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Artikelserie Teil 4: Neue Vorschriften im Heilmittelgesetz

Unterstutzung fur Forschung,
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Am 1. Januar 2020 treten neue Vorschriften betreffend den Umgang mit Heilmit-

teln in Kraft. Die neuen Bestimmungen bringen strengere Regelungen mit sich,

welche direkt fir den Berufsalltag von Arztinnen und Arzten relevant sind. Sie

sind in der Verordnung «Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)»
festgehalten. Diese hat zum Ziel, die Integritit im Umgang mit Arzneimitteln zu
starken und dessen Transparenz zu erhohen. Daher reguliert sie Preisrabatte und
Abgeltungen seitens Arzneimittellieferanten stark und detailliert. Weiter enthalt

sie Bestimmungen Uber Unterstiitzungsbeitrage im Bereich Forschung sowie Wei-

ter- und Fortbildung. Auch fir die Annahme von Geschenken oder Einladungen

zum Essen gibt es strikte Vorschriften.

Fur Arztinnen und Arzte bedeutet dies, dass sie sich
mit den Anderungen der neuen Verordnung vertraut
machen miissen, um die neuen Bestimmungen acht-
sam und sorgfiltig umsetzen zu konnen. Weiter miis-
sen Arztinnen und Arzte ihre diesbeziiglichen Hand-
lungen konsequent und umfassend dokumentieren.
Als Berufsverband erachtet es die FMH als ihre Pflicht,
ihre Mitglieder auf die strengere Regelung aufmerk-
sam zu machen und sie kontinuierlich und regel-
massig liber die neuen gesetzlichen Bestimmungen zu
informieren. Dies mdchten wir in anschaulicher Form
in einer Artikelserie in vier Teilen realisieren.

Im vorliegenden Beitrag gehen wir nidher auf Fragen
ein, welche sich im Zusammenhang mit Unter-
stiitzungsbeitrdgen fiir Forschung, Weiter- und Fort-
bildung stellen. Auch beziiglich der Teilnahme von
medizinischen Fachpersonen an Veranstaltungen zur
Weiter- und Fortbildung ergeben sich im Rahmen der
Verordnung neue Fragestellungen. Wir behandeln
diese anhand von praktischen Beispielen, wie sie sich
im Berufsalltag von Arztinnen und Arzten ergeben
konnen.

Forschungsbeitrag

Frage: Ein Pharmaunternehmen leistet einen For-
schungsbeitrag an ein Universitdtsspital. Darf das Uni-
versitdtsspital den Beitrag annehmen?

Antwort: Damit ein Forschungsbeitrag an ein Spital
zuldssig ist, miissen diverse Voraussetzungen erfillt
werden.

Erstens darf der Betrag nicht einer Fachperson person-
lich angeboten, versprochen oder gewdhrt werden,
sondern muss an die Organisation, welche die Fachper-
son beschiftigt, bezahlt werden.

Weiter muss die Zahlung auf einer schriftlichen
Vereinbarung basieren, woraus der beabsichtigte
Verwendungszweck des Forschungsbeitrags her-
vorgeht. Somit ist der gesamte Forschungsbeitrag
zweckgebunden und darfnicht anderweitig verwendet
oder eingesetzt werden.

Die Vergabe eines Forschungsbeitrags darf zudem
nicht an Bedingungen oder Auflagen gekniipft sein,
welche die Verschreibung, Abgabe, Anwendung oder
den Bezug bestimmter verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel betreffen oder beeinflussen.

Schliesslich muss die Zahlung auf ein dafiir bestimm-
tes Konto der Organisation tiberwiesen werden, wor-
auf Fachpersonen keinen alleinigen Zugriff haben, und
muss in der Buchhaltung der Organisation ausgewie-
sen werden.

Unterstiitzung der Weiter-
und Fortbildung

Frage: Ist die Unterstlitzung von Weiter- oder Fortbil-
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dung fir Fachpersonen durch Pharmaunternehmen
ab dem 1. Januar 2020 noch zuldssig?

Antwort: Pharmaunternehmen kénnen gemaéss Arti-
kel 5 der VITH Organisationen mit Beitrdgen fiir jede
Art und Form der Weiter- und Fortbildung unterstiit-
zen. Hier gelten dieselben Voraussetzungen wie bei
Unterstlitzungsbeitragen fiir die Forschung. Zudem
muss die Organisation unabhéngig vom Pharmaunter-
nehmen bestimmen, welche Fachperson welche Art
von Weiter- oder Fortbildung erhilt. Bisher ungeklart
ist, ob ein solcher Beitrag auch an eine kleinere
Gemeinschaftspraxis mit wenigen Fachpersonen, bei-
spielsweise mit nur einem, zwei oder drei Arzten,
gewdhrt werden kann, da hier die Frage, wer an der
Veranstaltung teilnimmt, faktisch von vornherein
vorgegeben ist.

