Richtlinien
~ «Zusammenarbeit
Arzteschaft — Industrie»

Schweizerische Akademie der Medizinischen
Wissenschaften




Warum Richtlinien?

— Zusammenarbeit ist zwar wichtig und notig: Die Arbeit
zwischen Arzten und Industrie ist notwendig und bringt
Vorteile fur alle, aber sie birgt auch Gefahren.

— Reputation der Arzteschaft: negative Beispiele
schaden dem Ruf der Arzteschaft und beeintrachtigen
das Vertrauen zwischen Arzt und Patient.

— Selbstverantwortung: Arzte missen sich bewusst sein,
wo Probleme entstehen und wie man sie vermeiden
kann. Selbstverantwortung ist entscheidend.
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Warum Richtlinien?

— Sicherheit: Heute sind viele Arzte unsicher im Umgang
mit der Industrie (u.a. Art. 33 HMG). Die Richtlinien
setzen Leitplanken und sollen die Zusammenarbeit
erleichtern (in Erganzung zum Heilmittelgesetz)

— Transparenz: Die Richtlinien sollen helfen, die
Transparenz in der Zusammenarbeit der Arzteschaft mit
der Industrie zu verbessern.

— Patientenbetreuung: Die Richtlinien sollen eine optimale

Betreuung der Patienten gewahrleisten, indem sie die
Arzte auf mogliche Konflikte aufmerksam machen.
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Entwicklung

— 2001 SAMW-Tagung zur Zusammenarbeit Arzteschaft
und Industrie auf Initiative der ZEK

— 2002 «Empfehlungen» zur Zusammenarbeit werden
erstmals veroffentlicht

— 2005 Uberarbeitung und Weiterentwicklung zu
«Richtlinien» (neues Kapitel: Annahme von Geschenken)

— 2006 Aufnahme der «Richtlinien» in Standesordnung der
FMH

— 2007 Beratungsstelle und Beratende Kommission der
SAMW
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Leitmotiv

«A useful criterion in determining acceptable activities and
relationships is: would you be willing to have these
arrangements generally known?»

Guidelines of the American College of Physicians, 1990
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Wer etwas erhalt, mochte etwas
zuruckgeben

= L «Die Reziprozitatsregel spielt in der
\

‘ﬁ Werbepsychologie eine entscheidende Rolle. Sie
l | besagt, dass Menschen, die etwas erhalten
- haben, motiviert sind, eine Gegenleistung zu
A 28 erbringen. Das gilt auch fur Arzte.»
~——
V’ Urs Strebel, ehemaliger Chefarzt, Spital Ménnedorf,
Mitglied der beratenden Kommission SAMW
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Klinische
Forschung
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Beispiel 1

Ein Pharmaunternehmen mochte eine Phase |V/
Beobachtungsstudie durchfihren und offeriert dem Arzt CHF
100 pro Patient. Der Arzt wird um Mithilfe gebeten und muss
dazu ein 1 A4-Blatt ausfullen.

Was ist in diesem Fall zu beachten?

SAMW ASSM SAMS 02.11.2010




Beispiel 2

Ein Arzt fuhrt eine Studie mit einem vielversprechenden
Krebsmedikament durch. Er ist zudem an einer Biotechfirma
beteiligt, die im gleichen Gebiet forscht und welche die Studie

zu einem Drittel bezahlt.
Widerspricht das den Richtlinien?
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Beispiel 3

Eine Firma stellt einem Spital finanzielle Mittel fur die
Forschung zur Verfugung — ohne dass ein konkretes Projekt
vorliegt.

Entspricht das den SAMW-Richtlinien?
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Beispiel 4

Eine Firma finanziert auf einer Spitalabteilung das (Teil-)
Pensum eines Mitarbeiters.

Entspricht das den SAMW-Richtlinien?
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Besonderes Augenmerk auf...

— Offenlegung der Finanzstrome (bei Publikation, aber
auch bei Vortragen, Kongressen usw.)

