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SWISS MEDTECH

Swiss Medtech Kodex zum ethischen Geschaftsverhalten

|Ein|eitung

Q1

Geltungsbereich des Kodex

Gilt der Kodex weltweit, ungeachtet dessen, wo eine Veranstaltung
stattfindet und ob medizinische Fachpersonen aus der Schweiz an ei-
ner Veranstaltung teilnehmen?

Der Kodex gilt fur alle Unternehmen, die Mitglied von Swiss Medtech sind,
einschliesslich der ihnen angegliederten Unternehmen. Ein angeglieder-
tes Unternehmen (nachgelagert) ist ein Unternehmen, an dem ein Un-
ternehmen eine Mehrheitsbeteiligung héalt. Ein Mutterunternehmen
(vorgelagert) oder ein Schwesterunternehmen wird nicht als angeglieder-
tes Unternehmen betrachtet.

Q2

Kénnen und missen die Vorgaben des Kodex in allen Féallen in jedem
Land, indem ein Mitglied téatigist, zur Anwendung gebracht werden?

Grundsaétzlich sollte ethisches Geschéaftsverhalten nicht an den Landes-
grenzen enden. Der Kodex ist nicht landesspezifisch erstellt, sondern steht
im europdischen Kontext. Er orientiert sich an Prinzipien, die auch auf an-
deren Kontinenten anerkannt werden. Gleichzeitig kann es kulturelle Unter-
schiede geben, die nicht ignoriert werden kénnen. Es ist daher im Ausnah-
mefall méglich fur definierte Lander abweichende Regelungen zu treffen,
um kulturellen Notwendigkeiten bzw. Zwangen Rechnung zu tragen (z.B.
Geschenkekultur in gewissen asiatischen Landern). Solche Ausnahmen
mussen sich in engen Grenzen halten, wohl begrindet und im jeweiligen
Land legal sein und von einer unabhangigen Stelle des Mitglieds im Sinne
eines unabhangigen Entscheidungs-/Bewertungsverfahrens genehmigt
werden.

Q3

Wie gilt der Kodex fur Mitglieder mit Unternehmensplattformen, die
verschiedene Geschéaftsbereiche umfassen, wie etwa Medizinpro-
dukte, Pharmazeutika oder reine Forschungsprodukte? Wie kdnnen
Ausbildungszuwendungen in solchen Organisationsstrukturen ver-
wendet werden?

Der Kodex gilt fur samtliche Interaktionen der Mitgliedsunternehmen im Zu-
sammenhang mit Medizintechnologien. Die Einhaltung des Kodex sicherzu-
stellen, mag fur Unternehmen mit Plattformen, die verschiedene Ge-
schéaftsbereiche kombinieren, schwieriger sein. Mitgliedsunternehmen sind
jedoch, unabhéangig von ihrer Organisationsstruktur, bei Interaktionen im
Zusammenhang mit Medizintechnologien verpflichtet, den Kodex als Min-
deststandard einzuhalten.
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TEIL 1

Kapitel 1
Q4

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 1

SWISS MEDTECH

Interaktionen mit medizinischen Fachpersonen und medizinischen
Einrichtungen
Allgemeine Kriterien fur Veranstaltungen

Gelten die Anforderungen an die Mindestdauer von Veranstaltungen
auch far virtuelle Veranstaltungen?

Nein, die genannten Anforderungen an die Mindestdauer gelten nicht fur
virtuelle Veranstaltungen.

Q5

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 1

Kann ein Mitgliedsunternehmen eine Veranstaltung in einem Hotel
oder Resort organisieren oder unterstitzen, das massgebliche Frei-
zeitangebote wie Golf, Casino oder Winter-/Wassersport anbietet?

Im Allgemeinen sind Hotels akzeptierte Veranstaltungsorte. Es ist jedoch
fur ein Mitgliedsunternehmen nicht angemessen, eine Veranstaltung in Ho-
tels oder Resorts zu organisieren oder zu unterstitzen, die fir ihre Frei-
zeiteinrichtungen bekannt sind oder deren Kerngeschéft in Freizeit- oder
Sportaktivitdten wie Golf, einem Privatstrand oder Winter-/Wassersport be-
steht. Ausnahmen kénnen fir Veranstaltungsorte in Betracht gezogen wer-
den, die sich gut fir geschéftliche Meetings eignen und sich in einer an-
sonsten konformen geografischen Lage befinden, sofern eine zwingende
Notwendigkeit fir die Nutzung des gewdahlten Veranstaltungsortes besteht,
beispielsweise weil es an alternativen Veranstaltungsorten mangelt oder
tatsachliche Bedenken hinsichtlich der Sicherheit bestehen. Unter be-
stimmten Umstanden kann es zur Einhaltung des Kodex erforderlich sein,
die Hotelunterbringung von der durch Dritte organisierten Veranstaltung zu
trennen.

Wenn eine Ausnahme in Betracht gezogen wird, dirfen die Freizeitaspekte
des Konferenzortes im Werbematerial fir die Veranstaltung weder heraus-
gestellt noch beworben werden und die Tagesordnung der Veranstaltung
sollte so gestaltet werden, dass die teilnehmenden medizinischen Fachper-
sonen nicht tber die freie Zeit verfiigen, die Freizeit- und Sporteinrichtun-
gen an einem normalen Arbeitstag Gberméssig zu nutzen. Verlangen Ho-
tels fur die Nutzung ihrer Freizeit- oder Sporteinrichtungen zuséatzliche

Zahlungen, diurfen Mitgliedsunternehmen diese Zahlungen nicht im Namen
der medizinischen Fachpersonen iibernehmen. Aus Griinden der Aussen-
wahrnehmung sind Kreuzfahrtschiffe oder Hotels mit eigenen Casinos un-
ter keinen Umstanden mit der Einhaltung des Kodex vereinbar, weder als
Veranstaltungsort noch fir die Unterbringung medizinischer Fachpersonen.

Q6

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 1

Was ist der Unterschied zwischen Gastfreundlichkeit und Unterhal-
tung?

Mit Gastfreundlichkeit, wie Einladungen zum Essen, ist die zuvorkom-
mende und professionelle Behandlung von Fachpersonen gemeint, die
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SWISS MEDTECH

nicht vorwiegend dem Genuss oder der Unterhaltung dienen darf. Sie muss
stets in zeitlicher und thematischer Sicht dem primaren Zweck der Zusam-
menkunft zwischen dem Unternehmen und der Fachperson untergeordnet
sein und sich in angemessenem Rahmen bewegen. Was «angemessen»
ist, muss im Einzelfall unter Berticksichtigung samtlicher Umstande, wie
Funktion und Aufgabe der Fachperson, dem lokal Ublichen Gebrauch und
den anwendbaren Regulierungen beurteilt werden.

Als Unterhaltung gelten u.a. Tanzveranstaltungen, Veranstaltungen, mit
Livemusik, Ausfliige zu Sehenswirdigkeiten, Theatervorfithrungen, Sport-
anlasse oder ahnliche Freizeitaktivitaten.

Q7 Kann ein Mitglied eine unabhéngige Drittpartei einladen oder engagie-
ren, anlasslich einer Firmenveranstaltung ein Unterhaltungselement

Vgl. Kap. 1, zu veranstalten, wenn die Teilnehmenden dafir bezahlen?

