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Zusammenarbeit Arzteschaft — Industrie

Empfehlungen der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften

Vom Vorstand der SAMW genehmigt am 9. September 2002.

Prof. Werner Stauffacher, Prisident

* Im Interesse der leichteren
Lesbarkeit des Textes wird im
folgenden durchwegs die mann-
liche Bezeichnung von Personen
verwendet. Die entsprechenden
Texte betreffen immer auch die
weiblichen Angehorigen der
genannten Personengruppen.

—

Contract Research Organisations
(CROs).

EMH{T-ED b

SCHWABE

Editores Medicorum Helveticorum

Praambel

Die Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten*
mit der Industrie ist seit langem etabliert, liegt
grundsdtzlich im Interesse einer guten Gesund-
heitsversorgung und trdgt vielfach zu einer
Mehrung des Wissens bei. In den vergangenen
Jahren hat sich die Kooperation, nicht zuletzt
bedingt durch den teilweisen Riickzug der of-
fentlichen Hand, eher noch intensiviert. Erst
neueren Datums ist die Erkenntnis, dass diese
Zusammenarbeit auch Interessenkonflikte und
Abhéngigkeiten mit sich bringen oder sogar zu
Konflikten mit dem Gesetz fithren kann.

Fir die SAMW geht es bei der Zusammen-
arbeit von Arzteschaft und Industrie nicht nur
um eine Frage des Rechts, sondern auch um eine
zentrale Frage der Berufsethik. Die Unabhingig-
keit und Glaubwiirdigkeit des Arztestandes und
der Forschung sollen gewahrt bleiben. Die be-
stehenden staatlichen Vorschriften bediirfen
daher der Erganzung durch «Leitplanken».

Die nachfolgenden Empfehlungen gelten fiir
die Beziehungen zwischen der Arzteschaft und
den kommerziellen Zulieferern des Gesundheits-
marktes, so insbesondere der Pharma- und Medi-
zinprodukteindustrie, in den Bereichen der klini-
schen Forschung sowie der Aus-, Weiter- und Fort-
bildung; sie sollen zur Forderung von Objektivitat
und Qualitdt, zur Transparenz sowie zur Vermei-
dung finanzieller Interessenkonflikte beitragen.

Die Empfehlungen stellen einen ersten Schritt
dar zur Regelung dieses komplexen Themen-
bereiches und gewisse Aspekte (z.B. Geschenke)
sind noch nicht angesprochen. Die Empfehlun-
gen sollen deshalb in regelmassigen Abstdnden
uberpriift und allenfalls ergdanzt bzw. angepasst
werden.

Eine vertrauensbildende Maxime fiir die Zu-
sammenarbeit von Arzteschaft und Industrie
wurde 1990 in den Guidelines des American
College of Physicians formuliert, die auch fiir
die vorliegenden Empfehlungen als Leitsatz gilt:
«A useful criterion in determining acceptable
activities and relationships is: would you be
willing to have these arrangements generally
known?»
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I. Klinische Forschung
Einleitung

— Die klinische Forschung bezweckt, Erkran-
kungen des Menschen auf wissenschaftlicher
Basis zu verstehen und dieses Wissen zur
Entwicklung wirksamer FErkennungs- und
Behandlungsmethoden praxistauglich zu
machen (Evidence-based Medicine). Die
klinische Forschung ist die unabdingbare
Grundlage der in den letzten Jahrzehnten
erzielten wie der sich abzeichnenden Fort-
schritte in der Medizin.

— Klinische Forschung ist ein komplexer, sich
uiber mehrere Stufen und Jahre erstreckender
Prozess zur Entwicklung neuer, besserer und
sicherer diagnostischer und therapeutischer
Produkte und Verfahren; sie wird an Univer-
sitaten, Kliniken, Forschungsinstitutionen
und in Arztpraxen durchgefiihrt. Sie erfor-
dert Fachwissen und Erfahrung aus verschie-
denen Bereichen sowohl der Universitdten
und Kliniken als auch der forschenden Indu-
strie. Ohne das Wissen und Kénnen beider
Partner lassen sich neue Diagnose- und The-
rapiekonzepte in der medizinischen Praxis
nicht umsetzen.

