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INDLEDNING

Denne pjece giver information til sund-
hedsfaglige selskaber, hospitaler, patient-
organisationer og kommercielle konfe-
rencearrangerer, som har planer om at
sege okonomisk stette (sponsorater) fra
medicovirksomheder.

Vejledningen tager udgangspunkt i falgen-
de danske lovbestemmelser og europaei-
ske brancheetiske retningslinjer:

De danske regler:

Bekendtggrelse nr. | 155 af 22. oktober
2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr
i kraft (i det folgende "reklamebekendtgarel-
sen”).

Reklamebekendtggrelsen indeholder i kapitel
3 bestemmelser om gkonomiske fordele,
hvoraf reglerne om sponsorering og gkono-
misk statte fremgar.

Reklamebekendtgarelsens udgangspunkt er,
at medicovirksomheder slet ikke ma give
eller tilbyde sundhedspersoner og fagperso-
ner skonomiske fordele. Bekendtgarelsen
lister dog en raekke undtagelser, som denne
vejledning neermere vil gennemga.
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Reklamebekendtgarelsen sldr ogsa fast, at
sundhedspersoner og fagpersoner IKKE ma
anmode medicovirksomheder om gkonomi-
ske fordele, som virksomhederne ikke lovligt
ma yde.

Der findes en vejledning til Reklamebe-
kendtgarelsen, vejledning nr. 10357 af
29. december 2014 om reklame mv. for
medicinsk udstyr, som naermere uddyber
bekendtgarelsens krav.

De europaiske brancheetiske regler:
Medtech Europe er den europeeiske pa-
raplyorganisation for brancheforeningerne
EUCOMED og EDMA. | december 2015
vedtog Medtech Europe en ny 'Code of
Ethical Business Practice’, der i Part | inde-
holder vejledning om medicovirksomheders
interaktioner med sundhedspersoner og
sundhedsorganisationer, f.eks. hospitaler.






SPONSORERING AF FAGLIGE
ARRANGEMENTER

Hvilken type arrangementer ma

medicovirksomheder sponsorere?

* Faglige arrangementer, herunder reklame-
arrangementer

* Faglige uddannelser

* Fagligt relevante kurser og efteruddannelse

* Videnskabelige kongresser

* Borgermeder

Ved sponsorering af faglige arrangementer,
som sundhedspersoner deltager i eller afhol-
der, skal der indgd information om medicinsk
udstyr eller anden faglig information, der er
faglig relevant for deltagerne.

Hvilken personkreds gzelder reklame-
bekendtgerelsens kapitel om skonomiske
fordele?

Reklamebekendtgarelsen definerer to grup-
per: Sundhedspersoner og 'andre fagperso-
ner’ fra kebs- og salgsled.

Sundhedspersoner er:
* Leeger

* Tandleeger

* Farmaceuter

* Sygeplejersker
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* Farmakonomer

* Jordemgadre

* Bioanalytikere

* Kliniske dieetister

* Radiografer

* Social- og sundhedsassistenter

* - og studerende inden for alle disse fag.

Ved "andre fagpersoner’ forstds:

* Indehavere af og ledende medarbejdere i
forretninger, der saelger medicinsk udstyr,
f.eks. optikere, tandteknikere og bandagister

* Medicoteknikere

* Indkebere

* - og andre personer i hospitalssektoren,

der radgiver om eller indkgber medicinsk
udstyr.

Reglerne om gkonomiske fordele omfatter
0gsd private sammenslutninger af sundheds-
personer, f.eks. leegevidenskabelige selskaber
og sygeplejefaglige sammenslutninger.

Hvem kan arrangere faglige
arrangementer?

Arrangementerne kan afholdes af virksom-
hederne selv, af hospitaler eller af 3. parter,
f.eks. leegelige selskaber i ind- og udland eller
af kommercielle konferencearrangerer eller
patientorganisationer.

OBS: Fra den |. januar 2018 traeder et
forbud i kraft vedrerende sponsorater af 3.
parts arrangerede konferencer og mader,
som gives direkte til en sundhedsperson fra
en medicovirksomhed, som er medlem af
Medtech Europe. Laes mere herom i afsnit 3.

