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Integritat und Transparenz Im
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Die per 1. Januar 2020 in Kraft tretende Verordnung uber Integritit und Transpa-

renz im Heilmittelbereich regelt die Details der im Heilmittelgesetz in den eben-
falls neu in Kraft tretenden Art. 55 und 56 aufgefiihrten Bestimmungen [1]. Weiter

werden dann auch die neuen Vorschriften im Zusammenhang mit der Weitergabe

von Vergunstigungen gemass Krankenversicherungsverordnung anwendbar sein.

Nachfolgend werden die wichtigsten Grundsatze aufgefiihrt, wobei sich in den Er-

lauterungen des Eidgenossischen Departements des Innern EDI noch weitere Bei-

spiele und Hinweise finden lassen [2].

In den folgenden Wochen werden in der SAZ zu diesem
Thema weitere Publikationen erfolgen. Unter anderem
mehrere Ausgaben mit Beispielen in der Form von Fra-
gen und Antworten.

Integritat

Alle Personen, die verschreibungspflichtige Arznei-
mittel selbst verschreiben, abgeben oder eigenverant-
wortlich beruflich anwenden, sowie diejenigen, welche
solche Arzneimittel zur Verschreibung, Abgabe oder
beruflichen Anwendung einkaufen oder tiber deren
Einkauf mitentscheiden, gelten als Fachpersonen und
haben sich an die Integritatsvorschriften zu halten [3].

Vorteile von bescheidenem Wert, die fiir die
medizinische und pharmazeutische Praxis von
Belang sind, gelten nicht als «nicht gebiihrende
Vorteile».

Auch Assistenzarztinnen wenden Arzneimittel eigen-
verantwortlich an, weshalb sie unter diese Bestim-
mung fallen [4]. Neben den Fachpersonen sind Organi-
sationen Adressaten dieser Bestimmungen. Diese
konnen allenfalls sogar strafrechtlich fiir das Handeln
ihrer Entscheidungstriger verantwortlich gemacht
werden [5]. Als Organisationen im Sinne der Verord-
nung gelten juristische Personen, welche Fachperso-
nen beschaftigen [6].

Vorteile von bescheidenem Wert, die fiir die medizini-
sche und pharmazeutische Praxis von Belang sind, gel-
ten nicht als «nicht geblihrende Vorteile». Um als Vor-

teil von bescheidenem Wert zu gelten, darf dieser
einen jahrlichen Betrag von CHF 300 pro Fachperson,
wobei dieser Beitrag pro Organisation nur einmal be-
zahlt werden darf, selbst wenn diese mehrere Fachper-
sonen beschiftigt, nicht tberschreiten [7]. Weiter ist
die Ausrichtung dieses Betrags unabhangig von allfal-
ligen Unterstiitzungsbeitragen fiir Weiter- und Fortbil-
dungsveranstaltungen zu bemessen.

Als von Belang fiir die medizinische und pharmazeu-
tische Praxis gelten Vorteile, welche den Patienten
direkt oder indirekt zugutekommen. Letzteres ist ge-
geben, wenn ein unmittelbarer Bezug zur Berufsaus-
tiibung der Fachperson besteht, wenn also die Fachper-
son ihr Fachwissen erweitern kann durch den Einsatz
von Fachliteratur, den Besuch von Weiter- oder Fort-
bildungen mittels elektronischer Medien, oder wenn
es um Arbeitsgerite wie Fiebermesser oder Praxis-
software geht. Nicht dazu gehoren Einladungen der
Fachperson zu Mittagessen oder personliche Ge-
schenke an diese.

Ein direkter Patientennutzen besteht dann, wenn die
Praxisausstattung verbessert wird, beispielsweise
durch die Installation von Wasserspendern, Kinder-
spielzeug oder Lektiire im Wartezimmer [8].

Gewinne und Preise im Rahmen
von Wettbewerben

Wettbewerbsgewinne sind erlaubt, sofern jeder der
ausgeschriebenen Gewinne oder Preise fiir sich al-
leine betrachtet bescheiden sowie fiir die medizini-
sche und pharmazeutische Praxis von Belang ist, und
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sich der Wettbewerb ausschliesslich an ein Fachpubli-
kum richtet. Weiter darf er nicht mit der Bestellung
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln verbun-
den sein [9].

