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Loi sur les médicaments

Agréée par Arrété Royal
(d.d. 19.04.2017)

K lf'ﬁ}f“'ig,eon

Plateforme déontologique santé avec 2 missions:

Loi transparence

Agréée par Arrété Royal
(d.d. 31.07.2017)

e
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Plateforme déontologique santé avec 2 missions:

A priori A posteriori
visa transparence
(obligation légale) (obligation légale)
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Relations dans un
cadre qualitatif

Relations dans un cadre
transparent

... pour un sponsoring éthique au bénéfice
du patient
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Les médecins, pharmaciens, infirmiers, vétérinaires, dentistes, bandagistes, opticiens, directeurs d'hopitaux,
responsables achats dans les hipitaux, podologues, sages-femmes, responsables de laboratoires, ingénieurs
blomédicaux, grossistes, kinésithérapeutes, nutritionnistes, techniciens hospitaliers, psychologues cliniques, etc

Autrement dit, Fensemble des professionnels du secteur de la santé qui

o distribuent, achétent (ou préparent & lachat), prescrivent, recommandent, délivrent ou administrent des
médicaments et/ou

o distribuent, achétent (ou préparent & lachat), louent (ou préparent & la location), recommandent, utilisent ou
prescrivent des dispositifs médicaux,

* en ce compris les institutions dans lesquelles une ou plusieurs de ces actions ont lieu

deon

Parties

concernées

y/

Les entreprises qui en Belgique

« fabriquent, importent, livrent et/ou distribuent des médicaments et/ou

« sont titulaires d’une autorisation de mise sur le marché ou d'enregistrement des médicaments et/ou
« fabriquent, importent, livrent, distribuent et/ou louent des dispositifs medicaux et/ou

« sont titulaires d'un marquage CE pour un dispositif médical

el

* qui invitent ou sponsorisent un ou plusieurs professionnels du secteur de la santé exergant son activité sur le
territoire belge & participer & une manifestation & caractére scientifique

Autrement dit, sont concerné(e)s

« 1ant les entrepnses du secteur pharmaceutique que celles du secteur des dispositifs medicaux
o tant les entreprises belges que celles situédes a l'étranger
« tant les fabricants que les distributeurs, grossistes ou importateurs

deon
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Arti(:le 10 Pour l'industrie

D’offrir ou d’accorder, directement ou
indirectement, des primes ou avantages pécuniaires
ou en nature

Aux professionnels / organisations du secteur de la

= Loi du 25 mars 1964 sur les
santé

médicaments

! également applicable aux
dispositifs médicaux

Primes et avantages de valeur négligeable

= Interdiction générale L'indemnisation de prestations scientifiques
Le sponsoring d’une participation a une
manifestation/réunion scientifique (dans des
conditions strictes)
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Primes et avantages autorisés
» valeur négligeable (50€ / 125€ par année)

» lien avec I'exercice de la profession

Agenda, calendrier, ouvrage scientifique a Objets décoratifs, cadre photo digital, iPod,
caractére médical/pharmaceutique, clé usb cooler champagne, machine a café, bons
scientifique, articles de papeterie, matériel cadeau, bons de réduction, appareil photo,
clinique (grille de lecture, brosses a ongles, bouteilles de vin, places de théatre ou autre
abaisse-langue, gants chirurgicaux, lingettes, évenement culturel, sportif ou récréatif, gsm,

etc.), accessoires informatiques a usage scanner photo, radio, valise, sac de
professionnel, etc. sport/voyage, montre, etc.
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Indemnisation de prestations scientifiques
» Indemnisation raisonnable
» Prestations scientifiques et légitimes

» Prestations effectivement prestées

Le sponsoring d’une participation a une
manifestation / réunion scientifique

~ Participant / Consultant hn

» 5 conditions a respecter:

1. La manifestation a un caractére exclusivement scientifique, cadrant
notamment avec les sciences médicales et pharmaceutiques;

