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Labormedizin und Diagnostik

Die neuen Transparenzbestimmungen des HMG sowie der Ausfiihrungsver-
ordnung VITH gelten auch fiir Labormedizin und Diagnostik. Dies ist etwa
dann relevant, wenn anderen Leistungserbringern Verbrauchsmaterialien ge-
liefert oder Laborgerite vergiinstigt zur Verfiigung gestellt werden. Mit die-
sem PharmaCircular zeigen wir Ihnen, was in den Bereichen Labormedizin
und Diagnostik ab dem 1. Januar 2020 beachtet werden muss, um die Anfor-
derungen an Transparenz und Weitergabe zu erfiillen.

Das Parlament hat entschieden, die heilmittel-
rechtlichen Integritdtspflichten auf Medizin-
produkte auszuweiten. Mitte Juli ist die Refe-
rendumsfrist unbentitzt abgelaufen. Die Aus-
weitung der Integritatspflicht auf Medizinpro-
dukte will das BAG dazu nutzen, die VITH zu
revidieren und auf Medizinprodukte anzupas-
sen. Wann diese Ausweitung in Kraft treten
wird, ist noch nicht klar.

Bereits ab dem 1. Januar 2020 unterstehen
Labormedizin und Diagnostik aber den neuen
Transparenzbestimmungen des HMG respekti-
ve der VITH. Zusétzlich unterstehen Labor-
medizin und Diagnostik den Weitergabepflich-
ten des KVG.

Neue Transparenzpflichten

Die Transparenzbestimmungen betreffen nicht
nur Arzneimittel, sondern samtliche Heilmittel
einschliesslich Medizinprodukte. Damit unter-
stehen auch Diagnostika, labormedizinische
Gerate sowie Verbrauchsmaterial den neuen
Transparenzpflichten. Ausgenommen sind le-
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diglich freiverkaufliche Arzneimittel sowie Me-
dizinprodukte mit geringem Risikopotential.

Fur Diagnostika und Labormedizin gelten fol-
gende Transparenzpflichten:

» Beim Einkauf gewdhrte Preisrabatte oder
Rickvergiitungen sind in den Rechnungen
und den Geschéaftsblichern auszuweisen.
Diese Pflicht gilt sowohl fur die einkaufen-
den wie auch die verkaufenden Personen
oder Organisationen.

» Vereinbarungen mit Fachpersonen oder
Organisationen (ber Preisrabatte und
Ruckvergiitungen sind fur 10 Jahre aufzu-
bewahren.

> Wer Heilmittel herstellt oder vertreibt,
muss eine Person bezeichnen, die den BAG
fur Auskinfte zur Verfigung steht (sog.
"VITH-verantwortliche Person").

Der Umfang der Transparenzpflicht geht de
facto tiber die Dokumentation von tatséchlich
gewédhrten Rabatten und Rickvergitungen



hinaus. Das Fehlen eines Rabattes oder einer
Rickvergiitung ldsst sich ndmlich nur durch
eine umfassende Offenlegung samtlicher Ge-
schéftsbiicher beurteilen.

Zusténdig fur die Durchsetzung der neuen
Transparenzbestimmungen ist das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG). Gleichzeitig ist das BAG
auch fur die Durchsetzung der Weitergabe-
pflicht gemé&ss KVG zustdndig.

Was heisst das fiir Labore?

Wenn medizinische Labore einem Leistungs-
erbringer Verbrauchsmaterialien liefern oder
Laborgerdte zur Verfugung stellen, greift die
Transparenzpflicht. Erfolgt eine Lieferung von
Material oder die Uberlassung von Laborgera-
ten kostenlos oder mit einem Preisnachlass
bzw. einem Preisrabatt, muss das Labor dies
dokumentieren und eine diesbezlgliche Ver-
einbarungen aufbewahren.

Als Preisrabatt gilt laut VITH die Differenz
zwischen dem Standardpreis eines Produkts
und dem fir das Produkt im konkreten Ver-
kauf an einen Kunden effektiv bezahlten Preis.
Fir Arzneimittel der SL liegt ein Preisrabatt
insbesondere vor, wenn der effektiv bezahlte
Preis unter dem Fabrikabgabepreis liegt.

Fur Medizinprodukte gibt es allerdings keine
festen Preisvorgaben wie fir SL-Arzneimittel.
Ob eine Verglinstigung vorliegt, héngt deshalb
davon ab, wie das Labor seine Preise gestaltet
und wie es diese gegeniiber den Kunden de-
klariert. Was der "Standardpreis" ist, legt das
Labor selber fest.

Die Pflicht zur Bezeichnung einer VITH-
verantwortlichen Person gilt auch fir medizi-
nische Laboratorien. Die Person muss dem
BAG zwar nicht namentlich gemeldet werden,
sie hat aber im Fall von Anfragen des BAG fur
Auskiinfte zur Verfligung zu stehen und die
vom BAG verlangten Dokumente herauszuge-
ben.

Was heisst das fiir Arzte und Spitéler?

Die Transparenzbestimmungen gelten auch

fur Arzte, Arztenetzwerke und Spitdler. Wer-

den Rabatte oder Riickverglitungen auf Ver-
brauchsmaterial oder Laborgeraten gewdhrt,
sind diese von den Empfangern zu dokumen-
tieren und auf Anfrage gegeniiber dem BAG
offen zu legen. Diese Rabatte oder Rlckver-
giitungen sind weiterzugeben.

Die Pflicht zur Weitergabe besteht bereits
heute. Neu kann das BAG bei jedem Leis-
tungserbringer den Empfang und die Weiter-
gabe von Rabatten und Rickverglitungen
kontrollieren und diese zur Weitergabe ver-
pflichten.

Von der Weitergabe betroffen ist allerdings
nur der ambulante Bereich. Da der stationdre
Bereich Uber Fallpauschalen (DRG) abgerech-
net wird, ist dieser Bereich von der Weiterga-
be ausgenommen. Fallpauschalen bestehen
aber auch in anderen Bereichen, wie bei-
spielsweise der Analyseliste. Die Transparenz-
pflicht besteht unabhangig von der Weiterga-
bepflicht.

Das PharmaCircular ist eine unentgeltliche Dienstleistung von Streichenberg Rechtsanwalte, mit der wir Sie Uber aktuelle
Themen im Gesundheits- und Pharmarecht informieren. Weitere Informationen zu diesem Thema finden Sie auf unserer
Website unter www.streichenberg.ch/de/pharma-healthcare.
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