NVT

GEDRAGSCODE VOOR DE PROFESSIONAL

Relatie NVT en de medische
industrie

Gedragscode NVT

Eigenaar: Bestuur NVT
Datum: 01-08-2013
Revisiedatum: 01-08-2015

B Thoraxchirurgie




Inhoudsopgave

0] £ o 11 oY -S5SSR SPR
L= qa T oI o= o X-1 LT o = SRR
L == o= o 18 ) =T o N
JAF T gV =T ok €Y= =] o 11T [T o USRS
(0] o111 T 1o V-SSPt
NV Yol o ] 11V
Activiteiten georganiseerd door de NV T ... ... e e e e e e st e e e e e e e ssnbeaeeeeeesennnns
Bijeenkomsten georganiseerd door de industrie en scholingsactiviteiten .........cccccoecvveeeiccieeeccieee e,
WetenschappelifKe aCtIVITEITEN ....cccuiiee et e e ere e e e e tr e e e serta e e e sbaeeeenes
o] ¢=41 a1 (o) LA (=IO OO P PSP PU PP P PP PP PPPPPPPP
RV L] TN AV o o] e 1oV TSP

[ L1 A= LA = U TP TPPR

Definitief
Relatie NVT en medische industrie Pagina 2 van 9 01-08-2013



Inleiding

De afgelopen jaren is de relatie tussen de medische industrie en de medische professionals
meer en meer een punt van aandacht geworden. Was het in het verleden bijvoorbeeld
normaal dat de industrie individuele professionals de mogelijkheid bood om congressen te
bezoeken en dat nascholingsactiviteiten door de industrie werden georganiseerd,
momenteel wordt dit kritisch bekeken. Ook de meer generieke ondersteuning van
congressen en andere vormen van (na)scholing vormt meer dan in het verleden een punt
van aandacht.

De medische industrie speelt echter wel een belangrijke rol in de gezondheidszorg en maakt
innovatie mede mogelijk. Zonder deze industrie was de introductie van tal van nieuwe
diagnostische en behandelmethodes niet mogelijk geweest. Ook is bij de ontwikkeling van
nieuwe technieken en geneesmiddelen de interactie tussen professionals en industrie van
cruciaal belang.

Gezien het feit dat een zekere mate van samenwerking altijd zal blijven bestaan (en ook
noodzakelijk is) is het belangrijk om door middel van dit document de spelregels duidelijk te
maken.

De Nederlandse Vereniging voor Cardiologie (NVVC) heeft in 2012 een gedragscode voor
haar leden opgesteld die de relatie tussen de leden van de NVVC en de industrie beschrijft.
Het bestuur van de Nederlandse Vereniging voor Thoraxchirurgie (NVT) heeft met het
NVVC-document als uitgangspunt (en toestemming van het NVVC-bestuur), de nu
voorliggende gedragscode geformuleerd.

Deze gedragscode heeft betrekking op alle vormen van samenwerking tussen de NVT, de
commissies en werkgroepen van de NVT met de industrie. Waar in dit document sprake is
van de NVT omvat dit dus ook alle hiervoor beschreven deelorganisaties van de NVT.
Nadrukkelijk gaat het hierbij om de relatie met cardiothoracaal chirurgen, al dan niet in
opleiding. Voor individuele leden - niet cardiothoracaal chirurgen, gelden bij wet andere
regels en zijn veel van de genoemde relatievormen (geschenken, gastvrijheid, etc.)
verboden. Dit document is gebaseerd op de vigerende wet- en regelgeving en codes
opgesteld door de Stichting Code Geneesmiddelenreclame (CGR) en de Stichting
Gedragscode Medische Hulpmiddelen (GMH). Op punten kan dit document echter afwijken.
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Begripsbepaling

Medische industrie: Bedrijven met een winstoogmerk gericht op de gezondheidszorg (in
brede zin). Dit zijn dus bijvoorbeeld farmaceutische bedrijven, bedrijven die medische
hulpmiddelen maken (zoals hartklepprothesen, pacemakers en diagnostica) en onderzoek
bedrijven.

Zorgverzekeraars: Zorgverzekeraars (met en zonder winstoogmerk) hebben meer dan in het
verleden invloed op het beleid in de zorg. Het is dan ook noodzakelijk dat deze code ook
voor relaties tussen cardiothoracaal chirurgen en zorgverzekeraars geldt. Daar, waar in dit
document ‘industrie’ staat, wordt zowel de industrie in engere zin als de zorgverzekeraar
bedoeld..

Uitgangspunten

1. De Nederlandse Vereniging voor Thoraxchirurgie (NVT). De NVT verenigt
cardiothoracaal chirurgen en andere zorgprofessionals die betrokken zijn bij de
chirurgische behandeling van patiénten met hart- en vaatziekten en
longaandoeningen. Het doel van de NVT is het bevorderen van de ontwikkeling van
de thoraxchirurgie in de ruimste zin van het woord.

