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Présentation,	principes	et	mission	

Mieke	Goossens	–	Managing	Director	

PLATEFORME	

RELATIONS	AVEC	
L’INDUSTRIE	

SUNSHINE	ACT	

CONTRÔLE	&	SANCTIONS	
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PLATFORME	

Objectif		

Parties	
concernées	

Composition	

Missions		

Co-régulation	

Plateforme	–	Composition	
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PLATEFORME	

Objectif	

Parties	
concernées	

Composition	

Missions		

Missions	

	

ARTICLE	10		
Loi	sur	les	médicaments	

	

	

	

PROCEDURE	DE	VISA	
Depuis	01.01.2007	

	

Agréée	par	Arrêté	Royal	
(d.d.	19.04.2017)		

SUNSHINE	ACT	
Loi	transparence	

	

	

	

BETRANSPARENT.BE	
Depuis	01.01.2017	

	

Agréée	par	Arrêté	Royal	
(d.d.	31.07.2017)		

Plateforme	déontologique	santé	avec	2	missions:		
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Missions	

…	pour	un	sponsoring	éthique	au	bénéfice	
du	patient	

Relations	dans	un	
cadre	qualitatif	

A	priori		

visa	
(obligation	légale)	

A	posteriori		

transparence	
(obligation	légale)	

Relations	dans	un	cadre	
transparent	

Plateforme	déontologique	santé	avec	2	missions:		

PLATEFORME	

Objectif	

Parties	
concernées	

Composition	

Missions	
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Parties	
concernées	

Parties	
concernées	
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Objectif	 Industrie	

Professionnels	du	

secteur	de	la	santé	

Organisations	du	

secteur	de	la	santé	

Organisations	de	

patients	

PLATEFORME	

RELATIONS	AVEC	
L’INDUSTRIE	

	

SUNSHINE	ACT	

CONTRÔLE	&	SANCTIONS	
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RELATIONS	AVEC	
L’INDUSTRIE	

	

Membres	
beMedTech	

Exceptions	

Article	10	

Article 10 

⇛ Loi du 25	mars	1964	sur	les	
médicaments	

	!	également	applicable	aux	

dispositifs	médicaux	

	

⇛ Interdiction	générale	

Ø  Interdiction	générale	
Ø  Pour	l’industrie	

Ø  D’offrir	ou	d’accorder,	directement	ou	

indirectement,	des	primes	ou	avantages	pécuniaires	

ou	en	nature		

Ø  Aux	professionnels	/	organisations	du	secteur	de	la	

santé	

Ø  Exceptions		
1.  Primes	et	avantages	de	valeur	négligeable	

2.  L’indemnisation	de	prestations	scientifiques	

3.  Le	sponsoring	d’une	participation	à	une	

manifestation/réunion	scientifique	(dans	des	

conditions	strictes)	
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RELATIONS	AVEC	
L’INDUSTRIE	

	

Membres	
beMedTech	

Exceptions	

Article	10	

1 

Primes	et	avantages	autorisés	

Ø  valeur	négligeable	(50€	/	125€	par	année)	

Ø  lien	avec	l’exercice	de	la	profession	

Agenda, calendrier, ouvrage scientifique à 

caractère médical/pharmaceutique, clé usb 

scientifique, articles de papeterie, matériel 

clinique (grille de lecture, brosses à ongles, 

abaisse-langue, gants chirurgicaux, lingettes, 

etc.), accessoires informatiques à usage 

professionnel, etc. 	

Objets décoratifs, cadre photo digital, iPod, 

cooler champagne, machine à café, bons 

cadeau, bons de réduction, appareil photo, 

bouteilles de vin, places de théâtre ou autre 

évènement culturel, sportif ou récréatif, gsm, 

scanner photo, radio, valise, sac de 

sport/voyage, montre, etc. 
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2 

Indemnisation	de	prestations	scientifiques	

Ø  Indemnisation	raisonnable	

Ø  Prestations	scientifiques	et	légitimes	

Ø  Prestations	effectivement	prestées	

3 

Le	sponsoring	d’une	participation	à	une	

manifestation	/	réunion	scientifique		

		

Ø  Participant	/	Consultant	

Ø  5	conditions	à	respecter:	

1.  La	manifestation	a	un	caractère	exclusivement	scientifique,	cadrant	

notamment	avec	les	sciences	médicales	et	pharmaceutiques;	

