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Introducere

Promovarea
comportamentului etic al
industriei

MedTech Europa' este singura asociatie care reprezintd
industria tehnologiei medicale de la diagnostic pana la
vindecare. Alianta reprezinta industria Europaana de
diagnostic in vitro si cea a dispozitivelor medicale. Misiunea
noastrd este aceea de a promova politici publice echilibrate,
care sd permitd industriei tehnologiei medicale sa satisfaca
nevoile de asistentd medicald in crestere si asteptarile tuturor
partilor interesate.

MedTech Europa recunoaste c@ respectarea legilor si
reglementarilor aplicabile, precum si aderarea la standarde
etice sunt atdt o obligatie, cat si un pas important pentru
atingerea obiectivelor mentionate mai sus, si poate spori
reputatia si succesul industriei tehnologiei medicale.

INTREBARI SI RASPUNSURI

I: Codul este aplicabil activitatilor unui afiliat al unei companii

membre situate Tn afara zonei geografice MedTech Europa? (Adaugat

n septembrie 2018)

R: . In ceea ce priveste activitdtile unui afiliat al unei companii

membre situate Th afara zonei geografice MedTech Europa;

Codul este aplicabil:

* ori de cdte ori sustine un eveniment care are loc in zona geografica

MedTech Europa sau

* ori de cdte ori interactioneazd cu organizatiile de asistentd

medicala situate sau cu profesionisti din domeniul sandatatii

inregistrati sau care practicd in zona geografica MedTech Europa.

Codul nu se aplica:

* ori de cdte ori sustine un eveniment care Se desfasoard in afara

zonei geografice MedTech Europa (pentru a evita indoielile si asa

cum se mentioneazd in paragraful de mai sus; cu exceptia cazului in

care sustine participarea profesionistilor din domeniul sanatatii

inregistrati sau care practica in cadrul MedTech Europa pentru a

participa la eveniment) sau

e Cand interactioneaza cu organizatii sau profesionisti din
domeniul sanatatii inregistrati sau care practica in afara zonei
geografice a MedTech Europa

Este de preferat ca afiliatul companiei membre cu sediul in zona

geografica MedTech Europa sa se ocupe de asistentd pentru

profesionistii din domeniul sandtdtii care participa la evenimente

desfasurate in zona geografica MedTech Europa.

YIncepand cu data de 30 noiembrie 2016, membrii Eucomed AiSBL si EDMA au decis sa transfere in intregime drepturile si obligatiile catre MedTech Europa sis a dizolve EUCOMED si EDMA. Astfel,
orice referire la Eucomed si EDMA au fost sterse din acest Cod.




INTREBARI SI RASPUNSURI

Prezentul Cod stabileste standardele minime adecvate pentru
diferitele tipuri de activititi desfasurate de catre membri. Codul
nu este destinat sd inlocuiasca legile sau reglementarile nationale
sau codurile profesionale (inclusiv codurile etice proprii ale
Companiilor Membre), care pot impune cerinte mai stricte asupra
membrilor, si toti membrii trebuie sa se asigure, In mod
independent, ca activitatile lor respectd toate legile nationale si
locale, reglementarile si codurile profesionale.

Mai mult decét atat, Companiile Membre trebuie sa fie constiente
de faptul ca pot fi rdspunzitoare si pentru activitatile
intermediarilor terti care interactioneazd cu profesionistii din
domeniul sanatatii sau cu organizatiile de asistentd medicald in
legétura cu vanzarea, promovarea, sau altd activitate care implica
produse ale companiilor membre.

in consecinti, se recomanda ca, in cazul in care companiile
Tncheie astfel de aranjamente, documentele contractuale relevante
sd impuna obligatii asupra tertelor parti (de exemplu, intermediari
terti de vanzari si de marketing, consultanti, distribuitori, agenti
de vanzari, agenti de marketing, brokeri, agentii comerciali cu
comision si reprezentanti de vanzari independenti), pentru a se
conforma dispozitiilor prevazute in prezentul Cod sau in
recomandari?.

Legislatia
Relevanta

Industria tehnologiei medicale Europane, Tmpreuna cu alte
industrii, se supune legilor nationale si supra-nationale care
guverneaza mai multe aspecte ale operatiunilor lor de afaceri.
MedTech Europa subliniaza conformarea cu urmatoarele legi si
reglementari ca avand o relevanta deosebitd pentru industria
tehnologiei medicale:

» Legi pentru Siguranta, Calitate si Performanta;

« Legi ale Promovarii si Reclamei;

« Legi pentru protejarea datelor cu caracter personal;

= Legi anti-coruptie;

« Legi pentru sanatatea mediului si penstru securitatea
muncii;

« Legi ale concurentei.

Legislatia nationald si ce a Uniunii Europane in domeniul

concurentei nu se aplica doar membrilor MedTech in operatiunile

lor de afaceri, dar si MedTech Europa, fiecaruia dintre grupurile

si sub-grupurile de lucru ale Aliantei si oricarui sub-grup din

cadrul asociatiilor membre, indiferent de marimea si denumirea

acestora.

Réaspunderea fata de legislatia din domeniul concurentei poate fi

strictd, si un membru poate deveni raspunzator pentru incalcarea

acestor legi de catre alti membri ai unui grup de lucru al asociatiei

in care acesta participa. In consecintd, in toate interactiunile lor,

companiile membre trebuie sd depuna eforturile necesare pentru a

respecta atdt legile UE, cat si pe cele nationale, in materie de

concurenta.
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CoD

Scopul si Principiile
Codului

Interactiunile dintre membrii si organizatiile din domeniul
sanatatii, precum si profesionistii din domeniul sanatatii
reprezinta o caracteristici importantd in realizarea misiunii
MedTech Europa de a produce tehnologii sigure, inovatoare si
fiabile, si servicii conexe disponibile pentru cat mai multe
persoane. De exemplu:

» Progresul
Tehnologiilor Medicale

Dezvoltarea de dispozitive medicale, tehnologii si diagnostic
in vitro inovatoare, si imbunititirea produselor existente
necesitd o colaborare intre companiile membre si
profesionistii din domeniul sanatatii si organizatiile de
asistentd medicald. Inovarea si creativitatea sunt esentiale
pentru dezvoltarea si evolutia tehnologiilor medicale si/sau a
serviciilor conexe.

» Utilizarea Sigura si
Eficienta a Tehnologiilor
Medicale

Utilizarea sigura si eficientd a tehnologiei medicale si a
serviciilor conexe impune companiilor membre sd ofere
cadrelor medicale si organizatiilor de asistentd medicalad
instruire, educatie, formare profesionald, servicii si suport
tehnic adecvate.

» Cercetare si Educatie

Sprijinul bona fide acordat de catre Companiile Membre
cercetarii si educatiei medicale serveste pentru a creste abilitatile
clinice ale profesionistilor din sanatate si contribuie astfel la
siguranta pacientilor si la cresterea accesului la noile tehnologii
si/sau servicii conexe.

in fiecare astfel de interactiune, Companiile Membre trebuie si
continue sa respecte obligatia profesionistilor din sanatate de a
lua decizii independente cu privire la tratamentele administrate,
si sd aiba grija ca mediul in care are loc interactiunea sa asigure
integritatea industriei. Pentru a atinge acest obiectiv, Codul ofera
indrumari privind interactiunile Companiilor Membre atét cu
profesionistii din domeniul sanatatii, cat si cu organizatiile de

asistentd medicala, bazate pe urmatoarele principii de baza:

*Principiul Imaginii si
Perceptieli

Companiile membre trebuie, in orice moment, si ia in
considerare imaginea si perceptia publicului asupra
industriei tehnologiei medicale, atunci cand interactioneaza
cu cadrele medicale si Cu organizatiile de asistentd
medicala.

INTREBARI SI RASPUNSURI

11: Definitia “profesionisti din domeniul sinatatii” include si
profesionistii angajati in sectorul comertului cu amanuntul, cum
ar fi un angajat de la achizitii, angajat de catre un lant de
supermarketuri?

R 1. Nu, definitia “profesionisti din domeniul sanatatii” nu
include astfel de angajati din sectorul comertului cu amanuntul,
cu exceptia cazului in care respectivul angajat se ocupd de
achizitionarea de dispozitive medicale produse de catre
Companii Membre, pentru sau Tn numele personalului medical
sau clinic. De exemplu, n cazul in care dispozitivele medicale
produse de catre o Companie Membra sunt vandute ca parte a
lantului comun de desfacere a produselor, interactiunile intre
Companie §i profesionistul din achizitii nu intrd sub incidenta
prezentului Cod. Cu toate acestea, in cazul in care dispozitivele
medicale ale Companiei Membre sunt vandute ntr-o farmacie,
cu amanuntul (chiar si in cazul in care aceasta se afla intr-un
supermarket), interactiunile intre Compania Membra si
respectivul achizitor vor intra sub incidenta Codului.

12: O companie membri trebuie sa solicite notificarea
angajatorului de fiecare data cand personalul companiei
intalneste profesionistii in domeniul sanatatii (HCP) in cadrul
unei organizatii din domeniul sanatatii (HCO)? (adaugat in
noiembrie 2016)

R2: Nu, cu exceptia cazului in care interactiunea companiei
membre cu un HCP implicd un transfer de valoare sau ridica un
potential conflict de interese, nu este necesard notificarea
angajatorului. Cu toate acestea, companiile membre trebuie sa
respecte orice cerinte de acces impuse de HCO personalului
companiei membre.

&



" P I’i nCi p | UI Sepal’a’gi ei Interactiunea dintre INTREBARI ST RASPUNSURI

industrie si cadrele medicale/ orgnaizatiile medicale nu
trebuie sa fie utilizata in mod abuziv pentru a influenta, prin
foloase necuvenite sau inadecvate, deciziile de cumparare, si
nici nu trebuie ca o astfel de interactiune sa fie conditionata
de tranzactii, de vanzari sau de utilizarea produselor
recomandate de catre Companii Membre.

. PrinCipiUI Transparen'gei Interactiunea

dintre industrie, cadrele medicale si organizatiile furnizoare
de servicii medicale trebuie sa fie transparenta si sa respecte
legile nationale si locale, reglementarile sau codurile de
conduita profesionala. in tarile in care nu exista dispozitii
specifice, Companiile Membre trebuie sa mentina o
transparenta corespunzitoare, solicitdnd notificari prealabile,
scrise, citre administratia spitalului, autoritatea competenta
superioara a HCP, sau citre orice altd autoritate locala, care
sd dezvaluie pe deplin scopul interactiunii.

* Principiul Echivalentei in cazul in care un

cadru medical este angajata de catre o Companie Membra
pentru a efectua un serviciu, pentru sau in numele unei
Companii Membre, remuneratia platitd de Companie trebuie
sa fie proportionala cu, si sa reprezintd o valoare de piata
justa pentru serviciile prestate.

» Principiul Documentarii pentru

interactiunile dintre o0 Companie Membra si un profesionist
din domeniul sanatatii, cum ar fi situatia in care serviciile sunt
prestate de cétre cadrul medical pentru sau in numele unei
Companii Membre, trebuie sa existe un acord scris care sa
stabileasca, printre altele, scopul interactiunii, serviciile care
urmeaza sa fie efectuate, metoda de rambursare a cheltuielilor,
precum si remuneratia care urmeaza sa fie platita de catre
Companie. Activitatile prevazute in contractul intre parti
trebuie sa fie motivate si evidentiate prin rapoarte de activitate
si altele asemenea. Compania Membra trebuie sa pastreze
documentatia corespunzitoare, cum ar fi contractul,
rapoartele de activitate, anexe, facturi etc. pentru o perioada
de timp rezonabila, pentru a putea proba atat necesitatea si
materialitatea serviciilor prestate, cét si caracterul rezonabil al

remuneratiei platite.

Interpretarea Codului

Utilizarea de litere majuscule in prezentul Cod indica faptul ca
un cuvant sau o expresie este un termen definit, al carui sens este
stabilita in Glosar.

Orice fraza introdusa prin termenii: inclusiv, includ, Tn special,
sau orice expresie similard, sunt interpretate ca ilustrative si nu
limiteaza sensul cuvintelor care preced acesti termeni.

&



Administrarea Codulul

Prezentul Cod functioneaza intr-un cadru procedural care include
proceduri menite sa asigure un proces eficace si eficient de
solutionare a plangerilor/reclamatiilor, la nivel national si
Europaan, pentru a asigura respectarea Codului. Sistemul de
management si solutionare a litigiilor MedTech Europa se bazeaza
pe principiul ca litigiile sunt, in general, nationale in natura si, prin
urmare, sunt cel mai bine rezolvate la nivel national. Pentru
reclamatii intre companiile membre, medierea ar trebui sa fie luata
n considerare, Tn mod serios, Thainte ca problema sa evolueze Tn
plangeri oficiale la nivel national sau la nivelul MedTech Europa.

Principiile prezentate in cadrul procedural vizeaza sprijinirea
Asociatiilor Membre atunci cand isi definesc sau modifica
mecanismele nationale de solutionare a litigiilor. Ele se bazeaza
pe principiile de proportionalitate, viteza, pe un proces echitabil,
pe echitate si transparenta, si au fost stabilite sub indrumarea
Comitetului/Panelului pentru Conformitate al MedTech Europa,
care actioneaza independent fata de MedTech Europa.

Sistemul Vetting Conference este un sistem gestionat
independent, care analizeaza conformitatea evenimentelor
educationale organizate de catre terte parti cu prevederile
Codului.

Codul si Cadrul Procedural vor fi revizuite de céte ori este
necesar, dar cel putin o datd la cinci (5) ani pentru Cod si la
fiecare doi (2) ani pentru Cadrul Procedural, in conformitate cu
normele de guvernanta ale MedTech Europa.

Implementarea si
Perioada de tranzitie

Prezenta editie a Codului intra in vigoare dupa cum
urmeaza:

« PARTEA 2: Principii de solutionare a litigiilor de la 1 ianuarie
2016; iar

« Esenta Codului [Introducere, PARTEA 1 si PARTEA 3] dela
1 ianuarie 2017.

Pentru evitarea oricarei neintelegeri pe perioada de tranzitie, de
la 1 lanuarie 2016 la 31 Decembrie 2016, niciun material si
nicio activitate nu vor fi privite ca incalcari ale Codului daca
nu sunt conforme cu prevederile nou-introduse ale
acestuia.

INTREBARI SI RASPUNSURI

13: Ce este sistemul Vetting Conference (CVS)? Este necesard
aprobarea CVS pentru toate evenimentele educationale
organizate de terti inainte ca o companie membra sd poata oferi
sprijin acestor evenimente? (addugat in Noiembrie 2016)

R3: Sistemul a fost stabilit ca proces de luare a deciziilor
online, obligatoriu si centralizat, pentru a ajuta companiile
membre sa revizuiascda  conformitatea  evenimentelor
educationale organizate de terte parti cu codul. Este
administrat independent de secretariatul si membrii MedTech
Europa si se afla sub supravegherea Comitetului de
conformitate MedTech Europa. Aprobarea CVS este necesara
numai pentru evenimentele educationale organizate de terti
care intrd in sfera sa de aplicare. In cazul in care existd o
decizie CVS in legaturd cu un eveniment educational organizat
de o tertd parte, aceasta decizie este obligatorie pentru toate
companiile membre.

13bis: Ce este un eveniment educational virtual organizat de o
terta parte? (,,Eveniment virtual”) (adaugat in iunie 2019)
R3bis: Un eveniment educational virtual organizat de catre o
terta parte (,, Eveniment virtual”) consta in filmarea de
prezentari, discutii sau proceduri clinice live (de exemplu,
sesiuni  practice,  simulari  chirurgicale,  interventii
chirurgicale, etc.) si difuzarea acestora (indiferent daca este
imediatd sau amdnatd) cdtre o audientd care nu participd
fizic.

Un eveniment virtual este caracterizat prin de lipsa de
participare a profesionistilor din domeniul sandtatii
(,HCP”), deoarece singurii profesionisti medicali prezenti
fizic la un eveniment virtual sunt cei implicati in crearea
acestuia, i.e. prezentarea. Ca urmare, un eveniment virtual nu
va fi conectat in niciun fel cu un eveniment educational
organizat de o tertd parte in mod fizic/ ,,on site”.

Dimpotriva, filmarea prezentarilor, discutiilor etc. facute in
timpul unui eveniment educational organizat de o tertda parte
(,, Evenimentul difuzat”) si difuzarea acestuia cdatre publicul
care nu este prezent la evenimentul fizic - indiferent daca este
simultan sau dupad eveniment - nu se calificd ca un eveniment
virtual.

Pentru a evita Tndoielile, companiile membre pot oferi sprijin
financiar si /sau in naturd (de exemplu, produse ale companiei
membre) evenimentelor virtuale in conformitate cu regulile
din capitolul 2 al codului.

13ter: Evenimentele virtuale sunt supuse sistemului MedTech
Europa Conference Vetting (CVS)? (adaugat in iunie 2019)
R3ter: Evenimentele virtuale nu sunt supuse CVS.
Evenimentele educationale organizate de terti, precum §i
difuzarea acestora, care intrd in sfera de aplicare a CVS
MedTech Europa, sunt supuse CVS. Atat evenimentele
educationale organizate de terti, cdt si cele virtuale, sunt
supuse regulilor Codului de etica in afaceri al MedTech
Europa




Perioada de tranzitie pentru
eliminarea sustinerii acordate
pentru participarea
profesionistilor din sanatate la
evenimente educationale
organizate de terte parti si pentru
vorbitori/ ,,speakers” la
simpozioane-satelit

Dupa terminarea perioadei de tranzitie (vezi Glosar) de la 31
Decembrie 2017, Companiile Membre nu vor mai furniza, in
mod direct, suport financiar sau in naturd, in mod individual
profesionistilor din sinatate, pentru a acoperi costurile
participarii acestora la evenimente educationale organizate de
catre o terta parte, Cu exceptia sesiunilor de traaining organizate
de catre terte parti, sau in temeiul unui acord de consultanta cu
un profesionist din domeniul sanatatii, angajat de catre o
companie membru pentru a vorbi in cadrul unui simpozion-
satelit.

Acest lucru inseamna ca sprijinul pentru profesionistii din
domeniul sanatatii pentru a participa la evenimente educationale
organizate de catre terte parti, acordat in mod individual, (astfel
cum se prevede la Capitolul 2, Sectiunea 3), nu mai este permis,
n conformitate cu prezentul Cod.

Dupa perioada de tranzitie, Companiile membre pot acorda
sprijin financiar sau in natura pentru evenimentele educationale
organizate de catre terte parti, numai prin granturi/burse
educationale sau prin alte tipuri de finantare, in conformitate cu
regulile de la  Chapitolul 2: “Evenimente Educationale
organizate de terfe parti” si Capitolul 4: ”Donatii caritabile si
granturi”.

INTREBARI SI RASPUNSURI

i4: Care este diferenta dintre perioada de transpunere si
perioada de tranzitie definita in Glosar? (adaugat in noiembrie
2016)

R4: Transpunere inseamnd procesul de incorporare a codului
in cadrul propriilor politici si proceduri ale companiei
membre. Acest proces trebuie finalizat pdna la 1 ianuarie
2017.

Perioada de tranzitie inseamnd perioada cuprinsd intre 1
ianuarie 2016 si 31 decembrie 2017 pdna la sfdrsitul careia
companiile membre trebuie sd fi incetat tot sprijinul financiar
sau in naturd acordat profesionistilor din domeniul sanatdtii
pentru a participa la conferinte educationale organizate de
terti. Orice exceptie de la aceastd reguld este prezentatd in
Cod.

T4-bis: Cum se aplici Codul membrilor cu structuri ale
companiei care vizeaza multiple divizii, de exemplu,
dispozitive medicale, produse farmaceutice, produse de
cercetare? Cum pot fi aplicate granturi educationale in astfel
de structuri organizationale? (modificat in aprilie 2018)
R4-bis: Codul se aplica tuturor companiilor membre in ceea
ce priveste interactiunea lor cu privire la tehnologiile
medicale. Asigurarea conformitatii cu Codul poate fi mai
dificila pentru companiile cu structuri care combind diferite
unitati de afaceri, cu toate acestea, companiile membre sunt
obligate sa respecte Codul ca standard minim pentru toate
interactiunile legate de tehnologiile medicale, independent de
structura lor organizationald. De exemplu, dacd un membru
ar pune pe piata dispozitive medicale sau diagnostice in vitro
prin divizia de produse farmaceutice, interactiunile cu
profesionistii din domeniul sanatatii $i cu organizatiile din
ar fi guvernate de cod, indiferent de divizia care plaiteste sau
gestioneazd interactiunea. In acest sens, Compania Membri
nu poate eluda cerintele Codului prin utilizarea unei divizii
diferite / afiliatului sau farmaceutic pentru a sprijini direct un
profesionist din domeniul sanatdatii sa participe la o conferintd
educationald organizata de terte parti in domeniul
tehnologiilor medicale, care ar Tnsemna o incalcare a
Codului. Pentru a evita indoielile, Codul nu se va aplica
interactiunilor companiilor membre legate exclusiv de
produse sau servicii non-tehnologice medicale, cum ar fi
medicamente sau produse de cercetare numai, fard nicio
legdatura cu produsele de tehnologie medicala. Cu toate
acestea, acest lucru nu inseamnd ca pot fi utilizate diferite
unitati de afaceri pentru a contracara cerintele Codului, asa
cum s-a explicat mai sus. In cazul in care o interactiune sau
activitate este legata partial de produse de tehnologie
medicald, se va aplica Codul.




PARTEA 1

Recomandari privind
interactiunea cu
profesionistil din sanatate
s1 organizatiile din
domeniul sanatatn



Criteril Generale
pentru Evenimente

Companiile membre pot invita profesionistii din domeniul
sandtatii la evenimentele educationale proprii si la cele ale
tertelor parti. Principiile si criteriile stabilite Tn prezentul capitol
se aplica tuturor acestor evenimente sustinute in orice manierd
de catre Companiile Membre, indiferent cine organizeaza
evenimentul.

1. Programul
evenimentelor

Programul evenimentului trebuie si se refere direct la
specialitatea si/sau practica medicalda a profesionistilor din
domeniul sanattii care vor participa la eveniment, sau sa fie
suficient de relevante pentru a justifica prezenta cadrelor
medicale. Pentru evenimentele educationale ale tertelor parti,
ordinea de zi trebuie sd fie sub controlul unic si
responsabilitatea exclusiva a acestora.

O Companie Membra nu va organiza evenimente care includ
activitati de petrecere a timpului liber, actiuni sportive si/sau
alte forme de divertisment, si nici nu va sustine astfel de
activitati in cazul in care terta parte le organizeaza in cadrul
evenimentelor educationale.

15: Ce ce se intelege prin "legitim" sau "reald” asa cum
sunt utilizate in definitiile "Eveniment al Companiei" si
"Conferinte educationale organizate de catre terte parti'?

R5: Orice eveniment trebuie sd fie relevant pentru participarea
profesionistilor din domeniul medical; programul detaliat al
evenimentului trebuie sa fie disponibil cu suficient timp inainte
de eveniment, sd prezinte un calendar clar, fara lacune in timpul
sesiunilor (de exemplu, durata minimd pentru o zi de evenimente
completd ar trebui sd fie de 6 ore sau 3 ore pentru o jumdtate de
zi de evenimente, inclusiv pauzele pentru gustari). Dacd este un
eveniment educational organizat de o terta parte, trebuie sd
poatd fi identificatd autoritatea stiintifica. De asemenea, este
important ca toate materialele-suport (de exemplu, pliante,
brosuri si site-ul) sa fie in concordantd cu natura stiinfificd sau
de promovare a continutului programului, dupd caz.
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Tn cazul evenimentelor educationale organizate de citre terte parti,
activitatile de divertisment trebuie sd fie in afara programului
stiintific si sd fie platite separat de catre cadrele medicale
participante. Activitatile de divertisment nu trebuie sa fie
principala atractie a evenimentului educational si trebuie sd nu
interfereze cu continutul stiintific general al programului, si nici
sa aiba loc in perioade care Se suprapun cu vreo sesiune
stiintifica.

2. LOCul Sl locatla 16: O Companie Membri poate organiza sau sustine un

eveniment la un hotel care ofera facilitati de divertisment

Even|mentUIU| cum ar fi golf, cazinou sau sporturi nautice? (modificat

in iunie 2017)

Locul si locatia evenimentului nu trebuie si fie principala R6: Tn principiu nu. Nu este potrivit ca o companie membrd si
organizeze sau sa sustind evenimente la hoteluri sau statiuni
renumite pentru facilitdtile lor de divertisment sau centrate in

i N Jjurul activitatilor recreative sau sportive precum golf, plaja
consideratii: privata sau schi / sporturi nautice.

