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I. 前言：AdvaMed 中国规范的目标和范围 

1. 美国先进医疗技术协会（“协会”）代表了从事开发、生产、制造和销售医疗产品、技术和相关

服务与治疗方法（“医疗技术”
1
）等业务的公司，所开展的业务用于诊断、处理、监控、管理

和缓解健康问题与身体疾患，以延长患者的寿命并改善患者的健康。协会致力于促进医学发展，

改善患者健康，特别是通过贡献高质量、创新医疗技术来实现这些目标。 

2. 协会中国理事会是协会在中国设立的理事机构，由协会成员公司在中国的最高级别的管理人员

组成。 

3. 中国理事会以促进成员公司与为患者提供医疗保健服务和/或物品的机构以及这些机构所雇用

的个人(包括成员公司的非全职员工)合规的互动交流合作为己任。这些机构在中华人民共和国

购买、租赁、推荐、使用、安排采购或租用，或者处方使用公司的医疗技术, 称为 “医疗机

构”。这些机构所雇佣的人员（包括非全职人员）也参与为患者提供医疗保健服务和/或物品，

以及购买、租赁、推荐、使用、安排采购或租用，或者处方使用公司的医疗技术，称为“医疗

卫生专业人士”。除非特别说明，否则“医疗卫生专业人士”包括了上述个人和机构。 

4. 医疗技术 

医疗技术通常高度依赖于医疗卫生专业人士从头至尾亲历亲为，不像药品和生物制品系通过

药理、免疫或新陈代谢等方式作用于人体。例如，可植入性医疗技术通常用于更换或加强人

体特定部分。外科医疗技术通常用于扩展医师双手的功能。在其它时候，医疗技术为非侵入

式试剂、仪器和/或软件，用于帮助医疗卫生专业人士作出诊断、监控和处理决定。一些医疗

技术可以与其它技术协同使用，或者与其它产品配合，通过最安全和有效的方式操作这些设

备。许多医疗技术在操作期间和操作后都需要技术支持。1
 

 

5. 与医疗卫生专业人士的互动交流 

医疗卫生专业人士与公司的有益互动交流范围非常广泛，主要出于如下目的： 

A. 加强医疗技术使用的安全性和有效性。为了安全、有效地使用精密电子、体外诊断、外

科或其它医疗技术， 通常要求公司为医疗卫生专业人士提供适当的指导、教育和培训。

监管机构通常将此类培训作为批准产品的前提条件。 

B. 促进医疗技术的进步。前沿性医疗技术的开发和进步需要公司与医疗卫生专业人士的共

同努力。在医疗技术的发展和演变过程中，创新与创造是关键。 

                                            

1
医疗技术（也称为医疗器械和/或体外诊断技术）在全球医疗器械协调工作组（GHTF）文件《‘医疗器械’和‘体外诊断（IVD）医疗

器械’定义》中进行详细的说明。 

http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/technical-docs/ghtf-sg1-n071-2012-definition-of-terms-120516.docx 

 

http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/sg1/technical-docs/ghtf-sg1-n071-2012-definition-of-terms-120516.docx
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C. 鼓励研究和教育。公司支持真正的医学研究、教育和专业技能的提升，以提高患者治疗

