Mitteilungen des BSV

Empfehlung betreffend die Weitergabe
der beim Einkauf verwendungsfertiger
Arzneimittel erhaltenen Vergiinstigungen
im ambulanten Bereich

Fritz Britt, Vizedirektor, Bundesamt fiir Sozialversicherung

1 Empfehlung betreffend das
Versprechen, Annehmen und
Anbieten geldwerter Vorteile

beim Umgang mit Medikamenten;

Pflicht zur Weitergabe
erhaltener Vergiinstigungen.

2 Empfehlung betreffend die
Weitergabe der beim Einkauf
verwendungsfertiger Arzneimittel
erhaltenen Vergiinstigungen
im stationdren Spitalbereich.

3 Die Arbeitsgruppe setzt sich
zusammen aus VertreterInnen der:
SAV, SDK, Sekr. Weko, FMH,
GSASA, H+, Swissmedic, Bundes-
amt fiir Gesundheit, Interpharma,
SGCI, VIPS, VSSG, Santésuisse,
ASSGP, Eidg. Preistiberwacher,
Bundesamt fiir Sozialversicherung.
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Mit dem am 1. Januar 2002 in Kraft getretenen
Artikel 33 des Heilmittelgesetzes (HMG) soll
einerseits die ausschliesslich medizinisch indi-
zierte Verschreibung und Abgabe von Arznei-
mitteln, andererseits im Zusammenwirken mit
Artikel 56 Absatz 3 KVG die Weitergabe erhalte-
ner Verglinstigungen an die Kostentrédger sicher-
gestellt werden.

Die vorliegende Empfehlung ergdnzt die
Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sozialversi-
cherung (BSV) vom 21. Dezember 2001' und
vom 15. Mérz 20022. Sie befasst sich ausschliess-
lich mit den im ambulanten Bereich gewdhrten
und erhaltenen Vergiinstigungen. Nicht von die-
ser Empfehlung erfasst werden Vergiinstigungen
bei stationdren Behandlungen im Spital (vgl.
dazu BSV-Empfehlung vom 15.3.2002) und
geldwerte Leistungen.

Gesttitzt auf die Ergebnisse der im November
2001 vom BSV eingesetzten Arbeitsgruppe Ra-
batte und Boni, welche sich aus den verschiede-
nen Partnern des Gesundheitswesens® zusam-
mensetzt, formuliert das BSV im Zusammen-
hang mit der Weitergabe von Vergiinstigungen
auf KVG-pflichtigen Leistungen die nachfolgen-
den Grundsitze und Empfehlungen.

Grundsitze

Verschreibungsverhalten des Arztes/
der Arztin und Abgabe von Arzneimitteln
durch den/die Apothekerin
Die Verschreibung verwendungsfertiger Arznei-
mittel im Einzelfall hat ausschliesslich aus medi-
zinischen Griinden zu erfolgen.
Verglinstigungen und geldwerte Vorteile,
welche im Zusammenhang mit der Zuweisung
von Patientlnnen gewdhrt werden oder welche
geeignet sind, die Vornahme medizinisch oder
pharmazeutisch nicht indizierter Behandlungs-
massnahmen zu fordern, fallen unter die Bestim-
mung von Artikel 33 Absatz 1 beziehungsweise
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HMG: Art. 33 Versprechen und Annehmen
geldwerter Vorteile

1 Personen, die Arzneimittel verschreiben
oder abgeben, und Organisationen, die sol-
che Personen beschiftigen, dirfen fiir die
Verschreibung oder die Abgabe eines Arz-
neimittels geldwerte Vorteile weder gewdhrt
noch angeboten noch versprochen werden.

2 Personen, die Arzneimittel verschreiben
oder abgeben, und Organisationen, die sol-
che Personen beschiftigen, dirfen fiir die
Verschreibung oder die Abgabe von Arznei-
mitteln geldwerte Vorteile weder fordern
noch annehmen.

