Healthics

Ethische samenwerking tussen
de gezondheidssector en
farmaceutische bedrijven in Belgie.
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Reclame gericht aan het
grote publiek voor

vrij verkrijgbare
geneesmiddelen

indien vooraf goedgekeurd onder
bepaalde voorwaarden
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Reclame enkel gericht aan
gezondheidszorgbeoefenaars voor

geneesmiddelen
op voorschrift

onder bepaalde voorwaarden
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Uitnodigingen

Uitnodiging voor wetenschappelijke
congressen onderworpen aan
voorafgaande goedkeuring van Mdeon

onder 5 strikte voorwaarden

Geen uitnodigingen

voor etentjes, sportieve of
vrijetijdsactiviteiten

Geschenken

Verboden om geschen-

ken te geven aan ge-

naars

Met uitzondering van

informatief of educatief

materiaal en voorwerpen van

medisch nut onder € 50

Bt

1 mm
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zondheidszorgbeoefe-

Bezoeken

Bezoeken toegestaan om
te informeren en te
adviseren

Een doeltreffend en veilig gebruik
van geneesmiddelen waarborgen

Artsen de mogelijkheid geven om
vragen te stellen over het
geneesmiddel

Wetenschappelijk gevalideerde
informatie voorzien

Eenoverzicht bieden van de
therapeutische opties
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Beste lezer,

Hoewel de farmaceutische sector één van de meest
gereglementeerde sectoren s, zijn de verschillende regels
die op haar van toepassing zijn vaak onbekend voor het grote
publiek. Er zijn zowel wettelijke als deontologische regels
van toepassing op de activiteiten die eigen zijn aan de sector,
alsook op de interacties met andere belanghebbendenin

de gezondheidszorg, zoals gezondheidszorgbeoefenaars,
patienten en gezondheidszorgorganisaties.

De wet bepaalt daarbij de minimumnormen die van toepassing zijn op
de sector. Bovendien heeft pharma.be sinds 1976 een deontologische
code met strikte ethische principes die nog een stap verder gaan dan
de wetgeving. Zodoende, was onze vereniging de eerste Belgische
bedrijfsfederatie die een dergelijke gedragscode heeftingevoerd.

Sindsdien streeft pharma.be ernaar om deze gedragscode
continu te herevalueren zodat deze blijft voldoen aan de
verwachtingen van een maatschappij in beweging.

De deontologische code van pharma.be definieert de essentiele
waarden van zorg, integriteit, respect en eerlijkheid die de basis
vormen van de activiteiten van bedrijven die lid zijn van pharma.be.
Deze waarden zijn in het bijzonder belangrijk voor de samenwerking
met de verschillende stakeholders. Deze waarden waarborgen

dat de samenwerking gebeurtin het belang van de patiént, en
datdeze transparant, vrij van enige invloed en kwaliteitsvol is.

Deze brochure geeft een overzicht van deze wettelijke en ethische
regels die van toepassing zijn op de relatie tussen de farmaceutische
sector en haar stakeholders. Deze regels zijn essentiele elementen

in haar missie om de gezondheid van de bevolking te verbeteren.

Catherine Rutten,
CEO van pharma.be



Reclame voor vrij verkrijgbare geneesmiddelen
is strikt gereglementeerd
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Reclame voor geneesmiddelen op voorschrift
is strikt gereglementeerd
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Toezicht door het BTGC

Het Bureau van Toezicht op de
Geschreven Communicatie
controleert de naleving van de Code
voor deontologie van pharma.be en
van de wettelijke enreglementaire
bepalingen.