的安全性并使患者更易于获得医疗技术的帮助。 

D. 促进慈善捐赠和资助。公司捐赠的资金和医疗技术用于慈善用途，例如支持贫困护理，

以及患者和公众教育。这些行为帮助患者更易于获取高质量的护理和治疗，否则，患者

可能无法得到类似途径的帮助。 

E. 保证正确和高效的使用。提供服务、技术或其它支持，以帮助使用者正确和高效地安装

和使用公司的医疗技术。 

6. 与第三方销售和营销机构的互动交流 

为了确保患者与临床医师可以持续获得创新、可靠且有效的医疗技术，公司通常需要通过第

三方机构帮助公司进行产品或服务的市场推广、销售和/或分销。公司在描述第三方销售和营

销机构时会使用多种表达，包括经销商、批发商、分销或销售代理、营销代理、经纪人、佣

金业务代理和独立销售代表（“第三方销售和营销机构”），公司与这些销售和营销机构存在

直接合同关系。 

公司与第三方销售和营销机构的互动交流，以及第三方销售和营销机构代表公司做出的行为

（包括第三方销售和营销机构与医疗卫生专业人士和政府官员的互动交流）必须符合所有适

用法律和道德原则。 

7. 道德规范的目的 

协会认为医疗卫生专业人士的首要义务是确保患者的最大利益。公司可以通过与医疗卫生专

业人士进行有益合作，以实现服务患者的利益。为了确保这些合作关系符合高道德标准，这

些合作必须具备相当的透明性，并且符合所适用的法律、法规和政府指引。协会有义务促进

公司与医疗卫生专业人士之间的有益互动交流，以此确保作出的医疗决定是以患者的最大利

益为出发点。监管这些互动交流行为的道德原则乃本道德规范之主题。 

8. 以当地法律、法规和政府指引为准绳 

所有公司均有独立的义务确保他们与医疗卫生专业人士之间的互动交流符合司法管辖区域内

所有适用的法律、法规和政府指引。适用法律、法规或政府指引所提供的信息可能比本规范

更为具体，公司在解决额外的问题时应当寻求法律咨询。本道德规范旨在促进道德行为，而

不是，也不应当被视为法律建议。本规范并非旨在定义或创设法律权利、标准或义务。对于

规范条款的任何解读，以及规范之外公司与医疗卫生专业人士之间的互动交流都必须遵守这

一原则——公司应当鼓励道德商业行为和对社会负责的行业行为，不应参与任何非法利诱行

为。 

II. 道德合规准则 

我们强烈建议在中国运营的所有医疗技术公司采纳并签署遵守本规范，同时实施有效的合规项目，合规

项目包括用以促进与中国医疗卫生专业人士进行互动交流时遵守本规范的政策和程序。 

1. 愿意签署本规范的公司需向协会提交年度证书，证明公司已采用本规范并实施了合规项目。该

证书须由负责公司在中国医疗运营的最高主管签署。就总部位于中国的公司，应为首席执行官

或在公司内部肩负同等责任的人员。若公司总部位于中国之外，应由负责公司在中国医疗运营

的最高级别代表签署。此外，证书亦应由公司中国区首席合规官或肩负同等责任的人员签署。

协会将会在网站上公布已提交年度证书的公司名单。 
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2. 隶属于协会成员的公司应（非成员公司亦可）提供公司合规部门的联系方式，或者匿名热线，

