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1. Membres fondateurs

Pharmaciens Industrie
.
APR
s o
3 pharma.be
OPHACO 1
Feeelgen
UAN
nﬁm

deon

Médecins

\/SssH6




2. Structure

Représentant du — Conseil d’administration
Ministere (max. 1/3 = industrie)

|
Comité Exécutif

Comité de direction

Marc Van Grimbergen / Stéphanie Brillon

: :

Bureau des visas Coordination - Management - Communication
Marc Van Grimbergen Stéphanie Brillon
B> lere chambre
> 2éme chambre
B> Chambre de recours
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3. Textes applicables

« Article 10 Loi sur les médicaments

- interdiction de principe: les fabricants, grossistes et
importateurs de medicaments ou de dISpOSItIfS
medicaux ne peuvent pas octroyer d'avantages aux
professionnels de la santé

- objectifs du législateur

« ne pas influencer le comportement de
prescription/délivrance

- ne pas porter préjudice a la bonne réputation de
I'industrie ou des professionnels du secteur de la santé

. Code de déontologie et Directives Pratiques de
Mdeon (voy. www.mdeon.be)
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4. Qui est concerné?

. Tant les entreprises belges qu’étrangeres

. Tant les médecins que les infirmieres,
dentistes, pharmaciens, véteérinaires, etc.

. Tant les meédicaments que les dispositifs
meédicaux

« Toutes les manifestations comportant au
moins une nuitée, qu’elles soient organisées
par une firme ou par un tiers
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5. Conditions a respecter

« La manifestation a un caractere exclusivement
scientifique

. La manifestation offre une valeur ajoutée aux
participants

. L’hospitalité offerte
- est raisonnable
- est limitée a la durée officielle de la réunion

- ne comprend en aucun cas la prise en charge
financiere ni I'organisation d’activités sportives ou
de loisir ou de toute autre forme de
divertissement

[ltdeon




S ———
5. Conditions a respecter

« Les lieu, date et heure de la manifestation ne
creent pas de confusion quant au caractere
scientifique

- les firmes doivent s’abstenir de sponsoriser les
manifestations se déroulant dans des lieux connus
pour leurs possibilités sportives et de loisir

- le sponsoring concernant de manifestations a
I’étranger est autorisé si:

. la plupart des invités proviennent de pays différents

« une compeétence ou infrastructure pertinente se trouve
sur le lieu de la manifestation

» Pas de sponsoring des eventuels
accompagnants ou eventuelles prolongations

de séjour
Jdeon
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6. Décision du Bureau des visas

. Visa octroye

- numero visa doit étre mentionne dans tous
documents ulterieurs en rapport avec la
manifestation (par ex. lettre d’invitation)

- nouvelle demande en cas de modification
substantielle

« Visa refuse

- |'entreprise ne peut rien sponsoriser
- le professionnel de la santé doit supporter tous frais
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7. Procédure de visa

Introduire

g g Bureau

Slclnie Visas

- min. 15 jours

ouvrables avant - 3 membres

manif. + avant

inviter prof. - Quorum
= 2 pers.

- formulaire élec.

www.mdeon.be - P,rocedure
ecrite

- 165 EUR

Décision

dans les 5

jours
ouvrables

Décision -
positive

)

Refus -
Motivé:
*irrecevable
*non conform
au Code/Loi

\
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Accepter
Pas participer
dans frais!

Numeéro visa

- a mentionner sur
tous documents

- nouvelle demande

si modification

substantielle

Appel
- dans 5 jours
ouvrables
- requéte écrite
- pas de modification
- Décision dans les
5 jours ouvrable

Nouvelle
demande

modifiée en fonction
remarques Bureau
des visas
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8. Sanctions

« Tant les entreprises que les professionnels de
la santé sont sanctionnables

. AFMPS en charge du controle

- propose au contrevenant de payer une amende
administrative qU| éteint I'action publique

- envoie un proces-verbal au Procureur du Roi

. Sanctions pénales
- emprisonnement de un mois a un an
- amende de 1000 a 75.000 euros (x2 si récidive)

» Suspension de I'agrément du responsable de
I'information pharmaceutique
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9. Plaintes

« Aupres du Point-contact

- AFMPS (DG Médicaments: Place Victor Horta 40 bte
40 a 1060 Bxls)

« Forme
- écrite (lettre recommandée ou remise en main
propre)
— accompagnée, si possible, d’éléments probants
— coordonnées de |'auteur des informations
— anonymat préserve

— information anonyme prise en considération si
accompagnee d’elements materiels probants
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