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Die  Wahrnehmung  der  Gesellschaft  hat  sich  geändert…    
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  Klinisches  Entwicklungsprogramm,  Studiendesign    
             Bezug  zur  klinischen  Praxis?  
  
  Verständnis  für  das  gesamte  Management  einer  Erkrankung    

          in  für  eine  Firma    weniger  /  nicht  bekannten  Therapiegebieten  
           Bedürfnis  der  Ärztin  /  des  Arztes?  
  
  Ausreichende  Adressierung  von  Sicherheitsaspekten  –  „was  ist  zu  tun  

wenn  …“  
           Der  Verantwortung  für  einen  adäquaten  und  sicheren    
                  Arzneimitteleinsatz  gerecht  werden  
  
  Die  richtige  Kommunikationsstrategie  an  niedergelassene  KollegInnen  

           Für  einen  korrekten  Aussenauftritt      
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Empfinden  eingeladene  Fachpersonen  das  immer  als  negativ?  
  
  Neuigkeiten  
  Austausch  mit  KollegInnen  
  Honorar  …  
  …  und  etwas  zu  essen  …    
  
  

  Notwendigkeit  der  Sensibilisierung  !!  
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  „Beziehungsmanagement“    
  
  Das  Umsatzpotential  und  nicht  die  Expertise  der  „Berater“  ist    

          ausschlaggebend  
  
  „Abdeckung“  aller  grosser  Kliniken  /  Regionen  durch  eine    

          Vielzahl  teilnehmender  Berater  
  
  Interesse  einer  Firma  an  einseitiger  Kommunikation  der  Daten  –    

          nicht  an  Beratung  
  
  Informationen  vor  der  Zulassung  (Produkt  oder  Off  Label-­‐Einsatz)  
  
  Höhe  /  Form  der  Honorierung    
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Das  Umsatzpotential  und  nicht  die  Expertise  der  „Berater“    

        ist  ausschlaggebend  
  
  „Abdeckung“  aller  grosser  Kliniken  /  Regionen  durch  eine    

          Vielzahl  teilnehmender  Berater  
  
  Interesse  einer  Firma  an  einseitiger  Kommunikation  der    

          Daten  –  nicht  an  Beratung  
  
  Informationen  vor  der  Zulassung  (Produkt  oder  Off  Label-­‐  

          Einsatz)  
  
  Höhe  /  Form  der  Honorierung    

  
Möglicher  Konflikt    
mit  den  Bestimmungen    
des  Heilmittelgesetzes,  
insbesondere  Art.    
26,  32  und  33  
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  Rationale  –  wo  ist  der  Beratungsbedarf?  Ist  dieser  gerechtfertigt?  
  Die  Beratung  lässt  sich  nicht  auf  anderem  Weg  erzielen!  

  
  Klare  Zielsetzung  
  Konkrete  Fragen  
  
  Klare  Rechtfertigung  für  die  Grösse  des  Boards  und  seine  Zusammensetzung  
  Jeder  Teilnehmer  ist  qualifiziert  
  Jeder  Teilnehmer  liefert  eine  Leistung  ab  (Pre-­‐Readings,  vorab  adressierte  Fragen,    

          jeder  wird  befragt  und  kommt  zu  Wort,  Wortprotokoll?)      
  
  
  Agenda,  die  den  Beratungsanteil  des  Meetings  klar  ausweist  
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  Veranstaltungsort  und  Elemente  der  Gastfreundschaft  sind  „bescheiden“  
  
  Die  Diskussion  der  Fragen  /  die  Beratungsleistung  stehen  zeitlich  im  Vordergrund  
  
  Schriftlicher  Vertrag  (   rechtlich  „ein  Auftrag“  gem.  Art.  394  OR)    

  Angabe  des  Zwecks    
  Art  /  Umfang  der  Beratungsleistung  
  Unabhängigkeit  vom  Verschreibungsverhalten  
  Honorar,  andere  Entschädigungen    
  Offenlegung  der  Interaktion,  wenn  öffentlich  über  Aspekte  ,  zu  denen  eine  Beratung  erfolgt,    
      geschrieben  oder  gesprochen  wird  =  Transparenz  der  Zusammenarbeit!  

