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Begriindung Art. 7 Abs. 4 lit. a, c und cbis

Art. 7 VITH ist fir die praktische Umsetzung des Integritatsgebots von zentraler Bedeutung. Die Bestimmung
konkretisiert Art. 55 Abs. 2 lit. ¢ HMG und halt fest, dass Abgeltungen fir gleichwertige Gegenleistungen
zulassig sind, wenn sie auf einer schriftlichen Vereinbarung beruhen und in einem angemessenen Verhaltnis
zur Gegenleistung stehen.

Entscheidend ist jedoch, wie der Begriff der Gleichwertigkeit ausgelegt wird. pharmaSuisse halt mit
Nachdruck fest, dass Gleichwertigkeit marktwirtschaftlich zu verstehen ist. Weder Art. 55 HMG noch Art. 7
VITH enthalten eine Grundlage dafiir, Abgeltungen fir Gegenleistungen generell auf den blossen effektiven
Zeitaufwand zu beschranken. PharmaSuisse hat dem BAG gegeniber bereits dargelegt, dass der Wert
immaterieller Leistungen - etwa Beratungsleistungen, Produktbewertungen oder Werbeleistungen — nicht
ausschliesslich anhand des Arbeitsaufwands bestimmt werden kann, sondern nach marktiblichen Kriterien zu
beurteilen ist.

Gleichzeitig ist klarzustellen, dass Art. 7 VITH nicht als generelle Rechtfertigung fiir wirtschaftliche
Verflechtungen dienen darf, die aufgrund der Funktion der empfangenden Person ein erhebliches
Integritatsrisiko begriinden. Eine gleichwertige Gegenleistung kann zwar eine marktgerechte Abgeltung
rechtfertigen; sie vermag jedoch nicht jeden Interessenkonflikt zu neutralisieren. Besonders kritisch sind
Konstellationen, in denen Fachpersonen oder Entscheidungstragerinnen und Entscheidungstrager finanzielle
Eigeninteressen an einem Unternehmen oder Produkt haben und zugleich Einfluss auf Leitlinien,
Therapieempfehlungen, Beschaffungsentscheide, Standardprozesse oder die Anwendung bestimmter
Medizinprodukte ausiiben. In solchen Fallen kann bereits die Interessenlage selbst das Vertrauen in die
Unabhangigkeit fachlicher Entscheide beeintrachtigen, auch wenn formal eine Gegenleistung erbracht wird.

Der Gegenvorschlag zu Art. 7 Abs. 1 VITH tragt dieser gesetzlichen Systematik Rechnung, indem er
ausdricklich verlangt, dass die Abgeltung in einem angemessenen, marktiblichen Verhaltnis zur
Gegenleistung steht. Damit wird nicht etwa eine Ausweitung zuldssiger Vorteile bezweckt, sondern eine
rechtssichere und gesetzeskonforme Konkretisierung des Begriffs der Gleichwertigkeit. Der Begriff der
Marktlblichkeit schafft einen objektivierbaren Priifungsrahmen: Zulassig ist nur eine Entschadigung, die sich
anhand vergleichbarer Leistungen, fachlicher Anforderungen, Infrastruktur, Verantwortung und
wirtschaftlicher Rahmenbedingungen sachlich begriinden lasst. Gleichzeitig wird verhindert, dass die
Gleichwertigkeit auf eine rein interne Kosten- oder Zeitaufwandbetrachtung reduziert wird, die dem
tatsachlichen wirtschaftlichen Wert vieler Leistungen im Gesundheitswesen nicht gerecht wiirde.

Eine gegenteilige Auslegung wiirde den gesetzlichen Ausnahmetatbestand von Art. 55 Abs. 2 lit. ¢ HMG
unzuldssig verengen. Das Gesetz erlaubt Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen. Es spricht nicht von
Kostenersatz, Aufwandentschdadigung oder blosser Spesenvergiitung. Hatte der Gesetzgeber die Zuldssigkeit
solcher Abgeltungen auf den effektiven Aufwand beschranken wollen, hatte er dies ausdricklich vorsehen
kdnnen. Eine vollzugsrechtliche Praxis, die faktisch nur den Arbeitsaufwand als zuldssige
Bemessungsgrundlage anerkennt, hatte daher keine hinreichende gesetzliche Grundlage.

