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Avant-propos

Les associations nationales membres de MedTech Europe sont tenues d’adopter le Code de
pratigues commerciales éthiques de MedTech Europe («Code MedTech Europe») au niveau
national, et sert d’exigence minimale pour leurs membres. En tant que membre de MedTech
Europe, Swiss Medtech a adopté le Code MedTech Europe sous une forme adaptée en tant
que Code Swiss Medtech de pratiques commerciales éthiques («Code»). En devenant
membres de Swiss Medtech, les entreprises s’engagent a le respecter dés le premier jour de
leur adhésion.

Une version révisée du Code MedTech Europe est entrée en vigueur le 1°" janvier 2023. Le
Code Swiss Medtech a été révisé en fonction des modifications apportées au Code MedTech
Europe. La version révisée du Code Swiss Medtech a été approuvée lors de I'assemblée gé-
nérale de Swiss Medtech le 25 mai 2023. Les entreprises ont jusqu’au 18" janvier 2024 pour
mettre en ceuvre les dispositions modifiées et nouvelles du Code Swiss Medtech révisé.

Dans le Code Swiss Medtech («Code»), il est renoncé, pour des raisons de simplicité, a
toutes différenciations en fonction du sexe (p.ex. les docteurs et doctoresses). La forme au
masculin est employée pour des substantifs et pronoms qui se rapportent a des personnes.
Ces désignations sont employées en vertu du principe de I'égalité des sexes.

Page 4/38



SWISS MEDTECH _

Introduction

Promouvoir un secteur agissant de maniéere éthique

Swiss Medtech représente les fabricants et développeurs de dispositifs médicaux et de dia-
gnostics in vitro actifs en Suisse, les entreprises offrant des services dans ces domaines, les
distributeurs, les fournisseurs et les sous-traitants ainsi que les entreprises/organisations du
réseau des technologies médicales. L’objectif de Swiss Medtech est de promouvoir un envi-
ronnement politique équilibré qui permette au secteur des technologies médicales de ré-
pondre aux besoins croissants en matiére de soins de santé et aux attentes de ses parties
prenantes.

Swiss Medtech est consciente que le respect des lois et des réglementations en vigueur ainsi
que celui des normes d’éthique sont a la fois une obligation et une étape essentielle pour at-
teindre I'objectif susmentionné, et que cela contribue a la bonne réputation ainsi qu’au succeés
du secteur des technologies médicales.

Ce Code fixe les normes minimales concernant les différentes activités des entreprises. Le
Code n’a pas pour vocation de supplanter ou de se substituer aux lois et réglementations na-
tionales ou aux codes professionnels (y compris les réglements sectoriels, les réglements des
membres et les codes médicaux) qui peuvent imposer des exigences plus strictes aux entre-
prises. Quoi qu’il en soit, toutes les entreprises doivent s’assurer que leurs activités sont con-
formes a toutes les lois et réglementations nationales et locales, ainsi qu’aux codes de déon-
tologie.

Principaux textes législatifs

Comme d’autres secteurs, la technologie médicale est soumise a des lois nationales et supra-
nationales qui régissent de nombreux aspects de son activité. Swiss Medtech met notamment
I'accent sur la conformité aux lois et dispositions suivantes, car elles sont particulierement
pertinentes pour le secteur des technologies médicales :

" la législation en matiére de sécurité, de qualité et de production ;

" la l1égislation en matiére de publicité et de rabais ;

" la lIégislation en matiére de protection des données ;

" la Iégislation en matiére de lutte contre la corruption ;

" la législation en matiére de protection de I’environnement, de santé et de sécurité ;

" la l1égislation en matiere de concurrence (loi fédérale sur les cartels, loi fédérale contre

la concurrence déloyale).

La loi sur les cartels ne s’applique pas qu’aux activités commerciales des entreprises, mais
également a Swiss Medtech ainsi qu’a ses organes (entre autres groupes spécialisés, sec-
tions et commissions), indépendamment de leur taille et de leur dénomination. La loi sur les
cartels est parfois d’application stricte et une entreprise peut étre tenue responsable de viola-
tions de la loi sur les cartels commises par d’autres entreprises au sein d’'un organe dont elle
fait partie. Les entreprises sont donc tenues de prendre des mesures pour assurer le respect
de la loi sur les cartels dans le cadre de toutes leurs interactions.
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Buts et principes du Code

Les interactions entre les entreprises et les professionnels de la santé ainsi que les établisse-
ments médicaux permettent a davantage d’individus d’accéder a des technologies et des
prestations correspondantes s(res, innovatrices et fiables, comme :

" Le développement de technologies médicales

Le développement de technologies médicales innovantes et I'amélioration de produits exis-
tants requiérent une collaboration entre les entreprises et les professionnels de la santé et les
établissements médicaux. L’innovation et la créativité sont cruciales au développement et a
I’évolution des technologies médicales et/ou des services connexes.

. L’utilisation sire et durable des dispositifs médicaux

Afin de garantir une utilisation sire et efficace des dispositifs médicaux et des services con-
nexes, les entreprises fournissent des instructions, des formations, des services et une assis-
tance technique appropriés aux professionnels de la santé et aux établissements médicaux.

] Larecherche et la formation

Le soutien apporté par les entreprises aux projets de recherche et de formation médicales
permet d’améliorer les compétences cliniques des professionnels de la santé, contribuant
ainsi a la sécurité des patients et assurant un meilleur accés aux nouvelles technologies mé-
dicales et/ou aux services connexes.

Pour chacune de ces interactions, les entreprises sont tenues de respecter a tout moment
I’obligation qu’ont les professionnels de la santé de prendre des décisions relatives au traite-
ment de maniéere indépendante. De plus, I'interaction doit avoir lieu dans un environnement
approprié afin de garantir I'intégrité du secteur. Afin d’atteindre cet objectif, le Code fournit
des lignes directrices concernant la collaboration des entreprises avec les professionnels de
la santé et des établissements médicaux sur la base des principes suivants :

" Principe de la réputation et de la perception par le public

Les entreprises doivent, dans leurs interactions avec les professionnels de la santé et les éta-
blissements médicaux, se préoccuper de la réputation et de la perception du secteur des
technologies médicales par le public.

" Principe de séparation

Les interactions entre l'industrie et les professionnels de la santé/établissements médicaux ne
doivent pas étre utilisées de maniére abusive pour influencer les décisions d’achat en accor-
dant des avantages inappropriés ou illicites, et ces interactions ne doivent pas non plus dé-
pendre de transactions de vente ou de I'utilisation ou de la recommandation de technologies
médicales ou de services connexes des entreprises.

" Principe de transparence

Les interactions entre l'industrie et les professionnels de la santé/établissements médicaux
doivent étre transparentes et se conformer aux lois, dispositions et/ou regles professionnels
nationaux et locaux. Dans les pays ou aucune régle particuliére ne s’applique, les entreprises
doivent néanmoins maintenir une transparence adéquate. Afin de garantir cela, une notifica-
tion écrite préalable de 'administration de I’hépital, du supérieur du professionnel de la santé
ou d’une autorité compétente désignée est nécessaire, dans laquelle le but et la nature de
I'interaction sont mentionnés de maniére exhaustive.
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" Principe d’équité
Lorsque des professionnels de la santé sont engagés par une entreprise pour fournir un ser-
vice a une entreprise ou en son nom, la rémunération versée par I'entreprise doit étre propor-

tionnelle au service fourni par le professionnel de la santé et correspondre a la valeur usuelle
du marché.

. Principe de documentation

Les interactions entre une entreprise et un professionnel de la santé, par exemple lorsque
des services sont fournis par des professionnels de la santé a I’entreprise ou au nom d’une
entreprise, doivent faire I'objet d’'un contrat écrit précisant, entre autres, I’objet de I'interac-
tion, le service a fournir, le remboursement des frais et la rémunération a verser par I'entre-
prise. Les activités documentées dans cette convention doivent étre justifiées et attestées par
des rapports d’activité et autres documents similaires. Une documentation adéquate, telle que
le contrat, les rapports associés, les factures, doit &étre conservée par I’entreprise pendant
une période raisonnable afin de démontrer la nécessité et I'importance du service ainsi que le
caractére raisonnable de la rémunération.

Champ d’application du Code

Ce Code s’applique aux entreprises membres de Swiss Medtech qui développent, fabriquent
ou distribuent des technologies médicales pour la médecine humaine et/ou fournissent des
services dans ce domaine.

Les entreprises sont tenues de se conformer au Code comme norme minimale lors d’interac-
tions avec des professionnels de la santé et des établissements médicaux, quel que soit le
lieu ou l'activité a lieu et quel que soit le lieu ou les professionnels de la santé et les établis-
sements médicaux sont enregistrés et/ou exercent.

Le Code s’applique directement a toutes les activités des entreprises membres et de leurs so-
ciétés affiliees qui opérent dans le secteur des technologies médicales. Si une entreprise affi-
liée a une entreprise membre est également membre d’une association en son nom propre, le
code correspondant a cette association affiliée s’applique aux activités de cette entreprise af-
filiée en plus du Code, qui définit les normes minimales applicables aux différentes activités
exercées par les entreprises.

Toute activité ou interaction conduite par une entreprise affiliée d’une entreprise membre si-
tuée en dehors de la Suisse est imputée a cette entreprise membre.
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PARTIE 1 : Interactions avec les profession-
nels de la santé et les etablissements médi-
caux

Chapitre 1 : Critéres généraux pour les événements

1. Programme de I’événement

Le programme de I'événement doit étre directement lié a la spécialité et/ou a la pratique mé-
dicale des professionnels de la santé qui participent a I'événement ou étre suffisamment per-
tinent pour justifier une participation des professionnels de la santé.

Le programme détaillé doit étre disponible suffisamment longtemps avant I'’événement et pré-
senter un horaire clair qui, pour les événements en présentiel —y compris les événements hy-
brides — ne comporte pas d’interruptions pendant les sessions (par exemple, pour les événe-

ments en présentiel, la durée minimale doit étre de 6 heures pour une journée compléte ou de
3 heures pour une demi-journée, y compris les pauses de rafraichissement).

L’'intervenant doit étre identifiable. |l est également important que tous les supports (par
exemple, les dépliants, les brochures et le site web) soient cohérents avec la nature scienti-
figue ou promotionnelle du contenu du programme.

Dans le cas d’événements a caractére éducatif organisés par des tiers, le programme est
sous le contrble et la responsabilité exclusifs du tiers organisateur.

Une entreprise ne peut pas organiser d’événements comprenant des activités sociales, spor-
tives et/ou de loisirs ou d’autres types de divertissement, ni soutenir de tels éléments s’ils
font partie d’'un événement a caractére éducatif organisé par un tiers. Dans le cas d’événe-
ments a caractére éducatif organisés par des tiers, tout divertissement doit avoir lieu en de-
hors de I'horaire de la session de formation et doit étre payé par les professionnels de la
santé eux-mémes. L'offre de divertissement ne doit pas restreindre ou interférer avec le con-
tenu scientifigue du programme et doit avoir lieu & des moments qui ne coincident pas avec
une session scientifique. Le caractére divertissant ne doit pas étre le point d’attraction princi-
pal de I'’événement a caractére éducatif organisé par un tiers.

2. Lieu de I’événement

Le lieu ou se tient 'événement ne doit pas représenter I'attraction principale de I’événement.
En ce qui concerne le lieu de I’événement, les entreprises doivent en toutes circonstances
respecter les aspects suivants :

" La possible perception négative du lieu. Le lieu de I'’événement ne doit pas donner I'im-
pression d’étre luxueux ou touristique, ni étre réputé comme étant un lieu de vacances
ou un parc d’attractions.

" Le lieu doit étre situé a un endroit central par rapport aux lieux de résidence de la majo-
rité des participants invités.
= La facilité d’accés pour les participants doit étre assurée.
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= Le lieu doit, dans la mesure du possible, se situer dans ou a proximité d’une ville répu-
tée pour étre un centre scientifique ou économique et se préter a la tenue d’un événe-
ment favorisant les échanges d’idées et la transmission de connaissances.

" Les entreprises doivent aussi prendre en considération la saison au cours de laquelle
I’événement a lieu. La date doit étre choisie de sorte a ne pas tomber dans la saison
touristique de la région concernée.

3. Invités/Hoétes

Les entreprises ne sont pas autorisées a prendre en charge ou a payer les repas, les frais de
déplacement, I'hébergement ou d’autres dépenses pour les invités de professionnels de la
santé ou pour toute autre personne n’ayant pas d’intérét professionnel authentique («bona
fide») concernant les informations échangées dans le cadre de I’événement.