Unterstiitzung von Veranstaltungen
der Weiter- und Fortbildung

Frage: Ist die Unterstlitzung von Veranstaltungen der
Weiter- oder Fortbildung fiir Fachpersonen durch
Pharmaunternehmen ab dem 1. Januar 2020 noch zu-
lassig?

Antwort: Die direkte Unterstiitzung von medizini-
schen Fachpersonen wie Arztinnen und Arzten hin-
sichtlich von Veranstaltungen der Weiter- oder Fortbil-
dung ist gemass Artikel 6 der VITH weiterhin zuldssig,
jedoch an Voraussetzungen wie eine schriftliche Ver-
einbarung und eine Selbstkostenbeteiligung gebun-
den. Auch die Unterstiitzung von Organisationen ist
moglich, um einer Fachperson die Teilnahme an einer
Veranstaltung zu ermoglichen. Auch hier gelten diesel-
ben Voraussetzungen.

Der Begriff der «Weiterbildung» gemaiss Artikel 6 der
VITH umfasst die Weiterbildung der universitaren
Medizinalberufe im Sinne des Medizinalberufegeset-
zes und ebenso die Weiterbildung aller {ibrigen Fach-
personen im Sinn des Weiterbildungsgesetzes. Die
«Fortbildung» bezieht sich auf die Fortbildung von
universitdren Medizinalberufen im Sinne des Medizi-
nalberufegesetzes.

Selbstkostenbeitrag an Veranstaltungen
der Weiter- und Fortbildung

Frage: Eine Arztin nimmt an einer Veranstaltung zur
Weiter- oder Fortbildung von Fachpersonen teil. Wie ist
der Selbstkostenbeitrag geregelt?

Antwort: Wenn Arztinnen und Arzte aufgrund einer
solchen Unterstiitzung an einer Weiter- oder Fortbil-
dungsveranstaltung teilnehmen, miissen sie oder
die sie beschéftigende Organisation einen Teil der Ge-
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samtkosten selbst iibernehmen, den sogenannten
Selbstkostenbetrag. Die Gesamtkosten umfassen nicht
nur die fir die Teilnahme anfallenden Gebiihren
wie zum Beispiel Anmelde- oder Teilnahmegebiihren,
sondern sie beinhalten auch die Hin- und Riickreise,
die Unterkunft und Verpflegung sowie auch allfillige
Rahmenprogramme, die von deutlich untergeordneter
Bedeutung sein miissen. Von diesen Gesamtkosten
miuissen teilnehmende Fachpersonen im Falle von Fort-
bildungen ein Drittel, im Falle von Weiterbildungs-
veranstaltungen ein Fiinftel selbst begleichen. Dieser
obligatorische Selbstkostenbeitrag entfallt, wenn die
Veranstaltung ohne eine allfillige Mahlzeit an den
fachlichen Teil hchstens einen halben Tag dauert und
wenn mit der Veranstaltung keine Ubernachtung ver-
bunden ist.

Frage: Muss die medizinische Fachperson diesen falli-
gen Selbstkostenbeitrag als Geldbetrag bezahlen, oder
sind auch andere Vergiitungsmoglichkeiten zuldssig?
Antwort: Fachpersonen wie Arztinnen und Arzte mus-
sen den erwahnten anwendbaren Selbstkostenbeitrag
entweder direkt als Geldbetrag erstatten, oder sie kon-
nen anlédsslich der Veranstaltung eine gleichwertige
Gegenleistung erbringen. Dies kann zum Beispiel
in Form eines Referats oder eines anderen Beitrags zur
entsprechenden Fachveranstaltung geschehen. Die Art
und der Umfang der Gegenleistung sind in der Verein-
barung genau zu beschreiben.

Frage: Konnen Unterstlitzungsbeitrige fiir die Teil-
nahme an Veranstaltungen zur Weiter- oder Fortbil-
dung auch an Organisationen gerichtet werden?
Antwort: Ja, Pharmaunternehmen kénnen auch Orga-
nisationen Betrage fiir Veranstaltungen der Weiter-
und Fortbildung zur Verfiigung stellen. In diesem Fall
bestimmt die Organisation, welche Fachperson an
einer Veranstaltung teilnimmt. Der Selbstkostenbei-
trag wird in diesem Fall meist durch die Organisation
bezahlt und nicht durch die teilnehmende Fachperson.