Hvad ma medicovirksomheder sponsere i
forbindelse med faglige arrangementer?
Medicovirksomheder ma give eller tilby-

de repraesentation i form af betaling af de
direkte udgifter til bespisning, rejse, ophold
og lignende.

Repraesentation skal holdes pd et rimeligt
niveau og veere ngje begraenset til hovedfor-
malet med det faglige arrangement.

Medicovirksomheder mé ogsd sponsore-
re de direkte udgifter til fagligt relevante
kurser, konferencer, efteruddannelse o.l.,
som sundhedspersoner deltager i eller selv
afholder.

Det kan f.eks. veere udgifter til kursusafgift,
kursusmateriale eller udgifter til en foredrags-
holder eller udgifter til lokaleleje i forbindelse
med et fagligt arrangement.
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Hvor?

De faglige arrangementer, som danske me-
dicovirksomheder ma sponsorere, kan bdde
afholdes i Danmark og i udlandet.

Hvis et fagligt arrangement afholdes i udlan-
det, skal det veere begrundet i vaesentlige
indholdsmaessige, praktiske eller gkonomiske
omsteendigheder. Det kan f.eks. veere et
fabriksbeseg eller et besag pd en hospitals-
afdeling, hvor et specifikt udstyr, der ikke kan
opleves i drift i Danmark, kan besigtiges.

En afholdelse i udlandet kan ogsé veere be-
grundet i, at det samlet set vil veere vaesent-
ligt billigere, at sende en gruppe af sund-
hedspersoner til et arrangement i udlandet, i
forhold til at afholde et lignende arrangement
i Danmark. Endelig vil en raekke internationa-
le, videnskabelige kongresser i sagens natur
blive afholdt uden for Danmarks graenser.

Gennemsigtighed om deltagelse i faglige
arrangementer i udlandet
Sundhedspersoner og fagpersoner; som far
betalt direkte udgifter til et fagligt arrangement
i udlandet, skal anmelde dette til Leegemid-
delstyrelsen. Oplysninger om arrangementet,
modtageren, sponsor (medicovirksomheden)
og arranggren af den faglige aktivitet, hvis det
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ikke er den samme som den virksomhed,
der har afholdt udgifter; bliver offentliggjort pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Herved
skabes der gennemsigtighed omkring spon-
sorater til faglige arrangementer i udlandet.
Oplysningerne slettes fra hiemmesiden 2 ar
efter, at aktiviteten er afsluttet.

* Medicovirksomheder har pligt til ved af-
givelse df tilsagn om at afholde udgifter til
faglige aktiviteter i udlandet at infomere
sundhedspersonen/fagpersonen om regler-
ne om anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen
og offentliggarelse af oplysningerne pd
styrelsens hjemmeside.

Medicovirksomheder har ikke selv en ind-
beretningspligt for sponsorater af faglige
arrangementer i udlandet.

Sundhedspersoner/fagpersoner skal ikke
anmelde sponsoreret deltagelse i et fagligt
arrangement afholdt i Danmark.

E-blanket til indberetning om faglige
aktiviteter i udlandet og tilhgrende vej-
ledning fremgdr af Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside.
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Seerligt om repraesentation og bespisning

Repreesentation og bespisning i forbindelse
med faglige arrangementer skal, uanset om
de foregdr i Danmark eller udlandet, vaere

pd rimeligt niveau og vaere naje begreenset til
hovedformdlet med den reklamemaessige eller
faglige aktivitet.

Den virksomhed, der afholder udgifter til re-
preesentation, skal efter pdbud fra Leegemid-
delstyrelsen stille oplysninger om grundlaget
for udgifternes afholdelse til rddighed for
styrelsen.

Det er derfor vigtigt, at medicovirksom-
hederne gemmer dokumentation, som
grundlaget for udgifternes afholdelse.
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Betaling for reklameplads -

udstillinger og stande

Udstillinger kan veere rene udstillinger og
messer, som f.eks. Medica i Dusseldorf eller
Rehabmessen i Bella Center, eller der kan
veere arrangeret udstilling i ssmmenhaeng
med f.eks. et leegeligt selskabs drsmade.