3 Zuldssig sind jedoch:

a. geldwerte Vorteile von bescheidenem
Wert, die fiir die medizinische oder phar-
mazeutische Praxis von Belang sind;

b. handelsiibliche und betriebswirtschaft-
lich gerechtfertigte Rabatte, die sich di-
rekt auf den Preis auswirken.

— Im Rahmen der Stdnderatsdebatte zum
HMG wurde in Anlehnung an die strafrecht-
liche Praxis des Bundesgerichtes davon ausge-
gangen, dass bei der Gratisabgabe von Waren
in der Regel dann nicht mehr von einem be-
scheidenen Wert i.S. von Bst. a hievor ge-
sprochen werden kann, wenn dessen Wert
den Betrag von 300 Franken pro Firma und
pro Arzt/Arztin pro Jahr {ibersteigt (Ausfiih-
rungen Fr. Stdnderdtin C. Beerli, anldsslich
der parlamentarischen Beratung von Art. 33
HMG, Amtl. Bull. 2000, S. 612).

Absatz 2 HMG. Die Beeinflussung von Leistungs-
erbringerInnen zur Abgabe oder Verschreibung
von nicht ausschliesslich medizinisch indizierten
Arzneimitteln mittels Vergiinstigungen ist ge-
mass Artikel 33 HMG untersagt.
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Es ist davon auszugehen, dass das Verschrei-
bungs- respektive Abgabeverhalten der Leistungs-
erbringerInnen beeinflusst werden kann, wenn
einer der folgenden Punkte zutrifft: wenn
- sich der Vertriebsanteil (vgl. Art. 67 Abs. 1°

und 19w@ter KVV, Art. 35a KLV) der Vertriebs-
kette bei drztlich verschriebenen Arzneimit-
teln erhoht, ohne dass dies durch betriebs-
wirtschaftliche oder handelsiibliche Rabatte
gerechtfertigt ist;

- dem/der LeistungserbringerIn seitens eines
Mitglieds der Vertriebskette Gratisware ge-
wahrt wird;

— gewdhrte oder angenommene Verglinstigun-
gen nicht auf dem Lieferschein/der Rech-
nung ausgewiesen und nicht nach den mass-
gebenden buchhalterischen Grundsdtzen
verbucht werden;

— der Einstandspreis des/der Leistungserbrin-
gerln den Ex-factory-Preis unterschreitet
ohne Ausweis von betriebswirtschaftlich ge-
rechtfertigten oder handelsiiblichen Rabat-
ten;

- dem/der LeistungserbringerIn im Zusammen-
hang mit Arzneimittellieferungen von Arznei-
mittelherstellerlnnen oder Vertriebsfirmen
Ressourcen (Personen, Apparate oder Sachen)
zur Verfiigung gestellt werden, welche fiir die
Abgabe oder Anwendung des vertriebenen
Arzneimittels nicht erforderlich sind;

- von Arzneimittelherstellerlnnen oder Ver-
triebsfirmen im Zusammenhang mit Studien
iberhohte Entschiddigungen angeboten wer-
den.

Als betriebswirtschaftlich gerechtfertigte

Rabatte i.S. von Art. 33 HMG gelten

- spezielle Zahlungskonditionen (bspw. Skonti
bei frithzeitiger Bezahlung, vereinfachtes Be-
stellverfahren [Online-Bestellung] etc.);

— Abgeltung des reduzierten logistischen Auf-
wands beim Verkdufer (Grossmengenliefe-
rung, reduzierte Lieferungshdufigkeit oder
Lagerhaltung durch Einkduferin);

— Abgeltung anderer Dienstleistungen des/der
Einkduferln (Datenaufbereitung, Ablaufs-
standardisierung u.a.);

Als handelsiibliche Rabatte i.S.

von Art. 33 HMG gelten

Vergiinstigungen, welche bei bestimmten Pro-
dukten oder Produktgruppen im Einzelfall wéh-
rend ldngerer Zeit gewdhrt worden sind, betriebs-
wirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte tibersteigen
und nicht gegen Art. 33 HMG verstossen. Nicht
alle Vergiinstigungen, die bisher gewédhrt wurden,
sind jedoch im Lichte von Art. 33 HMG zuléssig.

