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Codul de Conduita si Etica in Afaceri Eucomed contine

Directive privind Interactiunile cu Profesionisti din Domeniul
Sanitar si Directive privind Legea Concurentei. Aceasta brogura
contine doar Directivele privind Interactiunile cu Profesionigti

din Domeniul Sanitar.

Toate documentele inclusiv Directivele privind Legea
Concurentei si Intrebari & Raspunsuri referitoare la Directivele
Eucomed privind Interactiunile cu Profesionigti din Domeniul
Sanatatii sunt disponibile pe site-ul Eucomed

http://www.eucomed.org/abouteucomed/ethics.aspx.

l. Preambul

Scopul acestor directive este sa ofere indrumare in
interactiunile membrilor Eucomed cu persoane (clinice sau
non-clinice, inclusiv dar fara a se limita la medici, asistente,
tehnicieni si coordonatori de activitati de cercetare) sau entitati
(de exemplu spitale sau grupuri de operatori economici) care
cumpara, inchiriaza, recomanda, folosesc, dispun cumpararea
sau inchirierea, sau prescriu, direct sau indirect, dispozitive
medicale apartindnd membrilor (,Profesionigti ih Domeniul
Sanitar”).
Existd numeroase forme de interactiune intre memobrii
Eucomed si profesionisti in domeniul sanitar care asigura
progresul stiintei medicale sau imbunatatesc tratamentul
pacientilor, inclusiv:

e Tehnologie Medicala Avansata: Pentru dezvoltarea

de dispozitive medicale inovative si Tmbunatatirea

produselor existente este necesara o colaborare intre



membrii i Profesionigtii in Domeniul Sanitar. Inovatia si
creativitatea sunt esentiale pentru dezvoltarea si
imbunatatirea dispozitivelor medicale care de cele mai
multe ori au loc in afara sediilor societatilor care produc
dispozitive medicale.

e Utilizarea Sigura si Eficienta a Tehnologiei Medicale:
Pentru o utilizare sigura si eficienta a tehnologiei
medicale membrii trebuie sa ofere instruire, educatie,
training, service i asistentd tehnica adecvata
Profesionistilor din Domeniul Sanitar. Autoritatile de
Reglementare pot solicita acest tip de instruire ca o
conditie preliminara pentru aprobarea produsului.

e Cercetare si Educatie: Sprijinul membrilor acordat
cercetarii, educatiei si Tmbunatatiri medicale a
aptitudinilor profesionale contribuie printre altele la
siguranta pacientilor gi sporeste accesul la noile
tehnologii.

Membrii Eucomed recunosc ca aderarea la standardele etice
si respectarea legislatiei aplicabile sunt conditii esentiale pentru
ca industria de dispozitive/tehnologii medicale sa poata
continua colaborarea cu Profesionistii din Domeniul Sanitar.
Membrii trebuie sa incurajeze conduita etica in afaceri si
raspunderea sociala n interactiunile cu Profesionigti din
Domeniul Sanitar. Membrii trebuie sa continue sa respecte
obligatia Profesionigtilor din Domeniul Sanitar de a lua decizii

independente privind tratamentul.



Directivele se bazeaza pe urmatoarele principii de baza:

Principiul de Separare: Interactiunea dintre
industrie si Profesionistii din Domeniul Sanitar nu
trebuie folosita gresit pentru a influenta, prin
avantaje necorespunzatoare sau nemeritate,
cumpararea deciziilor, si aceasta interactiune nu
trebuie sa depinda de vanzari sau de folosirea sau
recomandarea produselor membrilor.

Principiul Transparentei: Interactiunea dintre
industrie si Profesionigtii din Domeniul Sanitar
trebuie sa fie transparenta si sa respecte legislatia,
reglementdrile sau codurile de conduita
profesionala nationale si locale. Chiar si in tari in
care nu existd dispozitii clare in acest sens,
membrii au obligatia s& asigure transparenta
necesara solicitand trimiterea unei notificari scrise
anterioare administratiei spitalului, superiorului
Profesionistului din Domeniul Sanitar sau altei
autoritati locale competente, in care sa precizeze
scopul i obiectul interactiunii.

