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Voorwoord

Als erkendenstelling in de zin van artikel 10, 83, vijfde lid van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen
en van het koninklijkesluit van 25 februari 2007 tot erkenning van de instellingen bedoeld in artikel 10, 83 van
de wet van 25 maart 1964 op deneesmiddelerheeft MDEON wettelijk de opdracht de visumaanvragen te
onderzoeken die haar op basis van artikel 10, 83, van genoemamavatie houders van een vergunning voor

het in de handel brengen of van een registratie, de fabrikanten, de invoerdetle groothandelaarsan
3SySSaYARRStSy Sy YSRAAOKS KdzZ LIYARRSESY OKASNYL!
2 Y RS NY S ¥enoemd viarden voorgelegd met betrekking tot de wetenschappelijke bijeenkomsten zoals
bedoeld in artikel 10, 82, eerstiel,l 2° vangenoemde wet, die plaatsvinden over meerdere opeenvolgende
kalenderdagen, met inbegrip van de hiermee verbonden gastvrijheid.

Deze Code voor deontologie bevat in de eerste plaats een aantal regels die de wettelijke criteria expliciteren,
zowel met betrekking totwetenschappelijke bijeenkomsten, als inzake de vergoeding van prestaties van
wetenschappelijke aard zoals bedoeld in artikel 10e&2te lid, 3° van de geneesmiddelenwet.

MDEON dient in het raam van zijn wettelijke opdracht na tae gaae wetenschappelijke bijeenkomsten die
plaatsvinden over meerder@peenvolgende kalenderdagen, met inbegrip van de hiermee verbonden
gastvrijheid, en de ondersteuning die daaraan wordt gebalden de industricbeantwoorden aan de criteria
opgesomdn artikel 10, 82, eerste lid, 2° van voornoemde wet en, zo dit het gegehig]SUMe verlenen.

Zonder dit visum mogen de bekostiging van deelname aan de betrokken bijeenkomst, de gastvrijheid inbegrepen,
niet door de industrie aangeboden worden aan de in artikel 10, 81 van genoemde wet bedoelde natuurlijke
personen en rechtspersonede Code legt bovendien de procedure vast die door de farmaceutische of medische
hulpmiddelen ondernemingen of desgevallerads gevolmachtigden, door de beroepsbeoefenaars uit de
gezondheidssector die een wetenschappelijke bijeenkomst organiserenymakn gevolgd met het oog op

de aflevering van een visum bij het organiseren, sponsoren of ondersteunen van wetenschappelijke
bijeenkomsten die plaatsvinden over meerdere opeenvolgende kalenderdagen, met inbegrip van de hiermee
verbonden gastvrijheid.

Bovendienvoorziet deze Code in de mogelijkheid voor de ondernemingen en de beroepsbeoefenaars uit de
gezondheidssector orADVIESe vragenmet betrekking totde verenigbaarheid van andere voordelen en
activiteitenmet deze Codevoorafgaand aan de toekenning of verwezenlijkingn.

Via een performante visumprocedure en het bieden vamalgelijkheid om advies te vragen, beoBtREON op
efficiénte wijze tegemoet te komen aan de verwachtingen van de wetgever ieeakaloeltreffende
voorafgaande controle en een zo groot mogelijke transparantie inzake de promotie van geneesmiddelen en
medischehulpmiddelen te bevorderen.

Naast eenerkende instelling in de zin van artikel 10, 83, vijfde lid van de wet van 25 maart 1964 op de
geneesmiddelen zoals hoger vermeld, is Mdeon eveneens een erkende instelling in de zBUNSHEINE ACT
(hoofdstuk 1 van titel 3 van de wet van 18 decemi@di6zhoudende diverse bepalingen inzake gezondBe#,

27 december 2016) en het Koninklijk besluit van 31 juli 2017 tot erkenning van de organisatie bedoeld in artikel
44, 81, van de wet van 18 december 2016 houdende diverse bepalingen inzake gezétidramdr werd

Mdeon erkend om de door de Sunshine Act aan het FAGG toevertrouwde opdrachten uit te voeren. Mdeon
beheert in het bijzonder de publiek toegankelijke website (www.betransparent.be) waarop jaarlijks de premies
en voordelen die farmaceutische enedische hulpmiddelen bedrijven aan gezondheidszorgbeoefenaars/
organisaties en aan patiéntenverenigingen aanbieden, openbaar worden gemaakt
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HOOFDSTUK

Basisregels

Afdelingl. Algemeen verbod

ARTIKEL

1.1.Het is verboden, in het kader van het leverer
het voorschrijvenhet afleveren of het toedienen
van geneesmiddelen of medischeilpmiddelen,
rechtstreeks of onrechtstreeks premies o
voordelen ingeld of in natura, in het vooruitzicht te
stellen, aante bieden of toe te kennen aan
groothandelaars, bemiddelaars, personen die
geneesmiddelen of medische hulpmiddelen moge
voorschrijven,afleveren of toedienen, alsook aan
instellingen waar hetoorschijven, het afleveren of
het toedienen van de geneesmiddeleihmedische
hulpmiddelen plaatsvindt.

1.2.Het is eveneens verboden, in het kader van hi
leveren, hetvoorschrijven, het afleveren of het
toedienen van geneesmiddelerof medische
hulpmiddelen wor diergeneeskundig gebruik,
rechtstreeks of onrechtstreeks premies o
voordelen in geld ah natura in het vooruitzicht te
stellen, aan te bieden of toe kennen aan personen
die zich met geneesmiddelen of medisch
hulpmiddelen voor diergeneeskundig bgeik
bevoorraden erin het bijzonder aan de personen
bedoeld in artikel 1, 3° efi® van de wet van
28augustus 1991 op de uitoefening van di
diergeneeskunde.

1.3Zijn ondemeer verboden

w het aanbieden of toekennen vageschenken
in het persoonlijk belang van de begunstigde
zoals tickets voor sport of andere
entertainmentevenementen

w hetaanbieden of verlenen van enige vorm va
gastvrijneid buiten het kader van een
wetenschappelijke bijeenkomst zoals bedoel
in artikel 3 van deze Code.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS
BETREFFENBETIKEL

w

w
w

FAQ 1De betrokken beroepsbeoefenaars ui
gezondheidssector

FAQ 2De betrokken ondernemingen

FAQ3l S 0S3aINARLI aYSSHR
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1.4.Voormeld verbod is niet van toepassing :

1° op premies en voordelen die een geringe waarc
hebben en die de uitoefening van de
geneeskunde, de tandheelkunde, de
artsenijpereidkunde of de diergeneeskunds
betreffen,

2° op de uitnodiging tot en de bekostiging va
deelname aan een  wetenschappelijke
bijeenkomst, de gastvrijheid inbegrepen, va
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidssectc
mits deze bijeenkomst voldoet aan de
voorwaarden omschreven in de artikelen 3 to
en met 8 van deze Code,

3° op de vergoeding van legitieme prestaties m¢
een wetenschappelijk karakter, binnen de
grenzen van aitel 9 van deze Code.

Afdeling2. Premies en voordelen
vangeringe waarde

ARTIKEL

Het in artikel 1 bedoelde verbod is niet van
toepassing op premies en voordelen die een ze
geringe waarde hebben en die de uitoefening van (

geneeskunde, de tandheelkunde, de
artsenijpereidkunde of de diergeneeskunde
betreffen.
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HANDLEIDING BETREFFENDE DHIEBRENMN
VOORDELEN VAN GERINGE WAARDE

ZEER GERINGE WAARDE

w Die niet van aard is om de therapeutische ke
te beinvioeden

w Maximum 50 EURper gift (marktwaarde,

inclusief BTW
w Maximum 125 EUR per jaar, ¢
gezondheidszorgbeoefenaar en 8

onderneming (inclusief BTW)

w De geringe waarde wordt bepaald op basis
de gift in zijn totaliteit en niet op basis vi
eventuele verschillende componente
onderdelen ervan

LINK MET DE BHEPSUITOEFENING

w De gift is functioneel in de normale en gangb
beroepsuitoefening van d
gezondheidszorgbeoefenaar

w De gift vertoont een link met de uitoefening v
de geneeskundede artsenijbereidkunde, d
tandheelkunde, de diergeneeskundenz., of



met de administratieve aspecten die nodze
activiteit gepaard gaan

w De qgift is niet bestemd voor een hoofdzake
privégebruik

w De gift wordt niet aangeboden ter gelegenh
van een privégebeurten{gerjaardag, geboorte
huwelijk)

AARD VAN DE GIFT

w Uitsluitend in natura / niet in contanten noch p
equivalent

w Van kleine omvang / discreet

w Principes eveneens van toepassing op gi
aangeboden op beursstanden / op immateri
giften.

VOORBEELDEN VAN AANVAARDBARE GIFTE
Agenda, kalender, medisch/farmaceutisct
wetenschappelijk naslagwerk, wetenschappelijl
CDRom, schrijfwaren, klinisch materiaal
(leesrooster, nagelborstel, tongspatel, chirurgis:
handschoenen, doekjes, enz.), informati
toebehoren voor professionegebruik, enz.

