"ol

KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Ap—— Per E-Mail

Regierungsgebaude, arau e .

Telefon zentral 062 835 12 40 Bundesamt fur Gesundheit

Fax 062 835 12 50

regierungsrat@ag.ch hmr-consultations@bag.admin.ch

www.ag.ch/regierungsrat

7. Mai 2025

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz; Vernehm-
lassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat des Kantons Aargau dankt Ihnen fur die Méglichkeit, zu den Umsetzungsvor-
schlégen der genannten parlamentarischen Initiative Stellung zu nehmen.

1. Generelle Bemerkungen

Der Regierungsrat begrisst die vorgeschlagene Ergéanzung des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21) mit einer Offen-
legungspflicht fur wirtschaftliche Interessenbindungen von Personen und Organisationen, die Heilmit-
tel verschreiben, abgeben oder anwenden. Die vorgesehene Regelung stellt eine sinnvolle Ergan-
zung zu den bestehenden Integritats- und Transparenzvorschriften dar und kann das Vertrauen der
Bevdlkerung in die Unabhangigkeit dieser Personen und Institutionen starken.

Aufgrund der verschiedenen Mehrheits- und Minderheitsantrage der Kommission fiir soziale Sicher-
heit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-N) ist allerdings unklar, wie die Umsetzung schliesslich
erfolgen soll und welche Aufwéande daraus fur die betroffenen Personen und Organisationen, das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG), die Kantone sowie allenfalls weitere Beteiligte resultieren.

2. Vorschlag der Mehrheit

Die Verdffentlichung der Daten in Form einer Selbstdeklarationspflicht der betroffenen Fachpersonen
und Organisationen, zum Beispiel auf Internetseiten oder durch Aushang, stellt eine einfache Lésung
dar, die im Vergleich zu einem zentralen Register entsprechend dem Minderheitsantrag Il weniger
aufwendig erscheint. Grundsatzlich ist eine Veréffentlichungspflicht fir alle Personen und Unterneh-
men, die Arzneimittel verschreiben, abgeben oder anwenden, vorzusehen, um eine Gleichbehand-
lung aller Marktteilnehmer zu gewahrleisten. Der Regierungsrat begrisst jedoch die Méglichkeit,
Ausnahmen fur geringfugige wirtschaftliche Beteiligungen oder fiir Arzneimittel mit geringem Risiko-
potenzial vorzusehen, da dadurch kleinere Arztpraxen oder Apotheken nicht unnétigerweise admi-
nistrativ belastet werden.

Der Regierungsrat erachtet auch die gemass dem Mehrheitsvorschlag zu veréffentlichenden Infor-
mationen als sinnvoll und ausreichend.
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3. Vorschldge der Minderheiten | und Il

Fur den Regierungsrat gehen die beiden Minderheitsvorschlage der SGK-N zu weit. Die vorgeschla-
gene Ausweitung der zu verdéffentlichenden Informationen ist zwar nachvollziehbar und dient grund-
séatzlich der Transparenz, flhrt aber insbesondere bei grésseren Organisationen wie zum Beispiel
Spitalern sowie den Uberwachenden Kantonen zu einem erheblichen administrativen Mehraufwand,
wenn diese Informationen alle erfasst und kontrolliert werden mussen.

Auch die Einflihrung eines Registers erachtet der Regierungsrat zum jetzigen Zeitpunkt als nicht
sachgerecht und nicht notwendig. Aufwand und Nutzen fir die Filhrung eines Registers stimmen
nicht Uberein. Ein Register bietet zwar gewisse Vorteile wie beispielsweise die zentralisierte und ein-
heitliche Sammlung der Informationen und die Vereinfachung der Uberpriifung, ob die Offenlegun-
gen erfolgt sind. Die Pflege des Registers fuhrt indes zu einem betrachtlichen Mehraufwand beim
BAG sowie bei den Fachpersonen und Organisationen.

Falls ein Register eingefiihrt werden sollte, schlagt der Regierungsrat vor, dass die Eintrage durch
die Unternehmen erfasst werden, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen und sich an Apo-
theken, Arztpraxen oder Organisationen beteiligen. Dies verhindert den ansonsten zu beflirchtenden
grossen zusatzlichen administrativen Aufwand bei den betroffenen Institutionen und reduziert die
Mdoglichkeit, dass Offenlegungen untergehen.

4. Vollzug und Uberwachung der Umsetzung — Mehraufwand fiir die Kantone

Der Regierungsrat nimmt zur Kenntnis, dass das BAG fur den Vollzug der Offenlegungspflicht zu-
standig sein soll und die Kantone geméss Art. 58 Abs. 5 HMG im Rahmen ihrer Uberwachungstatig-
keit verpflichtet sind, dem BAG relevante Ereignisse, Erkenntnisse und Beanstandungen zu melden.
In diesem Zusammenhang weist der Regierungsrat darauf hin, dass aufgrund der neuen Uberwa-
chungstatigkeit und Meldepflicht der Kantone fr letztere ein Mehraufwand resultiert, der aufgrund
der unklaren Ausgestaltung der Regelung noch nicht abgeschatzt werden kann.

5. Zusammenfassung

Insgesamt unterstiitzt der Regierungsrat den Mehrheitsantrag der SGK-N. Er unterstutzt das Anlie-
gen der Initiative, weist jedoch darauf hin, dass eine praxisnahe Ausgestaltung wesentlich ist, um
den administrativen Aufwand fur alle Beteiligten, auch der Kantone, in einem vertretbaren Rahmen
zu halten. Zudem miussen gleiche Bedingungen fiir alle relevanten Akteure im Gesundheitswesen
geschaffen werden.

Wir danken lhnen fur die Berticksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grlsse

Im Namen des Regierungsrats
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Landammann Staatsschreiberin
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\ﬁRl Appenzell Ausserrhoden Departement Vorsteher

Gesundheit und

Soziales Kasernenstrasse 17
9102 Herisau
Tel. +4171 353 65 92
gesundheit.soziales@ar.ch
www.ar.ch

Departement Gesundheit und Soziales, 9100 Herisau

Yves Noél Balmer

Per E-Mail

Landammann
Kommission fiir soziale Sicherheit Tel. +4171 35368 50
und Gesundheit yves.balmer@ar.ch
3003 Bern

hmr-consultations@bag.admin.ch

Herisau, 16. Mai 2025

Eidg. Vernehmlassung; Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalra-
tes; 20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz; Stel-
lungnahme von Appenzell Ausserrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 hat die Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats
die Kantonsregierungen eingeladen zur eingangs erwahnten Vorlage Stellung zu nehmen. Die Vernehmlas-
sungsfrist lauft bis 16. Mai 2025.

Der Kanton Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Die vorgeschlagene Anderung des Heilmittelgesetzes wird im Grundsatz begriisst. Die Regelung stellt eine
sinnvolle Erganzung zu den bestehenden Integritats- und Transparenzvorschriften dar und kann das Vertrauen
der Bevolkerung in die Unabhangigkeit der Leistungserbringenden starken. Eine praxisnahe Ausgestaltung ist
jedoch unabdinglich, um den entstehenden administrativen Aufwand im Rahmen zu halten und gleiche Bedin-
gungen fir alle Leistungserbringenden zu schaffen.

Dem Mehrheitsantrag der Kommission kann der Kanton Appenzell Ausserrhoden daher zustimmen.

Wir danken Ihnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse

>

Yves Noél Balmer, Landammann

Seite 1/1









Landeskanziei
Rathausstrasse 2
4410 Liestal
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Reagierungsrat, Rathaussirass 4410 Liestal

Kommission fir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit

Barbara Gysi, Kommissionsprasidentin
3003 Bern

Via E-Mail an hmr-consultations@bag.ad-
min.ch)

Liestal, 6. Mai 2025
VGD/AfG/SO

BASEL %
LANDSCHAFT R

REGIERUNGSRAT

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz; Vernehm-

lassung

Sehr geehrte Frau Kommissionsprésidentinn

sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Gelegenheit der Stellungnahme zur Absicht der SGK-N, das HMG im Zu-
sammenhang mit der «20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr
Transparenz» um eine Offenlegungspflicht fiir Personen, die Heilmittel einsetzen, zu erganzen.

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft stimmt einer Offenlegungspflicht fiir wirtschaftli-
che Interessenbindungen von Personen und Organisationen, die Heilmittel einsetzen, grundsatz-
lich zu. Allerdings muss darauf geachtet werden, dass der administrative Aufwand fir die Kantone
und insbesondere fiir kleinere Arztpraxen oder Apotheken bei der Umsetzung der Vorgaben zur

Offenlegungspflicht minimal bleibt.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und stehen fiir allféllige Rlickfragen

gerne zur Verflgung.

Hochachtungsvoll

{\
| /-
Isaac Reber
Regierungsprasident

Elisabeth Heer Dietrich
Landschreiberin
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Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt

Rathaus, Marktplatz 9 Per Mail an:
CH-4001 Basel hmr-consultations@bag.admin.ch

Tel: +41 61 267 85 62
E-Mail: staatskanzlei@bs.ch
www.bs.ch/regierungsrat

Basel, 6. Mai 2025

Prasidialnummer: P250193
Regierungsratsbeschluss vom 6. Mai 2025

Vernehmlassung zum Vorentwurf zur Anderung des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel
und Medizinprodukte (HMG) zur Einfiihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interessen-
bindungen; Stellungnahme des Kantons Basel-Stadt

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zum Vorent-
wurf zur Anderung des Bundesgesetzes tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG;

SR 812.21) zur Einfihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen zukommen
lassen. Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und lassen Ihnen nachstehend
unsere Antrdge und Bemerkungen zukommen.

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt begriisst den Mehrheitsantrag der SGK-N zur Ande-
rung des HMG.

Die vorgesehene Regelung stellt eine sinnvolle Ergdnzung zu den bereits bestehenden Integri-
tats- und Transparenzvorschriften dar und tragt zur Starkung des Vertrauens der Bevélkerung in
die Unabhéngigkeit der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer bei. Des Weiteren kann
durch die Offenlegungspflicht eine asymmetrische Transparenz vermieden und die Gleichbe-
handlung aller Marktteilnehmenden gewahrleistet werden.

Die dezentrale Veréffentlichung der Daten in Form einer Selbstdeklaration erscheint im Hinblick
auf den burokratischen sowie administrativen Aufwand praktikabler als die von der Mindermei-
nung Cottaz Il vorgeschlagene Errichtung eines zentralen Registers. Die Schaffung eines neuen
Registers wird zudem als administrative Zusatzlast angesehen, welche den effektiven Nutzen ge-
mass unserer Ansicht nicht zu Giberwiegen vermag.

Die Mdéglichkeit, Ausnahmen der Offenlegungspflicht fur geringfiigige wirtschaftliche Beteiligun-
gen oder flr Arzneimittel mit geringem Risikopotenzial vorzusehen, wird aufgrund der Notwendig-
keit der laufenden Aktualisierung der Angaben und des damit einhergehenden administrativen
Aufwands, vor allem fiir kleinere Arztpraxen oder Apotheken, sehr begrisst.
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Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt
Wir danken Ihnen fir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme. Fiir Rickfragen steht lhnen

gerne Frau Esther Ammann, Kantonsapothekerin (esther.ammann@bs.ch, Tel. 061 267 95 33),
zur Verfiigung.

Freundliche Grusse
Im Namen des Regierungsrates des Kantons Basel-Stadt

% 17 VP HRVYT

Dr. Conradin Cramer Barbara Schiipbach-Guggenbuhl
Regierungsprésident Staatsschreiberin
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Kanton Bern
Canton de Berne
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Regierungsrat

Postgasse 68

Postfach
3000 Bern 8 Staatskanzlei, Postfach, 3000 Bern 8
info.regierungsrat@be.ch
www.be.ch/rr
Nationalrat
Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit
Per E-Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch
RRB Nr.: 366/2025 23. April 2025
Direktion: Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirek-
tion
Klassifizierung: Nicht klassifiziert

Vernehmlassung des Bundes: 20.490 n Pa. lv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Me-
dizin. Mehr Transparenz
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt fur die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Er lehnt die vorgeschlagene Ergénzung des Heilmittelgesetzes mit einer Offenlegungspflicht
fur wirtschaftliche Interessenbindungen von Personen und Organisationen, die Heilmittel
verschreiben, abgeben oder anwenden, ab. Die vorgesehene Regelung fihrt zu einem ho-
hen blrokratischen Aufwand auf Seiten der Leistungserbringenden und dem Bund sowie zu
Vollzugsproblemen auf Seiten der Kantone, ohne deutlich erkennbaren Nutzen fir die Pati-
entensicherheit. Ausserdem flihrt sie auch zu keiner erkennbaren Kostendampfung im Ge-
sundheitswesen.

Sollte an der Offenlegungspflicht festgehalten werden, unterstiitzt der Regierungsrat den Vor-
schlag der Minderheit I, der eine umfassendere Offenlegungspflicht und die Einrichtung eines
zentralen offentlichen Registers vorsieht, das vom BAG verwaltet wird. Um jedoch eine wirk-
same Umsetzung des zentralen Registers zu gewahrleisten und gleichzeitig eine Ubermassige
Belastung der Angehorigen der Gesundheitsberufe zu vermeiden, hat die Offenlegung von Inte-
ressenbindungen direkt durch die Unternehmen zu erfolgen, die therapeutische Produkte her-
stellen oder vertreiben. Zudem ist eine finanzielle Beteilung der Unternehmen an der Errichtung
und am Betrieb des Registers zu priifen. Diese Haltung vertritt auch die Kantonsapothekerverei-
nigung (KAV), weshalb der Regierungsrat fir die detaillierte Begriindung auf deren Stellung-
nahme verweist.
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Kanton Bern
Canton de Berne

Der Regierungsrat dankt fur die Beriicksichtigung seiner Anliegen.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrates

e\ v

Evi Allemann
Regierungsprasidentin
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Christoph Auer
Staatsschreiber
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG

STAAT FREIBURG T +41 26 305 10 40
www.fr.ch/ce

Conseil d Etat
Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg

PAR COURRIEL

Conseil national

Commission de la sécurité sociale et de la
santé publique

Madame Barbara Gysi

Présidente

3003 Berne

Courriel : hmr-consultations@bag.admin.ch

Fribourg, le 6 mai 2025

2025-580
20.490 n Iv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutigue et médecine. Plus de transparence ! —
Procédure de consultation

Madame la Présidente,

Dans I’affaire susmentionnée, nous nous référons a votre courrier de mise en consultation du
7 février 2025.

De maniére générale, nous partageons votre appréciation que les dispositions actuelles de la loi sur
les produits thérapeutiques en matiere d’intégrité et de transparence ne suffisent pas a prévenir
efficacement les conflits d’intéréts. Partant, nous saluons la démarche l1égislative dans son
orientation générale. En revanche, nous vous demandons de retenir la proposition de la minorité I1,
qui prévoit une obligation de déclaration plus large et vise a instaurer un registre public centralise.

En comparaison, les propositions de la majorité et de la minorité | entrainent une surcharge
administrative sans réelle plus-value par rapport au statu quo. Une publication décentralisée ou une
déclaration individuelle des liens d’intéréts par les professionnel-le's ne garantissent ni une
transparence suffisante, ni un acces efficace aux informations pour le public.

Concernant la mise en ceuvre du registre centralisé géré par I’OFSP, nous estimons que la
déclaration des liens d’intéréts doit étre faite par les fabricants ou distributeurs des produits
thérapeutiques eux-mémes. Le financement de la mesure pourrait se faire moyennant une
contribution financiere des entreprises.


mailto:hmr-consultations@bag.admin.ch

Conseil d’Etat CE
Page 2 de 2

Nous vous prions de croire, Madame la Présidente, a I’assurance de nos sentiments les meilleurs.
Au nom du Conseil d’Etat :

Jean-Frangois Steiert, Président

Danielle Gagnaux-Morel, Chanceliére d’Etat

L’original de ce document est établi en version électronique

Copie

a la Direction de la santé et des affaires sociales, pour elle et le Service du médecin cantonal ;
a la Direction de | conomie, de | emploi et de la formation professionnelle ;
a la Chancellerie d'Etat.



REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Genéve, le 7 mai 2025

Le Conseil d’Etat
1765-2025 Conseil national

Commission de la sécurité sociale et de
la santé publique

Madame Barbara Gysi

Présidente

3003 Berne

Concerne : consultation sur linitiative parlementaire Hurni (20.490) - Industrie
pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !

Madame la Présidente,

Notre Conseil a pris connaissance du projet de modification de la loi sur les produits
thérapeutiques et vous remercie de I'avoir associé a la procédure de consultation.

Le canton de Genéve accueille favorablement cette initiative, qui entend instaurer une
obligation de déclaration des liens d'intéréts pour toute personne impliquée dans la
prescription, la remise, ['utilisation ou I'achat de produits thérapeutiques, ainsi que pour les
organisations qui les emploient.

Lorsque des professionnels de santé détiennent des participations dans des entreprises de
fabrication ou de distribution de produits thérapeutiques, cela peut générer des conflits
d’intéréts et influencer la prescription et la remise de ces produits. Pour garantir la protection
de la santé publique, il est donc essentiel d’instaurer une obligation de déclaration des liens
d'intéréts afin d’assurer une meilleure transparence et de prévenir toute influence
indésirable.

A notre sens, les propositions de la majorité et de la minorité | entrainent des surcharges
administratives sans ajouter une réelle plus-value a la situation actuelle. De ce fait, le canton
de Genéve soutient la proposition de la minorité Il, qui prévoit une obligation de déclaration
plus large et la création d'un registre public centralisé géré par I'Office fédéral de la santé
publique (OFSP).



Cet élargissement de l'obligation de déclarer vise a renforcer la transparence des liens
d'intéréts dans le domaine des produits thérapeutiques, en réponse a linterpénetration
croissante des intéréts économiques entre les différents acteurs du secteur (fabricants,
grossistes, détaillants et professionnels de santé). En outre, I'inclusion des contrats de vente,
des prestations regues (y compris les dons destinés a la formation), des parrainages et des
contrats de participation aux bénéfices (art. 57, al. 1, let. b-g) est essentielle pour assurer
une transparence compléte.

Contrairement a la majorité, la minorité |l propose d'effectuer ces déclarations par un registre
électronique public, inspiré du modeéle frangais « Transparence Santé ». La centralisation
des données sous l'égide de 'OFSP devrait garantir une meilleure fiabilité de l'information
ainsi qu'une accessibilité aisée aux patients et au grand public. De plus, ce systéme
permettra un contréle plus efficace du respect de I'obligation de signalement. En I'absence
d'un registre centralisé, il est fort probable que les déclarations se fassent de maniere
disparate et peu accessible au public.

Toutefois, afin d’'éviter une surcharge administrative pour les professionnels de santé, le
canton de Genéve considére comme essentiel que la déclaration des liens d'intéréts
incombe directement aux entreprises fabriquant ou distribuant des produits thérapeutiques.
De plus, pour garantir la mise en ceuvre de ce registre, une contribution financiére de ces
entreprises pourrait étre envisagée, suivant I'exemple du registre frangais et des pratiques
déja adoptées par certaines entreprises suisses.

Nous vous prions de croire, Madame la Présidente, a l'assurance de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

chanceliére La présidente :

Nathalie Fontanet

Copie a (format Word et PDF) : hmr-consultation@bag.admin.ch



Telefon 055 646 60 11/12/15

kant()n glarus ﬁ E-Maigl;I it:atskanzlei@gl.ch
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus

Kommission fir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrats
3003 Bern

Glarus, 6. Mai 2025
Unsere Ref: 2025-237 / SKGEKO.4832

Vernehmlassung i. S. 20.490 n Pa. lv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin.
Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Damen und Herren

Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-N) gab uns in
eingangs genannter Angelegenheit die Moglichkeit zur Stellungnahme. Dafiir danken wir und
lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Der Regierungsrat des Kantons Glarus kann die Beweggriinde der parlamentarischen Initia-
tive Hurni und der SGK-N zur Einfihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindun-
gen gut nachvollziehen. Er bezweifelt jedoch, dass der damit verbundene administrative Auf-
wand fur die 25'000 betroffenen Arztpraxen, Spitéler, Alters- und Pflegeheime, Zahnarztpra-
xen und Apotheker sowie das BAG den erhofften Nutzen flr die Patientinnen und Patienten
Ubersteigen. Der Regierungsrat des Kantons Glarus lehnt deshalb die vorgeschlagene Ande-
rung des Heilmittelgesetzes ab.

Eventualiter unterstitzt er den Mehrheitsentwurf der SGK-N, wobei er die Notwendigkeit ei-
ner praxisnahen Ausgestaltung betont, um den administrativen Aufwand fir die Leistungser-
bringer in einem vertretbaren Rahmen zu halten und gleiche Bedingungen fir alle relevanten
Akteure im Gesundheitswesen zu schaffen.

Fur allfallige Ruckfragen steht Innen Herr Samuel Baumgartner, Departementssekretar
Finanzen und Gesundheit (samuel.baumgartner@gl.ch; 055 646 61 00) gerne zur Verfi-

gung.



Genehmigen Sie, sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin, sehr geehrte Damen und Her-
ren, den Ausdruck unserer vorziglichen Hochachtung.

/ ; / eA % //'f('/IL( :
Arpad/Baranyi
Landammann Ratssthreiber

E-Mail an (PDF- und Word-Version): hmr-consultations@bag.admin.ch




Die Regierung La Regenza Il Governo
des Kantons Graubuinden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll Nr.

6. Mai 2025 7. Mai 2025 347/2025

Kommissionen fur soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK)
Parlamentsdienste
3003 Bern

Per E-Mail (Word- und PDF-Version) an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Vernehmlassung SGK-N - 20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie
und Medizin. Mehr Transparenz

Stellungnahme

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 haben Sie den Kantonsregierungen in rubrizierter
Angelegenheit Unterlagen zugestellt und ihnen die Mdglichkeit gegeben, bis am
16. Mai 2025 zur parlamentarischen Initiative Hurni «Pharmazeutische Industrie und

Medizin. Mehr Transparenz» Stellung zu nehmen.

Gerne teilen wir lhnen mit, dass wir uns seitens des Kantons Graubiinden der Stel-
lungnahme des Verbands der Kantonsapotheker (KAV) vom 17. Marz 2025 an-
schliessen und somit den Minderheitsvorschlag Il, der eine weitergehende Melde-
pflicht und die Einrichtung eines zentralen 6ffentlichen Registers vorsieht, unterstit-

zen.

Wie auch der KAV in seiner Stellungnahme hervorhebt, begriissen wir eine umfas-

sendere Offenlegung der Interessen nur soweit, als diese zweckmassig und einfach



handhabbar umgesetzt werden kann. Um unndétigen Verwaltungsaufwand fur die An-
gehorigen der Gesundheitsberufe zu vermeiden, sollte die Offenlegung der Interes-

sen direkt von den betroffenen Unternehmen vorgenommen werden.

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme und die Berlcksichtigung

unserer Anliegen.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

- M

Marcus Caduff Daniel Spadin
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Hétel du Gouvernement — 2, rue de I'Hpital, 2800 Delémont

Commission de la sécurité sociale et

de la santé publique

Madame la Conseillére nationale Barbara Gysi
3003 Berne '

hmr-consultations@bag.admin.ch

Delémont, le 6 mai 2025

Prise de position du Gouvernement de la République et Canton du Jura dans le cadre
de la procédure de consultation concernant la motion 20.490 Hurni Industrie
pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !

Madame la Présidente,
Madame, Monsieur,

Le Gouvernement jurassien remercie la commission de le consulter sur I'avant-projet soumis.

Il salue les objectifs de cette initiative, qui vise a introduire une obligation de signaler les liens
d’intéréts pour toute personne prescrivant, remettant, utilisant ou achetant des produits
thérapeutiques, ainsi que pour les organisations qui les emploient.

Toutefois, le Gouvernement jurassien estime que les propositions de la majorité et de la minorité |
entrainent une surcharge administrative sans réelle valeur ajoutée par rapport a la situation actuelle.
En effet, un simple affichage décentralisé ou une déclaration individuelle des liens d’intéréts par les
professionnels ne garantit ni une transparence suffisante ni un accés efficace aux informations pour
le public.

La proposition 'de la majorité est jugée incomplete et plusieurs points problématiques ont été
identifiés :

* Portée limitée des obligations de déclaration :

La majorité ne demande de déclarer que les participations dans des entreprises du secteur des
produits thérapeutiques et les fonctions exercées au sein de ces entreprises (art. 57, al. 1). Les
minorités | et Il élargissent ces obligations en incluant également les contrats de vente, les
prestations regues (y compris les dons pour la formation), les parrainages et les contrats de
participation aux bénéfices (art. 57, al. 1, let b-g). Ces éléments semblent essentiels pour assurer
une transparence compléte. A titre d’exemple, il n’est pas rare que les médecins et les pharmacies

www.jura.ch/gvt



regoivent des financements a des fins de formation continue, montant étant directement lié au
chiffres d’affaires.

* Lacunes dans les sanctions :

La majorité prévoit une amende en cas de non-respect de I'obligation de signaler les intéréts (art.
87, al. 1, let. i). Cependant, sans registre centralisé, ni contrdles renforcés, I'application de ces
sanctions reste complexe.

» Absence de centralisation des déclarations :

La majorité propose que les professionnels et les organisations déclarent eux-mémes leurs liens
d’intéréts sous une forme appropriée (art. 57, al.1). Toutefois, cette approche risque de produire des
déclarations disparates et peu accessibles pour le public. A I'inverse, la proposition de la minorité I,
qui prévoit la création d’un registre public centralisé, géré par 'OFSP (art. 57, al. 2), garantit une
uniformité et un meilleur contréle des déclarations.

Cependant, pour assurer une mise en ceuvre efficace du registre centralisé tout en évitant une
surcharge excessive pour les professionnels de santé, la déclaration des liens d’intéréts devrait étre
assurée directement par les entreprises fabriquant ou distribuant des produits thérapeutiques.

Afin de soutenir le bon fonctionnement de cette plateforme, une contribution financiére des
entreprises serait également souhaitable. Ce modele existe déja en France avec le registre «
Transparence santé » et certaines entreprises suisses appliquent déja une démarche similaire en
déclarant leurs liens d'intéréts avec les professionnels de santé.

A priori, il semble que la médecine vétérinaire puisse étre impactée, sans que cela semble avoir été
pris en compte par linitiant ce qui pourrait conduire a une situation d’iniquité.

Enfin, il est essentiel de prévoir une possibilité de contestation pour les professionnels concernés,
afin qu'’ils puissent faire corriger des déclarations erronées.

En conclusion, le Gouvernement jurassien soutient la proposition de la minorité Il, qui prévoit une
obligation de déclaration plus large que la majorité et vise a instaurer un registre public centralisé.

Toutefois, il insiste sur le fait que la déclaration des liens d'intéréts doit étre effectuée directement
par les entreprises concernées afin d’éviter une charge administrative inutile pour les professionnels
de santé.

En vous remerciant de 'avoir consulté sur cet objet, le Gouvernement jurassien vous présente,
Madame la Présidente, Madame, Monsieur, ses salutations distinguées.

AU NOM DU GOUVERNEMENT DE LA
REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA

oy = Vis

Martial Courtet n-Baptiste Maitre

Président




KANTON
LUZERN

Gesundheits- und Sozialdepartement
Departementssekretariat
Bahnhofstrasse 15

6002 Luzern

Telefon +41 41 228 60 84 per E-Mail
gesundheit.soziales@lu.ch

www.lu.ch - hmr-consultations@bag.admin.ch

Luzern, 16. Mai 2025

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transpa-
renz

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 haben Sie uns in eingangs erwahnter Angelegenheit zur
Stellungnahme eingeladen.

Das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern begrisst die vorgeschlagene
Erganzung des Heilmittelgesetzes mit einer Offenlegungspflicht fur wirtschaftliche Interes-
senbindungen von Personen und Organisationen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder
anwenden. Die vorgesehene Regelung stellt eine sinnvolle Erganzung zu den bestehenden
Integritats- und Transparenzvorschriften dar und kann das Vertrauen der Bevdlkerung in die
Unabhangigkeit der Leistungserbringer starken.

Die dezentrale Veroffentlichung der Daten, z.B. auf Internetseiten oder durch Aushang, wird
als praktikabel angesehen, da sie im Vergleich zu einem zentralen Register weniger administ-
rativ aufwandig erscheint. Gleichzeitig wird eine Veroffentlichungspflicht fur alle Personen
und Unternehmen, die Arzneimittel verschreiben, abgeben oder anwenden, beflirwortet, um
eine asymmetrische Transparenz zu vermeiden und eine Gleichbehandlung aller Marktteil-
nehmer zu gewabhrleisten.

Ein zentraler Punkt ist der birokratische Aufwand, den die Offenlegungspflicht mit sich
bringt. Insbesondere fir kleinere Arztpraxen oder Apotheken kann die laufende Aktualisie-
rung der Angaben eine administrative Belastung darstellen. Die Moglichkeit, Ausnahmen fir
geringfuigige wirtschaftliche Beteiligungen oder fiir Arzneimittel mit geringem Risikopotenzial
vorzusehen, wird daher begrusst.

Es wird zur Kenntnis genommen, dass das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) fiir den Vollzug
der Offenlegungspflicht zustéandig ist und die Kantone gemass Artikel 58 Absatz 5 HMG im
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Rahmen ihrer Uberwachungstatigkeit verpflichtet sind, dem BAG relevante Ereignisse, Er-
kenntnisse und Beanstandungen zu melden. In diesem Zusammenhang weist das Gesund-
heits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern darauf hin, dass der Kanton Luzern tber
keine zusatzlichen Kapazitaten verfiigt, um die Uberwachungstatigkeit in diesem Bereich wei-
ter auszubauen.

Insgesamt unterstitzt das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern den
Mehrheitsantrag der Kommission flr soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates
und betont die Notwendigkeit einer praxisnahen Ausgestaltung, um den administrativen Auf-
wand fir die Leistungserbringer in einem vertretbaren Rahmen zu halten und gleiche Bedin-
gungen fir alle relevanten Akteure im Gesundheitswesen zu schaffen.

Wir danken Ihnen fir die Méglichkeit zur Stellungnahme und die Berticksichtigung unserer
Anliegen.

Freundliche Grisse

//\\

r. Cornel Kaufmann
Departementssekretar
+41 41 228 63 85
cornel.kaufmann@lu.ch
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LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Envoi par courrier électronique
Commission de la sécurité sociale et de la
santé publique

Madame Barbara Gysi -Présidente

3003 Berne

Initiative parlementaire 20.490 « Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de
transparence ! »

Madame la présidente,

Le Canton de Neuchétel salue les objectifs de cette initiative, qui vise a introduire une
obligation de signaler les liens d’intéréts pour toute personne prescrivant, remettant, utilisant
ou achetant des produits thérapeutiques, ainsi que pour les organisations qui les emploient.

Toutefois, le Canton de Neuchatel estime que les propositions de la majorité et de la minorité |
entrainent une surcharge administrative sans réelle valeur ajoutée par rapport a la situation
actuelle. En effet, un simple affichage décentralisé ou une déclaration individuelle des liens
d’intéréts par les professionnel-le-s ne garantit ni une transparence suffisante, ni un acces
efficace aux informations pour le public.

En conséquence, le Canton de Neuchatel soutient la proposition de la minorité Il, qui
prévoit une obligation de déclaration plus large et la création d’un registre public centralisé
géré par I'Office fédéral de la santé publique (OFSP).

D'une maniére plus générale, les différentes propositions appellent de notre part les
observations suivantes.

1. Portée limitée des obligations de déclaration

La majorité ne demande de déclarer que les participations dans des entreprises du secteur
des produits thérapeutiques et les fonctions exercées au sein de ces entreprises (art. 57, al.
1). Les minorités | et |l élargissent ces obligations en incluant également les contrats de vente,
les prestations regues (y compris les dons pour la formation), les parrainages et les contrats
de participation aux bénéfices (art. 57, al. 1, let b-g). Ces éléments semblent essentiels pour
assurer une transparence compléte. A titre d’exemple, il n’est pas rare que les médecins et
les pharmacies regoivent des financements a des fins de formation continue, dont le montant
est directement lié au chiffre d’affaires.



2. Lacunes dans les sanctions

La majorité prévoit une amende en cas de non-respect de |'obligation de signaler les intéréts
(art. 87, al. 1, let. i). Cependant, sans registre centralisé, ni contrdles renforcés, I'application
de ces sanctions reste complexe.

3. Absence de centralisation des déclarations

La maijorité propose que les professionnel-le-s et les organisations déclarent eux-mémes leurs
liens d'intéréts sous une forme appropriée (art. 57, al.1). Toutefois, cette approche risque de
produire des déclarations disparates et peu accessibles pour le public. A linverse, la
proposition de la minorité Il, qui prévoit la création d'un registre public centralisé, géré par
I'OFSP (art. 57, al. 2), garantit une uniformité et un meilleur contréle des déclarations.

Toutefois, pour assurer une mise en ceuvre efficace du registre centralisé tout en évitant une
surcharge excessive pour les professionnel-le-s de santé, la déclaration des liens d'intéréts
devrait étre assurée directement par les entreprises fabriquant ou distribuant des produits
thérapeutiques.

Afin de soutenir le bon fonctionnement de cette plateforme, une contribution financiére des
entreprises serait également souhaitable. Ce modéle existe déja en France avec le registre
« Transparence santé » et certaines entreprises suisses appliquent déja une démarche
similaire en déclarant leurs liens d’intéréts avec les professionnel-le-s de santé.

Enfin, il est essentiel de prévoir une possibilité de contestation pour les professionnel-le-s
concerné-e-s, afin qu'ils puissent faire corriger des déclarations erronées.

En résumé, le Canton de Neuchétel soutient la proposition de la minorité Il, qui prévoit une

obligation de déclaration plus large que la majorité et vise a instaurer un registre public

centralisé. Toutefois, il insiste sur le fait que la déclaration des liens d'intéréts doit étre

effectuée directement par les entreprises concernées afin d’éviter une charge administrative

inutile pour les professionnel-le-s de santé.

Nous vous prions de croire, Madame la présidente, & l'expression de notre haute
considération.

Neuchétel, le 29 avril 2025

Au nom du Conseil d'Etat :

La présidente, La chanceliére,
F/NATER S. DESPLAND
@‘}il}'t
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KANTON LANDAMMANN UND Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
MNIDVWALDEN REGIERUNGSRAT Telefon 041 618 79 02, www.nw.ch

CH-6371 Stans, Dorfplatz 2, Postfach 1246, STK

PER E-MAIL

Kommission fir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit

Frau Barbara Gysi
Kommissionsprasidentin

3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 6. Mai 2025

20.490 n Pa. lv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz.
Stellungnahme

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Mit Brief vom 7. Februar 2025 unterbreiteten Sie uns den Entwurf der Anderung des Heilmit-
telgesetzes zur Umsetzung der parlamentarischen Initiative 20.490 n Pa. lv. Hurni. "Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz" mit der Bitte, bis zum 16. Mai 2025 eine
Stellungnahme abzugeben.

Wir danken Ihnen fir diese Moglichkeit und nehmen wie folgt Stellung.

Die vorgeschlagenen Anderungen und Ergénzungen des Heilmittelgesetzes (HMG) zur Offen-
legungspflicht gestatten mehr Transparenz und die Vermeidung von unerwunschten Beein-
flussungen im Sinne des Gesundheitsschutzes. Personen, die Heilmittel verschreiben oder
anwenden sowie Organisationen, die diese Personen beschéaftigen, sollen ihre geschaftlichen
Verbindungen zu Herstellern oder Vertriebsgesellschaften offenlegen. Die Einflhrung solcher
Massnahmen konnte helfen, Interessenskonflikte zu identifizieren und zu vermeiden, was das
Vertrauen in die Unabhangigkeit der Leistungserbringer starkt.

Diese Bemiihungen um mehr Transparenz und Integritat werden grundsatzlich begrusst. Es
wird anerkannt, dass eine Offenlegungspflicht méglicherweise zur Reduzierung von Gesund-
heitskosten beitragen kdnnte, insbesondere durch eine verstérkte Kontrolle und die Vermei-
dung finanzieller Interessenskonflikte. Dennoch gibt es Bedenken, dass der bilrokratische
Mehraufwand das Tagesgeschaft der Arztinnen und Arzte beeintrachtigen und die Organisa-
tionen belasten kdnnte, ohne dass die gewonnenen Einsparungen die zuséatzlichen Verwal-
tungskosten decken und der gewonnene Nutzen klar erkennbar ist. Insbesondere die Offenle-
gung der Interessenbindungen von Tausenden Mitarbeitenden kdnnte die Effizienz und das
tagliche Arbeiten der Gesundheitsdienstleister erheblich beeintrachtigen.

Es ist zwingend erforderlich und klar festzuhaiten, dass die Mitarbeitenden selbst fur die Of-
fenlegung verantwortlich sind. Eine Ubernahme dieser Verantwortung durch die anstellenden
Organisationen ist unzumutbar. Die Haftung bei Verstdssen darf ebenfalls nicht bei den Orga-
nisationen liegen, sondern muss eindeutig den einzelnen Mitarbeitenden zugewiesen werden.
Zudem wird die Offenlegung einmaliger Beratungs- und Expertentétigkeiten kritisch betrachtet,
da in diesen Fallen keine signifikante Beeinflussung vermutet wird. Auch wird die Notwendig-
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KANTON NIDWALDEN, Landammann und Regierungsrat Stans, 6. Mai 2025

keit von Ausnahmebestimmungen betont, um unnétige blrokratische Belastungen bei Heilmit-
tel mit geringem Risikopotential oder geringfligiger Beteiligung zu vermeiden.

Wie oben dargelegt unterstitzt der Regierungsrat die Vorschlage grundsétzlich, es bedarf je-
doch konkretere Formulierungen und hinreichende Ausnahmebestimmungen, um den blro-
kratischen Mehraufwand zu minimieren.

Fir Auskinfte steht Ihnen seitens der Gesundheits- und Sozialdirektion Frau Karen Dorr (ka-
ren.doerr@nw.ch, Tel. 041 618 76 05) gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

-

lic. iur. Armin Eberli
Landschreiber

Geht an:
- hmr-consultations@bag.admin.ch
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Kanton
Obwalden

Der Vorsteher des Sicherheits- und Sozialdepartements SSD

CH-6060 Sarnen, Enetriederstrasse 1, SSD

Kommission fir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit des Nationalrats SGK-N

per Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Referenz/Aktenzeichen: OWSTK.5315
Unser Zeichen: ks

Sarnen, 14. Mai 2025

SGK-N zum Vorentwurf im Rahmen der parlamentarischen Initiative 20.490 n Pa. Iv. Hurni,
"Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz";
Stellungnahme.

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Fur die Einladung zur Stellungnahme zum obgenannten Vorentwurf zur Anpassung des Heilmittelge-
setzes danken wir Ihnen.

Der Kanton Obwalden befurwortet den Mehrheitsentwurf der SGK-N. Dabei méchten wir die Notwen-
digkeit einer praxisnahen Ausgestaltung betonen, um den administrativen Aufwand der Leistungser-
bringer in einem vertretbaren Rahmen zu halten und gleiche Bedingungen fur alle relevanten Akteure
im Gesundheitswesen zu schaffen.

Wir danken lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und die Berticksichtigung unserer Anliegen.

Sicherheits- und Sozialdepartement SSD
Enetriederstrasse 1, 6060 Samen

Tel. +41 41 666 62 19

ssd@ow.ch

www.ow.ch



Kopie an:

- Kantonale Mitglieder der Bundesversammiung
- Gesundheitsamt

- Staatskanzlei










Regierungsrat des Kantons Schwyz

VERSENDET AM 20, APR. 2025-
kantonschwyz @

6431 Schwyz, Postfach 1260

per E-Mail

Nationalrat

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK-N)
3003 Bern

hmr-consultations@bag.admin.ch

Schwyz, 23. April 2025

Pl «Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz»
Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 hat die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des
Nationalrates (SGK-N) den Kantonsregierungen die Unterlagen zum Vorentwurf zur Teilrevision des
Bundesgesetztes Giber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 (Heilmittelgesetz,
HMG, SR 812.21) zur Vernehmlassung bis 16. Mai 2025 unterbreitet. Dazu nehmen wir wie folgt
Stellung:

Mit der geplanten Gesetzesanderung betreffend Integritats- und Transparenzpflichten wird das Heil-
mittelgesetz um eine Offenlegungspflicht erganzt. Damit sollen Personen, die Heilmittel einsetzen,
verpflichtet werden, ihre geschéftlichen Verbindungen zu Herstellern oder Inverkehrbringern in ge-
eigneter Weise offenzulegen.

Der Regierungsrat beflirwortet den Mehrheitsentwurf der SGK-N und betont die Notwendigkeit einer
praxisnahen Ausgestaltung, um den administrativen Aufwand flr die Leistungserbringer in einem
vertretbaren Rahmen zu halten und gleiche Bedingungen fiir alle relevanten Akteure im Gesund-
heitswesen zu schaffen.



Wir danken Ihnen flr die Gelegenheit zur Stellungnahme und versichern Sie, Frau Kommissionspra-
sidentin, unserer vorzlglichen Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates:

V\/\,SZ” (/\/\/f\ LT—Z*

Michael Stahli Dr. Mathias E. Brun
Landammann Staatsschreiber
Kopie an:

- die Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung.



Departement des Innern

Ambassadorenhof
Riedholzplatz 3

4509 Solothurn
Telefon 032 627 93 61
inneres@ddi.so.ch

Susanne Schaffner Kommission fur soziale Sicherheit
Regierungsrétin und Gesundheit des Nationalrats
3003 Bern

per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

3. April 2025

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz;
Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Prasidentin
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns mit Schreiben vom 7. Februar 2025 eingeladen, zum Geschaft «20.490 n Pa. Iv.
Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» Stellung zu nehmen. Wir
danken lhnen fur diese Gelegenheit und lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Wir begrussen die Wiederaufnahme des Vorschlags aus dem Jahr 2012 im Rahmen der damali-
gen Revision des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember
2000 (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21), eine Offenlegungspflicht fir geschaftliche Verbindun-
gen zu Herstellern oder Inverkehrbringern einzufiihren, die flir Personen gelten soll, welche
Heilmittel einsetzen. Die damit einhergehende Erhéhung der Transparenz wird ebenfalls unter-
stltzt. Die Vergangenheit hat gezeigt, dass ein Regelungsbedarf besteht, damit medizinische Be-
handlungen einzig zum Wohle der Patientinnen und Patienten und ohne Einfluss andersgelager-
ter Interessen erfolgen.

Zu den einzelnen Elementen der Offenlegungspflicht dussern wir uns wie folgt:
Persénlicher Geltungsbereich (Art. 57 Abs. 1)

Wir stimmen der Erweiterung des Personenkreises auf alle Personen, die Heilmittel verschreiben,
abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie auf Organisationen, die solche
Personen beschaftigen, gemass dem Vorentwurf der Kommission fur soziale Sicherheit und Ge-
sundheit des Nationalrats (SGK-N) zu. Die Begrenzung der Offenlegungspflicht auf Arztinnen
und Arzte sowie Spitéler wére zu eng gefasst.

Sachlicher Geltungsbereich (Art. 57 Abs. 1 Bst. a-g geméss Minderheit 1)

Wir unterstitzen eine moglichst umfassende Transparenz bezlglich der Offenlegung von Inte-
ressensbindungen. In Ubereinstimmung mit der Minderheit Il der SGK-N sind wir der Uberzeu-
gung, dass auch Kaufvertrage, erhaltene Leistungen (einschliesslich Spenden fir die Ausbildung),
Sponsoring und Vertrage tber Gewinnbeteiligungen von der Offenlegungspflicht umfasst wer-
den sollten. Aus diesem Grund bevorzugen wir die Umsetzung des Vorschlags der Minderheit I,
der eine umfassendere Meldepflicht vorsieht als der Vorschlag der Mehrheit der SGK-N.



Art der Offenlegung (Art. 57 Abs. 2 und 3 geméss Vorschlag Minderheit Il)

Bei der Art der Offenlegung erachten wir die konzentrierte Auflistung und Filhrung von Interes-
sensverbindungen in einem Register als sinnvoll und zweckmassig. Dieses soll entsprechend der
Minderheit Il der SGK-N 6ffentlich zuganglich sein. Wir sind der Ansicht, dass Interessensbindun-
gen auf der Ebene Person gebiindelt erfasst werden sollten. Sind diese Interessensbindungen
«lediglich» zum Beispiel auf der Internetseite oder vor Ort bei der offenlegenden Person oder
Organisation einsehbar, fehlt es an der nétigen Ubersicht, die fur eine vollstandige Beurteilung
erforderlich ist.

FUr Patientinnen und Patienten sind transparent gemachte Interessensbindungen eine wichtige
Grundlage fir den Entscheid, durch wen sie sich behandeln lassen mdéchten. Informationen, die
erst vor Ort zuganglich sind, kommen diesbezlglich zu spat. Zudem haben Patientinnen und Pa-
tienten meist andere Sorgen, als sich vor Ort in Gesundheitseinrichtungen mit den Interessens-
bindungen der dortigen Gesundheitsfachpersonen auseinanderzusetzen.

Auch fir Aufsichtsbehérden, welche fur die Uberwachung von Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen zustandig sind, kénnen solche Interessensbindungen relevant sein

— insbesondere unter dem Aspekt mit einer allfalligen Beeintrachtigung der ordnungsgemassen
Berufsausiibung. Ohne ein zentrales 6ffentliches Register gestaltet sich die Uberpriifung solcher
Verbindungen als schwierig und zeitaufwandig. Die EinfUhrung eines solchen Registers ist daher
auch aus dieser Perspektive sinnvoll.

Aus diesen Grinden unterstiitzen wir den Vorschlag der Minderheit Il der SGK-N, der ein zentra-
les 6ffentliches Register vorsieht. Im Gegensatz dazu sehen die Vorschlage der Mehrheit sowie
der Minderheit | der SGK-N keine klare Regelung zur Art der Informationspflicht vor, was aus un-
serer Sicht nicht geeignet ist, eine héhere Transparenz herzustellen.

Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grisse

Q .Qdm,( L

Susanne Schaffner
Regierungsratin



Kanton St.Gallen
Gesundheitsdepartement

Generalsekretariat

Gesundheitsdepartement, Generalsekretariat, Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen

per Email Bruno Damann
Kommission fir soziale Sicherheit und Reglerungsrat
Gesundheit Generalsekretariat

. Oberer Graben 32
Barbar_a QySI . . 9001 St.Gallen
Kommissionsprasidentin T +41 58 229 04 04
3003 Bern bruno.damann@sg.ch

St.Gallen, 18. Marz 2025

20.490 n Pa. IV. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz:
Stellungnahme des Gesundheitsdepartementes des Kantons St.Gallen

Sehr geehrte Frau Gysi

Das Gesundheitsdepartement St.Gallen begrisst die vorgeschlagene Erganzung des
Heilmittelgesetzes mit einer Offenlegungspflicht flr wirtschaftliche Interessenbindungen
von Personen und Organisationen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden.
Die vorgesehene Regelung stellt eine sinnvolle Ergénzung zu den bestehenden Integri-
tats- und Transparenzvorschriften dar und kann das Vertrauen der Bevélkerung in die Un-
abhangigkeit der Leistungserbringer starken.

Die dezentrale Veroffentlichung der Daten in Form einer Selbstdeklarationspflicht, z.B. auf
Internetseiten oder durch Aushang, wird als praktikabel angesehen, da sie im Vergleich
zu einem zentralen Register weniger administrativ aufwandig erscheint. Gleichzeitig wird
eine Veroffentlichungspflicht fur alle Personen und Unternehmen, die Arzneimittel ver-
schreiben, abgeben oder anwenden, beflrwortet, um eine asymmetrische Transparenz zu
vermeiden und eine Gleichbehandlung aller Marktteilnehmer zu gewéhrleisten.

Ein zentraler Punkt ist der burokratische Aufwand, den die Offenlegungspflicht mit sich
bringt. Insbesondere fiir kleinere Arztpraxen oder Apotheken kann die laufende Aktualisie-
rung der Angaben eine administrative Belastung darstellen. Die Mdglichkeit, Ausnahmen
fur geringfiigige wirtschaftliche Beteiligungen oder fur Arzneimittel mit geringem Risikopo-
tenzial vorzusehen, wird daher begrisst.

Es wird zur Kenntnis genommen, dass das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) fur den Voll-
zug der Offenlegungspflicht zustandig ist und die Kantone gemass Artikel 58 Absatz 5
HMG im Rahmen ihrer Uberwachungstétigkeit verpflichtet sind, dem BAG relevante Ereig-
nisse, Erkenntnisse und Beanstandungen zu melden. In diesem Zusammenhang weisen
wir darauf hin, dass der Kanton tiber keine zusatzlichen Kapazitaten verfiigt, um die Uber-
wachungstatigkeit in diesem Bereich weiter auszubauen.
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Insgesamt unterstiitzen wir den Mehrheitsantrag der Kommission fiir soziale Sicherheit
und Gesundheit des Nationalrates und betonen die Notwendigkeit einer praxisnahen Aus-
gestaltung, um den administrativen Aufwand fur die Leistungserbringer in einem vertretba-
ren Rahmen zu halten und gleiche Bedingungen fur alle relevanten Akteure im Gesund-
heitswesen zu schaffen.

Fur Ruckfragen steht Ihnen Herr Dr. Urs Kiinzle, Kantonsapotheker, T +41 58 229 59 49,
urs.kuenzle@sg.ch gerne zur Verfiigung.

Freundliche Griisse

3 4

IS, A) Qe
Bruno Damann
Regierungsrat

Kopie an:
— Dr.sc.ETH Urs Kiinzle, Kantonsapotheker
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Numero | | Bellinzona

2249 sl 0 14 maggio 2025

Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono  +41 91 814 41 11

fax +41 91 814 44 35 .
e-mail can@tich Repubblica e Cantone
web www.ti.ch Ticino

Il Consiglio di Stato

Alla

Commissione della sicurezza sociale e
della sanita

3003 Berna

Invio per posta elettronica in formato word
e pdf: hmr-consultations@bag.admin.ch

Procedura di consultazione: 20.490 n Ilv. pa. Hurni. Industria farmaceutica e
medicina. Maggiore trasparenza!

Gentili signore, gentili signori,

il Consiglio di Stato accoglie con favore gli obiettivi di questa iniziativa, che mira a
introdurre I'obbligo di segnalare i conflitti di interesse per tutte le persone che prescrivono,
dispensano, utilizzano o acquistano prodotti terapeutici, nonché per le organizzazioni che
li impiegano.

Il Consiglio di Stato ritiene che le proposte della maggioranza e della minoranza |
comportino un sovraccarico amministrativo senza un reale valore aggiunto rispetto alla
situazione attuale.

La maggioranza propone che i professionisti e le organizzazioni dichiarino essi stessi i
loro legami di interesse in forma adeguata; una semplice esposizione decentralizzata o
una dichiarazione individuale dei legami di interesse da parte dei professionisti, non
garantisce né una trasparenza sufficiente né un accesso efficace alle informazioni per il
pubblico. Al contrario, la proposta della minoranza Il, che prevede la creazione di un
registro pubblico centralizzato, gestito dallUFSP, garantisce l'uniformita e un migliore
controllo delle dichiarazioni.

Inoltre, la maggioranza richiede solo la dichiarazione delle partecipazioni in imprese del
settore dei prodotti terapeutici e delle funzioni esercitate all'interno di tali imprese (art. 57,
cpv. 1). Le minoranze | e Il ampliano tali obblighi includendo anche i contratti di vendita,
le prestazioni ricevute (comprese le donazioni per la formazione), le sponsorizzazioni e i
contratti di partecipazione agli utili (art. 57, cpv. 1, lett. b-g). Questi elementi sembrano
essenziali per garantire la completa trasparenza. Ad esempio, non € raro che medici e
farmacie ricevano finanziamenti per la formazione continua, il cui importo & direttamente
legato al fatturato.

Per questi motivi, il Consiglio di Stato sostiene la proposta della minoranza Il, che prevede
un obbligo di dichiarazione pitu ampio e la creazione di un registro pubblico centralizzato

gestito dallUFSP.
i
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Tuttavia, per garantire un'attuazione efficace del registro centralizzato ed evitare un
carico eccessivo per i professionisti della salute, la dichiarazione dei legami di interesse
dovrebbe essere assicurata direttamente dalle aziende che producono o distribuiscono
prodotti terapeutici. Alcune aziende svizzere applicano gia un approccio simile
dichiarando i propri legami di interesse con i professionisti della salute.

Al fine di sostenere il buon funzionamento di questa piattaforma, sarebbe auspicabile
anche un contributo finanziario da parte delle aziende.

In sintesi, il Consiglio di Stato sostiene la proposta della minoranza Il, perché prevede un
obbligo di dichiarazione piu ampio rispetto alla maggioranza e mira a istituire un registro
pubblico centralizzato. Insiste perd sul fatto che la dichiarazione dei legami di interesse
debba essere effettuata direttamente dalle imprese interessate, al fine di evitare un inutile
onere amministrativo per i professionisti della salute e per lo Stato.

Vogliate gradire, gentili signore, gentili signori, i sensi della nostra massima stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Il Presidente Il Cancelligre

Normian Gobbi ﬂrnoldo Coduri

Copia a:

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del farmacista cantonale (dss-ufc@hsn.ti.ch)

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)
- Pubblicazione in internet

‘ti mu%\



Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Thurgau%

Staatskanzlei, Regierungskanzlei, 8510 Frauenfeld

Nationalrat

Kommission fUr soziale
Sicherheit und Gesundheit
Frau Barbara Gysi,
Kommissionsprasidentin
3003 Bern

Frauenfeld, 6. Mai 2025
Nr. 255

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Wir danken lhnen fur die Mdglichkeit der Stellungnahme zum Parlamentarischen Initia-
tive Hurni ,Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz".

Wir begrussen, dass das Heilmittelgesetz (HMG; SR 812.21) mit einer Offenlegungs-
pflicht erganzt werden soll. Eine solche Regelung analog zu derjenigen der Parlamenta-
rierinnen und Parlamentarier ist GUberfallig, weil Personen, die Heilmittel verschreiben,
damit auch gutes Geld verdienen. Interessenkonflikte miissen daher zwingend transpa-
rent gemacht werden. Die Uberwachung der Interessenbindungen soll risikobasiert er-
folgen und darf nicht zu einem personellen Ausbau der Verwaltung fuhren.

Die kantonale Aufsichtstatigkeit wiirde durch die Gesetzesrevision nicht verandert, da
gemass Art. 58 HMG die kantonale Meldepflicht unverandert bleibt. Bei der Ausgestal-
tung der Aufsicht auf Bundesebene soll ein schlanker Ansatz gewahlt werden. Zusatzli-
che Personalressourcen beim Bundesamt fur Gesundheit sind angesichts der finanziel-
len Situation des Bundes nicht vertretbar und stiinden auch im Widerspruch zum im
Februar 2025 kommunizierten Stellenabbau von 19.5 Vollzeitdquivalenten. Aus diesem
Grund bevorzugen wir die von der Kommissionsmehrheit vorgeschlagene Variante und
lehnen die Minderheitsvorschlage | und Il ab.

Wir danken Ihnen fur Berucksichtigung unserer Anliegen.

Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
T +41 58 345 53 10
www.tg.ch
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Mit freundlichen Griissen

Der 4&sident des Regierungsrates

Der Staatsschreiber
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KANTON
U RI GESUNDHEITS-, SOZIAL-
UND UMWELTDIREKTION

Per Mail an hmr-consultations@bag.admin.ch
Kommissionen fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
des Nationalrats (SGK-N)

Parlamentsdienste

3003 Bern

Altdorf, 10. April 2025

Parlamentarische Initiative «Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz»:

Vernehmlassung zur Anderung des Heilmittelgesetzes

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Mail vom 7. Februar 2025 hat Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats
((SGK-N) die Kantone eingeladen, eine Stellungnahme zur Anderung des Bundesgesetzes iiber Arznei-
mittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz; HMG) zur Einflihrung einer Pflicht zur Offenlegung

von Interessenbindungen abzugeben. Dafiir danken wir lhnen bestens.

Aufgrund der Priifung der Vernehmlassungsunterlagen teilen wir lhnen mit, dass der Regierungsrat

des Kantons Uri auf die Abgabe einer Stellungnahme verzichtet.
Wir zdhlen auf lhr Verstandnis und danken lhnen dafir.
Freundliche Grisse

/
Gesundheits-, Soziay‘ und Umweltdirektion

andammann

Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion Sachbearbeitung:
Telefon:

6460 Altdorf E-Mail:
Internet:

Beat Planzer

+41 41 875 2157
planzer.beat@ur.ch
www.ur.ch/gsud



Kopie an:

-~ per Mail an:

— -Kantonsarzt

— - Kantonsapothekerin
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canton

CONSEIL D’ETAT

Chéateau cantonal
1014 Lausanne

Madame

Barbara Gysi

Présidente de la Commission de la
seécurité sociale et de la santé publique
3003 Berne

Réf. : 25 COU_2095 Lausanne, le 7 mai 2025

20.490 Initiative parlementaire Hurni. Industrie pharmaceutique et médecine. Plus
de transparence !

Madame la Présidente,

Le Conseil d’Etat du canton de Vaud vous remercie de I'avoir consulté sur I'avant-
projet de mise en ceuvre de linitiative parlementaire Hurni, consultation ouverte le
7 février 2025.

Cette initiative, qui vise a renforcer la déclaration des liens d’intéréts dans le domaine
des produits thérapeutiques, est saluée. Cependant, le Conseil d’Etat estime que les
propositions de la majorité et de la minorité | entrainent une surcharge administrative
sans réelle valeur ajoutée par rapport a la situation actuelle. Un affichage décentralisé
ou une déclaration individuelle des liens d’intéréts par les professionnels ne garantit ni
une transparence suffisante ni un acces efficace aux informations pour le public.

C’est pourquoi le Conseil d’Etat, dans sa majorité, soutient la proposition de la minorité
[, qui prévoit une obligation de déclaration plus large et la création d’un registre public
centralisé géré par 'OFSP.

La proposition de la majorité est jugée incompléte et plusieurs points problématiques
sont identifiés :

1. Portée limitée des obligations de déclaration

Seules les participations dans des entreprises du secteur des produits thérapeutiques
et les fonctions exercées au sein de ces entreprises doivent étre déclarées. Les
minorités | et Il élargissent ces obligations en incluant également les contrats de vente,
les prestations regues (y compris les dons pour la formation), les parrainages et les
contrats de participation aux bénéfices. Ces éléments semblent essentiels pour
assurer une transparence compléte.

CONSEIL DETAT
www.vd.ch—T 4121 316 41 59
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2. Champ des professionnels concernés

Le Conseil d’Etat estime que le champ des professionnels concernés est trop étendu et
injustifié. En effet, soumettre a l'obligation d’annonce toutes les personnes qui
prescrivent, remettent, utilisent ou achétent a cette fin des produits thérapeutiques
ainsi que toute organisation employant de telles personnes n’apparait pas justifié.

Une telle annonce est pertinente pour les professionnels qui prescrivent et remettent
des traitements et font ainsi un choix entre plusieurs produits thérapeutiques. En
revanche, elle ne l'est pas pour ceux qui administrent ou utilisent ces produits en
fonction d’'une prescription. Par conséquent, le champ des professionnels concernés
devrait étre réévalué.

3. Définition des participations a obligation d’annonce

Le Conseil fédéral est appelé a préciser les types de participations devant étre
déclarées. Le rapport explicatif fait référence au caractére «important» des
participations tout en mentionnant une limite de CHF 300.-. Si ce seuil est applicable et
cohérent pour les avantages personnels, il ne saurait constituer un critére suffisant
pour qualifier une participation « d’importante ». Par ailleurs, la disposition |égale
projetée ne reprend pas explicitement cette notion ni ne la définit précisément. S’agit-il
de participations directes détenues en nom propre par les professionnels dans le
capital d’'une entreprise (par exemple sous forme d’actions) ou toute participation, y
compris celles effectuées par I'intermédiaire d’'un fonds de pension, comme I'évoque le
projet ? Le Conseil d’Etat estime que la disposition légale devrait explicitement exclure
de l'obligation de déclaration toute participation détenue de maniere indirecte,
notamment via un fonds d’investissement ou un fonds de pension.

4. Lacunes dans les sanctions

Bien que des sanctions soient prévues en cas de non-respect de l'obligation de
signaler les intéréts (art. 87, al. 1, let. i), leur application reste complexe en I'absence
d’un registre centralisé et de contrbles renforcés.

5. Absence de centralisation des déclarations

Il est prévu que les professionnels et les organisations déclarent eux-mémes leurs
liens d'intéréts sous une forme appropriee (art. 57, al.1). Toutefois, cette approche
risque de produire des déclarations disparates et peu accessibles pour le public. A
I'inverse, la proposition de la minorité Il, qui prévoit la création d’'un registre public
centralisé, géré par 'OFSP (art. 57, al. 2), garantit une uniformité et un meilleur
contrble des déclarations.

Pour assurer une mise en ceuvre efficace du registre centralisé tout en évitant une
surcharge excessive pour les professionnels de santé, le Conseil d’Etat recommande
que la déclaration des liens d’intéréts soit assurée directement par les entreprises qui
fabriquent ou distribuent des produits thérapeutiques. Ce modéle, déja en vigueur en
France avec le registre « Transparence santé », est d’'ailleurs appliqué volontairement
par certaines entreprises suisses.

CONSEIL DETAT
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Afin de garantir le bon fonctionnement de la plateforme de déclaration, une contribution
financiere des entreprises concernées serait souhaitable. De plus, il est essentiel de
prévoir un droit de contestation permettant aux professionnels concernés de demander
la correction de déclarations erronées.

En conclusion, le Conseil d’Etat, dans sa majorité, réaffirme son soutien a la
proposition de la minorité Il, qui prévoit une obligation de déclaration plus étendue et la
mise en place d'un registre public centralisé, garantissant ainsi une transparence
accrue. Toutefois, afin d’éviter une surcharge administrative pour les professionnels de
santé, il souligne l'importance que la déclaration des liens d’intéréts soit directement
assurée par les entreprises concernées.

Tout en vous remerciant de I'attention que vous porterez a la présente, nous vous
prions de croire, Madame la Présidente, a 'assurance de notre haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D’ETAT

LA PRESIDENTE LE CHANCELIER.
. //J.I'llllll 7 ////ff
/\j/r '\ S/ &7, e
Christelle Luisier Brodard Michel Staffoni

Copies

. Office cantonal des affaires extérieures, Rue de la Paix 6, 1014 Lausanne
. DGS

*  hmr-consultations@bag.admin.ch (par courriel)

CONSEIL DETAT
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Staalsrat '2025.01650
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Conseil national v K
Commission de 1a securité sociale et
de la santé publique
Mme Barbara Gysl, présidente
CH-3003 Bern
- 6 MAI 2025
Date

Cople &

Consuitation - 20.490 n Iv. pa. Hurnl. « Industrie pharmaceutique et médecine, Plus de
transparence ! »

Madame la Présidente,

Le Gouvernement valaisan vous remercie pour votre Invitation du 7 février 2025 & s'exprimer sur
I'avant-projet de modification de la ioi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (loi
sur les produits thérapeutiques, LPTh) proposé conformément & la demande formulée dans
Pinitiative parlemeniaire visée en titre et vous fait part ci-aprés de sa prise de position.

l.e Canton du Valais salue les objectifs de cette initiative et de I'avant-projet de modification de la
LPTh en découlant qui visent A introduire une obligation de signaler les liens d'intéréts pour toute
personne prescrivant, remettant, utilisant ou achetant des produits thérapeutiques, ainsi que pour
les organisations qui les emploient.

|} partage |a prise de position de I'Association des pharmaciens cantonaux du 17 mars 2025.
En vous remerciant de nous avair consultés, nous vous prions de croire, Madame la Présidente, 2

I'assurance de notre parfaite considération.

Au nom du Consell d'Etat

Le président La chanceliére
i —
i S,
e

Mathias Reynard Monique Albrecht

hmr-consultations@bag.admin.ch

Av. de France 71, CP 670, 1950 Sion
Tél. 027 606 21 00



Regierungsrat

B Kanton Zug

Regierungsrat, Postfach, 6301 Zug

Nur per E-Mail

Kommission fir soziale Sicherheit und
Gesundheit SGK-N

3003 Bern

Zug, 29. April 2025 rv

Parlamentarische Initiative Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transpa-
renz; Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin, sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 haben Sie uns in obenstehender Angelegenheit zur Ver-
nehmiassung eingeladen. Gerne nehmen wir wie folgt Stellung:

Antrag 1:
Die Minderheitsantrage | und Il sind abzulehnen.

Antrag 2:
Der Mehrheitsantrag ist zu unterstitzen, wobei der Bundesrat bei den Detailbestimmungen in
der Verordnung auf eine burokratisch moglichst schlanke Ausfliihrung zu achten hat.

Begriindung Antrag 1:

Grundsatzlich unterstitzt der Regierungsrat der Kantons Zug das Anliegen um Offenlegung
von Interessensverbindungen von Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwen-
den oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie von Organisationen, die solche Personen beschéf-
tigen. Die Schaffung eines Registers lehnt er jedoch ab. Register sind erfahrungsgemass oft
nicht aktuell und daher nicht valide.

Begrindung Antrag 2:
Einzelne Missbrauchsfélle rechtfertigen keine flichendeckenden administrative Hirden.

Freundliche Grisse
Regierungsrat des Kantons Zug

U e

Hostettler Tobias Moser
Landammann Landschreiber

Regierungsgebaude, Seestr. 2, 6300 Zug
T +41 41 594 11 11
zg.ch
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Versand per E-Mail an:

- Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit, hmr-consultations @bag.admin.ch
(pdf und Word-Version)

- Zuger Mitglieder der Bundesversammlung

- Gesundheitsdirektion, info.gd@zg.ch



Kanton Ziirich
Regierungsrat

staatskanzlei@sk.zh.ch

Tel. +41432592002

NeumUhlequai 10

8090 Zurich
Elektronisch an hmr-consultations@bag.admin.ch zh.ch

Kommission flr soziale Sicherheit
und Gesundheit des Nationalrates
3003 Bern

7.Mai 2025 (RRB Nr. 491/2025)
Anderung des Bundesgesetzes liber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Vernehmlassung)

Sehr geehrte Frau Prasidentin
Sehr geehrte Frauen Nationalratinnen und Herren Nationalrate

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 haben Sie uns eingeladen, zum Vorentwurf der Ande-
rung des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz;
HMG, SR 812.21) betreffend Einflhrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interessenbin-
dungen Stellung zu nehmen, woflr wir uns bedanken. Wir dussern uns wie folgt:

Wir begrissen die Einflihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen

im Sinne des Mehrheitsvorschlags flr alle Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben
oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie fiir Organisationen, die solche
Personen beschéftigen. Eine solche Offenlegung und Transparenz stérkt die Qualitats-
sicherung, die Patientenmiindigkeit (Patientenrechte und Patientenpartizipation; informed
consent) und die Uberpriifung der Einhaltung der Sorgfaltspflichten im Rahmen der
Aufsichtstéatigkeit. Die neue Bestimmung von Art. 57 HMG ist geeignet und erforderlich,
um das o6ffentliche Interesse an einer transparenten Information der Patientinnen und
Patienten und einer damit verbundenen Starkung der Glaubwirdigkeit des Gesundheits-
wesens ohne Einfluss finanzieller Anreize oder sonstiger Interessen zu wahren.

Die Minderheitsantrage | und Il lehnen wir als zu weitgehend ab. Die von der Offenle-
gungspflicht betroffenen 25000 Organisationen waren von einem unndtigen, unverhaltnis-
massigen Aufwand betroffen. Die Pflicht wiirde unter anderem sowohl flr geringfligige
Betrége als auch Leistungen ohne Entgelt, Kaufvertrage, Unterstitzungsbeitrage fir

Fort- und Weiterbildung, wirtschaftliche Beteiligungen und Beteiligungen an Forschungs-
projekten gelten. Beispielsweise wéren niedergelassene Arztinnen und Arzte mit einem
grossen administrativen Aufwand konfrontiert, wenn eine Vielzahl von Kaufvertrdgen mit
Heilmittelherstellern offenzulegen ist. Fur die Leistungserbringer bedeutet es eine biro-
kratische Mehrbelastung.



Auch die Einflihrung eines nationalen Registers ist nicht erforderlich. Der Zweck kann mit
niederschwelligen Modalitaten der Offenlegung erreicht werden, die auf dem Verord-
nungsweg durch den Bundesrat festzulegen sind, damit Patientinnen und Patienten ein-
fachen Zugang zu den Informationen erhalten. Die Schaffung eines Registers wéare mit
erheblichen zuséatzlichen und finanziellen Aufwendungen verbunden, die den Nutzen nicht
rechtfertigen.

Der Vollzug der neuen Bestimmung zur Offenlegung von Interessenbindungen obliegt dem
Bundesamt fur Gesundheit (BAG). Fir die Kantone ist es im Hinblick auf die Wahrneh-
mung ihrer Aufsichtsfunktion elementar, dass ihnen problematische Interessenbindungen
vom BAG unverzlglich nach Bekanntwerden mitgeteilt werden. Da Interessenbindungen
in der Regel im Kontext mit einer konkreten Beschéftigung bzw. Anstellung auf ihre Prob-
lematik hin zu Uberprifen sind und diese Angaben in der Regel den Kantonen vorliegen,
nicht aber dem BAG, muss das BAG dafiir besorgt sein, alle fiir die Uberpriifung notwen-
digen Angaben bei den Leistungserbringern einzufordern.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Die Staatsschreiberin:

Dr. Martin Neukom Dr. Kathrin Arioli




Frau Kommissionsprasidentin
Barbara Gysi
Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit
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Bern, 16. Mai 2025

Vernehmlassung zur 20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit, an diesem Vernehmlassungsverfahren teilzunehmen, und unterbrei-
ten Ihnen nachfolgend unsere Stellungnahme.

lhre Kommission ist der Ansicht, dass die heutigen Integritats- und Transparenzpflichten im Heilmittelge -
setz (HMG) nicht ausreichen, um Interessenkonflikte wirksam zu unterbinden. Zwar regelt das Gesetz der-
zeit das Verbot der Annahme von nicht geblUhrenden Vorteilen sowie Rabatte und Ruckvergltungen, je-
doch fehlt eine Bestimmung zur Offenlegung geschaftlicher Verbindungen. Aus diesem Grund schlagt die
Kommission vor, das HMG um eine Offenlegungspflicht sowohl fir Arztinnen und Arzte als auch fur Organi-
sationen, die solche Personen beschaftigen, zu erganzen. Vorgesehen ist, dass bedeutende finanzielle Be-
teiligungen sowie weitere relevante Interessenbindungen in geeigneter Form offengelegt werden missen.
Zur Umsetzung dieser Vorschlage soll ein neuer Artikel 57 ins HMG aufgenommen sowie Artikel 58 Absatz
5 erster Satz und Artikel 87 Absatz 1 Buchstabe i entsprechend erganzt werden.

Die EVP unterstltzt den vorliegenden Gesetzesentwurf. Sie beflrwortet, dass Arztpraxen und ambulante
Zentren, Zahnarztpraxen, Apotheken, Spitaler und Pflegeinstitutionen ihre Verbindungen zur medizintech-
nischen und pharmazeutischen Industrie gegenlUber Patientinnen und Patienten offenlegen mussen. Dies
starkt die Transparenz, das Vertrauen in das medizinische Fachpersonal sowie die Marktaufsicht. Der Vor-
schlag schliesst eine Licke in der bestehenden Gesetzgebung und erganzt die seit dem 1. Januar 2020 gel-
tenden Artikel 55 (Integritat) und 56 (Transparenzpflicht) des HMG sowie die darauf basierende Verordnung
dber die Transparenz und Integritat im Heilmittelbereich (VITH).
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Die EVP unterstiitzt zudem die Variante der Minderheit Il, welche eine weitergehende Offenlegungspflicht
sowie die Schaffung eines zentralen, éffentlich zuganglichen Registers vorsieht, das vom Bundesamt fiir Ge-
sundheit (BAG) bzw. einem von diesem beauftragten Dritten gefiihrt wird. Um die wirksame Umsetzung des
Registers sicherzustellen und gleichzeitig eine (bermassige Belastung der Gesundheitsfachpersonen zu
vermeiden, sollte die Offenlegung direkt durch die Hersteller und Vertreiber diagnostischer oder therapeu-
tischer Produkte und Dienstleistungen erfolgen.

Wir danken Ihnen fur die BerUcksichtigung unserer Stellungnahme und stehen flr Fragen gerne zur Verfu-
gung.

Freundliche Grusse

« o
Lilian Studer Alex Wirzér

Prasidentin EVP Schweiz Generalsekretar EVP Schweiz

Evangelische Volkspartei der Schweiz
Nageligasse 9 | Postfach | 3001 Bern | 031 351 71 71 | info@evppev.ch | evppev.ch
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Bern, 25. April 2025 / HG
VL 20.490 Pa. Iv. Hurni

Elektronischer Versand: hmr-consultations@bag.admin.ch

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr
Transparenz
Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

Fur Ihre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir Ihnen. Gerne
geben wir IThnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

Die FDP.Die Liberalen lehnt die vorgeschlagene Anderung des Heilmittelgesetzes ab.

Obwohl sich die FDP grundsatzlich flr mehr Transparenz im Gesundheitswesen einsetzt, da
dies ein essenzielles Element liberaler Politik ist, und dies sich auch auf die Arzte beziehen
soll, ist die vorgeschlagene Gesetzesanderung nicht zielfihrend.

Der Gewinn der Anpassung fur die Patientensicherheit ist unklar. Der Aufwand andererseits
ist eindeutig: eine Offenlegungspflicht fir tGber 25'000 Institutionen bedeutet administrativen
Aufwand flr diese sowie auch den Bund. Die Einrichtung und der Betrieb hiervon wirden zu
Kosten von mehreren Millionen Franken fihren. In unserem Gesundheitswesen und
Bundeshaushalt, welche beide bereits unter finanziellem Druck stehen, flhrt dies zu einer
weiteren Verscharfung der aktuellen Lage.

Gerade weil die Vorteile einer solchen Gesetzesanpassung nicht klar sind und diese zu einem
administrativen Mehraufwand sowie damit Kosten fiihrt, muss hiervon abgesehen werden.

Wir danken Ihnen, sehr geehrte Damen und Herren, fir die Gelegenheit zur Stellungnahme
und fir die Beriicksichtigung unserer Uberlegungen.

Freundliche Grisse
FDP.Die Liberalen

Der Prasident Der Generalsekretar
pLs &7z

Thierry Burkart Jonas Projer

Standerat

Beilagen

FDP.Die Liberalen | Generalsekretariat | Neuengasse 20 | Postfach | CH-3001 Bern
R +41 (0)31 320 35 35 | & www.fdp.ch | & info@fdp.ch |  /fdp.dieliberalen | ¥ @FDP_Schweiz Seite1/1
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GRUENE.CH/VERTS.CH

Les VERT-E-S suisses
Joanna Haupt
Waisenhausplatz 21
3011 Bern

031 511 93 20

Commission de la sécurité
sociale et de la santé publique
Madame Barbara Gysi,
Présidente de commission
hmr-
consultations@bag.admin.ch

Berne, le 25 avril 2025

Réponse a la consultation sur linitiative parlementaire Hurni 20.490. Industrie
pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !

Madame la Présidente de commission,

Vous avez invité les VERT-E-S a prendre position dans le cadre de la consultation mentionnée
en titre. Nous vous remercions de cette invitation et prenons position comme suit.

Les VERT-E-S saluent la volonté de créer plus de transparence dans le domaine de la
prescription de médicaments, voulue par linitiative parlementaire Hurni. Une véritable
transparence dans les liens d’intéréts des personnes qui prescrivent des produits
thérapeutiques constitue un premier pas pour renforcer I'indépendance du corps médical vis-
a-vis du secteur pharmaceutique. Cette indépendance serait bénéfique a tous les niveaux :
elle réduirait les colts de la santé, puisque les prescriptions seraient guidées uniquement par
leur efficacité, elle renforcerait la confiance de la population envers la science et elle
permettrait une meilleure prise en charge des patient-es, en améliorant leur traitement et en
augmentant leur confiance envers les thérapies prescrites.

La proposition de la majorité de la commission n’est actuellement pas a la hauteur de cette
ambition. Contrairement a l'initiative parlementaire Hurni soutenue par les VERT-E-S, le projet
actuel renonce a créer un registre public centralisé, facilement accessible. La décentralisation
des signalements et la liberté laissée dans la méthode, limitent fortement I'acces des patient-es
et du public a l'information et rendraient la surveillance et le contrdle beaucoup plus difficiles
et colteux.

De plus, le projet prévoit des exceptions. Les participations « d’importance minime » et les
produits thérapeutiques « présentant un risque minime » pourront étre exemptés de registre.
Selon le rapport explicatif, le Conseil fédéral pourrait interpréter ces exceptions de maniére
similaire a I'art. 10, al.2 OITPTh qui dispense de I'obligation de transparence les participations
de moins de 300 francs, ainsi que les médicaments de catégorie E et les dispositifs médicaux
classiques de classe |. Si la version de la majorité devait malgré tout étre acceptée, les VERT-
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E-S demandent une définition explicite de ces exceptions et pourraient accepter une
interprétation similaire a cette de 'art. 10 al. 2 OITPTh.

