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l. PRAAMBEL

Die Zusammenarbeit von Arztinnen! mit der Industrie ist seit Langem etabliert. Sie
liegt grundsatzlich im Interesse einer guten Gesundheitsversorgung und tragt zur
Mehrung des Wissens, zur Entwicklung neuer und Verbesserung bestehender The-
rapien und insgesamt zum medizinischen Fortschritt bei. Gleichzeitig kann sie Ab-
hédngigkeiten mit sich bringen und zu Interessenkonflikten fithren.

Im Bewusstsein um dieses Spannungsverhiltnis verdffentlichte die Schweizerische
Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) 2002 erstmals «Empfeh-
lungen zur Zusammenarbeit Arzteschaft - Industrie». Diese wurden 2005 teilrevi-
diertund in «Richtlinien» umbenannt, die ab 2006 galten und in die Standesordnung
der FMH aufgenommen wurden. 2012 wurden sie revidiert: Neben der Uberarbeitung
und Erginzung verschiedener Abschnitte wurde insbesondere das Kapitel «Exper-
tentatigkeit» hinzugefiigt. Im Nachgang zur Revision des Schweizer Heilmittelrechts
wurden die Richtlinien erneut umfassend tiberarbeitet und aktualisiert.

Die aktuelle Fassung tragt neuen Entwicklungen Rechnung und definiert deshalb
auch einen erweiterten Adressatenbereich. Die Richtlinien wenden sich nun nicht
mehr ausschliesslich an Arztinnen, sondern enthalten auch Empfehlungen fiir
weitere medizinische Fachpersonen, die mit der pharmazeutischen Industrie, der
Medizintechnik- und IT-Industrie sowie kommerziellen medizinischen Laborato-
rien im Gesundheitsbereich zusammenarbeiten.

Die Richtlinien stehen in Ergdnzung zum verbindlichen Gesetzesrecht und zum
Standesrecht der jeweiligen Berufsorganisationen. Durch sie sollen medizinische
Fachpersonen Interessenbindungen offenlegen, mogliche Interessenkonflikte bei
Interaktionen mit der Industrie erkennen und korrekt damit umgehen. Linger-
fristig sollte das heutige System jedoch durch neue Finanzierungsmodelle abgelost
werden, um die Risiken fiir Interessenkonflikte zu senken. Ziel sollte es sein, dass die
Weiter- und Fortbildung nicht mehr durch die Industrie finanziell unterstiitzt wer-
den. Im Bereich der Forschung sind Initiativen von Bedeutung, die partnerschaft-
liche Formen der Zusammenarbeit von Industrie und Gesundheitsorganisationen
(z. B. Health Data Sharing), ausgehend von einer gemeinsam entwickelten Vorstel-
lung von 6ffentlichem Wohl férdern.

Richtlinien kdnnen nie fiir alle Einzelfédlle direkt anwendbare Losungen bieten. Sie
sind in der Praxis von allen Beteiligten im Sinne ihres Geistes nach bestem Wissen
und Gewissen anzuwenden und einzuhalten.

1 In SAMW-Richtlinien werden kapitelweise abwechselnd weibliche oder mannliche Formulierungen
verwendet, gemeint sind jeweils die Angehdrigen aller Geschlechtergruppen.



1. RICHTLINIEN

1. Geltungsbereich

Die Richtlinien? wenden sich an medizinische® Fachpersonen, namentlich Arzte,
Zahnérzte, Apotheker, aber auch Pflegefachpersonen, medizinische Praxisas-
sistenten, Hebammen, Physiotherapeuten und weitere Personen, die Arzneimit-
telund/oder Medizinprodukte (Heilmittel) verschreiben, abgeben, anwenden oder
zu diesem Zweck einkaufen (nachfolgend: medizinische Fachpersonen) sowie an
medizinische Fachpersonen in Einrichtungen der Gesundheitsversorgung oder
in Ausbildungs- und Forschungsstédtten, welche die oben genannten Personen be-
schéftigen (nachfolgend: Gesundheitsorganisationen).

Die Richtlinien wenden sich nicht an die Industrie.

Die Richtlinien konkretisieren die rechtlichen Rahmenbedingungen und halten
berufsethische Standards fest fiir Interaktionen von medizinischen Fachpersonen
mit der pharmazeutischen Industrie, der Medizintechnik- und IT-Industrie so-
wie kommerziellen medizinischen Laboratorien im Gesundheitsbereich (nach-
folgend: Industrie).

2. Rechtliche und selbstregulative Rahmenbedingungen

Die Zusammenarbeit von medizinischen Fachpersonen, Gesundheitsorganisati-
onen und der Industrie wird durch diverse rechtliche Bestimmungen, Berufsord-
nungen und Verhaltenskodizes geregelt. Hervorzuheben sind insbesondere das
Heilmittelgesetz (HMG), das Krankenversicherungsgesetz (KVG), die Verordnung
uber Integritdat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH), die Arzneimittel-
Werbeverordnung (AWV), das Humanforschungsgesetz (HFG), das Datenschutz-
gesetz (DSG), das Medizinalberufegesetz (MedBG) und das Gesundheitsberufe-
gesetz (GesBG), das Psychologieberufegesetz (PsyG)* sowie das entsprechende
Verordnungsrecht. Als relevante Verhaltenskodizes sind der Pharmakodex sowie

2 Werden Richtlinien in die Standesordnung der FMH aufgenommen, sind sie fir FMH-Mitglieder ver
bindliches Standesrecht.

3 Der Begriff medizinisch wird in SAMW-Texten im umfassenden Sinn verwendet. Als medizinische
Fachpersonen gelten demnach alle Personen, die arztliche, pflegerische, therapeutische oder pharma-
zeutische Aufgaben tUbernehmen, sei es im Zusammenhang mit der Behandlung und Betreuung von
Patienten, in der spezifischen Aus-, Weiter- und Fortbildung oder in der Forschung und Expertentéatigkeit.
Die vorliegend verwendete Definition unterscheidet sich beispielsweise von jener im Bundesgesetz
Uber die universitdren Medizinalberufe vom 23. Juni 2006.