以便利上报可能违反本规范的行为。协会将在网站上公布每个公司所提供的联系方式。 

3. 我们强烈建议公司遵守以下有效合规项目的七个要素，并根据各公司的情况进行适当调整, 这

些因素包括：（1）执行书面政策和程序；（2）设立合规专员与合规委员会；（3）实施有效的培

训和教育；（4）制定有效的沟通途径（包括匿名报告方式）；（5）进行内部监控和审计；（6）

通过公示的违纪处理指引以强化合规标准；和（7）对于发现的问题迅速反应并采取纠正措施。 

4. 我们强烈建议公司把与医疗卫生专业人士（或医疗机构的单个部门）的互动交流通过适当方式

披露给所属的上级机构或雇主。若所适用法律、法规或机构条例明确要求披露给其它特定部门，

那么披露行为应当符合所适用法律、法规或条例的相关要求。 

III. 公司举办的产品培训和教育 

1. 公司有义务为医疗卫生专业人士提供关于产品和医疗技术的培训和教育。“培训”指关于医疗技

术安全和有效使用的培训。“教育”指传达与医疗技术使用直接相关的信息，例如关于疾病状态

的信息，以及对特定患者群体有益的信息。 

2. 培训和教育项目包括但不限于“动手操作”培训课程、研讨会、讲座和演讲。事实上，许多医

疗器械监管机构鼓励甚至强制要求公司提供培训和教育，以促进部分医疗技术安全和有效的使

用。 

3. 在为医疗卫生专业人士进行相关医疗技术培训和教育时，公司应遵守如下原则： 

A. 实施培训计划和活动的场所应当有利于信息的有效传递。这些场所包括临床、教育、会

议或其它地方，例如酒店或其它商业会议场所。在特定情况下，公司代表可在医疗卫生

专业人士所在地点提供培训和教育，或者与机构医疗卫生专业人士合作提供培训。 

B. 提供关于医疗技术“动手操作”培训的计划应当在培训设施、医疗机构、实验室或其它

适当场所举行。公司派遣的培训人员应当拥有进行此类培训所需的资格和技术特长。公

司可派遣合格的当地销售人员作为培训人员，这些人员须拥有进行培训所需的专业知识。 

C. 在与举行培训相关的情况下，公司可为医疗卫生专业人士提供适度餐饮和茶点。这些餐

饮和茶点的价值要适度，其所占用的时间和所引起的关注均须从属于会议的培训和/或教

育目的。 

D. 若根据客观原因，需出外差旅以有效提供医疗技术培训和教育，公司可为医疗卫生专业

人士支付合理的差旅费用和适当的住宿费用。但是，公司不应为医疗卫生专业人士的客

人，或者对于会议信息没有真正专业诉求的人员支付餐饮、茶点、差旅或其它费用。 

IV. 支持第三方教育性会议 

1. 第三方教育性会议是为推广科学知识、促进医学进步和提供高效医疗保健的独立的教育性、科

学性和政策制定的会议。这些会议通常包括国家、地区或专业医疗协会组织的会议，医学继续

教育提供者所赞助的会议，以及医院和其它医疗机构所举办的会议。 

2. 公司应确保对于第三方会议的支持不影响医学教育的独立性，不应当以此作不当利诱。公司可

通过以下多种方式支持这些会议： 

A. 提供会议经费。公司可向会议组织者提供经费，减少会议成本；也可向培训机构或会议

组织者提供经费，资助医学生、住院医师、专科培训生或其他正在接受医学培训的医疗
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卫生专业人士参加会议。公司可提供经费的情况包括：（1）会议的主要目的是促进客观