Ziff. 1
Nein, Unterhaltungselemente in Verbindung mit einer Firmenveranstaltung
sind nicht erlaubt. Dies unabhéangig davon, ob das Mitglied selbst oder eine
Drittpartei diese durchfihrt, selbst wenn die Teilnehmenden dafir direkt
bei der Drittpartei bezahlen.

Q8 Was ist gemeint mit «zentrale Lage/einfache Erreichbarkeit» in Bezug
auf einen Veranstaltungsort?

Vgl. Kap. 1,

Ziff. 2 Der Veranstaltungsort soll sich in der Néhe eines Flughafens oder Bahn-
hofs mit angemessenen internationalen Verbindungen befinden. Es soll
eine verlassliche Transportinfrastruktur zum Veranstaltungsort vorhanden
sein.

Q9 Wie wirkt sich die «Jahreszeit» auf die Bewertung eines Veranstal-
tungsortes nach dem Kodex aus?

Vgl. Kap. 1,

Ziff. 2 Grundsatzlich sind touristische Gegenden nicht ausgeschlossen als Veran-
staltungsort. Allerdings sollte in diesen Féllen besonderes Augenmerk auf
die Jahreszeit, in der die Veranstaltung stattfinden soll, gelegt werden.

Q10 Wie kann vorab beurteilt werden, ob an der Veranstaltung nur regional
ansassige Fachpersonen teilnehmen?

Vgl. Kap. 1,

Ziff. 2 Wéhrend bei Firmenveranstaltungen der Teilnehmerkreis bereits vorab be-

kannt ist, kennt man diesen bei Veranstaltungen von Drittparteien nicht
zwangslaufig im Vorfeld. Zur Beurteilung der geographischen Lage kann
die Bewerbung der Veranstaltung und das darin adressierte Zielpublikum,
bei wiederkehrenden Events kénnen gegebenenfalls auch Erfahrungswerte
aus der Vergangenheit herangezogen werden.
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SWISS MEDTECH

Q11

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 2

Was ist ein «xangemessenes Umfeld» fir eine medizinische Veranstal-
tung?

Bei der Auswahl eines Veranstaltungsortes soll immer auch die Wahrneh-
mung der Offentlichkeit beriicksichtigt werden. Generell eignen sich Klini-
ken, Bildungseinrichtungen, Konferenzzentren, kommerzielle Tagungsstéat-
ten, aber auch Konferenzrdume in geeigneten Tagungshotels fir medi zini-
sche Veranstaltungen.

Freizeitparks, Casinos und sonstige Einrichtungen, die der Unterhaltung
dienen, sind grundsatzlich nicht als Veranstaltungsort geeignet.

Q12

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 2

Gelten die Einschréankungen beziiglich des «xangemessenen Umfelds»,
der geografischen und zeitlichen Lage auch fur Bildungskonferenzen
von Drittparteien?

Ja, unabhéangig davon, wer die Veranstaltung organisiert, sollte die Eig-
nung der geografischen und zeitlichen Lage Uberprift werden, bevor tUber
die Unterstltzung der Veranstaltung, das Mieten von Ausstellungsstéanden
oder jeglicher anderer Form von Werbung oder Férderung der Veranstal-
tung beschlossen wird.

Q13

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 3

Was bedeutet der Begriff «kcaufkommen» in Verbindung mit Aufwendun-
gen fur Gaste?

Der Begriff kermdglichen» bezieht sich auf die vorherige Vereinbarung, Or-
ganisation oder Buchung von Mahlzeiten, Reisen oder Unterkunft durch
das Mitgliedsunternehmen oder im Namen des Mitgliedsunternehmens im
Namen eines Gastes einer teilnehmenden medizinischen Fachperson. Eine
solche Organisation oder Buchung ist nicht zulassig, sofern sich die Per-
son nicht selbst als teilnehmende Person qualifiziert, ungeachtet dessen,
wer die Kosten tragt. Derartige Handlungen sind anféllig fur Fehlinterpreta-
tionen. Wenn eine medizinische Fachperson, die an der Veranstaltung teil-
nimmt, von einem Gast begleitet werden méchte, der kein Interesse an den
vermittelten Informationen hat, muss diese medizinische Fachperson die
alleinige Verantwortung fir die Zahlung und Organisation der fir den Gast
erforderlichen Aufwendungen tragen, so wie es auch bei eigenen Aktivita-
ten der Fall ist, die keinen Bezug zur Veranstaltung haben.
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Q14

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 3

Fir den Fall, dass eine medizinische Fachperson bei der Veranstal-
tung von einem Gast begleitet wird, darf dieser Gast an Unterneh-
mensveranstaltungen oder von Dritten organisierten Bildungsveran-
staltungen teilnehmen?

a. Unternehmensveranstaltungen

Es ist fr einen Gast einer medizinischen Fachperson nicht angebracht, an
Unternehmensveranstaltungen, einschliesslich Satellitensymposien und
Geschaftsessen, teilzunehmen, es sei denn, der Gastist selbst als teilneh-
mende Person qualifiziert.

b.  Von Dritten organisierte Bildungsveranstaltungen

Es ist flr einen Gast einer medizinischen Fachperson nicht angebracht, an
von Dritten organisierten Bildungsveranstaltungen teilzunehmen, es sei
denn, der Gast ist selbst als teilnehmende Person qualifiziert. Um den wis-
senschaftlichen Austausch aufrechtzuerhalten ist es fur einen Gast auch
nicht angemessen, im Rahmen einer solchen Veranstaltung an entspre-
chender Bewirtung teilzunehmen (beispielsweise Mittagessen, Branchen-
stdnde und Kaffeepausen), selbst wenn die medizinische Fachperson fur
die Kosten des Gastes aufkommt.

Mitgliedsunternehmen dirfen jedoch von Dritten organisierte Bildungsver-
anstaltungen finanziell unterstiitzen, die getrennt vom Bildungsveranstal-
tungsplan Programme/Aktivitaten exklusiv fir Gaste von medizinischen
Fachpersonen anbieten, die Uber die wissenschaftlichen, bildungs- oder
schulungsorientierten Sitzungen hinausgehen (etwa touristische Aktivitaten
und Bewirtung), immer unter der Voraussetzung, dass solche Pro-
gramme/Aktivitaten getrennt vom Bildungsveranstaltungsplan (einschliess-
lich Konferenzdinner oder Cocktailempfang fur Teilnehmer der Bildungs-
veranstaltung) stattfinden.

Q15

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 4

Ist es akzeptabel, einer medizinischen Fachperson eine Vorauszah-
lung in Form eines Schecks oder einer Bankiberweisung Uber einen
bestimmten Betrag anzubieten, um die Reise- und Ubernachtungskos-
ten der medizinischen Fachperson fir die Teilnahme an der Veranstal-
tung ganz oder anteilig zu decken?

Eine Vorauszahlung an eine medizinische Fachperson zur Deckung der vo-
raussichtlichen Kosten zu leisten, ist nicht akzeptabel. Zahlungen sind
grundsétzlich an den Lieferanten/Anbieter oder eine zwischengeschaltete
Stelle zu leisten. Alternativ kdnnen Mitgliedsunternehmen die individuellen
Kosten der medizinischen Fachperson gegen Vorlage der Originalrechnun-
gen oder -quittungen rickwirkend erstatten.
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Q16

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 6

Ist fir ein Mitgliedsunternehmen immer eine Benachrichtigung an den
Arbeitgeber erforderlich, wenn Angestellte des Unternehmens eine an-
gestellte medizinische Fachperson treffen?