Enfin, le projet de la CSSS-N renonce a inscrire la prescription de dispositifs médicaux dans
les exigences d'intégrité visées a l'art 55, au motif que le |égislateur a déja décidé de cette
extension au printemps 2019. Cette décision n’est toujours pas en vigueur a ce jour. Les VERT-
E-S appellent a accélérer cette procédure, afin d’enfin traiter la prescription des dispositifs
meédicaux a hauteur du risque qu’ils peuvent représenter pour la santé des patient-es, tel
gu’attesté par le scandale des « implant files ».

Résumé de la position des VERT-E-S

Nous soutenons en priorité la minorité Crottaz qui permettrait d’améliorer l'accés a
information sur les liens d’intéréts grace a la création d’un registre centralisé. Nous sommes
favorables de maniéere subsidiaire a la minorité Weichelt qui permettrait aux patient-es d’étre
informé-es, que ce soit sur internet ou via un document figurant de maniére visible dans la
salle d’attente. Si aucune des minorités ne devait étre acceptées, nous soutiendrons tout de
méme le projet tel quel, car il constitue une amélioration par rapport a la situation actuelle.

Nous vous remercions d’avance de bien vouloir prendre en compte notre prise de position et
restons a votre disposition en cas de questions.

Avec nos salutations distinguées,

LisajMazzone ﬁ%upt

Présidente Secrétaire politique
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Sozialdemokratische Partei der

Per Email an: Schweiz

hmr-consultations@bag.admin.ch Zentralsekretariat
Theaterplatz 4
3011 Berne

Tel. 031 329 69 69
Fax 0313296970

Bern, 30.04.2025 info@spschweiz.ch
www.spschweiz.ch

Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 Pharmazeutische Industrie
und Medizin, mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin Barbara Gysi,
sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Gelegenheit zur Stellungnahme, die wir gerne nutzen.

Die Kommission flr soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK) des Nationalrats schlagt zur
Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni (20.490) vor, das Heilmittelgesetz (HMG) um
eine Offenlegungspflicht fur Personen, die Heilmittel einsetzen, zu erganzen. Die Kommission
nimmt dabei einen Vorschlag aus der HMG-Revision von 2012 wieder auf. Dieser soll fur alle
Personen gelten, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck
einkaufen, sowie fur Organisationen, die solche Personen beschéaftigen. Er sieht vor, dass
(namhafte) Beteiligungen und andere Interessenbindungen in «geeigneter Weise» offengelegt
werden mussen. Die zweite Forderung der parlamentarischen Initiative ist bereits umgesetzt: Die
geforderte Ausweitung der Integritatsregelung in Artikel 55 HMG auf Medizinprodukte war Teil der
Anderung des HMG vom 22. Marz 2019."

Konkret sollen nun neu namhafte Beteiligungen und andere Interessenbindung offengelegt
werden mussen; bei Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial oder wenn die Beteiligung an
Unternehmen geringfligig ist, soll eine Ausnahmeregelung gelten (Art. 57 Abs. 1 und 2).
Offengelegt werden mussen nachfolgende Interessenbindungen und Beteiligungen:

- Eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen

"Diese Forderung ist jedoch noch nicht in Kraft, da es daflr zuerst eine Teilrevision der Verordnung vom 10.
April 2019 Uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich braucht.


https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20200490

- Tatigkeiten in Fuhrungs- und Aufsichtsgremien, Beirdten und ahnlichen Gremien solcher
Unternehmen sowie Beratungs- oder Expertentatigkeiten fur diese, wozu auch
gleichwertige Gegenleistungen gem. Art. 55 Abs. 2 Bst. c HMG zu zéhlen sind

- Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder
pharmazeutischen Praxis oder Organisation

Die Modalitaten zur Offenlegung soll der Bundesrat auf Verordnungsstufe festlegen.

Wir unterstiitzen die Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni. Aktuell mangelt es
an Transparenz in einem kostenintensiven Bereich. Eine Offenlegung von Beteiligungen und
Interessenbindungen erlaubt den Menschen eine umfassendere Information. Aus unserer Sicht
geht die vorgeschlagene Gesetzesanpassung jedoch viel zu wenig weit und es besteht die
Gefahr, dass sich in der Praxis nichts andern wird. Aktuell sind zu weitgehende Ausnahmen
vorgesehen. Ebenso bleibt viel zu vage, wer genau welche Interessenbindung und Beteiligung
offenlegen muss. Wir hatten uns eine umfassende Offenlegungspflicht sowie eine einheitliche
Umsetzung gewlnscht. Dazu erlauben wir uns nachfolgende Anmerkungen zu den einzelnen
Artikeln:

e Art. 57, Abs. 1: Die Formulierung «in geeigneter Weise» ist zu vage. Es ist wichtig, dass
verbindlicher festgehalten wird, wie diese Offenlegungspflicht umgesetzt werden muss
und welche Interessenbindungen konkret dazu gehodren - ansonsten bleibt die
Gesetzesanpassung ein zahnloser Papiertiger.

e ZuArt. 57, Absatz 2: Die vorgeschlagene Formulierung: «Der Bundesrat kann Ausnahmen
von der Pflicht nach Absatz 1 vorsehen, a. (...) b. wenn die Beteiligung an Unternehmen
geringfugig ist» ist unklar, respektive erlaubt die vorgeschlagene Formulierung eine
Vielzahl an Ausnahmen fir die Offenlegungspflicht. Es bleibt offen, wie «geringfligig»
definiert wird. Die parlamentarische Initiative Hurni fordert Transparenz, ergo muss
diese auch einheitlich und umfassend gelten. Die Ausnahme flr «Heilmittel mit
geringem Risikopotenzial» erachten wir in dem Sinne auch nicht als sinnvoll. Hier musste
mindestens definiert werden, wie viele und welche Heilmittel durch diese Ausnahme
ausgeschlossen werden. Zudem scheint ein offentliches, elektronisches Register am
sinnvollsten, um einen niederschwelligen Zugang landesweit zu ermaoglichen. Ansonsten
entsteht ein Flickenteppich und es ist fur die Patient:innen unklar, wer nun diese
Offenlegungspflicht wie genau umsetzt.

In dem Sinne unterstiitzen wir die Minderheit Il Crottaz. Diese Minderheit will sowohl die von
der Offenlegung betroffenen Interessenbindungen weiter fassen als auch geringflugige Betrage
nicht von der Offenlegung ausnehmen. Zudem wird klar und umfassend definiert, welche
Interessenbindungen deklariert werden mussen. Zudem fordert die Minderheit Il, dass ein
offentliches Register erstellt werden soll, welches vom BAG (oder einer von ihm beauftragter
Dritter) gefuhrt und o6ffentlich zuganglich sein soll. Die Einfihrung eines offentlichen Registers
erachten wir als besonders wichtig. Denn eine Offenlegungspflicht ist nur dann sinnvoll, wenn
auch niederschwellig einsehbar ist, was konkret offengelegt wurde. Ein nationales Register, das
schweizweit einheitlich gehandhabt wird, bietet sich hierfGir an. Ansonsten droht ein
Flickenteppich an unterschiedlichen Auslegeordnungen. Zudem ist wichtig, dass dieses Register
elektronisch gefuhrt wird und somit einerseits fortan angepasst werden kann, wie auch von
Uberall her einfach zugéanglich ist.
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Sofern die Minderheit Il Crottaz im Rahmen der Vernehmlassung keine Mehrheit findet, so stutzen
wir die Minderheit | Weichelt. Diese umfasst die gleichen Vorgaben betreffend
Interessenbindungen, die deklariert werden mussen, verzichtet jedoch auf ein offentliches
Register.

Wir danken fur die Berucksichtigung unserer Anliegen und die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Mit freundlichen Grlissen.

SP Schweiz

Hatee ’ hecusdl
Mattea Meyer Cédric Wermuth
Co-Prasidentin Co-Prasident
Anna Storz

Politische Fachreferentin
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Eidgendssisches Departement des Inneren EDI
Bundesratin Elisabeth Baume-Schneider

Elektronisch an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Bern, 15. Mai 2025

Vorentwurf zur Anderung des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (Heilmittelgesetz; HMG) zur Einfithrung einer Pflicht zur Of-
fenlegung von Interessenverbindungen

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrte Frau Bundesratin
Sehr geehrte Frau Gysi

Wir danken Ihnen fir die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehmlas-
sung Stellung zu nehmen. Wir dussern uns dazu wie folgt:

Die SVP spricht sich angesichts der aus dem Ruder laufenden Gesund-
heitskosten grundsatzlich fiir Transparenz aus. Die Auswiichse bei der
Verrechnung derselben Medizinalprodukte in teils massiv unterschiedli-
cher Hohe in verschiedenen Kantonen miissen verhindert werden. Hier
besteht - zwecks Entlastung der Krankenkassen und damit auch der Pra-
mienzahler - noch weitergehender Handlungsbedarf. Den WZW-Kriterien
im Bereich der obligatorischen Krankenversicherung, hier insbesondere
der Wirtschaftlichkeit und Zweckmassigkeit, muss zwingend auch in der
Praxis Nachachtung verschafft werden, um die Kosten langfristig nicht
weiter exorbitant ansteigen zu lassen. Genau daran hapert es aber. Die
Vorlage entpuppt sich bei genauerer Betrachtung als weiteres - nicht
zweckdienliches - Blirokratiemonster, weshalb wir diesen Entwurf ableh-
nen.

Mit der Vorlage - zurickgehend auf die Pa. Iv. 20490 Hurni «Pharmazeutische
Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» - sollen neu die Interessenverbindungen
von Arzten, Apotheken und Spitélern offengelegt werden. Zudem sollen Ausnah-
men bestehen, wonach bei kleinem Risikopotential oder geringen Beteiligungen an
Unternehmen keine Offenlegung zu erfolgen hat. Die Modalitaten soll der Bundes-
rat festlegen. Im Unterschied zur urspringlich vorgesehenen Liste, kann die Of-
fenlegung auch dezentral, z.B. auf den Internetseiten der Arztpraxen oder der Spi-
téler gegeniiber der Kundschaft erfolgen. Schliesslich ist eine Strafnorm (Ubertre-
tung bis CHF 50'000 Busse) vorgesehen zwecks Einhaltung der Offenlegung bei
der Verschreibung, Abgabe, Anwendung oder dem Einkauf von Heilmitteln.

Nicht von der Offenlegungspflicht erfasst werden - im Unterschied zu Art. 55 und
Art. 56 HMG - Unternehmen, daflr sollen auch nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel und Medizinprodukte offengelegt werden mussen.
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Stand Marz 2024 waren rund 25'000 Organisationen betroffen (Arztpraxen, am-
bulante Zentren, Spitéler, Alters- und Pflegeheime, Zahnarztpraxen und Apothe-
ken). Das bedeutet, dass die Kontrolle der Offenlegung personalintensiv sein wird.
Die Kosten flir ein Register wie von der Minderheit II Crottaz vorgeschlagen wird
auf rund 2-3 Millionen CHF einmalige Entwicklungskosten und jahrliche Unterhalts-
kosten von rund 0.5 Millionen CHF geschatzt. Ein solch aufwandiges, kaum kon-
trollierbares und kostenintensives Unterfangen auf Kosten der Pramienzahler und
offentlichen Hand ist rigoros abzulehnen.

Die aufgedeckten Missstande im Bereich der Preisgestaltung gewisser Hersteller
zeigen die Notwendigkeit eines staatlichen Eingriffs hierbei. So variieren die Ein-
kaufspreise beispielsweise flir Herzschrittmacher, Hlft- und Knieprothesen von
Spital zu Spital teils erheblich. Aufgrund der Preisintransparenz und mangelnder
Vergleichbarkeit ist es u.a. den Spitalern kaum maéglich, angemessene Preise aus-
zuhandeln. Im ambulanten Bereich haben sie aber auch keinen Anreiz gut zu ver-
handeln, da sie bislang die effektiven Kosten den Krankenkassen weiterverrechnen
kdénnen; im stationaren Bereich wird noch zusatzlich die 6ffentliche Hand zur Kasse
gebeten. Neu sollen Pauschalen auch im ambulanten Bereich eingefiihrt werden.
Das sollte flir mehr Anreiz bei den Spitadlern flihren, bessere Preise mit den Her-
stellern/Vertreibern auszuhandeln. Ihre Verhandlungsposition wirde jedoch mit
einer Preistransparenz merklich gestarkt. Denn bezahlen gewisse Leistungserbrin-
ger nach wie vor mehr als andere, werden sie woanders Einsparungen zu Lasten
der Patienten vornehmen mussen.

Sollte die Vorlage entgegen unseren kritischen Argumenten dennoch eine Mehr-
heit finden, so ware die konkrete Umsetzung der Offenlegung den Zielgruppen zu
Uberlassen. Wichtig ist jedoch, dass die Information prominent dargestellt und zu-
ganglich sein muss flr die Kundschaft. Dieser Aspekt musste in der bundesratli-
chen Verordnung naher bestimmt werden im Sinne einer beispielhaften Aufzah-
lung. Zur Uberpriifung bediirfte es dann lediglich der Stichprobenkontrollen des
Bundes und keine hohen Erstellungskosten flir ein Register und dessen Instand-
haltung sowie Aktualisierung. Die Umsetzung hatte kostenneutral und mit den be-
stehenden Ressourcen zu erfolgen. Die EinflUhrung eines neuen Registers wie sie
die Minderheit II fordert, wird deshalb deutlich abgelehnt.

Den grossten Effekt auf die kontinuierlich steigenden Gesundheitskosten jedoch
hatte eine Verschlankung des Leistungskatalogs, der - wie die anderen Leistungen
im Sozialbereich - stetig ausgebaut worden ist und teilweise unwirksame Behand-
lungen sowie Leistungen enthdlt. Es darf nicht sein, dass das Kollektiv der Pra-
mienzahler gezwungen wird, Leistungen und Produkte auf Wunsch anderer mitzu-
finanzieren, deren Wirksamkeit jeglichen wissenschaftlichen Nachweises entbehrt.
Noch weniger nachvollziehbar ist der Umstand, dass Neuzuzliger und Illegale die-
selben Leistungen auf Kosten aller Pramienzahlenden und Steuerzahler in An-
spruch nehmen kdénnen wie Einwohner, die jahre- und jahrzehntelang vor ver-
mehrtem Leistungsbezug im Alter regelmassig mehr in den Pramientopf einbezahlt
haben als sie Leistungen beansprucht haben. Insbesondere Asylbewerber, deren
Pramien, Selbstbehalte sowie Franchisen von der 6ffentlichen Hand getragen wer-
den, verspuren keinerlei Anreiz, sich bei der Leistungsbeanspruchung zuriickzu-
halten (moral hazard). Diesen Fehlanreizen muss zwingend Einhalt geboten wer-
den.

Dem Gesagten zufolge spricht sich die SVP gegen diesen Entwurf aus, welcher
kaum Nutzen und (zu) viel Aufwand zur Folge hatte.



Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
W"@b‘ e
Marcel Dettling Henrique Schneider

Nationalrat



economiesuisse

Kommission fiir soziale Sicherheit und
Gesundheit
CH-3003 Bern

Eingereicht bei: hmr-consultations@bag.admin.ch

15. Mai 2025

Stellungnahme von economiesuisse zur 20.490 n Pa. lv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und
Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin Barbara Gysi
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 laden Sie uns ein, an der Vernehmlassung zur Pa. Iv. Hurni
(Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz) teilzunehmen. Wir danken flr diese
Moglichkeit und nehmen nachfolgend gerne Stellung.

economiesuisse lehnt die parlamentarische Initiative 20.490 und den vorgeschlagenen neuen
Artikel 57 des Heilmittelgesetzes (HMG) ab. Diese bezweckt eine erweiterte Offenlegungspflicht
von Interessenbindungen der Medizinalpersonen gegeniiber den Patientinnen und Patienten.
Aus Sicht der Wirtschaft ist dies unnétig, da bereits heute umfassende Transparenz- und
Integritatsvorschriften bestehen. Die neuen Regelungen wiirden nur vor allem die
Verwaltungskosten im Gesundheitswesen erhohen.

1) Ausgangslage

Die SGK-N beantragt, das Heilmittelgesetz mit einer Offenlegungspflicht fur Personen, die Heilmittel
anwenden, zu erganzen. Diese soll fur alle Personen gelten, die Heilmittel verschreiben, abgeben,
anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen sowie fir Organisationen, die solche Personen
beschaftigen. Sie sieht vor, dass (wesentliche) Beteiligungen und andere Interessenbindungen in
geeigneter Weise offengelegt werden missen. Zwei Minderheiten beantragen, die betroffenen
Interessenbindungen noch weiter zu fassen und die Offenlegung mittels eines zentralen elektronischen
Registers vorzuschreiben.

Bereits im Rahmen der 2. HMG-Revision wurde ein ahnlicher Vorschlag des Bundesrates abgelehnt.
Doch stattdessen wurden die Artikel 55 und 56 HMG sowie die Verordnung lber die Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) eingefiihrt. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat zudem
eine eigene Vollzugsstelle (ITW) und eine Whistleblowing-Plattform eingerichtet.

Zudem hat die Industrie seit 2015 mit dem Pharma-Kooperations-Kodex (PKK) eine freiwillige
Transparenzinitiative etabliert. Mehr als 60 Unternehmen verdéffentlichen jahrlich geldwerte Leistungen
medizinische Fachpersonen und Organisationen. Diese Daten sind 6ffentlich zuganglich und werden
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von Medien und Plattformen wie pharmagelder.ch aufgegriffen. Das Anliegen nach verbesserter
Transparenz wurde also aufgegriffen und pragmatisch umgesetzt. Auch die Medizintechnikbranche
verfugt Uber einen verbindlichen Ethik-Kodex, welcher Standards fur die Mitgliedsunternehmen festlegt,
insbesondere im Kontakt und in der Zusammenarbeit mit medizinischen Fachpersonen und
Gesundheitsfachpersonal. Daruber hinaus werden Ausbildungszuwendungen offengelegt.

2) Ablehnung des Mehrheitsvorschlags

Der Vorschlag sieht vor, dass Medizinalpersonen und Organisationen ihre Kundschaft Gber
Beteiligungen, Gremientatigkeiten und Unternehmensbeteiligungen informieren mussen. Dies wirde zu
einem erheblichen administrativen Aufwand ohne relevanten Erkenntnisgewinn fiir die Patientinnen
und Patienten fiihren. Bereits heute bestehen standesrechtliche Offenlegungspflichten (SAMW-
Richtlinien), die weitgehend umgesetzt werden. Eine zusatzliche gesetzliche Pflicht wiirde nur zu
redundanten Informationen fiihren.

Besonders kritisch sieht die Wirtschaft die vorgesehene Sanktionierung von Verstdssen mit Bussen bis
zu CHF 50'000. Diese ist unverhaltnismassig, fuhrt zu Rechtsunsicherheit und zu einem Ubermassigen
Kontrollaufwand in den Arztpraxen. Die Abgrenzung zwischen Fahrlassigkeit und Eventualvorsatz ist
schwierig und wird zu Unsicherheiten fiihren.

3) Ablehnung der Minderheitsvorschlage | und Il

Die Minderheit | fordert eine noch weitergehende Offenlegung, insbesondere von Kaufvertragen,
unentgeltlichen Leistungen, Sponsoring, Forschungsbeteiligungen und Fortbildungsunterstiitzung. Dies
wirde zu einem enormen administrativen Aufwand fihren, ohne dass die Patientinnen und Patienten
einen Nutzen davon hatten. Viele dieser Informationen sind bereits 6ffentlich verfliigbar. Zudem
mussten wettbewerbsrelevante Inhalte wie Rabattklauseln geschwarzt werden. Die Offenlegung von
geringfliigigen Zuwendungen (z.B. bis CHF 300.-) ist ebenfalls nicht sinnvoll.

Die Minderheit Il schlagt zusatzlich ein 6ffentliches Register beim BAG vor. Die geschatzten Kosten (2-
3 Mio. CHF fir die Entwicklung, 0.5 Mio. CHF pro Jahr fiir den Betrieb) sind nicht gerechtfertigt. Die
Umsetzung wirde erhebliche Ressourcen binden, ohne erkennbaren Mehrwert fiir das
Gesundheitswesen. Die Fiihrung des Registers sei unklar und wiirde entweder das BAG oder die
Fachpersonen stark belasten.

4) Fazit

Die Initiative greift kein reales Problem auf, sondern wirde zu unnétiger Birokratie, Rechtsunsicherheit
und einem unverhaltnismassigen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit fiUhren. Die bestehenden
Transparenzregelungen sind ausreichend. Statt neue Pflichten zu schaffen, sollte das BAG bestehende
gesetzliche Auftrage umsetzen, etwa die Ausweitung der VITH auf Medizinprodukte. Die Ressourcen
im Gesundheitswesen sollten effizienter eingesetzt werden — z. B. fiir die Digitalisierung in der
Gesundheitsversorgung — statt fir teure, nutzlose Transparenzplattformen.

Freundliche Grisse

economiesuisse
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Pa. Iv. 20.490 "Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz":
Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Besten Dank fur die Einladung zur oben erwahnten Vernehmlassung. Im Folgenden nehmen wir
dazu gerne Stellung.

Mit dieser Vorlage wird die parlamentarische Initiative Hurni 20. 490 "Pharmazeutische Industrie
und Medizin. Mehr Transparenz" teilweise umgesetzt. Das Heilmittelgesetz (HMG) soll um eine Of-
fenlegungspflicht erganzt werden, welche Transparenz Uber die geschéftlichen Verbindungen zwi-
schen Leistungserbringern und Herstellern oder Inverkehrbringern von Heilmitteln schaffen soll.

Wir sind auch der Meinung |hrer Kommission, “dass die heutigen Integritats- und Transparenz-
pflichten im HMG nicht gendigen, um Interessenkontflikte wirksam zu unterbinden’. Die vorgeschla-
gene Neuregelung wird daflir aber ebenfalls nicht gentigen. Denn mit einer reinen Offenlegungs-
pflicht - noch dazu mit den von der Kommissionsmehrheit vorgesehenen vielen Ausnahmen und
Delegationskompetenzen - wird sich in der Praxis nicht viel &ndern. Andern musste sich aber viel,
wie bereits vor Jahren die Recherchen unter der Bezeichnung "Implant Files" des internationalen
Netzwerks investigativer Journalistinnen (ICIJ) aufgezeigt haben: Monetare Interessenbindungen
zwischen Industrie und Arztinnen waren - und sind vielleicht weiterhin — urséchlich fir sehr viel
Leid von vielen Patient:innen, hervorgerufen etwa durch qualitativ unzureichende Gelenkimplan-
tate.

Dass es Uberhaupt der Aufdeckung solcher Skandale bedurfte, um die Regulierungsbemihungen
der Politik in Gang zu bringen, ist bedauerlich. Dass es aber nochmals Jahre gedauert hat und nun
fur die Schweiz — etwa im Gegensatz zur umgesetzten Losung in Frankreich — ein unzulénglicher
Vorschlag vorliegt, ist inakzeptabel.

Anders als der Mehrheitsvorschlag Ihrer Kommission, will die Minderheit | Weichelt, die von der
Offenlegung betroffenen Interessenbindungen breiter fassen und auch geringfugige Betrage nicht
von der Offenlegung ausnehmen. Die Minderheit Il Crottaz Gbernimmt den gleichen Katalog offen-
zulegender Interessenbindungen und sieht zuséatzlich vor, dass die Offenlegung der Interessenbin-
dungen mittels eines Registers geschehen soll. Dies zu Recht, denn eine Offenlegungspflicht ist
nur dann sinnvoll, wenn auch flr alle Patient:iinnen einfach einsehbar ist, welche konkreten

Monbijoustrasse 61, 3007 Bern, www.sgb.ch
Tel. 031 377 01 01, Fax 031 377 01 02, info@sgb.ch



Interessenbindungen in einem spezifischen Fall bestehen. Die Schaffung eines nationalen, einheit-
lich gehandhabten Registers ist daflr zentral.

Der SGB unterstiitzt daher die Minderheit 1l Crottaz bzw. subsidiér die Minderheit | Weichelt.
In diesem Sinne hoffen wir auf die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme und danken Ihnen

herzlich fUr die Zusammenarbeit.

Freundliche Grlsse

SCHWEIZERISCHER GEWERKSCHAFTSBUND

Pierre-Yves Maillard Reto Wyss
Prasident Zentralsekretar
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Berne, le 16 mai 2025- sgv-Ssc/zh

Réponse a la consultation : Avant-projet élaboré dans le cadre de I'initiative parlementaire
20.490 n lv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !

Madame, Monsieur,

Plus grande organisation faitiere de I'économie suisse, I'Union suisse des arts et métiers usam repré-
sente plus de 230 associations et plus de 600 000 PME, soit 99,8% des entreprises de notre pays.
La plus grande organisation faitiére de 'économie suisse s’engage sans répit pour 'aménagement
d’'un environnement économique et politique favorable au développement des petites et moyennes
entreprises.

Par courrier du 7 février 2025 Madame la Présidente de la Commission de la sécurité sociale et de la
santé publique du Conseil national Barbara Gysi nous a invités a prendre position au sujet d’'un avant-
projet de modification de la loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les
produits thérapeutiques, LPTh) visant a la mise en ceuvre de l'initiative parlementaire Hurni 20.490.
Nous vous remercions vivement de I'occasion qui nous est donnée de nous exprimer.

L’Union suisse des arts et métiers usam rejette le projet de loi présenté.

L’objectif de l'initiative parlementaire 20.490 Hurni est déja largement atteint dans le droit en vigueur.
La révision de la Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) entrée en vigueur en 2020, ainsi que I'Or-
donnance sur l'intégrité et la transparence dans le domaine des produits thérapeutiques (OITPTh),
instaurent un cadre strict, juridiquement contraignant et doté de sanctions efficaces. Depuis 2016
déja, plus de 60 entreprises publient, chaque année, leurs contributions financiéres a des profession-
nels et organisations de santé dans le cadre du Code de coopération pharmaceutique.

Il n’est pas justifié de rouvrir une question que le Parlement a expressément tranchée a deux reprises,
en renoncgant a l'introduction d’une obligation de déclaration générale des liens d’intérét, précisément
en raison de son caractére disproportionné et peu pertinent pour les patients. L'initiative revient sur
des débats clos et sur des décisions mirement réfléchies, sans éléments nouveaux qui en justifie-
raient la réactivation.

Un renforcement supplémentaire des obligations de transparence, sans preuve d’une défaillance du
systéme existant, impliquerait une charge inutile pour les prestataires de soins, générant une com-
plexité administrative excessive, sans bénéfice avéré.

Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri
Schwarztorstrasse 26, case postale, 3001 Berne - téléphone 031 380 14 14, fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
www.usam-sgv.ch | www.x.com/gewerbeverband | www.facebook.com/usamsgv | www.linkedin.com/company/sgv-usam
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L’avant-projet élaboré par la Commission de la sécurité sociale et de la santé publique du Conseil na-
tional (CSSS-N) étend massivement le champ d’application personnel et matériel des obligations de
déclaration. Il concerne non seulement les médecins et pharmaciens, mais aussi les droguistes, les
assistants médicaux, les infirmiers, les hdpitaux, les EMS, les services de soins a domicile, et poten-
tiellement des centaines de milliers d’acteurs du systéme de santé et du commerce de détail.

Enfin, ce projet introduit des atteintes disproportionnées a la liberté économique et a la protection des
données personnelles, notamment pour les PME, sans que la nécessité de ces atteintes soit diment
démontrée.

L’Union suisse des arts et métiers usam rejette cet avant-projet dans toutes ses variantes (projet de
majorité et propositions de minorité) et recommande de renoncer a la mise en ceuvre de l'initiative
parlementaire Hurni 20.490.

Nous vous remercions de l'attention que vous porterez a notre prise de position.

Nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Union suisse des arts et métiers usam
o
C ot

Urs Furrer Simon Schnyder
Directeur Ressortleiter
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Empfehlung: Ablehnung der Umsetzung der parlamentarischen
Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medi-
zin. Mehr Transparenz»

Der Aargauische Apothekerverband welcher 130 Aargauer Apotheken vereint bedankt sich fiir die
Méglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen der Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni
20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz». Der Aargauische Apotheker-
verband lehnt die parl. Initiative aus nachfolgenden Griinden ab.

Die Kommission flir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat mit Schreiben
vom 7. Februar 2025 eine Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» erdffnet, in der sie die Starkung der Transpa-
renz im Gesundheitswesen fordert. Der Aargauische Apothekerverband begriisst grundsatzlich das
Anliegen einer transparenten und integren Gesundheitsversorgung. Dies allerdings nur so weit der
Aufwand fir die betroffenen Personen und Organisationen in einem zumutbaren Verhaltnis zum
Mehrwert im Bereich der Patientensicherheit steht. Nach sorgfaltiger Priifung der Unterlagen, pla-
dieren wir dafir, die Auswirkungen einer Offenlegung der Interessenbindungen zuerst sorgfaltig zu
evaluieren. Insgesamt steht im gemachten Vorschlag der administrative Aufwand sowie der person-
liche und der sachliche Geltungsbereich in keinem Verhaltnis mit dem zu erwarteten Mehrwert.
Auch der noch striktere Vorschlag der Minderheiten ist abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnis-
massig und unnotig ist.

Wir sehen die Gefahr, dass bewahrte Prinzipien und Strukturen des Schweizer Gesundheitswesens in
Frage gestellt werden, ohne dass ein klarer Mehrwert fir die Patientensicherheit oder die Versor-
gungsqualitdt und insgesamt fur die Transparenz und das Vertrauen in die Institutionen des Ge-
sundheitswesens erkennbar ist.

Allgemeine Bemerkungen:
» Wéhrend die Transparenzpflicht am 18. Marz 2016 verabschiedet (vgl. Art. 56 des geltenden Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)) und zusammen mit Artikel
55 HMG am 1. Januar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament
dazumal verworfen. Im Rat (Friihjahrssession 2019 Geschéft des Bundesrates 18.081) wurden dafiir un-
ter anderem Bedenken beziglich des hohen biirokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens
der Einflihrung einer derartigen Bestimmung fiir die Streichung eingebracht.

Eine umfassende Kosten-Nutzen-Analyse der vorgeschlagenen Massnahmen ist unerldsslich, bevor
weitere Schritte unternommen werden. Insbesondere ist dabei der administrative Aufwand bei den be-
troffenen Personen und Organisationen dem zu erwartender Mehrwert gegeniiberzustellen.

Die Forderung der Transparenz sollte auf bewahrten Mechanismen basieren, anstatt unnétige Doppel-
spurigkeit zu schaffen: Die Integritats- und Transparenzbestimmungen gemass Art. 55 und 56 HMG
sind bereits seit dem 1. Januar 2020 in Kraft und werden durch die Verordnung Uber die Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) konkretisiert. Diese Bestimmungen verbieten weitgehend un-
entgeltliche Leistungen und regeln Ausnahmen klar. Zudem gelten Transparenzvorschriften fir Rabatte
und Ruckvergutungen, wobei Vergiinstigungen grundsatzlich an Patientinnen und Patienten weiterge-
geben werden missen.

Die Integritatsbestimmungen werden derzeit auf Medizinprodukte ausgeweitet (Vernehmlassung dazu
geplant fiir 2025). Es ist sinnvoll, die Umsetzung in der Verordnung und die Auswirkungen dieser Aus-
weitung abzuwarten, bevor zusatzliche Massnahmen ergriffen werden.

Stellungnahme zu den Artikeln (Art. 55 & 55a HMG):



e Unklarheiten im Geltungsbereich:
e Sowohl personlicher als auch sachlicher Geltungsbereich sind sehr weit formuliert, was dazu
fuhrt, dass ein sehr grosser Kreis an Personen und Organisationen betroffen sind.

o Personlicher Geltungsbereich: Geméss Antrag der Mehrheit als auch der Minderheit gilt
die Offenlegungspflicht fir alle Personen, welche Heilmittel verschreiben, abgeben, an-
wenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie, die solche Personen beschaftigen. Da-
mit wird der potenzielle Geltungsbereich nicht nur auf verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eingeschrankt, sondern betrifft gleichermassen verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel als auch Medizinprodukte aller Art. Folglich sind
nicht nur Personen der Medizinalberufe betroffen, sondern auch sémtliche Detailhan-
delspersonen in Detailhandelsgeschéaften, welche nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder Medizinprodukte (z.B. Halstabletten, Pflaster, Lotionen) anbieten sowie Dro-
gistinnen und Drogisten, Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis Assistentinnen
und Assistenten, Pflegefachpersonen und viele mehr. Sowie samtliche Organisationen,
die diese Personen beschaftigen, also neben Spitélern, Arztpraxen und Apotheken auch
Pflegeheime, Altersheime, Drogerien und Detailhandelsladen (stationdr und online). Al-
lein die Medizinalberufe umfassen gemass der Statistik des BAG Uber 58'000 Personen,
wobei nur jene gezahlt werden, welche eine Berufsaustibungsbewilligung innehaben.
Dazu kdme ein Teil der 300'000 Personen, welche im Detailhandel beschaftigt sind, sowie
der Grossteil der im Gesundheitswesen beschaftigten Personen (ca. 160'000 Pflegeperso-
nal, 185'000 Spitalpersonal, Gber 103'000 Personal in Alters- und Pflegeheimen, 29'000
Spitex-Personal und 50'000 Personal der Arztpraxen?). Das ergibt 885'000 Personen, wo-
bei Fachpersonen Apotheke, Drogistinnen und weitere mdgliche betroffene Personen
sowie die dahinterstehenden Unternehmen noch nicht miteinberechnet wurden.

Zwar sieht Abs. 2 des Artikels die Mdglichkeit vor, dass der Bundesrat Ausnahmen bei
Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial vorsehen kann. Ob und wie weit von dieser
Ausnahme Gebrauch gemacht wird, ist fir die betroffenen Personen und Organisationen
aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit im Gesetz nicht absehbar. Dies fiihrt zu grosser
Unsicherheit in den betroffenen Kreisen.

Selbst wenn von der Ausnahmeregelung Gebrauch gemacht wird, ist fiir viele Personen
und Organisationen weiterhin unklar, inwieweit sie von der Regelung betroffen sind. Gilt
die Abgabe oder Anwendung eines Arzneimittels oder eines Medizinprodukts unter Auf-
sicht einer Medizinalperson als Abgabe oder Anwendung der beaufsichtigten Person
oder der beaufsichtigenden Person? Sind bei der Abgabe und der Anwendung demnach
Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis-Assistentinnen und -Assistenten oder Pfle-
gefachpersonen von der Regelung betroffen oder gilt diese nur fir die Personen unter
deren Aufsicht sie das Heilmittel abgeben?

Insofern ist der Antrag der Minderheit Il noch weniger nachvollziehbar, da dieser gar
nicht erst die Mdglichkeit von Ausnahmen vorsieht.

o Auch der sachliche Geltungsbereich ist sehr weit gefasst. So umfasst er nicht nur Beteili-
gungen an Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, sondern
auch samtliche Tatigkeiten fur solche Unternehmen. Unter Umstanden missen damit
Beteiligungen irgendwelcher Art offengelegt werden. Potenziell sind damit auch privat
gehaltene Aktien innerhalb eines Fonds oder Einzelaktien betroffen.

Auch wenn Abs. 2 hierfiir wieder Ausnahmen vorsieht, ist fir die betroffenen Kreise un-
klar, ob davon Gebrauch gemacht wird und wie diese ausgestaltet werden. Folglich ist
auch im sachlichen Geltungsbereich entscheidend, ob und wie eine allfallige Ausnahme
aussehen wirde. Die Folgen sind auch hier fir die betroffenen Personen und

' Statistik Medizinalberufe 2023, Ziff. 3.1, S. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-
gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7. Marz 2025]

2 Angaben des Bundesamtes fiir Statistik BfS, https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/be-
schaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html [7. Marz 2025]
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Organisationen aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit nicht absehbar, da die Grunds-
atze der Regelung nicht im Gesetz geregelt werden.

Die Minderheitsantrdge gehen auch hier noch weiter, womit zusatzliche Probleme ent-
stehen. So missten gemass Antrag der Minderheit Kaufvertrage mit Personen oder Un-
ternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben, offengelegt werden. Dies héatte
unbekannte Folgen fiir das gesamte Gesundheitswesen, da samtliche Vertrage mit Her-
stellern und Grossisten offengelegt werden missten, womit nicht nur Geschéaftsgeheim-
nisse und vertrauliche wirtschaftliche Kennzahlen offengelegt werden missten, sondern
auch potenziell gegen Vertraulichkeitsbestimmungen dieser Vertrage verstossen wird.
Damit wiirde die Schweiz fir Arzneimittelhersteller und -vertreiber weniger attraktiv und
es kdnnte zu Preissteigerungen und weiteren Versorgungsengpassen fiihren. Auch die
Offenlegung an Beteiligungen an Forschungsprojekten wiirde die Attraktivitdt des For-
schungsstandorts Schweiz beeintrachtigen. Zudem sind unentgeltliche Leistungen, Un-
terstitzungsbeitrage fur die Fort- und Weiterbildung sowie Sponsoringvertrage bereits
jetzt durch die Integritats- und Transparenzpflicht abgedeckt.

e Die Formulierung "in geeigneter Weise" zur Mitteilung von Interessenbindungen ist zu vage und
lasst unklar, welche Konsequenzen dies fiir die betroffenen Akteure haben wird. Es droht zusatzli-
che Rechtsunsicherheit und unnétiger Interpretationsspielraum. Je nach Ausgestaltung der Of-
fenlegung der Interessenbindungen hat dies einen grossen administrativen Aufwand fiir die be-
troffenen Personen und Organisationen zur Folge. Dies ist umso storender, da unklar ist, wie
gross der Kreis der betroffenen Personen und Organisationen ist.

Mit den sehr offenen Formulierungen im Geltungsbereich und in Bezug auf die Offenlegung mit
dem unspezifischen Begriff «in geeigneter Weise» lasst die vorgeschlagene Regulierung viel
Spielraum und flhrt zu grosser Rechtsunsicherheit.

e Umsetzung:
¢ Unverhéltnismassigkeit: Selbst wenn der Bundesrat Ausnahmen flr geringfligige Vorteile (z.B.
angelehnt an die 300 CHF-Grenze des Integritdtsgebots) oder Heilmittel mit geringem Risikopo-
tenzial, bleibt die Frage, ob der Aufwand firr die Offenlegung aller anderen Interessenbindungen
in einem angemessenen Verhaltnis zum erhofften Nutzen steht. Zudem ist fraglich, ob der Wert
einer Beteiligung an einem Unternehmen immer korreliert mit dem maoglichen Einfluss auf die
Entscheidungen des Unternehmens. Des Weiteren kdnnen Beteiligungen an Forschungsprojekten
oder Versuchen unter Umsténden nicht finanziell beziffert werden, womit die Gestaltung von
Ausnahmen noch schwieriger ist. Die Erfassung, Verwaltung und Veroffentlichung von Vertréagen,
wirtschaftlichen Beteiligungen und Forschungsprojekten wiirde einen erheblichen biirokratischen
Aufwand verursachen, dessen Mehrwert fiir die Patientensicherheit und das Vertrauen in das Ge-
sundheitssystem fraglich ist.
¢ Kontrolle und Mehraufwand: Die geplante Kontrolle der Einhaltung der neuen Bestimmungen
soll durch das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) erfolgen. Unklar ist, wie diese Kontrolle in der
Praxis umgesetzt werden soll. Angesichts des potenziellen Kreises der betroffenen Personen von
800'000 und weiteren 50'000 Unternehmen3 wire die Uberpriifung der Mitarbeitenden aller In-
stitutionen mit einem enormen Verwaltungsaufwand fur das BAG verbunden. Und dies bei einem
nicht abschatzbaren Mehrwert.
Gerade im Hinblick auf die am 26.2.2025 verkiindeten Sparmassnahmen ist es fragwirdig, wenn
zusatzliche neue Regulierungen geschaffen werden, welche einen grésseren Mehraufwand beim
BAG zur Folge haben diirfte, ohne Kenntnis darliber zu haben, welchen effektiven Nutzen die
neuen Regulierungen haben werden.
Schlussfolgerung:

3 Ca. 1'800 Apotheken, tiber 17'000 Arztpraxen, 275 Spitéler, fast 1'500 Heime und (iber 33'000 Detailhandelsgeschafte gemass Bundes-
amt fur Statistik.



Der Aargauische Apothekerverband ist der Uberzeugung, dass die bestehenden Regelungen ausrei-
chend sind, um die Integritat und Transparenz im Gesundheitswesen zu gewahrleisten. Wir pladie-
ren dafir, die Auswirkungen dieser Regelungen, insbesondere in Bezug auf den administrativen Auf-
wand flr die betroffenen Personen und Unternehmen in Relation zu dem daraus resultierenden
Mehrwert sorgféltig zu evaluieren, bevor zusatzliche Massnahmen in Erwdgung gezogen werden.
Zudem ist zuerst abzuwarten, ob wie die Erweiterung der Integritatsbestimmungen auf Medizinpro-
dukte umgesetzt wird und ob damit weitere Regulierungen mit zusétzlichem Aufwand nicht obsolet
werden.

Als entscheidend erachten wir, die Durchfiihrung einer umfassenden Kosten-Nutzen-Analyse bzw.
Regulierungsfolgenabschatzung, bevor die vorliegende Initiative weiterverfolgt wird. Eine solche
Analyse muss die potenziellen Auswirkungen auf alle Beteiligten beriicksichtigen, einschliesslich der
Patientinnen und Patienten, der Gesundheitsfachkrafte und aller weiteren Betroffenen, der Industrie
und der Behoérden. Wenn die Kosten die potenziellen Vorteile Giberwiegen, ist die Einfihrung zusatz-
licher Vorschriften nicht gerechtfertigt. Basierend auf allen oben erwahnten Argumenten lehnt der
Aargauische Apothekerverband diese Parl. Initiative ab.

Der Vorschlag der Minderheit ist auch abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnismassig und unno-
tig ist, insbesondere so lange keine belastbaren Daten Uber die tatsdchlichen Auswirkungen und
den Mehrwert einer solchen Regelung vorliegen.



ARTISET CURAVIVA

Kommissionen fir soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK)

Parlamentsdienste,
CH-3003 Bern

ariane.maurer@parl.admin.ch

Bern, 14.03.2025

Stellungnahme zur Vernehmlassung 20.490 Parlamentarische Initiative «Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz»

Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nehmen wir an dieser Vernehmlassung teil und méchten lhnen die Standpunkte von ARTISET zu-
sammen mit dem Branchenverband CURAVIVA zur parlamentarischen Initiative «<Pharmazeutische In-
dustrie und Medizin. Mehr Transparenz» von Baptiste Hurni und den damit verbundenen Vorschlagen zur
Anderung des Heilmittelgesetzes naher erlautern.

ARTISET ist die Foderation der Dienstleister fir Menschen mit Unterstitzungsbedarf. Gemeinsam mit
ihren Branchenverbdnden CURAVIVA, INSOS und YOUVITA engagiert sich die Féderation fir die
Dienstleister, die tber 175000 Menschen im Alter, Menschen mit Behinderung sowie Kinder und Jugend-
liche betreuen, pflegen und begleiten. Mit aktiver Interessenvertretung, aktuellem Fachwissen, attraktiven
Dienstleistungen sowie massgeschneiderten Aus- und Weiterbildungsangeboten werden insgesamt 3’100
Mitglieder mit ihren Mitarbeitenden bei der Erfullung ihrer Aufgabe unterstitzt.

Allgemeine Bemerkungen

ARTISET und der Branchenverband CURAVIVA anerkennen die Absicht der SGK-N mittels einer Offen-
legungspflicht mehr Transparenz in Bezug auf Interessensbindungen und Beteiligungen zwischen der In-
dustrie und dem Gesundheitswesen zu schaffen.

Trotz der guten Absicht der Initiative bestehen erhebliche Bedenken beziiglich der Wirksamkeit und des
administrativen Aufwands einer Offenlegungspflicht.

Eine umfassende Offenlegungspflicht erfordert detaillierte Dokumentation und Berichterstattung, die mit
erheblichem administrativem Aufwand fur Alters- und Pflegeeinrichtungen (APH) verbunden wére. Dies
bindet personelle Ressourcen, die insbesondere in einer ohnehin angespannten Fachkraftesituation drin-
gend fir die alltdglichen Belange der Leistungserbringer bendtigt werden.

Fur Bewohner:innen von APH und ihren Angehérigen ist es ohne vertiefte Sachkenntnis schwierig, poten-
zZielles Fehlverhalten im Zusammenhang mit pharmazeutischen Interessen zu erkennen, einzuordnen und
entsprechend Konsequenzen zu ziehen. Die Identifikation einer Interessensbindung erfordert tiefgehen-
des Wissen Uber das verwendete Produkt, das dahinterstehende Unternehmen und dessen Verflechtun-
gen mit dem Leistungserbringer.

ARTISET Branchenverbande von ARTISET, der Foderation der

Dienstleister fiir Menschen mit Unterstiitzungsbedarf
Zleglerstrasse 53, 3007 Bern CURAV/VA 1ENBNeBA YOWITA
T +41 31 385 33 33

info@artiset.ch, artiset.ch
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Ferner ist bei der Umsetzung der Forderung nach mehr Transparenz in der Praxis kaum mit einem Mehr-
wert zu rechnen. Denn kontrolliert und sanktioniert wird lediglich der Vollzug der Offenlegungspflicht und
nicht, ob Interessensbindungen bestehen. Es ist zu erwarten, dass mit der Vorlage in erster Linie ein zu-
satzlicher administrativer Aufwand ausgeldst wird, ohne dass mehr Transparenz in den beabsichtigten
Themenbereichen geschaffen wird.

Weiter ist es uns sehr wichtig darauf hinzuweisen, dass die Pflegeinstitutionen nach KVG Art. 35 Abs. k
lediglich mit einem Anteil von 8.73% (Med. SL 0.25% und MiGeL 0.48%) oder CHF 84.6 Mio bei einem
Gesamtaufwand von CHF 11.65 Milliarden betroffen wéren (Quelle SOMED A 2023). Die Integration der
Pflegeheime wird deshalb schon aus dieser Optik keine Wirkung im Sinne der Vorlage erzielen.

Im Fokus der Offenlegungspflicht stehen geméss Kapitel 5.1. “Auswirkungen auf den Bund” «Arztpraxen
und ambulante Zentren, Spitéler, Alters- und Pflegeheime, Zahnarztpraxen und Apotheken». Es werden
einmalige Kosten fir die Einrichtung des Registers von 2-3 Mio. und jahrlich wiederkehrende Kosten von
CH 0.5 Mio. seitens des Bundes prognostiziert. Ungeachtet dieser nicht auf Daten basierenden Einschét-
zung ware der finanzielle Mehraufwand seitens der Leistungserbringer sicherlich um ein Vielfaches ho-
her. Die Finanzierung dieser Kosten misste mit Tarifanpassungen bzw. einer Anpassung der durch den
Bund festgelegten Beitrdge der Krankenversicherung an die Pflegekosten bei den APH vor der Umset-
zung sichergestellt werden.

Wir mdchten auch darauf hinweisen, dass wir die Auffassung vertreten, dass im Falle einer Umsetzung,
alle Arten von Leistungserbringer nach Art. 35 a bis n gleichbehandelt und somit in die Offenlegungs-
pflicht eingebunden werden missen. Aus Optik von ARTISET und dem Branchenverband CURAVIVA
besteht jedoch kein zu erwartender Nutzen, die APH in die Erweiterung des HMG einzubeziehen, da we-
der der Nutzen noch die Betroffenheit von Relevanz im Sinne der Sache sein wird.

ARTISET und CURAVIVA unterstutzen grundsatzlich das Anliegen nach mehr Transparenz, lehnen je-
doch eine Offenlegungspflicht in der vorgeschlagenen Form ab. Der erwartete Nutzen steht in keinem
glnstigen Verhaltnis zum hohen administrativen Aufwand, den eine solche Massnahme mit sich bringen
wirde.

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen fir weitere Gesprache
gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse
O e

Catherine Bugmann Christina Zweifel
Projektleiterin Politik ARTISET Geschaftsfihrerin CURAVIVA
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Patientenapotheke

Kommission fur soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrats
CH 3003 Bern

Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

St.Gallen, 28. April 2025

Vernehmlassungsantwort
SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin, sehr geehrte Kommissionsmitglieder

Wir bedanken uns im Namen der rund 6000 selbstdispensierenden, freipraktizierenden Arz-
tinnen und Arzte der Schweiz, dass Sie uns als Vertreterin derselben die Méglichkeit einer Stel-
lungnahme zur randvermerkten Thematik einrdumen. Gerne nehmen wir hierzu wie folgt Stel-
lung:

Die «APA - Arzte mit Patientenapotheke» begleitete die Einfilhrung des Heilmittelgesetzes
(HMG) Ende der 1990er Jahre wie auch die spateren Revisionen jeweils sehr eng. Wir fihlen uns
deshalb aufgerufen, auch zu dieser Revision Stellung zu nehmen.

Insofern zeigen wir Verstandnis, dass Sie die Thematik einer vermehrten Transparenz aufgrund
des Vorstosses «Hurni» nochmals diskutieren sowie eine moglichst grosse Unabhéangigkeit der
Leistungserbringer zu Herstellern von Arzneimitteln und Medizinprodukten einfordern wollen.

Nichtsdestotrotz empfehlen wir lhnen, hiervon erneut Abstand zu nehmen und keine weiteren
Vorschriften zu erlassen, die allseits einen immensen Aufwand, viel Buirokratie und hohe Kos-
ten auslosen sowie wenig Wirkung erzielen.

Unsere Arztinnen und Arzte sind sich sehr bewusst, was die Artikel 55 (Integritit) und 56
(Transparenz) des Heilmittelgesetzes in Verbindung mit der Verordnung Uber die Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) beabsichtigen, vorsehen und verlangen.

Diese Regelungen wurden erlassen, eingefiihrt und geschult. Sie zeigen auf, was im Bereich
der verschreibungspflichtigen Arzneimittel (und neu auch der Medizinprodukte) an «Zusammen-
arbeit» mit den Herstellern zulassig ist und was nicht. Zahlreiche Verbande und Organisationen
hatten hierzu Ausbildungen organisiert, die relevanten Inhalte und die moéglichen Sanktionen
kommuniziert und zahlreiche Einzelfallabklarungen getroffen. Es hat sich mittlerweile eine «Pra-
xis» gebildet, die allseits verstanden wird und im Alltag auch praxistauglich angewandt wird.
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Weitere Vorschriften im Sinne Ihrer Beratungen sehen wir als unangemessen, unverhaltnis-
massig, aufwendig, biirokratisch, kostentreibend und bezlglich des Minderheitsvorschlags Il
auch als grund- und verfassungsrechtlich problematisch an.

Im «KVG-Jargon» wirden wir sagen, dass die Deklarationspflicht und die Schaffung eines 6f-
fentlichen Registers im Sinne einer vermehrten Transparenz zugunsten der Patientinnen und Pa-
tienten die WZW-Kriterien nicht erfullt (W = Wirksamkeit, Z = Zweckmassigkeit, W = Wirtschaft-
lichkeit).

Im Gegenteil, eine solche Deklaration wurde nicht nur weitere Pflichten begriinden, die ange-
sichts der haufigen Kontakte mit Herstellern taglich Gberprift werden mussten, sondern auch
weitere Abgrenzungsprobleme schaffen; bis hin zur Frage, ob Aktien von Pharma-Grossisten
oder Pharmafirmen uberhaupt noch im privaten Anlagenportefeuille (oder jenem der Pensions-
kasse) der einzelnen Fachpersonen sein dlrften oder nicht ...

Betroffen waren insbesondere auch die Grundversorger (Hauséarzte), die gemass Art. 117a un-
serer Bundverfassung «gefoérdert» und nicht weiter administrativ und unbezahlt belastet werden
sollten. Im Weiteren sei erwahnt, dass etwa 80% der Arztpraxen — Grundversorger wie Spezialis-
ten —in kleinen Einzel- oder Gemeinschaftspraxen mit wenig Beschaftigten tatig sind. Ihre pri-
mare Aufgabe ist es, den Patientinnen und Patienten medizinisch zur Verfiigung zu stehen,
wahrend administrative Belange und Dokumentationen aufs Notigste reduziert werden sollten.

Angesichts der beabsichtigten und der laufenden Sparziele im Gesundheitswesen wie auch im
BAG wiurde der Aufbau und die Betreuung einer neuen Plattform wie auch die spatere, perma-
nente Uberpriifung der Tausenden von Online-Deklarationen betrachtliche Kosten auslosen.
Die im erlauternden Bericht angedeuteten Zahlen scheinen deshalb nur die «Spitze des Eis-
bergs» zu sein. Wurden die jahrlich wiederkehrenden, personellen Kontrollkosten der Eintrage
doch offenbar nicht mitbertcksichtigt.

Wir bitten Sie folglich, aus den genannten Griinden von der angedachten, weiteren Revi-
sion des Heilmittelgesetzes im Bereich Transparenz mangels «Wirksamkeit, Zweckmassig-
keit und Wirtschaftlichkeit» der Vorlage abzusehen. Dies gilt fiir den Mehrheitsantrag
ebenso wie fiir die beiden Minderheitsantrage. Die Kosten dieser Regulierung stehen in kei-
nem verniinftigen Verhaltnis zum vermeintlichen Nutzen.

Wir danken lhnen fur die Prafung und Bericksichtigung unserer Argumente. Bei Fragen stehen
wir lhnen jederzeit gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

N !

Dr. med. Adrian Muller Dr. rer. publ. HSG Sven Bradke
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DU CANTON DE BERNE

z.H. der Kommission fiir soziale Sicherheit und éan_tgglﬁgsgrsr? 28

Gesundheit des Nationalrates T 0313309000

3003 Bern info@berner-aerzte.ch

Bern, den 17. April 2025

Vernehmlassung betreffend Anderung des Heilmittelgesetzes HMG
(Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen)

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
sehr geehrte Mitglieder der Kommission flir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Die Aerztegesellschaft des Kantons Bern (BEKAG) dankt fur die Méglichkeit, zur vorgesehenen
Anderung des Heilmittelgesetzes HMG Stellung nehmen zu kénnen.

1. Grundsatzliches

Wir begriissen die bereits beschlossene, aber noch nicht umgesetzte Ausdehnung der Bestim-
mungen betreffend Integritéat und Transparenz auf gewisse Medizinprodukte.

Indessen erachten wir die Aufnahme zusétzlicher Bestimmungen betreffend Offenlegung von In-
teressenbindungen als nicht notwendig oder zu weit gehend. Hier wird in einem nicht mehr tole-
rierbarem Mass in die Wirtschaftsfreiheit und persénliche Freiheit eingegriffen. Die gemass Vor-
lage inskiinftig zu deklarierenden Interessenbindungen stehen meist in keinem engen oder direk-
ten Zusammenhang mit der Verschreibung oder Abgabe von Heilmitteln.

2. Zu den einzelnen Bestimmungen

Ad EArt. 57 Abs. 1 HMG

Wir sprechen uns eventualiter, falls die Vorlage Uberhaupt durchkommen sollte, was wir nicht
hoffen, fur den Mehrheitsantrag der Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nati-

onalrates ein.

Dieser Vorschlag sieht Ausnahmen von der Transparenzpflicht bei a. Heilmitteln mit geringem
Risikopotential und b. geringfligiger Beteiligung an Unternehmen vor.

Den Minderheitsantrag | welcher keine Ausnahmen vorsehen will, und insbesondere den Minder-
heitsantrag Il, welcher tberdies eine Registerpflicht einfihren will, lehnen wir dagegen als unver-
haltnisméassig sowie als Ubertrieben birokratisch und von reinem Misstrauen gepréagt ab.
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Ad EArt. 87 Abs. 1 lit. i HMG

Den Bussenrahmen erachten wir als angemessen, falls die Bestimmung eingefiihrt werden sollte.

Mit bestem Dank und
mit freundlichen Griissen

AERZTEGESELLSCHAFT DES KANTONS BERN

Die Co-Prasidentin Der Sekretar

o
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Dr. med. Esther Hilfiker Dr. iur. Thomas Eichenberger
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AERZTEGESELLSCHAFT
DES KANTONS ZUERICH

Kommission flir Soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrats
3003 Bern

Per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Zirich, 17. April 2025

VERNEHMLASSUNGSANTWORT
SGK-N 20.490 PHARMAZEUTISCHE INDUSTRIE UND MEDIZIN. MEHR TRANSPARENZ

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken Ihnen fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Die AGZ als grosste kantonale Arztegesellschaft teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von
Interessenkonflikten wichtig ist. Die FMH anerkennt, dass die Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten mit der
Industrie Abhdngigkeiten mit sich bringen und zu Interessenkonflikten fiihren kann. Dieses Spannungsfeld ist
jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung und ethischen Richtlinien bereits adressiert. Die aktuellen Vorschriften
regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte und andere Formen von Interessenkonflikten.

Der Geltungsbereich des Integritdtsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittelgesetz. Neue
Medizinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Ausweitung des Heilmittelgesetzes wurde
eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht aus. Das Transparenzprinzip, wonach Interessenbindungen, die
damit verbundenen mogliche Interessenkonflikte sowie geldwerte Leistungen offenzulegen sind, ist damit bereits
verwirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden Durchfiihrungsverordnung VITH hat in dieser Hinsicht
bereits zu einer Mikroregulierung mit zusatzlicher administrativer Belastung gefiihrt.

Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die Bestimmungen zur
Integritdt und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit betrauten BAG zu vollziehen. Dieses kann alle
erforderlichen Massnahmen treffen, um den rechtmassigen Zustand wiederherzustellen. Unabhingig davon kann
das BAG ein Strafverfahren durchfiihren bzw. einleiten. Die angedrohten Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsatzliche oder fahrldssige Verletzung der Integritdtsvorschriften geahndet
wird. Busse bis zu CHF 50 000 wird bei vorsatzlicher Verletzung der Transparenzvorgaben angedroht. Das BAG kann
zudem Tatigkeitsverbote, die Einziehung unrechtmassiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anordnen.

Nach Ansicht der AGZ sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und es geht es in einem nichsten Schritt
darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt und die bestehenden Transparenzvorschriften kontrolliert
und sanktioniert. Seit 2025 besteht zudem beim BAG eine Whistleblowing-Plattform, wo Verdachtsfille gemeldet
werden kdnnen®. Die AGZ ist liberzeugt, dass eine konsequent wahrgenommene Aufsicht geniigen wiirde, um die
erwiinschte Wirkung zu erzielen.

1 Link: ITW-Whistleblowing-Plattform
NORDSTRASSE 15 -+ CH-8006 ZURICH - T +41(0)44 4211414 - F +41(0)44 4211415 - INFO@AGZ-ZH.CH - WWW.AERZTE-ZH.CH




Ergdnzend zur Gesetzgebung gibt es die revidierten Standesordnung der FMH. Die FMH-Standesordnung ist fiir alle
Mitglieder der FMH verbindlich. Die FMH hat die medizin-ethische Richtlinien der SAMW in leicht modifizierte Form
in ihre Standesordnung aufgenommen.

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform fiir alle Leistungserbringer sowie die gesetzliche
Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit Il sieht keine Ausnahmen vor) bedeutet eine
erhebliche Biirokratie fiir medizinische Fachpersonen, Gesundheitseinrichtungen und Behdrden. Ein Nutzen fiir
Patientinnen und Patienten fehlt. Es wird nirgends dargelegt, worin der Erkenntnisgewinn fiir die Behandlung der
Patientinnen und Patienten bestehen wiirde.

Die AGZ teilt die Ansicht des Standerates,”> wonach die Deklarationspflicht aufwéndig und kaum im Interesse der
Patientinnen und Patienten sei: Das Erstellen und Betreiben einer Plattform bindet éffentliche Gelder ohne einen
Nutzen fiir die Patientinnen oder Patienten. In Anbetracht des eben erst bekanntgegebenen Aufgabenverzichts
beim BAG® und des laufenden Vernehmlassungsverfahrens Entlastungspaket 27 (EP27)* erscheint der Vorschlag
im hochsten Masse paradox.

Der Vorschlag der Minderheit Il, samtliche Interessensbindungen in einem 6ffentlichen Register zugdnglich zu
machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verletzung der Persénlichkeit gepriift worden.
Verfassungsrechtlich garantierte Grundrecht diirfen zwar eingeschrankt werden. Dafiir ist jedoch eine gesetzliche
Grundlage notwendig und die Einschrankung muss verhaltnismdssig sein. Der vorliegende Vorschlag ist nicht
verhdltnismadssig. Verhdltnismassigkeit ware jedoch die Voraussetzung fiir den Eingriff in die Persdnlichkeitsrechte
der geschatzten 25'000 Organisationen.

Betroffen wdren gemdss erlduterndem Bericht 17233 Arztpraxen in der ganzen Schweiz. Soweit von der
Publikation auch Personendaten im Sinne des Datenschutzgesetz betroffen sind, wdren die Vorgaben des
Datenschutzgesetzes einzuhalten (Rechtmadssigkeit, Zweckbindung, Verhaltnismassigkeit etc.). Eine grosse
Mehrheit der Arztpraxen (liber 80 %) werden in der Rechtsform einer Einzelfirma gefiihrt, entweder als Einzelpraxis
oder als Gemeinschaftspraxis von mehreren Arztinnen und Arzten in Form einer einfachen Gesellschaft oder
Infrastrukturnutzung®.

Die AGZ wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der zusatzliche finanzielle und
administrative Aufwand steht in keinem Verhdltnis zum Nutzen. Der erlduternde Bericht beziffert die
Entwicklungskosten fiir ein Register auf 2-3 Millionen (Unterhalt 0,5 Mio.) pro Jahr®. Die AGZ erachtet diese
Schatzung als sehr optimistisch.

Zusammenfassend kann gesagt werden: Die AGZ lehnt die Vorlage ab. Die aktuellen rechtlichen und
berufsethischen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integritdt und Transparenz in der Zusammenarbeit mit
der Industrie zu regeln. Sie geniligen, um Interessenskonflikte zu unterbinden. Der zunehmende
Verwaltungsaufwand ist einer der Hauptgriinde fiir die Aufgabe des Berufs und verstirkt den Arztemangel,
insbesondere im Bereich der Grundversorgung.

Eventualiter spricht sich die AGZ fiir den Mehrheitsantrag der Kommission aus und wiirde beliebt machen, dass
der Bundesrat die in Abs. 2 vorgesehen Delegationsnorm fiir die Regelung von Ausnahmen auch niitzen wiirde.
Die Verscharfungen von Minderheitsantrag | (Keine Ausnahmen) und Il (Registerpflicht) lehnen wir ab.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Bemerkungen.

Freundliche Griisse

AGZ AERZTEGESELLSCHAFT DES KANTONS ZUERICH r
Dr. med. Tobias Burkhardt Dr. iur. Michael Kohlbacher R/\/
Prasident Generalsekretar

2 Erlduternder Bericht, Ziff. 2.2.2, S. 5.

3 Siehe BAG muss auf verschiedene Aufgaben verzichten

4 Siehe Bundesrat eréffnet Vernehmlassung zum Entlastungspaket 27

5 MAS-Studie 2022, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren, Bundesamt fiir Statistik
6 Erlduternder Bericht, Ziff. 5.1, S. 11.
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wASSGP

Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public
Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation

Associazione Svizzera dell'Industria Farmaceutica per I’"Automedicazione
Association of the Swiss Self-Medication Industry

per E-Mail:

hmr-consultations@bag.admin.ch

3011 Bern, 16. Mai 2025

Stellungnahme: Vernehmlassung zur 20.490 Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr
Transparenz

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Schweizerische Fachverband fiir Selbstmedikation (ASSGP) vertritt die Interessen der Hersteller und
Vertriebsfirmen von OTC-Arzneimitteln, Medizinprodukten zur Selbstmedikation sowie
Nahrungserganzungsmitteln. Unsere Mitglieder decken rund 75 % des OTC-Marktes ab. Ein Grossteil dieser
Unternehmen fiihrt neben reinen OTC-Arzneimitteln auch SL-gelistete nicht verschreibungspflichtige
und/oder verschreibungspflichtige Arzneimittel im Sortiment.

Viele unserer Mitglieder waren von den vorgeschlagenen Regelungen mindestens indirekt betroffen, was

den Handlungsbedarf aus Sicht des Verbandes unterstreicht.

Die vorgeschlagene Transparenzregelung greift ein Thema auf, das bereits im Rahmen der zweiten HMG-
Revision intensiv diskutiert und vom Parlament abgelehnt wurde. Stattdessen wurden mit den Artikeln 55
und 56 HMG sowie der Verordnung uiber Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) klare Regeln
geschaffen. Diese beinhalten detaillierte \Vorgaben zur Integritat und Transparenz, deren Vollzug beim BAG

liegt — inklusive der neu installierten, spezialisierten Abteilung mit Whistleblowing-Plattform.

ASSGP lehnt im Namen ihrer Mitglieder neue Transparenzbestimmungen im Heilmittelgesetz ab.

Die ASSGP lehnt die parlamentarische Initiative 20.490 und den daraus abgeleiteten Vorschlag fir einen
neuen Artikel 57 HMG klar ab. Bereits mit der letzten Revision des Heilmittelgesetzes wurden umfassende
Regeln zur Integritat und Transparenz eingefiihrt. Diese gelten heute als wirksam und werden vom BAG

konsequent vollzogen — inklusive einer Whistleblowing-Plattform.

Effingerstrasse 14 ~ Postfach  CH-3011 Bern T +41313818980 info@assgp.ch  www.assgp.ch CHE-107.513.620 MWST



Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public
Schweizerischer Fachverband fiir Selbstmedikation

Associazione Svizzera dell'Industria Farmaceutica per I’"Automedicazione
Association of the Swiss Self-Medication Industry

Die ASSGP-Mitglieder setzen sich aktiv fiir Transparenz und regelkonforme Zusammenarbeit im

Heilmittelbereich ein. Neue gesetzliche Vorgaben sind aus unserer Sicht nicht erforderlich — insbesondere,
da bestehende Regelungen greifen und laufend weiterentwickelt werden. VVielmehr sollte das BAG nun den
2019 gefassten Parlamentsentscheid zur Ausdehnung der VITH auf Medizinprodukte umsetzen, statt eine

bereits abgeschlossene Diskussion neu zu erdffnen.

Die ASSGP lehnt ebenfalls die in der V/ernehmlassung vorgesehene Mehrheit wie auch die beiden Minderheiten

ab.

Die vorgeschlagene Regelung der Mehrheit wiirde zu einem massiven administrativen Mehraufwand fihren
— insbesondere flir medizinische Fachpersonen, aber auch fiir weitere betroffene Stellen wie das BAG oder
die Industrie, die mit zahlreichen Riickfragen rechnen miissten. Die beiden Minderheitsantrage mit ihrem
libermassig breit gefassten Meldekatalog wiirden dazu noch zusatzliche Rechtsunsicherheit und Burokratie
verursachen — ohne erkennbaren Zusatznutzen fiir Patientinnen und Patienten, da bereits heute
weitreichende Transparenzvorschriften bestehen. Details dazu entnehmen Sie bitte der Stellungnahme von

scienceindustries, welche wir diesbeziglich im Wortlaut unterstitzen.

Freundliche Grisse
WS

Martin Bangerter

Geschaftsfihrer

(m.bangerter@assgp.ch, 079 455 74 90)

Effingerstrasse 14 ~ Postfach  CH-3011 Bern T +41313818980 info@assgp.ch  www.assgp.ch CHE-107.513.620 MWST



) AYURVEDA-MEDIZIN VERBAND SCHWEIZ
- y ASSOCIATION SUISSE DE MEDECINE AYURVEDIQUE
__ ASSOCIAZIONE SVIZZERA DI MEDICINA AYURVEDICA

An die

Kommission flir soziale Sicherheit und Gesundheit
Frau Barbara Gysi

CH-3003 Bern

per Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Richterswil, 12. Mai 2025

20.490 n Pa. lv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Gysi
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Ayurveda-Medizin Verband Schweiz («KAMVS») nimmt die Gelegenheit einer
Stellungnahme zum Vorentwurf zur Anderung des Bundesgesetzes ber Arzneimittel und
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz; HMG) zur Einfihrung einer Pflicht zur Offenlegung von
Interessenbindungen dankend wabhr.

Der AMVS begrisst die Bemiihungen zur Einfliihrung einer Pflicht zur Offenlegung von
Interessenbindungen und unterstutzt den Vorentwurf. Der AMVS teilt die Meinung, dass die
derzeit geltenden Bestimmungen bzw. Integritats- und Transparenzpflichten im
Heilmittelgesetz nicht geniigen, um Interessenskonflikte wirksam zu unterbinden. Die
Erganzung um eine transparente Deklarations- und Offenlegungspflicht fiir Personen, die
Heilmittel einsetzen, ist nach unserer Meinung im Sinne der Patientinnen und Patienten und
deren Gesundheitsschutz.

Der von der Minderheit |l eingebrachte Vorschlag zur Schaffung eines 6ffentlich
zuganglichen, elektronischen Registers zur Offenlegung der Interessensbindungen nach
Art. 57 Abs. 1 wird vom AMVS unterstitzt. Der AMVS spricht sich daflr aus, dass die Pflicht
zur Schaffung dieses Registers im Heilmittelgesetzt festgehalten wird. Dadurch kann eine
effiziente und einfache Verwaltung sowie eine transparente Dokumentation der
Interessensbindungen fur die Patientinnen und Patienten sichergestellt werden.

Fir weitere Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

Dr. oec. Susanne Fabjan Carola Winteler
Vorstandsmitglied AMVS Vorstandsmitglied AMVS

Ayurveda-Medizin Verband Schweiz — info@amvs.ch — www.amvs.ch
c/o Gesundheitsmanufaktur GmbH — Dorfstrasse 9 — 8805 Richterswil




Empfehlung: Ablehnung der Umsetzung der parlamentarischen
Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medi-
zin. Mehr Transparenz»

Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband bedankt sich fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme im
Rahmen der Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie
und Medizin. Mehr Transparenz». Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband lehnt die parl. Initia-
tive aus nachfolgenden Griinden ab.

Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat mit Schreiben
vom 7. Februar 2025 eine Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» erdffnet, in der sie die Starkung der Transpa-
renz im Gesundheitswesen fordert. Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband begriisst grund-
satzlich das Anliegen einer transparenten und integren Gesundheitsversorgung. Dies allerdings nur
so weit der Aufwand fiir die betroffenen Personen und Organisationen in einem zumutbaren Ver-
haltnis zum Mehrwert im Bereich der Patientensicherheit steht. Nach sorgfaltiger Priifung der Unter-
lagen, pladieren wir dafir, die Auswirkungen einer Offenlegung der Interessenbindungen zuerst
sorgfaltig zu evaluieren. Insgesamt steht im gemachten Vorschlag der administrative Aufwand sowie
der persdnliche und der sachliche Geltungsbereich in keinem Verhéltnis mit dem zu erwarteten
Mehrwert. Auch der noch striktere Vorschlag der Minderheiten ist abzulehnen, da er ungeeignet,
unverhaltnismassig und unnétig ist.

Wir sehen die Gefahr, dass bewahrte Prinzipien und Strukturen des Schweizer Gesundheitswesens in
Frage gestellt werden, ohne dass ein klarer Mehrwert fir die Patientensicherheit oder die Versor-
gungsqualitdt und insgesamt fur die Transparenz und das Vertrauen in die Institutionen des Ge-
sundheitswesens erkennbar ist.

Allgemeine Bemerkungen:
» Wéhrend die Transparenzpflicht am 18. Marz 2016 verabschiedet (vgl. Art. 56 des geltenden Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)) und zusammen mit Artikel
55 HMG am 1. Januar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament
dazumal verworfen. Im Rat (Friihjahrssession 2019 Geschéft des Bundesrates 18.081) wurden dafiir un-
ter anderem Bedenken beziglich des hohen biirokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens
der Einfihrung einer derartigen Bestimmung fiir die Streichung eingebracht.

Eine umfassende Kosten-Nutzen-Analyse der vorgeschlagenen Massnahmen ist unerldsslich, bevor
weitere Schritte unternommen werden. Insbesondere ist dabei der administrative Aufwand bei den be-
troffenen Personen und Organisationen dem zu erwartender Mehrwert gegeniiberzustellen.

Die Forderung der Transparenz sollte auf bewahrten Mechanismen basieren, anstatt unnétige Doppel-
spurigkeit zu schaffen: Die Integritats- und Transparenzbestimmungen gemass Art. 55 und 56 HMG
sind bereits seit dem 1. Januar 2020 in Kraft und werden durch die Verordnung Ulber die Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) konkretisiert. Diese Bestimmungen verbieten weitgehend un-
entgeltliche Leistungen und regeln Ausnahmen klar. Zudem gelten Transparenzvorschriften fir Rabatte
und Ruckvergutungen, wobei Vergiinstigungen grundsatzlich an Patientinnen und Patienten weiterge-
geben werden missen.

Die Integritatsbestimmungen werden derzeit auf Medizinprodukte ausgeweitet (Vernehmlassung dazu
geplant fiir 2025). Es ist sinnvoll, die Umsetzung in der Verordnung und die Auswirkungen dieser Aus-
weitung abzuwarten, bevor zusatzliche Massnahmen ergriffen werden.

Stellungnahme zu den Artikeln (Art. 55 & 55a HMG):



e Unklarheiten im Geltungsbereich:
e Sowohl personlicher als auch sachlicher Geltungsbereich sind sehr weit formuliert, was dazu
fuhrt, dass ein sehr grosser Kreis an Personen und Organisationen betroffen sind.

o Personlicher Geltungsbereich: Geméss Antrag der Mehrheit als auch der Minderheit gilt
die Offenlegungspflicht fir alle Personen, welche Heilmittel verschreiben, abgeben, an-
wenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie, die solche Personen beschaftigen. Da-
mit wird der potenzielle Geltungsbereich nicht nur auf verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eingeschrankt, sondern betrifft gleichermassen verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel als auch Medizinprodukte aller Art. Folglich sind
nicht nur Personen der Medizinalberufe betroffen, sondern auch sémtliche Detailhan-
delspersonen in Detailhandelsgeschéaften, welche nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder Medizinprodukte (z.B. Halstabletten, Pflaster, Lotionen) anbieten sowie Dro-
gistinnen und Drogisten, Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis Assistentinnen
und Assistenten, Pflegefachpersonen und viele mehr. Sowie samtliche Organisationen,
die diese Personen beschaftigen, also neben Spitélern, Arztpraxen und Apotheken auch
Pflegeheime, Altersheime, Drogerien und Detailhandelsladen (stationédr und online). Al-
lein die Medizinalberufe umfassen gemass der Statistik des BAG Uber 58'000 Personen,
wobei nur jene gezahlt werden, welche eine Berufsaustibungsbewilligung innehaben.
Dazu kdme ein Teil der 300'000 Personen, welche im Detailhandel beschaftigt sind, sowie
der Grossteil der im Gesundheitswesen beschaftigten Personen (ca. 160'000 Pflegeperso-
nal, 185'000 Spitalpersonal, Gber 103'000 Personal in Alters- und Pflegeheimen, 29'000
Spitex-Personal und 50'000 Personal der Arztpraxen?). Das ergibt 885'000 Personen, wo-
bei Fachpersonen Apotheke, Drogistinnen und weitere mdgliche betroffene Personen
sowie die dahinterstehenden Unternehmen noch nicht miteinberechnet wurden.

Zwar sieht Abs. 2 des Artikels die Mdglichkeit vor, dass der Bundesrat Ausnahmen bei
Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial vorsehen kann. Ob und wie weit von dieser
Ausnahme Gebrauch gemacht wird, ist fir die betroffenen Personen und Organisationen
aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit im Gesetz nicht absehbar. Dies fiihrt zu grosser
Unsicherheit in den betroffenen Kreisen.

Selbst wenn von der Ausnahmeregelung Gebrauch gemacht wird, ist fiir viele Personen
und Organisationen weiterhin unklar, inwieweit sie von der Regelung betroffen sind. Gilt
die Abgabe oder Anwendung eines Arzneimittels oder eines Medizinprodukts unter Auf-
sicht einer Medizinalperson als Abgabe oder Anwendung der beaufsichtigten Person
oder der beaufsichtigenden Person? Sind bei der Abgabe und der Anwendung demnach
Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis-Assistentinnen und -Assistenten oder Pfle-
gefachpersonen von der Regelung betroffen oder gilt diese nur fir die Personen unter
deren Aufsicht sie das Heilmittel abgeben?

Insofern ist der Antrag der Minderheit Il noch weniger nachvollziehbar, da dieser gar
nicht erst die Mdglichkeit von Ausnahmen vorsieht.

o Auch der sachliche Geltungsbereich ist sehr weit gefasst. So umfasst er nicht nur Beteili-
gungen an Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, sondern
auch samtliche Tatigkeiten fur solche Unternehmen. Unter Umstanden missen damit
Beteiligungen irgendwelcher Art offengelegt werden. Potenziell sind damit auch privat
gehaltene Aktien innerhalb eines Fonds oder Einzelaktien betroffen.

