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Nieuwsbrief GMH
Beleidsregels gunstbetoon VWS gepubliceerd

In de Staatscourantvan 31 augustusis de langverwachte tekst van de Beleidsregels gunstbetoon Wet
op de medische hulpmiddelen gepubliceerd. Deze Beleidsregels gunstbetoon zijn opgesteld doorde
Ministervan VWS en geldenals een nadere invullingvan de algemeneregels overgunstbetoon die
tengevolge van een wetwijziging zijn opgenomenin de Wet op de medische hulpmiddelen. Hetis de
bedoelingdatde gewijzigde tekst van de Wet op de medische hulpmiddelen en de Beleidsregels
gunstbetoon op 1 januari 2018 in werking treden.

Het bestuurvan de stichting GMH heeft de afgelopen periodeintensief met VWS en IGZ gesproken
overde tekstvan de beleidsregels. Het voornaamste doel daarbijwas de tekst van de beleidsregels
ende tekstvan de GMH Code zoveel mogelijk op elkaaraan te latensluiten. Het bestuurstelt vast
dat ditin belangrijke mate is gelukt. Op een paar puntenis de tekst van de Beleidsregels gunstbetoon
echterniethelemaal inlijn met de GMH Code (dit geldt met name voor gastvrijheid bij
productgerelateerde bijeenkomsten). Ook blijft op detailniveau nog een aantal vragen
onbeantwoord.

De komende periode zal de GMH proberen op deze punten meer duidelijkheid te verkrijgen. Ook zal
gekekenworden naar noodzakelijke aanpassingin de GMH Code. Deze aanpassingen zullen
gelijktijdigworden doorgevoerd met de aanpassingen dienodigzijnin het kadervan de nieuwe
MedTech Europe Code. Wij zullen u hier over nauwgezetentijdigop de hoogte houden.

Wijwijzen erop dat deze Nieuwsbriefis bedoeld om u op hoofdlijnen te informeren overde inhoud
van Beleidsregels gunstbetoon in relatie tot de GMH Code. Wijvragen uw begrip voor hetfeit dat
eenaantal zakenin de komende periode nog nader uitgekristalliseerd moet worden en wellicht dus
ook nog nietal uw vragen beantwoord kunnen worden. Aan de inhoud van deze Nieuwsbrief kunnen
dan ook geenrechten worden ontleend.

Waarom zijn er Beleidsregels gunstbetoon Medische hulpmiddelen?

Op 1januari 2018 treedtartikel 10h van de Wet op de medische hulpmiddelen (WMH) in werking.
Dit artikel bevat een algemeen verbod op gunstbetoon. Hieronder wordt verstaan:

‘hetdoor eenleverancierin hetvooruitzicht stellen, aanbieden of toekennen van geld of op geld
waardeerbare diensten of goederen aan een natuurlijke persoon die betrokken is bij de
toepassingvan een medisch hulpmiddel of aan eeninstelling of zorgverzekeraar met het
kennelijke doel de verkoop van een medisch hulpmiddel te bevorderen’.
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Op ditverbod zijn een aantal uitzonderingen van toepassing. Deze uitzonderingen zijninart. 10h in
zeeralgemene bewoordingen geformuleerd. In de Beleidsregel s gunstbetoon wordt de inhoud van
hetbegrip ‘gunstbetoon’ meer concreet gemaakt. Met name wordt de voorwaarden waaraan de
uitzonderingen moeten voldoen nader uitgewerkt. De Inspectie voor de Volksgezondheid (1GZ) zal de
beleidsregels hanteren bij hettoezicht op de naleving van de voorschriften over gunstbetoon.

Hoe verhouden de Beleidsregels gunstbetoon zich ten opzichte van de GMH Code?

