BSS

Volkswirtschaftliche
Beratung

Schlussbericht

RFA zur Erweiterung
des Integritatsgebots
auf Medizinprodukte

Basel | 24.07.2025



 Impressum

Regulierungsfolgenabschiatzung zur Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinpro-
dukte im Zuge der Teilrevision der Verordnung liber die Integritit und Transparenz im Heil-
mittelbereich (VITH)

Entwurf Schlussbericht
24.07.2025

Auftraggeberin: Bundesamt fiir Gesundheit, Sektion Heilmittelrecht.
Autoren und Autorin: Dr. Florentin Kramer, Thomas Mohr und Stefanie Getzmann

Kooperationspartner: Dr. iur. Dario Picecchi

Verantwortlich seitens Auftraggeberin: Sektion Heilmittelrecht

Projektleitung seitens Auftragnehmer: Dr. Florentin Kramer

BSS Volkswirtschaftliche Beratung AG Dr. iur. Dario Picecchi

Aeschengraben 9 Rechtsanwalt und Lehrbeauftragter
CH-4051 Basel independent.academia.edu/DarioPicecchi
T +41 61 262 05 55 dario.picecchi@gmail.com

contact@bss-basel.ch

www.bss-basel.ch

© 2025 BSS Volkswirtschaftliche Beratung AG & Dario Picecchi

RFA zur Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinprodukte | Seite i


https://independent.academia.edu/DarioPicecchi

; Inhalt

1. EINI@ItUNG ...t 1
7 1= 4 Vo T 1 2
2.1 Dokumenten- und DatenanalySe ............cooiiiiiiiiiiiiii e e e e a e e e 2
2.2 EXPlOrative GESPIACKNE ......c.uiiiiiiiie ittt ettt ettt e et e e et e et e e e eas 2
2.3 UNternehmMENSDETAGUNG........coiiiiiiiiiii ettt ettt e ettt e e et e e e ea b e e e e bt e e e e nnb e e e enbeeeeneeeeaneneas 2
3. AUSGANGSIAQE ....oeerr s 4
3.1 Geplante VITH-TEIIFEVISION ......ccuiiiiiiiiiiit ettt e ettt e e e e e e e nee e e e eatneas 4
3.2 Geltende Regelungen im Bereich der Integritat (Status QUO) .........coouiiiiiiiiiiii e 6
4. Auswirkungen der einzelnen Bestimmungen des erweiterten Integrititsgebots............ 9
4.1 Vorteile von bescheidenem Wert (Art. 3 VITH) ...ttt e e 9
4.2 Unterstitzungsbeitrage fur Forschung, Lehre und Infrastruktur (Art. 4 VITH) ... 11
4.3 Unterstlitzungsbeitrage fiir die Weiter- oder Fortbildung von Fachpersonen (Art. 5-6 VITH).... .13
4.4 Abgeltungen fiur gleichwertige Gegenleistungen (Art. 7 VITH) ..cooooiiiiiiiiiice e 18
4.5 RADALEE (At. 8 VITH) ..ttt ettt a ettt ee et e sae e e bt e s be e et e naneenne 20
4.6 Produktmuster (Art. 9 VITH) ..ottt ettt e e e e sae e et et e en e e sneeeneeaneeenneeenneenns 25
5. Kurzpriifung der RFA-Prufpunkte........ccc it 26
5.1 Verzicht auf Prifpunkte [ UNG 11 .. ...ttt e et e e et e e et eeeeneeaeannee 26
5.2 Prufpunkt Ill: Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen ..........c.cccoeiiiiiiiiiiniec e 26
5.3 Prifpunkt IV: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft ... 29
5.4 Priufpunkt V: Zweckmassigkeit im VOIZUG .........cooiiiiiiiiii et 30
LT - | 31
A. Explorative GeSPrache..........coiiiiiiiiir it 33
B. Online-Befragung ...t s 33

RFA zur Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinprodukte | Seite ii



 Tabellen

Tabelle 1: Eckdaten der Online-Befragung ... 3
Tabelle 2: Beispiel Preisgestaltung ........ccooooooiiiiiiiiicceeceee e 23
Tabelle 3: Zusammenfassung Betroffenheit .............c..oooiiiiiiiii e, 27
Tabelle 4: Explorative Gesprache — befragte Personen und Organisationen.............cc.cccceeuee. 33

Seite iii

I RFA zur Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinprodukte |



 Abbildungen

AbDbiIldung 1: WirkungSmOdell.............oeiiiiiiiie e 6
Abbildung 2: Betroffenheit Art. 3 VITH — Vorteile von bescheidenem Wert................cccccocoes 10
Abbildung 3: Betroffenheit Art. 3 VITH, nach Unternehmensgrosse............cccccccoeviiiiiieeeieeeennns 11
Abbildung 4: Gewahrung Unterstitzungsbeitrage fir Forschung, Lehre und Infrastruktur ........ 12
Abbildung 5: Voraussetzungen nach Art. 4 VITH ... 12
Abbildung 6: Betroffenheit Art. 4 VITH, nach Unternehmensgrosse...........ccccooeeeiiiiiieiiineeenns 13
Abbildung 7: Gewahrung Unterstiitzungsbeitrage fir Weiter- oder Fortbildung.......................... 14
Abbildung 8: Voraussetzungen nach Art. 5 VITH. ..., 14
Abbildung 9: Betroffenheit Art. 5 VITH, nach Unternehmensgrosse...........ccccooeeiiiiiiieiiiieenenns 15
Abbildung 10: Gewahrung personlicher Beitrage fiir Veranstaltungen .........cccccoooviccveieenniees 15
Abbildung 11: Betroffenheit Selbstkostenbeitrag Art. 6 VITH, nach Unternehmensgroésse........ 16
Abbildung 12: Abgeltungen flur gleichwertige Gegenleistungen ... 18
Abbildung 13: Bedingungen nach Art. 7 VITH ... e 19
Abbildung 14: Betroffenheit Art. 7 VITH, nach Unternehmensgrosse..........cccocoeeeiiiiieeiiiieenenns 19
Abbildung 15: Vorhandensein von LiStENPreiSen ... ..o 21
Abbildung 16: Gewadhrung Preisrabatte ... 24
Abbildung 17: Indirekte Rabatte .........oooiiiii e 25
Abbildung 18: Vorhandensein eines Haltbarkeitsdatums .............ccccooiii s 25
Abbildung 19: Online-Befragung, Unternehmen nach Grossenklasse .........ccccccoevcvviveeeeeeiienns 34
Abbildung 20: Online-Befragung, Unternehmen nach Risikoklassen ...........ccccccooviiciiiiiiieiinnns 35

RFA zur Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinprodukte | Seite iv



1. Einleitung

Mit der Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) und des Krankenversicherungsgesetzes (KVG)
vom 18. Mirz 2016 hat der Gesetzgeber das Versprechen und die Annahme geldwerter Vorteile
im Heilmittelbereich umfassend revidiert. Die entsprechenden Regelungen finden sich in Art. 55
und 56 HMG, in der Verordnung iiber die Integritit und Transparenz im Heilmittelbereich
(VITH) sowie in Art. 56 KVG. Im Kern geht es dabei um Integritdt bei der Wahl der Behandlung
(Art. 55 HMG), Transparenz in Bezug auf gewidhrte Rabatte bzw. Riickvergiitungen (Art. 56
HMG) und Weitergabepflicht von Vergilinstigungen (Art. 56 KVG).t Die Neuregelung in Bezug auf
das Integritatsgebot (Art. 55 HMG) erstreckt sich bislang nur auf verschreibungspflichtige Arz-
neimittel. Im Méarz 2019 hat das Parlament jedoch eine Ausweitung der Bestimmungen auf Me-
dizinprodukte beschlossen.2 Diese Erweiterung des Integritdtsgebots auf Medizinprodukte wird
zusammen mit der teilrevidierten VITH in Kraft gesetzt. Die Auswirkungen der geplanten Ande-
rungen der VITH werden in der vorliegenden Regulierungsfolgeabschiatzung (RFA) untersucht.

Grundsitzlich umfasst eine RFA ein standardisiertes Vorgehen anhand von fiinf Priifpunkten. In
der vorliegenden RFA stehen jedoch ausschliesslich zwei Priifpunkte im Fokus: Die Auswirkun-
gen der Teilrevision der VITH auf einzelne gesellschaftliche Gruppen (Priifpunkt III) sowie die
Priifung der Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft (Priifpunkt IV). Dies ist der speziellen Aus-
gangslage geschuldet. Die Priifung der Notwendigkeit des staatlichen Handelns (Priifpunkt I) und
die Priifung alternativer Massnahmen (Priifpunkt IT) wurden durch die bereits beschlossene Ge-
setzesdnderung faktisch vorweggenommen — sie sind daher nicht Teil der vorliegenden RFA. Eine
Priifung der Zweckmassigkeit des Vollzugs (Priifpunkt V) hat das BAG nicht in Auftrag gegeben,
da das BAG parallel zur vorliegenden RFA ein umfassendes Vollzugskonzept erarbeitet.

Der Bericht ist wie folgt aufgebaut: In Kapitel 2 wird dargelegt, welche Methoden angewandt wur-
den, um die Auswirkungen der Teilrevision der VITH zu priifen. In Kapitel 3 wird die Ausgangs-
lage beschrieben: In einem ersten Schritt wird die geplante VITH-Teilrevision im Detail vorge-
stellt, danach wird auf bestehende Rechtsvorschriften und Branchenvereinbarungen eingegan-
gen, welche das Integritatsgebot tangieren. Das Kernstiick des vorliegenden Berichts ist Kapitel
4. In diesem Kapitel werden die Auswirkungen der einzelnen Aspekte der VITH-Teilrevision auf
die betroffenen Unternehmen im Detail dargelegt. Basierend auf diesen Erkenntnissen werden in
Kapitel 5 die RFA-Priifpunkte diskutiert. Das Fazit der Studie folgt in Kapitel 6.

t Siehe zum Ganzen Bundesrat, Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012,
BBl 2013 1 ff.
2 Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Meidzinprodukte, Anderung vom 22. Mirz 2019, AS 2020 2961, on-

line abrufbar unter: https://fedlex.data.admin.ch/eli/oc/2020/550.
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2. Methodik

Zur Priifung der Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen und auf die Gesamtwirt-
schaft haben wir verschiedene Methoden eingesetzt, die wir nachfolgend kurz beschreiben.

2.1 Dokumenten- und Datenanalyse

Relevante bestehende Dokumente wurden gesichtet und ausgewertet. Zu nennen sind insbeson-
dere die relevanten Rechtstexte sowie die dazugehorigen Materialien. Dies umfasst den Integri-
titsartikel im Heilmittelgesetz (Art. 55 HMG), die Verordnung iiber die Integritdt und Transpa-
renz im Heilmittelbereich (Art. 3—9 VITH) sowie deren Erlauterungen im Normkonzept. Zur Er-
fassung des Status quo wurden bestehende Kodizes wie der Swiss Medtech Kodex, der Medtech
Europe Kodex und der Pharmakodex analysiert.

2.2 Explorative Gesprache

Im Rahmen der RFA wurden insgesamt sieben explorative Interviews mit Vertretenden der ver-
schiedenen Anspruchsgruppen durchgefiihrt. Die Gespriche zielten darauf ab, einen Uberblick
iiber den Status quo zu gewinnen und die Betroffenheit der Akteure zu erfassen. Befragt haben
wir die zwei Branchenverbande Swiss Medtech und den Schweizerischen Verband der Diagnos-
tikindustrie (SVDI), das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic, Scienceindustries, phar-
maSuisse, die Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH) sowie die Schweizerische
Vereinigung fiir Qualitits- und Managementsysteme (SQS). Eine Liste der Gespréachspartnerin-
nen und Gesprachspartner findet sich in Anhang A.

2.3 Unternehmensbefragung

Im Bereich der Medizinprodukte gibt es Rechtsvorschriften und Kodizes, welche Aspekte des In-
tegritdtsgebots bereits heute regeln (vgl. ausfiihrliche Diskussion in Kap. 0). Es stellt sich somit
die Frage, inwieweit sich die Unternehmen unabhéngig der Teilrevision der VITH bereits an die
Bestimmungen des Integrititsgebots halten. Zur Beantwortung dieser Frage wurden knapp 500
Unternehmen im Bereich der Medizinprodukte zu einer Online-Befragung eingeladen. Es handelt
sich um eine Vollerhebung bei den Mitgliedern von Swiss Medtech in den Kategorien «Hersteller»
(N = 202) und «Héandler»3 (N = 254) und um eine Vollerhebung bei den Mitgliedern des SVDI (N
= 37). Damit wurde ein grosser Teil der Unternehmen, welche im Bereich Medizintechnik titig

3 Zusdtzlich zu den zwei genannten Kategorien umfasst Swiss Medtech noch Unternehmen in den Kategorien
«Zulieferer und Unterauftragnehmer», «Dienstleister» und «Medizintechnik-Netzwerk». Diese sind aber
von der Erweiterung des Integrititsgebots nicht direkt betroffen und wurden daher nicht zur Befragung ein-
geladen.
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und von der Erweiterung des Integrititsgebots allenfalls betroffen sind, zur Online-Befragung
eingeladen.4

Der Riicklauf der Online-Befragung betragt 24% (vgl. Tabelle 1). Angesichts der Sensibilitiat der
Thematik und der Freiwilligkeit der Teilnahme erachten wir diesen Wert als hoch. In Anhang B
zeigen wir zudem auf, dass die Verteilung der teilnehmenden Unternehmen nach Grossenklasse
als reprasentativ fiir die Medizintechnikbranche gelten kann.

Tabelle 1: Eckdaten der Online-Befragung

Bereich Unterstiitzender Anzahl Anzahl Riicklauf
Verband eingeladen Antworten

Medizintechnik Swiss Medtech 456 95 21%

Diagnostikindustrie SVDI 37 22 59%

Total 493 117 24%

Anmerkung: Nicht alle der 117 Unternehmen haben siamtliche Fragen beantwortet. Bei den Auswertungen der Online-
Befragung in Kapitel 4 wird deshalb jeweils angegeben, auf wie viele Antworten sich die jeweilige Auswertung stiitzt.

Der Fragebogen wurde unter Beriicksichtigung der geplanten Anpassungen in Art. 3—9 VITH und
der Ergebnisse der explorativen Expertengespriache vom Projektteam erarbeitet und unter Ein-
bezug des BAG finalisiert. Zudem wurde die Funktionalitit der Befragung bzw. des Fragebogens
anhand eines Pretests bei drei ausgewihlten Unternehmen getestet.

Es wurden Unternehmen aus allen Landesteilen eingeladen. Die Kommunikation erfolgte auf
Deutsch, Franzosisch und Italienisch; auch der Fragebogen wurde in diese drei Sprachen iiber-
setzt. In Anhang B sind weitere Informationen zu den teilnehmenden Unternehmen aufgefiihrt
(Differenzierung anhand der der Unternehmensgrosse und der Risikoklasse ihrer Produkte).