的科学的和教育性活动与讨论；和（2）培训机构和会议组织者选择受培训的医疗卫生专

业人士参加会议。此类经费仅用于真实且独立的教育目的，只能用于报销真实教育活动

的正当费用，不能出于非法利诱的目的而提供。会议组织者应当对活动内容、组委会成

员、教学方法和材料的选择进行独立控制并承担责任。 

B. 支持医疗卫生专业人士参加会议。满足以下条件时，公司可赞助个别医疗卫生专业人士

参加第三方教育会议： 

i. 公司不得直接向医疗卫生专业人士报销差旅费用； 

ii. 从教育和科学的角度，公司可列出推荐参与会议的医疗卫生专业人士名单，并应当

制定内部程序确保公司赞助的参与者具有适当的资格。 

iii. 若公司欲向第三方服务者（例如物流/旅行社）支付会议相关费用，应当建立内控机

制，对第三方服务提供者（例如物流/旅行社）进行评估和资格认定。 

C. 会议餐饮和茶点。公司可为会议组织者提供资金，用以为参会者提供餐饮和茶点。公司

在为医疗卫生专业人士提供餐饮和茶点时应当符合如下要求：（1）提供给所有的医疗卫

生专业人士（下述少数例外情况除外），和（2）提供方式符合会议组织者以及教育活动

审核机构的适用标准。在满足第 VIII 节中所有其它原则条件下，公司可不为所有人提供

餐饮和茶点。所有的餐饮和茶点应当价值适度，在时间和性质上均须从属于会议目的，

并且不能和会议的医学继续教育性活动相混淆。 

D. 组委会成员费用。公司可向会议组织者提供经费，用于支付真实的组委会成员的合理酬

金，以及合理的差旅、住宿和餐饮费用。 

E. 广告和演示。公司可购买广告或租赁展位用于公司展示。 

V. 销售、推广和其它商业会议 

公司可举办销售、推广和其它商业会议，与医疗卫生专业人士讨论医疗技术特性、销售条款或合同。

这些会议举办地点一般与医疗卫生专业人士的工作场所临近，但也可在中国其它城市或国外举办。

必要时公司可向参与者支付合理的差旅费用（例如为了参观工厂，演示非便携式设备，和/或偶尔提

供与会议相关的适当餐饮和茶点）。不过，不应当向医疗卫生专业人士的客人或者对于会议信息没有

专业需求的人员支付任何费用（包括餐饮、茶点、差旅或住宿）。参见第 VIII 节包含关于医疗卫生

专业人士业务互动交流中有关餐饮安排的其它原则。 

VI. 与医疗卫生专业人士的咨询安排 

1. 公司可通过多种形式邀请医疗卫生专业人士提供广泛而有价值的咨询服务，例如研究合同、产

品开发、知识产权的开发和/或转让、参加咨询委员会，在公司赞助的培训活动中发表演讲，

以及其它服务。对于这些服务，公司可向提供顾问咨询的医疗卫生专业人士支付符合市场公允

价值的报酬，前提是这些服务出于合理的业务需求，并且不会构成非法利诱。在邀请医疗卫生

专业人士进行咨询服务时，公司应当遵守以下原则： 

A. 咨询合同应当为书面形式，说明提供的所有服务。当公司请求顾问提供医学研究服务时，

应当签订书面研究协议。 

B. 只有提前确定并以书面形式记录服务的合法需求后，才能进行咨询活动。 
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C. 在选择顾问时，必须确保顾问的资格和专长满足事先确定的咨询需求。 