Nein. Sofern die Interaktion des Mitgliedsunternehmens mit einer medizini-
schen Fachperson nicht zu einem Werttransfer fuhrt, ist keine Benachrich-
tigung an den Arbeitgeber erforderlich.

Q17

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 6

Missen Mitgliedsunternehmen bei einer Benachrichtigung an den Ar-
beitgeber Einzelheiten Uber die beabsichtigte finanzielle Zuwendung
angeben, die die medizinische Fachpersonvom Mitgliedsunternehmen
als Gegenleistung fir die erbrachten Leistungen erhalten wird?

Die schriftliche Benachrichtigung muss den nationalen Gesetzen, Bestim-
mungen und Berufsordnungen entsprechen. In der Schweiz besteht keine
Verpflichtung, die Arbeitgeber lber die entsprechenden Betrage zu infor-
mieren. Dem Kodex zufolge miissen Mitgliedsunternehmen sicherstellen,
dass die Vergutung den erbrachten Leistungen angemessen ist und den
Ublichen Marktwert nicht Ubersteigt. Die Benachrichtigung an den Arbeitge-
ber dient jedoch der Transparenz hinsichtlich der Art der Interaktion zwi-
schen dem Mitgliedsunternehmen und der medizinischen Fachperson und
soll dem Arbeitgeber ermdglichen, Einspruch zu erheben, wenn er einen
moglichen Konflikt erkennt oder andere Bedenken in Bezug auf die Interak-
tion hat.

Q18

Vgl. Kap. 1,
Ziff. 6

Q19

Vgl. Kap. 2

Kdnnen Festessen oder andere Arten gesellschaftlicher Veranstaltun-
gen unterstitzt werden?

Nein. Gesellschaftliche Veranstaltungen wie etwa Jubilden, Semesterfei-
ern, Verabschiedungsfeiern, Weihnachtsessen oder vergleichbare Veran-
staltungen dirfen durch Mitgliedsunternehmen nicht unterstitzt werden,
weder als alleinige Veranstaltung noch als Teil einer von Dritten organisier-
ten Veranstaltung. Zur Klarstellung: Mitgliedsunternehmen dirfen medizini-
sche Fachpersonen auch nicht auf Kosten des Mitgliedsunternehmen zu ei-
ner solchen Veranstaltung einladen.

|Kapite| 2 Von Dritten organisierte Bildungsveranstaltungen

Kdénnen Mitgliedsunternehmen eine von Dritten organisierte Bildungs-
veranstaltung unterstitzen, wenn diese von einzelnen medizinischen
Fachpersonen ausgerichtet wird, ohne dass juristische Einheiten wie
etwa professionelle Veranstaltungsorganisatoren, eine medizinische
Einrichtung oder ein Reiseblro involviert sind?

Die finanzielle Unterstitzung darf in keinem Fall direkt auf das Konto einer
medizinischen Fachperson Gberwiesen werden.
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Unterstitzung dieser Art von Veranstaltungen in Form von Sachleistungen
kann erfolgen, vorausgesetzt, sie entspricht samtlichen Anforderungen des
Kodex. Eine solche Unterstitzung in Form von Sachleistungen kann den
(zeitweiligen) Verleih verschiedener medizinischer Technologien umfassen
sowie das Bereitstellen von Einweg-Demonstrationsprodukten oder auch
die direkte Zahlung des Caterings, der Miete fir den Veranstaltungsort
und/oder Honorare fur Redner in Form von Vereinbarungen mit Bera-
tern/Rednern, vorausgesetzt, diese entsprechen allen Anforderungen in
Kapitel 5 des Kodex.

Diese Art von Unterstiitzung birgt signifikante Risiken fur alle beteiligten
Parteien, mit denen sorgsam umgegangen werden muss, selbst wenn eine
derartige Veranstaltung samtlichen anderen Aspekten des Kodex ent-
spricht. Dies schliesst auch das Verbot ein, die Teilnahme einzelner medi-
zinischer Fachpersonen an von Dritten organisierten Bildungsveranstaltun-
gen zu unterstutzen.

Q20

Vgl. Kap. 2,
Ziff. 1

Was ist mit «Unterstiitzung in Form von Sachleistungen» geméss Kap.
2, Ziff.1des Kodex in Verbindung mit «von Dritten organisierten Bil-
dungskonferenzen» gemeint?

Mitgliedsunternehmen kdnnen Sachleistungen beispielsweise in Form einer
bescheidenen Unterstitzung bei Biroarbeiten und/oder Logistik fur die Or-
ganisation von Meetings oder auch nicht-steriler Proben fir praktische
Schulungen anbieten. «Sachleistungen» dirfen medizinischen Einrichtun-
gen angeboten werden, Mitgliedsunternehmen missen jedoch dafiir Sorge
tragen, dass solche Sachleistungen nicht das Verbot einer direkten finanzi-
ellen Unterstitzung durch Mitgliedsunternehmen an eine identifizierbare
medizinische Fachperson zur Teilnahme an einer von Dritten organisierten
Bildungskonferenz umgehen oder so wahrgenommen werden. Es ware fur
ein Mitgliedsunternehmen beispielsweise nicht angemessen, die Anmel-
dung fiir eine Konferenz, die Reise oder Ubernachtungskosten einzelner
(und identifizierbarer) delegierter medizinischer Fachpersonen fir die Teil-
nahme an einer von Dritten organisierten Bildungskonferenz zu tberneh-
men.

Q21

Vgl. Kap. 2,
Ziff. 1

Bitte nennen Sie Beispiele fliir angemessene Aktivitaten an Ausstel-
lungs-/Messestanden, die als professionell wahrgenommen werden?

Aktivitaten an Standen bei von Dritten organisierten Bildungskonferenzen
sollten vor allem dem Ziel dienen, die Medizintechnik und/oder zugehoérige
Dienstleistungen der Mitgliedsunternehmen sowie die entsprechende Lite-
ratur zu prasentieren. Deshalb sollten andere Aktivitdten begrenzt und an-
gemessen sein. Grundsatzlich sollten nur alkoholfreie Getranke und
Snacks serviert werden.
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Q22

Vgl. Kap. 2,
Ziff. 2

Was ist der Unterschied zwischen von Dritten organisierten Bildungs-
konferenzen und von Dritten organisierten Anwendungsschulungen?