4. Hospitalité appropriée

Dans le cadre d’événements organisés par des entreprises et d’événements a caractére édu-
catif organisés par des tiers, les entreprises peuvent offrir une hospitalité appropriée aux pro-
fessionnels de la santé, mais I'hospitalité offerte doit étre subordonnée a I'objectif de I'événe-
ment en termes de durée et d'importance (la livraison, par exemple, par des services de res-
tauration ou de livraison de repas au domicile d’un professionnel de la santé, n’est pas autori-
sée). Pour chaque événement, les entreprises doivent se conformer aux exigences en matiére
d’hospitalité en vigueur dans le pays ou les professionnels de la santé exercent leur profes-
sion et tenir diment compte des exigences du pays dans lequel 'événement a lieu.

Le Code cherche a trouver un équilibre entre la bienséance et le cadre professionnel de cette
prise en charge. A cet égard, il convient d’éviter de susciter I'impression que cette prise en
charge I'hospitalité puisse étre considérée comme un moyen d’inciter les professionnels de la
santé a acheter, prescrire ou recommander la technologie médicale ou les services connexes
des entreprises.

Les entreprises doivent donc évaluer ce qui est approprié dans une situation donnée et tenir
compte des différences régionales. En tant que directive générale, approprié doit étre consi-
déré comme la norme adéquate pour le lieu en question. Les lois, dispositions et régles pro-
fessionnelles nationales doivent étre respectées. Le terme «hospitalité» comprend la restau-
ration et également ’'hébergement et il est important que les entreprises fassent la distinction
entre «hospitalité» autorisée et divertissement qui ne I'est pas.

Les entreprises ne peuvent pas payer ou rembourser aux professionnels de la santé des frais
d’hébergement dans des hétels de luxe. Si le lieu de I’événement est un hotel conforme au
Code, il est acceptable que les entreprises offrent aux participants des repas et un héberge-
ment dans le méme hoétel. L’'hébergement et les services offerts aux professionnels de la
santé ne doivent toutefois pas dépasser la durée officielle de I'événement, sauf si cela
s’avére nécessaire pour des raisons de planification des déplacements liés a des événements
organisés par des entreprises dans le cadre d’événements a caractére éducatif organisés par
des tiers.

5. Frais de déplacement

Les entreprises ne peuvent payer ou rembourser que les frais de déplacement appropriés et

réellement encourus. Les frais de déplacement offerts aux professionnels de la santé ne doi-

vent pas dépasser la durée officielle de 'événement, sauf si cela est nécessaire pour des rai-
sons de planification des déplacements liés a des événements organisés par des entreprises
dans le cadre d’événements a caractére éducatif organisés par des tiers.
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Pour les voyages en avion, cela signifie, en principe, que les entreprises ne peuvent payer ou
rembourser que les frais en classe économique ou standard, a moins que le temps de vol ex-
céede cing heures, y compris les vols en correspondance. Dans ce cas, la prise en charge des
frais en classe affaires peut étre envisagée. La premiére classe n’est jamais appropriée.

6. Transparence

Les entreprises doivent veiller au respect total des lois ou réglementations nationales en vi-
gueur, en ce qui concerne les régles de publication ou d’approbation des soutiens. Lorsque
de telles dispositions n’existent pas, une transparence appropriée, conforme aux exigences
minimales, doit néanmoins étre maintenue par le biais d’'une notification a 'employeur (défini
dans le glossaire) avant I’événement, lorsqu’une entreprise engage un professionnel de la
santé ou lorsqu’une entreprise accorde une contribution financiere a un professionnel de la
santé pour sa formation médicale continue.

Les interactions fortuites survenant dans le cours normal des affaires, telles que les repas as-
sociés a des formations ou a des réunions professionnelles ou les articles promotionnels, ne
nécessitent pas de notification a I'employeur.

7. Evénements virtuels

Les événements virtuels doivent étre conformes a toutes les parties du Code qui, par nature,
leur sont applicables. Par conséquent, les entreprises peuvent octroyer un soutien financier
et/ou des avantages en nature (par exemple, la technologie médicale de I'entreprise) aux
événements virtuels conformément aux dispositions contenues dans les Chapitres 1, 2, 3 et 4
de ce Code.

Chapitre 2 : Evénements a caractére éducatif organisés
par des tiers

1. Conférences de formation organisees par des tiers

Les entreprises peuvent soutenir les conférences de formation organisées par des tiers en
leur fournissant un soutien financier et/ou en nature, pour autant que :

" Les exigences du Chapitre 1 : Critéres généraux pour les événements soient respectés
et
" Une autorisation ait été donnée via le Conference Vetting System (voir glossaire et an-

nexe), le cas échéant.

Dans la mesure ou les lois, dispositions et régles professionnelles nationales I'autorisent, les
entreprises peuvent soutenir financiérement et/ou par des subventions ou d’autres formes de
financement les conférences de formation organisées par des tiers (toujours a condition
gu’elles aient été approuvées, le cas échéant, par le biais du Conference Vetting System),
comme par exemple :

a. Subventions éducatives
Les dispositions détaillées relatives aux subventions a caractére éducatif et aux dons
sont définies au Chapitre 4 ; Subventions et dons.
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b. Activités de marketing
Les entreprises peuvent acquérir des paquets qui peuvent inclure des services de mar-
keting et de publicité, par exemple des espaces publicitaires et des stands pour des
présentations d’entreprises. Les entreprises doivent veiller a ce que I'impression géné-
rale qui se dégage de I'activité de marketing lors de conférences de formation organi-
sées par des tiers soit percue a tout moment comme étant professionnelle. Elle ne doit
pas nuire a la réputation de I’entreprise, ni affecter la confiance dans I'industrie.

C. Symposiums satellites
Les entreprises peuvent acquérir des paquets pour des symposiums satellites tenus
dans le cadre de conférences de formations organisées par des tiers et présenter des
thémes correspondant au contenu général des conférences de formation organisées par
des tiers. Les entreprises peuvent décider du contenu de ces symposiums satellites et
sont responsables du choix des intervenants.

2. Formations sur les applications organisées par des tiers

Les entreprises peuvent soutenir des formations sur les applications organisées par des tiers,
soit par des subventions éducatives (conformément au Chapitre 4 : Subventions et dons), soit
par un soutien financier direct apporté a des professionnels de la santé individuels en vue de
couvrir leurs frais de participation a des formations sur les applications organisées par des
tiers, aux conditions suivantes :

. Le soutien financier doit répondre aux critéres énoncés au Chapitre 1 : Criteres géné-
raux pour les événements. Les entreprises peuvent donc payer les frais de déplace-
ment, d’hospitalité et d’inscription.

. Le cas échéant, une autorisation a été donnée pour la formation sur les applications or-
ganisée par des tiers par le biais du Conference Vetting System (voir glossaire et an-
nexe).

" En cas de soutien financier pour des formations sur les applications organisées par des

tiers, les entreprises doivent se conformer aux régles de conduite et de présence appli-
cables a ces rencontres dans le pays ou le professionnel de santé concerné exerce sa
profession. De plus, les entreprises doivent tenir compte des régles du pays dans lequel
la rencontre a lieu.

= Si la partie pratique destinée aux participants d’'une formation sur les applications orga-
nisée par un tiers devait étre annulée ou réalisée virtuellement, 'événement lui-méme
ne serait plus considéré comme une formation sur les applications organisée par un
tiers. Les entreprises ne peuvent donc soutenir un tel événement que par des subven-
tions éducatives et la prise en charge des frais d’inscription/d’accés a I'enregistrement
de I'événement. Dans de telles circonstances, les frais de déplacement ne doivent en
aucun cas étre payés.

Les formations de tutorat («Proctorship») et de préceptorat («Preceptorship») ne sont pas
considérés comme des formations sur les applications organisées par des tiers.

Chapitre 3 : Evénements organisés par des entreprises

1. Principes généraux

Les entreprises peuvent inviter des professionnels de la santé a des événements organisés
par I’entreprise et, dans certains cas, couvrir les frais de leur participation.

Voici quelques exemples d’événements organisés par des entreprises :
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|
" Des formations sur les produits et les applications ainsi que des événements a carac-
tére éducatif
= Des réunions de vente, de marketing et autres réunions d’affaires

Les événements organisés par les entreprises doivent répondre aux criteres énoncés au Cha-
pitre 1 : Critéres généraux pour les événements.

Lorsqu’il existe un but commercial 1égitime, les événements organisés par une entreprise (y
compris les visites d’'usine ou de fabrique de I'entreprise) peuvent avoir lieu sur le site de pro-
duction de I’entreprise ou dans des établissements médicaux utilisés par I’entreprise comme
centres de référence, y compris dans un pays autre que le pays de résidence du profession-
nel de santé concerné, a condition que la visite soit conforme au Code a tous égards.

2. Formations sur les produits/applications et événements a caractere
éducatif

Afin d’assurer une utilisation sdre et efficace des technologies, thérapies et/ou services médi-
caux, les entreprises doivent proposer, si nécessaire, des formations sur les produits et appli-
cations et des formations continues pour les professionnels de la santé concernés. Si la |égi-

slation et la réglementation locales le permettent, les frais de participation des professionnels
de la santé peuvent étre couverts par I’entreprise.

Les entreprises sont tenues de veiller a ce que les formations sur les produits et applications
et les événements a caractére éducatif soient exécutés par des professionnels disposant de
I’expertise requise pour dispenser de telles formations.

Evénements a caractére éducatif organisés par des entreprises

Les événements a caractére éducatif organisés par les entreprises sont des événements
d’entreprise dont I'objectif est une formation médicale continue effective et 'amélioration des
compétences professionnelles.

L’objectif des événements a caractére éducatif est de communiquer directement des informa-
tions qui concernent ou sont liées a l'utilisation des technologies médicales de I’'entreprise,
par exemple des informations sur les pathologies et la maniere dont certains groupes de pa-
tients peuvent bénéficier des technologies médicales. Dans tous les cas, I'information et/ou la
formation doivent concerner directement la technologie médicale, la thérapie ou les services
connexe d’'une entreprise. Cela signifie qu’une entreprise qui organise un tel événement doit
répondre aux exigences suivantes afin de se conformer au Code :

Tout I’événement doit remplir les critéres mentionnés au Chapitre 1 : Critéres généraux pour
les événements et au Chapitre 3 : Evénements organisés par des entreprises.

a. Le programme doit étre ambitieux d’'un point de vue scientifique et/ou didactique. Le
contenu doit donc inclure des informations scientifiques actuelles dont la nature et la
qualité sont adaptées aux professionnels de la santé qui participent a 'événement.

b. Il doit s’agir d’'un programme de formation continue «bona fide» et ne peut donc pas
avoir comme objectif premier la vente ou la publicité. La partie de formation continue
doit occuper la majorité du programme.

C. Les informations sur le programme, indiquant clairement le nom de I’entreprise organi-
satrice, doivent étre fournies suffisamment tét pour permettre aux professionnels de la
santé invités de porter un jugement fondé sur I'ambition et la qualité du programme pro-
posé. Les modifications, suppressions et ajouts ultérieurs sont toutefois autorisés dans
la mesure ou ils sont justifiés et ne modifient pas de maniére significative la qualité et la
nature du programme.
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d. En principe, le programme doit couvrir des journées complétes, la majorité des sessions
organisées le matin et I'aprés-midi devant étre de nature scientifigue ou éducative, a
moins que I'événement ne dure qu'une demi-journée, ne commence ou ne se termine a
midi ou dure moins d’'une demi-journée. De tels événements, d’une durée d’une demi-
journée ou moins, sont autorisés, mais elles ne doivent pas comporter d’événements ou
activités non scientifiques ou non éducatives durant 'autre partie de la journée. En
outre, le programme ne doit pas contenir de creux importants permettant aux profes-
sionnels de la santé de mener des activités non scientifiques ou sans rapport avec la
formation. Par exemple, les réunions qui ont lieu tdt le matin ne doivent pas étre suivies
de réunions en fin d’aprés-midi ou en soirée, avec de grandes plages de temps libre
entre les deux.

3. Evénements organisés par des entreprises dans le cadre d’événe-
ments a caractere éducatif organisés par des tiers

Les entreprises ne peuvent pas prendre directement en charge les frais de déplacement et/ou
d’hébergement ou d’autres dépenses de professionnels de la santé individuels qui participent
a des événements organisés par des entreprises qui ont lieu pendant, vers ou au méme mo-
ment et & proximité immédiate d’'un événement organisé par un tiers.

Toutefois, les événements organisés par des entreprises —y compris les réunions rémuné-
rées avec des conseillers, telles que les réunions avec les comités consultatifs et les respon-
sables d’études cliniques — peuvent étre organisés, pour des raisons de commodité et d’effi-
cacité, lors d’'un événement a caractére éducatif organisé par un tiers ou dans le cadre d’'un
tel événement, si les professionnels de la santé participent a cet événement a caractére édu-
catif organisé par un tiers.