In Anbetracht des eher sensiblen Themas — der Gew#hrung von nicht gebiihrenden Vorteilen —
gilt es fiir die durchgefiihrte Befragung zu beriicksichtigen, inwiefern die erhobenen Antworten
den tatsachlichen, wahren Gegebenheiten entsprechen. Wir gehen davon aus, dass die Gefahr von
Antwortverzerrungen (response bias) gering ist. Wir haben den Unternehmen garantiert, dass
wir ihre Daten vertraulich behandeln und so auswerten, dass die Auswertung keine Riickschliisse
auf einzelne Unternehmen ermoglicht. Zudem bezogen sich die Fragen der Online-Befragung aus-
schliesslich auf Tatigkeiten, welche gemiss der heutigen Rechtslage erlaubt sind — die Unterneh-
men standen somit nicht in der Gefahr, allféllige gesetzes- oder verordnungswidrige Tatigkeiten
preiszugeben.

4 Gemass der Branchenstudie 2024 von Swiss Medtech sind rund 1’400 Unternehmen mehrheitlich in der
Medizintechnik tétig. Swiss Medtech selbst hat rund 800 Mitglieder, der SVDI rund 40. Bei den Unterneh-
men, welche in keinem der beiden Verbénde tétig sind, handelt es sich tendenziell um kleinere Unternehmen
und um Startups. Zu beachten ist, dass nicht alle Unternehmen, welche im Bereich der Medizintechnik tatig
sind, auch von der Erweiterung des Integrititsgebots tangiert sind.
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3. Ausgangslage

3.1 Geplante VITH-Teilrevision

3.1.1 Vorliegender Entwurf der geplanten Verordnungsanderung

In Art. 55 HMG wird die heilmittelrechtliche «Integritdt» geregelt. Das Integritatsgebot nach
Abs. 1 dieser Bestimmung besagt, dass Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel ver-
schreiben, abgeben, anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, und Organisationen, die solche
Personen anstellen, weder fiir sich noch fiir Dritte «nicht gebiihrende Vorteile» fordern, sich ver-
sprechen lassen oder annehmen diirfen. Umgekehrt ist es verboten, solchen Personen oder Orga-
nisationen einen nicht gebiihrenden Vorteil anzubieten, zu versprechen oder zu gewshren. Im
allgemeinen Sprachgebrauch handelt es sich demnach um ein Verbot passiver und aktiver Beste-
chung.

Das Gesetz sieht Ausnahmen vor, in denen ein Vorteil gewahrt werden oder angenommen werden
darf, da es sich in den in Art. 55 Abs. 2 HMG abschliessend aufgefiihrten Konstellationen um vom
Gesetzgeber als zuléssig erachtete Vorteile handelt («keine nicht gebiihrenden Vorteile»). Die
Buchstaben a bis ¢ des Art. 55 Abs. 2 HMG beziehen sich auf Vorteile, die nicht direkt auf das
zwischen den Parteien gehandelte Produkt, sondern auf beteiligte Personen oder Organisationen
bezogen sind. Es kann sich beispielsweise um die (teilweise) Ubernahme von Reisekosten zu
Fachveranstaltungen handeln. Buchstabe d hat hingegen produktbezogene Preisrabatte und
Riickvergiitungen zum Gegenstand, die in direktem Zusammenhang mit einer Transaktion ste-
hen. Diese sind zuldssig, sofern sie die Wahl der Behandlung nicht beeinflussen.

Der Verordnungsgeber hat das gesetzliche Integritiatsgebot in der Verordnung iiber die Integritat
und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) konkretisiert. Das Integritatsgebot erstreckt sich
zurzeit nur auf verschreibungspflichtige Arzneimittel. Im Marz 2019 hat das Parlament jedoch
eine Ausweitung der Bestimmungen auf Medizinprodukte beschlossen.5 Diese Erweiterung des
Integritdtsgebots auf Medizinprodukte wird zusammen mit der teilrevidierten VITH in Kraft ge-
setzt.

Wir beziehen uns fiir die nachfolgenden Ausfithrungen auf das «Normkonzept betreffend die Um-
setzung der Ausweitung der heilmittelrechtlichen Integritat (Art. 55 HMG) auf Medizinpro-
dukte». In diesem Dokument wird der Anpassungsbedarf, der aus der Erweiterung resultiert,
konkretisiert. Grossmehrheitlich handelt es sich um terminologische Anpassungen, die keine ma-
teriellen Auswirkungen haben — zu nennen ist etwa Art. 9 VITH, der aktuell mit « Musterpackun-
gen» iiberschrieben ist und kiinftig auch Muster von Medizinprodukten umfassen kann.¢

5 Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft (FN 2).

6 Das Normkonzept enthilt Hinweise auf die angestrebte Stossrichtung, die bei der Umsetzung der Verord-
nungsrevision verfolgt wird. Es kann jedoch nicht den finalen Entscheid des Bundesrats vorwegnehmen, der
nach der Vernehmlassung gefillt wird. Insofern ist die vorliegende RFA als eine Momentaufnahme zu be-
trachten, welche sich auf einen spezifischen — im Ablauf der Gesetzgebung relativ frithen — Zeitpunkt be-
zieht. Diesen Vorbehalt gilt es im nachfolgenden Text zu beriicksichtigen. Um kenntlich zu machen, dass die
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3.1.2 Wirkungsmodell zur Erweiterung des Integritatsgebots

Abbildung 1 verortet die Erweiterung des Integrititsgebots auf Medizinprodukte in einem Wir-
kungsmodell. Darin werden die relevanten Wirkungszusammenhénge illustriert. Die wesentli-
chen Punkte des Wirkungsmodells sind:

— Input: Den Input bildet die Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinprodukte (beschlos-
sene Anpassung des Art. 55 HMG) und die damit verbundene Teilrevision der VITH. Als recht-
liche Grundlagen dienen Art. 55 HMG und die anzupassenden Art. 3—9 VITH. Zudem werden
personelle wie auch finanzielle Ressourcen fiir die Implementierung und das Monitoring der
VITH benotigt. Die Zielgruppe der Teilrevision der VITH sind Unternehmen, welche Medizin-
produkte herstellen oder in deren Vertrieb tétig sind auf der einen, und Fachpersonen, die Me-
dizinprodukte verschreiben, abgeben, anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen sowie Orga-
nisationen, die solche Personen beschiftigen, auf der anderen Seite.

— Prozess: Die zentralen Prozesse sind die Implementierung, das Monitoring und die Durchset-
zung der Erweiterung des Integrititsgebots. In einem ersten Schritt ist dafiir die Sensibilisie-
rung der betroffenen Akteure fiir die neue Gesetzgebung notig. Die FAQ des BAG im Bereich
«Integritit, Transparenz und Weitergabe» (ITW) miissen allenfalls aktualisiert werden. Um
die betroffenen Akteure zu unterstiitzen, konnte eine Anlaufstelle fiir Fragen errichtet werden,
wobei offen wire, wer diese betreuen wiirde. Die Branchenverbéande miissen priifen, ob sie ihre
Kodizes zum ethischen Geschéftsverhalten anpassen miissen (vgl. Kapitel 3.2.2). Zudem muss
eine adiquate Uberwachung und Sanktionierung sichergestellt werden, um den Vollzug zweck-
massig durchfiihren zu kénnen.

— Output: Die intendierte Wirkung besteht darin, das Versprechen und die Annahme nicht ge-
bithrender Vorteile zu reduzieren. Der Output besteht demnach in der Verhinderung von
Verstossen gegen die Verordnung. Konkret geht es um den Umfang und die Art von Vorteilen
von bescheidenem Wert («Geschenken»), von Unterstiitzungsbeitragen fiir Forschung, Lehre
und Infrastruktur, von Unterstiitzungsbeitrigen fiir Weiter-/Fortbildungen, von Abgeltungen
fiir gleichwertige Gegenleistungen sowie von Rabatten und von Musterpackungen. Auch der
Aufwand der Akteure fiir den Vollzug ist als Output zu nennen. Zudem kann sich die Erweite-
rung des Integritdtsgebots potenziell darauf auswirken, welche Medizinprodukte eingesetzt
werden und wie hdufig. Dies geschieht insbesondere dann, wenn im Status quo Verhaltens-
weisen bestehen, die durch das Versprechen oder die Annahme von Vorteilen gepragt sind und
wenn diese durch die Regulierung effektiv adressiert werden.

— Outcome: Die Hersteller und Handler von Medizinprodukten sollen eine einheitliche Basis fiir
die Interaktion mit Fachpersonen erhalten. Allenfalls miissen gewisse Unternehmen diesbe-
ziiglich ihre Strategie anpassen. Fiir die Fachpersonen bedeutet dies, dass potenzielle Abhén-
gigkeitsverhaltnisse und damit verbundene Interessenkonflikte vermieden werden. Die Wahl
und Anwendung von Medizinprodukten sollen unabhéngig von finanziellen Anreizen erfolgen,
sodass die Entscheidung allein auf medizinischer Angemessenheit beruht. Dadurch soll die In-
dikationsqualitit bei der Verwendung von Medizinprodukten gestidrkt werden — und zugleich

im Normkonzept formulierten Ansitze nicht absolut verbindlich sind, sprechen wir von «geplanten» oder
«angedachten» Anderungen.
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das Vertrauen der Patientinnen und Patienten und der Offentlichkeit in die Unabhiingigkeit
der medizinischen Versorgung steigen.”
— Impact: Die Verordnung soll dazu beitragen, die Patientensicherheit durch den zweckmassigen
und evidenzbasierten Einsatz von Medizinprodukten zu erhohen. Dadurch konnen der Ge-

sundheitsschutz und die Qualitidt der Gesundheitsversorgung verbessert werden.

Abbildung 1: Wirkungsmodell

I 2 EX N R

Neuregelung

- Erweiterung des
Integritatsgebots
auf Medizinpro-
dukte (MP)

- Zielgruppe:
MP-Unterneh-
men, med.
Fachpersonen

Rechtliche
Grundlagen

- Art. 55 HMG
- Art. 3-9 VITH

Vollzug BAG

Implementierung
- Sensibilisierung
der betroffenen
Akteure
Bewirtschaftung
der FAQ im Be-
reich «ITW»
Anpassung von
Kodizes seitens
Branchenver-
bande

Monitoring

- Uberwachung der
Einhaltung (z.B.
Berichterstattung,
Aufsicht)

Durchsetzung

- Entwicklung von
Sanktionsmecha-
nismen

Quelle: Eigene Darstellung.
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schung, Lehre
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Abgeltungen fiir
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Musterpackungen
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Anwendung MP
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Auswirkungen

Industrie:
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und med. Fachper-
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- Anpassung der Stra-
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keitsverhaltnisse /
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schen Versorgung,

- Verwendung der
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Auswirkungen
insgesamt

- Verbesserte Ge-
sundheitsversorgung

- Erhohte Patientensi-
cherheit

3.2 Geltende Regelungen im Bereich der Integritat (Sta-

tus quo)

Die Auswirkungen von Neuregelungen sind stets relativ zum Status quo zu betrachten. Fiir Medi-
zinprodukte gibt es bereits verschiedene Anstrengungen im Bereich der Integritdt und Transpa-
renz — beispielsweise die bestehenden Rechtsvorschriften im Strafgesetzbuch (StGB; siehe Kapi-
tel 3.2.1). Ohne Rechtsverbindlichkeit, aber gleichwohl potenziell bedeutend, sind die Branchen-
vereinbarungen der Verbiande (Kapitel 3.2.2). Diese erfassen zumindest einen Teil der betroffe-
nen Akteure. Nachfolgend werden die bestehenden Rechtsvorschriften und die freiwilligen Bran-

chenvereinbarungen beschrieben. Dies gibt einen ersten Hinweis darauf, inwieweit die Bestim-

mungen der VITH bereits dem Status quo entsprechen.

7 Siehe hierzu auch Bundesrat (FN 1), S. 77 ff.
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3.2.1 Rechtliche Grundlagen

Seit Inkrafttreten der Regelungen zur Integritit im Heilmittelbereich haben der Gesetzgeber und
die zustdndigen Behorden betont, dass die Bestimmungen im Heilmittelgesetz korruptions- bzw.
bestechungsidhnliche Fallkonstellationen verhindern sollen.8 Auch wenn zurzeit die Regeln des
Art. 55 HMG und der VITH auf Medizinprodukte noch keine Anwendung finden, so sind die straf-
rechtlichen Bestechungstatbestinde auch im Medizinproduktebereich heute bereits anwendbar.
Dabei gilt es darauf hinzuweisen, dass es jahrlich zu relativ wenigen Verurteilungen nach den
strafrechtlichen Bestechungstatbestinden kommt. Im Jahr 2023 gab es beispielsweise 25 Verur-
teilungen und im Jahr 2022 16 Verurteilungen — und dabei handelt es sich um die Anzahl Verur-
teilungen insgesamt (ohne Einschriankung auf den medizinischen Bereich).9

Die strafrechtlichen Bestechungstatbestinde sind in den Art. 322t ff. StGB geregelt. Sie stellen
verschiedene Handlungen unter Strafe: Konkret verbieten Art. 322ter—g22septies StGB das Anbie-
ten, Versprechen und Gewidhren von nicht gebiihrenden Vorteilen an Amtstréger fiir eine pflicht-
widrige oder im Ermessen stehende Handlung bzw. Unterlassung. Gleichzeitig ist es verboten,
solche Vorteile zu fordern, sich versprechen zu lassen oder anzunehmen. Der Begriff der Amts-
trager ist dabei umfassend zu verstehen und dann zu bejahen, wenn jemand eine 6ffentliche Auf-
gabe erfiillt.’o Im Gesundheitsbereich trifft dies etwa auf Arztinnen und Arzte zu, die in einer sta-
tiondren Einrichtung mit kantonalen Leistungsauftrag angestellt sind und im Rahmen der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung Patientinnen und Patienten behandeln. Die Art. 3220¢
ties_goonovies StGB verbieten das Anbieten, Versprechen oder Gewihren von nicht gebiihrenden
Vorteilen an Angestellte, Gesellschafter, Beauftragte oder sonstige Hilfspersonen eines Dritten im
privaten Sektor fiir eine pflichtwidrige oder in ihrem Ermessen stehende Handlung. Folglich kann
— auch ohne Anpassung des Art. 55 HMG und der VITH — das Versprechen von Vorteilen im Me-
dizinproduktebereich strafrechtlich relevant sein. Ausnahmen gelten nach Art. 322decies StGB fiir
dienstrechtlich erlaubte oder vertraglich vom Dritten genehmigte Vorteile (lit. a) und geringfii-
gige, sozial iibliche Vorteile (lit. b).