Auch wenn Abs. 2 hierfiir wieder Ausnahmen vorsieht, ist fir die betroffenen Kreise un-
klar, ob davon Gebrauch gemacht wird und wie diese ausgestaltet werden. Folglich ist
auch im sachlichen Geltungsbereich entscheidend, ob und wie eine allfallige Ausnahme
aussehen wirde. Die Folgen sind auch hier fir die betroffenen Personen und

' Statistik Medizinalberufe 2023, Ziff. 3.1, S. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-
gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7. Méarz 2025]

2 Angaben des Bundesamtes fiir Statistik BfS, https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/be-
schaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html [7. Marz 2025]


https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/beschaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html%20%5b7
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/beschaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html%20%5b7

Organisationen aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit nicht absehbar, da die Grunds-
atze der Regelung nicht im Gesetz geregelt werden.

Die Minderheitsantrdge gehen auch hier noch weiter, womit zusatzliche Probleme ent-
stehen. So missten gemass Antrag der Minderheit Kaufvertrage mit Personen oder Un-
ternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben, offengelegt werden. Dies héatte
unbekannte Folgen fiir das gesamte Gesundheitswesen, da samtliche Vertrage mit Her-
stellern und Grossisten offengelegt werden missten, womit nicht nur Geschéaftsgeheim-
nisse und vertrauliche wirtschaftliche Kennzahlen offengelegt werden missten, sondern
auch potenziell gegen Vertraulichkeitsbestimmungen dieser Vertrage verstossen wird.
Damit wiirde die Schweiz fur Arzneimittelhersteller und -vertreiber weniger attraktiv und
es kdnnte zu Preissteigerungen und weiteren Versorgungsengpassen fiihren. Auch die
Offenlegung an Beteiligungen an Forschungsprojekten wiirde die Attraktivitdt des For-
schungsstandorts Schweiz beeintrachtigen. Zudem sind unentgeltliche Leistungen, Un-
terstlitzungsbeitrage fur die Fort- und Weiterbildung sowie Sponsoringvertrage bereits
jetzt durch die Integritats- und Transparenzpflicht abgedeckt.

e Die Formulierung "in geeigneter Weise" zur Mitteilung von Interessenbindungen ist zu vage und
lasst unklar, welche Konsequenzen dies fiir die betroffenen Akteure haben wird. Es droht zusatzli-
che Rechtsunsicherheit und unnétiger Interpretationsspielraum. Je nach Ausgestaltung der Of-
fenlegung der Interessenbindungen hat dies einen grossen administrativen Aufwand fiir die be-
troffenen Personen und Organisationen zur Folge. Dies ist umso storender, da unklar ist, wie
gross der Kreis der betroffenen Personen und Organisationen ist.

Mit den sehr offenen Formulierungen im Geltungsbereich und in Bezug auf die Offenlegung mit
dem unspezifischen Begriff «in geeigneter Weise» lasst die vorgeschlagene Regulierung viel
Spielraum und flhrt zu grosser Rechtsunsicherheit.

e Umsetzung:
¢ Unverhéltnismassigkeit: Selbst wenn der Bundesrat Ausnahmen flr geringfligige Vorteile (z.B.
angelehnt an die 300 CHF-Grenze des Integritatsgebots) oder Heilmittel mit geringem Risikopo-
tenzial, bleibt die Frage, ob der Aufwand fir die Offenlegung aller anderen Interessenbindungen
in einem angemessenen Verhaltnis zum erhofften Nutzen steht. Zudem ist fraglich, ob der Wert
einer Beteiligung an einem Unternehmen immer korreliert mit dem maoglichen Einfluss auf die
Entscheidungen des Unternehmens. Des Weiteren kdnnen Beteiligungen an Forschungsprojekten
oder Versuchen unter Umsténden nicht finanziell beziffert werden, womit die Gestaltung von
Ausnahmen noch schwieriger ist. Die Erfassung, Verwaltung und Veroffentlichung von Vertréagen,
wirtschaftlichen Beteiligungen und Forschungsprojekten wiirde einen erheblichen biirokratischen
Aufwand verursachen, dessen Mehrwert fiir die Patientensicherheit und das Vertrauen in das Ge-
sundheitssystem fraglich ist.
¢ Kontrolle und Mehraufwand: Die geplante Kontrolle der Einhaltung der neuen Bestimmungen
soll durch das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) erfolgen. Unklar ist, wie diese Kontrolle in der
Praxis umgesetzt werden soll. Angesichts des potenziellen Kreises der betroffenen Personen von
800'000 und weiteren 50'000 Unternehmen3 wire die Uberpriifung der Mitarbeitenden aller In-
stitutionen mit einem enormen Verwaltungsaufwand fur das BAG verbunden. Und dies bei einem
nicht abschatzbaren Mehrwert.
Gerade im Hinblick auf die am 26.2.2025 verkiindeten Sparmassnahmen ist es fragwirdig, wenn
zusatzliche neue Regulierungen geschaffen werden, welche einen grésseren Mehraufwand beim
BAG zur Folge haben diirfte, ohne Kenntnis darliber zu haben, welchen effektiven Nutzen die
neuen Regulierungen haben werden.
Schlussfolgerung:

3 Ca. 1'800 Apotheken, tiber 17'000 Arztpraxen, 275 Spitéler, fast 1'500 Heime und (iber 33'000 Detailhandelsgeschafte gemass Bundes-
amt fur Statistik.



Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband ist der Uberzeugung, dass die bestehenden Regelun-
gen ausreichend sind, um die Integritat und Transparenz im Gesundheitswesen zu gewahrleisten.
Wir pladieren dafir, die Auswirkungen dieser Regelungen, insbesondere in Bezug auf den administ-
rativen Aufwand fir die betroffenen Personen und Unternehmen in Relation zu dem daraus resultie-
renden Mehrwert sorgfaltig zu evaluieren, bevor zusatzliche Massnahmen in Erwdgung gezogen
werden. Zudem ist zuerst abzuwarten, ob wie die Erweiterung der Integritatsbestimmungen auf Me-
dizinprodukte umgesetzt wird und ob damit weitere Regulierungen mit zusatzlichem Aufwand nicht
obsolet werden.

Als entscheidend erachten wir, die Durchfiihrung einer umfassenden Kosten-Nutzen-Analyse bzw.
Regulierungsfolgenabschatzung, bevor die vorliegende Initiative weiterverfolgt wird. Eine solche
Analyse muss die potenziellen Auswirkungen auf alle Beteiligten beriicksichtigen, einschliesslich der
Patientinnen und Patienten, der Gesundheitsfachkrafte und aller weiteren Betroffenen, der Industrie
und der Behoérden. Wenn die Kosten die potenziellen Vorteile Giberwiegen, ist die Einfihrung zusatz-
licher Vorschriften nicht gerechtfertigt. Basierend auf allen oben erwdhnten Argumenten lehnt der
Basellandschaftliche Apotheker-Verband diese Parl. Initiative ab.

Der Vorschlag der Minderheit ist auch abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnismassig und unno-
tig ist, insbesondere so lange keine belastbaren Daten Uber die tatsdchlichen Auswirkungen und
den Mehrwert einer solchen Regelung vorliegen.



Empfehlung: Ablehnung der Umsetzung der parlamentarischen
Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medi-
zin. Mehr Transparenz»

Der Baselstadtische Apotheker-Verband bedankt sich fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme im
Rahmen der Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie
und Medizin. Mehr Transparenz». Der Baselstadtische Apotheker-Verband lehnt die parl. Initiative
aus nachfolgenden Griinden ab.

Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat mit Schreiben
vom 7. Februar 2025 eine Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» erdffnet, in der sie die Starkung der Transpa-
renz im Gesundheitswesen fordert. Der Baselstddtische Apotheker-Verband begriisst grundsatzlich
das Anliegen einer transparenten und integren Gesundheitsversorgung. Dies allerdings nur so weit
der Aufwand fir die betroffenen Personen und Organisationen in einem zumutbaren Verhaltnis zum
Mehrwert im Bereich der Patientensicherheit steht. Nach sorgfaltiger Priifung der Unterlagen, pla-
dieren wir dafir, die Auswirkungen einer Offenlegung der Interessenbindungen zuerst sorgféltig zu
evaluieren. Insgesamt steht im gemachten Vorschlag der administrative Aufwand sowie der person-
liche und der sachliche Geltungsbereich in keinem Verhaltnis mit dem zu erwarteten Mehrwert.
Auch der noch striktere Vorschlag der Minderheiten ist abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnis-
massig und unnotig ist.

Wir sehen die Gefahr, dass bewahrte Prinzipien und Strukturen des Schweizer Gesundheitswesens in
Frage gestellt werden, ohne dass ein klarer Mehrwert fir die Patientensicherheit oder die Versor-
gungsqualitdt und insgesamt fur die Transparenz und das Vertrauen in die Institutionen des Ge-
sundheitswesens erkennbar ist.

Allgemeine Bemerkungen:
» Wéhrend die Transparenzpflicht am 18. Marz 2016 verabschiedet (vgl. Art. 56 des geltenden Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)) und zusammen mit Artikel
55 HMG am 1. Januar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament
dazumal verworfen. Im Rat (Friihjahrssession 2019 Geschéft des Bundesrates 18.081) wurden dafiir un-
ter anderem Bedenken beziglich des hohen biirokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens
der Einfihrung einer derartigen Bestimmung fiir die Streichung eingebracht.

Eine umfassende Kosten-Nutzen-Analyse der vorgeschlagenen Massnahmen ist unerldsslich, bevor
weitere Schritte unternommen werden. Insbesondere ist dabei der administrative Aufwand bei den be-
troffenen Personen und Organisationen dem zu erwartender Mehrwert gegeniiberzustellen.

Die Forderung der Transparenz sollte auf bewahrten Mechanismen basieren, anstatt unnétige Doppel-
spurigkeit zu schaffen: Die Integritats- und Transparenzbestimmungen gemass Art. 55 und 56 HMG
sind bereits seit dem 1. Januar 2020 in Kraft und werden durch die Verordnung Ulber die Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) konkretisiert. Diese Bestimmungen verbieten weitgehend un-
entgeltliche Leistungen und regeln Ausnahmen klar. Zudem gelten Transparenzvorschriften fir Rabatte
und Ruckvergutungen, wobei Vergiinstigungen grundsatzlich an Patientinnen und Patienten weiterge-
geben werden missen.

Die Integritatsbestimmungen werden derzeit auf Medizinprodukte ausgeweitet (Vernehmlassung dazu
geplant fiir 2025). Es ist sinnvoll, die Umsetzung in der Verordnung und die Auswirkungen dieser Aus-
weitung abzuwarten, bevor zusatzliche Massnahmen ergriffen werden.

Stellungnahme zu den Artikeln (Art. 55 & 55a HMG):



e Unklarheiten im Geltungsbereich:
e Sowohl personlicher als auch sachlicher Geltungsbereich sind sehr weit formuliert, was dazu
fuhrt, dass ein sehr grosser Kreis an Personen und Organisationen betroffen sind.

o Personlicher Geltungsbereich: Geméss Antrag der Mehrheit als auch der Minderheit gilt
die Offenlegungspflicht fir alle Personen, welche Heilmittel verschreiben, abgeben, an-
wenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie, die solche Personen beschaftigen. Da-
mit wird der potenzielle Geltungsbereich nicht nur auf verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eingeschrankt, sondern betrifft gleichermassen verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel als auch Medizinprodukte aller Art. Folglich sind
nicht nur Personen der Medizinalberufe betroffen, sondern auch sémtliche Detailhan-
delspersonen in Detailhandelsgeschéaften, welche nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder Medizinprodukte (z.B. Halstabletten, Pflaster, Lotionen) anbieten sowie Dro-
gistinnen und Drogisten, Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis Assistentinnen
und Assistenten, Pflegefachpersonen und viele mehr. Sowie samtliche Organisationen,
die diese Personen beschaftigen, also neben Spitélern, Arztpraxen und Apotheken auch
Pflegeheime, Altersheime, Drogerien und Detailhandelsladen (stationédr und online). Al-
lein die Medizinalberufe umfassen gemass der Statistik des BAG Uber 58'000 Personen,
wobei nur jene gezahlt werden, welche eine Berufsaustibungsbewilligung innehaben.
Dazu kdme ein Teil der 300'000 Personen, welche im Detailhandel beschaftigt sind, sowie
der Grossteil der im Gesundheitswesen beschaftigten Personen (ca. 160'000 Pflegeperso-
nal, 185'000 Spitalpersonal, Gber 103'000 Personal in Alters- und Pflegeheimen, 29'000
Spitex-Personal und 50'000 Personal der Arztpraxen?). Das ergibt 885'000 Personen, wo-
bei Fachpersonen Apotheke, Drogistinnen und weitere mdgliche betroffene Personen
sowie die dahinterstehenden Unternehmen noch nicht miteinberechnet wurden.

Zwar sieht Abs. 2 des Artikels die Mdglichkeit vor, dass der Bundesrat Ausnahmen bei
Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial vorsehen kann. Ob und wie weit von dieser
Ausnahme Gebrauch gemacht wird, ist fir die betroffenen Personen und Organisationen
aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit im Gesetz nicht absehbar. Dies fiihrt zu grosser
Unsicherheit in den betroffenen Kreisen.

Selbst wenn von der Ausnahmeregelung Gebrauch gemacht wird, ist fiir viele Personen
und Organisationen weiterhin unklar, inwieweit sie von der Regelung betroffen sind. Gilt
die Abgabe oder Anwendung eines Arzneimittels oder eines Medizinprodukts unter Auf-
sicht einer Medizinalperson als Abgabe oder Anwendung der beaufsichtigten Person
oder der beaufsichtigenden Person? Sind bei der Abgabe und der Anwendung demnach
Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis-Assistentinnen und -Assistenten oder Pfle-
gefachpersonen von der Regelung betroffen oder gilt diese nur fir die Personen unter
deren Aufsicht sie das Heilmittel abgeben?

Insofern ist der Antrag der Minderheit Il noch weniger nachvollziehbar, da dieser gar
nicht erst die Mdglichkeit von Ausnahmen vorsieht.

o Auch der sachliche Geltungsbereich ist sehr weit gefasst. So umfasst er nicht nur Beteili-
gungen an Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, sondern
auch samtliche Tatigkeiten fur solche Unternehmen. Unter Umstanden missen damit
Beteiligungen irgendwelcher Art offengelegt werden. Potenziell sind damit auch privat
gehaltene Aktien innerhalb eines Fonds oder Einzelaktien betroffen.

Auch wenn Abs. 2 hierfiir wieder Ausnahmen vorsieht, ist fir die betroffenen Kreise un-
klar, ob davon Gebrauch gemacht wird und wie diese ausgestaltet werden. Folglich ist
auch im sachlichen Geltungsbereich entscheidend, ob und wie eine allfallige Ausnahme
aussehen wirde. Die Folgen sind auch hier fir die betroffenen Personen und

' Statistik Medizinalberufe 2023, Ziff. 3.1, S. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-
gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7. Méarz 2025]

2 Angaben des Bundesamtes fiir Statistik BfS, https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/be-
schaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html [7. Marz 2025]
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Organisationen aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit nicht absehbar, da die Grunds-
atze der Regelung nicht im Gesetz geregelt werden.

Die Minderheitsantrdge gehen auch hier noch weiter, womit zusatzliche Probleme ent-
stehen. So missten gemass Antrag der Minderheit Kaufvertrage mit Personen oder Un-
ternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben, offengelegt werden. Dies héatte
unbekannte Folgen fiir das gesamte Gesundheitswesen, da samtliche Vertrage mit Her-
stellern und Grossisten offengelegt werden missten, womit nicht nur Geschéaftsgeheim-
nisse und vertrauliche wirtschaftliche Kennzahlen offengelegt werden missten, sondern
auch potenziell gegen Vertraulichkeitsbestimmungen dieser Vertrage verstossen wird.
Damit wiirde die Schweiz fur Arzneimittelhersteller und -vertreiber weniger attraktiv und
es kdnnte zu Preissteigerungen und weiteren Versorgungsengpassen fiihren. Auch die
Offenlegung an Beteiligungen an Forschungsprojekten wiirde die Attraktivitdt des For-
schungsstandorts Schweiz beeintrachtigen. Zudem sind unentgeltliche Leistungen, Un-
terstlitzungsbeitrage fur die Fort- und Weiterbildung sowie Sponsoringvertrage bereits
jetzt durch die Integritats- und Transparenzpflicht abgedeckt.

e Die Formulierung "in geeigneter Weise" zur Mitteilung von Interessenbindungen ist zu vage und
lasst unklar, welche Konsequenzen dies fiir die betroffenen Akteure haben wird. Es droht zusatzli-
che Rechtsunsicherheit und unnétiger Interpretationsspielraum. Je nach Ausgestaltung der Of-
fenlegung der Interessenbindungen hat dies einen grossen administrativen Aufwand fiir die be-
troffenen Personen und Organisationen zur Folge. Dies ist umso storender, da unklar ist, wie
gross der Kreis der betroffenen Personen und Organisationen ist.

Mit den sehr offenen Formulierungen im Geltungsbereich und in Bezug auf die Offenlegung mit
dem unspezifischen Begriff «in geeigneter Weise» lasst die vorgeschlagene Regulierung viel
Spielraum und flhrt zu grosser Rechtsunsicherheit.

e Umsetzung:
¢ Unverhéltnismassigkeit: Selbst wenn der Bundesrat Ausnahmen flr geringfligige Vorteile (z.B.
angelehnt an die 300 CHF-Grenze des Integritatsgebots) oder Heilmittel mit geringem Risikopo-
tenzial, bleibt die Frage, ob der Aufwand fir die Offenlegung aller anderen Interessenbindungen
in einem angemessenen Verhaltnis zum erhofften Nutzen steht. Zudem ist fraglich, ob der Wert
einer Beteiligung an einem Unternehmen immer korreliert mit dem maoglichen Einfluss auf die
Entscheidungen des Unternehmens. Des Weiteren kdnnen Beteiligungen an Forschungsprojekten
oder Versuchen unter Umsténden nicht finanziell beziffert werden, womit die Gestaltung von
Ausnahmen noch schwieriger ist. Die Erfassung, Verwaltung und Veroffentlichung von Vertréagen,
wirtschaftlichen Beteiligungen und Forschungsprojekten wiirde einen erheblichen biirokratischen
Aufwand verursachen, dessen Mehrwert fiir die Patientensicherheit und das Vertrauen in das Ge-
sundheitssystem fraglich ist.
¢ Kontrolle und Mehraufwand: Die geplante Kontrolle der Einhaltung der neuen Bestimmungen
soll durch das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) erfolgen. Unklar ist, wie diese Kontrolle in der
Praxis umgesetzt werden soll. Angesichts des potenziellen Kreises der betroffenen Personen von
800'000 und weiteren 50'000 Unternehmen3 wire die Uberpriifung der Mitarbeitenden aller In-
stitutionen mit einem enormen Verwaltungsaufwand fur das BAG verbunden. Und dies bei einem
nicht abschatzbaren Mehrwert.
Gerade im Hinblick auf die am 26.2.2025 verkiindeten Sparmassnahmen ist es fragwirdig, wenn
zusatzliche neue Regulierungen geschaffen werden, welche einen grésseren Mehraufwand beim
BAG zur Folge haben diirfte, ohne Kenntnis darliber zu haben, welchen effektiven Nutzen die
neuen Regulierungen haben werden.
Schlussfolgerung:

3 Ca. 1'800 Apotheken, tiber 17'000 Arztpraxen, 275 Spitéler, fast 1'500 Heime und (iber 33'000 Detailhandelsgeschafte gemass Bundes-
amt fur Statistik.



Der Baselstadtische Apotheker-Verband ist der Uberzeugung, dass die bestehenden Regelungen
ausreichend sind, um die Integritat und Transparenz im Gesundheitswesen zu gewahrleisten. Wir
pladieren dafir, die Auswirkungen dieser Regelungen, insbesondere in Bezug auf den administrati-
ven Aufwand fiir die betroffenen Personen und Unternehmen in Relation zu dem daraus resultieren-
den Mehrwert sorgféltig zu evaluieren, bevor zusatzliche Massnahmen in Erwdgung gezogen wer-
den. Zudem ist zuerst abzuwarten, ob wie die Erweiterung der Integritatsbestimmungen auf Medi-
zinprodukte umgesetzt wird und ob damit weitere Regulierungen mit zusatzlichem Aufwand nicht
obsolet werden.

Als entscheidend erachten wir, die Durchfiihrung einer umfassenden Kosten-Nutzen-Analyse bzw.
Regulierungsfolgenabschatzung, bevor die vorliegende Initiative weiterverfolgt wird. Eine solche
Analyse muss die potenziellen Auswirkungen auf alle Beteiligten beriicksichtigen, einschliesslich der
Patientinnen und Patienten, der Gesundheitsfachkrafte und aller weiteren Betroffenen, der Industrie
und der Behoérden. Wenn die Kosten die potenziellen Vorteile Giberwiegen, ist die Einfihrung zusatz-
licher Vorschriften nicht gerechtfertigt. Basierend auf allen oben erwdhnten Argumenten lehnt der
Baselstadtische Apotheker-Verband diese Parl. Initiative ab.

Der Vorschlag der Minderheit ist auch abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnismassig und unno-
tig ist, insbesondere so lange keine belastbaren Daten Uber die tatsdchlichen Auswirkungen und
den Mehrwert einer solchen Regelung vorliegen.
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Prise de position de la Commission fédérale de la consommation a la procédure de consulta-
tion 20.490 n Iv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !

Mesdames, Messieurs,

Faisant suite a l'invitation du Département fédéral de l'intérieur (DFI) du 7 février 2025, la Commission
fédérale de la consommation (CFC) vous fait parvenir sa prise de position sur le projet de modification
de la loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (LPTh) (procédure de consultation
2025/8) consécutif a l'initiative parlementaire Hurni 20.490 « Industrie pharmaceutique et médecine.
Plus de transparence ! ».

Sur le principe, la Commission soutient I'objectif de transparence visé par I'obligation de signaler les
intéréts dans ce projet de loi. Elle estime toutefois que la mise en oeuvre de cette obligation et son
champ d'application nécessitent des clarifications.

La loi sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiques ; LPTh) a
pour objectif de protéger la santé de I'étre humain en garantissant la mise sur le marché de produits
thérapeutiques de qualité, sirs et efficaces. Cet acte 1égislatif réglemente le marché de I'industrie phar-
maceutique et des dispositifs médicaux en établissant des prescriptions relatives a I'autorisation de mise
sur le marché des produits thérapeutiques, au contrdle de leur fabrication et de leur qualité, a la surveil-
lance du marché et a la coopération nationale et internationale. Dans ce contexte, des dispositions
spécifiques concernant l'intégrité (art. 55 LPTh) et a la transparence (art. 56 LPTh) sont également
prévues. En particulier, I'industrie doit déclarer les liens d’intéréts économiques liés a I'octroi de rabais
et ristournes en relation avec I'achat de produits thérapeutiques. Ces informations doivent étre commu-
niquées a 'OFSP a sa demande (art. 10 OITPTh).

Cependant, a la lecture du projet mis en consultation, la CFC constate que la réglementation proposée
ne s'adresse ni a I'industrie pharmaceutique ni a celle des dispositifs médicaux. En effet, I'obligation de
signaler les intéréts concerne exclusivement les personnes qui prescrivent, remettent, utilisent ou ache-
tent des produits thérapeutiques, notamment les médecins et les hdpitaux.

Commission fédérale de la consommation
Jean-Marc Végele

Secrétariat

Palais fédérale est, CH-3003 Berne

Tel.: +41 58 462 20 46, Fax: +41 58 462 43 70
jean-marc.voegele@bfk.admin.ch
www.konsum.admin.ch



mailto:jean-marc.voegele@bfk.admin.ch
http://www.konsum.admin.ch/
mailto:hmr-consultations@bag.admin.ch

A notre sens, une pareille obligation de signaler les intéréts reléve davantage des devoirs professionnels
établis dans la législation sur les professions médicales (LPMéd) que de la LPTh. Cette approche est
également justifiée par la diversité des liens d’intéréts qui peuvent influencer la prise en charge des
patients. En effet, ces liens dépassent ceux qui existent avec I'industrie pharmaceutique et les dispositifs
meédicaux, englobant également les relations avec les compagnies d'assurance, les laboratoires d'ana-
lyses médicales et les associations.

Enfin, il est essentiel que les intéréts déclarés soient aisément accessibles aux patients, afin de garantir
la transparence nécessaire a une prise de décision informée. Toutefois, il est également crucial que la
mise en oeuvre de cette obligation de déclaration soit congue de maniére a ne pas imposer un surcharge
administrative excessive aux médecins. Cela permettra d'assurer un équilibre entre la transparence des
informations et la fluidité de la pratique médicale. Elle estime toutefois que la mise en oeuvre de cette
obligation et son champ d'application nécessitent des clarifications.

La CFC vous remercie de I'attention portée a sa prise de position et vous présente, Mesdames, Mes-
sieurs, ses trés respectueuses salutations.

Pour la Commission fédérale de la Consommation

’/Z/L./\
a Uuaj{/ /
risting Fornage

Prof. Anne-Ch PD Dr. Melinda Lohmann
Présidente Vice-présidente
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Empfehlung: Ablehnung der Umsetzung der parlamentarischen
Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medi-
zin. Mehr Transparenz»

Der Biindner Apothekerverband bedankt sich fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen der
Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medizin.
Mehr Transparenz». Der Biindner Apothekerverband lehnt die parl. Initiative aus nachfolgenden
Griinden ab.

Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat mit Schreiben
vom 7. Februar 2025 eine Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» erdffnet, in der sie die Starkung der Transpa-
renz im Gesundheitswesen fordert. -Der Blindner Apothekerverband begriisst grundsatzlich das
Anliegen einer transparenten und integren Gesundheitsversorgung. Dies allerdings nur so weit der
Aufwand fir die betroffenen Personen und Organisationen in einem zumutbaren Verhéltnis zum
Mehrwert im Bereich der Patientensicherheit steht. Nach sorgfaltiger Prifung der Unterlagen, pla-
dieren wir dafiir, die Auswirkungen einer Offenlegung der Interessenbindungen zuerst sorgfaltig zu
evaluieren. Insgesamt steht im gemachten Vorschlag der administrative Aufwand sowie der person-
liche und der sachliche Geltungsbereich in keinem Verhaltnis mit dem zu erwarteten Mehrwert.
Auch der noch striktere Vorschlag der Minderheiten ist abzulehnen, da er ungeeignet, unverhalt-
nismassig und unndtig ist.

Wir sehen die Gefahr, dass bewahrte Prinzipien und Strukturen des Schweizer Gesundheitswesens in
Frage gestellt werden, ohne dass ein klarer Mehrwert fiir die Patientensicherheit oder die Versor-
gungsqualitat und insgesamt flr die Transparenz und das Vertrauen in die Institutionen des Ge-
sundheitswesens erkennbar ist.

Allgemeine Bemerkungen:
= Wahrend die Transparenzpflicht am 18. Marz 2016 verabschiedet (vgl. Art. 56 des geltenden Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)) und zusammen mit Artikel
55 HMG am 1. Januar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament
dazumal verworfen. Im Rat (Friihjahrssession 2019 Geschaft des Bundesrates 18.081) wurden dafir un-
ter anderem Bedenken bezlglich des hohen birokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens
der Einflihrung einer derartigen Bestimmung fir die Streichung eingebracht.

Eine umfassende Kosten-Nutzen-Analyse der vorgeschlagenen Massnahmen ist unerlasslich, bevor
weitere Schritte unternommen werden. Insbesondere ist dabei der administrative Aufwand bei den be-
troffenen Personen und Organisationen dem zu erwartender Mehrwert gegeniiberzustellen.

Die Forderung der Transparenz sollte auf bewahrten Mechanismen basieren, anstatt unnétige Doppel-
spurigkeit zu schaffen: Die Integritats- und Transparenzbestimmungen gemass Art. 55 und 56 HMG
sind bereits seit dem 1. Januar 2020 in Kraft und werden durch die Verordnung Uber die Integritdt und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) konkretisiert. Diese Bestimmungen verbieten weitgehend un-
entgeltliche Leistungen und regeln Ausnahmen klar. Zudem gelten Transparenzvorschriften fiir Rabatte
und Ruckvergltungen, wobei Verglinstigungen grundsatzlich an Patientinnen und Patienten weiterge-
geben werden missen.

Die Integritatsbestimmungen werden derzeit auf Medizinprodukte ausgeweitet (Vernehmlassung dazu
geplant fiir 2025). Es ist sinnvoll, die Umsetzung in der Verordnung und die Auswirkungen dieser Aus-
weitung abzuwarten, bevor zusatzliche Massnahmen ergriffen werden.

Stellungnahme zu den Artikeln (Art. 55 & 55a HMG):



e Unklarheiten im Geltungsbereich:
e Sowohl personlicher als auch sachlicher Geltungsbereich sind sehr weit formuliert, was dazu
fuhrt, dass ein sehr grosser Kreis an Personen und Organisationen betroffen sind.

o Personlicher Geltungsbereich: Gemdss Antrag der Mehrheit als auch der Minderheit gilt
die Offenlegungspflicht fur alle Personen, welche Heilmittel verschreiben, abgeben, an-
wenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie, die solche Personen beschaftigen. Da-
mit wird der potenzielle Geltungsbereich nicht nur auf verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eingeschrankt, sondern betrifft gleichermassen verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel als auch Medizinprodukte aller Art. Folglich sind
nicht nur Personen der Medizinalberufe betroffen, sondern auch sémtliche Detailhan-
delspersonen in Detailhandelsgeschaften, welche nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder Medizinprodukte (z.B. Halstabletten, Pflaster, Lotionen) anbieten sowie Dro-
gistinnen und Drogisten, Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis Assistentinnen
und Assistenten, Pflegefachpersonen und viele mehr. Sowie sémtliche Organisationen,
die diese Personen beschéftigen, also neben Spitélern, Arztpraxen und Apotheken auch
Pflegeheime, Altersheime, Drogerien und Detailhandelsladen (stationdr und online). Al-
lein die Medizinalberufe umfassen gemaéss der Statistik des BAG Uber 58'000 Personen,
wobei nur jene gezéhlt werden, welche eine Berufsausibungsbewilligung innehaben’.
Dazu kdme ein Teil der 300'000 Personen, welche im Detailhandel beschéftigt sind, sowie
der Grossteil der im Gesundheitswesen beschaftigten Personen (ca. 160'000 Pflegeper-
sonal, 185'000 Spitalpersonal, tiber 103'000 Personal in Alters- und Pflegeheimen, 29'000
Spitex-Personal und 50'000 Personal der Arztpraxen?). Das ergibt 885'000 Personen, wo-
bei Fachpersonen Apotheke, Drogistinnen und weitere mogliche betroffene Personen
sowie die dahinterstehenden Unternehmen noch nicht miteinberechnet wurden.

Zwar sieht Abs. 2 des Artikels die Mdglichkeit vor, dass der Bundesrat Ausnahmen bei
Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial vorsehen kann. Ob und wie weit von dieser
Ausnahme Gebrauch gemacht wird, ist fiir die betroffenen Personen und Organisationen
aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit im Gesetz nicht absehbar. Dies fiihrt zu grosser
Unsicherheit in den betroffenen Kreisen.

Selbst wenn von der Ausnahmeregelung Gebrauch gemacht wird, ist fiir viele Personen
und Organisationen weiterhin unklar, inwieweit sie von der Regelung betroffen sind. Gilt
die Abgabe oder Anwendung eines Arzneimittels oder eines Medizinprodukts unter Auf-
sicht einer Medizinalperson als Abgabe oder Anwendung der beaufsichtigten Person
oder der beaufsichtigenden Person? Sind bei der Abgabe und der Anwendung demnach
Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis-Assistentinnen und -Assistenten oder Pfle-
gefachpersonen von der Regelung betroffen oder gilt diese nur fiir die Personen unter
deren Aufsicht sie das Heilmittel abgeben?

Insofern ist der Antrag der Minderheit Il noch weniger nachvollziehbar, da dieser gar
nicht erst die Mdglichkeit von Ausnahmen vorsieht.

o Auch der sachliche Geltungsbereich ist sehr weit gefasst. So umfasst er nicht nur Beteili-
gungen an Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, sondern
auch samtliche Tatigkeiten firr solche Unternehmen. Unter Umstanden mussen damit Be-
teiligungen irgendwelcher Art offengelegt werden. Potenziell sind damit auch privat ge-
haltene Aktien innerhalb eines Fonds oder Einzelaktien betroffen.

Auch wenn Abs. 2 hierfiir wieder Ausnahmen vorsieht, ist fir die betroffenen Kreise un-
klar, ob davon Gebrauch gemacht wird und wie diese ausgestaltet werden. Folglich ist
auch im sachlichen Geltungsbereich entscheidend, ob und wie eine allfallige Ausnahme

! Statistik Medizinalberufe 2023, Ziff. 3.1, S. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-
gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7. Méarz 2025]

2 Angaben des Bundesamtes fiir Statistik BfS,
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/beschaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html [7.
Mérz 2025]
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aussehen wirde. Die Folgen sind auch hier fiir die betroffenen Personen und Organisati-
onen aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit nicht absehbar, da die Grundsatze der
Regelung nicht im Gesetz geregelt werden.

Die Minderheitsantréage gehen auch hier noch weiter, womit zusatzliche Probleme ent-
stehen. So mussten gemass Antrag der Minderheit Kaufvertrage mit Personen oder Un-
ternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben, offengelegt werden. Dies hatte
unbekannte Folgen fiir das gesamte Gesundheitswesen, da sdmtliche Vertrage mit Her-
stellern und Grossisten offengelegt werden mussten, womit nicht nur Geschaftsgeheim-
nisse und vertrauliche wirtschaftliche Kennzahlen offengelegt werden missten, sondern
auch potenziell gegen Vertraulichkeitsbestimmungen dieser Vertrage verstossen wird.
Damit wiirde die Schweiz fir Arzneimittelhersteller und -vertreiber weniger attraktiv und
es kdnnte zu Preissteigerungen und weiteren Versorgungsengpassen fihren. Auch die
Offenlegung an Beteiligungen an Forschungsprojekten wiirde die Attraktivitdt des For-
schungsstandorts Schweiz beeintrachtigen. Zudem sind unentgeltliche Leistungen, Un-
terstlitzungsbeitrage fur die Fort- und Weiterbildung sowie Sponsoringvertrage bereits
jetzt durch die Integritats- und Transparenzpflicht abgedeckt.

e Die Formulierung "in geeigneter Weise" zur Mitteilung von Interessenbindungen ist zu vage und
l&sst unklar, welche Konsequenzen dies flr die betroffenen Akteure haben wird. Es droht zusatz-
liche Rechtsunsicherheit und unnétiger Interpretationsspielraum. Je nach Ausgestaltung der Of-
fenlegung der Interessenbindungen hat dies einen grossen administrativen Aufwand fir die be-
troffenen Personen und Organisationen zur Folge. Dies ist umso storender, da unklar ist, wie
gross der Kreis der betroffenen Personen und Organisationen ist.

Mit den sehr offenen Formulierungen im Geltungsbereich und in Bezug auf die Offenlegung mit
dem unspezifischen Begriff «in geeigneter Weise» lasst die vorgeschlagene Regulierung viel
Spielraum und fuhrt zu grosser Rechtsunsicherheit.

e Umsetzung:

e Unverhéltnismassigkeit: Selbst wenn der Bundesrat Ausnahmen fiir geringfiigige Vorteile (z.B.
angelehnt an die 300 CHF-Grenze des Integritdtsgebots) oder Heilmittel mit geringem Risikopo-
tenzial, bleibt die Frage, ob der Aufwand fir die Offenlegung aller anderen Interessenbindungen
in einem angemessenen Verhaltnis zum erhofften Nutzen steht. Zudem ist fraglich, ob der Wert
einer Beteiligung an einem Unternehmen immer korreliert mit dem maoglichen Einfluss auf die
Entscheidungen des Unternehmens. Des Weiteren kdnnen Beteiligungen an Forschungsprojekten
oder Versuchen unter Umsténden nicht finanziell beziffert werden, womit die Gestaltung von
Ausnahmen noch schwieriger ist. Die Erfassung, Verwaltung und Veroffentlichung von Vertragen,
wirtschaftlichen Beteiligungen und Forschungsprojekten wiirde einen erheblichen birokratischen
Aufwand verursachen, dessen Mehrwert fiir die Patientensicherheit und das Vertrauen in das Ge-
sundheitssystem fraglich ist.

¢ Kontrolle und Mehraufwand: Die geplante Kontrolle der Einhaltung der neuen Bestimmungen
soll durch das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) erfolgen. Unklar ist, wie diese Kontrolle in der
Praxis umgesetzt werden soll. Angesichts des potenziellen Kreises der betroffenen Personen von
800'000 und weiteren 50'000 Unternehmen3 wiére die Uberprifung der Mitarbeitenden aller In-
stitutionen mit einem enormen Verwaltungsaufwand fiir das BAG verbunden. Und dies bei einem
nicht abschatzbaren Mehrwert.

Gerade im Hinblick auf die am 26.2.2025 verkliindeten Sparmassnahmen ist es fragwiirdig, wenn
zusatzliche neue Regulierungen geschaffen werden, welche einen grésseren Mehraufwand beim
BAG zur Folge haben diirfte, ohne Kenntnis darliber zu haben, welchen effektiven Nutzen die
neuen Regulierungen haben werden.

Schlussfolgerung:

3 Ca. 1'800 Apotheken, tiber 17'000 Arztpraxen, 275 Spitéler, fast 1'500 Heime und tiber 33'000 Detailhandelsgeschafte gemass Bundes-
amt fir Statistik.



Der Biindner Apothekerverband ist der Uberzeugung, dass die bestehenden Regelungen ausrei-
chend sind, um die Integritat und Transparenz im Gesundheitswesen zu gewahrleisten. Wir pladie-
ren dafiir, die Auswirkungen dieser Regelungen, insbesondere in Bezug auf den administrativen
Aufwand fir die betroffenen Personen und Unternehmen in Relation zu dem daraus resultierenden
Mehrwert sorgféltig zu evaluieren, bevor zusatzliche Massnahmen in Erwdgung gezogen werden.
Zudem ist zuerst abzuwarten, ob wie die Erweiterung der Integritatsbestimmungen auf Medizinpro-
dukte umgesetzt wird und ob damit weitere Regulierungen mit zusatzlichem Aufwand nicht obsolet
werden.

Als entscheidend erachten wir, die Durchfiihrung einer umfassenden Kosten-Nutzen-Analyse bzw.
Regulierungsfolgenabschatzung, bevor die vorliegende Initiative weiterverfolgt wird. Eine solche
Analyse muss die potenziellen Auswirkungen auf alle Beteiligten bertcksichtigen, einschliesslich der
Patientinnen und Patienten, der Gesundheitsfachkrafte und aller weiteren Betroffenen, der Industrie
und der Behdrden. Wenn die Kosten die potenziellen Vorteile Giberwiegen, ist die Einfihrung zusatz-
licher Vorschriften nicht gerechtfertigt. Basierend auf allen oben erwadhnten Argumenten lehnt der
Bindner Apothekerverband diese Parl. Initiative ab.

Der Vorschlag der Minderheit ist auch abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnismassig und unno-
tig ist, insbesondere so lange keine belastbaren Daten Uber die tatsachlichen Auswirkungen und
den Mehrwert einer solchen Regelung vorliegen.
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Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

Chur, 13. Mai 2025

Stellungnahme des BAV zur Pa Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken Ihnen fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Der Biindner Arzteverein (BAV) teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von
Interessenkonflikten wichtig ist. Der BAV anerkennt, dass die Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten
mit der Industrie Abhangigkeiten mit sich bringen und zu Interessenkonflikten fiihren kann. Dieses
Spannungsfeld ist jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung und ethischen Richtlinien bereits adressiert. Die
aktuellen Vorschriften regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte und andere Formen von Interessenkonflikten.

Der Geltungsbereich des Integritatsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittelgesetz. Neue
Medizinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Ausweitung des Heilmittelgesetzes
wurde eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht aus. Das Transparenzprinzip, wonach
Interessenbindungen und die damit verbundenen moglichen Interessenkonflikte sowie geldwerte
Leistungen offenzulegen sind, ist damit bereits verwirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden
Durchfiihrungsverordnung VITH hat in dieser Hinsicht bereits zu einer Mikroregulierung mit zusatzlicher
administrativer Belastung gefiihrt.

Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die Bestimmungen
zur Integritdt und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit betrauten BAG zu vollziehen.
Dieses kann alle erforderlichen Massnahmen treffen, um den rechtmassigen Zustand wiederherzustellen.
Unabhéangig davon kann das BAG ein Strafverfahren durchfiihren bzw. einleiten. Die angedrohten
Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsatzliche oder fahrlassige
Verletzung der Integritatsvorschriften geahndet wird. Busse bis zu CHF 50 000 wird bei vorséatzlicher
Verletzung der Transparenzvorgaben angedroht. Das BAG kann zudem Tatigkeitsverbote, die Einziehung
unrechtmadssiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anordnen.

Nach Ansicht des BAV sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und geht es in einem nichsten
Schritt darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt und die bestehenden
Transparenzvorschriften kontrolliert und sanktioniert. Seit 2025 besteht zudem beim BAG eine
Whistleblowing-Plattform, wo Verdachtsfille gemeldet werden kénnen®. Der BAV ist iberzeugt, dass eine
konsequent wahrgenommene Aufsicht geniigen wiirde, um die erwiinschte Wirkung zu erzielen.

1 Link: ITW-Whistleblowing-Plattform

Biindner Arzteverein Hinterm Bach 40 7000 Chur
www.buendneraerzteverein.ch baev@hin.ch 081 257 03 58
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Erganzend zur Gesetzgebung gibt es die revidierte Standesordnung der FMH. Die FMH-Standesordnung ist
fur alle Mitglieder der FMH und somit auch fiir die Mitglieder des BAV verbindlich. Der BAV fungiert als
Basisorganisation der FMH. Die FMH hat die medizin-ethische Richtlinien der SAMW in leicht modifizierte
Form in ihre Standesordnung aufgenommen hat.

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform fiir alle Leistungserbringer sowie die
gesetzliche Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit Il sieht keine Ausnahmen vor)
bedeutet eine erhebliche Birokratie flir medizinische Fachpersonen, Gesundheitseinrichtungen und
Behorden. Ein Nutzen fiir Patientinnen und Patienten fehlt. Es wird nirgend dargelegt, worin der
Erkenntnisgewinn fiir die Behandlung der Patientinnen und Patienten bestehen wiirde.

Der BAV teilt die Ansicht des Stinderates,? wonach die Deklarationspflicht aufwindig und kaum im
Interesse der Patientinnen und Patienten sei: Das Erstellen und Betreiben einer Plattform bindet éffentliche
Gelder ohne einen Nutzen fiir die Patientinnen oder Patienten. In Anbetracht des eben erst
bekanntgegebenen Aufgabenverzichts beim BAG® und des laufenden Vernehmlassungsverfahren
Entlastungspaket 274 erscheint der Vorschlag als im hdchste Masse paradox.

Der Vorschlag der Minderheit I, sémtliche Interessensbindungen in einen 6ffentlichen Register zugdnglich
zu machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verletzung der Persénlichkeit gepriift
worden. Verfassungsrechtlich garantierte Grundrecht diirfen zwar eingeschrankt werden. Dafiir ist jedoch
eine gesetzliche Grundlage notwendig und die Einschrankung muss verhaltnismassig sein. Der vorliegende
Vorschlag ist nicht verhaltnismassig. Verhaltnismassigkeit ware jedoch die Voraussetzung fiir den Eingriff in
die Personlichkeitsrechte der geschatzten 25'000 Organisationen.

Betroffen wadren gemadss erlauterndem Bericht 17233 Arztpraxen. Soweit von der Publikation auch
Personendaten im Sinne des Datenschutzgesetzes betroffen sind, waren die Vorgaben des
Datenschutzgesetzes einzuhalten (Rechtmadssigkeit, Zweckbindung, Verhaltnismassigkeit etc.). Eine grosse
Mehrheit der Arztpraxen (Uber 80 %) werden in der Rechtsform einer Einzelfirma gefiihrt, entweder als
Einzelpraxis oder als Gemeinschaftspraxis von mehreren Arztinnen und Arzten in Form einer einfachen
Gesellschaft oder Infrastrukturnutzung®.

Der BAV wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der zusitzliche finanzielle
und administrative Aufwand steht in keinem Verhaltnis zum Nutzen. Der erlduternde Bericht von 2-3
Millionen Entwicklungskosten fiir ein Register (Unterhalt 0.5 Mio.) pro Jahr®. Der BAV erachtet diese
Schatzung als sehr optimistisch.

Zusammenfassend kann gesagt werden: der BAV lehnt die Vorlage in all seinen Varianten klar ab. Die
aktuellen rechtlichen und berufsethischen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integritat und
Transparenz in der Zusammenarbeit mit der Industrie zu regeln. Sie geniigen, um Interessenskonflikte zu
unterbinden. Der zunehmende Verwaltungsaufwand ist einer der Hauptgriinde fiir die Aufgabe des Berufs
und verstirkt den Arztemangel, insbesondere im Bereich der Grundversorgung.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Bemerkungen.
Freundliche Grisse

Marianna Friedli-Braun,
Vorstand Biindner Arzteverein

2 Erlauternder Bericht, Ziff. 2.2.2, S. 5.

3 Siehe BAG muss auf verschiedene Aufgaben verzichten

4 Siehe Bundesrat eréffnet Vernehmlassung zum Entlastungspaket 27

5 MAS-Studie 2022, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren, Bundesamt fiir Statistik
6 Erlauternder Bericht, Ziff. 5.1, S. 11.
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Basel, 16. Mai 2025

Vernehmlassung: 20.490 Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin.
Mehr Transparenz

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 hat die Prasidentin der Kommission fir soziale Si-
cherheit und Gesundheit des Nationalrates die Vernehmlassung in obengenanntem Ge-
schaft mit Frist bis 16. Mai 2025 er6ffnet. Demgemass lassen wir lhnen nachstehend
fristgerecht unsere Stellungnahme zukommen.

1. Transparenz und Offenlegung dort, wo ein verniunftiges Verhaltnis zwischen
Aufwand und Nutzen besteht

Das Bundnis setzt sich explizit fur mehr Transparenz und Offenlegungen im schweizeri-
schen Gesundheitswesen ein, um damit die Patientensicherheit und die Wahlfreiheit der
Patientinnen und Patienten zu erhdhen. Interessenbindungen dirfen keinen Einfluss auf
Therapieentscheidungen von Medizinalpersonen haben.

Hierfur braucht es geeignete und verhaltnisméassige Regelungen.

Bei dieser geplanten Revision stellt sich nun die Frage, ob die Erhebung von Daten bei
rund 25°000 Organisationen im Umfang des ausserst offen formulierten Art. 57 Abs. 1
HMG (hierzu nachstehend 3.) verhaltnismassig ist und einen Nutzen erzielt, mithin Sinn
macht.

Wir bezweifeln dies: Diese Revision fuhrt zu immenser Administration, die gefihrt und
Uberwacht werden muss und die erhebliche Kosten verursacht.

Seite 10 des erlauternden Berichtes ist der zu erwartende Aufwand bei der Umsetzung
der geplanten Regelung nur ansatzweise zu entnehmen. Aber bereits die dort enthalte-
nen Andeutungen zeigen auf, dass mit erheblicher Administration und Burokratie zu
rechnen ist.

Die ausserst vage Abschatzung des Aufwandes zeigt auch klar auf, dass hier eine Re-
gulierungsfolgenabschatzung zwingend geboten ist.

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 61 421 3555 -MOBILE0041 79 41533 37
MAIL: BUENDNIS@BLUEWIN.CH — WEB: WWW.FREIHEITLICHESGESUNDHEITSWESEN.CH
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2. Klares Regulierungsziel fehlt

In den vergangenen Jahren sind verschiedene Revisionen im Gesundheitswesen ange-
stossen worden, denen kein klares Regulierungsziel zugrunde lag. So ist das auch hier
der Fall.

Das Regulierungsziel beantwortet die Frage, was mit einer Revision erreicht werden
soll respektive, welcher Effekt erzielt werden soll.

Seite 4 des erlauternden Berichtes ist nun hierzu zu entnehmen: ,Die im Rahmen der
vorliegenden Parlamentarischen Initiative neu zu schaffenden Offenlegungspflicht
schliesslich zielt darauf ab, Interessenbindungen von Akteuren im Gesundheitswesen
auszuweisen und diese fiir die Patientinnen und Patienten bzw. die Offentlichkeit sicht-
bar zu machen.»

Seite 2 des erlauternden Berichtes ist dann unter ,Ausgangslage“ zu entnehmen: Die
Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) ist der
Ansicht, dass die heutigen Integritdts- und Transparenzpflichten im Heilmittelgesetz
(HMG) nicht genigen, um Interessenkonflikte wirksam zu unterbinden.

Diese Vorlage erreicht aber kein Regulierungsziel, sondern eine definierte Zwi-
schenetappe respektive die Definition des zu schaffenden Instrumentes. Was aber mit
dem Instrument konkret erreicht werden soll, wird nicht gesagt: Einsparung von Kosten?
Erhéhung von Behandlungsqualitat und Patientensicherheit? Und wie sind «Interessen-
konflikte wirksam zu unterbinden»?

Klar muss vielmehr sein, welchen Nutzen die Patientin / der Patient aus einer solchen
Information ziehen kann und was die konkreten Konsequenzen eines entdeckten Inte-
ressenskonfliktes beim Leistungserbringer sind. Denn ein bestehender Interessenskon-
flikt muss weder zwingend zu schlechterer Behandlungsqualitat noch zu einem Kosten-
anstieg fuhren. Um Effekte in diese Richtung zu erzielen, muss klar gesagt werden, wie
man das Instrument einzusetzen gedenkt, welche Konsequenzen oder Sanktionen in
Frage kommen.

Diese Konkretisierung fehlt hier aber und somit droht eine gesetzgeberische Totgeburt.

3. Konturenlose Regulierung droht

Um ein griffiges Instrument zu schaffen und unndtige Blrokratie sowie die Sammlung
nutzloser Daten zu vermeiden, muss klar definiert werden, welche Interessenbindungen
offenzulegen sind.

Art. 57 Abs. 1 lit. a HMG nennt hierzu ein sehr diffuses Kriterium: «eigene Beteiligungen
an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen».

Weiter ist die Rede von ,(namhafte) Beteiligungen und anderen Interessenbindungen».

Was sind nun ,(namhatfte) Beteiligungen und andere Interessenbindungen»: 10 Aktien?
20 Aktien? 1% des Unternehmenswertes? 10% des Unternehmenswertes?

Derart offene und weite Formulierungen sorgen fiir Rechtsunsicherheit und geben dem
Verordnungsgeber massiven Spielraum, der nicht mehr rickgéngig gemacht werden
kann. Deshalb muss mindestens im erlauternden Bericht und spater in der Botschaft klar
gemacht werden, welches die Kriterien sind, nach denen bestimmt wird, wann eine Be-
teiligung «namhaft» ist und was unter «anderen Interessenbindungen» zu verstehen ist.



Fazit /| Empfehlungen
Zusammenfassend beantragen wir lhnen deshalb folgendes:

1. Verzicht auf die geplante Revision wegen unklarem Nutzen und schlechtem Verhalt-
nis zwischen Aufwand und Nutzen.

2. Eventualiter Riicknahme zur Uberarbeitung unter Durchfiihrung einer Regulierungs-
folgenabschatzung, klarer Ausformulierung eines Regulierungszieles und Konkreti-
sierung der zu erhebenden Beteiligungen respektive Interessenbindungen in Art. 57
HMG oder im erlauternden Bericht.

Wir danken lhnen im Voraus bestens fur die wohlwollende Prufung unserer Empfehlun-
gen und bitten Sie um deren Berucksichtigung.

Mit freundlichen Grissen )
Biindnis Freiheitliches Gesundheitswesen
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Felix Schneuwly, Prasident Andreas Faller, Geschaftsfihrer

Breit abgestitzte und branchentbergreifende Vereinigung mit hoher Legitimation
Am 5. September 2013 ist in Bern das Bindnis Freiheitliches Gesundheitswesen gegriindet
worden. Mittlerweile gehdren dem Biindnis bereits 27 grosse Verbande und Unternehmen
aus allen Bereichen des schweizerischen Gesundheitswesens an.

Das Bundnis ist dank des branchentbergreifenden Charakters und seiner Grdsse einzigartig
in der schweizerischen Gesundheitslandschaft und schopft die Legitimation zur Mitwirkung
an der Meinungsbildung aus seiner Grosse, seiner breiten Abstiitzung und der Fachkompe-
tenz seiner Mitglieder.

Das Bundnis engagiert sich fur ein marktwirtschaftliches, wettbewerbliches, effizientes, trans-
parentes, faires und nachhaltiges Gesundheitssystem mit einem Minimum an staatlichen
Eingriffen und Wabhlfreiheit fir Patientinnen / Patienten, Versicherte und Akteure unseres Ge-
sundheitswesens.

Das Bundnis kann auf Internet unter www.freiheitlichesgesundheitswesen.ch besucht wer-
den.
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Von: Ivan Raffainer

An: BAG-hmr-consultations

Betreff: AW: Vernehmlassung der SGK-N zur pa. Iv. 20.490 // Procédure de consultation de la CSSS-N concernant
I'iv. pa. 20.490 // Consultazione della CSSS-N sull'lv. pa. 20.490

Datum: Montag, 10. Februar 2025 08:20:19

Anlagen: image001.ipg

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die freundliche Einladung vom 7. Februar 2025 zur Teilnahme an der Vernehmlassung
zum Vorentwurf, den die Kommission im Rahmen der parlamentarischen Initiative «Pharmazeutische Industrie
und Medizin. Mehr Transparenz» ausgearbeitet hat.

ECO SWISS ist eine Vereinigung der Schweizer Wirtschaft und umfasst 8 Branchenverbdnde und rund 200
Unternehmen. ECO SWISS wurde 1969 gegriindet und fordert den Umweltschutz, die Arbeitssicherheit und den
Gesundheitsschutz in Industrie- und Gewerbebetrieben. ECO SWISS informiert und unterstitzt zu diesen
Themen und setzt sich bei Politik und Behorden fir deren praxisorientierte Weiterentwicklung ein.

Da die Themen Umweltschutz, Arbeitssicherheit und den Gesundheitsschutz nicht direkt von dieser Thematik
betroffen sind, verzichten wir auf eine Stellungnahme. Wir sind aber sehr daran interessiert, zu weiteren
Revisionen und Verordnungsanderungen eingeladen zu werden.

Mit freundlichen Grissen,
Ivan Raffainer

Ivan Raffainer
Geschaftsfuhrer

ECO SWISS

Spanweidstrasse 3

CH-8006 Zurich

Tel.-Nr. +41 43 300 50 75

E-Mail: jvan.raffainer@eco-swiss.ch
Internet: www.eco-swiss.ch

Von: PARL_Info_SGK.CSSS <sgk.csss@parl.admin.ch>

Gesendet: Freitag, 7. Februar 2025 11:01:44 (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rome, Stockholm, Vienna
An: info@die-mitte.ch <info@die-mitte.ch>; info@edu-schweiz.ch <info@edu-schweiz.ch>;
vernehmlassungen@evppev.ch <vernehmlassungen@evppev.ch>; info@fdp.ch <info@fdp.ch>;
gruene@gruene.ch <gruene@gruene.ch>; schweiz@grunliberale.ch <schweiz@grunliberale.ch>;
lorenzo.quadri@mattino.ch <lorenzo.quadri@mattino.ch>; info@mcge.ch <info@mcge.ch>; gs@svp.ch
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Kommission fUr soziale Sicherheit und Gesundheit
CH-3003 Bern

Aussand per Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Bern, 16. Mai 2025

Stellungnahme der FAMH: 20.490 n Pa. Iv. Humi. Pharmazeutische Industrie und
Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Damen und Herren
Besten Dank fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme.

Gemadss klarem Wortlaut der Vorlage, fallen medizinische Laboratorien (gemdss KVG/KVV) nicht unter den
Geltungsbereich des Art. 57 HMG (Vorlage)., denn medizinische Laboratorien sind keine ,Personen, die
Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie
Organisationen, die solche Personen beschdffigen”.

Gleichwohl ist an dieser Stelle festzuhalten, dass die FAMH diesen Art. 57 HWMG (in welcher
Ausformulierung auch immer) als nicht notwendig erachtet. Diese Vorlage dirfte mit dem Grundsatz der
Verhdltnismdssigkeit kollidieren und den Anforderungen aus Datenschuiz und aus legitimen vertraglichen
Vertraulichkeitsvereinbarung nicht gerecht werden. Zudem wird auch diese Vorlage wieder zu grossen
Aufwendungen seitens der medizinischen Leistungserbringer fGhren und keinen oder einen nur Gusserst
geringen Nutizen fur die Patientinnen und Patienten generieren. Diese Vorlage ist deshalb abzulehnen.

Im Auftrag des Vorstands der FAMH
Mit freundlichen Grissen

@1 ’ ?UL

Thomas Zurkinden
Generalsekretdr
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FMCH

Kommission fir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates
CH-3003 Bern

Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

(Word und PDF)
Bern, 16. Mai 2025

Stellungnahme der FMCH zur Vernehmlassung der parlamentarischen Initiative 20.490 Hurni «Pharmazeuti-
sche Industrie und Medizin. Mehr Transparenz.»

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Namen der FMCH bedanken wir uns fir die gebotene Mdglichkeit zur Stellungnahme und teilen hiermit
gerne unsere Einschadtzungen zur parlamentarischen Initiative 20.490 mit.

Die FMCH lehnt die vorgeschlagenen Anderungen vollumfanglich ab.

Die in der Vorlage geforderte Transparenz wurde bereits mit der Einfihrung von den Artikeln 55 und 56
HMG sowie mit der Verordnung Uber Integritdat und Transparenz im Heilmittelbereich VITH festgehalten. Es
obliegt nun dem Bundesamt fiir Gesundheit, diese bereits bestehenden Regeln anzuwenden, wie es 2019
angekindigt hatte. Desgleichen halten die Richtlinien Uber die Zusammenarbeit von medizinischen Fachper-
sonen mit der Industrie der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW-RL) ent-
sprechende Transparenzregeln fest. Eine Erweiterung der Vorgaben ist daher aus Sicht der FMCH obsolet.

Die Begriindung der Initiative fusst auf Argumenten, die aus unserer Sicht nicht Gberzeugen. Die nicht wei-
ter verifizierte Untersuchung des investigativen Journalistennetzwerks, die der parlamentarischen Initiative
zugrunde liegt, lasst sich nicht eins zu eins auf die Schweiz Ubertragen, zumal sie Implantate und nicht Heil-
mittel zum Gegenstand hatte. Daraus nun neue Vorschriften flr samtliche Leistungserbringer abzuleiten,
halten wir fir abwegig.

Die Einflhrung von weiteren Transparenzregeln hatte einen erheblichen administrativen Mehraufwand fir
alle betroffenen Leistungserbringer zur Folge. Dabei handelt es sich um rund 25'000 Organisationen. Es ist
nicht klar, welcher Erkenntnisgewinn fir Patientinnen und Patienten mit der Initiative verfolgt wird, da die
in der Vorlage behandelten wirtschaftlichen Verflechtungen bereits heute 6ffentlich zuganglich sind.

Im Weiteren erachtet die FMCH die geforderte Sanktionierung gegen vorsétzliche Verstdsse mit einer Busse
von bis zu 50'000 CHF als unverhéltnismassig. Die Unterscheidung von Vorsatz und Fahrlassigkeit ist in vor-
liegendem Fall besonders schwierig, da eine detaillierte Kontrolle der Angaben Ressourcen aufseiten der
Leistungserbringer bindet, die bereits heute nicht Gberall in genligendem Masse vorhanden sind und ihre
eigentliche Kernaufgabe, die Behandlung und Pflege von Patientinnen und Patienten, weiter erschwert.

Aus diesen aufgezeigten Grinden ist die FMCH entschieden gegen die Initiative 20.490 und empfiehlt diese
zur Ablehnung.

FMCH- Foederatio Medicorum Chirurgicorum Helvetica
Geschaftsstelle — Dufourstrasse 30, 3005 Bern — sekretariat@fmch.ch
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Wir danken lhnen fir die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme und stehen bei Rickfragen gerne zur
Verfligung.

Freundliche Grisse

Ricco Hostettler
Wissenschaftlicher Mitarbeiter

FMCH - Foederatio Medicorum Chirurgicorum Helvetica



¢FMH

Kommission fiir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates
CH-3003 Bern

Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

Bern, 29. April 2025

Vernehmlassung SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz
Stellungnahme der FMH

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken Ihnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Die FMH teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von Interessenkonflikten wichtig ist. Die FMH
anerkennt, dass die Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten mit der Industrie Abhingigkeiten mit sich bringen
und zu Interessenkonflikten fihren kann. Dieses Spannungsfeld ist jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung und
ethischen Richtlinien bereits adressiert. Die aktuellen Vorschriften regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte und an-
dere Formen von Interessenkonflikten.

Der Geltungsbereich des Integritdtsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittelgesetz. Neue Medi-
zinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Ausweitung des Heilmittelgesetzes wurde
eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht aus. Das Transparenzprinzip, wonach Interessenbindungen,
die damit verbundenen mogliche Interessenkonflikte sowie geldwerte Leistungen offenzulegen sind, ist damit
bereits verwirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden Durchfiihrungsverordnung VITH hat in dieser
Hinsicht bereits zu einer Mikroregulierung mit zusatzlicher administrativer Belastung gefiihrt.

Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die Bestimmungen zur
Integritat und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit betrauten BAG zu vollziehen. Dieses kann
alle erforderlichen Massnahmen treffen, um den rechtmassigen Zustand wiederherzustellen. Unabhéangig davon
kann das BAG ein Strafverfahren durchfiihren bzw. einleiten. Die angedrohten Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis
zu drei Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsatzliche oder fahrlassige Verletzung der Integritatsvorschriften ge-
ahndet wird. Busse bis zu CHF 50 000 wird bei vorsatzlicher Verletzung der Transparenzvorgaben angedroht. Das
BAG kann zudem Tatigkeitsverbote, die Einziehung unrechtmassiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anord-
nen.

Nach Ansicht der FMH sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und es geht es in einem nachsten Schritt
darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt und die bestehenden Transparenzvorschriften kontrolliert
und sanktioniert. Seit 2025 besteht zudem beim BAG eine Whistleblowing-Plattform, wo Verdachtsfalle gemeldet
werden kénnen?. Die FMH ist (iberzeugt, dass eine konsequent wahrgenommene Aufsicht geniigen wiirde, um
die erwiinschte Wirkung zu erzielen.

1 Link: ITW-Whistleblowing-Plattform

FMH - Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte - Fédération des médecins suisses
Postfach - CH-3000 Bern 16 - Telefon +41 31 359 11 11 - info@fmh.ch - www.fmh.ch
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Ergdnzend zur Gesetzgebung gibt es die revidierten Standesordnung der FMH. Die FMH-Standesordnung ist fir
alle Mitglieder der FMH verbindlich. Die FMH hat die medizin-ethische Richtlinien der SAMW in leicht modifizierte
Form in ihre Standesordnung aufgenommen.

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform fiir alle Leistungserbringer sowie die gesetzliche
Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit Il sieht keine Ausnahmen vor) bedeutet eine
erhebliche Burokratie flir medizinische Fachpersonen, Gesundheitseinrichtungen und Behorden. Ein Nutzen fiir
Patientinnen und Patienten fehlt. Es wird nirgends dargelegt, worin der Erkenntnisgewinn fir die Behandlung der
Patientinnen und Patienten bestehen wiirde.

Die FMH teilt die Ansicht des Stinderates,? wonach die Deklarationspflicht aufwéndig und kaum im Interesse der
Patientinnen und Patienten sei: Das Erstellen und Betreiben einer Plattform bindet éffentliche Gelder ohne einen
Nutzen fir die Patientinnen oder Patienten. In Anbetracht des eben erst bekanntgegebenen Aufgabenverzichts
beim BAG3 und des laufenden Vernehmlassungsverfahrens Entlastungspaket 27 (EP27)* erscheint der Vorschlag
im hochste Masse paradox.

Der Vorschlag der Minderheit I, samtliche Interessensbindungen in einem 6ffentlichen Register zugénglich zu
machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verletzung der Persénlichkeit geprift worden.
Verfassungsrechtlich garantierte Grundrecht diirfen zwar eingeschrankt werden. Dafiir ist jedoch eine gesetzliche
Grundlage notwendig und die Einschrankung muss verhaltnismassig sein. Der vorliegende Vorschlag ist nicht ver-
haltnismassig. Verhaltnismassigkeit ware jedoch die Voraussetzung fiir den Eingriff in die Personlichkeitsrechte
der geschatzten 25'000 Organisationen.

Betroffen waren gemass erldauterndem Bericht 17°233 Arztpraxen. Soweit von der Publikation auch Personenda-
ten im Sinne des Datenschutzgesetz betroffen sind, waren die Vorgaben des Datenschutzgesetzes einzuhalten
(Rechtmassigkeit, Zweckbindung, Verhaltnismassigkeit etc.). Eine grosse Mehrheit der Arztpraxen (Uber 80 %)
werden in der Rechtsform einer Einzelfirma gefiihrt, entweder als Einzelpraxis oder als Gemeinschaftspraxis von
mehreren Arztinnen und Arzten in Form einer einfachen Gesellschaft oder Infrastrukturnutzung®.

Die FMH wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der zusatzliche finanzielle und ad-
ministrative Aufwand steht in keinem Verhaltnis zum Nutzen. Der erlduternde Bericht beziffert die Entwicklungs-
kosten fiir ein Register auf 2-3 Millionen (Unterhalt 0,5 Mio.) pro Jahr®. Die FMH erachtet diese Schitzung als sehr
optimistisch.

Zusammenfassend kann gesagt werden: Die FMH lehnt die Vorlage ab. Die aktuellen rechtlichen und berufsethi-
schen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integritdt und Transparenz in der Zusammenarbeit mit der Indust-
rie zu regeln. Sie geniigen, um Interessenskonflikte zu unterbinden. Der zunehmende Verwaltungsaufwand ist
einer der Hauptgriinde fiir die Aufgabe des Berufs und verstirkt den Arztemangel, insbesondere im Bereich der
Grundversorgung.

Eventualiter spricht sich die FMH fiir den Mehrheitsantrag der Kommission aus und wiirde beliebt machen, dass
der Bundesrat die in Abs. 2 vorgesehen Delegationsnorm fiir die Regelung von Ausnahmen auch niitzen wirde.
Die Verscharfungen von Minderheitsantrag | (Keine Ausnahmen) und Il (Registerpflicht) lehnen wir ab.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Bemerkungen.

Freundliche Grisse

L

Yvonne Gilli Stefan Kaufmann
Prasidentin Generalsekretar

2 Erlauternder Bericht, Ziff. 2.2.2, S. 5.

3 Siehe BAG muss auf verschiedene Aufgaben verzichten

4 Siehe Bundesrat erdffnet Vernehmlassung zum Entlastungspaket 27

5> MAS-Studie 2022, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren, Bundesamt fuir Statistik
6 Erlauternder Bericht, zZiff. 5.1, S. 11.
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Société des
pharmaciens
fribourgeois

Recommandation : rejet de la mise en ceuvre de l'initiative
parlementaire Hurni 20.490 « Industrie pharmaceutique et
médecine. Plus de transparence ! »

La Société des pharmaciens fribourgeois (Sphf), en tant que société cantonale novatrice, vous
remercie de pouvoir prendre position dans le cadre de la mise en ceuvre de l'initiative parlementaire
Hurni 20.490 « Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !». La Sphf rejette
l'initiative parlementaire pour les raisons suivantes.

Dans son courrier du 7 février 2025, la Commission de la sécurité sociale et de la santé publique du
Conseil national (CSSS-N) a ouvert une consultation sur linitiative parlementaire Hurni 20.490
« Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence! », dans laquelle elle réclame le
renforcement de la transparence dans le systéme de santé. La Sphf adhére fondamentalement a
l'idée d'avoir des soins de santé transparents et intégres. A condition toutefois que les efforts exigés
de la part des personnes et organisations concernées restent acceptables par rapport aux bénéfices
attendus pour la sécurité des patients. Aprés une étude rigoureuse des documents, nous préconisons
d'évaluer tout d'abord minutieusement les conséquences d'une déclaration des liens d'intéréts.
Globalement, dans la proposition faite, la charge administrative et le champ d'application personnel
et matériel sont sans commune mesure avec les bénéfices attendus. La proposition encore plus
stricte des minorités doit elle aussi étre rejetée, car elle est inadaptée, disproportionnée et inutile.
Nous voyons dans ce texte le danger d'une remise en cause des principes et structures éprouvés du
systéme de santé suisse, sans pouvoir y discerner un bénéfice clair pour la sécurité des patients ou la
qualité des soins ni globalement en termes de transparence et de confiance dans les institutions du
systéme de santé.

Remarques générales :

e Alors que I'obligation de transparence a été adoptée le 18 mars 2016 (cf. art. 56 loi fédérale sur
les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeutiques, LPTh) en
vigueur) et est entrée en vigueur avec l'art. 55 LPTh le 1¢" janvier 2020, 'obligation de déclarer
avait a I'époque été rejetée par le Parlement. Au Conseil (session de printemps 2019, objet du
Conseil féderal 18.081), des inquiétudes avaient été exprimées concernant la lourdeur
bureaucratique ainsi que le bénéfice incertain de linstauration d'une telle disposition,
entrainant ainsi son retrait.

¢ Avant de prendre d'autres mesures, il est indispensable de procéder a une analyse des cots et
bénéfices complete des mesures proposées. Il convient notamment de mettre en regard la
charge administrative pesant sur les personnes et organisations concernées et les bénéfices
attendus.

e La promotion de la transparence devrait reposer sur des mécanismes éprouvés, au lieu de
créer un doublon inutile : les dispositions sur l'intégrité et la transparence stipulées par les
art. 55 et 56 LPTh sont déja en vigueur depuis le 1¢ janvier 2020 et sont détaillées par
I'ordonnance sur l'intégrité et la transparence dans le domaine des produits thérapeutiques
(OITPTh). Ces dispositions interdisent en grande partie les prestations gratuites et définissent
clairement les exceptions. En outre, les rabais et remboursements sont régis par des directives
sur la transparence, les avantages devant obligatoirement étre répercutés sur les patientes et
patients.
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e Les dispositions sur lintégrité sont actuellement étendues aux dispositifs médicaux (la
consultation sur ce sujet est prévue pour 2025). Avant de prendre des mesures
supplémentaires, il sera judicieux d'attendre la mise en ceuvre de ces dispositions dans
I'ordonnance ainsi que les effets de cette extension.

Prise de position sur les articles (art. 55 & 55a LPTh):

e Des incertitudes quant au champ d’application :
e Le champ d'application, tant personnel que matériel, est défini de maniére tres large, avec
pour conséquence que le nombre de personnes et organisations concernées est tres

important.
O

Champ d'application personnel : selon la proposition de la majorité tout comme
celle des minorités, I'obligation de déclarer s'applique a toutes les personnes qui
prescrivent, remettent, utilisent ou achétent a cette fin des produits
thérapeutiques ainsi que toute organisation qui emploie de telles personnes. Le
champ d‘application potentiel n‘est ainsi pas seulement limité aux médicaments
soumis a ordonnance, mais concerne tout autant les médicaments soumis a
ordonnance et non soumis a ordonnance ainsi que les dispositifs médicaux de
tout type. Par conséquent, les personnes concernées ne sont pas seulement les
professionnel-e:s de la santé, mais aussi les détaillant-e's qui vendent des
médicaments ou des dispositifs médicaux non soumis a prescription (p. ex.
pastilles pour la gorge, pansements, lotions), ainsi que les droguistes,
assistant-e:'s en pharmacie, assistant-e's des cabinets médicaux, infirmieres et
infirmiers et bien d'autres encore. Sans compter I'ensemble des organisations qui
emploient ces personnes, autrement dit, outre les hépitaux, cabinets médicaux et
pharmacies, également les EMS, drogueries et commerces de détail
(stationnaires et en ligne). Selon les statistiques de I'OFSP, les professions
médicales représentent a elles seules plus de 58 000 personnes, en ne comptant
que celles qui sont titulaires d'une autorisation d’exercer’. Viendraient s'y ajouter
une partie des 300 000 personnes employées dans le commerce de détail ainsi
gue la grande majorité des personnes travaillant dans le secteur de la santé (env.
160 000 infirmieres et infirmiers, 185 000 membres du personnel hospitalier, plus
de 103 000 employé-es d'EMS, 29 000 personnes travaillant pour les services
d'aide et de soins a domicile et 50 000 personnes employées dans les cabinets
médicaux?). Cela donne un total de 885 000 personnes, sachant que ce chiffre ne
comprend pas les assistant-e:s en pharmacie, droguistes et autres éventuelles
personnes concernées ni les entreprises dans lesquelles ces groupes de
personnes travaillent.

L'al. 2 de cet article confére au Conseil fédéral la possibilité de prévoir des
exceptions pour les produits thérapeutiques possédant un faible potentiel de
risque. Compte tenu de I'absence de sécurité juridique apportée par la loi, les
personnes et organisations concernées ne peuvent pas savoir si ni dans quelle
mesure cette exception sera appliquée. Il en résulte une grande incertitude dans
les milieux concernés.

Méme si l'on a recours a la dérogation, de nombreuses personnes et
organisations ne savent toujours pas dans quelle mesure elles sont concernées

! Statistiques professions médicales 2023, ch. 3.1, p. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/zahlen-und-
statistiken/statistiken-berufe-im-gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html

[7 mars 2025]

2 Informations de I'Office fédéral des statistiques (OFS), https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/sante/systeme-
sante/emplois-professions-sante.html [7 mars 2025]
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https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html
https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/sante/systeme-sante/emplois-professions-sante.html
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par la réglementation. La remise ou l'utilisation d'un médicament ou d'un
dispositif médical sous la surveillance d'un membre d'une profession médicale
est-elle considérée comme une remise ou une utilisation par la personne
supervisée ou par la personne supervisant ? Lors de la remise et de I'utilisation,
la reglementation concerne-t-elle donc les assistant-e's en pharmacie, les
assistant-e's des cabinets médicaux ou les infirmiéres et infirmiers, ou ne
s'applique-t-elle qu'aux personnes qu'ils supervisent lorsqu’ils délivrent le
médicament ?

En ce sens, la proposition de la minorité Il est encore moins compréhensible, car
elle ne prévoit méme pas la possibilité d'aménager des exceptions.

o Le champ d'application matériel est lui aussi défini de maniére trés large. Ainsi, il
comprend non seulement des participations dans des entreprises qui produisent
ou commercialisent des médicaments, mais aussi I'ensemble des activités de ces
entreprises. Le cas échéant, il faudrait ainsi déclarer les participations de quelque
nature que ce soit. Cela pourrait aussi concerner des actions détenues par des
particuliers au sein d'un fonds ou des actions individuelles.

Méme si I'al. 2 prévoit a nouveau des exceptions a cette disposition, les groupes
de personnes concernés ne savent pas si I'on en fera usage ni comment ces
exceptions seront définies. Par conséquent, il est tout aussi décisif de savoir dans
le champ d'application matériel si des exceptions seront prévues et quelle forme
elles prendraient. De méme, en raison de l'absence de sécurité juridique, les
personnes et organisations concernées ne peuvent savoir quelles seraient les
conséquences, car les principes de la réglementation ne sont pas définis dans la
loi.
Sur ce sujet aussi, les propositions minoritaires vont encore plus loin, ce qui
entraine des problemes supplémentaires. D'aprés la proposition de la minorité,
les contrats d'achat passés avec des personnes ou entreprises qui produisent ou
vendent des médicaments devraient ainsi étre déclarés. Cela aurait des
répercussions imprévisibles pour I'ensemble du systeme de santé, car il serait
obligatoire de déclarer tous les contrats avec des fabricants et des grossistes, ce
qui reviendrait a divulguer non seulement des secrets commerciaux et des
données économiques confidentielles, mais aussi a violer des clauses de
confidentialité de ces contrats. La Suisse perdrait alors en attractivité pour les
fabricants et les distributeurs de médicaments, et cela pourrait entrainer des
hausses de prix et d'autres difficultés d'approvisionnement. De méme, la
divulgation de participations a des projets de recherche porterait atteinte a
I'attractivité de la Suisse comme site de recherche. En outre, les prestations non
rémunérées, les contributions de soutien pour la formation continue et
postgrade ainsi que les contrats de sponsoring sont d'ores et déja couverts par
I'obligation d'intégrité et de transparence.
La formulation « sous une forme appropriée » pour la communication des liens d'intéréts est
trop vague et ne décrit pas les conséquences que cette déclaration aura pour les acteurs
concernés. On risque d'avoir une insécurité juridique supplémentaire et une marge
d'interprétation inutile. Suivant la forme que prendra la déclaration des liens d'intéréts, celle-ci
entrainera une lourde charge administrative pour les personnes et organisations concernées.
Cela est d'autant plus génant qu’'on ne connait pas exactement I'étendue du cercle des
personnes et organisations concernées.
Avec des formulations trés ouvertes en ce qui concerne le champ d‘application, de méme que,
concernant la déclaration, la tournure trés peu spécifique « sous une forme appropriée » laisse
a la reglementation proposée une grande marge de manceuvre et génere une grande
insécurité juridique.
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Conclusion :

La Sphf est convaincue que les reglementations existantes suffisent a garantir I'intégrité et la
transparence dans le systéme de santé. Nous plaidons pour que les effets de ces reglementations,
notamment en termes de charge administrative pour les personnes et entreprises concernées, soient
soigneusement évalués au regard des bénéfices qui en résultent, avant que soient envisagées des
mesures supplémentaires. En outre, il convient tout d'abord d'attendre de voir si et comment
I'extension des dispositions concernant l'intégrité est mise en ceuvre et si, de ce fait, d'autres
reglementations comportant une charge supplémentaire ne deviendront pas obsolétes.