VOORBH.DEN VANNDANVAARDBARE GIFTEN
Decoratieve voorwerpen, digitaal fotokader, iP

champagnekoelemmer, koffiezet, mp4,
cadeaubonnen, kortingsbonnen, fototoest
flessen wijn, toegangsticket tot et

theatervoorstelling oeen ander cultureel, sportie
of recreatief evenement, gsm, fokcanner, radio
koffer, sport of reiszak, wekker, beker, uurwel
enz.
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Het in artikel 1 bedoelde verbod is evenmin va
toepassing op de uitnodiging tot en de bekostigir
van deelname aan een wetenschappelijk
bijeenkomst, de gastvrijheid inbegrepen, va
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidssector mi
deze bijeenkomst voldoet aan de voorwaarde
omschreven in de artikelen 3 tot en met 8 van de:
Code.

3.1. De wetenschappelijke bijeenkomsten dit
rechtsreeks ofonrechtstreeks, in Belgié of in het

buitenland, = georganiseerd, gesponsord  of
anderszins ondersteund worden dool
farmaceutische of medische hulpmiddelen

ondernemingen en waaraaheroepsbeoefenaars
uit de gezondheidssector deelnemen, moete
worden gerealiseerd binnen een kader dat gee
afbreuk doet aan het wetenschappekgkkarakter
ervan.

3.2. Onder wetenschappelijke bijeenkomster
worden  begrepen alle informatiesessies,
opleidingen, seminaries, symposia el

wetenschappelijke congressen, evenals iede
andere vorm varwetenschappelijke bijeenkomst,
georganiseerd enerzijds doawetenschappelijke
verenigingen,  ziekenhuisdiensten, faculteiter
geneeskundige kringen of derdedijof anderzijds
door farmaceutischeof medische hulpmiddelen
ondernemingen, zowelin Belgié als in het
buitenland.
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PRAKTISCHE RICHTLIBEEREFFENRETIKER

I SG 0SANRLI asSGSyaoK!

zin van de Code omvat elke vorm ve
wetenschappelijke bijeenkomst, zoals
wetenschappelijke congressen, vergadering
symposia, opleidingen enz. waaraa
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidsser
deelnemen. De benaming of kwalificatie die dar
bijeenkomst wordt gegeven, heeft weiriglang.
Het wetenschappelijkarakter van de bijeenkom:
moet worden beoordeeldp basis van de inhou
van het programma en rekenimgudende met de
functie en de onafhankelijkheid van de spreki
Bijeenkomsten met een zuiver of overwege
promotioneel karakter kunnen niet het voorwer|
uitmaken van een visum.

Wat specifiek de wetenschappelijke opleiding
betreft, dienen deze altijd deontinue medische
opleiding van de gezondheidszorgbeoefenaars
doel te hebben. De opleiding moet bijgevi
gecombineed kunnen worden met hu
professionele beroepsuitoefening waardoor deze
niet langdurig door wordt onderbrokel
Wetenschappelijke opleidingen van lange duur
langer dan drie weken) kunnen dan ook niet dooi
industrie worden gesponsord (vb. felldws van
meerdere  maanden, bijkomend studiejai
aangezien het niet gaat om wetenschappeli
bijeenkomsten in de zin van artikel, B2, van de
Geneesmiddelenwet



4.1. De bijeenkomst heeft eenuitsluitend
wetenschappelijk karakter en moet worden
georganiseerd in het kader van deedische en
farmaceutische wetenschap. De activiteiten va
wetenschappelijke aard zullen steeds, vanaf ¢
aankomst terplaatse tot op het ogenblik van
vertrek, in termenvan tijdsduur het grootste
gedeelte van elke dag van de bijeenkomst beslaal

4.2. Het begrip wetenschappelijke activiteiten dek
het geheelan de activiteiten die een rechtstreekse
band hebben met deitoefening van het beroep van
de deelnemers en die oodzakelijkzijn voor de
kwaliteitsvolle uitoefening van dat beroep in he
belang van de patiént.

4.3. De bijeenkomst moet plaatsvinden in eel
locatie diegeschiktis voorhet wetenschappeligk
doel.

Wetenschappelijke bijeenkomsten in de zin van
Code kunnemworden georganiseerd hetzij dode
farmaceutische of  medische hulpmiddelen
ondernemingen zelf, hetzij door universiteite
internationale, nationale of lokal
wetenschappelijke verenigingenkringen van
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidssector,

Opdat de industrie van dgeneesmiddelen of di
medische hulpmiddeleneen wetenschappelijk
bijeenkomst zoals hiervoorbedoeld of de
individuele deelname van beroepsbeoefenazan
dergelijke bijeenkomst zou kunnen organiser
sponsorenof op een ander wijze ondersteune
moet de hjeenkomst, doorwie ze ook wordi
georganiseerd, plaatsgrijpen in een kader
beantwoordt aan de vereisten van de artikelen 4
en met 8van de Code, die hierna verder word
toegelicht.

Aandachtspunten bij de voorbereiding van |
dossier:
w Het weterschappelije karakter vormt de
essentiéle basis van het gebeuren.
w De sprekersvorden, gelet op hun functie
verondersteld objectief en wetenschappel
te zijn.

PRAKTISCHE RICHTLIBEEREFFENRETIKEL

DeGeneesmiddelenwet voorziet dat bijeenkomst
¢ in het kader waarvan ondernemingen bepaal
beroepsbeoefenaarsuit de gezondheidssectc
sponsoren ¢ een uitsluitend wetenschappeli
karakter moeten hebben. Bij het onderzoek van
visumaanvragen zal h&tisumbureau hieromtren
de volgenderiteria hanteren.

Het doel van de bijeenkomst moet erin bestaan
beroepsbeoefenaarsiit de gezondheidssector t
informeren over onderwerpedie een rechtstreek:
verband hebben met de uitoefenirgn hun beroeg
en die noodzakelijk zijn voor de kwaliteitsvo
uitoefening van dat beroep in het belang van
patiént. Rekenindioudende met het feit dat de
uitgenodigde of gesponsordeeroepsbeoefenaar:
ook actief kunnen zijn in andere domeineamn de
gezondheidszorg dan degeneeskunde o
artsenijbereidkundsensu strictpdienen de termer
GYSRAAOKS Sy ¢BHNYIEAO®K:
ruime zin begrepen worden en kunneok relevant
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zijn voor de diergeneeskunde, de tandheelkuciée
verpleegkunde en de paramedisc
wetenschapen.

Of de uitwisseling van bepaalde professior
informatie of eerbepaalde vorming een voldoenc
link heeft met de uitoefeningan hetbetreffende
beroep en noodzakelijk is voor de kwaliteitsv
uitoefening vanervan moet van geval tot gevi
worden beoordeeld. Daarbij zal o.m. reken
worden gehouden met de hoedanigheid van

organisator van dbeijeenkomstde kwalificaties var
de sprekers, het doelpubliek, het verbandsen de
0SKIFIYyRSt RS (GKSYI Qa S
deelnemendeberoepsbeoefraars en de evolutie
binnen het beroep van dezdaatste. Bvb.:
managementcursus voor verantwoordelijken \
operatiekwartier, farmaceconomie, enz.

Bepaalde topics, presentaties of workshops kun
wel interessant zijn voor de deelnemend
beroepsbeoefraars, maarkaderen niet in de
medische of farmaceutische wetenschap. deiidt
bijvoorbeeld voor uiteenzettingen en worksha
over de financiéle, fiscale of sociale aspec
verbondenaan de uitoefening van een praktok
drain the traineé & S a @drgdlikeactisiteiten
worden gepland, dienen daarnaast o
wetenschappelijke  activiteiten zoals hoger
omschreven,op het programma te staardie
effectief het grootste gedeelte van elke dag van
bijeenkomstin beslag nemen.

Het wetenschappeligkkarakter van de bijeenkom:
moet vooropstaarnDit moet blijken uit de inhoud e
de timing van heprogramma dat in zijn totaliteit
maar ook dag per dag moetrdengeanalyseerd
In de regel moet een dag minstens zeen aan
wetenschappelijke activiteite bevatten verspreid
over de normalé&antooruren. Op de eerste en ¢
laatste dag kunnen eventueel drie uren volstaan
aankomsen vertrek toe te laten.

Over de wetenschappelijke inhoud van |
programma mag geeonduidelijkheid bestaan. Ee
gedetailleed programma, met tijdschemanoet
medegedeeld worden, ook wanneer het gaat
GAYGSNYSE  0A2Sawigdnal
meetings advisory boarden dergelijke. Telken
RASYSY RS 06 SaLibEekel en hie
tijdsbestek nauwkeurig te wordemrmeld.



Bij het beoordelen van de inhoud van t
wetenschappeligprogramma van dbijeenkomst
zal het Visumbureau ondemeer letten op de
toegevoegde waarde ervan in hoofde van
deelnemende  beroepsbeoefenaars  uit
gezondheidssector.Bij het bezoek van een
ziekenhuis,een medisch centrum of een ande
instelling uit de gezondheidszorg, moet door
ondernemingen bij de aanvraag van hdsum
bijzondere aandacht worden besteed aan
toelichting van de toegevoegde waarde die
bezoek op wetenschapjjk viak in hoofde van d
concrete groep deelnemende beroepsheoefene
heeft. Het aantonen van de toegevoegde waard
in dat geval een belangrijk element in
verantwoording van dplaats waar de bijeenkom:
plaatsvindt in het bijzonder wanneeae paatsindt
in het buitenland.