— Interpretation der Resultate unabhangig von Interessen
des Sponsors (Forschungsfreiheit)

— Keine Beteiligung an Marketing von Produkten, deren
Prufung mitverantwortet wurde
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Besonderes Augenmerk auf...

— Publikation jeder Studie, auch bei negativen Resultaten
(Erfassung in Studienregistern)

— Vertrage regeln die Durchfuhrung und Finanzierung von
klinischen Studien (Rechtsdienst einschalten)
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Auflosung Beispiel 1

Ein Pharmaunternehmen mdchte eine Phase [V/Beobachtungsstudie
durchfiihren und offeriert dem Arzt CHF 100 pro Patient. Der Arzt wird um
Mithilfe gebeten und muss dazu ein 1 A4-Blatt ausfiillen.

Was muss man in diesem Fall beachten?

Der Entscheid hangt davon ab, wie serios die Beobachtungsstudie
geplant ist. Geht es dem _ Unternehmen wirklich um eine
Veroffentlichung der Daten? Arzte sollten sich nicht an Studien
beteiligen, die nur der MarkteinfUhrung dienen und bei denen keine
Publikation geplant ist.
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Auflosung Beispiel 2

Ein Arzt fihrt eine Studie mit einem vielversprechenden Krebsmedikament durch. Er
ist zudem an einer Biotechfirma beteiligt, die im gleichen Gebiet forscht und welche
die Studie zu einem Drittel bezahlt.

Widerspricht das den Richtlinien?

Jal!

Punkt 4 von Kapitel | der SAMW-Richtlinien «Der verantwortlich Prifer und
seine Mitarbeiter haben kein finanzielles Interesse am Versuch oder
dessen Ergebnis.»
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Auflosung Beispiel 3 + 4

3: Eine Firma stellt einem Spital finanzielle Mittel fiir die Forschung zur Verfligung —
ohne dass ein konkretes Projekt vorliegt. Entspricht das den SAMW-Richtlinien?

4:Eine Firma finanziert auf einer Spitalabteilung das (Teil-)Pensum eines
Mitarbeiters.

Grundsatzlich okay, folgendes beachten:

- Die Annahme von Geld- und Naturalleistungen und das Einkaufswesen
der Institution sind strikte zu trennen.

- Die Annahme solcher Leistungen muss in einem schriftlichen Vertrag
geregelt werden.

- Dieser Vertrag muss bei grosseren Betragen von der Spitaldirektion
unterzeichnet werden.

- Der Vertrag enthalt den Verwendungszweck sowie eine Zusicherung,
dasgI keine mundlichen oder stillschweigenden Nebenabsprachen getroffen
wurden.
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Beispiel 1

Eine Pharmafirma lanciert einen Fortbildungsanlass zu einem
medizinischem Thema (welches stark der Produktepalette
dieser Firma entspricht). Geplant ist zudem ein Advisory
Board zur Sicherstellung der fachlichen Unabhangigkeit.

Darf die Fachgesellschhaft dafur Credits vergeben?
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Beispiel 2

Eine Pharmafirma finanziert eine Veranstaltung. Die
Verantwortung fur den Anlass liegt vollumfanglich bei der
Klinik.

Darf die Fachgesellschhaft dafur Credits vergeben?
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Beispiel 3

Auf der Einladung zu einem Weiterbildungskurs steht, dass
die Vergabe von Kreditpunkten «beantragt» wurde.

Besteht eine Garantie, dass die Fachgesellschaft die Credits
auch gibt oder gar geben muss?
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Beispiel 4

Eine Veranstaltung dauert von 14 Uhr bis 18 Uhr (Fachteil)
mit anschliessendem Rahmenprogramm, einem
Museumsbesuch und einem Essen (18 Uhr bis 22 Uhr).

Darf die Fachgesellschhaft dafur Credits vergeben?
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Ubersicht

— Verantwortung fir Veranstaltung liegt bei Arzteschaft
— kein Monosponsoring
— keine Kreditpunkte, wenn Bedingungen nicht erfullt

- IGuteh Fortbildung kostet: There is no such thing as a free
unch.