Neutraal, onafhankelijk en
onpartijdigorgaan

Maandelijkse evaluatie

Vande geschreven communicatie
van5 geneesmiddelenvan5
verschillende bedrijven

Willekeurige selectie van
geneesmiddelen

Procedure met strikte reactie
deadlines

Apotheker
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Sancties

Door het FAGG, de
Minister of de
gerechtelijke
instanties:

- Stopzetting van
de verspreiding

vandereclame

- Administratieve

sancties

- Strafrechtelijke

sancties

Door de Commissie
voor Deontologie en
Ethicainde
Farmaceutische
Nijverheid (DEF) van
pharma.be:

- Corrigerende
maatregelen
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Artsenbezoek?
Ja, omteinformeren en te adviseren

Een overzicht bieden van

de therapeutische opties Laat de ontvanger toe om een persoonlijk idee te krijgen van de

therapeutische waarde van het geneesmiddel

Doelstellingen Wat de wet zegt Sancties
B ‘ Specifieke voorschriften voorinformatie Door het FAGG of de

Een doeltreffend en veilig gebruik van die aanartsen wordt verstrekt: gerechtelijke instanties:

geneesmiddelen waarborgen ﬂ De verstrekte informatie is in overeenstemming met & - Administratieve sancties

Artsen de mogelijkheid geven om vragen wetenschappelijke informatie goedgekeurd door de autoriteiten; - Geldboete of gevangenisstraf

te stellen over het geneesmiddel juist, recent, controleerbaar en volledig Door de Commissie voor Deontologie en Ethica

) ) G Vergezeld door de posologie en andere essentiéle in de Farmaceutische Nijverheid (DEF) van

Wetenschappelijk gevalideerde informatie over het geneesmiddel pharma.be:

informatie voorzien ? Alle citaten, tabellen en andere elementen uit externe bronnen Corrigerende of financiéle maatregelen
moeten duidelijk identificeerbaar zijn en de bron vermelden gaande tot de uitsluiting van pharma.be

pharma.be TeriCht

gaatverder
DOOR DE
Code voor ONDERNEMING

Wettelijke verplichtingom medische

R K
7

= Li

Wi\ e

dGOﬂtOlOgle vertegenwoordigers op te leiden + interne regels over
van pha rma.be derelatie tussen medische vertegenwoordigers en
artsen
' Medische ) DOOR HET FEDERAAL
vertegenwoordigers AGENTSCHAP VOOR GENEESMIDDELEN EN
opgeleid door de GEZONDHEIDSPRODUCTEN (FAGG)

onderneming
Controle achteraf
bekwaam en

v/ wetenschappelijke

achtergrond
. N DOOR DE DEONTOLOGISCHE
-2~ Hoffelijk, loyaal en ORGANEN VAN

> klachten eninspecties

B correct Willekeurige voorafgaandelijke controle door het
@ Met respect voor BTGC van de informatie die aan de arts wordt
de agendavan verstrekt + deontologische regels betreffende de
dearts gedragsnormen voor medische vertegenwoordigers

A
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Geen geschenken, enkel informatief of educatief
materiaal en voorwerpen van medisch nut

Wat de
wet zegt

pharma.be

gaatverder

Informatief of educatief materiaal Voorwerpen van medisch nut

o

- Rechtstreekse band met
de geneeskundige praktijk

-
Lol
T?P V Rechtstreeks ten goede

van de patiéntenzorg

Nietvanaard omde
V therapeutische keuze
6 te beinvloeden

max. 125€ /persoon

max. 125€ /jaar

Geschenken zijn verboden, behalve
J max. 125€/jaar

- geschenken van zeer geringe
waarde

- die eenlink vertonen met de
beroepsuitoefening van de
begunstigde (het geschenk mag
niet bestemd zijn voor privégebruik)

max. 125€ /persoon

max. 530€ /voorwerp

Code voor deontologie
van pharma.be

BAN ON GIFTS

Alle geschenken zijn verboden. Voorwerpen met
een medische meerwaarde zijn toegestaan:

Geen deel van het
basismateriaal nodig

W
voor de routinepraktijk

(o}
w2 &/ Rechtstreeks bedoeld
F voor de patiéntenzorg

Rechtstreeks bedoeld
voor de vorming van
gezondheidszorg-
beoefenaars

max. 50€/voorwerp

oy

I T
| I

Toezicht

Door het Federaal

Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten (FAGG)
(inspecties, klachten)