2. Inlijn met het onder 1 genoemde, zullen alle leden van de NVT dan ook altijd
handelen in het belang van de patiént. Relaties met de medische industrie mogen
dan ook nooit dit belang in de weg staan of schaden. De patiént moet er op kunnen
vertrouwen dat er geen relatie is tussen de behandelend professional en de
industrie, die invloed heeft op de behandeling. Verder moet de patiént er op kunnen
vertrouwen dat, indien er wel enige vorm van relatie met de industrie bestaat, die
mogelijk van invloed is op de behandeling van de patiént, deze daarover zorgvuldig
wordt geinformeerd voorafgaande aan een behandeling.

3. In het geval van een relatie tussen de NVT en de industrie zal deze transparant zijn
en openbaar worden gemaakt. Dit betreft alle relaties met de industrie waarbij een
vergoeding wordt ontvangen maar ook die waarbij geen vergoeding wordt
ontvangen. Jaarlijks zal een overzicht van de relaties worden gepubliceerd op de
website van de NVT.

4.  De NVT mag geen betaling van de industrie accepteren zonder dat daar een
tegenprestatie tegenover staat. ledere vergoeding moet verklaarbaar en redelijk zijn
en moet een weerspiegeling zijn van de geleverde tegenprestatie.

5.  De NVT mag nooit een direct financieel belang hebben bij het voorschrijven door
leden van medicijnen, het implanteren van devices of het inrichten van de zorg.

6.  Nascholingsactiviteiten georganiseerd door de NVT of leden van de NVT mogen
slechts dan worden ondersteund door de industrie, indien deze ondersteuning
voldoet aan de vigerende wet- en regelgeving. Waar deze wet- en regelgeving niet
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voorziet in bepaalde aspecten van ondersteuning zal de ondersteuning tenminste
aan de GMH/CGR-richtlijnen voldoen.

Ondersteuning van de industrie mag op geen enkele wijze het samenstellen van
richtlijnen, de keuze van klepprothesen of andere devices en/of het door de NVT
propageren van voorschrijfgedrag van individuele artsen beinvlioeden. Leden van
richtlijn-commissies zullen hun relaties met de industrie kenbaar maken door middel
van het invullen van een conflict of interest statement.

Activiteiten georganiseerd door de industrie: Lokale of regionale
nascholingsactiviteiten, die georganiseerd worden door de industrie mogen worden
bezocht door leden van de NVT, indien de activiteiten aan de GMH/CGR-richtlijnen
voldoen. In het geval van zogenaamde satelliet symposia moet duidelijk zijn dat er
sprake is van een door de industrie georganiseerde activiteit binnen de kaders van
een groter congres. Leden mogen deze activiteiten bezoeken, waarbij de NVT-
regelgeving met betrekking tot accreditatie van nascholingsactiviteiten van
toepassing is. Leden mogen eveneens een presentatie geven tijdens of betrokken
zijn bij de organisatie van een dergelijke activiteit en hiervoor een reéle vergoeding
ontvangen.

Van alle leden en medewerkers van de NVT wordt verondersteld dat zij kennis
hebben genomen van deze gedragscode en deze naar eer en geweten volgen.

Naast bovengenoemde algemene uitgangspunten zijn er enkele aandachtsgebieden die
specifiek zullen worden beschreven.

Aandachtsgebieden

1. Opleiding
2. Nascholing
3. Wetenschappelijk onderzoek
4. Zorginnovatie
Definitief
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Opleiding

De opleiding van arts-assistenten in opleiding tot cardiothoracaal chirurg sluit aan bij:

1. de huidige maatschappelijke context van mondige en goed geinformeerde
patiénten,

2. het werken in een team samen met andere zorgverleners

3. het werken in een veranderende zorgomgeving, vormt de basis van de

hieronder genoemde richtlijnen.
Verantwoordelijkheden ten aanzien van de opleiding tot cardiothoracaal chirurg

1. Het Consilium is verantwoordelijk voor alle aspecten van de opleiding. Het Consilium
is een commissie van de NVT. De opleiders en plaatsvervangend opleiders zijn
vanuit hoofde van hun functie lid van het Consilium.Ondersteuning van de industrie
mag nooit gericht zijn op specifieke aspecten van de opleiding. Ondersteuning van
de industrie kan dus slechts van algemene aard zijn waarbij samenstelling en inhoud
van op opleiding gerichte activiteiten volledig los van deze ondersteuning zullen
staan. De industrie stelt zich met betrekking tot alle aspecten van de opleiding dan
ook reactief op. De industrie erkent dat op geen enkele wijze invloed kan en mag
worden uitgeoefend op de samenstelling en inhoud van onderwijsprogramma’s
verzorgd door de NVT.

2. Tijdens verplichte opleidingsactiviteiten mogen geen medewerkers van de industrie
aanwezig zijn. Zij mogen dan ook niet als deelnemer participeren!
Ondersteuning fellowships: Fellowships mogen worden ondersteund door de industrie mits
de sponsoring schriftelijk is vastgelegd, de financiering hiervan verloopt via de instelling
waar de fellow is aangesteld dan wel via de NVT en er geen betrokkenheid is van de
industrie bij de invulling van het fellowship. Fellowships mogen zowel in Nederland als het
buitenland worden vervuld.
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Nascholing

Nascholing van cardiothoracaal chirurgen en andere betrokkenen is een van de
kernactiviteiten van de NVT.

