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siehe auch ARS MEDICI 10/2015

Laut

Westschweizer Fernsehens hat

einer Untersuchung des

die amerikanische FDAin den ver-
gangenen zehn Jahren tber 200

Todesfalle verzeichnet, die auf den
Einsatz von Da-Vinci-Robotern in
der Viszeralchirurgie zuriickzu-
fuhren sind. Die FDA soll das Her-
stellerunternehmen Intuitive Sur-
gical mit formellem Sitz in Au-
bonne mehrfach verwarnt haben.
Im Rahmen von Sammelklagen
gingen in den USA tiber 3000 Kla-
gen ein. Die Swissmedic verwei-
gert die Information tber ahnliche
Falle in der Schweiz. Angesichts
der Anzahl ahnlicher Roboter, die

in der Schweiz eingesetzt werden,

und der Zweifel, die verschiedene

Verantwortliche aus Schweizer

Spitalern hegen, bitte ich den Bun-

desrat um Antwort auf folgende

Fragen:

1.Hat er Kenntnis von dhnlichen
Fallen in der Schweiz?

2.Warum verweigert die Swiss-
medic trotz Transparenzregeln
und Auskunftsrecht jegliche In-
formation zu diesem Thema?

3. Welche Massnahmen zur Schaf-
fung von Transparenz wiirde der
Bundesrat ergreifen, wenn die

zustandigen Behdrden in der
Schweiz solche Falle nicht aus-
schliessen konnen oder von sol-
chen Fallen Kenntnis haben?

4. Will er, damit in der Schweiz
dhnliche Falle vermieden wer-
den konnen, Massnahmen tref-
fen, indem er, wenn notig, Re-
geln zum Einsatz solcher Ro-
boter oder zur Ausbildung von
deren Nutzerinnen und Nutzern
aufstellt? Welche Massnahmen
will er treffen?

Und hier die Antwort des Bundesrates vom 27.5.2015

1./2.Beim angesprochenen Medi-
zinprodukt handelt es sich um
einen Operationsroboter. Dieser
Roboter «da Vinci» wird unter an-
derem in der Urologie zur Durch-
fihrung minimalinvasiver Opera-
tionen insbesondere der Prostata
quasi als verlangerter Arm des
Chirurgen eingesetzt. In den USA
ist es in Zusammenhang mit dem
Einsatz des Operationsroboters
«daVinci» zu teilweise schwerwie-
genden Schadigungen von Patien-
ten und Patientinnen und in der
Folge eingereichten Haftungskla-
gen gekommen. In der Schweiz
finden sich aktuell 27 dieser Robo-
terim Einsatz, die ersten seit 2001.
Hersteller und Anwender sind
rechtlich verpflichtet, den natio-
nalen Marktiiberwachungsbehor-
den (EU, Efta/EWR, Schweiz) als
fir die Uberwachung zustandige
Behorde schwerwiegende Vor-
kommnisse mit Medizinprodukten
zu melden. Seit 2001 wurden
Swissmedic keine vergleichbaren
Falle, namentlich auch keine Vor-
kommnisse mit Todesfolge ge-
meldet.

Die Regelung bei den Medizinpro-
dukten unterscheidet sich grund-
satzlich von derjenigen fiir Arznei-
mittel. Das Abkommen Schweiz—

EU Uber die gegenseitige Aner-
kennung von Konformitatsbewer-
tungen erlaubt Schweizer Behor-
den die Teilnahme am Marktiiber-
wachungssystem der EU sowie
Schweizer Medizinprodukteher-
stellern den gleichen Zugang zum
EU-Markt wie Mitbewerbern aus
den EU-Mitgliedstaaten. Aufgrund
der zwischen der EU und der
Schweiz hierfiir vereinbarten Aqui-
valenz der Vorschriften orientiert
sich die Schweiz unter anderem
beziiglich einheitlicher Erhebung
und Vertraulichkeit von Vigilance-
Daten an den Rechtsgrundlagen
der EU. Weiter kommen in Bezug
auf Schweigepflicht und Vertrau-
lichkeit von Daten die heilmittel-
rechtlichen Bestimmungen zur
Anwendung.  Folglich  werden
keine Daten zu Vigilance-Meldun-
gen von Medizinprodukten be-
kannt gegeben. Aktuell findet in
der EU eine Diskussion Uber eine
erhohte Transparenz beziglich
dieser Daten statt. Es ist wahr-
scheinlich, dass das System An-
derungen erfahren wird.

3. Swissmedic sammelt als natio-
nale Uberwachungsbehérde die
Meldungen zu schwerwiegenden
Vorkommnissen aus dem Schwei-

zer Markt und wertet diese aus.
Das Institut Uberwacht zudem, ob
die Hersteller, basierend auf den
Erkenntnissen aus dem Markt,
notwendige korrigierende Mass-
nahmen, unter anderem soge-
nannte Field Safety Corrective
Actions (FSCAJ, einleiten und
umsetzen. Wenn der Hersteller
seiner Verpflichtung, eigenverant-
wortlich die notwendigen Korrek-
turen umzusetzen, nicht nach-
kommt, wird die Korrektur durch
die Behorden erzwungen. Hierbei
kann bei entsprechender Daten-
lage aus Grinden der Produkte-
sicherheit die CE-Zertifizierung
entzogen, das Inverkehrbringen
eines Produktes europaweit un-
terbunden und ein Rickruf der
Produkte vom Markt angeordnet
werden.