De Ministervan VWS hecht grote waarde aan de zelfregulering door de GMH en heeft de GMH Code
aangeduid als eenrobuuste gedragscode. Naast het toezicht op de gedragscode doorde GMH wil de
overheid echter ook zelf kunnen optreden tegen partijen die het keuzeproces rond medische
hulpmiddelen op onwenselijke wijze beinvloeden. Daaromis de Wet op de medische hulpmiddelen
aangepast. Door het opnemenvaneenverbod op gunstbetoonin die wetkan IGZ optredentegen
eeniederdie deze voorschriften overtreedt, dus ook tegen partijen die niet zijn aangesloten bij de
zelfregulering. Net zoals bij geneesmiddelen nu al het gevalis, zullen vanaf 2018 zelfreguleringen
wetgeving gericht op het voorkomen van ongewenste beinvloeding naast elkaar bestaan. Het
toezicht zal worden uitgeoefend door zowel de Codecommissie van de GMH als IGZ. Uitgangspunt
daarbijis dat de normenvan de wetgeving en zelfregulering met elkaar overeen stemmen.

Zijn erverschillentussen de Beleidsregels gunstbetoon en de GMH Code?

Het korte antwoord op deze vraag is: ja, erzijn verschillen. De teksten zijn namelijk nietidentiek. Dit
komt omdat de Minister heeft willen vasthouden aan het stramienvan de
geneesmiddelenwetgeving, waarin als sinds 2007 een algemeen verbod op gunstbetoonis
opgenomen met een limitatief aantal uitzonderingen. Aan dit uitgangspunt heeft de GMH niets
kunnenveranderen. Wel hebben wij geprobeerd de inhoudelijke eisen dieaan de uitzonderingen op
hetverbod op gunstbetoon worden gesteld zoveel mogelijkin lijn te brengen met de voorschriften
uitde GMH Code. Op eenenkele uitzondering nais dit op hoofdlijnen goed gelukt. In hoeverre
verschilleninformuleringin de praktijk ook relevant zullen zijn,wordt nader bestudeerd en zo nodig
besproken met1GZen VWS. Zo nodig zal de GMH Code worden verduidelijkt.

Wat staat er inde Beleidsregels gunstbetoon over gastvrijheid bij bijeenkomsten?

Gastvrijheid bij bijeenkomsten is uitgezonderd van het verbod op gunstbetoon mits aan een aantal
voorwaarden wordtvoldaan. De beleidsregels maken onderscheid tussen drie soorten
bijeenkomsten en kent daarnaast het begrip ‘manifestatie’. Inhoudelijk komen de omschrijvingen van
deze bijeenkomsten envan hetbegrip manifestatie overeen metde vier categorieén bijeenkomsten
inart. 8 CGR Code, op één uitzondering na: productgerelateerde bijeenkomsten. Zie over
productgerelateerde bijeenkomsten de volgende vraag.
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Evenalsinde GMH Code wordenin de beleidsregels voorwaarden gesteld aan het financieel mogelijk
maken van bijeenkomsten en manifestatie. Deze voorwaarden hebben betrekking op het programma
ende locatie van de bijeenkomst/manifestatie en op de maximale kosten die vergoed mogen
worden. Op productgerelateerde bijeenkomsten (zievolgendevraag) nakomen deze eisen
inhoudelijk overeen met de voorwaardenvanart.9, 11 en 12 GMH Code.

Wat zeggen de Beleidsregels gunstbetoon over productgerelateerde bijeenkomsten?

De regels over productgerelateerde bijeenkomstenin de Beleidsregels gunstbetoon komen niet
overeen metde GMH Code. In de eerste plaats wordtin de beleidsregels onder productgerelateerde
verstaan: ‘bijeenkomsten die bestemd zijn voor zorgprofessionals en die noodzakelijk zijnin het
kadervan goed gebruik en onderhoud van medische hulpmiddelen’. In tegenstelling tot de GMH
Code vallen bijeenkomsten die noodzakelijk zijnin het kader van een mogelijke beslissing tot
aanschaf van medische hulpmiddelen dus nietonder de definitie van productgerelateerde
bijeenkomst. Dit betekent dat dergelijke bijeenkomsten op grond van de beleidsregels worden
aangemerkt als manifestatie. Gevolg hiervanis dat maximaal €75 vergoed magworden. De
beleidsregels zijn op dit punt dus veel strenger dan de GMH Code.