4 Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000; Bundesgesetz Uber die
Krankenversicherung vom 8. Méarz 1994; Verordnung Uber Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich
vom 10. April 2019; Verordnung Uber die Arzneimittelwerbung vom 17. Oktober 2001; Bundesgesetz
Uiber die Forschung an Menschen vom 30. September 2011; Bundesgesetz tiber den Datenschutz vom
19. Juni 1992; Bundesgesetz Uber die universitaren Medizinalberufe vom 23. Juni 2006; Bundesgesetz
Uiber die Gesundheitsberufe vom 30. September 2016; Bundesgesetz Uber die Psychologieberufe vom
18. Mérz 2011.



der Pharma-Kooperations-Kodex und der Medtech-Kodex hervorzuheben.® Medi-
zinische Fachpersonen und Gesundheitsorganisationen sind verpflichtet, die gel-
tenden rechtlichen Bestimmungen einzuhalten. Die vorliegenden Richtlinien er-
ganzen und konkretisieren diese Bestimmungen.

3. Ethische Grundséatze

Medizinisches Handeln muss sich stets am Patientenwohl und den Interessen der
Gesellschaft orientieren. Wenn medizinische Fachpersonen und Gesundheitsorga-
nisationen mit der Industrie zusammenarbeiten, konnen Eigeninteressen und Inte-
ressenkonflikte das professionelle Verhalten beeinflussen und die Glaubwiirdigkeit
von medizinischen Fachpersonen sowie das in sie gesetzte Vertrauen beeintrachti-
gen. Es ist deshalb unerlésslich, Interessenbindungen offenzulegen, mégliche In-
teressenkonflikte zu erkennen und gemdss diesen Richtlinien damit umzugehen.

3.1.  Definition Interessenkonflikt

Die Richtlinien tibernehmen die Definition der SAMW-Empfehlungen zum Um-
gang mit Interessenkonflikten bei der Ausarbeitung von Guidelines und Choo-
sing-wisely-Listen:¢

«In Anlehnung an die Definition des Amerikanischen Instituts fiir Medizin (IOM)’
(Lo etal. 2009), die auf Thompson (1993) griindet, konnen Interessenkonflikte de-
finiert werden als «Gegebenheiten, die ein Risiko dafiir schaffen, dass professio-
nelles Urteilsvermogen oder Handeln, welches sich auf ein priméres Interesse be-
zieht, durch ein sekundares Interesse unangemessen beeinflusst wird> (Strech et al.
2011). Interessenbindungen konnen, miissen aber nicht zu Interessenkonflikten
fiihren. Interessenkonflikte konnen das Individuum oder auch die Institution be-
treffen, fiir welche der einzelne tétig ist (<institutionelle Interessenkonflikte). [....]
Interessenkonflikte miissen nicht unbedingt finanzieller Natur sein. Auch imma-
terielle Interessenkonflikte (z. B. Beteiligung an Forschungsprojekten oder Publi-
kationsvorhaben, Statusgewinn oder -verlust, Bestatigung oder Infragestellung der
eigenen Position etc.) konnen die Wahrnehmung oder das Verhalten beeinflussen.
Bisweilen werden direkte finanzielle und indirekte Interessenkonflikte unterschie-
den, welche mittelbar zu finanziellen Vorteilen fithren konnen, etwa tiber Befor-
derungen (Schiinemann et al. 2015). Relevant sind jeweils nur diejenigen Interes-
senkonflikte, die durch die betreffende Thematik oder Aufgabe beriihrt werden.»

5  Vgl. Scienceindustries 2003/2020; Scienceindustries 2013/2020; Swiss Medtech 2017.

SAMW 2017, Kap. 3.1.

7 2015 wurde das Institute of Medicine (IOM), eine amerikanische Non-Profit-Organisation, die
zu den National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine gehort, zur National Academy
of Medicine (NAM).

(o)



3.2. Handlungsprinzipien

Die nachfolgend aufgefiihrten Handlungsprinzipien dienen dazu,
- Interessenkonflikte zu erkennen,

- Interessenkonflikte zu vermeiden und

- transparent und proaktiv mit Interessenkonflikten umzugehen.

3.2.1. Trennungsprinzip

Medizinisches Handeln muss insbesondere den Patienten gegeniiber unbeein-
flusst sein von angebotenen, versprochenen oder erhaltenen Leistungen oder Vor-
teilen. Die entsprechenden Vorginge und Entscheidungen sind klar voneinander
zu trennen.

3.2.2. Transparenzprinzip

Interessenbindungen und damit verbundene mogliche Interessenkonflikte sind
offenzulegen. Geldwerte Leistungen oder Vorteile miissen offengelegt werden und
der Umfang der erhaltenen geldwerten Leistungen sollte 6ffentlich zugénglich sein.®

3.2.3. Aquivalenzprinzip

Interessenkonflikte sollen mdglichst vermieden werden. Damit keine Anreize ent-
stehen, Interessenkonflikte tiberhaupt entstehen zu lassen, miissen Leistungen
und Gegenleistungen immer in einem angemessenen Verhéltnis zueinander ste-
hen. Bei der Bemessung des Werts der Gegenleistung ist zu beriicksichtigen, ob
diese bereits durch anderweitige gesetzliche Leistungen vergiitet wird.