Beide sind von Dritten organisierte Bildungsveranstaltungen. Beide mus-
sen den Anforderungen gemass Kapitel 1 des Kodex «Allgemeine Kriterien
fur Veranstaltungen» entsprechen und, falls erforderlich, eine Genehmi-
gung durch das Conference Vetting System (CVS) aufweisen. Allerdings ist
direkte finanzielle Unterstitzung von einzelnen medizinischen Fachperso-
nen fur die Teilnahme an von Dritten organisierten Anwendungssc hulun-
gen, im Gegensatz zum sonst geltenden Verbot von direkter finanzieller
Unterstiitzung von einzelnen medizinischen Fachpersonen, moglich.
Nichtsdestotrotz sind folgende drei Kriterien bei von Dritten organisierten
Anwendungsschulungen zu beachten:

= Programm: Anders als bei von Dritten organisierten Bildungskonferen-
zen, die von theoretischer Natur sind, sind von Dritten organisierte An-
wendungsschulungen praktische Trainings, in die in der Regel mehr als
ein Hersteller/Sponsor involviert ist. Das Programm, in der die Veran-
staltung oft als «Kurs» statt als Konferenz oder Seminar bezeichnet
wird, muss sich mehr auf die Vermittlung spezifischer medizinischer Fa-
higkeiten in Bezug auf bestimmte medizinische Prozeduren (statt auf
Produkte oder medizinische Technologien) beziehen. Beispiele dafur
kdnnen die Vermittlung von Fahigkeiten in der minimal invasiven Chirur-
gie, orthopadische Trauma-Chirurgie oder die Implantation von kardiolo-
gischen Rhythmus-Geraten etc. sein. Das Programm muss auch prakti-
sche Demonstrationen enthalten, zum Beispiel chirurgische Simulation,
wo Technologien an Kadavern verwendet werden, Hautmodelle, synthe-
tische Knochen etc.

= Veranstaltungsort: Von Dritten organisierte Anwendungsschulungen
werden typischerweise in klinischer Umgebung, im Gegensatz z.B. zu
Seminarrdumen veranstaltet. «Klinisch» umfasst auch Orte, welche die
Simulation von medizinischen Prozeduren, anstatt nur die medizinische
Behandlung von echten Patienten ermdglichen. Typische Orte sind Spi-
taler oder Kliniken, in denen echte Patienten medizinisch behandelt
werden kdnnen; aber auch Konferenzraume, wo medizinische Proze-
duren simuliert werden kdnnen, z.B. mit Hilfe von medizinischen Tech-
nologien, die an Kadavern angewendet werden kénnen, Knochenmodel-
len, synthetischen Knochen etc.

= Einzelveranstaltung: Von Dritten organisierte Anwendungsschulungen
mussen fur sich alleine stehen. Falls die Mehrzahl der Schulungen nicht
in einer klinischen Umgebung stattfindet, z.B. organisiert in Verbindung
oder wahrend einer von Dritten organisierten Bildungskonferenz, wird
eine solche Veranstaltung unter dem Kodex nicht als von Dritten organi-
sierte Anwendungsschulung angesehen.
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Q23

Vgl. Kap. 2.,
Ziff. 2

Erfordern Prozeduraufsichten (Proctorships) und Hospitationen (Pre-
ceptorships) eine CVS-Genehmigung, bevor sie von einem Mitglieds-
unternehmen angeboten und/oder unterstitzt werden dirfen?

Prozeduraufsichten und Hospitationen finden tblicherweise in den Raum-
lichkeiten einer medizinischen Einrichtung statt. Sie bedirfen keiner CVS-
Genehmigung und sie werden weder als von Dritten organisierte Bildungs-
veranstaltung noch als von Dritten organisierte Anwendungsschulung be-
trachtet.

Q24

Vgl. Kap. 2,
Ziff. 2

Q25

Vgl. Kap, 3,
Ziff. 2

Ist es mdglich, eine virtuelle Anwendungsschulung durchzufihren,
wenn die zu schulenden Personen den praktischen Teil live unter Auf-
sicht der anleitenden Person genauso durchfiihren, wie sie es bei ei-
ner Prasenzschulung tun wirden (z.B. an Modellen, die sie zuvor er-
halten haben)?

Ja, unter der Voraussetzung, dass die praktischen Teile vergleichbar sind
und denselben Schulungswert wie eine Prasenzschulung haben, kénnen
auch virtuelle Veranstaltungen durchgefihrt werden.

|Kapite| 3 Unternehmensveranstaltungen

Sind Kreuzfahrtschiffe oder Golfclubs angemessene Veranstaltungs-
orte fur Produkt- und Anwendungsschulungen oder andere Bildungs-
veranstaltungen?

Nein. Kreuzfahrtschiffe, Golfclubs oder SPAs sowie Veranstaltungsorte, die
fur ihre Unterhaltungseinrichtungen bekannt sind, sind keine angemesse-
nen Veranstaltungsorte und sollten nicht genutzt werden. Beispiele fur an-
gemessene Orte sind Spitaler, Kliniken oder chirurgische Zentren, Labor -,
Bildungs-, Konferenzeinrichtungen oder andere geeignete Einrichtungen,
einschliesslich der eigenen Raumlichkeiten von Mitgliedsunternehmen so-
wie kommerziell verfigbare Tagungsraumlichkeiten, die fir eine effiziente
Wissensvermittlung und fur jedwede erforderliche praktische Schulung for-
derlich sind.

Q26

Vgl. Kap. 3,
Ziff. 2

Welche Kriterien sollte ein Mitgliedsunternehmen hinsichtlich der
Uberlegung anwenden, in welchem Land Produkt- und Anwendungs-
schulungen oder andere Bildungsveranstaltungen stattfinden sollen?

Wenn die Teilnehmenden vor allem aus einem Land kommen, sollte der
Veranstaltungsortim jeweiligen Land liegen. Wenn die Teilnehmenden aus
verschiedenen Landern in Europa kommen, sollte ein europaisches Land
gewahlt werden, das fur die Teilnehmenden gut zu erreichen ist. Es wird
erwartet, dass mindestens einige der Teilnehmenden einer Produkt- und
Anwendungsschulung oder einer Bildungsveranstaltung ihren Wohnsitz im
ausgewahlten Land haben.
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Q27

Vgl. Kap. 3,
Ziff. 2

Kann ein Mitgliedsunternehmen einen Veranstaltungsort ausserhalb
der Schweiz nutzen?

Ja, vorausgesetzt die Teilnehmenden kommen aus verschiedenen Landern
ausserhalb der Schweiz. Wenn die Teilnehmenden vor allem aus Europa
kommen, sollte der Veranstaltungsort in Europa liegen. Es wird erwartet,
dass mindestens einige der Teilnehmenden der Produkt- und Anwendungs-
schulung oder einer anderen Bildungsveranstaltung ihren Wohnsitz im aus-
gewahlten Land (bzw. Bundesstaat, wenn sich der Ort in den USA befin-
det) haben.

Q28

Vgl. Kap. 3,
Ziff. 4

Konnen Mitgliedsunternehmen Reise- und/oder Ubernachtungskosten
einzelner medizinischer Fachpersonen fir Unternehmensveranstaltun-
gen direkt iUbernehmen, die die Einfihrung neuer Produkte umfassen,
auch wenn lediglich bewegliche Geréate oder Losungen demonstriert
werden?

Mitgliedsunternehmen kénnen die Reise- und/oder Ubernachtungskosten
einzelner medizinischer Fachpersonen fir die Teilnahme an Unterneh-
mensveranstaltungen, die die Einfihrung neuer Produkte umfassen, unter
der Voraussetzung iibernehmen, dass eine solche Veranstaltung unter den
Geltungsbereich von Kapitel 3, Absatz 2 des Kodex fallt («Produkt- und
Anwendungsschulungen und Bildungsveranstaltungen»).

|Kapite| 4 Zuwendungen und Spenden

Q29 Kdnnen Sie ein Beispiel fur ein «unabhangiges Entscheidungs-/Prif-
verfahren» nennen?