S-ar putea lua in considerare exceptii pentru locurile bine
adaptate intalnirilor de afaceri ntr-o locatie geografica
compatibila, cand existd o nevoie imperioasd de a utiliza locul

atractie a acesteia. Cu privire la locul si locatia evenimentelor,
Companiile Membre trebuie sa aibd in vedere urmatoarele

« Potentialele perceptii publice negative cu privire la locul si
locatia de desfasurare a evenimentului. Imaginea

perceputa de public cu privire la locatia si locul ales, de exemplu, lipsa locurilor alternative sau probleme reale de
evenimentului nu trebuie sa fie de lux, sau de atractie siguranta sau securitate. In anumite situatii, ar putea fi necesard
turisticd/de vacantd, sau a unui loc public de divertisment. o cazare la hotel separata de locul organizarii terfe a
o ) ] Lo evenimentului. Cand este [luatd in considerare o exceptie,

+ Locatia si locul de desfasurare a evenimentului trebuie sa fie materialul promotional al evenimentului nu ar trebui sa prezinte
central in raport cu locurile de rezidenta ale majoritatii aspectele de petrecere a timpului liber ca pe o atractie cheie si
participantilor invitati. agenda evenimentului ar trebui sa fie aranjatd in asa fel incdt

profesionistii din domeniul sanatatii sa nu poate folosi facilitatile
de agrement si sport in timpul oricarei parti semnificative a unei
Locatia evenimentului si locul de desfasurare ar trebui si fie zile normale de lucru. Mai mult, in cazul in care hotelurile necesita
: ) i plati suplimentare pentru a utiliza facilitatile de agrement sau
sportive, companiile membre nu pot efectua astfel de plati in
numele profesionistilor din domeniul sanatatii.

eveniment, si care este propice pentru schimbul de idei si Din motive de perceptie, navele de croazierd sau hotelurile cu
cazinouri la fata locului nu sunt in niciun caz conforme cu Codul,
fie ca locatie pentru un eveniment, fie pentru cazare pentru
» Companiile Membre trebuie si ia in considerare si anotimpul profesionistii din domeniul sandatatii.

= Nevoia de acces facil la la locatie a participantilor.

in, sau in apropierea unui oras care este centru stiintific sau
de afaceri recunoscut, potrivit pentru gazduirea unui

pentru transmiterea de cunostinte.

in cursul careia are loc evenimentul. Perioada din an aleasa

pentru eveniment nu trebuie s fie asociata cu vreunul dintre S . ) ) ) )
17: In conformitate cu prevederile Codului, ce semnificatie are

sintagma “acces facil” la locul si locatia evenimentului?
(modificat in martie 2019)

sezoanele turistice din respectiva zona geografica.

R7: Atunci cdnd se ia in considerare zona de provenientd a
majoritatii participantilor, locul si locatia evenimentului trebuie
sd fie in imediata apropiere a unui aeroport si/sau a unei statii
de trem, cu conexiuni internationale adecvate, si cu
infrastructurd asociatd de transport la sol pana la locul de
desfasurare al avenimentului.

18: Conform prezentului Cod, ce impact are notiunea de
“anotimp” asupra evaludrii locului si locatiei evenimentului?
(modificat in martie 2019)

R8: Chiar daca presupunem cd o locatie sau un loc indeplineste
toate celelalte cerinte aplicabile conform Codului, locatiile
geografice cunoscute in principal ca destinatii de vacantd
sezoniere (de exemplu, statiuni de schi, insule sau plaja) nu sunt
locayii adecvate Tn timpul anotimpului respectiv. Tn acest scop, in
Europa, se considerd ca sezonul de schi se desfasoard in
perioada 20 decembrie - 31 martie si sezonul de vard in perioada
15 iunie - 15 septembrie. Tn alte regiuni ale lumii se aplicd date
echivalente, ajustate sezonier. Companiile membre nu trebuie sa
sprijine sau sa organizeze evenimente in aceste locatii, daca
acestea au loc Tn acele perioade, chiar daca doar partial.

&
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3. Invitati

Companiile membre nu sunt autorizate sa faciliteze sau sa
plateasca pentru mese, transport, cazare sau alte cheltuieli
pentru persoanele care 1i insotesc pe specialistii din domeniul
sanatatii sau pentru orice altd persoand care nu are un interes
profesional bona fide in raport cu informatiile si cunostintele
diseminate Tn cadrul Evenimentului.

4. Ospitalitate
Rezonabila

Companiile Membre pot oferi ospitalitate rezonabila
profesionistilor din domeniul sanatatii, atat in cadrul
evenimentelor organizate in regim propriu, cat si la cele
organizate de catre terti, cu conditia ca orice ospitalitate
oferita sa fie subordonatd in timp si sd se concentreze pe
scopul declarat al evenimentului. Tn orice Tmprejurare,
Companiile Membre trebuie sd indeplineasca cerintele
care reglementeaza acordarea ospitalitdtii din tara in
care invitatul 1si exercitad profesia si sd acorde atentia
cuvenita cerintelor similare din tara in care are loc
evenimentul.

Prezentul Cod incearca sa gaseasca un echilibru intre
tratamentul politicos si profesional acordat invitatilor
din domeniul sanatatii, de catre Companiile Membre, Tn
dorinta de a evita chiar si aparenta ca ospitalitatea poate
fi utilizata ca mijloc de a induce personalului medical
obligatia de a cumpara, prescrie sau recomanda
produsele unui membru al MedTech Europa.

INTREBARI SI RASPUNSURI

19: Ce semnificatie are expresia “a facilita” in relatie cu
cheltuielile oaspetelui?

R9: Expresia "a facilita" se refera la aranjamente prealabile, la
organizarea sau rezervarea de mese, de caldtorie sau de cazare,
efectuate de catre, sau Tn numele unei Companii Membre, Tn
numele invitatului personal al unui participant profesionist din
domeniul sanatatii. O astfel de organizare sau rezervare nu este
permisa decdt daca individul se califica drept participant cu
interes valid in eveniment, indiferent de cine plateste. Astfel de
actiuni sunt expuse risului de interpretire gresitd. In cazul in
care profesionistii din domeniul sandatdtii care participa la
eveniment doresc sd fie insotit de un invitat personal care nu are
un interes profesional legitim in eveniment, profesionistul invitat
de catre Companie trebuie sd-si asume responsabilitatea
exclusiva pentru plata cheltuielilor si pentru aranjamentele
organizatorice ale oaspetelui sau.

110: n situatia in care un invitat al Companiei este insotit de un
oaspetele personal, acesta din urma poate participa la
evenimentele educationale organizate de catre Companie sau la
cele organizate de catre terti?

R10: Nu este potrivit ca un oaspete personal al unui profesionist
din domeniul sanatdtii sa participe la lucrarile vreunuia dintre
evenimentele organizate de catre Compania Membra, (inclusiv
la simpozioanele-satelit), si nici la cele organizate de catre terti
(cu exceptia cazului in care oaspetele este calificat profesional
pentru a participa), si nici nu este potrivit, in interesul mentinerii
calitatii schimbului de informatii profesionale, ca oaspetele sd
participe la actiunile de ospitalitate din timpul unor astfel de
evenimente (de exemplu, prdnzuri si pauze de cafea), nici macar
atunci cand cadrul medical plateste pentru cheltuielile
oaspetelui sau.

Cu toate acestea, Companiile Membre pot sprijini financiar,
evenimente educationale organizate de cdtre terti care oferd
programe extra-curriculare/activitati in afara sesiunilor
stiintifice, educationale sau de formare, pentru invitatii personali
ai profesionistilor din domeniul sandtatii (cum ar fi activitafi
turistice si de ospitalitate), cu conditia ca o astfel de activitate
(inclusiv participarea la cina festiva a conferingei sau la cocktail-
ul de primire) sd faca obiectul unei plati separate, care nu
trebuie sa fie platita, facilitatd sau rambursatd de catre
Compania Membra.

111: Este acceptabild oferirea un avans, in numerar, prin
intermediul unui transfer bancar ori printr-un cec, specialistului
invitat, a sumei necesare pentru a acoperi in totalitate sau in parte
costurile calatoriei si cazarii necesare pentru a putea participa la
un eveniment?

R11: Nu, nu este acceptabila platan avans, catre un profesionist
din sandtate invitat la un eveniment. Pldtile trebuie sa fie
efectuate Tn general catre furnizorul sau agentia de intermediere.
Tn mod alternativ Companiile Membre pot rambursa retroactiv
cheltuielile individuale efectuate de catre invitat, pe baza unor
facturi originale sau chitante.

&
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in consecinti, Companiile Membre trebuie si evalueze ceea ce
este "rezonabil" in orice situatie datd, si pot aplica variatii
regionale. Ca orientare generala, termenul "rezonabil" ar trebui
sa fie interpretat ca standard specific pentru fiecare loc de
desfasurare a evenimentului, si trebuie sa respecte legile,
reglementdrile si codurile de conduitd profesionalda locale.
Termenul "ospitalitate" include mese si cazare, si este important
ca Companiile Membre sa diferentieze intre "ospitalitate", care
este permisd, si "divertisment”, care nu este permis. Va rugam sa
consultati  Glosarul pentru definitia standard pentru
”divertisment”.

Companiile Membre nu pot plti sau rambursa cheltuielile de
cazare pentru profesionisti din sanatate la hoteluri de top sau de
lux. Pentru evitarea oricdrui dubiu, in cazul in care locul
evenimentului este un hotel care este conform cu cerintele
Codului, ar fi acceptabil pentru Companiile Membre sa ofere
participantilor mese si cazare la acelasi hotel. Cu toate acestea,
cazare si/sau alte servicii oferite invitatilor nu trebui sa acopere o
perioada de sedere care depaseste durata oficiala a
evenimentului.

5. Costur1 Calatorie

Companiile membre pot sa plateascd sau sa ramburseze doar
costurile de calatorie rezonabile si reale. Intervalul de timp in
care se incadreaza calatoriile suportate de catre Companiile
Membre nu trebuie sda depdseascda durata oficiala a
evenimentului.

Tn cazul transportului cu avionul, Companiile Membre pot s
plateasca sau sa ramburseze doar costurile claselor “economic”
sau “standard”, cu exceptia cazului in care durata zborului este
mai mare de 5 ore, inclusiv zborurile de legatura, caz in care
poate fi luata in considerare clasa business. Clasa intdi nu este

niciodata adecvata.

INTREBARI SI RASPUNSURI

112: Companiile Membre pot acoperi cheltuielile de transport si
cazare pentru specialistii invitati pentru perioade care depasesc
durata programata a evenimentului la care participa?

R12: In general, suportul financiar oferit de cdtre Companiile
Membre specialistilor invitati la eveminente pentru calatorie si
cazare ar trebui sa fie adaptate la durata evenimentului.
Companiile membre trebuie sa aiba mereu in vedere impresia
publica ce poate fi creatd de aceste aranjamente, pentru orice
eveniment.
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6. Transparenta

Companiile Membre trebuie sa asigure respectarea
deplina a legislatiei nationale in ceea ce priveste
cerintele de informare sau de aprobare asociate cu un
astfel de sprijin financiar, iar in cazul in care nu exista
nicio astfel de cerinta, trebuie sa mentina o transparentd
corespunzatoare, cel putin, prin solicitarea prezentarii
unei notificari citre angajator (asa cum este definitd in
Glosar), Tnainte ca evenimentul sa aiba loc.

INTREBARI SI RASPUNSURI

113:  in conformitate cu prevederile Codului, este necesard
notificarea angajatorului pentru fiecare interactiune cu un
specialist din domeniul sanatatii? De exemplu, este o astfel de
notificare necesara de fiecare datd cand o Companie Membra
plateste pentru o masa, la preturi rezonabile, sau ofera un cadou,
care este dealtfel, in conformitate cu cerintele Codului?

R13: Notificarea angajatorului este necesara de fiecare datd
cind o Companie Membra angajeazd un profesionist din
sandtate, sau ori de cdte ori face o contributie financiard pentru
educatia medicala a unui cadru medical. Interactiunile izolat
aparute in cursul normal al activitatii, cum ar fi mese asociate
cu intdlniri educationale sau de afaceri, sau primirea de cadouri
modeste legate de practica curentd a specialistului, nu impun
notificarea angajatorului.

114: Tn conformitate cu prezentul Cod, Companiile Membre au
obligatia de a face notificari scrise suplimentare catre
administratia spitalului, catre superiorului specialistului (sau
catre alt organism desemnat) pentru interactinile dintre
Companie si specialisti, chiar si 1n tarile in care exista sisteme de
notificare obligatorie deja in vigoare?

R14: Nu. Este necesarad doar notificarea obligatorie. Notificarea
suplimentara in conformitate cu Codul nu este necesara in tarile
in care exista cerintele specifice de notificare care
reglementeazd transparenta interactiunilor dintre industrie §i
profesionistii din domeniul sanatatii. Dispozitiile referitoare la
transparenta ale Codului se aplica numai in tarile in care existd
o lipsa a legilor si reglementarilor nationale privitoare la

transparenta.

115: Atunci cand fac notificari catre angajator, Companiile
Membre au obligatia sa furnizeze detalii cu privire la
contributiile financiare pe care le vor face pentru sustinerea
cadrului medical, Tn schimbul serviciilor prestate?

R15: Notificarea scrisa trebuie sa respecte legile nationale,
reglementdrile si codurile de conduitd profesionald. In tirile in
care nu exista dispozitii specifice, nu exista nici o cerinta de
notificare a angajatorilor cu privire la sumele implicate. Tn
conformitate cu cerintele prezentului Cod, Companiile Membre
trebuie sa se asigure ca nivelul remuneratiei este proportional
cu serviciile furnizate §i nu este mai mare decdt valoarea lor
Justd, de piata. Cu toate acestea, scopul notificarii angajatoruljui
este acela de a oferi transparenta cu privire la natura
interactiunii dintre Companie si profesionistii din domeniul
sanatatii si de a permite angajatorului sa ridice obiectii in cazul
in care percep un potential conflict de interese sau alte probleme

in ceea ce priveste interactiunea notificatd.
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rganizate de
2 Terte Parta

Companiile Membre pot oferi suport financiar si/sau in
natura (de ex. produse ale Companiei) pentru evenimente
educationale organizate de catre terte parti, n
conformitate cu regulile stabilite de prezentul Cod. Astfel
de evenimente includ:

* Conferinte educationale organizate de catre terte parti; si

* Tntalniri de training pe proceduri, organizate de citre terte parti.

1. Conferinte educationale

organizate de terte parti

Companiile Membre pot sustine cu bani sau cu produse
Conferinte educationale organizate de catre terte parti, care sunt
conforme cu:

« Capitolul 1: Criterii Generale pentru Evenimente;
« acolo unde este aplicabil, au aprobarea prin Conference
Vetting System (vezi Glosarul)?.

2 Pentru sfera de aplicabilitate a CVS, detalii pot fi accesate la: :
www.ethicalmedtech.eu

INTREBARI SI RASPUNSURI
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i16: Ce se intelege prin ,,sprijin in naturd”, asa cum este utilizat
in capitolul 2 sectiunea 1 din cod in legdtura cu ,,Conferinte
educationale organizate de terti”? (modificat in ianuarie 2018)
R16: ,, Sprijinul in natura” poate fi acordat Organizagiilor
medicale (HCO), iar companiile membre trebuie sa se asigure
ca un astfel de sprijin in naturd nu ocoleste si nici nu este
perceput a ocoli interdictia companiilor membre de a sprijini
financiar, in mod individual si identificabil, profesionistii din
domeniul sanatatii (HCP) pentru a participa la conferinte
educationale organizate de terfi. De exemplu, dupa Perioada
de tranzitie, nu ar fi potrivit pentru companiile membre sa
gestioneze direct aranjamentele de inregistrare, caldtorie sau
cazare pentru delegati individuali (si identificabili) HCP la o
conferintd educationald organizata de terti. Exemple de
., Sprijin in natura” pe care companiile membre il pot oferi ar
putea include un sprijin logistic modest pentru a ajuta la
organizarea intalnirilor.



http://www.ethicalmedtech.eu/
http://www.ethicalmedtech.eu/
http://www.ethicalmedtech.eu/

COD

in cazul in care sunt permise, in conformitate cu legile nationale,
cu reglementdrile si codurile de conduitd profesionala,
Companiile Membre pot acorda sprijin financiar si/sau in natura
pentru Conferinte Educationale organizate de catre terte parti (de
asemenea cu conditia ca respectiva actiune sa fi fost aprobata prin
intermediul Sistemului de Verificare (validare) a Conferintelor
(Conference Vetting System), acolo unde este cazul, prin
subventii si alte tipuri de fonduri, cum ar fi:

a. Granturi/Burse
educationale

Vedeti Capitolul 4: Granturi si Donatii Caritabile pentru
recomandadri asupra burselor educationale.

b. Activitate de promovare

Companiile membre pot achizitiona pachete care includ
servicii de promovare si de publicitate, cum ar fi spatiu
publicitar si standuri pentru expunerea produselor Companiei.
Companiile Membre trebuie sa se asigure ca imaginea de
ansamblu proiectatd de activitatile de promovare in cadrul
conferintelor educationale organizate de catre terti este
perceputi ca profesionald, in permanenta. in nicio Tmprejurare
nu trebuie ca increderea in industria tehnologiei medicale sa
fie discreditatd sau diminuata.

c. Simpozioane-satelit

Companiile membre pot achizitiona pachete de servicii
in cadrul simpozioanelor-satelit ale conferintelor
educationale organizate de céatre terti, si sd ofere
prezentari pe subiecte care sunt in concordantd cu
continutul general al Conferintei. Companiile membre
pot stabili continutul acestor simpozioane-satelit si vor
fi responsabile pentru selectarea prezentatorului.

INTREBARI SI RASPUNSURI

117: Dati exemple de activititi acceptate la standul de
prezentare, si care vor fi percepute ca profesionale.

R17: Activitatile la stand in conferintele educationale
organizate de cdtre terti trebui sa vizeze, in primul rand, afisarea
si prezentarea de produse si servicii ale Companiilor Membre,
alaturi de literatura conexd. Prin urmare, alte activitati ar trebui
sd fie limitate si rezonabile si, in principiu, ar trebui sd fie servite
doar bauturi rdacoritoare §i gustari

118: O Companie Membra poate fi prezenta Tn cadrul
unui simpozion-satelit al unei conferinte educationale
organizata de catre un tert si sa inchirieze un stand,
chiar daca respectiva conferinta a fost declarata ca
neconforma, de catre Sistemul de verificare/validare
(Conference Vetting System — CVS)?

R18: Va rugam sa consultati anexa I pentru o vizualizare

detaliata a sferei CVS si a impactului acesteia asupra
activitdtilor comerciale.

119: Companiile Membre pot si sustind in mod direct
participarea unui specialist angajat ca prezentator doar in
cadrul unui simpozion-satelit al unei conferinte educationale
organizata de catre un tert, de exemplu costurile de
Tnregistrare, de transport si/sau de cazare?(modificat in
iunie 2017)

R19: Companiile membre trebuie sd se asigure cd toate aspectele
aranjamentului sunt conforme cu Codul, inclusiv Tncheierea unui
acord de consultantid cu profesionistii din domeniul sanatatii
angajati sa vorbeascd la simpozioane-satelit. Acordurile de
consultantd pot prevedea efectuarea platilor cu privire la
calatorii sil sau cazare in scopul furnizarii serviciilor de
prezentator. In cazul in care este necesard plata unei taxe de
inregistrare pentru ca prezentarorii sa aiba acces la
simpozioane-satelit, companiile membre pot, de asemenea, sd
plateasca taxa de inregistrare.

&
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2. Traininguri pe Proceduri
organizate de terte parti

Companiile Membre pot sprijini sesiunile de traning (formare)
pentru proceduri, organizate de citre terti, fie prin intermediul
granturilor/burselor educationale (in conformitate cu Capitolul 4:
Granturi si Donatii Caritabile) fie prin acordarea de sprijin
financiar direct pentru profesionisti individuali, pentru a acoperi
costurile de participare la sesiunile de formare, in conformitate cu
urmatoarele reguli:

« Suportul financiar trebuie si fie conform cu criteriile
enumerate Tn Capitolul 1: Criterii Generale pentru
Evenimente. Astfel, Companiile Membre pot face plati
pentru transport, ospitalitate si taxe de inregistrare.

« Acolo unde este cazul, sesiunea de formare pe proceduri
organizata de terti are aprobarea CVS (vezi Glosar).

« Pentru sprijinul financiar acordat pentru sesiunile de formare
organizate de o terta parte, Companiile Membre trebuie sa
respecte cerintele care reglementeaza conduita si participarea
la astfel de reuniuni in vigoare in tara in care specialistul isi
exercitd profesia, si sd dea atentia cuvenitd cerintelor din tara
in care are loc sesiunea de formare.

3. Perioada de tranzitie:
Sustinerea profesionistilor
din sanatate, la nivel
individual, pentru
participarea la evenimente
educationale organizate de
terte parti

Companiile Membre pot oferi sprijin financiar direct pentru
profesionisti individuali pentru a acoperi costurile de participare

stagiile de formare orgnizate de catre terti, in cazul in care acest
lucru este permis de legile si codurile de conduitd profesionala
aplicabile. Un astfel de sprijin trebuie sa fie in conformitate cu
urmatoarele reguli:

= Suportul financiar trebuie sa respecte criteriile enumerate
n Capitolul 1: Criterii Generale pentru Evenimente. n plus,
Companiile Membre pot pliti taxele de participare.

» Cand este cazul, sa existe aprobarea CVS pentru evenimentul
educationale (vezi Glosar).

« Pentru sprijinul financiar acordat evenimentelor educationale
organizate de cétre terti, Companiile Membre trebuie sa aplice
cerintele care reglementeaza comportamentul si participarea la
astfel de evenimente in tara in care personalul medical isi
exercitd profesia, si sa dea atentia cuvenita cerintelor din tara
n care are loc reuniunea.

120: Care sunt principalele diferente intre conferintele
educationale organizate de terti si trainingurile pentru
proceduri? (adaugat in noiembrie 2016)

R20: Atdt conferintele educationale organizate de terti (vezi
Glosarul), cdt si trainingurile (vezi Glosarul) sunt un tip de
evenimente educationale organizate de terti. Prin urmare,
trebuie sa respecte capitolul 1. Criteriile generale pentru
evenimente; si, dacd este cazul, sunt supuse sistemului CVS (a
se vedea glosarul). Cu toate acestea, spre deosebire de
conferintele educationale organizate de terti, trainingurile de
proceduri organizate de terti nu fac obiectul elimindrii
sprijinului direct pentru participarea HCP. Cu toate acestea,
pentru cursurile de proceduri organizate de terti se vor aplica
urmatoarele trei criterii:

- Program: spre deosebire de conferintele educationale
organizate de terti, care sunt de naturd teoreticd, trainingurile
de proceduri sunt de natura practica si implica de obicei mai
mult de un furnizor/producator/sponsor.

Acest lucru trebuie sa fie evident prin programul
evenimentului. Programul, care este adesea denumit ,, curs”,
mai degraba decdt o conferintd sau un seminar, trebuie sa se
concentreze pe dobdndirea abilitatilor medicale specifice
relevante pentru anumite proceduri medicale (mai degraba
decét produse sau tehnologii medicale).Exemple pot include
cursuri care vizeaza dobandirea sau imbundtatirea
abilitatilor profesionistilor din domeniul sanatatii in
chirurgia minim invaziva,;chirurgie traumatica ortopedica;
sau implantarea dispozitivelor de ritm cardiac etc

Programul trebuie sa includd, de asemenea, demonstratii
practice (si/sau interventii chirurgicale reale, acolo unde este
permis). Exemple de demonstratii practice pot include
simulari chirurgicale in care tehnologiile sunt utilizate pe
cadavre; modele de piele; oase sintetice; laboratoare de
cateterism; etc.

- Locul de desfisurare: Instruirile de proceduri organizate de
terti sunt organizate de obicei intr-un mediu clinic, spre
deosebire de, de exemplu, o sala de clasa. Pentru evitarea
indoielilor, adjectivul ,, clinic” include locuri potrivite pentru
simularea procedurilor medicale, mai degraba decdt doar
tratamentul medical al pacientilor reali.

Exemple de mediu clinic includ spitale sau clinici, unde poate
fi administrat tratament medical la pacienti reali; precum si
salile de conferinte care sunt amenajate in mod corespunzator
pentru a simula procedurile medicale, de exemplu cu prezenta
tehnologiilor medicale care trebuie utilizate pe cadavre;
modele de piele; oase sintetice; etc.

- Eveniment autonom/de sine statator: Instruirile cu proceduri
organizate de terti trebuie sd fie independente. In cazul in care
majoritatea instruirii nu este oferita intr-un mediu clinic, de
exemplu, unde instruirea este organizatd in conexiune,
adiacentd sau in acelasi timp cu o conferintd educationald
organizata de o tertd parte, nu se calificd ca instruire pentru
proceduri organizate de terti, asa cum este definit in Cod.

121: in definitia instruirii de proceduri organizate de terte parti,
ce se intelege prin ,,Proctorship” si ,,Preceptorship”? Mai
mult, acestea necesitd aprobarea CVS inainte de a putea fi
furnizate si/ sau sprijinite de o companie membra? (adaugat in
noiembrie 2016)

R21: Tn sensul Codului, atat Proctorship cdt si Preceptorship
sunt tipuri de instruire medic-la-medic finantate de o
companie membrd.