3.2.4. Vier-Augen-Prinzip

Weitreichende Entscheidungen sollten nicht von einer Person allein getroffen wer-
den, insbesondere wenn diese von einem moglichen Interessenkonflikt betroffen
ist. Ziel ist es, das Risiko von Fehlern und Missbrauchen zu reduzieren. Alle Ver-
trdge iiber finanzielle Transaktionen mit der Industrie werden von zwei Personen
je Institution unterzeichnet.

3.2.5. Dokumentationsprinzip

Vereinbarungen iiber die Gewdhrung geldwerter Leistungen und Vorteile sind ver-
traglich festzuhalten, sodass nachvollziehbar ist, welche Leistungen konkret er-
bracht werden und wie sie abgegolten werden. Betreffen die Vereinbarungen Mit-
arbeitende von Gesundheitsorganisationen, so sind sie von deren Vorgesetzten zu
genehmigen.

8  Zur Erreichung dieses Ziels ist eine Ubergangsfrist erforderlich. Die Offenlegung muss differenziert
ausgestaltet sein und die unterschiedlichen Formen der Zusammenarbeit berlicksichtigen. Sie darf nicht
dazu beitragen, dass einzelne Arzte ungerechtfertigt angegriffen werden.



3.2.6. Kontentrennungsprinzip

Samtliche Unterstiitzungsbeitrage an Forschung, an Lehre sowie an Aus- Weiter-
und Fortbildungen sind eindeutig und transparent auf einem dafiir bestimmten
Konto zu verbuchen.

3.2.7. Prinzip der Aussenwahrnehmung

Um Interessenkonflikte moglichst erkennen zu kénnen, ist selbstkritische Refle-
xion iiber Abhdngigkeiten und Eigeninteressen unerldsslich. Bei der Abschitzung,
ob im Einzelfall ein Interessenkonflikt vorliegen kdnnte, ist stets die Sicht von Aus-
senstehenden einzubeziehen und in der eigenen Abwédgung zu berticksichtigen.
Aktivitdten sind so auszugestalten, dass die Offentlichkeit jederzeit davon Kennt-
nis erhalten kann.

3.3.  Geschenkverbot und Ausnahmen

Geschenke respektive Zuwendungen sind in einer professionellen Beziehung nicht
angebracht, denn sie fithren zu Interessenkonflikten. Zuwendungen kénnen so-
wohl Bargeld als auch Sachwerte, namentlich auch Gegenstinde zu Werbezwe-
cken sein. Nicht als Geschenk gelten «Vorteile von bescheidenem Wert», d. h. in
einem Umfang von maximal 300 Franken pro medizinische Fachperson und Jahr.
Ein solcher Vorteil muss fiir die medizinische/pharmazeutische Praxis von Belang
sein, d. h. im Zusammenhang mit der Berufsausiibung stehen und zudem den Pa-
tienten zugutekommen.’

4. Aus-, Weiter- und Fortbildung

Die Industrie unterstiitzt traditionell die Aus-, Weiter- und Fortbildung durch Stif-
tungsprofessuren, durch Beitrdge an Stipendien- und Fellowship-Programme oder
Beitrdge an Fortbildungsveranstaltungen und andere Projekte der medizinischen
Bildung wie z. B. E-Learning-Programme oder Self-Assessment-Programme. Eine
spezielle Form der Fortbildung stellen zudem die Produkt- und Anwendungsschu-
lungen dar (vgl. Kap. 4.4.). Diese konnen je nach Umstdnden aber auch Werbever-
anstaltungen sein, womit dann keine Entschddigungen an Teilnehmende mehr er-
bracht werden diirfen.

Mit der Unterstiitzung der Aus-, Weiter- und Fortbildung leistet die Industrie einen
wichtigen Beitrag zum Wissens- und Technologietransfer. Abhédngigkeiten und In-
teressenkonflikte, die durch eine solche Unterstiitzung entstehen kénnen, wur-
den bislang primaér fiir den Bereich der gesetzlich vorgeschriebenen Fortbildung
von Arztinnen diskutiert. Dieses Thema betrifft jedoch zunehmend auch die an-
deren medizinischen Fachpersonen. Die nachfolgenden Ausfithrungen gelten des-
halb sinngemass auch fiir diese.

9 In Anlehnung an Art. 55 Abs. 2 HMG sowie Art. 3 VITH.
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Professionelle Integritdt im Zusammenhang mit der Unterstiitzung von Aus-, Wei-

ter- und Fortbildungsaktivitdten bedeutet, dass

- Ausbildungsinhalte und Referentinnen unabhdngig von den unterstiitzenden
Organisationen gewdhlt werden;

- Fachthemen objektiv und gestiitzt auf wissenschaftliche Kriterien behandelt
werden;

- die Zusammenarbeit mit der Industrie schriftlich geregelt wird;

- die Unterstiitzung durch die Industrie auch von der Veranstalterin offengelegt
wird;

- Fortbildungsanldsse von mehreren Firmen unterstiitzt werden (Monosponso-
ring nur in begriindeten Ausnahmen, vgl. Kap. 4.3.5.).

4.1.  Ausbildung

Medizinische Fachpersonen sind frithzeitig dafiir zu sensibilisieren, dass bei der
Berufsausiibung Interessenkonflikte entstehen konnen, und sie sollen lernen, wie
sie korrekt damit umgehen. Ausbildungsverantwortliche stellen sicher, dass On-
line-Veranstaltungen und empfohlene E-Learning-Tools keine Fachwerbung ent-
halten. Von der Industrie zur Verfiigung gestellte Informations- und Ausbildungs-
materialien, Gegenstdnde und Software, die fiir die Ausbildung bestimmt sind,
diirfen hochstens von bescheidenem finanziellem Wert (vgl. Kap. 3.3.) sein.