Dans le cas d’un tel chevauchement d’événements, I’entreprise ne peut payer que la rémuné-
ration convenue dans le contrat ainsi que les dépenses liées a la prestation de services four-
nie par le professionnel de la santé pour I'événement organisé par I’entreprise. En aucun cas,
une entreprise ne peut prendre en charge les frais supplémentaires liés a la participation du
professionnel de la santé a I'événement a caractére éducatif organisé par un tiers, tels que
des frais d’inscription, la restauration, les déplacements supplémentaires ou I’hébergement.

Les entreprises peuvent faire preuve de souplesse dans I'organisation du voyage du profes-
sionnel de la santé, a condition que cela n’implique pas de colts supplémentaires ou crois-
sants (par exemple, inscription, restauration, hébergement ou voyage supplémentaires).

Les professionnels de la santé doivent jouer un rble actif lors d’'un tel événement organisé par
une entreprise et ne pas étre de simples participants passifs. Par exemple, aucune aide ne
sera fournie par les entreprises aux professionnels de la santé qui participent en tant que dé-
légués ou stagiaires a un événement a caractére éducatif organisé par une entreprise et qui
se tient dans le cadre ou autour d’'un événement a caractére éducatif organisé par un tiers.

a. Régles spécifiques applicables a certains événements organisés par des entre-
prises dans le cadre d’événements a caractére éducatif organisés par des tiers

Les symposiums satellites ou les engagements en tant qu’intervenant sur un stand d’exposi-
tion qui ont lieu pendant un événement a caractére éducatif organisé par un tiers (par
exemple, dans le cadre de cet événement a caractére éducatif organisé par un tiers) :

= Les frais d’inscription d’un professionnel de la santé a I'’événement a caractére éducatif
organisé par un tiers ne peuvent étre pris en charge par une entreprise que si I'accés
du professionnel de la santé au symposium satellite ou au stand d’exposition lors de
I’événement a caractere éducatif organisé par un tiers est subordonné au paiement des
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frais d’inscription. Si tel est le cas, les frais d’inscription doivent, dans la mesure du
possible, étre calculés au prorata de la présence réelle nécessaire pour fournir le ser-
vice requis. Par exemple, si le symposium satellite ne se déroule que sur une seule
journée d’'un événement de trois jours et qu’il est possible de s’inscrire pour une seule
journée, cette option devra étre choisie.

. Les frais de vol et d’hébergement ne peuvent étre pris en charge que si le professionnel
de santé ne bénéficie pas déja d’'une subvention éducative couvrant sa participation a
I’événement.

b. Restauration lors d’événements organisés par des entreprises qui ont lieu dans le

cadre d’'un événement a caractére éducatif organisé par des tiers

Si une entreprise souhaite organiser une réunion commerciale ou scientifique légitime com-
prenant un déjeuner ou un diner avec des professionnels de la santé sélectionnés, les condi-
tions suivantes doivent étre remplies pour que I’entreprise puisse prendre en charge les frais
de restauration :

. La réunion doit avoir un but commercial ou scientifique Iégitime et le déjeuner ou le di-
ner ne doit pas étre le but principal de I'invitation, mais doit étre clairement subordonné
au but de la réunion.

" L’invitation au déjeuner ou au diner ne peut concerner qu’un petit nombre de partici-
pants, afin d’assurer une contribution efficace par le biais du transfert de connais-
sances, de la discussion et de I’échange entre les participants, conformément au but
commercial ou scientifique Iégitime de la réunion. Toute invitation de ce type doit tou-
jours étre conforme aux regles énoncées au Chapitre 4 : Subventions et dons, Section
3 : Subventions éducatives. En aucun cas, une entreprise ne peut adresser une invita-
tion générale a tous les participants a '’événement a caractére éducatif organisé par un
tiers.

= L’entreprise doit s’assurer que la restauration proposée est conforme a toutes les lois et
réglementations locales ainsi qu’au Code, et plus particulierement au Chapitre 1 : Cri-
téres généraux pour les événements.

Les entreprises doivent toujours porter une attention particuliere aux cas ou les profession-
nels de la santé pourraient déja bénéficier d’'une subvention éducative couvrant toutes les
formes d'hospitalité. Elles doivent également tenir compte de I'impact que leurs interactions
avec les professionnels de la santé peuvent avoir sur la réputation et la perception du secteur
dans son ensemble.

4. Des réunions de vente, de marketing et autres réunions d’affaires

Les entreprises peuvent organiser des réunions de vente, de marketing et d’autres réunions
d’affaires pour discuter des fonctionnalités et avantages des technologies médicales et de
services connexes, mener des négociations contractuelles ou négocier des conditions de
vente.

Outre les principes énoncés au Chapitre 3 : Evénements organisés par des entreprises, Sec-
tion 1 : Principes généraux, les réunions de vente, de marketing et autres réunions d’affaires
doivent respecter les regles suivantes, plus strictes :

" Les réunions de ce type doivent généralement avoir lieu au siege social du profession-
nel de la santé ou a proximité.
= La prise en charge des frais de déplacement et d’hébergement des professionnels de la

santé par I'entreprise n’est pas appropriée, a moins qu’il ne s’agisse de démonstrations
effectuées sur des appareils non transportables.
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Chapitre 4 : Subventions et dons

1.

a.

Principes généraux

Les subventions et dons ne doivent jamais étre subordonnés a une quelconque transac-
tion passée, actuelle ou future potentielle (achat, location, leasing), a des recommanda-
tions, prescriptions, applications, livraisons ou fournitures de produits ou de services de
I’entreprise. Le soutien d’activités et de programmes a but non lucratif et/ou philanthro-
pigues par les entreprises ne doit pas étre considéré comme une concession tarifaire,
une récompense pour certains clients ou une incitation a I'achat, a la location, au lea-
sing, a la recommandation, a la prescription, a I'application, a la livraison ou a la fourni-
ture de produits ou services de I'entreprise. Si I’entreprise verse plus d’une fois des
subventions a un méme bhénéficiaire, les entreprises doivent étre conscientes que cette
pratique peut comporter des risques en termes d’image et de contrat. Les entreprises
doivent donc mettre en place des contrbles et des audits internationaux afin de réduire
ces risques.

Une entreprise ne doit pas octroyer de subventions ou dons a un professionnel de la
santé individuel. Les subventions et dons doivent étre directement adressés a des orga-
nisations ou établissements habilités |Iégalement a recevoir ces dons et subventions.
Les subventions et les dons ne peuvent pas étre octroyés suite a la demande d’un pro-
fessionnel de la santé, sauf si le professionnel de la santé soumet une demande écrite
en tant qu’employé ou responsable de I'organisation ou de I’établissement agréé au
nom de ce dernier.

Le paiement (ou la mise a disposition d’autres formes de soutien) sous forme d’une
subvention ou d’un don doit toujours se faire au nom de I'organisation ou établissement
bénéficiaire reconnu et étre versé directement & celui-ci. Une entreprise ne peut pas oc-
troyer de subventions ou de dons au nom de professionnels de la santé individuels. De
plus, I'entreprise doit étre identifiable en tant que source de tous les dons et subven-
tions qu’elle accorde.

Afin d’identifier et de prévenir les risques potentiels de pots-de-vin et de corruption liés
aux subventions et aux dons, les entreprises doivent mettre en place un processus de
décision/d’examen indépendant avec des critéres qui ne soient pas axés sur la vente
et/ou le commerce. Les fonctions commerciales et/ou de vente de I’entreprise ne peu-
vent pas prendre de décisions et/ou donner des autorisations concernant I'octroi de
subventions ou de dons. Cette procédure doit comprendre une évaluation documentée
et préalable a I'octroi de la prestation des risques potentiels et des informations perti-
nentes sur le bénéficiaire envisagé.

Avant de décider d’accorder une subvention ou un don, I'entreprise doit évaluer le ca-
ractere approprié de I'attribution de la subvention ou du don proposé au bénéficiaire po-
tentiel. Dans tous les cas, il doit étre Iégal, en vertu des lois et réglementations natio-
nales en vigueur, que le bénéficiaire de la subvention ou du don recoive ce type de sub-
vention ou de don et en bénéficie.

Cette évaluation doit prendre en compte toutes les circonstances, y compris le statut
juridique et la structure de I'organisation requérante (et/ou bénéficiaire potentiel) ainsi
gue la nature et la portée de ses activités et les conditions auxquelles la subvention ou
le don est soumis. L’évaluation doit étre documentée et se fonder sur les informations
dont dispose I'entreprise, telles que les informations et les documents provenant de
sources accessibles au public. En ce qui concerne les subventions éducatives accor-
dées dans le cadre d'événements éducatifs organisés par des tiers, cela peut inclure
des informations sur la maniére dont les fonds ont été utilisés par le bénéficiaire dans le
cadre d’événements équivalents antérieurs et si les fonds ont été dépensés conformé-
ment aux conditions des subventions précédentes.
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g. Les subventions et dons doivent tous étre documentés de maniére appropriée. En
outre, les subventions et dons ne peuvent étre octroyés que sur requéte écrite de l'or-
ganisation requérante ou sur la base d’une initiative documentée de la part de I'entre-
prise. Cette initiative documentée doit contenir suffisamment d’informations pour per-
mettre une évaluation objective de la requéte par I’entreprise, y compris au moins une
description détaillée de la portée et de I'objectif du programme, de I'activité ou du projet
faisant I’objet de la subvention ou du don. Elle doit également comprendre une descrip-
tion du bénéficiaire potentiel, de son statut juridique et de sa structure et, le cas
échéant, un budget. Les subventions et dons ne seront octroyés qu’une fois qu’un ac-
cord écrit incluant toutes les conditions aura été signé par les deux parties.

h. Chapitre 4 : Subventions et dons ne porte pas sur la pratique |égitime des entreprises
d’offrir des rabais appropriés, des technologies médicales et ou des offres de produits
et/ou services supplémentaires, méme gratuits, ou d’autres mécanismes liés aux prix
(«plus-value») qui apparaissent dans des accords d’achat centraux axés sur la concur-
rence et transparents, comme par exemple les appels d’offre.

2. Dons

Les entreprises peuvent faire des dons a des fins non lucratives ou philanthropiques. Les en-
treprises n’ont aucun contréle sur l'utilisation finale des fonds (ou autre soutien) qu’elles four-
nissent sous forme de dons, a I'’exception des restrictions générales visant a garantir que les
fonds (ou autre soutien) sont utilisés dans un but non lucratif et/ou a des fins philanthro-
piques.

Les dons ne peuvent étre accordés qu’a des organisations ou entités a but non lucratif dont
I’objectif principal consiste a soutenir des activités a but non lucratif et/ou philanthropiques et
qui sont effectivement impliqués dans de telles activités. Les dons doivent toujours étre effec-
tués conformément aux principes généraux énoncés au Chapitre 4 : Subventions et dons.

Les dons aux hépitaux a but non lucratif peuvent étre autorisés en cas de difficultés finan-
ciéres avérées, a condition que le don bénéficie aux patients, qu’il soit limité a des nécessités
identifiées au préalable ou qu’il soit expressément autorisé par la Iégislation nationale.

Chapitre 4 : Subventions et dons — Dons ne s’applique pas aux transactions commerciales |é-
gitimes effectuées par les entreprises sous la forme de la location de stands ou d’espaces
d’exposition lors d’événements a caractére éducatif organisés par des tiers et/ou de confé-
rences ou d’événements organisés par une organisation a but non lucratif ou une autre orga-
nisation philanthropique. Ces activités sont considérées comme des activités de marketing
usuelles des entreprises. Toutefois, les entreprises doivent toujours tenir compte du caractére
approprié du lieu, des locaux ou se tient I'événement et des arrangements généraux pour de
tels événements, ainsi que de I'impression que ces arrangements peuvent donner, afin de ne
pas discréditer le secteur.

Collectes de fonds

Les dons effectués par les entreprises peuvent prendre la forme d’invitations a un diner de
bienfaisance ou a la participation a des événements récréatifs tels qu’un tournoi de golf de
bienfaisance, a condition qu’ils soient organisés par une organisation a but non lucratif ou
une autre organisation philanthropique. L’entreprise peut utiliser une partie ou la totalité des
billets qui lui sont alloués pour ses propres employés et retourner tous les billets non utilisés
a I’organisation a but non lucratif ou philanthropique organisatrice, qui peut les utiliser a sa
convenance. L’entreprise ne peut toutefois pas inviter a ses frais des professionnels de la
santé pour assister a un tel événement. En outre, I’entreprise n’est pas autorisée a proposer
a I'organisation organisatrice des noms de professionnels de la santé qui pourraient étre
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invités a participer a I’événement, que les professionnels de la santé en question soient assis
ou non a la table de I'entreprise.