N

Door de deontologische organen van pharma.be

De onderneming registreert wat er aan
gezondheidszorgbeoefenaars is toegekend

afmps g
%

Sancties

Bij het niet naleven van de voorwaarden
zijn zowel de onderneming als de arts die
om een vraagt of dit aanvaardt,
verantwoordelijk

Door het FAGG of de gerechtelijke
instanties:

- Administratieve sancties
- Geldboete of gevangenisstraf

Door de Commissie voor Deontologie
en Ethicain de Farmaceutische
Nijverheid (DEF) van pharma.be:

Corrigerende of financiéle
maatregelen gaande tot de

uitsluiting van pharma.be
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De uitnodiging en de betaling van de kosten voor de deelname aan we-
tenschappelijke congressen is toegestaan onder

Transparantie

Elk jaar moeten de ondernemingen het bedrag
datin het voorgaande jaar voor elke
gezondheidszorgbeoefenaar afzonderlijk aan de
deelname aan conferenties is besteed op
www.betransparent.be publiceren

be
transparent
ohe

Gezondheids-
zorgbeoefenaaf

Organisatie uit
de gezondheids-
sector

Farmaceutische ondernemingen kunnen ook
bijdragenin de kosten van de organisatie van
een wetenschappelijk congres door een
organisatie uit de gezondheidssector. In dit
geval moet het bedrijf er ook voor zorgen dat
het congres voldoet aan de wettelijke en
deontologische vereisten en moet het deze
kosten publiceren op het
betransparent.be-platform

é pharma.be ‘Healthics’

Onderneming A Inschrijving Reis &verblijf \

e
bfﬁw{n

Wat d e Voorafgaande toestemming van het Visumbureau van Mdeon
voor congressendie verlopen over meerdere dagen.

t t Samenstelling van het Bureau: 1jurist, 1lid uitde deon
We Zeg gezondheidssector en1lid uit de farmaceutische industrie

9u - 12u
9u -

Wetenschappelijke aard D102 m
voldoet aan een medische behoefte, geen ontspanning ™™™

Precieze plaatsen en data

zonder verwarring omtrent de wetenschappelijke aard e i ® @

Geplafonneerde maaltijden, hotels en verplaatsingen, ook in het buitenland
en alleen voor de gezondheidszorgbeoefenaar

Max. Max.
. R [ .
N Gezondheidszorgbeoefenaar: Economy €40/lunch € 250 per Partners niet ten
\" Spreker: Business Class toegestaan || € 80/diner nacht laste genomen

Vergoedingen beperkt tot de officieéle duur van het congres
Verlenging ten private titel moet worden betaald door de gezondheidszorgbeoefenaar

D-1* D1/D2/D3 D+1* *Bekostiging enkel toegestaan indien het niet
mogelijk is om de ochtend van het congres toe te
m l < A, © m komen of de avond van het congres terug te keren
i \
£

Geen tegenprestatie =

De gezondheidszorgbeoefenaar mag niet worden aangemoedigd
om de voorkeur te geven aan het product van de onderneming.

Ethische samenwerking tussen de gezondheidssector en farmaceutische bedrijven

Toezicht

Eeninspectie a posteriori
door het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelenen
Gezondheidsproducten
(FAGGQ) is altijd mogelijk

mqgi;

Sancties

Door het FAGG of de
gerechtelijke instanties:

- Administratieve
& sancties

+ Geldboete of
gevangenisstraf

Door de Commissie voor
Deontologie en Ethicain
de Farmaceutische
Nijverheid (DEF) van
pharma.be:

Corrigerende of
financi€éle maatregelen
gaande totde
uitsluiting van
pharma.be



Mogen farmaceutische ondernemingen artsen uitnodigen
op restaurant of voor sportieve en vrijetijdsactiviteiten?

