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Die SAMW veroffentlicht Giberarbeitete Richtlinien

/usammenarbelt von medizinischen
Fachpersonen mit der Industrie

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW)

Die Zusammenarbeit von medizinischen Fachpersonen mit der Industrie ist seit
Langem etabliert. Sie liegt grundsatzlich im Interesse einer guten Gesundheitsver-
sorgung und tragt zum medizinischen Fortschritt bei. Gleichzeitig kann sie zu
Interessenkonflikten fithren. Die Schweizerische Akademie der Medizinischen

Wissenschaften (SAMW) hat ihre Richtlinien zum Thema aktualisiert.

Wenn medizinische Fachpersonen und Gesundheits-
organisationen mit der Industrie zusammenarbeiten,
konnen Eigeninteressen und Interessenkonflikte das
professionelle Verhalten beeinflussen. Interessenbin-
dungen einzelner Akteure im Gesundheitswesen ste-
hen immer wieder im Fokus der Medien, geben Anlass
zu Diskussionen in der Offentlichkeit und zu Vorstéssen
im Parlament. Die Zusammenarbeit von medizinischen
Fachpersonen mit der Industrie wird national und in-
ternational durch verschiedene gesetzliche Bestim-
mungen, Berufsordnungen und Verhaltenskodizes ge-
regelt. Die aktualisierten Richtlinien «Zusammenarbeit
von medizinischen Fachpersonen mit der Industrie»
sind an einen breiten Adressatenkreis weit tiber die Arz-
teschaft hinaus gerichtet und haben langfristige Veran-
derungen in Richtung Transparenz zum Ziel.
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Gesetzliche Bestimmungen erginzen

Als Verhaltenskodex seitens Arzteschaft hat die SAMW
bereits 2002 «Empfehlungen zur Zusammenarbeit von
Arzteschaft und Industrie» veréffentlicht. Die pharma-
zeutische Industrie regelt die Zusammenarbeit im Phar-
makodex, im Pharma-Kooperations-Kodex und im Med-
tech-Kodex. Die Kodizes konkretisieren und erganzen die
rechtlichen Bestimmungen. Die SAMW-Empfehlungen
wurden 2005 und Ende 2012 iiberarbeitet (in Kraft seit
1.1.2013); seit 2005 haben sie Richtlinien-Charakter. Diverse
Entwicklungen, namentlich die Anfang 2020 in Kraft ge-
tretene Verordnung tiber Integritat und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH), erforderten eine umfassende
Uberarbeitung der SAMW-Richtlinien aus dem Jahr 2013.

Wahrend zwei Jahren beschiaftigte sich eine breit abge-
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stiitzte Arbeitsgruppe (sieche Kasten unten) mit der
Uberarbeitung der Richtlinien. Sie standen vom 29. No-
vember 2021 bis zum 25. Februar 2022 in der 6ffentli-
chen Vernehmlassung und die von den SAMW-Gre-
mien verabschiedete definitive Fassung wurde Ende
August 2022 verdffentlicht. In der Vernehmlassung

Transparenz ist unerldsslich, um die Glaubwiir-
digkeit von medizinischen Fachpersonen und
das in sie gesetzte Vertrauen zu erhalten.

gingen tuiber 60 Stellungnahmen von Fachgesellschaf-
ten, kantonalen Arztegesellschaften und weiteren Be-
rufsorganisationen ein; 58 stimmten den Richtlinien
grundsatzlich zu. Die meisten Riickmeldungen betra-
fen das Kapitel Aus-, Weiter- und Fortbildung.

Die neuen Richtlinien wenden sich nicht mehr aus-
schliesslich an die Arzteschaft, sondern auch an Pharma-
zeuten, Pflegefachpersonen, Hebammen und weitere me-
dizinische Fachpersonen, die mit der pharmazeutischen
Industrie, der Medizintechnik und IT-Industrie sowie
kommerziellen medizinischen Laboratorien im Gesund-
heitsbereich zusammenarbeiten. Nachfolgend wer-
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(vgl. Kap. 3). Diese sollen dazu beitragen, Interessen-
konflikte zu erkennen, zu vermeiden, und transparent
und proaktiv mit ihnen umzugehen.

- Trennungsprinzip

- Transparenzprinzip

- Aquivalenzprinzip

— Vier-Augenprinzip

- Dokumentationsprinzip

- Kontentrennungsprinzip

Neu wurde das «Prinzip der Aussenwahrnehmung»
aufgenommen. Dieses besagt, dass Aktivitdten stets so
auszugestalten sind, dass die Offentlichkeit jederzeit
davon Kenntnis erhalten kann.