Principiul Echivalentei: in cazul in care
Profesionistii din Domeniul Sanitar sunt angajati
de un membru sa furnizeze un serviciu pentru sau
in numele unui membru, remuneratia platita de
catre membru trebuie sa corespunda valorii
corecte de piata si sa reprezinte aceasta valoare
pentru serviciile furnizate de respectivul

Profesionist din Domeniul Sanitar.



e Principiul Documentarii: in cazul interactiunilor
dintre un membru si un Profesionist din Domeniul
Sanitar, de exemplu daca un Profesionist din
Domeniul Sanitar ofera servicii pentru sau in
numele unui membru, trebuie sa existe un contract
scris care sa prevada, printre altele, scopul
interactiunii, serviciile furnizate, metoda de
rambursare a costurilor precum si remuneratia
platita de membru.  Activitatile prevazute in
contract trebuie sa fie dovedite si atestate prin
rapoarte de activitate si alte documente similare.
Membrul este obligat sa pastreze documentatia
aferenta, de exemplu contractul, rapoartele, facturile
aferente etc. pentru dovedirea cererii de servicii si
materialitatii serviciilor precum si a rezonabilitatii

remuneratiei platite.

Membrii vor solicita intermediarilor terti, atat intermediarilor de
vanzari cét gi agentilor terti, inclusiv dar fara a se limita la
consultanti, distribuitori, agenti de véanzare, agenti de
marketing, brokeri, agenti comerciali si reprezentantilor
independenti de vanzare care interactioneaza cu Profesionisti
din Domeniul Sanitar pentru vanzarea, promovarea sau alte
activitati care implica produsele membrilor, sa respecte
standardele echivalente acestor directive. In consecinta, in
masura in care se incheie astfel de contracte, se recomanda ca
documentatia contractuald aferenta sa impuna tertului obligatia
de respectare a acestor directive sau a altor directive

echivalente.



Aceste directive prezinta standardele aplicabile Tn diverse
tipuri de interactiuni cu Profesionigti din Domeniul Sanitar.
Acest directive nu sunt menite sa inlocuiasca legile sau
reglementarile nationale sau codurile profesionale (inclusiv
codurile companiilor) care pot impune cerinte mai stricte
membrilor sau Profesionistilor din Domeniul Sanitar care se
angajeaza n anumite activitati in respectivele tari. Membrii
se obligd sa se asigure ca interactiunile lor cu Profesionisti din
Domeniul Sanitar respectd legile, reglementarile si codurile

profesionale locale si nationale.

Il. Instruire si Educatie Sponsorizata
de Membri

Daca este cazul, membrii trebuie sd pund la dispozitia
Profesionistilor din Domeniul Sanitar programe de educatie
si formare privind produsele pentru a asigura folosirea in
siguranta si eficienta a tehnologiei medicale. Aceste
programe de educatie si instruire vor fi organizate in locuri
adecvate, ludnd in considerare convenienta participantilor si

tipul de instruire. Mai exact:



Programele si evenimentele trebuie sa se desfasoare in laborator,
in medii clinice, educationale, de conferintd sau in alte locatii
corespunzatoare, inclusiv la sediile membrilor sau in locuri de
intalnire disponibile care sa asigure transmiterea eficienta a
cunostintelor si desfagurarea de activitati practice, daca este
cazul. Personalul de instruire trebuie sa aiba expertiza
necesara pentru sustinerea unui astfel de program de

instruire.

Membrii pot oferi participantilor mese la preturi rezonabile

in cursul programului si cazare pentru programele educationale
care implica cazare peste noapte. Cazarea oferita trebuie sa fie
la un pret rezonabil, sa corespunda perioadei si obiectivului
educativ al programului de instruire si sa fie conforma cu
reglementarile aplicabile in tara in care Profesionistul din

Domeniul Sanitar detine licenta de practica.

Membrii pot deconta cheltuielile rezonabile de transport si de
cazare suportate de Profesionistul in Domeniul Sanitar
participant, in conformitate cu reglementarile aplicabile in tara
in care Profesionistul din Domeniul Sanitar detine licentd de

practica.