3.2.2 Freiwillige Branchenvereinbarungen

Swiss Medtech Kodex und MedTech Europe Kodex

Swiss Medtech ist der Verband der Schweizer Medizintechnikbranche. Der Verband vertritt rund
800 Mitglieder — von Startups bis zu Grossunternehmen. Alle Mitglieder von Swiss Medtech sind

8 Bundesrat, Botschaft zu einem Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 1. Mirz 1999,
BBl 1999 III 3453 ff., S. 3518 f.; BGE 140 II 520 E. 5.2.1 S. 532; Swissmedic, Zuldssigkeit von Rabatten im
Rahmen von Artikel 33 Absatz 3 Buchstabe b des Heilmittelgesetzes, in: Swissmedic Journal 2003/11, S. 980
ff., online abrufbar unter: https://perma.cc/ANX3-GRX4, S. 981.

9 Zum Ganzen Bundesamt fiir Statistik, Erwachsene: Verurteilungen fiir ein Vergehen oder Verbrechen nach
Artikeln des Strafgesetzbuches (StGB), Schweiz und Kantone, Bern 2024, online abrufbar unter:
https://perma.cc/PQP2-UMVR.

10 P1ETH, Kommentar zu Art. 322t ff. StGB, in: Niggli/Wiprachtiger (Hrsg.), Basler Kommentar zum Straf-
gesetzbuch und Jugendstrafgesetz, 4. Aufl., Basel 2019, N 6 zu Art. 322t StGB.

u Zur Ubertragung 6ffentlicher Aufgaben der Gesundheitsversorgung durch Leistungsauftriige im Rahmen
der Spitalplanung, siehe RUTSCHE/PICECCHI, Kommentar zu Art. 39 KVG, in: Blechta/Colatrella/Riiedi/Staf-
felbach (Hrsg.), Basler Kommentar zum Krankenversicherungsgesetz und Krankenversicherungsaufsichts-
gesetz, Basel 2020, N 5.
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verpflichtet, den Swiss Medtech Kodex zu unterschreiben und einzuhalten.2 Der Swiss Medtech
Kodex orientiert sich am europaischen MedTech Europe Kodex. 13

Falls Swiss Medtech erfahrt, dass es einen Verstoss gegen den Kodex geben konnte, geht der Ver-
band diesem Verdacht nach. Ein systematisches Monitoring des Kodex gehort jedoch nicht zu den
Aufgaben des Verbands.

Die angedachten Bestimmungen der VITH und damit einhergehende Vorgaben sind sowohl im
Medtech Europe Kodex als auch im Swiss Medtech Kodex bereits grosstenteils abgebildet, wobei
dort bei Verstossen ein Mediationsverfahren und nicht wie im staatlichen Recht Stratbestimmun-
gen vorgesehen sind (vgl. Kapitel 14 Swiss MedTech Kodex).14 Aus diesem Grund erwarten sowohl
Swiss Medtech als auch der SVDI keine grossen Auswirkungen der Teilrevision der VITH auf die
Unternehmen.

Standesordnung der FMH

Auch die Arzteschaft hat sich im Rahmen der FMH-Standesordnung gewisse Standards selbst
auferlegt, die fiir die Mitglieder der FMH verbindlich sind.’s Einschlégig fiir den hier betroffenen
Aspekt der Integritit sind insbesondere Art. 36 und Art. 38 FMH-Standesordnung. Nach Art. 36
FMH-Standesordnung diirfen Arzte «/...] fiir die Vornahme einzelner Untersuchungs- oder Be-
handlungsmassnahmen (Laboruntersuchungen etc.) kein Entgelt oder andere Vorteile verspre-
chen oder entgegennehmen». Art. 38 FMH-Standesordnung verbietet die Annahme von Ge-
schenken, sofern sie das «iibliche Mass kleiner Anerkennungen iibersteigen». Die Zusammenar-
beit zwischen Arztinnen und Arzten und der Industrie ist auch in einer Richtlinie der Schweizeri-
schen Akademie fiir medizinische Wissenschaften (SAMW) geregelt, welche einen Teil der FMH-
Standesordnung bildet.16

3.2.3 Fazit

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass verbindliche Strafrechtsbestimmungen und ver-
schiedene freiwillige Kodizes existieren, deren Regelungen in weiten Teilen mit der in Art. 55
HMG und der damit einhergehenden Anpassungen der VITH deckungsgleich sind. Teilweise ge-
hen die heute geltenden freiwilligen Vorgaben zur Integritit sogar iiber die in der VITH ange-
dachten Vorgaben hinaus. Fiir die Beurteilung des Status quo und die Auswirkungen der

12 Swiss Medtech, Swiss Medtech Kodex zum ethischen Geschiftsverhalten, Bern 2023, online abrufbar un-
ter: https://perma.cc/HRX3-CUXY.

13 MedTech Europe, MedTech Europe Code of Ethical Business Practice, Briissel 2024, online abrufbar un-
ter: https://perma.cc/N3P7-T4RM.

14 So ist es gemiss dem Swiss Medtech Kodex beispielsweise «verboten, medizinischen Fachpersonen und
Einrichtungen Geschenke zu machen» (Kapitel 8 Swiss MedTech Kodex). Auch Abgeltungen fiir gleichwer-
tige Gegenleistungen (Art. 7 VITH) werden im Swiss Medtech Kodex restriktiv gehandhabt; so steht in Ka-
pitel 4 Swiss MedTech Kodex: «Zuwendungen und Spenden diirfen in keiner Weise abhangig sein von ver-
gangenen, derzeitigen oder moglichen zukiinftigen Umsatzgeschiften wie Kauf, Miete, Leasing, von Emp-
fehlungen, Verschreibungen, Anwendungen, Lieferungen oder Beschaffungen von Produkten oder Dienst-
leistungen des Unternehmens».

15 FMH, Standesordnung der FMH, Bern 2023, online abrufbar unter: https://perma.cc/6DLK-RRFQ.

16 SAMW, Zusammenarbeit von medizinischen Fachpersonen mit der Industrie, Richtlinien, online abrufbar
unter: https://perma.cc/2WEM-JWS3.
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Anderungen der VITH ist zentral, ob die heute bereits geltenden Regeln — insbesondere freiwillige
Vorgaben — auch eingehalten werden. Nur so lisst sich beurteilen, inwiefern verbindliche Integ-
ritdtsvorgaben zu Auswirkungen bei den Akteuren fiihren wiirden.?” Die bisherigen Ausfiithrungen
haben gezeigt, dass sich die strafrechtlichen Verurteilungen wegen Bestechungstatbestinden auf
einem tiefen Niveau bewegen. Dies kann jedoch verschiedene Ursachen haben. Beziiglich der Ein-
haltung der freiwilligen Integritdtsvorgaben in Verbandsvereinbarungen lisst sich deren Einhal-
tung nicht beurteilen, da keine systematischen Erfassungen der Verstosse verfiigbar sind. Der
Status quo zur Integritit im Medizintechnikproduktebereich ist daher mittels Befragung der Ak-
teure zu erfassen. Gestiitzt darauf konnen schliesslich die Auswirkungen der angedachten Ande-
rungen der VITH abgeleitet werden.

4. Auswirkungen der einzelnen Bestim-
mungen des erweiterten Integritatsge-
bots

In den nachfolgenden Abschnitten stellen wir auf Basis einer Unternehmensbefragung dar, wie
sich die bereits bestehenden Selbstverpflichtungen im Verhalten der Unternehmen niederschla-
gen. Durch einen Vergleich mit der geplanten Regelung in der VITH ermitteln wir die Betroffen-
heit der Unternehmen. Dabei differenzieren wir, wo dies angemessen erscheint, zwischen KMU
und Grossunternehmen.

Wir verwenden eine einheitliche Farbkodierung, um die Interpretation der Grafiken zu erleich-
tern: Blaue Schattierungen bedeuten, dass die Unternehmen nicht von der Regulierung betroffen
sind. Rote Schattierungen bedeuten je nach Grafik, dass die Unternehmen betroffen bzw. evtl.
betroffen sind.

4.1 Vorteile von bescheidenem Wert (Art. 3 VITH)

In Art. 3 VITH wird der Umgang mit «Vorteilen von bescheidenem Wert» geregelt. Im allgemei-
nen Sprachgebrauch geht es dabei um «kleine Geschenke», die ohne erwartete Gegenleistung an-
geboten werden — wie beispielsweise ein Weihnachtsgeschenk. Gemass Art. 3 Abs. 1 VITH sind
Vorteile an Fachpersonen erlaubt, welche die folgenden zwei Kriterien erfiillen:

17 Zur Konzeptualisierung ist das COM-B-Modell niitzlich. COM steht fiir Capability (C, Fahigkeit), Oppor-
tunity (O, Gelegenheit/Moglichkeit) und Motive (M, Motiv/Anreiz). Wenn diese drei Kriterien erfiillt sind,
kann eine Verhaltensidnderung (Behavior, B) erfolgen. Die Fihigkeit und Mdglichkeit, die Bestimmungen
zur Integritit umzusetzen, ist gegeben. Der Anreiz, sich gemiss diesen Vorgaben zu verhalten, ist ebenfalls
gegeben, aber derzeit nicht sehr verbindlich (nur Kodex). Durch die Erweiterung des Integrititsgebots ent-
steht eine hohere Verbindlichkeit (Kodex + Regulierung), was die Wahrscheinlichkeit einer Verhaltensan-
derung erhoht — sofern sich gewiinschte Verhaltensweisen nicht bereits vorher etabliert haben. Siehe
MICHIE/VAN STRALEN/WEST, The behaviour change wheel: A new method for characterising and designing
behaviour change interventions, in: Implementation Science 2011/6(42), online abrufbar unter:
https://doi.org/10.1186/1748-5908-6-42.
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— Sie miissen fiir die medizinische oder pharmazeutische Praxis von Belang sein;!8 und
— sie diirfen im Gesamtwert hochstens 300 Franken pro Fachperson und Jahr betragen.

Fast die Hilfte der befragten Unternehmen vergibt keine Vorteile von bescheidenem Wert
(vgl. Abbildung 2). Geschenke, welche die obigen beiden Bedingungen erfiillen, werden von rund
20% der Unternehmen gewihrt. Geschenke, die diese Bedingungen erfiillen waren auch in Zu-
kunft zulassig. Unternehmen, welche diese beiden Bedingungen erfiillen, sind daher von der Er-
weiterung des Integrititsgebots nur indirekt betroffen.19 Es verbleibt knapp ein Drittel der Unter-
nehmen, das derzeit Geschenke gewihrt, welche geméss den Bestimmungen des Art. 3 Abs. 1
VITH nicht mehr erlaubt wiren. Es handelt sich dabei hauptsachlich um Geschenke ohne Belang
fiir die medizinische oder pharmazeutische Praxis (28%). Geméss den befragten Unternehmen
sind dies oft Weihnachtsgeschenke wie Schokolade oder Wein. Weiter gibt es Unternehmen, die
Geschenke mit Belang aber mit einem Gesamtwert von {iber 300 Franken gewahren (2%) — und
Unternehmen, die beides gewihren (sowohl Geschenke ohne Belang als auch Geschenke mit Be-
lang iiber 300 Franken, 2%).20

Abbildung 2: Betroffenheit Art. 3 VITH — Vorteile von bescheidenem Wert

. : 2 _

0% 20% 40% 60% 80% 100%

von Belang fir mediz.
Praxis, unter 300.-

von Belang fir mediz. ohne Belang fiir .
Praxis, tiber 300.- B | izinische Praxis B beides

gar keine Geschenke

Anmerkungen: N = 102. Die Kategorie «beides» beinhaltet Unternehmen, welche sowohl Vorteile von Belang fiir die me-
dizinische Praxis im Wert von iiber 300 Franken als auch Vorteile ohne Belang fiir die medizinische Praxis gewdhren.
Quelle: Primédrdatenerhebung, eigene Berechnung.

Weitergehende Analysen zeigen, dass es sich bei den betroffenen Unternehmen zumeist um KMU
handelt (vgl. Abbildung 3). Dieser Befund steht im Einklang mit Aussagen aus den

18 Es handelt sich dabei um Geschenke wie beispielsweise Fachliteratur, Arbeitsgerite (z.B. Fieberthermo-
meter) oder auch um Einrichtung fiir das Wartezimmer (z.B. Spielzeuge/Zeitschriften). Im Gegensatz dazu
wiren beispielsweise Wein oder Eintrittskarten zu kulturellen Anléssen fiir die medizinische Praxis nicht
von Belang.

19 Diese Unternehmen sind von einer Erweiterung des Integrititsgebots insofern betroffen, als sie sich ab
Inkrafttreten der neuen Bestimmungen verbindlich an diese halten miissen und Verstosse sanktionsbewehrt
sind. Die Betroffenheit kann auch neu entstehen, etwa wenn sie sich — abweichend zu ihrem vorherigen
Verhalten — zu einem Zeitpunkt nach Inkrafttreten regelwidrig verhalten. Sie sind aber insofern nicht be-
troffen, als sie die neu in der Verordnung festgeschriebenen Bestimmungen bereits heute erfiillen und an-
zunehmen ist, dass dies auch so bleibt. Diese qualifizierende Fussnote gilt fiir alle nachfolgenden Verwen-
dungen des Begriffs der Betroffenheit.

20 12 Unternehmen haben angegeben, dass sie Geschenke ohne Belang gewéhren, aber die Frage nach Ge-
schenken von Belang und iiber 300 Franken nicht beantwortet. Sie werden in Abbildung 2 und in Abbildung
3 der Gruppe «ohne Belang» zugewiesen. Falls ein Teil dieser Unternehmen zusitzlich auch Geschenke mit
Belang iiber 300 Franken gewihrt, wiirde der mittelrote Balken etwas kleiner und der dunkelrote Balken
etwas grosser.
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Fachgespriachen, wonach die Sensibilitat fiir Integritdtsthemen insbesondere bei grossen Unter-
nehmen sehr hoch ist, was u.a. auf strenge Rechtsvorschriften in anderen Liandern (insbesondere
den USA) zuriickzufiihren ist. Dennoch hat ein Grossunternehmen angegeben, sowohl Geschenke
ohne Belang fiir die medizinische Praxis als auch Geschenke mit Belang, aber liber 300 Franken,
zu gewahren.

Abbildung 3: Betroffenheit Art. 3 VITH, nach Unternehmensgrosse

Grossunternehmen 45 45 -

0% 20% 40% 60% 80% 100%

von Belang fur mediz.
Praxis, unter 300.-

von Belang fiir mediz. ohne Belang fiir .
Praxis, iiber 300.- BN | Coizinische Praxis MMM beides

gar keine Geschenke

Anmerkungen: N = 89 (KMU) bzw. 11 (Grossunternehmen). Die Kategorie «beides» beinhaltet Unternehmen, welche
sowohl Vorteile von Belang fiir die medizinische Praxis im Wert von iiber 300 Franken als auch Vorteile ohne Belang fiir
die medizinische Praxis gewdhren. Quelle: Primdrdatenerhebung, eigene Berechnung.