3. Subventions éducatives

Les entreprises peuvent accorder des subventions a caractére éducatif pour promouvoir
I’éducation médicale. Les entreprises doivent préciser I'objet de la subvention éducative dans
un contrat de subvention. Les entreprises doivent également s’assurer que le contrat portant
sur la subvention éducative conclu avec 'organisation bénéficiaire leur permettent de vérifier
que la subvention est effectivement utilisée aux fins convenues.

Les entreprises doivent documenter toutes les subventions éducatives et les publier confor-
mément aux directives de publication inclues dans le Code.

Les entreprises peuvent octroyer des subventions éducatives (entre autres) aux fins sui-
vantes :

a. Subventions pour événements a caractére éducatif organisés par des tiers

En principe, tout événement a caractére éducatif organisé par un tiers et soutenu par une en-
treprise par le biais d’une subvention éducative versée a un établissement médical doit rem-
plir les conditions suivantes :

. Les exigences du Chapitre 1 : Criteres généraux pour les événements sont respectées.
= Une autorisation via le Conference Vetting System (voir glossaire et annexe) a été don-
née, si nécessaire.

1) Subventions pour soutenir la participation de professionnels de la santé a
des événements a caractére éducatif organisés par des tiers

Si des subventions éducatives sont accordées pour encourager la participation de pro-
fessionnels de la santé a des événements a caractére éducatif organisés par des tiers,
la décision quant a la sélection des participants reléve de la responsabilité exclusive de
I’établissement médical bénéficiaire, ce qui doit étre expressément mentionné dans le
contrat écrit de subvention. Les subventions éducatives destinées a soutenir la partici-
pation des professionnels de la santé a des événements a caractere éducatif organisés
par des tiers peuvent couvrir des frais tels que les frais de déplacement, d’hébergement
et de restauration conformément aux lois et réglementations locales. Toutefois, les en-
treprises doivent toujours respecter les régles de communication ou de publication en
vigueur.

Lorsque les entreprises accordent des subventions éducatives pour encourager les pro-
fessionnels de la santé a participer a des événements a caractére éducatif organisés
par des tiers, elles ne doivent pas chercher de maniére proactive a recevoir les noms
des professionnels de la santé qui bénéficient de la subvention éducative. Lorsqu’un
événement a caractére éducatif organisé par un tiers est financé par plus d’'une entre-
prise, toutes les entreprises devraient généralement recevoir la méme liste de pré-
sence, a partir de laquelle il ne devrait pas étre possible d’identifier les professionnels
de la santé qui ont bénéficié de la subvention éducative d’'une entreprise donnée.

Lorsque la loi I'exige, une entreprise peut, conformément aux dispositions Iégales en

vigueur, demander et obtenir les noms des professionnels de la santé participant a
I’événement et bénéficiant de la subvention éducative de cette entreprise.
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Pour les besoins de I'audit, de la conformité et du contrdle par les organes pertinents de
I'entreprise, il peut étre nécessaire pour une entreprise de demander et de recevoir les
noms des professionnels de la santé et de leurs établissements respectifs, qui bénéfi-
cient de la subvention éducative fournie par I’entreprise, aprés que I’événement ait eu
lieu.

Dans les cas mentionnés plus haut, I'entreprise ne peut pas recevoir les noms des pro-
fessionnels de la santé avant la signature du contrat portant sur la subvention éducative
et avant la fin du processus de sélection des professionnels de la santé, sauf si la loi
I'exige.

2) Subventions pour soutenir des événements a caractére éducatif organisés
par des tiers

Si le futur bénéficiaire d’une subvention éducative est a la fois 'organisateur de I'événe-
ment a caractére éducatif organisé par un tiers et un établissement médical, ce qui suit
reléve de la responsabilité exclusive de I'établissement médical :

" Le contenu du programme
" Le choix des intervenants
" Le cas échéant, le paiement d’honoraires aux intervenants

Les entreprises ne peuvent pas participer en détail a I’élaboration du contenu du pro-
gramme de formation et/ou au choix des intervenants, ceci devant étre mentionné dans
le contrat écrit. Si les entreprises sont expressément invitées a le faire, elles peuvent
recommander des orateurs ou faire des commentaires sur le contenu du programme.

3) Subventions pour soutenir des événements organisés par des tiers via des
organisations commerciales non impliquées dans I’organisation de I’événe-
ment (ou de tous les événements)

Les entreprises membres doivent tenir compte du fait que la collaboration avec des en-
treprises intermédiaires peut entrainer certains risques de non-conformité pour le traite-
ment des subventions éducatives. Elles doivent donc prendre toutes les précautions
possibles pour éviter ces risques.

Les entreprises membres doivent notamment veiller a ce que toute entreprise recevant
des fonds pour la gestion des subventions éducatives gere ces fonds conformément au
Code. Dans la mesure ou I'entreprise gestionnaire sélectionne des professionnels de la
santé particuliers qui bénéficieront de la subvention, cette entreprise membre doit s’as-
surer que I'entreprise gestionnaire a une expérience et une expertise suffisantes pour
effectuer une sélection appropriée. En outre, les entreprises membres doivent inclure
des critéres de conformité appropriés et spécifiques dans tous les accords contractuels
relatifs a la gestion des subventions éducatives afin de garantir que les fonds sont utili-
sés de maniére appropriée et conformément aux normes éthigques et aux régles et ré-
glementations locales.

Les accords contractuels doivent inclure des dispositions appropriées pour permettre
aux entreprises membres de surveiller et de contrbler les activités des entreprises qui
gérent les subventions éducatives.

Les entreprises membres ne peuvent pas verser directement une subvention éducative
ou d’autres fonds destinés a la formation & une agence de voyages externe. Cela est
toutefois autorisé si I'établissement médical/l’organisateur professionnel de 'événement
auquel une entreprise membre fournit une subvention éducative ou d’autres fonds desti-
nés a la formation a pris des dispositions pour que le paiement du voyage, de
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I’'hnébergement et, si nécessaire, des frais d’inscription soit effectué directement par I'en-
treprise membre a une agence de voyages externe au nom de cet établissement médi-
cal/organisateur professionnel de I’événement bénéficiaire.

Dans ces circonstances, une entreprise membre peut choisir d’établir un contrat tripar-
tite avec I'établissement médical/l’organisateur professionnel de I’événement et une
agence de voyages externe. Cette agence de voyages externe peut en principe étre une
agence de voyages externe a laquelle I'entreprise membre fait également appel pour
ses propres planifications de voyages internes, a condition qu’il ne s’agisse pas d’un
service interne a I'entreprise ou d’'un établissement appartenant a I’entreprise membre.

Si une entreprise membre décide d’utiliser un tel arrangement, qui implique des fonds
pour ou des paiements a une agence de voyages externe afin d’organiser le voyage,
I’'hnébergement et/ou I'inscription le cas échéant, il est important que cette entreprise
membre procede au préalable a une vérification («due diligence») appropriée, pays par
pays et au cas par cas, afin de réduire les risques particuliers de non-conformité et
d’évaluer les aspects pratiques lorsqu’un tel arrangement est envisagé. L’entreprise
membre doit inclure dans tous les accords contractuels des critéres et conditions appro-
priés et spécifiques en matiére de conformité afin que I’établissement médical/l’organi-
sateur professionnel d’événements puisse sous-traiter les arrangements de voyage a
une agence de voyages externe. L’accord doit également inclure des dispositions ap-
propriées permettant une surveillance et un contrdle efficaces des activités de I'agence
de voyages externe.

b. Bourses et programmes de «fellowship»

Les entreprises peuvent accorder des subventions a caractére éducatif sous la forme de sub-
ventions pour des bourses d’études et des programmes de fellowship afin de promouvoir la
formation médicale effective des professionnels de la santé. Seuls les établissements médi-
caux dans lesquels des professionnels de la santé sont formés sont habilités & soumettre une
demande et/ou a recevoir de telles subventions éducatives. Une entreprise ne peut pas ac-
corder de subventions éducatives pour promouvoir des bourses d’études et des programmes
de fellowship sur demande individuelle de professionnels de la santé. En outre, I’entreprise
ne peut en aucun cas participer a la sélection des professionnels de la santé qui bénéficient
de la subvention éducative, ceci devant étre stipulé dans le contrat de subvention écrit conclu
entre I'entreprise et I'’établissement médical bénéficiaire.

Une entreprise ne peut pas prendre en charge d’autres frais de déplacement ou de participa-
tion engagés par le bénéficiaire d’'une bourse ou d’'un programme de fellowship qui assiste a
un événement a caractére éducatif organisé par un tiers. S’il est prévu que la subvention
couvre ces participations, les codts doivent étre inclus dans la subvention éducative versée
au bénéficiaire de la bourse ou du programme de fellowship.

C. Subventions éducatives pour des sujets de formation médicale générale

Les entreprises peuvent soutenir la formation médicale effective de professionnels de la santé
sur des sujets généraux liés a la médecine en accordant des subventions éducatives confor-
mément aux régles de ce chapitre.

Le sujet doit étre directement lié au secteur d’activité, a la technologie médicale, aux théra-
pies ou aux services connexes de I'entreprise. L’événement a caractére éducatif doit étre
mené en conformité avec le Chapitre 3 : Evénements organisés par des entreprises et en res-
pectant ses dispositions.
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En outre, les entreprises peuvent également soutenir la formation médicale effective sur des
sujets généraux liés a la médecine par le biais de formations sur les produits et les applica-
tions et d’événements a caractére éducatif organisés par I'entreprise.

d. Subventions pour campagnes de sensibilisation

Les entreprises peuvent également octroyer des subventions affectées a des établissements
médicaux pour mettre a disposition des informations générales, promouvoir la prise de cons-
cience sur des thémes liés a la santé ou aux maladies, et/ou sensibiliser les patients, le per-
sonnel soignant ou la population en général sur des sujets relevant de la santé publique dans
les domaines d’activité thérapeutique de I'entreprise.

En outre, une entreprise peut accorder une subvention a caractere éducatif afin de soutenir la
transmission d’informations de qualité, de promouvoir la sensibilisation et/ou d’informer les
patients, le personnel soignant et le public sur la santé et les maladies, a condition que ces
informations répondent a un besoin objectif des patients ou du public. Les sujets traités doi-
vent avoir un lien avec les domaines thérapeutiques dans lesquels I'entreprise est intéressée
et/ou impliquée.

Toutefois, ces campagnes de sensibilisation aux maladies ne doivent pas étre congues ou uti-
lisées pour promouvoir les thérapies et les produits de I’entreprise ou certains établissements
medicaux.

Chapitre 5 : Accords avec des consultants

1. Principes généraux

Les entreprises peuvent engager des professionnels de la santé pour des prestations de con-
seil ou d’autres services pour répondre a un besoin commercial Iégitime, comme les travaux
de recherche et de développement de produits, la participation & des comités consultatifs et
des présentations lors d’événements organisés par une entreprise. Les entreprises versent
aux professionnels de la santé une rémunération appropriée pour I'’exécution de ces services.
Dans tous les cas, les accords avec des consultants doivent étre autorisés par les lois et ré-
glementations du pays dans lequel I'’établissement médical est établi ou dans lequel le profes-
sionnel de la santé est autorisé a exercer, et ils doivent étre conformes aux regles profession-
nelles en vigueur dans ce pays.

Les principes édictés dans ce Chapitre valent pour tous les accords avec des consultants
conclus entre des professionnels de la santé et des entreprises, et ce méme si le profession-
nel de la santé a renoncé a toute rémunération et agit gratuitement.

Les accords conclus avec des consultants ne doivent jamais étre subordonnés a des transac-
tions passées, actuelles ou potentielles futures (achat, location, leasing), recommandations,
prescriptions, applications, livraisons ou fourniture de produits ou de services de I’entreprise
avec/par le futur consultant.

Afin de reconnalitre et de prévenir des risques de corruption potentiels en rapport avec le re-
cours a des consultants, I'entreprise doit mettre en place une procédure décisionnelle/d’éva-
luation indépendante pour la sélection des consultants. Cette procédure doit étre menée avec
le futur consultant avant la conclusion du contrat et comprend une vérification documentée
ainsi qu’une évaluation des risques possibles et des informations de base afférentes au con-
sultant en question. Par exemple, la décision d’engager un professionnel de la santé ou un
établissement médical spécifique en tant que consultant pour des raisons commerciales ne
constitue pas un besoin commercial 1égitime. S’il est nécessaire d’impliquer le service
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commercial d’'une entreprise dans la décision d’engager un professionnel de la santé ou un
établissement médical spécifique, le processus de décision/d’évaluation indépendant doit ga-
rantir que la décision a été prise pour répondre a un besoin commercial.