Membrilor nu li se permite sa faciliteze sau sa plateasca
mesele, transportul, cazarea sau alte cheltuieli pentru sotul/sotia
sau invitatii Profesionigtilor din Domeniul Sanitar si nici pentru
alte persoane care nu au un interes profesional de buna

credinta in informatile comunicate in cursul adunarii.



lll. Sprijinirea Conferintelor

Educationale ale Tertilor

Conferintele educationale, stiintifice sau de reglementare
independente si de buna credintd promoveaza cunoasterea
stiintifica, progresul medical si ajuta la furnizarea unor servicii
medicale eficiente. Tn acest scop, membrii pot sprijini astfel de
evenimente cu conditia ca aceste conferinte educationale sa
promoveze cunoasterea stiintifica, progresul medical si
furnizarea unor servicii medicale eficiente si conforme cu
directivele aplicabile stabilite de societati sau organizatii

profesionale pentru aceste adunari.

Membrii Eucomed pot sprijini astfel de evenimente prin
furnizarea de asistenta financiara, stiintifica, tehnica,
organizationala si/sau logistica astfel:

e Sponsorizarea Profesionistilor din Domeniul Sanitar.
Daca legile, reglementarile si codurile profesionale
nationale si locale o permit, membrii pot oferi sprijin
financiar pentru acoperirea cheltuielile de participare la
conferintd ale Profesionistului in  Domeniul Sanitar.

Acest sprijin financiar se va limita la plata taxei

de participare si a cheltuielilor rezonabile de transport,



masa si a cheltuielilor de cazare pentru participarea

la eveniment. Membrii se obligd s& asigure
respectarea tuturor legilor nationale si locale referitoare
la cerintele de confidentialitate sau de aprobare
asociate cu sponsorizarea si, In lipsa unor astfel de
cerinte, sa asigure transparenta necesara, spre
exemplu solicitand transmiterea unei notificari
anterioare scrise de sponsorizare administratiei
spitalului, superiorului Profesionistului din Domeniul
Sanitar sau altei autoritati competente locale.
Publicitate si Demonstratii. Membrii pot cumpara spatiu
publicitar si Tnchiria spatii pentru amenajarea de
standuri pentru companie in cadru conferintelor.
Fonduri pentru Conferinte. Membrii pot oferi fonduri
financiare direct organizatorilor conferintelor pentru a
reduce costul total de prezenta a participantilor si sa
acopere cheltuielile rezonabile de transport, de masa
si de cazare ale Profesionistilor din Domeniul Sanitar,
membrii  de buna credintda ai conferintei.
Organizatorul conferinte se obliga sa trimita o cerere
scrisa membrului si sa plateasca sponsorizarile direct
organizatorului conferintei sau institutiei de instruire.
Organizatorul  conferintei este responsabil de
continutul programului si de selectarea facultatii.
Membrii nu trebuie sa se implice Tn stabilirea
continutului conferintei in afard de recomandarea
vorbitorilor sau de comentarea asupra programului,

daca acest lucru li se cere.



Simpozioane Satelit. Membrii pot sponsoriza
simpozioane satelit Th cadrul conferintelor tertilor gi sa
faca prezentari pe teme care sa corespunda cu
continutul general al conferintei tertilor cu conditia ca
toate informatiile sa fie corecte, rationale si riguroase
din punct de vedere stiintific. Membrii pot stabili
continutul acestor evenimente si pot fi responsabili de
selectarea facultdtii. Alegerea trebuie sa fie
documentata intr-un contract scris iar sprijinul acordat
de membru trebuie sa fie mentionat in toate materialele
emise n cadrul evenimentului satelit.

Burse. De asemenea, Membrii pot oferi burse
educationale institutilor de formare, institutiilor
sanitare sau societatilor profesionale care ofera
programe de instruire medicala furnizand sprijin
financiar pentru burse si alte premii similare. Selectia
beneficiarului se va face la aprecierea exclusiva a
institutiei din care fac parte sau a institutiei de formare
in cadrul careia vor fi instruiti. Bursele vor fi acordate
institutiei de formare sau institutiei profesionale, i nu
unor persoane individuale, exceptand cazul in care
institutia trimite o cerere scrisa in acest sens.
Finantarea nu trebuie sa fie in niciun caz legata de
achizitia de catre o institutie a produselor societatii, si