Aandachtspunten bij de voorbereiding van |

dossier:

w Voldoende gedetailleerd programn
(behandelde onderwerpen, sprekel
tijdsbestek per onderwerp en per spreker).

w Eventuele toelichtingnet betrekking tothet
GSNbIyR GdzaaSy RS o
uitoefening van het beroep

w Bijzondere kwalificaties van de sprekers er
toegevoegde waarde van de bijeenkomst v
de deelnemers.

w Bij de planning van het wetenschappeli
programma, geen nodeloze herhaling \
dezelfde onderwerpen, ook al gebeurt
onder een gewijzigde vorm

w Consistentie tussen verschillende dossi

Vermijd aldus bijvoorbeeld dat een bepai

thema tijdens bijeenkomst A in één uur t

wordt behandeld, terwijl diezelfde

uiteenzetting tijdens een identiek
bijeenkomst B twee uren in beslag neemt

Voldoende gekwalificeerde sprekers

Gekwalificeerde moderatoren, duidelijk ther

Sy 202SO0AST ©@22NJ

rondetafelgesprekken en dergelijke.

w Voor bezoek aan ziekenhuizen, medis«
centra e.d. duidelijke doelstelling, voldoen
wetenschappelijke omkadering €
wetenschappelijke uiteenzettingen gegev
door gekwalificeerde sprekers.

w Indien er te veel jargon wordt gebruikt of ni
gangbare afkortingn, dient dit te worden
toegelicht

€€
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5.1.De gastvrijheid die aan deroepsbeoefenaars
uit de gezondheidssector wordt aangeboden in he
kader van wetenschappelijkgjeenkomsten, moet
steeds redelijk zijn en ondergeschitijven ten
aanzien van het wetenschappsdijkloel vande
bijeenkomst. Zij mag de goede faam vaindestrie
en van de beroepsbeoefenaars uit de
gezondheidssector niet in hgedrang brengen

5.1bis De waarde van de aangeboden maaltijdet
dranken inbegrepemag in geen geval de grenzer
overschrijden bepaald imde Frequently Asked
Questions

5.2. De gastvrijheid die rechtstreeks of
onrechtstreeks aan dberoepsbeoefenaars uit de
gezondheidssector wordt aangebodedoor de

farmaceutische of medische hulpmiddeler
ondernemingendient zich te beperken tot de
organisatie en/of debekostiging van hun reis,
maaltijden, verblijf en inschrijving et kader van

hun deelname aan de bijeenkomst en zal de offici¢
duur van de bijeenkomst niet overschrijden

5.3.In geen geval zal de aangeboden gastvrijheid
bekostiging of organisatie van sportieve of
vrijetijdsactiviteiten of varenige andere vorm van
amusement omvatten
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FREQUENTLY ASKED QUESTIONS
BETREFFENBETIKEL

w FAQ45S 6SGSyaoOKIl LILISE A
w FAQS5. De aard van de wetenschappeli]
bijeenkomsten

PRAKTISCHE RICHTLIBEEREFFENRETIKEL

De gastvrijheid die in het kader van e
wetenschappelijke bijeenkomst aan de
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidsser
wordt aangeboden, moet ondergeschikt blijven &
het wetenschappeligkdoel van de bijeenkomst. z
mag nooit een doelop zich vormen. Vermit
wetenschappelijke activiteiten steedsnoeten
primeren, moet de aangeboden gastvrijhe
noodzakelijkerwijze een bijkomstig karaktel
hebben. Zij mag niet hehoofddoel van de
bijeenkomstzijn, zelfs geen doel dat op gelij
hoogte staat als het wetenschappelijke. D
voorwaarde wordtmanifest geschonden wanne:
niet de  wetenschappelijke, maar wel
gastronomische, cturele, recreatieve of sportiev
activiteitenbij het merendeel van de deelnemers
doorslag geven totleelname aan een bepaalc
bijeenkomst

Er moet steeds worden op gelet dat de aangebo
gastvrijheidde goede naam van de industrie of v
de beroepsbeefenaarsuit de gezondheidssectc
niet in het gedrang brengt.

De gastvrijheid aangeboden in het kader van
wetenschappelijke bijeenkomst moet steed
beperkt blijven tot de organisatad betaling van de
reis, de maaltijden, het verblijf en de inschng
voor de vergadering.

De aangeboden gastvrijheid mag de officiéle d
van de bijeenkomstniet overschrijden. Di
impliceert dat de aankomster plaatse en hel
vertrek van de deelnemers in de mate Vet
mogelijke zo nauw mogelijk moeten aansluibgn
het officiéle begin en einde van de bijeenkom
Vrije tijd, of de mogelijkheidaartoe, tussen he
moment van aankomst ter plaatee het begin var
de bijeenkomst of tussen het einde ervan lest
moment van vertrek, kan in principe alleen ind
dit het gevolg is van het niet beschikbaar zijn



6.1. De plaats, de datum en de duur van d

bijeenkomst mogen geerverwarring scheppen
omtrent haar wetenschappelgiarakter.

een latere of vroegere&lucht, al naargelang he
geval.

De kostprijs van de aangeboden gastvrijheid
redelijk zijn.Bij het beoordelen van het redeéjk
karakter van de aangebodegastvrijheid, moel

rekering worden gehouden met de lokale
maatstaven.
De aangeboden gastvriheid mag noch

bekostiging noch derganisatie van sportieve (
vrijetijdsactiviteiten of van enigendere vorm var
amusement omvatten.

Aandachtspunten bij de voorbereiding van |
dossier:

w Gastvrijheid beperkt zich tot de inschrijvir
de verplaatsingde maaltijden erhet verblijf
voor zover deze noodzakelijk zijn in het ka
en voor de duur van de deelname aan
bijeenkomst.

w Gastvrijheid, naar Ilokale maatstav
gemeten, met een melijk en gematigc
karakter

w Organiseer noch bekostig socia
toeristische, sportieve of andere activiteitt
voor ontspanning.

w In geen geval mag de goede naam van
industrie of de beroepsbeoefenaars uit
gezondheidssector door het aanbod a
gastvrijheid in opspraak worden gebracht.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS
BETREFFENBETIKER

€

FAQ 7. De dagen en tijdstippen van aanka
en vertrek

FAQ 8. De lunchebnersovernachtingen
FAQ 9. De inschrijvingskosten

FAQ 10. De verplaatsingskosten

FAQ 11Het begrip gastvrijheid

egegeeg

PRAKTISCHE RICHTLIBEEREFFENRETIKHEL
De plaats van de wetenschappelijke bijeenkoms
de verplaatsingenin het kader daarvan moete
worden gemotiveerd.

Verplaatsingen naar het buitenland zijn slec
verantwoordwanneer:

Code voor Deontologie 14



6.2. De plaats van de bijeenkomst en di
verplaatsingen in hetader ervan moeten kunnen
worden verantwoord

6.3. De organisatie, sponsoring of ondersteunin
van wetenschappelijkebijeenkomsten in het

buitenland of de organisatie,sponsoring of

ondersteuning van de deelname  var
beroembeoefenaaraiit de gezondheidssector aan
wetenschappelijke bijeenkomstenhet buitenland,

moet zijngemotiveerd doar

a. de aanwezigheid op de bijeenkomst van ee
meerderheid van genodigden afkomstig va
buiten Belgié zodat, gelet op de landen va
herkomst van het merendeel van de
genodigden, het vanuit logistiek oogpun
bekeken meer zin heeft de bijeenkomst i
een ander land dan Belgié te later
plaatsvinden

b. de aanwezigheid ter plaatse van eer
relevante deskundigheid of infrastructuur
waardoor het, vanuit logistiek oogpunt
bekeken, meer zin heeft de bijeenkomst il
een ander land dan Belgié te later
plaatsvinden

6.4. Farmaceutische of medische hulpmiddele
ondernemingen dienen bij de organisatie van
wetenschappelijke bijeenkomstenlocaties te

vermijden die bekend staan om hun spoen

ontspanningsmogelijkheden
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w ofwelde meerderheid van de deelnemers a
de bijeenkomst afkomstig is van buiten Bel
en het, gelet op de herkomst van de mee
genodigden, vanuit logistiek oogpunt bekek
meer zin heeft de bijeenkomst in een anc
land te laterplaatsvinden

w ofwel zich p plaats van de bijeenkomst et
relevante deskundigheid of infrastructu
bevindt, zodat het vanuit logistiek oogpu
bekeken meer zin heeft de bijeenkomst op
plaats te latenplaatsvindeneerder dan in
Belgié.

Zo een wetenschappelijke bijeenkomst zicht tot
deelnemersafkomstig uit verschillende landen,
het aanvaardbaar dat zen het buitenland
plaats/indt. Zo de bijeenkomst wordt georganisee
door de hoofdzetel of een buitenlands zusterbe
van een onderneminglan moet het internationaz
karakter van demeeting duidelijk blijken uit he
dossier, bijvoorbeeld door meldirig maken van
het totale aantal deelnemers en hun landean
herkomst en door ook de herkomst van |
sprekerspanedie vermelden.

Wanneer een wetenschappelijke bijeenkoraisth
richt tot deelnemersuit verschillende landen, moe
de herkomst van deleelnemers en de gekoze
locatie consistent zijn ten opzichtan elkaar.