Korrigierende Massnahmen be-
treffend Medizinprodukte (FSCA)
werden von Swissmedic wochent-
lich publiziert. Zum «da Vinci»-
Roboter hat Swissmedic seit 2001
insgesamt 17 FSCA veroffentlicht.
Diese beinhalteten zum Beispiel
die Uberarbeitung der Gebrauchs-
anweisung aufgrund von Anwen-
derfehlern, welche zu schwerwie-
genden Vorkommnissen im Aus-
land gefiihrt haben; des Weiteren
die Vor-Ort-Uberpriifung von In-
strumentenarmen, deren Repara-
tur oder Austausch erforderlich

wurde, nachdem festgestellt worden
war, dass auftretende Reibungen
das einwandfreie Funktionieren
der Instrumente beeintrachtigen
konnten.

4.Die Anwender der Produkte sind
ihrerseits zustandig - gestitzt auf
die Vorgaben der Hersteller -, Ver-
besserungsmassnahmen vor Ort
umzusetzen. Im konkreten Fall
sind dies die zustandigen Stellen in
den Spitalern. Diesen obliegt auch
die Verantwortung fir die Instand-
haltung (regelmassige Wartung)
von Medizinprodukten und die
ausreichende Schulung der Ope-
rateure unter Nutzung der Schu-
lungsangebote des Herstellers.
Die Wichtigkeit einer ausreichen-
den Schulung der Anwender zeigt
auch eine Analyse der franzosi-
schen Behorde bezlglich schwer-
wiegender Vorkommnisse beim
Einsatz des «da Vinci»-Roboters
in Frankreich. Diese hat ergeben,
dass nicht eine mangelnde Qua-
litat der Roboter, sondern die
ungentigende Schulung der Chir-
urginnen und Chirurgen die
Hauptursache fir auftretende
Komplikationen war.

Stand der Beratungen:
Im Rat noch nicht behandelt.

610 ARS MEDICI 12 m 2015



vom 19.3.2015

Kick-backs unter Arzten

Jiirg Stahl

Nationalrat SVP
Kanton Zirich

Anfang des Jahres 2015 wurde be-
kannt, dass es offenbar mehr Falle
als bisher angenommen gibt, in
welchen Arzte gegen Geld Spezia-
listen und Kliniken vermitteln:

1. Sind dem BAG solche Falle von
Kick-backs bekannt?

2. Sind strafrechtliche Schritte
unternommen worden? Wenn
nein, warum nicht?

3. Was fiir Moglichkeiten gibt es,
damit solche nicht vorgesehe-
nen Kick-back-Zahlungen ge-
meinsam und unter Federfiih-
rung der Standesorganisatio-
nen vermehrt geahndet und
sanktioniert werden kénnen?

4. Konnte die partielle Aufhebung
des Vertragszwangs dabei nicht
Abhilfe schaffen und somit die
Qualitdt des Gesundheitswe-
sens verbessern?

POLITFORUM

Dies die Antwort des Bundesrates vom 5.6.2015

Die Thematik der sogenannten
Kick-backs an den zuweisenden
Leistungserbringer wurde in
mehreren Vorstéssen aufgewor-
fen. Der Bundesrat erlaubt sich
daher, die Fragen in derselben
Weise zu beantworten.

Die zulasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung tati-
gen Leistungserbringer sind ver-
pflichtet, im Interesse der Patien-
tin oder des Patienten zu handeln
und sich dabei an das Wirtschaft-
lichkeitsgebot zu halten. Sie
beachten dabei die gesetzlichen
Grundsatze der Wirksambkeit, der
Zweckmadssigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit sowie die Qualitat
der erbrachten Leistungen. Diese
Regeln gelten auch bei einer
Uberweisung  zwischen Leis-
tungserbringern. Der zuweisende
Leistungserbringer muss im
Sinne der genannten Grundsatze
die Patientin und den Patienten
beraten, damit diese Uber die né-
tigen Informationen zur Ausiibung
der freien Wahl eines ambulanten
oder eines stationaren Leistungs-
erbringers verfiigen. Uberdies
dirfen Patientinnen und Patien-