Proctorship este situatia in care clinicianul stagiar efectueazd
o procedurd sub supravegherea altui clinician si unde
clinicianul stagiar are responsabilitatea principald pentru
pacientul supus procedurii.

Preceptorship este situatia in care clinicianul supraveghetor
supravegheaza instruirea procedurald a clinicianului stagiar,
iar stagiarul nu are responsabilitatea primard pentru
pacientul supus procedurii.

Astfel de instruiri au loc Tn mod normal in sedii HCO si nu sunt
supuse aprobarii CVS, deoarece nu este considerat fie un
eveniment educational organizat de o tertd parte, nici un
training organizat de un tert.
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INTREBARI SI RASPUNSURI

1. P ri NC i p i i g ene ral e 122: Este adecvat pentru o Companie Membra si invite

profesionisti din sanatate sa beneficieze de tururi de prezentare in
uitatile de productie sau fabricile sale, chiar daca invitatul este
rezident in alta tara decéat cea in care se afld unitatea de productie?

Companiile Membre pot invita profesionisti din
sanatate la evenimentele proprii. Asemenea

evenimente includ, conform definitiei date Tn Glosar:
R22 :Da, este adecvat pentru Companiile Membre sa invite

personalul medical sa faca tururi de prezentare ale unitdtilor
de productie, in tarile din afara tarii lor de resedinta, in cazul
in care exista un scop de afaceri legitim, iar turul respectd
Codul din toate punctele de vedere.

« Evenimente dedicate trainingului pe produs si pe
proceduri, si evenimente educationale.

« Vanzari, Promovare si alte intalniri de afaceri.

Evenimentele proprii ale Companiilor Membre trebuie
sa se conformeze principiilor mentionte n Capitolul 1:
Criterii Generale pentru Evenimente.

in cazul in care existi o ratiune de afaceri legitima,
evenimentele organizate de catre o Companie Membra pot sa
includa sau sd aiba loc in interiorul unitétilor de productie ale
Companiei sau in institutiile de asistentd medicald, utilizate
de catre Companie ca centre de referinta.




123: Companiile membre pot sprijini direct calitoriile si / sau
cazarea sau alte cheltuieli ale profesionistilor din domeniul
sanatatii pentru participarea ca delegati la evenimentele
organizate de companie, care au loc in timpul sau n jurul
unui eveniment educational organizat de terti? (Modificat in
ianuarie 2020)

R23: Nu, Tncepand cu 1 ianuarie 2018, companiile membre

nu pot sprijini in mod direct calatoriile §i / sau cazarea sau

alte cheltuieli ale profesionistilor din domeniul sandtatii
care participd ca delegati la evenimentele organizate de
companie care au loc in timpul, in jurul sau in acelasi timp
si in aceeasi locatie aproximativa ca s§i un eveniment
organizat de o terta parte. Cu toate acestea, evenimentele
organizate de companie - inclusiv acorduri pe baza de taxa
pentru serviciu, precum consiliile consultative si intdlnirile
investigatorilor clinici - pot fi organizate la sau in jurul unui
eveniment educational organizat de o tertda parte din motive
de comoditate si eficientd, avand in vedere participarea
profesionistilor din domeniul sandtatii la acel eveniment
educational organizat de terti. Dacd se produce o astfel de
suprapunere, Compania Membrd poate plati doar
remuneratia contractuald si cheltuielile convenite pentru
furnizarea serviciilor de catre Profesionistul din domeniul
sanatatii  la  Evenimentul FEducational Organizat al
Companiei. Tn nici un caz, o companie membru nu poate
plati  costuri  suplimentare  legate de  prezenta
profesionistului din domeniul sandtatii la evenimentul
educational organizat de terti, cum ar fi costurile de
inregistrare, ospitalitatea, caldtoriile suplimentare sau
cazarea. Companiile membre pot oferi flexibilitate in
aranjamentele de calatorie ale profesionistilor din domeniul
sanatatii - cu conditia sd nu existe niciun cost suplimentar
sau suplimentar implicat (adica inregistrare, ospitalitate,
cazare suplimentard sau calatorie). Mai mult, profesionistii
din domeniul sanatatii trebuie sa aibd un rol activ la un
astfel de eveniment organizat de companie, mai degrabd
decdat sa fie simpli participanti pasivi. [De exemplu

Companiile membre nu vor oferi sprijin profesionistilor din

domeniul sandtatii care participd la un eveniment

educational organizat de companie in calitate de delegat sau

stagiar Tn cazul in care acesta este organizat la sau n jurul

unui eveniment educational organizat de o terta parte.]
Exemple specifice de sprijin care pot si nu pot fi furnizate
ar putea include urmdtoarele:

e Pentru un consiliu consultativ sau o Tintalnire de
investigatori clinici organizata la sau in jurul unui
eveniment educational organizat de o tertd parte:

- taxa de nscriere a personalului medical la evenimentul
educational organizat de terte parti nu va fi in niciun caz
acoperita de companiile membre - deoarece acest lucru nu
ar fi legat de serviciile care urmeaza sa fie furnizate.
- costurile de zbor si cazare pot fi acoperite in conformitate
cu serviciile furnizate, luand in considerare aspectele
mentionate mai sus.

ePentru un simpozion satelit sau pentru vorbitor la stand in

cadrul unui eveniment organizat de o terta parte:
- taxa de inscriere a profesionistilor din domeniul sanatatii
pentru evenimentul educational organizat de terte parti
poate fi acoperita numai dacd accesul profesionistului din
domeniul sanatdtii la simpozionul sau standul satelit de la
evenimentul educational organizat de terta parte este
conditionat de plata taxei de inregistrare. In cazul in care
acest lucru se aplica, taxa de inregistrare trebuie, acolo
unde este posibil, sa fie proportionald cu prezenta efectiva
necesard pentru a furniza serviciile necesare. De exemplu.

daca simpozionul satelit are loc intr-o singurd zi a

evenimentului de trei zile si este posibild alegerea unei

inregistrarilparticipari de o zi, ar trebui selectatd acea
optiune.

- costurile de zbor si cazare pot fi acoperite numai dacd
profesionistul nu beneficiaza deja de un grant/bursa
educationald care sd acopere participarea sa la eveniment.
- Daca o companie membra doreste sa organizeze o intdlnire legitima
de afaceri sau stiintifica, care include pranzul sau cina cu specialigti
selectati in contextul unui eveniment educational organizat de o terta
parte, trebuie Tndeplinite wrmdtoarele conditii Tnainte ca compania
membrd sd poatd acoperi costurile de ospitalitate:
- Intdlnirea trebuie sd aibd un scop legitim de afaceri sau stiinific, iar
masa de prdnz sau cina nu trebuie sa fie scopul principal al invitatiei,
ci trebuie sd fie in schimb doar subordonata scopului intalnirii;
- Invitatia la prdanz sau cind ar trebui facutd unui numdr mic de
participanti, pentru a asigura o contributie eficientd prin transfer de
cunostinge, discutii §i schimburi intre participanti, in conformitate cu
scopurile legitime ale sedintei sau stiintifice. pur-poza. Tn nici un caz, o
companie membrd nu poate emite o invitatie generald tuturor
participantilor la evenimentul educational organizat de terti. Orice
astfel de invitatie ar trebui sd tind cont de intrebarile si raspunsurile 38.
Compania membra trebuie sd se asigure ca ospitalitatea oferita respecta
toate legile si reglementarile locale si Codul Medtech Europe, in special
capitolul 1 (Criterii generale pentru evenimente).

In toate cazurile, companiile membre ar trebui si acorde o atentie
speciald situatiilor in care profesionistii din domeniul sandatdatii ar putea
beneficia de o subventie educationala care acopera deja toate formele
de ospitalitate; si sa atenti la impactul pe care interactiunile lor cu
profesionistii din domeniul sandtatii il pot avea asupra imaginii i
perceptiei industriei in ansamblu.

124 Conform Codului, capitolul 3, punctul 2, ce se intelege prin
»~Eveniment educational organizat de companie”? (adaugat in noiembrie
2016)

R24 ,, Eveniment educational organizat de companie” este un eveniment
de companie, asa cum este definit in Glosar, al cdrui obiectiv este o
educatie autentica si de bund credintd si imbundtdtirea competentelor
profesionale. ,, Educational” inseamnd comunicarea informatiilor care
privesc sau sunt asociate direct cu utilizarea tehnologiilor medicale ale
companiilor membre, de exemplu, informatii despre starile de boald si
beneficiile tehnologiilor medicale pentru anumite populatii de pacienti. In
toate cazurile, informatiile si / sau instruirea trebuie sd priveascd in mod
direct tehnologiile medicale, terapiile si / sau serviciile conexe ale unei
companii membre. Aceasta inseamnd cd o companie membra trebuie sa
indeplineasca urmdtoarele teste atunci cdnd organizeazd un astfel de
eveniment pentru a respecta Codul MedTech Europa:

Intregul eveniment trebuie sd respecte criteriile capitolelor 1 si 3;

a) Programul trebuie sa fie riguros din punct de vedere stiintific si / sau
educational. Aceasta inseamnd cd continutul sau trebuie sa includa
informatii  stiintifice actuale si de calitate, care sa fie adecvate
profesionistilor din domeniul sandtdtii care participa la eveniment.

b) Programul trebuie sa fie educativ si, prin urmare, nu poate avea un
obiectiv principal de vanzari si marketing. Aceasta inseamnd cd partea de
educatie trebuie sa constituie cea mai mare parte a programului.

C) Informatiile despre program, care indica in mod clar numele
companiei care organizeazd evenimentul, ar trebui sd fie puse la dispozitie
cu suficient timp inainte pentru ca profesionistii din domeniul sanatdatii
invitati sa poatd face o judecatd motivata cu privire la rigoarea si calitatea
programului. Modificarile, stergerile si completdrile ulterioare ale
programului sunt acceptabile in masura in care astfel de modificari,
stergeri si completari sunt rezonabile si nu modifica in mod semnificativ
calitatea sau natura programului.

d) Programul ar trebui sa includd, in principiu, zile intregi, cu
majoritatea partilor de dimineata si dupd-amiaza dedicate sesiunilor
stiintifice si / sau educationale, cu exceptia cazului in care
evenimentul este un eveniment de jumadtate de zi, incepe sau se
incheie Intr-o zi sau dureaza mai putin de jumdtate de zi. Astfel de
sesiuni de jumdtate de zi sau mai putin sunt permise, dar nu ar trebui
sa existe evenimente sau activitdti non-stiintifice sau non-educative
organizate pentru cealalti parte a zilei. In plus, nu ar trebui sd existe
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lacune semnificative in program care sa permitd profesionistilor din
domeniul sanatatii sa se angajeze in activitdti non-stiintifice sau non-
educationale. De exemplu, sedintele de dimineatd devreme nu ar
trebui sd fie urmate de sesiuni de dupd-amiazad tarziu sau de seard cu
intervale mari de timp liber intre ele.




COD

2. Traininguri pe
produse, pe proceduri si
privind evenimentele
educationale

Cand este cazul, pentru a facilita utilizarea sigura si eficienta a
tehnologiilor medicale, a terapiilor si/sau serviciilor, este
recomandat ca Companiile Membre si organizeze evenimente
educationale si sesiuni de instruire/formare, la care sd invite
specialisti din domeniul medical.

Companiile Membre trebuie sa se asigure ca personalul ce
sustine aceste evenimente are expertiza necesara pentru a efectua
o astfel de activitate de formare/instruire.

3. Intalniri de
Vanzari,
Promotionale si alte
Intalniri de Afaceri

Tn cazul in care este necesar, Companiile Membre pot organiza
vanzari promotionale si alte intdlniri de afaceri, atunci cand
obiectivul este acela de a discuta despre caracteristicile si
beneficiile si avanajele produselor si serviciilor conexe, sau
pentru a purta negocieri contractuale, ori pentru a discuta
conditiile de vanzare.

Pe langd principiile enuntate in Capitolul 3, Sectiunea 1,
intalnirile de véanzari, promotionale si alte intalniri de afaceri

trebuie sa se conformeze urmatoarelor cerinte stringente:

» Aceste Intalniri trebuie sa aiba loc, ca reguld generala, la sediul
sau sau in apropierea locului de munca al specialistului din
domeniul medical;

= Nu este indicat ca Companiile Membre sa plateasca transportul
sau cazarea specialistilor invitati, cu exceptia situatiei in care se
face prezentarea/demonstratia unor echipamente care nu sunt
portabile.

INTREBARI SI RASPUNSURI

125: Vasele de croaziera sau cluburile de de golf sunt locatii
adecvate pentru organizarea de evenimente educationale sau
de training pe proceduri?

R25: Nu. Navele de croazierd, cluburi de golf sau spa-urile si
locurile renumite pentru facilitdtile lor de divertisment nu sunt
adecvate si nu ar trebui sd fie utilizate. Exemplele eligibile includ
spitalele, laboratoarele clinice sau centrele chirurgicale,
centrele educative si cele de conferinte, sau alte locatii
corespunzdtoare, inclusiv propriile facilitati ale Companiilor
care sunt adecvate pentru transmiterea eficientd a cunostintelor
si pentru orice instruire practicd necesard pentru formare.

126: Ce criterii ar trebui si aplice o Companie Membra atunci
cand analizeazd tara si locatia in care sunt organizate
evenimentele educationale si sesiunile de formare profesionala?

R26: Tn cazul Tn care majoritatea participantilor la evenimentul
educational sunt din aceeasi tard, locul de desfasurare ar trebui
sd fie in tara respectivd. In cazul in care participantii sunt din
mai multe tari din Europa, atunci ar trebui sd fie aleasd o tard
europeand, ceea ce ar usura semnificativ obtinerea accesului
pentru participanti. Este de asteptat ca tara selectata sd fie tara
de resedinta a cel putin cdtorva dintre participanti la eveniment.

127: Companiile Membre pot folosi locatii ale evenimentelor
lor situate in tari din afara Europai?

R27: Da, cu conditia ca participantii sa provind din mai multe
tari din afara Europai. In cazul in care participantii sunt, in
majoritatea lor, din interiorul Europai, locul de desfisurare ar
trebui sa fie in Europa. Este de asteptat ca tara selectatd (si
statul, in cazul in care locatia se afla in Statele Unite) sa fie
resedinta a cel putin o parte dintre participanti la evenimentul
educational.

128: Companiile membre pot sprijini in mod direct cilatoriile si /
sau cazarea profesionistilor din domeniul sanatatii la
evenimentele companiei, care includ lansari de produse noi, chiar
daca sunt prezentate doar echipamente portabile sau solutii?
(Adaugat in iunie 2017)

R28: Companiile membre pot pldti calatoriile si / sau cazarea
unor profesionisti individuali din domeniul sanatatii pentru a
participa la evenimentele companiei, care includ lansari de
produse, cu conditia ca aceste evenimente sd intre in sfera
capitolului 3, sectiunea 2, din cod (,, Traininguri pe produse, pe
proceduri si privind evenimentele educationale ™).




Granturi si
Donati
Caritabile

INTREBARI SI RASPUNSURI

1. Principii generale

a. Granturile si donatiile caritabile (a se vedea Glosarul) nu
trebuie sd fie conditionate in niciun fel de decizii trecute,
prezente sau viitoare de cumparare, de 1inchiriere, de
recomandare,  prescriere, utilizare, furnizare  sau
achizitionare de produse sau servicii oferite de catre
Companiile Membre. Este important ca sprijinul acordat
programelor si activitatilor caritabile si/sau filantropice de
catre Companiile Membre sa nu fie privit ca o concesie
financiara, ca 0 recompensa pentru clienti favorizati sau ca
un stimulent pentru a achizitiona, inchiria, recomanda,
prescrie, utiliza sau furniza produsele Companiilor
Membre.




CoD

b.

C.

O Companie Membra nu va oferi granturi sau donatii
caritabile individuale profesionistilor din domeniul
medical. Granturile si donatiile caritabile trebuie sa fie
furnizate in mod direct unei organizatii sau entitati, dupa
caz. Granturile si donatiile caritabile nu vor fi acordate ca
raspuns la solicitarile directe facute de catre profesionistii
din domeniul sdnatatii, cu exceptia cazului in care
respectivul profesionist este angajat sau functionar al
organizatiei sau entitatii care depune cererea, in scris, in
numele respectivei organizatiei.

Plata (sau furnizarea unui alt tip de sprijin material), prin
subventii/granturi sau donatii caritabile se face intotdeauna
in numele organizatiei beneficiare si se plateste direct
acesteia. O Companie Membra nu va oferi astfel de
beneficii Tn numele niciunui profesionist din domeniul
sanatatii. In plus, toate documentele aferente acordarii de
subventii/granturi si donatii de caritate vor identifica
Compania Membra ca furnizor al acestui suport.

d. in toate situatiile, este obligatoriu ca beneficiarul subventiei

sau donatiei caritabile sd fie abilitat, in conditiile legilor
aplicabile, sd primeasca aceste tipuri de sprijin.

Companiile  Membre vor implementa proceduri
independente pentru procesele de evaluare/decizie pentru
a identifica, preveni si rezolva potentialele riscuri de mita
si coruptie care ar putea aparea in legaturd cu acordarea
unei subventii/unui grant sau unei donatii de caritate unui
posibil candidat/destinatar. Acest proces trebuie sd includa
evaluarea documentatd, prealabild pentru oricare astfel de
riscuri asociate, precum si informatiile relevante privind
destinatarul vizat sau organizatia vizata.

INTREBARI SI RASPUNSURI

129: Conform titlului ”Principii Generale” de la Capitolul
4. Granturi si Donatii Caritabile, ce semnificatie are sintagma
“proceduri independente de evaluare/decizie™?

R29: Tn conformitate cu Principiul Separdrii, "procedura
independenta de evaluare si decizie ", este un proces in care
criteriile de luare a deciziilor nu sunt determinate, in primul
rdnd, de necesitatea vanzarii de produse si in care departamentul
de vanzari al Companiei Membre nu decide asupra si/sau nu
aproba decizia de acordare a unei subventiilunui grant sau a
unei donatii de caritate. De exemplu, un astfel de proces ar putea
fi condus/administrat de cdtre un angajat cu functie juridicd,
financiar-contabila sau de compliantd, care actioneazd pe baza
unui cadru de guvernanta solid si pe baza unor criterii clare,
coerente si transparente de evaluare si de luare a deciziilor.

130: Conform prezentului Cod, ce inscamna “evaluarea
documentata, prealabila pentru oricare astfel de riscuri asociate,
precum si informatiile relevante” referitoare la acordare de
subventii sau granturi/donatii caritabile?

R30: fnainte de a decide sd ofere o subventie/grant sau o donatie
caritabila, Compana Membra trebuie sa evalueze caracterul
adecvat al acordarii suportului, pentru destinatarul propus. O
astfel de evaluare trebuie sd ia in considerare toate
circumstantele, inclusiv, dar fara a se limita la acestea, statutului
Juridic si structura organizatiei solicitante (adica potentialul
beneficiar, precum si naturii §i domeniului de aplicare al
activitatilor acestuia, precum si cu termenii §i conditiile care
greveaza acordarea respectivului sprijin material. Evaluarea va
fi documentata si va fi bazatd pe informatiile de care Compania
Membra dispune, cum ar fi informatii sau documente accesibile
din surse publice.

Tn cazul granturilor/burselor educationale oferite cu scopul
participarii la evenimente educative organizate de cdtre terfe
parti, informatiile cocumentare care stau labaza deciziei pot
include informatii privind modul in care fondurile acordate in
alte ocazii au fost utilizate de catre beneficiar in legaturd cu
evenimente anterioare similare si dacd fondurile au fost cheltuite
in conformitate cu termenii §i conditiile oricarui contract
anterior.
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f. Toate subventiile/granturile si donatiile caritabile trebuie sd
fie documentate in mod adecvat de catre Compania
Membra. Mai mult dect atat, aceste tipuri de suport vor fi
oferite numai ca raspuns la o cerere scrisa depusa de catre
organizatia solicitanta, sau la initiativa documentati a
uneia dintre Companiile Membre care sa contina informatii
suficiente pentru a permite o evaluare obiectiva a cererii
care urmeaza sa fie facutd de catre Compania respectiva.
Niciun grant/bursa sau donatie caritabilda nu poate fi
efectuata decat dupa semnarea, de catre ambele parti, a
unui acord scris care sa documenteze termenii acestei
sustineri materiale.

0. Aceasta sectiune a Codului (Capitolul 4: Granturi si donatii
de caritate) nu are ca scop sa abordeze practica legitima a
Companiilor Membre de oferire de discounturi adecvate, de
suplimentare de produse si/sau de ofertare de servicii,
inclusiv in mod gratuit, sau alte mecanisme comparabile de
stabilire a preturilor de stimulare ("adaugare de valoare"),
care sunt incluse si in acordurile de achizitie centralizate
competitive si transparente, cum ar fi, de exemplu, licitatii
publice.

2. Donatii caritabile

Companiile membre pot face donatii de caritate fara restrictii
in scopuri cu adevérat caritabile sau filantropice. "Fara
restrictii ", in acest context, inseamna ca, Companiile
Membre nu trebuie sa aiba vreun control asupra utilizarii
finale a fondurilor oferite (sau a oricaruit alt tip de suport),
dincolo de restrictiile existente pentru a se asigura ca
fondurile (sau alt suport) sunt cu adevarat folosite pentru
caritate si/sau in scopuri filantropice.

Donatii de caritate pot fi facute numai catre organizatii
caritabile sau alte entitati fara scop lucrativ, care au ca obiect
de activitate principal activitati filantropice si care sunt
angajate Tn mod obiectiv si real in aceste tip de activitati.
Donatiile cartiabile vor fi facute in strictd conformitate cu
Principiile Generale stabilite in Capitolul 4: “Granturi si
donatii de caritate”

Donatiile caritabile restrictionate la unitati spitalicesti non-
profit pot fi permise in cazul existentei documentate a
problemelor financiare la nivelul acestora (vezi Glosarul),
atunci cand donatiile servesc exclusiv pentru beneficiul
pacientului, sunt limitate ca valoare, si sunt permise in mod
explicit de legile nationale aplicabile.

Aceasta sectiune a Codului (Capitolul 4: ”Granturi si Donatii
Caritabile”) nu are ca scop sa abordeze tranzactii comerciale
legitime efectute de catre Companiile Membre sub forma
leasing-ului de standuri sau spatii in standuri, in cadrul
evenimentelor educationale organizate de catre terti si/sau in
cadrul oricérei conferinte sau eveniment organizat de catre o
organizatie caritabild sau filantropica. O astfel de activitate
este considerata a fi parte din activitatea normala de marketing
a Companiilor Membre.

INTREBARI SI RASPUNSURI

131: Ce inseamna, conform Codului,”informatii suficiente” cu
privire la documentatia pentru acordarea de granturi si donatii
caritabile?

R31: Cererea scrisa adresatd Companei Membra pentru
sustinere materiald, trebuie sa includa cel putin o descriere
detaliata a domeniului de aplicare §i scopului programului,
activitatii sau proiectului care face obiectul grantului/bursei sau
donatiei caritabile. Aceasta cerere va contine, de asemenea,
informatii referitoare la destinatarul/beneficiarul propus,
statutul sau juridic §i structura, §i, dupd caz, un buget estimativ.

132: Conform prevederilor Codului, poate o Companie Membra
sa facd o donatie caritabila pentru sustinerea activitatii curente a
unui spital sau a oricéarei alte organizatii din domeniul sanatatii?
R32: Nu. O Companie Membra nu poate oferii donatii caritabile
pentru a sprijini functionarea curentd a unui spital sau a unei
alte organizatii furnizoare de servicii medicale. O donatie
caritabila se acordd numai unei persoane juridice sau unui
organism care are scopuri caritabile si/sau filantropice ca
scopuri principale. Tn sensul prezentului Cod, si indiferent de
statutul juridic, spitalele si alte organizatii medicale sunt
considerate, In general, ca avdnd atributii in oferirea de servicii
medicale ca obiectivele principale si, in consecintd, nu sunt
considerate a avea functii de caritate si/sau filantropice ca SCOp
principal. Prin urmare, nu este permisa acordarea de donatii
caritabile pentru functionare lor curenta.