Indien de deelnemers aan een wetenschappel
bijeenkomst uitsluitend, of althans voor he
grootstedeel, van Belgische oorspronijn, dan is
een verplaatsing naar het buitenland n
verantwoord, tenzij er, vanuit wetenschappeli
oogpunt bekeken, een voldoende aante
aanknopingspunten zijn met de betrokkiecatie,
zoals bijvoorbeeld het bezoek aan ne
gerenommeerd ziekenhuis (cf. het tweentgerium
bepaald in artikel 6)3 De verantwoording van d
locatiehangt in die gevallen rechtstreeks af van
wetenschappelijketoegevoegde waarde van d
bezoek in hoofde van de deelnemersgréap in dit
verband deuitlegbetreffende artikel ¥ & ! A
gSGSyaOKI LISt A 2] 1 F N

Bovendien ishet vereist dat het bezoek aan
betrokken ziekenhuizen of instellingen ¢
verplaatsing naar het buitenlantechtvaardigen
voor de ganse duur made bijeenkomst



7.1. De uitnodiging voor wetenschappelijke
bijeenkomsten, de organisatie, sponsoring of
ondersteuning ervan of de deelnaman, moeten
zich beperken tot de beroepsbeoefenaars uit d
gezondheidssector

7.2.Voor eventuele vergezellende personen zulle
geen kostenten laste worden genomen. De
farmaceutische of medische hulpmiddeler
ondernemingen treffen alle maatregelen die
noodzakelijkzijn om hierover de grootst mogelijke
transparantie eruidelijkheid te scheppen

Aldus zal, bijvoorbeeld, een bezoek aan e«
universitair centrumgedurende twee uren nie
volstaan als verantwoording van ldeatie van eer
bijeenkomst die drie dagen in beslag neemt.

De plaats van de bijeenkomst, of zepfaatsvindin
Belgié ofin het buitenland, mag in geen ge\
aanleiding geven tot verwarrirgf twijfels nopens
het wetenschappeligkkarakter varde bijeenkomst.
De Code bepaalt uitdrukkelijk dat fabrikante
invoerders of groothandelaars van geneesmniielale
of medische hulpmiddelen locaties moete
vermijden die bekend staan orun sport of
ontspanningsmogelijkheden.

Aandachtspunten bij de voorbereiding van |

dossier

w Verantwoording van de locatie van
bijeenkomst, in het bijzonder wanneer de
plaatsvindtin het buitenland.

w Consistentie tussen herkomst van
deelnemers en de gekozen locatie (wann
een bijeenkomst zich richt tot deelnemers
verschillende landen)

w Toegevoegde waarde van een bezoek
plaatse voor de concrete groep deelnem
wameer de locatie wordt verantwoord o
basis van de aanwezigheid van een releve
deskundigheid of infrastructuur.

w Het bezoek aan een relevantdokale
deskundigheid of infrastructuur verantwoor
de verplaatsing naar die locatie voor de h
duur van de bgenkomst

w Voor de ondernemingen: vermijd locaties
bekend staan om hun spertof andere
ontspanningsmogelijkheden.

PRAKTISCHE RICHTLIBEEREFFENRETIKEL

De tenlasteneming van de deelnamekosten, 1
inbegripvan de kosten van gastvrijheid, kan r
worden uitgebreid totandere personen dan d
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidsseclier
effectief aan dewetenschappelijke bijeenkom:
deelnemen. De personen die de betrokk
beroepsbeoefenaars desgevallend vergezelle
dienen alle kosten die daarmee verbamouden,
met inbegrip van de kosten van gastvrijheid, v
eigen rekening te nemen.

Code voor Deontologie 16



7.3. Farmaceutische of medische hulpmiddele De uithodiging tb deelname aan eel

ondernemingen voorzien geen  alternatief = wetenschappelijke bijeenkomgnoet uitsluitend

programma voor vergezellende penen zijn gericht tot de beroepsbeoefenaars uit ¢
gezondheidssector.

Logistieke ondersteuning voor verplaatsing
overnachting igoegelaten op voorwaarde dat ¢
onderneming via -ail aan Mdeon het aantal
betrokken personen meldt en dit voor de aanve
van de wetenschappelijk®jeenkomst

De bedrijven moeten zich ervan onthouden €
programma voor vergezellende personen
organiseren of te voorzierelfs indierde deelname
daaraan volldig voor rekening van d
vergezellend@ersonen is.

Aandachtspunten voor de ondernemingen bij
voorbereidingvan het dossier

w Vermijd iedere vorm vanvraag nhaar
aanmoediging of ondersteuning van
deelname aan de  wetenschappelij
bijeenkomsidoor derden

w Stel uitnodigingsbrieven zodanig op dat
enkel gericht zijn tot de beroepsbeoefenai
uit de gezondheidssector en niet tot ht
partners of andere personen uit hun naa:
omgeving.

w Organiseer zelf geen alternatief programi
voor partners of andere vergezellend:
personen, ook alis de deelname daaraa
volledig op eigen kosten van de vergezelle
personen.

w Indien een partner van een beroepsbeoefen
uit de gezondheidssector zelf o
beroepsbeoefenaar uit de gezondheidssec
is, dan kunnen dé&osten in verband met di
deelname van die partner slechts door
onderneming ten laste worden genom
wanneer hij of zij aan debijeenkomst
RSStySSyd ta aRSS
G LI NIy SNE @
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De farmaceutische ofmedische hulpmiddelen
ondernemingen  zijn rechtsreeks noch
onrechtstreek$etrokkenbij de organisatie of hije

bekostiging van verlengingen van het verblijf te
plaatse terprivate titel. De ondernemingen treffen

alle maatregelen die noodzakelijk zijn brarover
de grootst mogelijkéransparantie en duidelijkheid
te scheppen

PRAKTISCHE RICHTLIBEEREFFENRETIKER

1. Wanneer een verlenging van het verb
plaatsvindt ten privatétel, dient dit te gebeuren of
vraag van de beroepsbeoefena@ten dergelijke
verlenging kan nietvorden aangeboden door de
onderneming, ook al is het bij wijze van optie en
de kosten voor rekening van de betrokk
beroepsbeoefenaar uite gezondheidssector zelf

ledere vorm van ondersteuning van de verleng
ook logistiekeis uitgesloten. De beroepsbeoefene
die zijn verblijivenst te verlengen dient m.a.w. z¢
zijn verblijf en eventueleijkomende verplaatsinge
in het kader van deze verlengingotganiseren.

2. De deelname door de ondernemingen in
verplaatsingskosteme kosten van overnachting e
de maaltijdkosten in hétader van de deelname as¢
een wetenschappelijke bijeenkomslient strikt
beperkt te blijven tot de officiéle duur van «
bijeenkomstDe beroepsbeoefenaar betaalt stee
zelf alle kosten die verbonden zijn aan ee
verlenging van zijn verblijff ten privatétel
(overnachtingen, maaltijden, sociale en cultur
activiteiten,enz.)

3. Een verlenging van het verblijf situeert zich
deze contextniet alleen aan het einde van
bijeenkomst maar kan dezeook voorafgaan. I
beide gevallen moeten alle kosten die nu
verlenging verband houden, door de uitgenodic
of gesponsorde beroepsbeoefenaar uit d
gezondheidssector zelf ten last®rden genomen

4.Een onderneming mate kostervan verplaatsing
naar delocatie waar de bijeenkomgptaatsvindten
terug integraal ten lastenemen ook in geval val
verlenging van het verblijf om privéredenen,
voorwaarde datdeze kosten niet méér bedrage
dan ingeval de beroepsbeoefenadn verblijf niet
zou verlengen én op voorwaarde datduur van de
verlenging accessoir blijft t.o.v. de duur van
wetenschappelijkebijeenkomst In dat geval kai
men er immersvan uitgaan dat de verplaatsin
volledig wordt bepaald door degeelname aan de
wetenschappelijkebijeenkomsten de verlenging
een louter accessoir karakter heeft

Ingeval van een langer@n dus nietaccessoire)

verlenging kunnen de verplaatsingsonkostt
daarentegen niet volledig door de uitnodigende
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sponsorende onderneming ten dste worden
genomen, maar dienthaar tussenkomst zich t
beperken tot het gedeelte van deZesten dat
betrekking heeft op de deelname aan
wetenschappelijkdijeenkomst. In de mate waari
de verplaatsingskostebetrekking hebben op ee
verblijf ter plagse om louter privéredenetrkunnen
deze kosten door de betrokken ondernemi
immers niet ten laste worden genomen zonder
ze aan deberoepsbeoefenaar een ongeoorloo
voordeel zou verschaffen.

Vanuit praktisch oogpunt dient in dat gew
volgende regel te worden gehanteerd: de
tussenkomst van de uitnodigende gfonsorende
onderneming in de verplaatsingskosten wo
beperkt tot de fractie van de totale kostprijs die m
verkrijgt door de totale verplaatsingskost
vermenigvuldigen met edoreuk warvan de teller
overeenstemt met de officiéle duur, dagen, van
de wetenschappelijke bijeenkomst en de noer
met de totale duur, eveneens in dagen, van |
verblijf.

Voorbeeld: een arts neemt gedurende drie dag
deel aan eenwetenschappelijkebijeenkanmst in
Rome en verlengt nadien zijarblijf ter plaatse me:
drie dagen voor privébezoekaamn de stad. Zijn
totaal verblijf ter plaatse bedraagt zes dagen.
verplaatsingsonkosteran deze beroepsbeoefena
kunnen doode industrie slechts voor 3/6 of telft
ten laste worden genomerme resterende helft i
voor eigen rekening van de arts.