2.  L'hospitalité	offerte	est	strictement	limitée	à	l'objectif	scientifique	de	la	

manifestation;		

3.  Le	lieu,	la	date	et	la	durée	de	la	manifestation	ne	créent	pas	de	

confusion	sur	son	caractère	scientifique;	

4.  La	prise	en	charge	des	frais	de	participation,	y	compris	l'hospitalité,	se	

limite	à	la	durée	officielle	de	la	manifestation;	

5.  La	prise	en	charge	des	frais	de	participation,	y	compris	l'hospitalité,	ne	

peut	être	étendue	à	des	personnes.	
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3 

Le	sponsoring	d’une	participation	à	une	

manifestation	/	réunion	scientifique		

1)	Caractère	exclusivement	scientifique	

	"	cadrant	avec	les	sciences	médicales	et	pharmaceutiques	

Congrès 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, … 

3 

Le	sponsoring	d’une	participation	à	une	

manifestation	/	réunion	scientifique	

	
2)	L'hospitalité	offerte	est	strictement	limitée	à	l'objectif	

scientifique	de	la	manifestation	

		

Ø  Prix	d’inscription	

Ø  Repas	

Ø  Transport		

Ø  Nuitées	 		
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3 

Le	sponsoring	d’une	participation	à	une	

manifestation	/	réunion	scientifique	

	
3)	Le	lieu,	la	date	et	la	durée	de	la	manifestation	ne	

créent	pas	de	confusion	sur	son	caractère	scientifique	

3 

Le	sponsoring	d’une	participation	à	une	

manifestation	/	réunion	scientifique	

	
4)	La	prise	en	charge	des	frais	de	participation,	y	compris	

l'hospitalité,	se	limite	à	la	durée	officielle	de	la	
manifestation	

	_	pas	d’hospitalité	en	dehors	des	activités	scientifiques	

	

	 	 		

	

5)	La	prise	en	charge	des	frais	de	participation,	y	compris	

l'hospitalité,	ne	peut	être	étendue	à	des	personnes	
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! Plusieurs jours 
calendrier consécutifs:  

Mdeon visa 

 

•  La	société	introduit	une	
demande	de	visa	

•  La	société	communique	le	
numéro	de	visa	obtenu	aux	
personnes	sponsorisées	

	

	

=	garantie	de	sponsoring	
éthique	et	légal	

RELATIONS	AVEC	
L’INDUSTRIE	

	

Membres	
beMedTech	

Exceptions	

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

Ban	on	direct	sponsoring	 Suppression	totale	du	sponsoring	de	la	participation	individuelle	
par	leurs	membres	

2022	

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

Sponsoring	de	

l’organisateur	

Company	Organized	

Meetings	
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Membres	
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PLATEFORME	

RELATIONS	AVEC	
L’INDUSTRIE	

SUNSHINE	ACT	

CONTRÔLE	&	SANCTIONS	
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Objectif	 Industrie	

Professionnels	du	

secteur	de	la	santé	

Organisations	du	

secteur	de	la	santé	

Organisations	de	

patients	

Obligation légale 

 

 

 

 

32 

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

Fabriquant 

Distributeur 

Détaillant 

Importeur Courtage 

Détenteur de l'autorisation  
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Bénéficiaires 
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à HCP qui pratique en Belgique 

à HCO / PO ayant un siège ou lieu fixe en Belgique 

HCP	 HCO	 PO	
	

Médecin	/	Dentiste	/	Infirmier	/	

Paramedical	/	Vétérinaire	/	

Directeur	hospitalier	/		Fermier	/	

etc.	

	

Hôpital	/	Cabinet	médical	/	

Association	scientifique	de	

médecins/	etc.	

	

Une	organisation	qui	est	chargée	

de	la	représentation	de	patients	

A rendre transparent 
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Registre transparence 

Registre transparence 
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Nom	 Profession	-	Specialisation	

PLATEFORME	

RELATIONS	AVEC	
L’INDUSTRIE	

	

SUNSHINE	ACT	

CONTRÔLE	&	SANCTIONS	
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Ø  Amendes	jusqu’à	120.000	EUR	

Ø  Co-responsabilité	!	

Mdeon	-	Visa	
•  www.mdeon.be	

•  02/609.54.90	

•  secretariat@mdeon.be		

	

Mdeon	-	betransparent.be		
•  www.betransparent.be	

•  02/609.54.95	

•  management@betransparent.be	