Vgl. Kap. 4,

Ziff. 1, lit. d Ein solches Verfahren kénnte von den Rechts-, Finanz- oder Compliance-
Funktionen eines Mitgliedsunternehmens geleitet werden, die innerhalb ei-
nes soliden Governance-Rahmens und nach klaren, konsistenten und
transparenten Entscheidungs- und Prufkriterien arbeiten.

Q30 Dirfen Unternehmen Spenden verteilen,um den generellen Betrieb ei-
nes Spitals oder einer anderen medizinischen Einrichtung zu unter-

Vgl. Kap. 4, stitzen?

Ziff. 2

Nein, Spenden sollen nur an Einrichtungen vergeben werden, deren Haupt-
zweck es ist, wohltatige und/oder philanthropische Aktivitaten zu unterstit-
zen und die tatsachlich in solchen Aktivitaten involviert sind. Gemass dem
Kodex liegt der Hauptzweck von medizinischen Einrichtungen in Gesund-
heitstatigkeiten und nicht in wohltatigen und/oder philanthropischen Aktivi-
taten. Ausnahmen sind méglich, wenn das Spital seine Aufwendungen
nicht in Rechnung stellt.
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Q31

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 2

Ist es fur ein Mitgliedsunternehmen zulassig, Beschrankungen fir den
letztendlichen Verwendungszweck von Spenden festzulegen, wenn es
mochte, dass seine Spenden fur ein bestimmtes Hilfsprogramm oder
far Hilfsmassnahmen nach einer bestimmten Naturkatastrophe wie
etwanach einem schweren Erdbeben in einem bestimmten Land ver-
wendet werden?

Mitgliedsunternehmen dirfen den allgemeinen Zweck angeben, fir den
eine Spende verwendet werden soll, wie etwa fur Hilfsmassnahmen nach
einer bestimmten Naturkatastrophe in einem bestimmten Land (z.B. zur
Verwendung fur die Wiederaufbauhilfe und/oder Neuausstattung medizini-
scher Raumlichkeiten nach einem Erdbeben in diesem Land). Mitgliedsun-
ternehmen missen jedoch darauf achten, dass solche Spezifikationen
nicht auf eine Kontrolle Gber die konkrete letztendliche Verwendung der
Spenden durch den Empfanger hinauslauft, was nach dem Kodex nicht er-
laubt ist.

Q32

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 2

Ist es fur ein Mitgliedsunternehmen zulassig, eine Spende an eine von
einer medizinischen Fachperson bestimmte Wohltatigkeitsorganisa-
tion zu leisten,wenn diese medizinische Fachperson das Mitgliedsun-
ternehmen darum gebeten hat, dies anstelle der Auszahlung eines Be-
rater- oder Rednerhonorars zu tun?

Nein. Dem Kodex nach ist es fir ein Mitgliedsunternehmen nicht ange-
bracht, die bevorzugte Wohltatigkeitsorganisation einer medizinischen
Fachperson auf Anfrage dieser medizinischen Fachperson hin zu unterstuit-
zen, unabhangig von den zugrundeliegenden Beweggrinden. Es kdnnen
keine Ausnahmen fir Sportveranstaltungen gemacht werden, wie etwa die
Zahlung der Anmeldegebuhr fur die Teilnahme an einem Wohltatigkeits-
lauf.

Q33

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 2

Dirfen Unternehmen aus philanthropischen Grinden gratis Produkte
abgeben?

Unternehmen dirfen aus philanthropischen Griinden Produkte gratis medi-
zinischen Fachpersonen/Einrichtungen zur Verfligung stellen, wenn sicher-
gestelltist, dass auch die medizinische Fachperson/Einrichtung selbst im
konkreten Fall auf die Verrechnung ihrer eigenen Kosten gegeniber dem
Patienten und seiner Krankenkasse aus philanthropischen Grinden ver-
zichtet (Pro Bono Behandlung). Beispielsweise wird aus humanitaren
Grinden einem Patienten ein Implantat eingesetzt und alle beteiligten me-
dizinischen Fachpersonen und Einrichtungen verzichten auf Verrechnung
ihrer Kosten sowie auf ihren Lohn.
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Q34

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Was sind die Unterschiede zwischen einer Ausbildungszuwendung
und kommerziellem Sponsoring?

Kommerzielles Sponsoring im Zusammenhang mit von Dritten organisier-
ten Bildungsveranstaltungen wiirde eine objektive Gegenleistung beinhal-
ten, etwa die Verfugbarkeit der Teilnehmenden fir Marketingzwecke, Wer-
bemdglichkeiten oder Standflache.

Eine Ausbildungszuwendung hingegen wird ausschliesslich fur die Ent-
wicklung der medizinischen Ausbildung zur Verfligung gestellt und das Mit-
gliedsunternehmen erwartet oder fordert keine Gegenleistung fir die Un-
terstutzung.

Offentliche Erwahnungen, in denen Gebern von Ausbildungszuwendungen
gedankt wird, gelten nicht als Gegenleistungen fir diese Zwecke.

Q35

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Kodnnen kleine medizinische Einrichtungen Ausbildungszuwendungen
erhalten,um die Teilnahme medizinischer Fachpersonen an von Drit-
ten organisierten Bildungsveranstaltungen zu unterstitzen?

Ja, grundséatzlich schon. Es bestehen keine Grossenbeschrankungen fur
medizinische Einrichtungen, um Ausbildungszuwendungen zu erhalten. Die
Mitgliedsunternehmen muissen jedoch sicherstellen, dass die Beglinstigten
der Ausbildungszuwendungen nicht vorab identifizierbar sind. Beispiels-
weise ist es einer medizinischen Einrichtung, die aus einer einzelnen medi-
zinischen Fachperson besteht, in der Praxis nicht gestattet, Ausbildungs-
zuwendungen fir die Unterstitzung der Teilnahme der medizinischen
Fachperson an von Dritten organisierten Bildungsveranstaltungen zu erhal-
ten, da der letztendliche Beginstigte vorab bekannt ist.

Q36

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Kdénnen Ausbildungszuwendungen oder fir Bildungszwecke ausge-
wiesene Mittel einem bestimmten Spital oder einer bestimmten Abtei-
lung zur Verfugung gestellt werden oder kbnnen einzelne Spitéler
oder Abteilungen als Kriterien fir medizinische Einrichtungen
und/oder professionelle Veranstaltungsorganisatoren festgelegt wer-
den?

Einer der Leitsatze des Kodex ist, dass Mitgliedsunternehmen die Namen
der medizinischen Fachpersonen, die letztendliche Begunstigte der Zuwen-
dungen sind, nicht erfahren sollten bzw. bestimmen kdénnen sollten. Die
Aufnahme eines Kriteriums zur Festlegung eines bestimmten Spitals oder
einer bestimmten Spitalabteilung ist dem Kodex nach nicht verboten. Die
Mitgliedsunternehmen mussen jedoch Folgendes bedenken: Je kleiner das
Spital oder die Abteilung ist, desto grosser ist das Risiko, dass die Mit-
gliedsunternehmen in der Lage sind, einzelne Begiinstigte zu identifizieren
und dass die Anwendung eines solchen Kriteriums somit dem Kodex nach
unangemessen sein kann. Daruber hinaus sollten Mitgliedsunternehmen
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bevorstehende oder laufende Ausschreibungen eines bestimmten Spitals
bericksichtigen, da solche Ausschreibungen zusatzliche Warnsignale her-
vorrufen kdnnen.