2.

Criteres régissant les contrats de consultants avec des profession-
nels de la santé et des établissements médicaux

En plus des principes généraux exposes, les accords portant sur des conseils effectifs ou
d’autres prestations, dans la mesure ou ils sont pertinents pour 'accord en question, doivent
remplir les critéres suivants :

a.

3.

Les accords de consultants ne peuvent étre conclus que si I’entreprise a identifié un be-
soin commercial [égitime pour ces prestations avant de sélectionner le ou les consul-
tants.

Le nombre de consultants engagés ne doit pas dépasser le nombre approprié et néces-
saire pour répondre au besoin commercial Iégitime.

Le choix des consultants doit reposer sur des critéres en rapport direct avec le besoin
commercial légitime de I'entreprise identifié au préalable. Les qualifications, I'expertise
et 'expérience du consultant pour répondre a ce besoin doivent étre déterminantes.
Ces qualifications comprennent, par exemple, les années d’expérience, la situation géo-
graphique, le cadre de pratique, I’expérience en recherche clinique, la présence sur un
podium, I’expérience en matiére de conférences et publications ou I’expérience, l'utilisa-
tion ou la connaissance d’une technologie médicale spécifique. La valeur et 'ampleur
de la relation d’affaires générée par le futur consultant ne sont pas des critéres perti-
nents.

Les accords de consultants avec les professionnels de la santé doivent étre écrits. L’ac-
cord de consultant doit étre signé par les deux parties avant le début de la fourniture
des prestations et doit inclure la nature des prestations a fournir ainsi que la base de
rémunération pour I'exécution de celles-ci.

Lorsqu’elles engagent un professionnel ou un établissement médical en tant que con-
sultant, les entreprises doivent étre attentives a tout conflit d’intéréts potentiel qui pour-
rait résulter du projet en question ou de 'engagement de ce professionnel de la santé
ou établissement médical particulier.

L’engagement du consultant ne doit pas étre une incitation a acheter, louer, prendre en
leasing, recommander, prescrire, appliquer, livrer ou fournir des produits de I’entreprise.
La rémunération pour les prestations fournies doit étre raisonnable, se situer dans les
limites des lois et réglementations locales et correspondre a la valeur marchande
usuelle des prestations fournies.

Les entreprises sont tenues de conserver les enregistrements et la documentation des
prestations fournies par le consultant ainsi que les résultats correspondants du travail,
de méme que les documents relatifs a I'utilisation de ces prestations par I'entreprise.
Cette documentation comprend par exemple la présentation, la lettre d’invitation, I'ordre
du jour, la liste des participants, le procés-verbal, etc.

En ce qui concerne le lieu de I'événement et les autres accords (par exemple, hospita-
lité, frais de déplacement, etc.) liés aux réunions entre les entreprises et les consul-
tants, les clauses relatives aux événements énoncées au Chapitre 1 : Critéres généraux
pour les événements s’appliquent.

Rémunération et valeur de marché usuelle

La rémunération versée aux professionnels de la santé et aux établissements médicaux enga-
gés par I’entreprise pour leurs activités de consultant doit correspondre a la valeur de marché
usuelle de la prestation proposée et doit étre déterminée par I’entreprise sur la base d’'une
procédure interne documentée permettant de déterminer la valeur de marché usuelle. Cette
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méthode tient compte, entre autres, des qualifications, de I'expertise et de I’'expérience du
consultant, ainsi que des prestations réelles a fournir a 'entreprise. La rémunération ne doit
en aucune maniére dépendre de la valeur des produits ou prestations que les consultants
peuvent acheter, louer, recommander, prescrire, appliquer, fournir ou se procurer dans le
cadre de leur propre activité professionnelle.

Tous les paiements liés aux prestations fournies doivent étre conformes a la Iégislation fis-
cale en vigueur et aux autres dispositions légales. Les entreprises peuvent prendre en charge
les dépenses raisonnables, documentées et réelles, encourues par les consultants dans
I’exécution de leurs prestations contractuelles. |l s’agit notamment des frais de déplacement,
de repas et d’hébergement engagés par les consultants pour participer a des réunions avec
ou au nom des entreprises. Ces dépenses doivent étre conformes aux lois et réglementations
locales. L’accord de consultant écrit doit indiquer quelles dépenses le consultant peut faire
valoir en rapport avec la prestation fournie et sur quelle base elles sont prises en charge par
I’entreprise.

4. Publicité et transparence

Les entreprises doivent se conformer pleinement aux lois, directives et regles profession-
nelles en vigueur relatives a la publication, la divulgation ou I'autorisation en rapport avec le
recours a des professionnels de la santé comme consultants pour des entreprises.

Tous les consentements et autorisations nécessaires doivent étre obtenus avant le début de
la prestation, y compris, le cas échéant, ceux de I'administration de I’hépital/de I'établisse-
ment médical ou des supérieurs hiérarchiques des professionnels de la santé (ou de l'autorité
locale compétente).

En I'absence de réglementation, les entreprises doivent néanmoins garantir une transparence
adéquate et informer I'’employeur de I'objet et du cadre du contrat de consultant.

Les entreprises doivent inclure une obligation appropriée pour le consultant de garantir que
son statut de consultant pour I'entreprise et sa participation a la recherche pour I’entreprise
ou a la préparation de matériel pour des publications scientifiques de I'entreprise sont divul-
gués au moment de toute publication ou présentation.

Chapitre 6 : Recherche

1. Introduction

Les entreprises peuvent engager des professionnels de la santé pour mener des recherches
initiées par I’entreprise ou promouvoir des recherches initiées par les responsables d’études
par le biais de subventions de recherche ou de recherche collaborative - conformément aux
regles de ce Chapitre et a toutes les régles générales qui s’appliquent aux interactions avec
les professionnels de la santé, et en tenant compte des principes généraux du Code.

2. Travaux de recherche mandatés par les entreprises

En cas de besoin commercial Iégitime de collecte de données avant ou apres la mise sur le
marché d’un produit, les entreprises peuvent mandater, effectuer, administrer et financer des
travaux de recherche scientifiguement pertinents. Dans ce contexte, un besoin commercial
|égitime en matiére de données comprend les besoins médicaux, y compris la sécurité des
patients, la recherche et le développement, les fins scientifiques (par exemple les indicateurs
de performance, la comparaison de parameétres scientifiques objectifs), la surveillance
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réglementaire, y compris la surveillance aprés la mise sur le marché (PMS) et le suivi clinique
ou des performances aprés la mise sur le marché (PMCF/PMPF), la vigilance, la sécurité ou
le remboursement de frais, ainsi que les besoins en matiere d’économie de la santé, y com-
pris les données cliniques et les données liées au rapport colt-efficacité et les résultats perti-
nents pour I’évaluation des technologies de la santé (HTA) et la prise de décision en matiére
de remboursement des frais.

Si une entreprise recourt a un professionnel de la santé en tant que consultant, par exemple
pour conduire une étude mandatée par I’entreprise (c’est-a-dire comme médecin responsable
de I’étude), I'’entreprise doit veiller a ce que ces activités de conseil remplissent tous les cri-
téres du Chapitre 5 : Accords avec des consultants.

En vertu du principe de documentation, tous les accords conclus par une entreprise en vue de
la conduite de travaux de recherche doivent prendre la forme d’un accord écrit, renvoyant a
un protocole de recherche et un programme de travail écrit et qui contient toutes les approba-
tions, autorisations et permissions qui doivent exister avant le début de I'étude.

Les entreprises doivent s’assurer que leurs activités de recherche satisfont a toutes les lois,
directives et regles professionnelles en vigueur et, le cas échéant, aux lignes directrices rela-
tives aux bonnes pratiques cliniques.

Conformément aux «Objectifs et principes du Code», les entreprises doivent également assu-
rer une transparence appropriée concernant leurs activités de recherche et les résultats
d’études cliniques. Cela implique également la publication appropriée d’informations sur les
études cliniques des entreprises, par exemple dans des registres publics externes et des re-
vues spécialisées comprenant des procédures d’évaluation par les pairs, en tenant compte
des lois et réglementations locales en matiere de transparence.

Si des entreprises engagent des tiers pour la recherche (par exemple des sociétés de re-
cherche sous contrat), elles doivent s’assurer que les travaux de recherche conduits par ces
tiers sur mandat de I’entreprise soient effectués conformément aux dispositions légales et
éthigues en vigueur, y compris aux dispositions de ce Code.

3. Evaluation de produits par ’entreprise aprés leur mise sur le marché

Dans la mesure ou un besoin commercial Iégitime le justifie, les entreprises peuvent manda-
ter des évaluations de produits par des tiers apres la mise sur le marché de leurs technolo-
gies médicales, thérapies et/ou services connexes et mettre a disposition des produits a éva-
luer sur la base d’'un contrat écrit, dans le but de recevoir une évaluation détaillée des pro-
duits d’évaluation de la part des utilisateurs des établissements médicaux. Les produits d’éva-
luation peuvent étre mis a disposition gratuitement en échange du feedback d’utilisateur ef-
fectués par des professionnels de la santé de I'établissement médical. De tels produits doi-
vent étre formellement consignés par écrit dans un protocole ou un questionnaire faisant par-
tie du contrat.

Pour des produits a usage multiple, la durée prévue de I’évaluation est fonction de la fré-
quence d’utilisation prévue, de la nature de I'’évaluation, de la durée de la formation néces-
saire et d’autres facteurs similaires qui, dans le contexte, doivent étre pertinents. Les entre-
prises doivent en tout cas s’assurer qu’elles conservent la propriété des produits d’évaluation
a usage multiple et conviennent d’un procédé prévoyant la restitution des produits et/ou des
produits d’évaluation a usage unique inutilisés aprés la fin de la durée de I'évaluation, a
moins que I'établissement médical ait acheté ou loué ces produits.

Il est essentiel que la mise a disposition de produits d’évaluation et/ou de services connexes
ne rémunere pas de maniere inappropriée les professionnels de la santé et/ou les
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établissements médicaux, ni n’incite ou encourage ces derniers a acheter, louer, prendre en
leasing, recommander, prescrire, appliquer, livrer ou fournir les produits ou services de I’en-
treprise. Toute offre et/ou livraison de ces produits d’évaluation doit se conformer aux lois,
dispositions et régles professionnelles en vigueur

4. Recherche initiée par des tiers : subventions de recherche

Dans la mesure ou les lois, directives et regles professionnelles en vigueur le permettent, les
entreprises peuvent accorder des subventions de recherche dans les domaines thérapeu-
tiques qui les intéressent ou dans lesquels elles opérent, pour des études de recherche clai-
rement définies initiées par des tiers pour des programmes de recherche cliniques ou non cli-
nigues. Les subventions de recherche peuvent comprendre un soutien matériel ou financier
pour des dépenses ou services légitimes documentés se rapportant aux études et/ou un
nombre approprié de produits a usage unique et/ou multiple pour la durée limitée de la re-
cherche.

Les entreprises octroyant des subventions de recherche ne doivent pas influencer les études.
Cependant, afin de garantir que les subventions de recherche soient utilisées conformément
a leur but, les entreprises définissent le cadre et le but de recherche prévus auxquels les sub-
ventions de recherche sont destinées. En outre, le contrat écrite portant sur la subvention de
recherche doit accorder a I'entreprise le droit de vérifier que les subventions sont utilisées ex-
clusivement pour le but de recherche approuvé. Dans le cadre d’'un tel examen, I’entreprise
peut demander des documents liés a I'’étude, tels que des copies du protocole de recherche,
de I'approbation par le comité d’éthique et/ou les autorités réglementaires, ainsi qu’un rapport
d’étude a la fin ou a l'arrét de la recherche.

Toutes les demandes de subventions de recherche de la part de bénéficiaires potentiels doi-
vent étre faites par écrit et mentionner au minimum la nature et les objectifs, les objectifs in-
termédiaires, le budget et la durée approximative de I'activité de recherche, ainsi que, le cas
échéant, les exigences relatives au comité d’éthique, les autorisations ou approbations régle-
mentaires et/ou autres. Compte tenu du fait que le médecin responsable de I‘étude est a tout
moment responsable du respect des lois et réglementations locales, une entreprise peut envi-
sager une demande de subvention de recherche avant méme que le comité d’éthique n’ait ap-
prouvé le projet de recherche en question.

Les contrats portant sur des subventions de recherche doivent inclure, le cas échéant, des
dispositions concernant la notification des événements indésirables. Elles doivent également
stipuler que I'organisation bénéficiaire et le médecin principal responsable de I'étude doivent
étre transparents en ce qui concerne I’entreprise et la subvention dans toute présentation
orale ou écrite des résultats.

