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Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Académie Suisse des Sciences Médicales

Accademia Svizzera delle Scienze Mediche

Swiss Academy of Medical Sciences

Richtlinie «<Zusammenarbeit von medizinischen Fachpersonen, Verantwortli-
chen in Gesundheitsorganisationen und Industrie»
Vernehmlassung vom 29. November 2021 bis 25. Februar 2022

Alle medizin-ethischen Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften stehen vor der definitiven Verabschiedung durch die Zentrale Ethikkommission, den

Vorstand und den Senat der SAMW in einer dreimonatigen offentlichen Vernehmlassung. Die
eingegangenen Stellungnahmen werden geprift und bei der Ausarbeitung der definitiven Fas-
sung bericksichtigt.

Mit der definitiven Fassung der Richtlinien wird ein 6ffentlich zuganglicher Synthesebericht mit
den wichtigsten Ergebnissen aus der Vernehmlassung publiziert. Dieser kann Angaben zu den
Vernehmlassungsteilnehmenden (Institutionen, Organisationen oder Einzelpersonen) enthal-
ten. Einzelne Stellungnahmen werden von der SAMW nicht veréffentlicht oder an Dritte heraus-
gegeben. Auf Anfrage ist im SAMW-Generalsekretariat (Bern) jedoch Einsicht in die eingegan-
genen Stellungnahmen mdglich.

Stellungnahme eingereicht durch:

Institution: X Einzelperson: []

Absender

Name/Institution/Organisation: Swiss Medtech

Abklrzung Institution/Organisation:

Adresse: Freiburgstrasse 3, 3010 Bern

Kontaktperson: Sandra Rickenbacher-L&auchli, Leiterin Public Affairs & Legal Counsel
E-Mail: sandra.rickenbacher@swiss-medtech.ch

Datum: 24. Februar 2022

Bitte retournieren Sie den ausgefillten Fragebogen bis am 25. Februar 2022 an
ethics@samw.ch. Vielen Dank.

1. Fazit zum vorliegenden Entwurf:

X grundsatzliche Zustimmung
[] grundséatzliche Ablehnung

Kommentar: Unsere grundsétzliche Zustimmung steht unter dem Vorbehalt der
nachfolgenden Bemerkungen zu einzelnen Bestimmungen. Die Richtlinie sollte in dieser
Form nicht verabschiedet werden, da noch zuviele Fragen offen sind.

SAMWASSM, Haus der Akademien, Laupenstrasse 7, CH-3001 Bern gillf:acee;nien der
Telefon +41 31306 92 70, mail@samw.ch, www.samw.ch = ¥ wissenschaften schweiz
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2. Bemerkungen zu den einzelnen Kapiteln

Kapitel Kommentar/Bemerkung Antrag fur Anderung
(Textvorschlag)
Praambel
allgemein: "Langerfristig sollte das heutige Wir beantragen die ersatz-
System jedoch durch neue Finan- lose Streichung des Satzes
zierungsmodelle abgel6st werden, "Im Idealfall wird dann die
die die Risiken fur Interessenkon- Fort- und Weiterbildung
flikte senken. Im Idealfall wird dann | nicht mehr durch die In-
die Fort- und Weiterbildung nicht dustrie unterstutzt".
mehr durch die Industrie unter-
stutzt."
Zu Satz 1:

Der Aufbau neuer Finanzierungs-
modelle bendttigt Zeit. Damit das
Ziel erreicht werden kann, sollten
Uberlegungen zu neuen Finanzie-
rungsmodellen moglichst bald ge-
startet werden. So kdnnte z.B. nach
Verabschiedung der revidieren
Richtlinie eine entsprechende Task
Force eingesetzt werden.

Zu Satz 2:

Dieser Satz sieht einen umfassen-

den Riickzug der Industrie aus den
Bereichen Fort- und Weiterbildung

vor. Wir kdnnen diesen so nicht un-
terstitzen.