Q37

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Wie kdnnen Mitgliedsunternehmen in der Praxis sicherstellen, dass
Ausbildungszuwendungen nur fur von Dritten organisierte Bildungs-
veranstaltungen zur Verfligung gestellt werden, die eine positive CVS-
Uberprifung erhalten (sofern dies dem Kodex nach erforderlich ist)?

Es obliegt der Verantwortung der Mitgliedsunternehmen, die Einhaltung
dieser aus dem Kodex hervorgehenden Verpflichtung im Einzelnen sicher-
zustellen. Mitgliedsunternehmen kdnnen beispielsweise in Erwagung zie-
hen, relevante von Dritten organisierte Bildungsveranstaltungen selbst zur
CVS-Uberpriifung einzureichen, oder sie konnen beschliessen, entspre-
chende vertragliche Verpflichtungen als Voraussetzung fur den Erhalt einer
Ausbildungszuwendung aufzunehmen, so dass die von Dritten organisierte
Bildungsveranstaltung beispielsweise durch den potenziellen Empfanger
der Zuwendung oder durch einen Dritten eingereicht und Uber das CVS po-
sitiv bewertet werden muss.

Q38

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Kdnnen Mitgliedsunternehmen medizinischen Einrichtungen und/oder
professionellen Veranstaltungsorganisatoren Kriterien fir die Zuwei-
sung ihrer Ausbildungsmittel vorgeben?

Ja, objektive Kriterien fir medizinische Einrichtungen und/oder professio-
nelle Veranstaltungsorganisatoren fur die Auswahl medizinischer Fachper-
sonen, die von den Ausbildungsmitteln profitieren sollen, kénnen vorgege-
ben werden, solange solche Auswabhlkriterien fir den Bildungsbedarf der
medizinischen Fachpersonen relevant sind und diese nicht so spezifisch
sind, dass anhand dieser Kriterien faktisch bestimmte medizinische Fach-
personen ausgewahlt werden wiirden. Beispiele fir Kriterien zur Auswahl
von Empfangern von Ausbildungszuwendungen sind etwa Fachrichtung,
Berufsjahre, Land, Stadt/Region der Berufsaustbung und/oder akademi-
sche Kriterien wie Anzahl der Publikationen, Teilnahme an klinischen Stu-
dien fur eine bestimmte Krankheit oder ein bestimmtes Spital, vorausge-
setzt die begunstigten medizinischen Fachpersonen sind nicht identifizier-
bar.

Q39

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Gilt Kapitel 4 des Kodex («Zuwendungen und Spenden — Ausbildungs-
zuwendungen») far Anfragen, die Mitgliedsunternehmen im Rahmen
von offentlichen Auftragsvergabeverfahren zur Ausbildungsunterstit-
zung von durch Dritte organisierten Bildungsveranstaltungen von me-
dizinischen Einrichtungen und Beschaffungsstellen erhalten?

Nein. Solche Anfragen und jegliche anschliessende finanzielle oder sons-
tige Unterstitzung durch ein Mitgliedsunternehmen gelten nicht als Ausbil-
dungszuwendungen im Sinne des Kodex. Solche Vereinbarungen sind
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kommerzieller und nicht philanthropischer Natur. Sie sind entsprechend
der Ublichen Geschéftspraxis in einer schriftlichen Geschéaftsvereinbarung
zu dokumentieren.

Q40

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Fir den Fall, dass eine kommerzielle Einrichtung wie etwa ein profes-
sioneller Veranstaltungsorganisator eine von Dritten organisierte Bil-
dungsveranstaltung unabhéangig von einer medizinischen Einrichtung
organisiert, ist es fur Mitgliedsunternehmen angemessen, solche Ver-
anstaltungen zu sponsern, und welche Regeln gelten dann?

Mitgliedsunternehmen kénnen eine kommerzielle Sponsoringvereinbarung
mit einem professionellen Veranstaltungsorganisator treffen, der eine von
Dritten organisierte Bildungsveranstaltung organisiert und unabhéangig von
einer medizinischen Einrichtung agiert. Solche Vereinbarungen fallen je-
doch nicht unter die Definition von Ausbildungszuwendungen, da professio-
nelle Veranstaltungsorganisatoren kommerzielle Einrichtungen sind. Spon-
soringvereinbarungen sind deshalb kommerzieller Natur und Mitgliedsun-
ternehmen haben diese folglich in einer schriftlichen Geschaftsvereinba-
rung entsprechend der Ublichen Geschéftspraxis und den Anforderungen
des Kodex (Kapitel 2: «Von Dritten organisierte Bildungsveranstaltungen»)
zu dokumentieren. Wenn ein Mitgliedsunternehmen einem professionellen
Veranstaltungsorganisator, der unabhéngig von einer medizinischen Ein-
richtung agiert, zur Férderung tatsachlicher Ausbildungszwecke ausgewie-
sene Mittel zur Verfugung stellt, gelten alle Bestimmungen des Kodex fir
Ausbildungszuwendungen. Stellt ein Mitgliedsunternehmen beispielsweise
einem professionellen Veranstaltungsorganisator Mittel zur Verfligung, um
Platze und Kosten fir delegierte medizinische Fachpersonen bei einer von
Dritten organisierten Bildungsveranstaltung zu finanzieren, muss eine sol-
che Veranstaltung ggf. iber eine CVS-Genehmigung verfigen und das Mit-
gliedsunternehmen muss eine solche Finanzierung gemass den Offenle-
gungsrichtlinien des Kodex 6ffentlich zuganglich machen.

Q41

Vgl. Kap. 4,
Ziff. 3

Ist es fur ein Mitgliedsunternehmen angemessen, einer medizinischen
Einrichtung eine Ausbildungszuwendung fir den begrenzten Zweck
der vollstandigen oder anteiligen Deckung der Kosten fir eine Form
von Peer-to-Peer-Schulungen/-Aufklarung, 6ffentlicher Schulun-

gen/Aufklarung oder Patientenschulungen/-aufklarung zur Verfligung
zu stellen? Falls ja, unter welchen Umsténden kénnen solche Zuwen-
dungen gemacht werden und welche Kriterien sind anzuwenden?

Grundsatzlich sollten Mitgliedsunternehmen nicht die normalen Gemein-
kosten oder die laufenden Betriebskosten («Gemeinkosten») einer medizi-
nischen Einrichtung decken. Diese laufenden Betriebskosten sind als sol-
che Kosten zu verstehen, die unter die normale Kostenplanung einer kon-
kreten medizinischen Einrichtung fallen. Verschiedene medizinische Ein-
richtungen kdnnen unterschiedliche Arten laufender Betriebskosten haben.
Ob eine Aktivitat und deren Kosten fur eine bestimmte medizinische
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Einrichtung als «laufende Betriebskosten» zu verstehen sind, istim Einzel-
fall zu bewerten. Zur Klarstellung: Wenn eine bestimmte Aktivitat aufgrund
mangelnder Finanzierung nicht durchgefihrt werden kann, heisst das nicht
notwendigerweise, dass eine solche Aktivitat keine laufende Aktivitat ist
und die Kosten dieser Aktivitat fr diese Art medizinische Einrichtung laut
oben genannter Definition keine «Gemeinkosten» sind. Es kann hilfreich
sein, friihere Erfahrungen mit dieser oder einer ahnlichen medizinischen
Einrichtung in die Bewertung einzubeziehen, ob eine solche Aktivitat ubli-
cherweise intern finanziert werden wirde. Wenn ja, ware die Aktivitat typi-
scherweise als laufende Aktivitat zu bewerten. Als Ausnahme vom Oben-
genannten und unter der Voraussetzung, dass lokale Gesetze dies nicht
verbieten, kdnnen Mitgliedsunternehmen Peer-to-Peer-Schulungen/-Aufkla-
rung, 6ffentliche Schulungen/Aufklarung oder Patientenschulungen/-aufkla-
rung unter folgenden Umstanden durch Ausbildungszuwendungen unter-
stutzen:

1. Unterstitzung legitimierter Bildungsprogramme, von denen die medi-
zinische Versorgung profitiert und/oder die Vermittlung von Fachwis-
sen an ein internes oder externes Publikum. Fir eine solche Bil-
dungsfoérderung mussen die Mitgliedsunternehmen jedoch Folgendes
beachten, um angemessene Schutzmassnahmen vor Interessenskon-
flikten zwischen den Zielen des Mitgliedsunternehmens und den Zie-
len der medizinischen Einrichtung zu gewahrleisten, insbesondere in
Bezug auf das Beschaffungswesen und den Wettbewerb:

= Zweck und Umfang der Unterstlitzung sollten transparent sein und
gegenuber der Spitalverwaltung und, falls erforderlich, gegenuber je-
der sonstigen lokal zustandigen Behdrde vollstandig offengelegt wer-
den;

= eine solche Unterstitzung sollte zeitlich begrenzt sein und nicht auf
unbestimmte Zeit verlangert werden;

2.  wenn sie Teil einer ordnungsgemassen Ausschreibung ist, die interne
Bildungsangebote als «Mehrwert» beinhaltet, welcher die Gemeinkos-
ten eines Spitals ganz oder anteilig deckt, wenn diese in Verbindung
mit den Anforderungen dieser spezifischen Ausschreibung stehen;

3. Fellowship-Programme und Stipendien gemass den Bestimmungen
des Kodex.

Das unterstitzte Programm/die unterstitzte Aktivitat sollte das tatsachliche
Ziel verfolgen, Patientensicherheit und/oder klinische Ergebnisse zu ver-
bessern. Als solches missen sie unter Bericksichtigung des Hauptzwecks
des Spitals Uber die Unterstlitzung der normalen Spitalkapazitaten und -fa-
higkeiten hinausgehen. Es wéare nicht angemessen, laufende oder admi-
nistrative Kapazitaten zu unterstitzen. Diese Unterstitzung sollte «mar-
kenunabhangig» sein, d.h., sie sollte keine bestimmte medizinische Tech-
nologie eines Mitgliedsunternehmens unterstiitzen. Daruber hinaus sollte
sie, auch wenn die Notwendigkeit der Transparenz anerkannt wird, keine
bestimmte medizinische Einrichtung foérdern.
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Q42

Vgl. Kap. 5,
Ziff. 3

|Kapite| 6 Forschung

SWISS MEDTECH

Vereinbarungen mit Beratern

Wie soll ein Unternehmen «Marktwert» begriinden?

Ein Unternehmen soll eine interne Methodik aufweisen, durch die «Markt-
wert» definiert werden kann. Hierbei sollen u.a. die Qualifikation, die Erfah-
rung sowie die zur Diskussion stehenden Dienstleistungen des Beraters
einbezogen werden.

Q43 Was ist ein Beispiel fUr ein externes 6ffentliches Register fur die
Transparenz klinischer Studien?

Vgl. Kap. 6,

Ziff. 2 Beispiele fur externe offentliche Register fur die Transparenz klinischer
Studien sind www.clinicaltrials.gov oder www.who.org

Q44 Kodnnen Mitgliedsunternehmen die Teilnahme von Personen unterstit-
zen, die Poster und Abstracts bei von Dritten organisierten Bildungs-

Vgl. Kap. 6, konferenzen préasentieren?

Ziff. 4

Personen, die Poster oder Abstracts bei von Dritten organisierten Bil-
dungskonferenzen prasentieren, gelten nach der Definition im Kodex
(«Glossar») nicht als Referenten. Wenn Mitgliedsunternehmen also ihre
Teilnahme an von Dritten organisierten Bildungskonferenzen unterstitzen
mochten, kann dies durch eine Ausbildungszuwendung erfolgen (wenn dies
den Anforderungen des Kodex entspricht, insbesondere denen in Kapi-
tel 4). Alternativ kann die Unterstitzung auch in einen Forschungsvertrag
aufgenommen werden, unabhangig davon, ob es sich um von einem Mit-
gliedsunternehmen oder von Dritten initiierte Forschungsarbeiten handelt.
Wenn die Unterstitzung Bestandteil eines Forschungsvertrages ist, kon-
nen Mitgliedsunternehmen die Teilnahme von Personen, die Poster und
Abstracts bei von Dritten organisierten Bildungskonferenzen préasentieren,
jedoch nur dann unterstitzen, wenn Folgendes beriicksichtigt wird:
= Die Auswahl der Personen, die Poster oder Abstracts prasentieren, er-
folgt unabhéangig durch den Dritten, der die Veranstaltung organisiert,
= die vorgesehene Unterstitzung ist spezifisch und detailliert im For-
schungsvertrag zwischen dem Mitgliedsunternehmen und der medizini-
schen Einrichtung festzuhalten und
= das Mitgliedsunternehmen ist nicht direkt an der Auswahl der konkreten
Prifperson beteiligt, der von der Unterstitzung profitieren wiirde (zur
Klarstellung: leitende Prifpersonen, zu denen ein Unternehmen eine di-
rekte Verbindung hat, wirden fur eine Unterstltzung zur Verbreitung ih-
rer Forschungsergebnisse in Frage kommen). Mitgliedsunternehmen
sollten zudem erwégen, eine Klausel in den Forschungsvertrag aufzu-
nehmen, die besagt, dass die Mittel erst zur Verfligung gestellt werden,
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wenn die Person, die ein Poster oder Abstract vorstellt, unabh&ngig vom
Dritten ausgewahlt wurde, der die Veranstaltung organisiert.

Q45

Vgl. Kap. 6,
Ziff. 4

Was ist der Unterschied zwischen von Mitgliedsunternehmen initiier-
ter Forschung, von Dritten initiierter Forschung (Forschungszuwen-
dung) und Verbundforschung?

Von Mitgliedsunternehmen initiierte Forschung wird vom Mitgliedsunter-
nehmen gesponsert, das Mitgliedsunternehmen ist fir samtliche Aspekte
der Forschung verantwortlich und Eigentiimer der Daten (z.B. fiir behordli-
che Zwecke). Mitgliedsunternehmen kénnen Forschende beauftragen, die
Forschung inihrem Namen durchzufihren (es handelt sich also um einen
Honorarvertrag).

Von Dritten initiierte Forschung (von der Prifperson initiiert) wird von der
Drittpartei gesponsert und die Drittpartei ist fur die unabhangige Durchflh-
rung samtlicher Aspekte der Forschung verantwortlich. Mitgliedsunterneh-
men kdnnen die Forschung z.B. finanziell unterstiitzen (Forschungszuwen-
dung).