133: Este permis ca o companie membri si specifice restrictii in
ceea ce priveste utilizarea finald a unei donatii caritabile in cazul
in care doreste ca donatia sa fie aplicatd ca parte a unui program
specific de ajutor sau ca parte a efortului de ajutorare Tn urma unei
dezastru natural specific, cum ar fi un cutremur major intr-o
anumita tara? (adaugat in noiembrie 2016)

R33: Conform Codului, nu este potrivit ca o companie membra sd
aplice conditii sau restrictii la utilizarea finald a unei donatii
caritabile care depdsesc restrictiile generale pentru a se asigura
ca fondurile (sau alt sprijin) sunt aplicate pentru scopuri de
caritate si / sau filantropice. Companiile Membre pot impune
restrictii generale referitoare la utilizarea finald, cum ar fi
salvarea unui anumit dezastru intr-o anumita tara (de exemplu,
pentru a fi folosite pentru a ajuta la reconstructie si / sau dotarea
institutiile ce furnizeaza asistenta medicala dupa un cutremur
dintr-o anumita fara). Cu toate acestea, companiile membre
trebuie sa aiba grija ca astfel de restrictii generale sa nu fie atdt
de specifice incdt donatia caritabild sa nu mai fie nerestrictionatd.
Donatia de caritate nu trebuie sd fie utilizata in mod abuziv sau sa
fie perceputa ca influentind prin avantaje necuvenite sau
Necorespunzdtoare, decizii de cumpdrare i nici o astfel de donatie
nu trebuie sa fie conditionatd de tranzactiile de vanzare sau de
utilizarea sau recomandarea produselor companiilor membre.

134: Este permis ca o Companie Membra si faci o donatie
caritabila pentru 0 entitate desemnata de un profesionist din
domeniul medical, daca respectivul profesionist solicita aceasta
ca alternativa la plata sumelor cuvenite pentru serviciile de
conferentiat sau consultanta?

R34: Nu. Conform Codului, nu este adecvat pentru 0 Companie
Membra sa ofere contributii caritabile unei organizatii indicate
de catre un profesionist din domeniul sanatatii, ca raspuns la o
solicitare pe care respectivul profesionist o face, indiferent de
motivele care stau la baza cererii. Nicio exceptie nu poate fi
fdcutd nici pentru evenimente sportive, cum ar fi plata taxei de
Inregistrare pentru a participa la o cursd de caritate.
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Companiile membre trebuie, totusi, sd ia in considerare
intotdeauna caracterul adecvat al locatiei, al locului de
desfasurare si sa cunoascd aranjamentele facute pentru orice
astfel de evenimente si impresia pe care acestea o pot crea, pentru
a nu conduce la discreditarea industriei.

3. Granturi/Burse
Educationale

Companiile Membre pot oferi burse educationale restrictionate
(a se vedea Glosarul) pentru promovarea educatiei medicale
autentice. "Restrictionat”, in acest context, inseamna ca, in
contractul de acordare a bursei/grantului. Companiile trebuie sa
specifice scopul propus al bursei/grantului. De asemenea,
Compania Membra va include in contract faptul ca are dreptul
sa verifice dacd bursa/grantul este, in fapt, utilizatd in scopul
declarat, convenit cu beneficiarul.

Companiile membre trebuie sa documenteze si sa faca publice
toate bursele/granturile educationale acordate, in conformitate
cu recomandarile si ghidurile privind transparenta (divulgarea)
continute de prezentul Cod, iar publicarea trebuie sa inceapa cel
tarziu la sfarsitul perioadei de tranzitie.

Companiile membre pot oferi granturi educationale pentru
urmatoarele scopuri (listd non-exhaustiva):

a. Sustinere pentru evenimente
educationale organizate de catre
terte parti:

Ca principiu general, orice eveniment educational organizat de
citre o terta parte, sustinut prin intermediul unei burse/grant

educational acordat unei organizatii din domeniul sanatatii de
catre o Companei Membra, trebuie sa:

» Respecte prevederile Capitolului 1. Criterii Generale pentru
Evenimente; si

» Acolo unde este cazul, sa aiba aprobarea CVS (vezi Glosar)

INTREBARI SI RASPUNSURI

135: Conform Codului, o Companie Membri poate face o
donatie sub forma achizitionarii unei mese la o cina
organizata cu scopul strangerii de fonduri, sau pentru
participarea la evenimente sportive cu scop caritabil
sau alte evenimente similare?

R35: Da, donatiile caritabile oferite de catre Companiile
Membre pot lua forma unor invitatii la cine organizate pentru
strangere de fonduri sau pentru a participa la alte evenimente de
agrement, cum ar fi un turneu de golf ce are ca scop strangerea
de fonduri, Tn cazul Tn care aceste evenimente sunt organizate de
cdtre o organizatie filantropica sau alt tip de organizatie non-
profit de caritate. Compania Membra poate utiliza unele sau
toate alocarile sale de bilete la astfel de evenimente pentru
proprii angajati §i ulterior sa intoarca orice parte neutilizata ca
sponsorizare caritabild catre entitdtile non-profit organizatoare,
pentru ca acestea sa le utilizeze asa cum considerd de cuviinta.
Cu toate acestea, Compania Membra nu ar trebui sa invite
profesionistii din domeniul sanatatii sa participe la un astfel de
eveniment, pe cheltuiala Companiei. Tn plus, Companiei nu-i este
permis sa sugereze sponsorului organizator numele
profesionistilor din domeniul sandtatii care ar putea fi invitati sa
participe la eveniment, indiferent daca respectvii specialisti vor
sta sau nu la masa achizitionata de catre Companie.

136: Poate o organizatie medicala de dimensiuni mici (HCO) si
primeasca granturi educationale pentru a sprijini participarea
profesionistilor din domeniul sanatatii la evenimente educationale
organizate de terti? (adaugat in noiembrie 2016)

R36: Da, in principiu. Nu exista limite de dimensiune pentru ca
HCO-urile sa beneficieze de granturi/burse educationale; cu
toate acestea, companiile membre trebuie sda se asigure cd
beneficiarii finali ai grantului educational nu pot fi identificati in
prealabil. De exemplu, HCO-urile compuse dintr-un singur
profesionist din domeniul sanatatii nu vor avea, in practicd,
posibilitatea de a primi subventii educationale pentru a sprijini
participarea profesionistilor din domeniul asistentei medicale la
evenimente educationale organizate de terti, deoarece
beneficiarul final este cunoscut in avans.

136-bis: Se poate acorda un grant/bursa educationala sau fonduri
destinate educatiei unui anumit spital sau departament sau pot fi
specificate criterii de acordare pentru HCO si / sau PCO? (adaugat
ianuarie 2018)

R36-bis: Unul dintre principiile din Cod spune ca membrii nu ar
trebui sa poata stabili numele beneficiarilor finali. Includerea
unui criteriu care sa specifice un spital individual sau un
departament de spital nu este interzisa prin Cod dar companiile
ar trebui sa tind cont de faptul cd, cu cdt este mai mic spitalul sau
sectia, cu atdt va fi mai mare riscul ca utilizarea unui astfel de
criteriu sd fie necorespunzitoare conform Codului. In plus,
companiile ar trebui sa cunoasca orice proceduri de licitatie
viitoare sau in curs de desfasurare cu acel spital, intrucat acestea
ar prezenta riscuri suplimentare de conformitate.

137: Cum poate o Companie Membri si se asigure, practic, ci
bursele educationale disponibile pentru evenimentele organizate
de catre terti, vor primi evaluari pozitive de la CVS?

R37: Este responsabilitatea individuala a Companiilor Membre
sa se asigure de respectarea acestei obligatii prevazutd de
prezentul Cod. De exemplu, companiile membre pot lua in
considerare frimiterea unei propuneri de finantare a unui
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eveniment organizat de catre o terta parte, pentru evaluarea de
catre CVS, sau pot decide sd includa Tn contract obligatii
corespunzadtoare, prin care sd defineascd ca pre-conditie pentru
acordarea grantului/bursei educationale supunerea acesteia
evaluarii si aprobarii de catre CVS, iar solicitarea sa fie facuta
de catre beneficiarul bursei sau de o tertd parte.

137-bis: Companiile membre pot decide criterii pentru HCO si /
sau PCO pentru a-si aloca fondurile educationale?

(adaugat 1n ianuarie 2018)

R37-bis: Da, criteriile obiective pentru un HCO si / sau PCO
pentru a selecta HCP pentru a beneficia de fonduri educationale
pot fi date atdta timp cat astfel de criterii de selectie sunt relevante
pentru nevoile educationale ale HCP si nu sunt atdt de specifice
incat sa poate fi selectati anumiti HCP. Exemple de criterii pentru
selectarea  beneficiarilor de granturi educationale sunt
specialitatea profesionistilor din domeniul sanatatii, anii de
practica, tard, oras / regiune de practica §i / sau criterii
academice, cum ar fi numarul de publicatii, participarea la studii
clinice Intr-o anumita patologie.

138: Este potrivit ca o companic membri care a acordat un
grant/bursa  educationalda care sd sustind participarea
profesionistilor din domeniul sanatatii la un eveniment
educational organizat de terti sa primeasca numele
profesionistilor din domeniul sanatatii care beneficiaza de
grantul/bursa educationala respectiva? (Adaugat in iunie 2017)
R38: O companie membra nu ar trebui sa caute in mod proactiv
sa primeasca numele profesionistilor din domeniul sanatdatii care
beneficiazd de grantul sdu educational. In general, atunci cind
un eveniment educational organizat de o tertd parte este sustinut
de mai multe companii, toate companiile ar trebui sa primeascd
aceeasi listd de participare, din care nu ar trebui sa fie posibil sa
se identifice ce profesionisti din domeniul sanatatii au beneficiat
de o anumita bursa educationald a unei companii membre.

Cu toate acestea, acolo unde este cerut de lege, o companie
membrd poate, in conformitate cu cerintele legale aplicabile, sa
solicite si sd obtina numele profesionistilor din domeniul sandatatii
care participd la eveniment, care beneficiaza de subventia
educationald a acelei companii.

In scopul auditdrii, conformdrii si monitorizérii de catre functiile
relevante ale companiei, poate fi necesar ca o companie membra
sa solicite §i sa primeasca numele profesionistilor din domeniul
sanatatii care au beneficiat de bursa educationald acordatd de
compania membrd dupd ce evenimentul a avut loc.

In oricare dintre cazurile de mai sus, cu exceptia cazului in care
acest lucru este impus de lege, astfel de nume de profesionisti din
domeniul sanatatii nu ar trebui sd fie primite niciodata de cdtre
compania membrda pdnda cdind nu a fost semnat acordul de
subventionare educationald si nu a fost finalizat procesul
independent de selectie a profesionistilor din domeniul sanatatii.

138-bis: Poate o companie membra sa furnizeze fonduri unei
organizatii comerciale care sa fie responsabila pentru gestionarea
grantului educational (de exemplu, selectarea HCP-urilor,
organizarea participarii la conferinte, calatorii si cazare), dar nu
este organizatorul evenimentului (sau al tuturor evenimentelor) in
cauza? (Modificat in noiembrie 2018)

INTREBARI SI RASPUNSURI

R38-bis: In principiu da, totusi companiile membre trebuie si find
cont de faptul ca anumite riscuri de conformitate pot creste in
cazul colaborarii cu companii intermediare. Companiile membre
trebuie sd se asigure cd orice companie care primeste fonduri
pentru gestionarea granturilor/burselor educationale gestioneaza
aceste fonduri in conformitate cu Codul. In mdsura in care
compania organizatoare va selecta anumizi HCP pentru a
beneficia de grant/bursa, compania membrd trebuie sa se asigure
ca organizatorul are experienta si expertiza suficiente pentru a
face o selectie adecvatd. In plus, companiile membre trebuie sd
includd criterii de conformitate adecvate §i specifice in toate
acordurile contractuale, pentru a se asigura cd fondurile sunt
utilizate in mod corespunzdtor si in conformitate cu standardele
etice §i normele si reglementarile locale. Acordurile contractuale
ar trebui sa includa dispozitii adecvate pentru a oferi companiilor
membre dreptul de a monitoriza si audita activitatea companiilor
care gestioneaza granturile/bursele educationale. Cu toate
acestea, companiile membre nu pot oferi direct o bursa
educationald sau fonduri educationale catre o agentie de turism
tertd parte. Pentru a evita indoielile, o companie membra poate
oferi un grant/ bursa educationala unei organizatii de asistenta
medicala (HCO) sau fonduri alocate pentru educatie unui
organizator profesional de conferinte (PCO) care este structurat
astfel incdt pldtile pentru calatorii, cazare [si inregistrare] sunt
trimise direct de cdtre compania membra unei terte agentii de
turism in numele HCO / PCO, care este beneficiarul grantului
educational sau al fondurilor alocate educatiei. In aceste
circumstante, compania membra poate alege sa stabileasca un
contract tripartit, cu HCO / PCO si agentia de turism tertd parte.
O astfel de agentie de turism tertd parte ar putea include, in
principiu, o agentie de turism tertd parte, utilizatd i de compania
membra pentru propriile aranjamente de calatorie, cu conditia sa
nu fie o functie internd a companiei sau o entitate detinutd de
companie. In cazul in care o companie membra decide sa utilizeze
orice astfel de acord care implica finantare sau plati catre o
agentie de turism tertd parte pentru a organiza caldtorii, cazare
[si / sau inregistrare], este important ca Compania Membra sa
efectueze sa efectueze cercetari prealabile adecvate, de la tard la
tard si de la caz la caz, pentru a evalua §i a atenua riscurile §i
practicile de conformitate specifice in cazul in care este luat n
considerare un astfel de acord. Tn plus, compania membra trebuie
sa includd in toate acordurile contractuale criterii si conditii
specifice legate de conformitate pentru ca HCO / PCO sa
externalizeze aranjamentele de caldtorie catre o agentie de turism
tertd parte, care ar trebui sa includa dispozitii adecvate pentru a
permite monitorizarea §i controlul activitatii agentiei de turism
terta parte.

139: Prevederile Capitolului 4 din Cod, ”Donatii si
Granturi/Burse educationale”, sunt aplicabile cererilor
primite de Companiile Membre in cadrul procesului de
achizitii publice pentru evenimente educationale, de la
organizatii din sanatate si de la entitati achizitoare?

R39: Nu. Aceste tip de cereri si orice sprijin financiar acordat
pe baza lor, de catre o Companie Membrd, nu sunt considerate
a fi granturi/burse educationale, in sensul prezentului Cod.
Astfel de acorduri sunt de naturda comerciald, nu caritabile i
trebuie sa faca obiectul unor acorduri comerciale, in scris, in
conformitate cu practica normald de afaceri.
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a.l. Sustinere pentru participarea
profesionistilor din sanatate la
evenimente educationale organizate

de catre terte parti:

Tn cazul in care grantul/bursa educationala este acordata n
scopul sustinerii participarii unui profesionist din domeniul
sandtatii la un eveniment educational organizat de un tert,
Organizatia care primeste grantul/bursa va fi responsabild

pentru selectarea participantilor, iar acest lucru va fi reflectat
in mod expres in contractul dintre parti.

a.2. Sustinere pentru evenimente
educationale organzate de catre terte
parti:

in cazul in care beneficiarul potential al unui grant/unei burse
educationale este si organizator al unui astfel de eveniment si
este, de asemenea, si organizatie de profil medical,

beneficiarul parte Tn contract va avea responsabilitatea
exclusiva pentru:

« Continutul programului de activitati,
» Selectarea universitatii asociate; si
« Plata onorariului pentru universitate, daca este cazul.

Companiile membre nu trebuie sa aiba nici o implicare
practica in stabilirea tematicii si continutului programului
educational pentru selectarea Facultatii (vezi Glosar), iar
acest lucru va fi reflectat in contractul de grant/bursi. Daca
unei Companii Membre i se solicitd in mod expres sa faca
acest lucru, aceasta poate recomanda vorbitori sau poate face
observatii cu privire la  continutul  programului
evenimentului.

b. Burse de studii si burse de
formare profesionala

Companiile Membre pot oferi granturi/burse educationale
limitate, sub forma de subventii pentru a sprijini educatia
medicald a profesionistilor din domeniul sanatatii (a se
vedea Glosarul).

Eligibile pentru astfel de subventii educationale sunt doar
acele organizatii din domeniul sanétatii care au specialisti in
formare. Companiile Membre nu oferd burse educationale la
cererea directd a specialistilor din sanatate. Tn mod similar,
Companiile Membre nu vor avea nici un fel de implicare in
selectarea profesionistilor care vor beneficia de bursa
educationald acordata, iar acest aspect va fi reflectat in
contractul dintre Companie si organizatia beneficiara.

c. Granturi pentru campanii de
constientizare a publicului

Companiile membre pot oferi, de asemenea, granturi/burse
educationale restrictionate organizatiilor de asistenta medicala
pentru scopul legitim de a furniza informatii, a promova,
constientiza si/sau educa pacientii, cadrele medicale sau
publicul larg, cu privire la subiecte relevante de sanatate sau la
afectiuni si boli din domeniile terapeutice in care Compania

INTREBARI SI RASPUNSURI

Membra este interesata si/sau implicata.

140: In situatia in care un Organizator Profesional de
Evenimente (PCO) organizeaza un eveniment educational
al unei terte parti, independent de vreo organizatie
profesionald din domeniul medical, este acceptabil ca o
Companie Membra sa sponsorizeze un astfel de eveniment
si care sunt regulile aplicabile? (modificat in noiembrie
2016)

R40: Companiile Membre pot intra intr-un acord
comercial de sponsorizare cu un PCO, pentru organizarea
unui eveniment educational de terta parte, independent fatd
de vreo organizatie de asistenta medicald. Cu toate acestea,
astfel de aranjamente nu se incadreazd in definitia de
“grant/bursa educationala” deoarece PCO-urile sunt
organizatii comerciale cu scop de profit. Aceste
aranjamente sunt, prin urmare, de naturda comerciala i, in
consecinta, Companiile Membre trebuie aiba un contract
comercial in scris, in conformitate cu practica normala de
afaceri si cu ceringtele prezentului Cod (Capitolul 2:
"Evenimente educationale organizate de catre o tertd
parte”). In plus, in cazul in care o companie membrd
furnizeaza fonduri alocate pentru promovarea unor scopuri
educationale autentice unui organizator de conferinte
profesionist, care actioneaza independent de orice
organizatie medicald, se vor aplica, de asemenea, toate
disporzitiile Codului care guverneaza granturile/bursele
educationale. De exemplu, dacd o companie membra acordd
finantare unui organizator de conferinte profesionist pentru
a finanta cheltuielile profesionistilor din domeniul sanatatii
la o conferinta educationald organizata de terte parti, un
astfel de eveniment, daca este cazul, trebuie sd aibd
aprobarea CVS si compania membra trebuie sa divulge/faca
publica finantarea in conformitate cu Ghidul de divulgare al
codului.

141: O Companie Membra poate pliti sau rambursa

costurile de transport la un eveniment organizat de
o terta parte pentru un specialist care beneficiaza de
o bursa de studiu/student ,,scholar” sau de o bursa
de formare profesionala/rezident/stagiar ,,fellow”?

R41: Nu. O Companie Membra nu poate plati suplimentar
pentru, sau rambursa, costurile de transport sau alte costuri
de participare pentru un student/stagiar/rezident pentru a
se deplasa la un eveniment educational organizat de cdtre
un tert. Astfel de costuri sunt incluse Tn contractul de
grant/bursa care sustine programul educational, in cazul in
care se intentioneaza ca acel program sa se extinda la o
astfel de participare.

[42: Companiile membre pot sprijini formarea profesionali a

HCP pe teme generale de educatiec medicala, cum ar fi
cursuri de evaluare tehnologiilor medicale, bune practici de
laborator sau subiecte similare care promoveaza ingrijirea
pacientului? (Adaugat in iunie 2017)

R42: Companiile membre pot sprijini educatia medicala

autenticd pentru profesionistii din domeniul sandtatii pe teme
generale legate de asistenta medicald prin subventii
educationale, in conformitate cu Capitolul 4 din Cod.
Companiile membre pot, de asemenea, sa susfind o
pregdtire medicald autentica cu privire la subiecte
generale legate de asistentd medicald prin ,, Training pe

Y W



CoD

produse, proceduri si cu privire la evenimentele organizate
de terti ” organizate de companie, atdt timp cdt informatiile
se refera in mod direct la tehnologiile medicale, terapiile
si/sau  serviciile conexe ale companiei membre.

Evenimentul trebuie sd se desfasoare in conformitate cu i
sa Indeplineasca celelalte cerinte din Capitolul 3,
Sectiunea 2 din Cod.

INTREBARI SI RASPUNSURI
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4. Granturi/Burse
pentru cercetare

In cazul in care este permis de legile nationale, de regulamentele,
de ghidurile nationale si de codurile de conduita profesionala,
Companiile Membre pot oferi granturi/burse restrictionate pentru
cercetare (a se vedea Glosarul) pentru a sprijini studii si cercetari
initiate de catre parti terte, in mod clar definite, pentru programe
clinice sau non-clinice de cercetare in domenii terapeutice in care
Compania Membra este interesatd si/sau implicata. Bursele de
cercetare pot include sprijin in naturd sau financiar, pentru a
acoperi cheltuieli legitime, referitoare la proiectul de cercetare si
documentate, servicii si sau cantititi rezonabile de produse de
folosintd unicd sau multipla, cu titlu gratuit, pentru limitate pe
durata desfasurarii cercetarii.

Companiile membre care ofera granturi/burse de cercetare se vor
asigura cd acestea nu influenteaza cercetarea. Cu toate acestea,
pentru a se asigura ca bursele de cercetare sunt oferite pe baza
"restrictionata", Companiile Membre trebuie sa identifice, cu
claritate, in contractul de sponsorizare, domeniul cercetérii si
scopurile urmarite pentru care se solicita grantul/bursa, si se
asigurd cd in contractul de finantare incheiat cu organizatia
beneficiara este inclusa o prevedere privind dreptul Companiei
Membra de a verifica dacd bursa este utilizatd exclusiv humai
pentru cercetarea careia 1i este destinata. Aceastd verificare poate
include solicitarea documentatiei aferente studiului, cum ar fi o
copie a protocolului de cercetare, o copie a aprobarii formale din
partea comitetului de eticd si/sau aprobdrile date de catre
autoritatile de reglementare, sau o copie a raportului al cercetérii,
la finalizarea acestuia sau la incetarea acesteia.

Toate cererile pentru burse de cercetare venite din partea
potentialilor beneficiari trebuie sa fie in scris, si trebuie sa
detalieze, cel putin, tipul, natura si obiectivele activitatii de
cercetare, etapele si bugetul acesteia, durata aproximativa si,
dupd caz, cerintele pentru comisia de eticd, de reglementare
si/sau pentru alte autorizatii sau aprobari. O Companie Membra
poate sd ia in considerare o cerere de bursad de cercetare inainte
de aprobarea comisiei de etica, dar nu va lua nicio decizie finala
cu privire la cerere, pana cand cercetarea nu primeste aprobarea
oficiala a comitetului de etica.

Contractele de sponsorizare pentru cercetare vor include
prevederi referitoare la sistemul de raportare a reactiilor adverse,
dupa caz, si vor include obligatia ca organizatia beneficiara sa
divulge/sa faca public numele Companiei Membre si
grantul/bursa. Investigatorul principal va face aceleasi dezvaluiri
ori de cate ori prezinta, oral sau n scris, rezultatele cercetarii.

Pentru orientari referitoare la modul in care Companiile Membre
pot initia programe proprii de cercetare vedeti Capitolul 6:
Cercetare: Cercetare initiatda de catre Compania

Membra.

INTREBARI SI RASPUNSURI

143: Care ar fi cateva exemple relevante de teme de educare si
constientizare cu privire la boli pentru pacienti, cadre medicale
si pentru publicul larg, pentru care o Companie Membra poate
oferi, in mod legitim, o bursa/grant educationala?

R43: O Companie Membra poate oferi o bursa educationalda
pentru a sprijini furnizarea de informatii de inalta calitate
pacientilor si publicului cu privire la sanatate §i boald, cu
conditia sa existe o necesitate obiectiva pentru pacienti sau
publicul larg, iar subiectele acoperite sa fie legate de
domeniile terapeutice in care Compania Membra este
interesatd  si/sau implicatd. Astfel de campanii de
constientizare referitoare la boli si afectiuni nu trebuie, totusi,
sa promoveze utilizarea de terapii si servicii specifice, sau sa
promoveze imaginea unei anumite organizatii din sandtate, §i
nici nu pot avea ca scop stimularea cererii de catre public
pentru anumite tratamente specifice sau pentru anumite
servicii ale vreunei organizatii medicale.

143-bis: Companiile membre pot sprijini participarea
prezentatorilor de poster sau abstract la conferinte
educationale organizate de terti? (Adaugat in martie 2019)
R43-bis: Prezentatorii de postere sau rezumate la conferingele
educationale organizate de terti nu trebuie considerati ca
vorbitori, aga cum sunt definiti in cod (,,glosar”). Ca atare,
daca 0 companie membra doreste sa le sustina participarea la
conferintd, acest sprijin poate fi oferit printr-un grant/bursa
educationald (dacd respecta cerintele codului, in special cele
din capitolul 4). Alternativ, sprijinul poate fi inclus intr-un
acord de cercetare, indiferent daca se refera la cercetarea
initiatd de companie sau cercetarea initiatd de terfi.