Einerseits ist die Medtechbranche
regulatorisch verpflichtet, Fachper-
sonen an ihren Produkten auszubil-
den. Andererseits ist es wichtig,
dass medizinische Fachpersonen
weiterhin mit der Industrie zusam-
menarbeiten. Die Zusammenarbeit
bringt fUr beide Seiten einen gros-
sen Mehrwert. So ist die Fort- und
Weiterbildung u.a. fiir die Entwick-
lung neuer Therapien und bei der
Anwendung neuer Therapieformen
zentral. Die Zusammenarbeit ge-
wahrleistet den medizintechnischen
Fortschritt in der Behandlung der
Patienten und allgemein den Wis-
sensaustausch.

Wichtig ist, dass sich die unterstut-
zende Industrie an ethische Stan-
dards hélt und damit mdglichst
keine Interessenkonflikte entstehen.
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1. Geltungsbereich

allgemein:

Die Definition in der Fusszeile er-
scheint uns als wichtig und sollte
daher im Text der Richtlinie erschei-
nen.

Die Einschrankung auf Fachperso-
nen in Verantwortungsfunktionen in
Einrichtungen der Gesundheitsver-
sorgung erschliesst sich uns nicht.
Gibt es einen Grund dafir, dass
nicht alle Fachpersonen in Gesund-
heitsversorgungsorganisationen er-
fasst werden?

Die Richtlinien wenden sich
an medizinische Fachper-
sonen, namentlich ....

Allenfalls Streichung des
Zusatzes "in
Verantwortungsfunktionen".

2. Rechtliche und selbstregulative Rahmenbedingungen

allgemein:

"Medizinische Fachpersonen und
Gesundheitsorganisationen sind
verpflichtet, die geltenden rechtli-
chen Bestimmungen einzuhalten."

Es stellt sich die Frage, ob dies
Uberhaupt erwéhnt werden muss.
Auch die Industrie ist verpflichtet,
die geltenden rechtlichen Bestim-
mungen einzuhalten.

Falls der Satz nicht
gel6scht wird, Industrie
erganzen: Medizinische
Fachpersonen,
Gesundheitsorganisationen
sowie die Industrie sind
verpflichtet, die geltenden
rechtlichen Bestimmungen
einzuhalten.

3. Ethische Grundsatze

allgemein:

"Wenn medizinische Fachpersonen
und Gesundheitsorganisationen mit
der Industrie zusammenarbeiten,
kénnen Eigeninteressen und
Interessenkonflikte das
professionelle Verhalten
beeinflussen und die
Glaubwiirdigkeit von den
medizinischen Fachpersonen sowie
das in sie gesetzte Vertrauen
beeintrachtigen."

Es wird auf medizinische Fachper-
sonen und Gesundheitsorganisatio-
nen fokussiert. Auch die Industrie
muss sich an ethische Grundsatze
halten.

Antrag auf Umformulierung
wie folgt: "Wenn
medizinische
Fachpersonen, resp.
Gesundheitsorganisationen
und Industrie
zusammenarbeiten,
kdénnen Eigeninteressen
und Interessenkonflikte das
professionelle Verhalten
beeinflussen. Die
Glaubwaurdigkeit der
Gesundheitsversorgung
und insbesondere der
medizinischen
Fachpersonen sowie das in
sie gesetzte Vertrauen
kann beeintrachtigt
werden."

3.1. Definition «Interes-
senkonflikt»

3.2. Handlungsprinzipien
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3.2.1. Trennungspflicht

3.2.2. Transparenzprinzip

Es stellt sich uns die Frage, in wel-
cher Form mogliche Interessenkon-
flikte offen zu legen sind.

Wir sind der Auffassung, dass nicht
nur die geldwerten Leistungen oder
Vorteile offen gelegt werden
missen, sondern auch deren
Umfang. Auch der Umfang soll
proaktiv (und nicht nur auf Anfrage)
publiziert werden mussen. Auf diese
Weise wird auch das Bewusstsein
daflr gescharft, wieviele Gelder
wirklich bezahlt werden.