Wie oft werden Geschenke gewihrt, welche gemiss den Bedingungen nach Art. 3 Abs. 1 VITH
verboten wiirden? Die Unternehmen wurden befragt, ob sie die Geschenke «nie», «wenigen aus-
gewihlten Kunden», «vielen Kunden» oder «allen Kunden» gewéhren.

— Geschenke im Wert von iiber 300 Franken (unabhingig davon, ob fiir die medizinische Praxis
von Belang oder nicht) werden ausschliesslich «wenigen ausgewihlten Kunden» gewihrt.

— Geschenke im Wert von weniger als 300 Franken, welche aber ohne Belang fiir die medizini-
sche Praxis sind (und daher gemaéss Art. 3 Abs. 1 VITH verboten wiirden), sind jedoch haufiger
verbreitet: 5 Unternehmen geben an, dass sie solche Geschenke «vielen Kunden» gewihren,
1 Unternehmen gewihrt sie «allen Kunden».

4.2 Unterstiitzungsbeitrage fiir Forschung, Lehre und
Infrastruktur (Art. 4 VITH)

Gemaiss Art. 55 Abs. 2 lit. b HMG sind Unterstiitzungsbeitrage fiir Forschung, Lehre und Infra-
struktur gestattet, sofern bestimmte Kriterien erfiillt sind. Diese werden in Art. 4 VITH geregelt.
Uber die Hilfte der befragten Unternehmen geben an, dass sie ohnehin keine Unterstiitzungsbei-
trage fiir Forschung, Lehre und Infrastruktur gewahren (vgl. Abbildung 4). Sie sind somit auch
nicht von Art. 4 VITH betroffen. Die restlichen Unternehmen gewihren solche Unterstiitzungs-
beitrdage zumeist in Einzelfillen (33%), manche Unternehmen geben jedoch auch an, dass die Ge-
wihrung solcher Unterstiitzungsbeitrige fiir sie eine gingige Praxis darstellt (8%). 5% der Unter-
nehmen konnten oder wollten die Frage nicht beantworten.
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Abbildung 4: Gewahrung Unterstiitzungsbeitrage fiir Forschung, Lehre und Infrastruktur

33 54 5
0% 20% 40% 60% 80% 100%
I 2, das ist gangige Praxis Nein
Ja, in Einzelfallen Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkungen: N = 111. Quelle: Primardatenerhebung, eigene Berechnung.

Gemaiss Art. 4 VITH sind Unterstiitzungsbeitrage fiir Forschung, Lehre und Infrastruktur dann
gestattet, sofern sie:

a. nicht einer Fachperson selbst angeboten, versprochen oder gewihrt werden, sondern der Or-
ganisation, welche die Fachperson beschiftigt;

b. auf einer schriftlichen Vereinbarung basieren, woraus der beabsichtigte Verwendungszweck
hervorgeht;

c. ausschliesslich zweckgebunden verwendet werden;

d. nicht an Bedingungen oder Auflagen gekniipft sind, die die Verschreibung, Abgabe, Anwen-
dung oder den Bezug bestimmter verschreibungspflichtiger Arzneimittel betreffen;

e. auf ein dafiir bestimmtes Konto der Organisation {iberwiesen werden, worauf Fachpersonen
keinen alleinigen Zugriff haben; und

f. in der Buchhaltung der Organisation ausgewiesen werden.

In der Online-Befragung wurde auf die Bedingungen nach den Buchstaben a, b und d eingegan-
gen.2! Die klare Mehrheit der Unternehmen, die Unterstiitzungsbeitrdge fiir Forschung, Lehre
und Infrastruktur gewéhren, hélt sich an diese Voraussetzungen (vgl. Abbildung 5).

Abbildung 5: Voraussetzungen nach Art. 4 VITH

Beitrag an Organisation

der Fachperson 73 12 - 6
Beitrag mit schriftlicher
Zweckvereinbarung 82 8 . 4

Beitrag ohne
Bedingung gewahrt 78 4 - 6

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Ja, immer Meistens _ Manchmal
_ Nein, nie Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkungen: N = 49 (bei allen drei Balken). Quelle: Primirdatenerhebung, eigene Berechnung.

Die iiberwiegende Mehrheit der Unternehmen wire somit — bei der Beibehaltung ihrer aktuellen
Geschaftspraxis — nicht von der Erweiterung des Art. 4 VITH auf Medizinprodukte betroffen, da

21 Um den Aufwand der befragten Unternehmen im Rahmen zu halten, und einen mdglichst hohen Riicklauf
zu erzielen, mussten wir uns im Fragebogen auf die wichtigsten Punkte fokussieren.
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sie entweder keine derartigen Unterstiitzungsbeitrige gewdhren (Abbildung 4) oder die damit
verbundenen Bedingungen einhalten (Abbildung 5). Bei den betroffenen Unternehmen handelt
es sich meist um KMU, es wire aber auch ein Grossunternehmen von der Verordnungsédnderung
betroffen (vgl. Abbildung 6).

Abbildung 6: Betroffenheit Art. 4 VITH, nach Unternehmensgrosse

KMU 84 16

Grossunternehmen 92 8

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Nicht betroffen Betroffen

Anmerkungen: N = 93 (KMU) bzw. N = 12 (Grossunternehmen). In die Auswertung eingeschlossen sind diejenigen Un-
ternehmen, die sowohl die Frage nach der Gewahrung der Beitrige als auch die Frage nach den Bedingungen beantwortet
haben (ohne «Weiss nicht / Keine Angabe»). Quelle: Primérdatenerhebung, eigene Berechnung.

Betrachtet man alle Unternehmen unabhéngig ihrer Unternehmensgrosse, wiaren insgesamt 15%
von der Erweiterung des Integritatsgebots nach Art. 4 VITH betroffen. Der Anteil der nicht be-
troffenen Unternehmen betrigt insgesamt 85%. Diese Resultate basieren auf Angaben von
106 Unternehmen.22

4.3 Unterstiitzungsbeitrage fiir die Weiter- oder Fortbil-
dung von Fachpersonen (Art. 5-6 VITH)

Art. 5 und Art. 6 VITH regeln, unter welchen Voraussetzungen Unterstiitzungsbeitrige fiir die
Weiter- oder Fortbildung von Fachpersonen gewéhrt werden diirfen. Art. 5 VITH haélt die allge-
meinen Voraussetzungen fiir Unterstiitzungsbeitrige fest. Art. 6 VITH regelt — zusatzlich zu den
allgemeinen Voraussetzungen fiir zulassige Unterstiitzungsbeitridge —, welche Kosten die Fach-
person selbst zu leisten hat, wenn sie an einer Weiter- oder Fortbildung teilnimmt. Personliche
Weiter- und Fortbildungsbeitrige beziehen sich typischerweise auf Veranstaltungen, diese wer-
den daher in Art. 6 VITH ausfiihrlich behandelt.23 Wird einer Einzelperson Fachliteratur oder
dergleichen zur Weiter- oder Fortbildung abgegeben, ist Art. 3 VITH massgebend (vgl. Kapitel

4.1).

22 Das ist ein Unternehmen mehr als in Abbildung 6, da ein Unternehmen die Fragen zu Art. 4 VITH beant-
wortet, aber seine Unternehmensgrosse nicht angegeben hat — und somit in Abbildung 6 nicht abgebildet
werden kann.

23 In Art. 6 Abs. 2 VITH wird explizit zwischen Fortbildungsveranstaltungen und Weiterbildungsveranstal-
tungen unterschieden.
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4.3.1 Unterstlitzungsbeitrage fiir Organisationen

Die Mehrheit der befragten Unternehmen gewihrt keine Unterstiitzungsbeitrage fiir die Weiter-
oder Fortbildung von Fachpersonen (vgl. Abbildung 7). Sie sind somit von der Teilrevision der
VITH nicht betroffen, sofern sie an dieser Praxis festhalten. 8% der Unternehmen vergibt solche
Unterstiitzungsbeitrage in der gingigen Praxis, 21% vergibt sie in Einzelfillen.

Abbildung 7: Gewahrung Unterstiitzungsbeitrage fiir Weiter- oder Fortbildung

21 70 1
0% 20% 40% 60% 80% 100%
I )2, das ist gangige Praxis Nein
Ja, in Einzelfallen Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkung: N = 109. Quelle: Primérdatenerhebung, eigene Berechnung.

Die Vergabe solcher Unterstiitzungsbeitrige wiirde mit der Teilrevision der VITH nicht per se
verboten, aber an Bedingungen gekniipft. Es handelt sich dabei um die Voraussetzungen des
Art. 4 lit. a—f VITH (vgl. Kapitel 4.2). Zudem muss die Organisation, welche die Unterstiitzungs-
beitrage erhilt, unabhéngig {iber die Art und Auswahl der Weiter- oder Fortbildung sowie iiber
die teilnehmenden Fachpersonen entscheiden (Art. 5 Abs. 2 VITH). Abbildung 8 zeigt: Die Mehr-
heit der Unternehmen, die Unterstiitzungsbeitrige gewihren, erfiillen die entsprechenden Vo-
raussetzungen.

Abbildung 8: Voraussetzungen nach Art. 5 VITH

Beitrag an Organisation
der Fachperson &2 & €
d |

Beitrag mit schriftlicher 90
Zweckvereinbarung

Beitrag ohne
Bedingung gewahrt 85 - 3
Unabhangiger Teilnahme- 82 3 3
entscheid der Organisation
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Ja, immer Meistens _ Manchmal
_ Nein, nie Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkung: N = 33, 31, 33 und 33 (vom obersten Balken zum untersten Balken). Quelle: Primardatenerhebung, eigene
Berechnung.

Die iiberwiegende Mehrheit der Unternehmen wire somit nicht von der Erweiterung des Art. 5
VITH auf Medizinprodukte betroffen, da sie entweder keine Unterstiitzungsbeitrage fiir die Wei-
ter- oder Fortbildung von Fachpersonen gewdhren (Abbildung 7) oder die diesbeziiglichen Vo-
raussetzungen bereits heute einhalten (Abbildung 8). Bei den betroffenen Unternehmen handelt
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es sich ausschliesslich um KMU (vgl. Abbildung 9). Dies ist im Einklang mit Angaben aus den
Fachgesprachen.

Abbildung 9: Betroffenheit Art. 5 VITH, nach Unternehmensgrosse

KMU 91 G

Grossunternehmen 100

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Nicht betroffen Betroffen

Anmerkung: N = 93 (KMU) bzw. N = 12 (Grossunternehmen). In die Auswertung eingeschlossen sind diejenigen Unter-
nehmen, die sowohl die Frage nach der Gewahrung der Beitrige als auch die Frage nach den Bedingungen beantwortet
haben (ohne «Weiss nicht / Keine Angabe»). Quelle: Primérdatenerhebung, eigene Berechnung.

Insgesamt (ohne Differenzierung nach Unternehmensgrosse) wiaren 8% der Unternehmen von
der Erweiterung des Art. 5 VITH auf Medizinprodukte betroffen. Der Anteil der nicht betroffenen
Unternehmen — unter dem in FN 19 formulierten Vorbehalt — betrigt insgesamt 92%.

4.3.2 Teilnahme an Veranstaltungen

Nachfolgend geht es darum, inwieweit die Unternehmen den medizinischen Fachpersonen per-
sonlich Unterstiitzungsbeitrige entrichten diirfen, damit diese an einer Veranstaltung zur Weiter-
/Fortbildung teilnehmen konnen. Es handelt sich hierbei um die Vergiitung der Teilnahmegebiih-
ren, Reisekosten und Kosten, welche fiir Hotel, Verpflegung und Rahmenprogramm anfallen.
Auch hier gibt die Mehrheit der befragten Unternehmen an, keine solche personliche Unterstiit-
zungsbeitrage zu gewihren (vgl. Abbildung 10).

Abbildung 10: Gewahrung personlicher Beitréage fiir Veranstaltungen

20 75 3
0% 20% 40% 60% 80% 100%
I 2, das ist gangige Praxis Nein
Ja, in Einzelfallen Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkung: N = 110. Quelle: Primirdatenerhebung, eigene Berechnung.

Beitrige fiir die Teilnahme an Weiter-/Fortbildungsveranstaltungen miissen gemass Art. 6 Abs.
1 VITH auf einer schriftlichen Vereinbarung basieren und die teilnehmende Fachperson oder die
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sie beschiftigende Organisation muss einen Selbstkostenbeitrag zahlen.24 Zwei Drittel der Unter-
nehmen, die personliche Beitrége fiir Veranstaltungen gewihren, geben an, sich immer an diese
Bedingungen zu halten.

Der Selbstkostenbeitrag muss gemaiss Art. 6 Abs. 2 VITH bei einer Fortbildungsveranstaltung
mindestens einen Drittel und bei einer Weiterbildungsveranstaltung mindestens einen Fiinftel
der Veranstaltungskosten2s betragen. Die befragten Unternehmen geben mehrheitlich an, dass
sie von dieser Regelung nicht betroffen waren (vgl. Abbildung 11).

Betrachtet man sowohl Weiterbildungs- als auch Fortbildungsveranstaltungen zusammen, waren
18% der Unternehmen von der Bestimmung des Selbstkostenbeitrags betroffen (KMU: 17%,
Grossunternehmen: 25%).

Abbildung 11: Betroffenheit Selbstkostenbeitrag Art. 6 VITH, nach Unternehmensgrosse

kvu [l 8 84
Fortbildung
Gr.unt. - 8 83
kmu Bl 8 87
Weiterbildung
crunt. [ ¢ 75
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Ja, das ware eine Anderung Nein, wir waren davon
L der gangigen Praxis nicht betroffen

Ja, wir missten unsere Praxis
in Einzelfallen andern

Anmerkung: N = 83 (KMU) und N = 12 (Grossunternehmen) bzgl. Fortbildung und N = 83 (KMU) und N = 12 (Grossun-
ternehmen) bzgl. Weiterbildung. In die Auswertung eingeschlossen sind diejenige Unternehmen, die die Frage beantwor-
tet haben (ohne «Weiss nicht / Keine Angabe»). Im Vergleich zu anderen Fragen gab es einen hohen Anteil von KMU, der
die Frage nicht beantworten konnte/wollte. Dies kann mit dem hohen Detailierungsgrad des Wortlauts des Art. 6 Abs. 2
VITH zusammenhingen. Quelle: Primardatenerhebung, eigene Berechnung.

In der Unternehmensbefragung wurde zudem ein Fallbeispiel zu einer Fortbildungsveranstaltung
gestellt (s. Textbox unten). Die darin angegebenen Antworten sind mit der aus Abbildung 11 ab-
geleiteten Betroffenheit konsistent.