Aandachtspunten bij de voorbereiding van |
dossier
w Tijdstippen van aankomst en vertrek |
plaatse sluiten in de mate van het mogeli
zo nauw mogelijk aan Hijet begin en hei
einde van de wetenschappelijke bijeenkorr
w Ondernemingen organiseren zelf ge
verlenging van het verblijf ter plaatse, ook
is dit volledig op kosten van de deelnemer
beroepsbeoefenaars uit d
gezondheidssector. Zij organiseren entel
reis en het verblijf van de deelnemen
beroepsbeoefenaars uit d
gezondheidssector in het kader en voor
duur van de wetenschappelijke bijeenkon
en treffen de nodige maatregelen opd
hieromtrent de grootst mogelijki
transparantie zou bestaan



w Wameer een deelnemer zijn verblijf m
meerdere dagen wenst te verlengen c
privéredenen beperk dan de tussenkomst
de verplaatsingsonkosten tot het gedee
dat, naar tijdsduur gemeten, proportione
overeenstemt met de deelname aan |
wetenschappelijke bijeenkomst Enkel de
heen of terugreis sponsoren is niet correct

w In geval van verlenging van verblijf «
professionele redenen, dient dit te worde
gemotiveerd en aangetoond

FREQUENTLY ASKED QUESTBENREFFENI
ARTIKER

w FAQ 12De verlengingen varerblijf
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Afdeling4. Prestaties van
wetenschappelijke aard

ARTIKEL

9.1. De beroepsbeoefenaars uit de
gezondheidssector kunnetoor farmaceutische of
medische hulpmiddelen ondernemingemorden
vergoed voor de legitieme prestaties met eel
wetenschappelijkkarakter die zij in opdracht van
deze laatste verrichteryoor zover de toegekende
vergoeding binnen redelijkgerken blijft.

9.2. Onder prestaties met een wetenschappelijl
karakter worden onder meer verstaan, de
medewerking die  wordt vkend door
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidssector
het kader van klinische proeven of andere
wetenschappelijke studiemals bedoeld in de wet
van 7 mei 2004 inzake experimenten ale
menselijke persoon, het geven var
wetenschappelijke uiteenzettyen tijdens
opleidingen, seminaries, symposia of congressen
het uitvoeren van consultancyovereenkomsten me
eenwetenschappelijk karakter.

9.3. Er mag in geen geval betaling wordel
aangeboden louteen alleen ter vergoeding van de
tjd die de beroepsheefenaars uit de
gezondheidssector besteden aan het bijwonen ve
een wetenschappelijke bijeenkomst zoals bedoel
in artikel 3 vardeze Code.
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PRAKTISCHE RICHTLIBEEREFFENBETIKEL

1. BEOOGDE PRESTATIES

Naast het verlenen door beroepsbeoefenaars ui
gezondheidssectorvan hun medewerking aa
klinische of anderewetenschappelijke studies
worden oder meerbeoogd: het geven vagen
wetenschappelijke uiteenzetting tijdens e
conferentie,symposium enz. en het verrichten v
prestaties in het kader van @n
consultancyovereenkomst

2. WETENSCHRELIJK KARAKTER
PRESTATIES

Beroepsbeoefenaars uit de gezondheidsse:
kunnen door farmaceutische of medische
hulpmiddelen ondernemingen slechts word
vergoed voor prestaties met een wetenschappe
karakter. Voor proeven of studies die ond
toepassing vallen van de wetgevinmzake
experimenten op de menselijke perséokan bij de
beoordeling van het wetenschappedijikarakter
worden gesteundbp het advies ter zake van h
ethisch comité dat zich heefitgesprokerover de
voorgenomen proef of studie. Voor ande
prestaties zal het wetenschappedijkkarakter
beoordeeld moetenworden in het licht van dt
concrete omstandigheden, eigen aalk specifiek
geval.

VAN

In geen geval mogen beroepsbeoefenaarsdeit
gezondheidssector worden vergoed voor |
verlenen van hunmedewerking aan studies «
prestaties waarvan het wetenschappeliggehalte
betwistbaar is of die eerder zijn ingegeven di
marketingoverwegingen dan dot
wetenschappelijke motieven.

1. Wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op
menselijke persoon.



3. LEGITIEM KARAKTER VAN DE PRESTATIES
Het is redelijk dat de beroepsbeoefenaars uit
gezondheidssectaworden vergoed voor de tijd e
energie die zij aan eestudie of prestatie besteder
voor de verantwoordelijkheid diezij daarbij
opnemen en voor de kosten die zij dragen.
mogenworden vergoed voor zover zij daadwerke
een rechtmatige enwetenschappelijke diens
hebben verleend. Bij het beoordeleman het
legitiee karakter van de presti@s dient erop te
worden gelet dat geen vergoedingen wordt
toegekend die in werkelijkheigtrboden premies o
voordelen zijn waardoor twijfddan ontstaan ovel
de objectiviteit van de studies of prestaties
omtrent de onafhankelijkheid van de haateurs.
Wanneer tegenover de vergoeding die aan

beroepsbeoefenaars uit degezondheidssecto
wordt toegekend, geen rechtmatige prestatiem
wetenschappelijke aard staan, is ze niet geoorlo

4. REDELIJKE VERGOEDING

De vergoedingen die worden todgamd aan de
beroepsbeoefenaarsit de gezondheidssector d
wetenschappelijke prestatieerrichten zoalkoger

bedoeld, dienen steeds een redellfarakter te
hebben gelet op de aard van de geleverde preste
en in een proportionele verhouding te staan e

omvangvan deze prestaties

5.GEEN COMPENSATIE VOOR GEDERFDE B,
Er mag in geen geval aan de beroepsbheoefenaa
de gezondheidssectoeen vergoeding wordel
aangeboden ter compensatiean de tijd d zij
besteden aan het bijwonen van et
wetenschappelijke  bijeenkomst, ook a
beantwoordt die bijeenkomstan de criteria van d
artikelen 3 tot en met 8 van de Cod®ergelijke
compensatie zou immers een inbreuk vormen
het principiéle verbod van prenseen voordeler
bedoeld in artikel van de Code.

HANDLEIDING BETREFFENDE DE VERGOEDI
WETENSCHAPPELIJKE PRESTATIES

SCHRIFTELIJKE OVEREENKOMST
Voorafgaand aan de dienstverlening moet er tus
de partijeneen schriftelijke overeenkomst worde
gesloten waarin er concreeh gedetailleerd word
bepaald wat de aard en de inhoudvian de te
verlenen diensten, alsook wat de vergoedingsb
is.
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TRANSPARITIE

Omuwille van transparantie, wordt er aangerader
de overeenkomste bepalen dat de condaht zich
ertoe verbindt te melden dat hij een
consultancyopdracht vervult voor een firma telke
wanneer hij in het openbaar spreekt of publice
over aangelegenhedettie het voorwerp uitmaker
van de overeenkomstof over elke andere
aangelegenheid die mde firma verbandhoudt. Dit
betreft een algemenbelangewerklaring

WETENSCHAPPELIJKE PRESTATIES

Onder prestaties met een wetenschappe
karakter wordt begrepen de medewerking ve
gezondheidszorgbeoefenaars imet kader van
klinische proeven, wetenschappelijke
uiteenzettingen gegeven naar aanleiding Vi
vormingen, seminaries, colloqueé congressen, dt
deelname aan raadgevende comités exiperten
meetings.

De volgende prestaties zijn niet wetenschappelijl
kunnendus niet het voorwerp uitnien van een
vergoeding: commerciélé S@NIJ Ay I X
etc.

LEGITIEMBERESTA®
Een prestatie ikgitiemindien 2
w beantwoordt aan een reéle behoefte van
firma,
w de gezondheidszorg of het wetenschappe
onderzoek bevordert
w niet de beinvioeding vooropstelt van
consultant in  diens  voorschrijfgedra
aflevering, toediening, aanbeveling of gebru
w wordt verricht door een bekwame consulta
die beschikt over de vereiste expertise
w en ook effectief wordt uitgevoerd.

REDELIJKEERGOEDING

De toegekende vergoeding moet binnexdelijke
perken blijven, d.w.z. beantwoorden aan d
normale marktwaardeoor dergelijkeliensten, met
de Belgischenarkt als referentie.

De vergoeding wordt berekend op basis
verscheidene criteria,zoals de duur van d
prestaties, hun graad van complexitéiet vereiste
ervarings en expertiseniveau, de mate Vi
hoogdringendheid van de prestaties, etc. O
hoeveelheid reeds uitgeschrevasi toekomstige



voorschriften van de consultant is geeglevant
criterium.

De vergoeding iproportioneelmet de geleverde
prestaties. Heis belangrijk te kunnen verklaren hu
ze werd berekend.

Tot slot is het aangewezaonsistente zijn bij de
berekening van de aangeboden vergoedir
Identieke prestaties en sities leiden tot een
identieke vergoeding.

GASTVRIJHRID

Indien er aan de consultant bovenop de vergoec
ook gastvrijheidwordt aangeboden (maaltijder
overnachtingen of verplaatsingskostempet deze
redelijkzijn.