Auch diesbezlglich stellt sich die
Frage, in welcher Form die
Informationen offen gelegt werden.
Ein einheitlicher Ansatz wére
wichtig.

Wir beantragen die Strei-
chung des Passus "auf An-
frage".

U.E. sollte auch das Wort
"sollte" durch "soll" ersetzt
werden. So wird der Text

verbindlicher.

Zudem folgender Ver-
schreiber: "Umfang der er-
haltenen und nicht der er-
haltenden geldwerten Leis-
tungen"

3.2.3. Aquivalenzprinzip

"Geschenke sind in einer professio-
nellen Beziehung nicht angebracht.”

Dieser Satz deckt sich mit dem ers-
ten Satz unter Kap. 3.3. Der Satz
sollte hier aber geléscht werden. Er
hat alleine keine Aussagekraft und
suggeriert, dass gar keine Ge-
schenke erlaubt sind. Kap. 3.3. kon-
kretisiert aber, dass gewisse Ge-
schenke (Vorteile von bescheide-
nem Wert) zulassig sind.

Wir beantragen, dass der
Satz geldscht wird.

3.2.4. Vier-Augenprinzip

Zweiten Satz aus Kap. 3.2.7. hier
einfligen.

Wir beantragen folgende
Formulierung: Bei der
Abschétzung, ob im
Einzelfall ein
Interessenkonflikt vorliegen
kénnte, ist stets die Sicht
von Aussenstehenden mit
einzubeziehen und in der
eigenen Abwagung zu
beriicksichtigen.

3.2.5. Dokumentations-
prinzip

Das Wort "Abmachungen" ist zu
wenig konkret.

"Betreffen die Vereinbarungen

Antrag: Ersetzen durch

"Die Gewahrung geldwerter
Leistungen und Vorteile..."

Daher ersetzen durch:
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Mitarbeitende von
Gesundheitsorganisationen, so sind
[...]": Sind Mitarbeitende von
Gesundheitsorganisationen per
Definition nicht medizinische
Fachpersonen?

"Betreffen die
Vereinbarungen
medizinische
Fachpersonen, so sind

[..]"

3.2.6. Kontentrennungs-
prinzip

"Samtliche Unterstiitzungsbeitrage
an Forschung, an Lehre sowie an
Aus-, Weiter- und Fortbildungen
werden aus Griinden der
Transparenz auf einem separaten
Konto verbucht und ordentlich
revidiert".

Es ist unklar, ob das fir die Geber
wie auch fiir die Empfanger von
Unterstutzungsbeitragen gilt.

Was ist die Idee dahinter, dass die
Beitrage auf einem separaten Konto
verbucht werden muissen? Was ist
mit Konto gemeint (ein Bankkonto
oder eine separate
Buchungsnummer)? U.E. sollte es
den unterstitzenden Institutionen
Uberlassen werden, wie
Transparenz hergestellt wird.

Antrag: Ersetzen durch
"Samtliche Unterstitzungs-
beitrage an Forschung, an
Lehre sowie an Aus-, Wei-
ter- und Fortbildungen sind
aus Griunden der Transpa-
renz eindeutig und or-
dentlich zu verbuchen."

3.2.7. Prinzip der Aussen-
wahrnehmung

Ist das nicht mit dem Vieraugen-
Prinzip abgedeckt bzw. kénnte der
zweite Satz in Kap. 3.2.4. eingeflugt
werden.

Dieses Kapitel I6schen und
den zweiten Satz bei Kap.
3.2.4. Vier-Augenprinzip
einflgen.

3.3. Geschenke

Der RL-Entwurf nimmt kostenfrei
zur Verfugung gestellte Produkte
unter den Begriff der Geschenke
auf. Der Gesetzgeber tut dies expli-
zit nicht (VITH Art. 3 und 9, auch die
Erlauterungen zu Art. 3 erwéhnen
nicht, dass Muster in diese Rege-
lung einzubeziehen wéren).

Der Begriff "Demonstrationspro-
dukte" wird anders als im Swiss
Medtech Kodex verwendet (vgl.
dazu auch die Ausfiihrungen zu
Kap. 6.3.). Mutmasslich sind analog
der Arzneimittelmuster Medizinpro-
duktemuster gemeint.