Gesetzliche Grundlage VITH: Erlduterung

Der Zweck der neuen gesetzlichen Grundlage ist zu
vermeiden, dass die Verschreibung, Abgabe, An-
wendung oder der Einkauf von verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln durch Zuwendungen jedweder Art
beeinflusst wird. Anstatt ein vollstindiges Verbot
von Zuwendungen durchzusetzen, definiert die neue
Verordnung einen Ausnahmekatalog, der abschlies-
send auflistet, was rechtlich weiterhin moglich sein
soll.

Darunter fallen Unterstiitzungsbeitrage fir For-
schung, Weiter- und Fortbildung, sofern bestimmte
Kriterien erfiillt sind. Zuldssig sind demnach Unter-
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stiitzungsbeitrage fiir die Forschung, die ohne Verein-
barung einer direkten Gegenleistung angeboten und
gewahrt werden. Ebenfalls zuldssig sind Unterstiit-
zungsbeitrige fiir die Weiterbildung und die Fortbil-
dung gemadss Medizinalberufegesetz. Die Kriterien, die
erfillt sein miissen, sind fir die Forschungsbeitrage
und fiir die Beitrage an die Weiter- und Fortbildung
weitgehend die gleichen. Sie sind in Artikel 4 der VITH
enthalten. Artikel 6 der VITH ist den Kongressen und
Seminaren gewidmet. Unterstiitzungsbeitrage fiir
Veranstaltungen diirfen nur Kosten decken, die im
Rahmen einer solchen Veranstaltung anfallen. Die Un-
terstiitzung von zusitzlichen Reisen, Ubernachtungen
oder Zwischenaufenthalte bei der Hin- oder Riickreise
ist dagegen nicht gestattet. Bei der Teilnahme an ge-
sponserten Veranstaltungen (Weiter- und Fortbildung)
ist ein Selbstkostenbeitrag zu leisten. Der Selbstkos-
tenbeitrag ist an die Kosten fiir die Teilnahme (Gebiih-
ren), die Hin- und Riickreise, Unterkunft und Verpfle-
gung sowie allfallige Rahmenprogramme zu bezahlen.
Es muss kein Selbstkostenbeitrag entrichtet werden,
wenn der fachliche Teil ohne allfdllige Mahlzeit im
Anschluss hochstens einen halben Arbeitstag dauert
und wenn mit der Veranstaltung keine Ubernachtung
verbunden ist.

Das Gesetz bestimmt, dass Rahmenprogramme gegen-
uber dem eigentlichen Veranstaltungsprogramm von
deutlich untergeordneter Bedeutung sein miissen. Wie
diese Bestimmung in der Praxis umgesetzt wird, ist
noch offen und bleibt durch die Gerichte zu kldren.
Von Seiten der Behorden wird etwa ausgefiihrt, dass
solche Programme klar vom fachlichen Teil getrennt
sein miissen und weder tiberschneidend noch konkur-
renzierend zum fachlichen Teil angeboten werden.
Aber wird zum Beispiel Live-Musik als Rahmen-
programm von deutlich untergeordneter Bedeutung
beurteilt werden? Wie sieht es aus, wenn ein Komiker
wihrend des Nachtessens auftritt? Abschliessende
Antworten auf solche Fragen liegen derzeit nicht vor.
Zum Umfeld, in dem sich Arztinnen und Arzte orien-
tieren miissen, gehort auch die Geschiftspolitik der
pharmazeutischen Industrie. So sieht die Schweizer
Pharmaindustrie in ihrer Selbstregulierung vor, an
Kongressen und Seminaren keine Rahmenprogramme
anzubieten.

Gesetzestext

Art. 4 Unterstiitzungsbeitrdge fiir Forschung,
Lehre und Infrastruktur

Als Unterstlitzungsbeitrage an Organisationen fiir For-
schung, Lehre und Infrastruktur nach Artikel 55 Ab-
satz 2 Buchstabe b HMG zuléssig sind Beitrége, die:
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a. nicht einer Fachperson selbst angeboten, verspro-
chen oder gewdhrt werden, sondern der Organisa-
tion, welche die Fachperson beschaftigt;

b. auf einer schriftlichen Vereinbarung basieren, wor-
aus der beabsichtigte Verwendungszweck hervor-
geht;

c. ausschliesslich zweckgebunden verwendet werden;

d. nicht an Bedingungen oder Auflagen gekniipft sind,
die die Verschreibung, Abgabe, Anwendung oder
den Bezug bestimmter verschreibungspflichtiger
Arzneimittel betreffen;

e. auf ein daflr bestimmtes Konto der Organisation
uberwiesen werden, worauf Fachpersonen keinen
alleinigen Zugriff haben; und

f. in der Buchhaltung der Organisation ausgewiesen
werden.