D. 向顾问支付的报酬应当符合服务的市场公允价值，而不应当基于顾问过去、当前或预期

产生的业务数量或价值来决定。 

E. 不能以现金方式向顾问支付报酬。 

F. 公司可支付顾问在执行咨询活动过程中的有记录的、合理的且真实的费用，例如合理的

差旅、住宿、当地交通和适当的餐饮费用。 

G. 公司与顾问举行会议的地点和环境应当符合咨询主题。这些会议应当在临床、教育、会

议或其它环境中进行，包括酒店或其它便于有效的信息交流的商业会议设施。 

H. 会议期间公司赞助的餐饮和茶点应当价值适度，在时间和性质上均须从属于会议的主要

目的。公司不应当在会议期间提供休闲或娱乐活动。 

I. 公司的销售人员可就所建议的顾问的适合性提出意见，但是销售人员不应控制或过分影

响邀请人员的决定。公司应考虑实施适当的程序，监督本节内容的遵守情况。 

2. 知识产权许可费支付的规定（以下简称“许可费”）。向医疗卫生专业人士支付知识产权许可费

的相关条款应当满足上述合同标准。医疗卫生专业人士（以其个人或所属单位名义）通常会为

产品或医疗技术的改善做出宝贵的贡献。他们可能会根据产品或技术开发或知识产权许可协议

开发知识产权，例如专利、商业秘密或专有技术。 

A. 只有当医疗卫生专业人士预计或已经为产品、技术、工艺或方法的开发做出新颖、重大

或创新贡献时，公司才可与医疗卫生专业人士签订许可费协议。如果个人或 其所属单位

的重大贡献是提供报酬的基础，该内容应进行适当的记录。 

B. 在计算应当向医疗卫生专业人士支付的许可费时，应当考虑如何保证医学决策的客观性，

并避免潜在的不当影响。例如，为知识产权支付的许可费应当遵守的条件包括：（1）不

应要求医疗卫生专业人士购买、采购或推荐公司的任何产品或医疗技术，或者开发项目

中产生的任何产品或技术；或（2）不应要求生产产品或者对医疗技术进行商业化。我们

强烈建议公司考虑在计算许可费时，不考虑医疗卫生专业人士和/或医疗卫生专业人士医

疗团队成员所购买、使用或订购的产品数量是否恰当、切实。 

VII. 禁止娱乐和休闲活动 

公司在与医疗卫生专业人士互动交流时应当保持专业性，并本着促进有益于病患治疗的目的进行医

学或科学信息交流。为了确保互动交流行为正确地集中在教育和/或信息的交流上，及避免产生行为

不当的表象，公司不应当为医疗卫生专业人士提供任何娱乐或休闲活动，或者支付相关费用。此类

活动包括戏剧演出、体育比赛、滑雪、高尔夫、奢华餐饮、休闲或度假旅游。这些活动也包括与真

实差旅相关的市内观光等休闲活动。公司不应当提供任何娱乐或休闲活动，不论：（1）花费多少；

（2）公司是否邀请医疗卫生专业人士担任演讲者或顾问；或（3）娱乐或休闲活动是否从属于教育

性的目的。 

VIII.与医疗卫生专业人士互动交流相关的适度餐饮 

1. 公司与医疗卫生专业人士的业务互动交流可能包括科学性、教育性或业务信息的演示，包括但

不限于本规范第 III 到第 VI 节的各种互动交流类型。如果有时出于效率和商务礼仪的考虑，在

用餐时间开展这些活动，可在满足本节规定的限制条件时，提供适当的餐饮。 
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A. 目的。餐饮应当为科学、教育或业务信息演示的附带部分，提供方式应当适合此类信息