24 Gemdss Art. 6 Abs. 3 VITH kann von einem Selbstkostenbeitrag abgesehen werden, sofern die teilneh-
mende Fachperson wihrend der Veranstaltung eine gleichwertige Gegenleistung nach Art. 7 VITH erbringt
oder die Veranstaltung keine Ubernachtung der teilnehmenden Fachpersonen vor Ort erfordert und ohne
eine allfillige Verpflegung im Anschluss an den fachlichen Teil hochstens einen halben Arbeitstag dauert.
25 Die Kosten sind definiert als Teilnahmegebiihren, Hin- und Riickreise, Unterkunft und Verpflegung und
Angebote, die fiir die Teilnahme an der Veranstaltung nicht erforderlich sind (Rahmenprogramme) und die
von deutlich untergeordneter Bedeutung sind (Art. 6 Abs. 2 lit. a—d VITH).
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Fallbeispiel

Es wird eine Fortbildungsveranstaltung zu einer neuartigen Behandlungsmethode
durchgefiihrt, bei der das von Ihrem Unternehmen hergestellte Medizinprodukt einge-
setzt wird. Sie haben ein Interesse daran, méglichst viele Arztinnen und Arzte auf diese
Behandlungsmethode aufmerksam zu machen.

Die Fortbildung dauert 2 Tage und umfasst ein Abendessen und eine Hoteliibernachtung.
Die Arztin Frau Miiller iiberlegt sich, an diese Fortbildung zu gehen. Die Gesamtkosten
der Fortbildung wiirden sich auf CHF 2'000.— summieren (inkl. Hotel etc.).

Welchen Teil der Kosten wiirden Sie tibernehmen?

Die Unternehmen wurden darauf hingewiesen, dass gemiss der heutigen Gesetzgebung
alle Antwortmoglichkeiten erlaubt sind und die Frage lediglich darauf abzielt, wie das Fall-
beispiel in der Praxis tatsachlich gehandhabt wiirde. Die Antworten der Frage stehen im
Einklang mit den obigen Erkenntnissen:

— 64% der Unternehmen wiirden die Fortbildungsveranstaltung von Frau Miiller nicht fi-
nanziell unterstiitzen.

— 25% der Unternehmen wiirden einen Teil der Kosten bezahlen. Da es sich in dem Fall-
beispiel um eine Fortbildungsveranstaltung handelt, diirften die Unternehmen gemass
Art. 6 Abs. 2 VITH max. zwei Drittel der Kosten {ibernehmen. Diese Bedingung wiirde
von 72% dieser Unternehmen erfiillt.26

— 11% der Unternehmen wiirden Frau Miiller / ihrer Organisation die vollen CHF 2’000.—
bezahlen.2”

Nicht unmittelbar von der Verordnungsidnderung betroffen wiren somit die 64 %, welche
Frau Miiller nicht finanziell unterstiitzen, und die 18% (= 25% * 72%) der Unternehmen,
welche hochstens zwei Drittel der Kosten iibernehmen — das wiren zusammen 82% der
Unternehmen. Dies steht im Einklang mit den Angaben von Abbildung 11.

26 Die meisten Unternehmen wiirden gewisse Kostenbestandteile iibernehmen (insbesondere: Teilnahme-
gebiihr und Abendessen). Ein deutlich kleinerer Teil dieser Unternehmen wiirde unabhéngig von den Kos-
tenbestandteilen einen prozentualen Anteil der Gesamtkosten iibernehmen. Anhand der ausgewéhlten Kos-
tenbestandteile bzw. anhand des angegebenen Prozentbetrags konnte der Anteil Unternehmen berechnet
werden, der einen Selbstkostenbeitrag von mindestens einem Drittel verlangt. Dieser Anteil liegt bei 72%.
27 Die Frage richtete sich primir an Unternehmen der Kategorie «Hersteller». Dennoch haben 60 Unterneh-
men die Frage beantwortet, die sich selbst nicht der Kategorie «Hersteller», sondern den Kategorien «Hand-
ler» und/oder «Andere» zugeteilt haben (oder die diesbeziigliche Frage nicht beantwortet haben). Wenn
man die Auswertung nur auf Hersteller einschrinkt, betragen die Anteile 66% (keine finanzielle Unterstiit-
zung), 20% (Teil der Kosten) und 15% (Finanzierung der vollen CHF 2’000.-).
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Begleitpersonen

Im Anschluss an das Fallbeispiel wurden die Unternehmen befragt, ob sie auch das Abendessen
einer Begleitperson iibernehmen wiirden. Eine solche Ubernahme des Abendessens und auch die
Ubernahme weiterer Kosten fiir Begleitpersonen wiren kiinftig gemiss Art. 6 Abs. 4 lit. d VITH
verboten. 81% der Unternehmen haben angegeben, dass sie das Abendessen der Begleitperson
nicht iibernehmen wiirden — sie wiren von der Teilrevision der VITH somit nicht unmittelbar
betroffen. 2% der Unternehmen wiirden das Abendessen bezahlen und 13% der Unternehmen
wiirden es nur dann bezahlen, wenn die Begleitperson ebenfalls eine Fachperson ist. Diese Un-
ternehmen wiaren von der Teilrevision betroffen, da Art. 6 Abs. 4 lit. d VITH explizit festhilt, dass
das Verbot auch begleitende Fachpersonen einschliesst. Die restlichen knapp 5% konnten oder
wollten keine Angabe zu dieser Frage machen.

4.4 Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen
(Art. 7 VITH)

Art. 7 VITH befasst sich mit «Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen». Dazu gehoren
beispielsweise:

— ein Honorar fiir das Halten eines Vortrags oder fiir eine Beratungstitigkeit;

— die Verpflegungskosten im Rahmen von Fachgespriachen; oder

— eine Entschiidigung fiir die Ubernahme des Logistikaufwands beim Einkauf von Medizinpro-
dukten.

Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen sind deutlich weiter verbreitet als die in den vor-
herigen Kapiteln diskutierten Unterstiitzungsbeitrage und Geschenke (Vorteile von bescheide-
nem Wert). Uber die Hilfte der befragten Unternehmen haben bereits solche Abgeltungen geleis-
tet, 24% bezeichnen dies als gingige Praxis (vgl. Abbildung 12).

Abbildung 12: Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen

28 43 5
0% 20% 40% 60% 80% 100%
I )2, das ist gangige Praxis Nein
Ja, in Einzelfallen Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkung: N = 109. Quelle: Primérdatenerhebung, eigene Berechnung.

Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen wiren voraussichtlich auch nach der geplanten
Teilrevision der VITH gestattet, sie miissen aber auf einer schriftlichen Vereinbarung basieren,
aus der Art und Umfang von Gegenleistung und Abgeltung hervorgehen (Art. 7 Abs. 1 VITH). Die
iiberwiegende Mehrheit der Unternehmen, welche Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistun-
gen gewihren, erfiillt diese Voraussetzungen (vgl. Abbildung 13).
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Abbildung 13: Bedingungen nach Art. 7 VITH

Abgeltung mit schriftlicher

Zweckvereinbarung 67 1 - 5

Verglitungshéhe

schriftlich vereinbart 7 5

Abgeltung ohne 80 2- 5

Bedingung gewéhrt

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Ja, immer Meistens _ Manchmal

I Nein, nie Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkung: N = 61, 61 und 60 (vom obersten Balken zum untersten Balken). Quelle: Primardatenerhebung, eigene Be-
rechnung.

Ein Verbot von Bedingungen hinsichtlich Gebrauch oder Kauf von Medizinprodukten ist im ge-
planten Wortlaut des Art. 7 VITH nicht direkt enthalten. Mégliche Bedingungen bei den Abgel-
tungen fiir gleichwertige Gegenleistungen sind jedoch aufgrund des Austauschverhiltnis-
ses (Leistung — Gegenleistung) unzulissig. Bei Art. 7 VITH geht es darum, dass jemand eine be-
stimmte, nicht ohnehin anfallende oder fiir sich vorteilhafte Leistung erbringt (vgl. Art. 7 Abs. 3
lit. b und ¢ VITH), die angemessen entschidigt werden soll. Wenn eine solche Entschidigung mit
weitgehenden Auflagen oder Bedingungen verkniipft wird, insbesondere zum Vorteil des Unter-
nehmens, dann stellt dies die Angemessenheit der Gegenleistung infrage. In einem solchen Fall
ist die Leistung des Unternehmens nicht als Entschadigung, sondern vielmehr als nicht gebiih-
render Vorteil fiir den Kauf der Produkte anzusehen. Auflagen oder Bedingungen sind daher nur
sehr beschriankt zuldssig, sofern sie sich nicht auf die Angemessenheit des Austauschverhiltnisses
(Leistung — Gegenleistung) auswirken.

Da sich die Mehrheit der Unternehmen, die Abgeltungen fiir gleichwertige Gegenleistungen ge-
wihren, auch an die Bedingungen gemaiss Art. 7 Abs. 1 VITH hailt, sind letztlich rund ein Fiinftel
der Unternehmen von der Erweiterung des Integritdtsgebots nach Art. 7 VITH betroffen (vgl. Ab-
bildung 14).

Abbildung 14: Betroffenheit Art. 7 VITH, nach Unternehmensgrosse

KMU 79 21
Grossunternehmen 83 17
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Nicht betroffen Betroffen

Anmerkung: N = 91 (KMU) bzw. N = 12 (Grossunternehmen). In die Auswertung eingeschlossen sind diejenigen Unter-
nehmen, die sowohl die Frage nach der Gewédhrung der Abgeltungen als auch die Frage nach den Bedingungen beantwor-
tet haben (ohne «Weiss nicht / Keine Angabe»). Quelle: Primardatenerhebung, eigene Berechnung.
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4.5 Rabatte (Art. 8 VITH)

Rabatte und Riickvergiitungen, die ein Hersteller oder Héndler einem Leistungserbringer ge-
wiahrt, sind grundsétzlich geeignet, ein bestimmtes Medizinprodukt im Vergleich zu Produkten
der Konkurrenz preislich attraktiv zu positionieren.28 Daraus kann aufseiten der Leistungserbrin-
ger der Anreiz entstehen, das preislich attraktive Produkt vermehrt einzusetzen, um vom gewahr-
ten Rabatt oder der Riickvergiitung zu profitieren. Sofern dadurch die Wahl der Behandlung be-
einflusst wird, handelt es sich geméss Art. 55 Abs. 2 lit. d HMG um einen nicht gebiihrenden Vor-
teil. Damit der beschriebene Vorteil entsteht, miissen drei Pramissen erfiillt sein (vgl. Art. 8 Abs. 1
VITH):29

1. Der gewidhrte Rabatt fiihrt tatsdchlich zu einem Gesamtpreis, der tiefer als der «marktiibli-
che» Preis des Produkts ist, wobei nachfolgend zu definieren ist, was mit einem «marktiibli-
chen» Preis gemeint ist.

2. Der Leistungserbringer profitiert vom gewidhrten Rabatt im Sinne eines Vorteils, etwa
dadurch, dass er den Rabatt oder Teile davon ohne bestimmten Verwendungszweck einbehal-
ten darf.

3. Der gewihrte Rabatt beeinflusst die Wahl der Behandlung.

4.5.1 Definition der Marktiiblichkeit

Die erste oben beschriebene Pramisse setzt einen «marktiiblichen» Preis voraus, der in der Ter-
minologie der VITH als «Standardpreis» bezeichnet wird. Die Definition im aktuell giiltigen
Art. 8 VITH i.V.m. Art. 55 Abs. 1 HMG bezieht sich primér auf Arzneimittel. Fiir Arzneimittel auf
der Spezialititenliste gilt: Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte, Spitiler und
Pflegeheime miissen bei Abgabe den verbindlichen Publikumspreis als Hochstpreis, der fiir ein
Arzneimittel verrechnet werden darf, beachten.3° Ob der in Art. 8 Abs. 1 VITH genannte «Stan-
dardpreis» dem Publikumspreis oder dem Fabrikabgabepreis oder keinem dieser Preise ent-
spricht, geht aus dem Wortlaut nicht hervor. Art. 8 Abs. 1 Satz. 2 VITH erwéhnt lediglich, dass ein
Preisrabatt bei Arzneimitteln der Spezialitatenliste insbesondere dann vorliegt, wenn der effektiv
bezahlte Preis unter dem Fabrikabgabepreis liegt.

Fiir die Frage nach einem Standardpreis und moglicherweise gewahrten Rabatten ist zu beachten,
dass fiir Medizinprodukte auf der MiGeL ein Hdochstvergiitungsbetrag (HVB) festgelegt wird.

28 Dabei ist zu beachten, dass es ausschliesslich um Rabatte beim Heilmitteleinkauf durch Personen, die
Heilmittel verschreiben, abgeben, anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, und Organisationen, die sol-
che Personen anstellen (vgl. Art. 55 Abs. 1 HMG), geht. Ob zum Beispiel eine Apotheke einen Preisnachlass
auf Pflaster eines bestimmten Herstellers gewdhren darf, um den Verkauf dieses Produkts zu fordern, ist
nicht Gegenstand dieser Betrachtung. Vielmehr geht es immer um Geschéftsbeziehungen zwischen Medi-
zinprodukteherstellern oder Handlern auf der einen und Fachpersonen oder Organisationen, die Fachper-
sonen beschiftigen, auf der anderen Seite.

29 Vgl. auch BAG, Erlduterungen zur Verordnung iiber Integritit und Transparenz im Heilmittelbereich
(VITH) und zur Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV), Bern 2019, online abrufbar
unter: https://perma.cc/L273-D4VF, S. 18 f.

30 Bei Arzneimitteln, die auf der Spezialitdtenliste aufgefiihrt sind, entspricht der Publikumspreis demjeni-
gen Preis, den die OKP maximal vergiitet (vgl. Art. 67 Abs. 1 KVV). Der (tiefere) Fabrikabgabepreis gilt die
Leistungen der Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager ab (Art. 67 Abs. 3 KVV). Die
Marge zwischen Publikumspreis und Fabrikabgabepreis dient der Deckung der Kosten, die durch den Ver-
trieb des Arzneimittels entstehen und enthélt zudem die Mehrwertsteuer (Art. 67 Abs. 2 KVV).
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Dieser kann, muss aber nicht dem Preis entsprechen, welcher fiir das Medizinprodukt verlangt
wird. Vielmehr handelt es sich um den Betrag, den die OKP maximal iibernimmt. Bei Uberschrei-
ten des HVB ist die Differenz von der versicherten Person zu begleichen (Art. 24 Abs. 3 KLV). Es
handelt sich also — anders als im Kontext der Arzneimittel — nicht um einen Hochstpreis, sondern
eben um einen Hochstvergiitungsbetrag. Daraus ergibt sich, dass der HVB von Vornherein nicht
den Charakter eines Standardpreises aufweisen kann.

Diese Ausfithrungen werfen die Frage auf, was im Zusammenhang mit Medizinprodukten als
marktiiblicher Preis gelten kann. Damit fremde Dritte iiberhaupt beurteilen kénnen, ob ein Ra-
batt vorliegt, muss der marktiibliche Preis fiir Aussenstehende ermittelbar sein, also in irgendei-
ner Form nachvollziehbar dokumentiert oder aus Marktdaten verldsslich ableitbar sein.3t Die
Mehrheit der befragten Unternehmen gibt an, dass Listenpreise existieren (vgl. Abbildung 15).
Die Aussagekraft dieser Listenpreise und der Zugang hierzu wird als eine Herausforderung im
Zusammenhang mit der Definition eines Rabatts im Normkonzept zur VITH-Medizinprodukte-
Revision klar benannt. Es liegt nach unserer Kenntnis noch kein Vorschlag vor, wie der marktiib-
liche Preis konkret ermittelt werden soll. Wir gehen nachfolgend jedoch davon aus, dass die Hohe
des marktiiblichen Preises und die Hohe des gewdhrten Rabattes ermittelbar sind und somit die
erste Pramisse erfiillt ist.