5. Recherche collaborative

Si nécessaire et a condition que les lois et réglementations locales I'autorisent, les entre-
prises et les partenaires non industriels peuvent collaborer au développement et/ou a la réali-
sation de recherches scientifiques, a condition qu’il existe un objectif Iégitime. La recherche
collaborative peut étre menée avant, pendant ou aprés I'approbation réglementaire d’un médi-
cament, d’'une technologie médicale, d’'une thérapie ou de services connexes.

Chacun des partenaires de coopération doit contribuer activement a la collaboration en ap-
portant des compétences, une expérience et/ou des ressources complémentaires pertinentes,
telles que les objectifs et la conception de I'étude, la méthodologie, le développement de pro-
tocoles, la réalisation de I'’étude, le plan d’analyse statistique, les rapports d’études cliniques
et les publications. Avant de s’engager dans une recherche collaborative, il est essentiel que
les entreprises prennent en compte des considérations clés telles que le processus d’examen
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et d’autorisation/approbation, les criteres de due diligence, les processus de budgétisation et
de contractualisation, les interactions autorisées pendant I'’exécution de la recherche, et
d’autres considérations pertinentes. Des éléments dans le champ d’application et hors du
champ d’application de la recherche collaborative doivent étre clairement définis pour justifier
le traitement d’un projet de recherche en tant que recherche collaborative, par opposition a la
recherche initiée par des entreprises ou des tiers (pour laquelle une subvention de recherche
est autorisée).

Conformément au principe de documentation, tous les accords conclus par une entreprise
pour mener une recherche collaborative doivent étre consignés dans une convention écrite
afin de définir les rbles et les responsabilités de maniére transparente et conformément au
protocole d’étude, par exemple ce qui suit : initiateur et promoteur de I'étude, détenteur de la
propriété intellectuelle, soutien financier, transparence de la participation; rapports, droits sur
les données; enregistrement des publications, procédures de notification des événements in-
désirables et résolutions des conflits.

Les entreprises doivent veiller a ce que la mise en commun des compétences, de I'expérience
et/ou des ressources de tous les participants soit clairement définie dans un contrat de re-
cherche collaborative et a ce que toutes les activités relevant de la responsabilité de I'entre-
prise soient menées dans le respect de toutes les lois, réglementations et régles profession-
nelles nationales en vigueur, des exigences éthiques et des lignes directrices relatives aux
bonnes pratiques.

Chapitre 7 : Redevances de licence

Les professionnels de la santé peuvent, seuls ou en tant que membres d’un groupe au sein
duquel ils travaillent en tant que membres actifs, offrir une contribution précieuse a I'améliora-
tion de produits ou de technologies médicales. Ce faisant, ils peuvent développer des droits
de propriété intellectuelle, telles que des brevets, des secrets d’affaires ou du savoir-faire,
dans le cadre d’'un accord de développement de produits ou de technologies ou par le biais
d’une licence de propriété intellectuelle.

Les entreprises ne peuvent conclure des accords de licence avec des professionnels de la
santé que si ces derniers ont apporté ou sont susceptibles d’apporter une contribution nou-
velle, significative ou innovatrice, par exemple dans le développement de produits, de techno-
logies, de processus ou de méthodes, de sorte que le professionnel de la santé doit étre con-
sidéré comme le seul titulaire ou le cotitulaire de droits de propriété intellectuelle d’aprés les
lois et réglementations en vigueur. Ce qui précéde s’applique nonobstant les obligations des
entreprises de se conformer a toutes les obligations applicables en matiere de paiement de
redevances de licence, qui peuvent résulter des lois et réglementations en vigueur dans cer-
tains pays.

L’accord prévoyant le paiement de redevances de licence a un professionnel de la santé par
ou sur mandat d’une entreprise doit étre réglé dans un accord écrit prévoyant une rémunéra-
tion appropriée et usuelle, conformément aux lois et réglementations en vigueur. Par
exemple, les redevances payées en contrepartie de I'usage des droits de propriété intellec-
tuelle ne doivent pas étre conditionnées par :

" Un engagement du professionnel de la santé a acheter, commander ou recommander
des produits, prestations ou technologies médicales de I’entreprise ou des produits fa-
briqués a la suite du projet de développement ; et

" Un engagement a commercialiser les produits ou la technologie médicale aprés leur
mise sur le marché.
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Sous réserve des régles et réglementations nationales, les entreprises doivent exclure du cal-
cul des redevances le nombre d’unités achetées, prescrites, utilisées ou commandées par le
professionnel de santé et/ou les membres du cabinet du professionnel de santé ou de I'éta-
blissement médical.

Chapitre 8 : Articles éducatifs et articles promotionnels

Il est interdit d’offrir des cadeaux aux professionnels de la santé et aux établissements médi-
caux.

Les entreprises peuvent exceptionnellement fournir des articles éducatifs et/ou promotionnels
peu codteux, a condition que cela se fasse conformément aux lois, réglementations et regles
sectorielles et professionnelles en vigueur dans le pays ou le professionnel de santé est auto-
risé a exercer sa profession. Les entreprises ne peuvent fournir des articles éducatifs et/ou
promotionnels uniguement dans le respect des principes suivants :

a. Les articles éducatifs et/ou promotionnels doivent étre destinés a une utilisation dans le
cadre de la pratique du professionnel de la santé et servir au bien-étre des patients ou
au perfectionnement.

b. Les articles éducatifs et/ou promotionnels ne peuvent pas étre fournis sur demande de
professionnels de la santé.

C. Les articles éducatifs et/ou promotionnels ne peuvent pas étre donnés sous forme d’ar-
gent, de cheques ou sous tout autre forme similaire (bons-cadeaux, etc.).

d. Les articles éducatifs et/ou promotionnels doivent étre peu co(teux et peuvent ou non
étre munis du logo de I'entreprise.

e. Les articles éducatifs et/ou promotionnels ne doivent pas étre donnés a I’occasion
d’événements particuliers (par exemple anniversaire, naissance, mariage, etc.).

f. Les entreprises peuvent occasionnellement faire parvenir un article éducatif de valeur

plus importante a un établissement médical, pour autant qu’il serve effectivement au
perfectionnement de professionnels de la santé au sein de cet établissement médical
et/ou au bien-étre des patients. Ces articles ne doivent pas étre remis aux profession-
nels de la santé pour usage personnel. L’article doit en outre étre lié aux domaines thé-
rapeutiques auxquels ou dans lesquels I'entreprise est intéressée et/ou active. Les en-
treprises doivent documenter de fagon appropriée la remise d’articles éducatifs de va-
leur plus importante aux établissements médicaux. De tels articles ne doivent pas étre
inclus dans les frais généraux habituels ou les frais de fonctionnement normaux de
I’établissement médical.

g. Les articles éducatifs et/ou promotionnels ne peuvent pas étre mis a disposition des
professionnels de la santé et/ou des établissements médicaux par les entreprises pour
les récompenser de maniéere inappropriée et les inciter et/ou encourager a acheter,
louer, recommander, prescrire, appliquer, livrer ou acheter les technologies médicales
ou services de I'entreprise.

h. Les articles éducatifs et/ou promotionnels ne doivent pas étre destinés principalement a
un usage personnel.

Lors d’événements, les loteries et autres types de concours ne sont licites que dans la me-
sure ou le prix a gagner remplit les exigences du Chapitre 8 : Articles éducatifs et articles pro-
motionnels. En outre, le prix doit étre conforme aux lois, directives, regles sectorielles et pro-
fessionnelles nationales.

Ce chapitre ne concerne pas la pratique légitime de mettre a disposition des produits d’éva-
luation, des produits de démonstration ou des échantillons. Les lignes directrices sur la re-
mise de produits d’évaluation, de produits de démonstration ou d’échantillons par les
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entreprises sont consignées au Chapitre 6 : Recherche et au Chapitre 9 : Produits de dé-
monstration et échantillons.

Chapitre 9 : Produits de démonstration et échantillons

1. Principes généraux

Les entreprises peuvent mettre a disposition gratuitement leurs propres technologies médi-
cales sous forme de produits de démonstration et/ou d’échantillons afin de permettre aux pro-
fessionnels de la santé et/ou, le cas échéant, aux établissements médicaux d’évaluer I'appli-
cation slre, efficace et fonctionnelle de la technologie médicale et/ou du service connexe, ou
de s’y familiariser, ainsi que de déterminer si ou quand le produit et/ou le service doit étre uti-
lisé, commandé, acheté, prescrit ou recommandé a 'avenir.

Les produits de démonstration et/ou les échantillons peuvent étre des produits a usage
unique ou multiple. Exceptionnellement, les entreprises membres peuvent mettre & disposi-
tion des produits d’une autre entreprise qui sont en rapport avec les produits de démonstra-
tion et/ou des échantillons de I’entreprise membre, pour autant que les produits de I'autre en-
treprise soient nécessaires pour présenter, évaluer ou utiliser correctement et efficacement
les produits de I’entreprise membre, par exemple en cas de matériels et logiciels informa-
tiques qui ne sont pas fabriqués par I'entreprise membre.

Les professionnels de la santé et/ou les établissements médicaux ne doivent pas, par la mise
a disposition de produits de démonstration et/ou d’échantillons, étre favorisés de maniére
inappropriée et ne doivent pas étre incités et/ou encouragés a acheter, louer, recommander,
prescrire, utiliser, livrer ou acheter les produits et services de I'entreprise. Toute offre et/ou
livraison de tels produits d’évaluation doit en tout temps se conformer aux lois, directives et
régles professionnelles en vigueur. Les entreprises doivent dans tous les cas documenter de
facon adéquate la mise a disposition des produits de démonstration et/ou des échantillons
aux professionnels de la santé et/ou aux établissements médicaux, comme par exemple leur
livraison, ainsi que leur restitution si les produits sont réutilisables. Les entreprises sont te-
nues d’'indiquer clairement, a la fois dans leur documentation et, au plus tard au moment de la
livraison, aux professionnels de la santé et/ou aux établissements médicaux, que la mise a
disposition de ces produits de démonstration et/ou échantillons est gratuite ainsi que toutes
les autres conditions applicables. La communication envers les professionnels de la santé et
les établissements médicaux doit se faire par écrit.

Ce Chapitre se limite a la mise a disposition gratuite de produits de démonstration et/ou
d’échantillons et de services connexes et ne s’applique pas a la mise a disposition de pro-
duits ou de prestations similaires dans d’autres contextes, comme (par exemple) la mise a
disposition dans le cadre d’études cliniques et/ou d’autres travaux de recherche ou pour des
buts commerciaux avec des rabais ou des incitations financiéres dans le cadre de marchés
publics. La prise en charge des colts pour des biens d’investissement d’'un établissement mé-
dical ne reléve pas non plus de ce chapitre.

2. Produits de démonstration

Les entreprises peuvent mettre a disposition des professionnels de la santé comme des éta-
blissements médicaux des produits de démonstration sous forme de modéles pédagogiques
(par exemple des produits a usage unique non stérilisés) utilisés pour sensibiliser les profes-
sionnels de la santé et les patients, a des fins de formation et d’éducation. Un professionnel
de la santé peut par exemple utiliser un produit de démonstration afin de communiquer a un

Page 27/38



SWISS MEDTECH _

patient la nature de la technologie devant lui étre implantée ou pour former d’autres profes-
sionnels de la santé a I'utilisation du produit.

Les produits de démonstration ne sont destinés ni a I'application clinique sur le patient, ni a la
vente ou a d’autres formes de transactions.

3. Echantillons

Les entreprises peuvent mettre a disposition gratuitement un nombre raisonnable d’échantil-
lons afin de permettre aux professionnels de la santé et/ou aux établissements médicaux de
se familiariser avec les produits et/ou les services connexes, d’acquérir de I’expérience en
matiére de manipulation sire et efficace dans le cadre d’une utilisation clinique et de détermi-
ner si ou quand le produit et/ou le service doit étre utilisé, commandé, acheté, prescrit ou re-
commandé a I'avenir.

Pour les produits & usage unique remis a des fins de familiarisation, il ne peut étre remis plus
d’échantillons que raisonnablement nécessaire pour permettre aux professionnels de la
santé/établissements médicaux d’acquérir une expérience suffisante dans I'utilisation des pro-
duits.

En cas d’échantillons a usage multiple, la durée de la familiarisation dépend entre autres de
la fréquence d'utilisation prévue, de la durée de la formation proprement dite, du nombre de
professionnels de la santé devant acquérir de I’expérience dans I'utilisation du produit ainsi
que d’autres considérations similaires. Dans tous les cas, les entreprises doivent s’assurer
gu’elles conservent la propriété des échantillons a usage multiple et mettre en place une pro-
cédure leur permettant de récupérer immédiatement ces échantillons a usage multiple a I'is-
sue de la période de familiarisation.