Umstrittenes Transparenzprinzip

Besonders hervorzuheben ist das Transparenzprinzip
(Kap. 3.2.2.), das bereits in den Vorgéngerversionen zen-
tral war. Die Forderung, dass geldwerte Leistungen
oder Vorteile offengelegt werden miissen und deren
Umfang offentlich zugdnglich sein soll, wurde in der
Vernehmlassung kontrovers aufgenommen. Aus Sicht

Eine Offenlegung von Kooperationen und
erhaltenen Betragen darf nicht dazu fiihren,
dass Fachpersonen angegriffen werden.

den weitere wichtige Neuerungen beschrieben.

Handlungsprinzipien als Orientierung

Aus ethischer Sicht ist es unerlésslich, dass sich medi-
zinisches Handeln am Patientenwohl und den Interes-
sen der Gesellschaft orientiert und nicht von Eigen-
interessen und Interessenkonflikten gepragt ist. Wie
bereits in den Vorgéngerversionen formulieren die
Richtlinien Handlungsprinzipien als Orientierung

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

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

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 Matthey, Geneve, Nephrologie

Susanne Gedamke, M.A., Zirich, Schweizerische Patientenorganisation (SPO) (bis
Mai 2021)

Prof. Dr. med. Michele Genoni, Zirich, Chirurgie, FMCH

lic. iur. RA Jurg Granwehr, Ziirich, scienceindustries

Katja Griinenfelder, Zirich, Swiss Medtech (ab Méarz 2021)

Prof. Dr. med. Dr. phil. Paul Hoff, Zollikon, Prasident ZEK

Dr. med. Christian Rohrmann, Oensingen, Hausarztmedizin

lic. iur. Michelle Salathé, MAE, Basel, Recht und Ethik (wissenschaftliche Begleitung)
Dr. phil. David Shaw, Basel, Ethik

lic. iur. Stéphanie Studer Scherl, Genéve, Recht

Prof. Dr. pharm. Ursula von Mandach, Zirich, Perinatale Pharmakologie, SAPP und
SAPhW

Yvonne Willems Cavalli, MsC, Bellinzona, Pflegepersonal (SBK)

der SAMW ist jedoch Transparenz unerldsslich, um die
Glaubwiirdigkeit von medizinischen Fachpersonen
und das in sie gesetzte Vertrauen zu erhalten. Andere
Lander sind hier schon viel weiter als die Schweiz. So
stellt beispielsweise das franzosische Ministerium fiir
Gesundheit und Soziales eine 6ffentliche Plattform zur
Verfiigung, auf der die Unterstiitzung der Arztinnen
und Arzte durch die Industrie sichtbar sind: https://
www.transparence.sante.gouv.fr/pages/accueil/.

Die kritischen Stimmen in der Vernehmlassung &dus-
serten die Befiirchtung, dass einzelne Arztinnen oder
Arzte in Medienberichten angeprangert werden kénn-
ten, wenn Informationen tiber Kooperationen und er-
haltene Betriage aus dem Kontext gerissen oder unvoll-
standig verbreitet werden. Die SAMW ist sich dieser
Gefahr bewusst und halt in den Richtlinien fest, dass
eine solche Offenlegung differenziert ausgestaltet und
die unterschiedlichen Formen der Zusammenarbeit
berticksichtigt werden missen. Sie darf nicht dazu
fiihren, dass einzelne Fachpersonen oder Institutionen
zu Unrecht angegriffen werden. Um eine solche Offen-
legung sinnvoll auszugestalten, braucht es eine Uber-
gangsfrist und Stakeholdergespriache, die mitunter
von der SAMW begleitet werden. Der breite Zugang zu
all diesen Daten wird langfristig dazu beitragen, das
Vertrauen der Bevolkerung zu stdrken und dadurch
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auch das Risiko zu verringern, dass einzelne Personen
auf der Grundlage von (meist) unvollstindigen oder
nicht validierten Informationen angeprangert werden.

Aus-, Weiter- und Fortbildung finanzieren

Im Unterschied zu anderen Berufsgruppen sind es Arz-
tinnen und Arzte gewohnt, dass ihre Fortbildung durch
die Industrie gesponsert wird. Mehr noch: Auch Spitaler
als Arbeitgeber und die Politik haben sich an diese histo-
risch gewachsene Abhdngigkeit gewohnt; weder Kan-
tone noch Spitdler bezahlen auf strukturierte Weise et-
was an die Fortbildung von angestellten Arztinnen und
Arzten —anders als bei Pflege- und anderen Gesundheits-
berufen. Umso bedenklicher ist es, dass die Arzteschaft
angegriffen wird wegen ihrer Verflechtung mit der In-
dustrie, solange es keine anderen moglichen Geldquel-
len gibt. Eine nachhaltige Losung kann deshalb nur mit
politischer Unterstiitzung erreicht werden.