Unterstiitzung von Forschung,
Lehre und Infrastruktur

Auch die Unterstiitzung von Forschung gilt unter be-
stimmten Voraussetzungen nicht als «nicht gebiihren-
der Vorteil». Das EDI geht davon aus, dass entgegen
dem Gesetzestext auch Unterstiitzungsbeitrage an Or-
ganisationen zuldssig sind, sofern sie Lehre und Infra-
struktur betreffen [10]. Wird keine direkte Gegenleis-
tung angeboten — handelt es sich also um ein
Sponsoring -, diirfen die Unterstiitzungsbeitrage
nicht an einzelne Fachpersonen ausgerichtet oder
versprochen, sondern nur Organisationen angebo-
ten, versprochen oder gewahrt werden. Weiter wird
vorausgesetzt, dass eine schriftliche Vereinbarung,
welche den beabsichtigten Verwendungszweck
festhalt, abgeschlossen wird. Die Beitrage diirfen aus-
schliesslich zweckgebunden verwendet und nur auf
ein dafiir bestimmtes Konto der Organisation iiber-
wiesen werden. Darauf dirfen Fachpersonen keinen
Zugriff haben, und die Betrdge miissen in der Buchhal-
tung der Organisation ausgewiesen sein. Eine Unter-
stiitzung darf zudem nicht an Bedingungen und Aufla-
gen gekniipft sein, sofern die Verschreibung, Abgabe,
Anwendung oder der Bezug bestimmter verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel davon betroffen ist [11].

Unterstiitzung von Weiter- und
Fortbildung von Fachpersonen

Unter denselben Voraussetzungen sind Unterstiit-
zungsbeitrdage fiir die Weiter- und Fortbildung von
Fachpersonen erlaubt, wobei die jeweilige Organisa-
tion unabhédngig tiber die Art und Auswahl der Weiter-
oder Fortbildung sowie {iber die teilnehmende Fach-
person entscheiden kénnen muss [12].

An die Teilnahme von Fachpersonen an Weiterbil-
dungs- und Fortbildungsveranstaltungen diirfen auch
personliche Beitrage ausgerichtet werden. Die Unter-
stiitzung muss sich auf Kosten beschranken, welche
im Rahmen der Veranstaltung anfallen, weshalb zu-
satzliche Reisen, Ubernachtungen und Zwischenauf-
enthalte nicht darunter fallen [13].

Zulassig sind Unterstiitzungsbeitrige, sofern sie vor-
gangig schriftlich vereinbart wurden und die teilneh-
mende Person oder die sie beschéftigende Organisa-
tion ebenfalls einen angemessenen Beitrag an die
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Veranstaltungskosten leistet. Dieser kann in Geld oder
in einer anderen Gegenleistung wie beispielsweise
einem Referat, der Sitzungsleitung oder einer Poster-
prasentation bestehen, wobei die allgemeinen fir
Gegenleistungen geltenden Regeln eingehalten wer-
den miissen, vgl. dazu die nachfolgenden Ausfiihrun-
gen zu den Gegenleistungen [14].

Der Selbstkostenbeitrag muss sich bei Fortbildungs-
veranstaltungen mindestens auf einen Drittel, bei Wei-
terbildungsveranstaltungen auf einen Flinftel der auf
die jeweilige Person entfallenden Veranstaltungskos-
ten belaufen. Angerechnet wird der Selbstkostenbei-
trag an die Teilnahmegebiihren, Hin- und Riickreise,
Unterkunft, Verpflegung und Rahmenprogramme von
deutlich untergeordneter Bedeutung.

Eine mitreisende Begleitperson hat —auch
wenn sie selbst Fachperson ist — ihre Kosten
selbst zu tragen.

Alle Angebote einer Fort- und Weiterbildungsveran-
staltung, welche fiir die Teilnahme an der Veranstal-
tung nicht erforderlich, also von deutlich untergeord-
neter Bedeutung sind, gelten als Rahmenprogramm,
das erlaubt ist. Darunter fallen Begleitanldsse kulturel-
ler, sozialer, touristischer und sportlicher sowie kuli-
narischer Natur, wenn letztere iber die erforderliche
Verpflegung hinausgehen.

Eine mitreisende Begleitperson hat — auch wenn sie
selbst Fachperson ist —ihre Kosten selbst zu tragen, was
auch fir allfdllige durch ihre eigene Teilnahme an der
fachlichen Veranstaltung verursachte Kosten gilt [15].
Veranstaltungen, die hochstens einen halben Arbeits-
tag dauern und weder mit einer anschliessenden
Verpflegung noch mit einer Ubernachtung vor Ort
verbunden sind, sind von der Entrichtung eines Selbst-
kostenanteils ausgenommen [16].