Cu toate acestea, daca sprijinul este inclus intr-un acord de
cercetare, companiile pot sprijini doar participarea
prezentatorilor de postere si rezumate la conferintele
educationale organizate de terti, cu conditia sa fie indeplinite
urmdtoarele consideratii:

- Selectarea prezentatorilor de poster sau abstract se face
independent, de catre organizatorul evenimentului,

- Sprijinul prevazut trebuie sd fie specific si detaliat in Acordul
de cercetare dintre compania membrd §i organizatia medicald
si

- Compania nu este direct implicatda in selectarea
investigatorului respectiv care ar beneficia de sprijin (pentru
evitarea indoielii investigatorii principali cu care o companie
ar putea avea o relatie directd ar fi eligibili sa primeasca
sprijin pentru diseminarea rezultatelor cercetarii).

De asemenea, companiile ar trebui sda ia in considerare
includerea in Acordul de cercetare a unei clauze care
stipuleaza cd fondurile vor fi puse la dispozitie numai dupd ce
prezentatorul posterului sau abstractului a fost selectat
independent de catre organizatorul tert al evenimentului.




Acordurl/
Contracte de
consultanta

INTREBARI SI RASPUNSURI

1. Principii Generale

Companiile Membre pot angaja profesionistii din domeniul
sanatatii in calitate de consultanti si consilieri, pentru a oferi
consultantd bona fide si alte servicii, inclusiv, dar fird a se limita
la cercetare, participarea in cadrul consiliilor consultative,
prezentdri la evenimentele de firma si la dezvoltarea de produse.
Pentru prestrarea acestor servicii, Companiile Membre pot plati
specialistului o remuneratie rezonabild. In toate cazurile,
acordurile de consultantd trebuie sa fie conforme cu prevederile
legale si reglementirile din tara in care personalul medical este
licentiat pentru a practica, si sa fie In concordantd cu codurile
profesionale de conduita aplicabile in aceasta tara.

Principiile enuntate in prezentul capitol sunt aplicabile tuturor
contractelor de consultantd intre profesionistii din domeniul
sanatatii si Companii membre, inclusiv in cazul in care
specialistul consultant nu doreste sd fie remunerat pentru
serviciile furnizate.
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Contractele de consultanta nu trebuie sa fie conditionate in niciun
fel de decizii trecute, prezente sau potentiale viitoare ale
consultantului cu privire la cumpararea, inchirierea,
recomandarea,  prescrierea,  utilizarea, furnizarea  sau
achizitionarea de produse sau servicii ale Companiei Membre.

Atunci cand selecteaza consultanti, Companiile Membre trebuie
sa utilizeze un proces independent de evaluare/decizie pentru a
identifica, preveni si atenua riscurile potentiale de mita si
coruptie care pot aparea in legitura cu utilizarea consultantilor.
Acest proces trebuie sd includa o evaluare documentata,
anterioard, a oricaror astfel de riscuri asociate, si a informatiilor
de fond relevante cu privire la fiecare potential consultant.

2. Criterii pentru
acorduri/contracte de
consultanta corecte

In plus fat de principiile generale enuntate mai sus, acordurile
care acopera servicii de consultanta specifice trebuie sa
indeplineasca criteriile urmatoare, in mod corespunzator pentru
fiecare contract:

a. Contractele de consultanta trebuie incheiate doar atunci
cand este identificata in avans o nevoie obiectiva si clara
pentru a contracta aceste tip de servicii specifice de
consultanta.

b. Numirul de consultanti contractati nu trebuie si
depaseasca numairul rezonabil necesar pentru a
raspunde nevoii identificate.

C. Selectarea consultantilor trebuie sa se bazeze pe criterii direct
legate de necesitatea de servicii identificata si pe relevanta
calificarilor de care dispune consultantul, de expertiza si
experienta acestuia pentru a raspunde nevoii identificate.
Volumul sau valoarea afacerii generate de un consultant
potential sau de organizatia in care acesta 1si desfisoard
activitate, nu este un criteriu relevant.

d. Contractele de consultantd cu profesionistii din domeniul
medical trebuie sa fie documentate printr-un acord scris,
semnat de catre parti, inainte de 1inceperea prestarii
serviciilor, contract care trebuie sd precizeze natura
serviciilor care urmeaza sa fie furnizate si baza pentru plata
acestor servicii.

€. Angajarea unui consultant nu trebuie sa reprezinte o motivatie
pentru achizitia, inchirierea, recomandarea, prescrierea,
utilizarea sau furnizarea de produse sau servicii ale
Companiei Membre.

f. Remunerarea pentru serviciile prestate trebuie sd aiba
caracter rezonabil si sa reflecte valoarea reala de piata
a respectivelor prestatii.

0. Compania Membra trebuie sa tina evidenta serviciilor Si
prestatiilor furnizate de cétre consultant si a utilizarii acestor
servicii de catre Companie.

&
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h. Locul de desfasurare al intalnirilor cu consultantii, precum
si alte activitati (de.ex. ospitalitate, transport, etc.)
trebuie sd fie conforme cu prevederile Capitolului 1:
Criterii genereale pentru evenimente.

3. Remuneratii si
valoarea corecta de
piata

Remuneratia platitd profesionistilor din domeniul sanatatii
angajati 1n calitate de consultanti de catre Companiile Membre
trebuie sa reflecte echitabil valoarea de piatd pentru serviciile
furnizate. Valoarea remuneratiei nu va fi, In nici un fel,
conditionata de valoarea produselor sau serviciilor pe care
consultantii le pot cumpara, lua n leasing, recomanda,
prescrie, furniza sau procura, in practica lor profesionala, sau
care pot fi achizitionate, inchiriate, recomandate, prescrise,
utilizate, furnizate sau procurate de cétre organizatia de
sanatate in care consultantul isi desfasoard activitatea lor
profesionala.

Toate platile efectuate pentru serviciile de consultanta trebuie
sd respecte toate cerintele legale si fiscale aplicabile.
Companiile membre pot plati pentru cheltuieli rezonabile
efectuate de catre consultanti in scopul furnizarii serviciilor
care fac obiectul acordului de consultantd, inclusiv cheltuieli
rezonabile de calatorie, cu mesele si de cazare in cazul in care
acestia participa la reuniuni cu sau in numele companiilor
membre. Contractul de consultanta, in forma scrisa trebuie sa
detalieze cheltuielile care pot fi decontate de catre consultant
n scopul furnizarii serviciilor, precum si baza documentara
pentru plata acestora de catre Compania Membra.

4. Obligatia de
divulgare si
Transparenta

Companiile Membre se vor asigura cd respectd pe deplin toate
legile, reglementarile si codurile de conduitd profesionald care
necesitd publicarea, divulgarea sau aprobarea, in legdturd cu
utilizarea de catre Companii a profesionistilor din domeniul
medical in calitate de consultanti.

In aceste cazuri, vor fi obtinute toate acordurile si aprobarile
necesare, inclusiv din partea spitalelor si/sau altor structuri
administrative, sau de la superiorii specialistului ce va presta
activitatea de consultantd (sau de la autoritatea competentd
desemnata la nivel local)

In cazul in care nu se aplici nicio astfel de cerintd national,
Companiile =~ Membre  pastreazd, totusi, transparenta
corespunzatoare prin solicitarea notificarii angajatorului, cu
divulgarea scopului si domeniul de aplicare al acordului de
consultanta.

Companiile membre vor include, de asemenea, obligatii
adecvate pentru a se asigura ca statutul de consultant pentru

INTREBARI SI RASPUNSURI

Compania Membrd si implicarea acestuia/acesteia in
proiectul de cercetare, sau in pregdtirea materialelor
stiintifice ~ este  dezvaluit in  cadrul  oricarei
prezentari/publicatii din respectiva cercetare.

144: Ce semnificatie are notiunea de “valoare justa de piatd”
(FMV) in contextul acordurilor/contractelor de consultanta?

R44: Valoarea justa de piata reprezinta valoarea
serviciilor de consultanta specificate, care ar fi platite de
catre o Companie Membra unui consultant, ambele parti
actionand independent pe piata libera , atunci cdnd niciuna
dintre parti nu se afla sub vreo constrangere de a cumpara
sau de a vinde, si ambele parti cunosc In mod rezonabil
toate aspectele relevante ale unei astfel de colaborari.

145:  Cum stabilesc Companiile Membre FMV pentru un
serviciu pe care-1 contracteaza?

R45: O companie Membra trebuie sa fie in mdsurda sd
demonstreze metodologia internd pe care o utilizeaza pentru
a determina valoarea justda de piatd. Printre alte aspecte,
determinarea acestei valori trebuie sa tind seama de
calificarile consultantului, expertiza si experienta acestuia,
precum si de serviciile efective pe care urmeaza sa le
furnizeze Companiei Membre.

&



6 Cercetare

1. Cercetarea initiata de
o Companie Membra

in cazul in care existd o necesitate legitima de obtinere a unor
date/informatii, Companiile Membre sa pot initieze, deruleze,
gestioneze si finanteze o cercetare stiintifica valida, pentru a
genera date specifice, prelansare pe piata sau post-lansare pe
piata. In acest context, “necesitatea legitima de afaceri” include
nevoi medicale, inclusiv siguranta pacientilor; cercetare si
dezvoltare; scopuri stiintifice (de exemplu, indicatori de
performanta, compararea parametrilor stiintifici obiectivi); de
reglementare, inclusiv supravegherea dupd punerea pe piatd
(PMS) si supravegherea clinica dupa punerea pe piatd (PMCF),
vigilenta, de sigurantd, si referitor la rambursare, inclusiv date
clinice si de cost-eficientd, si date relevante pentru evaluarea
tehnologiilor medicale (HTA) si pentru luarea deciziilor de
decontare.

INTREBARI SI RASPUNSURI
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Tn cazul in care o companie membra contracteaza cadre
medicale in calitate de consultanti, de exemplu pentru a
conduce un studiu in numele Companiei Membra (si
anume actioneaza ca investigatori/cercetatori principali),
Compania se va asigura ca astfel de acorduri de
consultantd sunt in deplind conformitate cu prevederile
Capitolului 5: Acorduri/Contracte de Consultanta.

in conformitate cu Principiul Documentirii, orice demersuri
facute de o Companie Mebru pentru a achizitiona servicii de
cercetare sunt stabilite Tntr-un acord scris care va indica un
protocol de cercetare, programul de lucru, si va prevedea
obtinerea tuturor acordurilor, aprobarilor si autorizatiilor
necesare nainte de inceperea studiului.

Companiile Membre trebuie sa se asigure cd activitatile lor de
cercetare  respectd toate legile nationale aplicabile,
reglementdrile si codurile de conduitd profesionald ale
specialistilor contractati, precum si recomandarile din codurile

1 ici clini licabil a L < . . .
de bunele practici clinice aplicabile, daca este cazu  33: Dati exemple de “registru public extern” pentru

in conformitate cu principiile enuntate in Introducere: Scopul si transparenta studiilor clinice.
principiile  Codului, Companiile Membre vor asigura, de

< S e, R 33: Douda exemple de astfel de registre publice sunt:
asemenea, transparenta corespunzatoare a studiului clinic in ceea

www.clinicaltrials.gov www.who.org

ce priveste activitatile lor de cercetare si rezultatele cercetarii.
Acest lucru include publicarea adecvatd a informatiilor cu privire
la studiile clinice derulate, de exemplu, in registrele publice
externe, daca este cazul, si in reviste de specialitate.

in cazul in care Companiile Membre angajeazi terte parti ca
intermediari  pentru realizarea unor studii, (de exemplu,
organizatii terte pentru cercetare {CROs}), trebuie sa se asigure
ca cercetarile efectuate de catre aceste terte parti, in numele
Companiei Membre sunt derulate in conformitate cu toate
cerintele legale si etice aplicabile, inclusiv cerintele aplicabile ale
prezentului Cod.

2. Evaluare de produs
post-punere pe piata
initiata de o Companie
Membra

In cazul in care existi o necesitate legitima, Companiile Membre
pot initia, dupa punerea pe piatd, o evaluare de catre o terta parte
a produselor, terapiilor si/sau serviciilor conexe si, prin urmare,
pot furniza evaluatorului ’produse pentru evaluare” pe baza unui
contract scris pentru prestare de servicii, cu scopul de a obtine o
evaluare obiectiva, bazatd pe utilizator, realizata de cétre
organizatiile de asistentd medicala in relatie cu produsele
evaluate. Produsele ce vor fi evaluate post-piata pot fi furnizate
gratuit, in schimbul obtinerii pentru feedback-ul de la utilizator
prin intermediul cadrelor medicale din organizatia care isi asuma
evaluarea, si care va fi descrisa in mod oficial intr-un protocol
scris sau Tntr-un chestionar care fac parte din contract.

&
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Atunci cand este necesard evaluarea produselor cu utilizare
multipla, perioada de timp necesara pentru evaluare si feed-back
(raspuns) va depinde de frecventa preconizata a utilizarii
respectivelor produse, de natura feedback-ului solicitat
utilizatorului, de durata trainingului necesar, si de alte
consideratii similare. Companiile Membre se vor asigura, n
permanenta cé isi pastreaza proprietatea asupra produselor cu uz
multiplu si ca implementeaza un protocol/o procedura prompta
prin care, la finalul perioadei de evaluare sunt retrase/indepartate
toate produsele evaluate ramase neutilizate din unitatea medicala
in care are loc evaluarea, cu exceptia situatiei in care respectiva
unitate medicala cumpara aceste produse pe care le-a evaluat.

Furnizarea de produse pentru evaluare si/sau de servicii conexe
nu trebuie sa recompenseze in mod necorespunzator, sa induca
si/sau sa incurajeze profesionistii din domeniul sanatatii si/sau
organizatiile de asistentd medicald, 1n sensul achizitionarii,
inchirierii, recomandarii, prescrierii, utilizarii, sau achizitionarii
produslor sau serviciilor Companiei Membre. Orice oferta si/sau
furnizare a produselor de evaluare se realizeazd intotdeauna in
deplind conformitate cu legile si reglementarile in vigoare, si cu
codurile de conduita profesionala.

3. Cercetare 1nitiata de
catre o terta parte

Vedeti Capitolul 4: Granturi si Donatii caritabile: burse de

cercetare.

INTREBARI SI RASPUNSURI




7 Drepturi de autor
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Profesionistii din domeniul sanatatii, actiondnd in mod
individual sau ca parte a unui grup din care acestia fac parte4 in
mod activ, aduc, adesea, contributii stiintifice si tehnice
valoroase, care imbunatatesc produsele si/sau tehnologiile
medicale. Acesti profesionisti pot obtine drepturi de proprietate
intelectuald pentru realizarea unui produs sau a unei tehnologii,
de exemplu, asupra unor brevete, secrete comerciale sau know-
how, pe baza unui contract de licenta a proprietatii intelectuale.

Acordurile privind dreptul de proprietate intelectuala intre o
Companie Membra si un profesionist din domeniul medical ar
trebui sa se aplice numai in cazul in care respectivul profesionist
este de asteptat sa realizeze, sau deja a realizat, o contributie
inovatoare la, de exemplu, dezvoltarea unui produs, a unei
tehnologii, proces, sau a unei metode, astfel incat specialistul sa
fi considerat ca proprietar exclusiv sau in comun al unei astfel de
proprietati intelectuale, 1n conformitate cu legile si
reglementdrile 1n vigoare. Cele mentionate mai sus nu
influenteaza n niciun fel obligatia Companiilor Membre
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de a se conforma oricaror obligatii de plata a redeventelor
ce pot aparea, conform legilor aplicabile in unele tari.

Acordurile care implica plata redeventelor de catre sau in numele
Companiilor Membre pentru personalul medical trebuie sa fie
stabilite Tntr-un acord scris care sd prevada si o remuneratie
rezonabild, in conformitate cu legile si reglementarile in vigoare.
De exemplu, plata redeventelor in schimbul proprietatii
intelectuale nu trebuie sa fie conditionata de:

»  Pretentia ca specialistul indreptatit la redevente sa cumpere,
comande sau s fac recomandari pentru cumpdararea vreunui
produs, serviciu sau tehnologie medicala a Companiei
Membre, sau a oricarui produs sau tehnologie rezultata din
proiectului de cercetare, sau

» Pretentia de apromova, pune pe piata sau comercializa
produsul sau technologia medicala.

In functie de reglementirile si cerintele nationale, Companiile
Membre ar trebui sa excluda din calculul redeventelor valoarea
unitatilor de produs achizitionate, prescrise, utilizate sau
comandate de catre profesionistii din domeniul sanatatii si/sau

angajatii organizatiilor de asistentdi medicald din care
profesionistii respectivi fac parte.

INTREBARI SI RASPUNSURI




Articole Educative
s1 Cadouri

Companiile Membre pot oferi, In mod exceptional, obiecte
educationale sau cadouri, in conformitate cu legile nationale, cu
reglementirile industriei si cu codurile de conduita profesionala
din tara in care personalul medical este licentiat pentru a practica.
Companiile Membre pot oferi doar obiecte educationale si/sau
cadouri, care respectd urmatoarele principii:

a. Obiectele oferite cadrelor medicale trebuie sa aiba
legdtura cu practica curenta a specialistului, sa fie utile
pacientilor, sau sa serveascd unui scop educational
autentic;
in niciun caz obiectele educationale sau cadourile nu vor fi
oferite la cererea cadrului medical,

In niciun caz obiectele educationale sau cadourile nu vor fi
oferite sub forma de bani numerar sau echivalente ale
numerarului;

Obiectele educationale sau cadourile trebuie sa aiba valoare
modesta si pot sd fie marcate sau nemarcate cu Tnsemnele
Companiei.

INTREBARI SI RASPUNSURI

147: Conform Capitolului 8, dati exemple de
obiecte de valoare modesta care “ sa aiba legatura cu
practica curenta a specialistului, si sa fie utile pacientilor”.

RA4T: Articole de papetarie, calendare, agende, accesorii pentru
calculator, articole clinice, cum ar fi comprese, perii de unghii,
manusi chirurgicale, bandaje etc.sunt cateva exemple de obiecte
de valoare modesta, ce pot fi oferite sub forma de cadouri pentru
profesionistii din domeniul sandtatii, cu conditia ca valoarea lor
sa se inscrie in valoarea maximd prevazutd in conformitate cu
legile si reglementarile nationale §i codurile de conduita
profesionald ale industriei. Produsele alimentare, alcoolul si
articole care sunt in primul rand destinate utilizarii acasd sau in
autoturisme, nu sunt adecvate, deoarece acestea nu au legdtui’d
cu practica profesionistilor din domeniul sanatatii lui §i nici nu
sunt in beneficiul pacientilor.




COD

€. O Companie Membra poate oferi ocazional obiecte
educationale de valoare mai mare unei organizatii medicale
cu conditia ca obiectul sa serveasca o functie educativa reala
profesionistii din acea organizatie si sa fie in beneficiul
pacientilor. Astfel de obiecte nu trebuie sa fie furnizate
cadrului medical pentru uz personal. De asemenea, articolul
oferit va avea legdturda cu domeniile terapeutice in care
Compania Membra este interesata si/sau implicata. Pentru
obiecte educationale cu valoare mai mare, Companiile
Membre trebuie sd tina o evidentd corespunzitoare a
furnizarii lor acestora catre organizatiile de asistentd
medicala. Aceste obiecte nu trebuie sa faca parte din
cheltuielile curente/de rutina ale organizatiei medicale.

f.  Furnizarea de obiecte educationale si/sau cadouri nu trebuie
sa recompenseze in mod necorespunzator, sa motiveze si/sau
sd incurajeze profesionistii din domeniul sdnatatii sa
achizitioneze, inchirieze, prescrie, utilizaze, furnizeze sau sa
cumpere produse sau serviciile ale Companiei Membre.

Asociatiile membre vor formula Tndrumare interne referitoare la
limitele oferirii de obiecte educationale si cadouri, Tn
conformitate cu cele de mai sus.

Tombolele si alte competitii in cadrul evenimentelor
educationale sunt permise dacd premiul acordat respectd
prevederile de la Capitolul 8. "Obiecte educationale si Cadouri”.
In plus, acestea trebuie si respecte legile, reglementirile
nationale, precum si codurile profesionale de conduita ale
industriei.

Prezentul capitol nu este destinat sd abordeze practica legitima
de furniza de produse adecvate pentru evaluare, produse
demonstrative sau mostre. Pentru indrumari cu privire la modul
in care Companiile Membre pot oferi astfel de produse, va rugdm
sa consultati Capitolul 6: “Cercetare” Capitolul 9: “Produse
demonstrative si mostre” dupa caz.
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148: O Companie Memberi poate oferi unui cadru medical
un mic cadou Tn ocazii speciale cum ar fi casatoria,
nasterea unui copil, zi de nastere, deces?

R48: Codul limiteaza tipurile de cadouri care pot fi acordate
unui profesionist din domeniul sandtatii, si nu ar fi oportun sd se
ofere cadouri pentru a marca evenimente de viata speciale, cum
ar fi o casdtorie, nastere sau ziua de nastere. Cu toate acestea,
in cazul decesului, fiecare Companie Membra poate stabili
oportunitatea unui cadou de bun gust, ca semn de respect.

149: in cazul in care profesionistii din domeniul sanatatii angajati
de catre Companiile Membre in calitate de consultanti sau
vorbitori refuza sa primeasca un onorariu pentru serviciile lor, ar
fi oportun ca Compania sa-si arate aprecierea prin oferirea unui
mic cadou, cum ar fi o sticla de vin sau un buchet de flori?

R49: Nu, nu este acceptabil pentru Companiile Membre sa facd
astfel de cadouuri pentru ca acest gest ar putea da nastere unor
intepretari negative si ar fi de naturd sa incalce Principiul
Imaginii si Perceptiei publice. In plus, astfel de cadouri nu ar
respecta capitolul 8. Articole educative si cadouri, deoarece
acestea nu au legdaturd cu practica profesionald a cadrului
medical §i nici nu servesc o functie educationald.

150: Dati exemple de obiecte educationale de
valoare mai ridicatda care pot fi oferite
institutiilor de sanatate conform prezentului

Cod.

R50: Exemple de obiecte educationale de valoare mai mare, care
pot fi oferite: manuale medicale sau modele anatomice, dar
numai in cazul in care acestea au legdaturda cu domeniile
terapeutice In care Compania este interesata si/sau implicata.




Produse

Demonstrative
sl Mostre

INTREBARI SI RASPUNSURI

1. Principii Generale

Companiile Membre pot oferi propriile produse ca produse
demonstrative si/sau ca mostre (vezi Glosarul) in mod gratuit, in
scopul de a permite profesionistilor din sanatate si/sau de
organizatiilor de asistentd medicald (dupa caz) sa evalueze si/sau
sa se familiarizeze cu utilizarea in conditii de siguranta si
functionalitatea produsului si/sau serviciilor conexe, pentru a
putea decide dacd sau cand vor utiliza, comanda, cumpara,
prescrie sau recomanda produsul si sau serviciul, in viitor.

Produsele demonstrative si/sau mostrele pot avea utilizare unica
sau multipla. in mod exceptional, Companiile Membre pot oferi,
de asemenea, produse ale altei companii impreund cu propriile
sale produse, dacd produsele celeilalte companii sunt necesare
pentru demonstrarea eficienta, evaluarea sau utilizarea
produselor sau serviciilor Companiei Membre, de exemplu,




COoD

produse tip hardware si software penru computer produse de alta
companie.

Furnizarea de produse demonstrative si / sau mostre nu trebuie
sa recompenseze in mod necorespunzitor, sd influenteze si/sau
sa incurajeze personalul specializat din domeniul sanatatii si
organizatiile de asistenta medicald pentru a achizitiona, inchiria,
recomanda sau prescrie produse sau servicii produse ale
Companiilor Membre. Orice oferta si/sau furnizare a unor astfel
de produse se face intotdeauna in deplina conformitate cu legile
si reglementdrile in vigoare, si cu codurile de conduita
profesionala ale industriei.

in toate cazurile, Companiile Membre pistreazi evidente
corespunzatoare in legatura cu produsele demonstrative si
mostrele furnizate profesionistilor din domeniul sanitatii si/sau
organizatiilor de asistentd medicald, de exemplu, dovezi
documentare de livrare/receptie pentru orice astfel de produse,
dovada returului pentru produsele demonstrative si/sau mostrele
cu utilizare multipla. Companiile Membre inregistreaza in mod
clar in evidentele sale interne produsele oferite si informeaza cu
claritate profesionistii din domeniul sanatatii si/sau institutiile de
de ngrijire a sanatatii cu privire la caracterul gratuit si lipsit de
orice conditionare al furnizarii unor astfel de produse
demonstrative sau mostre. Informarea trebuie sa fie in scris Si sa
aiba loc nu mai tarziu de momentul livrarii.

Prevederile acestui capitol se limiteaza la furnizarea de produse
demonstrative si/sau mostre si servicii conexe, in regim gratuit si
nu sunt aplicabile furnizarii de produse sau servicii conexe care
fac obiectul oricaror alte acorduri, de exemplu (dar fard a se
limita la acestea), livrari/furnizari de produse care se incadreaza
n activitatea studiilor clinice si/sau de cercetare, sau comerciale,
oferite cu discounturi sau rabaturi tarifare, Tntr-un context de
achizitii publice.