Gemass VITH muss zudem der
Vorteil im Zusammenhang mit der
Berufaustibung stehen oder den
Patienten zu Gute kommen.

Wir beantragen, dass
"Arzneimittelmuster und
Demonstrationsprodukte"
ersatzlos gestrichen wird.

Wenn die Begriffe doch
stehenbleiben:

Ersetzen von "Demonstrati-
onsprodukte” durch "Medi-
zinproduktemuster".

Im letzten Satz "und" durch
"oder" ersetzen.
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4. Aus-, Weiter- und Fortbildung

allgemein:

"- Ausbildungsinhalte und Referen-
ten unabhangig von den unterstut-
zenden Organisationen gewahlt
werden. "

Nach dem Swiss Medtech Kodex
durfen Medtech-Unternehmen nur
Inhalte unterstitzen, die mit ihren
Kernaufgaben in Zusammenhang
stehen.

Von der Industrie organisierte Aus-,
Weiter- und Fortbildungen sind von
der Regelung auszunehmen.

Folgende Konkretisierung
wird beantragt:

- Die unterstiitzenden
Organisationen keinen
Einfluss auf
Ausbildungsinhalte und
Referenten nehmen durfen,
soweit es sich nicht um von
der Industrie organisierte
Aus-, Weiter- und
Fortbildungen handelt.

4.1. Basis-Ausbildung

Informations- und Ausbildungsmate-
rialien dirfen nach dem RL-Entwurf
hdchstens von bescheidenem finan-
Ziellen Wert (gemass Kap. 3.3.)
sein.

Wenn eine aquivalente Gegenleis-
tung erfolgt, besteht keine Notwen-
digkeit, diese Einschrankung (be-
scheidener finanzieller Wert) vorzu-
sehen.

Wir beantragen, dass der
Satz wie folgt erganzt wird:
[...] durfen héchstens von
bescheidenem finanziellen
Wert (vgl. Kap. 3.3.) sein,
sofern keine aquivalente
Gegenleistung erfolgt.

4.2. Stipendien- und
Fellowship-Programme

Gemass Medtech Europe Vorgaben
muss mit Blick auf ein Fellowhip
Stipendium ein Vertrag mit klar
definierten Inhalten und Zielen
erstellt werden. Das Fellowship
Stipendium muss zudem
fachspezifisch in Beziehung zum
Geldgeber stehen. Ansonsten
wirde es sich um eine Geldspende
handeln. Unrestricted grants sind
gemass Medech Europe Vorgaben
nicht zulassig.

Wir beantragen die Ergan-
zung, dass zu einem Fel-
lowship Stipendium ein
Vertrag mit klar definierten
Inhalten und Zielen erstellt
werden muss. Ein Fel-
lowship Stipendium muss
zudem in einem fachspezi-
fischen Konnex zum Geld-
geber stehen.

4.3. Weiter- und
Fortbildung

4.3.1. Organisation

Im Bewusstsein um die heutige
Regelung der Richtlinie Ziffer I1.2.
mdochten wir festhalten, dass auch
die Industrie fachlich wertvolle und
hochstehende Fortbildungen
anbieten kann.

Nach dem Text des RL-Entwurfes
scheint es aber vielmehr so, dass

die Industrie als Veranstalterin von
Weiter- und Fortbildungen, die

Wir beantragen, dass auch
die Industrie die Moglich-
keit erhalt, als Veranstalte-
rin von Weiter- und Fortbil-
dungen aufzutreten, die an-
erkannt werden kdénnen
(Credits).
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anerkannt werden wollen,
ausgeschlossen ist. Dies erscheint
als nicht gerechtfertigt.

Wir verstehen unter
Programmkomitee nur die Gruppe,
die das wissenschaftliche
Programm festlegt. Ansonsten
wirde es Sinn machen, das Wort
"nur" mit "Uberwiegend" zu
ersetzen, weil mindestens bei
grosseren Anlédssen auch
Veranstaltungsexperten beigezogen
werden missen.