  
  Der  Beratungsleistung  angemessenes  Honorar  (Leistung     Gegenleistung)  
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We  are  changing  and  enhancing  the  
way  we  interact  and  exchange  
information  with  external  scientific  
and  medical  communities.    
  
We  want  and  need  to  engage  
actively  on  a  scientific  and  medical  
platform  and  to  be  part  of  the  
global  scientific  community.      
  

This  new  way  of  working  is  called  

Scientific  Engagement    

Andrew  Witty  
CEO  von  GSK  
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Scientific Engagement will be driven by 
legitimate scientific need. It will be 
balanced, appropriate and proportionate to the 
scientific need.  Activities or behaviours cannot be, or 
be perceived to be, promotional or otherwise designed 
to influence the prescription, supply, sale or use of GSK 
medicines or vaccines. 
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  Jedes  geplante  Advisory  Board  muss  durch  den  Medizinischen  Direktor  genehmigt    
        werden  
  
  Das  Budget  für  Advisory  Boards  ist  unter  Kontrolle  der  Medizinischen  Abteilung  von    

        GSK    
  
  Vor  Swissmedic-­‐Zulassung  eines  Produkts  finden  Advisory  Board  Meetings  nur  in    

        absolut  begründbaren  Ausnahmefällen  statt  (Sondergenehmigung  der  Firmenzentrale    
        notwendig)  
  
  Keine  „Standing  Boards“  
  
  Einladungen  an  einen  Experten  sind  nicht  übertragbar  (z.B.  keine  Delegation  an  den    

        Oberarzt  ohne  Rücksprache  mit  /  Zustimmung  von  GSK)    
  
  Keine  Teilnahme  von  Amtspersonen  (öffentl.  Funktion,  Einsitz  in  Beratungsgremien    

        des  Bundes  /  Kantons  usw.)  
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  Leitung  und  Moderation  des  Boards  durch  einen  Vertreter  der  Medizinischen    

        Abteilung  von  GSK  oder  durch  einen  externen  Experten  
  
  Datenpräsentation  nur  durch  einen  Vertreter  der  Medizinischen  Abteilung  
  
  Präsentationen  mit  einem  Anteil  von     1/3  am  Gesamtprogramm  
  
  Es  dürfen  nur  die  Daten  präsentiert  werden,  die  für  die  Beratung  relevant  sind  
  
  Keine  Einladung  zum  Abendessen  (nur  einfaches  Stehapéro)  
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Empfehlungen  an  die  SAMW  
für    Empfehlungen  der  SAMW  

Dr.  med.  Peter  Kleist,  GlaxoSmithKline  AG               Workshop  der  SAMW          Bern,  10.  November  2011    

  Erarbeitung  einer  Empfehlung  /  Richtlinie  für  ÄrztInnen  bezüglich    
        Teilnahme  an  Advisory  Boards  der  Industrie  
  

  Komplementär  zur  Selbstregulierung  der  Industrie  
  inkl.  Sensibilisierung  der  Ärzteschaft!  

  
  Erarbeitung  von  Kriterien  /  einer  Checkliste  zur  Überprüfung  

  

  von  scheinbaren,  potentiellen  oder  tatsächlichen    
           Interessenskonflikten  (Information  des  /  Genehmigung      
                      durch  Arbeitgeber;  Interessenkonflikte  z.B.  mit  einer    
                      öffentlichen  Funktion  (Bsp.  Arzneimittelkommission)  

  der  Qualität  von  Advisory  Boards  (ist  das  Board  und  die    
      Teilnahme  daran  gerechtfertigt  oder  nicht?)      
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