SAMW ASSM SAMS 02.11.2010

22



Wer ist der Veranstalter?

Die Veranstalter sind in freier Praxis oder in einem Spital

tatige Arzte oder ein arztliches Fachgremium (kein
Industrieunternehmen).
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Sensibles Thema

SAMW ASSM SAMS

«Wichtig ist fur mich die Sensibilisierung fur das
Thema. Da hat sich in der Vergangenheit
einiges eingeschlichen, das heute offen
hinterfragt werden muss.»

Dr. Jiurg Miiller, Leiter Rechtsdienst, Universitatsspital
Basel, Mitglied der Beratenden Kommission SAMW
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Der Veranstalter bestimmt

Die Organisatoren bestimmen den Inhalt, die Referenten und
den Ablauf der Veranstaltung selbstandig, d.h. unabhangig
von den unterstutzenden Unternehmen.
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Arzte stellen Antrag

Antrag auf Anerkennung der Veranstaltung stellen Arzte bzw.

arztliche Fachgremien bei zustandigen Fachgesellschaften
(Vergabe von Kreditpunkten).
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Das Rahmenprogramm
bleibt im Rahmen

Falls an der Veranstaltung ein Rahmenprogramm geboten
wird, ist dieses gegenuber dem fachlichen Teil eindeutig
untergeordnet.

Fachteill Rahmenprogramm
80 20

(Prozent der Kosten und der Zeit)
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Kein Monosponsoring

Falls die Veranstaltung von privaten Unternehmen finanziell
unterstutzt wird, sind mehrere Unternenmen an diesem

Sponsoring beteiligt.
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Alle Arzte betroffen

«Es geht nicht darum, den einzelnen
Arzt anzuschwarzen. Hlngegen muss
die Arzteschaft als Ganzes fir die

Problematik sensiblisiert werden.»

Prof. Anne-Francoise Allaz, HUG, Genf
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Wichtiges schriftlich vereinbaren

Veranstalter und unterstutzendes Unternehmen halten die
Einzelheiten der Veranstaltung schriftlich fest. Die

finanziellen Mittel aus dem Sponsoring werden auf ein dafur
bestimmtes Konto des Veranstalters verbucht.
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An Kosten beteiligen

Die an der Veranstaltung als Zuhorer (d. h. ohne Beteiligung
mit Referat oder Poster) teilnehmenden Arzte leisten eine
angemessene Kostenbeteiligung.

Die Swissmedic zum Beispiel geht von einer Beteiligung von
33 Prozent an den Gesamtkosten aus.

SAMW-RL 2006: Anmerkung zu Kap Il Fortbildung Punkt 6:
Bewahrt haben sich Fr. 500 fur europaische und Fr 1000 far
aussereuropaische Veranstaltungen.
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Verbindungen offen legen

Referenten und Veranstalter legen folgende Punkte offen:

— allfallige personliche oder institutionelle kommerzielle
Interessen

— finanzielle Verbindungen zum Sponsor
— Beratertatigkeit im Auftrag des Sponsors
— Forschungsunterstutzung durch den Sponsor

Die Einladung an die Arztinnen und Arzte erfolgt frei von Werbung
fur den oder die Sponsoren oder ihre Produkte.
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An Richtlinien orientieren

SAMW ASSM SAMS

«Auch wenn es fur einen Weiterbildungskurs
keine Kreditpunkte gibt, sollten sich die
teilnehmenden Arztinnen und Arzte an den
ethischen Richtlinien der SAMW orientieren.»

Dr. Alain Michaud, Nyon,
Mitglied der Beratenden Kommission SAMW
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Auflosung Beispiel 1

Eine Pharmafirma lanciert einen Fortbildungsanlass zu einem
medizinischem Thema (entspricht Produktepalette der Firma). Geplant ist

zudem ein Advisory Board zur Sicherstellung der fachlichen
Unabhéngigkeit.