Mitteilungen des BSV

KVG. Art. 56 Wirtschaftlichkeit
der Leistungen

1 Der Leistungserbringer muss sich in seinen
Leistungen auf das Mass beschrdnken, das
im Interesse der Versicherten liegt und fiir
den Behandlungszweck erforderlich ist.

2 Fir Leistungen, die iiber dieses Mass hin-
ausgehen, kann die Vergiitung verweigert
werden. EFine nach diesem Gesetz dem
Leistungserbringer zu Unrecht bezahlte
Vergiitung kann zurtickgefordert werden.
Riickforderungsberechtigt ist:

a. im System des Tiers garant (Art. 42
Abs. 1) die versicherte Person oder nach
Artikel 89 Absatz 3 der Versicherer;

b. im System des Tiers payant (Art. 42
Abs. 2) der Versicherer.

3 Der Leistungserbringer muss dem Schuld-
ner der Vergiitung die direkten oder indi-
rekten Vergiinstigungen weitergeben, die
ihm:

a. ein anderer in seinem Auftrag tatiger
Leistungserbringer gewdhrt;

b. Personen oder Einrichtungen gewdhren,
welche Arzneimittel oder der Unter-
suchung oder Behandlung dienende
Mittel oder Gegenstande liefern.

4 Gibt der Leistungserbringer die Vergiinsti-
gung nicht weiter, so kann die versicherte
Person oder der Versicherer deren Heraus-
gabe verlangen.

S Leistungserbringer und Versicherer sehen
in den Tarifvertrigen Massnahmen zur
Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit der
Leistungen vor. Sie sorgen insbesondere
dafiir, dass diagnostische Massnahmen
nicht unnotig wiederholt werden, wenn
Versicherte mehrere Leistungserbringer
konsultieren.

Die Weitergabe von Vergiinstigungen

(i.S. von Art. 56 KVG)

Die beim Einkauf verwendungsfertiger Arznei-
mittel der Spezialitdtenliste erhaltenen Vergiin-
stigungen sind grundsétzlich in dem Umfang
weiterzugeben, als sie nicht Entgelt fiir eine be-
triebswirtschaftlich gerechtfertigte oder handels-
tibliche Gegenleistung (Ubernahme Lagerkosten
u.a.) darstellen. Die Weitergabe einer Vergtinsti-
gung ist bspw. erfolgt, wenn diese von sdmtli-
chen nachfolgenden Gliedern der Vertriebskette
bei der Festsetzung des Verkaufspreises in Form
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einer Preisreduktion berticksichtigt wurde oder
entsprechend einem zwischen Leistungserbrin-
gerIn und Versicherer abgeschlossenen (Tarif-/
Administrativ-)Vertrag an den zustdndigen Ver-
sicherer weitergegeben wurde.

Abgrenzung Weitergabe von Vergiinstigun-
gen auf Arzneimitteln des stationaren/

des ambulanten Bereichs

Die Weitergabe von Vergiinstigungen auf Arznei-
mittelpackungen, welche im Rahmen eines sta-
tiondren Aufenthalts verabreicht oder fiir ange-
brochene Packungen, welche dem/der PatientIn
beim Austritt aus einer stationdren Einrichtung
mitgegeben werden, richtet sich nach den Re-
geln fiir den stationdren Bereich (vgl. dazu BSV-
Empfehlung vom 15. Mérz 2002). In allen ande-
ren Fillen richtet sie sich nach den nachstehen-
den Empfehlungen fiir den ambulanten Bereich.

Definition des Begriffs «Grossist»

Als Grossisten gelten samtliche natiirlichen und
juristischen Personen, welche eine Grosshan-
delsbewilligung der Swissmedic, Schweizerisches
Heilmittelinstitut, besitzen und Arzneimittel an
Personen vermitteln, welche zum Handel, zur
Verarbeitung, zur Abgabe oder zur berufsmaéssi-
gen Anwendung von Arzneimitteln erméchtigt
sind (Art. 2 Bst. e Arzneimittel-Bewilligungsver-
ordnung AMBY, vgl. auch Art. 28 + 29 HMG
sowie Art. 7-11 AMBV).