— Die Durchfithrung klinischer Forschung
richtet sich nach strengen wissenschaft-
lichen, ethischen und rechtlichen Anforde-
rungen, vor allem zur Gewdhrleistung des
Schutzes der Versuchspersonen (vgl. An-
hang). Diese Anforderungen werden regel-
massig dem Stand der Erkenntnis angepasst,
was zur laufenden Qualitdtsverbesserung
der klinischen Forschung beitrdgt, aber ihre
Kosten in der Regel erhoht.

- Die Zusammenarbeit klinischer Forscher mit
der Industrie oder mit von ihr beauftragten
Forschungsinstituten' ist in vielen Bereichen
eine wichtige Voraussetzung fiir innovative
Forschung. Diese Zusammenarbeit, aber auch
die Forschungsforderung durch nichtindu-
strielle Donatoren koénnen Interessenkon-
flikte verursachen. Die Aussicht, mit einem
Versuch oder dessen Ergebnissen finanzielle
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2 Heute existiert lediglich ein
Register von Swissmedic, in dem
samtliche Versuche mit Heil-
mitteln (Arzneimittel und
Medizinprodukte) erfasst werden;
dieses dient ausschliesslich dem
behordeninternen Gebrauch.

Die SAMW unterstiitzt die Schaf-
fung eines offentlich zugidnglichen
Registers nach angelsachsischem
Vorbild, das alle in der Schweiz
stattfindenden klinischen
Versuche erfasst.
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Vorteile oder Bekanntheit zu erlangen, kann
Forscher dazu verleiten, bei der Planung,
Durchfithrung oder Auswertung eines Versu-
ches inkorrekt zu handeln. Die zur Gewdhr-
leistung der Qualitdt der Forschungsvorha-
ben und zum Schutz der darin einbezogenen
Versuchspersonen geltenden Regeln bediir-
fen der Ergdnzung durch Empfehlungen,
die zur Objektivitdt der Forschung und zur
Vermeidung finanzieller Interessenkonflikte
beitragen.

Empfehlungen

1. Klinische Versuche sind nach

«Good Clinical Practice» durchzufiihren

Jeder Klinische Versuch muss in wissenschaftli-
cher, rechtlicher und ethischer Hinsicht sowohl
den gesetzlichen Vorschriften als auch den inter-
national anerkannten Grundsidtzen der «Good
Clinical Practice» (GCP) bzw. «Guten Praxis der
Klinischen Versuche» entsprechen. Namentlich
miissen jeder Forschung eine im voraus be-
stimmte Hypothese und ein Protokoll zugrunde
liegen. Der primdre Endpunkt und die vorgese-
hene Analyse der Ergebnisse sollen vor Beginn
des Versuchs festgelegt und wédhrend dessen
Verlauf in der Regel nicht mehr gedndert werden.
Post-hoc durchgefiihrte, explorative Untersu-
chungen und Subgruppenanalysen sind ent-
sprechend zu kennzeichnen.

2. Akademische Institutionen,

die klinische Forschung betreiben, miissen
deren Qualitédt regelmassig evaluieren

Die wissenschaftliche Qualitat klinischer Versu-
cheist aufgrund ihrer Originalitdt und Methodik
sowie ihres Erfolgs zu beurteilen. Dabei sind die
Qualitdt der Publikation, die Patentfdhigkeit oder
sonst die Bedeutung der sich aus der Forschung
ergebenden Erkenntnisse sowie deren Bedeutung
fiir die medizinische Praxis zu berticksichtigen.

3. Alle klinischen Versuche sind in einem

zentralen Register? zu erfassen

Die Erfassung bezweckt:

- die Duplikation von Versuchen zu vermeiden,

- nachtragliche, GCP-widrige Veranderungen
am Versuchsprotokoll auszuschliessen und

- die Veroffentlichung der Ergebnisse zu ge-
wahrleisten.