Das Beispiel widerspricht den Richtlinien. Solche Anlasse sollten

keine Kreditpunkte erhalten. Solchen Veranstaltungen fehlt die
notige Ausgewogenheit.
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Auflosung Beispiel 2

Eine Pharmafirma finanziert eine Veranstaltung. Die Verantwortung fir den
Anlass liegt vollumfénglich bei der Klinik.

Monosponsoring, daher nicht zulassig.
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Auflosung Beispiel 3

Auf der Einladung zu einem Weiterbildungskurs steht, dass die Vergabe
von Kreditpunkten «beantragt» wurde.

Nicht zulassig. Die Vergabe von Kreditpunkten muss bei Versand
der Einladung geregelt sein.
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Auflosung Beispiel 4

Eine Veranstaltung dauert von 14 Uhr bis 18 Uhr (Fachteil) mit

anschliessendem Rahmenprogramm, einem Museumsbesuch und einem
Essen (18 Uhr bis 22 Uhr).

Nicht zulassig. Das Verhaltnis Fachteil zu Rahmenprogramm sollte
80 zu 20 betragen.
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Annahme von Geld- und
Naturalleistungen

SAMW ASSM SAMS 02.11.2010
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Beispiel 1

Eine Firma  schickt ungefragt eine neue  Standard-
Dokumentationssoftware fur die Patientendossiers sowie USB-
Sticks fur alle Angestellten in die Praxis.
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Beispiel 2

Alle leitenden Arztinnen und Arzte einer Abteilung erhalten im
Namen einer Firma je einen Eintritt ans Benefiz-Konzert der

Krebsliga im Kongresszentrum in Luzern mit Anne-Sophie Mutter
und den Wiener Symphonikern.

SAMW ASSM SAMS
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Beispiel 3

Die an einer Studie beteiligten Study nurses erhalten einen
Gutschein fur ein gemeinsames Wellness-Weekend in Gstaad in

einem 5-Stern Hotel.
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Was ist zu beachten?

Spontane Annahme nur, wenn
— fur berufliche Tatigkeit verwendet UND

— von bescheidenem Wert (Faustregel: 300 Franken pro
Jahr/pro Arztin oder Arzt/pro Firma)

Was daruber hinausgeht, muss vertraglich geregelt werden
und mit einer adaquaten Gegenleistung verbunden sein.

In Spitalern existieren interne Regeln, die natirlich (auch)
eingehalten werden mussen.
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Auflosung Beispiel 1

Eine Firma schickt ungefragt eine neue Standard-Dokumentationssoftware

fur die Patientendossiers sowie USB-Sticks fiir alle Angestellten in die
Praxis.

Keine Konflikte mit den Richtlinien, solange zB 1 GB und weniger.
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Auflosung Beispiel 2

Alle leitenden Arztinnen und Arzte einer Abteilung erhalten im Namen einer
Firma je einen Eintritt ans Benefiz-Konzert der Krebsliga im

Kongresszentrum in Luzern mit Anne-Sophie Mutter und den Wiener
Symphonikern.

Wenn es kein Benefiz-Konzert ware, musste die Einladung
abgelehnt werden. Falls der Preis pro Eintritt unter 300 Franken

liegt (und die Faustregel nicht verletzt ist), kann die Einladung
akzeptiert werden.
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Auflosung Beispiel 3

Die an einer Studie beteiligten Study nurses erhalten einen Gutschein flr
ein gemeinsames *****Wellness-Weekend in Gstaad.

Die Einladung muss abgelehnt werden.
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Im Zweifelsfall...

Zuruckhaltung tUben

Auskunfte einholen bei:

— FMH, Fachgesellschaften oder Medizinischen
Gesellschaften

— im Spital bei Vorgesetzten oder beim Rechtsdienst
— bei SAMW ( )
— Kolleginnen und Kollegen

Checkliste betr. Vergabe von Credits fur
Fortbildungsveranstaltungen (Bezug: Webseite SAMW)
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Besten Dank!
Haben Sie Fragen?

SAMW ASSM SAMS
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