Uanset sammenhaengen, ma kabsprisen af
en standplads kun daekke faktiske, direkte,
konkrete og dokumenterede udgifter til f.eks.
selve pladsen i lokalet, el og netadgang mv.

Betalingen ma ikke overstige markedsprisen
for tilsvarende reklameplads. Hvor meget
den konkrete eksponering pa en udstilling
takseres til, afheenger altid af en konkret vur-
dering, men ma som naevnt aldrig overstige
et rimeligt, markedsmaessigt niveau.

Ogsd i Medtech Europes retningslinjer hen-
vises til Fair Market Value, som udgangspunkt
for veerdisaetningen af kvadratmeterprisen pa
en udstilling eller messe.

| den konkrete vurdering indgdr antallet af
besagende pé standen, den mulige ekspo-
nering og hvad en lignende reklameplads
koster pd andre, tilsvarende udstillinger/
messer.



Sundhedsfaglige selskaber og hospitaler md
dermed ikke kraeve at en medicovirksomhed,
for at virksomheden kan fé en standplads, skal
sponsorere arrangementet med et minimums-
belob og dermed betale ud over markedsprisen
for en standplads.

Sponsorering med et pengebelsb, som virksom-
hederne ikke ved hvad dzekker, som forudsaet-
ning for en standplads, er dermed ikke laengere
en mulighed.

Faglige arrangementer i tilknytning til udstillin-
gen/messen falger de almindelige regler for
faglige arrangementer.

Der kan godt veere flere udstillere, der
sammen finansierer frokosten eller under-
visningsmateriale vedrarende det faglige
arrangement. Det vil i den sammenhaeng
veere relevant, at medicovirksomhederne
inden arrangementets afholdelse modtager
et budget samt efter afholdelsen modtager et
realiseret budget eller et regnskab.

Medicovirksomheden kan ogsé afholde
konkrete udgifter efter foreleeggelse af
faktura, for dermed at fa overblik over, hvad
de afholder udgifter til. Dette geelder ogsa |
tilfeelde, hvor flere virksomheder deler beta-
ling af de direkte udgifter i forbindelse med
et fagligt arrangement.
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NYE REGLER FRA MEDTECH EUROPE

Direkte og indirekte stotte/ 'Medtech Europe Guidelines on the Interac-
sponsorater tions with Healthcare Professionals and He-
althcare Organisations’ blev vedtaget ultimo
Forbud mod direkte stotte/sponsora- 2015, og indebeerer bl.a. et kommende for-
ter til deltagelse i et af 3. part arrangeret bud for medicovirksomheder mod direkte at
fagligt arrangement sponsorere en sundhedspersons deltagelse i

et af 3. part arrangeret fagligt arrangement.

Medtech Europe og dermed brancheforeningerne EUCOMED og EDMA har béde direkte virksom-
hedsmedlemmer og foreningsmedlemmer, som f.eks. Medicoindustrien.

Forbuddet mod direkte at sponsorere en sundhedspersons deltagelse i 3. parts faglige arrangementer
bliver gradvist faset ind og gealder allerede pr. |. januar 2018 for de direkte medlemmer af MedTech
Europe (EDMA og Eucomed)

Medlemmer af Medicoindustrien, der ikke er direkte medlemmer af MedTech Europe (EDMA og
Eucomed), bliver forst omfattet af forbuddet pr. |. januar 2020.

Da en stor del af Medicoindustriens danske medlemsvirksomheder imidlertid er datterselskaber af
direkte medlemmer af Eucomed, EDMA og dermed Medtech Europe, forventes disse virksomheder
ogsd at implementere forbuddet allerede pr. |. januar 2018.
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| orden at give indirekte stotte/sponso-
rater til deltagelse i et af 3. part arrange-
ret fagligt arrangement

Det vil fortsat veere muligt for alle medicovirk-
somheder indirekte at sponsorere sundheds-
personers deltagelse i faglige arrangementer
arrangeret af 3. parter.

Et indirekte sponsorat gives via en hospitals-
afdeling eller en sundhedsfaglig sammenslut-
ning.