In Bezug auf die Unterstiitzung von Lehrstithlen durch die Industrie wird auf die
Eigenverantwortung (Selbstregulierung) der Hochschulen verwiesen. Die Freiheit
von Forschung und Lehre muss jederzeit gewéhrleistet sein.

4.2. Stipendien- und Fellowship-Programme

Unterstiitzt die Industrie Stipendien und Fellowship-Programme, muss sicherge-
stellt sein, dass sie keinerlei Einfluss auf die wissenschaftliche Tatigkeit und die
Auswahl der Fachpersonen hat, die von der Unterstiitzung profitieren. Die Unter-
stiitzung muss vertraglich geregelt werden.

4.3. Weiter- und Fortbildung

4.3.1. Organisation

Im wissenschaftlichen Programmkomitee einer Weiter- und Fortbildungsveran-
staltung sind tiberwiegend medizinische Fachpersonen vertreten. Die Programm-
verantwortlichen entscheiden unabhingig tiber die Art und die Themen der Ver-
anstaltung, die Auswahl der Teilnehmenden und Referentinnen. Vereinbarungen
mit der Industrie miissen schriftlich festgehalten werden.

Die Teilnehmenden miissen Gelegenheit haben, die Veranstaltung nach deren Ab-
schluss zu bewerten und zu kommentieren.



4.3.2. Umgang mit Interessenbindungen

Veranstalterinnen von Weiter- und Fortbildungen und Referentinnen legen all-
fallige Interessenbindungen, insbesondere aber finanzielle Verbindungen zur In-
dustrie, namentlich auch Beratertétigkeiten oder Forschungskooperationen in
allfdlligen Anerkennungsgesuchen fiir Credits, zu Beginn eines Vortrags, in der Ein-
ladung und im Programm offen. Die unterstiitzenden Organisationen sind im Vor-
und Hauptprogramm, in den Tagungsunterlagen und in Vortragen und E-Learning-
Materialien namentlich aufzufiithren.

4.3.3. Programm

Die Veranstalterinnen (vgl. Kap. 4.3.1.) bestimmen das Programm und wéhlen die
Referentinnen aus. Ein allféalliges RRhmenprogramm ist nicht Teil der Fortbildung
und wird auch nicht im wissenschaftlichen Programm abgebildet. Die finanzielle
Unterstiitzung von Rahmenprogrammen, selbst wenn diese von untergeordneter
Bedeutungsind, istnicht zuldssig. Von der Industrie veranstaltete Satelliten-Sympo-
sien sind als solche zu bezeichnen und gelten nicht als anerkannte Fortbildungen
(vgl. Kap. 4.3.9.).

Die Themen sollen objektiv nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse und moglichst interdisziplindr behandelt werden. Die Diagnose- und
Therapiemdglichkeiten sollen vollstindig und grundsdtzlich nach den Kriterien
der evidenzbasierten Medizin dargestellt werden. In den Referaten sollen Arznei-
mittel grundsétzlich mit der international anerkannten Wirkstoffbezeichnung!
erwahnt werden.

4.3.4. Veranstaltungsort und virtuelle Veranstaltungen™

Die Auswahl des Tagungsorts (Ort, Unterkunft) soll durch Zweckmassigkeit (geeig-
nete Lokalitdten, gut erreichbar mit 6ffentlichem Verkehr) und nicht aufgrund der
touristischen Attraktivitdt gewahlt werden.

Auch fiir virtuelle Veranstaltungen, fiir die Credits vergeben werden, miissen sich
die Teilnehmenden registrieren, einen Selbstkostenbeitrag bezahlen und aufgefor-
dert werden, die Veranstaltung zu bewerten und zu kommentieren. Wo immer
moglich und sinnvoll sind interaktive Formate zu wahlen. Werbeeinblendungen
sind nur in den Pausen gestattet. Daneben gelten alle in diesem Dokument zusam-
mengestellten Richtlinien auch fiir virtuelle Angebote.

10 International Nonproprietary Names for Pharmaceutical Substances (INN) / Dénominations communes
internationales des substances pharmaceutiques (DCI), vgl. www.who.int/medicines/services/inn/en/.
11 Vgl. SIWF 2021; Scienceindustries 2019.

1
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4.3.5. Finanzierung

Veranstaltungen werden in der Regel durch die Beitrdge der Teilnehmenden, der
veranstaltenden Institution, eines Verbands oder der Fachgesellschaft finanziert
und durch Beitrdge der Industrie unterstiitzt. Um Abhdngigkeiten zu vermeiden,
sind zur Unterstiitzung mehrere unabhédngige Unternehmen beizuziehen (Multi-
sponsoring), deren Beitrage moglichst ausgeglichen sein sollen. Ausnahmen vom
Multisponsoring (z. B. seltene Krankheiten) miissen begriindet werden kénnen.

Unterstiitzungsbeitrdge an die Organisation einer Veranstaltung und Ertrdge aus
der Werbung (vgl. Kap. 4.3.6.) werden auf ein dafiir bestimmtes Konto der Veran-
stalterin (Hochschule, Institution, Stiftung, Fachgesellschaft, kantonale Arztege-
sellschaft, von der Veranstalterin beauftragte Agentur etc.) verbucht und fiir die
Organisation der Veranstaltung, fiir die Honorierung der Referentinnen und fiir de-
ren Spesen verwendet. Die Kontrolle der Finanzen ist Sache der Veranstalterin. Den
Fachgesellschaften, dem Schweizerischen Institut fiir drztliche Weiter- und Fortbil-
dung (SIWF) respektive den analogen Institutionen'? der jeweiligen Berufsgruppe
und der unterstiitzenden Industrie sind Budget und Rechnung auf Anfrage offen-
zulegen (vgl. Kap. 4.3.6.). Ein allfilliger Uberschuss muss zweckgebunden, d. h. fiir
Aus-, Fort- und Weiterbildung verwendet werden.