Chapitre 10 : Tiers intermédiaires

Les entreprises doivent étre conscientes du fait qu’elles peuvent étre tenues responsables
des activités des tiers intermédiaires qui interagissent avec les professionnels de la santé ou
les établissements médicaux dans le cadre de la vente, de la promotion ou d’autres activités
liées aux produits et/ou services de I'entreprise.

Lorsque de tels contrats sont conclus, les entreprises doivent s’assurer, dans la mesure ou
les lois et réglementations locales le permettent, que la documentation contractuelle perti-
nente impose au tiers intermédiaire de se conformer aux dispositions et autres directives
énoncées dans le Code et qu’une surveillance appropriée est exercée pour garantir que ces
dispositions sont didment mises en ceuvre.

Les entreprises doivent évaluer 'ampleur des examens et des contrbles a effectuer avant et
aprés la conclusion du contrat qui peuvent varier en fonction de différents facteurs de risque.
En fonction de la situation, les éléments suivants peuvent faire I'objet de tels examens et con-
tréles :

" Evaluation des risques (estimation du profil de risque) des accords de tiers intermé-
diaires existants et futurs

" Procédure de due diligence

" Formation des tiers intermédiaires

" Contrat écrit contenant les dispositions déterminantes en matiére de conformité

" Programme(s) de surveillance et/ou d’audit des tiers intermédiaires
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PARTIE 2 : Procédures d’'interprétation et de
médiation

Chapitre 11 : Conditions-cadres générales

Les principes énoncés dans les Chapitres ci-dessous visent a mettre en place une procédure
d’interprétation et de médiation efficace et efficiente, dont 'objet est d’assurer le respect du
Code. lls se basent sur les principes de proportionnalité, de procédure rapide et en bon ordre,
d’équité et de transparence.

Chapitre 12 : Autorités compétentes

1. Commission Legal & Compliance de Swiss Medtech

La Commission Legal & Compliance («la Commission») de Swiss Medtech s’engage a mettre
en ceuvre le Code et a aider les entreprises a partager les bonnes pratiques et les interpréta-
tions harmonisées du Code. Les membres de la Commission disposent d’'une expérience
dans le secteur.

2. Le/LalLegal Counsel de Swiss Medtech

Le Legal Counsel de Swiss Medtech remplit les taches qui lui sont confiées par I'association.
Il veille a la mise en ceuvre des procédures de médiation et est membre de la Commission.

Chapitre 13 : Principes de procédure pour les questions
d’interprétation

Les entreprises peuvent consulter la Commission sur des questions d’interprétation du Code
et des régles qui s’y rapportent (par exemple celles relatives a la transparence).

La Commission peut émettre des recommandations.

La Commission publiera des interprétations du Code sous forme de questions et réponses
(Q&R) sur le site Internet de Swiss Medtech.
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Chapitre 14 : Médiation

L’engagement d’'une procédure de médiation doit étre envisagé avec soin.

Une entreprise peut a tout moment demander au Legal Counsel (par écrit et dans I'une des
langues de la procédure) d’évaluer la conduite d’'une autre entreprise en ce qui concerne la
mise en ceuvre adéquate du Code et des régles qui s’y rapportent.

Le Legal Counsel transmet la demande a I'entreprise concernée et I'invite a se prononcer (par
écrit) sur le comportement reproché dans un délai raisonnable fixé par le Legal Counsel. S’il
le juge opportun, le Legal Counsel peut en outre inviter les entreprises concernées a une
table ronde.

Le Legal Counsel peut examiner la situation exposée au regard des dispositions du Code et
des réglementations y afférentes, consulter la Commission et faire des recommandations
écrites aux parties concernées.

Les langues de procédure sont le frangais, I'allemand ou I'anglais.

La procédure de médiation est gratuite pour les entreprises concernées.
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PARTIE 3 : Glossaire

" Accord avec des consultants : toute prestation de services fournie par un profession-
nel de la santé ou un établissement médical a une entreprise ou au nom d’une entre-
prise. Les accords avec des consultants comprennent, entre autres, des activités de
marketing et de recherche clinique, la fourniture d’expertise technique pour le dévelop-
pement, les tests, etc. de la technologie médicale, le retour d’informations sur les éva-
luations post-commercialisation et les études de marché, les services d’intervenant lors
d’événements, la formation d’autres professionnels de la santé, la formation a l'utilisa-
tion de la technologie médicale de la société, la participation a des réunions liées a la
recherche, etc.

= Besoin commercial |égitime : désigne un objectif commercial actuel et réel poursuivi
par une entreprise, tel que le soutien a I'’éducation médicale, la recherche clinique et/ou
I'utilisation sdre et efficace de la technologie médicale de I’entreprise. Engager un pro-
fessionnel ou un établissement médical dans le but d’influencer directement ou indirec-
tement la prescription, la recommandation, I'achat, la livraison, I'utilisation, la vente ou
la location de technologies médicales ou de services connexes auprés d’un profession-
nel de la santé ou d’'un établissement médical n’est jamais considéré comme un besoin
commercial Iégitime.

. Bourses et programmes de fellowship : désignent les subventions éducatives accor-
dées a un établissement médical par une entreprise ou au nom d’une entreprise pour
soutenir des bourses ou des programmes de fellowship proposés par I'établissement
médical. Dans ce contexte, la bourse désigne une subvention éducative fournie pour
soutenir un étudiant en médecine, tandis qu’un programme de fellowship est une pé-
riode de formation intensive de troisieme cycle destinée aux médecins ayant terminé
leurs études dans une spécialité clinique spécifique (par exemple, une formation médi-
cale continue pour les médecins spécialistes). Les termes «boursiers» et «fellows» sont
a comprendre de maniére équivalente.

" Cadeaux : objets remis librement et sans contrepartie par une entreprise a un profes-
sionnel de la santé ou a un établissement médical. Ce qui suit n’est pas un cadeau :
" les articles promotionnels
" les articles a caractére éducatif
= les produits d’évaluation
= les produits de démonstration
. les échantillons
] les produits fournis gratuitement en tant que partie d’'un don ou d’'une subvention
de recherche ou éducative ou
" les produits mis a disposition sans frais supplémentaires dans le cadre du prix

d’achat global d’un accord commercial, par exemple dans le cadre d’'un accord de
rabais ou en tant que produits de remplacement fournis conformément a un ac-
cord de garantie.

" Code : désigne le code de pratique commerciale éthique de Swiss Medtech et les direc-
tives de Swiss Medtech en matiére de transparence.
" Conférences de formation organisées par des tiers : désignent un type d’événement

a caractere éducatif organisé par un tiers et consiste en une conférence légitime, indé-
pendante, instructive, scientifique et a méme de faire autorité, organisée dans le but de
promouvoir des connaissances scientifiques, des progres médicaux et/ou la mise a dis-
position de soins de santé durables, et qui est conforme aux directives correspondantes
des associations professionnelles ou organisations pour de tels événements éducatifs.
Il s’agit généralement de conférences organisées par des associations/sociétés médi-
cales nationales, régionales ou spécialisées, des hopitaux, des organisateurs de confé-
rences professionnels, des organisations de patients ou des organisateurs agréés de
formations continues médicales.
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" Conference Vetting System (CVS) : processus décisionnel centralisé qui vérifie la
conformité des événements a caractére éducatif organisés par des tiers avec le Code. Il
est indépendant de MedTech Europe et est sous la supervision du Compliance Panel de
MedTech Europe. Il y a de plus amples informations sur http://www.ethicalmedtech.eu/.
Une autorisation via le Conference Vetting System est requise pour les entreprises afin
de promouvoir des événements a titre éducatif organisés par des tiers qui entrent dans
le champ d’application décrit en annexe. Les décisions prises via le Conference Vetting
System concernant certains événements a titre éducatif organisés par des tiers sont
contraignantes pour toutes les entreprises.

" Délégués : les professionnels de la santé qui participent & un événement ni en tant
gu’intervenants ni en tant que professionnels de la santé fournissant des services aux
entreprises pour I’événement en question.

. Difficultés financiéres (avérées) : dans le cas d’un établissement médical, cela dé-
signe une situation de détresse financiere extréme et inévitable résultant de circons-
tances qui échappent au contrdle de I'établissement médical. L’établissement médical
ne peut pas fonctionner et les soins aux patients sont par conséquent menacés. La dé-
tresse financiére due en partie ou en totalité a une mauvaise gestion des fonds de I'éta-
blissement médical ou a d’autres circonstances sous son contréle n’est pas considérée
comme une difficulté financiére avérée. Les difficultés financieres doivent étre docu-
mentées et justifiées objectivement.

. Directives de Swiss Medtech en matiére de transparence : désignent les prescrip-
tions en matiére de publication, qui font partie intégrante du Code.
= Divertissement : le divertissement comprend entre autres les soirées dansantes ou

autres événements au cours desquels de la musique live constitue I'attraction princi-
pale, les voyages touristiques, les sorties au théatre, les événements sportifs (par
exemple ski, golf ou matchs de football) ainsi que d’autres activités de loisirs. La mu-
sigue de fond ne constitue pas un divertissement.

" Dons : mise a disposition d’argent, d’équipement, de produits de I'entreprise ou des
produits pertinents de tiers pour une utilisation & des fins exclusivement caritatives ou
philanthropiques et/ou au profit d’'une cause caritative ou philanthropique. Les dons ne
peuvent étre octroyés qu’a des organismes réellement a but non lucratif ou a d’autres
organismes non commerciaux dont I’objectif principal est de soutenir des activités cari-
tatives et/ou philanthropiques.

= Echantillons : désignent les produits & usage unique ou multiple fournis gratuitement
par une entreprise ou pour le compte d’'une entreprise a des professionnels de la santé
ou a des établissements disposant de I’équipement technique et des compétences né-
cessaires pour les utiliser. Les professionnels de la santé peuvent ainsi se familiariser
avec l'utilisation clinique des produits. Ce qui suit ne sont pas des échantillons :

" les produits de démonstration

" les produits d’évaluation

= les produits fournis gratuitement en tant que partie d’'un don ou d’'une subvention
de recherche ou éducative

" les produits mis a disposition sans frais supplémentaires dans le cadre du prix

d’achat global d’'un accord commercial, par exemple dans le cadre d’un accord de
rabais ou en tant que produits de remplacement fournis conformément a un ac-
cord de garantie.

" En nature : la fourniture de subventions, de dons ou d’autres types de soutien sous
forme de biens ou de services, a I'’exception de I'argent. Il s’agit notamment de la four-
niture de main-d’ceuvre, de biens prétés ou donnés ou de services prétés ou donnés
(par exemple, services de restauration pour des événements, fourniture de salles d’évé-
nements, de produits de I’entreprise et d’autres services).

" Entreprise : désigne toutes les entreprises membres de Swiss Medtech qui dévelop-
pent, fabriquent ou distribuent des technologies médicales pour la médicine humaine
et/ou fournissent des services dans ce domaine.

Page 32/38


http://www.ethicalmedtech.eu/

SWISS MEDTECH _

" Etablissement médical : désigne toute personne morale ou entité gouvernementale
(quelle que soit sa forme juridigue ou organisationnelle) qui est une société ou une or-
ganisation liée a la santé, a la médecine ou a la science et qui peut exercer une in-
fluence directe ou indirecte sur la prescription, la recommandation, I'achat, la com-
mande, la livraison, I'utilisation, la vente ou la location de technologies médicales ou de
services connexes. En font partie par exemple les hbpitaux, les organisations d’achats,
les cliniques, les laboratoires, les pharmacies, les instituts de recherche, les fondations,
les universités et autres écoles ainsi que les associations professionnelles ou sociétés
scientifiques (excepté les organisations de patients) et les établissements par le biais
desquels un ou plusieurs professionnels de la santé fournissent des prestations.

. Evénement : un événement organisé par une entreprise, ou un événement a caractére
éducatif organisé par un tiers.
. Evénements a caractere éducatif organisés par des tiers : désignent tout type d’acti-

vité planifiée, financée, organisée et mise en ceuvre, en tout ou en partie, par une per-
sonne ou une entité qui n’est pas une entreprise membre, afin de répondre aux besoins
de formation des professionnels de la santé.

" Evénements organisés par des entreprises : activités de tout genre planifiées, gé-
rées et exécutées en tout ou en partie par ou sur mandat d’'une entreprise dans le but
de répondre a un besoin commercial légitime et documenté de 'entreprise d’interagir
avec le client, y compris avec des professionnels de la santé et/ou des établissements
médicaux.