Abbildung 15: Vorhandensein von Listenpreisen

11 10 6
0% 20% 40% 60% 80% 100%
I Ja, fir alle Produkte Nein, fiir keine Produkte
Fir manche Produkte Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkung: N = 107. Quelle: Primédrdatenerhebung, eigene Berechnung.

4.5.2 Moglichkeit zur Einbehaltung des Rabatts

Die zweite Pramisse lautet, dass der Leistungserbringer von dem gewédhrten Rabatt profitieren
muss, etwa dadurch, dass er den Rabatt oder Teile davon einbehalten darf. Zunichst ist hier eine
Differenzierung in den OKP-Bereich und den Selbstzahler-Bereich zweckmissig. Der Geltungs-
bereich des HMG erstreckt sich auf beide Bereiche, hingegen ist im OKP-Bereich eine Weiterga-
bepflicht vorgesehen, was die Relevanz allfillig gewahrter Rabatte fiir das Integritdtsgebot nach
Art. 55 HMG relativiert.

31 Fiir das BAG als Vollzugsbehorde besteht grundsitzlich auch die Moglichkeit, von den Herstellern oder
Héndlern Dokumente (wie individuelle Preisvereinbarungen) herauszuverlangen und auf dieser Basis einen
marktiiblichen Preis zu bestimmen.
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OKP

Wird beim Einkauf von Medizinprodukten ein Rabatt gewdhrt, muss gemiss Art. 56 Abs. 3 KVG
die Weitergabepflicht beriicksichtigt werden. Demnach sind grundsétzlich alle direkten und indi-
rekten Vergiinstigungen, die ein Leistungserbringer beim Leistungseinkauf realisieren kann, an
den Schuldner der Vergiitung weiterzugeben, also im Tiers garant an die versicherte Person und
im Tiers payant an den Versicherer. Versicherer und Leistungserbringer konnen aber Vereinba-
rungen abschliessen, die eine nur teilweise Weitergabe der Vergiinstigungen ermoglichen. Dies
ist dann moglich, wenn der Rabatt «mehrheitlich» (sprich zu mindestens 51%) weitergegeben und
der einbehaltene Betrag zur Verbesserung der Behandlungsqualitit eingesetzt wird
(Art. 56 Abs. 3bis KVG). Das Instrument der teilweisen Weitergabe von Vergiinstigungen wird in
der Praxis auch genutzt: Es existiert zum Beispiel ein Rahmenvertrag zwischen der FMH, der
Einkaufsgemeinschaft HSK und dem Versicherer CSS, dem sich verschiedene drztliche Fachge-
sellschaften angeschlossen haben.32

Im Rahmen der vollen oder teilweisen Weitergabe kommt der gewihrte Rabatt nicht dem Leis-
tungserbringer zugute. Im ersten Fall profitiert ausschliesslich der Schuldner der Vergiitung, also
die versicherte Person oder der Versicherer, vom Rabatt. Im zweiten Fall profitieren sowohl der
konkrete Schuldner der Vergiitung als auch die versicherten Personen im Allgemeinen (via eine
verbesserte Behandlungsqualitit). Da der Rabatt nicht dem Leistungserbringer zukommt, stellt
er auch keinen Vorteil fiir Personen dar, die Medizinprodukte verschreiben, abgeben, anwenden
oder zu diesem Zweck einkaufen, oder Organisationen, die solche Personen beschiftigen. Die
Frage, inwiefern die Behandlungswahl durch einen Rabatt bzw. Vorteil beeinflusst werden kann
(oben beschriebene 3. Pramisse), stellt sich damit in dieser Fallkonstellation erst gar nicht. Folg-
lich findet Art. 55 Abs. 1 HMG keine Anwendung.

Selbstzahler

Anders ist die Situation im Selbstzahler-Bereich, wobei die Leistungen durch die Patientin, den
Patienten oder deren private Zusatzversicherung vergiitet werden konnte. Da hier die Weiterga-
bepflicht nach Art. 56 Abs. 3 KVG nicht gilt, besteht grundsétzlich das Potenzial zur Gewdhrung
eines Vorteils im Sinne des Art. 55 Abs. 1 HMG (Erfiillung der oben beschriebenen 2. Pramisse).

Unter welchen Umsténden ein Vorteil die Wahl der Behandlung beeinflussen kann, ist in der
VITH nicht niher geregelt. Das BAG hat als Vollzugsbehorde in den Erlduterungen zur VITH da-
rauf hingewiesen, dass im Einzelfall gepriift werden muss, ob ein Rabatt geeignet ist, die Wahl
der Behandlung zu beeinflussen. Eine unzulissige Beeinflussung der Behandlung ist — analog zur
Situation bei den verschreibungspflichtigen Arzneimitteln — insbesondere dann zu bejahen, wenn
ein ungeeignetes Medizinprodukt verschrieben, abgegeben oder angewandt oder ein Medizinpro-
dukt iibermissig bzw. ohne Indikation verschrieben, abgegeben oder angewandt werden
konnte.33

32 FMH/HSK/CSS/tarifsuisse, Nationaler Vertrag betreffend die nicht vollstindige Weitergabe von Vergiins-
tigungen gemaéss Artikel 56 Absatz 3 KVG, Bern 2021, online abrufbar unter: https://perma.cc/3HPD-
K8LW.

33 Zum Ganzen siehe BAG, Erlduterungen zur Verordnung iiber Integritit und Transparenz im Heilmittel-
bereich (VITH) und zur Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV), Bern 2019, online

RFA zur Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinprodukte |, Seite 22


https://perma.cc/3HPD-K8LW
https://perma.cc/3HPD-K8LW

Ganz allgemein gilt aus 6konomischer Sicht, dass die faktisch bezahlten Transaktionspreise mas-
sgeblich fiir die Beurteilung sind, ob eine Beeinflussung der Behandlungswahl vorliegen konnte
(wenn sich die Akteure rational verhalten). Wie diese Preise zustande kommen — ob durch Nach-
lasse auf einen Listenpreis, Riickvergiitungen oder individuelle Preisverhandlungen — spielt prin-
zipiell keine Rolle. Aus dieser Optik ist die Hohe des gewahrten Rabatts nicht informativ, weil die
Wahl des Ausgangspreises grosse Freiheitsgrade eroffnet. Um dies zu veranschaulichen, soll fol-
gendes Beispiel dienen: Nehmen wir an, es gibt drei Produkte A, B und C, wobei aus Sicht der
behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes Produkt A fiir die betroffene Patientin am
besten geeignet ist. Der Preis, zu dem das Produkt der Patientin oder dem Patienten in Rechnung
gestellt wird, betrégt einheitlich 15 Franken. Anbieter A verlangt als Listenpreis 15 Franken und
gewihrt keinen Rabatt. Anbieter B weist einen Listenpreis von 20 Franken aus und gewihrt
32.5% Rabatt (6.50 Franken). Dies resultiert in einem Einkaufspreis (beim Leistungserbringer)
von 13.50 Franken. Anbieter C verkauft zum Listenpreis von 13 Franken und gewéhrt keinen Ra-
batt. Es wird ersichtlich, dass es sich bei der Hohe des Listenpreises und des darauf gewahrten
Rabatts um strategische Entscheidungen der Anbieter hinsichtlich ihrer Preisgestaltung handelt
(siehe auch Tabelle 2). Das Beispiel verdeutlicht, dass nicht die eigentliche Héhe des gegen aussen
bezeichneten Rabatts, sondern die damit erzielbare Marge einen Einfluss auf die Wahl der Be-
handlung haben kann. Es ist daher entscheidend, anhand welcher Kriterien und gestiitzt auf wel-
che Informationen der marktiibliche Preis fiir ein Medizinprodukt bestimmt wird.

Tabelle 2: Beispiel Preisgestaltung

Anbieter/ Listenpreis Rabatt Einkaufspreis Verkaufspreis Einbehaltener Rabatt/Marge
Produkt

A 15.00 0 15.00 15.00 0
B 20.00 6.50 13.50 15.00 1.50
Cc 13.00 0 13.00 15.00 2.00

Anmerkungen: Alle Betriage in CHF. Quelle: Eigene Darstellung.

Zwischenfazit

Im OKP-Bereich werden Personen, die Medizinprodukte verschreiben, abgeben, anwenden oder
zu diesem Zweck einkaufen, und Organisationen, die solche Personen beschiftigen, keine Vorteile
gewihrt, da allfillige Preisrabatte aufgrund des Art. 56 Abs. 3 KVG in jedem Fall — direkt oder
indirekt iiber Qualititsmassnahmen — an die versicherte Person oder deren Versicherer weiter-
gegeben werden miissen. Im Selbstzahler-Bereich verfiigen Hersteller und Handler von Medizin-
produkten iiber die Moglichkeit, statt der Gewdhrung eines Rabattes den individuellen Preis zu
senken (im obigen Beispiel konnte Anbieter B entweder den Listenpreis auf 13.50 Franken senken
oder auf die Angabe eines Listenpreises verzichten und den Preis individuell aushandeln). Auf
diese Weise konnten sie sicherstellen, dass sie die in Art. 55 Abs. 2 lit. d HMG formulierte Voraus-
setzung eines die Wahl der Behandlung beeinflussenden Rabatts nicht erfiillen, denn es liegt ja
im beschriebenen Fallbeispiel iiberhaupt kein nach aussen kommunizierter Rabatt, sondern

abrufbar unter: https://perma.cc/L273-D4VF, S. 18 f.; vgl. auch SAXER/LOTSCHER, Kommentar zu Art. 55
HMG, in: Eichenberger/Jaisli/Richli (Hrsg.), Basler Kommentar zum Heilmittelgesetz, 2. Aufl., Basel 2022,
N 84.
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einfach ein tiefer Listenpreis oder individuell ausgehandelte Preise vor. Dennoch besteht die Mog-
lichkeit, durch tiefes Ansetzen des Transaktionspreises die Wahl der Behandlung potenziell zu
beeinflussen. Inwiefern sich die Erweiterung des Integrititsgebots auf die Rabattgewdhrung im
Medizinproduktebereich auswirken wird, hangt massgeblich davon ab, wie der Standardpreis ei-
nes Medizinprodukts bestimmt wird. Anders als im Arzneimittelbereich kann nicht auf amtliche
Preise abgestellt werden, was die Situation deutlich anspruchsvoller macht. Der noch vom BAG
auszuarbeitende Vorschlag sollte den dargelegten Herausforderungen sowie dem Sinn und Zweck
des Art. 55 Abs. 2 lit. d HMG und Art. 8 Abs. 1 VITH Rechnung tragen und gleichzeitig angemes-
sen vollzogen werden konnen.

4.5.3 Betroffenheit der Unternehmen

Die iiberwiegende Mehrheit der befragten Unternehmen gewéhrt Preisrabatte (84%, vgl. Abbil-
dung 16). Keine Rabatte gewidhren bloss 17 der 104 Unternehmen, die die Frage beantwortet ha-
ben — das entspricht einem Anteil von 16%. Wenn Unternehmen Rabatte gewdhren, geschieht
dies am hiufigsten in Form von Mengenrabatten. Ebenfalls verbreitet sind Rabatte bei gebiindel-
tem Einkauf von Gerdten und dazugehorigem Verbrauchsmaterial und Rabatte in Form von Ser-
viceleistungen, welche im Preis des Produkts inbegriffen sind.

Abbildung 16: Gewahrung Preisrabatte

Mengenrabatte
Rabatte bei Verbindung von Geraten 26
und dazugehdrigem Verbrauchsmaterial
Rabatte in Form von Serviceleistungen, 21
die im Produktpreis inbegriffen sind

71

Umtauschpramien - 14
Weitere - 14
Keine Rabatte 17
0 10 20 30 40 50 60 70 80

Anzahl Unternehmen

Anmerkung: Bei der Frage konnten mehrere Antwortmoglichkeiten ausgewihlt werden. N = 104 Unternehmen, die min-
destens eine Antwort angekreuzt haben. Quelle: Primirdatenerhebung, eigene Berechnung.

Neben den direkten Rabatten besteht grundsétzlich auch die Moglichkeit, durch Mehrlieferungen
den Stiickpreis zu senken. Gemaiss Art. 8 Abs. 2 VITH ist es unzuléssig, grossere Mengen zu lie-
fern, als bestellt und in Rechnung gestellt wurden. Dieses Vorgehen ist geméss den befragten Un-
ternehmen uniiblich (vgl. Abbildung 17), solche «indirekten Rabatte» werden nur selten gewahrt.
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Abbildung 17: Indirekte Rabatte
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Anmerkung: N = 106. Quelle: Primirdatenerhebung, eigene Berechnung.

Spezialfall: Umtausch von abgelaufenen Produkten

Beim Umtausch von abgelaufenen Produkten gegen Produkte, die noch verkauflich sind,
kann es ebenfalls zur Vorteilsgewdhrung kommen. Dies, wenn der Umtausch unentgeltlich
erfolgt, also wertlose Produkte (die aufgrund des iiberschrittenen Haltbarkeitsdatums
nicht mehr verkauflich sind) gegen wertvolle, verkaufliche Produkte umgetauscht werden.
Wie bei den Arzneimitteln gibt es auch im Bereich der Medizinprodukte Haltbarkeitsdaten.
Uber die Hilfte der Unternehmen gaben an, dass alle oder einen Teil ihrer Medizinpro-
dukte ein Haltbarkeitsdatum aufweisen (vgl. Abbildung 18).

Abbildung 18: Vorhandensein eines Haltbarkeitsdatums

22 22 2

0% 20% 40% 60% 80% 100%
B - Nein

Teilweise Weiss nicht / Keine Angabe

Anmerkung: N = 105. Quelle: Primérdatenerhebung, eigene Berechnung.
Die liberwiegende Mehrheit der Unternehmen (75%), die Produkte mit Haltbarkeitsdatum

anbieten, gibt jedoch an, dass sie abgelaufene und somit unverkéufliche Medizinprodukte
nicht kostenlos gegen weiterhin verkaufliche Ware austauschen wiirde.