4.3.6. Verkauf von (virtuellen) Werbeflachen und Vermietung

von Standplatzen
Ertrdge aus dem Verkauf von (virtuellen) Werbeflichen und der Vermietung von
Standpldtzen sowie Zeitfenster fiir Industriesymposien miissen im Veranstaltungs-
budget pauschal ausgewiesen werden. Es besteht keine Pflicht Dritten gegentiber,
die Beitrage aufzuschliisseln und die Vertragsparteien zu nennen.

4.3.7. Teilnahmekosten

Bei Veranstaltungen, die langer als einen halben Tag dauern, leisten die Teilneh-
menden eine Kostenbeteiligung (Selbstkostenbeitrag) in Hohe von mindestens
einem Drittel an den auf sie entfallenden Veranstaltungskosten™ der Fortbildung
und mindestens einem Fiinftel an den Kosten fiir Weiterbildung.™

Die Kosten fiir ein allfédlliges Rahmenprogramm, verlingerte Hotelaufenthalte und
Reisen oder andere Aktivitdten gehen vollumfianglich zulasten der Teilnehmenden.

12 In Analogie sind dies beispielsweise bei Veranstaltungen fur Apothekerinnen das Institut FPH resp.
die Schweizerische Fachgesellschaft flir Pharmazie und der Schweizerische Apothekerverband.

13 Vgl. Art. 6 VITH. Berechnung: Veranstaltungskosten inklusive Overhead-Organisation sowie allfallige
Reise-, Verpflegungs- und Unterkunftskosten.

14 Gemass Pharmakodex ist die Bezahlung von Mahlzeiten (inklusive Getrénke) in angemessen be-
scheidenem Umfang, hochstens bis zu einem Betrag von 100 Franken pro Fachperson und Mahlzeit
und nur im direkten Zusammenhang mit einer in der Schweiz durchgefiihrten Veranstaltung zuléssig.



Die ganze oder teilweise Riickerstattung des Selbstkostenbeitrags und/oder eine
Vergiitung der indirekten Kosten von Teilnehmenden (Arbeitszeit- oder Einkom-
mensausfall) durch die Industrie sind nicht zuldssig.

Informationsmaterialien und Gegenstande, auch Schreibbldcke und -stifte, die den
Teilnehmenden von der Industrie zur Verfiigung gestellt werden, miissen von be-
scheidenem Wert sein.

4.3.8. Honorare fiir Referentinnen

Honorare fiir Referentinnen sollen angemessen sein." Die Beurteilung, was als an-
gemessen gilt, erfolgt im Einzelfall. Zur Beurteilung sind der Umfang der verein-
barten Leistungen, die Qualifikation der Referentin sowie der Zeitaufwand zu be-
riicksichtigen. Zudem kann berticksichtigt werden, ob eine Referentin bereits eine
Abgeltung im Rahmen einer arbeitsrechtlichen oder mandatsrechtlichen Bezie-
hung erhalt.

4.3.9. Anerkennung von Fortbildungsveranstaltungen fiir Arztinnen

Soll eine Fortbildungsveranstaltung der vorgeschriebenen Fortbildungspflicht an-
gerechnet werden, muss sie vorgangig anerkannt werden. Es ist Aufgabe der Veran-
stalterin, die Anerkennung bei den zustdndigen Organen zu beantragen. Eine An-
erkennung wird nur fiir Fortbildungen gewdhrt, die den vorliegenden Richtlinien
vollumfédnglich geniigen. Damit Veranstaltungen zur vorgeschriebenen drztlichen
Fortbildungspflicht angerechnet werden kénnen (Credits), miissen sie von der zu-
stindigen (nationalen oder supranationalen) Fachgesellschaft oder Organisation,
der kantonalen Arztegesellschaft oder dem SIWF anerkannt sein. Anerkannte Wei-
terbildungsstiatten konnen selbststindig Credits erteilen.

Im Rahmen der Anerkennung ist zu priifen, ob die Veranstaltung den Zielen und
Anforderungen der Fortbildungsordnung, den Fortbildungsprogrammen der Fach-
gesellschaften und den vorliegenden Richtlinien Rechnung tragt. Soll eine Veran-
staltung als Fortbildung anerkannt werden, sollte die Anerkennung (d. h. Zusage
der Credits) vor dem Versand der Einladung geklart sein. Die Beantwortung von
Credits-Anfragen durch die zustdndigen Organe muss innerhalb von vier Wochen
erfolgen. Zur Vermeidung administrativer Umtriebe konnen Fachgesellschaften so-
wie das SIWF regelmaissig durchgefiihrte eigene Fortbildungsveranstaltungen oder
solche von Spitdlern oder Spitalleitungen «en bloc» oder im Voraus anerkennen.
Voraussetzung dafiir ist die schriftliche Zusicherung der betreffenden Fachgesell-
schaft oder der Spitdler, welche bestatigt, dass die gesamte Veranstaltungsreihe den
Anforderungen der vorliegenden Richtlinien entspricht.

15 Vgl. Art. 7 VITH.
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4.4. Produkt- und Anwendungsschulungen

Von der Industrie angebotene Produkt- und Anwendungsschulungen kénnen
Fort- und Weiterbildungscharakter haben, aber auch Werbeveranstaltung sein.
Insbesondere fiir den Medizintechnik- und den IT-Bereich sind sie oft Vorausset-
zung fiir die fachgerechte Anwendung der Produkte.’ Die Teilnahme ist nur zulds-
sig, wenn die Umgebung angemessen ist. Es muss sichergestellt sein, dass medizi-
nische Fachpersonen nicht unzuldssig beeinflusst werden.