Nous estimons qu'avant de poursuivre la présente initiative, il est essentiel de réaliser une analyse
colts-bénéfices approfondie ou une analyse d'impact compléte de la réglementation. Cette analyse
devra tenir compte des répercussions potentielles sur toutes les parties prenantes, y compris les
patient-e's, les professionnel-e:s de la santé et toutes les autres parties concernées comme l'industrie
et les autorités. Si les colts dépassent les avantages potentiels ou déstabilisent un équilibre déja
fragile, l'instauration de regles supplémentaires ne sera pas justifiée. Sur la base de tous les
arguments mentionnés ci-dessus, La Sphf rejette cette initiative parlementaire.

La proposition de la minorité doit elle aussi étre rejetée, car elle est inadéquate, disproportionnée et
inutile, en particulier tant que l'on ne dispose pas de données solides sur l'impact réel et les
bénéfices d'une reglementation de ce type.

SOCIETE DES PHARMACIENS
FRIBOURGEOIS

y de Mooij
Président

1 A savoir env. 1 800 pharmacies, plus de 17 000 cabinets médicaux, 275 hopitaux, prés de 1 500 EMS et plus
de 33 000 commerces de détail selon I'Office fédéral de la statistique.



Gesellschaft Schweizer Tierdrztinnen und Tierdrzte
Société des Vétérinaires Suisses

Societa delle Veterinarie e dei Veterinari Svizzeri

Stellungnahme zum Vorentwurf SGK-N im Rahmen der pa. lv. Hurni
20.490, Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Organisation Gesellschaft Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte GST

Adresse Mirjam Fischli
Brickfeldstrasse 18
3012 Bern

recht@gstsvs.ch

Frist 16. Mai 2025

Die Gesellschaft Schweizer Tierdrztinnen und Tierarzte GST bedankt sich fir die Moglichkeit
zur Stellungnahme betreffend die Umsetzung dieser parlamentarischen Initiative.

Zusatzlich zu der heute gesetzlich geregelten Rabatttransparenzpflicht gegeniiber dem BAG
fordert die Mehrheitsvorlage eine Offenlegungs- und Meldepflicht gegentiber der Kundschaft
Uber Beteiligungen von Arzneimittel verschreibenden Personen an pharmazeutischen Unter-
nehmen und tber Beteiligungen der pharmazeutischen Unternehmen an den Praxen. Die Min-
derheitsvorschldge gehen noch deutlich weiter und verlangen zusatzlich auch eine Transpa-
renzpflicht betreffend Kaufvertrdge mit Pharmaunternehmen, unentgeltliche Leistungen von
pharmazeutischen Unternehmen, Sponsoring an Weiterbildungen, Beteiligungen an For-
schungsprojekten, etc. Diese Interessensbindungen sollen dabei in geeigneter Weise fir die
Offentlichkeit leicht zuganglich sein (z.B. einsehbar im Wartezimmer, Eingangsbereich oder
online). Ein Minderheitsvorschlag spricht sich dabei fur die Fihrung eines offentlich zugangli-
chen Registers aus, in welchem samtliche Interessensbindungen ausgewiesen werden muss-
ten.

Die GST kann das Anliegen der Initianten und der Kommissionsmitglieder nachvollziehen.
Dennoch lehnt die GST den Mehrheitsvorschlag- und beide Minderheitenvorschlage ab.
Einerseits sieht die GST keinen Bedarf fir diese zusétzliche Transparenz, die insbesondere
mit erneutem administrativem Aufwand verbunden sein wirde. Auch der Mehrwert (sowohl fir
die Tierarzteschaft als auch fur die Tierhaltenden) schatzt die GST (v.a. im Verhdaltnis zum
Aufwand) als eher gering ein. Andererseits wurde das Ansinnen fir eine weitere

Briickfeldstrasse 18 Tel. 031 307 35 35 www.gstsvs.ch
3012 Bern ‘ Fax 031 307 35 39 info@gstsvs.ch
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Transparenzvorgabe beziglich der Interessensbindungen (zusétzlich zur Transparenz Uber
Rabatte) im Rahmen der 2. HMG-Revision schon einmal klar verworfen. Aus Sicht der GST
reichen die bestehenden rechtlichen Grundlagen, um Bereicherungen durch nicht medizinisch
begriindete Verschreibungen zu unterbinden. Es besteht daher (insbesondere auch mit Ein-
bezug der allenfalls grossen administrativen Aufwande) keine Notwendigkeit, das HMG um
eine solche Offenlegungs- und Meldepflicht zu erganzen. Falls jedoch die Uberwiegende Mehr-
heit zum Schluss kommen sollte, dass eine Offenlegungs- und Meldepflicht unumgéanglich ist,
ware die Mehrheitsvariante (insbesondere aufgrund des kleineren zu erwartenden administra-
tiven Aufwands) klar zu bevorzugen.

| Prozess-Nr 2



GRI Ppharma

A I'attention de :

- hmr-consultations@bag.admin.ch
- adbian.ddlbert@parl.admin.ch
- reto.locher@bag.admin.ch

Fribourg, le 16 mai 2025

Prise de position sur la procédure de consultation :
« 20.490 n lv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de tfransparence ! »

Mesdames, Messieurs,

Au nom de Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique (GRIP), nous rejetons
fermement le projet de loi ressortant de I'initiative parlementaire 20.490 n Iv. pa. Hurni,
intitulée « Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de fransparence | » (procédure de
consultation 2025/8) pour les motifs suivants :

1) Caractére trompeur du projet de loi

Par son intitulé « Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence ! », ce projet
de loi suggere une volonté d'instaurer davantage de fransparence a la charge de
I'industrie pharmaceutique. Or, le projet de loi qui en découle est en total décalage avec
cette ambition affichée : il ne s’applique ni a I'industrie pharmaceutique, ni d'ailleurs a celle
des dispositifs médicaux. En réalité, seules les personnes prescrivant, remettant, utilisant ou
achetant des produits thérapeutiques, & savoir les médecins et les hopitaux, seraient
soumises a I'obligation de déclarer leurs liens d’'intéréts. Ce glissement sémantique est
problématique : il induit en erreur le public et les parties prenantes quant d la portée réelle
de ce projet de loi, en particulier s'agissant de son champ d’'application personnel.
Une telle maniére de procéder n'est pas acceptable.

2) Incohérence avec le cadre légal existant

Ce projet s’inscrit en contradiction directe avec la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh).
En effet, la LPTh vise O garantir la sécurité, la qualité et I'efficacité des produits
thérapeutiques mis sur le marché. Elle encadre de maniere détaillée les pratiques de
I'industrie pharmaceutique et des dispositifs médicaux, notamment & travers ses articles 55
(intégrité) et 56 (transparence). L'Ordonnance sur l'intégrité et la transparence dans le
domaine des produits thérapeutiques (OITPTh) oblige déjd I'industrie & communiquer, d la
demande de I'OFSP, les liens économiques qu'elle entretient avec les professionnels de
santé (art. 10 OITPTh). En visant des obligations applicables exclusivement aux médecins et

GRIP-Pharma Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique, Rte du Jura 37 B / CP 160,
CH -1701 Fribourg, Tél. 026 347 12 34, info@grip-pharma.ch, www.grip-pharma.ch
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aux hépitaux, ce projet de loi ignore le périmetre définit par la LPTh. S'il s’agit d’encadrer
exclusivement les devoirs des professionnels de santé en matiere de transparence, un tel
projet de réglementation devrait relever de la loi sur les professions médicales (LPMéd), et
non de la LPTh.

3) Une mesure contraire a son propre objectif

Le projet prétend renforcer la transparence au bénéfice des patients et de la population.
Pourtant, en ciblant uniqguement les liens d'intéréts entfre les prestataires de soins et
I'industrie  pharmaceutique, | adopte une approche partielle, déséquilibrée, voire
stigmatisante. Les conflits d'intéréts dans le systéeme de santé ne se limitent pas aux relations
avec l'industrie pharmaceutique et I'industrie des dispositifs médicaux. lls peuvent bien
entendu concerner d’autres acteurs de ce systeme. En omettant ces dimensions, le projet
de loi manque sa cible et affaiblit la crédibilité méme de son intention.

4) Une réglementation superflue, non justifiée et sans étude d'impact

Enfin, nous dénoncons le caractere redondant et disproportionné de ce projet de
réglementation. Le domaine visé est déja fortement encadré. Aucune analyse d'impact
réglementaire sérieuse n'a été réalisée pour évaluer I'utilité d’une telle mesure, sa faisabilité
et ses conséquences. L'infroduction de nouvelles obligations sans démonstration concrete
de leur nécessité ou de leur apport en termes d'intérét public n’est pas sérieux.

Conclusion

Pour toutes ces raisons (caractére trompeur du projet de loi ; inadéquation avec la LPTh ;
contradiction avec les objectifs affichés et absence de justification) nous rejetons le projet
de loi issu de l'initiative parlementaire 20.490 n Iv. pa. Hurni.

Nous vous prions d’agréer, Mesdames, Messieurs, I'expression de nos salutations distinguées.

Pour le GRIP-Pharma
Groupement Romd/nd de I'industrie Pharmaceutique
{ (K2l ly o
a Sergio I\/\Oﬁ_f%ﬂlﬂ
Vice-président

GRIP-Pharma Groupement Romand de I'Industrie Pharmaceutique, Rte du Jura 37 B / CP 160,
CH -1701 Fribourg, Tél. 026 347 12 34, info@grip-pharma.ch, www.grip-pharma.ch
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Consultation 20.490 n Iv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutique et
meédecine. Plus de transparence !

Madame, Monsieur,

La lettre du 7 février de la CSSS-E a retenu toute notre attention et nous avons I'heur de vous
communiquer la prise de position du Groupe Mutuel sur I'avant-projet de loi.

Le Groupe Mutuel se déclare en faveur de la variante proposée par la majorité, avec I'adjonction des
lettres « d » et « e » énoncées par la minorité « Weichelt » pour plusieurs raisons.

Les prescriptions et la délivrance de médicaments et des dispositifs médicaux doivent se baser sur des
criteres scientifiques et respecter les criteres d’efficacité, d’adéquation et d’économicité, afin de garantir
que chaque patient regoive des traitements adaptés de haute qualité. Aucun incitatif ne doit jouer un role
dans la prescription. Dés lors, I'introduction d’un principe de signalement des liens d’intéréts est a saluer.

L’obligation de signalement des liens d’intéréts proposée par la majorité repose sur un besoin identifié
déja en 2012. Elle laisse une marge souple quant aux modalités d’information et se limite a des situations
manifestes de liens d’intéréts.

La proposition de la minorité « Weichelt » va en revanche trop loin et imposerait une charge
disproportionnée aux prestataires concernés pour remplir son obligation d’annonce. Toutefois deux de ses
éléments, qui concernent des situations qui ne sont pas rares dans la pratique, doivent étre ajoutés a la
variante majoritaire :

o les dons destinés a la formation postgrade ou a la formation continue qu’elles ont obtenus de
personnes ou d’entreprises qui fabriquent ou distribuent des produits thérapeutiques ; (let. d)

o les participations a des projets de recherche ainsi qu’a des essais précliniques et cliniques, en Suisse
et a I'étranger. (let. e)

Groupe Mutuel Services SA Votre contact : Geneviéve Sutherland
Av. de la Rasude 8 — CH 1006 Lausanne Secrétariat général
www.groupemutuel.ch T.058 758 25 29

gsutherland@groupemutuel.ch
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Le Groupe Mutuel est d’avis que I'accomplissement de I'obligation d’annoncer les liens d’intéréts ne doit
pas a terme justifier une revendication d’intégrer les colts administratifs y relatifs dans les tarifs. Dés lors,
les modalités d’informations doivent rester souples et pragmatiques. Les modalités d’annonce ne
devraient donc pas figurer dans la loi, mais plutét dans 'ordonnance. Le choix de la méthode d’annonce
n’est pas aisé. La mise sur pied d’un registre électronique public des signalements des liens d’intéréts et
sa gestion créent une charge administrative supplémentaire et des colts pour les parties impliquées, alors
que la simple annonce des liens d’intéréts dans une salle d’attente des cabinets ou sur le site web reste
problématique quant a la mise a jour, I'exhaustivité et les possibilités de contréle.

Nous vous souhaitons bonne réception de la présente et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, nos
respectueuses salutations.

Groupe Mutuel Services SA

GH—

Daniel Volken Geneviéve Sutherland

Responsable Secrétariat général Chargée de Veille législative Senior
Groupe Mutuel Services SA Votre contact : Geneviéve Sutherland
Av. de la Rasude 8 — CH 1006 Lausanne Secrétariat général
www.groupemutuel.ch T.058 758 25 29

gsutherland@groupemutuel.ch



Schweizerischer Verein der Amts- und Spitalapotheker

Association suisse des pharmaciens de I'administration et des hdpitaux
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Versand per E-Mail an:
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Bern, den 14. Mai 2025

Stellungnahme zur Vernehmlassung 20.490 Parlamentarische Initiative Hurni
Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Frau Nationalratin, sehr geehrter Herr Nationalrat

Die Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat mit Schreiben
vom 7. Februar 2025 eine Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490
«Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» eroffnet, in der sie die Starkung der
Transparenz im Gesundheitswesen fordert.

Gerne nimmt die GSASA (Schweizerischer Verein der Amts- und Spitalapotheker) dazu Stellung.

Transparenz und Integritit seit 2020 im HMG ausreichend geregelt mit aktueller Ausweitung
auf Medizinprodukte
o Mit den sich seit 1. Januar 2020 in Kraft befindlichen Artikeln 55 (Integritat) und 56
(Transparenzpflicht) des Heilmittelgesetzes (HMG) sowie der darauf basierenden
Verordnung Uber die Transparenz und Integritat im Heilmittelbereich (VITH) bestehen bereits
detaillierte Integritdts- und Transparenzvorschriften, die eine grifige behordliche
Marktiberwachung sicherstellen und die mit der Ausdehnung der Integritatsbestimmungen
auf Medizinprodukte bis 2025 grundsatzlich alle Heilmittel erfassen werden. Es gilt nun diese
Bestimmungen einzufiihren bzw. umzusetzen und deren Auswirkungen abzuwarten bevor
neue in Kraft gesetzt werden.

Offenlegungspflicht bereits zweimal vom Parlament verworfen
o Wahrend die Transparenzpflicht am 18. Marz 2016 verabschiedet (vgl. Art. 56 des geltenden
Heilmittel-gesetzes) und zusammen mit Artikel 55 am 1. Januar 2020 in Kraft gesetzt worden
ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament dazumal verworfen. Im Rat
(Frihjahrssession 2019 Geschéaft des Bundesrates 18.081) wurden dafiir unter anderem
Bedenken bezuglich des hohen burokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens der
Einflhrung einer derartigen Bestimmung flir die Streichung eingebracht.

GSASA, Schweizerischer Verein Phone +41 (0) 848 04 7272
der Amts- und Spitalapotheker gsasa@gsasa.ch
Geschéftsstelle/Siege www.gsasa.ch

CH-3000 Bern MWST/TVA No CHE-114.515.044
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Kosten-Nutzen-Analyse fehlt

o Eswirdin der Initiative nicht dargelegt, wie die Offenlegungspflicht der Interessensbindungen
an die Kundschaft den Patienten einen Nutzen bringt.

o Der Erlauternde Bericht geht nur am Rande auf das Kosten-Nutzen-Verhaltnis des
Umsetzungsvorschlags ein. Unter Ziffer 5.3, Seite 11 ist in diesem Kontext lediglich erwahnt,
«dass diese Offenlegung der Interessenbindungen einen administrativen Aufwand seitens
der Rechtsunterworfenen zur Folge hat. Da der Aufwand vom jeweiligen Umfang der
Interessenbindungen der einzelnen Rechtsunterworfenen abhangt (sowie allfalliger vom
Bundesrat vorgesehener Ausnahmen; vgl. Art. 57 Abs. 2), lassen sich der zusatzliche
Aufwand sowie die entsprechenden Kosten nicht genau beziffern.»

Finanzierung unklar

o Der Aufwand fur die Offenlegung ist noch nicht geklart und auch nicht dessen Entschadigung.

o Die geplante Kontrolle der Einhaltung der neuen Bestimmungen soll durch das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) erfolgen. Unklar ist, wie diese Kontrolle in der Praxis umgesetzt
werden soll. Angesichts der Anzahl betroffenen Personen und Institutionen ware die
Uberpriifung mit einem enormen Verwaltungsaufwand fiir das BAG verbunden. Und dies bei
einem nicht abschatzbaren Mehrwert sowie am 26.02.2025 angekindigten
Sparmassnahmen des BAG.

Unklarheiten
o Eine Gesetzesanderung vorzunehmen ohne vorherige Klarung des effektiven
Geltungsbereiches (Inhalt der Offenlegung, Ausnahmereglung durch den Bundesrat sowie
Kreis der meldepflichtigen Personen und Institutionen), der Art der Offenlegung sowie Art
und Umfang der Kontrolle erachten wir als nicht sinnvoll.

Schlussfolgerung:

Integritdt und Transparenz im Gesundheitswesen erachtet die GSASA als grundsatzlich sehr
wichtig. Dies bendtigt allerdings ein gutes Augenmerk mit Regulierungen, die nachvollziehbar,
zielfihrend und natzlich sind.

In den Spitalern sind Arzneimittelkommissionen und keine Einzelpersonen dafiir verantwortlich, die
Unabhangingkeit des Einsatzes von Arzneimitteln zu gewahrleisten.

Die GSASA ist der Uberzeugung, dass die dazu bestehenden Regelungen gut umsetzbar und
ausreichend sind und lehnt die Parl. Initiative Hurni 20.490 und auch den Vorschlag der Minderheiten
ab.

Die GSASA unterstiutzt die Stellungnahmen des Schweizerischen Apothekerverbandes
pharmaSuisse und H+ Die Spitaler der Schweiz vollumfanglich.

Herzlichen Dank fir die Kenntnisnahme und freundliche Griisse

GSASA
N N | ,
[ ] ‘ /
/ / /,/' /#\,
g\o\fu / ‘JJL\‘: /
I5étr Strub Henz Sara lten
Past-Prasidentin Geschaftsfuhrerin
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HOMOOPATHIEVEREAN

An die

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
Frau Barbara Gysi

CH-3003 Bern

per Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Kerzers, 1. Mai 2025

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Gysi
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Homoopathieverband Schweiz HVS mit rund 400 praktizierenden Mitgliedern, nimmt
die Gelegenheit einer Stellungnahme zum Vorentwurf zur Anderung des Bundesgesetzes
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz; HMG) zur Einflihrung einer
Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen dankend wahr.

Der HVS begrisst die Bemihungen zur Einflihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Inte-
ressenbindungen und unterstitzt den durch von der Mehrheit getragenen Entwurf. Der
HVS ist klar der Meinung, dass die derzeit geltenden Bestimmungen zur Integritat und
Transparenzpflicht den heutigen Bedingungen im Markt mit den zahlreichen wirtschaftli-
chen Verflechtungen und Vernetzungen nicht mehr gentigen. Eine klare Deklarations-
und Offenlegungspflicht ist nach unserer Meinung im Sinne der Patientinnen und Patien-
ten und deren Gesundheitsschutz.

Wir méchten die Gelegenheit nutzen, um darauf hinzuweisen, dass wir vor allem die Idee
zur Schaffung eines elektronischen und 6ffentlich zuganglichen Registers (wie im Vor-
schlag der Minderheit II beschrieben) als zeitgemass und vor allem auch notwendig er-
achten. Aus unserer Sicht kann nur durch ein solches Register die Méglichkeit geschaffen
werden, dass Interessenbindungen schnell und einfach verwaltet, von den Patientinnen
und Patienten eingesehen und auch Uberprift werden kénnen.

Der HVS spricht sich daflir aus, dass die Pflicht zur Schaffung eines elektronischen und
offentlich zuganglichen Registers im Heilmittelgesetz festgehalten wird.

Fir weitere Auskiinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

Rahel Hafeli Rémy Schnell
Co-Prasidentin HVS Co-Prasident HVS

Sekretariat HVS, Verena Bart, Leimeren 8, CH-3210 Kerzers
Tel. 031 755 60 44 Fax 031 755 60 87 sekretariat@hvs.ch
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Stellungnahme von H+ zur Vernehmlassung 20.490 Parlamentarische Initiative Hurni.
Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Frau Nationalratin, sehr geehrter Herr Nationalrat

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit, an der am 7. Februar 2025 lancierten Vernehmlassung
zum Vorentwurf zur Umsetzung der 20.490 Parlamentarischen Initiative Hurni. Pharmazeuti-
sche Industrie und Medizin. Mehr Transparenz teilzunehmen. Gerne lbermitteln wir lhnen
mit vorliegendem Schreiben die Haltung von H+ Die Spitaler der Schweiz.

H+ Die Spitéler der Schweiz ist der nationale Spitzenverband der &ffentlichen und privaten
Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Ihm sind 218 Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen
als Aktivmitglieder an 503 Standorten sowie 133 Verbédnde, Behérden, Institutionen, Firmen und
Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.

Antrag von H+ Die Spitaler der Schweiz

H+ Die Spitaler der Schweiz beantragt Kommission und Parlament auf die Revision zu verzich-
ten (in samtlichen Varianten von Mehrheit und Minderheiten | und Il). Die Revision wirde erheb-
lichen administrativen Mehraufwand und Mehrkosten in den Spitalern verursachen, ohne einen
entsprechenden Mehrwert fir das Gesamtsystem — insbesondere flr die Patientinnen und Pati-
enten — zu schaffen und die Finanzierung der Kosten zu regeln. Angesichts der dramatischen
finanziellen Lage und des Fachkraftemangels kdnnen die Spitaler keinen Gesetzesrevisionen
zustimmen, die den blrokratischen Aufwand zuséatzlich erhohen, ohne einen klaren Mehrwert
fur das Gesamtsystem zu schaffen und die Finanzierung der Kosten flir die ihnen auferlegten
Pflichten zu regeln.

1. Ausgangslage

Der Vorschlag der SGK-N (Antrag der Mehrheit) sieht mit einem neuen Artikel 57 Abs. 1 im
Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz — HMG) vor, dass Per-
sonen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen,
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sowie Organisationen, die solche Personen beschaftigen, verpflichtet sind, ihre Kundschaft
in geeigneter Weise zu informieren Uber:

a. eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen;

b. Tatigkeiten in FUhrungs- und Aufsichtsgremien, Beiraten und &hnlichen Gremien solcher Un-
ternehmen sowie Beratungs- oder Expertentatigkeiten fur diese;

c. Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder pharmazeutischen
Praxis oder Organisation.

Bei Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial oder wenn die Beteiligung an Unternehmen gering-
fugig ist, kann der Bundesrat jedoch gemass Artikel 57 Abs. 2 E-HMG Ausnahmen von der Of-
fenlegungspflicht vorsehen.

Gemass dem erganzenden Artikel 58 Abs. 5 erster Satz E-HMG melden die Kantone im Rah-
men ihrer Uberwachungstatigkeit festgestellte Ereignisse, Erkenntnisse und Beanstandungen je
nach Zustandigkeit dem Institut oder dem BAG.

Mit Busse bis zu 50'000 Franken wird gemass dem erganzenden Artikel 87 Abs. 1 Bst. i E-
HMG bestraft, wer vorsatzlich die Offenlegungspflicht nach Artikel 57 verletzt.

2. Generelle Bemerkungen zum Umsetzungsvorschlag der SGK-N

Wir méchten an dieser Stelle explizit festhalten, dass H+ die Bestrebungen zur Férderung von
Transparenz im Grundsatz begrusst. Mit den sich seit 1. Januar 2020 in Kraft befindlichen Arti-
keln 55 (Integritat) und 56 (Transparenzpflicht) des Heilmittelgesetzes (HMG) sowie der darauf
basierenden Verordnung Uber die Transparenz und Integritat im Heilmittelbereich (VITH) beste-
hen bereits detaillierte Integritats- und Transparenzvorschriften, die eine griffige behdrdliche
Marktiberwachung sicherstellen und die mit der Ausdehnung der Integritdtsbestimmungen auf
Medizinprodukte bis 2025 grundséatzlich alle Heilmittel erfassen werden. Es gilt nun diese Best-
immungen einzufliihren bzw. umzusetzen.

Der Umsetzungsvorschlag der SGK-N fordert nun eine Offenlegungspflicht gegeniiber
dem allgemeinen Publikum und damit eine weitere — weitreichende — staatliche Regulie-
rung, welche H+ in der vorliegenden Form ablehnt.

Fir H+ war und ist es ein zentrales Anliegen, dass neue Gesetzesbestimmungen fiir die Spita-
ler und Kliniken nicht zu Ubermassigem burokratischem Mehraufwand ohne ersichtlichen Nut-
zen fuhren. Wenn aber Bestimmungen mit neuen Verpflichtungen fir die Leistungserbringer er-
lassen werden, dann muss geméass dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz auch die Finanzie-
rung derselben geregelt werden. Es kann nicht sein, dass die Kosten fur die ihnen auferlegten
Verpflichtungen einfach an ihnen hangenbleiben.

Wie die nachfolgenden Erlauterungen zeigen, wird der Umsetzungsvorschlag jedoch einen er-
heblichen Mehraufwand fiir die Spitaler, Kliniken sowie das Gesundheitspersonal mit sich brin-
gen, wahrend der Patientennutzen und der Nutzen fir das Gesundheitswesen fraglich sind. Zur
Finanzierung der zusatzlich entstehenden Kosten fir die Erfiillung der neuen regulatorischen
Anforderungen schweigt sich der Umsetzungsvorschlag zudem aus und darf nach Auffassung
von H+ unter keinen Umstanden bereits als ,in den Tarifen eingepreist® gelten. Ferner weist der
Umsetzungsvorschlag bedeutende Unklarheiten und Schwachstellen auf, die sich belastend auf
das Gesundheitssystem auswirken wiirden.

Offenlegungspflicht wurde bereits zweimal vom Parlament verworfen

Der vorliegende Umsetzungsvorschlag der SGK-N orientiert sich wortgetreu an einem Vor-
schlag des Bundesrates, welcher im Rahmen seines Entwurfes zur Anderung des Heilmittelge-
setzes vom 7. Marz 2012 eine Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen vorsah (siehe
Erlauternder Bericht Ziffer 2.2.1, Seite 4 und Ziffer 2.4, Seite 6). Wahrend die Transparenz-
pflicht (vgl. Artikel des geltenden 56 HMG) - wie bereits eingangs erwahnt - am 18. Marz 2016
verabschiedet und zusammen mit der Integritat (vgl. Artikel 55 des geltenden HMG) am 1. Ja-
nuar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament verworfen.
Ausschlaggebend flr die Streichung der Offenlegungspflicht waren unter anderem Bedenken
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bezlglich des hohen biirokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens der Einflih-
rung einer derartigen Bestimmung (vgl. Erlauternder Bericht, Ziffer 2.2.1, Seite 5). Im Rahmen
der Frihjahrssession 2019 wurde anlasslich der parlamentarischen Beratung zur neuen Medi-
zinprodukte-Regulierung im HMG erneut ein Vorschlag des Nationalrates (mit fast identischem
Wortlaut zum vorliegenden Umsetzungsvorschlag) zur Deklaration von Interessenbindungen
debattiert. Im Gegensatz zum Nationalrat war der Stéanderat jedoch der Ansicht, dass die Dekla-
rationspflicht aufwandig und kaum im Interesse der Patientinnen und Patienten sei. Im Er-
gebnis setzte sich die stdnderatliche Meinung durch, auf die Deklarationspflicht zu verzichten
(vgl. Erlauternder Bericht, Ziffer 2.2.2, Seite 5).

Belastung des Gesundheitssystems — Nutzen und Finanzierung ungeklart

Der Erlauternde Bericht geht nur am Rande auf das Kosten-Nutzen-Verhaltnis des Umset-
zungsvorschlags ein. Unter Ziffer 5.3, Seite 11 ist in diesem Kontext lediglich erwahnt, «dass
diese Offenlegung der Interessenbindungen einen administrativen Aufwand seitens der Rechts-
unterworfenen zur Folge hat. Da der Aufwand vom jeweiligen Umfang der Interessenbindungen
der einzelnen Rechtsunterworfenen abhéngt (sowie allfélliger vom Bundesrat vorgesehener
Ausnahmen; vgl. Art. 57 Abs. 2), lassen sich der zusétzliche Aufwand sowie die entsprechen-
den Kosten nicht genau beziffern.» Im Erlauternden Bericht ist unter Ziffer 5.1, Seite 10 weiter
festgehalten, «dass von der Offenlegungspflicht rund 25'000 Organisationen betroffen sind
(Stand Mérz 2024: 17'233 Arztpraxen und ambulante Zentren, 278 Spitéler, 1485 Alters- und
Pflegeheime, 4089 Zahnarztpraxen, 1'844 Apotheken).»

Nach Auffassung von H+ wird der vorliegende Umsetzungsvorschlag der SGK-N — wie das Par-
lament bereits zweimal im Grundsatz festgestellt hat — einen unverhaltnismassig hohen biro-
kratischen Aufwand fur die Spitaler und medizinischen Fachpersonen mit sich bringen, welcher
die Effizienz des ohnehin belasteten Gesundheitssystems sicherlich nicht steigert. Dagegen ist
ausserst fraglich, ob fir das Gesundheitssystem und die Patientinnen und Patienten auch ein
zusatzlicher Nutzen geschaffen wird. Die Schweizer Spitaler und Kliniken sind bereits stark re-
guliert und der administrative Aufwand ist hoch. Angesichts der dramatischen finanziellen Lage
der Spitaler und des erheblichen Fachkraftemangels sollten die Kapazitaten der Spitaler und
medizinischen Fachpersonen fir die optimale Behandlung der Patienten eingesetzt werden und
nicht in der Blrokratie verpuffen.

Sollte entgegen dem Antrag von H+ an dem Umsetzungsvorschlag festgehalten werden, fordert
H+ eine Regulierungsfolgenabschatzung die u.a. die Hohe der flr die Beteiligten entstehenden
Kosten, die Finanzierung derselben sowie eine Abklarung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses
des Umsetzungsvorschlages flr das Gesundheitssystem und die Auswirkungen auf die Ge-
sundheitskosten insgesamt beinhaltet.

Unprazise Formulierung versursacht Rechtsunsicherheit — Umsetzung unpraktikabel

Der vorliegende Umsetzungsvorschlag ist sehr unprazis formuliert. Es geht nicht klar daraus
hervor, welche Offenlegungspflichten die einzelnen Leistungserbringer zu erbringen haben. Ge-
rade mit Blick auf die Strafbestimmung und Haftungsfrage gemass Art. 87 Abs. 1 Bst. i E-HMG
hat dies eine Rechtsunsicherheit fir alle Beteiligten zur Folge. Namentlich bleibt z.B. fir ein Spi-
tal ungewiss, welche Offenlegungspflichten ihm als Organisation konkret obliegen. Falls dem
Vorschlag der SGK-N gefolgt wird, ware — faute de mieux — zumindest eine Klarung und Ab-
grenzung der Offenlegungspflichten (und der Haftungsfrage) zwischen Organisationen und
Fachpersonen erforderlich. Namentlich misste ausdrticklich klargestellt werden, dass das Spi-
tal nur fir eigene Interessenbindungen, nicht aber fiir Interessenbindungen der bei ihm beschaf-
tigten Personen verantwortlich ist. Darauf und auf die Umsetzungsprobleme in diesem Kontext
wird nachfolgend naher eingegangen (vgl. nachfolgende Anmerkung zu Ziffer 3 dieser Stellung-
nahme, Art. 57 Abs. 1 und Art. 87 Abs. 1 Bst. i E-HMG).

Ebenfalls unklar sind zudem diverse Begrifflichkeiten. Was beispielsweise mit dem Begriff der
"Beteiligungen" (erwahnt in Art. 57 Abs. 1 lit. a und ¢ E-HMG) gemeint ist, ist unklar und es
kdnnten beinahe unbeschrankte Sachverhalte darunter subsumiert werden. Zudem ist darauf
hinzuweisen, dass gerade Organisationen in der Form einer Aktiengesellschaft (société ano-
nyme) unter Umstanden gar keine Kenntnis davon haben, welche Personen eine Beteiligung an
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einem Unternehmen halten. Es darf aber nicht sein, dass Organisationen Pflichten auferlegt
werden, die sie gar nicht erfullen kénnen.

Der Gesetzesentwurf und der Erlauternde Bericht dussern sich zudem nicht zu den einer Offen-
legung potentiell entgegenstehenden Interessen, insbesondere des Daten- und Persdnlichkeits-
schutzes. Gestltzt auf den aktuellen Gesetzesentwurf bleibt fir die betroffenen Personen daher
offen, ob die Offenlegung nach Art. 57 Abs. 1 lif. a.- c. E-HMG Uberhaupt (z.B. bzgl. Daten- und
Persdnlichkeitsschutz) rechtmassig ist bzw. ob sie deswegen eine Verletzung entgegenste-
hende Interessen riskieren, sollten sie den Offenlegungspflichten Folge leisten.

3. Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Umsetzungsvorschlages der SGK-N

Artikel Ruckmeldung von H+
57 Abs. 1 H+ interpretiert den Gesetzestext so, dass die Spitaler als Organisationen lediglich zur Offen-
E-HMG legung eigener Interessenbindungen, d.h. namentlich zur Offenlegung von Beteiligungen nach

Art. 57 Abs. 1 lit. a und ¢ E-HMG verpflichtet werden sollen; dagegen sind die Spitaler nicht
verpflichtet, auch noch die Interessenbindungen der bei ihm beschéaftigen Personen (nament-
lich Tatigkeiten nach Art. 57 Abs. 1 lit. b E-HMG) offenzulegen. Diese Pflicht obliegt vielmehr
den betreffenden (natirlichen) Personen selbst. Eine diesbeziigliche Offenlegungspflicht des
Spitals als Organisation ware fiir die Spitaler absolut unannehmbar, da unverhaltnismassig
aufwendig und nicht praktikabel, zumal nur die betreffenden Personen selbst Kenntnis von all
ihren Interessenbindungen haben und das Spital auch keinen Anspruch gegeniiber seinen Be-
schaftigten auf Offenlegung dieser Informationen hat.

Der Entwurf von Art. 57 Abs. 1 E-HMG stellt leider nicht ausdriicklich klar, dass das Spi-
tal nur fiir eigene Interessenbindungen, nicht aber fiir Interessenbindungen der bei ihm
beschaftigten Personen verantwortlich ist. Auch die Ausfiihrungen im Erlauternden Be-
richt (sowie in der Botschaft HMG 2012) schaffen keine Klarheit. Sollte das Projekt wei-
terverfolgt werden, ist eine entsprechende Klarstellung im Gesetzestext und im Erlau-
ternden Bericht zwingend angezeigt.

Unabhéngig davon, ob die Pflicht zur Offenlegung aller Interessenbingen der beschaf-
tigten Personen durch das Spital oder durch die beschiftigten Personen selbst zu erfiil-
len sind, wird die Regelung fiir die Spitéler und ihre Mitarbeiter zu véllig unverhéltnis-
massigem Mehraufwand fiihren, der sich angesichts des unsicheren Nutzens nicht ver-
treten lasst. Dass es fiir ein Spital kaum praktikabel und mit enormem Aufwand verbunden
ware, wenn es flr die Offenlegung der Interessenbindungen von u.U. mehreren tausend Mitar-
beitenden verantwortlich sein sollte, ist offenkundig. Aber auch wenn die Pflicht den Mitarbei-
tenden personlich auferlegt wird, widerspricht diese birokratische Mehrbelastung seiner Be-
schaftigten fundamental den Interessen der Spitaler.

Es ist ferner unklar, was die geforderte Information der Kundschaft «in geeigneter Weise» be-
deutet. Im Erlauternden Bericht (Ziffer 4, Seite 8) ist lediglich erwahnt, dass der Bundesrat die
Modalitaten der Offenlegung festlegen wird. Ausgefiihrt wird in diesem Kontext weiter, dass
beispielsweise eine Veroffentlichung im Internet oder mittels Anschlagen im Wartezimmer oder
im Eingangsbereich von Arztpraxen denkbar sei. Nach Ansicht von H+ braucht es jedoch klare
Vorgaben zur Art der Publikation, respektive muss in diesem Zusammenhang sichergestellt
werden, dass eine Information der Patientinnen und Patienten auf den Internetseiten der Spi-
taler zureichend ist. Eine individuelle Information der Patientinnen und Patienten wére ein ad-
ministrativer Overkill und wirde den gesamten Spitalbetrieb [ahmen.

Art. 57 Falls dem Umsetzungsvorschlag der SGK-N gefolgt wird, sollten nach Ansicht von H+ aus-
Abs. 1 schliesslich substanzielle Beteiligungen (mehr als 50%) publiziert werden mussen (siehe dazu
Bst. a E- unsere Bemerkungen zu Art. 57 Abs. 2 Bst. b E-HMG), da es ansonsten zu umfangreich wird.
HMG Wie erwahnt, miusste klargestellt werden, dass ein Spital ausschliesslich dafiir verantwortlich

ist, die eigene juristische Person betreffende Beteiligungen i.S.v. Art. 57 Abs. 1 Bst. a und ¢ E-
HMG zu publizieren.

(Zum undefinierten Begriff der «Beteiligung» verweisen wir auf unsere vorangegangenen Be-
merkungen unter Ziffer 2 dieser Stellungnahme)
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Art. 57
Abs. 1
Bst. b E-
HmMG

Auch hier miisste wiederum klargestellt werden, dass das Spital als Organisation nur fur die
entsprechende Offenlegung der Interessenbindungen der juristischen Personen verantwortlich
ist. Wenn das Spital auch noch fir die an ihm beschéaftigten einzelnen Fachpersonen verant-
wortlich ware, ware der Aufwand vollig unverhaltnismassig und kaum in einer befriedigenden
Qualitat zu bewaltigen, zumal nur die Fachpersonen selbst Kenntnis von all ihren Interessen-
bindungen haben (aber keine Pflicht zur Offenlegung gegeniiber dem Spital).

Zudem sollten die Offenlegung der Beratungs- und Expertentatigkeit grundsatzlich gestrichen
werden, da kaum von einer Beeinflussung ausgegangen werden kann, wenn eine Fachperson
einmalig als Experte/Berater zur Verfligung stand.

Art. 57
Abs. 1
Bst. c. E-
HMG

Diese Formulierung ist unklar. Es geht nicht klar hervor, welche Unternehmungen gemeint
sind. H+ interpretiert den Gesetzestext so, dass die Unternehmen i.S.v. Art. 57 Abs. 1 Bst. a
E-HMG gemeint sein missen. Die Konsequenz fiir die Spitaler ware, dass sie offenlegen miuis-
sen, wenn ein Unternehmen nach Art. 57 Abs. 1 Bst. a E-HMG am Spital beteiligt ist.

(Zum undefinierten Begriff der «Beteiligung» verweisen wir auf unsere vorangegangenen Be-
merkungen unter Ziffer 2 dieser Stellungnahme)

Art. 57
Abs. 2
Bst. a und
b E-HMG

Bei Heilmitteln mit geringem Risikopotential (Art. 57 Abs. 2 Bst. a E-HMG) oder wenn die Be-
teiligung an Unternehmen geringfugig ist (Art. 57 Abs. 2 Bst. b E-HMG) kann der Bundesrat
Ausnahmen von der Offenlegungspflicht nach Art. 57 Abs. 1 E-HMG vorsehen. Im Erlautern-
den Bericht (Ziffer 4, Seite 9) ist dazu erwahnt, dass es mdglich erscheint, dass sich der Bun-
desrat hier an den Ausnahmen im Zusammenhang mit der Transparenzpflicht (Art. 56 Abs. 3
HMG) orientiert. Demnach konnten allenfalls Arzneimittel der Kategorie E und klassische Me-
dizinprodukte der Klasse | von der Offenlegungspflicht ausgenommen werden. In Anlehnung
an das Integritatsgebot nach Art. 55 HMG kdnnte der Bundesrat gemass Erlauterndem Bericht
(Ziffer 4, Seite 9) zudem vorsehen, dass Beteiligungen an Unternehmen erst ab CHF 300 of-
fengelegt werden missen.

Nach Auffassung von H+ sollten - wie bereits vorgangig erwahnt - die Ausnahmebestimmun-
gen (nach Art. 57 Abs. 2 Bst. b E-HMG) zudem auch greifen, wenn die Beteiligung an einem
Unternehmen weniger als 50% betragt. Eine Beteiligung von weniger als CHF 300 erscheint
uns als viel zu niedrig und alleiniges Kriterium nicht adaquat, da dies je nhach Umsatz ein
hdchst unterschiedliches Gewicht fiir die betroffene Person bzw. Organisation darstellt. Die
Festlegung einer Untergrenze fiir Beteiligungen sollte zudem fiir den Bundesrat verpflichtend
sein und nicht bloss eine "Kann-Bestimmung".

Art. 87
Abs. 1
Bst. i E-
HMG

Demnach wird mit Busse bis zu 50'000 Franken bestraft, wer die Offenlegungsplicht vorsatz-
lich verletzt. Gestlitzt auf die vorangehenden Erlauterungen, beurteilt H+ diese Bestimmung
als sehr kritisch und nicht haltbar. Wie vorgangig detailliert erlautert, ist derzeit u.a. nicht klar,
ob ein Spital die Interessenbindungen nur flr die juristische Person oder (zusatzlich) auch
noch fiir die bei ihm beschaftigen Personen offenlegen muss. Falls am Umsetzungsvorschlag
festgehalten wird, braucht es zuerst zwingend eine grundlegende Klarung und Abgrenzung der
Verantwortlichkeiten zwischen Organisation und Fachperson. Ansonsten ist nicht klar, ob/in-
wiefern das Spital zur Rechenschaft gezogen werden kann, wenn eine Fachperson ungenu-
gende/falsche Angaben macht. In diesem Fall ware die Einfuhrung eines Haftungsausschlus-
ses unabdingbar.

4. Bemerkungen zu den Minderheitsantragen

e Eine Minderheit | (Weichelt) beantragt, die von der Offenlegung betroffenen Interessen-
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bindungen breiter zu fassen und auch keine Ausnahmen von der Offenlegung vorzuse-
hen. Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem
Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche Personen beschéftigen, sind dem-
nach verpflichtet, ihre Kundschaft in geeigneter Weise tUber folgende Interessenbindun-
gen zu informieren:
a. Beteiligungen, die sie bei Unternehmen halten, welche Heilmittel herstellen oder ver-
treiben, sowie Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder
pharmazeutischen Praxis oder Organisation;
b. Kaufvertrage mit Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder ver-
treiben;
c. Leistungen, die sie ohne Entgelt von Personen oder Unternehmen erhalten haben,
welche Heilmittel herstellen oder vertreiben;

Seite 5/6



d. Unterstutzungsbeitrage an Fort- und Weiterbildung, die sie von Personen o-der Unter-
nehmen erhalten, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben;

e. Beteiligungen an Forschungsprojekten sowie praklinischen und klinischen Versuchen
in der Schweiz und im Ausland;

f. Sponsoringvertrage mit Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel her-stellen oder
vertreiben; oder

g. Vertrage Gber Gewinnbeteiligungen mit Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel
herstellen oder vertreiben.

¢ Eine Minderheit Il (Crottaz) beantragt, den gleichen Katalog offenzulegender Interessen-
bindungen wie die Minderheit | (Weichelt). Ebenfalls werden keine Ausnahmen von der
Offenlegungspflicht vorgesehen. Die Minderheit Il sieht aber zuséatzlich vor, dass die Of-
fenlegung der Interessenbindungen mittels eines Registers geschehen soll. Sie ist der
Ansicht, dass ein solches Register den Zugang zu und die Kontrolle der Informationen
vereinfachen wurde.

(Anmerkung: Die Strafbestimmung von Art. 87 Abs. 1 Bst. i E-HMG sowie Art. 58 Abs. 5 erster
Satz E-HMG kommen auch bei den Minderheiten | und Il zum Tragen).

Vor dem Hintergrund der vorangegangenen Erlauterungen, lehnt H+ die Alternativvorschlage
zum Mehrheitsantrag entschieden ab, da die Forderungen noch deutlicher Uber die Offenle-
gungspflichten gemass Vorschlag der Mehrheit hinausgehen und mit einem immensen admi-
nistrativen Aufwand verbunden waren. Die Etablierung und Fihrung eines Registers sind zu-
dem teuer und schwerfallig. Ebenso haben die Erfahrungen gezeigt, dass Register nicht einfach
zu bewirtschaften sind.

5. Fazit

H+ begrusst grundséatzlich die Bestrebungen zur Férderung von Transparenz. Diese wird jedoch
durch die bestehenden Vorschriften bereits hinreichend sichergestellt. Es gilt nun diese umzu-
setzen. Fur H+ war und ist es zudem ein zentrales Anliegen, dass neue Gesetzesbestimmun-
gen fur die Spitaler und Kliniken nicht zu Gbermassigem burokratischem Mehraufwand ohne er-
sichtlichen Nutzen fiihren, und dass gemass dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz auch die
Finanzierung geregelt wird. Ferner scheint uns eine Regulierungsfolgenabschatzung unabding-
bar, die u.a. die Hohe der fir die Beteiligten entstehenden Kosten, die Finanzierung derselben
sowie eine Abklarung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses des Umsetzungsvorschlages fir das
Gesundheitssystem und die Auswirkungen auf die Gesundheitskosten insgesamt beinhaltet.

Folgerichtig lehnt H+ den vorliegenden Gesetzesentwurf ab. Er ist weder zielfiihrend
noch praktikabel, und zwar in allen vorgeschlagenen Varianten. Zudem bringt er Rechts-
unsicherheit, einen hohen birokratischen Aufwand und damit Kosten fiir die Spitaler, de-
ren Finanzierung nirgends geregelt wird. Das Kosten-Nutzen-Verhiltnis fiir das Gesund-
heitssystem als Ganzes ist demgegeniiber mehr als fraglich.

Wir danken lhnen fir die Berlcksichtigung unserer Anliegen und stehen flr erganzende Aus-
kinfte gerne zur Verfiigung.

Freundliche Grisse

Anne-Geneviéve Bltikofer Sandra Rickenbacher-Lauchli
Direktorin Mitglied der Geschaftsleitung
Leiterin Geschaftsbereich Politik
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per E-Mail:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Pratteln, Montag, 12. Mai 2025

Stellungnahme: Vernehmlassung zur 20.490 Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und
Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Damen und Herren

Intergenerika ist die Vereinigung der fihrenden Generika- und Biosimilars-Firmen in der
Schweiz. Wir fordern die Akzeptanz von Generika und Biosimilars durch Aufklarung von
Medizinalpersonen, Fachpersonen, Krankenkassen sowie Patientinnen und Patienten. Unsere
Mitgliedsfirmen haben in der Schweiz mehr als 90 Prozent des Marktanteils bei Generika und
Biosimilars und leisten damit einen wesentlichen Beitrag zur Kostendampfung im Schweizer
Gesundheitswesen.

Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 hat die Prdsidentin der Kommission fir soziale Sicherheit
und Gesundheit des Nationalrates SGK-N die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft
mit Frist bis 16. Mai 2025 eroffnet. Entsprechend lassen wir Ihnen nachstehend fristgerecht
unsere Stellungnahme zukommen.

Intergenerika lehnt die parlamentarische Initiative 20.490 respektive die darauf beruhende
Gesetzesnovelle (Erlass eines neuen Artikel 57 Heilmittelgesetz — HMG) entschieden ab.
Wir schliessen uns somit der Ablehnung von scienceindustries an.

Die in der Vorlage geforderte Transparenz entspricht im Grundsatz einem Vorschlag des
Bundesrates im Rahmen der zweiten Revision des Bundesgesetzes liber Heilmittel und
Arzneimittel HMG. Dieser fand seinerzeit in beiden Parlamentskammern bereits in der ersten
Lesung keine Mehrheiten, weil er nicht zielfihrend war. Mit Artikel 55 und 56 HMG sowie der
darauf basierenden Verordnung (iber Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)
kennt der Heilmittelbereich schon heute sehr detaillierte Antikorruptions- und
Transparenzvorschriften.

Sodann ist zu beachten, dass die pharmazeutische Industrie mit dem «Pharma-Kooperations-

Kodex» (PKK) im Jahr 2015 zusétzlich eine Transparenzinitiative lanciert hat, der sich
zahlreiche Unternehmen freiwillig angeschlossen haben. Uber 60 Firmen legen seit 2016 die
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geldwerten Leistungen, die sie medizinischen Fachpersonen, Gesundheitsversorgungs-
Organisationen und Patientenorganisationen fiir erbrachte Kooperationsaufwendungen
gewahren, jahrlich wiederkehrend offen.

Allein schon mit Blick auf diese Ausgangslage sind keine Griinde erkennbar, heute auf eine im
Parlament intensiv geflihrte Diskussion zuriickzukommen. Die in der Begriindung der Pa.lv.
20.490 angefiihrten Argumente sind nicht stichhaltig, verweisen sie letztlich auf eine nicht
weiter verifizierte internationale Untersuchung eines investigativen Journalistennetzwerks,
die sich aber nicht auf Schweizer Verhaltnisse und noch weniger auf die hiesige
pharmazeutische Industrie Gbertragen lasst.

Die in die Vernehmlassung gegebene Vorlage sieht in den Varianten eine Mehrheit und zwei
Minderheiten vor. Intergenerika lehnt alle drei Vorschlage klar ab und zwar mit folgenden
Begriindungen.

Mehrheitsvorschlag wird abgelehnt:

Gemass dem Mehrheitsvorschlag miissten kiinftig Personen, die Heilmittel verschreiben,
abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche
Personen beschaftigen, deren Kundschaft in geeigneter Weise liber folgende Sachverhalte

informieren:
a. eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr
bringen;

b. Tatigkeiten in Fihrungs- und Aufsichtsgremien, Beirdaten und ahnlichen Gremien
solcher Unternehmen sowie Beratungs- oder Expertentatigkeiten fiir diese;

c. Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder
pharmazeutischen Praxis oder Organisation.

Diese Vorgaben werden zu einem erheblichen administrativen Aufwand fir die betroffenen
Fachpersonen fiihren, ohne dass ein wesentlicher zusatzlicher Erkenntnisgewinn daraus fir
die Patientinnen und Patienten resultieren wird. Denn schon heute halt Ziffer 3.2.2 der
Richtlinien Gber die Zusammenarbeit von medizinischen Fachpersonen mit der Industrie der
Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW-RL) eine umfassende
Transparenzpflicht fiir besagte Akteure fest. Diese Richtlinien haben hohes Gewicht, denn es
handelt sich um Standesrecht. Entsprechend ist es schon heute (ibliche Praxis der
medizinischen Fachpersonen, ihre Interessenbindungen im Rahmen von medizinischen
Dienstleistungen offenzulegen (vgl. Ziffer 6 SAMW-RL).

Bedenklich ist zudem der Vorschlag einer Strafbewehrung mit einer Busse bis zu CHF 50'000.-
bei vorsatzlicher Verletzung der Offenlegungspflicht. Eine solche Regelung ist nicht
verhéltnismassig, steht hier doch kein Sachverhalt zur Debatte, der Gberhaupt einer so
drastischen Gesetzesfolge bedarf.

Beide Minderheiten | und Il werden abgelehnt:
Die vorstehenden Ausfiihrungen gelten umso mehr fiir die beiden vorgeschlagenen Antrage
der Minderheiten | und Il, die Intergenerika noch entschiedener ablehnt. Demnach miissten

zahlreiche weitere Sachverhalte offengelegt werden, was mit einem noch viel héheren
administrativen Aufwand verbunden ware. Neben den Beteiligungen missten samtliche
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Kaufvertrage, Leistungen ohne Entgelt, Unterstitzungsbeitrage fir Fort- und Weiterbildung,
Beteiligungen an Forschungsprojekten, Sponsoringvertrage sowie Vertrage tber
Gewinnbeteiligungen in geeigneter Weise offengelegt werden. Es ist offenkundig, dass dabei
ein riesiger administrativer Aufwand entsteht. Wir leben nach wie vor in einer
Vertrauenskultur, und das sollte auch so bleiben, denn die "bona fides" sind nicht nur eine
rechtliche Errungenschaft; Vertrauen ist auch die am starksten komplexitatsreduzierende
Massnahme. Das wird gerade mit Blick auf diesen gesetzgeberischen Minderheitsvorschlag
mehr als deutlich, wenn man den unndétigen Aufwand ins Verhaltnis zum geringen
Erkenntnisgewinn setzt.

Zu bedenken ware sodann, dass Kaufvertrage nicht unbesehen offengelegt werden dirften,
denn Rabattklauseln und damit auch die bezahlten Preise missten aus
wettbewerbsrechtlichen Griinden konsequent geschwarzt werden. Man stelle sich nur schon
diesen ganzen Aufwand vor! Sodann sind Leistungen ohne Entgelt in Art. 3 VITH geregelt und
auf bescheidene Vorteile bis zu einem jahrlichen Maximalbetrag von CHF 300.- pro
Fachperson beschrankt, und dies auch nur, sofern sie fiir die medizinische und
pharmazeutische Praxis von Belang sind.

Die Mehrheit der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-N)
hat diese Argumente und Probleme offenbar erkannt und folgt dieser Minderheitsidee nicht,
was zu begrissen ist.

Eine Minderheit Il will auf der Basis dieser weit gefassten Offenlegungsverpflichtung gemass
der Minderheit | dem Bundesamt fiir Gesundheit AG zudem noch die Auflage machen, ein
offentlich zugangliches, elektronisches Register zu fiihren. Damit wird dem BAG eine weitere
unnotige Aufgabe Ubertragen, die Ressourcen binden wiirde, welche im Dienste eines
effizienten Schweizer Gesundheitswesens weit besser eingesetzt werden konnten. Im
erlauternden Bericht werden alleine die einmaligen Entwicklungskosten fiir eine solche
Plattform auf zwei bis drei Millionen CHF geschatzt; zudem kdamen jahrliche Unterhaltskosten
von rund einer halben Million CHF hinzu. Dies in einer Zeit, in der das BAG zu Recht seine
Kosten Uberprifen und Effizienzsteigerungen umsetzen muss. Mit Blick auf vorstehende
Ausfiihrungen sind solche Kosten schlichtweg nicht gerechtfertigt, ganz abgesehen davon,
dass Kostenschatzungen fiir IT-Projekte ohnehin meistens mit grossen Unsicherheiten
behaftet sind und in vielen Fallen Gberschritten werden.

Kommt hinzu, dass nicht klar ist, wie dieses System bewirtschaftet wiirde und wer die damit
verbundenen Kosten tragen misste.

Fazit:

Die von der Pa. Iv. 20.490 geforderten und nun unterbreiteten Gesetzesvorschlage stellen
einen unnotigen staatlichen Eingriff dar. Dieser fiihrt zu einem massiven administrativen
Aufwand, insbesondere fiir die medizinischen Fachpersonen, aber gegebenenfalls auch fir
weitere indirekt betroffenen Stellen wie das BAG oder aber die Industrie, die dann mit
Riickfragen konfrontiert wird. Darliber hinaus schaffen insbesondere die beiden Minderheiten
aufgrund des viel zu breiten Meldekataloges erhebliche Rechtsunsicherheit und noch gréssere
Biirokratie. Fiir Patientinnen und Patienten wird die ganze Ubung hingegen kein zuséatzlicher
Nutzen gegeniber der heute bereits weitgehend bestehenden Transparenz bringen. Gerade
auch mit Blick auf die Notwendigkeit einer vermehrt effizienten Allokation der vorhandenen
finanziellen Ressourcen gibt es im Schweizer Gesundheitswesen wichtigere und dringendere
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Anliegen (bspw. Digitalisierung), die angegangen werden missen, anstatt ein teurer Ausbau
der Bilrokratie ohne jeden Zusatznutzen fiir das Gesundheitssystem zu schaffen.

Die Pa. Iv. 20.490 spricht kein bestehendes Problem an, wird aber zu einem unnétigen
enormen administrativen Aufwand fiihren und je nach ihrer Ausgestaltung zahlreiche Fragen
aufwerfen. Eine so weit reichende Regulierung stiinde mit dem gesundheitspolizeilichen
Zweck des HMG nicht im Einklang und bedeutete zudem einen unverhaltnismassigen Eingriff
in die Wirtschaftsfreiheit der Gesundheitsakteure.

Wir danken lhnen im Voraus bestens fiir die wohlwollende Priifung unserer Empfehlungen
und bitten Sie um deren Beruicksichtigung.

Mit freundlichen Griissen

giyioms

Prasident Intergenerika Geschaftsfuhrer Intergenerika
Thomas de Courten Dr. Lucas Schalch
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Per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Basel, 16. Mai 2025

Stellungnahme: Vernehmlassung zur Pa.Iv. Hurni (20.490): Pharmazeutische
Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Damen und Herren

Interpharma, der Verband der forschenden Pharmaindustrie in der Schweiz, vertritt die export-
starkste Branche des Landes. Uber 100 Milliarden Franken betrégt der Wert der Pharmapro-
dukte, die jahrlich ins Ausland verkauft werden. Unsere Mitgliedsfirmen haben in der Schweiz
mehr als 90 Prozent des Marktanteils an patentierten Medikamenten sowie fast zwei Drittel am
gesamten Medikamentenmarkt. Sie investieren hierzulande jahrlich rund neun Milliarden Fran-
ken in Forschung und Entwicklung.

Interpharma teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von Interessenskonflikten
wichtig ist. Das Parlament hat im Rahmen der 2. Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) bereits
eine Vorschrift zur Offenlegung der Interessenbindungen von Akteuren im Gesundheitswesen
diskutiert und verworfen. Die Diskussionen drehten sich um die Schaffung griffiger Integritats-
regeln und einer adaquaten Regelung flr die Schaffung von mehr Transparenz bei der Rabatt-
gewahrung. Zu beiden Fragestellungen wurden Lésungen gefunden und die Artikel 55 und 56
HMG sowie die darauf basierende Verordnung Uber Integritdt und Transparenz im Heilmittelbe-
reich (VITH) neu eingeflihrt. Damit kennt der Heilmittelbereich schon heute sehr detail-
lierte Antikorruptions- und Transparenzvorschriften. Zudem hat das fiir den Vollzug die-
ser Bestimmungen zustadndige Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) eine eigene Vollzugsabteilung
(ITW) aufgebaut. Diese hat ihre Arbeit vor einigen Jahren aufgenommen und bietet mittler-
weile auch eine Whistleblowing-Plattform flir anonyme Anzeigen von Verdachtsfallen in diesem
Bereich an.

In Erganzung zu dieser gesetzlichen Rabatttransparenz besteht seit der Einfihrung des
Pharma-Kooperations-Kodex (PKK) eine selbstregulative Transparenz (iber die geldwerten
Zuwendungen im Rahmen von Kooperationen zwischen Pharmaunternehmen und medizini-
schen Fachpersonen, die eigenverantwortlich Arzneimittel verschreiben, abgeben oder anwen-
den. Diejenigen Firmen, welche sich der Selbstregulation durch den Pharma-Kooperations-Ko-
dex (PKK) unterworfen haben, verpflichten sich, alle geldwerten Leistungen, welche sie medizi-
nischen Fachpersonen, Gesundheitsversorgungs-Organisationen und Patientenorganisationen
fur erbrachte Kooperationsaufwendungen gewdahren, jahrlich wiederkehrend offenzulegen.
Uber die Webseite von scienceindustries sind diese Berichte abrufbar, womit sich interessierte
Kreise ein Bild Uber die Zuwendungen im Zusammenhang mit Kooperationsleistungen zwischen

Interpharma, Petersgraben 35, Postfach, CH-4009 Basel, Telefon +41 61 264 34 00, info@interpharma.ch,
www.interpharma.ch, Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz


mailto:hmr-consultations@bag.admin.ch
https://www.scienceindustries.ch/article/13944/unterzeichner-des-pharma-kooperations-kodexes

:
NN Ao
I | —l

Il 1l | |la I

den besagten Akteuren und der pharmazeutischen Industrie machen kénnen. Diese Zahlen
werden von den Medien jahrlich aufgenommen und kommentiert. Zudem bilden Sie u.a. die
Basis flr eine allgemein zugangliche Plattform (pharmagelder.ch).

Die in die Vernehmlassung gegebene Vorlage sieht eine Mehrheit und zwei Minderheiten vor.
Interpharma lehnt alle drei Vorschldge klar ab.

Gemadss dem Mehrheitsvorschlag missten inskinftig Personen, die Heilmittel verschreiben, ab-
geben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche Per-
sonen beschéftigen, deren Kundschaft in geeigneter Weise Uber folgende Sachverhalte infor-
mieren:
a. eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr
bringen;
b. Tatigkeiten in Fihrungs- und Aufsichtsgremien, Beiraten und dhnlichen Gremien
solcher Unter-nehmen sowie Beratungs- oder Expertentdtigkeiten flr diese;
c. Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder phar-
mazeutischen Praxis oder Organisation.

Diese Vorgabe wird zu einem erheblichen administrativen Aufwand fir die betroffenen Fach-
personen flihren, ohne dass ein wesentlicher zusatzlicher Erkenntnisgewinn daraus fir die Pati-
entinnen und Patienten resultieren wird. Denn schon heute halt Ziffer 3.2.2 der Richtlinien tber
die Zusammenarbeit von medizinischen Fachpersonen mit der Industrie der Schweizerischen
Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW-RL) eine umfassende Transparenzpflicht
flir besagte Akteure fest. Diese Richtlinien haben hohes Gewicht, denn es handelt sich um
Standesrecht. Entsprechend ist es schon heute Ubliche Praxis der medizinischen Fachpersonen,
ihre Interessenbindungen im Rahmen von medizinischen Dienstleistungen offenzulegen (vgl.
Ziffer 6 SAMW-RL). Dies wird breit gelebt und bspw. im Rahmen von Vortréagen auf Kooperatio-
nen mit der Industrie hingewiesen. Es handelt sich hierbei um eine gezielte Transparenz, die
darauf ausgerichtet ist, in einer konkreten Konstellation die nétigen Informationen breitzustel-
len, damit Aussagen oder Handlungsempfehlungen in einen Gesamtkontext gestellt werden
kénnen.

Veroffentlichen medizinische Fachpersonen Beteiligungen an oder von Unternehmen, die Heil-
mittel herstellen oder in Verkehr bringen, auf deren Webseite oder im Wartezimmer, so fihrt
diese zusammenhangslose Information flr deren Kundschaft zu keinem wesentlichen Wissens-
gewinn. Tatigkeiten fir solche Unternehmen werden vielmehr bereits heute gezielt durch die
Fachpersonen publik gemacht. Zudem kann ein Grossteil dieser Informationen heute schon be-
zogen auf die effektiv geleistete Hohe der Vergltungen Uber mehrere Webseiten und Medien
eingesehen werden. Ein weiterer Ausbau von Transparenzmassnahmen im vorgeschlagenen
Sinn bewirkt indes nur erheblichen zusatzlichen administrativen Aufwand, ohne zu einem zu-
satzlichen und fir die Behandlung der Patientinnen und Patienten nltzlichen Erkenntnisgewinn
zu flhren.

Die beiden Minderheiten gehen in ihren Vorschlagen deutlich weiter als die Mehrheit und for-
dern noch umfassendere Meldepflichten oder sogar deren Erfassung in einem Register. Inter-
pharma lehnt beide Minderheiten klar ab.

Nach Ansicht von Interpharma sind die Ziele der Initiative Hurni durch die bestehende Regulie-
rung bereits abgedeckt. Dass die bestehenden Gesetzesartikel und die entsprechenden Verord-
nungen sowie die Selbstregulation der pharmazeutischen Industrie wirksam und deshalb die
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Vorschlage der parlamentarischen Initiative nicht unbestritten sind, belegt der dusserst knappe
Entscheid in der SGK-N mit 12 zu 11 Stimmen mit 2 Enthaltungen. Die geforderten Massnah-
men flhren zu einem massiven administrativen Aufwand. Darlber hinaus schaffen insbeson-
dere die beiden Minderheiten aufgrund des uniliberlegt breiten Meldekataloges erhebliche
Rechtsunsicherheit und noch gréssere Bilrokratie. Fir Patientinnen und Patienten wird die
ganze Ubung hingegen kein zuséatzlicher Nutzen gegeniber der heute bereits weitgehend be-
stehenden Transparenz bringen. Gerade auch mit Blick auf die Notwendigkeit einer vermehrt
effizienten Allokation der vorhandenen finanziellen Ressourcen gibt es im Schweizer Gesund-
heitswesen wichtigere und dringendere Anliegen (bspw. Digitalisierung), die angegangen wer-
den miussen.

Wir danken Ihnen flr die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Mit freundlichen Griissen

Z Lk M

Dr. René Buholzer Markus A. Ziegler
Geschaftsfiihrer und Leiter Markt
Delegierter des Vorstands Mitglied er Geschaftsleitung
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Prise de position de I’Association des pharmaciens cantonaux du
17.3.2025

Initiative parlementaire 20.490 « Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de
transparence ! »

L'Association des pharmaciens cantonaux (APC) salue les objectifs de cette initiative, qui vise
a introduire une obligation de signaler les liens d’intéréts pour toute personne prescrivant,
remettant, utilisant ou achetant des produits thérapeutiques, ainsi que pour les organisations
qui les emploient.

Toutefois, 'APC estime que les propositions de la majorité et de la minorité | entrainent une
surcharge administrative sans réelle valeur ajoutée par rapport a la situation actuelle. En effet,
un simple affichage décentralisé ou une déclaration individuelle des liens d’intéréts par les
professionnel-le's ne garantit ni une transparence suffisante ni un accés efficace aux
informations pour le public.

C’est pourquoi I'APC soutient la proposition de la minorité Il, qui prévoit une obligation de
déclaration plus large et la création d’un registre public centralisé géré par TOFSP.

La proposition de la majorité est jugée incompléte et plusieurs points problématiques ont été
identifiés :

o Portée limitée des obligations de déclaration

La majorité ne demande de déclarer que les participations dans des entreprises du secteur
des produits thérapeutiques et les fonctions exercées au sein de ces entreprises (art. 57, al.
1). Les minorités | et Il élargissent ces obligations en incluant également les contrats de vente,
les prestations regcues (y compris les dons pour la formation), les parrainages et les contrats
de participation aux bénéfices (art. 57, al. 1, let b-g). Ces éléments semblent essentiels pour
assurer une transparence compléte. A titre d’exemple, il n’est pas rare que les médecins et
les pharmacies recoivent des financements a des fins de formation continue, montant étant
directement lié au chiffres d’affaires.

o Lacunes dans les sanctions
La majorité prévoit une amende en cas de non-respect de 'obligation de signaler les intéréts
(art. 87, al. 1, let. i). Cependant, sans registre centralisé, ni contréles renforcés, I'application
de ces sanctions reste complexe.

o Absence de centralisation des déclarations
La majorité propose que les professionnel-le's et les organisations déclarent eux-mémes leurs
liens d’'intéréts sous une forme appropriée (art. 57, al.1). Toutefois, cette approche risque de
produire des déclarations disparates et peu accessibles pour le public. A Tinverse, la
proposition de la minorité Il, qui prévoit la création d’'un registre public centralisé, géré par
'OFSP (art. 57, al. 2), garantit une uniformité et un meilleur contréle des déclarations.

Toutefois, pour assurer une mise en ceuvre efficace du registre centralisé tout en évitant une
surcharge excessive pour les professionnel-le's de santé, la déclaration des liens d’intéréts
devrait étre assurée directement par les entreprises fabriquant ou distribuant des produits
thérapeutiques.

Afin de soutenir le bon fonctionnement de cette plateforme, une contribution financiére des
entreprises serait également souhaitable. Ce modéle existe déja en France avec le registre
« Transparence santé » et certaines entreprises suisses appliquent déja une démarche
similaire en déclarant leurs liens d’intéréts avec les professionnel-les de santé.
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Enfin, il est essentiel de prévoir une possibilité de contestation pour les professionnel-le's
concerné-e-s, afin qu'ils puissent faire corriger des déclarations erronées.

En résumé, 'APC soutient la proposition de la minorité Il, qui prévoit une obligation de
déclaration plus large que la majorité et vise a instaurer un registre public centralisé. Toutefois,
elle insiste sur le fait que la déclaration des liens d’intéréts doit étre effectuée directement par
les entreprises concernées afin d’éviter une charge administrative inutile pour les
professionnel-le's de santé.

Pour la KAV

Marie-Christine Grouzmann
Vice-présidente KAV



Von: Minger Kurt BABS

An: BAG-hmr-consultations

Betreff: WG: Vernehmlassung der SGK-N zur pa. Iv. 20.490 // Procédure de consultation de la CSSS-N concernant
I'iv. pa. 20.490 // Consultazione della CSSS-N sull'lv. pa. 20.490

Datum: Mittwoch, 26. Marz 2025 14:20:38

Sehr geehrte Frau Maurer
Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir die Moglichkeit zur Stellungnahme.
Das Labor Spiez ist von den geplanten Massnehmen nicht betroffen und hat zur vorliegenden
Vernehmlassung keine Bemerkungen.

Freundliche Grisse
Kurt Munger

Kurt Miinger, Dr. phil. hist.
Chef Leitungsaufgaben LS

Eidgendssisches Departement fur Verteidigung,
Bevolkerungsschutz und Sport VBS

Bundesamt flr Bevolkerungsschutz BABS
LABOR SPIEZ

Austrasse, CH-3700 Spiez

Tel.: +41 58 462 55 83
Mob.:  +41797718793
kurt.muenger@babs.admin.ch

www.spiezlab.admin.ch
X: @spiezlab

Von: Wagner Nick BABS <nick.wagner@babs.admin.ch>

Gesendet: Mittwoch, 5. Marz 2025 15:01

An: Minger Kurt BABS <kurt.muenger@babs.admin.ch>

Betreff: WG: Vernehmlassung der SGK-N zur pa. lv. 20.490 // Procédure de consultation de la
CSSS-N concernant I'iv. pa. 20.490 // Consultazione della CSSS-N sull‘lv. pa. 20.490

Von: BABS-Labor Spiez <labor-spiez@babs.admin.ch>

Gesendet: Freitag, 7. Februar 2025 11:08

An: Wagner Nick BABS <nick.wagner@babs.admin.ch>

Betreff: WG: Vernehmlassung der SGK-N zur pa. Iv. 20.490 // Procédure de consultation de la
CSSS-N concernant liv. pa. 20.490 // Consultazione della CSSS-N sull‘lv. pa. 20.490

Von: PARL Info SGK.CSSS <sgk.csss@parl.admin.ch>
Gesendet: Freitag, 7. Februar 2025 11:02
An: info@die-mitte.ch; info@edu-schweiz.ch; vernehmlassungen@evppev.ch; info@fdp.ch;

gruene@gruene.ch; schweiz@grunliberale.ch; lorenzo.quadri@mattino.ch; info@mcge.ch;

gs@svp.ch; franziska.tlach@spschweiz.ch; verband@chgemeinden.ch; info@staedteverband.ch;

info@sab.ch; info@economiesuisse.ch; bern@economiesuisse.ch;

luc.schnurrenberger@economiesuisse.ch; info@sgv-usam.ch; verband@arbeitgeber.ch;

info@sbv-usp.ch; office@sba.ch; info@sgb.ch; politik@kfmv.ch; info@travailsuisse.ch;
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Von: Aschwanden Christine

An: BAG-hmr-consultations

Cc: Dalbert Fabian PARL INT; Locher Reto BAG

Betreff: Stellungnahme LUKS Gruppe zur Vernehmlassung 20.490 Parlamentarische Initiative Hurni
Datum: Mittwoch, 14. Mai 2025 20:02:26

Anlagen: image001.png

Stellungnahme von H zur 20.490 Parlamentarische Initiative Hurni.pdf

Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fur die Moglichkeit zur Stellungnahme in obiger Sache.

Die beiliegende Stellungnahme von H+ vom 05.05.2025 beruht u.a. auf den Inputs der Luzerner
Kantonsspital Gruppe, weshalb wir uns dieser vollumfanglich anschliessen.

Wir danken lhnen flir die Berticksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse
Christine Aschwanden

Christine Aschwanden
Leiterin Stab LUKS Gruppe

Luzerner Kantonsspital AG

Spitalstrasse | 6000 Luzern 16

Telefon 04120542 10
christine.aschwanden@luks.ch | www.luks.ch
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Versand per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Kopie an:
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Ort, Datum Bern, 05.05.2025 Direktwahl 031 33511 59
Ansprechpartner/in Nadine Akikol E-Mail nadine.akikol@hplus.ch

Stellungnahme von H+ zur Vernehmlassung 20.490 Parlamentarische Initiative Hurni.
Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Frau Nationalratin, sehr geehrter Herr Nationalrat

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit, an der am 7. Februar 2025 lancierten Vernehmlassung
zum Vorentwurf zur Umsetzung der 20.490 Parlamentarischen Initiative Hurni. Pharmazeuti-
sche Industrie und Medizin. Mehr Transparenz teilzunehmen. Gerne lbermitteln wir lhnen
mit vorliegendem Schreiben die Haltung von H+ Die Spitaler der Schweiz.

H+ Die Spitéler der Schweiz ist der nationale Spitzenverband der &ffentlichen und privaten
Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen. Ihm sind 218 Spitéler, Kliniken und Pflegeinstitutionen
als Aktivmitglieder an 503 Standorten sowie 133 Verbédnde, Behérden, Institutionen, Firmen und
Einzelpersonen als Partnerschaftsmitglieder angeschlossen.

Antrag von H+ Die Spitaler der Schweiz

H+ Die Spitaler der Schweiz beantragt Kommission und Parlament auf die Revision zu verzich-
ten (in samtlichen Varianten von Mehrheit und Minderheiten | und Il). Die Revision wirde erheb-
lichen administrativen Mehraufwand und Mehrkosten in den Spitalern verursachen, ohne einen
entsprechenden Mehrwert fir das Gesamtsystem — insbesondere flr die Patientinnen und Pati-
enten — zu schaffen und die Finanzierung der Kosten zu regeln. Angesichts der dramatischen
finanziellen Lage und des Fachkraftemangels kdnnen die Spitaler keinen Gesetzesrevisionen
zustimmen, die den blrokratischen Aufwand zuséatzlich erhohen, ohne einen klaren Mehrwert
fur das Gesamtsystem zu schaffen und die Finanzierung der Kosten flir die ihnen auferlegten
Pflichten zu regeln.

1. Ausgangslage

Der Vorschlag der SGK-N (Antrag der Mehrheit) sieht mit einem neuen Artikel 57 Abs. 1 im
Bundesgesetz Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz — HMG) vor, dass Per-
sonen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen,

Geschaftsstelle - Lorrainestrasse 4 A - 3013 Bern
T 0313351111 geschaeftsstelle@hplus.ch
www.hplus.ch
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sowie Organisationen, die solche Personen beschaftigen, verpflichtet sind, ihre Kundschaft
in geeigneter Weise zu informieren Uber:

a. eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen;

b. Tatigkeiten in FUhrungs- und Aufsichtsgremien, Beiraten und &hnlichen Gremien solcher Un-
ternehmen sowie Beratungs- oder Expertentatigkeiten fur diese;

c. Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder pharmazeutischen
Praxis oder Organisation.

Bei Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial oder wenn die Beteiligung an Unternehmen gering-
fugig ist, kann der Bundesrat jedoch gemass Artikel 57 Abs. 2 E-HMG Ausnahmen von der Of-
fenlegungspflicht vorsehen.

Gemass dem erganzenden Artikel 58 Abs. 5 erster Satz E-HMG melden die Kantone im Rah-
men ihrer Uberwachungstatigkeit festgestellte Ereignisse, Erkenntnisse und Beanstandungen je
nach Zustandigkeit dem Institut oder dem BAG.

Mit Busse bis zu 50'000 Franken wird gemass dem erganzenden Artikel 87 Abs. 1 Bst. i E-
HMG bestraft, wer vorsatzlich die Offenlegungspflicht nach Artikel 57 verletzt.

2. Generelle Bemerkungen zum Umsetzungsvorschlag der SGK-N

Wir méchten an dieser Stelle explizit festhalten, dass H+ die Bestrebungen zur Férderung von
Transparenz im Grundsatz begrusst. Mit den sich seit 1. Januar 2020 in Kraft befindlichen Arti-
keln 55 (Integritat) und 56 (Transparenzpflicht) des Heilmittelgesetzes (HMG) sowie der darauf
basierenden Verordnung Uber die Transparenz und Integritat im Heilmittelbereich (VITH) beste-
hen bereits detaillierte Integritats- und Transparenzvorschriften, die eine griffige behdrdliche
Marktiberwachung sicherstellen und die mit der Ausdehnung der Integritdtsbestimmungen auf
Medizinprodukte bis 2025 grundséatzlich alle Heilmittel erfassen werden. Es gilt nun diese Best-
immungen einzufliihren bzw. umzusetzen.