4.6 Produktmuster (Art. 9 VITH)

Gemiss Art. 9 VITH diirfen Produktmuster von Fachpersonen, die sie erhalten, nicht verkauft
werden.34 In der Unternehmensbefragung wurde dieses Thema nicht adressiert, da das Verbot

34 In der aktuell giiltigen VITH ist von «Musterpackungen» die Rede. Im Zuge der Teilrevision soll dieser
Begriff angepasst werden, sodass kiinftig auch Muster von Medizinprodukten erfasst sind.
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des Verkaufs von Produktmustern die medizinischen Fachpersonen selbst (und nicht die Medi-
zinprodukteunternehmen) betrifft. In den explorativen Gespriachen mit Vertreterinnen der Apo-
theken (pharmaSuisse) und der Arzteschaft (FMH) wurde das Thema der Produktmuster aufge-
griffen. Beide Verbédnde sprachen sich nicht gegen die Erweiterung des Art. 9 VITH auf Medizin-
produkte aus. Zum einen wiirden Produktmuster ohnehin nicht verkauft, sodass sich durch die
Erweiterung gegeniiber dem Status quo faktisch nichts dndere. Zum anderen wurde betont, dass
Arzneimittel und Medizinprodukte im Hinblick auf die Abgabe von Produktmustern gleichbehan-
delt werden sollten — was durch die Erweiterung des Integritatsgebots gewdhrleistet wire.

5. Kurzprufung der RFA-Prufpunkte

5.1 Verzicht auf Prufpunkte | und Il

Aufgrund der bereits beschlossenen Erweiterung des Integritdtsgebots auf Medizinprodukte
durch das Parlament (vgl. Kapitel 3.1.1) war die Priifung der Notwendigkeit des staatlichen Han-
delns (Priifpunkt I) und auf die Priifung alternativer Massnahmen (Priifpunkt II) nicht Teil des
Mandats.

5.2 Prufpunkt lll: Auswirkungen auf einzelne gesell-
schaftliche Gruppen

Sowohl in den Fachgesprichen als auch in der Unternehmensbefragung zeigte sich, dass die Vor-
lage letztlich nur geringe Auswirkungen auf die verschiedenen gesellschaftlichen Gruppen haben
wird, da sich ein Grossteil der Unternehmen bereits heute an die Bestimmungen der VITH hilt.
Wir fassen nachfolgend die Auswirkungen auf Hersteller und Handler von Medizinprodukten zu-
sammen und gehen kurz auf Patientinnen und Patienten sowie die Arzteschaft und Apotheken
ein.

5.2.1 Hersteller und Handler von Medizinprodukten

Auf Basis der Primirdatenerhebung (vgl. Kapitel 4) stellen wir in Tabelle 3 zunéchst iibersichtlich
dar, welcher Anteil der befragten Unternehmen jeweils von einer spezifischen Anderung betroffen
wire. Wir differenzieren dabei auch nach Unternehmensgrosse und Risikoklasse, um weiterfiih-
rende Einblicke zu ermoglichen. Bei der Differenzierung nach Risikoklasse kann ein Unterneh-
men mehrmals vorkommen, wenn es Produkte verschiedener Risikoklassen herstellt/vertreibt.35

35 Weitere Informationen zu den Risikoklassen befinden sich in Anhang B.
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Tabelle 3: Zusammenfassung Betroffenheit

Art. Thema Anteil betroffener Unternehmen
Total Nach Grosse Nach Risikoklasse

KMU  Gr.unt. 1 2 3 4

3 Vorteile von bescheidenem Wert 32% 35% 9% 42% 37% 33% 24%

4 Unterstltzungsbeitrage fiir For- 15% 16% 8% 14% 12% 16% 15%
schung, Lehre und Infrastruktur

5 Unterstlitzungsbeitrage fur Weiter- 8% 9% 0% % 7% 9% 9%
/Fortbildung, an Organisationen

6 Unterstitzungsbeitrage fur Weiter- 18% 17% 25% 17% 22% 21% 25%
/Fortbildung, an Fachpersonen

7 Abgeltungen fur gleichwertige Ge- 20% 21% 17% 19% 18% 17% 18%
genleistungen

8 Rabatte Siehe Ausfiihrungen in Abschnitt 4.5

9 Musterpackungen Betrifft Fachpersonen/Organisationen, nicht Herstel-

ler/Handler

Quelle: Primédrdatenerhebung, eigene Darstellung.

Es sind somit jeweils rund 10-30% der Unternehmen von den einzelnen Bestimmungen betrof-
fen. Dabei handelt es sich aber nicht immer um die gleichen Unternehmen: Es gibt viele Unter-
nehmen, die sich grosstenteils an die Bestimmungen der VITH halten, aber eine oder zwei Best-
immungen der VITH (noch) nicht erfiillen wiirden. Diese Unternehmen sind von der Erweiterung
des Integrititsgebots nicht stark betroffen — aber sie sind betroffen. 64% der Unternehmen sind
von mindestens einer zu revidierenden Bestimmung betroffen, nur 36% der Unternehmen erfiil-
len samtliche Bestimmungen. Bei den KMU betrigt der Anteil betroffener Unternehmen 64%, bei
den Grossunternehmen 55%.

Gemaiss der Swiss Medtech Branchenstudie 2024 gibt es insgesamt rund 1’400 Unternehmen in
der Schweizer Medizintechnikbranche, davon rund 30% Hersteller und 35% im Handel und Ver-
trieb. Die restlichen 35% sind Zulieferer und Dienstleister, welche von der Erweiterung des Integ-
ritdtsgebots nicht betroffen sind.3¢ Von diesen 65% der Unternehmen, die als Hersteller oder im
Handel/Vertrieb titig sind, sind geméss den obigen Berechnungen 64% von der Erweiterung des
Integritatsgebots betroffen. In absoluten Zahlen ausgedriickt sind rund 580 Unternehmen
von der Erweiterung des Integritiatsgebots betroffen (= 1400 * 65% * 64%). Fiir diese Unterneh-
men entsteht bei Inkrafttreten der geplanten Neuregelung ein gewisser Anpassungsaufwand. Die
Definition interner Prozesse sowie die Uberwachung der Compliance mit den neuen Regelungen
diirfte besonders initial einen gewissen administrativen Aufwand ausl6sen. Nach unseren Er-
kenntnissen miissen die meisten betroffenen Unternehmen jedoch keine substanziellen

36 Helbling/Swiss Medtech, Die Schweizer Medizintechnikindustrie, Branchenstudie 2024, Ziirich/Bern
2024, online abrufbar unter: https://perma.cc/AR48-1V4P. Zulieferer werden dort als «Unternehmen, die
Komponenten oder Baugruppen an die Medtech-Industrie liefern», definiert. Dienstleister sind «Unterneh-
men, die spezialisierte Dienstleistungen fiir Medtech-Unternehmen anbieten».
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Anpassungen vornehmen — viele sind bloss in einem Teilbereich des Integritdtsgebots betroffen,
und diirfen beispielsweise fortan keine teuren Weine mehr zu Weihnachten verschenken. Fiir die
Branche als Ganzes konnte die vorgeschlagene Neuregelung — je nach Ausgestaltung des Vollzugs
— insgesamt nutzbringend sein. Aus den Fachgespriachen ging hervor, dass ein Interesse an der
Einhaltung verbindlicher Standards besteht, gleich ob diese auf Branchenvereinbarungen oder
gesetzlichen Vorgaben beruhen. Wenn Versuche der Beeinflussung sanktioniert werden, hat das
individuelle Unternehmen keinen Anreiz mehr, von den Regelungen abzuweichen.

Es sind sowohl KMU als auch Grossunternehmen von der Erweiterung des Integritatsgebots be-
troffen. Bei den meisten Bestimmungen ist der Anteil betroffener KMU ein wenig hoher, was auch
im Einklang mit den Erkenntnissen aus den Fachgesprichen steht. International titige Grossun-
ternehmen halten sich bereits an strenge internationale Richtlinien und Rechtsvorschriften — und
somit auch an die Bestimmungen der VITH.

Unterteilt man die befragten Medizinproduktehersteller und -héndler nach der Risikoklasse der
Produkte, die sie herstellen oder vertreiben, ergibt sich folgendes Bild: Bei den meisten Bestim-
mungen unterscheidet sich der Anteil der betroffenen Unternehmen nach Risikoklasse nicht. Die
einzige Ausnahme bilden die Bestimmungen zur Gewahrung von Vorteilen von bescheidenem
Wert (Art. 3 VITH). Unternehmen, die Produkte der tiefsten Risikoklasse herstellen oder vertrei-
ben, gewihren solche Vorteile zum jetzigen Zeitpunkt haufiger.

5.2.2 Patientinnen und Patienten

Gemaiss der Wirkungslogik des Art. 55 HMG und der VITH kann argumentiert werden, dass sich
die Erweiterung des Integritatsgebots auf Medizinprodukte positiv auf Patientinnen und Patien-
ten auswirkt (vgl. Wirkungsmodell in Kapitel 3.1.2). Die Qualitit der angewandten Medizinpro-
dukte wird tendenziell steigen, wenn die Entscheidungen aus rein fachlicher Sicht und ohne per-
sonliche finanzielle Interessen getroffen werden konnen. Die Fachgespriche und die Online-Be-
fragung haben aber gezeigt, dass letztlich nur geringe Auswirkungen der Erweiterung des Integ-
ritdtsgebots auf die Patientinnen und Patienten zu erwarten sind. Die meisten Unternehmen im
Bereich der Medizinprodukte verhalten sich nach eigenen Angaben bereits heute grosstenteils
gemass den geplanten Bestimmungen der VITH.

5.2.3 Arzteschaft, Apotheken

Bei den potenziellen Empfingerinnen und Empfanger der Geschenke und Unterstiitzungsbei-
trige handelt es sich primir um die Arzteschaft und um Apothekerinnen und Apotheker. Deren
Verbande erwarten nur geringe Auswirkungen durch die Erweiterung des Integritiatsgebots auf
Medizinprodukte. Die Hauptproblematik sehen sie bei der Erfassung und beim Ausweisen von
Rabatten. Wie in Kapitel 4.5 ausgefiihrt, hangt die tatsichliche Betroffenheit hier jedoch erstens
davon ab, ob Leistungserbringer eher im OKP- oder im Selbstzahlerbereich titig sind und zwei-
tens, wie diese Bestimmung operationalisiert wird.

Bei den restlichen geplanten Bestimmungen gehen die Verbande jedoch nicht davon aus, dass ein
Grossteil der Arzteschaft oder der Apotheken betroffen sein werde. Dies ist im Einklang mit den
Auswertungen aus der Unternehmensbefragung. Somit sind dort in erster Linie die wenigen Per-
sonen betroffen, denen «nicht gebiihrende Vorteile» gewihrt wurden — und das sind auch dieje-
nigen Fille, die man mit der Erweiterung des Integrititsgebots erfassen mochte. Zudem erhalten
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wohl einige Personen weniger kleine Geschenke ohne Bezug zur medizinischen Praxis — wie Scho-
kolade oder Wein.

5.2.4 Sonstige gesellschaftliche Gruppen

Im Rahmen einer RFA wird typischerweise eine Vielzahl von gesellschaftlichen Gruppen auf ihre
Betroffenheit untersucht. Dazu gehoren neben den oben genannten Gruppen auch gemeinniitzige
Organisationen, Arbeitnehmende und Selbststindige, Steuerpflichtige, Eigentiimer und Mieter,
soziale Gruppen (wie Familien, Alleinerziehende, Kinder, Differenzierung nach Alter oder Ge-
schlecht), Staat (Bund, Kantone, Gemeinden), Regionen (urbane Zentren / Berggebiete / Grenz-
regionen etc.) oder das Ausland. Diese gesellschaftlichen Gruppen sind von der vorliegenden Ver-
ordnungsinderung jedoch nicht betroffen, weshalb sich Ausfiihrungen hierzu eriibrigen.

5.3 Prufpunkt IV: Auswirkungen auf die Gesamtwirt-
schaft

Da die Auswirkungen der Erweiterung des Integrititsgebots auf einzelne gesellschaftliche Grup-
pen gering sind, erwarten wir auch nur geringe Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft:

— Wirtschaftswachstum und konjunkturelle Entwicklung: Die Auswirkungen auf das Wirt-
schaftswachstum und die konjunkturelle Entwicklung schitzen wir als vernachlassigbar ein.
Wie in Kapitel 5.2 beschrieben, kann der Vollzug der Neuregelung einen gewissen administra-
tiven Aufwand mit sich bringen, der aber bei einer verhiltnismissigen Umsetzung und auf-
grund der bereits heute weitgehenden Erfiillung der geplanten Vorgaben durch die betroffenen
Akteure nicht ins Gewicht fallt.

— Wirtschaftliche Rahmenbedingungen: Die wirtschaftlichen Rahmenbedingungen werden
durch die Neuregelung fiir alle Medizinproduktehersteller und -héndler, die ihre Produkte in
der Schweiz verkaufen, angeglichen. Die Konkretisierung, in welchen Fillen eine Vorteilsge-
wiahrung moglich ist und in welchen sie unzulassig ist, schafft ein «level playing field» (gleiche
Wettbewerbsbedingungen fiir alle Marktteilnehmenden). Insofern kann die Neuregelung zu
einem ausgeglichenen Wettbewerb beitragen. Ob der Schweizer Markt auch fiir auslandische
Unternehmen attraktiv bleibt, hingt insbesondere von der Umsetzung der Regulierung ab, die
im Rahmen dieses Mandats nicht beurteilt werden konnte.

— Gesellschaft: Auf indirekte Art und Weise kann die 6ffentliche Gesundheit von der Neurege-
lung profitieren. Dies wire dann der Fall, wenn Arztinnen und Arzten Medizinprodukte 6fter
als heute frei von wirtschaftlichen Interessen anwenden und iiber ihren Einsatz allein auf Basis
von medizinischen Uberlegungen entscheiden. Soweit sich dies in einer héheren Behandlungs-
qualitét niederschligt, fiithrt dies zu einer besseren 6ffentlichen Gesundheit. Wegen den bereits
heute geltenden strafrechtlichen und freiwilligen Integritatsvorgaben ist allerdings nicht davon
auszugehen, dass die Neuregelung gesamtgesellschaftlich spiirbare Auswirkungen hat.

— Umuwelt: Es sind keine Auswirkungen auf die Umwelt zu erwarten.
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5.4 Prufpunkt V: Zweckmassigkeit im Vollzug

Wihrend der Erarbeitung der RFA lag noch kein Vollzugskonzept fiir die Erweiterung des Inter-
gritatsgebots auf Heilmittel vor. Aus diesem Grund konnte eine Beurteilung der Zweckmaissigkeit
des geplanten Vollzugs nicht in den Bericht aufgenommen werden. Sowohl in den Fachgespra-
chen als auch in der Online-Befragung wurden aber einige Anmerkungen zum Vollzug gedussert.
Diese werden nachfolgend kurz diskutiert.

Vollzug als entscheidender Faktor

Zahlreiche Personen haben sich dahingehend gedussert, dass dem Vollzug eine entscheidende
Bedeutung zukommt. Die Inhalte der fiir Arzneimittel geltenden VITH seien in der Branche weit-
gehend anerkannt und umgesetzt.