Eentweede verschil isdatin de GMH Code voor productgerelateerde bijeenkomsten geen
maximumbedrag wordt gesteld (art. 10lid 2 onderc). In de beleidsregels wordt wel een maximum
gesteld, te weten €500 per keeren€ 1.500 per jaar. Een hogere vergoedingistoegestaanalsde
betrokken zorgprofessionals tenminste 50% van de kosten zelf draagt.

Eenen anderbrengt mee dat de GMH Code op dit punt zal moeten worden aangepast. De
gedragscode mag namelijk welstrengerzijn dan de wetgeving, maar niet soepeler.

Wat staat er inde Beleidsregels gunstbetoon over dienstverlening?

De vergoedingvan dienstverleningis uitgezonderd van het verbod op gunstbetoon mitsaaneen
aantal voorwaarden wordt voldaan. Deze voorwaarden komeninhoudelijk overeen met art. 13 en 14
GMH Code. Voorwat betreft de toegestane maximale uurtarieven en de onkostenvergoedingen
wordtin de beleidsregels zelfs expliciet verwezen naar de normen die hierover zijn opgesteld door de
GMH.

Wat staat erinde Beleidsregels gunstbetoon overgeschenken?
Geschenkenzijn uitgezonderd van het verbod op gunstbetoon mits aan een aantal voorwaarden

wordtvoldaan. Inde beleidsregelsis aangesloten bij de voorwaarden zoals zijn opgenomenin de
Beleidsregels gunstbetoon voor geneesmiddelen. Op hoofdlijnen komen deze eisen overeen metart.
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7 GMH Code. Of de detailsin de formuleringen van de GMH Code tot interpretatieverschillen kunnen
leiden, zal in de komende periode worden onderzocht.

Wat staat er in de Beleidsregels gunstbetoon over bonussen en kortingen?

Bonussen en kortingen met betrekking tot de inkoop van medische hulpmiddelen zijn uitgezonderd
van hetverbod op gunstbetoon mits aan een aantal voorwaarden wordt voldaan. Deze voorwaarden
komeninhoudelijk overeen metart. 6 GMH Code.

Wat staat er in de Beleidsregels gunstbetoon over sponsoring?

Overhetonderwerp sponsoringislangdurig met VWS gesproken. In art. 10h Wet op de medische
hulpmiddelenis sponsoring niet opgenomen als uitzondering op het verbod op gunstbetoon. De
GMH Code staat sponsoringondervoorwaarden toe. Uiteindelijk is ereen bevredigende oplossing
voor de situatie rond sponsoring gevonden. Hoofdregel is dat sponsoringis toegestaan als er geen
verkoopbevorderende doelstelling mee wordt nagestreefd (eris danimmers geen sprake van
gunstbetoon). Inde beleidsregelsis nader omschreven wanneer ‘het vermoeden bestaat’ bestaat dat
sponsoring geen verkoopbevorderende doelstelling heeft en dus nietals gunstbetoon wordt
beschouwd. Ditis het geval als aan een zestal voorwaarden wordt voldaan. Deze voorwaarden
komen overeen meteen aantal voorwaarden uitart. 15 GMH Code.

Zijn er afspraken over de samenwerking tussen IGZ en de GMH over hettoezicht op nalevingvan
de wetgeving en zelfregulering?

Op ditmomentvindtoverleg plaats over werkafspraken tussen IGZen de GMH, waarin onderde
takeninhet kadervan het toezicht op de naleving van de wetgeving en zelfreguleringworden
afgebakend. Ook zal afspraken worden vastgelegd over normontwikkeling e n de onderlinge
afstemming op dit punt. Deze werkafspraken zullen na afronding later ditjaar worden gepubliceerd.
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