2. L'hospitalité offerte est strictement limitée a I'objectif scientifique de la
manifestation;

3. Lelieu, la date et la durée de la manifestation ne créent pas de
confusion sur son caractere scientifique;

4. La prise en charge des frais de participation, y compris I'hospitalité, se
limite a la durée officielle de la manifestation;

5. La prise en charge des frais de participation, y compris I'hospitalité, ne
peut étre étendue a des personnes.
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Le sponsoring d’une participation a une
manifestation / réunion scientifique

1) Caractere exclusivement scientifique

— cadrant avec les sciences médicales et pharmaceutiques

@ @

Congreés international, Advisory
Board, Live Surgery, Product
training, Satellite symposium,
Réunion d’investigateurs, etc.

Visite d’usine, Train the trainer,
comment présenter, comment
organiser mon cabinet, ...

Le sponsoring d’une participation a une
manifestation / réunion scientifique

2) L'hospitalité offerte est strictement limitée a I'objectif
scientifique de la manifestation

Prix d’inscription ” +

~ Repas

@t Q
~ Nuitées |.-‘- ﬁ

Y

Y
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Le sponsoring d’une participation a une
manifestation / réunion scientifique

3) Le lieu, la date et la durée de la manifestation ne
créent pas de confusion sur son caractére scientifique

Le sponsoring d’une participation a une
manifestation / réunion scientifique

4) La prise en charge des frais de participation, y compris
I'hospitalité, se limite a la durée officielle de la
manifestation

= pas d’hospitalité en dehors des activités scientifiques

o)

5) La prise en charge des frais de participation, y compris
I'hospitalité, ne peut étre étendue a des personnes

m
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| Plusieurs jours
calendrier consécutifs:
Mdeon visa

La société introduit une
demande de visa

La société communique le
numeéro de visa obtenu aux
personnes sponsorisées
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Ban on direct sponsoring —— Suppression totale du sponsoring de la participation individuelle

par leurs membres

Le soutien financier individuel n'est plus
autorisé 3 partir du 31 décembre 2021

SOUTHIN PIMANCIEN DURECTE
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https://www.bemedtech.be/images/downloads/bmt-flyer-ethics-10-2021-fr-final.pdf

Qu'est-ce qui change et pourquol 7 Des investissements dans La formation des professionneds de santé
> : seront également réalisés a 'avenir
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Company Organized
Meetings

e

| Sponsoring de
I'organisateur

be “‘.
Le scutien financier individuel nest plus A partir de 2022 . MedTeCh .

altorisé 3 partir du 31 décembre 2021 d'une manifest
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DIRECT SPONSORSHIP PARTICIPANTS

INDIRECT SPONSORSHIP PARTICIP. DIRECT SPONSORSHIP ORGANIZERS
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/) Professionnels du
. .
secteur de la santé

Organisations de
<| patients

Obligation légale

Fabriquant

Pour des firmes farmaceutiques et de dispositifs médicaux,
belges et étrangéres

Q

" i Détenteur de l'autorisation

0

Distributeur

Importeur

Q

Courtage
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Bénéficiaires
-> HCP qui pratique en Belgique
-> HCO / PO ayant un siége ou lieu fixe en Belgique

<3 &

ﬁn q

a t chargée
de la représentati

e patients

Médecin / Dentiste

Paramedical / Vété

Directeur hospitalier /
etc.