Das Register soll von einer geeigneten offentli-

chen Institution gefiihrt werden und o6ffentlich

zugdnglich sein. Dem Register sollen folgende
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Informationen zu einem Versuch entnommen

werden konnen:

— der Name des verantwortlichen Priifers und
der Institution, fiir die der verantwortliche
Priifer tdtig ist,

- das zu priifende Produkt oder Verfahren,

- die Bezeichnung des klinischen Versuchs
und sein Zweck,

— die Durchfiihrungsart des Versuchs (z.B. ran-
domisiert, placebokontrolliert, doppelblind),

- seine voraussichtliche Dauer und

— der Name des Sponsors des Versuchs.

4. Der verantwortliche Priifer und seine
Mitarbeiter diirfen kein finanzielles Interesse
am Versuch oder dessen Ergebnis haben

Alle an einem Versuch beteiligten Forscher
haben gegentiber der Institution, an der sie titig
sind, ihre finanziellen Interessen offenzulegen.
Insbesondere diirfen der fiir einen klinischen
Versuch verantwortliche Priifer und seine Mit-
arbeiter nicht gleichzeitig Inhaber, Teilhaber,
Verwaltungsrat oder bedeutender Aktiondr einer
Firma sein, die das zu priifende Produkt herstellt
oder vertreibt. Begriindete Ausnahmen von die-
ser Regelung miissen von der Institution, an der
die Forscher tdtig sind, bewilligt werden. Ebenso
sind der Institution allféllige Beratungsmandate
mitzuteilen.

5. Die Durchfiihrung und Finanzierung

von Versuchen sind vertraglich zu regeln

Jeder Versuch, der im Auftrag eines Sponsors

durchgefithrt und von diesem finanziert wird,

muss in einem schriftlichen Vertrag geregelt wer-
den. Im Vertrag ist zu bestimmen:

— der klinische Versuch, der Gegenstand des
Vertrages ist;

- das Verhiltnis von Leistung und Gegen-
leistung bei der Durchfithrung und Finan-
zierung des Versuchs;

- die Entschddigung des verantwortlichen
Priifers, wobei deren Hohe der tatsdchlich
erbrachten Leistung angemessen sein soll;

— der Zugang des verantwortlichen Priifers zu
allen fiir die Durchfithrung des Versuchs und
zum Schutz der beteiligten Versuchsperso-
nen relevanten Daten;

- die Pflicht, die Versuchsergebnisse zu ver-
offentlichen oder offentlich zugdnglich zu
machen.

Der Vertrag ist durch den verantwortlichen Prii-

fer, den zustandigen Vertreter der Institution, fiir

welche der Priifer tatig ist, und den Sponsor zu
unterzeichnen.
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6. Die Bezahlung der Versuche muss
an institutionelle Drittmittelkonten gehen
Alle von Sponsoren oder Donatoren im Zusam-
menhang mit klinischen Versuchen erbrachten
finanziellen Leistungen missen auf dafiir be-
stimmte Drittmittelkonten eingezahlt werden.
Die Institution (Universitat, Departement, Klinik,
Stiftung u. a.), fiir welche der verantwortliche Prii-
fer tétig ist, regelt den Zugriff auf diese Konten.
Diese Konten miissen jahrlich von einer un-
abhingigen Kontrollstelle revidiert werden. Die
Rechnung dieser Konten muss samt Revisions-
bericht der Institution, fiir welche der verant-
wortliche Priifer tatig ist, jahrlich zur Abnahme
vorgelegt werden.

7. Die Durchfiihrung klinischer Versuche

und der Einkauf von Produkten des Sponsors
miissen voneinander unabhéngig sein

Die Durchfithrung klinischer Versuche darf
weder direkt noch indirekt von einem Produkt-
einkauf noch von den dabei vereinbarten Ein-
kaufskonditionen abhdngig sein. Ebenso darf die
Institution, an der klinische Versuche durchge-
fiihrt werden, ihren Entscheid tiber den Einkauf
von Produkten weder direkt noch indirekt von
der Durchfiithrung klinischer Versuche abhingig
machen.