Der Umsetzungsvorschlag der SGK-N fordert nun eine Offenlegungspflicht gegeniiber
dem allgemeinen Publikum und damit eine weitere — weitreichende — staatliche Regulie-
rung, welche H+ in der vorliegenden Form ablehnt.

Fir H+ war und ist es ein zentrales Anliegen, dass neue Gesetzesbestimmungen fiir die Spita-
ler und Kliniken nicht zu Ubermassigem burokratischem Mehraufwand ohne ersichtlichen Nut-
zen fuhren. Wenn aber Bestimmungen mit neuen Verpflichtungen fir die Leistungserbringer er-
lassen werden, dann muss geméass dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz auch die Finanzie-
rung derselben geregelt werden. Es kann nicht sein, dass die Kosten fur die ihnen auferlegten
Verpflichtungen einfach an ihnen hangenbleiben.

Wie die nachfolgenden Erlauterungen zeigen, wird der Umsetzungsvorschlag jedoch einen er-
heblichen Mehraufwand fiir die Spitaler, Kliniken sowie das Gesundheitspersonal mit sich brin-
gen, wahrend der Patientennutzen und der Nutzen fir das Gesundheitswesen fraglich sind. Zur
Finanzierung der zusatzlich entstehenden Kosten fir die Erfiillung der neuen regulatorischen
Anforderungen schweigt sich der Umsetzungsvorschlag zudem aus und darf nach Auffassung
von H+ unter keinen Umstanden bereits als ,in den Tarifen eingepreist® gelten. Ferner weist der
Umsetzungsvorschlag bedeutende Unklarheiten und Schwachstellen auf, die sich belastend auf
das Gesundheitssystem auswirken wiirden.

Offenlegungspflicht wurde bereits zweimal vom Parlament verworfen

Der vorliegende Umsetzungsvorschlag der SGK-N orientiert sich wortgetreu an einem Vor-
schlag des Bundesrates, welcher im Rahmen seines Entwurfes zur Anderung des Heilmittelge-
setzes vom 7. Marz 2012 eine Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen vorsah (siehe
Erlauternder Bericht Ziffer 2.2.1, Seite 4 und Ziffer 2.4, Seite 6). Wahrend die Transparenz-
pflicht (vgl. Artikel des geltenden 56 HMG) - wie bereits eingangs erwahnt - am 18. Marz 2016
verabschiedet und zusammen mit der Integritat (vgl. Artikel 55 des geltenden HMG) am 1. Ja-
nuar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament verworfen.
Ausschlaggebend flr die Streichung der Offenlegungspflicht waren unter anderem Bedenken
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bezlglich des hohen biirokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens der Einflih-
rung einer derartigen Bestimmung (vgl. Erlauternder Bericht, Ziffer 2.2.1, Seite 5). Im Rahmen
der Frihjahrssession 2019 wurde anlasslich der parlamentarischen Beratung zur neuen Medi-
zinprodukte-Regulierung im HMG erneut ein Vorschlag des Nationalrates (mit fast identischem
Wortlaut zum vorliegenden Umsetzungsvorschlag) zur Deklaration von Interessenbindungen
debattiert. Im Gegensatz zum Nationalrat war der Stéanderat jedoch der Ansicht, dass die Dekla-
rationspflicht aufwandig und kaum im Interesse der Patientinnen und Patienten sei. Im Er-
gebnis setzte sich die stdnderatliche Meinung durch, auf die Deklarationspflicht zu verzichten
(vgl. Erlauternder Bericht, Ziffer 2.2.2, Seite 5).

Belastung des Gesundheitssystems — Nutzen und Finanzierung ungeklart

Der Erlauternde Bericht geht nur am Rande auf das Kosten-Nutzen-Verhaltnis des Umset-
zungsvorschlags ein. Unter Ziffer 5.3, Seite 11 ist in diesem Kontext lediglich erwahnt, «dass
diese Offenlegung der Interessenbindungen einen administrativen Aufwand seitens der Rechts-
unterworfenen zur Folge hat. Da der Aufwand vom jeweiligen Umfang der Interessenbindungen
der einzelnen Rechtsunterworfenen abhéngt (sowie allfélliger vom Bundesrat vorgesehener
Ausnahmen; vgl. Art. 57 Abs. 2), lassen sich der zusétzliche Aufwand sowie die entsprechen-
den Kosten nicht genau beziffern.» Im Erlauternden Bericht ist unter Ziffer 5.1, Seite 10 weiter
festgehalten, «dass von der Offenlegungspflicht rund 25'000 Organisationen betroffen sind
(Stand Mérz 2024: 17'233 Arztpraxen und ambulante Zentren, 278 Spitéler, 1485 Alters- und
Pflegeheime, 4089 Zahnarztpraxen, 1'844 Apotheken).»

Nach Auffassung von H+ wird der vorliegende Umsetzungsvorschlag der SGK-N — wie das Par-
lament bereits zweimal im Grundsatz festgestellt hat — einen unverhaltnismassig hohen biro-
kratischen Aufwand fur die Spitaler und medizinischen Fachpersonen mit sich bringen, welcher
die Effizienz des ohnehin belasteten Gesundheitssystems sicherlich nicht steigert. Dagegen ist
ausserst fraglich, ob fir das Gesundheitssystem und die Patientinnen und Patienten auch ein
zusatzlicher Nutzen geschaffen wird. Die Schweizer Spitaler und Kliniken sind bereits stark re-
guliert und der administrative Aufwand ist hoch. Angesichts der dramatischen finanziellen Lage
der Spitaler und des erheblichen Fachkraftemangels sollten die Kapazitaten der Spitaler und
medizinischen Fachpersonen fir die optimale Behandlung der Patienten eingesetzt werden und
nicht in der Blrokratie verpuffen.

Sollte entgegen dem Antrag von H+ an dem Umsetzungsvorschlag festgehalten werden, fordert
H+ eine Regulierungsfolgenabschatzung die u.a. die Hohe der flr die Beteiligten entstehenden
Kosten, die Finanzierung derselben sowie eine Abklarung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses
des Umsetzungsvorschlages flr das Gesundheitssystem und die Auswirkungen auf die Ge-
sundheitskosten insgesamt beinhaltet.

Unprazise Formulierung versursacht Rechtsunsicherheit — Umsetzung unpraktikabel

Der vorliegende Umsetzungsvorschlag ist sehr unprazis formuliert. Es geht nicht klar daraus
hervor, welche Offenlegungspflichten die einzelnen Leistungserbringer zu erbringen haben. Ge-
rade mit Blick auf die Strafbestimmung und Haftungsfrage gemass Art. 87 Abs. 1 Bst. i E-HMG
hat dies eine Rechtsunsicherheit fir alle Beteiligten zur Folge. Namentlich bleibt z.B. fir ein Spi-
tal ungewiss, welche Offenlegungspflichten ihm als Organisation konkret obliegen. Falls dem
Vorschlag der SGK-N gefolgt wird, ware — faute de mieux — zumindest eine Klarung und Ab-
grenzung der Offenlegungspflichten (und der Haftungsfrage) zwischen Organisationen und
Fachpersonen erforderlich. Namentlich misste ausdrticklich klargestellt werden, dass das Spi-
tal nur fir eigene Interessenbindungen, nicht aber fiir Interessenbindungen der bei ihm beschaf-
tigten Personen verantwortlich ist. Darauf und auf die Umsetzungsprobleme in diesem Kontext
wird nachfolgend naher eingegangen (vgl. nachfolgende Anmerkung zu Ziffer 3 dieser Stellung-
nahme, Art. 57 Abs. 1 und Art. 87 Abs. 1 Bst. i E-HMG).

Ebenfalls unklar sind zudem diverse Begrifflichkeiten. Was beispielsweise mit dem Begriff der
"Beteiligungen" (erwahnt in Art. 57 Abs. 1 lit. a und ¢ E-HMG) gemeint ist, ist unklar und es
kdnnten beinahe unbeschrankte Sachverhalte darunter subsumiert werden. Zudem ist darauf
hinzuweisen, dass gerade Organisationen in der Form einer Aktiengesellschaft (société ano-
nyme) unter Umstanden gar keine Kenntnis davon haben, welche Personen eine Beteiligung an
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einem Unternehmen halten. Es darf aber nicht sein, dass Organisationen Pflichten auferlegt
werden, die sie gar nicht erfullen kénnen.

Der Gesetzesentwurf und der Erlauternde Bericht dussern sich zudem nicht zu den einer Offen-
legung potentiell entgegenstehenden Interessen, insbesondere des Daten- und Persdnlichkeits-
schutzes. Gestltzt auf den aktuellen Gesetzesentwurf bleibt fir die betroffenen Personen daher
offen, ob die Offenlegung nach Art. 57 Abs. 1 lif. a.- c. E-HMG Uberhaupt (z.B. bzgl. Daten- und
Persdnlichkeitsschutz) rechtmassig ist bzw. ob sie deswegen eine Verletzung entgegenste-
hende Interessen riskieren, sollten sie den Offenlegungspflichten Folge leisten.

3. Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Umsetzungsvorschlages der SGK-N

Artikel Ruckmeldung von H+
57 Abs. 1 H+ interpretiert den Gesetzestext so, dass die Spitaler als Organisationen lediglich zur Offen-
E-HMG legung eigener Interessenbindungen, d.h. namentlich zur Offenlegung von Beteiligungen nach

Art. 57 Abs. 1 lit. a und ¢ E-HMG verpflichtet werden sollen; dagegen sind die Spitaler nicht
verpflichtet, auch noch die Interessenbindungen der bei ihm beschéaftigen Personen (nament-
lich Tatigkeiten nach Art. 57 Abs. 1 lit. b E-HMG) offenzulegen. Diese Pflicht obliegt vielmehr
den betreffenden (natirlichen) Personen selbst. Eine diesbeziigliche Offenlegungspflicht des
Spitals als Organisation ware fiir die Spitaler absolut unannehmbar, da unverhaltnismassig
aufwendig und nicht praktikabel, zumal nur die betreffenden Personen selbst Kenntnis von all
ihren Interessenbindungen haben und das Spital auch keinen Anspruch gegeniiber seinen Be-
schaftigten auf Offenlegung dieser Informationen hat.

Der Entwurf von Art. 57 Abs. 1 E-HMG stellt leider nicht ausdriicklich klar, dass das Spi-
tal nur fiir eigene Interessenbindungen, nicht aber fiir Interessenbindungen der bei ihm
beschaftigten Personen verantwortlich ist. Auch die Ausfiihrungen im Erlauternden Be-
richt (sowie in der Botschaft HMG 2012) schaffen keine Klarheit. Sollte das Projekt wei-
terverfolgt werden, ist eine entsprechende Klarstellung im Gesetzestext und im Erlau-
ternden Bericht zwingend angezeigt.

Unabhéngig davon, ob die Pflicht zur Offenlegung aller Interessenbingen der beschaf-
tigten Personen durch das Spital oder durch die beschiftigten Personen selbst zu erfiil-
len sind, wird die Regelung fiir die Spitéler und ihre Mitarbeiter zu véllig unverhéltnis-
massigem Mehraufwand fiihren, der sich angesichts des unsicheren Nutzens nicht ver-
treten lasst. Dass es fiir ein Spital kaum praktikabel und mit enormem Aufwand verbunden
ware, wenn es flr die Offenlegung der Interessenbindungen von u.U. mehreren tausend Mitar-
beitenden verantwortlich sein sollte, ist offenkundig. Aber auch wenn die Pflicht den Mitarbei-
tenden personlich auferlegt wird, widerspricht diese birokratische Mehrbelastung seiner Be-
schaftigten fundamental den Interessen der Spitaler.

Es ist ferner unklar, was die geforderte Information der Kundschaft «in geeigneter Weise» be-
deutet. Im Erlauternden Bericht (Ziffer 4, Seite 8) ist lediglich erwahnt, dass der Bundesrat die
Modalitaten der Offenlegung festlegen wird. Ausgefiihrt wird in diesem Kontext weiter, dass
beispielsweise eine Veroffentlichung im Internet oder mittels Anschlagen im Wartezimmer oder
im Eingangsbereich von Arztpraxen denkbar sei. Nach Ansicht von H+ braucht es jedoch klare
Vorgaben zur Art der Publikation, respektive muss in diesem Zusammenhang sichergestellt
werden, dass eine Information der Patientinnen und Patienten auf den Internetseiten der Spi-
taler zureichend ist. Eine individuelle Information der Patientinnen und Patienten wére ein ad-
ministrativer Overkill und wirde den gesamten Spitalbetrieb [ahmen.

Art. 57 Falls dem Umsetzungsvorschlag der SGK-N gefolgt wird, sollten nach Ansicht von H+ aus-
Abs. 1 schliesslich substanzielle Beteiligungen (mehr als 50%) publiziert werden mussen (siehe dazu
Bst. a E- unsere Bemerkungen zu Art. 57 Abs. 2 Bst. b E-HMG), da es ansonsten zu umfangreich wird.
HMG Wie erwahnt, miusste klargestellt werden, dass ein Spital ausschliesslich dafiir verantwortlich

ist, die eigene juristische Person betreffende Beteiligungen i.S.v. Art. 57 Abs. 1 Bst. a und ¢ E-
HMG zu publizieren.

(Zum undefinierten Begriff der «Beteiligung» verweisen wir auf unsere vorangegangenen Be-
merkungen unter Ziffer 2 dieser Stellungnahme)
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Art. 57
Abs. 1
Bst. b E-
HmMG

Auch hier miisste wiederum klargestellt werden, dass das Spital als Organisation nur fur die
entsprechende Offenlegung der Interessenbindungen der juristischen Personen verantwortlich
ist. Wenn das Spital auch noch fir die an ihm beschéaftigten einzelnen Fachpersonen verant-
wortlich ware, ware der Aufwand vollig unverhaltnismassig und kaum in einer befriedigenden
Qualitat zu bewaltigen, zumal nur die Fachpersonen selbst Kenntnis von all ihren Interessen-
bindungen haben (aber keine Pflicht zur Offenlegung gegeniiber dem Spital).

Zudem sollten die Offenlegung der Beratungs- und Expertentatigkeit grundsatzlich gestrichen
werden, da kaum von einer Beeinflussung ausgegangen werden kann, wenn eine Fachperson
einmalig als Experte/Berater zur Verfligung stand.

Art. 57
Abs. 1
Bst. c. E-
HMG

Diese Formulierung ist unklar. Es geht nicht klar hervor, welche Unternehmungen gemeint
sind. H+ interpretiert den Gesetzestext so, dass die Unternehmen i.S.v. Art. 57 Abs. 1 Bst. a
E-HMG gemeint sein missen. Die Konsequenz fiir die Spitaler ware, dass sie offenlegen miuis-
sen, wenn ein Unternehmen nach Art. 57 Abs. 1 Bst. a E-HMG am Spital beteiligt ist.

(Zum undefinierten Begriff der «Beteiligung» verweisen wir auf unsere vorangegangenen Be-
merkungen unter Ziffer 2 dieser Stellungnahme)

Art. 57
Abs. 2
Bst. a und
b E-HMG

Bei Heilmitteln mit geringem Risikopotential (Art. 57 Abs. 2 Bst. a E-HMG) oder wenn die Be-
teiligung an Unternehmen geringfugig ist (Art. 57 Abs. 2 Bst. b E-HMG) kann der Bundesrat
Ausnahmen von der Offenlegungspflicht nach Art. 57 Abs. 1 E-HMG vorsehen. Im Erlautern-
den Bericht (Ziffer 4, Seite 9) ist dazu erwahnt, dass es mdglich erscheint, dass sich der Bun-
desrat hier an den Ausnahmen im Zusammenhang mit der Transparenzpflicht (Art. 56 Abs. 3
HMG) orientiert. Demnach konnten allenfalls Arzneimittel der Kategorie E und klassische Me-
dizinprodukte der Klasse | von der Offenlegungspflicht ausgenommen werden. In Anlehnung
an das Integritatsgebot nach Art. 55 HMG kdnnte der Bundesrat gemass Erlauterndem Bericht
(Ziffer 4, Seite 9) zudem vorsehen, dass Beteiligungen an Unternehmen erst ab CHF 300 of-
fengelegt werden missen.

Nach Auffassung von H+ sollten - wie bereits vorgangig erwahnt - die Ausnahmebestimmun-
gen (nach Art. 57 Abs. 2 Bst. b E-HMG) zudem auch greifen, wenn die Beteiligung an einem
Unternehmen weniger als 50% betragt. Eine Beteiligung von weniger als CHF 300 erscheint
uns als viel zu niedrig und alleiniges Kriterium nicht adaquat, da dies je nhach Umsatz ein
hdchst unterschiedliches Gewicht fiir die betroffene Person bzw. Organisation darstellt. Die
Festlegung einer Untergrenze fiir Beteiligungen sollte zudem fiir den Bundesrat verpflichtend
sein und nicht bloss eine "Kann-Bestimmung".

Art. 87
Abs. 1
Bst. i E-
HMG

Demnach wird mit Busse bis zu 50'000 Franken bestraft, wer die Offenlegungsplicht vorsatz-
lich verletzt. Gestlitzt auf die vorangehenden Erlauterungen, beurteilt H+ diese Bestimmung
als sehr kritisch und nicht haltbar. Wie vorgangig detailliert erlautert, ist derzeit u.a. nicht klar,
ob ein Spital die Interessenbindungen nur flr die juristische Person oder (zusatzlich) auch
noch fiir die bei ihm beschaftigen Personen offenlegen muss. Falls am Umsetzungsvorschlag
festgehalten wird, braucht es zuerst zwingend eine grundlegende Klarung und Abgrenzung der
Verantwortlichkeiten zwischen Organisation und Fachperson. Ansonsten ist nicht klar, ob/in-
wiefern das Spital zur Rechenschaft gezogen werden kann, wenn eine Fachperson ungenu-
gende/falsche Angaben macht. In diesem Fall ware die Einfuhrung eines Haftungsausschlus-
ses unabdingbar.

4. Bemerkungen zu den Minderheitsantragen

e Eine Minderheit | (Weichelt) beantragt, die von der Offenlegung betroffenen Interessen-
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bindungen breiter zu fassen und auch keine Ausnahmen von der Offenlegung vorzuse-
hen. Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem
Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche Personen beschéftigen, sind dem-
nach verpflichtet, ihre Kundschaft in geeigneter Weise tUber folgende Interessenbindun-
gen zu informieren:
a. Beteiligungen, die sie bei Unternehmen halten, welche Heilmittel herstellen oder ver-
treiben, sowie Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder
pharmazeutischen Praxis oder Organisation;
b. Kaufvertrage mit Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder ver-
treiben;
c. Leistungen, die sie ohne Entgelt von Personen oder Unternehmen erhalten haben,
welche Heilmittel herstellen oder vertreiben;
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d. Unterstutzungsbeitrage an Fort- und Weiterbildung, die sie von Personen o-der Unter-
nehmen erhalten, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben;

e. Beteiligungen an Forschungsprojekten sowie praklinischen und klinischen Versuchen
in der Schweiz und im Ausland;

f. Sponsoringvertrage mit Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel her-stellen oder
vertreiben; oder

g. Vertrage Gber Gewinnbeteiligungen mit Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel
herstellen oder vertreiben.

¢ Eine Minderheit Il (Crottaz) beantragt, den gleichen Katalog offenzulegender Interessen-
bindungen wie die Minderheit | (Weichelt). Ebenfalls werden keine Ausnahmen von der
Offenlegungspflicht vorgesehen. Die Minderheit Il sieht aber zuséatzlich vor, dass die Of-
fenlegung der Interessenbindungen mittels eines Registers geschehen soll. Sie ist der
Ansicht, dass ein solches Register den Zugang zu und die Kontrolle der Informationen
vereinfachen wurde.

(Anmerkung: Die Strafbestimmung von Art. 87 Abs. 1 Bst. i E-HMG sowie Art. 58 Abs. 5 erster
Satz E-HMG kommen auch bei den Minderheiten | und Il zum Tragen).

Vor dem Hintergrund der vorangegangenen Erlauterungen, lehnt H+ die Alternativvorschlage
zum Mehrheitsantrag entschieden ab, da die Forderungen noch deutlicher Uber die Offenle-
gungspflichten gemass Vorschlag der Mehrheit hinausgehen und mit einem immensen admi-
nistrativen Aufwand verbunden waren. Die Etablierung und Fihrung eines Registers sind zu-
dem teuer und schwerfallig. Ebenso haben die Erfahrungen gezeigt, dass Register nicht einfach
zu bewirtschaften sind.

5. Fazit

H+ begrusst grundséatzlich die Bestrebungen zur Férderung von Transparenz. Diese wird jedoch
durch die bestehenden Vorschriften bereits hinreichend sichergestellt. Es gilt nun diese umzu-
setzen. Fur H+ war und ist es zudem ein zentrales Anliegen, dass neue Gesetzesbestimmun-
gen fur die Spitaler und Kliniken nicht zu Gbermassigem burokratischem Mehraufwand ohne er-
sichtlichen Nutzen fiihren, und dass gemass dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz auch die
Finanzierung geregelt wird. Ferner scheint uns eine Regulierungsfolgenabschatzung unabding-
bar, die u.a. die Hohe der fir die Beteiligten entstehenden Kosten, die Finanzierung derselben
sowie eine Abklarung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses des Umsetzungsvorschlages fir das
Gesundheitssystem und die Auswirkungen auf die Gesundheitskosten insgesamt beinhaltet.

Folgerichtig lehnt H+ den vorliegenden Gesetzesentwurf ab. Er ist weder zielfiihrend
noch praktikabel, und zwar in allen vorgeschlagenen Varianten. Zudem bringt er Rechts-
unsicherheit, einen hohen birokratischen Aufwand und damit Kosten fiir die Spitaler, de-
ren Finanzierung nirgends geregelt wird. Das Kosten-Nutzen-Verhiltnis fiir das Gesund-
heitssystem als Ganzes ist demgegeniiber mehr als fraglich.

Wir danken lhnen fir die Berlcksichtigung unserer Anliegen und stehen flr erganzende Aus-
kinfte gerne zur Verfiigung.

Freundliche Grisse

Anne-Geneviéve Bltikofer Sandra Rickenbacher-Lauchli
Direktorin Mitglied der Geschaftsleitung
Leiterin Geschaftsbereich Politik
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Empfehlung: Ablehnung der Umsetzung der parlamentarischen
Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medi-
zin. Mehr Transparenz»

Der Luzerner Apotheker Verein LAV bedankt sich fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen
der Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medi-
zin. Mehr Transparenz». Der LAV lehnt die parl. Initiative aus nachfolgenden Griinden ab.

Die Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat mit Schreiben
vom 7. Februar 2025 eine Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» eréffnet, in der sie die Starkung der Transpa-
renz im Gesundheitswesen fordert. Der LAV begriisst grundsatzlich das Anliegen einer transparen-
ten und integren Gesundheitsversorgung. Dies allerdings nur so weit der Aufwand fiir die betroffe-
nen Personen und Organisationen in einem zumutbaren Verhaltnis zum Mehrwert im Bereich der
Patientensicherheit steht. Nach sorgfaltiger Priifung der Unterlagen, pladieren wir dafir, die Auswir-
kungen einer Offenlegung der Interessenbindungen zuerst sorgféltig zu evaluieren. Insgesamt steht
im gemachten Vorschlag der administrative Aufwand sowie der persénliche und der sachliche Gel-
tungsbereich in keinem Verhaltnis mit dem zu erwarteten Mehrwert. Auch der noch striktere Vor-
schlag der Minderheiten ist abzulehnen, da er ungeeignet, unverhdltnismassig und unndtig ist.

Wir sehen die Gefahr, dass bewahrte Prinzipien und Strukturen des Schweizer Gesundheitswesens in
Frage gestellt werden, ohne dass ein klarer Mehrwert fir die Patientensicherheit oder die Versor-
gungsqualitat und insgesamt fiir die Transparenz und das Vertrauen in die Institutionen des Ge-
sundheitswesens erkennbar ist.

Allgemeine Bemerkungen:
» Wéhrend die Transparenzpflicht am 18. Marz 2016 verabschiedet (vgl. Art. 56 des geltenden Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)) und zusammen mit Artikel
55 HMG am 1. Januar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament
dazumal verworfen. Im Rat (Friihjahrssession 2019 Geschéft des Bundesrates 18.081) wurden dafiir un-
ter anderem Bedenken beziiglich des hohen birokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens
der Einflihrung einer derartigen Bestimmung fiir die Streichung eingebracht.

Eine umfassende Kosten-Nutzen-Analyse der vorgeschlagenen Massnahmen ist unerldsslich, bevor
weitere Schritte unternommen werden. Insbesondere ist dabei der administrative Aufwand bei den be-
troffenen Personen und Organisationen dem zu erwartender Mehrwert gegeniiberzustellen.

Die Forderung der Transparenz sollte auf bewahrten Mechanismen basieren, anstatt unnétige Doppel-
spurigkeit zu schaffen: Die Integritats- und Transparenzbestimmungen gemass Art. 55 und 56 HMG
sind bereits seit dem 1. Januar 2020 in Kraft und werden durch die Verordnung tber die Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) konkretisiert. Diese Bestimmungen verbieten weitgehend un-
entgeltliche Leistungen und regeln Ausnahmen klar. Zudem gelten Transparenzvorschriften fir Rabatte
und Ruckvergutungen, wobei Vergiinstigungen grundsatzlich an Patientinnen und Patienten weiterge-
geben werden missen.

Die Integritatsbestimmungen werden derzeit auf Medizinprodukte ausgeweitet (Vernehmlassung dazu
geplant fiir 2025). Es ist sinnvoll, die Umsetzung in der Verordnung und die Auswirkungen dieser Aus-
weitung abzuwarten, bevor zusatzliche Massnahmen ergriffen werden.



Stellungnahme zu den Artikeln (Art. 55 & 55a HMG):

e Unklarheiten im Geltungsbereich:
e Sowohl personlicher als auch sachlicher Geltungsbereich sind sehr weit formuliert, was dazu
fuhrt, dass ein sehr grosser Kreis an Personen und Organisationen betroffen sind.

o

Personlicher Geltungsbereich: Gemass Antrag der Mehrheit als auch der Minderheit gilt
die Offenlegungspflicht fir alle Personen, welche Heilmittel verschreiben, abgeben, an-
wenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie, die solche Personen beschéftigen. Da-
mit wird der potenzielle Geltungsbereich nicht nur auf verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eingeschrankt, sondern betrifft gleichermassen verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel als auch Medizinprodukte aller Art. Folglich sind
nicht nur Personen der Medizinalberufe betroffen, sondern auch sémtliche Detailhan-
delspersonen in Detailhandelsgeschaften, welche nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder Medizinprodukte (z.B. Halstabletten, Pflaster, Lotionen) anbieten sowie Dro-
gistinnen und Drogisten, Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis Assistentinnen
und Assistenten, Pflegefachpersonen und viele mehr. Sowie samtliche Organisationen,
die diese Personen beschéftigen, also neben Spitalern, Arztpraxen und Apotheken auch
Pflegeheime, Altersheime, Drogerien und Detailhandelsladen (stationdr und online). Al-
lein die Medizinalberufe umfassen gemass der Statistik des BAG tber 58'000 Personen,
wobei nur jene gezéhlt werden, welche eine Berufsaustibungsbewilligung innehaben’.
Dazu kdme ein Teil der 300'000 Personen, welche im Detailhandel beschaftigt sind, sowie
der Grossteil der im Gesundheitswesen beschaftigten Personen (ca. 160'000 Pflegeperso-
nal, 185'000 Spitalpersonal, Gber 103'000 Personal in Alters- und Pflegeheimen, 29'000
Spitex-Personal und 50'000 Personal der Arztpraxen?). Das ergibt 885'000 Personen, wo-
bei Fachpersonen Apotheke, Drogistinnen und weitere mdgliche betroffene Personen
sowie die dahinterstehenden Unternehmen noch nicht miteinberechnet wurden.

Zwar sieht Abs. 2 des Artikels die Moglichkeit vor, dass der Bundesrat Ausnahmen bei
Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial vorsehen kann. Ob und wie weit von dieser
Ausnahme Gebrauch gemacht wird, ist fiir die betroffenen Personen und Organisationen
aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit im Gesetz nicht absehbar. Dies fuihrt zu grosser
Unsicherheit in den betroffenen Kreisen.

Selbst wenn von der Ausnahmeregelung Gebrauch gemacht wird, ist fiir viele Personen
und Organisationen weiterhin unklar, inwieweit sie von der Regelung betroffen sind. Gilt
die Abgabe oder Anwendung eines Arzneimittels oder eines Medizinprodukts unter Auf-
sicht einer Medizinalperson als Abgabe oder Anwendung der beaufsichtigten Person o-
der der beaufsichtigenden Person? Sind bei der Abgabe und der Anwendung demnach
Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis-Assistentinnen und -Assistenten oder Pfle-
gefachpersonen von der Regelung betroffen oder gilt diese nur fur die Personen unter
deren Aufsicht sie das Heilmittel abgeben?

Insofern ist der Antrag der Minderheit Il noch weniger nachvollziehbar, da dieser gar
nicht erst die Mdglichkeit von Ausnahmen vorsieht.

Auch der sachliche Geltungsbereich ist sehr weit gefasst. So umfasst er nicht nur Beteili-
gungen an Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, sondern
auch samtliche Tatigkeiten fir solche Unternehmen. Unter Umstdnden missen damit
Beteiligungen irgendwelcher Art offengelegt werden. Potenziell sind damit auch privat
gehaltene Aktien innerhalb eines Fonds oder Einzelaktien betroffen.

Auch wenn Abs. 2 hierfir wieder Ausnahmen vorsieht, ist fur die betroffenen Kreise un-
klar, ob davon Gebrauch gemacht wird und wie diese ausgestaltet werden. Folglich ist

' Statistik Medizinalberufe 2023, Ziff. 3.1, S. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-
gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7. Méarz 2025]

2 Angaben des Bundesamtes fiir Statistik BfS, https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/be-
schaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html [7. Marz 2025]
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auch im sachlichen Geltungsbereich entscheidend, ob und wie eine allféllige Ausnahme
aussehen wirde. Die Folgen sind auch hier fiir die betroffenen Personen und Organisati-
onen aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit nicht absehbar, da die Grundsétze der
Regelung nicht im Gesetz geregelt werden.

Die Minderheitsantrdge gehen auch hier noch weiter, womit zusatzliche Probleme ent-
stehen. So missten gemass Antrag der Minderheit Kaufvertrage mit Personen oder Un-
ternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben, offengelegt werden. Dies héatte
unbekannte Folgen fiir das gesamte Gesundheitswesen, da sdmtliche Vertrage mit Her-
stellern und Grossisten offengelegt werden mussten, womit nicht nur Geschéaftsgeheim-
nisse und vertrauliche wirtschaftliche Kennzahlen offengelegt werden missten, sondern
auch potenziell gegen Vertraulichkeitsbestimmungen dieser Vertrage verstossen wird.
Damit wiirde die Schweiz fur Arzneimittelhersteller und -vertreiber weniger attraktiv und
es kdnnte zu Preissteigerungen und weiteren Versorgungsengpassen fiihren. Auch die
Offenlegung an Beteiligungen an Forschungsprojekten wiirde die Attraktivitat des For-
schungsstandorts Schweiz beeintrachtigen. Zudem sind unentgeltliche Leistungen, Un-
terstlitzungsbeitrage fur die Fort- und Weiterbildung sowie Sponsoringvertrage bereits
jetzt durch die Integritats- und Transparenzpflicht abgedeckt.

e Die Formulierung "in geeigneter Weise" zur Mitteilung von Interessenbindungen ist zu vage und
lasst unklar, welche Konsequenzen dies fiir die betroffenen Akteure haben wird. Es droht zusatzli-
che Rechtsunsicherheit und unnétiger Interpretationsspielraum. Je nach Ausgestaltung der Of-
fenlegung der Interessenbindungen hat dies einen grossen administrativen Aufwand fur die be-
troffenen Personen und Organisationen zur Folge. Dies ist umso storender, da unklar ist, wie
gross der Kreis der betroffenen Personen und Organisationen ist.

Mit den sehr offenen Formulierungen im Geltungsbereich und in Bezug auf die Offenlegung mit
dem unspezifischen Begriff «in geeigneter Weise» lasst die vorgeschlagene Regulierung viel
Spielraum und fuhrt zu grosser Rechtsunsicherheit.

e Umsetzung:

¢ Unverhaltnismassigkeit: Selbst wenn der Bundesrat Ausnahmen flr geringfligige Vorteile (z.B.
angelehnt an die 300 CHF-Grenze des Integritdtsgebots) oder Heilmittel mit geringem Risikopo-
tenzial, bleibt die Frage, ob der Aufwand fir die Offenlegung aller anderen Interessenbindungen
in einem angemessenen Verhaltnis zum erhofften Nutzen steht. Zudem ist fraglich, ob der Wert
einer Beteiligung an einem Unternehmen immer korreliert mit dem maoglichen Einfluss auf die
Entscheidungen des Unternehmens. Des Weiteren kdnnen Beteiligungen an Forschungsprojekten
oder Versuchen unter Umsténden nicht finanziell beziffert werden, womit die Gestaltung von
Ausnahmen noch schwieriger ist. Die Erfassung, Verwaltung und Veroffentlichung von Vertrégen,
wirtschaftlichen Beteiligungen und Forschungsprojekten wiirde einen erheblichen birokratischen
Aufwand verursachen, dessen Mehrwert fiir die Patientensicherheit und das Vertrauen in das Ge-
sundheitssystem fraglich ist.

¢ Kontrolle und Mehraufwand: Die geplante Kontrolle der Einhaltung der neuen Bestimmungen
soll durch das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) erfolgen. Unklar ist, wie diese Kontrolle in der
Praxis umgesetzt werden soll. Angesichts des potenziellen Kreises der betroffenen Personen von
800'000 und weiteren 50'000 Unternehmen3 wire die Uberpriifung der Mitarbeitenden aller In-
stitutionen mit einem enormen Verwaltungsaufwand fur das BAG verbunden. Und dies bei einem
nicht abschatzbaren Mehrwert.
Gerade im Hinblick auf die am 26.2.2025 verklindeten Sparmassnahmen ist es fragwiirdig, wenn
zusatzliche neue Regulierungen geschaffen werden, welche einen grésseren Mehraufwand beim
BAG zur Folge haben diirfte, ohne Kenntnis darliber zu haben, welchen effektiven Nutzen die
neuen Regulierungen haben werden.

3 Ca. 1'800 Apotheken, tiber 17'000 Arztpraxen, 275 Spitéler, fast 1'500 Heime und (iber 33'000 Detailhandelsgeschafte gemass Bundes-
amt fur Statistik.



Schlussfolgerung:

Der LAV ist der Uberzeugung, dass die bestehenden Regelungen ausreichend sind, um die Integritit
und Transparenz im Gesundheitswesen zu gewahrleisten. Wir pladieren dafir, die Auswirkungen
dieser Regelungen, insbesondere in Bezug auf den administrativen Aufwand fir die betroffenen Per-
sonen und Unternehmen in Relation zu dem daraus resultierenden Mehrwert sorgfaltig zu evaluie-
ren, bevor zuséatzliche Massnahmen in Erwdgung gezogen werden. Zudem ist zuerst abzuwarten, ob
wie die Erweiterung der Integritdtsbestimmungen auf Medizinprodukte umgesetzt wird und ob da-
mit weitere Regulierungen mit zusatzlichem Aufwand nicht obsolet werden.

Als entscheidend erachten wir, die Durchfiihrung einer umfassenden Kosten-Nutzen-Analyse bzw.
Regulierungsfolgenabschatzung, bevor die vorliegende Initiative weiterverfolgt wird. Eine solche
Analyse muss die potenziellen Auswirkungen auf alle Beteiligten beriicksichtigen, einschliesslich der
Patientinnen und Patienten, der Gesundheitsfachkrafte und aller weiteren Betroffenen, der Industrie
und der Behoérden. Wenn die Kosten die potenziellen Vorteile Giberwiegen, ist die Einfihrung zusatz-
licher Vorschriften nicht gerechtfertigt. Basierend auf allen oben erwdhnten Argumenten lehnt der
Luzerner Apotheke Verein diese Parl. Initiative ab.

Der Vorschlag der Minderheit ist auch abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnismassig und unno-
tig ist, insbesondere so lange keine belastbaren Daten Uber die tatsdchlichen Auswirkungen und
den Mehrwert einer solchen Regelung vorliegen.
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Madame, Monsieur,

Nous nous permettons de prendre part a cette consultation en soutenant intégralement la
position de la FMH.

Nous vous remercions d’en tenir compte et vous présentons nos salutations les
meilleures.

Francoise Prongué Hofstetter
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¢FMH

Kommission fiir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates
CH-3003 Bern

Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

(Word und PDF)
Bern, 13. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort
SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken Ihnen fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Die FMH teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von Interessenkonflikten wichtig ist. Die FMH
anerkennt, dass die Zusammenarbeit von Arztinnen und Arzten mit der Industrie Abhangigkeiten mit sich bringen
und zu Interessenkonflikten fiihren kann. Dieses Spannungsfeld ist jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung und
ethischen Richtlinien bereits adressiert. Die aktuellen Vorschriften regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte und an-
dere Formen von Interessenkonflikten.

Der Geltungsbereich des Integritdtsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittelgesetz. Neue Medi-
zinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Ausweitung des Heilmittelgesetzes wurde
eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht aus. Das Transparenzprinzip, wonach Interessenbindungen,
die damit verbundenen mogliche Interessenkonflikte sowie geldwerte Leistungen offenzulegen sind, ist damit
bereits verwirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden Durchfiihrungsverordnung VITH hat in dieser
Hinsicht bereits zu einer Mikroregulierung mit zusatzlicher administrativer Belastung gefiihrt.

Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die Bestimmungen zur
Integritat und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit betrauten BAG zu vollziehen. Dieses kann
alle erforderlichen Massnahmen treffen, um den rechtmassigen Zustand wiederherzustellen. Unabhéangig davon
kann das BAG ein Strafverfahren durchfiihren bzw. einleiten. Die angedrohten Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis
zu drei Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsatzliche oder fahrlassige Verletzung der Integritatsvorschriften ge-
ahndet wird. Busse bis zu CHF 50 000 wird bei vorséatzlicher Verletzung der Transparenzvorgaben angedroht. Das
BAG kann zudem Tatigkeitsverbote, die Einziehung unrechtmassiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anord-
nen.

Nach Ansicht der FMH sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und es geht es in einem nachsten Schritt
darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt und die bestehenden Transparenzvorschriften kontrolliert
und sanktioniert. Seit 2025 besteht zudem beim BAG eine Whistleblowing-Plattform, wo Verdachtsfélle gemeldet
werden kénnen?. Die FMH ist (iberzeugt, dass eine konsequent wahrgenommene Aufsicht geniigen wiirde, um
die erwiinschte Wirkung zu erzielen.

1 Link: ITW-Whistleblowing-Plattform
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Ergdnzend zur Gesetzgebung gibt es die revidierten Standesordnung der FMH. Die FMH-Standesordnung ist fir
alle Mitglieder der FMH verbindlich. Die FMH hat die medizin-ethische Richtlinien der SAMW in leicht modifizierte
Form in ihre Standesordnung aufgenommen.

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform fiir alle Leistungserbringer sowie die gesetzliche
Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit Il sieht keine Ausnahmen vor) bedeutet eine
erhebliche Burokratie flir medizinische Fachpersonen, Gesundheitseinrichtungen und Behorden. Ein Nutzen fiir
Patientinnen und Patienten fehlt. Es wird nirgends dargelegt, worin der Erkenntnisgewinn fir die Behandlung der
Patientinnen und Patienten bestehen wiirde.

Die FMH teilt die Ansicht des Stinderates,?> wonach die Deklarationspflicht aufwédndig und kaum im Interesse der
Patientinnen und Patienten sei: Das Erstellen und Betreiben einer Plattform bindet éffentliche Gelder ohne einen
Nutzen fir die Patientinnen oder Patienten. In Anbetracht des eben erst bekanntgegebenen Aufgabenverzichts
beim BAG3 und des laufenden Vernehmlassungsverfahrens Entlastungspaket 27 (EP27)* erscheint der Vorschlag
im hochste Masse paradox.

Der Vorschlag der Minderheit I, samtliche Interessensbindungen in einem 6ffentlichen Register zugénglich zu
machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verletzung der Persénlichkeit geprift worden.
Verfassungsrechtlich garantierte Grundrecht diirfen zwar eingeschrankt werden. Dafiir ist jedoch eine gesetzliche
Grundlage notwendig und die Einschrankung muss verhaltnismassig sein. Der vorliegende Vorschlag ist nicht ver-
haltnismassig. Verhaltnismassigkeit ware jedoch die Voraussetzung fiir den Eingriff in die Personlichkeitsrechte
der geschatzten 25'000 Organisationen.

Betroffen waren gemass erldauterndem Bericht 17°233 Arztpraxen. Soweit von der Publikation auch Personenda-
ten im Sinne des Datenschutzgesetz betroffen sind, waren die Vorgaben des Datenschutzgesetzes einzuhalten
(Rechtmassigkeit, Zweckbindung, Verhaltnismassigkeit etc.). Eine grosse Mehrheit der Arztpraxen (Uber 80 %)
werden in der Rechtsform einer Einzelfirma gefiihrt, entweder als Einzelpraxis oder als Gemeinschaftspraxis von
mehreren Arztinnen und Arzten in Form einer einfachen Gesellschaft oder Infrastrukturnutzung®.

Die FMH wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der zusatzliche finanzielle und ad-
ministrative Aufwand steht in keinem Verhaltnis zum Nutzen. Der erlduternde Bericht beziffert die Entwicklungs-
kosten fiir ein Register auf 2-3 Millionen (Unterhalt 0,5 Mio.) pro Jahr®. Die FMH erachtet diese Schitzung als sehr
optimistisch.

Zusammenfassend kann gesagt werden: Die FMH lehnt die Vorlage ab. Die aktuellen rechtlichen und berufsethi-
schen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integritdt und Transparenz in der Zusammenarbeit mit der Indust-
rie zu regeln. Sie geniigen, um Interessenskonflikte zu unterbinden. Der zunehmende Verwaltungsaufwand ist
einer der Hauptgriinde fiir die Aufgabe des Berufs und verstirkt den Arztemangel, insbesondere im Bereich der
Grundversorgung.

Eventualiter spricht sich die FMH fiir den Mehrheitsantrag der Kommission aus und wiirde beliebt machen, dass
der Bundesrat die in Abs. 2 vorgesehen Delegationsnorm fiir die Regelung von Ausnahmen auch niitzen wirde.
Die Verscharfungen von Minderheitsantrag | (Keine Ausnahmen) und Il (Registerpflicht) lehnen wir ab.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Bemerkungen.

Freundliche Grisse

Yvonne Gilli Stefan Kaufmann
Prasidentin Generalsekretar

2 Erlauternder Bericht, Ziff. 2.2.2, S. 5.

3 Siehe BAG muss auf verschiedene Aufgaben verzichten

4 Siehe Bundesrat erdffnet Vernehmlassung zum Entlastungspaket 27

5> MAS-Studie 2022, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren, Bundesamt fuir Statistik
6 Erlauternder Bericht, zZiff. 5.1, S. 11.
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Bern, 13. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort
SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionspräsidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission für Soziale Sicherheit und Gesundheit

[bookmark: _Hlk61442596]Wir danken Ihnen für die Möglichkeit zur Stellungnahme.

Die FMH teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von Interessenkonflikten wichtig ist. Die FMH anerkennt, dass die Zusammenarbeit von Ärztinnen und Ärzten mit der Industrie Abhängigkeiten mit sich bringen und zu Interessenkonflikten führen kann. Dieses Spannungsfeld ist jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung und ethischen Richtlinien bereits adressiert. Die aktuellen Vorschriften regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte und andere Formen von Interessenkonflikten. 

Der Geltungsbereich des Integritätsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittelgesetz. Neue Medizinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Ausweitung des Heilmittelgesetzes wurde eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht aus. Das Transparenzprinzip, wonach Interessenbindungen, die damit verbundenen mögliche Interessenkonflikte sowie geldwerte Leistungen offenzulegen sind, ist damit bereits verwirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden Durchführungsverordnung VITH hat in dieser Hinsicht bereits zu einer Mikroregulierung mit zusätzlicher administrativer Belastung geführt.

Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die Bestimmungen zur Integrität und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit betrauten BAG zu vollziehen. Dieses kann alle erforderlichen Massnahmen treffen, um den rechtmässigen Zustand wiederherzustellen. Unabhängig davon kann das BAG ein Strafverfahren durchführen bzw. einleiten. Die angedrohten Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsätzliche oder fahrlässige Verletzung der Integritätsvorschriften geahndet wird. Busse bis zu CHF 50 000 wird bei vorsätzlicher Verletzung der Transparenzvorgaben angedroht. Das BAG kann zudem Tätigkeitsverbote, die Einziehung unrechtmässiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anordnen. 

Nach Ansicht der FMH sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und es geht es in einem nächsten Schritt darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt und die bestehenden Transparenzvorschriften kontrolliert und sanktioniert. Seit 2025 besteht zudem beim BAG eine Whistleblowing-Plattform, wo Verdachtsfälle gemeldet werden können[footnoteRef:1]. Die FMH ist überzeugt, dass eine konsequent wahrgenommene Aufsicht genügen würde, um die erwünschte Wirkung zu erzielen. [1:  Link: ITW-Whistleblowing-Plattform] 


Ergänzend zur Gesetzgebung gibt es die revidierten Standesordnung der FMH. Die FMH-Standesordnung ist für alle Mitglieder der FMH verbindlich. Die FMH hat die medizin-ethische Richtlinien der SAMW in leicht modifizierte Form in ihre Standesordnung aufgenommen. 

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform für alle Leistungserbringer sowie die gesetzliche Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit II sieht keine Ausnahmen vor) bedeutet eine erhebliche Bürokratie für medizinische Fachpersonen, Gesundheitseinrichtungen und Behörden. Ein Nutzen für Patientinnen und Patienten fehlt. Es wird nirgends dargelegt, worin der Erkenntnisgewinn für die Behandlung der Patientinnen und Patienten bestehen würde.

Die FMH teilt die Ansicht des Ständerates,[footnoteRef:2] wonach die Deklarationspflicht aufwändig und kaum im Interesse der Patientinnen und Patienten sei: Das Erstellen und Betreiben einer Plattform bindet öffentliche Gelder ohne einen Nutzen für die Patientinnen oder Patienten. In Anbetracht des eben erst bekanntgegebenen Aufgabenverzichts beim BAG[footnoteRef:3] und des laufenden Vernehmlassungsverfahrens Entlastungspaket 27 (EP27)[footnoteRef:4] erscheint der Vorschlag im höchste Masse paradox. [2:  Erläuternder Bericht, Ziff. 2.2.2, S. 5.]  [3:  Siehe BAG muss auf verschiedene Aufgaben verzichten]  [4:  Siehe Bundesrat eröffnet Vernehmlassung zum Entlastungspaket 27] 


Der Vorschlag der Minderheit II, sämtliche Interessensbindungen in einem öffentlichen Register zugänglich zu machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verletzung der Persönlichkeit geprüft worden. Verfassungsrechtlich garantierte Grundrecht dürfen zwar eingeschränkt werden. Dafür ist jedoch eine gesetzliche Grundlage notwendig und die Einschränkung muss verhältnismässig sein. Der vorliegende Vorschlag ist nicht verhältnismässig. Verhältnismässigkeit wäre jedoch die Voraussetzung für den Eingriff in die Persönlichkeitsrechte der geschätzten 25'000 Organisationen. 

Betroffen wären gemäss erläuterndem Bericht 17’233 Arztpraxen. Soweit von der Publikation auch Personendaten im Sinne des Datenschutzgesetz betroffen sind, wären die Vorgaben des Datenschutzgesetzes einzuhalten (Rechtmässigkeit, Zweckbindung, Verhältnismässigkeit etc.). Eine grosse Mehrheit der Arztpraxen (über 80 %) werden in der Rechtsform einer Einzelfirma geführt, entweder als Einzelpraxis oder als Gemeinschaftspraxis von mehreren Ärztinnen und Ärzten in Form einer einfachen Gesellschaft oder Infrastrukturnutzung[footnoteRef:5].  [5:  MAS-Studie 2022, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren, Bundesamt für Statistik] 


Die FMH wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der zusätzliche finanzielle und administrative Aufwand steht in keinem Verhältnis zum Nutzen. Der erläuternde Bericht beziffert die Entwicklungskosten für ein Register auf 2-3 Millionen (Unterhalt 0,5 Mio.) pro Jahr[footnoteRef:6]. Die FMH erachtet diese Schätzung als sehr optimistisch.  [6:  Erläuternder Bericht, Ziff. 5.1, S. 11.] 


Zusammenfassend kann gesagt werden: Die FMH lehnt die Vorlage ab. Die aktuellen rechtlichen und berufsethischen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integrität und Transparenz in der Zusammenarbeit mit der Industrie zu regeln. Sie genügen, um Interessenskonflikte zu unterbinden. Der zunehmende Verwaltungsaufwand ist einer der Hauptgründe für die Aufgabe des Berufs und verstärkt den Ärztemangel, insbesondere im Bereich der Grundversorgung.

Eventualiter spricht sich die FMH für den Mehrheitsantrag der Kommission aus und würde beliebt machen, dass der Bundesrat die in Abs. 2 vorgesehen Delegationsnorm für die Regelung von Ausnahmen auch nützen würde. Die Verschärfungen von Minderheitsantrag I (Keine Ausnahmen) und II (Registerpflicht) lehnen wir ab.



Wir danken Ihnen für die Berücksichtigung unserer Bemerkungen.

Freundliche Grüsse

		

		



		Yvonne Gilli

Präsidentin

		Stefan Kaufmann

Generalsekretär
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Association suisse des réseaux de médecins
Associazione svizzera delle reti di medici

i l | ) m ed SW i SSNe Schweizerischer Dachverband der Arztenetze

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
CH-3003 Bern

Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

Bern, 9. Mai 2025

SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit

medswissnet dankt fir die Moglichkeit, zur parlamentarischen Initiative 20.490 «Pharmazeutische
Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» Stellung zu nehmen.

Bestehende Regelungen ausreichend

medswissnet unterstiitzt das Anliegen, Interessenkonflikte im Gesundheitswesen zu vermeiden und
geeignete Instrumente zur Férderung der Transparenz zu schaffen. Gleichzeitig weist medswissnet
darauf hin, dass bereits heute umfassende gesetzliche und standesrechtliche Regelungen bestehen, die
einen hohen Standard an Transparenz sicherstellen. Dazu gehoren insbesondere das Heilmittelgesetz
(HMG), die Ausfihrungsverordnung Uber Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) sowie
die Standesordnung der FMH, die auf den Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen
Wissenschaften (SAMW) basieren.

Mit der Revision des HMG (18.081) wurde der Integritatsartikel auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese
neuen Regelungen wurden erst kirzlich eingefiihrt und ihre Wirkung steht noch aus. Bereits heute sind
unter anderem die Offenlegung geldwerter Vorteile, das Verbot unzuldssiger Rabatte, klare
Integritatsregeln und Sanktionsmoglichkeiten gesetzlich verankert. Das Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) kann bei Verstossen Massnahmen ergreifen, darunter Freiheitsstrafen, Geldstrafen bis CHF
50'000, Tatigkeitsverbote sowie Riickforderungen unrechtmassiger Gewinne. Seit 2025 steht zudem
eine Whistleblowing-Plattform zur Verfligung, um Missstdande zu melden.

Vorgeschlagene Massnahmen ohne zusatzlichen Nutzen

Die in der Vorlage vorgesehene Einrichtung einer zentralen staatlichen Publikationsplattform sowie die
gesetzliche Pflicht zur Einzeloffenlegung auch geringfligiger geldwerter Vorteile (gemass
Minderheitsantrag Il) wiirden fiir medizinische Fachpersonen, Institutionen und Behoérden einen
erheblichen administrativen und finanziellen Mehraufwand bedeuten, ohne dass ein konkreter Nutzen
fur Patienten ersichtlich ware. Es bleibt offen, inwiefern eine solch umfassende Veroffentlichung zu
einer besseren medizinischen Behandlung oder einem Erkenntnisgewinn fliihren wiirde.

medswissnet
Heckenweg 27 Telefon: 031 511 87 83
3007 Bern E-Mail: info@medswissnet.ch
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Zudem ist der Vorschlag aus Sicht des Datenschutzes und der Personlichkeitsrechte problematisch. Rund
17233 Arztpraxen waren betroffen, wovon tiber 80 % in der Rechtsform einer Einzelfirma oder
einfachen Gesellschaft organisiert sind, Personendaten waren somit direkt betroffen. Entsprechend
waren die Anforderungen des Datenschutzgesetzes (Rechtmadssigkeit, Zweckbindung,
Verhaltnismassigkeit) zwingend einzuhalten. In dieser Hinsicht erscheint der Eingriff in die Grundrechte
medizinischer Fachpersonen weder ausreichend begriindet noch verhaltnismassig.

Die im erlduternden Bericht genannten Entwicklungskosten von zwei bis drei Millionen Franken sowie
jahrliche Betriebskosten von rund CHF 500'000 erscheinen angesichts der aktuellen Herausforderungen
im Gesundheitswesen, wie dem Fachkraftemangel, dem Aufgabenverzicht des BAG und dem
Entlastungspaket EP27, unverhéltnismassig. Die zunehmende Birokratisierung tragt zur Belastung der
Gesundheitsfachpersonen bei und verscharft bestehende Probleme, wie die steigende Zahl von
Berufsaufgaben.

Fazit und Haltung von medswissnet

medswissnet lehnt die Vorlage in der vorliegenden Form ab. Die geltenden gesetzlichen und
berufsethischen Regelungen bieten bereits heute eine ausreichende Grundlage zur Sicherstellung von
Transparenz und Integritat in der Zusammenarbeit zwischen medizinischen Fachpersonen und der
Industrie. Eine konsequente Umsetzung und Uberwachung der bestehenden Regeln — u. a. durch das
BAG —ist zielfihrender als neue, belastende Regulierungen.

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Riickmeldung und stehen bei Riickfragen gerne zur
Verfligung.

Freundliche Grisse
medswissnet

Dr. med. Anne Sybil Gotschi Ramona Meyer-Brotschi
Prasidentin Geschaftsfihrerin

medswissnet
Heckenweg 27 Telefon: 031 511 87 83
3007 Bern E-Mail: info@medswissnet.ch



Von: office@mtk-ctm.ch

An: BAG-hmr-consultations
Betreff: Vernehmlassung zu 20.490 Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz
Datum: Freitag, 2. Mai 2025 11:28:12

Sehr geehrte Damen und Herren

Die Medizinaltarif-Kommission UVG (MTK) wurde von der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
eingeladen, an der Vernehmlassung betreffend die parlamentarische Initiative 20.490 «Pharmazeutische
Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» teilzunehmen.

Die MTK erachtet die Offenlegung von Interessenbindungen bei Leistungen, die durch die Sozialversicherungen
finanziert werden, im Sinne der von der Mehrheit der vorberatenden Kommission beantragten Anderung des
Heilmittelgesetzes (HMG) grundsatzlich als sinnvoll. Bei beiden Minderheitsantragen bestiinde aus unserer
Sicht die Gefahr eines erh6hten burokratischen Aufwands ohne unmittelbaren Mehrwert.

Da eine Offenlegungspflicht der Interessenbindungen im Bereich der pharmazeutischen Industrie und der
Medizin keine direkten Auswirkungen auf die Medizinaltarife in den Bereichen UVG, MVG und IVG hat, verzichtet
die MTK auf eine Teilnahme an der Vernehmlassung.

Im Namen des MTK-Vorstands bedanke ich mich flr die Einladung zur oben genannten Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Luigi Frisullo

Medizinaltarif-Kommission UVG
Luigi Frisullo

MTK Sekretar

Postfach 4358

6002 Luzern

Besucheradresse:
Fluhmattstrasse 1, 6004 Luzern

Tel.: +41 (0)41 41957 39
Fax: +41 (0)41 41957 04
office@mtk-ctm.ch
http://www.mtk-ctm.ch
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Oncosuisse c/o Pro Medicus GmbH, Minervastr. 23/25, 8032 Zirich

Nationalrat

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK)
zuhanden Frau Nationalratin Barbara Gysi

3003 Bern

Per E-Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Zurich, 16. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort — SGK-N 20.490: Pharmazeutische Industrie und Medizin.
Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission flir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Im Namen von Oncosuisse danken wir fir die Moglichkeit zur Stellungnahme zur
parlamentarischen Initiative Hurni.

Wir teilen die Ansicht, dass Transparenz bei der Zusammenarbeit zwischen medizinischen
Fachpersonen und der Industrie eine wichtige Voraussetzung ist, um Vertrauen zu schaffen
und Interessenkonflikte zu vermeiden. Die bestehenden gesetzlichen Regelungen -
insbesondere Art. 55 und 56 HMG sowie die Verordnung Uber Integritat und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH) — und die berufsethischen Richtlinien der FMH und der SAMW
adressieren dieses Spannungsfeld bereits umfassend.

Zusatzlich bestehen brancheneigene Selbstregulierungskodizes wie der Pharma-
Kooperations-Kodex der forschenden pharmazeutischen Unternehmen und der Medtech-
Kodex. Diese Kodizes verpflichten zur Offenlegung von geldwerten Leistungen und
Interessenbindungen und gelten bereits heute als verbindlicher Rahmen flir die
Zusammenarbeit zwischen Industrie und medizinischen Fachpersonen.

Eine weitere gesetzliche Verscharfung — insbesondere mit der Pflicht zur individuellen
Offenlegung selbst kleinster geldwerter Vorteile — wiirde zu einem erheblichen Mehraufwand
bei Arztinnen und Arzten, Praxen, Spitélern, Behdrden und Kantonen filhren. Aus Sicht der
Onkologie-Praxis fehlt dabei ein belegbarer Nutzen fir Patientinnen und Patienten. Vielmehr
wurde zusatzliche Blrokratie die zeitlichen Ressourcen der Fachpersonen weiter belasten und
zulasten der Patientenversorgung gehen.

Gerade im onkologischen Bereich, in dem interdisziplindre Zusammenarbeit mit der Industrie
zur Weiterentwicklung von Therapien und Innovation beitragt, ist die Gefahr einer
Uberregulierung real. Sie kénnte Forschung und Therapiefortschritt behindern, statt férdern.

Oncosuisse c/o Pro Medicus GmbH | Minervastr. 23/25 | 8032 Zirich | 058 058 88 77 | info@oncosuisse.ch | www.oncosuisse.ch
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Die FMH hat in ihrer Stellungnahme zudem zu Recht auf die bereits hohe administrative
Belastung hingewiesen, die mitverantwortlich ist fir den zunehmenden Fachkraftemangel im
Gesundheitswesen. Laut SECO besteht bei Arztinnen und Arzten der hdchste
Fachkraftemangelindex. Neue birokratische Pflichten, etwa die Fihrung eines nationalen
Registers mit umfassender Publikationspflicht, verscharfen diese Situation und stehen in
keinem Verhaltnis zum vermuteten Nutzen. Die Veroéffentlichung von Angaben gemass
bestehender Gesetzgebung und Selbstregulierung ist hingegen sicherlich winschenswert.

Der Vorschlag der Minderheit Il, samtliche Interessensbindungen in einem &ffentlichen
Register zuganglich zu machen, scheint bislang nicht unter dem Gesichtspunkt eines
madglichen Eingriffs in die Persdnlichkeitsrechte gepruft worden zu sein. Zwar kénnen die durch
die Verfassung garantierten Grundrechte eingeschrankt werden. Eine solche Einschrankung
erfordert jedoch eine gesetzliche Grundlage und muss verhaltnismassig sein, wovon wir zum
jetzigen Zeitpunkt nicht Uberzeugt sind.

Zusammenfassend halten wir fest: Das Ziel der Initiative — mehr Transparenz und Vermeidung
von Interessenkonflikten — ist berechtigt und wird bereits durch bestehendes Recht und
ethische Kodizes erreicht. Eine zusatzliche Verscharfung ist weder notwendig noch
verhaltnismassig und kénnte die Versorgung und Innovationskraft im Gesundheitswesen
beeintrachtigen.

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Mit freundlichen Griissen

/} )/;
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Prof. Solange Peters Prof. Roger von Moos M Sc Dominique Froidevaux
Prasidentin Leiter Ressort Politics Geschéftsfuhrer

© Oncosuisse 2
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Organisation der Arbeitswelt ALTERNATIVMEDIZIN SCHWEIZ
Organisation du monde du travail de la MEDECINE ALTERNATIVE SUISSE
Organizzazione del mondo del lavoro della MEDICINA ALTERNATIVA SVIZZERA

An die

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
Frau Barbara Gysi

CH-3003 Bern

per Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Solothurn, 11. April 2025

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Gysi
Sehr geehrte Damen und Herren

Die Organisation der Arbeitswelt Alternativmedizin (OdA AM) als Tragerschaft der Héheren Fach-
prifung mit Titel Naturheilpraktiker:in mit eidg. Diplom und Zusammenschluss von alternativmedi-
zinischen Berufsorganisationen mit Gber 3'000 Mitgliedern, nimmt die Gelegenheit einer Stellung-
nahme zum Vorentwurf zur Anderung des Bundesgesetzes Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz; HMG) zur Einfiihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen
dankend wabhr.

Die OdA AM begriisst die Bemiihungen zur Einfihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interes-
senbindungen und unterstiitzt den durch von der Mehrheit getragenen Entwurf. Die OdA AM ist
klar der Meinung, dass die derzeit geltenden Bestimmungen zur Integritat und Transparenzpflicht
den heutigen Bedingungen im Markt mit den zahlreichen wirtschaftlichen Verflechtungen und Ver-
netzungen nicht mehr geniigen. Eine klare Deklarations- und Offenlegungspflicht ist nach unserer
Meinung im Sinne der Patientinnen und Patienten und deren Gesundheitsschutz.

Wir méchten die Gelegenheit nutzen, um darauf hinzuweisen, dass wir vor allem die Idee zur
Schaffung eines elektronischen und o6ffentlich zugéanglichen Registers (wie im Vorschlag der
Minderheit Il beschrieben) als zeitgemass und vor allem auch notwendig erachten. Aus unserer
Sicht kann nur durch ein solches Register die Moglichkeit geschaffen werden, dass Interessenbin-
dungen schnell und einfach verwaltet, von den Patientinnen und Patienten eingesehen und auch
Uberpriift werden kénnen.

Die OdA AM spricht sich daflir aus, dass die Pflicht zur Schaffung eines elektronischen und 6ffent-
lich zuganglichen Registers im Heilmittelgesetz festgehalten wird.

Fir weitere Auskiinfte stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

/7&(41‘ /‘/‘a——v g;l . =

Markus Senn, Simeon Briilisauer,
Leitung Politische Kommission Prasident OdA Alternativmedizin

OdA AM, Wengistrasse 11, 4500 Solothurn +41 (0)32 623 01 80 sekretariat@oda-am.ch www.oda-am.ch
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Die Fachorganisation der

Kinder- und Jugendmedizin
Kommission fiir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates
3003 Bern

Versand per Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

15. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort
SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprdsidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken lhnen fiir die Moéglichkeit zur Stellungnahme.

pddiatrie schweiz teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von Interessenkon-
flikten wichtig ist. pddiatrie schweiz anerkennt, dass die Zusammenarbeit von Arzt:innen mit
der Industrie Abhdngigkeiten mit sich bringen und zu Interessenkonflikten fiihren kann. Die-
ses Spannungsfeld ist jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung und ethischen Richtlinien
bereits adressiert. Die aktuellen Vorschriften regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte und andere
Formen von Interessenkonflikten.

Der Geltungsbereich des Integritdtsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittel-
gesetz. Neue Medizinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Aus-
weitung des Heilmittelgesetzes wurde eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht
aus. Das Transparenzprinzip, wonach Interessenbindungen, die damit verbundenen mogli-
che Interessenkonflikte sowie geldwerte Leistungen offenzulegen sind, ist damit bereits ver-
wirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden Durchfiihrungsverordnung VITH hat
in dieser Hinsicht bereits zu einer Mikroregulierung mit zusdtzlicher administrativer Belas-
tung gefiihrt.

pddiatrie schweiz Rue de I'Hopital 15 paediatrieschweiz.ch
Schweizerische Gesellschaft Postfach 516 sekretariat@paediatrieschweiz.ch
fur Padiatrie 1701 Freiburg +4126 350 33 44
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Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die
Bestimmungen zur Integritét und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit be-
trauten BAG zu vollziehen. Dieses kann alle erforderlichen Massnahmen treffen, um den
rechtmdssigen Zustand wiederherzustellen. Unabhdngig davon kann das BAG ein Strafver-
fahren durchfiihren bzw. einleiten. Die angedrohten Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis zu
drei Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsdtzliche oder fahrldssige Verletzung der Integri-
tdtsvorschriften geahndet wird. Busse bis zu CHF 50’000 wird bei vorsdtzlicher Verletzung
der Transparenzvorgaben angedroht. Das BAG kann zudem Tdtigkeitsverbote, die Einzie-
hung unrechtmdssiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anordnen.

Nach Ansicht von pddiatrie schweiz sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und
es geht es in einem ndchsten Schritt darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt
und die bestehenden Transparenzvorschriften kontrolliert und sanktioniert. Seit 2025 be-
steht zudem beim BAG eine Whistleblowing-Plattform, wo Verdachtsfdlle gemeldet werden
kénnen. pddiatrie schweiz ist Uberzeugt, dass eine konsequent wahrgenommene Aufsicht
geniigen wiirde, um die erwiinschte Wirkung zu erzielen.

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform fiir alle Leistungserbringer so-
wie die gesetzliche Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit Il sieht
keine Ausnahmen vor) bedeutet eine erhebliche Biirokratie fiir medizinische Fachpersonen,
Gesundheitseinrichtungen und Behorden. Ein Nutzen fiir Patient:innen fehlt. Es wird nirgends
dargelegt, worin der Erkenntnisgewinn fiir die Behandlung der Patient:innen bestehen

wirde.

pddiatrie schweiz teilt die Ansicht des Sténderates, wonach die Deklarationspflicht aufwdn-
dig und kaum im Interesse der Patient:innen sei: Das Erstellen und Betreiben einer Plattform
bindet 6ffentliche Gelder ohne einen Nutzen fiir die Patient:innen. In Anbetracht des eben
erst bekanntgegebenen Aufgabenverzichts beim BAG und des laufenden Vernehmlassungs-
verfahrens Entlastungspaket 27 (EP27) erscheint der Vorschlag im héchsten Masse paradox.

Der Vorschlag der Minderheit ll, simtliche Interessensbindungen in einem &ffentlichen Re-
gister zugdnglich zu machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verlet-
zung der Personlichkeit gepriift worden. Verfassungsrechtlich garantierte Grundrechte diir-
fen zwar eingeschrdnkt werden. Dafiir ist jedoch eine gesetzliche Grundlage notwendig und
die Einschrdnkung muss verhdltnismdssig sein. Der vorliegende Vorschlag ist nicht verhdlt-
nismdssig. Verhdltnismdssigkeit wdre jedoch die Voraussetzung fiir den Eingriff in die Per-

sonlichkeitsrechte der geschdtzten 25'000 Organisationen.

pddiatrie schweiz Rue de I'Hopital 15 paediatrieschweiz.ch
Schweizerische Gesellschaft Postfach 516 sekretariat@paediatrieschweiz.ch
fur Padiatrie 1701 Freiburg +4126 350 33 44



Betroffen wdren gemdss erlduterndem Bericht 17233 Arztpraxen. Soweit von der Publikation
auch Personendaten im Sinne des Datenschutzgesetzes betroffen sind, wdren die Vorgaben
des Datenschutzgesetzes einzuhalten (Rechtmdssigkeit, Zweckbindung, Verhdaltnismdéssig-
keit etc.). Eine grosse Mehrheit der Arztpraxen (iber 80 %) werden in der Rechtsform einer
Einzelfirma gefiihrt, entweder als Einzelpraxis oder als Gemeinschaftspraxis von mehreren
Arzt:innen in Form einer einfachen Gesellschaft oder Infrastrukturnutzung.

pddiatrie schweiz wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der
zusdtzliche finanzielle und administrative Aufwand steht in keinem Verhdltnis zum Nutzen.
Der erlduternde Bericht beziffert die Entwicklungskosten fiir ein Register auf 2-3 Millionen
(Unterhalt 0,5 Mio.) pro Jahr. pddiatrie schweiz erachtet diese Schdtzung als sehr optimis-
tisch.

Zusammenfassend kann gesagt werden: pddiatrie schweiz lehnt die Vorlage ab. Die aktuel-
len rechtlichen und berufsethischen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integritdt und
Transparenz in der Zusammenarbeit mit der Industrie zu regeln. Sie geniigen, um Interes-
senskonflikte zu unterbinden. Der zunehmende Verwaltungsaufwand ist einer der Haupt-
griinde fiir die Aufgabe des Berufs und verstdrkt den Arztemangel, insbesondere im Bereich
der Grundversorgung.

Wir danken lhnen fiir die Berlicksichtigung unserer Bemerkungen.

Freundliche Grusse
//M

Dr. med. Philipp Jenny

Prasident
pddiatrie schweiz Rue de I'Hopital 15 paediatrieschweiz.ch
Schweizerische Gesellschaft Postfach 516 sekretariat@paediatrieschweiz.ch

fur Padiatrie 1701 Freiburg +4126 350 33 44
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Empfehlung: Ablehnung der Umsetzung der parlamentarischen
Initiative Hurni 20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medi-
zin. Mehr Transparenz»

Der Schweizerische Apothekerverband pharmaSuisse als Dachverband von schweizweit tiber 1560
Apotheken von 1820 Apotheken und 7500 Apotheker und Apothekerinnen bedankt sich fir die
Maoglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen der Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni
20.490 «Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz». pharmaSuisse lehnt die parl.
Initiative aus nachfolgenden Griinden ab.

Die Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) hat mit Schreiben
vom 7. Februar 2025 eine Vernehmlassung zur parlamentarischen Initiative Hurni 20.490 «Pharma-
zeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz» erdffnet, in der sie die Starkung der Transpa-
renz im Gesundheitswesen fordert. pharmaSuisse begrisst grundsatzlich das Anliegen einer trans-
parenten und integren Gesundheitsversorgung. Dies allerdings nur so weit der Aufwand fir die be-
troffenen Personen und Organisationen in einem zumutbaren Verhéltnis zum Mehrwert im Bereich
der Patientensicherheit steht. Nach sorgfaltiger Priifung der Unterlagen, pladieren wir dafir, die
Auswirkungen einer Offenlegung der Interessenbindungen zuerst sorgfaltig zu evaluieren. Insge-
samt steht im gemachten Vorschlag der administrative Aufwand sowie der personliche und der
sachliche Geltungsbereich in keinem Verhéltnis mit dem zu erwarteten Mehrwert. Auch der noch
striktere Vorschlag der Minderheiten ist abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnismassig und un-
notig ist.

Wir sehen die Gefahr, dass bewahrte Prinzipien und Strukturen des Schweizer Gesundheitswesens in
Frage gestellt werden, ohne dass ein klarer Mehrwert fiir die Patientensicherheit oder die Versor-
gungsqualitat und insgesamt fur die Transparenz und das Vertrauen in die Institutionen des Ge-
sundheitswesens erkennbar ist.

Allgemeine Bemerkungen:
= Wahrend die Transparenzpflicht am 18. Marz 2016 verabschiedet (vgl. Art. 56 des geltenden Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)) und zusammen mit Artikel
55 HMG am 1. Januar 2020 in Kraft gesetzt worden ist, wurde die Offenlegungspflicht vom Parlament
dazumal verworfen. Im Rat (Friihjahrssession 2019 Geschéft des Bundesrates 18.081) wurden dafiir un-
ter anderem Bedenken beziglich des hohen birokratischen Aufwands sowie des fraglichen Nutzens
der Einflihrung einer derartigen Bestimmung fir die Streichung eingebracht.

Eine umfassende Kosten-Nutzen-Analyse der vorgeschlagenen Massnahmen ist unerlasslich, bevor
weitere Schritte unternommen werden. Insbesondere ist dabei der administrative Aufwand bei den be-
troffenen Personen und Organisationen dem zu erwartender Mehrwert gegentberzustellen.

Die Forderung der Transparenz sollte auf bewahrten Mechanismen basieren, anstatt unnétige Doppel-
spurigkeit zu schaffen: Die Integritats- und Transparenzbestimmungen gemass Art. 55 und 56 HMG
sind bereits seit dem 1. Januar 2020 in Kraft und werden durch die Verordnung Uber die Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) konkretisiert. Diese Bestimmungen verbieten weitgehend un-
entgeltliche Leistungen und regeln Ausnahmen klar. Zudem gelten Transparenzvorschriften fir Rabatte
und Ruckvergutungen, wobei Vergiinstigungen grundsatzlich an Patientinnen und Patienten weiterge-
geben werden missen.

Die Integritatsbestimmungen werden derzeit auf Medizinprodukte ausgeweitet (Vernehmlassung dazu
geplant fiir 2025). Es ist sinnvoll, die Umsetzung in der Verordnung und die Auswirkungen dieser Aus-
weitung abzuwarten, bevor zusatzliche Massnahmen ergriffen werden.

Stationsstrasse 12 T +41 (0)31 978 58 58 info@pharmaSuisse.org
CH-3097 Bern-Liebefeld www.pharmaSuisse.org 1/4
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Stellungnahme zu den Artikeln (Art. 55 & 55a HMG):

e Unklarheiten im Geltungsbereich:
e Sowohl personlicher als auch sachlicher Geltungsbereich sind sehr weit formuliert, was dazu
fuhrt, dass ein sehr grosser Kreis an Personen und Organisationen betroffen sind.

o

Personlicher Geltungsbereich: Gemass Antrag der Mehrheit als auch der Minderheit gilt
die Offenlegungspflicht fir alle Personen, welche Heilmittel verschreiben, abgeben, an-
wenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie, die solche Personen beschéftigen. Da-
mit wird der potenzielle Geltungsbereich nicht nur auf verschreibungspflichtige Arznei-
mittel eingeschrankt, sondern betrifft gleichermassen verschreibungspflichtige und nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel als auch Medizinprodukte aller Art. Folglich sind
nicht nur Personen der Medizinalberufe betroffen, sondern auch sémtliche Detailhan-
delspersonen in Detailhandelsgeschaften, welche nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder Medizinprodukte (z.B. Halstabletten, Pflaster, Lotionen) anbieten sowie Dro-
gistinnen und Drogisten, Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis Assistentinnen
und Assistenten, Pflegefachpersonen und viele mehr. Sowie samtliche Organisationen,
die diese Personen beschéftigen, also neben Spitalern, Arztpraxen und Apotheken auch
Pflegeheime, Altersheime, Drogerien und Detailhandelsladen (stationdr und online). Al-
lein die Medizinalberufe umfassen gemaéss der Statistik des BAG Uber 58'000 Personen,
wobei nur jene gezahlt werden, welche eine Berufsaustibungsbewilligung innehaben’.
Dazu kdame ein Teil der 300'000 Personen, welche im Detailhandel beschéftigt sind, sowie
der Grossteil der im Gesundheitswesen beschaftigten Personen (ca. 160'000 Pflegeperso-
nal, 185'000 Spitalpersonal, Gber 103'000 Personal in Alters- und Pflegeheimen, 29'000
Spitex-Personal und 50'000 Personal der Arztpraxen?). Das ergibt 885'000 Personen, wo-
bei Fachpersonen Apotheke, Drogistinnen und weitere mdgliche betroffene Personen
sowie die dahinterstehenden Unternehmen noch nicht miteinberechnet wurden.

Zwar sieht Abs. 2 des Artikels die Moglichkeit vor, dass der Bundesrat Ausnahmen bei
Heilmitteln mit geringem Risikopotenzial vorsehen kann. Ob und wie weit von dieser
Ausnahme Gebrauch gemacht wird, ist fuir die betroffenen Personen und Organisationen
aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit im Gesetz nicht absehbar. Dies fuihrt zu grosser
Unsicherheit in den betroffenen Kreisen.

Selbst wenn von der Ausnahmeregelung Gebrauch gemacht wird, ist fiir viele Personen
und Organisationen weiterhin unklar, inwieweit sie von der Regelung betroffen sind. Gilt
die Abgabe oder Anwendung eines Arzneimittels oder eines Medizinprodukts unter Auf-
sicht einer Medizinalperson als Abgabe oder Anwendung der beaufsichtigten Person
oder der beaufsichtigenden Person? Sind bei der Abgabe und der Anwendung demnach
Fachpersonen Apotheke, medizinische Praxis-Assistentinnen und -Assistenten oder Pfle-
gefachpersonen von der Regelung betroffen oder gilt diese nur fiir die Personen unter
deren Aufsicht sie das Heilmittel abgeben?

Insofern ist der Antrag der Minderheit Il noch weniger nachvollziehbar, da dieser gar
nicht erst die Mdglichkeit von Ausnahmen vorsieht.