5. Forschung und Entwicklung

Die Zusammenarbeit von Forschenden mit der Industrie oder mit von ihr beauf-
tragten Forschungsinstitutionen findet in unterschiedlicher Form statt. Forschung
wird durch finanzielle Beitrdge und das zweckgebundene Bereitstellen von Pro-
dukten und/oder technischer Ausstattung unterstiitzt oder im Rahmen von stra-
tegischen Partnerschaften (z. B. Stiftungsprofessuren) respektive als bezahlte Auf-
tragsforschung durchgefiihrt.

Professionelle Integritdt im Zusammenhang mit Forschungsunterstiitzung durch

die Industrie bedeutet, dass

- die Regeln der guten wissenschaftlichen Praxis (Good Laboratory Practice, Good
Clinical Practice etc.) eingehalten werden', insbesondere diirfen die Planung
und Durchfithrung eines Forschungsvorhabens sowie die Auswertung der Daten
nicht an Bedingungen und Auflagen gekniipft sein, die das Ergebnis und die Pu-
blikation beeinflussen;

- Forschende gegeniiber der Institution, an der sie tatig sind, und im Gesuch an
die zustdndige Ethikkommission fiir Forschung ihre mit einer Beteiligung an
einem Forschungsvorhaben verbundenen Interessen offenlegen;

- die Unterstiitzung schriftlich vereinbart und die Beitrage auf ein dafiir bestimm-
tes Drittmittelkonto verbucht werden;

- jegliche Forschungsunterstiitzung in Fachvortragen und wissenschaftlichen Pu-
blikationen offengelegt wird;'®

- Drittpersonen (sog. Medical Writers"), die an der Veroffentlichung mitwirken,
namentlich aufgefithrt werden und eine allféllige Verbindung zur Industrie be-
kanntgemacht wird.

16 Davon abzugrenzen ist die sog. Fachwerbung.

17 Vgl. Anhang 1 KlinV.

18 Vgl. Art. 55 Abs. 2 lit. b HMG; Art. 4 VITH.

19 Vgl. Akademien der Wissenschaften Schweiz 2013, Kap. 3.2.2.; Akademien
der Wissenschaften Schweiz 2021, Kap. 5.2.5.



5.1. Strategische Forschungspartnerschaften

Partnerschaften fiir gemeinsame Forschungsprojekte von Industrie und Gesund-
heitsorganisationen sind von hohem gegenseitigem Nutzen, bergen aber auch Ri-
siken. Es besteht die Gefahr des Verlusts der akademischen Freiheit respektive der
wissenschaftlichen Unabhidngigkeit, wenn Geldgeber direkten Einfluss auf die For-
schung nehmen.

Gesundheitsorganisationen sollen deshalb strategische Forschungspartnerschaf-
ten auf ihrer Website offenlegen und jederzeit tiber den Umfang der erhaltenen
Leistungen fiir Forschung und Entwicklung Rechenschaft ablegen konnen.?’ Der
Riuicktritt von Vertragen muss rechtlich jederzeit moglich sein, namentlich wenn
durch die Kooperation die Unabhéngigkeit der Forschung, die Autonomie und Re-
putation der Gesundheitsorganisation oder die Lehr-, Forschungs- und Publikati-
onsfreiheit gefahrdet sind. Trifft dies zu, sind im Voraus geleistete finanzielle Un-
terstiitzungen anteilsmassig zurlickzuerstatten. Bei Vertragsabschluss soll darauf
geachtet werden, dass ein solcher Riickzug auch praktikabel ist.

5.2. Klinische Forschung

Die klinische Forschung ist umfassend im Humanforschungsgesetz und in den Aus-
fiihrungsverordnungen geregelt. Werden Forschungsvorhaben durch die Industrie
unterstiitzt, muss dies in einem Vertrag geregelt werden. Die Vertrdge sind durch
den verantwortlichen Forschenden (Investigator oder Projektleiter) und - wo zu-
treffend - durch den zustdndigen Vertreter der Institution, in der dieser tdtig ist, zu
unterzeichnen. Finanzielle Zuwendungen werden auf ein dafiir bestimmtes Dritt-
mittelkonto verbucht, der Zugriff muss klar geregelt und iiberpriifbar sein.

5.3. Start-ups, Spin-offs und Lizenzvereinbarungen im Bereich
der Medizinprodukte

Medizinische Fachpersonen konnen allein oder als Teil einer Gruppe Medizinpro-
dukte und Technologien entwickeln oder verbessern, auf die beispielsweise Patente
angemeldet werden. Bei der klinischen Erprobung von neuen Medizinprodukten
oder Verfahren darf eine intellektuell beteiligte und/oder finanziell interessierte
Person oder Gruppe an der Erarbeitung der Indikations- und Kontraindikations-
kriterien mitwirken. Es muss jedoch ausgeschlossen sein, dass sie bei der Indikati-
onsstellung zum Einsatz eines Medizinprodukts oder Verfahrens bei einem einzel-
nen Patienten beteiligt ist, bevor dieses zugelassen ist. Das Medizinprodukt oder
Verfahren sollte unabhédngig - d. h. von anderen Fachpersonen/Gruppen und idea-
lerweise in einer anderen Institution - klinisch erprobt werden. Im Einzelfall kann
es sinnvoll sein, die «Erfinder» beratend einzubinden, da bei ihnen das Fachwissen
liegt und nur so die Erprobung mit der nétigen Qualitdt durchgefithrt werden kann.

