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Anderung der Verordnung iiber die Integritit und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) (Er-
weiterung der Integritat auf Medizinprodukte); Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 6. Mai 2026 haben Sie die Kantonsregierungen eingeladen, zur geplanten Ande-
rung der Verordnung uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) Stellung zu
nehmen. Der Regierungsrat dankt Ihnen fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme und nimmt diese
gerne wahr.

1. Allgemeine Bemerkungen

Der Regierungsrat begrisst die Anderung der VITH und die damit verbundene Ausweitung der An-
wendung der Bestimmungen auf die Medizinprodukte. Es ist wichtig, dass auch bei den Medizinpro-
dukten die Annahme und Weitergabe maglicher Vorteile reguliert und die Transparenz dazu verbes-
sert wird. Die Kantone werden ab dem Jahr 2028 nach Inkrafttreten der einheitlichen Finanzierung
ambulanter und stationarer Leistungen samtliche Heilmittel mitfinanzieren und haben deshalb ein In-
teresse daran, dass finanzielle Vorteile nicht nur im Bereich der Arzneimittel, sondern auch bei den
Medizinprodukten weitergegeben werden.

2. Ausfiihrungen zu einzelnen Aspekten und Bestimmungen des Verordnungsentwurfs

2.1 Miete von Medizinprodukten

Insbesondere in Spitélern werden Medizinprodukte oftmals nicht gekauft, sondern gemietet. Wie den
Ausfuhrungen im erlauternden Bericht zu Art. 2 lit. a Ziff. 2 sowie zu Art. 3 Abs. 3 lit. b und ¢ zu ent-
nehmen ist, soll auch die Miete von Medizinprodukten unter die Regeln der VITH fallen. Aus Grun-
den der Rechtssicherheit regt der Regierungsrat an, dies nicht nur im erlauternden Bericht zu erwah-
nen, sondern explizit auch in den Verordnungsbestimmungen festzuhalten.

2.2 Regelung der erlaubten Anzahl an Mustern und Medizinprodukten zu Demonstrations-
zwecken

Ebenfalls zugunsten der erhdhten Rechtssicherheit empfiehlt der Regierungsrat, in Art. 9a festzule-
gen, welche Anzahl an Mustern und Medizinprodukten zu Demonstrationszecken pro Jahr und Fach-



person oder Organisation maximal vertrieben werden darf und dies nicht dem mit dem Vollzug beauf-
tragten Bundesamt zu iberlassen. Schliesslich hat der Bundesrat in Art. 3 Abs. 1 auch auf Verord-
nungsstufe definiert, dass Vorteile mit bescheidenem Wert maximal Fr. 300.— betragen durfen.

2.3 Auswirkungen auf die Kantone

Fir den Vollzug der VITH ist das Bundesamt fiir Gesundheit zustandig. Der Regierungsrat

hat zur Kenntnis genommen, dass die Kantone abgesehen von Meldungen gemass Art. 58 des Bun-
desgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) keine weiteren Aufga-
ben bei der Umsetzung der Bestimmungen der VITH haben. Aufgrund fehlender weiterer Informatio-
nen im erlauternden Bericht zu dieser Meldepflicht geht der Regierungsrat davon aus, dass die
Anpassung der Verordnungsbestimmungen zu keinem erheblichen personellen Mehraufwand fir die
Kantone fihrt.

Weitere Bemerkungen des Regierungsrats zu einzelnen Bestimmungen entnehmen Sie bitte dem
beiliegenden Antwortformular und den gleichlautenden Ausfiihrungen auf der Plattform "Consulta-
tions".

Der Regierungsrat dankt Ihnen flr die Berlicksichtigung seiner Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Stephan Attiger Joana Filippi
Landammann Staatsschreiberin
Beilage

* Antwortformular
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Zustimmung

Der Regierungsrat des Kantons Aargau begrusst die Teilrevision der
Verordnung Uber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)
und die damit verbundene Ausweitung der Anwendung der Bestimmungen
auf die Medizinprodukte. Es ist wichtig, dass auch bei den Medizinprodukten
die Annahme und Weitergabe maoglicher Vorteile reguliert und die
Transparenz dazu verbessert wird.

Verordnung Uber die Integritdt und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH)

Zustimmung

Zustimmung

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

Zustimmung

Art. 2 Bst. a
Zustimmung mit Anpassung

Insbesondere in Spitélern werden Medizinprodukte oftmals nicht gekauft,
sondern gemietet. Wie den Ausfihrungen im erlduternden Bericht zu Art. 2
lit. a Ziff. 2 sowie zu Art. 3 Abs. 3 lit. b und ¢ zu entnehmen ist, soll auch die
Miete von Medizinprodukten unter die Regeln der VITH fallen. Aus Griinden
der Rechtssicherheit regt der Regierungsrat an, dies nicht nur im
erlauternden Bericht zu erwahnen, sondern explizit auch in den
Verordnungsbestimmungen festzuhalten.
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Art. 3 Abs. 3 Bst. bund c

Zustimmung

Art. 4 Sachuberschrift, Einleitungssatz und Bst. d
Zustimmung mit Anpassung

Unterstiitzungsbeitrage fir Forschung, Lehre und Infrastruktur fiir die
Forschung und Lehre.
Als Unterstltzungsbeitrage an Organisationen fir Forschung, Lehre und
Infrastruktur fir die Forschung und Lehre nach Art. 55 Abs. 2 lit. b HMG
zulassig sind Beitrage, die:
d. nicht an Bedingungen oder Auflagen geknliipft sind, die die
Verschreibung, Abgabe, Anwendung oder den Bezug

VIR IS EN nach Art. 1 Absatz 2oLl

verschreibungspflichtiger Arzneimittel betreffen;
-~ 'Eqeanderter oder addierter Inhalt

Es ist nicht nachvollziehbar, was mit dem Ausdruck "bestimmter" gemeint ist.
Sind dies die Medizinprodukte gemass dem Geltungsbereich nach Art. 1

Abs. 2?7 Dann wiirde der Regierungsrat es begriissen, wenn direkt auf
diesen Artikel verwiesen wird.

Art. 7 Abs. 4 Bst. a, c und cs
Ablehnung

4 Abgeltungen nach Absatz 1 sind insbesondere zulassig fir:
a. Gegenleistungen beim Bezug von Medizinprodukten oder
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln wie die Ubernahme von
Logistikaufwand, Lagerkosten oder Lagerrisiko;
c. Praxiserfahrungsberichte zu
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die in einem
wissenschaftlich anerkannten Fachmedium publiziert sind;

-~ Wqeanderter oder addierter Inhalf

Im Interesse der Patientinnen und Patienten soll die Abgeltung von
Bewertungen von Medizinprodukten durch Nutzerinnen und Nutzer nicht
zulassig sein. Auch fur Medizinprodukte sollen die Bewertungen in
anerkannten Fachmedien publiziert werden.

Art. 9a Muster von Medizinprodukten und Medizinprodukte zu
Demonstrationszwecken

Zustimmung mit Anpassung

Zugunsten der erhohten Rechtssicherheit empfiehlt der Regierungsrat auch
in Art. 9a bereits genau festzulegen, welche Anzahl an Mustern und
Medizinprodukten zu Demonstrationszecken pro Jahr und Fachperson oder
Organisation maximal vertrieben werden darf und dies nicht dem mit dem
Vollzug beauftragten Bundesamt zu Uberlassen. Schliesslich hat der
Bundesrat in Art. 3 Abs. 1 auch auf Verordnungsstufe definiert, dass Vorteile
mit bescheidenem Wert maximal Fr. 300.— betragen durfen.
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