. Evénement virtuel : un événement virtuel est une manifestation organisée par un tiers
Oou par une entreprise, qui se caractérise par la participation exclusivement a distance
de professionnels de la santé délégués. Un événement virtuel n’est donc en aucun cas
lié a un événement physique a caractére éducatif organisé par un tiers. Par exemple, le
fait de filmer des présentations, des discussions, etc., pendant un événement éducatif
organisé par un tiers («événement hybride») et envoyer ces enregistrements a un public
qui ne participe pas a I'’événement physique — que ce soit simultanément ou apres I'évé-
nement — ne peut étre considéré comme un événement virtuel et doit donc respecter
toutes les exigences relatives aux événements organisés par un tiers (en présentiel).

" Formations sur les applications organisées par des tiers : désignent un type d’évé-
nement a caractere éducatif organisé par des tiers qui vise principalement a fournir aux
professionnels de la santé des informations et des formations sur I'utilisation sdre et ef-
ficace d’une ou de plusieurs applications cliniques. Le contenu de ces informations et
de ces formations peut inclure les éléments suivants :

" procédures thérapeutiques, de diagnostic ou de réhabilitation spécifiques, ap-
proches cliniques, méthodes ou techniques (plutét que I'application de technolo-
gies médicales)

" Démonstrations pratiques et/ou formations pour des professionnels de la santé, la
majeure partie du programme de formation ayant lieu dans un environnement cli-
nique.

" Formations sur les produits et les applications ainsi qu’événements a caractére

éducatif : événement qui vise principalement a fournir aux professionnels de la santé
une véritable formation continue, y compris des informations et/ou une formation sur les
contenus suivants :

] I'utilisation sdre et durable de produits, technologies médicales, thérapies et/ou
services connexes

" la réalisation slre et efficace des procédures cliniques

" les maladies liées aux produits, aux technologies médicales, aux thérapies et/ou

aux services connexes et aux procédures cliniques.
Les informations et/ou la formation doivent toujours concerner directement la technolo-
gie médicale, la thérapie ou les services connexes d’une entreprise.
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" Intervenant (conférencier) : un orateur, un présentateur et/ou un président qui prend
la parole lors d’'un événement. Les présentateurs d’affiches et de résumés ne sont pas
considérées comme des intervenants.

" Invités/Hbtes : désignent les conjoints, les partenaires, les membres de la famille ou
les invités des professionnels de la santé qui n’ont pas d’intérét professionnel « de
bonne foi » dans les informations échangées lors d’un événement.

. Notification a I’employeur : notification écrite préalablement fournie a un établisse-
ment médical (par exemple I'administration d’un hépital), au supérieur d’'un profession-
nel de la santé ou & une autorité désignée au niveau local de toute interaction, coopéra-
tion ou autre aspect prévu entre une entreprise et un professionnel de la santé, dont
I’objectif et la portée nécessite une notification en vertu du Code. Cette notification peut
se faire de I'une des maniéres suivantes :

= notification écrite par I’entreprise

= co-signature du supérieur hiérarchique ou d’une personne autorisée de I’établis-
sement médical

" notification écrite par le professionnel de la santé a la disposition de I’entreprise
(par exemple, copie de courriel a I’entreprise)

" confirmation écrite par le professionnel de la santé que la notification a été faite
par lui-méme.

" Organisateur professionnel d’événements : désigne une entreprise commerciale ou

un organisme commercial spécialisé dans I’organisation de congrés, de conférences, de
séminaires et d’événements similaires.

= Préceptorat (guide pratique) / Preceptorship : désigne un type de formation de clini-
cien a clinicien, financé par une entreprise, dans laquelle le clinicien encadrant super-
vise la formation aux applications du clinicien en formation et dans laquelle le clinicien
en formation n’a pas la responsabilité principale du patient soumis a la procédure.

= Produits de démonstration : produits a usage unique ou multiple fournis gratuitement
par ou sur mandat d’'une entreprise a des professionnels de la santé ou des établisse-
ments médicaux qui disposent de I'équipement technique et de la compétence profes-
sionnelle nécessaires pour utiliser de tels produits de démonstration. Les produits de
démonstration sont mis a disposition uniguement pour démontrer une utilisation sdre et
efficace et la fonctionnalité correspondante d’un produit ; ils ne sont pas destinés a un
usage clinique. Les produits suivants ne sont pas des produits de démonstration :

" les échantillons

= les produits d’évaluation

] les produits fournis gratuitement en tant que partie d’'un don ou d’'une subvention
de recherche ou éducative

" les produits mis a disposition sans frais supplémentaires dans le cadre du prix

d’achat global d’'un accord commercial, par exemple dans le cadre d’un accord de
rabais ou en tant que produits de remplacement fournis conformément a un ac-
cord de garantie.

" Produits d’évaluation : produits a usage unique ou multiple et/ou autres articles four-
nis gratuitement par une entreprise ou sur mandat d’une entreprise a un professionnel
de la santé/établissement médical afin d’obtenir un retour documenté des utilisateurs
qui ont utilisé ces produits pendant une période déterminée conformément a 'usage
prévu et dans le cadre de la législation en vigueur dans le pays ou la mise a disposition
a lieu. Les produits suivants ne sont pas des produits d’évaluation :

. les échantillons

" les produits de démonstration

= les produits fournis gratuitement en tant que partie d’'un don ou d’'une subvention
de recherche ou éducative ou

" les produits mis a disposition sans frais supplémentaires dans le cadre du prix

d’achat global d’'un accord commercial, par exemple dans le cadre d’un accord de
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rabais ou en tant que produits de remplacement fournis conformément a un ac-
cord de garantie.

" Professionnels de la santé : désignent toute personne physique ayant une origine pro-
fessionnelle clinique ou non clinique, le personnel des autorités ou d’autres institutions
publiques ou privées. Il peut s’agir, entre autres, des personnes suivantes : médecins,
infirmiers, techniciens, les scientifiques de laboratoire, chercheurs, coordinateurs de re-
cherche ou employés des services d’approvisionnement qui, dans le cadre de leur acti-
vité professionnelle, peuvent directement ou indirectement acheter, louer, recomman-
der, administrer, appliquer, fournir, acheter et décider d’acheter ou de louer des techno-
logies médicales ou des services connexes. Cette définition n’inclut pas les profession-
nels des achats travaillant dans le secteur de la vente au détail, a moins que I'acheteur
en question ne soit a I'origine de I'achat de technologies médicales ou de services con-
nexes de I’entreprise pour ou au nom de professionnels de la santé ou de cliniciens.
Par exemple, si la technologie médicale ou les services connexes sont vendus au détail
dans le cadre des marchandises habituelles, les interactions entre I'entreprise et 'ache-
teur ne sont pas soumises au Code. Toutefois, si les technologies médicales de I'entre-
prise ou les services connexes sont vendus dans une pharmacie de détail (méme si
celle-ci est située dans un supermarché), les interactions entre I’entreprise et I'acheteur
concerné sont soumises au Code.

" Recherche clinique : type de recherche qui étudie les tests et les thérapies et évalue
leur efficacité sur la santé humaine. Cela inclut les essais cliniques ou les études de
performance cliniques interventionnelles et non interventionnelles, auxquelles des per-
sonnes participent sur une base volontaire pour tester des interventions médicales, y
compris des médicaments, des cellules ou d’autres produits biologiques, des procé-
dures chirurgicales et radiologiques, des instruments, des thérapies comportementales
et des soins préventifs.

= Réunions de vente, de marketing et autres réunions d’affaires : désignent tout type
d’événement organisé par une entreprise dont le but est la vente ou la promotion de
technologies médicales et/ou de services connexes d’une entreprise, y compris les réu-
nions visant a discuter des caractéristiques, des avantages et des applications des pro-
duits et/ou des conditions de livraison

" Subventions : désignent soit une subvention éducative ou une subvention de re-
cherche, soit les deux.
= Subventions de recherche : désignent la fourniture de subventions, de produits/équi-

pements et/ou de subventions en nature par une entreprise ou au nom d’une entreprise
a des institutions qui ménent des recherches dans le seul but de soutenir le développe-
ment ou de soutenir des recherches clairement spécifiées, crédibles, scientifiquement
valables et Iégitimes. Le bénéficiaire effectue des recherches ayant pour but de faire
progresser la connaissance médicale, scientifique et sanitaire, les technologies médi-
cales et/ou les techniques cliniqgues congues pour améliorer les résultats des traite-
ments aux patients.

" Subventions éducatives : mise a disposition de fonds, de produits de I’entreprise ou
de tiers ou autres subventions en nature a un établissement médical par ou sur mandat
d’une entreprise dans le but exclusif de soutenir et de promouvoir la formation médicale
de professionnels de la santé, de patients et/ou du public sur des sujets cliniques,
scientifiques et/ou de santé publique relevant des domaines thérapeutiques auxquels
ou dans lesquels I’entreprise est intéressée et/ou active et ou ce type de subvention est
exclusivement destiné a un but spécifique de cette catégorie.

" Technique médicale ou technologies médicales : dans le cadre du Code, la techno-
logie médicale désigne les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux de diagnos-
tic in vitro tels que définis dans I'ordonnance sur les dispositifs médicaux du 1¢" juillet
2020 (RS 812.213) et I'ordonnance sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro du
4 mai 2022 (RS 812.219), dans leur version en vigueur.
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" Tiers intermédiaire : désignent toute entité juridique ou personne physique qui com-
mercialise, vend, promeut ou fournit de toute autre maniére que ce soit les produits ou
les services connexes des entreprises aux utilisateurs finaux. Cela peut inclure les dis-
tributeurs, les grossistes, les agents de distribution, les agents de marketing, les cour-
tiers, les agents commerciaux commissionnaires et les représentants commerciaux in-
dépendants.

. Tutorat (supervision de la procédure) / Proctorship : désigne un type de formation
de clinicien a clinicien, financé par une entreprise, dans laquelle le clinicien en forma-
tion effectue une application sous la supervision d’un autre clinicien et dans laquelle le
clinicien en formation a la responsabilité principale du patient soumis a la procédure.

. Valeur de marché usuelle : la valeur des services (ou, le cas échéant, des produits)
désignés qui serait payée par I'entreprise a I'autre partie (par exemple un professionnel
de la santé ou un établissement médical) s’ils étaient échangés sur une base commer-
ciale sur un marché ouvert et sans restriction, si aucune des parties n’était soumise a
une obligation d’achat ou de vente et si les deux parties avaient une bonne connais-
sance des faits pertinents.
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ANNEXE : Champ d’application du CVS

Quand est-il nécessaire d’évaluer une formation via le CVS ?

Dans la zone géographique de
MedTech Europe!

Lieu géographique de I’événement

En dehors de la zone géogra-
phique de MedTech Europe?

Types d’activités lors d’événe-
ments a caractére éducatif orga-
nisés par des tiers

Evénements na-
tionaux réservés
aux profession-

nels de la santé

Evénements in-
ternationaux
auxquels partici-
pent des délé-
gués provenant
d’au moins deux
pays de la zone
géographique
de MedTech Eu-
ropel:2

Evénements in-
ternationaux
auxquels partici-
pent des délé-
gués agréés et
exercant dans la
zone géogra-
phique de
MedTech Eu-
ropel

Evénements in-
ternationaux ne
provenant pas
de délégués de
la zone géogra-
phique de
MedTech Eu-
rope?

Subventions
éducatives?
pour promouvoir
un événement a
caractére édu-
catif organisé
par un tiers

Subvention édu-
cative pour le
soutien général
a I'organisation
d’'une confé-
rence

Subventions
éducatives qui
comprennent les
moyens de sou-
tenir I'interve-
nant

Subventions
éducatives qui
comprennent les
moyens de sou-
tenir la partici-
pation d’un pro-
fessionnel de la
santé a la con-
férence

N’est pas sou-
mis a la déci-
sion du CVS*

Soumis a la dé-
cision du CVS

N’est pas sou-
mis a la déci-
sion du CVS*

Soumis a la dé-
cision du CVS

Activités com-
merciales lors
d’événements a
caractere édu-
catif organisés
par des tiers

Accord de con-
sultant pour les
intervenants
dans les sympo-
siums satellites

Stands/Publicité

N’est pas sou-
mis a la déci-
sion du CVS*

Soumis a la dé-
cision du CVS

N’est pas sou-
mis a la déci-
sion du CVS*

N’est pas sou-
mis a la déci-
sion du CVS*
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1 La zone géographique de MedTech Europe
comprend les pays de I'Espace Economique
Européen (EEE) ainsi que les pays dans les-
quels les associations membres de MedTech
Europe sont établies (actuellement CH, GB,
RU, TR et les membres de Mecomed).

2 Anciennement appelés «événements trans-
frontaliers».

3 Définition de la subvention éducative : voir
glossaire.

4 Méme si un événement n’est pas soumis a la
décision du CVS, les dispositions du Code,
des lois et des réglementations nationales
continuent de s’appliquer.
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