Die SAMW ist iiberzeugt, dass diese historisch gewach-
sene Unterstitzung durch die Industrie lingerfristig
von neuen Finanzierungsmodellen abgelost werden
muss. Diese Forderung fiihrte in der Vernehmlassung

Im Unterschied zu anderen Berufsgruppen sind
es Arztinnen und Arzte gewohnt, dass ihre
Fortbildung durch die Industrie gesponsert wird.

zu kritischen Riickmeldungen. Im Bewusstsein, dass
die Abkehr vom bisherigen Finanzierungsmodell nur
ein ldngerfristiges Ziel sein kann, wurde die Forderung
nicht als eigenstdndiger Teil der Richtlinien formu-
liert, sondern in der Praambel festgehalten.

Wie die Vorgangerversion enthalten die aktuellen
Richtlinien differenzierte Vorgaben zur Ausgestaltung
der Aus-, Weiter- und Fortbildung. Neu werden bei-
spielsweise virtuelle Veranstaltungen (Kap. 4.3.4.) sowie
der Verkauf von (virtuellen) Werbeflichen und die Ver-
mietung von Standplatzen (Kap. 4.3.6), aber auch Pro-

Das Wichtigste in Kiirze

e Die SAMW hat die Richtlinien «Zusammenarbeit Arzteschaft — Industrie» aktualisiert

und spricht neu mehr Berufsgruppen im Gesundheitswesen an.
e Sechs Handlungsprinzipien sollen Orientierung bieten und dazu beitragen, Interessen-
konflikte zu erkennen, zu vermeiden und transparent und proaktiv mit ihnen umzugehen.
® In der Vernehmlassung besonders kontrovers diskutiert wurde das Transparenzprinzip;
die Umsetzung soll deshalb mit Ubergangsfristen und Stakeholdergespréachen begleitet

werden.

e Das etablierte Sponsoring éarztlicher Fortbildung durch die Industrie muss langerfristig
durch neue Finanzierungsmodelle abgelost werden, die auch von der Politik mitgetragen

werden.
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dukt- und Anwendungsschulungen (Kap. 4.4.) geregelt.
Die finanzielle Unterstiitzung von Rahmenprogram-
men, selbst wenn diese von untergeordneter Bedeu-
tung sind, ist nicht zulassig (Kap. 4.3.3.). Die Richtlinien
halten fest, dass der Verkauf von Werbefldchen resp. die
Vermietung von Standpldtzen pauschal im Veranstal-
tungsbudget auszuweisen sind. In der Vernehmlassung
nicht unumstritten war die Vorgabe, dass Budget und
Rechnung gegentiber der unterstiitzenden Industrie
auf Anfrage offenzulegen sind und dass Uberschiisse
zweckgebunden, das heisst fiir Aus-, Weiter- und Fort-
bildung weiterzuverwenden sind (Kap. 4.3.5).

Forschung und Entwicklung

In den Vorgingerversionen wurden diverse Aspekte
geregelt, die mittlerweile durch Regelungen im Hu-
manforschungsgesetz und den Ausfithrungsverord-
nungen abgedeckt sind. Als bislang in den Richtlinien
nicht behandeltes Thema werden neu Start-ups, Spin-
offs und Lizenzvereinbarungen behandelt (Kap. 5.3.).
Die klinische Erprobung von neuen Medizinprodukten
oder -verfahren durch intellektuell und/oder finanzi-
ell beteiligte Arztinnen und Arzte ist ein heikles
Thema. Die Richtlinien schliessen eine Mitwirkung bei
den Indikations- und Kontraindikationskriterien nicht
aus. Eine Beteiligung an der Indikationsstellung zum
Einsatz eines noch nicht zugelassenen Medizinpro-
dukts oder eines Verfahrens bei einem einzelnen Pati-
enten muss jedoch unterbleiben.

Medizinische Dienstleistung

Unter dem Kapitel «Medizinische Dienstleistung» wer-
den neu diverse Aktivititen behandelt vom Einkaufen,
Verschreiben, Abgeben und Anwenden von Arzneimit-
teln (Kap. 6.1), dem Umgang mit Musterpackungen
(Kap. 6.2)), Medizinproduktemuster (Kap. 6.3.) bis hin
zum Einsitz in Beratungsgremien und Gremien, die
Leitlinien ausarbeiten (Kap. 6.4.). Vor der Zusage zur
Mitwirkung in einem solchen Gremium miissen der
Bedarf und die Begriindung fiir eine solche Bera-
tungstatigkeit geklart sein. Auf eine Mitwirkung in ei-
nem Beratungsgremium, das ausschliesslich Marke-
ting-Zwecken dient, ist zu verzichten.

Abschliessend gilt festzuhalten, dass die Richtlinien
nie fiir alle Einzelfdlle direkt anwendbare Losungen
bieten konnen. Sie sind in der Praxis von allen Betei-
ligten im Sinne ihres Geistes nach bestem Wissen und
Gewissen anzuwenden und einzuhalten.
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