Mitglieder von Kommissionen, die fiir den
Einkauf von Heilmitteln zustdndig sind, miissen
ihre Interessenbindungen (Verwaltungsrats-
mandate, Beteiligungen an Firmen, Beraterver-
trage, Verantwortung fiir oder Mitwirkung an
klinischen Versuchen usw.) offenlegen. Bei ab-
sehbaren Interessenkonflikten soll das betref-
fende Mitglied am Entscheid nicht mitwirken.

8. Bei der Publikation und Prasentation

von Ergebnissen eines Versuchs ist dessen
Finanzierung offenzulegen

In den Publikationen von Versuchsergebnissen
ist in einer Anmerkung oder Fussnote fiir die
Leserschaft deutlich erkennbar zu machen, wer
den Versuch als Sponsor finanziert hat. Bei der
Vorstellung von Versuchsergebnissen an Vortra-
gen, Kongressen und dergleichen ist deutlich auf
diese Tatsache hinzuweisen; ebenso sind allfallige
finanzielle Interessen der Autoren offenzulegen.

9. Die Interpretation der Ergebnisse

eines Versuchs muss von den Interessen

des Sponsors unabhangig sein

Bei der Interpretation von Versuchsergebnissen
in Publikationen und bei Prdsentationen ist auf
die Vermeidung von Interessenkonflikten zu
achten. Der verantwortliche Priifer muss deshalb
besondere Sorgfalt darauf verwenden,

Recht

- die im Versuch festgestellten erwiinschten
und unerwiinschten Wirkungen eines Pro-
duktes oder Verfahrens tatsachengetreu und
kritisch zu diskutieren;

- das Kosten-Nutzen-Verhdltnis des gepriiften
Produktes oder Verfahrens moglichst objek-
tiv darzustellen;

— beim Vergleich mit andern Produkten oder
Verfahren ausgewogen zu urteilen.

10. Forscher sollen nicht beim Marketing
von Produkten mitwirken, an deren Priifung
sie beteiligt waren

Fiir einen Versuch verantwortliche oder daran
beteiligte Priifer diirfen ihre Glaubwirdigkeit
nicht in Frage stellen, indem sie fiir das gepriifte
Produkt oder Verfahren werben oder sich in
Marketing- und Werbeaktion dafiir einsetzen
lassen.

Anhang

Nationale und internationale Regeln
fiir die Durchfiihrung klinischer Versuche

- Forschungsuntersuchungen am Menschen.
Medizinisch-ethische Richtlinien
der SAMW (1997).
http://www.samw.ch/content/Richtlinien/
d_Forschungsunters.pdf.

- Integritdt in der Wissenschaft.
Richtlinien der SAMW fiir wissenschaftliche
Integritdt in der medizinischen und bio-
medizinischen Forschung und fiir das Ver-
fahren bei Féllen von Unlauterkeit (2002).
http://www.samw.ch/content/
Dokumente/d_CIS_RL.pdf.

— Deklaration des Weltdrztebundes von
Helsinki: «Ethische Prinzipien fiir die
medizinische Forschung am Menschen»
(revidierte Fassung Oktober 2000).
Originaltext: http://www.wma.net/e/
policy/17-c_e.html; deutsch:
http://www.bundesaerztekammer.de/30/
Auslandsdienst/92Helsinki2000.pdf.