ten ausschliesslich nur fir die
notwendigen Untersuchungen und
Behandlungen Uberwiesen wer-
den. Wenn die zuweisenden Leis-
tungserbringer Vorteile fir die
Vermittlung erhalten wirden,
ware die Information der Patientin
oder des Patienten davon beein-
flusstund durch einen Interessen-
konflikt des Leistungserbringers
gepragt. Der Bundesrat halt es flr
bedenklich und ethisch fragwiir-
dig, wenn die freie Wahl der versi-
cherten Personen durch solche
Praktiken unterlaufen wird. Uber-
dies erhohen sie die Gefahr, dass
unndtige Leistungen erbracht und
Patientinnen und Patienten unné-
tigen Risiken ausgesetzt werden.
Verglinstigungen - namentlich
geldwerte Vorteile oder Rabatte -
sind nicht a priori illegal. Die
rechtliche Situation, bezogen auf
das KVG, ist in Artikel 56 Absatz 3
festgehalten: Die Leistungserbrin-
ger haben direkte oder indirekte
Verglinstigungen der versicherten
Person beziehungsweise ihrem
Versicherer weiterzugeben. Der
Bundesrat weist auch auf die
Standesordnung der FMH hin, die

Entgelte oder andere Vorteile fiir
die Zuweisung von Patientinnen
und Patienten oder fiir die Vor-
nahme einzelner Untersuchungs-
oder Behandlungsmassnahmen
verbietet.

Der Bundesrat bt keine Aufsicht
Uber die Leistungserbringer aus
und verfugt daher Uber keine di-
rekten Informationen zu Fallen
von sogenannten  Kick-backs.
Entsprechend hat er auch keine
Kenntnis darlber, in welchem
Ausmass Verglinstigungen zwi-
schen Leistungserbringern ge-
wahrt werden und inwieweit sie
weitergegeben werden, ob straf-
rechtliche Schritte unternommen
wurden oder Sanktionen ergriffen
wurden. Das BAG hat die Thema-
tik im Rahmen der regelmassigen
Treffen mit den Verbanden der
Versicherer aufgenommen. Auch
den Versicherern sind keine Falle
von sogenannten Kick-backs bei
Uberweisungen zwischen Leis-
tungserbringern  bekannt.  Der
Bundesrat wird das Thema jedoch
zusammen mit den Versicherern
und der FMH weiterverfolgen.
Das Medizinalberufegesetz sieht
vor, dass Personen, die einen uni-
versitaren Medizinalberuf selbst-
standig auslben, bei der Zu-
sammenarbeit mit Angehdrigen
anderer Gesundheitsberufe aus-
schliesslich die Interessen der
Patientinnen und Patienten wah-
ren und unabhangig von finanziel-
len Vorteilen handeln. Mit Artikel
40 MedBG soll letztlich sicher-
gestellt werden, dass die - aus-
serhalb von Modellen mit einge-
schrankter Wahl der Leistungs-
erbringer - vom Gesetz garantierte
freie Wahl eines ambulanten
oder eines stationaren Leistungs-
erbringers durch die Patientinnen
und Patienten nicht durch das
Interesse an einem finanziellen
Vorteil des Leistungserbringers
beeintrachtigt wird. Jeder Kanton
muss eine Behorde bezeichnen,
welche die Personen beaufsich-
tigt, die im betreffenden Kanton
einen universitaren Medizinalbe-
ruf selbststandig ausliben. Diese
Aufsichtsbehorde trifft die fur die
Einhaltung der Berufspflichten
notigen Massnahmen. Fir den
Bereich der unselbststandigen

Erwerbstatigkeit richten sich die
anwendbaren Berufspflichten
somit nach den kantonalen Ge-
sundheitsgesetzen, deren Berufs-
pflichten sich zu weiten Teilen mit
denjenigen des MedBG decken.
Die Kantone sind somit fir die
Massnahmen zur Erkennung und
Sanktionierung der Kick-backs
zustandig, was mit ihrer Kompe-
tenz der Zulassung und der Auf-
sicht der Leistungserbringer ver-
einbar ist. Den Bundesbehdrden
obliegt lediglich eine Meldepflicht
an die kantonalen Aufsichts-
behorden, beziiglich Vorfallen,
welche die Berufspflichten der
selbststandigen Medizinalperso-
nen verletzen konnten.

Werden Leistungserbringer auf-
grund von sogenannten Kick-
backs beglinstigt, besteht fir den
Versicherer die Mdglichkeit, das
Schiedsgericht gemass Artikel 89
KVG anzurufen und gestitzt auf
Artikel 56 Absatz 4 KVG die
Herausgabe der Vergiinstigung zu
verlangen, welche der Leistungs-
erbringer nicht an die versicherte
Person respektive an den Ver-
sicherer weitergegeben hat. Das
Schiedsgericht wiirde sich fiir
seine Beurteilung auf Beweise
betreffend nicht weitergegebenen
Verglinstigungen an die versi-
cherte Person beziehungsweise
anihren Versichererstiitzen. Auch
in einem System ohne Vertrags-
zwang wirden Beweise betref-
fend sogenannte  Kick-backs
erforderlich sein, damit die Ver-
sicherer aus diesem Grund Ver-
tragsverhandlungen mit einem
Leistungserbringer  verweigern
konnen.

Stand der Beratungen:
Im Rat noch nicht behandelt.

fiir Menschen mit letzter Hoffnung
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