2. Produse Demonstrative
(Demos)

Companiile Membre pot furniza mostre din produsele lor
profesionistilor din domeniul sanatatii si/sau institutiilor de
asistentd medicald sub forma de machete (cum ar fi produsele
nesterilizate de unica utilizare), care sunt utilizate pentru

constientizarea cadrului medical si pacientului, pentru educatie si
formare. De exemplu, personalul medical poate utiliza un astfel
de produs pentru a ardta unui pacient tipul de tehnologie care va
fi implantat in pacient sau poate folosi produsul demonstrativ
pentru a instrui personalul medico-sanitar n utilizarea
produsului.

INTREBARI SI RASPUNSURI
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Produsele demonstrative nu sunt destinate pentru utilizarea
clinica in ingrijirea pacientului ,si nici nu sunt destinate vanzarii
sau unui alt tip de transfer. Companiile Membre inregistreaza in
mod clar in evidentele lor, si informeaza profesionistii din
domeniul sanatatii si/sau organizatiile de asistentd medicald cu
privire la regimul gratuit si asupra oricaror alte conditii
aplicabile, nu mai tarziu de momentul livrarii acestor produse. Se
recomanda ca aceste informari sa fie in scris.

3. Mostre
(esantioane)

Companiile Membre pot oferi un numar rezonabil de mostre,
gratuit, pentru a permite profesionistilor din domeniul sanatatii
si/sau organizatiilor de asistentd medicala sa se familiarizeze cu
produsele si/sau servicii conexe, pentru a dobandi experienta in
utilizarea acestora in conditii de siguranta si in mod eficient in
practica clinica si sa poata decide daca sau cand este cazul sa le
foloseasca, comande, prescrie sau recomande aceste produse
si/sau servicii in viitor.

n cazul mostrelor care sunt produse de unica folosintd, cantitatea
furnizata in scopuri de familiarizare nu trebuie sa depaseasca
cantitatea/numarul necesare in mod rezonabil pentru ca
specialistul/institutia sd dobandeasca o experientd adecvatd in
utilizarea acestor produse.

in cazul esantioanelor cu utilizare multipli, durata de timp
necesara pentru specialist sd se familiarizeze cu produsul depinde
de frecventa estimatd a utilizarii acestora, de durata necesara
pentru instruire, de numarul de specialisti care vor trebui sa se

familiarizeze cu produsele, si alte considerente similare. In toate
cazurile Companiile Member se vor asigura de faptul ca vor
detine proprietatea asupra mostrelor de produse cu utilizare
multipla si, de asemenea, ca vor asigura existenta unor proceduri
pentru retragerea rapida a acestor tipuri de mostre din locatia
HCP dupa finalizarea perioadei de training/instruire.

INTREBARI SI RASPUNSURI




PARTEA 2
Ghid de divulgare




Conform Codului de practici etice in afaceri MedTech
Europa (,,Codul”’), companiile membre pot sprijini educatia
medicala independentd a profesionistilor din domeniul
sanatatii, inclusiv participarea la conferinte educationale
organizate de terti, prin acordarea de granturi educationale
organizatiilor din domeniul sanatatii, in conformitate cu
regulile stabilite Tn Cod. Pentru a preveni abuzurile, au fost
stabilite masuri de protectie specifice atunci cand se acorda
granturi, inclusiv obligatia de a le raporta.

Mai exact, sectiunea 3 a capitolului 4 din cod prevede ca
membrii vor documenta si raporta public toate
sponsorizarile/granturile educationale Th conformitate cu
prezentele ghiduri. Prin urmare, acest ghid de raportare face
parte integrantd din Cod si trebuie interpretat ca atare.
Pentru a evita Tndoielile, toate fondurile furnizate de o
companie membra in scopuri educationale citre un
organizator profesional de conferinte (,,PCO”), care
actioneaza independent de orice organizatie medicala, intra
sub incidenta acestui ghid si sunt sub incidenta acelorasi
conditii ca si sponsorizarile/granturile educationale. Ori de
céte ori acest ghid de raportare se referd la organizatii din
domeniul sanatatii, acestea vor include si organizatori de
conferinte profesionisti.

Toate conceptele cu majuscule utilizate Tn Ghid sunt
concepte definite in Cod.



Capitolul I: Aplicabilitatea acestui
Ghid

1. Domeniul de aplicare

Acest ghid de raportare se aplicd companiilor membre in
interactiunile lor cu organizatiile de asistentd medicala cu sediul sau
inregistrate in zona geograficda MedTech Europa, cu exceptia tarilor
acoperite de Mecomed, Asociatia Dispozitive si Diagnostic
Medical din Orientul Mijlociu, care nu se afla in prezent in sfera
aplicarii acestor norme.

Entitati separate care apartin aceleiasi companii multinationale
(,,Afiliati”) - care ar putea fi compania-mama (de exemplu, sediul
central, biroul principal sau entitatea care controleaza 0 companie),
o filiald sau orice alta forma de Intreprindere sau organizatie - vor
fi considerate a constitui o singurd companie si, ca atare, sunt
angajate sa respecte acest ghid.

Transferurile de valoare care nu sunt incluse in definitia
sponsorizarilor/granturilor (asa cum este descris in capitolul 4,
sectiunea 3 din cod) si care, in consecinta, nu pot fi alocate niciunei
categorii prevazute in sectiunea 2.2 Raportarea agregata a
informatiilor nu se incadreaza in domeniul de aplicare al acestui
ghid.

2. Aplicabilitatea acestui ghid

Companiile membre nu trebuie sa raporteze aceleasi informatii de
doud ori, in cazul in care legile, reglementdrile sau codurile
profesionale nationale impun obligatii de raportare cu privire la
granturile educationale (asa cum este descris in capitolul 4,
sectiunea 3 din cod) echivalente cu cele impuse de acest ghid de
raportare.

11 Definitia ,,Afiliatului” include persoane juridice care apartin
aceleiasi companii membre-mama, dar Inregistrate in afara
Europai?

R1 Da. Sponsorizarile/granturile acordate de afiliati (companiile-
mamda sunt incluse in definitia afiliatilor in sensul Ghidurilor de
divulgare) din afara Europai cdtre organizatiile de asistentd
medicala inregistrate in Europa se incadreazd in sfera prezentului
ghid. Oricare dintre afiliatii inregistrati in Europa poate raporta
aceste sponsorizari/granturi. Fiecare companie membrd poate
alege care afiliat va raporta granturile oferite de afiliatii din afara
Europei.

12 Prevederile acestui ghid sunt aplicabile intermediarilor terti care
interactioneaza cu organizatiile de asistentd medicala in legatura cu
vanzarea, promovarea sau alte activitati care implica produsele
companiilor membre?

R2 Nu, aceste precederi nu se aplica tertilor, cum ar fi
intermediarii de vdnzari si  marketing terti, consultanti,
distribuitori, agenti de vdnzari, agenti de marketing, brokeri,
agenti comerciali de comision §i reprezentanti de vanzari
independenti. Cu toate acestea, se recomandda documentarea
acordurilor incheiate intre companiile membre si intermediarii
terti pentru a respecta dispozitiile prevdzute in cod.

i3 In cazul in care un cod profesional national impune deja obligatii
de raportare intr-o anumita tara, cum se procedeaza?
R3 In cazul in care un cod profesional national impune obligatii de
raportare cu privire la granturi (astfel cum sunt reglementate in
capitolul 4, sectiunea 3 a codului) in aceeasi masurd ca in acest
ghid, Corporate Members (Companiile corporatii membre), care
nu sunt membri ai Asociatiei Nationale responsabile prentru codul
respectiv, poate alege fie:
- Sa dezvaluie numai pe platforma MedTech Europa; sau
- Sa dezvaluie pe platforma nationald, daca se prevede
aceasta posibilitate.
Membrii care sunt obligati de codul profesional national pot alege
fie:
- Sa dezvaluie numai pe platforma nationala sau
- Sa dezvaluie atdt pe platforma MedTech Europa, cdt si
pe platforma nationald.

Optiunea selectata va fi inclusa in normele metodologice.
14 Cum se va decide daca o lege nationald, un regulament sau un

cod profesional impune obligatii de raportare cu privire la
granturile educationale echivalente cu cele impuse de acest ghid?

R4 Procesul de luare a deciziilor este dupa cum urmeaza: Membrii,
atdt asociatiile nationale, cdt si companiile membre, pot transmite
in orice moment orice informatie sau documentatie, pentru a
solicita o evaluare a ,,echivalentei” la secretariatul MedTech
Europa. Secretariatul va efectua o evaluare anuald a echivalentei
legisiatiilor, reglementarilor si / sau codurilor profesionale
nationale care impun obligatii de raportare cu obligatiile de
transparentd MedTech asa cum este reglementat in Capitolul 4,
Sectiunea 3 a Codului. Secretariatul inainteaza orice cerere de
echivalare catre Grupul de lucru pentru transparenta MedTech
Europa, care va analiza propunerea. /n cazul in care obligatiile
impuse de o lege nationald, un regulament sau un cod profesional



sunt considerate echivalente cu cele impuse de Ghidul privind
divulgarea, evaluarea va fi facuta publica pe site-ul web MedTech
Europa Transparency.

Capitolul 11: Obligatia de divulgare

1.0bligatiile generale

In conformitate cu prevederile prezentului ghid, fiecare companie
membra trebuie sd documenteze si s raporteze toate plitile legate
de granturile educationale (asa cum este descris in capitolul 4,
sectiunea 3 din cod) pe care le efectueazd catre o organizatie
medicala cu sediul sau Inregistrata in Europa, fara limitarea valorii.
Acest lucru se aplica si platilor fondurilor destinate educatiei
efectuate organizatorilor profesionisti de congrese, in conformitate
cu intrebdrile si raspunsurile 38bis din cod.

n cazul granturilor educationale sau fondurilor alocate educatiei
cum este descris in capitolul 4, sectiunea 3, alin. a) (Sprijin pentru
participarea HCP la evenimente educationale organizate de terti si
sprijin pentru evenimente educationale terte), entitatea beneficiara
ar trebui sa fie, ori de cate ori este posibil, organizatorul
evenimentului sau organizatia medicala la care HCP este repartizat
sau pentru care lucreaza. in toate celelalte cazuri, entitatea
beneficiara ar trebui sa fie cea care, conform contractului, a primit
fondurile.

Raportarea granturilor educationale furnizate de catre afiliati ai
Companiei membre descrise mai sus, dar care nu sunt inregistrati
in zona geografica MedTech Europa conform prezentelor prevederi
va fi facuta de oricare dintre afiliatii companiei membre care sunt
inregistrati in zona geografica MedTech Europa.

2. Raportarea agregata

Granturile educationale vor fi dezvaluite pe o bazd agregata.
Fiecare companie membra trebuie sa raporteze, pentru fiecare
destinatar clar identificabil si separat, sumele platite ca granturi
educationale unui astfel de destinatar in fiecare perioada de
raportare, care pot fi alocate Tn mod rezonabil uneia dintre
categoriile stabilite mai jos. Astfel de sume vor fi raportate pe
categorii, dar raportarea detaliatd va fi pusa la dispozitie la cererea
companiei membre, dupa cum se considera necesar, (i) destinatarul
relevant si / sau (ii) autoritatile relevante.

Companiile membre vor raporta o suma agregata legata de oricare
dintre categoriile prezentate mai jos:

A. Granturi educationale pentru sprijinirea evenimentelor
organizate de terti (inclusiv sprijinul pentru participarea HCP la
evenimentele educative organizate de terti) si,

b. Alte granturi educationale acordate organizatiilor din domeniul
sanatatii (inclusiv burse de studiu, burse de formare profesionala si
/ sau granturi pentru campanii de constientizare a publicului larg).

3. Specificarea optionala a obiectului

Daca se doreste, companiile membre pot indica obiectul granturilor
educationale raportate pentru una sau ambele categorii prevazute in
sectiunea 2.2.

[5 Care afiliat ar trebui si dezviluie o anumitd subventie
educationala?

R35 O companie membra poate alege sa utilizeze orice model intern
la alegere pentru a raporta in mod agregat suma aferenta
granturilor educationale acordate de fiecare entitate juridica care
compune compania (afiliati) unei organizatii particulare de
asistensa medicala in timpul unei perioade de raportare.

Pentru a facilita raportarea granturilor educationale, se
recomanda companiilor membre sd dezvaluie printr-un singur
cont, in loc sa aiba conturi afiliate diferite, dar aceasta este o
decizie a companiei.

15bis (Adaugat in iunie 2019) Sumele raportate ar trebui sa includa
TVA, atunci cand este relevant?

R5bis Nu, sumele raportate nu ar trebui sa includa TVA, chiar si in
acele cazuri in care a fost platit TVA.



4. Metodologie

Fiecare companie membra va crea o notd care rezuma
metodologiile utilizate de aceasta in pregatirea raportarilor si
identificarea granturilor educationale pentru fiecare categorie
descrisd in sectiunea 2.2. Nota, incluzdnd un rezumat general si /
sau consideratii specifice tarii, va descrie metodologiile aplicate si
ar trebui sd includa abordarea TVA-ului si altor aspecte fiscale,
aspecte valutare si alte aspecte legate de data si cuantumul
granturilor educationale. Aceasta nota metodologica va fi pusa la
dispozitie la cererea unei parti interesate.

16 Cand ar trebui si fie disponibila o Nota privind metodologia
utilizata pentru raportare?

R6 Companiile membre ar trebui sa creeze o nota metodologica
cuprinzdtoare care sd permitd oricarei organizatii de sandtate care
fac obiectul divulgarii sa infeleaga cum a fost calculata suma
raportata. Nota metodologica ar trebui, prin urmare, sd fie pusa la
dispozitie, la cerere, organizatiilor de sandtate interesate de o
anumitd raportare care le afecteaza in mod direct.

Qo6bis (Adaugat in iunie 2019) Granturile educationale in natura
sunt raportabile conform acestui ghid?

R6bis Granturile educationale in naturd sau furnizarea de Sprijin
in naturd in scopuri educationale, cum ar fi mostre sau produse
demonstrative, nu trebuie raportate.



Capitolul Ill: Modalitati de
raportare

1. Perioada de raportare

Raportérile se fac anual si fiecare perioada de raportare acopera un
an calendaristic complet.

2. Momentul/Timpii raportarilor

Raportarile vor fi facute de fiecare companie membra in termen de
6 luni dupa incheierea perioadei de raportare relevante.

3. Publicarea

Raportarile devin publice la momentul publicarii. Momentul
publicarii este data de 31 august din anul relevant pentru raportare.

4. Modelul de raportare si limba
utilizata pentru raportare

n scopuri de coerenta, raportarile vor fi ficute in limba englezi
utilizand modelul prezentat In anexa, fara a aduce atingere numelor
destinatarilor in limba lor originala.

5. Platforma

Raportarile vor fi facute pe site-ul web EthicalMedTech, cu
exceptia cazului in care Compania Membra este deja obligata de
legile nationale, reglementdrile sau codurile profesionale, astfel
cum sunt reglementate in Sectiunea 1.2. Aplicabilitatea Ghidului de
divulgare. Companiile membre vor raméne responsabile pentru
acuratetea datelor divulgate. Pentru evitarea indoielilor, MedTech
Europa nu va fi responsabila pentru (i) mentinerea, corectarea,
stergerea datelor publicate si (ii) pentru stocarea datelor dupa
perioada de trei ani.

6. Pastrarea si modificarea
raportarilor

Companiile membre vor putea sterge sau modifica in orice mod
raportarile in orice moment finainte sau dupd data publicarii.
Informatiile dezvaluite vor raméane in domeniul public timp de 3 ani
de la data publicarii acestor informatii

7. Cereri privind raportarile

Companiile membre vor pune la dispozitia organizatiilor din
domeniul sanatatii, la cerere, orice date referitoare la relatiile lor
contractuale normale publicate Tn conformitate cu acest ghid, in
orice moment, in timp ce informatiile divulgate raman in domeniul
public, in conformitate cu dispozitiile sectiunii 3.3.

17 Cand va incepe prima perioada de raportare?

R7 Capitolul 4, Sectiunea 3 din Codul de practica etica in afaceri
MedTech Europa stabileste ca prima raportare/divulgare va avea
loc nu mai tdrziu de sfarsitul perioadei de tranzitie. Perioada de
tranzitie se incheie la 31 decembrie 2017. Prin urmare, prima
perioadd de raportare este anul calendaristic 2017, incepdnd cu 1
ianuarie 2017 si se incheie la 31 decembrie 2017.

i8 In ce moneda ar trebui raportate sumele platite?

R8 Sumele trebuie sd fie in moneda utilizatd in platd. In cazul in
care suma include granturi educationale acordate in diferite
valute, compania raportoare poate alege in ce moneda doreste sa
dezvdluie suma agregata si sa tind o evidentd adecvata a cursului
de schimb utilizat pentru a converti diferitele valute. Aceste
informatii vor fi apoi incluse in Nota lor privind metodologia
utilizata pentru raportare.



PARTEA 3
Cadru

Procedural

1. Preambul

Principiile enumerate mai jos sunt menite sa defineasca un proces eficient de tratare si solutionare a reclamatiilor, al carui scop este sa asigure
conformitatea cu Codul de practici etice in afaceri MedTech Europa (,,codul”) a companiilor membre si codurile de conduitd adoptate de
asociatiile membre. Se bazeaza pe principiile proportionalitatii, rapiditatii, procesului echitabil, corectitudinii si transparentei. Acest cadru
procedural va fi revizuit atunci cand este necesar si cel putin o data la doi ani. Acest cadru procedural va fi modificat in conformitate cu Statutul
MedTech Europa.

2. Obligatii de transpunere

2.1 Companiile membre vor transpune prevederile prezentului cod pe plan intern intre 1 ianuarie 2016 si 31 decembrie 2016 cel tarziu. Nu mai
tarziu de 1 ianuarie 2018, companiile membre vor inceta sprijinul financiar direct si in naturd acordat HCP in mod individual pentru a acoperi
costurile de participare la evenimentele educationale organizate de terti. Noii membri ai MedTech Europa vor fi supusi acelorasi obligatii ca si
membrii actuali.

De indata ce o companie membra transpune intern codul, aceasta va notifica secretariatul MedTech Europa, specificand data la care o astfel de
transpunere a intrat in vigoare. Secretariatul MedTech Europa trebuie sd documenteze si sa pastreze in mod corespunzator inregistrari ale tuturor
acestor notificéri in scopuri statistice.

2.2. Asociatiile membre trebuie sa transpuna codul la nivel national pana la 1 ianuarie 2020. Aceasta inseamna ca asociatiile membre fie:

a) Transpun codul Tn intregime,

b) Transpun codul cu unele ajustari la situatia locala,

¢) In cazul in care transpunerea Codului nu este fezabila din motive obiective, Asociatia Membra va promova Codul ca fiind cea mai buna
practica si va angaja in mod activ si, dacd este cazul, autoritatile locale / autoritatile si / sau alte parti interesate, pentru a schimba practicile din
tara lor prin masuri legale sau de autoreglementare.

Cel tarziu la 1 ianuarie 2017, fiecare asociatic membru va prezenta, in timp util, consiliului MedTech Europa strategia si planul sau de actiune
cu privire la modul in care asociatia membra intentioneaza sa transpuna codul in tara sa, calendarul si principalele etape precum si modul in care
va fi abordata aplicarea codului atat in perioada de tranzitie, cat si dupa 2020. Dupa 1 ianuarie 2018, asociatiile membre vor furniza actualizari
anuale catre consiliul director al MedTech Europa.

Secretariatul MedTech Europa va sprijini asociatiile membre in transpunerea codului la nivel national. La cererea secretariatului MedTech,
asociatiile membre vor furniza, in timp util, o copie a codului sdu de conduita national, inclusiv procesul de solutionare al litigiilor.



3. Aplicabilitatea codurilor

3.1. Acest cod se aplica numai companiilor membre ale MedTech
Europa, care sunt producatori de tehnologii medicale, in special
dispozitive medicale si diagnostice in vitro.

Conform prevederilor statutului MedTech Europa, companiile
membre trebuie sa respecte Codul, asa cum este el modificat in
timp, ca standard minim atunci cand:

« Companiile membre interactioneazd cu profesionistii in
domeniul sanatatii si cu organizatii de asistentd medicald
inregistrate si care practica in zona geografica MedTech Europa,
indiferent de locul in care se desfasoara activitatea; si / sau

* Activitatile se desfasoara in zona geografica MedTech Europa,
indiferent de locul in care profesionistii din domeniul sanatatii si
organizatiile din domeniul sanatatii sunt inregistrati si practica.
Zona geografici MedTech Europa include tarile din Spatiul
Economic Europaan, precum si acele tari in care se afld asociatiile
membre.

3.2 Codul se aplicd direct tuturor activitatilor Companiilor
Membre si companiilor afiliate acestora din zona geografica a
MedTech Europa. Daca o asemenea companie afiliata a unei
companii membre este, de asemenea, in nume propriu membru al
unei asociatii membre, codul unei astfel de asociatii membre se
aplica activitatilor companiei afiliate, in plus fata de Cod, care
stabileste standardele minime pentru diferitele tipuri de activitate
efectuate de membri. Orice activitate sau interactiune descrisa in
sectiunea 3.1. si efectuata de o companie afiliatd a unei companii
membre situate Tn afara zonei geografice MedTech Europa vor fi
considerate ca atribuite respectivei companii membre.

3.3 in cazul unui conflict intre dispozitiile unui Cod National si
codul MedTech Europa, Comitetele/Panelurile nationale isi vor
aplica propriile coduri nationale atunci cand iau decizii cu privire
la reclamatii, cu exceptia cazului in care existd o contradictie cu
Codul MedTech Europa si codul national este mai putin strict, caz
n care prevederile ar trebui aplicat Codul MedTech Europa.

3.4 Pentru reclamatii si alte aspecte care sunt tratate de Comitetul
de Conformitate al MedTech Europa, acesta din urma va aplica
Codul MedTech Europa si, la propria sa discretie si dupa cum
considera oportun, Codurile asociatiei membre in cazul in care
ambele parti sunt, de asemenea, obligate de acestea.

i1 Care este definitia si domeniul de aplicare al tehnologiilor medicale?
(Modificat in iulie 2018)

R1 Notiunea de ,, tehnologie medicala” se refera, in cadrul Codului, la
dispozitivele medicale si dispozitivele medicale de diagnostic in vitro,
astfel cum sunt definite Tn Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului Europaan si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale si Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului Europaan si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale diagnostice in vitro, asa cum sunt ele
modificate. .



4. Principiile de solutionare a litigiilor

4.1 Fiecare asociatic membru adopta un cadru de solutionare a litigiilor care respectd principiile acestui cadru procedural. In acest sens, fiecarei
asociatii membre i se cere, de asemenea, sa infiinteze un Comitet/Panel (adica un organism national) desemnat sa trateze reclamatiile referitoare
la codul lor. MedTech Europa recomanda cu tarie ca acest grup sa fie condus de un presedinte din industrie care nu este activ si, din motive
evidente de independentd, transparenta si expertizd, sa fie format nu numai din persoane cu experientd in industrie. MedTech Europa recomanda
ca cel putin unul dintre membrii acestui grup si aibi o experientd profesionald in domeniul juridic. in componenta Panelului/Comitetului,
asociatiile membre ar trebui sa echilibreze nevoia de independenta, context juridic, expertiza si cunostinte despre industrie si practicile industriei.

4.2 Principiile de solutionare a litigiilor stabilite in acest cadru procedural nu impiedica reclamantii sa recurga la instantele obisnuite sau la alte
tribunale pentru a solicita solutionarea plangerilor pe baza legilor si reglementérilor aplicabile. Codul, inclusiv acest cadru procedural, nu va fi
interpretat astfel incat sa ofere o baza legala pentru un astfel de recurs cétre instantele obignuite sau alte tribunale.

4.3 In toate teritoriile in care nu exista un proces de solutionare a litigiilor care respecti aceste principii de solutionare a litigiilor MedTech Europa
sau in cazurile prevazute la sectiunile 3.4 si 6.1.5, Panelul/Comitetul de conformitate MedTech Europa (asa cum este definit mai jos) va gestiona
reclamatiile ca prima si ultima instanta de decizie.

4.4 Asociatiile membre trebuie sa tind cont in mod corespunzator de interpretarea emisa de Comitetul de conformitate MedTech Europa in
conformitate cu sectiunile 7.4.6 (iv) si (v).

5. Comitetul Codului MedTech Europa

5.1 Comitetul Codului MedTech Europa va asista asociatiile membre si companiile membre sa isi indeplineasca obligatiile in conformitate cu
codul, inclusiv principiile de solutionare a litigiilor stabilite 1n acest cadru procedural.

5.2 Ca o parte esentiald a rolului sdu, Comitetul Codului MedTech Europa va promova codul, va monitoriza adoptarea codurilor nationale
conforme, inclusiv pregatirea actualizarilor pentru Consiliul Director al MedTech Europa si va ajuta companiile membre si asociatiile membre s
impartaseasca cele mai bune practici si interpretarea armonizata. din Cod si principiile de solutionare a litigiilor stabilite in acest cadru procedural.