20 Zur Erreichung dieses Ziels ist eine Ubergangsfrist erforderlich.
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Vereinbarungen zur Bezahlung von Lizenzgebiihren durch die Industrie miissen
schriftlich festgehalten werden. Lizenzgebiihren, die fiir geistiges Eigentum be-
zahlt werden, diirfen nicht an die Bedingung gekniipft sein, dass die Produkte,
Leistungen oder medizinischen Technologien, die als Folge des Entwicklungspro-
jekts hergestellt werden, vom Lizenzgeber eingekauft, gemietet, geleast, empfoh-
len, verschrieben oder angewendet werden.

Forschende, die gleichzeitig Inhaber, Teilhaber, Verwaltungsrat oder bedeutender
Aktiondr eines Unternehmens sind, das das zu priifende Medizinprodukt oder Ver-
fahren entwickelt, informieren die zustdndige Forschungsethikkommission bei
der Gesuchseinreichung {iber diese Tatsache.

Gesundheitsorganisationen verpflichten alle Mitarbeitenden, Nebenerwerbstéatig-
keiten bewilligen zu lassen und im Zusammenhang mit Start-ups, Spin-offs oder Li-
zenzvereinbarungen verbundene Interessenbindungen offenzulegen.

5.4. Studien mit auf dem Markt zugelassenen Arzneimitteln
und Medizinprodukten

Studien nach Marktzulassung von Arzneimitteln respektive Nutzerbewertungen
von Produkten miissen eine wissenschaftlich relevante Fragestellung untersuchen.
Esist zuldssig, dass die Evaluationsprodukte im Austausch gegen eine Nutzerbewer-
tung zur Verfiigung gestellt werden. Medizinische Fachpersonen und Gesundheits-
einrichtungen diirfen durch das Bereitstellen von Evaluationsprodukten und zuge-
horigen Leistungen nicht unangemessen abgegolten und/oder ermutigt werden,
die Produkte oder Leistungen einzukaufen, zu mieten, zu leasen, zu empfehlen, zu
verschreiben oder anzuwenden (vgl. Kap. 6.2.). Medizinische Fachpersonen wir-
ken bei reinen Marketingstudien nicht mit.

6. Medizinische Dienstleistung

Medizinische Dienstleistung im weiten Sinn umfasst alle Tdtigkeiten, in denen

medizinische Fachpersonen ihre Fachexpertise zur Verfiigung stellen, sei dies in

der Behandlung von Patientinnen, bei der Ausarbeitung von fachlichen Leitlinien

und Guidelines, aber auch bei der fachlichen Mitarbeit in Beratungsgremien. Bei

all diesen Tétigkeiten sind Interaktionen mit der Industrie unvermeidlich. Es muss

sichergestellt sein, dass

- Behandlungsentscheidungen, insbesondere auch die Verordnung von Arznei-
mitteln, stets nach den anerkannten medizinischen (und pharmazeutischen)
Wissenschaften erfolgen;

- Beratungsvereinbarungen schriftlich festgehalten werden;

- Interessensbindungen offengelegt werden (z. B. in den Vereinbarungen zur
Zusammenarbeit);



- Honorare fiir Beraterinnen in einem angemessenen Verhéltnis zum Aufwand ste-
hen und die Bezahlung transparent erfolgt (Vier-Augen-Prinzip); direkte Bezah-
lungen sind zu vermeiden;

- Beratungsfunktionen sich auf sachliche Kriterien stiitzen und unabhédngig von
vergangenen, derzeitigen oder moglichen kiinftigen geschéftlichen Beziehungen
sind.

6.1. Einkaufen, Verschreiben, Abgeben und Anwenden von Arzneimitteln
Der Umgang mit Rabatten und Riickvergiitungen beim Einkaufen, Verschreiben,
Abgeben oder Anwenden von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist im Heil-
mittelgesetz detailliert geregelt. Soweit keine Vereinbarung gemadss Art. 56 Abs. 3%
KVG besteht, sind sdmtliche Verglinstigungen betreffend Arzneimittel mit Tarif
(ALT) und der Spezialitatenliste (SL) weiterzugeben.

«Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel verschreiben, abgeben, an-
wenden oder zu diesem Zweck einkaufen, und Organisationen, die solche Personen
beschiftigen, diirfen weder fiir sich noch zu Gunsten eines Dritten einen nicht ge-
biithrenden Vorteil fordern, sich versprechen lassen oder annehmen.»?! Von diesem
Grundsatz ausgenommen sind «Vorteile von bescheidenem Wert».?

Gesetzlich geregelt ist zudem die Fachwerbung.?® Sie muss fair, ausgewogen und
sachgerecht sein. Dies setzt voraus, dass die der Werbung zugrunde liegenden Aus-
sagen hohe Integritdtsstandards erfiillen und wissenschaftliche Aussagen korrekt
und nachvollziehbar referenziert sind.

6.2. Musterpackungen

Kostenlose Musterpackungen eines Arzneimittels sind ein anerkanntes Mittel der
Arzneimittelwerbung. Sie haben das Ziel, medizinische Fachpersonen mit neuen
Arzneimitteln vertraut zu machen und Erfahrungen bei der Anwendung zu sam-
meln. Medizinische Fachpersonen miissen sich aber bewusst sein, dass Muster-
packungen das professionelle Verhalten beeinflussen konnen. Der Umgang mit
Musterpackungen ist gesetzlich geregelt.?* Musterpackungen im Sinne von Art. 10
AWV respektive Art. 9 VITH diirfen von Fachpersonen, die sie erhalten, nicht ver-
kauft werden.