4.3.2. Umgang mit
Interessenbindungen

Es ist vertiefter zu diskutieren, ob
nicht nur die Verbindungen der Ein-
zelpersonen (Referent:innen) zur In-
dustrie offen zu legen sind, sondern
auch die Interessenbindungen der
Institutionen, fir die die Einzelper-
sonen arbeiten (angestellte Refe-
rent:innen).

4.3.3. Programm

Wir unterstitzen das Verbot der Fi-
nanzierung von Rahmenprogram-
men.

Nach dem RL-Entwurf sollen von
der Industrie veranstaltete Satelli-
ten-Symposien maglichst auf Rand-
zeiten gelegt werden. Wir sind mit
diesem Passus ("maoglichst auf
Randzeiten zu legen”) nicht einver-
standen. Es kann nicht sein, dass
die Industrie solche Veranstaltun-
gen zwar finanziert, aber die Veran-
staltungen mdglichst nicht in Er-
scheinung treten durfen. Es handelt
sich ja nicht um Werbeveranstaltun-
gen.

Wir beantragen die
Streichung des Passus
"madglichst auf Randzeiten
zu legen".

4.3.4. Veranstaltungsort
und virtuelle Veranstaltun-
gen

Es sollte nicht nur auf die touristi-
sche Attraktivitat des Veranstal-
tungsortes Bezug genommen wer-
den, sondern auch der Bezug zu lu-
xuridsen und/oder freizeitbedingten
Ortlichkeiten ausgeschlossen wer-
den.

Selbstkostenbetrag virtuelle Veran-
staltungen: Wie wird dieser genau

Antrag: Ergédnzung, dass
luxuridse und/oder freizeit-
bedingte Ortlichkeiten aus-
geschlossen werden sol-
len.
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berechnet?

4.3.5. Finanzierung

Wir unterstiitzen das Prinzip des
Multisponsoring.

Im Text erscheint der Begriff
Hauptsponsor. Dieser ist unklar.

Beitrage moglichst gleich hoch:
Dies kann in der Praxis zu
Schwierigkeiten fur kleinere
Unternehmen fuhren. Kleinere
Firmen sollten durch das Wording
nicht ausgeschlossen werden.

Wir begrussen, dass Budget und
Rechnung auf Anfrage den
Fachgesellschaften, dem Schweiz.
Institut fur arztliche Weiterbildung
(SIWF) und der unterstiitzenden
Industrie auf Anfrage offenzulegen
sind und diese Offenlegungspflicht
so in der revidierten RL verankert
werden soll. Wir unterstiitzen des
weiteren, dass ein allféalliger
Uberschuss zweckgebunden, d.h.
fur F&E verwendet werden muss.

Antrag: Bericksichtigung
der Situation von kleineren
Unternehmen.

4.3.6. Verkauf von (virtu-
ellen) Werbeflachen und
Vermietung von Stand-
platzen

4.3.7. Teilnahmekosten
und Referentenhonorare

Selbstkostenbeitrag: Wie berechnet
sich dieser genau? Was bedeutet
der Satz: Die Kostenbeteiligung
muss auf dem Gesamtbetrag
bestehend aus den
Veranstaltungskosten berechnet
werden.

Zudem: FN 14, die die
Veranstaltungskosten umschreibt,
ist unklar.

4.3.8. Anerkennung von
Fortbildungsveranstaltun-
gen

4.4. Produkt- und Anwen-
dungsschulungen

Es ist nicht klar, was unter einer
Produkt- und Anwendungsschulung
zu verstehen ist. Dies misste
definiert werden.

Die fliessende Abgrenzung
zwischen Fortbildung und Werbung

Wir beantragen, dass die
verschiedenen zu Kap. 4.4.
bestehenden Fragen
geklart werden und zudem
ein Abgleich mit dem Swiss
Medtech Kodex (Kap. 3)
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ist problematisch und kann nur im
Einzelfall geklart werden.