Empfehlungen
An Nicht-Leistungserbringer

Herstellerin/Importeur

Es wird empfohlen:

- die gewidhrten Rabatte/Vergiinstigungen
nach den massgebenden buchhalterischen
Grundsdtzen zu verbuchen und gegeniiber
AbnehmerInnen/KundInnen auf dem Liefer-
schein, der Rechnung und der Gutschrifts-
anzeige entsprechend auszuweisen (Rabatt,
Vergilinstigung, Gutschrift usw.);

- auf Gesuch der AbnehmerInnen/KundInnen
einen Kundenauszug tber die gewdhrten
Rabatte/Vergiinstigungen und Gutschriften
zu erstellen;

— Musterpackungen nur auf schriftliche Auf-
forderung hin abzugeben und die Abgabe
zu dokumentieren (vgl. Art. 10 Abs. 1 und 5
Arzneimittel-Werbeverordnung, AWV);

— in jenen Féllen ein Gesuch um Senkung des
in der SL aufgefiihrten Hochstpreises an das

Mitteilungen des BSV

BSV zurichten, in welchen der realisierte Ver-
kaufspreis regelmassig unter dem offiziellen
Ex-factory-Preis liegt und dem Preisnachlass
keine angemessene, wirtschaftliche Gegen-
leistung gegeniibersteht.

Die Voraussetzungen, damit die AbnehmerIn-
nen/Kundlnnen die erhaltenen Rabatte und
Vergiinstigungen im Sinne von Artikel 56 KVG
korrekt weitergeben konnen, sind seitens der
Pharmaherstellerlnnen/Importeure dann erfiillt,
wenn auf Anfrage hin ein kundenspezifischer
Ausweis tiber die gewdhrten Rabatte, Vergiinsti-
gungen und Gutschriften erstellt wird und diese
buchhalterisch korrekt verbucht werden (Brutto-

prinzip).

Grossist

Es wird empfohlen:

- sdmtliche Rabatt- und Lieferkonditionen
sowie Preislisten offenzulegen;

- auf Gesuch der AbnehmerInnen/KundInnen
einen Kundenauszug iiber die gewdhrten
Rabatte/ Vergiinstigungen zu erstellen;

- in jenen Féllen ein Gesuch um Senkung des
in der SL aufgefiihrten Hochstpreises an das
BSV zurichten, in welchen der realisierte Ein-
kaufspreis regelmassig unter dem offiziellen
Ex-factory-Preis liegt und dem Preisnachlass
keine angemessene, wirtschaftliche Gegen-
leistung gegentiibersteht.

Die Voraussetzungen, damit die AbnehmerIn-
nen/Kundlnnen die erhaltenen Rabatte und
Verglinstigungen im Sinne von Artikel 56 KVG
korrekt weitergeben konnen, sind seitens der
Grossisten dann erfiillt, wenn die gewédhrten Ra-
batte, Verglinstigungen und Gutschriften buch-
halterisch korrekt verbucht und weitergegeben
werden sowie ein kundenspezifischer Ausweis
auf Anfrage hin erstellt wird.

An Leistungserbringerinnen

(Spital [ambulante Behandlungen|, Apotheken,
[selbstdispensierende] Arzte/Arztinnen)

Die dem Schuldner der Leistung (Tiers garant:
versicherte Person; Tiers payant: Versicherer) zu-
gestellte Rechnung muss detailliert und ver-
standlich sein, so dass die Berechnung der ge-
schuldeten Vergiitung und die Wirtschaftlich-
keit der erbrachten Leistung {iberpriift werden
konnen (vgl. Art. 42 Abs. 3 KVG).