— Guideline for Good Clinical Practice, Inter-
national Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH).
Originaltext: http://www.ifpma.org/
pdfifpma/e6.pdf; deutsch:
http://www.amgen.de/apotheker/arbeit/

gcp/gepS.pdf.
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1 Der Begriff «Ausbildung»
bezeichnet die universitare Grund-
ausbildung (Studium). Die
«Weiterbildung» schliesst sich an
das Studium an; darunter wird
eine beziiglich Dauer und Inhalt
gegliederte, evaluierbare Tatigkeit
verstanden, welche die erworbe-
nen Kenntnisse, Fertigkeiten und
Fahigkeiten im Hinblick auf eine
selbstandige Berufsausiibung
vertiefen und erweitern soll. Die
«Fortbildung» schliesslich betrifft
die kontinuierliche Aufdatierung
und Erweiterung der beruflichen
Qualifikation nach abgeschlosse-
ner Weiterbildung; sie hat das Ziel,
die Qualitat der Berufsausiibung
zu sichern.

2 vgl. Literatur nachfolgend.

3 Art. 322 ff. Schweizerisches
Strafgesetzbuch (SR 311.0).
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- Ubereinkommen zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwiirde
im Hinblick auf die Anwendung von Bio-
logie und Medizin (Bioethik-Konvention).
Originaltext: http://conventions.
coe.int/treaty/en/treaties/html/164.htm;
deutsch: http://www.ruhr-uni-bochum.de/
zme/Europarat.htm#dt-0298.

Gesetze und Regelungen
von Arzneimittelzulassungsbehorden

Schweiz

— Schweizerisches Heilmittelinstitut,
Swissmedic. www.swissmedic.ch.

- Bundesgesetz iiber die Arzneimittel und
Medizinprodukte, Heilmittelgesetz (HMG).
http://www.admin.ch/ch/d/st/
c812_21.html.

- Verordnung vom 17. Oktober 2001 tiber
klinische Versuche mit Heilmitteln (VKlin).
http://www.admin.ch/ch/d/st/
c812_214_2.html.

Europdische Union

- European Medical Evaluation Agency EMEA.
http://www.emea.eu.int/.

- Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 4. Oktober
2001 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen
Priifungen mit Humanarzneimitteln;
deutsch: http://europa.eu.int/smartapi/
cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!
CELEXnumdoc&lg=DE&numdoc=
32001L0020&model=guichett.

USA

- Federal Drug Administration FDA.
http://www.fda.gov/.

- Good Clinical Practice in FDA Regulated
Clinical Trials.
http://www.fda.gov/oc/gcp/default.htm.

Mitglieder der fiir die Ausarbeitung
der Empfehlungen «Klinische Forschung»
verantwortlichen Arbeitsgruppe

Prof. Thomas Liischer, Zirich (Leitung); Dr.
Hermann Amstad, Basel; Prof. Christoph
Beglinger, Basel; Dr. Martin Fenner, Glattbrugg;
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Dr. Dieter Grauer, Ziirich; Prof. Daniel Hell,
Zirich; Prof. Patrice Mangin, Lausanne; Dr.
Jurg Miiller, Basel; Prof. Martin Tduber, Bern.

Il. Aus-, Weiter- und Fortbildung
Einleitung

— Der Medizin stehen dank erfolgreicher For-
schung immer mehr diagnostische und the-
rapeutische Mittel zur Verfiigung. Die Aus-,
Weiter- und Fortbildung! der Arztinnen und
Arzte muss sich dieser Entwicklung laufend
anpassen. Die Weiter- und Fortbildung ist fiir
die Angehorigen der Medizinalberufe Pflicht.
Sie soll den Teilnehmern objektive und aus-
gewogene, fiir die Betreuung der Patienten
niitzliche und notwendige Kenntnisse, Fer-
tigkeiten und Fahigkeiten vermitteln.

- Die Weiter- und Fortbildung bedeutet fiir die
Arzte eine erhebliche zusitzliche Leistung. In
Betracht fallen der finanzielle Aufwand fiir
die Weiter- und Fortbildungsveranstaltun-
gen sowie der Arbeitszeit- und Einnahmen-
ausfall. Die Finanzierung dieser Kosten ist
weder fiir die Spitdler noch fiir die praktizie-
renden Arzte sichergestellt.