Kravene for at virksomheden kan sponsore-
re en eller flere sundhedspersoners deltagel-
se i et fagligt arrangement arrangeret af en 3.
part er, at arranggren — ikke virksomheden
- bestemmer, hvem der skal deltage pé den

konkrete kongres. Dog kan virksomheden
kraeve, at det skal veere en sundhedsperson,
der arbejder inden for det fagomrade, som
den konkrete kongres vedrarer.

Virksomheden kan mélrette sit sponsorat
sdledes, at det f.eks. geelder to pladser til
en bestemt kongres, og at invitationen,
der sendes skriftligt til afdelingsledelsen,
skal malrettes en bestemt faggruppe, f.eks.
sygeplejersker, inden for det af kongressen
omfattede speciale.

Man vil ikke lzengere kunne sponsorere en-
keltpersoner direkte. Heraf falger, at breve
fra enkeltpersoner med anmodninger om
sponsorering af faglige arrangementer direk-
te til de pdgaeldende, ikke leengere vil kunne
imadekommes af virksomhederne efter de
naevnte tidsfrister.
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PATIENTFORENINGER

Medicovirksomheder ma ifglge Reklamebe-
kendtggrelsen gerne stette patientforeninger
gkonomisk.

Som betingelse for at modtage statten skal
patientforeningen dog offentliggere alle gko-
nomiske fordele, bdde finansielle og i form
af eventuelle naturalier; som foreningen har
modtaget fra medicovirksomheder.

Offentliggarelsen skal ske senest en maned
efter, at statten er modtaget, og sterrelsen
af den gkonomiske statte fra hver enkelt
virksomhed skal fremga. Oplysningerne skal
vaere tilgeengelige pa patientorganisationens
hjemmeside i mindst 2 ar.
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Medicovirksomheder ma godt sponsorere
borgermgder, som sundhedspersoner eller
apotekere eller andre salgssteder, f.eks.
optikere eller bandagister, atholder.

Reklamebekendtgarelsen definerer borger-
mader som mgder med faglig information

om medicinsk udstyr, sundhed og/eller syg-
dom, som afholdes over for offentligheden.

Ogsd her galder, at sponsoraterne skal
vedrgre de direkte udgifter til arrangemen-
tet. Hvis en medicovirksomhed sponsorerer
et arrangement, ma virksomheden ikke selv
deltage aktivt, f.eks. med demonstration af
medicinsk udstyr.

Hvis borgermadet afholdes pa et apotek af
apotekeren eller f.eks. hos en optiker i eget
lokale, ma virksomheden ikke sponsorere
lokaleleje eller honorar til apotekeren eller
optikeren.
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GAVER:

Det er kun tilladt at give sundhedspersoner og fagpersoner
gaver af ubetydelig vaerdi, ndr gaven kan anvendes
i modtagerens erhverv.

Gaver kan kun gives lejlighedsvist og til maksimalt
en markedsvaerdi af 300 kr. arligt inkl. moms
pr. sundhedsperson pr. virksomhed.

Det er et kray, at gaven skal kunne bruges
i den sundhedsfagliges udgvelse af sit erhverv,
uanset om gavens gives ved juletid, til en afskedsreception
eller rund fedselsdag. Det kan veere kuglepenne, blokke og kalendere
eller en bog om sundhedspersonens speciale.

Der ma aldrig gives vin, chokolade, blomster
eller lignende som gave.
Bespisning til et fagligt arrangement eller i form af chokolade
pa en udstillingsstand betragtes ikke som en gave,
men som repraesentation.
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SPORGSMAL OG SVAR OM SPONSORERING:

Hvad kan der sorges sponsorering til? * Foredragsholdere (herunder disses rimeli-

* Lokaleleje ge rejse- og opholdsudgifter)

* AV-teknik i lokalerne * Bespisning pd rimeligt niveau

* Materiale til uddeling til deltagerne

* Kost og logi pé rimeligt niveau i forbindelse | alle tilfeelde geelder, at virksomhederne kun
med deltagelse i et fagligt arrangement ma sponsorere de direkte udgifter, aldrig et

SPORGSMAL OG SVAR | 17



tilfeeldigt beleb. Betaling ma heller ikke ske i
naturalier, det vil sige, at en foredragsholder
ma kun fa direkte betaling — ikke betaling i
form af f.eks. redvin.