nici sa fie bazata



pe folosirea anterioara sau viitoare de catre institutie a

produselor sau serviciilor societatii.
IV. Vanzari si intalniri Promotionale

In tarile in care este oportun ca membrii sa se intalneascé cu
Profesionisti din Domeniul Sanitar pentru a discuta despre
caracteristicile  produsului, pentru a purta negocieri
contractuale, pentru a discuta termenii de vanzare, ca regula
generala, se recomanda ca aceste intalniri sa aiba loc la sediul
de lucru al Profesionistului din Domeniul Sanitar sau aproape
de acesta. Pentru aceste intalniri membrii pot deconta mesele
la preturi rezonabile ale participantilor Profesionistului din
Domeniul Sanitar intr-un mediu care contribuie la schimbul de
informatii. In cazul in care sunt necesare tururi de fabrica sau
demonstratii cu echipamente non-portabile, membrii pot plati
cheltuielile rezonabile de transport si cazare ale participantilor
din partea Profesionistului din Domeniul Sanitar. Cu toate
acestea, membrii nu au dreptul sa faciliteze sau sa plateasca
cheltuielile de masa, transport, cazare sau alte cheltuieli pentru
sotul/sotia sau invitatii Profesionistilor din Domeniul Sanitar, si
nici pentru alte persoane care nu au un interes profesional de

buna-credinta in informatiile comunicate in cursul intalnirii.



V. Acorduri cu Consultanti

Profesionistii din Domeniul Sanitar pot fi contractati de membirii
in calitate de consultanti, oferind servicii de buna credinta,
inclusiv servicii de cercetare, participarea in comitetele de
consultanta, prezentarea de cursuri de formare sponsorizate de
membrii sau de conferinte educationale ale tertilor, si
dezvoltarea de produse. Este oportund plata de compensatii
Profesionistilor din Domeniul Sanitar pentru furnizarea acestor
servicii. Urmatorii factori dovedesc existenta unui acord de
consultanta de buna credinta intre membrii i Profesionisti din
Domeniul Sanitar:

e Se vor incheia acordurile de consultantd doar daca
este identificat in prealabil un scop legitim pentru
furnizarea acestor servicii.

e Selectarea consultantilor se va face in functie de
calificarea si expertiza consultantului in adresarea
scopului identificat si nu trebuie sa se bazeze pe
volumul sau pe valoarea afacerilor generate de
consultant.

e Acordurile de consultanta cu Profesionisti din Domeniul
Sanitar trebuie documentate intr-un contract scris,
semnat de parti care sa precizeze serviciile furnizate.
Aceste acorduri trebuie sa fie conforme cu
reglementarile din tara in care Profesionistul din

Domeniul  Sanitar detine licentda de practica.



Compensatia platita Profesionistilor din Domeniul
Sanitar in calitate de consultanti trebuie sa corespunda
cu valoarea corecta de piata pentru serviciile furnizate
si nu trebuie sa fie legata in niciun fel de valoarea
dispozitivelor medicale pe care consultantii le pot folosi
pentru propria activitate. Toate platile efectuate trebuie
sa respecte cerintele fiscale aplicabile si alte cerinte
legale. Membrii pot plati cheltuielle rezonabile si
efective suportate de consultanti pentru indeplinirea
obiectului angajamentului inclusiv cheltuielile rezonabile
si efective de transport, masa si cazare suportate de
consultanti pentru participarea la intélnirile cu membrii
sau Tn numele membrilor. Contractul scris trebuie sa
prevada toate cheltuielile care pot fi decontate de
consultant pentru furnizarea serviciilor.

Membrii se obligd sa asigure respectarea integrala a
legilor nationale si locale privind cerintele de
confidentialitate sau de aprobare ale membrilor care
contracteaza Profesionisti din Domeniul Sanitar in
calitate de consultanti. n lipsa unor astfel de cerinte
nationale, membrii au obligatia s& asigure o
transparenta adecvata solicitdnd transmiterea unei
notificari anterioare scrise administratiei spitalului,
superiorului Profesionistului din Domeniul Sanitar
sau altor autoritati competente locale, precizand scopul

si obiectul acordului de consultanta.



Toate acordurile de consultanta incheiate cu Profesionisti
din Domeniul Sanitar trebuie documentate in scris
inclusiv in cazurile in care Profesionistul din Domeniul
Sanitar nu solicitd plata serviciilor sau daca acordul
implica doar un eveniment de o zi.