- Ein bedeutender Teil der Weiter- und vor
allem der Fortbildungsveranstaltungen wird
von der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinproduktebranche (in der Folge: In-
dustrie resp. Firmen) finanziell unterstiitzt
(«gesponsert») oder auch organisiert. Die fi-
nanzielle Unterstiitzung durch die Industrie
soll keine Interessenkonflikte und Abhadngig-
keiten schaffen.?

In der medizinischen Grundausbildung ist
die Unterstiitzung durch die Industrie mar-
ginal. Soweit sie stattfindet, gelten fiir Stu-
denten und Dozenten die gleichen Uberle-
gungen wie bei der Weiter- und Fortbildung.

— Das Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000
uber die Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG) verbietet das Ge-
wahren und Annehmen geldwerter Vorteile
fiir die Abgabe oder die Verschreibung von
Arzneimitteln. Es gestattet die Annahme von
Vorteilen nur, wenn sie von bescheidenem
Wert und fiir die medizinische oder pharma-
zeutische Praxis von Belang sind. Es gestattet
ferner handelsiibliche und betriebswirt-
schaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich
direkt auf den Preis auswirken. In den staat-
lichen und staatlich subventionierten Spita-
lern sind zudem die Bestimmungen des Kor-
ruptionsstrafrechts® zu beachten. Abgesehen
von einer Bestimmung in der Arzneimittel-
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4 Art. 11 Abs. AWV (SR 812.215.5):
«Der Reprasentationsaufwand
im Zusammenhang mit wissen-
schaftlichen Kongressen oder
Promotionsveranstaltungen muss
in einem vertretbaren Rahmen
bleiben und in bezug auf den
Hauptzweck der Veranstaltung
von untergeordneter Bedeutung
sein.»

5 Ausfiihrlich dazu auch Kuhn HP.
«Disclosure helps — but is not

panacea» [...]; vgl. Literatur nach-

folgend.
6 http://www.fmh.ch.
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Werbeverordnung vom 17. Oktober 2001
(AWV)* bestehen keine staatlichen Regelun-
gen zur Finanzierung von Weiter- und Fort-
bildungsveranstaltungen.’

Empfehlungen

1. Grundsatz

In der Arzteschaft soll sich die Einsicht durch-
setzen, dass die notwendige Zusammenarbeit
mit der Industrie nicht nur neue Erkenntnisse,
sondern auch Interessenkonflikte mit sich
bringt. Dieser Tatsache soll in allen Bereichen
der Aus-, Weiter- und Fortbildung Beachtung
geschenkt werden.

2. Ausbildung

Universitdre Veranstaltungen zur medizinischen
Ausbildung sollen von der Unterstiitzung durch
die Industrie grundsdtzlich unabhdngig sein.

Bei ausseruniversitiren Veranstaltungen,
welche die Ausbildung ergidnzen, ist darauf zu
achten, dass sie klar als solche gekennzeichnet
sind. Die angehenden Arzte sollen erkennen
konnen, wer die Veranstaltungen anbietet oder
unterstiitzt.

Wird ein Lehrstuhl an einer Universitat oder
eine andere Stelle an einem universitdren Lehr-
oder Forschungsbetrieb von industrieller oder
sonstiger privater Seite finanziert (gesponsert),
so soll sichergestellt sein, dass die universitdren
oder der Universitdt vorgesetzten Organe, die fiir
die Personalauswahl und die Bestimmung des
Auftrages oder des Pflichtenheftes (im Bereich
der Lehre und der Forschung) zustdndig sind,
ihre Entscheide unabhdngig vom Sponsor tref-
fen.

3. Weiter- und Fortbildung

Veranstalter

Weiter- oder Fortbildungsanldsse sollen grund-
satzlich von im jeweiligen Fachgebiet kompe-
tenten Organisationen, Institutionen oder Per-
sonen und nicht von der Industrie veranstaltet
werden. Werden Veranstaltungen durch die
Industrie finanziell unterstiitzt, so soll die Un-
terstiitzung nach Moglichkeit durch mehrere
Firmen erfolgen (Vermeiden eines Monosponso-
rings).