Fiir regelmdéssige Arzneimittellieferungen an
andere Leistungserbringerlnnen (horizontale
Distribution), wird auf die Empfehlungen fiir
Grossisten verwiesen (vgl. oben).
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Gemeinsame Empfehlungen

Es wird empfohlen:

— erhaltene Vergiinstigungen, welche nicht
betriebswirtschaftlich gerechtfertigt oder
handelstblich sind, grundsdtzlich in Form
eines entsprechend reduzierten Packungs-
preises an die Kundschaft weiterzugeben;

- die gewidhrten Rabatte/Vergiinstigungen
beim Verkauf des Arzneimittels gegentiber
der Kundschaft wie folgt auszuweisen:

— im System des Tiers-garant auf dem Rech-
nungsbeleg (Kassabon etc.) und (zusdtz-
lich) gemadss allfdlligen Vereinbarungen
in einem Tarif-/Administrativvertrag mit
dem Versicherer;

— im System des Tiers-payant auf der Rech-
nung an den Versicherer (vgl. Art. 42
Abs. 3 KVG: Kopie an den Versicherten!)
und gemdss den Vereinbarungen in
einem allfalligen (Tarif-/Administrativ-)-
Vertrag mit dem Versicherer;

- dem BSV eine Dokumentation zu Handen
der Eidgendssischen Kommission fiir Arznei-
mittel (EAK) tiber den jeweiligen Branchen-
verband (h+, GSASA, SAV, FMH) einzurei-
chen, wenn der Ex-factory-Preis im Einkauf
regelmassig und systematisch unterschritten
wird und der Preisnachlass nicht betriebs-
wirtschaftlich gerechtfertigt oder handels-
ublich ist;

— grundsdtzlich Arzneimittelpackungen mit
dem tatsdachlich zu bezahlenden Preis gut
sicht- und lesbar zu kennzeichnen (vgl. hiezu
die Bestimmungen der Verordnung iiber die
Bekanntgabe von Preisen [PBV] sowie das
Informationsblatt des seco zur Preisbekannt-
gabe fiir Arzneimittel vom 1. Oktober 2001 );

- die eigenen Geschiftsvorgdnge im Zusam-
menhang mit dem Einkauf und Verkauf von
Arzneimitteln zu dokumentieren. D.h. Ein-
standspreise, erhaltene und gewdhrte Ra-
batte/ Verglinstigungen/Gutschriften sowie
Nettoverkaufspreise nach den massgeben-
den buchhalterischen Grundsédtzen zu ver-
buchen und gegeniiber den KundInnen ent-
sprechend auszuweisen (Nettoverkaufspreis,
Bruttoverkaufspreis abziigl. Rabatt/Vergiin-

stigung).

Mit der buchhalterisch korrekten Verbuchung
und Weitergabe derselben an den Leistungs-
schuldner sowie dem Ausweis der gewdhrten
Rabatte, Vergiinstigungen und Gutschriften sind
seitens der LeistungserbringerInnen die Voraus-
setzungen zur Weitergabe der Rabatte und Ver-
giinstigungen im Sinne von Artikel 56 KVG an
die Versicherten erfiillt.

Mitteilungen des BSV

Verschreibende Arztinnen

Beziiglich der Voraussetzungen (bspw. Notfall-
versorgung) zur Abgabe und Aufbewahrung von
Arzneimitteln durch ArztInnen gelten die ent-
sprechenden kantonalen Vorschriften.

Es wird empfohlen, nicht mit Apotheken
oder anderen Unternehmen des Arzneimittel-
vertriebes (bspw. Arzneimittelversand-, Internet-
Apotheken u.a.) zusammenzuarbeiten (Gefahr
der Beeinflussung des Verschreibungsverhaltens,
vgl. dazu Grundsitze, Absatz 2, S. 2), wenn dies
der Umgehung des Selbstdispensationsverbots
dient oder im Zusammenhang mit Beteiligungs-
systemen steht.