Auch der sachliche Geltungsbereich ist sehr weit gefasst. So umfasst er nicht nur Beteili-
gungen an Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, sondern
auch samtliche Tatigkeiten fur solche Unternehmen. Unter Umstanden missen damit
Beteiligungen irgendwelcher Art offengelegt werden. Potenziell sind damit auch privat
gehaltene Aktien innerhalb eines Fonds oder Einzelaktien betroffen.

Auch wenn Abs. 2 hierfir wieder Ausnahmen vorsieht, ist fur die betroffenen Kreise un-
klar, ob davon Gebrauch gemacht wird und wie diese ausgestaltet werden. Folglich ist

' Statistik Medizinalberufe 2023, Ziff. 3.1, S. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-berufe-im-
gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7. Marz 2025]

2 Angaben des Bundesamtes fiir Statistik BfS, https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/gesundheitswesen/be-
schaeftigung-berufe-gesundheitsbereich.html [7. Marz 2025]
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auch im sachlichen Geltungsbereich entscheidend, ob und wie eine allféllige Ausnahme
aussehen wirde. Die Folgen sind auch hier fiir die betroffenen Personen und Organisati-
onen aufgrund der fehlenden Rechtssicherheit nicht absehbar, da die Grundsétze der
Regelung nicht im Gesetz geregelt werden.
Die Minderheitsantrdge gehen auch hier noch weiter, womit zusatzliche Probleme ent-
stehen. So missten gemass Antrag der Minderheit Kaufvertrage mit Personen oder Un-
ternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben, offengelegt werden. Dies héatte
unbekannte Folgen fiir das gesamte Gesundheitswesen, da sdmtliche Vertrdge mit Her-
stellern und Grossisten offengelegt werden mussten, womit nicht nur Geschéaftsgeheim-
nisse und vertrauliche wirtschaftliche Kennzahlen offengelegt werden missten, sondern
auch potenziell gegen Vertraulichkeitsbestimmungen dieser Vertrage verstossen wird.
Damit wiirde die Schweiz fur Arzneimittelhersteller und -vertreiber weniger attraktiv und
es kdnnte zu Preissteigerungen und weiteren Versorgungsengpassen fiihren. Auch die
Offenlegung an Beteiligungen an Forschungsprojekten wiirde die Attraktivitdt des For-
schungsstandorts Schweiz beeintrachtigen. Zudem sind unentgeltliche Leistungen, Un-
terstlitzungsbeitrage fur die Fort- und Weiterbildung sowie Sponsoringvertrage bereits
jetzt durch die Integritats- und Transparenzpflicht abgedeckt.
Die Formulierung "in geeigneter Weise" zur Mitteilung von Interessenbindungen ist zu vage und
lasst unklar, welche Konsequenzen dies fiir die betroffenen Akteure haben wird. Es droht zusatzli-
che Rechtsunsicherheit und unnétiger Interpretationsspielraum. Je nach Ausgestaltung der Of-
fenlegung der Interessenbindungen hat dies einen grossen administrativen Aufwand fur die be-
troffenen Personen und Organisationen zur Folge. Dies ist umso storender, da unklar ist, wie
gross der Kreis der betroffenen Personen und Organisationen ist.
Mit den sehr offenen Formulierungen im Geltungsbereich und in Bezug auf die Offenlegung mit
dem unspezifischen Begriff «in geeigneter Weise» lasst die vorgeschlagene Regulierung viel
Spielraum und flhrt zu grosser Rechtsunsicherheit.

e Umsetzung:

Unverhaltnismassigkeit: Selbst wenn der Bundesrat Ausnahmen fiir geringfligige Vorteile (z.B.
angelehnt an die 300 CHF-Grenze des Integritdtsgebots) oder Heilmittel mit geringem Risikopo-
tenzial, bleibt die Frage, ob der Aufwand fir die Offenlegung aller anderen Interessenbindungen
in einem angemessenen Verhaltnis zum erhofften Nutzen steht. Zudem ist fraglich, ob der Wert
einer Beteiligung an einem Unternehmen immer korreliert mit dem maoglichen Einfluss auf die
Entscheidungen des Unternehmens. Des Weiteren kdnnen Beteiligungen an Forschungsprojekten
oder Versuchen unter Umstdnden nicht finanziell beziffert werden, womit die Gestaltung von
Ausnahmen noch schwieriger ist. Die Erfassung, Verwaltung und Veroffentlichung von Vertrégen,
wirtschaftlichen Beteiligungen und Forschungsprojekten wiirde einen erheblichen birokratischen
Aufwand verursachen, dessen Mehrwert fiir die Patientensicherheit und das Vertrauen in das Ge-
sundheitssystem fraglich ist.

Kontrolle und Mehraufwand: Die geplante Kontrolle der Einhaltung der neuen Bestimmungen
soll durch das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) erfolgen. Unklar ist, wie diese Kontrolle in der
Praxis umgesetzt werden soll. Angesichts des potenziellen Kreises der betroffenen Personen von
800'000 und weiteren 50'000 Unternehmen3 ware die Uberpriifung der Mitarbeitenden aller In-
stitutionen mit einem enormen Verwaltungsaufwand fur das BAG verbunden. Und dies bei einem
nicht abschatzbaren Mehrwert.

Gerade im Hinblick auf die am 26.2.2025 verkiindeten Sparmassnahmen ist es fragwirdig, wenn
zusatzliche neue Regulierungen geschaffen werden, welche einen grésseren Mehraufwand beim
BAG zur Folge haben diirfte, ohne Kenntnis darliber zu haben, welchen effektiven Nutzen die
neuen Regulierungen haben werden.

3 Ca. 1'800 Apotheken, tiber 17'000 Arztpraxen, 275 Spitéler, fast 1'500 Heime und (iber 33'000 Detailhandelsgeschafte gemass Bundes-
amt fur Statistik.
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Schlussfolgerung:

pharmaSuisse ist der Uberzeugung, dass die bestehenden Regelungen ausreichend sind, um die In-
tegritdt und Transparenz im Gesundheitswesen zu gewdhrleisten. Wir pléddieren dafir, die Auswir-
kungen dieser Regelungen, insbesondere in Bezug auf den administrativen Aufwand fir die be-
troffenen Personen und Unternehmen in Relation zu dem daraus resultierenden Mehrwert sorgféltig
zu evaluieren, bevor zusatzliche Massnahmen in Erwdgung gezogen werden. Zudem ist zuerst abzu-
warten, ob wie die Erweiterung der Integritatsbestimmungen auf Medizinprodukte umgesetzt wird
und ob damit weitere Regulierungen mit zusatzlichem Aufwand nicht obsolet werden.

Als entscheidend erachten wir, die Durchfiihrung einer umfassenden Kosten-Nutzen-Analyse bzw.
Regulierungsfolgenabschatzung, bevor die vorliegende Initiative weiterverfolgt wird. Eine solche
Analyse muss die potenziellen Auswirkungen auf alle Beteiligten beriicksichtigen, einschliesslich der
Patientinnen und Patienten, der Gesundheitsfachkrafte und aller weiteren Betroffenen, der Industrie
und der Behoérden. Wenn die Kosten die potenziellen Vorteile Giberwiegen, ist die Einfihrung zusatz-
licher Vorschriften nicht gerechtfertigt. Basierend auf allen oben erwahnten Argumenten lehnt der
Schweizerische Apothekerverband diese Parl. Initiative ab.

Der Vorschlag der Minderheit ist auch abzulehnen, da er ungeeignet, unverhaltnismassig und unno-
tig ist, insbesondere so lange keine belastbaren Daten Uber die tatsdchlichen Auswirkungen und
den Mehrwert einer solchen Regelung vorliegen.

Stationsstrasse 12 T +41 (0)31 978 58 58 info@pharmaSuisse.org
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Recommandation: rejet de la mise en ceuvre de l'initiative parle-
mentaire Hurni 20.490 « Industrie pharmaceutique et médecine.
Plus de transparence ! »

La société valaisanne des Pharmaciens pharmavalais, en tant qu'organisation faitiére de plus de 120
pharmacies réparties dans tout le canton, vous remercie de pouvoir prendre position dans le cadre
de la mise en ceuvre de l'initiative parlementaire Hurni 20.490 «Industrie pharmaceutique et méde-
cine. Plus de transparence !». pharmavalais rejette I'initiative parlementaire pour les raisons suivantes.

Dans son courrier du 7 février 2025, la Commission de la sécurité sociale et de la santé publique du
Conseil national (CSSS-N) a ouvert une consultation sur l'initiative parlementaire Hurni 20.490 « In-
dustrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence ! », dans laquelle elle réclame le renforce-
ment de la transparence dans le systéme de santé. pharmavalais adhere fondamentalement a I'idée
d'avoir des soins de santé transparents et intégres. A condition toutefois que les efforts exigés de la
part des personnes et organisations concernées restent acceptables par rapport aux bénéfices atten-
dus pour la sécurité des patients. Aprés une étude rigoureuse des documents, nous préconisons
d'évaluer tout d'abord minutieusement les conséquences d'une déclaration des liens d'intéréts. Glo-
balement, dans la proposition faite, la charge administrative et le champ d‘application personnel et
matériel sont sans commune mesure avec les bénéfices attendus. La proposition encore plus stricte
des minorités doit elle aussi étre rejetée, car elle est inadaptée, disproportionnée et inutile.

Nous voyons dans ce texte le danger d’'une remise en cause des principes et structures éprouvés du
systéme de santé suisse, sans pouvoir y discerner un bénéfice clair pour la sécurité des patients ou la
qualité des soins ni globalement en termes de transparence et de confiance dans les institutions du
systéme de santé.

Remarques générales:

= Alors que I'obligation de transparence a été adoptée le 18 mars 2016 (cf. art. 56 loi fédérale sur les mé-
dicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeutiques, LPTh) en vigueur) et est entrée
en vigueur avec l'art. 55 LPTh le 1¢" janvier 2020, 'obligation de déclarer avait a I'époque été rejetée par
le Parlement. Au Conseil (session de printemps 2019, objet du Conseil fédéral 18.081), des inquiétudes
avaient été exprimées concernant la lourdeur bureaucratique ainsi que le bénéfice incertain de I'instau-
ration d'une telle disposition, entrainant ainsi son retrait.

Avant de prendre d'autres mesures, il est indispensable de procéder a une analyse des colts et bénéfices
compléte des mesures proposées. Il convient notamment de mettre en regard la charge administrative
pesant sur les personnes et organisations concernées et les bénéfices attendus.

La promotion de la transparence devrait reposer sur des mécanismes éprouvés, au lieu de créer un dou-
blon inutile: les dispositions sur I'intégrité et la transparence stipulées par les art. 55 et 56 LPTh sont déja
en vigueur depuis le 1¢" janvier 2020 et sont détaillées par I'ordonnance sur I'intégrité et la transparence
dans le domaine des produits thérapeutiques (OITPTh). Ces dispositions interdisent en grande partie les
prestations gratuites et définissent clairement les exceptions. En outre, les rabais et remboursements
sont régis par des directives sur la transparence, les avantages devant obligatoirement étre répercutés
sur les patientes et patients.

= Les dispositions sur l'intégrité sont actuellement étendues aux dispositifs médicaux (la consul-
tation sur ce sujet est prévue pour 2025). Avant de prendre des mesures supplémentaires, il



sera judicieux d'attendre la mise en ceuvre de ces dispositions dans |I'ordonnance ainsi que les
effets de cette extension.

Prise de position sur les articles (art. 55 & 55a LPTh):
¢ Des incertitudes quant au champ d’application:

e Le champ d'application, tant personnel que matériel, est défini de maniere trés large, avec pour
conséquence que le nombre de personnes et organisations concernées est tres important.

o Champ d'application personnel: selon la proposition de la majorité tout comme celle des
minorités, I'obligation de déclarer s'applique a toutes les personnes qui prescrivent, re-
mettent, utilisent ou achetent a cette fin des produits thérapeutiques ainsi que toute or-
ganisation qui emploie de telles personnes. Le champ d'application potentiel n'est ainsi
pas seulement limité aux médicaments soumis a ordonnance, mais concerne tout autant
les médicaments soumis a ordonnance et non soumis a ordonnance ainsi que les disposi-
tifs médicaux de tout type. Par conséquent, les personnes concernées ne sont pas seule-
ment les professionnel-e-s de la santé, mais aussi les détaillant-e's qui vendent des médi-
caments ou des dispositifs médicaux non soumis a prescription (p. ex. pastilles pour la
gorge, pansements, lotions), ainsi que les droguistes, assistant-e:s en pharmacie, assis-
tant-e's des cabinets médicaux, infirmiéres et infirmiers et bien d’autres encore. Sans
compter I'ensemble des organisations qui emploient ces personnes, autrement dit, outre
les hopitaux, cabinets médicaux et pharmacies, également les EMS, drogueries et com-
merces de détail (stationnaires et en ligne). Selon les statistiques de I'OFSP, les professions
médicales représentent a elles seules plus de 58 000 personnes, en ne comptant que celles
qui sont titulaires d'une autorisation d’exercer’. Viendraient s'y ajouter une partie des
300 000 personnes employées dans le commerce de détail ainsi que la grande majorité
des personnes travaillant dans le secteur de la santé (env. 160 000 infirmiéres et infirmiers,
185 000 membres du personnel hospitalier, plus de 103 000 employé-e:s d'EMS, 29 000
personnes travaillant pour les services d'aide et de soins a domicile et 50 000 personnes
employées dans les cabinets médicaux?). Cela donne un total de 885 000 personnes, sa-
chant que ce chiffre ne comprend pas les assistant-e's en pharmacie, droguistes et autres
éventuelles personnes concernées ni les entreprises dans lesquelles ces groupes de per-
sonnes travaillent.

L'al. 2 de cet article confere au Conseil fédéral la possibilité de prévoir des exceptions pour
les produits thérapeutiques possédant un faible potentiel de risque. Compte tenu de I'ab-
sence de sécurité juridique apportée par la loi, les personnes et organisations concernées
ne peuvent pas savoir si ni dans quelle mesure cette exception sera appliquée. Il en résulte
une grande incertitude dans les milieux concernés.

Méme si I'on a recours a la dérogation, de nombreuses personnes et organisations ne
savent toujours pas dans quelle mesure elles sont concernées par la reglementation. La
remise ou |'utilisation d'un médicament ou d’un dispositif médical sous la surveillance d'un
membre d'une profession médicale est-elle considérée comme une remise ou une utilisa-
tion par la personne supervisée ou par la personne supervisant ? Lors de la remise et de
I'utilisation, la réeglementation concerne-t-elle donc les assistant-e's en pharmacie, les as-
sistant-e's des cabinets médicaux ou les infirmieres et infirmiers, ou ne s'applique-t-elle
gu'aux personnes qu'ils supervisent lorsqu'ils délivrent le médicament ?

En ce sens, la proposition de la minorité Il est encore moins compréhensible, car elle ne
prévoit méme pas la possibilité d'aménager des exceptions.

' Statistiques professions médicales 2023, ch. 3.1, p. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/zahlen-und-statistiken/statistiken-be-
rufe-im-gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7 mars 2025]

2 Informations de I'Office fédéral des statistiques (OFS), https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/sante/systeme-sante/em-
plois-professions-sante.htm| [7 mars 2025]
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o Lechamp d'application matériel est lui aussi défini de maniere tres large. Ainsi, il comprend
non seulement des participations dans des entreprises qui produisent ou commercialisent
des médicaments, mais aussi I'ensemble des activités de ces entreprises. Le cas échéant, il
faudrait ainsi déclarer les participations de quelque nature que ce soit. Cela pourrait aussi
concerner des actions détenues par des particuliers au sein d'un fonds ou des actions
individuelles.
Méme si I'al. 2 prévoit a nouveau des exceptions a cette disposition, les groupes de per-
sonnes concernés ne savent pas si I'on en fera usage ni comment ces exceptions seront
définies. Par conséquent, il est tout aussi décisif de savoir dans le champ d'application
matériel si des exceptions seront prévues et quelle forme elles prendraient. De méme, en
raison de I'absence de sécurité juridique, les personnes et organisations concernées ne
peuvent savoir quelles seraient les conséquences, car les principes de la réglementation
ne sont pas définis dans la loi.
Sur ce sujet aussi, les propositions minoritaires vont encore plus loin, ce qui entraine des
problemes supplémentaires. D'aprés la proposition de la minorité, les contrats d'achat
passés avec des personnes ou entreprises qui produisent ou vendent des médicaments
devraient ainsi étre déclarés. Cela aurait des répercussions imprévisibles pour I'ensemble
du systeme de santé, car il serait obligatoire de déclarer tous les contrats avec des fabri-
cants et des grossistes, ce qui reviendrait a divulguer non seulement des secrets commer-
ciaux et des données économiques confidentielles, mais aussi a violer des clauses de con-
fidentialité de ces contrats. La Suisse perdrait alors en attractivité pour les fabricants et les
distributeurs de médicaments, et cela pourrait entrainer des hausses de prix et d'autres
difficultés d'approvisionnement. De méme, la divulgation de participations a des projets
de recherche porterait atteinte a I'attractivité de la Suisse comme site de recherche. En
outre, les prestations non rémunérées, les contributions de soutien pour la formation con-
tinue et postgrade ainsi que les contrats de sponsoring sont d'ores et déja couverts par
I'obligation d'intégrité et de transparence.
La formulation « sous une forme appropriée » pour la communication des liens d'intéréts est trop
vague et ne décrit pas les conséquences que cette déclaration aura pour les acteurs concernés. On
risque d'avoir une insécurité juridique supplémentaire et une marge d'interprétation inutile. Sui-
vant la forme que prendra la déclaration des liens d'intéréts, celle-ci entrainera une lourde charge
administrative pour les personnes et organisations concernées. Cela est d'autant plus génant qu’on
ne connait pas exactement |'étendue du cercle des personnes et organisations concernées.
Avec des formulations tres ouvertes en ce qui concerne le champ d’application, de méme que,
concernant la déclaration, la tournure trés peu spécifique « sous une forme appropriée » laisse a
la reglementation proposée une grande marge de manceuvre et génere une grande insécurité
juridique.

e Mise en ceuvre:

Caractére disproportionné: méme si le Conseil fédéral prévoit des exceptions pour les avantages
minimes (p. ex. en s'inspirant de la limite des 300 CHF du principe d'intégrité) ou pour les produits
thérapeutiques présentant un faible potentiel de risque, la question demeure de savoir si le rapport
entre les efforts a fournir pour déclarer tous les autres liens d'intéréts sont a la mesure des béné-
fices escomptés. Il n'est en outre pas certain que la valeur d'une participation dans une entreprise
présente toujours une corrélation avec l'influence potentielle sur les décisions de I'entreprise. Par
ailleurs, les participations a des projets de recherche ou a des essais ne peuvent parfois pas étre
chiffrées financiérement, ce qui rend encore plus difficile 'aménagement des exceptions. L'enre-
gistrement, I'administration et la publication des contrats, des participations économiques et des
projets de recherche entraineraient une bureaucratie considérable, dont les bénéfices pour la sé-
curité des patient-e's et pour la confiance dans le systeme de santé sont discutables.

Controle et travail supplémentaire: Le controle du respect des nouvelles dispositions tel que
prévu par le texte doit étre effectué par I'Office fédéral de la santé publique (OFSP). La motion



n'apporte aucune clarté sur la maniere dont ce contréle doit étre effectué dans la pratique. Compte
tenu du nombre potentiel de personnes concernées, a savoir 800 000, auxquelles s'ajoutent 50 000
entreprises, la vérification du personnel de toutes les institutions générerait un travail administratif
considérable pour I'OFSP. Et ce, pour un bénéfice impossible a évaluer.

Tout particulierement si I'on songe aux mesures d'économie annoncées le 26.02.2025, on est en
droit d'étre sceptique lorsque sont créées de nouvelles reglementations de nature a générer du
travail supplémentaire pour I'OFSP, sans que |'on sache quels avantages réels ces nouvelles regle-
mentations auront.

Conclusion:

pharmavalais est convaincue que les réglementations existantes suffisent a garantir I'intégrité et la
transparence dans le systeme de santé. Nous plaidons pour que les effets de ces réglementations,
notamment en termes de charge administrative pour les personnes et entreprises concernées, soient
soigneusement évalués au regard des bénéfices qui en résultent, avant que soient envisagées des
mesures supplémentaires. En outre, il convient tout d'abord d'attendre de voir si et comment I'exten-
sion des dispositions concernant I'intégrité est mise en ceuvre et si, de ce fait, d'autres reglementa-
tions comportant une charge supplémentaire ne deviendront pas obsoletes.

Nous estimons qu’avant de poursuivre la présente initiative, il est essentiel de réaliser une analyse
colts-bénéfices approfondie ou une analyse d'impact compléte de la reglementation. Cette analyse
devra tenir compte des répercussions potentielles sur toutes les parties prenantes, y compris les pa-
tient-e's, les professionnel-e-s de la santé et toutes les autres parties concernées comme l'industrie et
les autorités. Si les colits dépassent les avantages potentiels, 'instauration de regles supplémentaires
ne sera pas justifiée. Sur la base de tous les arguments mentionnés ci-dessus, la société valaisanne
des pharmaciens rejette cette initiative parlementaire.

La proposition de la minorité doit elle aussi étre rejetée, car elle est inadéquate, disproportionnée et
inutile, en particulier tant que I'on ne dispose pas de données solides sur I'impact réel et les bénéfices
d’'une réglementation de ce type.

3 A savoir env. 1 800 pharmacies, plus de 17 000 cabinets médicaux, 275 hdpitaux, prés de 1 500 EMS et plus de 33 000 commerces de
détail selon I'Office fédéral de la statistique.
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Vernehmlassung der SGK-N zum Vorentwurf im Rahmen der pa. Iv. 20.490

Sehr geehrte Damen und Herren

Als Verband der Schweizer Krankenversicherer nimmt prio.swiss gerne Stellung zu dem
vorliegenden Geschaft.

Die Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten (Heilmittel) darf
ausschliesslich auf wissenschaftlich fundierten Kriterien erfolgen. Nur so kann gewahrleistet
werden, dass jede Patientin und jeder Patient die bestmdgliche und fiir sie wirksamsten und
zweckmassigsten Heilmittel zur Therapie erhalten. Insbesondere finanzielle Anreize diirfen weder
bei der Verschreibung und Abgabe noch beim Einkauf oder der Anwendung eine Rolle spielen.

Somit begrisst prio.swiss grundsatzlich die von der Mehrheit der vorberatenden Kommission
beantragte Anderung des Bundesgesetzes (iber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz; HMG) zur Einfiihrung einer Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen
bei u.a. der Verschreibung und Abgabe von Heilmitteln. Aus Sicht prio.swiss ist zudem zu priifen,
ob insbesondere die Punkte “Unterstitzung von Fort- und Weiterbildung” sowie “Beteiligung an
Forschungsprojekten”, aus der Minderheit I (Weichelt), in den Vorschlag der Mehrheit spezifisch
aufzunehmen sind. Beides kann einen deutlichen Einfluss auf u.a. die Verschreibung und
Anwendung von Heilmitteln haben. Dariber hinaus fordert prio.swiss eine transparente
Offenlegung geldwerter Zuwendungen von Laboren an Arztpraxen.

Die Minderheit I Weichelt lehnt prio.swiss ab. Sie fordert eine deutlich umfassendere
Transparenzpflicht und weitet diese u.a. auch auf Leistungen ohne Entgelt aus. Damit wird die
Birokratie unndtig und ohne Mehrwert erhdht. Absatz 2 im Mehrheitsvorschlag darf nicht
gestrichen werden, wie dies von der Minderheit I Weichelt gefordert wird. Der Bundesrat soll die
Mdglichkeit haben, in Anlehnung an das Integritdtsgebot und die Transparenzpflicht gemass Art.
55 resp. Art. 56 HMG sinnvolle Ausnahmen zu definieren.
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T 0585212626
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In gleicher Weise lehnt prio.swiss den Vorschlag der Minderheit II Crottaz ab. Die Argumente
gegen ein Register wie im erlauternden Bericht sind nachvollziehbar. Die Art und Weise der
Offenlegung soll auf Verordnungsstufe durch den Bundesrat geregelt werden. Bereits hier
mochte prio.swiss darauf hinweisen, dass die Form der Offenlegung sehr relevant ist und gut
Uberlegt sein muss, damit diese fiir den Birger oder die Biirgerin sinnvoll und zweckmassig sowie
mit angemessenem Aufwand nachvollziehbar wird. Auch der Aufwand bei der Umsetzung durch
die betroffenen Organisationen muss angemessen sein. Von dieser Offenlegung sind gemass
Erlduterungsbericht 25'000 Leistungserbringer resp. Organisationen betroffen. Soll ein Register
Uber die Interessensbindungen gefiihrt werden, miissen Aufwand zur Erfassung aber auch zur
Verwaltung bei allen betroffenen Kreisen im Gleichgewicht stehen. Auf der anderen Seite bringt
eine Umsetzung Uber einen Aushang im Wartezimmer einer Praxis sowie auf den Internetseite
Herausforderungen fiir die Aktualitat, Vollstandigkeit und Kontrollmdglichkeiten mit sich.

Im Fazit sind noch viele Fragen offen, aber prio.swiss kann die vorliegende Stossrichtung
unterstiitzen. Die gewahlte Form soll aber biirgerfreundlich, pragmatisch und niederschwellig
sein.

Als Kontaktperson fur allfallige Rickfragen ihrerseits steht Ihnen Michael Tschani zur Verfiigung.

Freundliche Grlisse

—
/

Marco Romano Michael Tschani

Leiter Gesundheitspolitik Projektleiter Gesundheitspolitik
prio.swiss

Gutenbergstrasse 14

301 Bern

T 05852126 26
info@prio.swiss
WWW.prio.swiss
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Vernehmlassungsantwort — SGK-N 20.490: Pharmazeutische Industrie und Medizin.
Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Im Namen von Oncosuisse danken wir fur die Mdéglichkeit zur Stellungnahme zur parlamentarischen
Initiative Hurni.

Wir teilen die Ansicht, dass Transparenz bei der Zusammenarbeit zwischen medizinischen Fach-
personen und der Industrie eine wichtige Voraussetzung ist, um Vertrauen zu schaffen und Interes-
senkonflikte zu vermeiden. Die bestehenden gesetzlichen Regelungen — insbesondere Art. 55 und
56 HMG sowie die Verordnung Uber Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) — und
die berufsethischen Richtlinien der FMH und der SAMW adressieren dieses Spannungsfeld bereits
umfassend.

Zusatzlich bestehen brancheneigene Selbstregulierungskodizes wie der Pharma-Kooperations-Ko-
dex der forschenden pharmazeutischen Unternehmen und der Medtech-Kodex. Diese Kodizes ver-
pflichten zur Offenlegung von geldwerten Leistungen und Interessenbindungen und gelten bereits
heute als verbindlicher Rahmen fur die Zusammenarbeit zwischen Industrie und medizinischen
Fachpersonen.

Eine weitere gesetzliche Verscharfung — insbesondere mit der Pflicht zur individuellen Offenlegung
selbst kleinster geldwerter Vorteile — wiirde zu einem erheblichen Mehraufwand bei Arztinnen und
Arzten, Praxen, Spitdlern, Behtérden und Kantonen fiihren. Aus Sicht der Onkologie-Praxis fehlt
dabei ein belegbarer Nutzen fir Patientinnen und Patienten. Vielmehr wiirde zusétzliche Blrokratie

die zeitlichen Ressourcen der Fachpersonen weiter belasten und zulasten der Patientenversorgung
gehen.

Gerade im onkologischen Bereich, in dem interdisziplindre Zusammenarbeit mit der Industrie zur
Weiterentwicklung von Therapien und Innovation beitragt, ist die Gefahr einer Uberregulierung real.
Sie kénnte Forschung und Therapiefortschritt behindern, statt férdern.

Die FMH hat in ihrer Stellungnahme zudem zu Recht auf die bereits hohe administrative Belastung
hingewiesen, die mitverantwortlich ist fir den zunehmenden Fachkraftemangel im

hitps//sakkieam-my.sharepoint.com/personal/natascha_backes_sakk_ch/Documents/Templates, Beisplele etc/Briefe ab 2016/20250513_Vemnehmlassungsantwort_SGK-
N_20.480_Pharmazeutische_Indusirie_und_Medizin.docx



Gesundheitswesen. Laut SECO besteht bei Arztinnen und Arzten der héchste Fachkraftemangelin-
dex. Neue burokratische Pflichten, etwa die Fuhrung eines nationalen Registers mit umfassender
Publikationspflicht, verscharfen diese Situation und stehen in keinem Verhéltnis zum vermuteten
Nutzen. Die Verdéffentlichung von Angaben gemass bestehender Gesetzgebung und Selbstregulie-
rung ist hingegen sicherlich wiinschenswert.

Der Vorschlag der Minderheit I, sémtliche Interessenshindungen in einem 6ffentlichen Register zu-
géanglich zu machen, scheint bislang nicht unter dem Gesichtspunkt eines méglichen Eingriffs in die
Persénlichkeitsrechte gepriift worden zu sein. Zwar kénnen die durch die Verfassung garantierten
Grundrechte eingeschréankt werden. Eine solche Einschrankung erfordert jedoch eine gesetzliche
Grundlage und muss verhaltnisméssig sein, wovon wir zum jetzigen Zeitpunkt nicht tiberzeugt sind.

Zusammenfassend halten wir fest: Das Ziel der Initiative — mehr Transparenz und Vermeidung von
Interessenkonflikten — ist berechtigt und wird bereits durch bestehendes Recht und ethische Kodizes
erreicht. Eine zusétzliche Verschéarfung ist weder notwendig noch verhéltnisméssig und kénnte die
Versorgung und Innovationskraft im Gesundheitswesen beeintrachtigen.

Wir danken lhnen fur die Berilicksichtigung unserer Stellungnahme.
Mit freundlichen Griissen

/) I

Prof. Miklos Pless Vincent Gruntz
Prasident SAKK CEO SAKK
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Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften
Académie Suisse des Sciences Médicales
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Swiss Academy of Medical Sciences

Via courriel

Commission de la sécurité sociale

et de la santé publique du Conseil national
(CSSS-N)
hmr-consultations@bag.admin.ch
fabian.dalbert@ parl.admin.ch
reto.locher@bag.admin.ch

Berne, le 10 avril 2025

Procédure de consultation ’avant-projet élaboré dans le cadre de P’initiative
parlementaire 20.490 n lv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de
transparence!

Mesdames et Messieurs les membres de la CSSS-N

L'Académie Suisse des Sciences Médicales (ASSM) vous remercie de I'opportunité qui lui est
offerte de participer a la procédure de consultation portant sur le sujet cité en marge.

Votre Commission propose d’inscrire une obligation de signaler les intéréts dans la loi sur les
produits thérapeutiques (LPTh). Les personnes qui emploient des produits thérapeutiques
seront ainsi tenues de signaler les intéréts qui les lient a des entreprises fabricant ou mettant
sur le marché de tels produits.

Cette proposition va dans le sens des directives éthiques «Collaboration des professions de la
santé avec l'industrie» (deutsch/francais) de 'ASSM, dont la version révisée a été publiée ily a
3 ans, en particulier le point 3.2.2. et la note 8.

Point 3.2.2 Principe de transparence

Les liens d’intérét et les possibles conflits d’intéréts qui en découlent doivent étre

déclarés. Les prestations ou les avantages financiers doivent étre déclarés et le montant des
avantages financiers recus devrait étre rendu public®.

8  Pour atteindre cet objectif, une période de transition est nécessaire. Cette auto-déclaration devrait étre

nuancée et tenir compte des différentes formes de collaboration. Elle ne doit pas contribuer a ce que
certains médecins soient injustement mis en cause.

Comme détaillé dans les directives, la source de liens d'intérét la plus fréquente entre les
médecins et I'industrie est le financement par celle-ci de la formation postgraduée et continue.
L’ASSM prend donc clairement position pour un article de loi qui inclue toutes les formes de
prestations ou avantages financiers.

SAMWASSM, Maison des Académies, Laupenstrasse 7, CH-3001 Berne gecm;;;éeﬁqies suisses

Téléphone +41 31306 92 70, mail@samw.ch, www.assm.ch =¥ des sciences
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D’autre part, les directives rappellent I'obligation de transparence. Pour que cette obligation soit
respectée, il faut que ces informations soient aisément accessibles au public et aux patient.e.s,
Actuellement, un début de transparence est assuré par le groupe Ringier Media a travers son
site www.pharmagelder.ch qui puise les informations disponibles sur les sites des entreprises
pharmaceutiques qui déclarent ces données en vertu du Code coopération pharmaceutique. Vu
l'importance et la sensibilité du sujet et afin d’assurer une égalité de traitement, il paraitrait
approprié que cette tache revienne a une entité publique. Il importe que la solution retenue soit
simple d’utilisation, aussi bien pour les livreurs de données que pour la population.

Nous vous prions de croire, Mesdames et Messieurs, a I'expression de notre haute considération.

. e Oy

Prof. Arnaud Perrier Valérie Clerc
Président Secrétaire générale
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Vernehmlassung der SGK-N

Pa.lv. Hurni 20.490 : Pharmazeutische Industrie und Medizin: Mehr Transparenz

Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit
des Nationalrates

3003 Bern
hmr-consultations@bag.admin.ch
Bern, den 16. Mai 2025

Zusammenfassung: Die SAPhW lehnt die Umsetzung der parlamentarischen Initiative Pa.lv.
Hurni 20.490 mit dem vorgeschlagenen Anderungsgesetz (Erlass eines neuen Artikels 57
Heilmittelgesetz - HMG) zur Integritét, Transparenz und Offenlegung von Interessensbindungen
in allen 3 Antrédgen (Mehrheitsantrag und 2 Minderheitsantrage) ab.

Begriindung: Das Ziel des Autors der parl. Initiative ist lobenswert, die vorgeschlagenen
Massnahmen sind aber nicht genug gezielt und der Aufwand flr die erwartete Wirkung ist massiv
unverhaéltnismassig. Die SAPhW empfiehlt viel eher gezielte Stichproben, wo ein Verdacht
besteht, anstatt systematische Transparenz bis auf absurdum zu verlangen.

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
Sehr geehrte Mitglieder der SGK-N

Die Schweizerische Akademie der Pharmazeutischen Wissenschaften (SAPhW) bedankt sich fur
die Moglichkeit, Stellung zum obigen parlamentarischen Objekt nehmen zu kdnnen.

Die SAPhW setzt sich fur die Berlicksichtigung der pharmazeutischen Wissenschaften in der
Gesundheitspolitik ein, ist kommerziell unabhangig und parteineutral. Sie dient ausschliesslich
wissenschaftlichen, behandlungseffizienz- und gesundheitsféordernden Zwecken.

Unsere Stellungnahme wird sich deshalb auf Bereiche beschranken, die zum Zweck der SAPhW
gehoren.

1. Interessensbindung: Die geltenden Regeln, Ehrencodices und Kontrollen in der
Wissenschaft geniigen

Beeinflussung von Forschungs-Ergebnissen oder klinischen Studien gehoren zur
bekanntesten Gefahr der Manipulation von Interessen in den wissenschaftlichen
Kreisen. Die Redaktionsteams der anerkannten wissenschaftlichen Publikationsorgane
sind die Experten mit der notigen Erfahrung, um diese zu identifizieren.
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Transparenz Uber Finanzierung und Methodik werden systematisch verlangt. Klinische
Studien in der Schweiz brauchen zudem die Bewilligung einer Ethikkommission.
Resultate von Forschung oder klinischen Studien bleiben Hypothesen, solange kein
weiteres, unabhangiges Forschungsteam zu ahnlichen Ergebnissen kommt.

Integritdt muss proportional zur Relevanz des Risikos beziiglich Patientenschutz
und Patientensicherheit verlangt werden.

Schutz vor finanzieller Beeinflussung brauchen nur Akteure, die Uber die Wahl und die
Dauer einer Behandlung entscheiden. Die Gefahr ist maximal in Bereichen, wo der
Patient weder mitbestimmen noch beurteilen kann, ob die Entscheide profitorientiert
oder nur in seinem Interesse getroffen wurden. Die Implantate gehoren diesbezlglich
eindeutig zu solchen Gefahrenzonen.

Die Beeinflussung von Arzten oder Spitélern kann nie ganz ausgeschlossen werden. Der
bisher wirksamste Schutz bei der Arzneimittelverschreibung besteht in
interprofessionellen Qualitatszirkeln zwischen Arzten und Apothekern, die den Konsens
suchen fur die beste Produktewahl bezuglich Sicherheit und Kosten/ Nutzen Verhaltnis
(1). Diese vorbildlichen interprofessionellen, industrieunabhangigen Aktivitaten, haben
leider bis heute auf nationaler Ebene weder politische Unterstlitzung genossen noch
nachhaltige Finanzierungsquellen gefunden. Ein Fonds fur die Integritat und
wirtschaftliche Effizienz, der solche Initiativen unterstitzt und abgilt, ware viel effizienter
als die von der Palv vorgeschlagenen Transparenz-Massnahmen.

Fiir den Patientenschutz und die Patientensicherheit ist problematisch vor allem
die Beeinflussung der Verschreibung von Originalprodukten (unter Patentschutz,
ohne Konkurrenzprodukte), die nicht vom Patienten selbst bezahlt werden.

Wenn Patienten selbst bezahlen, ist ihre Zustimmung nétig; dh. die Gefahr wird
entsprechend reduziert. Systematische Massnahmen zur Transparenz und Integritat im
Bereich der Praparate zur Selbstbehandlung sind somit aus Sicht des Patientenschutzes
und der Patientensicherheit unverhaltnismassig. Sogar Liste B-Praparate, die
Apothekerinnen und Apotheker ohne arztliche Verschreibung abgeben durfen, sind so
lange wenig problematisch, als sie von der OKP nicht rlickerstattet werden.

Dasselbe gilt fur Produkte, deren Patent abgelaufen ist und die austauschbar sind mit
Generika: Abgebende Personen bestimmen weder Uber den Wirkstoff noch tber die
Form des Arzneimittels und die Dauer der Behandlung (Menge). Die Beeinflussung
betrifft lediglich die Wahl des Produzenten (der Unterschied liegt bei den Hilfsstoffen).
Eine derartige Beeinflussung stellt somit keine relevante Gefahr aus Sicht des
Patientenschutzes oder der Patientensicherheit dar. In diesem Bereich sind sogar
allfallige Anreize eher erwlinscht, um die Behandlungskosten zu senken.

Es muss aktiv nach Situationen gesucht werden, bei denen die verschreibende
Person ein direktes Interesse am Verkaufsvolumen hat.

Aktiv zu untersuchen sind Vertrage, die direkte Interessen der verschreibenden Personen
an dem Verkaufsvolumen schaffen. Das ist der Fall bei direkter Beteiligung von Arzten an
Apotheken, Grosshandlern, Versandhandelsapotheken oder Firmen, die sie direkt
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beliefern.

Die Selbstdispensation der Arzte bietet einen solchen Mengenanreiz an.

Solange die Selbstdispensation der Arzte in gewissen Kantonen auch dort zuléssig ist,
wo die Versorgung mit Apotheken gewahrleistet ist, macht es keinen Sinn, das
Beeinflussungsrisiko mit aufwandiger Transparenz bekampfen zu wollen.

Wenn die Politik diese eindeutige Beeinflussungssituation beheben mdchte, wéare das
nur mit einer Korrektur der Anreize und mit interprofessionellen
Zusammenarbeitsmodellen (1) effektiv moglich, aber sicher nicht mit einem Register der
Interessenverbindungen.

1. Zusatzliche Massnahmen zur Starkung der Transparenz und Integritat sind nur dann zu
begrissen, wenn der Aufwand fur die betroffenen Personen und Organisationen in einem
zumutbaren Verhaltnis zum Mehrwert im Bereich des Patientenschutzes und der
Patientensicherheit steht.

2. Indemvorliegenden Vorschlag stehen der administrative Aufwand sowie der unprazise
persdnliche und sachliche Geltungsbereich in keinem Verhaltnis zu dem zu erwartenden
Mehrwert. Diese Feststellung gilt noch deutlicher fur die Minderheitsantrage.

3. Die SAPhW schlagt die Ablehnung der vorgeschlagenen Umsetzung dieser Palv vor und
pladiert eher fur die Erstellung einer Liste von aus Sicht des Patientenschutzes und der
Patientensicherheit eindeutig problematischen Situationen, beschrankt auf
Entscheidungstragern und Risikoprodukten. Die zustdndigen Behorden sollten dabei
ermachtigt sein, stichprobenweise und/oder bei Verdachtssituationen die Transparenz
zu verlangen und die Integritat zu kontrollieren.

Wir danken lhnen im Voraus fur die wohlwollende Prafung unserer Vorschlage.
Mit freundlichen Grussen

Fur die Schweizerische Akademie der Pharmazeutischen Wissenschaften SAPhW:

/ y /'/, /’/ =
/ /Y,
PD Dr. Marcel Mesnil Prof. em. Matthias Hamburger
Mitglied des Senatsvorstands Vizeprasident Forschung SAPhW

(1) Literatur zu diesem Thema:

O. Bugnon, S. Jotterand, A. Niquille Charriere, M. Ruggli, L. Herzig : « Cercles de qualité médecins-pharmaciens, pour
une responsabilité partagée de la liberté de prescription » ; Revue Médicale Suisse, 16 mai 2012

A. Niquille Charriére, M. Ruggli, M. Buchmann, D. Jordan and O. Bugnon : «Impact des cercles de qualité médecins-
pharmaciens pour la prescription médicamenteuse entre 1999 et 2010 » ; Primary Care, 10 janvier 2012
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Anne Niquille, Martine Ruggli, Michel Buchmann, Dominique Jordan and Olivier Bugnon: “The Nine-Year Sustained
Cost-Containment Impact of Swiss Pilot Physicians-Pharmacists Quality Circles”; The Annals of Pharmacotherapy
(Vol 44), April 2010

Locca JF, Krahenbuihl JM, Niquille A., Figueiredo H., Bugnon O.; “Qualité de la prescription médicamenteuse : des
progres grace a la collaboration médecins-pharmaciens » ; Rev. Méd. Suisse 2009 ; 5 : 2382-7

0. Bugnon, A. Niquille, C. Repond, C. Curty, R. Nyffeler : « Les cercles de qualité médecins-pharmaciens : un réseau
local reconnu pour maitriser les codts et la qualité de la prescription médicale » ; Médecine & Hygieéne (2501), 20
octobre 2004

Roman A. Lehner ; Fabian Vaucher: «1 Jahr Qualitatszirkel Arzte-Apotheker Aarau»; Primary Care 2003 (3), 814-817

Kontakt : info@saphw.ch
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Schweizer Verband
der anerkannten
Naturheilpraktikerlnnen

An die

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
Frau Barbara Gysi

CH-3003 Bern

per Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Schaffhausen, 22. April 2025

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Gysi
Sehr geehrte Damen und Herren

Der SVANAH ist der Berufsverband der anerkannten Naturheilpraktikerinnen, er nimmt die
Gelegenheit einer Stellungnahme zum Vorentwurf zur Anderung des Bundesgesetzes liber
Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz; HMG) zur Einflhrung einer Pflicht zur
Offenlegung von Interessenbindungen dankend wahr.

Der SVANAH begrusst die Bemiihungen zur Einfiihrung einer Pflicht zur Offenlegung von
Interessenbindungen und unterstiitzt den von der Mehrheit getragenen Entwurf. Wir sind klar der
Meinung, dass die derzeit geltenden Bestimmungen zur Integritét und Transparenzpflicht den
heutigen Bedingungen im Markt mit den zahlreichen wirtschaftlichen Verflechtungen und
Vernetzungen nicht mehr gentigen. Eine klare Deklarations- und Offenlegungspflicht ist nach unserer
Meinung im Sinne der Patientinnen und Patienten und deren Gesundheitsschutz.

Wie die OdA AM, die Tragerorganisation der Hoheren Fachpriifung fiir Naturheilpraktiker*innen
mochten wir darauf hinzuweisen, dass wir vor allem die Idee zur Schaffung eines elektronischen
und offentlich zuganglichen Registers (wie im Vorschlag der Minderheit 1l beschrieben) als
zeitgemass und vor allem auch notwendig erachten. Auch aus unserer Sicht kann nur durch ein
solches Register die Moglichkeit geschaffen werden, dass Interessenbindungen schnell und einfach
verwaltet, von den Patientinnen und Patienten eingesehen und auch tberprift werden kénnen.

Wir sprechen uns zudem dafiir aus, dass die Pflicht zur Schaffung eines elektronischen und 6ffentlich
zuganglichen Registers im Heilmittelgesetz festgehalten wird.

Freundliche Griisse

/70..(4@ /(/.A__\_,

Markus Senn, Prasident SVANAH

Sekretariat: SYANAH / 8200 Schaffhausen / fon +41 (0)52 625 08 88 / fax +41 (0)52 624 51 87
e-mail: info@svanah.ch / www.svanah.ch / PC 40-9804-7



SGH SSH c/o Pro Medicus GmbH, Minervastr. 23/25, 8032 Ziirich

Nationalrat

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK)
zuhanden Frau Nationalratin Barbara Gysi

3003 Bern

Per E-Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Zurich, 16. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort — SGK-N 20.490: Pharmazeutische Industrie und Medizin.
Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission flir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Im Namen der Schweizerischen Gesellschaft fir Hamatologie (SGH) danken wir fir die
Madglichkeit zur Stellungnahme zur parlamentarischen Initiative Hurni.

Wir teilen die Ansicht, dass Transparenz bei der Zusammenarbeit zwischen medizinischen
Fachpersonen und der Industrie eine wichtige Voraussetzung ist, um Vertrauen zu schaffen
und Interessenkonflikte zu vermeiden. Die bestehenden gesetzlichen Regelungen -
insbesondere Art. 55 und 56 HMG sowie die Verordnung Uber Integritat und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH) — und die berufsethischen Richtlinien der FMH und der SAMW
adressieren dieses Spannungsfeld bereits umfassend.

Zusatzlich bestehen brancheneigene Selbstregulierungskodizes wie der Pharma-
Kooperations-Kodex der forschenden pharmazeutischen Unternehmen und der Medtech-
Kodex. Diese Kodizes verpflichten zur Offenlegung von geldwerten Leistungen und
Interessenbindungen und gelten bereits heute als verbindlicher Rahmen flir die
Zusammenarbeit zwischen Industrie und medizinischen Fachpersonen.

Eine weitere gesetzliche Verscharfung — insbesondere mit der Pflicht zur individuellen
Offenlegung selbst kleinster geldwerter Vorteile — wirde zu einem erheblichen Mehraufwand
bei Arztinnen und Arzten, Praxen, Spitélern, Behdrden und Kantonen filhren. Aus Sicht der
Onkologie-Praxis fehlt dabei ein belegbarer Nutzen fir Patientinnen und Patienten. Vielmehr
wulrde zusatzliche Birokratie die zeitlichen Ressourcen der Fachpersonen weiter belasten und
zulasten der Patientenversorgung gehen.

Gerade im hamato-onkologischen Bereich, in dem interdisziplindre Zusammenarbeit mit der
Industrie zur Weiterentwicklung von Therapien und Innovation beitragt, ist die Gefahr einer
Uberregulierung real. Sie kdnnte Forschung und Therapiefortschritt behindern, statt férdern.

SGH SSH SSE — Schweizerische Gesellschaft fiir Himatologie
c/o Pro Medicus GmbH Minervastrasse 23/25 8032 Zirich 043 266 99 12 info@sgh-ssh.ch www.sgh-ssh.ch
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Die FMH hat in ihrer Stellungnahme zudem zu Recht auf die bereits hohe administrative
Belastung hingewiesen, die mitverantwortlich ist fir den zunehmenden Fachkraftemangel im
Gesundheitswesen. Laut SECO besteht bei Arztinnen und Arzten der hdchste
Fachkraftemangelindex. Neue birokratische Pflichten, etwa die Fihrung eines nationalen
Registers mit umfassender Publikationspflicht, verscharfen diese Situation und stehen in
keinem Verhaltnis zum vermuteten Nutzen. Die Veroéffentlichung von Angaben gemass
bestehender Gesetzgebung und Selbstregulierung ist hingegen sicherlich winschenswert.

Der Vorschlag der Minderheit Il, samtliche Interessensbindungen in einem &ffentlichen
Register zuganglich zu machen, scheint bislang nicht unter dem Gesichtspunkt eines
madglichen Eingriffs in die Persdnlichkeitsrechte gepruft worden zu sein. Zwar kénnen die durch
die Verfassung garantierten Grundrechte eingeschrankt werden. Eine solche Einschrankung
erfordert jedoch eine gesetzliche Grundlage und muss verhaltnismassig sein, wovon wir zum
jetzigen Zeitpunkt nicht Uberzeugt sind.

Zusammenfassend halten wir fest: Das Ziel der Initiative — mehr Transparenz und Vermeidung
von Interessenkonflikten — ist berechtigt und wird bereits durch bestehendes Recht und
ethische Kodizes erreicht. Eine zusatzliche Verscharfung ist weder notwendig noch
verhaltnismassig und konnte die Versorgung und Innovationskraft im Gesundheitswesen
beeintrachtigen.

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Mit freundlichen Griissen

/ i 4 / //;
{/ a/ r (g o L
. 2
Prof. Yves Chalandon M Sc Dominique Froidevaux
Prasident Geschaftsfihrer

© SGH SSH 2



SGMO c/o Pro Medicus GmbH, Minervastr. 23/25, 8032 Zirich

Nationalrat

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK)
zuhanden Frau Nationalratin Barbara Gysi

3003 Bern

Per E-Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Zurich, 16. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort — SGK-N 20.490: Pharmazeutische Industrie und Medizin.
Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Im Namen der Schweizerischen Gesellschaft fur Medizinische Onkologie (SGMO) danken wir
fur die Méglichkeit zur Stellungnahme zur parlamentarischen Initiative Hurni.

Wir teilen die Ansicht, dass Transparenz bei der Zusammenarbeit zwischen medizinischen
Fachpersonen und der Industrie eine wichtige Voraussetzung ist, um Vertrauen zu schaffen
und Interessenkonflikte zu vermeiden. Die bestehenden gesetzlichen Regelungen -
insbesondere Art. 55 und 56 HMG sowie die Verordnung Uber Integritat und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH) — und die berufsethischen Richtlinien der FMH und der SAMW
adressieren dieses Spannungsfeld bereits umfassend.

Zusatzlich bestehen brancheneigene Selbstregulierungskodizes wie der Pharma-
Kooperations-Kodex der forschenden pharmazeutischen Unternehmen und der Medtech-
Kodex. Diese Kodizes verpflichten zur Offenlegung von geldwerten Leistungen und
Interessenbindungen und gelten bereits heute als verbindlicher Rahmen flir die
Zusammenarbeit zwischen Industrie und medizinischen Fachpersonen.

Eine weitere gesetzliche Verscharfung — insbesondere mit der Pflicht zur individuellen
Offenlegung selbst kleinster geldwerter Vorteile — wirde zu einem erheblichen Mehraufwand
bei Arztinnen und Arzten, Praxen, Spitélern, Behdrden und Kantonen filhren. Aus Sicht der
Onkologie-Praxis fehlt dabei ein belegbarer Nutzen fir Patientinnen und Patienten. Vielmehr
wurde zusatzliche Blrokratie die zeitlichen Ressourcen der Fachpersonen weiter belasten und
zulasten der Patientenversorgung gehen.

Gerade im onkologischen Bereich, in dem interdisziplindre Zusammenarbeit mit der Industrie
zur Weiterentwicklung von Therapien und Innovation beitragt, ist die Gefahr einer
Uberregulierung real. Sie kénnte Forschung und Therapiefortschritt behindern, statt férdern.

SSMO SSOM SGMO - Schweizerische Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie
c/o Pro Medicus GmbH Minervastrasse 23/25 8032 Zirich 043 266 99 12 info@sgmo.ch www.sgmo.ch
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Die FMH hat in ihrer Stellungnahme zudem zu Recht auf die bereits hohe administrative
Belastung hingewiesen, die mitverantwortlich ist fir den zunehmenden Fachkraftemangel im
Gesundheitswesen. Laut SECO besteht bei Arztinnen und Arzten der hdchste
Fachkraftemangelindex. Neue birokratische Pflichten, etwa die Fihrung eines nationalen
Registers mit umfassender Publikationspflicht, verscharfen diese Situation und stehen in
keinem Verhaltnis zum vermuteten Nutzen. Die Veroéffentlichung von Angaben gemass
bestehender Gesetzgebung und Selbstregulierung ist hingegen sicherlich winschenswert.

Der Vorschlag der Minderheit Il, samtliche Interessensbindungen in einem &ffentlichen
Register zuganglich zu machen, scheint bislang nicht unter dem Gesichtspunkt eines
madglichen Eingriffs in die Persdnlichkeitsrechte gepruft worden zu sein. Zwar kénnen die durch
die Verfassung garantierten Grundrechte eingeschrankt werden. Eine solche Einschrankung
erfordert jedoch eine gesetzliche Grundlage und muss verhaltnismassig sein, wovon wir zum
jetzigen Zeitpunkt nicht Uberzeugt sind.

Zusammenfassend halten wir fest: Das Ziel der Initiative — mehr Transparenz und Vermeidung
von Interessenkonflikten — ist berechtigt und wird bereits durch bestehendes Recht und
ethische Kodizes erreicht. Eine zusatzliche Verscharfung ist weder notwendig noch
verhaltnismassig und kénnte die Versorgung und Innovationskraft im Gesundheitswesen
beeintrachtigen.

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Mit freundlichen Griissen

N ) i e ),/

< o . / W Vi

J & ’ ‘/h'
Dr. Stefan Greuter Prof. Roger von Moos M Sc Dominique Froidevaux
Prasident Leiter Ressort Politics Geschéftsfuhrer

© SGMO SSOM SSMO 2



SCHWEIZERISCHER DROGISTENVERBAND
ASSOCIATION SUISSE DES DROGUISTES

Kommission fiir soziale Sicherheit
und Gesundheit des Nationalrates
3003 Bern

Per E-Mail an:
hmr-consultations@bag.admin.ch

Biel, 14. Mai 2025

20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr
Transparenz - Vernehmlassung

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Sehr geehrte Damen und Herren Nationalrdte

Im Namen des Schweizerischen Drogistenverbandes (SDV) bedanken wir uns fiir die Méglichkeit, unsere
Position zum Vorentwurf Ihrer Kommission betreffend Umsetzung 20.490 Parlamentarischen Initiative Hurni

~Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz" darzulegen.

1. Art. 57 HMG: Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen
Die mit dieser Parlamentarischen Initiative 20.490 neu geplante Offenlegungspfllicht im Heilmittelgesetz
(HMG) hat zum Ziel, Interessenbindungen von Akteuren im Gesundheitswesen auszuweisen und diese

Interessenbindungen fiir Patientinnen und Patienten sowie flr die Offentlichkeit sichtbar zu machen.

1.1 Personlicher Geltungsbereich

Sowohl gemass Antrag der Kommissionsmehrheit als auch der Kommissionsminderheit soll diese
Offenlegungspflicht fiir alle Personen gelten, welche Heilmittel verschreiben, abgeben, anwenden oder zu
diesem Zweck einkaufen, sowie fiir Organisationen die solche Personen beschéftigen.

So wird der potenzielle Geltungsbereich nicht auf verschreibungspflichtige Arzneimittel begrenzt, sondern
betrifft ebenso nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und dariiber hinaus auch Medizinprodukte aller Art.
Damit sind nicht nur Personen der Medizinalberufe betroffen, sondern auch alle Detailhandelspersonen in
Detailhandelsgeschéften, die nicht verschreibungspfllichtige Arzneimittel oder Medizinprodukte anbieten.
Desgleichen sind Drogistinnen und Drogisten und Fachpersonen Apotheke sowie Pflegefachpersonen etc.

betroffen.
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Zwar kann der Bundesrat geméss Absatz 2 Ausnahmen vorsehen bei Heilmitteln mit geringem Risikopotential.
Jedoch ist hier nicht absehbar, ob und wie weit von dieser Ausnahme Gebrauch gemacht wird. Auch ist nicht

eruierbar, welche Personen und Organisationen von dieser Regelung betroffen waren.

1.2 Sachlicher Geltungsbereich

Der sachliche Geltungsbereich geht viel zu weit. Er beinhaltet nicht nur Beteiligungen an Unternehmen,
welche Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, sondern vielmehr auch samtliche Tétigkeiten fiir solche
Unternehmen. Dies ist viel zu weit gefasst, je nachdem miissten damit Beteiligungen irgendwelcher Art
offengelegt werden. Zwar kann gemaéss Absatz 2 auch hier der Bundesrat Ausnahmen vorsehen. Jedoch ist
auch hier nicht absehbar, ob und wie weit von diesen Ausnahme Gebrauch gemacht und wie diese umgesetzt
wirden. Die Minderheitsantrdge gehen diesbeziiglich sogar noch weiter: z.B. Offenlegung von Kaufvertragen
mit Personen oder Unternehmehmen, die Heilmittel herstellen oder vertreiben; Sponsoringvertrage mit
Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben; Unterstiitzungsbeitrdge an Fort-

und Weiterbildung, erhalten von Personen oder Unternehmen, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben.

2. Unverhéltnismdssiger und erheblicher biirokratischer Aufwand

Der Aufwand betreffend die Umsetzung der Offenlegungspflicht ist keinesfalls verhéltnismassig im Vergleich
zum dadurch erhofften Nutzen. Das Erfassen, die Verwaltung und Verdffentlichung von Vertragen,
wirtschaftlichen Beteiligungen an Forschungsprojekten wiirde einen erheblichen birokratischen Aufwand
verursachen, dessen Mehrwert fiir die Patientensicherheit und Vertrauen in das Gesundheitssystem sehr

fraglich ist.

3. Fazit

Die schon bestehenden Regelungen sind unseres Erachtens ausreichend, um die Transparenz und Integritat
im Gesundheitswesen sicherzustellen. Vor allem fordern wir vor einer allfdlligen Weiterverfolgung dieser
Initiative zuerst eine umfassende Kosten-Nutzen Analyse resp. Regulierungsfolgenabschétzung. Diese hat die
méglichen Auswirkungen auf alle Betroffenen wie z.B. Gesundheitsfachkréfte, Patientinnen und Patienten,
Industrie und Behérden zu berticksichtigen. Der Schweizerische Drogistenverband lehnt demzufolge den
Vorentwurf Threr Kommission zur Umsetzung der 20.490 Parlamentarischen Initiative Hurni ,Pharmazeutische

Industrie und Medizin" ab. Die Minderheitsantrdge gehen noch weiter und lehnen wir ebenfalls ab,

Wir danken im Namen unserer Mitglieder fiir eine Berlicksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse

P /
& ,é G htn
Christa Hofmann

d lic. iur. / EMBA FHNW
Geschaftsfuhrgr Fachexpertin Recht und Politik

a.ullius@drogistenverband.ch c.hofmann@drogistenverband.ch
Telefon +41 79 211 13 23 Telefon +41 32 328 50 32
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Nordstrasse 15
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8021 Ziirich
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T +41 44 36817 11
F +41 44 36817 70
info@scienceindustries.ch

Zirich, 9. Mai 2025

Stellungnahme: Vernehmlassung zur 20.490 Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie
und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Damen und Herren

scienceindustries ist der Wirtschaftsverband der Schweizer Industrien Chemie, Pharma und Life Sci-
ences. Wir vertreten die wirtschaftspolitischen Interessen von rund 250 in der Schweiz tatigen Unterneh-
men aus den genannten und verwandten Branchen gegeniiber staatlichen Behorden, der Offentlichkeit
und internationalen Organisationen. Zu unseren Mitgliedern gehoren zahlreiche Firmen, die von eingangs
erwahnter Vorlage mindestens indirekt betroffen sein werden.

scienceindustries lehnt die parlamentarische Initiative 20.490 respektive die darauf beruhende Geset-
zesnovelle (Erlass eines neuen Artikel 57 Heilmittelgesetz — HMG) entschieden ab.

Die in der Vorlage geforderte Transparenz entspricht im Grundsatz einem Vorschlag des Bundesrates im
Rahmen der zweiten Revision des HMG. Dieser fand seinerzeit in beiden Parlamentskammern bereits in
der ersten Lesung keine Mehrheiten, weil er nicht zielfiihrend war. Die Diskussionen drehten sich vielmehr
um die Schaffung griffiger Integritdtsregeln und einer addquaten Regelung fiir die Schaffung von mehr
Transparenz bei der Rabattgewahrung. Zu beiden Fragestellungen wurden Losungen gefunden und die
Artikel 55 und 56 HMG sowie die darauf basierende Verordnung tber Integritdt und Transparenz im Heil-
mittelbereich (VITH) neu eingefiihrt. Damit kennt der Heilmittelbereich schon heute sehr detaillierte An-
tikorruptions- und Transparenzvorschriften. Zudem hat das fiir den Vollzug dieser Bestimmungen zustén-
dige Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) eine eigene Vollzugsabteilung (ITW) aufgebaut. Diese hat ihre Ar-
beit vor einigen Jahren aufgenommen und bietet mittlerweile auch eine Whistleblowing-Plattform fiir ano-
nyme Anzeigen von Verdachtsfallen in diesem Bereich an.

Sodann ist zu beachten, dass die pharmazeutische Industrie mit dem «Pharma-Kooperations-Kodex»
(PKK) im Jahr 2015 zusatzlich eine Transparenzinitiative lanciert hat, welcher sich zahlreiche Unterneh-
men freiwillig angeschlossen haben: Uber 60 Firmen - und damit schatzungsweise rund 80% des ver-
schreibungspflichtigen Marktes der Schweiz - legen seit 2016 die geldwerten Leistungen, welche sie me-
dizinischen Fachpersonen, Gesundheitsversorgungs-Organisationen und Patientenorganisationen fiir er-
brachte Kooperationsaufwendungen gewahren, jahrlich wiederkehrend offen. Uber die Webseite von sci-
enceindustries (https://www.scienceindustries.ch/article/13944/unterzeichner-des-pharma-kooperati-
ons-kodexes) sind diese Berichte abrufbar, womit sich interessierte Kreise ein Bild liber die Zuwendungen
im Zusammenhang mit Kooperationsleistungen zwischen den besagten Akteuren und der pharmazeuti-
schen Industrie machen kdnnen. Diese Zahlen werden von den Medien jahrlich aufgenommen und kom-
mentiert. Zudem bilden sie u.a. die Basis fir eine allgemein zugangliche Plattform (pharmagelder.ch).
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Alleine schon mit Blick auf diese Ausgangslage sind keine Griinde erkennbar, heute auf eine im Parla-
ment intensiv gefiihrte Diskussion zuriickzukommen. Die in der Begriindung der Pa.lv. 20.490 angefiihr-
ten Argumente sind nicht stichhaltig, verweisen sie letztlich auf eine nicht weiter verifizierte internationale
Untersuchung eines investigativen Journalistennetzwerks, die sich nicht auf Schweizer Verhaltnisse und
noch weniger die hiesige pharmazeutische Industrie ibertragen lasst. Die Untersuchung schien auch
nicht Pharmazeutika zum Gegenstand gehabt zu haben, sondern Implantate und es besteht auch dies-
falls kein naherer Bezug zu den Verhéltnissen in der Schweiz. Abgesehen davon wurde die Regulierung
der Medizinprodukte mittlerweile ebenfalls angepasst und gestiitzt auf einen Beschluss des Parlaments
vom Marz 2019 muss der Anwendungsbereich der VITH auch auf die Medizinprodukte ausgedehnt wer-
den. Das BAG ist diesem Auftrag des Gesetzgebers bislang nicht nachgekommen, kiindigte aber seit lan-
gerem an, dass dies geschehen soll. Anstatt eine bereits eingehend gefiihrte Diskussion um eine HMG-
Revision erneut zu fiihren, wére es angezeigt, wenn das Parlament vom BAG fordert, seinen Entscheid
aus dem Jahr 2019 nun endlich umzusetzen und die Medizinprodukte ebenso der VITH zu unterstellen.

Die in die Vernehmlassung gegebene Vorlage sieht eine Mehrheit und zwei Minderheiten vor. sciencein-
dustries lehnt alle drei Vorschlége klar ab.

Mehrheitsvorschlag wird abgelehnt:

Gemass dem Mehrheitsvorschlag missten inskiinftig Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben
oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche Personen beschafti-
gen, deren Kundschaft in geeigneter Weise (iber folgende Sachverhalte informieren:
a. eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen;
b. Tatigkeiten in Fiihrungs- und Aufsichtsgremien, Beirdaten und dhnlichen Gremien solcher Unter-
nehmen sowie Beratungs- oder Expertentatigkeiten fiir diese;
c. Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder pharmazeutischen Pra-
xis oder Organisation.

Diese Vorgabe wird zu einem erheblichen administrativen Aufwand fir die betroffenen Fachpersonen
fihren, ohne dass ein wesentlicher zuséatzlicher Erkenntnisgewinn daraus fiir die Patientinnen und Pati-
enten resultieren wird. Denn schon heute halt Ziffer 3.2.2 der Richtlinien liber die Zusammenarbeit von
medizinischen Fachpersonen mit der Industrie der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissen-
schaften (SAMW-RL) eine umfassende Transparenzpflicht fiir besagte Akteure fest. Diese Richtlinien ha-
ben hohes Gewicht, denn es handelt sich um Standesrecht. Entsprechend ist es schon heute (ibliche Pra-
xis der medizinischen Fachpersonen, ihre Interessenbindungen im Rahmen von medizinischen Dienstleis-
tungen offenzulegen (vgl. Ziffer 6 SAMW-RL). Dies wird breit gelebt und bspw. im Rahmen von Vortréagen
auf Kooperationen mit der Industrie hingewiesen. Es handelt sich hierbei um eine gezielte Transparenz,
die darauf ausgerichtet ist, in einer konkreten Konstellation die nétigen Informationen bereitzustellen, da-
mit Aussagen oder Handlungsempfehlungen in einen Gesamtkontext gestellt werden konnen.

Veroffentlichen medizinische Fachpersonen Beteiligungen an oder von Unternehmen, die Heilmittel her-
stellen oder in Verkehr bringen, auf deren Webseite oder im Wartezimmer, so fiihrt diese zusammen-
hangslose Information fiir deren Kundschaft zu keinem wesentlichen Wissensgewinn. Tatigkeiten fiir sol-
che Unternehmen werden vielmehr bereits heute gezielt durch die Fachpersonen publik gemacht. Zudem
kann ein Grossteil dieser Informationen heute schon gar bezogen auf die effektiv geleistete Hohe der Ver-
gltungen bereits tiber mehrere Webseiten und Medien eingesehen werden. Ein weiterer Ausbau von
Transparenzmassnahmen im vorgeschlagenen Sinn bewirkt indes nur erheblichen zusatzlichen admi-
nistrativen Aufwand, ohne zu einem zusatzlichen und fiir die Behandlung der Patientinnen und Patienten
niitzlichen Erkenntnisgewinn zu fiihren.

Bedenklich ist zudem der Vorschlag einer Strafbewehrung mit einer Busse bis zu CHF 50'000.- bei vor-
satzlicher Verletzung der Offenlegungspflicht. Eine solche Regelung ist nicht verhdltnismassig, wird hier
nicht ein Sachverhalt zur Debatte, der liberhaupt einer so drastischen Gesetzesfolge bedarf. Der Gesetz-
geber soll und darf nicht in allen Sachverhalten gegeniiber Biirgerinnen und Biirgern das Misstrauen als
Grundlage nehmen. Er darf auch davon ausgehen, dass Gesetze aus Respekt gegeniiber der Rechtsstaat-
lichkeit befolgt werden, ohne dass immer die Drohung der Strafe damit verbunden werden muss. Eine
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solche soll nur dort vorgesehen werden, wo das geschiitzte Rechtsgut eine entsprechend drastische
Sanktionierung rechtfertigen. Vorliegend geht es indes um das Bereitstellen von Informationen, welche
zu einem grossen Teil ohnehin schon heute erhiltlich sind und zum anderen Teil nicht von grosser Rele-
vanz fir die Therapieerfolge von Patientinnen und Patienten sind. Zudem ist die Abgrenzung zwischen
Eventualvorsatz und Fahrlassigkeit bekanntlich fliessend, was gerade bei der hier angedachten Regelung
zu Verunsicherung fiihren wird. Werden bspw. die Korrektheit der publizierten Daten in einer Arztpraxis
nicht engmaschig liberpriift, so konnte dies allenfalls bereits als ein Inkaufnehmen falscher Informatio-
nen und damit als eine eventualvorsatzliche Verletzung von Art. 57 HMG ausgelegt werden. Alleine dieser
Umstand wird die Administration auf Seiten der Fachpersonen weiter erhohen, weil ein aufwendiges Kon-
trollsystem iiber die Meldungen unvermeidbar sein wird. Die vorgeschlagene Strafbewehrung erweist
sich als unverhaltnismassig und auf diese wére zu verzichten, wollte man dann den Art. 57 HMG tatséch-
lich einfiihren.

Immerhin positiv anzumerken ist mit Blick auf die Mehrheit, dass die Offenlegungspflicht abschliessend
auf die drei genannten Felder beschrankt wére, was sich aus den Erlduterungen (Seite 8) entnehmen
lasst. Wollte das Parlament an seinem Vorschlag festhalten, dann miisste diese gesetzgeberische Ab-
sicht im Gesetzestext ausdriicklich festgehalten werden im Sinne:

Art. 57 Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen
Abs. 1 Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen,
sowie Organisationen, die solche Personen beschaftigen, sind verpflichtet, ihre Kundschaft in geeigneter
Weise (ber folgende drei Sachverhalte zu informieren: ...

Beide Minderheiten | und Il werden abgelehnt:

Die vorstehenden Ausfiihrungen gelten umso mehr fiir die beiden vorgeschlagenen Minderheiten, welche
scienceindustries noch entschiedener ablehnt. Gemass Minderheit | miissten zahlreiche weitere Sach-
verhalte offengelegt werden, was mit einem noch viel hoheren administrativen Aufwand verbunden wére.
Neben den Beteiligungen miissten samtliche Kaufvertrdage, Leistungen ohne Entgelt, Unterstiitzungsbei-
trage fiir Fort- und Weiterbildung, Beteiligungen an Forschungsprojekten, Sponsoringvertrage sowie Ver-
trage Uber Gewinnbeteiligungen in geeigneter Weise offengelegt werden. Es ist offenkundig, dass dabei
ein riesiger administrativer Aufwand entsteht. Im Gegenzug ist kaum davon auszugehen, dass Patientin-
nen und Patienten vor einem Behandlungsentscheid sich durch all diese Dokumente durcharbeiten wiir-
den, sind sie in solchen Situationen in aller Regel mit deren gesundheitlichen Verfassung beschaftigt und
wollen ihre Energie auf die Losung ihrer Probleme konzentrieren. Wir leben nach wie vor in einer Vertrau-
enskultur und das sollte auch so bleiben, denn die "bona fides" sind nicht nur eine rechtliche Errungen-
schaft; Vertrauen ist auch die am starksten komplexitatsreduzierende Massnahme. Das wird gerade mit
Blick auf diesen geradezu unsinnigen gesetzgeberischen Minderheitsvorschlag mehr als deutlich, wenn
man den unnétigen Aufwand ins Verhéltnis zum geringen Erkenntnisgewinn setzt.

Zu bedenken ware sodann, dass Kaufvertrage nicht unbesehen offengelegt werden diirften, denn Rabatt-
klauseln und damit dann auch die bezahlten Preise miissten aus wettbewerbsrechtlichen Griinden kon-
sequent geschwarzt werden. Man stelle sich nur schon diesen ganzen Aufwand vor! Sodann sind Leis-
tungen ohne Entgelt in Art. 3 VITH geregelt und auf bescheidene Vorteile bis zu einem jahrlichen Maxi-
malbetrag von CHF 300.- pro Fachperson beschrankt und dies auch nur, sofern sie fiir die medizinische
und pharmazeutische Praxis von Belang sind. Es ist auch hier kein Nutzen erkennbar, wenn solch gesetz-
lich strikte umschriebenen und deshalb geringfiigigen Vorteile Patientinnen und Patienten gegeniiber of-
fengelegt werden. Die Unterstiitzungsbeitrage an Fort- und Weiterbildung sowie die Sponsoringvertrage
legen (iber 60 Pharmaunternehmen seit vielen Jahren schon freiwillig offen (vgl. Ausfiihrungen zu PKK)
und die Medien fiihren gestiitzt auf diese Daten eine allgemein einsehbare Plattform (pharmagelder.ch).
Dabei ist anzuerkennen, dass in der Schweiz auch im vergangenen Jahr dank der kooperativen Haltung
der medizinischen Fachpersonen hohe individuelle Offenlegungsraten von rund 95% (bei den Gesund-
heitsversorgungs-Organisationen gar 98%) erzielt werden konnten und damit eine hohe Transparenz ge-
schaffen wird. Welcher Nutzen soll das Offenlegen von Informationen durch Fachpersonen fiir die Patien-
tinnen und Patienten haben, welche weitgehend schon 6ffentlich zuganglich sind? Vielmehr wiére es ziel-
fiihrend, wenn auch das BAG die selbstregulative Initiative positiv wiirdigen und Unternehmen wie auch
Fachpersonen dazu auffordern wiirde, hier freiwillig mitzuwirken. Eine doppelte Offenlegung fiihrt indes
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nur zu einem unnotig hohen Aufwand ohne jeden Erkenntnisgewinn. Beteiligungen an Forschungsprojek-
ten sollten zudem mit Blick auf das international gelebte Forschungsgeheimnis nicht uniiberlegt offenge-
legt werden. Die klinische Forschung in der Schweiz ist seit langerem im Abwartstrend: Eine solche Mass-
nahme wiirde diesen Trend wahrscheinlich weiter beschleunigen.

Immerhin hat eine Mehrheit der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats
(SGK-N) diese Argumente und Probleme offenbar erkannt und folgt dieser Minderheitsidee nicht, was zu
begriissen ist. Obenstehende Ausfiihrungen zeigen, dass eine solche Bestimmung zu riesigen administ-
rativen Aufwendungen fiihren wiirde, ohne dass ein erkennbarer Nutzen fiir die Patientinnen und Patien-
ten resultiert, ganz abgesehen davon, dass sehr viele von diesen Daten bereits heute 6ffentlich einsehbar
sind und auch medial regelméssig aufgegriffen werden.

Eine Minderheit Il will auf der Basis dieser weit gefassten Offenlegungsverpflichtung gemass der Minder-
heit | dem BAG zudem noch die Auflage machen, ein 6ffentlich zugangliches, elektronisches Register zu
fihren. Damit wird dem BAG eine weitere unnétige Aufgabe lbertragen, welches in diesem Ressourcen
binden wird, welche im Dienste eines effizienten Schweizer Gesundheitswesens weit besser eingesetzt
werden konnten. Im erldauternden Bericht werden alleine die einmaligen Entwicklungskosten fiir eine sol-
che Plattform auf zwei bis drei Millionen CHF geschatzt; zudem kdmen jahrliche Unterhaltskosten von
rund einer halben Million CHF hinzu. Dies in einer Zeit, in welcher das BAG zu Recht seine Kosten tberpri-
fen und Effizienzsteigerungen bewerkstelligen muss. Mit Blick auf vorstehende Ausfiihrungen sind solche
Kosten schlichtweg nicht gerechtfertigt, ganz abgesehen davon, dass Kostenschatzungen fiir IT-Projekte
ohnehin meistens mit grossen Unsicherheiten behaftet sind und in vielen Féllen tiberschritten werden.

Kommt hinzu, dass tiberhaupt nicht klar ware, wie dieses System bewirtschaftet wiirde. Miissten die Ein-
trage Uber Personal des BAG vorgenommen werden, dann wére die Bewirtschaftung der Plattform indes
kaum mit einer halben Million CHF pro Jahr zu bewerkstelligen, denn es wird zu tausenden von Meldun-
gen beim BAG kommen. Diese Summe konnte vielleicht dann ausreichen, wenn die Fachpersonen die Ein-
trage selber vornehmen missen, wobei es dann laufend zu zahlreichen Riickfragen beim BAG kdme. Zu-
dem wiirde dieses wohl zufallige Stichprobenkontrollen vornehmen wollen. Wie auch immer die Ausge-
staltung einer solchen Meldeplattform vorgenommen wiirde, es wird beidseits zu einem grossen admi-
nistrativen Aufwand und zu erheblichen Kosten fiihren. Aufwand und Kosten lagen in keinem Verhiltnis
zum Nutzen einer solchen Ubung fiir das Schweizer Gesundheitswesen.

Fazit:

Die von der Pa. Iv. 20.490 geforderten und nun unterbreiteten Gesetzesvorschlage stellen einen unnéti-
gen staatlichen Eingriff dar. Dieser flihrt zu einem massiven administrativen Aufwand insbes. fiir die me-
dizinischen Fachpersonen, aber ggf. auch fiir weitere indirekt betroffenen Stellen wie bspw. das BAG oder
aber die Industrie, die dann mit Riickfragen konfrontiert wird. Dariiber hinaus schaffen insbesondere die
beiden Minderheiten aufgrund des uniiberlegt breiten Meldekataloges erhebliche Rechtsunsicherheit
und noch grossere Biirokratie. Fiir Patientinnen und Patienten wird die ganze Ubung hingegen kein zu-
satzlicher Nutzen gegeniiber der heute bereits weitgehend bestehenden Transparenz bringen. Gerade
auch mit Blick auf die Notwendigkeit einer vermehrt effizienten Allokation der vorhandenen finanziellen
Ressourcen gibt es im Schweizer Gesundheitswesen wichtigere und dringendere Anliegen (bspw. Digitali-
sierung), die angegangen werden miissen, anstatt ein teurer Ausbau der Biirokratie ohne jeden Zusatznut-
zen fir das Gesundheitssystem zu schaffen.
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Die Pa. Iv. 20.490 spricht kein bestehendes Problem an, wird aber zu einem unnotigen enormen admi-
nistrativen Aufwand fiihren und je nach ihrer Ausgestaltung zahlreiche Fragen aufwerfen: Eine so weitrei-
chende Regulierung stiinde mit dem gesundheitspolizeilichen Zweck des HMG nicht im Einklang und be-
deutete zudem einen unverhaltnismassigen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit der Gesundheitsakteure.