Verbundforschung wird normalerweise von einer Drittpartei-Prifperson ge-
sponsert, kann jedoch auch von einem Mitgliedsunternehmen gesponsert
werden, so dass die Fahigkeiten, Erfahrungen und/oder Ressourcen aller
Parteien zusammengefihrt werden, die sich hinsichtlich der Zielsetzungen
der Verbundforschung durch gemeinsame Verpflichtung erganzen.

Der Umfang der Zusammenarbeit ist vorab durch das Mitgliedsunterneh-
men und die Drittpartei oder -parteien zu vereinbaren (Verbundforschungs-
vertrag).

Q46

Vgl. Kap. 6,
Ziff. 5

Was ist im Kontext der Verbundforschung mit «legitimer Zweck» ge-
meint?

Ein Verbundforschungsprojekt muss die Versorgung von Patienten verbes-
sern oder Patienten missen davon profitieren oder alternativ muss die me-
dizinische Einrichtung davon profitieren; die Versorgung von Patienten
muss mindestens aufrechterhalten werden. Es ist deshalb immer sicherzu-
stellen, dass niemals nur einzelne medizinische Fachpersonen oder deren
Praxen von Verbundforschungsprojekten profitieren. Ergeben sich aus dem
Verbundforschungsprojekt Vorteile durch die medizinische Einrichtung,
muissen diese an die medizinische Einrichtung oder eine vergleichbare Ein-
richtung gehen.

Ein Verbundforschungsprojekt darf keinen Anreiz fir medizinische Fach-
personen oder andere wesentliche Entscheidungstrager schaffen, die me-
dizinische Technologie oder zugehérigen Dienstleistungen eines Mitglieds-
unternehmens zu verschreiben, zu beschaffen, zu empfehlen, zu kaufen
oder zu verkaufen. Es muss aus wissenschaftlicher und ethischer Sicht
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Kapitel 8

legitim sein und eine ethische Genehmigung ist einzuholen, sofern dies
nach nationalen Gesetzen und Bestimmungen, Berufsordnungen und ethi-
schen Anforderungen sowie geltenden Leitlinien fur gute Praxis erforder-
lichist. Zudem istes in einer offenen und transparenten Weise durchzufih-
ren.

Material far fachliche Weiterbildung und Werbeartikel

Q47

Vgl. Kap. 8

Was sind Beispiele fur Werbeartikel von geringfigigem Wert «im Zu-

sammenhang mit der Praxis der medizinischen Fachpersonen oder
zum Vorteil der Patienten»?

Schreibwaren, Kalender, Terminkalender, Computerzubehor zum geschaft-
lichen Gebrauch und klinische Artikel wie etwa Reinigungsticher, Nagel-
birsten, chirurgische Handschuhe und Stauschlduche sind Beispiele fir
geringwertige Artikel, die medizinischen Fachpersonen als angebrachte
Werbeartikel Ubergeben werden kénnen, vorausgesetztihr Wert liegt nach
den jeweils geltenden nationalen Gesetzen, Bestimmungen, Branchen- und
Berufsordnungen unter der Héchstgrenze. Nahrungsmittel, Alkohol und Ar-
tikel, die vor allem fiir den Gebrauch zu Hause oder im Auto vorgesehen
sind, sind nicht angebracht, da sie weder im Zusammenhang mit der Praxis
der medizinischen Fachperson stehen noch den Patienten zugutekommen.

Q48

Kdnnen Unternehmen ihre Wertschatzung durch die Abgabe eines

kleinen Geschenks in Form einer Flasche Wein oder einem Blumen-
strauss zeigen, wo medizinische Fachpersonen durch Unternehmen
als Berater oder Sprecher beauftragt sind und ein Honorar erhalten?

Nein, solche Geschenke sollten nicht gemacht werden, da sie zu Fehlinter-
pretationen fihren kénnten und dem Prinzip der Aussenwahrnehmung wi-
dersprechen wiirden. Weiter wiirden solche Geschenke nicht mit den Prin-
zipien von Kapitel 8 «Material fur fachliche Weiterbildung und Geschenke»
Ubereinstimmen. Solche Geschenke wirden auch nicht zur Verwendung in
der Praxis der medizinischen Fachperson oder zur fachlichen Weiterbil-
dung dienen.

Q49

Vgl. Kap. 8

Lehnt eine medizinische Fachperson, die von einem Mitgliedsunter-
nehmen als Berater oder Redner engagiert wurde, ein Honorar firihre
Dienstleistung ab, wéare es fir das Mitgliedsunternehmen angebracht,
der medizinischen Fachperson seine Wertschatzung mit einem kleinen
Geschenk zu zeigen, etwa einer Flasche Wein oder einem Blumen-
strauss?

Ja, eine solche Sachleistung als Gegenleistung ware akzeptabel unter der
Voraussetzung, dass sie im Vertrag mit dem Berater oder dem Referenten
festgelegt ist.
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Q50 Welches sind Beispiele von Material fir fachliche Weiterbildung, die
an medizinische Einrichtungen abgegeben werden kénnen?

Vgl. Kap. 8
Material fur fachliche Weiterbildung, die an medizinische Einrichtungen ab-
gegeben werden kdnnen, sind z.B. medizinische Blicher oder anatomische
Modelle, aber nur dann, wenn diese einen Bezug haben zum medizini-
schen Tatigkeitsgebiet, in dem die Unternehmung involviert oder daran in-
teressiert ist.

|Kapite| 9 Drittvermittler (Third Party Intermediaries)

Q51 Welche Elemente kdnnten der Risikobewertung in Bezug auf Drittver-
mittler dienen?

Typische Elemente umfassen:

= Risiko im betreffenden Land

= Risikoprofil des vorgesehenen oder in Anspruch genommenen Vermitt-
lers

= Informationen tUber die rechtlichen und ethischen Anforderungen des lo-
kalen Marktes

= Informationen von Drittvermittlern tber potenziell uniibliche Vereinba-
rungen

= Informationen aus 6ffentlich zuganglichen Quellen oder von Angestell-
ten Uber potenzielle Risiken im Zusammenhang mit den Drittvermittlern.

Transparenzrichtlinien vom 1. Januar 2018

Q52 Erstreckt sich auch der Geltungsbereich der Transparenz-Richtlinie
auf alle Lander in denen ein Mitglied tétig ist?

Nein, die Transparenz-Richtlinie beschrankt sich auf Ausbildungszuwen-
dungen an in der Schweiz niedergelassene Gesundheitseinrichtungen bzw.
dort tatige Personen. Dies ermdéglicht Firmen, die auch Mitglied der Med-
tech Europe MTE sind weiterhin, alle dort relevanten Zuwendungen auf de-
ren Plattform zu publizieren.

Q53 Gemass Transparenzrichtlinien gentigt eine Offenlegung von Ausbildungs-
zuwendungen auf der eigenen oder auf der Verbandswebseite. Muss ein
Medtech Europe Mitglied, das Ausbildungszuwendungen auf der MTE
Plattform Transparent Medtech veréffentlicht, diese auch noch auf der ei-
genen oder der Webseite von Swiss Medtech verdffentlichen?

Sollte ein Medtech Europe Corporate Mitglied Zuwendungen auf der MTE
Plattform Transparent Medtech https://www.ethicalmedtech.eu/transparent-
medtech/ offenlegen, gentgt es, wenn auf der eigenen oder auf der Web-
seite von Swiss Medtech ein entsprechender Hinweis mit dem zugehérigen
Link angebracht wird.
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