5.3 Comitetul Codului MedTech Europa va fi compus din cinci (5) reprezentanti ai Comitetului pentru afaceri juridice MedTech Europa si cinci
(5) reprezentanti ai retelei de conformitate MedTech Europa, cel putin un reprezentant al asociatiilor membre si un presedinte numit de Comitetul
juridic. in plus, Comitetul Codului poate coopta pani la alti cinci (5) membri, in cazul in care Comitetul Codului este convins cd membrii in cauzi
vor spori pozitiv reprezentativitatea, functionarea si obiectivele Comitetului Codului.

6. Comitetul/Panelul de conformitate MedTech Europa

6.1 Panelul de conformitate MedTech Europa va avea urmatoarele sarcini:

- Supravegheaza sistemul CVS.
- Revizuieste coerenta cu Codul de interpretari al Comitetelor/Panelurilor nationale ale codurilor de conduita aplicabile la nivel national,
la cererea Comitetului Codului MedTech Europa;
- Ofera indrumari asociatiilor membre cu privire la principiile de solutionare a litigiilor stabilite Tn acest cadru procedural;
- Interactioneaza, la solicitarea Secretariatului, cu Comitetele relevante ale MedTech Europa pentru a dezvolta in continuare codul si
documentele ghid/recomandarile;

- Decide direct cu privire la plangeri/reclamatii sau chestiuni procedurale, ca prima si ultima instanta in urmatoarele cazuri:
i. nu existd un proces de solutionare a litigiilor care sa respecte principiile de solutionare a litigiilor stabilite in prezentul cadru procedural pe
teritoriul in cauza; sau
ii. 0 companie membru nu este membru direct al unei asociatii membre; sau
iii. 0 disputa se refera la un presupus abuz sau incélcare a Sistemului de sigle pentru afaceri etice MedTech Europa; sau
iv. mai mult de un Comitet/Panel national de conformitate are sau poate avea jurisdictie, dar partile nu pot stabili care. Tn acest caz, problema va
fi trimisa Comitetului de conformitate MedTech Europa pentru o decizie in acest sens. Trimiterea poate fi facuta fie de catre una dintre parti, fie
de citre un secretariat al asociatiei membre sau de citre secretariatul MedTech Europa. In urma unei astfel de sesizari, Comitetul de conformitate
MedTech Europa poate decide ca un anumit comitet are jurisdictie si poate trimite reclamatia respectivului comitet sau cd mai multe comisii
nationale au jurisdictie, caz in care problema va fi solutionatd de Comitetul de conformitate MedTech Europa in prima si ultima instantd; sau
V. comitetul national care are jurisdictie refuza sa audieze o plangere din orice motiv sau nu poate aborda cazul pe baza dispozitiilor codului sau
national; sau
Vi. un reclamant refuza jurisdictia unui comitet national pentru ceea ce considera a fi un ,,motiv legitim”. In acest caz, problema va fi trimisa
Comitetului de conformitate MedTech Europa pentru a stabili, la discretia sa, daca motivul este sau nu legitim. Daca Panelul de conformitate
MedTech Europa stabileste ca este, atunci va solutiona reclamatia in prima si ultima instanta; sau
vii. una dintre partile implicate intr-un litigiu considerd ca medierea sau acordul mutual sunt inadecvate din cauza naturii grave sau repetate a
presupusei incalcari si solicita Panelului de conformitate MedTech Europa sa renunte la cerintele prevazute la sectiunile 7.1. (a) si 7.3. 2. (iv) din
prezentul cadru procedural; sau
viii. o disputé vizeaza un presupus abuz sau incalcare a sistemului de verificare a conformitatii conferintelor (CVS) sau o presupusa incalcare a
Codului referitoare la o conferintd de educatie medicala organizata de o tertd parte care era eligibila pentru evaluare in cadrul sistemului de
verificare a conferintei, indiferent daca a fost sau nu evaluata efectiv.



Consiliul Director al MedTech Europa poate aloca sarcini suplimentare Comitettului/Panelului de conformitate MedTech Europa, dupa cum
considera adecvat.

6.2 Tn calitate de organism independent, Comitetul de conformitate MedTech Europa va fi indreptitit si raporteze Comitetului Codului MedTech
Europa orice probleme pe care le-ar putea intdmpina in exercitarea functiilor sale.

6.3. Comitetul/Panelul de conformitate MedTech Europa va fi format din cel putin trei persoane. Acestea includ nu numai persoanele care au
experientd in industrie, ci si din motive evidente de independenta, transparenta si expertiza, persoane ale caror cunostinte Vor contribui la buna
functionare a Comitettului/ Panelului de conformitate MedTech Europa, precum alte parti interesate relevante si a caror pozitie nu ridica potentiale
conflict de interes, in special in ceea ce priveste procesul de tratare Si solutionare a reclamatiilor. Presedintele Comitetului de conformitate
MedTech Europa trebuie sa aiba pregatire profesionala in domeniul juridic. Nici presedintele, nici vreun membru al panelului de conformitate nu
poate fi angajat sau contractat ca si consultant de o companie membri sau o entitate afiliatd la 0 companie membra sau de catre o asociatie membru
sau o companie membra a acestei asociatii membre. Pentru evitarea indoielilor, ocuparea functiei in Consiliul de administratie al unei asociatii
membre fard consultantd sau relatii de munca cu o companie membra nu va fi considerata o relatie de consultant sau de angajat cu membrul Tn
cauza. Dacd, din orice motiv, apare un potential conflict de interese al unui membru al Comitetului de conformitate MedTech Europa, membrul
respectiv se va abtine de la participarea la procesul de solutionare a plangerilor si la procesul de decizie. Mandatul membrilor Comitetului de
conformitate MedTech Europa va fi de trei ani, reinnoibil de doua ori. Presedintele numeste alte doud persoane pentru comitetul de conformitate
MedTech Europa, dupa consultarea si cu consimtamantul Comitetului Codului MedTech Europa si al Secretariatului MedTech Europa.
Mandatul celorlalti doi membri ai Comitetului de conformitate MedTech Europa va fi, de asemenea, de trei ani si poate fi reinnoit de doua ori de
cétre presedinte, dupa consultarea si cu acordul Comitetului Codului MedTech Europa si al Secretariatului MedTech Europa. Fara a aduce atingere
celor de mai sus, Comitetul MedTech Europa poate decide asupra diferitelor mandate pentru a asigura o rotatie esalonata a celor trei membri ai
Comitetului de conformitate MedTech Europa, cu conditia ca, totusi, Comitetul de conformitate MedTech Europa sa-si fi dat consimtamantul.

7. Principii procedurale

7.1 Principiile generale care stau la baza principiilor solutionarii litigiilor stabilite in acest cadru procedural sunt urmétoarele:
a) Litigiile se solutioneaza cel mai bine pe cale amiabild si eficientd prin conciliere, mediere sau solutionare reciproca; si
b) Litigiile sunt, in general, tratate cel mai bine de catre comitetele/panelurile nationale, sub rezerva exceptiilor prevazute la sectiunile 3.4. si 6.1.5.

7.2 Panelul de conformitate MedTech Europa poate elabora, dupa consultarea si cu consimtdméntul Comitetului Codului MedTech Europa, reguli
procedurale interne pentru a asculta si a decide cu privire la litigiile sau posibilele interpretari. Aceste reguli procedurale interne se vor baza pe
principiile articolului 7 din prezentul cadru procedural.

7.3 Primirea reclamatiilor

- Reclamatiile pot fi depuse fie la o asociatie membru, fie la secretariatul MedTech Europa. Adjudecarea plangerilor va reveni exclusiv asociatiilor
membre la nivel national, sub rezerva exceptiilor prevazute la sectiunile 3.4. si 6.1.5.

- Reclamatiile primite de Secretariatul MedTech Europa vor fi procesate dupa cum urmeaza:

i. Secretariatul MedTech Europa va transmite orice reclamatii pe care le primeste (fara sd le comenteze) catre asociatiile membre relevante, sub
rezerva exceptiilor prevazute in sectiunile 3.4. si 6.1.5.

ii. Secretariatul MedTech Europa va trimite reclamantului o confirmare de primire, indicind asociatia (asociatiile) membre relevante careia i-a
fost trimisa plangerea pentru procesare si decizie.

iii. Tn plus, la primirea de catre secretariatul MedTech Europa a mai multor reclamatii externe (adici mai multe reclamatii cu privire la aceleasi
subiecte sau similare depuse din afara industriei Tmpotriva mai multor filiale ale unei singure companii), secretariatul MedTech Europa va
comunica aceste reclamatii catre Asociatia membra a societatii-mama sau a filialei Europane desemnate de compania-mama.

iv. Pentru reclamatiile pentru care Comitetul de conformitate MedTech Europa este competent, regulile de procedura sunt stabilite in Regulamentul
de procedura intern.

v. Plangerile vor fi tratate in mod confidential de catre toate partile implicate in procedura.

- Fara a aduce atingere oricarei dispozitii din acest cadru procedural, Secretariatul MedTech Europa va trimite plangerea catre Panelul de
conformitate MedTech Europa care va pronunta o decizie in prima si ultima instanta in cazurile prevazute in sectiunile 3.4. si 6.1.5.

- Atunci cand decide asupra unor astfel de probleme, Comitetul de conformitate MedTech Europa va actiona in conformitate cu principiile de
solutionare a litigiilor stabilite mai jos si cu regulile procedurale interne, daca existd, si va avea dreptul sd impuna sanctiuni in conformitate cu
cele enumerate mai jos Tn articol 8.

7.4 Prelucrarea reclamatiilor si sanctiunilor de catre asociatiile membre trebuie sa urmeze urmatoarele principii:

* Asociatiile membre si Comitetul de conformitate MedTech Europa se asigura ca reclamatiile din industrie si din afara sectorului sunt procesate
n conformitate cu aceleasi principii, indiferent de cine a depus reclamatia. Ca minim, Comitetul national si Comitetul de conformitate MedTech
Europa ar trebui sd cunoasca identitatea reclamantului.

« Asociatiile membre pot solicita oricdrei companii care nu este membra a asociatiei si care depune o plangere conform codului sdu sa se angajeze
sa respecte prevederile codului national de conduitd si a principiilor sale de tratare a reclamatiilor in vigoare in tara sa si / sau Codul MedTech
Europa, ca o conditie prealabila inainte de procesarea reclamatiei.

+ Comitetul national al fiecdrei asociatii membre si Comitetul de conformitate MedTech Europa vor respecta regulile de procedura echitabile,
permitand tuturor partilor sa fie ascultate in mod echitabil.

+ Comitetul national al fiecarei asociatii membre si Comitetul de conformitate MedTech Europa vor lua decizii si vor pronunta orice sanctiuni care
vor fi aplicate pe baza codului national de conduita in vigoare in tara sa.

* O proceduri de tratare Si solutionare a reclamatiilor nu ar trebui initiata sau ar trebui suspendata in cazul unei anchete oficiale a autoritatilor sau
inceperea unei proceduri penale sau a unei proceduri la instante ordinare cu privire la acelasi subiect sau la unul similar.

* Pasii procedurali pentru solutionarea litigiilor ar trebui sa fie dupa cum urmeaza:

i. Prima etapa a oricarei proceduri de solutionare a litigiilor va fi depunerea unei reclamatii scrise la Asociatia Membra sau trimiterea unei astfel
de reclamatii catre o Asociatie Membri de citre Secretariatul MedTech Europa. Tn cazul in care un comitet national sau, daca este cazul, Comitetul



MedTech Europa considera cé o reclamatie nu reuseste s stabileascd un caz prima facie de incalcare a codului sau national, reclamatia respectiva
va fi respinsa cu privire la codul respectiv. Un comitet national sau, daca este cazul, Comitetul MedTech Europa poate prevedea, de asemenea, ca
orice reclamatie, pe care un comitet national o considerd ca urmareste un interes total sau predominant comercial, va fi respinsa.

ii. A doua etapa a procedurii de tratare a reclamatiilor se bazeaza pe principiul prevazut in sectiunea 7.1. In acest scop, urmétorii pasi vor fi luati
in considerare de catre Asociatia Membra si Panelul de conformitate MedTech Europa:

« Tntr-un interval de timp rezonabil de scurt de la primirea unei plangeri scrise de citre o asociatic membru sau, dupi caz, de citre
secretariatul MedTech Europa, daca se considera adecvat, ar trebui incercatd 0 mediere, implicand un tert independent sau un mediator
sau in functie de natura reclamantului o incercare de a ajunge la o solutie amiabila.

¢ Pentru reclamatiile intre companii, medierea ar trebui sa fie luatd in considerare in mod serios inainte de a urma procesul de tratare a
reclamatiilor bazat pe principiile de solutionare a litigiilor stabilite in acest cadru procedural.

« In caz de incilcare gravi sau repetatd, Secretariatul Asociatiei Membre, Secretariatul MedTech Europa sau mediatorul pot decide sa
adreseze reclamantului (reclamantilor) urmérirea in continuare a chestiunii direct prin procesul de tratare a reclamatiilor.

«  Dacid nu se poate ajunge la o rezolutie amiabild a reclamatiei intr-un interval de timp stabilit de Secretariatul Asociatiei Membre, de
Secretariatul MedTech Europa sau de mediator, mediatorul va indrepta reclamantul (reclamantii) sa urméareasca in continuare reclamatia
prin procesul relevant de tratare a reclamatiilor, in temeiul caruia Comitetul/Panelul national sau, daca este cazul, Comitetul de
Conformitate al MedTech Europa se asigura ca o decizie finala este luatd cu promptitudine in legatura cu fiecare caz care i-a fost supus
spre examinare.

« Atunci cdnd o asociatie membra sau secretariatul MedTech Europa considera ca este posibil ca o companie s fi incélcat codul, aceasta
poate Inainta chestiunea ca plangere catre comisia competenta.

iii. Asociatiile membre pot stabili o procedura nationald de recurs, in temeiul careia oricare dintre parti poate face recurs n scris Tmpotriva unei
decizii a comitetului national.
iv. In timpul unui proces national de solutionare a litigiilor,
»  Comitetul national poate, in orice moment, sau
¢ Oricare dintre parti (cu permisiunea comitetului national) poate, in orice moment, sau
+  Oricare dintre parti poate in termen de 15 zile de la luarea unei decizii de cétre comitetul national (fara permisiunea comitetului national)
sa adreseze in scris intrebari de interpretare a Codului citre Comitetul de conformitate MedTech Europa. Comitetul de conformitate
MedTech Europa poate, la discretia sa, fie sa:
»  Refuze sd adreseze problema daca se constatd cd nu se pune problema unei abateri sau
»  Accepte sesizarea de interpretare, revizuieste, ofera indrumari cu privire la interpretarea Codului MedTech Europa in vederea asigurarii
unei interpretari armonizate si a aplicarii principiilor Codului si a acestor principii de solutionare a litigiilor.
«  Panelul de conformitate MedTech Europa va emite prompt indrumari cu privire la interpretare si nu mai tarziu de 90 de zile de la primirea
unei cereri de interpretare.
v. In cazul in care se face o sesizare de interpretare citre Comitetul de conformitate MedTech Europa in timpul unui proces national de solutionare
a litigiilor, in conformitate cu procedura descrisa mai sus, comitetul national va suspenda procedurile in asteptarea emiterii recomandarilor de
citre Comitetul de conformitate MedTech Europa pe care le va lua in considerare la luarea deciziei sale finale. in cazul in care una dintre partile
la un proces national de solutionare a litigiilor trimite o solicitare de interpretare Comitetului de conformitate MedTech Europa in termen de 15
zile de la luarea unei decizii de cédtre un comitet national, decizia respectivd va fi suspendatd pana la emiterea de recomandari de catre
Comitetul/Panelul de Conformitate MedTech Europa si Comitetul national iau Tn considerare aceste recomandari inainte de a lua decizia finala.
vi. Comitetele/Panelurile nationale, precum si Comitetul de conformitate MedTech Europa vor notifica deciziile lor in scris partilor prin posta
recomandata sau certificata, cu chitanta de retur sau alte mijloace de livrare echivalente. Perioada de 15 zile mentionata mai sus va incepe pentru
fiecare parte la data primirii deciziei de citre acea parte. In cazul in care o parte face o sesizare de interpretare citre Comitetul de Conformitate
MedTech Europa, acesta va copia cealalta parte sau parti, iar aceasta altd parte sau parti va avea la dispozitie inca 15 zile dupa trimitere pentru a
prezenta observatii scrise la Comitetul de conformitate MedTech Europa. Toate notificérile de decizii ale comitetului national informeaza partile
la 0 procedura nationald cu privire la dreptul lor de a face o sesizare de interpretare catre Comitetul de conformitate MedTech Europa n termen
de 15 zile de la decizie si de a prezenta observatii scrise cu privire la sesizarea celorlalte parti in conformitate cu procedurile descrise mai sus.

8. Sanctiuni

8.1 Potentialele sanctiuni pe care Comitetul de Conformitate MedTech Europa si comitetele nationale ale asociatiilor membre le pot aplica, trebuie
si fie proportionale cu incilcarea, previzibile si si actioneze ca un factor de descurajare. In functie de gravitatea si / sau persistenta incilcarii,
astfel de sanctiuni pot varia de la:

+ O mustrare/un avertisment scris;

« Cerinta pentru partea contravenienta de a lua masuri pentru a se conforma codului (codurilor) national si / sau MedTech Europa (pasii specifici
pot fi specificati integral sau partial si pot fi supusi unor limite de timp);

« Inspectia si auditul de catre o terta parte (pe cheltuiala si costul contravenientului) a sistemelor de conformitate relevante ale acestuia;

* Cerinta de retragere a produselor conexe cu promovarea produsului in cauza si / sau sa emita o comunicare a clientilor cu privire la viitoarele
practici corective;

* Cerinta de a publica sau difuza in alt mod informatii sau declaratii corective sau clarificative;

« Interdictia de a candida la anumite functii in structurile Asociatiei Membre si / sau MedTech Europa;

* Recomandare de a suspenda compania contravenienta - cu limita de timp specifica si detalii cu privire la conditiile de ,,reintrare” - de la calitatea
de membru al Asociatiei Membre si / sau MedTech Europa;

» Recomandare pentru expulzarea companiei contraveniente din calitatea de membru al Asociatiei Membre si / sau MedTech Europa;

* Pana la publicarea oricaror decizii sau sanctiuni impuse contravenientului.

8.2 Fara a aduce atingere celor de mai sus, Asociatiile Membre si Comitetul de conformitate MedTech Europa se vor asigura ca orice decizie
finala (inclusiv o decizie de apel) luata intr-un caz individual va fi pronuntata in scris, detaliind motivele pentru adoptarea acestei decizii si semnata
de membrii comitetului respectiv. Ca un minim, copii ale acestor decizii vor fi puse la dispozitia partilor dintr-un litigiu.

8.3 Asociatiile membre vor pune la dispozitia Comitetului de conformitate MedTech Europa si a Comitetului Codului rezumate in limba engleza
ale principalelor fapte si concluzii ale deciziilor nationale care au valoare de precedent sau interpretativa si sunt de interes international (tinind
seama de cazurile care au dus la constatarea a unei incélcari, precum si a celor in care nu s-a constatat cd a avut loc o incalcare, fiecare poate avea
o astfel de valoare si / sau prezenta interes). Asociatiile membre sunt incurajate sa publice decizia completa in limba engleza.



PARTEA 4

Glosar




Donatii Caritabile: inseamna furnizarea de numerar, echipamente, produse ale Companiei sau produse relevante ale
unei terte parti, pentru a fi utilizate exclusiv in scopuri caritabile sau filantropice si/sau pentru beneficiul exclusiv al unei
cauze caritabila sau filantropice. Donatiile de caritate pot fi facute doar fara restrictii organizatiilor bona fide de caritate
sau a altor entitati sau organisme non-profit sau ale caror scopuri principale sunt caritabile sau filantropice autentice.

Evenimente ale Companiilor Membre: inseamni activititile de orice tip, care sunt planificate, bugetate,
administrate si executate in totalitate sau partial de catre sau in numele Companiilor Membre pentru a-si satisface o
necesitate legitima de afaceri, bine documentata, inclusiv, dar fara a se limita, la o necesitate de afaceri legitima de a
interactiona cu clientii, inclusiv cadrele medicale si/sau organizatiile de asistenta medicala.

Sistem de verificare a conformitatii conferintelor (CVS): inseamna procesul centralizat de luare a deciziilor,
care evalueaza conformitatea evenimentelor educationale organizate de o tertd parte cu prezentul Cod, proces care este
gestionat independent de MedTech Europa, sub supravegherea Comitetului pentru Conformitate al MedTech Europa.
Pentru mai multe informatii vezi: http://www.ethicalmedtech.eu

Cod: inseamni Codul de Practici Etice in Afaceri al MedTech Europa (inclusiv intrebdrile si raspunsurile pe care le
cuprinde), Ghidul privind divulgarea informatiilor, cadrul procedural si principiile de solutionare a litigiilor. Pentru
evitarea oricarui dubiu, “principiile de solutionare a litigiilor” vor fi inlocuire cu “cadrul procedural” si inceteaza sa mai
produca efecte de indatd ce Consiliul Director al MedTech Europa aproba cadrul procedural.

Ghidul pentru divulgare/raportari: se refera la prevederile din Cod care definesc cerintele de
divulgare si publicare a informatiilor

Produse demonstrative (Demo-uri): se referd la furnizarea, cu titlu gratuit, de produse de unicd folosintd sau cu

utilizare multipla, de catre sau in numele unei Companii Membre, cétre un cadru medical sau o organizatie de asistenta

medicala, care sunt abilitati si calificati sa le foloseasca. Demo-urile sunt furnizate doar cu scopul de a demonstra modul

de utilizare sigura si eficienta, si functionalitatea adecvata a unor produse, demo-urile nefiind destinate utilizarii clinice.

Tn categoria demo-urilor nu sunt incluse urmatoarele:

e Mostrele

e Produsele pentru evaluare

e Produsele oferite gratuit, pentru scopuri caritabile sau ca parte a unui grant/unei burse educationale sau de
cercetare; sau

e Produsele furnizate fara costuri suplimentare, ca parte a pretului de achizitie, intr-un acord comercial, de exemplu ca
parte a unui acord cu discount convenit, sau ca produse de substitutie furnizate in temeiul unui acord de garantie.

Granturi Educationale: inseamni furnizarea, de catre sau in numele unei Companii Membre, de fonduri sau de
produse ale Companiei sau ale unor terte parti, sau in alt suport in natura, citre o organizatie in domeniul sanatatii, pe
baza de restrictii, pentru a fi utilizate exclusiv pentru sustinerea si promovarea educatiei medicale autentice in randurile
profesionistilor din domeniul sanatatii, pacientilor s/sau a publicului, pe teme clinice, stiintifice si/sau de sanatate,
relevante pentru domeniile terapeutice Tn care Compania este membru interesat si/sau implicata.

Notificarea Angajatorului: inseamna notificarea prealabild, in scris, adresatd unei institutii medicale (de exemplu citre
conducerea unui spital), sau unei autoritdti competente, ori superiorului unui cadru medical, cu privire la orice
interactiune, colaborare sau alte chestiuni ce privesc Compania Membra, si orice profesionist din domeniul sanatatii, si
cu scopul si/sau domeniu cu privire la care exista o cerintd de notificare, in temeiul prezentului Cod.

Divertisment: Sensul acestui termen include, dar nu se limiteazi la, dans sau evenimente in care muzica live este
principala atractie, excursii, teatru, evenimente sportive (de exemplu schi, golf sau meciuri de fotbal) si alte aranjamente
pentru petrecerea timpului liber. Pentru evitarea oricdrui dubiu, muzica de fundal existentd in anumite ocazii, nu trebuie
sa fie considerata “divertisment”.

Evaluare Produs: inseamni fie produse si/sau echipamente de unica folosintd sau cu utilizare multipla, furnizate in
mod gratuit unei institutii medicale, de catre sau in numele unei Companii Membre, in scopul de a obtine feedback-ul
utilizatorilor pe o perioada definitd de utilizare, cu conditia sa fie utilizate in cadrul domeniului de aplicare al destinatiei
acestor produse, conform autorizarilor din tara in care are loc livrarea. Produsele de evaluare nu includ urmatoarele:

o Produse demonstrative;

e Mostre;
e Produsele oferite gratuit, pentru scopuri caritabile sau ca parte a unui grant/ unei burse educationale sau de

cercetare; sau
e Produsele furnizate fara costuri suplimentare, ca parte a pretului de achizitie, intr-un acord comercial, de exemplu ca


http://www.ethicalmedtech.eu/

parte a unui acord cu discount convenit, sau ca produse de substitutie furnizate in temeiul unui acord de garantie.

Evenimente: inseamna fie un eveniment educational organizat de citre o Companie Membri, fie de catre o
terta parte.