Auch bei Medizinprodukten ist eine marktwirtschaftliche Betrachtung besonders wichtig. Der erlauternde
Bericht weist darauf hin, dass bei Medizinprodukten haufig nicht nur der Produktpreis, sondern auch damit
verbundene Leistungen wie Schulungen, Wartungen oder Beratungsdienstleistungen relevant sind. Zudem
existieren fur viele Medizinprodukte keine verbindlichen und publizierten Standardpreise. Diese
Besonderheiten sprechen gegen schematische Bewertungsmodelle und fir eine Einzelfallbeurteilung anhand
objektiver, marktbezogener Kriterien.

Darlber hinaus besteht bei Medizinprodukten eine besondere Rechtsunsicherheit hinsichtlich
produktbezogener Unterstltzungsleistungen. Die Vernehmlassungsvorlage erwahnt solche Leistungen zwar
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im erlauternden Bericht, bildet sie im Verordnungstext jedoch nicht ausdriicklich ab. Dies gentigt nicht, um
die firr die Praxis erforderliche Rechtssicherheit zu schaffen. Sollen produktbezogene
Unterstitzungsleistungen in den Anwendungsbereich der VITH einbezogen oder von einer Qualifikation als
nicht geblhrende Vorteile abgegrenzt werden, bedarf es einer klaren und ausdriicklichen Regelung auf
Verordnungsebene.

Produktbezogene Unterstiitzungsleistungen unterscheiden sich grundlegend von den Gbrigen in der VITH
geregelten Konstellationen. Sie sind keine Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen einer Fachperson
oder Organisation im Sinne von Art. 7 VITH, weil nicht die Fachperson oder Organisation eine Leistung
zugunsten des Herstellers, Importeurs oder Handlers erbringt. Ebenso handelt es sich nicht um Rabatte oder
andere Preisnachlasse im Sinne von Art. 8 VITH und auch nicht um Vorteile von bescheidenem Wert nach Art.
3 VITH. Vielmehr geht es um Leistungen des Herstellers, Importeurs oder Handlers, die der sicheren,
sachgemassen und bestimmungsgemassen Anwendung eines Medizinprodukts dienen oder integraler
Bestandteil des Leistungsumfangs beim Erwerb eines Medizinprodukts sind. Dazu gehéren insbesondere
Schulungen, technische Unterstltzung, Wartungsinstruktionen sowie vergleichbare produktbezogene
Leistungen.

Gerade bei komplexen oder erklarungsbedirftigen Medizinprodukten sind solche Unterstiitzungsleistungen
fur die Patientensicherheit und die Behandlungsqualitdt von zentraler Bedeutung. Hersteller, Importeure und
Handler von Medizinprodukten missen sicherstellen kdnnen, dass ihre Produkte sachgemass und
bestimmungsgemass angewendet werden. Dazu gehdrt namentlich die Bereitstellung der erforderlichen
Informationen, Instruktionen und, soweit aufgrund der Art des Produkts notwendig, auch Schulungen oder
technische Unterstiitzung. Unternehmen dirfen durch die Erflillung solcher produktbezogenen Pflichten
nicht dem Risiko ausgesetzt werden, dass notwendige Unterstlitzungsleistungen als unzulassige Vorteile
qualifiziert werden.

Eine fehlende ausdriickliche Regelung kann dazu flihren, dass produktbezogene Unterstiitzungsleistungen
aus Vorsicht eingeschrankt oder unterlassen werden. Dies ware weder im Interesse der Patientinnen und
Patienten noch im Interesse einer sicheren und qualitativ hochstehenden Versorgung. Die VITH darf nicht
dazu fuhren, dass regulatorisch oder praktisch notwendige Leistungen, die unmittelbar der sicheren
Anwendung eines Medizinprodukts dienen, aus Unsicherheit nicht mehr erbracht werden. pharmaSuisse
beantragt deshalb die Aufnahme eines neuen Art. 7a VITH, der produktbezogene Unterstltzungsleistungen
ausdrucklich regelt und klarstellt, dass solche Leistungen nicht als nicht geblhrende Vorteile im Sinne von
Art. 55 HMG gelten, sofern sie der sicheren, sachgemassen und bestimmungsgemé&ssen Anwendung eines
Medizinprodukts dienen oder integraler Bestandteil des Leistungsumfangs beim Erwerb eines
Medizinprodukts sind.