Wat de wet zegt

- Relatie steeds in functie van de wetenschap
en de uitoefening van het medisch of
gezondheidszorg beroep

- Maaltijden alleen tijdens congressen
of wetenschappelijke bijeenkomsten,
de kosten zijn beperkt

Maaltijd in een wetenschappelijke context

)

Weten-
schappelijke
inhoud

Il

Max. € 40/lunch
Max. € 80/diner

(huur van de zaal inbegrepen)

i

Partners
niet ten laste
genomen

Sportieve activiteiten

\ It

Sancties @

Bij het niet naleven van de
voorwaarden zijn zowel de
onderneming als de arts die om
een vraagt of dit aanvaardt,
verantwoordelijk

Door het Federaal Agentschap
voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten
(FAGG) of de gerechtelijke
instanties:

& - Administratieve sancties
- Geldboete of
gevangenisstraf

Door de Commissie voor
Deontologie en Ethicain
de Farmaceutische
Nijverheid (DEF) van
pharma.be:

& Corrigerende of

financiéle maatregelen
gaande tot de uitsluiting
van pharma.be
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Mogen farmaceutische ondernemingen gezondheids-
zorgbeoefenaars vergoeden voor hun diensten?

Ja, voor het delen van
inzichten gericht op het L
ondersteunen van ot
wetenschappelijk onderzoek N4

ende verbetering vande
behandeling van patiénten

8 pharma.be ‘Healthics’
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Code voor
deontologie
1 van pharma.be

Wat de wet zegt

Vergoeding binnen

redelijke perken

Legitieme prestaties met
een wetenschappelijk karakter

pharma.be

gaatverder

De gevraagde prestaties voldoen aan een
legitieme behoefte van de onderneming
ende gezondheidszorgbeoefenaar wordt
gekozen op basis van deze behoefte

Er wordt een schriftelijk contract opge-
steld en ondertekend

De vergoedingisredelijk enin overeen-
stemming met de normale marktwaarde
voor de gevraagde diensten

De vergoeding maakt geen ongeoorloof-
de stimulans uit voor de gezondheids-
zorgbeoefenaar

Bij spreken in het openbaar wordt er een
verklaring over mogelijke belangencon-
flicten verwacht

o
e

Meewerken aan een
klinische studie

A

Advies geven, een
wetenschappelijk

Transparantie

Elk jaar moeten de ondernemingen de
vergoedingendie in het voorafgaande jaar
aan elke gezondheidszorgbeoefenaar
afzonderlijk werden betaald op
www.betransparent.be publiceren

N\

Vergo e d/hg

Het Federaal Agentschap =

z oOnderneming1
voor Geneesmiddelen en

Gezondheidsproducten (FAGG)
voor controles en klachten

Gezondheids-
zorgbeoefenaar

organisatieuit .
= zondheidssector
be . ==
fransparent afrPDS B
.be agg

Sancties

Bij het niet naleven vande

voorwaarden zijn zowel de onderneming
als de arts die om een vraagt of dit aanvaardt,
verantwoordelijk

Door het FAGG of de gerechtelijke instanties:
& - Administratieve sancties

- Geldboete of gevangenisstraf
Door de Commissie voor Deontologie en

Ethicain de Farmaceutische Nijverheid (DEF)
van pharma.be:

& Corrigerende of financiéle maatregelen
gaande tot de uitsluiting van pharma.be

Spreken op
een congres

artikel schrijven



Mogen farmaceutische ondernemingen
monsters verstrekken aan artsen?