Hvis begreberne platin-, guld- og selvspon-
sor anvendes, skal det veere specificeret,
praecis hvad disse sponsorater daekker

og hvad de koster, og ligesom ved avrige
sponsorater skal virksomhederne udbede
sig budget for arrangementet forlods, samt
efterfalgende se det realiserede budget eller
regnskab. Dette felger indirekte af Reklame-
bekendtggrelsens krav om, at medicovirk-
somheder efter pabud fra Leegemiddelstyrel-
sen skal kunne dokumentere, hvilke direkte
udgifter de har sponsoreret.

Medicovirksomheder ma ikke sponsorere
arrangementer, hvor det sociale indhold
f.eks. en middag, varer lzengere tid end
hovedformalet, dvs. leengden af den faglige
konference. Der md efterfalgende heller ikke
veere fri bar pd virksomhedens regning. Me-
dicovirksomheder ma ej heller sponsorere
rene personalefester eller interne strategida-
ge, der ikke vedrgrer medicinsk udstyr.
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Medicovirksomheder mad ikke arrangere un-
derholdning i forbindelse med faglige aktivite-
ter, som de har afholdt direkte udgifter til.

Medicovirksomheder ma ikke sponsorere
konkurrencer, preemier til konkurrencer eller
selv afholde konkurrencer for sundhedsper-
soner.

Sundhedsfaglige selskaber og sammenslut-
ninger ma selv arrangere konkurrencer for
deres medlemmer og selv afholde udgifterne
til evt. praemier. | sddanne tilfaelde vil det
veere lovligt, at en konkurrence indebeerer, at
deltagerne pd et drsmade f.eks. skal rundt pd
udstillingsstande for at fa opklaret spergsmal
(ikke reklame-spergsmal), der indgdr i kon-
kurrencen. Det sundhedsfaglige selskab skal
sikre, at der ikke er tale om en konkurrence,
der afholdes i reklamegjemed eller i gvrigt
for at fremme salget af medicinsk udstyr.



Medicovirksomheder ma give udstyr til hos-
pitalsafdelinger, sygehuse eller kommuner.
Dette falder uden for reglerne om gkono-
miske fordele i Reklamebekendtggrelsen,
der alene vedrarer gkonomiske fordele til
sundhedspersoner eller private sammenslut-
ninger af sundhedspersoner, og det geelder
for alle typer af medicinsk udstyr.

Det giver sdledes mulighed for, at give vare-
prover til afdelingen/sygehuset eller at done-
re medicinsk udstyr til en sygehusafdeling.

Veer opmaerksom pd, at en praktiserende
laege eller speciallaege i forbindelse med
donation af medicinsk udstyr vil vaere at be-
tragte som ‘en sundhedsperson’, og dermed
ikke kan modtage en gave/donation fra en
medicovirksomhed, ud over de gaver af ube-
tydelig vaerdi, der kan anvendes i udevelsen
af vedkommendes erhverv, jf. afsnittet om
gaver. Dette gaelder ogsd, hvis gaven er et
medicinsk udstyr, f.eks. en vareprave, der
koster mere end 300 kr. i almindelig handel
og vandel.

Medicovirksomheder ma sponsorere vel-
gorenhed og non-profit organisationer, men
ikke pa baggrund af en anmodning fra en
sundhedsperson om at sponsorere ham eller
hendes foretrukne velgarenhedsorganisation
eller projekt.

En medicovirksomhed mé f.eks. sponsorere
Barnecancerfonden direkte, men ikke et kon-
kret cykelhold i Team Rynkeby pd baggrund af
en henvendelse fra en medvirkende sundheds-
person.
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Ja, det md de gerne, men middagen skal
vaere pa rimeligt niveau, og hvis konferencen
afholdes i udlandet, skal sundhedspersonen,
der modtager bespisningen anmelde dette til
Leegemiddelstyrelsen, og medicovirksomhe-
den skal informere sundhedspersonen om
reglerne om anmeldelse til Leegemiddelsty-
relsen og offentliggarelse af oplysninger pd
styrelsens hjemmeside.