Ein zweckmaissiger Vollzug konne bewirken, dass die wenigen Unternehmen, die das Integritats-
gebot nicht erfiillen, gezielt sanktioniert werden — wihrend die grosse Mehrheit, die sich regel-
konform verhilt, nicht von Sanktionen betroffen wire. Dies liege letztlich im Interesse der Bran-
che. Sollte der Vollzug jedoch mit erheblichem administrativem Aufwand verbunden sein und
auch regelkonforme Unternehmen belasten, konnte es nach Ansicht der befragten Akteure sein,
dass der Zusatzaufwand den Zusatznutzen iibersteigt. Die Ausgestaltung des Vollzugs wird daher
als entscheidend fiir die Effektivitat der Neuregelung angesehen.

Ausnahmen

Mit Blick auf den Anwendungsbereich des Art. 55 Abs. 1 HMG, der lediglich verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel erfasst, stellt sich die Frage, ob nicht aus Griinden der Gleichbehandlung
und der Umsetzbarkeit der Anwendung auf Medizinprodukte gewisse Produkte — dhnlich wie die
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel — von den Vorgaben des Integrititsgebots ausge-
nommen werden sollten. Da die Risikoklassen der Medizinprodukte allerdings nicht unbedingt
mit der freien Verkauflichkeit zusammenfallen, wére es anspruchsvoll, eine Ausnahme vorzuse-
hen, die gut umsetzbar ist und fiir die betroffenen Akteure keinen erheblichen Zusatzaufwand
verursacht. Eine Ausnahmeregelung fiir bestimmte Gruppen von Medizinprodukten — etwa nach
Risikoklassen differenziert — wurde von den befragten Akteuren nicht gewiinscht. In den Fachge-
sprachen wurden mehrere Verbiande darauf angesprochen; sie hielten eine sinnvolle Differenzie-
rung fiir schwierig und sahen grundsitzlich keinen Anlass, einzelne Kategorien vom Integritéts-
gebot auszunehmen. Eine Person merkte an, dass Produkte der niedrigsten Risikoklasse eventuell
ausgenommen werden konnten, da deren Einfluss auf die Behandlungsqualitit gering sei. Die
Mehrheit der Befragten setzte sich aber dafiir ein, dass es keine Ausnahmen geben sollte.

Kommunikation

Ein Unternehmen hat den Wunsch gedussert, dass die Erweiterung des Integritiatsgebots gleich-
ermassen an Unternehmen und an medizinische Fachpersonen kommuniziert wird. Die Umset-
zung der VITH sei fiir Unternehmen einfacher, wenn die Inhalte den medizinischen Fachperso-
nen bekannt seien. Als Beispiel wurde der Selbstkostenbeitrag der Fachpersonen geméss Art. 6
VITH genannt, den es bekannt zu machen gilte.
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Verantwortlichkeiten

In einem Fachgesprich wurde eine Konkretisierung der behordlichen Praxis gewiinscht. Im Be-
reich der Arzneimittel konne der Verordnungstext nicht alle Einzelfille abdecken, die fiir die Pra-
xis relevant sind. Es wire daher begriissenswert, die verschiedenen Uberlegungen der Vollzugs-
behorde zu benennen und transparent zu kommunizieren, wie in solchen Fillen vorgegangen
werden soll. Als Optionen wurden namentlich genannt:

— Unschirfen bewusst zulassen, um Flexibilitat im Einzelfall zu gewdhrleisten; und
— Publikation von FAQ (analog zur Handhabung bei den Arzneimitteln).

Wir beurteilen die Optionen nicht, geben aber einen Aspekt weiter, der im Fachgesprich ebenfalls
genannt wurde: Wenn Unternehmen unsicher sind, ob eine bestimmte Verhaltensweise rechts-
konform ist, konnten sie aus Sorge, dass sie in den Fokus der Behorden geraten konnten, auf eine
direkte Nachfrage beim BAG verzichten.

6. Fazit

Die Entscheidung fiir eine medizinischen Behandlung soll nicht durch personliche — insbeson-
dere finanzielle — Interessen der medizinischen Fachperson beeinflusst werden. Dieser Grundsatz
wird als «Integritdtsgebot» bezeichnet. Er ist in Art. 55 HMG gesetzlich festgehalten und wird in
der VITH konkretisiert. Bisher gilt das Integritdtsgebot ausschliesslich fiir den Bereich der ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel. Das Parlament hat jedoch eine Ausweitung der Bestimmun-
gen auf Medizinprodukte beschlossen; diese Erweiterung des Integritdtsgebots auf Medizinpro-
dukte wird zusammen mit der teilrevidierten VITH in Kraft gesetzt. Die Auswirkungen der ge-
planten Anderungen der VITH wurden in der vorliegenden Regulierungsfolgeabschitzung (RFA)
untersucht.

Aufgrund der bereits beschlossenen Erweiterung des Integritiatsgebots auf Medizinprodukte
durch das Parlament war die Priifung der Notwendigkeit des staatlichen Handelns (Priifpunkt I)
und die Priifung alternativer Massnahmen (Priifpunkt IT) nicht Teil des Mandats. Der Fokus der
RFA lag auf Priifpunkt ITI: Der Auswirkungen der Erweiterung des Integrititsgebots auf einzelne
gesellschaftliche Gruppen. Es zeigte sich, dass Hersteller und Handler von Medizinprodukten —
als hauptséachliche Adressaten der Regulierung — bereits heute stark fiir das Integritiatsgebot sen-
sibilisiert sind und die zum Zeitpunkt der Befragung geplanten Neuregelungen bereits zu grossen
Teilen umsetzen. Dennoch sind die meisten Unternehmen von der geplanten VITH-Teilrevision
betroffen, weil sie einzelne Aspekte der VITH nicht erfiillen. Beispielsweise gewéhren viele Un-
ternehmen Vorteile ohne Belang fiir die medizinische oder pharmazeutische Praxis, wie Schoko-
lade oder Wein. Eine Verhaltensianderung seitens der Unternehmen wire somit notwendig, ist
aber mit verhiltnisméissig geringem Aufwand umsetzbar.

Im Umgang mit Rabatten bei Medizinprodukten stellen sich mehrere regulatorische und prakti-
sche Herausforderungen. Zentrale Schwierigkeit ist die Definition eines «Standardpreises» bzw.
«marktiiblichen Preises» als Referenzgrosse fiir die Beurteilung, ob ein Rabatt im Sinne des Heil-
mittelgesetzes (Art. 55 Abs. 2 lit. d HMG) als zuldssiger Vorteil gilt. Anders als im Bereich der Arz-
neimittel existiert bei Medizinprodukten kein verbindlicher Hochstpreis, sondern lediglich ein
Hochstvergiitungsbetrag (mindestens im Bereich der MiGeL), was die Ermittlung eines
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Standardpreises erschwert. Weiterhin ist die Transparenz iiber effektive Transaktionspreise be-
grenzt, da Listenpreise strategisch festgelegt werden und Rabatte in vielfaltiger Form gewéhrt
werden konnen. Dies erschwert die Beurteilung, ob ein Rabatt gewdhrt wird, der die Behand-
lungswahl beeinflussen konnte. Im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) besteht dieses Risiko bei Einhaltung der gesetzlich vorgesehenen Weitergabepflicht von
Vergiinstigungen nicht. Im Selbstzahlerbereich hingegen stellen Rabatte ohne Weitergabe einen
Vorteil fiir die Medizinprodukte anwendende Person dar und konnen potenziell einen Einfluss
auf die Behandlungswahl haben. Um dem Integrititsgebot wirksam Geltung zu verschaffen,
braucht es daher eine prizise und vollzugsfahige Definition des marktiiblichen Preises sowie klare
Kriterien zur Beurteilung, ob die Wahl der Behandlung beeinflusst wird.

Im Rahmen der vorliegenden RFA wurde deutlich, dass dem Vollzug des in der VITH verankerten
Integritatsgebots eine zentrale Rolle fiir dessen Wirksamkeit zukommt. Ein effektiver und ver-
hiltnismassiger Vollzug kann dazu beitragen, Verstosse gezielt zu sanktionieren, ohne regelkon-
forme Unternehmen unnétig zu belasten. Ausnahmen vom Integritdtsgebot, etwa durch eine Dif-
ferenzierung nach Risikoklassen, wurden mehrheitlich abgelehnt. Einzelne Akteure wiesen auf
die Bedeutung einer klaren Kommunikation gegeniiber medizinischen Fachpersonen sowie auf
den Bedarf nach transparenter behordlicher Praxis hin — etwa in Form von FAQ —, um Unsicher-
heiten und Riickfragen zu vermeiden.
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A. Explorative Gesprache

Tabelle 4: Explorative Gesprache — befragte Personen und Organisationen

Name

Dr. Daniel Delfosse (Vizedirektor, Leiter Regu-
lation und Innovation)

Harald Borrmann (Prasident), Giuseppe Palla-
dino (Vizeprasident), Peter Biedermann (Ge-
schaftsfiihrer)

Dr. pharm. Karoline Mathys (Mitglied der Ge-
schaftsleitung, Leiterin Bereich Uberwachung
Medizinprodukte)

Julia Jakle (Mitglied der erweiterten Geschafts-
leitung, Teilbereichsleiterin Medical)

Jorg Granwehr (Mitglied der Geschéaftsleitung,
Bereich Pharma und Recht)

Alexandra Vedana (Fachexpertin fir Tarife),
Samuel Dietrich (Leiter Stabsstelle Recht)

Esther Kraft (Abteilungsleiterin Digitalisierung,
Daten und Qualitdt DDQ)

Organisation

Swiss Medtech

Schweizerischer Verband der Diagnostikindustrie
(SVDI)

Swissmedic

Schweizerische Vereinigung fir Qualitats- und Ma-
nagementsysteme (SQS)

Scienceindustries

pharmaSuisse

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
(FMH)

Anmerkung: Auch H+ wurde fiir ein exploratives Gesprach angefragt, hat aber auf eine Ge-

sprichsteilnahme verzichtet.

B. Online-Befragung

Charakterisierung der teilnehmenden Unternehmen

Unternehmensgrosse

Abbildung 19 differenziert die teilnehmenden Unternehmen anhand ihrer Grossenklasse. Es ha-
ben insgesamt 103 kleine- und mittelgrosse Unternehmen teilgenommen (bis 249 Mitarbeitende)
und 12 grosse Unternehmen (250 und mehr Mitarbeitende). Dank diesen Angaben konnte in den
Auswertungen von Kapitel 4 zwischen KMU und grossen Unternehmen unterschieden werden.
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Abbildung 19: Online-Befragung, Unternehmen nach Gréssenklasse
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Anmerkung: N = 115.

Der Anteil der Unternehmen mit weniger als 50 Mitarbeitenden betrédgt in der vorliegenden Be-
fragung 80%. Branchenstudien im Auftrag von Swiss Medtech3” und des SVDI38 kommen auf
dhnlich hohe Werte (85% in der Medizintechnikindustrie bzw. 73% in der Diagnostikindustrie).
Der Anteil mittelgrosser Unternehmen (50—249 Mitarbeitende) betrdgt in der vorliegenden Be-
fragung 10% (Branchenstudie Swiss Medtech: 10%, SVDI: 23%). Der Anteil Grossunternehmen
liegt in der vorliegenden Studie bei ebenfalls 10% — dieser Anteil ist somit etwas hoher als in den
Branchenstudien (5% bzw. 4%). Insgesamt gehen wir davon aus, dass die Gréssenverteilung der
Unternehmen, die an der Befragung teilgenommen haben, reprasentativ fiir Unternehmen im Be-
reich Medizinprodukte ist.

Risikoklasse

Die Unternehmen wurden befragt, welchen Risikoklassen ihre Produkte angeho6ren. Die Frage
erlaubte das Ankreuzen mehrerer Antwortkategorien, da viele Unternehmen Produkte aus mehr
als einer Risikoklasse verkaufen.

Bei den Mitgliedern von Swiss Medtech stehen die Risikoklassen gemiss der EU-Verord-
nung 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR) im Fokus. Diese bestehen aus vier Kategorien
und richten sich insbesondere nach dem potenziellen Schaden, den ein Fehler/Funktionsausfall
des Medizinproduktes verursachen kann:

— Klasse I: Geringes Risiko (Beispiele: Lesebrillen, Rollstiihle, Stiitzstriimpfe, Verbandsmittel,
Fieberthermometer)

37 Helbling und Swiss Medtech (FN 36), wobei sich die Zahlen der Branchenstudie nicht nur auf die hier
befragten Hersteller und Héndler, sondern auch auf Zulieferer und Dienstleister beziehen.

38 BILL/SAGER/TELSER, Volkswirtschaftliche Bedeutung der In-vitro-Diagnostik-Branche in der Schweiz, Ol-
ten 2023, online abrufbar unter: https://perma.cc/ZJ3R-L745.
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— Klasse IIa: Mittleres Risiko (Beispiele: Horgerate, Kontaktlinsen, Zahnkronen, Elektronische
Blutdruckmessgerite, Einmalspritzen, Rontgenfilme, Ultraschallgerite)

— Klasse IIb: Erhohtes Risiko (Beispiele: Beatmungsgerite, Defibrillatoren, Infusionspumpen,
Kondome, Rontgengerite, Beatmungsgerite, Intraokularlinsen)

— Klasse III: Hohes Risiko (Beispiele: Herzkatheter, Herzklappen, Stents, kiinstliche Gelenke,
Implantate, Hiiftprothesen)

Bei den Unternehmen der Diagnostikindustrie gelten die Risikoklassen der EU-Verord-
nung 2017/746 fiir In-vitro-Diagnostika. Diese beinhalten ebenfalls vier Kategorien:

— Klasse A: Geringes individuelles und geringes 6ffentliches Risiko (Produkte ohne patienten-
spezifische Informationen, z.B. Waschlosungen oder Probenbehéltnisse)

— Klasse B: Moderates individuelles bzw. geringes 6ffentliches Risiko («Default-Klasse» fiir In-
vitro-Diagnostika, die in keine der anderen Klassifizierungen fallen, z.B. Produkte zur Eigen-
anwendung)

— Klasse C: Hohes individuelles bzw. moderates 6ffentliches Risiko (Iebensbedrohliches Risiko
bei falschem Ergebnis fiir ein Individuum)

— Klasse D: Hohes individuelles und hohes 6ffentliches Risiko (Iebensbedrohliches Risiko bei
falschem Ergebnis fiir mehrere Individuen)

An der Online-Befragung nahmen Unternehmen aller Risikoklassen teil (vgl. Abbildung 20). Am
haufigsten vertreten sind Unternehmen, welche Produkte mit geringem und/oder mittlerem Ri-
siko herstellen bzw. vertreiben.

Abbildung 20: Online-Befragung, Unternehmen nach Risikoklassen
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Anmerkung: Bei der Frage konnten mehrere Antwortmoglichkeiten ausgewéhlt werden. N = 117 Unternehmen, die min-
destens eine Antwort angekreuzt haben.
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