21 Vgl. Art. 55 Abs. 1 HMG.

22 Vgl. Art. 55 Abs. 2 lit. a HMG.

23 Vgl. Art. 31 und 32 HMG sowie AWV.
24 Vgl. Art. 9 VITH.
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6.3. Medizinproduktemuster

Unternehmen kdonnen medizinischen Fachpersonen oder medizinischen Insti-
tutionen eine angemessene Anzahl Medizinproduktemuster kostenlos zur Verfii-
gung stellen, sodass diese sich mit dem Produkt oder der medizinischen Leistung
vertraut machen und Erfahrungen im sicheren und wirksamen Umgang bei der
klinischen Anwendung sammeln kénnen.

Medizinische Institutionen dokumentieren den Einsatz von Medizinprodukte-
mustern nachvollziehbar und verpflichten sich, diese nicht an die Patientin / die
Krankenkasse zu verrechnen.

6.4. Beratungsgremien und fachliche Leitlinien?®

Vor der Zusage zur Mitwirkung in einem Beratungsgremium der Industrie miis-
sen der Bedarf und die Begriindung fiir eine solche Beratungstatigkeit geklart sein.
Die eigene fachliche Kompetenz muss ausreichen, um sich hinreichend zum Be-
ratungsgegenstand zu dussern. Abgeltungen miissen im Einzelfall stets in einem
angemessenen Verhdltnis zum Aufwand stehen («fair value principle»). Entstehen
durch die Mitwirkung im Beratungsgremium Interessenkonflikte mit der haupt-
beruflichen Tatigkeit, ist auf die Mitwirkung zu verzichten. Auf eine Mitwirkung
in einem Beratungsgremium, das ausschliesslich dem Marketing dient, ist zu ver-
zichten. Gesundheitsorganisationen verlangen von ihren Mitarbeitenden, dass sie
Auftragsverhdltnisse offenlegen, wenn sie offentlich tiber Angelegenheiten spre-
chen, die Gegenstand des Auftrags sind oder die sonst in einem Zusammenhang
mit der auftraggebenden Industrie stehen.

Fiir das Ausarbeiten von fachlichen Leitlinien wird auf die Empfehlungen der
SAMW zum Umgang mit Interessenkonflikten bei der Ausarbeitung von Guidelines
und Choosing-wisely-Listen?® verwiesen.

25 Vgl. SAMW 2017 Kap. 3.2.
26 Vgl. SAMW 2017, Kap. 3.3.
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V. HINWEISE ZUR AUSARBEITUNG DIESER RICHTLINIEN

Auftrag

Ende August 2019 hat die Zentrale Ethikkommission (ZEK) der SAMW beschlossen, die
Richtlinien «Zusammenarbeit Arzteschaft — Industrie» (2013) einer Revision zu unterziehen.
Dazu wurde eine interprofessionnelle Arbeitsgruppe eingesetzt.

Zusammensetzung der Arbeitsgruppe

Prof. Dr. med. Daniel Scheidegger, Arlesheim, Vizeprasident SAMW (Vorsitz)

Dr. med. Werner Bauer, Kiisnacht, Arztliche Fort- und Weiterbildung (SIVWF)

Jorg Baumann, Bern, Swiss Medtech (bis Februar 2021)

PD Dr. med. Peter Berchtold, Bern, Schweizerische Patientenorganisation (SPO) (ab Juni 2021)
Prof. Dr. med. Thierry Buclin, Lausanne, klinische Pharmakologie

Prof. Dr. med. Sophie de Seigneux, Genéve, Nephrologie

Susanne Gedamke, M.A., Zirich, Schweizerische Patientenorganisation (SPO) (bis Mai 2021)
Prof. Dr. med. Michele Genoni, Zirich, Chirurgie, FMCH

lic. iur. RA Jirg Granwehr, Zlrich, scienceindustries

Katja Grinenfelder, Zirich, Swiss Medtech (ab Mérz 2021)

Prof. Dr. med. Dr. phil. Paul Hoff, Zollikon, Prasident ZEK (ab Juni 2021)

Dr. med. Christian Rohrmann, Oensingen, Hausarztmedizin

lic. iur. Michelle Salathé, MAE, Basel (wissenschaftliche Begleitung)

Dr. phil. David Shaw, Basel, Ethik

lic. iur. Stéphanie Studer Scherl, Genéve, Recht

Prof. Dr. pharm. Ursula von Mandach, Zirich, Perinatale Pharmakologie, Schweizerische
Akademie fir Perinatale Pharmakologie (SAPP) und Schweizerische Akademie der
Pharmazeutischen Wissenschaften (SAPhW)

Yvonne Willems Cavalli, MsC, Bellinzona, Schweizerischer Berufsverband der Pflegefachfrauen
und Pflegefachmanner (SBK)

Beigezogene Expertinnen und Experten

Dr. med. Hermann Amstad, Basel, vormaliges Mitglied ex officio der Arbeitsgruppe
Dr. med. Susanne Driessen, Bern, Présidentin swissethics

Prof. Dr. med. Christian Gerber, Universitatsklinik Balgrist, Chirurgie

Dr. Thomas Geiger, Bern, SPHN

Prof. Dr. med. Samia Hurst, Geneve, Ethik

Dr. iur. Ursina Pally Hofmann, Bern, FMH

Adrian Sigrist, Zirich, Unitectra

Vernehmlassung

Am 25. November 2021 genehmigte der Senat der SAMW eine erste Fassung dieser
Richtlinien zur Vernehmlassung bei Fachgesellschaften, Organisationen und interessierten
Personen. Die eingegangenen Stellungnahmen sind in der Endfassung berlcksichtigt.

Genehmigung
Die definitive Fassung dieser Richtlinien wurde am 2. Juni 2022 vom Senat der
SAMW genehmigt.
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