Kick-Back-Systeme /Beteiligungssysteme

Als Beteiligungs- oder Kick-Back-Systeme gelten
Systeme, welche Umsatz- oder Mengensteige-
rungen beim Vertrieb oder bei der Abgabe von
Arzneimitteln mittels Rickzahlungen an den
Handelspartner belohnen. Dabei kann es sich
beispielsweise um Entschiddigungen in Form von
Jahres-Umsatz-Riickvergiitungen, Erfolgsbeteili-
gungen an Drittunternehmen in Form von
Aktienanteilen zu Vorzugspreisen und Tantie-
men, vergilinstigten oder Gratisarzneimittelliefe-
rungen, um verglinstigte oder Gratisleistungen
Dritter (bspw. Laborleistungen, Vortrags-/
Kongressreisen, Praxis, Apothekeneinrichtungen
inkl. Biirgschaften zu Vorzugskonditionen, Lite-
ratur, betriebsbezogene Software, Promotions-
material u.a.), Finanzierung von klinischen Stu-
dien, Assistenzarztstellen u.a. handeln. Das BSV
wird zum Bereich der geldwerten Leistungen
noch eine separate Empfehlung erarbeiten.

Es wird empfohlen, vorerwdahnte Vergiinsti-
gungen grundsitzlich in Form reduzierter Arz-
neimittelpreise an die Handelspartner oder Pa-
tientInnen weiterzugeben.

Weitergabe von Vergiinstigungen,

welche nicht einem Einzelfall zugeordnet
werden kénnen

Konnen die von einem Mitglied der Arzneimit-
telvertriebskette erhaltenen Vergilinstigungen
nicht oder nicht mehr (bspw. nachtriglich er-
haltene Vergiinstigung) den einzelnen Produkten
und damit einem Einzelfall zugewiesen werden,
ist die Weitergabe an die Kostentriger erfolgt,
sobald die erhaltenen Vergiinstigungen auf das
tiir diese Zwecke von der Gemeinsamen Einrich-
tung KVG bei der Regiobank Solothurn einge-
richtete Konto Nr. 16 0.009.518.04 (Arztinnen und
Arzte) iiberwiesen wurde. Gleiches gilt fiir Ver-
ginstigungen, welche in Verbindung mit dem
Einkauf anderer Produktegattungen gewdhrt
werden (bspw. Vergiinstigungen auf OTC-Pro-
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dukten beim Einkauf von SL-Produkten u.a.). Es
wird empfohlen, auch solche Vergiinstigungen
nach dem Bruttoprinzip zu verbuchen.

Code of Conduct
Um die Weitergabe an den/die SchuldnerIn der
Vergiitung sicherzustellen, empfiehlt das BSV
den am Vertriebsprozess Beteiligten, ihr Markt-
verhalten im Zusammenhang mit Vergiinsti-
gungen beziehungsweise dem Versprechen, An-
nehmen und der Weitergabe geldwerter Vorteile
durch den Erlass eines selbstverpflichtenden
Code of Conduct transparent zu machen (vgl.
dazu BSV-Empfehlung vom 21. Dezember 2001).
Das BSV empfiehlt, im Rahmen dieses Code
of Conduct die nachfolgenden Punkte aufzu-
greifen. Die vorgeschlagene Struktur ist entspre-
chend den jeweiligen branchenspezifischen Be-
sonderheiten anzupassen.

Mitteilungen des BSV

- Allgemeiner Teil:

- Zielsetzung;

- Geltungsbereich.
- Sperzifischer Teil:

- Dokumentation, Transparenz, Offenle-
gung;

- Einkauf (Organisation des Einkaufs, Ent-
scheidungsgremien, Unabhéngigkeit des
Einkaufs und der Entscheidungsgremien,
Kriterien, Grundsdtze);

- Rabatte und andere Vergiinstigungen:

- Definition, Weitergabe: bspw. Spon-
soring und Werbemassnahmen, Kli-
nische Studien, Mustereinsatz, Pra-
mien, andere geldwerte Vorteile,

- Umgang mit Vergiinstigungen, wel-
che aus der bewussten Verbindung
verschiedener Produktsegmente (SL-/
Nicht-SL-Produkte) resultieren.

— Aufsicht und Sanktionen.
- Berichterstattung.
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