Wir danken lhnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

. L_ [ l_,--:{,
Dr. Stephan Mumenthaler Jirg Granwehr
Direktor Bereichsleiter Pharma & Recht
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Schweizerische Gesellschaft fir Psychoonkologie
Sociéteé Suisse de Psycho-Oncologie

Societa Svizzera di Psico-Oncologia

Swiss Society of Psycho-Oncology

Nationalrat

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK)
zuhanden Frau Nationalratin Barbara Gysi

3003 Bern

Per E-Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Steinhausen, 7. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort — SGK-N 20.490: Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr
Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin,
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Im Namen von Oncosuisse danken wir fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme zur parlamentarischen
Initiative Hurni.

Wir teilen die Ansicht, dass Transparenz bei der Zusammenarbeit zwischen medizinischen
Fachpersonen und der Industrie eine wichtige Voraussetzung ist, um Vertrauen zu schaffen und
Interessenkonflikte zu vermeiden. Die bestehenden gesetzlichen Regelungen — insbesondere Art. 55
und 56 HMG sowie die Verordnung lber Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) — und
die berufsethischen Richtlinien der FMH und der SAMW adressieren dieses Spannungsfeld bereits
umfassend.

Zusatzlich bestehen brancheneigene Selbstregulierungskodizes wie der Pharma-Kooperations-Kodex
der forschenden pharmazeutischen Unternehmen und der Medtech-Kodex. Diese Kodizes verpflichten
zur Offenlegung von geldwerten Leistungen und Interessenbindungen und gelten bereits heute als
verbindlicher Rahmen fiir die Zusammenarbeit zwischen Industrie und medizinischen Fachpersonen.

Eine weitere gesetzliche Verscharfung — insbesondere mit der Pflicht zur individuellen Offenlegung
selbst kleinster geldwerter Vorteile — wiirde zu einem erheblichen Mehraufwand bei Arztinnen und
Arzten, Praxen, Spitalern, Behérden und Kantonen fiihren. Aus Sicht der Onkologie-Praxis fehlt dabei
ein belegbarer Nutzen fiir Patientinnen und Patienten. Vielmehr wiirde zusatzliche Birokratie die
zeitlichen Ressourcen der Fachpersonen weiter belasten und zulasten der Patientenversorgung gehen.

Gerade im onkologischen Bereich, in dem interdisziplindre Zusammenarbeit mit der Industrie zur
Weiterentwicklung von Therapien und Innovation beitrigt, ist die Gefahr einer Uberregulierung real.
Sie kdnnte Forschung und Therapiefortschritt behindern, statt fordern.
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Die FMH hat in ihrer Stellungnahme zudem zu Recht auf die bereits hohe administrative Belastung
hingewiesen, die mitverantwortlich ist flir den zunehmenden Fachkraftemangel im
Gesundheitswesen. Laut SECO besteht bei Arztinnen und Arzten der héchste Fachkraftemangelindex.
Neue burokratische Pflichten, etwa die Filihrung eines nationalen Registers mit umfassender
Publikationspflicht, verscharfen diese Situation und stehen in keinem Verhaltnis zum vermuteten
Nutzen. Die Veroffentlichung von Angaben gemaéss bestehender Gesetzgebung und Selbstregulierung
ist hingegen sicherlich wiinschenswert.

Der Vorschlag der Minderheit I, saimtliche Interessensbindungen in einem o6ffentlichen Register
zuganglich zu machen, scheint bislang nicht unter dem Gesichtspunkt eines moglichen Eingriffs in die
Personlichkeitsrechte gepriift worden zu sein. Zwar kénnen die durch die Verfassung garantierten
Grundrechte eingeschrankt werden. Eine solche Einschrankung erfordert jedoch eine gesetzliche
Grundlage und muss verhaltnismassig sein, wovon wir zum jetzigen Zeitpunkt nicht iberzeugt sind.

Zusammenfassend halten wir fest: Das Ziel der Initiative — mehr Transparenz und Vermeidung von
Interessenkonflikten — ist berechtigt und wird bereits durch bestehendes Recht und ethische Kodizes
erreicht. Eine zuséatzliche Verscharfung ist weder notwendig noch verhaltnisméssig und kénnte die
Versorgung und Innovationskraft im Gesundheitswesen beeintrachtigen.

Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.
Mit freundlichen Griissen

7? %//i‘mz( i ‘ /

Dr. med. Patrick'Nemeshazy Prof. Dr. phil. Alexander Wiinsch
Co-Préasident SGPO Co-Prasident SGPO
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Commission de la sécurité sociale et PRESIDENTE : )

. Prof Dr méd Caroline Samer
de la santé publlque Société Suisse de Pharmacologie et Toxico-
CH-3003 Berne logie Cliniques

www.sscpt.ch

. . Pharmacologie et Toxicologie Cliniques
hmr-consultations@bag.admin.ch HUG
Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4
1211 Genéve 14
Suisse
Tél:+412237299 32
Courriel : Caroline.Samer@hug.ch

Geneéve, le 16 mai 2025

Prise de position concernant I'initiative parlementaire « 20.490 n lv. pa. Hurni. Industrie phar-
maceutique et médecine. Plus de transparence ! »

Madame, Monsieur,

Vous trouverez ci-dessous la prise de position de la Société Suisse de Pharmacologie et Toxicologie
Cliniques (SSPTC/SGKPT), qui représente les médecins porteurs du titre de spécialiste du méme
nom, par rapport a l'initiative parlementaire citée en titre.

La récente initiative parlementaire visant a modifier la Loi fédérale sur les produits thérapeutiques
(LPTh) pour inclure une obligation de déclaration des liens d'intéréts, promesses et acceptations
d'avantages matériels par les médecins ou autres prescripteurs de médicaments souléve des ques-
tions importantes. La Société Suisse de Pharmacologie et Toxicologie Cliniques (SSPTC) soutient le
principe de transparence voulu par ce texte, souhaite toutefois prendre position sur certains points
semblants importants concernant la faisabilité de la mise en ceuvre de l'initiative.

La création d’un registre central : une charge administrative disproportionnée

La mise en ceuvre d'un registre central, tel que suggéré par la proposition de minorité Il portée par
Mme la Dre Crottaz, entrainerait une complexité administrative considérable. La création, la gestion
et la mise a jour d'un registre centralisé des liens d'intéréts nécessiteraient des ressources humaines
et financiéres importantes. Un tel registre nécessiterait une infrastructure dédiée, avec des moyens
humains et technologiques pour assurer la collecte, la vérification et la mise a jour des informations.
La gestion d'un tel systéme engendrerait des colts considérables, qui pourraient étre mieux investis
dans I'amélioration des soins et I'accés aux traitements. De plus, la centralisation des données per-
sonnelles des prescripteurs souléve des questions de confidentialité et de protection des données.
La mise en place de protocoles de sécurité robustes serait indispensable, ce qui alourdirait encore
davantage la charge administrative. Les professionnels de santé seraient contraints de consacrer un
temps précieux a des taches bureaucratiques, au détriment de leur mission principale : soigner les
patients. De plus, le risque d'erreurs ou d'omissions dans les déclarations pourrait exposer les pres-
cripteurs a des sanctions injustes, créant un climat de méfiance et de stress. La déclaration sous une
forme appropriée, telle que proposée par la majorité, représente une solution équilibrée entre le be-
soin de transparence et la faisabilité pratique.
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Déclaration de participation a des projets de recherche ainsi qu'a des essais précliniques et
cliniques, en Suisse et a I'étranger

La formulation trés large proposée par les textes portés par les minorités | et Il

« e. les participations a des projets de recherche ainsi qu’a des essais précliniques et cliniques,
en Suisse et a I'étranger »

parait problématique dans le sens ou pour les essais cliniques, des registres publics existent déja, et
ces informations ne sont pas confidentielles. Une obligation de déclaration supplémentaire serait
d’'une part redondante, et entrerait d’autre part en conflit avec les textes réglant la conduite d’essais
cliniques, qui ne prévoient pas la déclaration que cette proposition introduirait. Une modification de
la réglementation des essais cliniques pour la rendre compatible avec une obligation de déclaration
supplémentaire rendrait la conduite de ces essais encore plus complexe qu’elle ne I'est déja, sans
apporter de plus-value, du fait des registres existants.

Nous proposons de ce fait, si 'un des textes de minorité devait étre retenu, d’ajouter pour cette
clause, comme pour les autres alinéas, une formulation du type « en lien ou sponsorisés par des
opérateurs économiques ».

Conclusion

En conclusion, la SSPTC plébiscite I'intention de transparence voulue par la modification la LPTh
pour inclure une obligation de déclaration des liens d'intéréts. Toutefois, cette modification doit avoir
pour but premier de réduire les conflits d’intéréts et d'augmenter la transparence, et non de créer un
appareil administratif disproportionné ou des obligations de déclarations redondantes. Dans ce sens,
nous recommandons de renoncer a la création d’un registre central, et de restreindre le champ d’ap-
plication relatif aux essais cliniques a ceux en liens ou sponsorisés par des opérateurs économiques.

Pour toutes questions complémentaires concernant cette prise de position, vous pouvez vous adres-
ser directement soit a la présidente, Mme la Prof Dr Caroline Samer, ou au secrétaire M le Dr Jérébme
Bonzon.

Dans I'attente, nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, a I'expression de notre considération

distinguée.

%700\ pw,
Prof Dr méd Caroline Samer r méd Jérbme Bonzon
Présidente Secretalre
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Gruppo d'Oncologia Pediatrica Svizzera
Swiss Paediatric Oncology Group

m Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe
7 i 2 Groupe d'Oncologie Pédiatrique Suisse

Prof. Dr. med. Katrin Scheinemann, M.Sc., Prasidentin

Isabelle Lamontagne-Muller, Managing Director
isabelle.lamontagne@spog.ch
Tel.: +41 31 508 42 29

Nationalrat

Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit (SGK)
z. Hd. Frau Nationalratin Barbara Gysi

3003 Bern

Per E-Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Bern, 12. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort — SGK-N 20.490
Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz
Stellungnahme der SPOG

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fur Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken Ihnen fur die Mdglichkeit der Stellungnahme zur parlamentarischen Initiative Hurni.

Wir teilen die Ansicht, dass Transparenz bei der Zusammenarbeit zwischen medizinischen
Fachpersonen und der Industrie eine wichtige Voraussetzung ist, um Vertrauen zu schaffen
und Interessenkonflikte zu vermeiden. Die bestehenden gesetzlichen Regelungen -
insbesondere Art. 55 und 56 HMG sowie die Verordnung tber Integritat und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH) — und die berufsethischen Richtlinien der FMH und der SAMW
adressieren dieses Spannungsfeld bereits umfassend.

Zusatzlich bestehen brancheneigene Selbstregulierungskodizes wie der Pharma-
Kooperations-Kodex der forschenden pharmazeutischen Unternehmen und der Medtech-
Kodex. Diese Kodizes verpflichten zur Offenlegung von geldwerten Leistungen und
Interessenbindungen und gelten bereits heute als verbindlicher Rahmen fir die
Zusammenarbeit zwischen Industrie und medizinischen Fachpersonen.

Wir anerkennen zwar das Fehlen einer gesetzlich verankerten Offenlegungspflicht seitens der
Verschreibenden, welche auch wirtschaftliche Beteiligungen beinhaltet. Eine Pflicht zur
individuellen Offenlegung selbst kleinster geldwerter Vorteile halten wir aber nicht fir
zielfihrend. Dies wirde zu einem erheblichen Mehraufwand bei Arztinnen und Arzten, Praxen,
Spitalern, Behdrden und Kantonen fihren.

SPOG Coordinating Center, Effingerstrasse 33, CH-3008 Bern, www.spog.ch, Telefon +41 31 389 91 89
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Aus Sicht der Onkologie-Praxis fehlt dabei ein belegbarer Nutzen fir Patientinnen und
Patienten. Vielmehr wiirde zusatzliche Burokratie die zeitlichen Ressourcen der Fachpersonen
weiter belasten und zulasten der Patientenversorgung gehen.

Gerade im onkologischen Bereich, in dem interdisziplindre Zusammenarbeit mit der Industrie
zur Weiterentwicklung von Therapien und Innovation beitragt, ist die Gefahr einer
Uberregulierung real. Sie konnte Forschung und Therapiefortschritt behindern, statt fordern.

Die FMH hat in ihrer Stellungnahme zudem zu Recht auf die bereits hohe administrative
Belastung hingewiesen, die mitverantwortlich ist fir den zunehmenden Fachkraftemangel im
Gesundheitswesen. Laut SECO besteht bei Arztinnen und Arzten der hochste
Fachkraftemangelindex. Unnétige zusatzliche burokratische Pflichten, etwa die Fiihrung eines
nationalen Registers mit Offenlegungspflicht bereits kleinster Betrdge, verscharfen diese
Situation und stehen in keinem Verhaltnis zum vermuteten Nutzen.

Die Fuhrung eines nationalen Registers ware nur dann sinnvoll, wenn es zentral und einfach
ausgestaltet ware, mit einfachem Zugang sowohl fir die Verschreibenden, wie auch fir die
Offentlichkeit, und mit einer sinnvoll hohen Grenze fiir die Offenlegung.

Der Vorschlag der Minderheit Il, sdmtliche Interessensbindungen in einem o6ffentlichen
Register zuganglich zu machen, ist eventuell bislang auch nicht unter dem Gesichtspunkt
eines maoglichen Eingriffs in die Personlichkeitsrechte gepruft worden. Zwar kénnen die durch
die Verfassung garantierten Grundrechte eingeschrankt werden. Eine solche Einschrankung
misste aber verhaltnismassig ausgestaltet sein, was flir uns zum jetzigen Zeitpunkt nicht
sichtbar ist.

Zusammenfassend halten wir fest: Das Ziel der Initiative — mehr Transparenz und Vermeidung
von Interessenkonflikten — ist nachvollziehbar. Bestehendes Recht und ethische Kodizes
erreichen diesbeziglich bereits einen hohen Standard. Eine zuséatzliche Offenlegungspflicht
seitens der Verschreibenden muisste verhéltnismassig, d.h. mit sinnvoll geringem Aufwand
ausgestaltet sein, damit sie auf keinen Fall die Versorgung und die Innovationskraft im
Gesundheitswesen beeintrachtigt.

Wir danken lhnen fir die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grlisse

Signiert von: DocuSigned by:
k. Selwinumanm ESUJJLUL (,amom‘agm’l\/tu’(lw
235F741651FD424... C46758D23C14473...
Prof. Dr. med. Katrin Scheinemann, M.Sc. Isabelle Lamontagne-Mdiller
Présidentin Managing Director

SPOG Coordinating Center, Effingerstrasse 33, CH-3008 Bern, www.spog.ch, Telefon +41 31 389 91 89
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Swiss Dental Association

An den

Nationalrat

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit
3003 Bern

Bern, 14. Marz 2025

Stellungnahme SSO zur Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Gysi
Sehr geehrte Kommissionsmitglieder

Wir danken fir die Moéglichkeit zum obgenannten Gesetzesentwurf Stellung nehmen zu kénnen.
Gerne lassen wir lhnen nachfolgend unsere Stellungnahme zu den wichtigsten Punkten zukommen:

Generelle Bemerkungen

Grundsatzlich begriissen wir eine Transparenz der Besitzverhaltnisse sowie der Abhangigkeiten bei
Erbringern von Gesundheitsdienstleistungen. Wir bevorzugen eine freiberufliche Tatigkeit in diesem
Bereich. Die Unabhangigkeit bei der Behandlung sowie das Berufsgeheimnis miissen gewahrleistet
sein. Wir stellen immer wieder fest, dass Fremdinvestoren massiv Einfluss auf angestellte
Medizinalpersonen nehmen. Es werden Vorgaben gemacht, welche «lukrativen» Behandlungen
vorzunehmen sind und welche Behandlungen aus wirtschaftlichen Grinden nicht durchzufiihren
sind. Um dieses Problem zu I6sen, genligt jedoch die Pflicht zur Offenlegung von
Interessenbindungen, wie sie die Revision einfihren will, nicht. Das Bundesgericht hat im Bereich der
Anwalte festgestellt, dass bei Organisationen wie Aktiengesellschaften oder Gesellschaften mit
beschrankter Haftung das Berufsgeheimnis und die Unabhangigkeit der Berufsausiibung gefahrdet
ist, da die Organe dieser Gesellschaften ein umfassendes Einsichtsrecht in die Unterlagen der
Gesellschaft haben (vgl. BGE 2C 1054/2016 und 2C 1059/2016). Deshalb verlangt das Bundesgericht
bei Organisationen die Anwalte anstellen, dass sowohl Verwaltungsrate als auch Aktionadre ebenfalls
im Anwaltsregister eingetragen sein miissen. Dasselbe gilt ohne weiteres auch fiir Organisationen die
Medizinalpersonen anstellen. Im Rahmen des Medizinalberufegesetzes ist deshalb festzuhalten, dass
Personen mit Organfunktion in einer Gesellschaft die Medizinalpersonen anstellt, ebenfalls im
Medizinalberuferegister eingetragen sein missen und somit die Berufspflichten einzuhalten haben.

Miinzgraben 2 Tel 0313133131
Postfach sekretariat@sso.ch
CH-3001 Bern WWW.ss0.ch UID/MwsSt CHE-105.830.570
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Zum neuen Artikel 57 HMG

Es ist darauf zu achten, dass die Umsetzung der Offenlegungspflicht nicht mit unnétigen
blrokratischen Hirden belastet wird. Wir unterstiitzen deshalb die Version der
Kommissionsmehrheit. Jedoch méchten wir beliebt machen, die Ausnahmen direkt im Gesetz zu
verankern und nicht ins Ermessen des Bundesrats zu stellen. Vielmehr ist dieser nur mit der
Detaillierung der Ausfiihrungsbestimmungen zu beauftragen.

Wir beantragen deshalb folgende Anpassung:

Neuer Art. 57 Abs. 2 HMG

Fiir die Pflicht nach Abs. 1 gelten folgende Ausnahmen:
a. fiir Heilmittel mit geringem Risikopotenzial; oder

b. bei geringfiigigen Beteiligungen an Unternehmen.

Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.

Wir hoffen, dass Sie unsere Anliegen bericksichtigen kdnnen. Bei allfdlligen Fragen konnen Sie die
Unterzeichnenden kontaktieren.

Mit freundlichen Griissen

Ivo Blhler, Rechtsanwalt Simon Gassmann, Rechtsanwalt
Miinzgraben 2 Tel 0313133131
Postfach sekretariat@sso.ch

CH-3001 Bern www.sso.ch UID/MwSt CHE-105.830.570



Von: Marc Epelbaum (Suva)

An: BAG-hmr-consultations
Betreff: Vernehmlassung der SGK-N zur pa. Iv. Hurni 20.490 [secure transmitted]
Datum: Dienstag, 15. April 2025 09:50:43

Sehr geehrte Kommissionsprasidentin Gysi
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Mdglichkeit, uns im Rahmen der Vernehmlassung zur
Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni "Pharmazeutische Industrie und
Medizin. Mehr Transparenz" (20.490) dussern zu kénnen. Da die Arztinnen und Arzte der
Versicherungsmedizin der Suva weder Heilmittel abgeben noch verschreiben, sind sie
nicht von den vorgeschlagenen Anderungen des Heilmittelgesetzes betroffen. Aufgrund
dessen verzichten wir auf eine Stellungnahme.

Gerne mochten wir Sie darauf hinweisen, dass die Suva auf der Adressatenliste der
Vernehmlassung aufgeflihrt wurde, jedoch die Kontaktinformationen der
Medizinaltarifkommission UVG (MTK) verwendet wurde. Wir bitten Sie, in Zukunft die
Suva und die MTK separat anzuschreiben. Die Einladungen zu Vernehmlassungen an die
Suva kénnen an folgende E-Mail-Adresse gesendet werden: marc.epelbaum@suva.ch.

Freundliche Grisse

Marc Epelbaum, lic.iur. | Generalsekretar
Suva | Fluhmattstrasse 1 | 6004 Luzern
041 419 55 00

Disclaimer:

Diese Nachricht und ihr eventuell angehangte Dateien sind nur flr den Adressaten bestimmt. Sie kann vertrauliche
oder gesetzlich geschiitzte Daten oder Informationen beinhalten. Falls Sie diese Nachricht irrtiimlich erreicht hat,
bitten wir Sie hoflich, diese unter Ausschluss jeglicher Reproduktion zu Iéschen und die absendende Person zu
benachrichtigen. Danke fir Ihre Hilfe.

This message and any attached files are for the sole use of the recipient named above. It may contain confidential
or legally protected data or information. If you have received this message in error, please delete it without making
any copies whatsoever and notify the sender. Thank you for your assistance.
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Stellungnahme des SVDI zur Vernehmlassung 20.490 Pa.lv.
Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr
Transparenz

Bern, 13.Mai 2025

Der Schweizerische Verband der Diagnostikindustrie SVDI vertritt rund 40 Unternehmen aus der
ganzen Schweiz, die circa 90% des Schweizer In-vitro-Diagnostika-Marktes abdecken.

Die In-vitro-Diagnostik (IVD)-Industrie versorgt medizinische Labore taglich mit Geraten, Tests und
Software fir die Diagnose von chronischen Krankheiten, Infektionen oder fir die Vorsorge. Und ist
damit ein wichtiger Pfeiler fir das hohe Qualitdtsniveau im Schweizer Gesundheitswesen. Die
Branche, die Diagnostikindustrie zusammen mit den Privat- und Spitallaboren, erwirtschaftet eine
Bruttowertschépfung von CHF 2,8 Mrd. und zahlt rund 12'000 Arbeitnehmende (Stand 2022).

Zum Hintergrund der parlamentarischen Initiative

Der Urheber der parlamentarischen Initiative, Baptiste Hurni, begriindete Ende 2020 bei der
Einreichung seiner Initiative die Notwendigkeit von mehr Transparenz mit Vorkommnissen und
Skandalen, insbesondere im Bereich der Implantate der héchsten Risikoklassen. Er bezog sich dabei
mutmasslich auf die in diesem Zeitraum publik gewordenen Vorkommnisse um funktionsuntiichtige
Wirbelsdulen- und Herzklappenimplantate, welche an Schweizer Spitalern eingesetzt worden waren.
Die betreffenden Produkte erwiesen sich als ungeeignet und fehlerhaft. Die involvierten Chirurgen,
welche die Produkte implantierten, begingen schwere medizinische und menschliche Fehler und
verschwiegen den Patientinnen und Patienten ihre wirtschftlichen Interessen gegeniiber den
Implantateherstellern.

Bei den Eingriffen kam es zu katastrophalen Komplikationen, teilweise mit Todesfolge.

Ausgangslage

Die parlamentarische Initiative 20.490 verlangt, dass Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben
oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche Personen
beschéftigen, verpflichtet sind, ihre Kundschaft in geeigneter Weise zu informieren Gber:

a) eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen;

b) Tatigkeiten in Fihrungs- und Aufsichtsgremien, Beirdaten und dhnlichen Gremien solcher
Unternehmen sowie Beratungs- oder Expertentatigkeiten fir diese;

c) Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder pharmazeutischen
Praxis oder Organisation.

Gemass dem erlduternden Bericht waren von dieser neuen Offenlegungspflicht rund 25'000
Organisationen betroffen: Arztpraxen, Spitaler, Alters- und Pflegeheime, Zahnarztpraxen und
Apotheken. Zudem missten fir die Kontrolle der Einhaltung der Offenlegungspflicht sowie fiir
allfallige strafrechtliche Vollzugsmassnahmen durch die Bundesbehdrden erhebliche finanzielle und
personelle Ressourcen bereitgestellt werden. Sollten sich die Vorschlage der

SVDI-ASID Effingerstrasse 6A, 3011 Bern 0315295020
admin@svdi.ch
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Kommissionsminderheiten durchsetzen, kamen weitere Kosten fir die Entwicklung und den
laufenden Betrieb des elektronischen Registers hinzu.

Ablehende Haltung des SVDI
Der SVDI lehnt die parlamentarische Initiative 20.490, respektive die darauf beruhende Gesetzesno-
velle mit Erlass eines neuen Artikels 57 im Heilmittelgesetz HMG, ab.

Der SVDI kommt zum Schluss, dass der massive finanzielle und administrative Aufwand bei den
Leistungserbringern und der Behoérde in keinem Verhaltnis zu einem allfalligen Nutzen bei einer
Umsetzung der parlamentarischen Initiative 20.490 steht. Der SVDI bezweifelt, dass mit der Initiative
Uberhaupt ein Nutzen fiir Patientinnen und Patienten zu erwartet ist.

Mehrheitsvorschlag — grosser administrativer Aufwand ohne erkenntlichen Mehrnutzen

Wir begriissen Transparenz im Gesundheitswesen und setzen alles daran, in der Medtech- und IVD-
Branche relevante Informationen an Patientinnen und Patienten zu Gbermitteln, insbesondere wenn
diese sich auf deren gesundheitliche Probleme konzentrieren. Alle unsere SVDI Mitglieder sind
verpflichtet, sich an den SVDI Kodex zu halten, welcher sich an den Medtech Europe Kodex anlehnt
und das Schweizer Recht vertritt.

Dariber hinaus sind Ausbildungszuwendungen von vielen Medtech- und Diagnostikunternehmen in
offentlich zugédngliche Plattformen einsehbar (beispielsweise: https://swiss-
medtech.ch/ausbildungszuwendungen oder https://www.transparentmedtech.eu/).

Der Mehrheitsvorschlag verlangt, dass medizinische Fachpersonen und Organisationen ihre
Patienten Uber eigene Beteiligungen an Unternehmen, Tatigkeiten in Filhrungs- und
Aufsichtsgremien sowie Beteiligungen der Unternehmen an ihrer Einrichtung informieren. Diese
Offenlegungspflichten wiirden einen erheblichen administrativen Aufwand verursachen, ohne den
Patientinnen und Patienten einen signifikanten zusatzlichen Erkenntnisgewinn zu bieten.

Insgesamt ist der Mehrheitsvorschlag abzulehnen, da er zu grossem administrativen Aufwand mit
geringem Zusatznutzen flr Patientinnen und Patienten fihrt und eine unverhaltnismassige
strafbewehrte Offenlegungspflicht vorsieht.

Ablehnung Minderheiten | und Il

Die vorgeschlagenen Minderheitsvorschlage fihren zu einem erheblichen administrativen Aufwand
durch die Offenlegung zahlreicher Sachverhalte, wie Kaufvertrédge, Leistungen ohne Entgelt und
Sponsoringvertrage. Ein solcher Aufwand generiert keinen nennenswerten Nutzen fir Patientinnen
und Patienten, die bereits durch bestehende Transparenzmassnahmen geschiitzt sind (wie oben
beschrieben) und sich meist auf ihre gesundheitlichen Probleme konzentrieren. Zudem gilt das
Vertrauen in die behandelnden Fachpersonen als wesentliche Massnahme zur Reduktion von
Komplexitat.

Ein weiterer Punkt betrifft die Offenlegung von Kaufvertragen, die aufgrund von rechtlichen Klauseln
geschwarzt werden missten, was den Aufwand weiter steigert. Auch die Offenlegung geringer
Vorteile, die gesetzlich auf maximal CHF 300.- pro Jahr beschrankt sind, bringt keinen zusatzlichen
Nutzen. Viele Unternehmen im Bereich IVD / Medtech Industrie veroffentlichen bereits freiwillig ihre
Unterstlitzungs- und Sponsoringbeitrage und erreichen hohe Transparenzraten.

SVDI-ASID Effingerstrasse 6A, 3011 Bern 0315295020
admin@svdi.ch
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Die Minderheit Il fordert zudem ein 6ffentliches, elektronisches Register, welches vom BAG verwaltet
werden soll, was hohe einmalige und jahrliche Unterhaltskosten verursachen wiirde. Angesichts der
Effizienzsteigerungen, die das BAG anstrebt, sind solche Kosten nicht gerechtfertigt und die
Verwaltung der Plattform ware sehr aufwendig ohne wirklichen Nutzen fiir das Gesundheitssystem.

Fazit: Offenlegungspflicht 16st Probleme nicht

Der SVDI ist der festen Uberzeugung, dass die vorgeschlagene Gesetzesergianzungen keine
verlassliche Massnahme zur Verhinderung von missbrauchlichen Vorkommnissen bieten. Auch wenn
die Patientinnen und Patienten kiinftig tiber die wirtschaftlichen Interessen Ihrer Arztinnen und Arzte
informiert werden sollten, (iberwiegt in der Regel das Vertrauen in die behandelnden Fachpersonen.

Die Umsetzung der parlamentarischen Initiative Hurni bietet somit keinen Garantieschutz gegen
betriigerische und missbrauchliche Praktiken einzelner Leistungserbringer. Stattdessen fihrt sie zu
einer zusatzlichen finanziellen und administrativen Belastung der Beteiligten im schweizerischen
Gesundheitswesen, ohne erkennbaren Mehrwert zu schaffen.

Die von der Pa. Iv. 20.490 geforderten und nun vorgelegten Gesetzesvorschlage stellen einen
unnotigen staatlichen Eingriff dar. Dieser verursacht einen erheblichen administrativen Aufwand, vor
allem fir medizinische Fachpersonen, aber auch fir indirekt betroffene Stellen wie das BAG oder die
Industrie. Insbesondere die beiden Minderheiten schaffen durch ihren unwagsamen breiten
Meldekatalog erhebliche Rechtsunsicherheit und grosse Biirokratie. Fiir Patientinnen und Patienten
wird dies keinen zusatzlichen Vorteil gegeniiber der bereits weitgehend bestehenden Transparenz
bringen. Angesichts der Notwendigkeit einer effizienteren Verwending der vorhandenen finanziellen
Ressourcen gibt es im Schweizer Gesundheitswesen andere Anliegen, die wichtiger sind, anstatt eine
Ausweitung der Birokratie ohne erkennbaren Zusatznutzen fir das Gesundheitssystem zu schaffen.

SVDI-ASID Effingerstrasse 6A, 3011 Bern 0315295020
admin@svdi.ch



@ SwAPP

Swiss Association of Pharmaceutical Professionals

Medicinal Products ¢ Medical Devices

Swiss Association of Pharmaceutical
Professionals (SWAPP)

3000 Berne
Suisse
Office Fédéral de la Santé Publique (OFSP)
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Berne
Suisse
Berne, le 15 Mai 2025
Objet

Procédure de consultation de la CSSS-N concernant
I'avant-projet élaboré dans le cadre de I'iv. pa. 20.490

Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de nous avoir invités a participer a cette procédure de consultation et nous
tenons a exprimer notre soutien a l'initiative visant a renforcer la transparence dans le domaine des
produits thérapeutiques.

Nous nous permettons de vous faire part des commentaires suivants :

Art. 57, al. 2
2Le Conseil fédéral peut prévoir des exceptions aux obligations visées & I'al. 1:

(...)

b. pour les participations d’une importance minime dans des entreprises.

SWAPP : Nous suggérons de clarifier la notion de « minime » en la quantifiant ; par exemple en
énongant que cela signifie détenir moins de 10 % du capital social ou des droits de vote de la société.

Art.57,al. 1
lles personnes qui prescrivent, remettent, utilisent ou achétent & cette fin des produits
thérapeutiques ainsi que toute organisation employant de telles personnes sont tenues d’informer
leur clientéle, sous une forme appropriée, des liens d’intéréts suivants :

(...)

c. les prestations qu’elles recoivent a titre gracieux de personnes ou d’entreprises qui fabriquent ou
distribuent des produits thérapeutiques

SWAPP : Nous soutenons les points « c» a «f» proposés sous « Minorité | » et « Minorité Il ».
Concernant le point « ¢ », et afin d’éviter 'engorgement des ressources par la gestion de reports de
services mineurs, nous recommandons d’inclure un seuil. Ce dernier pourrait étre fixé a 100 CHF,
comme indiqué par la FMH, www.fmh.ch/dienstleistungen/recht/vith.cfm#), ou une référence a
cette derniére pourrait étre faite. Nous suggérons également d’utiliser la terminologie suivante «
les cadeaux ou prestations substantielles » afin de couvrir clairement la notion de « cadeaux ».
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Art.57,al.1
les personnes qui prescrivent (...) liens d’intéréts suivants :

g. les prestations qu’elles recoivent a titre gracieux de personnes ou d’entreprises qui fabriquent ou
distribuent des produits thérapeutiques

SWAPP : Nous soutenons ici le point « g» proposé sous « Minorité Il », et comme suggéré
précédemment, nous ajouterions la notion de « cadeaux ».

Nous restons a votre disposition pour toute discussion ou clarification supplémentaire.

En vous remerciant par avance de votre attention, nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur,
I’expression de notre considération distinguée.

Managing Director,
Marie Gaumet, PharmD, PhD, EMBA
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Commission de la sécurité sociale et de la santé publique
CH-3003 Berne ‘

Per e-mail to:

sgk.csss@parl.admin.ch

Bern, March 25

SCTO position statement on the draft for the amendment of the Federal Act on
Medicinal Products and Medical Devices (Therapeutic Products Act; TPA)

Dear Madam, Dear Sir,

As part of the consultation process regarding the amendment to the Therapeutic Products Act
(TPA), following the Parliamentary initiative: "Pharmaceutical Industry and Medicine: More
Transparency!”, the Swiss Clinical Trial Organisation (SCTO) and its clinical trial units (CTU)
Network thanks the Social Security and Health Committee of the National Council (CSSS-N) for
the opportunity to express its opinion.

The SCTO supports the majority proposal to introduce an obligation in the TPA for reporting
conflicts of interest for any individual employing therapeutic products. Transparency and integrity
in the use, prescription, and acquisition of these products are essential for maintaining public
trust and scientific rigor in clinical research and healthcare.

However, the SCTO does not support the minority proposal to broaden the definition of conflicts
of interest and mandate a central electronic registry. While transparency is essential,
establishing such a registry would impose significant administrative and financial burdens
without necessarily improving conflict-of-interest management. The declaration in an appropriate
form, as proposed by the majority, represents a balanced solution between the need for
transparency and practical feasibility.

The SCTO endorses the majority proposal and encourages a balanced approach that enhances
transparency without unnecessary complexity.

Best Regards,
Swiss Clinical Trial Organisation

,‘ N 4 4 A
(¢ m

Prgf Dr Christiane Pauli-Magnus
President M naging Director

Effingerstrasse 35, CH-3008 Bern, + 41 31 307 10 40, www.scto.ch




Von: Swiss Nurse Leaders

An: PARL Info SGK.CSSS; _BAG-hmr-consultations

Cc: Barbara Zosso

Betreff: AW: Vernehmlassung der SGK-N zur pa. Iv. 20.490 // Procédure de consultation de la CSSS-N concernant
I'iv. pa. 20.490 // Consultazione della CSSS-N sull'lv. pa. 20.490

Datum: Donnerstag, 24. April 2025 09:10:50
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Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur Ihre Anfrage. Wir freuen uns, dass Sie bei dieser Gelegenheit auch an Swiss
Nurse Leaders gedacht haben. Aus Kapazitatsgrinden mussen wir dieses Mal leider auf eine
detailliertere Rickmeldung verzichten. Vielen Dank flr Ihr Verstandnis.

Freundliche Grisse

Claudia Wyss

Stellvertretende Geschaftsfihrerin / Secrétaire générale adjointe

Swiss Nurse Leaders

Haus der Akademien | Laupenstrasse 7 | Postfach | 3001 Bern
+41 (0)31 306 93 75 |

claudia.wyss@swissnurseleaders.ch

www.swissnurseleaders.ch

«Informiert und koordiniert im Gesundheitswesen fihren»
https://www.linkedin.com/company/swissnurseleaders

#swissnurseleaders #everynursealeader
Unsere nachsten Veranstaltungen | Nos prochains événements
e 15.05.2025: Regionalgruppe Bern: Mini-Symposium “Fuhrungskompetenz Agilitdt” (mehr erfahren)
e 22.05.2025: Weiterbildungs-Symposium “Betriebswirtschaftliche Impulse fur Pflegekader — Warum ist
Prozessmanagement wichtig?” (mehr erfahren)
e 22.05.2025: Mitgliederversammlung | Assemblée générale | Assemblea generale (mehr erfahren | en

savoir plus / saperne di piu)

(-]

Von: PARL Info SGK.CSSS <sgk.csss@parl.admin.ch>

Gesendet: Freitag, 7. Februar 2025 11:02

An: info@die-mitte.ch; info@edu-schweiz.ch; vernehmlassungen@evppev.ch; info@fdp.ch;
gruene@gruene.ch; schweiz@grunliberale.ch; lorenzo.quadri@mattino.ch; info@mcge.ch;
gs@svp.ch; franziska.tlach@spschweiz.ch; verband@chgemeinden.ch; info@staedteverband.ch;
info@sab.ch; info@economiesuisse.ch; bern@economiesuisse.ch;
luc.schnurrenberger@economiesuisse.ch; info@sgv-usam.ch; verband@arbeitgeber.ch;
info@sbv-usp.ch; office@sba.ch; info@sgb.ch; politik@kfmv.ch; info@travailsuisse.ch;
info@acsi.ch; agricura@awo.ch; info@ang.ch; info@anthrosana.ch; asa@akupunktur-tcm.ch;
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) orthopaedics

Grandvaux, 12. Mai 2025

Stellungnahme von swiss orthopaedics zur Vernehmlassung der parlamentarischen Initiative
20.490

Betreff: Stellungnahme zur parlamentarischen Initiative 20.490 "Pharmazeutische Industrie und
Medizin. Mehr Transparenz"

Sehr geehrte Damen und Herren

swiss orthopaedics, als offizielle Fachgesellschaft fiir Orthopadische Chirurgie und Traumatologie des
Bewegungsapparats und Berufsverband der Orthopadinnen und Orthopaden der Schweiz bedankt
sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und nimmt zur Vernehmlassung der parlamentarischen
Initiative 20.490 wie folgt Stellung:

swiss orthopaedics beflirwortet Massnahmen zur Starkung der Integritdt und Transparenz im
Gesundheitswesen, da durch die Offenlegung von wirtschaftlichen Interessenbindungen das
Vertrauen der Patientinnen und Patienten in die medizinische Versorgung gestarkt wird. Gemass
unserer Einschatzung wird dem Anspruch an die Transparenz jedoch in der aktuellen Gesetzgebung
sowie in ethischen Richtlinien bereits hinreichend wie folgt Rechnung getragen.

1) Das Heilmittelgesetz sowie die Verordnung tiber Integritdt und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH) enthalten Vorschriften zur Transparenz und Integritat (Art 55 und 56
HMG), wonach die Wahl der Behandlung nur auf der Grundlage wissenschaftlicher und
objektiver Kriterien erfolgen soll und nicht durch ungebihrende Vorteile, wie beispielsweise
Unterstitzungsbeitrage fiir Forschung, Weiter- und Fortbildung, beeinflusst werden darf.

2) Erganzend zur Gesetzgebung gibt es die Standesordnung der FMH, welche auf den SAMW
Richtlinien basiert und auch Bestimmungen zur Integritdt und Transparenz enthalt. Weiter
haben sowohl die Pharma- als auch die Medtech-Firmen Kodices zur Sicherung der
Transparenz erarbeitet, zu deren Einhaltung sie sich verpflichtet haben. Im Besonderen zu
nennen sind der Pharma Cooperation Code und der Transparent Med Tech Code, gemass
denen nationale wie auch internationale Pharma- und Medtech-Firmen ihre Zuwendungen
an die Arzteschaft auf einer der Offentlichkeit zuginglichen Webseite publizieren.

3) Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der 6ffentlichen und privaten Spitdler miissen gemass
interner Reglemente Zuwendungen der Industrie gegeniiber ihrem Arbeitgeber genau
deklarieren. Forschungskooperations- und Beratervertrage muissen jeweils vom hausinternen
Rechtsdienst auf ihre Vereinbarkeit mit der VITH und den SAMW-Richtlinien zur Regelung der
«Zusammenarbeit von medizinischen Fachpersonen mit der Industrie» geprift werden.
Festzuhalten ist, dass der liberwiegende Anteil von Kooperations- und Beratervertragen an
arztliche Personen in Kantons- oder Universitatsspitdlern ausgestellt wird, wo eine engere
Kontrolle durch den Regulator gegeben ist. In der Regel sind die Arzte und Arztinnen
verpflichtet, die Zuwendungen an den Arbeitgeber abzugeben.

Swiss Society of Orthopaedics and Traumatology Swiss Orthopaedics T +41(0)21799 2444
Schweizerische Gesellschaft fur Orthopadie und Traumatologie Chemin de la Bovarde 19 F +41 (0)21 588 01 33
Société Suisse d'Orthopédie et de Traumatologie CH-1091 Grandvaux welcome@swissorthopaedics.ch

Societa Svizzera di Ortopedia e Traumatologia www.swissorthopaedics.ch
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Insbesondere lehnt swiss orthopaedics die Einflihrung eines Registers ab, da dies zu einem
erheblichen administrativen Aufwand fiihren wiirde. Gemass dem erlduternden Bericht missten circa
17’233 Arztpraxen an das vorgeschlagene Register angeschlossen werden. Auch kleinste
Zuwendungen sollten gemass Minderheit Il dokumentiert und 6ffentlich zugédnglich gemacht werden
missen. Dies wirde zu einer kaum lberblickbaren Datenmenge fiihren, deren Eingabe viel Zeit
benotigt. Dies hatte aber auch einen erheblichen Verwaltungsaufwand aufgrund des Unterhalts und
der Uberwachung zur Folge, was den Steuerzahler geschitzt 2-3 Millionen pro Jahr kosten wiirde. Ein
Mehrwert durch diese Gesetzesdanderung ist deshalb fiir Patientinnen und Patienten angesichts der
bereits existierenden gesetzlichen Vorschriften und ethischen Richtlinien nicht erkennbar. Im Kontext
des laufenden Vernehmlassungsverfahrens fiir das Entlastungspaket 27 (EP27) des Bundes erscheinen
diese Mehrausgaben ungerechtfertigt.

Bei der offentlichen Publikation aller Zuwendungen stellt sich zudem die Frage des Datenschutzes,
welche unzureichend geklart ist. Zudem fehlt eine genaue Definition des Tatbestandes bei einer
Verletzung der Offenlegungspflicht, was angesichts des erheblichen Strafmasses (50 000 CHF Busse,
Freiheitsstrafe bis zu 3 Jahren) ein relevantes Versaumnis darstellt.

Eine zu strikte Regulierung der Zusammenarbeit der medizinischen Fachpersonen mit der Industrie
birgt zudem die Gefahr eines Wettbewerbsnachteiles flir den Medizinstandort Schweiz.
Internationale Firmen kénnten fir klinische Studien, die Entwicklung neuer Implantate und fiir die
Durchfiihrung von Fortbildungen und Symposien auf das benachbarte Ausland ausweichen.

Als mogliche Alternative zum Register schlagt swiss orthopaedics eine dezentrale Offenlegung vor,
beispielsweise liber eine Deklaration von Interessenskonflikten auf Praxishomepages oder Spital
Websites. Auch verpflichtende schriftliche Erklarungen im Arzt-Patienten-Gespréch, falls eine
wirtschaftliche Verbindung relevant fir die Behandlungsentscheidung ist, konnten diskutiert werden.

Zusammenfassend lehnt swiss orthopaedics die parlamentarische Initiative 20.490 in der jetzigen
Form ab, unterstiitzt aber deren Zielsetzung unter konsequenter Umsetzung der bereits existierenden
Gesetzgebung. Bereits existierende dezentrale Losungen zur Offenlegung von Interessenskonflikten
waren zentralen Losungen vorzuziehen. Den Auswirkungen auf den Forschungs- und
Innovationsstandort Schweiz sollte Rechnung getragen werden.

Mit freundlichen Grissen

Im Namen des Vorstandes

swiss orthopaedics

Prof. Dr. med. Matthias Zumstein Prof Dr. med. Andreas Miiller

Prasident Vorsitz Standeskommission

Swiss Society of Orthopaedics and Traumatology Swiss Orthopaedics T +41(0)21799 2444
Schweizerische Gesellschaft fur Orthopadie und Traumatologie Chemin de la Bovarde 19 F +41 (0)21 588 01 33

Société Suisse d'Orthopédie et de Traumatologie CH-1091 Grandvaux welcome@swissorthopaedics.ch

Societa Svizzera di Ortopedia e Traumatologia www.swissorthopaedics.ch
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Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit Bern, 12.05.2025
Frau NR Barbara Gysi
Kommissionsprasidentin

Vernehmlassung 20.490 n Pa.lv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und
Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Nationalratin Gysi

Swiss Medtech, der Verband der Schweizer Medizintechnikindustrie, dankt ihnen herzlich fur die
Maglichkeit, Stellung zur Umsetzung der Parlamentarischen Initiative 20.490 zu nehmen.

Swiss Medtech begriisst grundsatzlich das Anliegen der parlamentarischen Initiative Hurni 20.490
betr. die Offenlegung von Interessenbindungen im Gesundheitswesen. Als Verband setzen wir uns
aktiv dafur ein, Transparenz und Compliance zu férdern. Mit dem Kodex zum ethischen Geschéafts-
verhalten verfiigt Swiss Medtech tiber eine Selbstregulierung, welcher Standards fiir unsere Mitglieds-
unternehmen festlegt, insbesondere im Kontakt und in der Zusammenarbeit mit medizinischen
Fachpersonen und Gesundheitsfachpersonal. Der Swiss Medtech Kodex ist fur alle unsere
Mitgliedsunternehmen verpflichtend.

Fur Swiss Medtech ist unbestritten: Transparenz ist ein Grundpfeiler fur das Vertrauen in die Integritat
von medizinischen Entscheidungstragern. Der in der Vernehmlassung vorliegende Gesetzestext wirft
jedoch erhebliche Umsetzungsfragen auf, insbesondere in Bezug auf den betroffenen Personenkreis,
den administrativen Aufwand und die fehlende risikobasierte Differenzierung nach Produktegruppen.

Unsere Position

Swiss Medtech unterstitzt das Ziel der parlamentarischen Initiative 20.490, mehr Transparenz im
Gesundheitswesen zu schaffen. Der vorgeschlagene Gesetzestext wirft jedoch erhebliche
Umsetzungsfragen auf. Insbesondere besteht Unklarheit Gber den betroffenen Personenkreis.
Zudem wirde die Vorlage einen betrachtlichen administrativen und finanziellen Aufwand
verursachen — gerade fur Berufsgruppen, die bereits heute stark belastet sind und Gber begrenzte
Ressourcen verfligen.

Swiss Medtech lehnt die Vorlage deshalb ab, bekennt sich aber ausdriicklich zum Anliegen der
Transparenz.

Die beiden Minderheitsvorschlige lehnt Swiss Medtech klar ab. Diese wirden den administrativen
Aufwand fur Leistungserbringer nochmals massiv und unverhaltnisméssig erhdhen und gerade
damit die bereits erwahnte Berufsgruppe Uber die Massen belasten.

Unsere Argumente im Detail:
1. Abgrenzung des betroffenen Personenkreises

Die vorgeschlagene Formulierung ,Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden
oder zu diesem Zweck einkaufen” wirft in der Praxis Abgrenzungsfragen auf, die einer Kl&rung
bedirfen. Zwar orientiert sich der Wortlaut formal an Art. 55 HMG, und an der entsprechenden

Freiburgstrasse 3 { CH-3010 Bern swiss-medtech.ch
+41 31 33097 79 | office@swiss-medtech.ch
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Systematik HMG und VITH. Demgemass handelt es sich hierbei um Personen mit beruflich
eigenverantwortlicher Tatigkeit im Rahmen einer fachlichen Funktion. In der Praxis stellt sich die
Frage, ob beispielsweise Detailhandelsangestellte, welche eigenverantwortlich und im Rahmen ihrer
fachlichen Funktion Medizinprodukte beispielsweise der Klasse | abgeben (Pflaster, Fieber-
thermometer 0.4.), unter die Offenlegungspflicht fallen. Die gleiche Frage stellt sich fur Abgabestellen
von Produkten der Mittel- und Gegensténdeliste MiGeL. Aus Sicht von Swiss Medtech ist deswegen
eine Prazisierung der Begriffssystematik unbedingt notwendig.

2. Administrativer Aufwand der Umsetzung

Die Vorlage stellt hohe Anforderungen an die Umsetzung in der Praxis. Diese betreffen auch, aber
nicht nur die Erfassung, Aktualisierung und Bereitstellung der offenzulegenden Informationen durch
eine grosse Anzahl heterogener Akteure im Gesundheitswesen.

Eine praxistaugliche Umsetzung ist aus Sicht von Swiss Medtech nur dann realistisch, wenn die
Anforderungen an Inhalt und Aktualisierung der Offenlegung verhaltnismassig ausgestaltet sind und
die Offenlegung in einer technisch wie administrativ tragfahigen Form erfolgt. Ansonsten ergibt sich
ein erheblicher administrativer und finanzieller Mehraufwand, welcher in einem nicht zu
rechtfertigenden Verhéltnis zum Offenlegungsanspruch der Vorlage steht. Zudem wiirden damit
ausgerechnet diejenigen Leistungserbringenden in toto getroffen, die ohnehin schon in mehrfacher
Hinsicht unter erheblichem Ressourcendruck leiden.

3. Differenzierung notwendiger Ausnahmen

Swiss Medtech begriisst die in der Vorlage vorgesehene Méglichkeit, Ausnahmen fur Heilmittel mit
geringem Risikopotenzial vorzusehen. Die Vorlage bleibt in diesem Punkt jedoch zu unbestimmt. Aus
Sicht von Swiss Medtech ist es erforderlich, dass zumindest Medizinprodukte der Kiasse | explizit von
der Offenlegungspflicht ausgenommen werden. Ansonsten droht eine Bagatellisierung der
Offenlegungspflicht — dass also beispielsweise die Abgabe von Produkten wie Pflaster oder
Fieberthermometer zu einer Offenlegung verpflichten wiirde. Dies wére weder im Interesse der
Transparenz noch der Offentlichkeit. Die Ausnahmebestimmungen missen daher so ausgestaltet
werden, dass sie Heilmittel mit geringem Risikopotenzial wie Medizinprodukte der Klasse | explizit von
einer Offenlegungspflicht ausklammern.

Aus diesen Griinden sieht Swiss Medtech sich gezwungen, die Vorlage in der Vernehmiassung
abzulehnen. Wir betonen jedoch nochmals unsere grundséatzliche Befurwortung und aktive
Unterstiitzung der Transparenz im Gesundheitswesen. In diesem Sinne sind wir auch bereit, an einer
alifalligen weiteren Ausgestaitung der Vorlage mitzuwirken.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse
Swiss Medtech

e

Carina Schaller
Leiterin Public Affairs
Mitglied der Geschéftsleitung
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Von: Sophie Cerny

An: BAG-hmr-consultations

Cc: Gfeller Thomas

Betreff: RE: Vernehmlassung der SGK-N zur pa. Iv. 20.490 // Procédure de consultation de la CSSS-N concernant
I'iv. pa. 20.490 // Consultazione della CSSS-N sull'lv. pa. 20.490

Datum: Freitag, 7. Februar 2025 17:25:28

Mesdames, Messieurs,

Nous vous remercions de nous avoir donné I'opportunité de participer a la procédure de consultation relative a
I'avant-projet élaboré dans le cadre de I'initiative parlementaire 20.490 Iv. pa. Hurni — « Industrie
pharmaceutique et médecine. Plus de transparence ! ».

Apreés avoir pris connaissance des documents soumis et aprés réflexion, la Fondation Switzerland Innovation a
décidé de s'abstenir de faire une entrée en matiere dans cette consultation.

Nous vous remercions de I'attention portée a notre réponse.

Veuillez agréer, Mesdames, Messieurs, I’'expression de nos salutations distinguées.

Sophie Cerny

Directrice suppléante

Switzerland Innovation

Zieglerstrasse 29

3007 Berne

Suisse

Tél.+4131 3825217
sophie.cerny@switzerland-innovation.com

switzerland-innovation.com

Les informations contenues dans ce courriel et dans toute piéce jointe sont confidentielles et sont destinées au seul
destinataire. La lecture, la copie, la divulgation ou I'utilisation par quiconque n'est pas autorisée. Le contenu ne
représente pas |'opinion de Switzerland Innovation, sauf s'il a trait a ses affaires officielles. Si vous n'étes pas le
destinataire, veuillez supprimer ce message et toute piéce jointe et en informer I'expéditeur par retour de courriel. Nous
VOUS en remercions.

From: PARL Info_SGK.CSSS <sgk.csss@parl.admin.ch>

Sent: vendredi, 7 février 2025 11:02

To: info@die-mitte.ch; info@edu-schweiz.ch; vernehmlassungen@evppev.ch;
info@fdp.ch; gruene@gruene.ch; schweiz@grunliberale.ch; lorenzo.quadri@mattino.ch;
info@mcge.ch; gs@svp.ch; franziska.tlach@spschweiz.ch; verband@chgemeinden.ch;
info@staedteverband.ch; info@sab.ch; info@economiesuisse.ch;
bern@economiesuisse.ch; luc.schnurrenberger@economiesuisse.ch; info@sgv-usam.ch;
verband@arbeitgeber.ch; info@sbv-usp.ch; office@sba.ch; info@sgb.ch; politik@kfmv.ch;
info@travailsuisse.ch; info@acsi.ch; agricura@awo.ch; info@ang.ch; info@anthrosana.ch;
asa@akupunktur-tcm.ch; info@swissdentalindustry.ch; info@spitexprivee.swiss;
infos@assgp.ch; assuas.ch@bluewin.ch; info@privatehospitals.ch; info@akademien-
schweiz.ch; info@amyvs.ch; office@bfh.ch; contact@bioalps.org;
anik.sienkiewicz@bischoefe.ch; sekretariat@sva.ch;
sekretariat@tierheilpraktikerverband.ch; info@vereinigung-cerebral.ch;
nicolas.vulliemoz@chuv.ch; salome.hofer@coop.ch; cpbern@centrepatronal.ch;
info@curaviva.ch; info@dakomed.ch; oda@xund.ch; dvsp@patientenstelle.ch; info@eco-
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¢ Schweizerischer komplementarmedizinischer Arzteorganisationen

> des sociétés suisses de médecine complémentaire
< delle associazioni mediche svizzere di medicina complementare
c 4 of associations of Swiss physicians for complementary medicine

Kommission fiir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates
CH-3003 Bern

Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

(Word und PDF)
Bern, 05. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort
SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken Ihnen fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Die UNION Schweizerischer komplementidrmedizinischer Arzteorganisationen UNION teilt die Meinung, dass
Transparenz zur Verhinderung von Interessenkonflikten wichtig ist. Die UNION anerkennt, dass die Zusammenar-
beit von Arztinnen und Arzten mit der Industrie Abhangigkeiten mit sich bringen und zu Interessenkonflikten
fliihren kann. Dieses Spannungsfeld ist jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung und ethischen Richtlinien bereits
adressiert. Die aktuellen Vorschriften regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte und andere Formen von Interessenkon-
flikten.

Der Geltungsbereich des Integritdtsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittelgesetz. Neue Medi-
zinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Ausweitung des Heilmittelgesetzes wurde
eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht aus. Das Transparenzprinzip, wonach Interessenbindungen,
die damit verbundenen mogliche Interessenkonflikte sowie geldwerte Leistungen offenzulegen sind, ist damit
bereits verwirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden Durchfiihrungsverordnung VITH hat in dieser
Hinsicht bereits zu einer Mikroregulierung mit zusatzlicher administrativer Belastung gefiihrt.

Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die Bestimmungen zur
Integritat und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit betrauten BAG zu vollziehen. Dieses kann
alle erforderlichen Massnahmen treffen, um den rechtmassigen Zustand wiederherzustellen. Unabhangig davon
kann das BAG ein Strafverfahren durchfiihren bzw. einleiten. Die angedrohten Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis
zu drei Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsatzliche oder fahrladssige Verletzung der Integritatsvorschriften ge-
ahndet wird. Busse bis zu CHF 50 000 wird bei vorsatzlicher Verletzung der Transparenzvorgaben angedroht. Das
BAG kann zudem Tatigkeitsverbote, die Einziehung unrechtmassiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anord-
nen.

UNION, Postfach 3065, 6002 Luzern
Tel. +41 41 368 58 05
info@unioncomed.ch
www.unioncomed.ch



Nach Ansicht der UNION sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und es geht es in einem nachsten
Schritt darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt und die bestehenden Transparenzvorschriften kon-
trolliert und sanktioniert. Seit 2025 besteht zudem beim BAG eine Whistleblowing-Plattform, wo Verdachtsfalle
gemeldet werden kénnen®. Die UNION ist Uberzeugt, dass eine konsequent wahrgenommene Aufsicht geniigen
wirde, um die erwiinschte Wirkung zu erzielen.

Ergdnzend zur Gesetzgebung gibt es die revidierten Standesordnung der FMH. Die FMH-Standesordnung ist fir
alle Mitglieder der FMH verbindlich. Die FMH hat die medizin-ethische Richtlinien der SAMW in leicht modifizierte
Form in ihre Standesordnung aufgenommen.

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform fiir alle Leistungserbringer sowie die gesetzliche
Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit Il sieht keine Ausnahmen vor) bedeutet eine
erhebliche Birokratie flir medizinische Fachpersonen, Gesundheitseinrichtungen und Behorden. Ein Nutzen fiir
Patientinnen und Patienten fehlt. Es wird nirgends dargelegt, worin der Erkenntnisgewinn fiir die Behandlung der
Patientinnen und Patienten bestehen wiirde.

Die UNION teilt die Ansicht des Stidnderates,?> wonach die Deklarationspflicht aufwéndig und kaum im Interesse
der Patientinnen und Patienten sei: Das Erstellen und Betreiben einer Plattform bindet 6ffentliche Gelder ohne
einen Nutzen fiir die Patientinnen oder Patienten. In Anbetracht des eben erst bekanntgegebenen Aufgabenver-
zichts beim BAG3 und des laufenden Vernehmlassungsverfahrens Entlastungspaket 27 (EP27)* erscheint der Vor-
schlag im hochste Masse paradox.

Der Vorschlag der Minderheit 1, samtliche Interessensbindungen in einem 6ffentlichen Register zugédnglich zu
machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verletzung der Persénlichkeit geprift worden.
Verfassungsrechtlich garantierte Grundrecht diirfen zwar eingeschrankt werden. Dafiir ist jedoch eine gesetzliche
Grundlage notwendig und die Einschrankung muss verhaltnismassig sein. Der vorliegende Vorschlag ist nicht ver-
haltnismassig. Verhaltnismassigkeit ware jedoch die Voraussetzung fiir den Eingriff in die Personlichkeitsrechte
der geschatzten 25'000 Organisationen.

Betroffen wdren gemass erlauterndem Bericht 17°233 Arztpraxen. Soweit von der Publikation auch Personenda-
ten im Sinne des Datenschutzgesetz betroffen sind, waren die Vorgaben des Datenschutzgesetzes einzuhalten
(Rechtmassigkeit, Zweckbindung, Verhaltnismassigkeit etc.). Eine grosse Mehrheit der Arztpraxen (lUber 80 %)
werden in der Rechtsform einer Einzelfirma gefiihrt, entweder als Einzelpraxis oder als Gemeinschaftspraxis von
mehreren Arztinnen und Arzten in Form einer einfachen Gesellschaft oder Infrastrukturnutzung®.

Die UNION wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der zusatzliche finanzielle und
administrative Aufwand steht in keinem Verhaltnis zum Nutzen. Der erlduternde Bericht beziffert die Entwick-
lungskosten fur ein Register auf 2-3 Millionen (Unterhalt 0,5 Mio.) pro Jahr®. Die UNION erachtet diese Schitzung
als sehr optimistisch.

Zusammenfassend kann gesagt werden: Die UNION lehnt die Vorlage ab. Die aktuellen rechtlichen und berufs-
ethischen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integritat und Transparenz in der Zusammenarbeit mit der
Industrie zu regeln. Sie genligen, um Interessenskonflikte zu unterbinden. Der zunehmende Verwaltungsaufwand
ist einer der Hauptgriinde fiir die Aufgabe des Berufs und verstéirkt den Arztemangel, insbesondere im Bereich
der Grundversorgung.

Eventualiter spricht sich die UNION fiir den Mehrheitsantrag der Kommission aus und wiirde beliebt machen,
dass der Bundesrat die in Abs. 2 vorgesehen Delegationsnorm fiir die Regelung von Ausnahmen auch nitzen
wirde. Die Verscharfungen von Minderheitsantrag | (Keine Ausnahmen) und Il (Registerpflicht) lehnen wir ab.

Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unserer Bemerkungen.

1 Link: ITW-Whistleblowing-Plattform

2 Erlauternder Bericht, Ziff. 2.2.2, S. 5.

3 Siehe BAG muss auf verschiedene Aufgaben verzichten

4 Siehe Bundesrat erdffnet Vernehmlassung zum Entlastungspaket 27

5 MAS-Studie 2022, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren, Bundesamt fiir Statistik
6 Erlduternder Bericht, Ziff. 5.1, S. 11.

UNION, Postfach 3065, 6002 Luzern
Tel. +41 41 368 58 05
info@unioncomed.ch
www.unioncomed.ch


https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesetze-und-bewilligungen/gesuche-bewilligungen/itw-geldwerte-anreize/itw-whistleblowing.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/aktuell/medienmitteilungen.msg-id-104317.html
https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-103967.html

Freundliche Grisse

Gisela Etter, Prasidentin

UNION, Postfach 3065, 6002 Luzern
Tel. +41 41 368 58 05
info@unioncomed.ch
www.unioncomed.ch
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Memo

Verteilung an Barbara Gysi, Priasidentin Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit

Verfasserlnnen Prof. Dr. Thomas Rosemann, Prof. Dr. Jan Fehr, Prof. Dr. Huldrych Giinthard, Prof. Dr.
Ronald Jung, Prof. Dr. Milo Puhan, Prof. Dr. Anita Rauch, Prof. Dr. Alexandra Trkola,
Prof. Dr. Beatrice Beck Schimmer

Ort / Datum / Zeit Ziirich, 7. April 2025/ IM

Die Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) schldgt vor, das HMGum
eine Offenlegungspflicht fiir Personen, die Heilmittel einsetzen, zu ergédnzen. Sie nimmt dabeieinen Vorschlag
aus der HMG-Revision von 2012 wieder auf. Dieser soll fiir alle Personen gelten, die Heilmittel verschreiben,
abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen, sowie fiir Organisationen, die solche Personen be-
schiftigen. Fr sieht vor, dass (namhafte) Beteiligungen und andere Interessenbindungen in geeigneter Weise
offengelegt werden miissen. Zwei Minderheiten beantragen, die betroffenen Interessenbindungen breiter zu
fassen und die Offenlegung mittels eines zentralen elektronischen Registers vorzuschreiben.

Stellungnahme zur Vernehmlassung SGK-N zum Vorentwurfim Rahmen
der pa. Iv. 20.490 betreffend Anderung des Heilmittelgesetzes (HMG)

A Ausgangslage:
Zu relevanten Interessenskonflikten kommt es insbesondere, wenn eine direkte oder indirekte Beteiligung an
pharmazeutischen oder medizintechnischen Unternehmen besteht. Wie jiingere Erfahrungen aus der Schweiz,

beispielsweise der Orthopadie!?

zeigen, kann dies zu fundamentalen Auswirkungen aufleib und Leben von
Patient:innen fithren.

Zu beachten ist, dass beispielsweise Arztekongresse in der Schweiz ohne Unterstiitzung der Pharmaindustrie
derzeit nicht kostendeckend zu organisieren sind, eine alleinige Finanzierung tiber Teilnahmegebiihren wiirde
in deutlich hoheren Kongressgebiihren resultieren. Es gibt jedoch bereits grosse Gesellschaften wie z.B.
Cochrane, welche die Kongresse ohne Pharma-Sponsoring und daher mit hoheren Gebiihren ausrichten. Auf-
grund der im Bundesgesetziiber die Medizinalberufe geregelten Verpflichtung der Arzt:innen zu lebenslanger
Fortbildung wire vor diesem Hintergrund eine Alternative zur Entlastung fiir Kongress- und Symposium Ge-
biithren zu diskutieren.

Eine medizinische Behandlungssituation ist per se durch eine Wissensasymmetrie zwischen Behandler:in und
Patient:in gekennzeichnet. Diese darfnicht durch weitere, den Behandlungsprozess beeinflussende (wirt-
schaftliche) Faktoren verstarkt werden. Die Universitdre Medizin Ziirich begriisst daher eine umfangreiche Of-
fenlegungspflicht von Arztinnen und Arzten, die direkt oder indirekt Medikamente verordnen oder Medizinpro-
dukte einsetzen.

"Implantat Files deckt weltweite Liicken in der Kontrolle von Implantaten auf, Ver6ffentlichung 2018

2 Riicken-OPs: Was bei Hirslanden schieflief. NZZam Sonntag, 7.9.2019

Berner Seniorin erringt Etappensieg gegen Milliardenkonzern, Der Bund, 9.4.2022



https://de.wikipedia.org/wiki/Implant_Files
https://www.nzz.ch/wirtschaft/ruecken-ops-was-hirslanden-schieflief-ld.1794643
https://www.derbund.ch/berner-seniorin-erringt-etappensieg-gegen-milliardenkonzern-160289408301

B. Erwégungen:
Die Universitdre Medizin Ziirich unterstiitzt insbesondere den Entwurfder Mehrheit hinsichtlich der Offenle-
gungspflicht.

L. Minderheiten Iund II: Offenlegung von Kaufvertragen

Die Vorschldge Minderheiten [und Iumfassen zusétzlich die Offenlegung von Kaufvertrdgen mit Heilmittel-
herstellern. Grundsétzlich hat jede Praxis, die selbstdispensiert, eine Interessensbindung, da mit der Ver-
schreibung direkt Geld verdient wird. (Im Gegensatz z.B. zu Spitilern, wo der Arzt / die Arztin in der Regel
nichts direkt von den Verschreibungen erhilt). Das kdnnte man allenfalls mit einem Vermerk «selbstdispensie-
rend» im Register 16sen. Aus unserer Sicht wiirde eine vollstindige Offenlegung angesichts der hohen Zahlan
derartigen Vertrigen, die insbesondere niedergelassene Arzte kontinuierlich beijeder Material- oder Medika-
mentenbeschaffung eingehen, mit einem nicht vertretbaren Aufwand verbunden sein. Allein pro Hausarztpra-
xis handelt es sich hier um eine hohe zweistellige Zahl von Vertragen, was zu einer unverhiltnisméassigen Ad-
ministrationsbiirde vor allem fiir kleinere Praxen fithren wiirde. Eine Ausweitung der Administration stellt zu-
dem einen erheblichen Kostentreiber dar.

2. Minderheiten Iund II: Offenlegung von Unterstiitzungsbeitrdgen an Fort- und Weiterbildungen

Die Minderheitsvorschlige Tund Humfassen zudem die Offenlegung von «Unterstiitzungsbeitragen an Fort-
und Weiterbildung durch Heilmittelhersteller». Geméss dem Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie
in der Schweiz vom 4. Dezember 2003, letztmals revidiert am 14. Mai 2020 (Stand: 1. Januar 2021), haben sich
alle namhaften Schweizer Pharmazieunternehmen bereits zur Offenlegung von Zuwendungen jeglicher Form
an Arzt:innen verpflichtet. Der Pharmakodex regelt auch, dass es keine Einflussnahme seitens der Pharmain-
dustrie aufirztliche Fortbildungsveranstaltungen geben darf. In diesem Zusammenhang wird das Abhalten
von sogenannten Satellitensymposien in den gleichen Riumen und zu Randzeiten von Medizinischen Sympo-
sien kritisch gesehen. Diese von der Industrie selbst gestalteten Sessions sind ganz ins Programm eingebettet
und die Fortbildung wird durchaus beeinflusst. Dem generellen Einfluss etwa durch Werbestdnde aufderarti-
gen Fortbildungen unterliegen alle Teilnehmer von medizinischen Kongressen, unabhéngig ob ihre Teilnahme
durch Heilmittelhersteller unterstiitzt wurde oder nicht.

Im Rahmen der Kosteniibernahme respektive -beteiligung erfolgen durch die Heilmittelhersteller organisiert
regelméssig soziale Events wie Nachtessen, Ausfliige oder sogar Sportveranstaltungen. Hier kommt es zu ei-
nem intensiven Austausch mit Vertretenden der entsprechenden Unternehmen, der weit iiber den Kontakt an
der Fortbildung hinausgeht. Gerade derartige, eher sozial gepriagte Kontakte neigen dazu, iiber personliche
Vertrauensbindungen das Verschreibungsverhalten zu beeinflussen. Daher unterstiitzen wir die Minderheits-
vorschldge (Minderheiten ITund II) in der Formulierung von Abs. 1 lit. d «Unterstiitzungsbeitrige an Fort- und
Weiterbildungen, die sie von Personen oder Unternehmen erhalten, welche Heilmittel herstellen oder vertreiben».
Dabeimdchten wir die Ergdnzung «Personliche Unterstiitzungsbeitrige .. .»anregen, da die personliche Ver-
trauensbildung im Vordergrund steht und es unklar ist, ob der Effekt bei pauschal bezahlten Kosteniibernah-
men fiir eine Gruppe von Personen zutrifft.

3. Minderheiten Iund II: Offenlegung der Beteiligung an Forschungsprojekten

Die Vorschldge der Minderheiten [und II, wonach die Beteiligung an Forschungsprojekten sowie préaklinischen
und klinischen Versuchen (Abs. 1 lit. e) offengelegt werden miissen, kann in dieser Form nicht unterstiitzt wer-
den. Uber die Finanzierung der Forschung an der Universitiit Ziirich iiber sogenannte Drittmittel, welche die
Summe von CHF 100'000 {iberschreiten, gibt die 6ffentliche Transparenzliste Auskunft®. Auch in Bezug auf
Mandate und Nebenbeschiftigungen zusétzlich zu einer Anstellung an der Universitdt Ziirich gilt die Verpflich-
tung, diese dem Arbeitgeber zu melden oder gar bewilligen zu lassen. Bestehen Zweifel, ob eine Nebenbe-
schéftigung mit der Funktion an der UZH vereinbar ist, entscheidet die zustédndige Stelle, ob eine Bewilligung
eingeholt werden muss. Aus Griinden der Transparenz und gestiitzt auf§ 11a des Universitdtsgesetzes (UniQG)

4

Transparenzliste der Universitdt Ziirich

Universitit Ziirich | Direktion Universitdre Medizin Ziirich 214


https://www.uzh.ch/de/researchinnovation/ethics/transparency/grants/list.html

verdffentlicht die Universitdt Ziirich die Interessenbindungen ihrer Professorinnen und Professoren in einem
offentlichen Register.’ Dieses Register listet ausschliesslich die Professor:innen auf, fiir alle weiteren UZH-An-
gehorigen sind die Nebenbeschéftigungen jedoch nicht 6ffentlich einsehbar. Auch beijeder Forschungspubli-
kation fiir Zeitschriften oder Kongresse miissen etwaige Interessenskonflikte offengelegt werden. Vor diesem
Hintergrund vertreten wir die Meinung, dass die Transparenz in Bezug aufdie Beteiligung an Forschungspro-
jekten bereits ausreichend erfiillt ist.

4. Minderheiten Iund II: Offenlegung von Sponsoringvertrdgen und Gewinnbeteiligungen

Unterstiitzen wiirden wir allerdings die Vorschlidge der Minderheiten [und II, dass Sponsoringvertrdge (Abs. 1
lit. fyund Vertrage iiber Gewinnbeteiligungen (Abs. 1 lit. g) offengelegt werden miissen. Da der Begriff «Ge-
winnbeteiligung» potenziell breit ausgelegt werden konnte, mochte die UZH einschrinken, dass Lizenzver-
trage in denen es um den Verkaufvon Heilmitteln geht, aufgrund der Vertraulichkeit nicht ohne weiteres
offengelegt werden kdnnen. Im Rahmen eines Lizenzvertrags ist es denkbar, dass die UZH Lizenzgebiihren aus
einem Lizenzvertrag enthélt, die sie mit den ErfinderInnen teilt (die zugleich verschreibende Personen sein
konnen). Sollte eine Gewinnbeteiligung auch Einnahmen der Universitit unter Lizenzvertragen umfassen,
kann dieser Punkt von der UZH nicht uneingeschrinkt unterstiitzt werden. Zutreffend wire hingegen ein Of-
fenlegungspflicht fir Provisionsvereinbarungen, zu welchen die verschreibende Person direkt am von ihr er-
zielten Umsatz beteiligt wird.

In Bezug aufdie Finanzierung von Forschung durch Pharmaunternehmen ist grundsétzlich zu unterscheiden
zwischen «Investigator-Inititated Clinical Trials» (IICTs) und «Company-Sponsored Clinical Trials». Da in bei-
den Kategorien keine Gelder an die Studienleitung (Principal Investigator PI) fliessen, kann von der Offenle-
gung in einem Register abgesehen werden. Zudem werden die personlichen Interessensbindungen wie oben
aufgefiihrt, beiden Publikationen der Forschungsergebnisse deklariert. Im Fall der «Company-Sponsored Cli-
nical Trials» fliessen Gelder an das Spital oder an die Universitdt (welche z. B. Personalkosten, Laborkosten,
Overhead, etc. abdecken). Wie bereits unter Punkt 3. erwdhnt, sind diese Drittmittel (ab einem Gesamtbetrag
von CHF 100'000) in der Transparenzliste der UZH 6ffentlich einsehbar. Zudem achtet die Universitat Ziirich
beider Regelung der Forschungsfinanzierung durch Dritte konsequent aufdie Wahrung der Freiheit der For-
schung.

Eine Gewinnbeteiligung stellt aus unserer Sicht eine erhebliche Interessensbindung dar, die geméss Studien-
lage sicher geeignet ist, das Verschreibungsverhalten zu beeinflussen.

5. Minderheit II: Offentlich zugéngliches Register

Ebenfalls unterstiitzenswiirdig ist der Vorschlag der Minderheit Ilnach einem 6ffentlich zugdngigen Register
zur Offenlegung (Abs. 2 und 3). Damit wére eine geeignete Form der Offenlegung gesichert und der administra-
tive Aufwand iiber die zentrale Meldung durch die Arzt:innen an dieses Register vertretbar. Allerdings muss der
administrative Aufwand vertretbar gehalten werden. Von Arztinnen und Arzten, welche aus der klinischen Ti-
tigkeit aussteigen, wird vielfach die administrative Belastung als Beweggrund angefiihrt. Daher ist es dringend
angezeigt, fiir Entlastung im administrativen Bereich zu sorgen. Fiir das neu zu schaffende Register sollte es
moglich sein, dass die bereits bestehenden Register wie beispielsweise bei den Pharmafirmen und betreffend
die Nebenbeschiftigungen an den Universitaten und Universitétsspitdlern dorthin melden konnen. Im Sinne
der Effizienz sollte ein Austausch der Daten unter Beriicksichtigung des Datenschutzes ermoglicht werden.

6. Mehrheit: Ausnahme von der Offenlegungspflicht durch Bundesrat

Der Vorschlag der Mehrheit, dass der Bundesrat Ausnahmen von der Offenlegungspflicht vorsehen kann, wenn
die Heilmittel ein geringes Risikopotential haben oder die Beteiligung an Unternehmen geringfiigig ist, sehen
wir dusserst kritisch. Zunidchst einmal scheint es schwierig zu definieren, welche Heilmittel ein geringes Risiko-
potenzial haben, unter anderem da in der Medizin regelméssig eine Dosis-Wirkungsbeziehung vorliegt. Allein

3 Register der Interessensbindungen fiir Professorinnen und Professoren der Universitit Ziirich
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diese Differenzierung nach dem Risikopotential brduchte eine eigene Rechtsabteilung. Zudem kénnen bei-
spielsweise auch geringfiigige Beteiligungen etwa an Start-Ups eine relevante Bedeutung fiir die finanzielle
Situation der Arztin oder des Arztes entfalten. Zudem gilt auch eine Einflussnahme aufdie Verordnung von
Heilmitteln mit geringem Risikopotential zu verhindern. Diese Heilmittel konnen beispielsweise mit einer
enormen gesundheitsdkonomischen Belastung verbunden sein, wie etwa nicht indizierte Protonenpumpen-
hemmer Therapien, Eiseninfusionen oder sonstige low-value Massnahmen belegen.