的展示。餐饮不应当作为娱乐或休闲活动的一部分。 

B. 场所和地点。提供餐饮的场所应当有助于真实的科学、教育或业务讨论。原则上宜在医

疗卫生专业人士的工作场所进行互动交流并提供餐饮。但下列情况除外：（1）医疗技术

设备不便被运输到医疗卫生专业人士的工作场所，（2）需要讨论产品开发或改进的机密

信息，或（3）现场需要为患者提供护理或没有足够私密的空间便于交流。 

C. 参与者。若医疗卫生专业人士没有参加讨论，公司不应提供餐饮。若全体科室人员都并

非参加了讨论，公司即不应当为全体人员提供餐饮。当公司代表不在场的情况下，也不

能提供餐饮。另外，公司不应为医疗卫生专业人士的客人，或者对会议交流信息没有专

业需求的人员提供餐饮。 

2. 其它原则。根据业务互动交流或会议类型的不同，可能需要遵守额外的原则，这些原则在本规

范的其它章节进行了阐述。具体如下： 

A. 第 III 节：公司举办的产品培训和教育。 

B. 第 IV 节：支持第三方教育性会议。 

C. 第 V 节：销售、推广和其它业务会议。 

D. 第 VI 节：与医疗卫生专业人士的咨询安排。 

IX. 与医疗卫生专业人士业务互动交流相关的差旅 

在本规范的第 III、IV、V 和 VI 节所阐述的有关公司和医疗卫生专业人士之间的互动交流可能涉及医

疗卫生专业人士在国内或者国外出差，因此，公司可能会根据本节中的限制条件，为其提供合理的

差旅费。当公司为参与第三方教育性会议的个别医疗卫生专业人士提供差旅费时，需要遵守额外的

原则。这些额外的原则在本规范的第 IV 节进行了阐述。 

A. 目的。个别医疗卫生专业人士的差旅必须出于真实的科学、教育或业务目的，而且差旅

时间也应当符合这一目的。公司不得提供娱乐活动、顺道旅游、城市观光或者其它无益

于差旅的真实和专业目的的活动。 

B. 地点。公司应当通过客观的标准选择地点和场所。在为个别医疗卫生专业人士提供差旅

赞助之前，应当首先考虑在当地举办活动。另外，在为个别医疗卫生专业人士提供国际

差旅赞助之前，公司应当首先考虑在中国国内的替代方案。 

C. 合理的费用。公司可向个别医疗卫生专业人士提供合理的交通(包括机票)、酒店住宿、餐

饮和杂项费用。 

D. 参与者。公司不得为个别医疗卫生专业人士的客人，或者对差旅活动缺乏真实专业需求

的个人提供差旅费或其它费用。 

E. 报销。在可行的情况下，鼓励公司直接支付交通(包括机票)/酒店住宿费用，不应用现金

方式报销支付超过 500 元的差旅相关费用。 

X. 教育性用品和品牌提示物 

1. 在所适用法律和法规允许的条件下，公司可偶尔向医疗卫生专业人士提供对病患有帮助的物品

或对医疗卫生专业人士有真正的教育性作用的物品。除了用于教育用途的教材或解剖模型外，

所提供的其它物品的价值应当符合适度的市场公允价值。公司不应当提供可用于非教育或非病

患相关用途的物品，例如智能手机、平板电脑、笔记本等。 
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2. 公司可向医疗卫生专业人士提供与其工作相关的且价值低廉的品牌提示物。这些物品可包括印