Die Vereinbarungen zwischen Veranstalter
und Sponsoren sollen schriftlich festgehalten
werden.

Sowohl die Gestaltung des Programms als
auch die Auswahl der Referenten sind Sache des
Veranstalters und nicht der Sponsoren.
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Es ist Aufgabe des Veranstalters, die Aner-
kennung der Weiter- und Fortbildung bei der zu-
standigen Fachgesellschaft zu beantragen. Diese
entscheidet — in sinngemasser Anwendung der
vorliegenden Empfehlungen - iber die aus-
nahmsweise Anerkennung von Veranstaltungen,
die von der Industrie durchgefiihrt werden (inkl.
Satellitensymposien). Veranstaltungen von Fir-
men zur Promotion von Produkten oder Ver-
fahren sollen nicht als Weiter- oder Fortbildung
anerkannt werden.

Referenten
Referentenhonorare sollen der tatsdchlich er-
brachten Leistung angemessen sein.

Referenten sollen ihre Glaubwiirdigkeit nicht
in Frage stellen, indem sie sich fiir ein bestimm-
tes Produkt oder Verfahren in Marketing- und
Werbeaktionen einsetzen.

Qualitét der Veranstaltung

Veranstaltungen sollen sich an den Zielen der
Weiter- und Fortbildungsordnungen der FMH
(WBO und FBO)® sowie den Weiter- und Fort-
bildungsprogrammen der Fachgesellschaften
orientieren.

Die Themen sollen objektiv nach dem aktu-
ellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis
und von verschiedenen Seiten her (interdiszi-
plindr) behandelt werden. Die Diagnose- und
Therapiemoglichkeiten sollen vollstdndig und
soweit moglich nach den Regeln der «Evidence-
based Medicine» (EBM) dargestellt werden;
dazu gehoren namentlich auch Uberlegungen
zu ihrem medizinischen Nutzen und ihrer Wirt-
schaftlichkeit (Kosten-Nutzen-Relation). In den
Referaten sollen von der Industrie angebotene
Arzneimittel grundsitzlich mit der international
anerkannten Wirkstoftbezeichnung (INN/DCI)
erwdhnt werden. Stehen fiir die besprochene
Diagnose oder Therapie mehrere Arzneimittel,
Medizinprodukte oder Verfahren zur Verfiigung,
so soll darauf hingewiesen werden.

Im Interesse der ausgewogenen Darstellung
des Themas soll ausreichend Zeit zur Beantwor-
tung von Fragen der Teilnehmer und zur Dis-
kussion zur Verfiigung stehen.

Die Teilnehmer sollen Gelegenheit haben,
Weiter- oder Fortbildungsveranstaltungen zu
evaluieren.

Rahmenprogramm

Ist mit der Weiter- oder Fortbildung ein Rah-
menprogramm verbunden, so soll dieses klar
von untergeordneter Bedeutung sein (minde-
stens 70% der Zeit und des finanziellen Auf-
wandes sind fiir den Fachteil bestimmt).
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Finanzierung

Unterstiitzungsbeitrage der Industrie sollen auf
ein speziell dafiir bestimmtes Konto des Veran-
stalters (Universitdt, Institution, Stiftung, Fach-
gesellschaft usw.) iiberwiesen werden. Aus die-
sem Konto sollen die Referenten bezahlt sowie
samtliche Aufwendungen fiir die Organisation
beglichen werden.

Die Kontrolle der Finanzen ist Sache der Ver-
anstalter. Den Sponsoren und den Fachgesell-
schaften sind Budget und Rechnung auf Anfrage
vorzulegen.