Im Ubrigen schliessen wir uns dem Vorschlag der Mehrheit an, was die Busse in Hohe von 50 000 Franken
(Abs.1 lit. i) betrifft.
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Von: affaires-publiques

An: BAG-hmr-consultations
Betreff: Consultation - 20.490 n Iv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence!
Datum: Dienstag, 13. Mai 2025 08:49:29

Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de nous donner la possibilité de nous exprimer sur cette question.
L'Université de Genéve (UNIGE), représentée par la Section des sciences pharmaceutiques de sa
Faculté des sciences, n’a pas d’éléments spécifiques a transmettre concernant le projet mis en
consultation.

L’'UNIGE estime déja répondre a I'obligation de signaler les intéréts via une série de mesures
pour assurer la transparence, que ce soit concernant les collaborations entre l'institution et
I'industrie ou les collaborations entre ses employées et employés a titre personnel et le secteur
privé. En effet, toute collaboration entre I'UNIGE et I'industrie donne lieu a la mise en place d’un
contrat de collaboration (soit de recherche soit de service), qui doit passer par le Bureau de
Transfert de Technologies (Unitec) et étre signé par le vice-Recteur ou la vice-Rectrice en charge
de la recherche. Toute collaboration rémunérée entre un membre du personnel de
I'enseignement et de la recherche et I'industrie (et le secteur privé plus généralement) doit étre
déclarée via le registre des liens d’intéréts mis en place par I'UNIGE.

Restant a votre disposition pour tout complément d’information, je vous adresse, Madame,

Monsieur, mes meilleures salutations.

Pauline Guédon

Assistante

Université de Geneve

Absente le mercredi et le vendredi aprés-midi

Cellule des affaires publiques | Bureau 304
24, rue du Général-Dufour | CH-1211 Geneve 4
T+412237974 66

www.unige.ch | pauline.guedon@unige.ch
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Vereinigung aktiver Senior:innen- und
\; A S O S Selbsthilfeorganisationen der Schweiz
Fédération des Associations des
retraité-e-s et de I'entraide en Suisse
FAR E S Federazione associazioni
pensionate:ti e d’autoaiuto in Svizzera

Kommission fiir soziale Sicherheit
und Gesundheit des Nationalrates
CH-3003 Bern

Per E-Mail an
Hmr-consultations@bag.admin.ch

Bern, 15. Mai 2025

Vernehmlassung SGK-N
20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz.
Stellungnahme der VASOS FARES

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit

Die VASOS, die Vereinigung aktiver Seniorinnen- und Senioren-Organisationen Schweiz dankt
Ilhnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Die VASOS teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von Interessenkonflikten
wichtig ist.

Wir begriissen eine Erganzung des Heilmittelgesetzes (HMG) mit einer klaren
Offenlegungspflicht. Es zeigt sich, dass die geltenden Integritdts- und Transparenzpflichten
im HMG noch nicht genligen, um Interessenkonflikte zu unterbinden

Zum Projekt:

Im Gegensatz zur von der VASOS als unterstitzungswirdigen parlamentarischen Initiative
Hurni verzichtet das aktuelle Projekt leider auf die Schaffung eines zentralen 6ffentlich
zuganglichen Registers. Das bedauern wir, da die Dezentralisierung der Meldungen den
Zugang der Patientinnen und Patienten zu den Informationen einschrankt und die
Uberwachung und Kontrolle erschwert, verteuert und im Endeffekt schwicht.

Auf wenig Verstandnis, vielmehr auf Kritik stosst bei uns die Tatsache, dass die Ausweitung
der Integritatsregelung in Art. 55 HMG auf Medizinprodukte vom Marz 2019 noch immer
nicht in Kraft ist. Die VASOS fordert eine Beschleunigung des Verfahrens, um die
Verschreibung von Medizinprodukten endlich dem Risiko entsprechend zu regeln, das sie fiir
die Patientinnen und Patienten darstellen kénnen — wie z.B. durch den Skandal der
,Implantat Files” belegt wurde.


mailto:Hmr-consultations@bag.admin.ch

Zusammenfassung der Position von VASOS:

Wir unterstitzen prioritar die Minderheit Crottaz, die den Zugang zu Informationen tber
Interessensbindungen durch die Schaffung eines zentralen Registers verbessern wiirde.
Subsidiar beflirworten wir die Minderheit Weichelt, welche es Patientinnen und Patienten
ermoglichen wiirde, informiert zu werden — sie es liber das Internet, sie es durch die Pflicht
des Leistungserbringers schriftlich seine Patienten zu informieren. Sollte keine der
Minderheiten angenommen werden, unterstiitzen wir das vorliegende Projekt, da es
immerhin eine Verbesserung gegeniiber dem aktuellen Zustand darstellt.

Wir danken lhnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Grisse

13 eobiice Yeite 2%)/’%/9@

Bea Heim David Winizki,
Prasidentin VASOS Arzt, VASOS Mitglied



( VS ao Verband Schweizerischer Assistenz- und Oberarztinnen und -arzte
Association suisse des médecins-assistant(e)s et chef(fe)s de clinique
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Kommission fur soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates
CH-3003 Bern

Per E-Mail an
hmr-consultations@bag.admin.ch

Bern, 14. Mai 2025

Vernehmlassungsantwort
SGK-N 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin

Sehr geehrte Mitglieder der Kommission fur Soziale Sicherheit und Gesundheit

Wir danken Ihnen fur die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Der vsao teilt die Meinung, dass Transparenz zur Verhinderung von Interessenkonflikten wichtig ist. Der
vsao anerkennt, dass die Zusammenarbeit von Arzt:innen mit der Industrie Abhangigkeiten mit sich bringen
und zu Interessenkonflikten fihren kann. Dieses Spannungsfeld ist jedoch nicht neu und ist in Gesetzgebung
und ethischen Richtlinien bereits adressiert. Die aktuellen Vorschriften regeln unerlaubte Vorteile, Rabatte
und andere Formen von Interessenkonflikten.

Der Geltungsbereich des Integritatsartikels wurde im Rahmen der Vorlage «18.081 Heilmittelgesetz. Neue
Medizinprodukte-Regulierung» auf Medizinprodukte ausgedehnt. Diese Ausweitung des Heilmittelgesetzes
wurde eben erst beschlossen und deren Umsetzung steht aus. Das Transparenzprinzip, wonach
Interessenbindungen, die damit verbundenen mogliche Interessenkonflikte sowie geldwerte Leistungen
offenzulegen sind, ist damit bereits verwirklicht. Die Revision des HMG mit der anschliessenden
Durchfihrungsverordnung VITH hat in dieser Hinsicht bereits zu einer Mikroregulierung mit zusatzlicher
administrativer Belastung gefuhrt.

Ebenso sieht schon das geltende Recht Sanktionen bei Verletzungen der Vorschrift vor: Die Bestimmungen
zur Integritat und Transparenz im Verwaltungsverfahren sind vom damit betrauten BAG zu vollziehen.
Dieses kann alle erforderlichen Massnahmen treffen, um den rechtmassigen Zustand wiederherzustellen.
Unabhangig davon kann das BAG ein Strafverfahren durchfiihren bzw. einleiten. Die angedrohten
Sanktionen sind Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe, wenn eine vorsatzliche oder fahrlassige
Verletzung der Integritatsvorschriften geahndet wird. Busse bis zu CHF 50 000 wird bei vorsatzlicher
Verletzung der Transparenzvorgaben angedroht. Das BAG kann zudem Tatigkeitsverbote, die Einziehung
unrechtmassiger Gewinne oder eine Ersatzforderung anordnen.

Bollwerk 10 - Postfach - 3001 Bern - Tel. +41 31 350 44 88 - sekretariat@vsao.ch - www.vsao.ch
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Nach Ansicht des vsao sind die Ziele der Initiative Hurni bereits abgedeckt und es geht in einem nachsten
Schritt darum, dass das BAG seine Aufsichtspflicht wahrnimmt und die bestehenden
Transparenzvorschriften kontrolliert und sanktioniert. Seit 2025 besteht zudem beim BAG eine
Whistleblowing-Plattform (ITW-Whistleblowing-Plattform), wo Verdachtsfalle gemeldet werden konnen. Der

vsao ist Uberzeugt, dass eine konsequent wahrgenommene Aufsicht gentigt, um die erwunschte Wirkung zu
erzielen.

Erganzend zur Gesetzgebung gibt es die revidierte Standesordnung der FMH. Die FMH-Standesordnung ist
fur alle Mitglieder des vsao verbindlich. Die FMH hat die medizin-ethischen Richtlinien der SAMW in leicht
modifizierter Form in ihre Standesordnung aufgenommen.

Der Aufbau einer zentralen staatlichen Publikationsplattform fiir alle Leistungserbringer sowie die
gesetzliche Pflicht zur Einzeloffenlegung selbst kleinster Vorteile (Minderheit |1 sieht keine Ausnahmen vor)
bedeutet eine erhebliche Blrokratie fir medizinische Fachpersonen, Gesundheitseinrichtungen und
Behorden. Ein Nutzen fur Patient:innen ist kaum erkennbar. Es wird nirgends dargelegt, worin der
Erkenntnisgewinn fir die Behandlung der Patient:innen bestehen wiirde.

Der vsao teilt die Ansicht des Standerates (Erlauternder Bericht, Ziff. 2.2.2, S. 5.), wonach die
Deklarationspflicht aufwandig und kaum im Interesse der Patient:innen sei: Das Erstellen und Betreiben
einer Plattform bindet offentliche Gelder ohne einen Nutzen fur die Patient:innen. In Anbetracht des eben

erst bekanntgegebenen Aufgabenverzichts beim BAG (Siehe BAG muss auf verschiedene Aufgaben
verzichten) und des laufenden Vernehmlassungsverfahrens Entlastungspaket 27 (EP27, siehe Bundesrat

eroffnet Vernehmlassung zum Entlastungspaket 27) erscheint der Vorschlag im hochsten Masse paradox.

Der Vorschlag der Minderheit 11, samtliche Interessensbindungen in einem offentlichen Register zuganglich
zu machen, ist soweit ersichtlich nicht unter dem Gesichtspunkt der Verletzung der Personlichkeit gepruft
worden. Verfassungsrechtlich garantierte Grundrechte diirfen zwar eingeschrankt werden. Daflr ist jedoch
eine gesetzliche Grundlage notwendig und die Einschrankung muss verhaltnismassig sein. Der vorliegende
Vorschlag ist nicht verhaltnismassig. Verhaltnismassigkeit ware jedoch die Voraussetzung fur den Eingriff in
die Personlichkeitsrechte der geschatzten 25'000 Organisationen.

Betroffen waren gemass erlauterndem Bericht 17°233 Arztpraxen. Soweit von der Publikation auch
Personendaten im Sinne des Datenschutzgesetzes betroffen sind, waren die Vorgaben des
Datenschutzgesetzes einzuhalten (Rechtmassigkeit, Zweckbindung, Verhaltnismassigkeit etc.). Eine grosse
Mehrheit der Arztpraxen (Uber 80 %) werden in der Rechtsform einer Einzelfirma gefuhrt, entweder als
Einzelpraxis oder als Gemeinschaftspraxis von mehreren Arzt:innen in Form einer einfachen Gesellschaft
oder Infrastrukturnutzung (MAS-Studie 2022, Strukturdaten der Arztpraxen und ambulanten Zentren,
Bundesamt fur Statistik).

Der vsao wertet die vorgesehene Erweiterung der Transparenzpflicht negativ. Der zusatzliche finanzielle und
administrative Aufwand steht in keinem Verhaltnis zum Nutzen. Der erlauternde Bericht beziffert die
Entwicklungskosten fir ein Register auf zwei bis drei Millionen CHF (Unterhalt 0,5 Mio. CHF) pro Jahr
(Erlauternder Bericht, ziff. 5.1, S. 11.). Der vsao erachtet diese Schatzung als sehr optimistisch.

Bollwerk 10 - Postfach - 3001 Bern - Tel. +41 31 350 44 88 - sekretariat@vsao.ch - www.vsao.ch
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Zusammenfassend kann gesagt werden: Der vsao lehnt die Vorlage ab. Die aktuellen rechtlichen und
berufsethischen Bestimmungen sind ausreichend, um die Integritat und Transparenz in der Zusammenarbeit
mit der Industrie zu regeln. Sie gentigen, um Interessenskonflikte zu unterbinden. Der zunehmende
Verwaltungsaufwand ist einer der Hauptgriinde fiir den Berufsausstieg und verstarkt den Arztemangel,
insbesondere im Bereich der Grundversorgung.

Eventualiter spricht sich der vsao fiir den Mehrheitsantrag der Kommission aus und wiirde beliebt machen,
dass der Bundesrat die in Abs. 2 vorgesehene Delegationsnorm fur die Regelung von Ausnahmen auch
nutzen wirde. Die Verscharfungen von Minderheitsantrag | (Keine Ausnahmen) und 1l (Registerpflicht)
lehnen wir ab.

Wir danken Ihnen fur die Berlcksichtigung unserer Bemerkungen.
Verband Schweizerischer Assistenz- und Oberarztinnen und -arzte

Gjlead

Severin Baerlocher Philipp Thuler
Prasident Leiter Politik und Kommunikation
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Kommission flir soziale Sicherheit und Gesundheit
CH-3003 Bern

Per E-Mail an: hmr-consultations@bag.admin.ch

Vernehmlassungsantwort
Parlamentarische Initiative 20.490 Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin
Sehr geehrte Mitglieder der Kommission flr soziale Sicherheit und Gesundheit

Der Verband der Schweizerischen Versandapotheken VSVA unterstitzt im Grundsatz das Anliegen der
Initiative nach mehr Transparenz im Hinblick auf potentielle Interessenkonflikte. Wir machen an dieser Stelle
aber darauf aufmerksam, dass bereits heute umfassende gesetzliche und standesrechtliche Regelungen
bestehen, die einen hohen Standard an Transparenz sicherstellen. Dazu gehoéren insbesondere das
Heilmittelgesetz (HMG) und die Ausflihrungsverordnung Uber Integritit und Transparenz im
Heilmittelbereich (VITH). Bereits heute sind unter anderem die Offenlegung geldwerter Vorteile, das Verbot
unzulassiger Rabatte, klare Integritatsregeln und Sanktionsmdglichkeiten gesetzlich verankert. Das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) kann bei Verstéssen Massnahmen ergreifen, darunter Freiheitsstrafen,
Geldstrafen bis CHF 50'000, Tatigkeitsverbote sowie Ruckforderungen unrechtmassiger Gewinne. Seit 2025
steht zudem eine Whistleblowing-Plattform zur Verfugung, um Missstdnde zu melden. Auch die
Standesordnung der FMH, die auf den Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen
Wissenschaften (SAMW) basieren, sowie die Transparenzregeln der Pharmaindustrie gewahrleisten ein
Hochstmass an Transparenz. Wer heute in Unternehmen in Aufsichts- oder Management-Gremien tatig ist,
muss zudem den Verwaltungsrat unverziglich und vollstandig Uber sie betreffende Interessenkonflikte
informieren (Art. 717a Abs. 1 OR).

Die in der Vorlage gemass den Minderheitsantragen vorgesehene Einrichtung einer zentralen
Publikationsplattform oder die gesetzliche Pflicht zur Einzeloffenlegung aller relevanten Vertrdge mit
Konditionen wirden fiir medizinische Fachpersonen, Institutionen und Behdrden einen erheblichen
administrativen und finanziellen Mehraufwand bedeuten, ohne dass ein konkreter Nutzen fiir Patienten
ersichtlich ware. Es bleibt offen, inwiefern eine solch umfassende Veréffentlichung zu einer besseren
medizinischen Behandlung fuhren wirde. Die Minderheitsantrage sind nicht umsetzbar und deshalb
abzulehnen.

Einzig die Schaffung von zusétzlicher Transparenz bei allfallig bestehender Beteiligungen an Unternehmen
(gemass Mehrheitsantrag) stellt unserer Ansicht nach ein gewisser Mehrwert dar. Dabei ist aber auf eine
pragmatische Umsetzung zu achten. Wir bitten Sie daher, auf Abs. 1 b zu verzichten. Die Offenlegung
samtlicher Beratungs- und Experten-Tatigkeit fuhrt zu einem enormen administrativen Aufwand und zu
Rechtsunsicherheit; womdglich zum Schaden der Lehre und Forschung. Die Offenlegung von
Interessenkonflikten ist mit Art. 717a Abs. 1 OR bereits geniigend und pragmatisch geregelt.

Wir danken lhnen fir die Berlcksichtigung unserer Rickmeldung und stehen bei Rickfragen gerne zur
Verfugung.

Mit freundlichen Grlissen

///'m&

Guido Klaus
Generalsekretar VSVA

Verband der Schweizerischen Versandapotheken | Kramgasse 11 | 3011 Bern | www.vsva.ch
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Zu I’ICh Vetsuisse-Fakultat
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Winterthurerstrasse 204
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Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit

3003 Bern

Per E-Mail an hmr-consultations@bag.admin.ch

Zirich, 5. Marz 2025 / rs-mt

Vernehmlassung der SGK-N zur pa. Iv. 20.490: Pharmazeutische Industrie u. Medizin. Mehr Transparenz
Stellungnahme der Vetsuisse-Fakultdat UZH

Sehr geehrte Damen und Herren
Vielen Dank fiir die Einladung zur Stellungnahme.

Interessenkonflikte miissen zwingend vermieden werden. Die Vetsuisse-Fakultat unterstiitzt die Pflicht zur
Offenlegung von Interessenbindungen bei Personen, die Heilmittel einsetzen. Die Begrenzung der Offenle-
gungen, wie von der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates vorgeschlagen,
erscheint auf verschiedene Arten von Beteiligungen, sowie Tatigkeiten in Fiihrungs- und Aufsichtsgremien,
als zweckdienlich und angemessen. Eine breitere Offenlegung inklusive geringfiigiger Betrage wiirde unwei-
gerlich zu einem betrachtlichen administrativen Mehraufwand fiihren, ohne dass sich daraus ein offensichtli-
cher Mehrwert fiir die Offentlichkeit, respektive fiir die Vermeidung von potenziellen Interessenskonflikten
ergeben wiirde. Wir begriissen den Vorschlag der Minderheit Il zur Einfiihrung eines zentralen und 6ffentlich
zuganglichen, elektronischen Registers. Dadurch wiirde sichergestellt, dass die entsprechenden Informatio-
nen einheitlich aufbereitet und einfach auffindbar der Offentlichkeit zugénglich gemacht wiirden. Zudem
wiirde sich dadurch der administrative Zusatzaufwand fiir die einzelnen Organisationen begrenzen lassen.

Im Grundsatz mdchten wir betonen, dass ein Vertrauensverhiltnis zwischen behandelnden Arzte- bzw. Tier-
arzteschaft sehr wichtig fiir den Erfolg einer Behandlung sowohl bei Menschen wie auch bei Tieren ist.

Fur Rickfragen steht lhnen Marlen Tschudin Wyler, Geschaftsfiihrerin der Vetsuisse-Fakultat, (marlen.tschu-
dinwyler@uzh.ch) zur Verfiigung.

Freundliche Griisse

Universitat Zirich
Vetsuisse-Fakultat

Prof. Dr. Roger Stephan
Dekan
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Stellungnahme vips zur Vernehmlassung pa. lv. 20.490 (Hurni): Pharmazeutische
Industrie und Medizin. Mehr Transparenz

Sehr geehrte Frau Kommissionsprasidentin Gysi
Sehr geehrte Damen und Herren

Als Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz, kurz vips, verstehen wir uns als
Drehscheibe zwischen Behorden, Politik, Medien und unseren Mitgliedern.

Wir sind mit rund 100 Unternehmen der mitgliederstarkste Pharmaverband in der
Schweiz und vertreten Firmen der Pharmabranche aus allen Landesteilen der Schweiz
sowie den Bereichen Forschung und Entwicklung, Produktion, Vertrieb und Export.
Damit engagieren wir uns fur eine schnellere und einfachere Zulassung der
Medikamente und machen uns fur faire Rahmenbedingungen stark.

Die vips lehnt die parlamentarische Initiative 20.490 respektive die darauf
beruhende Gesetzesnovelle (Erlass eines neuen Artikel 57 Heilmittelgesetz - HMG)
entschieden ab.

Die in der Vorlage geforderte Transparenz entspricht im Grundsatz einem Vorschlag des
Bundesrates im Rahmen der zweiten Revision des HMG. Dieser fand seinerzeitin
beiden Parlamentskammern bereits in der ersten Lesung keine Mehrheiten, weil er nicht
zielfUhrend war. Die Diskussionen drehten sich vielmehr um die Schaffung griffiger
Integritatsregeln und einer adaquaten Regelung fur die Schaffung von mehr Transparenz
bei der Rabattgewahrung. Zu beiden Fragestellungen wurden Losungen gefunden und
die Artikel 55 und 56 HMG sowie die darauf basierende Verordnung Uber Integritat und
Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) neu eingefuihrt. Damit kennt der Heilmittel-
bereich schon heute sehr detaillierte Antikorruptions- und Transparenzvorschriften.

Zudem hat das fur den Vollzug dieser Bestimmungen zustadndige Bundesamt fur
Gesundheit (BAG) eine eigene Vollzugsabteilung (ITW) aufgebaut. Diese hat ihre Arbeit
vor einigen Jahren aufgenommen und bietet mittlerweile auch eine Whistleblowing-
Plattform flir anonyme Anzeigen von Verdachtsfallen in diesem Bereich an.

vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
Suurstoffi 14, 6343 Rotkreuz, T +41 41 531 61 00, info@vips.ch, www.vips.ch
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https://vips.ch/
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Sodannist zu beachten, dass die pharmazeutische Industrie mit dem «Pharma-
Kooperations-Kodex» (PKK) im Jahr 2015 zusatzlich eine Transparenzinitiative lanciert
hat, welcher sich zahlreiche Unternehmen freiwillig angeschlossen haben: Uber 60
Firmen legen seit 2016 die geldwerten Leistungen, welche sie medizinischen
Fachpersonen, Gesundheitsversorgungs-Organisationen und Patientenorganisationen
fur erbrachte Kooperationsaufwendungen gewahren, jahrlich wiederkehrend offen. Die
PKK-Unterzeichner durften schatzungsweise Uber 85 % des Rx-Umsatzes ausmachen.

Uber die Webseite der scienceindustries sind diese Berichte abrufbar, womit sich
interessierte Kreise ein Bild Uber die Zuwendungen in Zusammenhang mit
Kooperationsleistungen zwischen den besagten Akteuren und der pharmazeutischen
Industrie machen kdnnen. Diese Zahlen werden von den Medien jahrlich aufgenommen
und kommentiert. Zudem bilden sie u.a. die Basis flur eine allgemein zugangliche
Plattform (pharmagelder.ch).

Allein schon mit Blick auf diese Ausgangslage sind keine Griinde erkennbar, heute
auf eine im Parlament intensiv gefiihrte Diskussion zuriickzukommen. Die in der
Begrundung der pa. Iv. 20.490 angefuhrten Argumente sind nicht stichhaltig, verweisen
sie letztlich doch auf eine nicht weiter verifizierte internationale Untersuchung eines
investigativen Journalistennetzwerks, die sich jedoch nicht auf Schweizer Verhaltnisse
und noch weniger auf die hiesige pharmazeutische Industrie Ubertragen lasst.

Die Untersuchung schien auch nicht Pharmazeutika zum Gegenstand gehabt zu haben,
sondern Implantate und es besteht auch diesfalls kein ndherer Bezug zu den
Verhaltnissen in der Schweiz. Abgesehen davon wurde die Regulierung der
Medizinprodukte mittlerweile ebenfalls angepasst und gestltzt auf einen Beschluss
des Parlaments vom Marz 2019 muss der Anwendungsbereich der VITH auch auf

die Medizinprodukte ausgedehnt werden.

Das BAG ist diesem Auftrag des Gesetzgebers bislang nicht nachgekommen, kindigte
aber seit langerem an, dass dies geschehen soll. Anstatt eine bereits eingehend
gefuhrte Diskussion um eine HMG-Revision erneut zu fuhren, ware es angezeigt, wenn
das Parlament vom BAG fordert, seinen Entscheid aus dem Jahr 2019 endlich
umzusetzen und die Medizinprodukte ebenso der VITH zu unterstellen.

Die in die Vernehmlassung gegebene Vorlage sieht eine Mehrheit und zwei
Minderheiten vor. Die vips lehnt alle drei Vorschlage klar ab.


https://www.scienceindustries.ch/article/13944/unterzeichner-des-pharma-kooperations-kodexes
https://www.pharmagelder.ch/
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Der Mehrheitsvorschlag wird abgelehnt

Gemass dem Mehrheitsvorschlag mussten insklnftig Personen, die Heilmittel
verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem Zweck einkaufen sowie
Organisationen, die solche Personen beschaftigen, deren Kundschaft in geeigneter
Weise uber folgende Sachverhalte informieren:

a. eigene Beteiligungen an Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder in Verkehr
bringen;

b. Tatigkeiten in FUhrungs- und Aufsichtsgremien, Beiraten und ahnlichen Gremien
solcher Unternehmen sowie Beratungs- oder Expertentatigkeiten fur diese;

c. Beteiligungen solcher Unternehmen an ihrer eigenen medizinischen oder
pharmazeutischen Praxis oder Organisation.

Diese Vorgabe wird zu einem erheblichen administrativen Aufwand fur die
betroffenen Fachpersonen fihren, ohne dass ein wesentlicher zusatzlicher
Erkenntnisgewinn daraus fiir die Patientinnen und Patienten resultieren wird.
Denn schon heute halt Ziffer 3.2.2 der Richtlinien Uber die Zusammenarbeit von
medizinischen Fachpersonen mit der Industrie der Schweizerischen Akademie der
Medizinischen Wissenschaften (SAMW-RL) eine umfassende Transparenzpflicht fur
besagte Akteure fest. Diese Richtlinien haben hohes Gewicht, denn es handelt sich
um Standesrecht.

Entsprechend ist es schon heute Ubliche Praxis der medizinischen Fachpersonen,

ihre Interessenbindungen im Rahmen von medizinischen Dienstleistungen offenzulegen
(vgl. Ziffer 6 SAMW-RL). Dies wird breit gelebt und beispielsweise im Rahmen von
Vortragen auf Kooperationen mit der Industrie hingewiesen. Es handelt sich hierbei um
eine gezielte Transparenz, die darauf ausgerichtet ist, in einer konkreten Konstellation
die notigen Informationen breitzustellen, damit Aussagen oder Handlungs-
empfehlungen in einen Gesamtkontext gestellt werden kdnnen.

Veroffentlichen medizinische Fachpersonen Beteiligungen an oder von Unternehmen,
die Heilmittel herstellen oder in Verkehr bringen, auf deren Webseite oderim
Wartezimmer, so fuhrt diese zusammenhangslose Information fur deren Kundschaft zu
keinem wesentlichen Wissensgewinn. Tatigkeiten fur solche Unternehmen werden
vielmehr bereits heute gezielt durch die Fachpersonen publik gemacht. Zudem kann ein
Grossteil dieser Informationen heute schon — gar bezogen auf die effektiv geleistete
Hohe der Verglutungen — Uber mehrere Webseiten und Medien eingesehen werden.
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Ein weiterer Ausbau von Transparenzmassnahmen im vorgeschlagenen Sinn
bewirkt indes nur erheblichen zusatzlichen administrativen Aufwand, ohne zu
einem zusatzlichen und fiir die Behandlung der Patientinnen und Patienten
niitzlichen Erkenntnisgewinn zu fiihren.

Bedenklich ist zudem der Vorschlag einer Strafbewehrung mit einer Busse bis zu

CHF 50'000.- bei vorsatzlicher Verletzung der Offenlegungspflicht. Eine solche
Regelung ist nicht verhaltnismassig, wird hier nicht ein Sachverhalt zur Debatte

der Uberhaupt einer so drastischen Gesetzesfolge bedarf. Der Gesetzgeber soll und
darf nichtin allen Sachverhalten gegenuber Burgerinnen und Burgern das Misstrauen
als Grundlage nehmen. Er darf auch davon ausgehen, dass Gesetze aus Respekt
gegenuber der Rechtsstaatlichkeit befolgt werden, ohne dass immer die Drohung der
Strafe damit verbunden werden muss. Eine solche soll nur dort vorgesehen werden,

wo das geschutzte Rechtsgut eine entsprechend drastische Sanktionierung rechtfertigt.

Vorliegend geht es indes um das Bereitstellen von Informationen, welche zu einem
grossen Teil ohnehin schon heute erhaltlich sind und zum anderen Teil nicht von
erheblicher Relevanz fur die Therapieerfolge von Patientinnen und Patienten sind.
Zudem ist die Abgrenzung zwischen Eventualvorsatz und Fahrlassigkeit bekanntlich
fliessend, was gerade bei der hier angedachten Regelung zu Verunsicherung fihren
wird. Werden bspw. die Korrektheit der publizierten Daten in einer Arztpraxis nicht
engmaschig tberpruft, so kdnnte dies allenfalls bereits als ein Inkaufnehmen falscher
Informationen und damit als eine eventualvorsatzliche Verletzung von Art. 57 HMG
ausgelegt werden. Allein dieser Umstand wird die Administration auf Seiten der
Fachpersonen weiter erhdhen, weil ein aufwendiges Kontrollsystem Uber die
Meldungen unvermeidbar sein wird. Die vorgeschlagene Strafbewehrung erweist sich
als unverhaltnismassig und auf diese ware zu verzichten, wollte man den Art. 57 HMG
tatsachlich einfuhren.

Immerhin positivanzumerken ist mit Blick auf die Mehrheit, dass die Offenlegungs-
pflicht abschliessend auf die drei genannten Felder beschrankt ware, was sich aus den
Erlauterungen (Seite 8) entnehmen lasst. Wollte das Parlament an seinem Vorschlag
festhalten, dann musste diese gesetzgeberische Absicht im Gesetzestext ausdrucklich
festgehalten werden im Sinne von

Art. 57 Pflicht zur Offenlegung von Interessenbindungen

Abs. 1 Personen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden oder zu diesem
Zweck einkaufen, sowie Organisationen, die solche Personen beschaftigen, sind
verpflichtet, ihre Kundschaft in geeigneter Weise Uber folgende drei Sachverhalte zu
informieren: ...
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Beide Minderheiten | und Il werden abgelehnt

Die vorstehenden Ausfuhrungen gelten umso mehr flur die beiden vorgeschlagenen
Minderheiten, welche die vips noch entschiedener ablehnt. Gemass Minderheit |
mussten zahlreiche weitere Sachverhalte offengelegt werden, was mit einem noch viel
hoheren administrativen Aufwand verbunden ware. Neben den Beteiligungen mussten
samtliche Kaufvertrage, Leistungen ohne Entgelt, Unterstutzungsbeitrage fur Fort- und
Weiterbildung, Beteiligungen an Forschungsprojekten, Sponsoringvertrage sowie
Vertrage Uber Gewinnbeteiligungen in geeigneter Weise offengelegt werden. Es ist
offenkundig, dass dabei ein riesiger administrativer Aufwand entsteht. Im Gegenzug
ist kaum davon auszugehen, dass sich Patientinnen und Patienten vor einem
Behandlungsentscheid durch all diese Dokumente durcharbeiten wirden, sind sie in
solchen Situationen in aller Regel mit ihrer gesundheitlichen Verfassung beschaftigt
und wollen ihre Energie auf die Losung ihrer Probleme konzentrieren. Wir leben nach
wie vor in einer Vertrauenskultur und das sollte auch so bleiben, denn die "bona fides"
sind nicht nur eine rechtliche Errungenschaft; Vertrauen ist auch die am starksten
komplexitatsreduzierende Massnahme. Das wird gerade mit Blick auf diesen geradezu
unsinnigen gesetzgeberischen Minderheitsvorschlag mehr als deutlich, wenn man den
unnotigen Aufwand ins Verhaltnis zum geringen Erkenntnisgewinn setzt.

Zu bedenken ware sodann, dass Kaufvertrage nicht unbesehen offengelegt werden
durften, denn Rabattklauseln und damit dann auch die bezahlten Preise mussten aus
wettbewerbsrechtlichen Griinden konsequent geschwarzt werden. Man stelle sich
nur schon diesen ganzen Aufwand vor! Sodann sind Leistungen ohne Entgelt in Art. 3
VITH geregelt und auf bescheidene Vorteile bis zu einem jahrlichen Maximalbetrag
von CHF 300.- pro Fachperson beschrankt und dies auch nur, sofern sie fur die
medizinische und pharmazeutische Praxis von Belang sind. Es ist auch hier kein Nutzen
erkennbar, wenn solch gesetzlich strikte umschriebenen und deshalb geringfligigen
Vorteile Patientinnen und Patienten gegenuber offengelegt werden.

Die Unterstlitzungsbeitrage an Fort- und Weiterbildung sowie die
Sponsoringvertriage legen iiber 60 Pharmaunternehmen seit vielen Jahren schon
freiwillig offen (vgl. Ausfihrungen zu PKK) und die Medien flihren gestltzt auf diese
Daten eine allgemein einsehbare Plattform (pharmagelder.ch). Dabei ist anzuerkennen,
dass in der Schweiz auch im vergangenen Jahr dank der kooperativen Haltung der
medizinischen Fachpersonen hohe individuelle Offenlegungsraten von rund 95 %

(bei den Gesundheitsversorgungs-Organisationen gar 98 %) erzielt werden konnten

und damit eine hohe Transparenz geschaffen wird.



https://www.pharmagelder.ch/
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Welchen Nutzen soll das Offenlegen von Informationen durch Fachpersonen fur die
Patientinnen und Patienten haben, welche weitgehend schon 6ffentlich zuganglich
sind? Vielmehr ware es zielfuhrend, wenn auch das BAG die selbstregulative Initiative
positivwuirdigen und Unternehmen wie auch Fachpersonen dazu auffordern wurde,
hier freiwillig mitzuwirken. Eine doppelte Offenlegung fihrt indes nur zu einem unnaétig
hohen Aufwand ohne jeden Erkenntnisgewinn. Beteiligungen an Forschungsprojekten
sollten zudem mit Blick auf das international gelebte Forschungsgeheimnis nicht
unuberlegt offengelegt werden. Die klinische Forschung in der Schweiz ist seit langerem
im Abwartstrend: Eine solche Massnahme wurde diesen Trend wahrscheinlich weiter
beschleunigen.

Immerhin hat eine Mehrheit der Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des
Nationalrats (SGK-N) diese Argumente und Probleme offenbar erkannt und folgt dieser
Minderheitsidee nicht, was zu begrussen ist. Obenstehende Ausfuhrungen zeigen, dass
eine solche Bestimmung zu riesigen administrativen Aufwendungen fliihren wiirde,
ohne dass ein erkennbarer Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten resultiert,
ganz abgesehen davon, dass sehr viele von diesen Daten bereits heute 6ffentlich
einsehbar sind und auch medial regelmassig aufgegriffen werden.

Eine Minderheit Il will auf Basis dieser weit gefassten Offenlegungsverpflichtung
gemass der Minderheit | dem BAG zudem noch die Auflage machen, ein 6ffentlich
zugangliches, elektronisches Register zu flihren. Damit wird dem BAG eine weitere
unnotige Aufgabe Ubertragen, welches in diesem Ressourcen binden wird, welche im
Dienste eines effizienten Schweizer Gesundheitswesens weit besser eingesetzt werden
kénnten. Im erlauternden Bericht werden allein die einmaligen Entwicklungskosten flr
eine solche Plattform auf zwei bis drei Millionen CHF geschatzt; zudem kdmen jahrliche
Unterhaltskosten von rund einer halben Million CHF hinzu. Dies in einer Zeit, in welcher
das BAG zu Recht seine Kosten uberprufen und Effizienzsteigerungen bewerkstelligen
muss. Mit Blick auf vorstehende Ausfuhrungen sind solche Kosten schlichtweg nicht
gerechtfertigt, ganz abgesehen davon, dass Kostenschatzungen flr IT-Projekte
ohnehin meistens mit grossen Unsicherheiten behaftet sind und in vielen Fallen
uberschritten werden.

Kommt hinzu, dass Uberhaupt nicht klar ware, wie dieses System bewirtschaftet wirde.
Mussten die Eintrage uber Personal des BAG vorgenommen werden, dann ware die
Bewirtschaftung der Plattform indes kaum mit einer halben Million CHF pro Jahr zu
bewerkstelligen, denn es wird zu Tausenden von Meldungen beim BAG kommen. Diese
Summe kénnte vielleicht dann ausreichen, wenn die Fachpersonen die Eintrage selbst
vornehmen mussen, wobei es dann laufend zu zahlreichen Rluckfragen beim BAG kame.
Zudem wurde dieses wohl zufallige Stichprobenkontrollen vornehmen wollen.
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Wie auch immer die Ausgestaltung einer solchen Meldeplattform vorgenommen wurde,
es wird beidseits zu einem grossen administrativen Aufwand und zu erheblichen Kosten
fuhren. Aufwand und Kosten lagen in keinem Verhaltnis zum Nutzen einer solchen
Ubung fiir das Schweizer Gesundheitswesen.

Fazit

Die von der pa. Iv. 20.490 geforderten und nun unterbreiteten Gesetzesvorschlage
stellen einen unnoétigen staatlichen Eingriff dar. Dieser fuhrt zu einem massiven
administrativen Aufwand insbesondere fur die medizinischen Fachpersonen, aber
ggf. auch fur weitere indirekt betroffene Stellen wie bspw. das BAG oder aber die
Industrie, die dann mit Ruckfragen konfrontiert wird.

Daruber hinaus schaffen insbesondere die beiden Minderheiten aufgrund des
uniiberlegt breiten Meldekataloges erhebliche Rechtsunsicherheit und noch
grossere Birokratie. Fiir Patientinnen und Patienten wird die ganze Ubung hingegen
keinen zuséatzlichen Nutzen gegenuber der heute bereits weitgehend bestehenden
Transparenz bringen. Gerade auch mit Blick auf die Notwendigkeit einer vermehrt
effizienten Allokation der vorhandenen finanziellen Ressourcen gibt es im Schweizer
Gesundheitswesen wichtigere und dringendere Anliegen (bspw. Digitalisierung), die
angegangen werden mussen, anstatt einen teuren Ausbau der Burokratie ohne jeden
Zusatznutzen fur das Gesundheitssystem zu schaffen.

Die pa. Iv. 20.490 spricht kein bestehendes Problem an, wird aber zu einem
unnotigen enormen administrativen Aufwand fuhren und je nach ihrer Ausgestaltung
zahlreiche Fragen aufwerfen. Eine so weitreichende Regulierung stinde mit dem
gesundheitspolizeilichen Zweck des HMG nicht im Einklang und bedeutete zudem
einen unverhaltnismassigen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit der Gesundheitsakteure.

Wir danken Ihnen fur Ilhre Berlcksichtigung unserer Stellungnahme.

Beste Grusse

vips Vereinigung Pharmafirmen
in der Schweiz
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Ernst Niemack
Geschaftsfuhrer
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Recommandation : rejet de la mise en ceuvre de l'initiative
parlementaire Hurni 20.490 « Industrie pharmaceutique et
médecine. Plus de transparence ! »

La Société Vaudoise de Pharmacie (SVPh) vous remercie de pouvoir prendre position dans le cadre de
la mise en ceuvre de l'initiative parlementaire Hurni 20.490 «Industrie pharmaceutique et médecine. Plus
de transparence !». La Société Vaudoise de Pharmacie rejette I'initiative parlementaire pour les raisons
suivantes.

Dans son courrier du 7 février 2025, la Commission de la sécurité sociale et de la santé publique du
Conseil national (CSSS-N) a ouvert une consultation sur l'initiative parlementaire Hurni 20.490 « Industrie
pharmaceutique et médecine. Plus de transparence ! », dans laquelle elle réclame le renforcement de la
transparence dans le systéme de santé.

La Société Vaudoise de Pharmacie adhére fondamentalement a l'idée d'avoir des soins de santé
transparents et intégres. A condition toutefois que les efforts exigés de la part des personnes et
organisations concernées restent acceptables par rapport aux bénéfices attendus pour la sécurité des
patients. Aprés une étude rigoureuse des documents, nous préconisons d'évaluer tout d'abord
minutieusement les conséquences d'une déclaration des liens d'intéréts. Globalement, dans la
proposition faite, la charge administrative et le champ d‘application personnel et matériel sont sans
commune mesure avec les bénéfices attendus. La proposition encore plus stricte des minorités doit elle
aussi étre rejetée, car elle est inadaptée, disproportionnée et inutile.

Nous voyons dans ce texte le danger d'une remise en cause des principes et structures éprouvés du
systéme de santé suisse, sans pouvoir y discerner un bénéfice clair pour la sécurité des patients ou la
qualité des soins ni globalement en termes de transparence et de confiance dans les institutions du
systéme de santé.

Remarques générales:

» Alors que l'obligation de transparence a été adoptée le 18 mars 2016 (cf. art. 56 loi fédérale sur
les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeutiques, LPTh) en vigueur)
et est entrée en vigueur avec l'art. 55 LPTh le 1¢" janvier 2020, I'obligation de déclarer avait a
I'époque été rejetée par le Parlement. Au Conseil (session de printemps 2019, objet du Conseil
fédéral 18.081), des inquiétudes avaient été exprimées concernant la lourdeur bureaucratique
ainsi que le bénéfice incertain de l'instauration d'une telle disposition, entrainant ainsi son retrait.

= Avant de prendre d'autres mesures, il est indispensable de procéder a une analyse des colts et
bénéfices compléte des mesures proposées. Il convient notamment de mettre en regard la charge
administrative pesant sur les personnes et organisations concernées et les bénéfices attendus.
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= La promotion de la transparence devrait reposer sur des mécanismes éprouvés, au lieu de créer
un doublon inutile: les dispositions sur I'intégrité et la transparence stipulées par les art. 55 et 56
LPTh sont déja en vigueur depuis le 1¢ janvier 2020 et sont détaillées par I'ordonnance sur
I'intégrité et la transparence dans le domaine des produits thérapeutiques (OITPTh). Ces
dispositions interdisent en grande partie les prestations gratuites et définissent clairement les
exceptions. En outre, les rabais et remboursements sont régis par des directives sur la
transparence, les avantages devant obligatoirement étre répercutés sur les patientes et patients.

= Les dispositions sur lintégrité sont actuellement étendues aux dispositifs médicaux (la
consultation sur ce sujet est prévue pour 2025). Avant de prendre des mesures supplémentaires,
il sera judicieux d'attendre la mise en ceuvre de ces dispositions dans I'ordonnance ainsi que les
effets de cette extension.

Prise de position sur les articles (art. 55 & 55a LPTh):
e Des incertitudes quant au champ d’application:

e Le champ d'application, tant personnel que matériel, est défini de maniére trés large, avec pour
conséquence que le nombre de personnes et organisations concernées est trés important.

o Champ d'application personnel: selon la proposition de la majorité tout comme celle des
minorités, I'obligation de déclarer s'applique a toutes les personnes qui prescrivent,
remettent, utilisent ou achétent a cette fin des produits thérapeutiques ainsi que toute
organisation qui emploie de telles personnes. Le champ d'application potentiel n'est ainsi
pas seulement limité aux médicaments soumis a ordonnance, mais concerne tout autant
les médicaments soumis a ordonnance et non soumis a ordonnance ainsi que les dispositifs
médicaux de tout type. Par conséquent, les personnes concernées ne sont pas seulement
les professionnel-e's de la santé, mais aussi les détaillant-e-s qui vendent des médicaments
ou des dispositifs médicaux non soumis a prescription (p. ex. pastilles pour la gorge,
pansements, lotions), ainsi que les droguistes, assistant-e-s en pharmacie, assistant-e-s des
cabinets médicaux, infirmiéres et infirmiers et bien d'autres encore. Sans compter
I'ensemble des organisations qui emploient ces personnes, autrement dit, outre les
hépitaux, cabinets médicaux et pharmacies, également les EMS, drogueries et commerces
de détail (stationnaires et en ligne). Selon les statistiques de I'OFSP, les professions
médicales représentent a elles seules plus de 58 000 personnes, en ne comptant que celles
qui sont titulaires d'une autorisation d'exercer’. Viendraient s'y ajouter une partie des
300 000 personnes employées dans le commerce de détail ainsi que la grande majorité des
personnes travaillant dans le secteur de la santé (env. 160 000 infirmiéres et infirmiers,
185 000 membres du personnel hospitalier, plus de 103 000 employé-e:s d'EMS, 29 000
personnes travaillant pour les services d'aide et de soins a domicile et 50 000 personnes
employées dans les cabinets médicaux?). Cela donne un total de 885 000 personnes,
sachant que ce chiffre ne comprend pas les assistant-e-s en pharmacie, droguistes et autres
éventuelles personnes concernées ni les entreprises dans lesquelles ces groupes de
personnes travaillent.

T Statistiques professions médicales 2023, ch. 3.1, p. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/zahlen-und-statistiken/statisti-
ken-berufe-im-gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7 mars 2025]

2 Informations de I'Office fédéral des statistiques (OFS), https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/sante/systeme-
sante/emplois-professions-sante.html [7 mars 2025]
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https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/sante/systeme-sante/emplois-professions-sante.html

L'al. 2 de cet article confere au Conseil fédéral la possibilité de prévoir des exceptions pour les produits
thérapeutiques possédant un faible potentiel de risque. Compte tenu de I'absence de sécurité juridique
apportée par la loi, les personnes et organisations concernées ne peuvent pas savoir si ni dans quelle
mesure cette exception sera appliquée. Il en résulte une grande incertitude dans les milieux concernés.

Méme si |I'on a recours a la dérogation, de nombreuses personnes et organisations ne savent toujours
pas dans quelle mesure elles sont concernées par la reglementation. La remise ou l'utilisation d'un
médicament ou d'un dispositif médical sous la surveillance d'un membre d'une profession médicale
est-elle considérée comme une remise ou une utilisation par la personne supervisée ou par la personne
supervisant ? Lors de la remise et de l'utilisation, la reglementation concerne-t-elle donc les
assistant-e's en pharmacie, les assistant-e's des cabinets médicaux ou les infirmieres et infirmiers, ou ne
s'applique-t-elle qu'aux personnes qu'ils supervisent lorsqu’ils délivrent le médicament ?

En ce sens, la proposition de la minorité Il est encore moins compréhensible, car elle ne prévoit méme
pas la possibilité d’aménager des exceptions.

o Le champ d'application matériel est lui aussi défini de maniere trés large. Ainsi, il comprend
non seulement des participations dans des entreprises qui produisent ou commercialisent
des médicaments, mais aussi I'ensemble des activités de ces entreprises. Le cas échéant, il
faudrait ainsi déclarer les participations de quelque nature que ce soit. Cela pourrait aussi
concerner des actions détenues par des particuliers au sein d'un fonds ou des actions
individuelles.

Méme si I'al. 2 prévoit a nouveau des exceptions a cette disposition, les groupes de personnes
concernés ne savent pas si I'on en fera usage ni comment ces exceptions seront définies. Par
conséquent, il est tout aussi décisif de savoir dans le champ d'application matériel si des exceptions
seront prévues et quelle forme elles prendraient. De méme, en raison de I'absence de sécurité juridique,
les personnes et organisations concernées ne peuvent savoir quelles seraient les conséquences, car les
principes de la réglementation ne sont pas définis dans la loi.

Sur ce sujet aussi, les propositions minoritaires vont encore plus loin, ce qui entraine des problémes
supplémentaires. D'aprés la proposition de la minorité, les contrats d'achat passés avec des personnes
ou entreprises qui produisent ou vendent des médicaments devraient ainsi étre déclarés. Cela aurait
des répercussions imprévisibles pour I'ensemble du systeme de santé, car il serait obligatoire de
déclarer tous les contrats avec des fabricants et des grossistes, ce qui reviendrait a divulguer non
seulement des secrets commerciaux et des données économiques confidentielles, mais aussi a violer
des clauses de confidentialité de ces contrats. La Suisse perdrait alors en attractivité pour les fabricants
et les distributeurs de médicaments, et cela pourrait entrainer des hausses de prix et d’autres difficultés
d'approvisionnement. De méme, la divulgation de participations a des projets de recherche porterait
atteinte a I'attractivité de la Suisse comme site de recherche. En outre, les prestations non rémunérées,
les contributions de soutien pour la formation continue et postgrade ainsi que les contrats de
sponsoring sont d'ores et déja couverts par I'obligation d'intégrité et de transparence.

e La formulation « sous une forme appropriée » pour la communication des liens d'intéréts est
trop vague et ne décrit pas les conséquences que cette déclaration aura pour les acteurs
concernés. On risque d'avoir une insécurité juridique supplémentaire et une marge
d'interprétation inutile. Suivant la forme que prendra la déclaration des liens d'intéréts, celle-
ci entrainera une lourde charge administrative pour les personnes et organisations concernées.
Cela est d’autant plus génant qu'on ne connait pas exactement |'étendue du cercle des
personnes et organisations concernées.

Avec des formulations trés ouvertes en ce qui concerne le champ d'application, de méme que,
concernant la déclaration, la tournure trés peu spécifique « sous une forme appropriée » laisse a la
reglementation proposée une grande marge de manceuvre et génére une grande insécurité juridique.



e Mise en ceuvre:

e Caractére disproportionné: méme si le Conseil fédéral prévoit des exceptions pour les
avantages minimes (p. ex. en s'inspirant de la limite des 300 CHF du principe d‘intégrité) ou pour
les produits thérapeutiques présentant un faible potentiel de risque, la question demeure de
savoir si le rapport entre les efforts a fournir pour déclarer tous les autres liens d‘intéréts sont a
la mesure des bénéfices escomptés. Il n'est en outre pas certain que la valeur d'une participation
dans une entreprise présente toujours une corrélation avec l'influence potentielle sur les
décisions de I'entreprise. Par ailleurs, les participations a des projets de recherche ou a des essais
ne peuvent parfois pas étre chiffrées financierement, ce qui rend encore plus difficile
I'aménagement des exceptions. L'enregistrement, I'administration et la publication des contrats,
des participations économiques et des projets de recherche entraineraient une bureaucratie
considérable, dont les bénéfices pour la sécurité des patient-e:s et pour la confiance dans le
systéme de santé sont discutables.

e Controle et travail supplémentaire: Le contrdle du respect des nouvelles dispositions tel que
prévu par le texte doit étre effectué par I'Office fédéral de la santé publique (OFSP). La motion
n'apporte aucune clarté sur la maniere dont ce contrdle doit étre effectué dans la pratique.
Compte tenu du nombre potentiel de personnes concernées, a savoir 800 000, auxquelles
s'ajoutent 50 000 entreprises?, la vérification du personnel de toutes les institutions générerait
un travail administratif considérable pour I'OFSP. Et ce, pour un bénéfice impossible a évaluer.

Tout particulierement si 'on songe aux mesures d’'économie annoncées le 26.02.2025, on est en droit
d'étre sceptique lorsque sont créées de nouvelles reglementations de nature a générer du travail
supplémentaire pour I'OFSP, sans que I'on sache quels avantages réels ces nouvelles réglementations
auront.

Conclusion:

La Société Vaudoise de Pharmacie est convaincue que les reglementations existantes suffisent a garantir
I'intégrité et la transparence dans le systéme de santé. Nous plaidons pour que les effets de ces
reglementations, notamment en termes de charge administrative pour les personnes et entreprises
concernées, soient soigneusement évalués au regard des bénéfices qui en résultent, avant que soient
envisagées des mesures supplémentaires. En outre, il convient tout d'abord d'attendre de voir si et
comment I'extension des dispositions concernant I'intégrité est mise en ceuvre et si, de ce fait, d'autres
reglementations comportant une charge supplémentaire ne deviendront pas obsolétes.

Nous estimons qu’'avant de poursuivre la présente initiative, il est essentiel de réaliser une analyse colts-
bénéfices approfondie ou une analyse d'impact compléte de la reglementation. Cette analyse devra tenir
compte des répercussions potentielles sur toutes les parties prenantes, y compris les patient-ess, les
professionnel-e's de la santé et toutes les autres parties concernées comme l'industrie et les autorités. Si
les colts dépassent les avantages potentiels, I'instauration de regles supplémentaires ne sera pas
justifiée. Sur la base de tous les arguments mentionnés ci-dessus, la Société Vaudoise de Pharmacie
rejette cette initiative parlementaire.

La proposition de la minorité doit elle aussi étre rejetée, car elle est inadéquate, disproportionnée et
inutile, en particulier tant que I'on ne dispose pas de données solides sur I'impact réel et les bénéfices
d’'une réglementation de ce type.

3 A savoir env. 1 800 pharmacies, plus de 17 000 cabinets médicaux, 275 hdpitaux, prés de 1 500 EMS et plus de 33 000 com-
merces de détail selon |'Office fédéral de la statistique.



Nous vous remercions d'ores et déja de I'attention que vous porterez a cette prise de position et vous
remercions de la prise en considération de nos besoins.

Nous vous prions de recevoir nos salutations distinguées.
Paudex, le 1" mai 2025

CB/NV

SOCIETE VAUDOISE DE PHARMACIE
Le président

sl

Christophe Berger
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Sion, le 09.05.2025

Procédure de consultation 2025/8
20.490 n Iv. pa. Hurni. Industrie pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !

Madame la Présidente de la Commission
Mesdames et Messieurs les membres de la Commission de la sécurité sociale et de la santé publique
Nous vous remercions de nous avoir donné la possibilité de prendre position.

La SMVS partage l'avis selon lequel la transparence est importante pour prévenir les conflits d'intéréts.
La SMVS reconnait que la collaboration des médecins avec l'industrie peut entrainer des dépendances
et des conflits d'intéréts. Ce champ de tensions n'est toutefois pas nouveau et est déja abordé dans la
législation et les directives éthiques. Les réglementations actuelles régissent les avantages illicites et
d'autres formes de conflits d'intéréts.

Le champ d'application de I'article sur l'intégrité a été étendu dans le cadre du projet « 18.081 Loi sur
les produits thérapeutiques avec nouvelle réglementation aux dispositifs médicaux. Cette extension de
la loi sur les produits thérapeutiques vient d'étre décidée mais sa mise en ceuvre n'a pas encore eu lieu.
Le principe de transparence, selon lequel les liens d'intéréts, les éventuels conflits d'intéréts qui en
découlent ainsi que les prestations pécuniaires doivent étre publiés, est ainsi déja actuelle. La révision
de la LPTh et I'ordonnance d'application OITH qui s'en est suivie ont déja entrainé une micro-régulation
et une charge administrative supplémentaire.

De méme, le droit en vigueur prévoit déja des sanctions en cas de violation de cette disposition : les
dispositions relatives a l'intégrité et a la transparence de la procédure administrative doivent étre
appliquées par I'OFSP, qui en est chargé. Celui-ci peut prendre toutes les mesures nécessaires pour
rétablir la situation légale. Indépendamment de cela, 'OFSP peut mener ou engager une procédure
pénale. Les sanctions encourues sont une peine d'emprisonnement de trois ans au maximum ou une
amende en cas de violation intentionnelle ou par négligence des régles d'intégration. Une amende
pouvant aller jusqu'a 50'000 CHF est prévue en cas de violation intentionnelle des exigences de
transparence. L'OFSP peut en outre ordonner l'interdiction d'exercer, la confiscation des bénéfices
illicites ou une créance compensatoire.

La SMVS estime que les objectifs de linitiative Hurni sont déja couverts et qu'il s'agit, dans une
prochaine étape, que I'OFSP assume son devoir de surveillance, contrle et sanctionne selon les
exigences de transparence existantes. Depuis 2025, I'OFSP dispose en outre d'une plateforme de
whistleblowing ou les cas suspects peuvent étre signalés. La FMH est convaincue qu'une surveillance
exercée de maniére conséquente suffirait a obtenir I'effet souhaité.



En complément de la législation, il existe le code de déontologie révisé de la FMH. Le code de
déontologie de la FMH est obligatoire pour tous les membres de la FMH. La FMH a intégré dans son
code de déontologie les directives médico-éthiques de 'ASSM sous une forme Iégérement modifiée.
La mise en place d'une plate-forme de publication étatique centrale pour tous les fournisseurs de
prestations ainsi que l'obligation Iégale de divulguer individuellement méme les avantages les plus
minimes (la minorité ne prévoit pas d'exceptions) représentent une bureaucratie considérable pour les
professionnels de la santé, les établissements de santé et les autorités, sans avantage pour les patients.
Il n'est nulle part expliqué en quoi consisterait le gain de connaissances pour le traitement des patients.
La SMVS partage I'avis du Conseil des Etats selon lequel I'obligation de déclarer est colteuse et n'est
guére dans l'intérét des patients : la création et I'exploitation d'une plateforme mobilisent des fonds
publics sans que les patients en tirent un quelconque bénéfice. Compte tenu de I'abandon des taches
de I'OFSP, qui vient d'étre annoncé, et de la procédure de consultation en cours sur le paquet
d'allegement budgétaire 27 (PAB27), la proposition semble extrémement paradoxale.

La proposition de la minorité |l de rendre accessibles tous les liens d'intéréts dans un registre public n'a,
pour autant que I'on puisse en juger, pas été examinée sous l'angle de l'atteinte a la personnalité. Les
droits fondamentaux garantis par la Constitution peuvent certes étre limités. Une base légale est
toutefois nécessaire et la restriction doit étre proportionnelle. La présente proposition n'est pas
proportionnée. La proportionnalité serait pourtant la condition préalable a l'atteinte aux droits de la
personnalité des 25 000 organisations estimées.

Selon le rapport explicatif, 17'233 cabinets médicaux seraient concernés. Dans la mesure ou la
publication concerne également des données personnelles au sens de la loi sur la protection des
données, les dispositions de la loi sur la protection des données devraient étre respectées (légalité,
finalité, proportionnalité, etc.). Une grande majorité des cabinets médicaux (plus de 80%) sont gérés
sous la forme juridique d'une entreprise individuelle, soit en tant que cabinet individuel, soit en tant que
cabinet collectif de plusieurs médecins sous la forme d'une société simple ou d'une utilisation de
l'infrastructure.

La SMVS juge négativement I'extension prévue de I'obligation de transparence. La charge financiére et
administrative supplémentaire est disproportionnée par rapport a I'utilité. Le rapport explicatif chiffre les
colts de développement d'un registre a 2-3 millions (0,5 million pour I'entretien) par an. La SMVS estime
que cette estimation est trés optimiste.

En résumé, on peut dire que la SMVS rejette le projet. Les dispositions Iégales et déontologiques
actuelles sont suffisantes pour réglementer l'intégrité et la transparence dans la collaboration avec
l'industrie. Elles suffisent @ empécher les conflits d'intéréts. L'augmentation des charges administratives
est I'une des principales raisons de I'abandon de la profession et renforce la pénurie de médecins, en
particulier dans le domaine des soins de base.

La SMVS se prononce éventuellement en faveur de la proposition majoritaire de la commission et
souhaiterait que le Conseil fédéral utilise la norme de délégation prévue a I'al. 2 pour la réglementation
des exceptions. Nous rejetons les durcissements des propositions de minorité | (pas d'exceptions) et Il
(obligation de tenir un registre).

En vous remerciant de I'attention que vous porterez a notre prise de position, nous vous prions d’agréer,
Madame, Monsieur, nos meilleures salutations.

A Ll N/

Dr Michel Cachat
Président Commission des intéréts professionnels



Conférence latine des associations cantonales de pharmacies
(CLPh)

Recommandation : rejet de la mise en ceuvre de l'initiative
parlementaire Hurni 20.490 « Industrie pharmaceutique et
médecine. Plus de transparence ! »

La Conférence latine des associations cantonales de pharmacies (CLPh) vous remercie de pouvoir
prendre position dans le cadre de la mise en ceuvre de l'initiative parlementaire Hurni 20.490 «Industrie
pharmaceutique et médecine. Plus de transparence !». La Conférence latine des associations cantonales
de pharmacies rejette l'initiative parlementaire pour les raisons suivantes.

Dans son courrier du 7 février 2025, la Commission de la sécurité sociale et de la santé publique du
Conseil national (CSSS-N) a ouvert une consultation sur l'initiative parlementaire Hurni 20.490 « Industrie
pharmaceutique et médecine. Plus de transparence ! », dans laquelle elle réclame le renforcement de la
transparence dans le systéme de santé.

La Conférence latine des associations cantonales de pharmacies adhére fondamentalement a l'idée
d'avoir des soins de santé transparents et intégres. A condition toutefois que les efforts exigés de la part
des personnes et organisations concernées restent acceptables par rapport aux bénéfices attendus pour
la sécurité des patients. Aprés une étude rigoureuse des documents, nous préconisons d'évaluer tout
d'abord minutieusement les conséquences d'une déclaration des liens d'intéréts. Globalement, dans la
proposition faite, la charge administrative et le champ d'application personnel et matériel sont sans
commune mesure avec les bénéfices attendus. La proposition encore plus stricte des minorités doit elle
aussi étre rejetée, car elle est inadaptée, disproportionnée et inutile.

Nous voyons dans ce texte le danger d’'une remise en cause des principes et structures éprouvés du
systéme de santé suisse, sans pouvoir y discerner un bénéfice clair pour la sécurité des patients ou la
qualité des soins ni globalement en termes de transparence et de confiance dans les institutions du
systéme de santé.

Remarques générales:

» Alors que l'obligation de transparence a été adoptée le 18 mars 2016 (cf. art. 56 loi fédérale sur
les médicaments et les dispositifs médicaux (loi sur les produits thérapeutiques, LPTh) en vigueur)
et est entrée en vigueur avec l'art. 55 LPTh le 1°" janvier 2020, I'obligation de déclarer avait a
I'époque été rejetée par le Parlement. Au Conseil (session de printemps 2019, objet du Conseil
fédéral 18.081), des inquiétudes avaient été exprimées concernant la lourdeur bureaucratique
ainsi que le bénéfice incertain de l'instauration d'une telle disposition, entrainant ainsi son retrait.

= Avant de prendre d'autres mesures, il est indispensable de procéder a une analyse des colts et
bénéfices compléte des mesures proposées. Il convient notamment de mettre en regard la charge
administrative pesant sur les personnes et organisations concernées et les bénéfices attendus.



= La promotion de la transparence devrait reposer sur des mécanismes éprouvés, au lieu de créer
un doublon inutile: les dispositions sur I'intégrité et la transparence stipulées par les art. 55 et 56
LPTh sont déja en vigueur depuis le 1¢ janvier 2020 et sont détaillées par I'ordonnance sur
I'intégrité et la transparence dans le domaine des produits thérapeutiques (OITPTh). Ces
dispositions interdisent en grande partie les prestations gratuites et définissent clairement les
exceptions. En outre, les rabais et remboursements sont régis par des directives sur la
transparence, les avantages devant obligatoirement étre répercutés sur les patientes et patients.

= Les dispositions sur lintégrité sont actuellement étendues aux dispositifs médicaux (la
consultation sur ce sujet est prévue pour 2025). Avant de prendre des mesures supplémentaires,
il sera judicieux d'attendre la mise en ceuvre de ces dispositions dans I'ordonnance ainsi que les
effets de cette extension.

Prise de position sur les articles (art. 55 & 55a LPTh):
e Des incertitudes quant au champ d’application:

e Le champ d'application, tant personnel que matériel, est défini de maniére trés large, avec pour
conséquence que le nombre de personnes et organisations concernées est trés important.

o Champ d'application personnel: selon la proposition de la majorité tout comme celle des
minorités, I'obligation de déclarer s'applique a toutes les personnes qui prescrivent,
remettent, utilisent ou achétent a cette fin des produits thérapeutiques ainsi que toute
organisation qui emploie de telles personnes. Le champ d'application potentiel n'est ainsi
pas seulement limité aux médicaments soumis a ordonnance, mais concerne tout autant
les médicaments soumis a ordonnance et non soumis a ordonnance ainsi que les dispositifs
médicaux de tout type. Par conséquent, les personnes concernées ne sont pas seulement
les professionnel-e's de la santé, mais aussi les détaillant-e-s qui vendent des médicaments
ou des dispositifs médicaux non soumis a prescription (p. ex. pastilles pour la gorge,
pansements, lotions), ainsi que les droguistes, assistant-e-s en pharmacie, assistant-e-s des
cabinets médicaux, infirmiéres et infirmiers et bien d'autres encore. Sans compter
I'ensemble des organisations qui emploient ces personnes, autrement dit, outre les
hépitaux, cabinets médicaux et pharmacies, également les EMS, drogueries et commerces
de détail (stationnaires et en ligne). Selon les statistiques de I'OFSP, les professions
médicales représentent a elles seules plus de 58 000 personnes, en ne comptant que celles
qui sont titulaires d'une autorisation d'exercer’. Viendraient s'y ajouter une partie des
300 000 personnes employées dans le commerce de détail ainsi que la grande majorité des
personnes travaillant dans le secteur de la santé (env. 160 000 infirmiéres et infirmiers,
185 000 membres du personnel hospitalier, plus de 103 000 employé-e:s d'EMS, 29 000
personnes travaillant pour les services d'aide et de soins a domicile et 50 000 personnes
employées dans les cabinets médicaux?). Cela donne un total de 885 000 personnes,
sachant que ce chiffre ne comprend pas les assistant-e-s en pharmacie, droguistes et autres
éventuelles personnes concernées ni les entreprises dans lesquelles ces groupes de
personnes travaillent.

T Statistiques professions médicales 2023, ch. 3.1, p. 7, https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/zahlen-und-statistiken/statisti-
ken-berufe-im-gesundheitswesen/statistiken-medizinalberufe1/statistiken-aller-medizinalberufe.html [7 mars 2025]

2 Informations de I'Office fédéral des statistiques (OFS), https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/sante/systeme-
sante/emplois-professions-sante.html [7 mars 2025]
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L'al. 2 de cet article confere au Conseil fédéral la possibilité de prévoir des exceptions pour les produits
thérapeutiques possédant un faible potentiel de risque. Compte tenu de I'absence de sécurité juridique
apportée par la loi, les personnes et organisations concernées ne peuvent pas savoir si ni dans quelle
mesure cette exception sera appliquée. Il en résulte une grande incertitude dans les milieux concernés.

Méme si |I'on a recours a la dérogation, de nombreuses personnes et organisations ne savent toujours
pas dans quelle mesure elles sont concernées par la reglementation. La remise ou l'utilisation d'un
médicament ou d'un dispositif médical sous la surveillance d'un membre d'une profession médicale
est-elle considérée comme une remise ou une utilisation par la personne supervisée ou par la personne
supervisant ? Lors de la remise et de l'utilisation, la reglementation concerne-t-elle donc les
assistant-e's en pharmacie, les assistant-e's des cabinets médicaux ou les infirmieres et infirmiers, ou ne
s'applique-t-elle qu'aux personnes qu'ils supervisent lorsqu’ils délivrent le médicament ?

En ce sens, la proposition de la minorité Il est encore moins compréhensible, car elle ne prévoit méme
pas la possibilité d’aménager des exceptions.

o Le champ d'application matériel est lui aussi défini de maniere trés large. Ainsi, il comprend
non seulement des participations dans des entreprises qui produisent ou commercialisent
des médicaments, mais aussi I'ensemble des activités de ces entreprises. Le cas échéant, il
faudrait ainsi déclarer les participations de quelque nature que ce soit. Cela pourrait aussi
concerner des actions détenues par des particuliers au sein d'un fonds ou des actions
individuelles.

Méme si I'al. 2 prévoit a nouveau des exceptions a cette disposition, les groupes de personnes
concernés ne savent pas si I'on en fera usage ni comment ces exceptions seront définies. Par
conséquent, il est tout aussi décisif de savoir dans le champ d'application matériel si des exceptions
seront prévues et quelle forme elles prendraient. De méme, en raison de I'absence de sécurité juridique,
les personnes et organisations concernées ne peuvent savoir quelles seraient les conséquences, car les
principes de la réglementation ne sont pas définis dans la loi.

Sur ce sujet aussi, les propositions minoritaires vont encore plus loin, ce qui entraine des problémes
supplémentaires. D'aprés la proposition de la minorité, les contrats d'achat passés avec des personnes
ou entreprises qui produisent ou vendent des médicaments devraient ainsi étre déclarés. Cela aurait
des répercussions imprévisibles pour I'ensemble du systeme de santé, car il serait obligatoire de
déclarer tous les contrats avec des fabricants et des grossistes, ce qui reviendrait a divulguer non
seulement des secrets commerciaux et des données économiques confidentielles, mais aussi a violer
des clauses de confidentialité de ces contrats. La Suisse perdrait alors en attractivité pour les fabricants
et les distributeurs de médicaments, et cela pourrait entrainer des hausses de prix et d'autres difficultés
d'approvisionnement. De méme, la divulgation de participations a des projets de recherche porterait
atteinte a I'attractivité de la Suisse comme site de recherche. En outre, les prestations non rémunérées,
les contributions de soutien pour la formation continue et postgrade ainsi que les contrats de
sponsoring sont d'ores et déja couverts par I'obligation d'intégrité et de transparence.

e La formulation « sous une forme appropriée » pour la communication des liens d'intéréts est
trop vague et ne décrit pas les conséquences que cette déclaration aura pour les acteurs
concernés. On risque d'avoir une insécurité juridique supplémentaire et une marge
d'interprétation inutile. Suivant la forme que prendra la déclaration des liens d'intéréts, celle-
ci entrainera une lourde charge administrative pour les personnes et organisations concernées.
Cela est d’autant plus génant qu'on ne connait pas exactement I'étendue du cercle des
personnes et organisations concernées.

Avec des formulations trés ouvertes en ce qui concerne le champ d'application, de méme que,
concernant la déclaration, la tournure trés peu spécifique « sous une forme appropriée » laisse a la
reglementation proposée une grande marge de manceuvre et génére une grande insécurité juridique.



e Mise en ceuvre:

e Caractére disproportionné: méme si le Conseil fédéral prévoit des exceptions pour les
avantages minimes (p. ex. en s'inspirant de la limite des 300 CHF du principe d‘intégrité) ou pour
les produits thérapeutiques présentant un faible potentiel de risque, la question demeure de
savoir si le rapport entre les efforts a fournir pour déclarer tous les autres liens d'intéréts sont a
la mesure des bénéfices escomptés. Il n'est en outre pas certain que la valeur d'une participation
dans une entreprise présente toujours une corrélation avec l'influence potentielle sur les
décisions de I'entreprise. Par ailleurs, les participations a des projets de recherche ou a des essais
ne peuvent parfois pas étre chiffrées financierement, ce qui rend encore plus difficile
I'aménagement des exceptions. L'enregistrement, I'administration et la publication des contrats,
des participations économiques et des projets de recherche entraineraient une bureaucratie
considérable, dont les bénéfices pour la sécurité des patient-e:s et pour la confiance dans le
systéme de santé sont discutables.

e Controle et travail supplémentaire: Le contrdle du respect des nouvelles dispositions tel que
prévu par le texte doit étre effectué par I'Office fédéral de la santé publique (OFSP). La motion
n'apporte aucune clarté sur la maniere dont ce contrdle doit étre effectué dans la pratique.
Compte tenu du nombre potentiel de personnes concernées, a savoir 800 000, auxquelles
s'ajoutent 50 000 entreprises?, la vérification du personnel de toutes les institutions générerait
un travail administratif considérable pour I'OFSP. Et ce, pour un bénéfice impossible a évaluer.

Tout particulierement si 'on songe aux mesures d’'économie annoncées le 26.02.2025, on est en droit
d'étre sceptique lorsque sont créées de nouvelles reglementations de nature a générer du travail
supplémentaire pour I'OFSP, sans que I'on sache quels avantages réels ces nouvelles réglementations
auront.

Conclusion:

La Conférence latine des associations cantonales de pharmacies est convaincue que les réglementations
existantes suffisent a garantir I'intégrité et la transparence dans le systéme de santé. Nous plaidons pour
que les effets de ces reglementations, notamment en termes de charge administrative pour les
personnes et entreprises concernées, soient soigneusement évalués au regard des bénéfices qui en
résultent, avant que soient envisagées des mesures supplémentaires. En outre, il convient tout d'abord
d‘attendre de voir si et comment I'extension des dispositions concernant I'intégrité est mise en ceuvre
et si, de ce fait, d'autres reglementations comportant une charge supplémentaire ne deviendront pas
obsolétes.

Nous estimons qu’avant de poursuivre la présente initiative, il est essentiel de réaliser une analyse colts-
bénéfices approfondie ou une analyse d'impact compléte de la reglementation. Cette analyse devra tenir
compte des répercussions potentielles sur toutes les parties prenantes, y compris les patient-e's, les
professionnel-e's de la santé et toutes les autres parties concernées comme l'industrie et les autorités. Si
les colts dépassent les avantages potentiels, I'instauration de regles supplémentaires ne sera pas
justifiée. Sur la base de tous les arguments mentionnés ci-dessus, la Conférence latine des associations
cantonales de pharmacies rejette cette initiative parlementaire.

La proposition de la minorité doit elle aussi étre rejetée, car elle est inadéquate, disproportionnée et
inutile, en particulier tant que I'on ne dispose pas de données solides sur I'impact réel et les bénéfices
d’'une réglementation de ce type.

3 A savoir env. 1 800 pharmacies, plus de 17 000 cabinets médicaux, 275 hdpitaux, prés de 1 500 EMS et plus de 33 000 com-
merces de détail selon |'Office fédéral de la statistique.



Nous vous remercions d'ores et déja de I'attention que vous porterez a cette prise de position et vous
remercions de la prise en considération de nos besoins.

Nous vous prions de recevoir nos salutations distinguées.
Paudex, le 2 mai 2025

CB/NV

Pour la Conférence latine des associations cantonales
de pharmacies

(CLPh)
/>[ " -
( /' 2 &)

Christophe Berger



Von: Imhof Patrick - Spitex Schweiz <imhof@spitex.ch>
Gesendet: Mittwoch, 14. Mai 2025 09:48

An: Locher Reto BAG <reto.locher@bag.admin.ch>
Betreff: AW: Vernehmlassung Transparenz Pharm. Industrie

Sehr geehrter Herr Locher

Mit grosser Verspatung danke ich Ihnen sehr fur lhre Abklarungen und Ihre Rickmeldung.
Spitex Schweiz hat aufgrund dieser entschieden, keine Eingabe bei der Vernehmlassung zu
machen.

Nochmals vielen Dank und freundliche Griisse, Patrick Imhof


mailto:imhof@spitex.ch
mailto:reto.locher@bag.admin.ch
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[bookmark: Datum]Luzern, 16. Mai 2025
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20.490 n Pa. Iv. Hurni. Pharmazeutische Industrie und Medizin. Mehr Transparenz







		[bookmark: RecipientIntroduction]Sehr geehrte Damen und Herren







[bookmark: Text]Mit Schreiben vom 7. Februar 2025 haben Sie uns in eingangs erwähnter Angelegenheit zur Stellungnahme eingeladen. 



Das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern begrüsst die vorgeschlagene Ergänzung des Heilmittelgesetzes mit einer Offenlegungspflicht für wirtschaftliche Interessenbindungen von Personen und Organisationen, die Heilmittel verschreiben, abgeben oder anwenden. Die vorgesehene Regelung stellt eine sinnvolle Ergänzung zu den bestehenden Integritäts- und Transparenzvorschriften dar und kann das Vertrauen der Bevölkerung in die Unabhängigkeit der Leistungserbringer stärken.



Die dezentrale Veröffentlichung der Daten, z.B. auf Internetseiten oder durch Aushang, wird als praktikabel angesehen, da sie im Vergleich zu einem zentralen Register weniger administrativ aufwändig erscheint. Gleichzeitig wird eine Veröffentlichungspflicht für alle Personen und Unternehmen, die Arzneimittel verschreiben, abgeben oder anwenden, befürwortet, um eine asymmetrische Transparenz zu vermeiden und eine Gleichbehandlung aller Marktteilnehmer zu gewährleisten. 

 

Ein zentraler Punkt ist der bürokratische Aufwand, den die Offenlegungspflicht mit sich bringt. Insbesondere für kleinere Arztpraxen oder Apotheken kann die laufende Aktualisierung der Angaben eine administrative Belastung darstellen. Die Möglichkeit, Ausnahmen für geringfügige wirtschaftliche Beteiligungen oder für Arzneimittel mit geringem Risikopotenzial vorzusehen, wird daher begrüsst.



Es wird zur Kenntnis genommen, dass das Bundesamt für Gesundheit (BAG) für den Vollzug der Offenlegungspflicht zuständig ist und die Kantone gemäss Artikel 58 Absatz 5 HMG im Rahmen ihrer Überwachungstätigkeit verpflichtet sind, dem BAG relevante Ereignisse, Erkenntnisse und Beanstandungen zu melden. In diesem Zusammenhang weist das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern darauf hin, dass der Kanton Luzern über keine zusätzlichen Kapazitäten verfügt, um die Überwachungstätigkeit in diesem Bereich weiter auszubauen. 

 

Insgesamt unterstützt das Gesundheits- und Sozialdepartement des Kantons Luzern den Mehrheitsantrag der Kommission für soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates und betont die Notwendigkeit einer praxisnahen Ausgestaltung, um den administrativen Aufwand für die Leistungserbringer in einem vertretbaren Rahmen zu halten und gleiche Bedingungen für alle relevanten Akteure im Gesundheitswesen zu schaffen.



Wir danken Ihnen für die Möglichkeit zur Stellungnahme und die Berücksichtigung unserer Anliegen.
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		Dr. Cornel Kaufmann

Departementssekretär
+41 41 228 63 85
cornel.kaufmann@lu.ch
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