Locul si circumstantele de desfasurare a intalnirilor
intre membri si consultanti trebuie sa corespunda cu
tema consultatiei. intalnirile trebuie sa aibd loc n
locuri clinice, educationale, de conferinta sau in alte
locatii adecvate, inclusiv la hotel sau in alte locuri de
intalnire disponibile care sa faciliteze schimbul
eficient de informatii.

Cazarea sponsorizata de membrii oferita in cadrul unei
intélniri cu consultantii trebuie s& aibd o valoare
modesta si s@ se subordoneze scopului principal al
intalnirii in ceea ce priveste perioada si obiectul
acesteia.

In cazul in care un membru contracteazad un
Profesionist din Domeniul Sanitar in calitate de
consultant pentru servicii de cercetare, contractul
scris incheiat trebuie sa prevada un protocol scris
de cercetare sau un program scris de lucru, dupa
caz, si este necesara obtinerea tuturor aprobarilor
si avizelor necesare.

In cazul in care un membru contracteazd un
Profesionist din  Domeniul  Sanitar  pentru
dezvoltarea unor proprietati intelectuale, trebuie sa
existe un acord scris in baza caruia sa se acorde o

compensatie la o valoare corectd de piata. Insa,



Profesionistul din Domeniul Sanitar nu poate primi in

niciun caz compensatii financiare pentru dispozitive
medicale prescrise de acesta in viitor, inclusiv pentru
dispozitive financiare care contin drepturi noi de
proprietate intelectuald. Este necesara obtinerea
tuturor aprobarilor si avizelor necesare, inclusiv de la
administratia  spitalului sau de la superiorul
Profesionistului in Domeniul Sanitar (sau de la

autoritatea competenta locala).

VI. Cadouri

Ocazional, membrii pot oferi sub forma de cadouri obiecte
necostisitoare, cu marca sau fara marca Profesionistilor din
Domeniul Sanitar, daca acestea au o valoare modesta si sunt
conforme cu legile, reglementarile si codurile de conduita
industriala si profesionala nationale si locale din tara in care
Profesionistul din Domeniul Sanitar detine licentd de practica.
Cadourile trebuie sa fie asociate cu practica Profesionistilor din
Domeniul Sanitar, sa fie avantajoase pacientilor sau sa
deserveasca unei functii educative autentice. ~ Cadourile nu
trebuie sa fie sub forma de numerar sau echivalente de

numerar.

Aceasta sectiune nu are scopul de a defini practica legitima
de furnizare de produse si nici oportunitatile de evaluare a

produselor.



VIL Oferirea de informatii privind
decontarile si a altor informatii
economice

Membrii vor sprijini facturarea corectd si responsabila catre
autoritatile de decontare gi altor platitori. Astfel, membrii ofera
informatii  privind  eficienta economica si  decontérile
Profesionistilor din Domeniul Sanitar si platitorilor terti privind
produsele membrilor. Aceste informatii trebuie limitate la
identificarea capitalului de acoperire, codificarea sau facturarea
produselor membrilor sau a procedurilor folosind acele produse
sau la Tincurajarea livrarii eficiente din punct de vedere
economic a produselor membrilor. Aceasta sectiune nu este
menita sa defineascéa practica legitima de furnizare a asistentei
tehnice sau a altui sprijin pentru a ajuta la folosirea si

instalarea corespunzatoare a produselor membrilor.

VIIl. Donatii in Scopuri Caritabile si

Filantropice

Membrii pot face donatii in scopuri caritabile si filantropice.
Donatiile pot fi facute doar organizatiilor caritabile sau altor
organizatii non-profit care au dreptul sa primeasca astfel de
donatii in conformitate cu legile si reglementarile nationale
sau locale. Donatiile pot fi facute pentru sprijinirea activitatilor
generale ale unei organizatii de buna-credintd sau pentru
sprijinirea actiunile de strangeri de fonduri pentru proiectele

promovate de respectiva organizatie.



Donatiile caritabile nu trebuie s fie legate de folosirea
anterioara, prezenta sau viitoare a produselor sau serviciilor

membirilor.