AN

Ja, zodat de arts een dringende
omstandigheid of een medische
of sociale nood kan

verhelpen

) Wat de
wet zegt

Toegestaan, onder bepaalde
voorwaarden:

g)

Alleenaaneenarts

Naar aanleiding van een
schriftelijk, gedagtekend

=y
/ enondertekend verzoek

? Intern controle- en
traceerbaarheidssystee
m voor elk monster

Alleen voor producten
die op de Belgische
markt zijn toegelaten

Garantie van de kwaliteit
van het product

H Schriftelijk

verzoek voor

y een monster

Toezicht

Jaarlijkse mededeling aan het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG) van de
gegevens betreffende de monsters van het voorgaande jaar

Intern controle- en traceerbaarheidssysteem van de onderneming

Deontologische organen van pharma.be

Sancties

Bij het niet naleven van de voorwaarden zijn
zowel de onderneming als de arts die om een

vraagt of dit aanvaardt, verantwoordelijk

Door het FAGG of de
gerechtelijke instanties:

[

+ Administratieve sancties
- Geldboete of
gevangenisstraf

Door de Commissie voor
Deontologie en Ethicainde

Farmaceutische Nijverheid (DEF)

van pharma.be:

I

Maximaal 8 monsters van hetzelfde

geneesmiddel per jaar en per arts
(kleinste doos)

Corrigerende of financiéle

maatregelen gaande tot de

uitsluiting van pharma.be

v W R
o T B S

N
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Mogen farmaceutische ondernemingen
patientenorganisaties ondersteunen?

Ja, voor de uitwisseling van
ervaringen die nuttig zijn voor de
ontwikkeling van nieuwe
geneesmiddelen

/IO pharma.be ‘Healthics’

Verzoek om ondersteuning

Wat de weg zegt

Toepassing vande
transparantieregels

Code voor
deontologie e tverder
van pharma.be

Schriftelijke overeenkomst, vooraf
Q// ondertekend, waarbij een specifieke

interne goedkeuringsprocedure van
de onderneming wordt gevolgd

Bekendmaking van de aard van de
toegekende steun. Voorbeelden:
- organisatie van een evenement
-ontwikkeling van een website

- uitgave van een brochure

@ Alleen ter ondersteuning van de
gezondheidszorg of onderzoek

_l_ De financiéle onafhankelijkheid
moet worden gerespecteerd

Geen tussenkomst in de patiént-arts
% relatie en geen beinvioeding m.b.t.
een bepaald geneesmiddel

Financiéle of materiél

Ethische samenwerking tussen de gezondheidssector en farmaceutische bedrijven

Transparantie

Elk jaar publicerende
ondernemingen de \
bedragendieinhet

voorafgaande jaar aan
patiéntenorganisaties
werden toegekend op

OndernemingA Ondersteuning

[o] isatie1
www.betransparent.be i
be Organ'lsatieZ
.tbrgnsparent Organisatie3 €
Sancties

Bij het niet naleven
van de voorwaardenis de
onderneming verantwoordelijk

Door het Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en Gezondheidsproduc-
ten (FAGG) of de gerechtelijke instanties:

- Administratieve sancties
- Geldboete of gevangenisstraf
Door de Commissie voor Deontologie en

Ethicain de Farmaceutische Nijverheid (DEF)
van pharma.be:

& Corrigerende of financiéle
maatregelen gaande tot de

uitsluiting van pharma.be

e steun

v

p |




Mogen farmaceutische ondernemingen schenkingen en
toelagen toekennen aan zorginstellingen?

Ja, om hen te helpen om de gezondheidszorg,
het onderzoek en het onderwijs
te verbeteren Verzoek om ondersteuning

Wat de wet zegt Transparantie ni

) IH1ITHA
Toepassing vande Elk jaar publiceren de \ 1
transparantieregels ondernemingen de bedragen

diein het voorafgaande Schenking/ '

. a . mingA I
jaar aan zorginstellingen e Ja L 205
werden toegekend op

VerenigingC

COde voor www.betransparent.be r———e
Ziekenhuis
pharma.be e b -
gaat verder deont°|ogle trgnsparent :ﬁ‘:r:;:;‘;pem‘(e €
Wetenschappelijke van pharma.be &

vereniging II

Duidelijk omschreven doelstelling

inhetkader van een specifiek project Sa nctles

Doel = bevordering van gezond- Bij het niet naleven van de voorwaarden

heidszorg, wetenschappelijk is de onderneming verantwoordelijk
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