Der Austragungsort fur derartige
Schulungen ist mit
"Produktionsstandort oder direkt in
der Gesundheitsorganisation" zu
eng definiert. Auch méglich: Gut
erreichbarer Vortragssaal in der
N&he des Arbeitsortes der meisten
Schulungsteilnehmer.

Anwenderin kann bei
Medizinprodukten auch die
Patientin sein. Zweckmassig
gemass Kap. 4.3.4. sollte gentigend
klar sein.

Insgesamt wirft Kap. 4.4. mehr
Fragen auf als es Antworten liefert.

stattfindet.

5. Forschung und
Entwicklung

allgemein:

5.1. Strategische For-
schungspartnerschaften

5.2. Klinische Forschung

5.3. Start-ups und Spin-
offs, Lizenzvereinbarun-
gen

5.4. Studien mit auf dem

Markt zugelassenen Arz-

neimitteln und Medizin-
produkten

Der Satz "Medizinische
Fachpersonen sollen bei reinen
Marketingstudien nicht mitwirken."
wirft die Frage auf, was als reine
Marketingstudie gilt.

Kann es allenfalls von Bedeutung
sein, auch Fachpersonen in solche
Marketingstudien zu involvieren,
damit eine gewisse Fachmethodik
und Vergleichbarkeit der Studie
gewabhrleistet ist?

Antrag: Klarstellung des
Satzes.

6. Medizinische
Dienstleistung

allgemein:

Beraterhonorare

"... direkte Bezahlungen an
Expert:innen missen wenn moglich
vermieden werden."

Es ist unklar, wen der Begriff
Expert:innen umfasst. Ist der Begriff
als Synonym flr Berater:innen zu
verstehen? Die Begriffe miissen
klar definiert werden.

Wir beantragen die
Streichung des Halbsatzes
"... direkte Bezahlungen an
die Expert:innen missen
wenn mdoglich vermieden
werden."
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Der Halbsatz ist mit Blick auf
beigezogene Expert:.innen, die nicht
in einer Organisation angestellt
sind, nicht durchsetzbar.

Fur angestellte Expert:innen ist der
Satz grundsétzlich durchsetzbar, es
sollte aber mindestens transparent
kommuniziert werden, ob und in
welchem Umfang die Berater:innen
von den Institutionenen, bei denen
sie angestellt sind, fur die
erbrachten Berater:innenleistungen
rickvergltet werden. Es droht sonst
eine Verwasserung der tatsachlich
von einer Institution und ihren
Angestellten fur die Industrie
erbrachten Berater:innenleistungen.

6.1. Einkauf, Verschrei-

dung von Arzneimitteln

ben, Abgabe und Anwen-

6.2. Arzneimittelmuster

6.3. Demonstrationspro-
dukte

Es stellen sich folgende Fragen:

Was ist genau die Definition von
Demonstrationsprodukt?

Kommt ein Demonstrationsprodukt
beim Patienten zum Einsatz oder
dient es lediglich der
Produktedemonstration fir HCPs
ausserhalb der
Patientenbehandlung?

In der RL sollten die Begriffe analog
Swiss Medtech Kodex verwendet
werden. Dementsprechend wére
wohl "Demonstrationsprodukte”
durch "Medizinproduktemuster" zu
ersetzen.

Die Abstimmung von 6.3. mit dem
Swiss Medtech Kodex (insb. Kap. 9)
ist zentral.

Was ist eine unangemessene und
was eine angemessene
Beeinflussung? Definition?

Wie lauten die Richtlinien zur
Dokumentation vom Einsatz von
Demonstrationsprodukten? Wer
erstellt sie? Wie verbindlich sind
sie? Wer ist verantwortlich daftir?
Wer hat Zugriff auf die
Dokumentation?

Antrag: Abstimmung mit
dem Swiss Medtech Kodex
(insb. Kap. 9).

10
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6.4. Beratergremien und
fachliche Leitlinien

3. Allgemeine Bemerkungen zum vorliegenden Entwurf

11