Activiteiten georganiseerd door de NVT

1.

De NVT is eindverantwoordelijk voor de inhoud vandoor de vereniging
georganiseerde nascholing. De onderwerpkeuze dient tot stand te komen op basis
van de behoefte van beroepsbeoefenaren.

Een onafhankelijke programmacommissie van de NVT bepaalt:

e de keuze van de sprekers tijdens de bijeenkomst;

e de locatie (passend bij regelgeving en zelfregulering);

e de duur van de samenkomst;

e voor wie de bijeenkomst openstaat.

Ondersteuning van de industrie van NVT-bijeenkomsten zal de NVT alleen
accepteren indien de betrokken industrie de NVT gedragscode onderschrijft.

Medewerkers van de industrie mogen nascholingen bestemd voor leden of andere
betrokkenen bezoeken. Wel dienen zij zich duidelijk kenbaar te maken als
medewerker van de industrie en zich te onthouden van inhoudelijke discussies
tijdens een dergelijke bijeenkomst. Tevens kan de NVT speciale nascholingen voor
medewerkers van de industrie organiseren. Honorering geschiedt conform wet- en
regelgeving en bestaande zelfregulering.

Ondersteuning van nascholing wordt contractueel vastgelegd. Hierin verplichten de
partijen zich tot transparantie ten aanzien van het programma en van de begroting
en kan in detail worden afgesproken op welke basis de ondersteuning ingevuld kan
worden. Ook hier zullen de bestaande regels worden gevolgd.

Bijeenkomsten georganiseerd door de industrie en scholingsactiviteiten

zie punt acht van de algemene regels

1.

Scholing en training door de industrie: Meer en meer vereist de introductie van
nieuwe technieken uitgebreide scholing. Deze scholing wordt over het algemeen
door de industrie verzorgd. De betrokken industrie mag de kosten voor deze
bijeenkomsten voor zijn rekening nemen, indien het programma uitsluitend gericht
is op het doel van de bijeenkomst, indien de locatie gerechtvaardigd is (zowel qua
faciliteiten als geografie) gezien het doel en de kosten die voor rekening worden
genomen binnen redelijke perken blijven. Nadrukkelijk uitgesloten van
ondersteuning door de industrie zijn activiteiten gerelateerd aan bijvoorbeeld de
introductie van nieuwe geneesmiddelen of implantaten waarbij geen sprake is van
een transparant scholingselement.
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Wetenschappelijke activiteiten

Wetenschappelijk onderzoek mag worden ondersteund door de medische industrie. Echter
deze ondersteuning dient schriftelijk te worden vastgelegd, moet openbaar worden
gemaakt en in ieder geval bij iedere presentatie of publicatie worden gemeld. Hierbij wordt
een onderscheid gemaakt tussen onderzoek in opdracht van de industrie, onderzoek
mogelijk gemaakt door unrestricted research grants en geinitieerd door de onderzoeker en
post-marketing onderzoek.

Zorginnovatie

Zorginnovatie kan een bijdrage leveren aan betere uitkomst van zorg voor patiénten en het
kosteneffectief inzetten van middelen ten behoeve van de zorg. Onder zorginnovatie kan
worden verstaan de introductie van nieuwe hulpmiddelen of geneesmiddelen maar ook het
ontwikkelen van zorgpaden en regionale zorgnetwerken.

De NVT, als wetenschappelijke vereniging, erkent haar taken op dit gebied en zal innovaties
in de zorg bevorderen. Vanzelfsprekend zal daarbij samengewerkt worden met onder
andere zorgverzekeraars, patiéntenverenigingen en de industrie.

Voor wat betreft de samenwerking met de industrie gelden de volgende regels:

1. Indien de NVT financiéle ondersteuning vraagt voor één van haar projecten, is de
NVT eindverantwoordelijk voor de inhoud en uitvoering daarvan. De NVT kan hierbij
desgewenst wel gebruik maken van de expertise van de sponsor, maar zal dit
gebruik in dat geval .

2. Toekomstige gezamenlijke projecten van de NVT en de industrie zullen contractueel
worden vastgelegd. Hierin verplichten partijen zich tot transparantie over de opzet,
inhoud en de kosten, en tevens tot verantwoording achteraf.
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Verantwoording

De NVT wil door middel van het opstellen van deze en andere gedragscodes bijdragen aan
het professionaliseren van de relatie tussen professionals en industrie. Deze gedragscode is
geaccepteerd door de leden en openbaar.

Referenties

Gedragscode relatie NVVC en industrie
www.cgr.nl/1682/Gedragsregels-sponsoring.html

CGR: www.cgr.nl

GMH: www.medischetechnologie.fhi.nl/content/view/114/88/ of www.gmh.nu
Introductie nieuwe interventietechnieken in de klinische praktijk:

vk wN e
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