Ja, faglige arrangementer ma godt afholdes i
udlandet, hvis det f.eks. er billigere at sende
en gruppe sundhedspersoner til udlandet
end at afholde arrangementet i Danmark.
Repraesentation i forbindelse hermed skal
veere pa rimeligt niveau.

Underholdning til middagen om aftenen pa
en konference ma arrangeres af medico-
virksomheden, men virksomheden ma ikke
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betale for den, hvis virksomheden samtidig
sponsorerer konferencen. Virksomheden
ma dermed ikke arrangere underholdning
i forleengelse af et fagligt arrangement, som
virksomheden selv betaler/sponsorerer.

Ja, hvis der er tale om et stipendie til daek-
ning af de direkte udgifter til fagligt relevante
kurser, konferencer, efteruddannelse og
lignende, og disse aktiviteter vedrerer
medicinsk udstyr eller anden faglig relevant
information for deltagerne.

Det er ikke muligt, at sege stipendier til
ikke-forudbestemte aktiviteter og arrange-
menter, hvor der ikke er lagt et budget herfor,
og regningerne kan ikke danne grundlag for
sponsoreringen.

Ifolge Medtech Europes retningslinjer, mé me-
dicovirksomheder ikke tildele sddanne direkte
til enkeltpersoner efter I. januar 2018.



Medicovirksomhederne har ikke krav pd
modrepraesentation, ndr der er tale om
sponsorering.

En medicovirksomhed kan betale for at fa
reklameplads stillet til radighed, se afsnit 2
ovenfor om standplads pé udstillinger og
messer. Betalingen ma ikke overstige mar-
kedsprisen for tilsvarende reklameplads, og
betalingen m3 ikke veere afhaengig af f.eks. et
hospitals indkeb af medicinsk udstyr.

Betalingen ma kun ydes i form af direkte
betaling, ikke ved modregning, overdragelse
af naturalier eller anden indirekte made.

Det er medicovirksomhedens ansvar at
sikre, at den ikke giver en ulovlig gkonomisk
fordel (en ulovlig pengegave) i strid med
Reklamebekendtgarelsen. Der kan veere
tilfeelde, hvor der skal ske tilbagebetaling
som folge af manglende dokumentation for
afholdte konkrete og lovlige udgifter.

Medicovirksomheden skal sikre, at den kun
afholder konkrete, dokumenterede og lovlige
udgifter.

Virksomheden skal for at sikre dette bede
om et budget med tilbud og et regnskab
med kopi af fakturaer for afholdte udgifter.
Virksomheden kan ogsé bede om at fa
tilsendt fakturaer med specifikke udgifter og
afholde udgifterne pé vegne af den eller de
pagaeldende sundhedsperson(er).
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MEDTECH EUROPES 'CONFERENCE VETTING SYSTEM’

Medtech Europes ‘Conference Vetting
System’ (CVS) er en uafheengig instans, der
vurderer, om et givet 3. parts arrangeret fag-
ligt arrangement er foreneligt med Medtech
Europes ‘Code of Ethical Business Practice’.

S&fremt CVS vurderer, at et givet fagligt
arrrangement ikke er foreneligt med retnings-
linjerne, er denne vurdering bindende for
medlemmer af Medtech Europe, der dermed
er afskdret fra at statte arrangementet.

Medlemmer af Medtech Europe vil ogsd
veere afskdret fra at kebe standplads til en
evt. udstilling i tilknytning til det faglige arran-
gement.

Arrangerer af et fagligt arrangement, der har
et greenseoverskridende element, forstet
sadan, at der forventes at veere deltagere fra

mere en ét land, kan forlods anmode CVS
om en vurdering af, om arrangementet er
foreneligt med Medtech Europes retnings-
linjer.

Arranggrer ma paregne ca. 30 dages sags-
behandlingstid, og skal senest 6 maneder
for arrangementets afholdelse fremsende
anmodningen til CVS.

Laes mere om CVS her: http:/Awww.ethical
medtech.eu/conference-vetting-system

Det er Medicoindustriens anbefaling, at
arrangerer af faglige arrangementer med
deltagere fra mere end ét land forlods — og
gerne meget tidligt i planleegningen — anmo-
der CVS om en vurdering af arrangementets
forenelighed med Medtech Europes ‘Code
of Ethical Business Practice’.
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