Art. 5 Unterstiitzungsbeitrdge fiir die

Weiter- oder Fortbildung von Fachpersonen

1 Als Unterstiitzungsbeitrage fiir die Weiter- oder
Fortbildung von Fachpersonen nach Artikel 55 Ab-
satz 2 Buchstabe b HMG zulédssig sind Beitrage, die
die Voraussetzungen nach Artikel 4 Buchstaben a—f
erfillen.

2 Die Organisation muss unabhingig tiber die Art
und Auswahl der Weiter- oder Fortbildung sowie
uber die teilnehmenden Fachpersonen entscheiden.

Art. 6 Unterstiitzungsbeitrdge fiir die Teilnahme
an Veranstaltungen zur Weiter- oder Fortbildung
von Fachpersonen

1 Unterstiitzungsbeitrige fiir die Teilnahme an Ver-
anstaltungen zur Weiter- oder Fortbildung von
Fachpersonen nach Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe b
HMG sind zuléssig, sofern sie schriftlich vereinbart
werden und die teilnehmenden Fachpersonen oder
die sie beschiftigenden Organisationen einen an-
gemessenen Beitrag an die Veranstaltungskosten
leisten (Selbstkostenbeitrag).

2 Der Selbstkostenbeitrag betrdgt pro Person, die an
einer Fortbildungsveranstaltung teilnimmt, min-
destens einen Drittel, und pro Person, die an einer
Weiterbildungsveranstaltung teilnimmt, mindes-
tens einen Flinftel folgender Kosten:

a. Teilnahmegebiihren;

b. Hin- und Riickreise;

c.  Unterkunft und Verpflegung; und

d. Angebote, die fiir die Teilnahme an der Veran-
staltung nicht erforderlich sind (Rahmenpro-
gramme) und die von deutlich untergeordneter
Bedeutung sind.

3 Von einem Selbstkostenbeitrag kann abgesehen
werden, sofern:
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a. die teilnehmende Fachperson wahrend der Ver-
anstaltung eine gleichwertige Gegenleistung
nach Artikel 7 erbringt;

b. eine Veranstaltung keine Ubernachtung der
teilnehmenden Fachpersonen vor Ort erfordert
und ohne eine allfallige Verpflegung im An-
schluss an den fachlichen Teil hochstens einen
halben Arbeitstag dauert.

1744

von Begleitpersonen der teilnehmenden Fach-
personen, auch wenn die Begleitpersonen selbst
Fachpersonen sind.

Hinweis

4 Nicht zuléssig sind: Wir empfehlen Arztinnen und Arzten, Vorsichtsmassnahmen zu

a. die ganze oder teilweise Riickerstattung des  treffen. Namentlich empfiehit es sich:

Selbstkostenbeitrags; — bei Weiter- und Fortbildungsveranstaltungen immer eine

b. die Ubernahme indirekter Teilnahmekosten
wie Arbeits- oder Einkommensausfall;

c. die Ubernahme der Kosten von Rahmenpro-
grammen, die in Bezug auf den fachlichen Teil
der Veranstaltung nicht von deutlich unterge-
ordneter Bedeutung sind;

d. die Ubernahme der Kosten von Reise, Unter-
kunft, Verpflegung oder Rahmenprogrammen

schriftliche Vereinbarung zu verlangen;

— bei Weiter- und Fortbildungsveranstaltungen mit Pflicht zur

Selbstkostenbeteiligung Art und Umfang einer allfalligen Ge-
genleistung (z.B. Referat) sowie auch deren Gleichwertigkeit
mit einer schriftlichen Vereinbarung festzuhalten und zu doku-
mentieren;

— sich bei der Teilnahme an Weiter- und Fortbildungsveranstal-

tungen bewusst zu sein, dass nicht alle Fragen im Zusammen-
hang mit der Kostentibernahme von Rahmenprogrammen ge-
klart sind.
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interprofessionell und sektorenibergreifend

Kursdauer Mdérz bis September 2020
Anmeldung bis 3.2.2020 unter bfh.ch/gesundheit/

weiterbildung/cas/qualitaet-in-der-medizin
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