Der zusatzliche Gegenvorschlag, Leistungen im Zusammenhang mit der Information der Bevélkerung als
auch Datenlieferungen, ausdriicklich als zuldassige Abgeltungskategorie aufzufuihren, ist ebenfalls sachlich
gerechtfertigt. Gemeint sind damit insbesondere Werbungen, Praventions- und Informationskampagnen, die
der sachlichen Aufklarung, Sensibilisierung oder Gesundheitsforderung dienen und sich nicht auf die
unsachliche Beeinflussung einer konkreten Verschreibungs-, Abgabe-, Anwendungs- oder
Bezugsentscheidung richten. Solche Leistungen kénnen einen eigenstandigen wirtschaftlichen Wert haben,
etwa wenn Apotheken oder andere Organisationen ihre fachliche Glaubwiirdigkeit, ihre Infrastruktur, ihre
Reichweite, ihre Kommunikationskanale oder ihre niederschwellige Prasenz im Versorgungssystem fiir eine
Kampagne zur Verfligung stellen.

Gerade Apotheken nehmen im Bereich der Information der Bevdlkerung eine zentrale Rolle ein. Sie sind fir
breite Bevolkerungskreise leicht zugédnglich und vermitteln gesundheitsbezogene Informationen in einem
fachlich qualifizierten Umfeld. Praventions- und Informationskampagnen kénnen dazu beitragen,
Gesundheitskompetenz zu starken, Risiken im Umgang mit Heilmitteln zu vermindern, die sachgerechte
Anwendung von Heilmitteln zu férdern oder auf relevante Versorgungs- oder Praventionsthemen
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aufmerksam zu machen. Werden solche Kampagnen transparent vereinbart, sachlich ausgestaltet und
angemessen abgegolten, handelt es sich nicht um nicht gebiihrende Vorteile, sondern um gleichwertige
Gegenleistungen im Sinne von Art. 55 Abs. 2 lit. ¢ HMG.

Die ausdriickliche Erwdahnung solcher Leistungen erhdht die Rechtssicherheit und verhindert, dass zuldssige,
gesundheitspolitisch erwiinschte Informations-, Préaventions- oder Werbemassnahmen aus Unsicherheit
unterbleiben. Entscheidend bleibt, dass die Abgeltung in einem sachlich begriindbaren Verhaltnis zur
erbrachten Gegenleistung steht und die Massnahme nicht darauf ausgerichtet ist, fachliche Entscheide
unsachlich zu beeinflussen. Eine solche differenzierte Regelung steht im Einklang mit dem Zweck des
Heilmittelrechts und mit Art. 55 HMG, der nicht jede wirtschaftliche Interaktion untersagt, sondern lediglich
nicht geblhrende Vorteile verhindern will.

PharmaSuisse beantragt daher, in den Erlauterungen oder im Vollzug ausdriicklich festzuhalten, dass die
Gleichwertigkeit nach objektiven Marktwertkriterien zu beurteilen ist. Zulassige Kriterien kdnnen
insbesondere Art, Umfang, Komplexitat, fachlicher Anspruch, Haftungsrisiko, Infrastruktur, notwendige
Vorbereitung, Auswertung, Dokumentation, Verwendungszweck, Reichweite, Kommunikationsleistung und
Marktublichkeit der Leistung sein. Entscheidend ist nicht, ob eine Leistung fur das Unternehmen
wirtschaftlich attraktiv ist, sondern ob die Abgeltung in einem sachlich begriindbaren Verhaltnis zur
erbrachten Gegenleistung steht und keine Verschreibungs-, Abgabe-, Anwendungs- oder
Bezugsentscheidung unsachlich beeinflusst.
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