Kostenbeteiligung der Teilnehmer
Im Interesse ihrer Unabhdngigkeit sollen die an
Weiter- und Fortbildungsveranstaltungen als
Zuhorer teilnehmenden Arzte einen angemes-
senen Kostenbeitrag leisten, so namentlich fir
Reise und Unterkunft. Die Bemessung des Ko-
stenbeitrages soll sich nach dem Tagungsort und
dessen Entfernung vom Domizil richten und die
berufliche Stellung des Arztes beriicksichtigen.
Arzte in leitender oder selbstindiger Stellung
sollen fiir Veranstaltungen, die in Europa statt-
finden, einen Kostenbeitrag von mindestens
Fr. 500.- und fiir aussereuropdische Veranstal-
tungen von mindestens Fr. 1000.- tibernehmen.
Von Arzten in Weiterbildung kann ein angemes-
sen reduzierter Kostenbeitrag erhoben werden.
Abzulehnen ist die ganze oder teilweise Riick-
erstattung der Kostenbeitrage durch Firmen.

Organisieren Firmen, die eine Weiter- oder
Fortbildungsveranstaltung unterstiitzen, ein er-
ganzendes Programm, welches mit der Weiter-
oder Fortbildung keinen inhaltlichen Zusam-
menhang hat (zusidtzlicher Hotelaufenthalt,
Reise oder dergleichen), so sollen die entspre-
chenden Kosten vollumfidnglich zulasten der
Teilnehmer gehen.

Begleitpersonen von Teilnehmern an Weiter-
und Fortbildungsveranstaltungen sollen die
damit verbundenen Kosten selbst iibernehmen.

Transparenz

Im Programm und in den Unterlagen einer
Veranstaltung sollen alle Sponsoren aufgefiihrt
werden.

Referenten sollen ihre Interessensbindungen
dem Veranstalter, der Fachgesellschaft sowie vor
Beginn ihrer Prasentation den Teilnehmern auf
geeignete Weise offenlegen.

Recht

In Spitdlern stattfindende ganz- oder mehr-
tdgige Weiter- oder Fortbildungsveranstaltungen,
die von der Industrie unterstiitzt werden, sollen
von der Abteilungs- bzw. Spitalleitung oder einer
durch diese bezeichneten Stelle genehmigt wer-
den.

Angestellte Spitaldrzte, deren Teilnahme an
einer Veranstaltung von der Industrie finanziell
unterstiitzt wird, sollen die vom Spital dafiir
bezeichnete Stelle tiber den Umfang der Unter-
stiitzung und den Sponsor informieren.

Anhang

Schweizerische Empfehlungen
und Richtlinien

— Drack G, Kuhn HP, Haller U. Zum Umgang
mit Drittmitteln und Sponsoring von drztli-
chen Fortbildungsveranstaltungen, Stellung-
nahme der Kommission Qualitdtssicherung
der Schweizerischen Gesellschaft fiir Gyna-
kologie und Geburtshilfe (SGGG); ein Dis-
kussionsbeitrag. Schweiz Arztezeitung 2002;
83(25):1310-7.

- Subkommission «Arzteschaft und Industrie
der Kommission Qualitdtssicherung SGGG»:
Drittmittel und Sponsoring. Zur Beziehung
zwischen der Arzteschaft und der Industrie.
Schweiz Arztezeitung 2001;82(14):692-4.

Auslandische Empfehlungen und Richtlinien

— Canadian Medical Association. CMA Policy.
Physicians and the Pharmaceutical Industry.
Update 2001. www.cma.ca.

- PhRMA Code on Interactions with Health-
care Professionals; http://www.phrma.org/
press/newreleases//2002-04-19.390.phtml.

Mitglieder der fiir die Ausarbeitung

der Empfehlungen «Sponsoring der Aus-,
Weiter- und Fortbildung von Arztinnen
und Arzten» verantwortlichen Arbeits-

gruppe

Dr. Urs Strebel, Mdnnedorf (Leitung); Dr. Ruth
Amstein, Ziirich; Dr. Dieter Grauer, Zirich; Prof.
Peter Greminger, Ziirich; Dr. Peter Kleist, Bern;
Fiirsprecher Hanspeter Kuhn, Bern; Dr. Franco
Muggli, Vezia; Dr. Jurg Miiller, Basel; lic. iur.
Michelle Salathé, Basel.
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