Nicht erlaubt ist die Umgehung dieser Vorschriften
durch eine ganze oder teilweise Riickerstattung des ge-
leisteten Selbstkostenanteils oder die Ubernahme von
Kosten, die indirekt durch die Teilnahme entstehen,
wie Arbeitsausfall oder Betriebskosten [17].

Gleichwertige Gegenleistungen

Gleichwertige Gegenleistungen, etwa bei der Bestel-
lung und Lieferung von Heilmitteln, gelten nicht als
«nicht gebiihrende Vorteile», sofern sie vorgingig
moglichst prazise sowohl in Hinsicht auf die Leistun-
gen als auch auf die Abgeltung schriftlich vereinbart
werden und in einem angemessenen Verhiltnis zur
Abgeltung stehen [18].
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Nicht erlaubt ist die Abgeltung von Leistungen, wel-
che eine Fachperson oder Organisation fiir sich selbst
oder in Erfiillung einer gesetzlichen Verpflichtung er-
bringt, oder wenn sie dafiir bereits anderweitig eine
Vergiitung erhilt. Denkbar wire das, wenn eine Fach-
person sich den Aufwand ihrer obligatorischen Weiter-
und Fortbildung bezahlen lisst, wenn sie eigene Ar-
beitsabldaufe vereinfacht oder wenn die Kosten bereits
durch den Lohn oder die tarifarische Vergiitung ge-
deckt sind [19].

Als Beispiele fiir Gegenleistungen, die — sofern schrift-
lich vereinbart und in einem angemessenen Verhalt-
nis zur Abgeltung stehend - abgegolten werden kon-
nen, sind zu nennen: Leistungen beim Einkauf wie die
Ubernahme von Logistikaufwand, Lagerkosten oder
Lagerrisiko, Lehr-, Gutachtens- und Beratungstatigkeit
sowie die Durchfiihrung von wissenschaftlichen Stu-
dien und klinischen Versuchen, Praxiserfahrungs-
berichte, wenn sie in einem wissenschaftlich aner-
kannten Fachmedium publiziert werden, und die
Mitwirkung in Beratungsgremien, Workshops oder an
Marktforschungen, wenn diese nicht zu Werbe-
zwecken durchgefiihrt werden [20]. Verhdltnismassig
ist die Teilnahme an solchen Anldssen aber nur, wenn
sie fiir die Fachperson weniger fordernd ist als die tag-
liche Arbeit und wenn kein Haftungsrisiko besteht.
Andernfalls muss die Hohe der Abgeltung angepasst
werden [21].

Die Abgeltung muss mittels separater Zahlung oder
Verrechnung erfolgen, die Gegenleistung muss dem
Wert der Abgeltung ungefahr entsprechen. Deshalb
sind mit einem zusitzlichen Aufwand verbundene Ge-
genleistungen hoher zu bewerten als solche, die be-
reits im Rahmen der ordentlichen Berufsausiibung er-
bracht werden.

Auf eine schriftliche Vereinbarung kann verzichtet
werden, wenn im Rahmen eines Fachgesprédchs Ver-
pflegungskosten von hchstens CHF 100 tibernommen
werden [22].

Rabatte

Wenn Preisrabatte oder Riickvergiitungen keinen Ein-
fluss auf die Wahl der Behandlung haben, gelten sie
nicht als «nicht gebiithrende Vorteile» [23]. Ob dies er-
fullt ist, muss im Einzelfall entschieden werden. Ra-
batte konnen als Preisrabatte (Fixbetrag oder Prozent-
satz des Bruttopreises) oder als Mengenrabatt
(Verhaltnis zwischen Liefermenge und zu bezahlender
Menge) erteilt werden. Auch sind Riickvergiitungen
moglich.

Unzuléssig sind Rabatte, sofern sie dazu fiithren kon-
nen, dass ein ungeeignetes verschreibungspflichtiges
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Arzneimittel oder ein geeignetes verschreibungs-
pflichtiges Arzneimittel Ubermaissig verschrieben,
abgegeben oder angewendet wird, oder wenn dies
geschieht, obwohl der Einsatz eines Heilmittels tiber-
haupt nicht angezeigt ist [24].

Naturalrabatte — es werden mehr Produkte geliefert als
tatsachlich bezahlt - sind unzuléssig [25].
Musterverpackungen diirfen nicht weiterverkauft
werden. Ihr Zweck besteht darin, den Fachpersonen zu
erlauben, in der Praxis erste Erfahrungen zu sammeln.
Darin unterscheiden sie sich von den Naturalrabatten.
Thre Anwendung zum vorgesehenen Zweck ist im Ge-
gensatz zu den Naturalrabatten erlaubt [26].