Toate donatiile catre organizatii caritabile si non-profit trebuie
documentate in mod corespunzator. Spre exemplu, trebuie
trimisa o cerere scrisd organizatiei caritabile in care sa fie
detaliat scopul actiunii caritabile si natura activitatilor. Plata se
va face in numele organizatiei caritabile si platitd direct acesteia.
Nu este permisd realizarea de donatii caritabile catre o
organizatie de buna credintd ca raspuns la cererile trimise de
Profesionistii din Domeniul Sanitar exceptand cazul in care
Profesionistul din Domeniul Sanitar este un angajat sau un
reprezentant al organizatiei si trimite o cerere in numele
organizatiei. Nu este oportun ca un membru sa sprijine
actiunile de caritate preferate ale unui Profesionist din
Domeniul Sanitar ca raspuns la o cerere venita din partea

acestui Profesionist din Domeniul Sanitar.

Membrii nu trebuie s& aiba niciun control asupra destinatiei
finale a fondurilor oferite ca donatii de caritate organizatiilor

caritabile si altor organizatii non-profit.

IX. Fonduri Educationale

Memobrii pot oferi fonduri pentru sprijinirea cercetarii medicale

independente, progresului stiintei sau educatiei medicale, sau



educatiei pacientului si educatiei publice. Cu toate acestea, este
important ca sprijinul acordat acestor programe si activitati sa
nu fie considerat o concesie de pret, un premiu acordat
clientilor favorizati sau stimulente pentru recomandarea,
prescrierea sau achizitia de produse sau servicii ale membrilor.
De aceea membrii sunt obligati s& pastreze o documentatie
corespunzatoare privind toate fondurile educationale

acordate.

In niciun caz fondurile educationale nu trebuie s fie legate de
folosirea anterioara, prezenta sau viitoare a produselor sau

serviciilor membrului.

Fondurile educationale pot fi acordate doar organizatiilor sau
entitatilor autorizate s& le primeasca in temeiul legilor si
reglementarilor nationale si locale si nu trebuie acordate
Profesionistilor individuali din Domeniul Sanitar (Pentru
detalii privind modul in care membrii pot sprijini instruirea
Profesionistilor individuali din Domeniul Sanitar consultati
Sectiunea Il Sprijinirea Conferintelor Educationale ale

Tertilor).

Exemple de programe educationale adecvate si consideratii
aferente:

e Burse. Sunt eligibile sa primeasca fonduri pentru
sprijinirea burselor organizatiile profesionale, spitalele si
universitatile in care Profesionigtii din Domeniul Sanitar
urmeaza cursuri de formare. Pentru detalii

suplimentare despre modul in care membrii pot sprijini



acordarea de burse sau de premii similare consultati
Sectiunea Il Sprijinirea Conferintelor Educationale ale
Tertilor.

Progresul Educatiei Medicale. Membrii pot sprijini
educatia Profesionigtilor din Domeniul Sanitar prin
donarea de fonduri institutiilor sau organizatiilor pentru
educatie medicala acreditatd sau neacreditatd. Pentru
detalii suplimentare despre modul in care membrii pot
sprijini acest tip de educatie, consultati Sectiunea IlI
Sprijinirea Conferintelor Educationale ale Tertilor.

e Cercetare. Pot fi acordate fonduri de cercetare
pentru sprijinirea studiilor initiale de clienti pentru
programe care implica cercetarea clinica sau non-
clinicd in domenii de interes legitim pentru respectivul
membru. Membrul poate oferi fonduri pentru cheltuieli
documentate, servicii in natura sau produse gratuite
pentru sprijinirea activitatilor de cercetare de buna
credinta si clar definite ale Profesionistilor din Domeniul
Sanitar, dacd acest lucru este permis de legile,
reglementarile si codurile de conduitd profesionala
nationale si locale. Toate cererile de fonduri de
cercetare trebuie facute in scris de catre solicitant,
precizand scopul si obiectul activitatii de cercetare. Se
vor acorda fonduri doar dupa semnarea unui contract
scris intre parti care sa prevada raportarea
evenimentelor adverse, daca este cazul. Administratia
spitalului sau superiorul Profesionistului din Domeniul
Sanitar au alta autoritate competenta locala dupa caz,

trebuie informata despre finantarea



acordate si beneficiarul finantarii va fi obligat sa
recunoasca sprijinul de cercetare acordat de membru
in prezentari scrise sau verbale ale rezultatelor.
Educatie Publicd. Membrii pot acorda fonduri pentru
sprijinirea educatiei pacientilor sau publicului pe
teme importante de sanatate.