Autoritate stiintifica: inseamna un vorbitor, moderator si/sau presedinte de conferinta, care face prezentiri
in cadrul unui eveniment educational organizat de cdtre o terta parte. Prezentatorii de postere si rezumate
(abstracte) nu sunt considerati ca autoritate stiintifica.

Dificultate financiara: cu privire la o organizatie de sdnatate care se gaseste la risc financiar extrem si inevitabil,
datoritd unor probleme care nu pot fi controlate de respectiva organizatie, si care ar impiedica organizatia sa functioneze,
caz in care ingrijirea pacientului este, prin urmare, pusa in pericol. Dificultatile financiare care rezulta in totalitate sau in
parte din gestionarea incorecta a fondurilor de cétre organizatia de asistenta pentru sanatate sau datorita altor chestiuni
care sunt sub controlul sdu, nu este considerata a fi ’dificultate financiard”. ”Dificultatea financiard” trebuie si se bazeze

pe documente si sa fie sustinutd In mod obiectiv.

Granturi: inseamni fie “bursi educationali”, fie ’bursi de cercetare”, fie ambele.

Oaspeti: inseamna soti, parteneri, familie sau oaspeti ai specialistilor din domeniul sanatatii, sau orice altd persoana
care nu are un interes profesional bona fide cu privire la informatiile diseminate in cadrul unui eveniment.

Organizatii din Domeniul Sinitatii (HCO): inseamna orice persoand juridica sau organism (indiferent de forma
sa juridica sau de organizare), care este asociatie medicala sau stiintifica sau o organizatie care ar putea avea o influenta
directd sau indirecta, asupra prescrierii, recomandarii, cuampararii, comenzii, livrarii, utilizarii, vanzarii sau inchirierii de
tehnologii medicale sau servicii conexe, cum ar fi un spital sau un grup achizitor, clinica, laborator, farmacie, institutie de
cercetare, fundatie, universitate sau o alta institutie de invatamant, societate de invatamant sau profesionald (cu exceptia
organizatiilor de pacienti), sau prin intermediul careia unul sau mai multi specialisti din domeniul sanatatii furnizeaza
Servicii.

Profesionist din domeniul sanatatii (HCP): inseamna orice persoani (cu rol clinic sau non-clinic; un functionar
guvernamental sau angajat sau reprezentant al unei agentii guvernamentale sau a unei alte organizatii din sectorul public
sau privat, incluzand, dar fard a se limita la, medici, asistente medicale, tehnicieni, specialisti de laborator, cercetatori,
coordonatori de cercetare sau profesionisti in domeniul achizitiilor), care, in cursul activitatii lor profesionale, pot, in mod
direct sau indirect, sa achizitioneze, inchirieze, recomande, administreze, utilizeze, furnizeze, sau sa determine cumpararea
sau Tnchirierea, sau care pot prescrie tehnologii medicale sau servicii conexe.

Membri: inseamna totalitatea membrilor corporativi titulari si asociati ("Companii Membre") ale Eucomed si/sau EDMA
(sau, dupd caz, MedTech Europa), precum si membrii asociatiilor nationale titulare sau asociate ai Eucomed si/sau EDMA
(sau, dupa caz, MedTech Europa) ("Asociatiile Membre "), asa cum sunt definite in forma curenta a statutelor Eucomed,
EDMA sau MedTech Europa, dupa caz.

Organizator Profesional de Conferinte (PCO): o organizatie sau companie comerciala specializata in organizarea
de congrese, conferinte, seminarii si alte asemenea.

Training pentru Produs, Proceduri sau Evenimente Educationale: iseamni acel tip de eveniment organizat de
catre o Companie Membra si care are ca scop principal sa ofere profesionistilor din sanétate sesiuni educationale
inclusiv diseminarea de informatii sau traning pentru:

e  Utilizarea eficienta si in sigurantd a tehnologiilor medicale, terapiilor si/sau a serviciilor

conexe, si/sau

e  Executarea eficientd si in sigurantd a procedurilor clinice, si/sau

e Domenii comexe unor patologii.
In toate cazurile, informatiile si/sau stagiile de formare trebuie sa aiba legaturd directd cu tehnologiile medicale, terapiile
si/sau serviciile conexe oferite de Companiile Membre

Granturi pentru Cercetare: inseamna furnizarea de citre, sau in numele unei Companii Membri, de fonduri,
produse/echipamente si/sau servicii in naturd, catre orice organizatie care desfasoara activitati de cercetare, sustinere facuta
cu scopul unic, restrictiv, de a sprijini implementarea si continuarea unei cercetari legitime si valide de catre beneficiar,
scopul acesteia fiind acela progresul si avansul stiintei medicale, a calitatii asistentei medicale, a tehnologiilor medicale

si/sau a tehnicilor clinice, concepute pentru a imbunatiti rezultatele tratarii pacientilor.

Intélniri de Vanziri, Promotionale si alte intilniri de afaceri: inseamni orice tip de eveniment organizat de

catre o Companie membra, si al carui obiectiv este acela de a creste vanzarea si/sau promovarea tehnologiilor medicale



si/sau serviciilor conexe ale unei Companii Membre, inclusiv reuniuni n care sunt discutate caracteristicile produselor,
beneficiile si utilizarii acestora, precum si termenii comerciali.

Mostre (esantioane): inseamna produse de unica folosinté sau cu utilizare multipld furnizate in mod gratuit de catre sau in
numele unei Companii Membre, unui profesionist sau unei organizatii din domeniul sanatatii, care este abilitat si calificat sa
le foloseasca, pentru a le permite acestora sa se familiarizeze cu utilizarea clinica a respectivelor produse. Notiunea de
“esantioane” nu include urmatoarele:

e  Demo-uri;

e Produse de evaluare;

e  Produse oferite gratuit ca parte a unei donatii caritabile sau ca parte a unui grant/unei burse
de cercetare; sau

e Produsele furnizate fara costuri suplimentare, ca parte a pretului de achizitie, Tntr-un acord comercial, de
exemplu ca parte a unui acord cu discount convenit, sau ca produse de substitutie furnizate in temeiul unui
acord de garantie.

Burse de studii si Burse de formare profesionala: inseamn granturi educationale oferite unei organizatii medicale
de catre sau in numele unei Companii Membre, pentru a sprijini burse sau stagii de pregatire oferite de cétre o organizatiie
de asistentd medicala. In acest context “bursi” inseamni o bursi educationald oferitd pentru a sprijini un student dintr-o
institutie de invatamant in domeniul sanatataii, in timp ce bursa pentru stagii de formare profesionala reprezinta o perioada
de formare intensiva pentru medicii absolventi intr-0 sub-specialitate clinica aleasd (de exemplu, formarea medical post-
rezidentiat).

Evenimente educationale organizate de terte parti: inseamna orice tip de activitate care este planificata, bugetat,
administrata si executatd in totalitate sau partial de catre, sau in numele unei persoane sau al unei entitati, alta decat o
Companie Membrd, pentru a indeplini nevoile educationale medicale ale profesionistilor din domeniul medical.

Conferinte educationale organizate de terte parti: inseamnd orice tip de eveniment educational organizat de cétre o
terta parte, de natura unor conferinte, cu caracter autentic educational si/sau stiintific, sau dedicata elaborarii de politici de
sandtate, eveniment organizat pentru a promova cunostinte stiintifice, progrese medicale specifice si sunt in concordanta cu
Ghidurile/recomandarile stabilite de catre societatile sau organizatiile profesionale pentru astfel de reuniuni educationale.
Acestea includ de obicei conferinte organizate de catre asociatiile medicale/societati, spitale de nivel national, regional sau
de specialitate, conferinte organizate de companii specializate in evenimente (PCO), organizatii de pacienti sau de furnizorii
de educatie medicala continua.

Traininguri pe proceduri organizate de terte parti: inseamna un tip de eveniment educational organizat de citre o
tertd parte, care este destinat in primul rand pentru a oferi cadrelor medicale informatii si stagii de formare privind practicarea
eficientd si sigura a uneia sau a mai multor proceduri clinice, in conditiile in care informatiile furnizate si formarea se referad
la:
e  Proceduri terapeutice, diagnostice sau de reabilitare specifice, si anume manevre clinice, metode sau tehnici (mai
degraba decat folosirea de tehnologii medicale); si

e  demonstratii practice si/sau de instruire pentru specialisti, in cazul in care cea mai mare parte a programului de formare
este derulat intr-un mediu clinic. Pentru evitarea oricarui dubiu, activitatile de ,,proctorship” si cea de ,,preceptorship” nu
sunt considerate ca reprezentand proceduri de formare sau training.

Perioada de Tranzitie: inseamni perioada cuprinsi intre 1 ianuarie 2016 si 31 decembrie 2017, dupa care Companiile
Membre nu vor mai furniza in mod direct suport financiar sau in naturd pentru profesionistii din domeniul sanatatii, pentru a
acoperi costurile participarii acestora la evenimente educationale organizate de catre terte parti, cu exceptia stagiilor de formare
pe proceduri organizate de terti, sau in temeiul unui acord de consultantd cu un profesionist in domeniul sanatatii angajat de
catre o Companie Membra pentru a vorbi la un simpozion satelit al unei conferinte.
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ANEXA | (Adaugata in octombrie 2016) Scopul CVS: Cand este necesar?

Tnaintea transmiterii CVS

IN ZONA GEOGRAFICA MEDTECH EUROPA N AFARA ZONEI

NATIONAL INTERNATIONAL
Evenimente educationale INTERNATIONAL INTERNATIONAL

organizate de terti, la care (Evenimente educationale

CE TIP DE SUPORT POT
COMPANIILE MEMBRE SA
(OFERE LA EVENIMENTE

participd delegati care sunt organizate de terti la care nu

numai HCP locali participa niciun profesionist din

domeniul sénatéatii inregistrat si

EDUCATIONALE
care practica in zona geografica
ORGANIZATE DE TERTE MedTech Europa, nici ca
PARTI? vorbitori sau delegati)
Grantul educational pentru a
- o - . Out of f the licati
sk desf?$urarea generala a Permise Decizia CVS Permise. Nu fac obiectul CVS W19 scope oThe sppleaton
unei conferinte . of the Code?
GRANTURI
EDUCATIONALE PENTRU
Granturi educationale care
SUSTINEREA UNEI includ fonduri pentru a sprijini Permise __ __
CONFERINTE participarea HCP la conferinta Decizia CVS Decizia CVS N/A

ORGANIZATE DE TERTE
PARTI

Granturi educationale care
includ fonduri pentru sustinerea Permise

facultatii Decizia CVS Permise. Nu fac obiectul CVS N/A

Acord de consultantd pentru
vorbitorii din simpozioane prin Permise

satelit Decizia CVS Permise. Nu fac obiectul CVS N/A

ACTIVITATI COMERCIALE

Standuri/Publicitate Permise Decizia CVS Permise. Nu fac obiectul CVS  DUREEEIEEERCE T

[Sponsorizarea directd a HCP

ca delegati (participare pasiva) Nu e permisa N/A
SPONSORIZARI DIRECTE
CATRE HCP DIN ZONA
GEOGRAFICA MEDTECH
EUROPA
Sponsorizarea directa a HCP
N/A

ca participanti activi Nu e permisa

In afara domeniului de aplicare: inseamn3 cd Codul nu se aplicd dat fiind cd situatia nu implic&d nici o companie membrd care interactioneazi cu
un HCP sau HCO inregistrat si care practicd in zona geograficd MedTech Europa si nici activitatea nu se desfdsoard in zona geograficd MedTech

Europa.



ANEXA Il (adaugats in octombrie 2016)
Exemplu tabel raportari *

COMPANY_|D (RECIPIENT |RECIPIENT |RECIPIENT_|RECIPIENT|RECIPIENT_ADDRESS| RECIPIENT_VAT_OR_ | DECLARATION_| EEDUCATIONAL_| AMOUNT |CURRENCY_CODE |OBJECT
_NAME | CiTY COUNTRY_ | POSTAL_ UNIQUE_IDENTIFIER | DATE GRANT_TYPE
CODE CODE
NOVQZCIM  |Test Testville |[FR] 123456(Rue du Test 123 |FR123456789 12/12/16|(8] S000|EUR

Export to csv

Test object

i: Ce este un ,,identificator local unic de tara”?

R: Se referd la o referinta specifica, unica si durabild pentru identificarea organizatiilor de asistentd medicald. Companiile raportoare vor utiliza
n mod implicit TVA-ul organizatiei de asistentd medicald ca identificator local unic al tirii. In acele tari in care organizatiile medicale nu au
neapdrat un numar de TVA, va fi furnizat un alt identificator, unic pentru aceste organizatii medicale si comun pentru toate companiile raportoare.



ANEXA 11l (Adaugata in noiembrie 2016)

Zona geografica in care codul se aplica ca standard minim

m Austria

= Belgia

» Bulgaria

= Croatia

= Cipru

= Republica Ceha
= Danemarca
= Estonia

= Finlanda

= Franta

= Germania
= Grecia

= Ungaria

= Irlanda

» Italia

u Letonia
u Lituania
= Olanda
= Norvegia
= Polonia
= Portugalia
= Romania
= Rusia

= Slovacia
= Slovenia
= Spania

= Suedia

u Elvetia

m Turcia

» UK

= Tarile Mecomed (Orientul Mijlociu si Africa cu exceptia Africa de Sud, Lesotho)

= Islanda

u Liechtenstein

= Luxemburg = Malta



ANEXA IV

Verificarea utilizarii fondurilor

Cum poate o companie membri si verifice daci grantul educational este de fapt utilizat in scopul previzut in acordul de grant
educational?

O companie membri ar trebui sa instituie un proces de verificare internd pentru a se asigura cd fondurile furnizate printr-un grant educational
sunt utilizate in scopul convenit. De exemplu, un astfel de proces ar putea include verificarea fiecarui grant oferit de o companie membra sau
verificarea periodica a unui esantion selectat, dupa ce evenimentul are loc sau inainte de orice cerere ulterioara.

Exemple de documente solicitate de compania membra in scopul verificarii ar putea include, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

Grant pentru sprijinirea participarii profesionistilor din domeniul sanatatii la evenimentul educational organizat de terti:

* Dovada de prezentd (de exemplu, formular de check-out la hotel, listd de prezentd semnatd, un certificat digital emis de organizatorul
evenimentului etc.)

* Dovada de calatorie (de exemplu, bilete de avion / tren)

* Copie a chitantelor tarifelor de taxi, a meselor etc.

* Unde este permis, imagini ale evenimentului.

Grant pentru a sprijini costurile legate de organizarea evenimentului educational organizat de terti:

* Defalcarea bugetului care prezinta cheltuielile generale ale evenimentului

» Evidente contabile, copii de facturi, chitante

* Verificari efectuate de personalul companiei la fata locului in timpul evenimentului

* Confirmare scrisa din partea Organizatorului evenimentului ca fondurile au fost cheltuite conform destinatiei
* Documentarea prezentarii vorbitorului (de exemplu, diapozitive)

Grant acordat sub forma de bursa sau bursa:

« Evidenta activitatii programului educational

« Certificarea inscrierii din partea institutiei sau a profesorului responsabil
* Raport de progres al beneficiarului sau al acestuia

Tn cazul in care un beneficiar al grantului nu furnizeazi companiei membre solicitante documentele sau daci o companie membru stabileste ci
fondurile grantului nu au fost utilizate conform prevederilor din acordul de subventie, compania membru:

* Ar trebui sa ia in considerare acest lucru atunci cand evalueaza orice cerere de finantare viitoare din partea aceleiasi organizatii medicale.

* Poate lua in considerare solicitarea MTE de a retrage dreptul de a utiliza sigla, daca HCO / PCO este o ,,organizatie autorizata” MTE conform
Cartei etice.



ANEXA V

Exemplu Metodologie

Structura

- Introducere
- Rezumatul metodologiilor utilizate in scopuri de divulgare si a specificitatilor tarilor
- Definitii

* Destinatari
* Tipuri de subventii educationale

- Domeniul de aplicare si termenele raportarilor

- Raportari in caz de executare partiald sau de anulare
- Activitati transfrontaliere

- Consideratii specifice:

* Acorduri multianuale

* Gestionarea consimtdmantului (va rugam sa retineti ca unele jurisdictii pot solicita acordul entitatii juridice pentru publicarea datelor)
m Colectarea consimtamantului

m Gestionarea retragerii consimtdmantului destinatarului

m Gestionarea cererii destinatarului

m Consimtamant partial

- Formular de raportare

« Data inscrierii
* Moneda in cazul platilor agregate efectuate in diferite monede
* TVA inclus sau exclus si orice alte aspecte fiscale

- Raportarea datelor financiare si valoarea granturilor educationale furnizate
- Reguli de calcul

Aceasta notd metodologica este furnizata ca un sablon pentru a sprijini companiile membre in implementarea acestor linii directoare de
divulgare. Orice alt sablon poate fi la fel de valabil, cu conditia sa respecte cerintele generale stabilite in sectiunea 2.4 Metodologie.



ANNEX VI

Sprijin direct pentru participarea HCP la Evenimente incepand cu 1 ianuarie 2018

Sprijin direct pentru HCP (*)

Eveniment Tip Speaker(i) Delegati

Program stiintific individual Nu este permisa Nu este permisa

Permisa (printr-un acord de

Simpozion satelit consultants)

Conferinta educationala organizata Nu este permisa

de o terta parte

Permisa (printr-un acord de

Stand consultants) Nu este permisa

Training de proceduri organizat de o terta parte Permiss Permisa

Care NU are loc in
preajma unui
eveniment Permisa Permisa
i organizat de terte
Eveniment parti
Educational
privind produse
si proceduri Care are loc in
preajma unui
eveniment Permisa Nu este permisa
organizat de terte
parti

Evenimente companie

Care NU are loc in

i i Nu este permisa (except for the
preajma unui Permisa (printr-un acord de P R ( P
eveniment . demonstration of non-portable
N consultanta) X
organizat de terte equipment)

ntalniri de parti
vanzari

Care are loc in

preajma unui

eveniment Permisa Nu este permisa

organizat de terte
parti

Descriere
Delegat: este orice profesionist din domeniul sanatatii care participa pasiv la un eveniment de companie sau la un TPOE. Pentru evitarea
indoielilor, prezentatorii de postere si rezumate sunt considerati Delegati.

Simpozion satelit: Elementele comune ale simpozionului satelit sunt:

* Are loc la un eveniment organizat de o terta parte (TPOE) si face parte din programul oficial TPOE (adica nu se concentreaza pe comercializarea
produselor specifice);

» Compania este responsabild pentru continutul supus revizuirii de catre Organizator acolo unde este necesar;

* Este deschis oricarui delegat, nu numai persoanelor selectate;

* Are branding de companie, iar compania poate promova simpozioane prin satelit clientilor.

Vorbitor: persoana care face o prezentare, fie Intr-un eveniment de companie, fie intr-un TPOE; modereaza / prezideaza o sesiune si, prin urmare,
trebuie sa se pregateasca inainte de prezentare / moderare.

Indrumare
Vorbitor: Pentru a determina daca un eveniment este un TPOE sau un eveniment al companiei, trebuie luate in considerare urmatoarele aspecte:
o Evenimentele deschise (nu numai clientii companiei) sunt tipice TPOE si, in acest caz, este un Un tert alege HCP care participa;
o Cine este initiatorul principal al evenimentului: Cat de mult este implicat tertul vs compania, care conduce agenda?
o Acreditarea CME este o indicatie TPOE;
0 TPOE sunt in general mai largi decét unul sau céteva produse;
o Evenimentele sponsorizate individual sunt adesea evenimente ale companiei.

(60|



ANEXA VII

Criteriile aplicabile trainingurilor de proceduri organizate de terti (in vigoare incepand cu 3 septembrie 2018)

Trainingurile de proceduri organizate de terti, asa cum sunt definite in Glosarul Codului de practici etica in afaceri MedTech Europa (,,Codul”)
inseamna un tip de eveniment educational organizat de terte parti care este destinat in primul rand sa ofere asistentei medicale informatii si
instruire privind siguranta si efectuarea efectiva a uneia sau mai multor proceduri clinice in circumstante in care informatiile si instruirea vizeaza:
* Proceduri terapeutice, diagnostice sau de reabilitare specifice, si anume cursuri clinice de actiune, metode sau tehnici (mai degraba decat
utilizarea tehnologiilor medicale); si

» Demonstratii practice si / sau instruire pentru HCP, unde majoritatea programului de instruire este livrat intr-un mediu clinic.

Capitolul 2 din Cod prevede ca companiile membre pot sprijini instruirile de proceduri organizate de terti (,, TPPT”) fie:

« prin intermediul granturilor educationale (in conformitate cu capitolul 4: donatii si subventii caritabile); SAU

* oferind sprijin financiar direct profesionistilor din domeniul sanatatii (,,HCP”) individual pentru a acoperi costul participarii la sesiunile de
instruire a procedurilor organizate de terti.

Aceastd exceptie trebuie interpretata in mod restrans.

Pentru evenimentele transfrontaliere si internationale organizate de terte parti, ofiterii de conformitate CV'S au responsabilitatea de a stabili daca
o conferinta indeplineste sau nu criteriile pentru a fi calificati ca instruire pentru proceduri organizate de terti. in cazul in care evenimentul nu
indeplineste criteriile TPPT, acesta va fi recalificat ca o conferintd educativa organizata de terti.

CRITERII PENTRU DETERMINAREA TPPT

1. Program:

Activitatile practice trebuie sd cuprinda majoritatea programului de TPPT (spre deosebire de conferintele educationale organizate de terti, care
sunt de natura teoretica). TPPT-urile sunt adesea denumite ,,cursuri”’, mai degraba decat ,,conferinte” sau ,,seminarii”’. Exemplele pot include
cursuri care vizeaza dobandirea sau Imbunatitirea abilitatilor HCP in chirurgia minim invaziva, chirurgia ortopedica a traumei sau implantarea
dispozitivelor de ritm cardiac etc.

Programul trebuie sa se concentreze pe dobandirea abilitatilor medicale specifice relevante pentru anumite proceduri medicale, spre deosebire
de produse sau tehnologii medicale. Programul trebuie sa includa sesiuni practice.

Pentru a fi considerate un TPPT, sesiunile practice trebuie sa reprezinte in toate cazurile mai mult de 50% din programul complet, iar sesiunile
practice trebuie sa reprezinte cel putin o treime din programul complet. Aceste cerinte trebuie sa fie clar indicate in programul TPPT. Urmatoarele
vor fi considerate ca exemple de sesiuni practice:

« Sesiuni practice la care participi activ toti participantii la TPPT. in aceste sesiuni, participantii efectueaza proceduri specifice privind setirile
si mediile adecvate pentru practicarea procedurii relevante. Exemple de sesiuni practice pot include simulari chirurgicale in care tehnologiile
relevante specialitdtii sunt practicate pe cadavre, modele de piele, oase sintetice, laboratoare de cat; etc. Pentru a se asigura ca participantii pot
beneficia pe deplin de aspectele active ale sesiunilor practice, nici o ,,statie” (model, cadavru, masa etc.) nu poate avea in principiu mai mult de
patru participanti. Pentru consideratii etice, atunci cand sunt folosite cadavre umane, pana la opt participanti pot imparti o ,,statie”.

« Streaming (de exemplu, video, software de redare 3D, realitate augmentatd) sau demonstratii de interventii chirurgicale live.

* Sedinte de studiu de caz cind cursantii invata despre pregatirile de proceduri si cele mai bune practici de la experti de specialitate. Aceste
sesiuni trebuie sa fie interactive si sa se bazeze pe imagini, videoclipuri, animatii, software de rending 3D, realitate augmentata etc.

2. Locul de desfasurare: sesiunile practice ale TPPT-urilor sunt de obicei organizate fie intr-un mediu clinic, fie Tn locuri adecvate pentru
proceduri medicale. Exemplele de mediu clinic includ spitale sau clinici, unde se ofera tratament medical la pacienti reali (de exemplu, sala de
operatie, laboratorul de cateterism). Exemple de setiri de simulare includ sili de conferinte sau de sedinte care sunt echipate in mod corespunzator
cu dispozitive / sisteme de simulare relevante sau laboratoare experimentale adecvate pentru antrenament pe cadavre, modele de piele, oase
sintetice, animale vii In conformitate cu reglementarile aplicabile si regulile etice etc.

3. Eveniment autonom: TPPT-urile trebuie si fie independente. In cazul in care majoritatea instruirii nu este oferitd intr-un mediu clinic, de
exemplu, atunci cand instruirea este organizata in legaturd cu, adiacentd sau in acelasi timp cu 0 Conferintd educationald organizata de terte
parti, acel curs nu se va califica ca un TPPT.

4. Dimensiune: Avand in vedere elementul practic si practic al unui TPPT si dat fiind faptul ca companiile membre ar cunoaste identitatea HCP-
urilor care participa la curs, dimensiunea unei astfel de formari este de obicei relativ mica. Cu toate acestea, cu conditia indeplinirii criteriilor de
mai sus, dimensiunea poate sa nu fie un factor determinant.