Transparenz

Die neuen Transparenzbestimmungen sind beim Ein-
kauf aller Heilmittel anwendbar, und sie beziehen sich
auf sdmtliche gewdhrten Rabatte und Ruckvergiitun-
gen. Diese miissen in den Rechnungen und Geschafts-
biichern sowohl auf Hersteller- und Vertreiber- als
auch auf Einkauferseite eindeutig nachvollziehbar aus-
gewiesen und auf Verlangen offengelegt werden [27].
Die Offenlegung hat gegentiber dem BAG zu erfolgen,
und sie erstreckt sich nur auf die letzte Handelsstufe,
also jene Fachpersonen und Organisationen, welche
Arzneimittel verschreiben, abgeben, anwenden oder
zu diesem Zweck einkaufen [28].

Ausgeschlossen von der Transparenzpflicht sind Heil-
mittel der Abgabekategorie E sowie Medizinprodukte,
welche nach europdischem Recht in die niedrigst-
schwellige Klasse I fallen, weil sie eher geringe Gesund-
heitsrisiken bergen [29].

Weitergabe von Vergiinstigungen

Vergiinstigungen sind vom Leistungserbringer in der
Rechnung aufzufiihren und an den Schuldner weiter-
zugeben, es sei denn, die Vergiinstigung fliesse bereits
uber niedrigere Kosten in die Berechnung der Tarife
und Preise der Leistungen ein. In diesen Fillen ertiib-
rigt sich ein separates Ausweisen in der Rechnung [30].
Eine nur teilweise Weitergabe von Vergiinstigungen
kann zwischen den Verbanden der Leistungserbringer
und der Versicherer schriftlich vereinbart werden, wo-
bei mehrals 50% an den Schuldner der Leistung weiter-
gegeben werden miissen [31]. Eine Verbandslosung ist
aber nicht zwingend. In der Vereinbarung muss auf-
gefiihrt werden, welcher Art die Vergiinstigungen
sind, in welchem Umfang diese gewdahrt werden, wie
die transparente Dokumentation in Belegen und Rech-
nungen auszusehen hat, welchem Verwendungszweck
nicht weitergeleitete Vergiitungen zugefiihrt werden,
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wozu auch die Verbesserung der Behandlungsqualitit
gehort, und wie diese nachgewiesen werden muss. In
erster Linie werden nicht weitergegebene Mittel zu-
gunsten national ausgerichteter Programme zur Ver-
besserung der Behandlungsqualitit eingesetzt. Leis-
tungserbringer und Versicherer miissen das BAG iiber
entsprechende Vereinbarungen unverziiglich infor-
mieren, eine Offenlegung zu diesem Zeitpunkt wird
nicht verlangt [32].

In der parlamentarischen Diskussion wurde darauf
hingewiesen, dass es durchaus denkbar sei, diese Ver-
triage via Offentlichkeitsgesetz auf Antrag auch Dritten
einsehbar zu machen [33]. Ob einem solchen Antrag
stattgegeben wird, muss im Einzelfall entschieden
werden. Jedenfalls ist dieser Aspekt bei der Redaktion
der entsprechenden Vertrage im Auge zu behalten.

Sanktionen

Primédr werden die Bestimmungen zur Integritit und
Transparenz im Verwaltungsverfahren vom damit be-
trauten BAG vollzogen [34]. Dieses kann alle erforderli-
chen Massnahmen treffen, um den rechtmaéssigen Zu-
stand wiederherzustellen [35].

Die angedrohten Sanktionen sind Freiheits-
strafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe.

Unabhidngig davon kann das BAG ein Strafverfahren
durchfiithren bzw. einleiten. Die angedrohten Sanktio-
nen sind Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geld-
strafe, wenn eine vorsatzliche oder fahrlassige Verlet-
zung der Integritatsvorschriften geahndet wird. Busse
bis zu CHF 50000 wird bei vorsatzlicher Verletzung
der Transparenzvorgaben angedroht [36]. Das BAG
kann zudem Tatigkeitsverbote, die Einziehung un-
rechtmaissiger Gewinne oder eine Ersatzforderung an-
ordnen [37].

Falls das EDI der Ansicht ist, es komme im Falle der
Verletzung von Integrititsregeln eine Freiheitsstrafe
in Frage, werden die Akten vom BAG der kantonalen
Staatsanwaltschaft zur weiteren Bearbeitung tiiber-
geben [38].

Weiter ist denkbar, dass zusitzlich die im Strafgesetz-
buch aufgefithrten Korruptionsstraftatbestinde er-
fiillt werden, wobei dies im einzelnen Fall zu klaren
sein wird [39].
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