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Introduction & agenda
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ü 14h00-14h05 Introduction et bienvenueςClarisse Aillet (MedTech Europe)

ü 14h05-14h25 Nouvelles règles européennes du /ƻŘŜ ŘΩ9ǘƘƛǉǳŜ tǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜ 
MedTech EuropeςAline Lautenberg (MedTech Europe)

ü 14h25-14h45 wŀǇǇŜƭ ǎǳǊ ƭŜǎ ƻōƭƛƎŀǘƛƻƴǎ ŘŜǎ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƭǎ Řŀƴǎ ƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘ 
législatif français

ÅLoiAnti-CadeauxςEmmanuelleBoichot-Bejjani(Smith & Nephew)
ÅLoiTransparence &

Esprit de la Nouvelle LoiAnti-CadeauxςVanessa  Grabiague (Cardinal Health)

ü 14h45-15h00 Nouveaux processus pour les industriels adhérents de MedTech 
Europe et basés en France et impact de ces nouvelles règlesςLaëtitia Thévenon
(ResMed)

ü 15h00-15h20 Questions/réponses

ü 15h20-15h30 Closing remarks ςClarisse Aillet 

Préparez vos questions et envoyez-les par email: 

compliance.france@medtecheurope.org

mailto:compliance.france@medtecheurope.org
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I. LES RÈGLES EUROPÉENNES DU CODE 

DôETHIQUE PROFESSIONNELLE MEDTECH 

EUROPE

Aline Lautenberg (MedTech Europe)
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Code dôEthique Professionnelle de MedTech Europe
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Harmonisation des obligations au 

niveau mondial

Tenter de prévenir lôapparitionde 

nouvelles lois par lôauto-régulation

La seule transparence insuffisante 

face aux questions des medias et 

aux défis liés au financement direct 

Lôéthique ïUne priorité

Réduire le risque de non-conformité 

ïtransfert unilatéral de valeur

Promouvoir l'image responsable 

et les valeurs de l'industrie dans 

le secteur

Protéger l'intégrité et la réputation 

de l'industrie
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Les changements majeurs

Suppression 

progressive du 

soutien financier 

direct (DS)

Chapitre commun 

sur les critères 

pour tout type 

dô®v®nement

Transparence des 

Subventions à 

Caractère Educatif

Nouveau chapitre sur 

les produits de 

démonstration et les 

échantillons

Mécanisme et organe

d'application du Code

Définitions
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Professionnels de 
Santé (HCP)

Médecins

Infirmiers

Techniciens

Laborentins

Chercheurs 

Procurement 
professionals

Organisation de 
Santé (HCO)

Hôpitaux

Group 
purchasing 

organisation

Universités

Laboratoires

Pharmacies

Sociétés
médicales

Les relations entre industriels et ...
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Image & Perception

ÅPas d'hôtels de luxe, dîners luxueux, etc.

Transparence

ÅInformer lôinstitutionou le supérieur hiérarchique des interactions avec 
lôindustrie

Equivalence

ÅFixer les prestations/frais grâce à une méthode stricte (juste valeur marchande)

Séparation

ÅLa prise de décision ne doit pas être principalement guidée par les ventes

Documentation

ÅConserver toute documentation: signatures de contrats, dépenses, frais, etc.

Cinq principes fondamentaux
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La structure du Code

PART 1: Guidelines on the Interactions with Healthcare Professionals 

and Healthcare Organisations

Chapter 1: Critères généraux pour les événements 

Chapter 2: Evénements organisés par des tiers 

Chapter 3: Evénements organisés par une entreprise 

Chapter 4: Subventions et dons 

Chapter 5: Accords avec des consultants 

Chapter 6: Recherche

Chapter 7: Redevances de licence

Chapter 8: Cadeaux et autres articles à caractère éducationnel 

Chapter 9: Produits de démonstration et échantillons 

PART 2: Disclosure Guidelines ïTransparence

PART 3: Procedural Framework ïMécanisme et organe d'application

du Code

PART 4: Definitions 

PART 5: Annexes
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ASPECTS ESSENTIELS POUR LES 
ORGANISATIONS DE SANTE ET LES 
ORGANISATEURS DE CONGRES
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Événements organisés par 

des Parties Tierces

1. Conférences organisées par un Tiers:

Une conférence véritablement éducative, indépendante, scientifique ou politique organisée (par des sociétés nationales, 

régionales ou spécialisées en médecine, hôpitaux, Organisateurs professionnels de conférences ou fournisseurs 

accrédités de formation médicale continue) pour promouvoir la connaissance scientifique, l'avancement de la formation 

médicale et/ou la prestation de soins efficaces

2. Formations Organisées par des Tiers: 

Principalement destinées à fournir des informations et des formations pratiques sur la performance sûre 

et efficace d'une ou plusieurs procédures cliniques, dans les cas où l'information et la formation 

concernent:

- Procédures thérapeutiques, diagnostiques ou de réhabilitation spécifiques, à savoir les cours 

cliniques, les méthodes ou les techniques (plutôt que l'utilisation de technologies médicales); et

- Des démonstrations pratiques et / ou une formation pour les PdS, où la majorité du programme de 

formation est dispensé dans un environnement clinique.
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Les entreprises sélectionnent 

des PdS et soutiennent 

financièrement leur 

participation à des 

événements organisés par 

des tiers.