De gastvrijheid zal het voorwerp moeten uitmak
van eenvoorafgaand visum afgeleverd door Mde
indien ze wordt aangeboden het kader van eel
wetenschappelijkdijeenkomstdie over meerdere
opeenvolgende kalenderdagen verlooptde
hiermee verbondemastrijheid inbegrepen
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Visumplicht

Er wordt in de schoot van MDEON een Visumbureau opgericht. Dit Visumbureau heeft als taken

1° de visumaanvragen te onderzoeken die bij MDEON op basstikah 10, 83 van de wet van 25 maart 1964
op de geneesmiddelen, door de farmaceutische of medische hulpmiddelen ondernemingen worden ingediend
met betrekking tot de wetenschappelijke bijeenkomsten zoals bedoeld in artikel 10, 82, eerste lid, 2° van
voornoemde wet, die plaatsvinden over meerdere opeenvolgende kalenderdagen (met inbegrip van de
hiermee verbonden gastvrijheid) en, in geval van overeenstemming met de wettelijk voorziene criteria en
voorwaarden zoals deze in de artikelen 3 tot en met 8 vam Qede zijn geéxpliciteerd, visums af te leveren

2° op hun verzoek, aan de farmaceutische of medische hulpmiddelen ondernemingen en aan de
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidssector advies te verlenen omtrent de vraag of een premie, een
voordeel, een bijeenkomst of, meer algemeen, een handeling of daadjglsar is met de bepalingen van
deze Code en dit voorafgaandelijk aan de overhandiging, organisatie, verwezenlijking of aanvaarding ervan.

11.1.Het Visumbureau is samengesteld uit twee of meerdere kamers. Eén van dezeisants&tstend belast
met de behandeling vamle beroepen ingesteld overeenkomstig artikel 21 van deze code en wordt
GOoSNRSLIALFY.SNE 3ISYy2SYR

11.2.0Onverminderd artikel 1, 9° van het koninklijk besluit van 23 november 2006 houdende uitvoering van artikel
10, 83 van de webp de geneesmiddelen van 25 maart 1964 is elke Kamer samengesteld uit drie leden, alle
natuurlijke personen, namelijk
a. een jurist die niet actief is in de industrie, voorzitter
b. een lid dat, na een ruime ervaring te hebben opgedaan inrdeateutische sector of in de sector van
de medische hulpmiddelen, niet meer in dienst is van enige houder van een vergunning voor het in de
handel brengen of van een registratie, fabrikant, invoerder of groothandelaar van geneesmiddelen of
medische hulpmidelen
c. een lid met expertise in de gezondheidssector

11.3.De mandaten zijn bezoldigd
11.4.De voorzitters en leden van het Visumbureau worden benoemd door de Raad van besMIDIE@N. Zij

mogen noch als bestuurder, noch als natuurlijk persoorogeeeenkomstig artikel 21 van de statuten van
MDEON eebestuurder- rechtspersoon vertegenwoordigt, zetelen in de Raad van bestuur van de vereniging. De
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duur van hun mandaat bedraadyie jaar. De mandaten zijn hernieuwbaar. Ze kunnen door de Raad waur bes
op elk ogenblik worden herroepen.

11.5.De mandaten in de schoot van de verschillende kamers van het Visumbureau kunnen worden gecumuleerd.
Indien echter eemlossier in beroep wordt behandeld zoals voorzien in artikel 21 van deze code, dan mogen de
leden die zetelen in de beroepskamer rdekelfde zijn als deze die datzelfde dossier in eerste aanleg hebben
behandeld

12.1.Het Visumbureau beschikt over een secretariaat. Dit is belast met de administratieve omkadeiig van
activiteiten van hevisumbureau en het administratieve beheer van de visumaanveaggragen om advies.
Het secretariaat is strikt neutragh komt niet tussen in het besluitvormingsproces van het Visumbureau

12.2.Het orgaan belast met hetagelijks bestuur van MDEON staat in voor de materiéle organisatie van het
secretariaat

13.1.Het Visumbureau zetelt zo vaak als nodig is voor de behandeling van de dossiers

13.2.Een kamer van het Visumbureau zetelt geldig wanneer naast haar voorzitter minstens één van de twee
andere leden aanwezig. De beroepskamer zetelt echter slechts geldig wanneer alle drie leden aanwezig zijn. Bij
ontbreken van consensus worden de beslggsitgenomen bij gewone meerderheid. Bij staking van stemmen is

de stem van de voorzitter doorslaggevend

13.3.De voorzitter van elke kamer regelt soeverein en zonder mogelijkheid van beroep elk incident in verband
met de procedure. Hijeemt elke maatreg die hij nuttig acht voor een vlot verloop van de zitting

13.4.De voorzitter kan voor elk bijzonder vraagstuk het advies inwinnen van een deskundige naar keuze. Het
orgaan belast met hedagelijks bestuur van MDEON stelt een lijst samen van persoaeren bijzondere
deskundigheid in de diverse sectoren vaindestrie van de geneesmiddelen en medische hulpmiddelen en stelt
deze lijst ter beschikking van de voorzitters van het Visumbureau

13.5.Elk lid van het Visumbureau handelt in volledige lmaradelijkheid. Ingeval van belangenconflict onthoudt
een lid zich ervan de& nemen aan enige fase van de behandeling van het betrokken dossier. Desgevallend
wordt in zijn vervanging voorzien

13.6.De leden van het Visumbureau verbinden zich ertoestigffe van mogelijke uitsluiting door de Raad van
bestuur van MDEONIe vertrouwelijkheid te waarborgen van alle gegevens, inlichtingen, akten, stukken en
documenten en van iedere andere informati@arvan zij binnen het kader van hun mandaat kennighrijg

13.7.Elk lid van het Visumbureau dat niet deelneemt aan drie opeenvolgende vergaderingen waarvoor hij of zij

werd opgeroepen, wordtpbehoudens uitzonderlijke omstandigheden of het geval van gerechtvaardigde
afwezigheid, geacht ontslagnemend te Anwordt voorziein zijn of haar vervanging
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14.1.Alle briefwisseling betreffende de toepassing of in het kader van de visumprooédargragen om advies,
dient verstuurd te worden naar het secretariaat van het Visumbureau, dat gevestigd is op het volgende adres :

MDEONBelgicatraatl B7te 1930 Zaventem

14.2.Wanneer akten of handelingen ter plaatse worden of moeten worden verricht, dan dient dietergeb
op werkdagen en tijderge kantooruren aangeduid op de website van Mdeon

Alle briefwisseling uitgaande van het Visumbureau, daarin begrepen de mededeling van beslissingen, mag aan d
indiener wordernverzonden per gewonlerief, per email of via elk ander geschikt communicatiemiddel

16.1.De uitnodiging van beroepsbeoefenaars uit d
gezondheidssectorot en de bekostiging van hun
deelname aan eewetenschappelijke bijeenkomst
zoals bedoeld in artikel 10, &krste lid, 2° van de
wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddetha,
plaatsvindt over meerdere opeenvolgende
kalenderdagen(met inbegrip van de hiermee
verbonden gastvrijheidkijn onderworpa aan een
voorafgaande  visumprocedure zoaldhierna
omschreven, ongeacht of voormelde
beroepsbeoefenaaraanwezig zijn als deelnemers
dan wel als sprekers

16.2. Zowel de rechtstreekse als onrechtstreeks
bekostiging  van de deelname van
beroepsbeoefenaarsit de gezondheidssect@an

een wetenschappelijke bijeenkomst zijr
onderworpen aan de voorafgaande
visumprocedure. Hieruit volgt datook de

sponsoring van de organisator van ee
wetenschappelijke bijeenkomst aan de
visumprocedure is onderworpen.

De sponsoring van de organisator van ee
wetenschappelijkbijeenkomst is onderworpen aan
de visumprocedure wanneerde bijeenkomst
georganiseerd wordt door of namens eer
vereniging beheerd door een meerderheid van
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beroepsbeoefenaars ude gezondheidssectoried
in Belgié hun beroep uitoefenen. In hgtval de
wetenschappelijke  bijeenkomst georganiseer
wordt door of namens een vereniging die niet
beheerd wordt door een meerderheidvan
beroepsbeoefenaars uit de gezondheidssector d
in Belgié hun beroep uitoefien, blijft de sponsoring
van de organisatoevenwel onderworpen aan de
visumplicht indien de organisatoedelijkerwijze
kan veronderstellen dat de bijeenkomst eel
meerderheid van beroepsbeoefenaars uit di
gezondheidssectordie in Belgi€ hun beroep
uitoefenen, zal bijeenbrengen

16.3.Door het indienen van een visumaanvraag k
het Visumbureauvan MDEON aanvaardt de indiene
van de aanvraag uitdrukkeliie toepassing van
deze Code, zowel met betrekkingot de
voorwaarden en criteria waaraan tgeenkomst
moet voldoen als met betrekking tot de procedure
die voor het verkrijgeman een visum moet worden
gevolgd

17.1. Het visum dient te worden verkregen voOI
aanvang van devetenschappelijke bijeenkomst en
vooraleer de beroepsbheoefenaarsuit de
gezondheidssector wordantgenodigd om deel te
nemen aan de bijeenkomst

17.2. Daartoe richten de farmaceutische of
medische hulpmiddelen ondernemingen een
visumaanvraag tot het secretariaatan het
Visumbureau.