BENEFICIAIRE PRIMES ET AVANTAGES A RENDRE PUBLICS SUR BASE NOMINATIVE

ol 3) Les contributions aux fraés de participation 3 des manifestations sclentifiques, tels que les colts dinscription,

Professionned
socteur do la frais de voyage et de séjour
santé b) Les honoraires, pal ts ot remb de frals octroyéds pour services ot consultance

a) Les contributions aux frags de participation 3 des manifestations sclentifiques, tels que les colts diascription,
frais de voyage et de séjour, ainsi que les conventions de sponsoring avec des organisations du sectour de

mi«"“udu B santéd ou avec des thers désignés par ces organisations pour gérer une manifestation sclentifique
santé b) Les honoraires, paiements et remboursements de frais octroyés pour services et consultance

c) Les donati ot subventi qui i nt les soins de santé

Organisation de a) Les honoraires, pal nts ot remb ts de frais octroyés pour services et consultance
patients b) Les soutiens financlers ou autres

PRIMES ET AVANTAGES A RENDRE PUBLICS SUR BASE AQR,EQL(

Irotanilonsel o0 Primes et avantages octroyés dans le cadre de la recherche scientifique:
organisation du a) Essals dliniques au sens do Farticle Gquinquies de ka foi du 25 mars 1964 sur les médicaments

ﬁi’.’m b) Expérimantations visdes & Farticle 2, 117, da fa kol du 7 mai 2004 retative aux expérimentations =ur 1a
personne humaing
nom ¢) Etudes non cliniques telles que définies dans Jes OECD Principles on Good Laboratpry Practice
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Registre transparence

o~
i
Oe ’ <t Acoued A propos s Regetre Transparence Qul sommes-nous? FAQ Cortact B0 Fanan
fransparent ¥
=
Registre Transparence
Recherche par
@ Professionnel de s santé (médecin, phammacien, Infirmier, etc.)
) Organisation cu secteur de s sante (hoptal, association sclentifique, etc,)
D Organisation de patents
2 Entreprise pharmaceutique ou de dispostifs madicaux
Professionnel de 1a santé (meédecin, pharmacien, infirmier, etc.) Année
v Op famde ou numiv INAMY 200 v
-
LA
Recherche par
[ @ Professionnel de ls santd (médecin, pharmacien, Infirmier, etc.) ]
(O Organisation du secteur de la santé (hépital, association scientifique, etc.)
O Organisation de petients
) Ertreprise pharmaceutique ou de dispositfs meédicaux
Professionnel de la santé (médecin, pharmacien, infirmier, etc,) Année
VANDE <— 2020 v
VANDEBEEK. ALEX (nfimier 83500
VANDEBEEK. XAREL (M on do médecne gonirale. porteur dun comifcat 0o formation oo B8-3740
EEK. LAURENT (nfimyer B-3500
VANDEBENDERIE. JEAN {Infemar) B5000

VANDE BERG. BRUND (MAdedn specaisie 4n radodegnastic)
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Primes et avantages ye )
Con frais relotifs & des
scleaiiinies Honoeares pour services el consuliance
NOm de Tentreprise pharmacefgae ou ¢¢ dSposnts medcous eniiques
ayant octroyeé les primes et avantages Frais devo ” P s
Colfis Tinseription | Frosdevoyogeetde | o nies wierments et
sejonr remboursements de frais
MERCK 18437.62 €
TERUMO EUROPE 12000.00 €
INCYTE BIOSCIENCES BENELUX BV (FORMERLY ARIAD 3034.00 €
PHARMACEUTICALS BENELLX S

BAYER 21504 ¢ |

SERVIER BENELUX 7067.95¢ |

ASTRAZENECA

ELLILLY BENELUX

MSD BELGILM

SAS PIERRE FABRE MEDICAMENT 2500.00 €

BOEHRINGER INGELMEIM PHARMA GMBH & CO KO
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» Amendes jusqu’a 120.000 EUR

» Co-responsabilité !

afmp

fadg

agence fédérale
federaal agentschap voor geneesm

des médicaments et des produits de sante
iddelen en gezondheidsproducten

be
transparent
Nels Mdeon - Visa

* www.mdeon.be

* 02/609.54.90
\ /\\ * secretariat@mdeon.be
| %ﬂé Mdeon - betransparent.be

* www.betransparent.be
@“& ' * 02/609.54.95

* management@betransparent.be

deon
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