有公司标志的文具、U 盘、鼠标垫和其它物品。这些物品的单价不应超过人民币 200 元。 

3. 本节并没有说明为评估和演示目的而提供产品的合法行为，这些内容包含在第 XII 节中。 

4. 在任何情况下公司均不应当为医疗卫生专业人士提供以下物品：酒、香烟、现金、礼品卡或其

它现金等价物。 

XI. 研究、学术和公共教育赞助；捐赠 

1. 根据所适用的法律和法规，公司可向医疗卫生专业人士提供研究和教育赞助与捐赠。公司不得

将提供的赞助或捐赠用作非法利诱。因此，公司应当：（a）根据客观的标准提供此类赞助和捐

赠，而不是根据接收者已经购买，或预计购买的产品数量或价值；（b）采取适当的程序，确保

此类赞助和捐赠不会被用作非法利诱的目的；和（c）确保所有此类赞助或捐赠被正确的记录

在案。 

2. 在提供此类赞助或捐赠时，公司应确保赞助或捐赠（a）由医疗机构的财务部门接收，根据赞

助或捐赠协议用于真实的非盈利性活动；（b）由医疗机构的法人单位接收，而不是其内设部门

或个别医疗卫生专业人士；和（c）不以购买产品或服务为前提条件，也不设置其它影响公平

竞争的前提条件。 

3. 公司的销售人员可就赞助或捐赠接收者或项目的适合性提出建议，但销售人员不应控制或过分

影响关于某特定医学或医疗保健机构是否应当接收捐赠的决策，以及控制或影响赞助或捐赠的

数额。公司应当考虑实施适当的程序，监督本节内容的遵守情况。 

A. 研究赞助。科学研究可产生宝贵的科学和临床信息，改善临床护理，实现新的治疗方式，

促进医疗保健护理水平，或以其它方式让患者受益。除了推动实现这些目标外，公司也

可提供研究赞助用于支持具有科学价值的独立医学研究。这些活动应有明确的目标和进

程，不应当与医疗技术的采购有任何直接或间接联系。对于公司发起的或领导的医疗技

术（例如临床研究协议）相关研究的要求，将在第 VI 节进行单独说明。 

B. 学术和公众教育赞助。基于合理目的，可提供用于学术性和公众信息方面的赞助，包括

但不限于以下情况。公司可向个别医疗卫生专业人士，或正在接受培训的个别医疗卫生

专业人士提供学术或公众信息赞助。 

i. 学术赞助。公司可提供奖学金，用于支持医学生、住院医师和参加专科培训计划（公

益性的或者具有学术关系的项目计划）的专科培训生或其他医护人员参加真实的医

学教育项目。 

ii. 公共教育赞助。公司可提供赞助用于支持患者或公众在重要医疗保健话题方面的教

育。 

C. 捐赠。公司可基于慈善目的提供赞助或医疗技术捐赠，例如支持贫困护理、患者教育、

公众教育，或者赞助出于慈善目的的活动。捐赠应用于真正的慈善用途，捐赠只能提供

给真正的慈善组织，或者具有真正慈善目的的其它组织。公司应尽职确保慈善组织或慈

善用途的真实性。 

XII. 用于评估和演示目的产品 

1. 免费为医疗卫生专业人士提供产品用于评估或演示用途可从多方面让患者受益。这些益处包括

改善患者的护理，促进产品的安全和有效使用，改善患者的认知度，让医疗卫生专业人士学习
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如何使用这些产品。在下面描述的情况中，公司可免费为医疗机构提供合理数量的产品，用于

评估和演示用途。 

2. 公司应确保在提供用于评估和演示的产品时，不以购买产品或服务为前提条件，也不会设置其

它可能影响公平竞争的前提条件。 

3. 本节要求仅限于提供评估和演示的产品，不涉及其它事项。 

4. 公司可提供给医疗卫生专业人士用于评估的产品包括一次性使用（例如耗材或一次性产品）和

多次使用产品（有时称为“资产设备”）。这些产品可免费提供给医疗卫生专业人士，由其对

产品的用途和功能进行评估，以决定是否使用、订购、购买或者推荐使用产品。公司为了评估

目的所提供的这些产品通常用于患者护理。 

A. 一次性使用/耗材/一次性产品。免费提供的一次性使用产品数量不应超过进行适当产品评

估所需的数量。一次性使用产品的评估条款应通过书面方式披露给医疗卫生专业人士。

如所适用法律、法规或机构条例特别要求披露给其它单位的，那么相关信息的披露应当

符合所适用的法律、法规或机构条例的要求。 

B. 多次使用产品/资产设备。公司可在不转移所有权的情况下提供多次使用产品用于评估，

且提供的时间不应超过适当评估所需的合理时间。应当提前与医疗机构（而非其内设部

门，或个别医疗卫生专业人士）制定书面形式的多次使用产品的评估条款。在评估期间，

公司应保留这些多次使用产品的所有权。除非医疗卫生专业人士购买或租赁产品，公司

应制定相应的程序，在评估结束时从医疗卫生专业人士处回收这些多次使用产品。 

C. 演示产品。公司演示产品通常为未杀菌的一次性使用产品或产品模型，这类产品被用于

医疗卫生专业人士和患者的认知、教育和培训。例如，医疗卫生专业人士可使用演示产

品向患者展示植入患者体内的产品类型。演示产品通常不会用于患者治疗。通过标注“样

品”，“非人体使用”或其它标识，或演示产品本身的设计、产品包装和/或产品附带文

件，可识别出这些产品不能用于患者治疗。 

5. 公司应为医疗卫生专业人士提供文件和披露表明用于评估和演示目的的产品是免费提供的。如

果所适用的法律、法规或机构条例特别要求将信息披露给其它单位，那么信息的披露应符合所

适用法律、法规或条例的要求。 

XIII. 对第三方销售和营销机构的管控 

除了实施全面的合规项目外，亦鼓励公司采用第三方销售和营销机构合规管理项目，这些项目适用

于所有相关人员，包括公司高级领导。考虑到多种风险因素，以及当地所适用的法律，这些项目可

包含以下元素： 

A. 书面政策/程序。 

B. 风险评估。 

C. 尽职调查程序。 

D. 书面合同。 

E. 培训和教育。 

F. 监控/审计。 

G. 适当的纠正措施。 