De farmaceutische of medische hulpmiddele
ondernemingenkunnen aan een derde mandaat
geven om een visumaanvra&aghun naam en voor
hun rekening in te dienen.

Wanneer in het bijzonder meerdere
ondernemingen de organisatovan eenzelfde
wetenschappelijke bijeenkomst sponsoren, kan ¢
wetenschappelijkeorganisator eengegroepeerde
visumaanvraag indienen voor hgeheel van de
ondernemingen die zijn  wetenschappelijke
bijeenkomstsponsoren en die hem gemandateerc
hebben om derisumaanvraag in hun naam en voo
hun rekening in te dienen

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

BETREFFENBETIKEL7

w FAQ 13Deprocedure
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17.3.De aanvraag is niet ontvanigelindien zij het
secretariaat niet bereikt uiterlijk de vijftiende
werkdag die de dag van daanvang van de
wetenschappelijke bijeenkomst voorafgaat, ien
ieder geval vooraleer de beroepsbeoefenaars uit
gezondheidssectarvorden uitgenodigd om deel te
nemen aan de bijeenkomsbe datum van de in
artikel 18.4 bedoelde ontvangstmeldingldt als
datum van ontvangst van de aanvraag

17.4.In de volgende situaties kan de indiener zij

visumaanvraagiterlijk op de zesde werkdag die de

dag van de aanvangan de wetenschappelijke

bijeenkomst voorafgaat, indienen

w De wetenschappelijke bijeenkomst betreft ir
totaal maximum 15 deelnemers en sprekers

w De beroepsbeoefenaar(s) uit de
gezondheidssector die het voorwerp van d
visumaanvraag uitmaakt(uitmaken)
neent(nemen) deel aan de wetenschappelijke
bijeenkomst als consulent(en). Een consulent
een gezondheidszorgbeoefenaar die, in he
kader van een wetenschappelijke bijeenkoms
wetenschappelijke prestaties uitvoert vool
rekening van de organisator van de
bijeenkomst of voor rekening van een
farmaceutische of medische hulpmiddeler
onderneming

w Bij indiening van een nieuwe aanvraag a
gevolg van een substantiéle wijziging di
plaatsgevonden heeft na het verkrijgen van he
visum (zie art. 22)

w Bij indiening vamren nieuwe aanvraag na eer
weigeringsbeslissing.

Wanneer de indiener verkiest van de verkort
indieningstermijrgebruik te maken dient hij er zich
rekenschap van te gevedat hij wellicht geen
mogelijkheid meer zal hebben om beroagn te
tekenen tegereen eventuele weigering, aangezier
de Beroepskamer geen visum meer kan verlene
van zodra dewetenschappelijke bijeenkomst een
aanvang heeft genomen

17.5.De procedure voor het Visumbureau verloop
uitsluitendschriftelijk
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17bis1. Een visumaanvraag kan slechts betrekkir
hebben op één welbepaalde wetenschappelijke
bijeenkomst

17bis2. Wanneer evenwel een bepaalde
wetenschappelijke bijeenkomierhaaldelijk wordt
georganiseerd dan volstaat heéén enkele
visumaanvraag in te dienen voor het geheel van d
bijeenkomsten, op voorwaarde dat

w De bijeenkomsten identiek zijn (hetzelfde
programma, dezelfde inhoud, dezelfde duut
dezelfde plaats, dezek gastvrijheid en
hetzelfde schema en wijze van verplaatsinger

w Alle bijeenkomsterplaatsvindenbinnen een
periode van maximum één jaar te rekenel
vanaf de datum van ontvangstmelding
waarvan sprake in artikel 18.4

w Het juiste aantal geplande bijeenkomsten, he
aantal deelnemers per bijeenkomst, de
periode waarin en, in de mate van he
mogelijke, de respectievelijke data waarop d
verschillende bijeenkomsten zullen
plaatsvindenin bijlage bij de visumaanvraag
worden gpreciseerd.

17bis.3. Bovendien, wanneer een onderneming ee
beroepsbeoefenaar uit de gezondheidssector
uitnodigt om meerder@oordrachten te geven en in
dit kader de gastvrijheid van deastspreker
bekostigt, is het aangewezen dat de ondernemir
een viswmaanvraag indient die de voordrachter
groepeert dieggelijkenissen vertonen op het viak vat
de sponseringen die &etrekking op hebben

18.1.Elke visumaanvraag wordt ingediend door d
toezendingvia de website van Mdeon van een
volledig ingevuld typeformuliezoals dit werd
vastgelegd door MDEON, waaraan allehtingen
en documenten worden toegevoegd die de nalevir
van de in artikel 10, 82, eerste lid, 2°, van de wet v,
25 maartl964 en in de artiken 3 tot en met 8 van
deze Code opgesomdeoorwaarden en criteria
staven

18.2.De aanvraagdossiers die de volgende gegeve
niet bevattenzullen niet ontvankelijk zijn

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS
BETREFFENBETIKELS

FAQ4.Dé6 S(i Sy a OK I LILISt A ¢
FAQ 6. De sponsoring van organisatoren
FAQ 9. De inschrijvingskosten

FAQ 10. De verplaatsingskosten

eeee
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a.

ingeval van uitnodiging of sponsoring va

beroepsbeoefenaarsit de gezondheidssector die
deelnemen aan een wetenschappeijk
bijeenkomst

w

w

De volledige identiteit van de verzoekend:
onderneming,

De volledige en correcte benaming van d
wetenschappelijke bijeenkomst, de data en d
locatie waarop zelaatsvindt

De verantwoording van de plaats van de
bijeenkomst,

De tijdstippen, duur en wijze van de
verplaatsingen heen en terug en desgevaller
van de verplaatsingen tijdens de bijeenkomst
In voorkomend geval, de redenen waarom d
datum/tijdstipvan aankomst en/of vaek ter
plaatste niet samenvalt met het begin/einde
van de bijeenkomst;

Het aantal deelnemers die zullen wordel
uitgenodigd of gesponsord en hun
beroepsmatige specialisatie,

Indien de gezondheidszorgbeoefenaars a
consulent  uitgenodigd  worden, een
beschijving van de wetenschappelijke
prestaties die ze in het kader van de
wetenschappelijke bijeenkomst zuller
uitvoeren,

Een korte omschrijving van de toegevoegd
waarde van de bijeenkomst voor de
deelnemers, een korte omschrijving van he
verband tussen hetvoorwerp van de
bijeenkomst en de beroepsactiviteiten van d
deelnemers,

Het wetenschappelijke programma van di
bijeenkomst, gedetailleerd per dag zowel nae
inhoud als naar tijdsschema,

Een overzicht van de aangeboden gastvrijhei
gedetailleerd per dagremet aanduiding van
het tijdsbestek,

De bedragen waarvoor de verzoekend
onderneming zal tussenkomen in de koste
van de organisatie van de bijeenkomst c
verbonden aan de inschrijving, de verplaatsir
en het onthaal van de deelnemers.
gedetailleerd per €elnemer

Een stavingsstuk van wat inbegrepen is in
registratiekost van wetenschappelijke
bijeenkomsten georganiseerd door
(verenigingen van) beroepsbeoefenaars uit d
gezondheidssector

Een stavingsstuk van de kost, klasse en de d
en tijdstippenvanhet gekozen vliegtuigticket.
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b.ingeval van sponsoring van de organisator van e
wetenschappelijkéijeenkomst

w

€€

de identiteit van de verzoekende
onderneming (indien de wetenschappelijke
organisator een gegroepeerde
visumaanvraag in haam en voor rekenin
van verschillende ondernemingen indient
moet hij de identiteit van elke onderneming
vermelden),

De volledige benamiy van de
wetenschappelijke bijeenkomst, de data el
de locatie waarop zplaatsvindt

Het aantal verwachte deelnemers,

Het wetenschappelijke programma van d
bijeenkomst, gedetailleerd per dag zowe
naar inhoud als naar tijdsschema,

Een korte omschrijvingan de toegevoegde
waarde van de bijeenkomst voor de
deelnemers,

Het bedrag waarvoor de verzoekende
onderneming zal tussenkomen in de koste
van de organisatie van de bijeenkoms
(indien de wetenschappelijke organisato
een gegroepeerde visumaanvraaghamm
en voor rekening van verschillende
ondernemingen indient, moet hij het door
elke onderneming bekostigde bedrac
vermelden),

Het gedetailleerd budget van de
wetenschappelijke bijeenkomst, met eer
opsomming van de  verschillende
inkomsten en kostenrubrigen en de
hiermee overeenstemmende bedragen,
Een verklaring van de wetenschappelijk
organisator 1) dat de gesponsorde
bedragen enkel zullen worden aangewen
ter financiering van de wetenschappelijke
activiteiten zelf of van vormen van
gastvrijheid die kiehtens artikel 5.2 van de
Code geoorloofd zijn en 2) dat de eventuel
gerealiseerde winst overeenkomstig artike
10 van de wet van 25 maart 1964 ze
worden aangewend,

Een verbintenis om het bedrag en de
toewijzing van het resultaat van de geslote
rekeningen per email aan het secretariaat
van Mdeon te versturen binnen de drie
maanden volgend op het einde van de
wetenschappelijke bijeenkomst