Les entreprises donnent des 

subventions aux hôpitaux, aux 

sociétés médicales et à d'autres tiers 

pour soutenir une formation médicale 

indépendante.

ñSoutien financier 

direct ò

Un tel soutien financier couvre 

généralement le paiement des 

frais d'inscription à 

lô®v®nement, les frais de 

voyage et d'hébergement.

Elles incluent les subventions fournies 

pour soutenir la participation des PdS

à un événement organisé par un tiers. 

Les PdS sont sélectionnés par le 

destinataire de la subvention.

ñSubventions ¨ caractère

éducatifò

Jusquôen 2017: deux types de soutien cohabitaient
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Process avec un organisateur de conférences 
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Les subventions seront divulguées publiquement, pour assurer

une transparence accrue des fonds alloués à la formation médicale

continue

Les conférences devront toujours se conformer à des exigences

spécifiques et au « Conference Vetting System » (CVS)

Les subventions ne peuvent être fournies qu'aux entités juridiques,

mais jamais à des particuliers, et exigeront un contrat écrit.

Les entreprises pourront définir le type de bénéficiaires mais pas

les bénéficiaires individuels.

Les entreprises doivent disposer d'un processus interne et

indépendant, basé sur des critères objectifs, pour évaluer les

demandes de subventions.

Règles + strictes pour les subventions à caractère éducatif
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1. Transparence des subventions à caractère éducatif

Où publier les données?

Selon le Code de MedTech Europe, sur Transparent MedTech (site unique 

européen, mais aux vues des règles nationales de transparence, pas de publication 

des subventions françaises sur le site européen. En France, sur le site Transparence 

français

Quand? 

Avant le 30 juin (pour les données 
2018)

Par qui? 

Par les entreprises 

Depuis quand?

Premi¯re publication lôann®e 
passée

http://transparentmedtech.eu/medtech-public/#/accueil
https://www.transparence.sante.gouv.fr/flow/main;jsessionid=F9C2A83DB757DCA8CCCFE26DF8E10E33?execution=e1s1
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Le Conference Vetting System (CVS)

examine la conformité des événements

organisés par des Tiers avec le Code

dô®thiquede MedTech Europe

CVS rend des décisions contraignantes

sur le caractère approprié pour les

entreprises adhérentes de MedTech

Europe de soutenir financièrement des

événements organisés par des Tiers (par

ex. les subventions ou les stands

commerciaux lors de congrès)

2. Conformité aux exigences spécifiques et au CVS
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3. Principe de Documentation

Les subventions ne peuvent être accordées qu'à une HCO/organisation de santé (jamais à un individu) 

Tout Contrat de subvention doit être écrit et signé par les deux parties avant la fourniture du soutien 

financier:

Le paiement (ou la fourniture d'autre soutien) sera toujours libell® au nom de lôorganisation.

Les subventions ne peuvent être fournies en réponse à une demande faite par les PdS à moins 

quôil/elle ne soit un employ® ou un dirigeant de l'organisation et quôil/elle pr®sente la demande par 

®crit au nom de lôorganisation.

La demande de subvention doit °tre faite par ®crit ¨ lôentreprise et peut inclure:

Informations sur lôorganisation (p.ex. statut juridique)

En cas de subventions antérieures: les informations sur la façon dont les subventions précédentes 

ont été utilisées.

Tout document doit être conservé.
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4. Identification des bénéficiaires dôunesubvention

Principe:

Les entreprises pourront d®finir dans le contrat avec lôorganisation: le type de 
bénéficiaires / bénéficiaires (par exemple, infirmières cardiologiques roumaines) 
qui devraient avoir accès à la subvention

MAIS pas les bénéficiaires individuels (par exemple, le Dr X).

En pratique:

Les HCOs/organisations de santé, en particulier les sociétés savantes et les 
organisateurs de congrès devront déterminer comment procéder à la sélection.

Certains organisations ont indiqu® quóelles constitueraient une base de donn®es 
et les critères objectifs envisagés (comme par exemple la soumission d'un 
résumé, la base du « premier arrivé, premier servi », priorité aux membres des 
facultés)
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5. Procédure indépendante et interne des entreprises

Principe:

Les entreprises doivent disposer d'un processus interne et indépendant 
(c'est-à-dire non principalement axé sur/guidé par les ventes) basé sur 
des critères objectifs pour évaluer les demandes de subvention. 

En pratique:

Les HCOs et PCOs peuvent faire une demande écrite, contenant 
suffisamment d'informations pour permettre une évaluation objective de la 
demande.



www.medtecheurope.org



www.medtecheurope.org

Quel support direct est encore possible?