18.3. Het secretariaat van het Visumbureat
bevestigt de ontvangstan elke aanvraag en deelt
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tegelijkertijd aan de verzoeker een
identificatienummer mee

18.4.Voor de aanvragen die door het secretariac
van het Visumbureaworden ontvangen voor 12.00
uur, wordt de ontvangstmeldingiog dezelfde
werkdag verzonden. Voor de aanvragernvangen
na 12.00 uur wordt de ontwgstmelding de
eerstvolgendewerkdag verzonden. De datum var
verzending van dentvangstmelding is bepalend bij
de controle op de naleving vate in artikel 17.3
bedoelde termijn

19.1.Het Visumbureau beoordeelt vooreerst of de
aanvraag ontvankelijg envervolgens of het project
zoals omschreven in de visumaanvraag
beantwoordt aan de voorwaarden en criteric
opgesomd in artikel 10, 82, eerste lid, 2° van de w
van 25maart 1964 op de geneesmiddelen, zoal
deze in de artikelen ®t en met 8 van deze Code
Zijn geéxpliciteerd

19.2. Wanneer het Visumbureau oordeelt dat he
project zoalsomschreven in de visumaanvraag
ontvankelijk is en overeenstemmiet de in het eerste
lid genoemde bepalingen, wordt eerisum
verleend. In dat geval wordt door héisumbureau
eenvisumnummer toegekend. De verzoeker dier
dit visumnummer te vermelden in elke
briefwisseling die in verband méiet betrokken
project wordt opgesteld na de ontvangst van d
beslissing van het Visumbureau

19.3. Wanneer het Visumbureaoordeelt dat het
project zoalomschreven in de visumaanvraag hie
ontvankelijk is of niebvereenstemt met de in het
eerste lid genoemde bepalingehoordeelt dat het
verzoek onvolledig is, dan wordt het visun
geweigerd.

ledere weigering van een viswordt gemotiveerd.
Ingeval van weigering van het visum mag c
betrokken sponsoringiet worden aangeboden aan
de in artikel 10, 81 vagte wetvan 25 maart 1964 op
de geneesmiddelen bedoelde personen.

19.4. Elk door het Visumbureau verleend visur
houdt eenvermoedenn van overeenstemming van
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het betrokken project metde in artikel 19.1.
vermelde bepalingen, voor zover het ingediend
verzoek volledig is en overeenstemt met d
werkelijkheiden onverminderd hetgeen is bepaalc
in artikel 22 van deze Cade

Het Visumbureau deelt zijn beslissing mee aan
indiener uiterlijk op de vijfde werkdag die volgt of
diegene waarop hesecretariaat de ontvangst van
de aanvraag heeft bevestigd overeenkomsiey
bepaalde in artikel 18.4 van deze Code, met dit
verstande dat deze vijfde werkdag afloopt om 2
uur. De afwezigheidvan Dbeslissing binnen
bovenvermelde termijn betekemiet dat het visum
wordt toegekend

21.1. Tegenelke beslissing van het Visumburea
waarbij eenvisum wordt geweigerd, staat beroep
open bij de beroepskame&an het Visumbureau

21.2.0p straffe van nievpntvankelijkheid wordt het
beroepingesteld bij gemotiveerd verzoekschrift da
uiterlijk op devijfdewerkdag die volgt op de dag var
kennisgeving van de bestredéaslissing, aan het
secretariaat van het Visumbureau wovwdtrzonden
bij ter post aangetekend schrijven. De datum van ¢
poststempel geldt als bewijs van de datum va
verzending.

Het secetariaat van het Visumbureau bevestigt dt
ontvangstvan elk beroepsverzoekschrift. Voor dt
verzoeken die door hetsecretariaat van het
Visumbureau worden ontvangen véoér 12.00r,
wordt de ontvangstmelding nog dezelfde werkda
verzondenVoor de verzoekeontvangen na 12.00
uur wordt de ontvangstmeldinde eerstvolgende
werkdag verzonden

21.3. De beroepskamer beoordeelt de
visumaanvraag zoals dmorspronkelijk door de
verzoeker werd ingediend. De verzoek&n in

beroep  eventueel bijkomende elementen
aanbrengen terstaving van zijn oorspronkelijk
verzoek maar kan dit in gegeval wijzigen. Indien
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de verzoeker zijn verzoek wil wijzighan dient een
nieuwe aanvraag te worden ingediend

21.4. De beroepskamer beoordeelt, rekening
houdende met de bijkomexde motivering en
elementen aangehaald in het
beroepsverzoekschrift, of het project zoal
omschreven in dgisumaanvraag beantwoordt aan
de voorwaarden en criterigpgesomd in artikel 10,
82, eerste lid, 2° van de wet van idaart 1964 op
de geneesmiddelerzoals deze in de artikelert@
en met 8 van de Code zijn geéxpliciteerd

21.5.Wanneer de beroepskamer oordeelt dat he
project zoalsomschreven in de visumaanvraag
ontvankelijk is en overeenstemtet de in artikel
21.4 genoemde bepalingen, wordt eerisum
verleend. In dat geval wordt door de beroepskame
eenvisumnummer toegekend. De verzoeker dier
dit visumnummer te vermelden in elke
briefwisseling die in verband méiet betrokken
project wordt opgesteld na de ontvangst van d
beslissing van de bezpskamer

21.6.Wanneer de beroepskamer oordeelt dat he
project nietovereenstemt met de in artikel 21.4
genoemde bepalingen, damwordt het visum
geweigerd. Deze weigering wordt gemotiveerd

21.7. De beroepskamer deelt haar beslissing me
uiterlijk op de vijfde werkdag die volgt op de
werkdag waarop het secretariadé ontvangst van
de aanvraag heeft bevestigd overeenkomsigy
bepaalde in artikel 21.2 van deze Code, met di
verstandedat deze vijfde werkdag afloopt om 24
uur. De afwezigheid vanbeslssing binnen
bovenvermelde termijn betekent niet dat hasum
wordt toegekend

21.8.De procedure in beroep verloopt uitsluitenc
schriftelijk

22.1. Wanneer een verzoeker een visum heei
verkregen, is hijertoe gehouden een nieuwe
visumaanvraag in te dienen wannedw®gt project
een substantiéle wijziging ondergaat tussen he
ogenblik waarop het oorspronkelijk verzoek wer
ingediend en dit van de inrichting van de
wetenschappelijke bijeenkomst
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22.2. Als substantiel in de zin van het vorige lid
wordt beschouwd iedere wijziging waarvar
redelijkerwijze kan wordesmmngenomen dat ze door
het Visumbureau in aanmerkingnoet worden
genomen om met volle kennis van zaken ee
beslissing te kunnen nemen

22.3.In afwijking &n artikel 17.3 van deze Code kal
de verzoeker, ingeval van substantiéle wijzigigg
Zijn nieuwe visumaanvraaen laatste op de zesde
werkdag die de dag van de aanvawmgn de
wetenschappelijke bijeenkomst voorafgaat
indienen

MDEON is ertoe gehouden volgende zake
onmiddellijk aan hetFederaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproductese te
delen teneinde deze laatste toe te laten zijn
wettelijk voorziene controletaak uit te oefenen

de weigeringsbeslissingen,

de laattijdige aanvragen,

de beslissingen hervormd in graad van beroe
de onregelmatigheden vastgesteld doot
MDEON in verband met de naleving van c
visumprocedure.
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FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

BETREFFENBETIKER3

w FAQ 14De controle op het respecteren van
de visumplicht
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HOOFDSTUK

Vragen om advies

24.1. De farmaceutische of medische hulpmiddelen ondernemingen en de beroepsbeoefenaars uit de
gezondheidssector kunnen a&et Visumbureau een advies vragen omtrent de vraag of een premie, een
voordeel, een bijeenkomst of, meer algemeen, een handelidgad, verenigbaar is met de bepalingen van deze

Code en dit voorafgaandelijk aan de overhandiging, organisatie, verwezenligangadrding ervan

24.2. Het in het vorige lid bedoelde advies kan niet worden gevraagd met betrekking tot wetenschappelijke
bijeenkomsten die ingevolgatikel 16 van deze Code aan de visumprocedure onderworpeHleijadvies valt
niet binnen de erkenning van Mdeon inzake de visumprocedure, noch binneneatputatie met het FAGG.

D Wttt

=

[

QQJ

-~
’

37 Mdeonc Deontologisch Gezondheidsplatform



HOOFDSTUX.

Procedurekosten

25.1. Elke Visumaanvraag ingediend overeenkomstig artikel 16 van deze Code en elke vraag om advies
overeenkomstig artiked4 vandeze Code is onderworpen aan de betaling van een bijdrage waarvan het bedrag
jaarlijks wordt vastgesteld door dgaad van bestuwan MDEON in functie van de werkingskosten van de
vereniging

25.2.De in het vorige lid bedoelde bijdragen kunnen variéren al naargelang elk criterium dat of elke combinatie
van criteria die eebillijke spreiding van de werkingskostem de vereniging toelaten

25.3.De in dit artikel bedoelde bijdragen zijn verschuldigd en betaald op het ogenblik van het indienen van de
visumaanvraag of van deaag om advies, door het enkele feit zelf van deze indiening, ongeacht het verdere
gevolgdat aan de visumaanvraag of vraag om advéglien wordt gegeven. In geen geval worden de bijdragen
terugbetaald
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