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Vorwort

Liebe Leserin, lieber Leser,

dass Ihnen innerhalb eines Jahres bereits die 2. Auflage des Ethik-Hand-
buchs des Verbandes Forschender Arzneimittelhersteller vorliegt, ist
nicht nur Threm grof3en Interesse an der Erstauflage zu verdanken, son-
dern auch der Tatsache geschuldet, dass wir — wie versprochen — unsere
ethischen Standards kontinuierlich weiterentwickeln.

Zum einen wurde der ,FSA-Kodex Fachkreise” um zahlreiche Regelungen
zur Zusammenarbeit mit Arzten und anderen Angehérigen der Fach-
kreise erweitert: Unter anderem wurden die Empfehlungen des VFA
zur Planung und Durchflihrung von nicht-interventionellen Studien, zu
denen auch Anwendungsbeobachtungen zahlen, in Erganzung an die
bereits bestehenden Anforderungen in den Kodex integriert. Verstof3e
kénnen nunmehr auch in diesem Bereich sanktioniert werden.

Zum anderen gibt es nun erstmals einen Kodex, der die Zusammenar-
beit mit Patientenorganisationen regelt. Der ,FSA-Kodex Patienten-
organisationen” greift neben den Entwicklungen auf europdischer Ebene
eine Vielzahl von ethischen Standards auf, denen sich unsere Mitglieds-
unternehmen bereits in der Vergangenheit bei der Zusammenarbeit mit
diesen Gruppen freiwillig unterworfen haben. Zudem reflektiert der
neue Kodex die Kooperationsleitlinien der Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe. Als eine zentrale Regelung verpflichtet der neue Kodex die
Unternehmen zur umfassenden Transparenz in der Zusammenarbeit mit
der Patientenselbsthilfe: Die Unternehmen missen zukinftig einmal jahr-
lich offenlegen, in welchem Umfang sie die Gruppen unterstlitzen.

Ich kann Ihnen heute schon versprechen, dass diese Auflage des Ethik-
Handbuchs nicht die letzte sein wird: Unser Bemuhen um strenge ethische
Anforderungen bei allen Handlungen der Unternehmen des VFA bleibt
weiter ein ,,work in progress”. Deshalb wirden wir uns sehr tGber lhre
Meinung freuen und nehmen Ihre Anregungen gerne auf, um unsere
ethischen Leitlinien auch in Zukunft weiterzuentwickeln.

Qﬁumﬂ.ug ,_}:Q

Cornelia Yzer

Hauptgeschaftsfihrerin des
Verbands Forschender Arzneimittelhersteller




Uberblick

Die forschenden Arzneimittelhersteller verfolgen das Ziel, die Forschung
und Entwicklung innovativer Arzneimittel und Behandlungsmethoden
voranzutreiben, sowie die Qualitat des medizinischen Therapiestandards
zum Nutzen der Patienten zu erhohen. Sie sind dabei an Rahmenbedin-
gungen interessiert, die Vertrauen zwischen Unternehmern, Medizinern,
Apothekern und Patienten schaffen und dieses starken. Dies ist die not-
wendige Voraussetzung fur die Entwicklung neuer und die Verbesse-
rung vorhandener Arzneimittel und Behandlungsmaglichkeiten. Deshalb
stehen die forschenden Arzneimittelhersteller in vielfaltigen Beziehun-
gen u.a. zu Wissenschaftlern, Arzten in Klinik und Praxis, Apothekern und
Patientenorganisationen.

Ein tragender Grundsatz ist dabei die strikte Beachtung des fur diesen
Bereich geltenden Rechts, wie z.B. des Gesetzes gegen den unlauteren
Wettbewerb (UWG), des Heilmittelwerbegesetzes (HWG), des Arznei-
mittelgesetzes (AMG), der Korruptionstatbestande des Strafgesetzbuches
(StGB) sowie der allgemeinen Grundsétze des Berufsrechts von Arzten
und Apothekern. Im Ubrigen gibt es keine andere Branche, die derart
hoch reguliert (z.B. Zulassungsanforderungen) ist und umfassenden Qua-
litatskontrollen ausgesetzt ist.

Die forschenden Arzneimittelhersteller richten ihr Pharmamarketing
zudem auf der Grundlage nationaler und internationaler Verbandsko-
dizes aus. Der im Jahr 2000 veroffentlichte ,, Gemeinsame Standpunkt”
fihrender Verbande des Gesundheitswesens enthalt wichtige Empfeh-
lungen zur Zusammenarbeit mit Klinikdrzten.

Parallel zu der kontinuierlichen Anpassung und Verscharfung der beste-
henden Verbandskodizes und unternehmensinternen Richtlinien wurde
2004 von den Mitgliedsunternehmen des Verbands Forschender Arznei-
mittelhersteller (VFA) zudem der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fir
die Arzneimittelindustrie e.V.” (FSA) gegrlindet und ein Verhaltens-
kodex entwickelt. Um dem Anspruch nach hohen ethischen Standards
gerecht zu werden, wurden die Regelungen dieses Kodex in den ver-
gangenen Jahren stetig fortentwickelt und inhaltlich ausgeweitet.
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2006 wurde der Kodex des FSA entsprechend dem Uberarbeiteten Ko-
dex des europaischen Pharma-Dachverbandes EFPIA (European Federa-
tion of Pharmaceutical Industries and Associations) Uberarbeitet. Der
Kodex schlief3t seitdem u.a. ausdricklich alle Angehérigen der medizi-
nischen Fachkreise, mithin z.B. auch Apotheker, bei der Zusammenarbeit
mit der pharmazeutischen Industrie ein. Aktuell wurde der FSA-Kodex
Fachkreise nochmals um zahlreiche Regelungen, etwa zu Beratervertragen
und zur Qualitat und Transparenz von nicht-interventionellen Studien
(NIS), erweitert.

Der Patient und seine Behandlung stehen im Mittelpunkt des Gesund-
heitswesens. Daher sind fur die forschenden Arzneimittelhersteller auch
Patientenorganisationen ein weiterer wichtiger Partner. Dem tragt der
neue FSA-Kodex zur Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen (FSA-
Kodex Patientenorganisationen) Rechnung, der klare Regelungen fiir die
partnerschaftliche Kooperation vorgibt und die notwendige Transparenz
gegeniiber der Offentlichkeit schafft.

In diesem Sinne machen sich die forschenden Arzneimittelhersteller fiir
die Einhaltung ethischer Verhaltensweisen und Transparenz bei der Zu-
sammenarbeit mit allen Partnern im Gesundheitswesen stark. Obgleich
ein individuelles Fehlverhalten Einzelner auch in Zukunft nicht véllig
ausgeschlossen werden kann, hat insgesamt gesehen auf breiter Front
ein Bewusstseinswandel bei den forschenden Arzneimittelherstellern
stattgefunden.

Die forschenden Arzneimittelhersteller werden diesen Prozess auch in
Zukunft weiterfihren. Dies bleibt eine gemeinsame Aufgabe der Indust-
rie und allen anderen Partnern im Gesundheitswesen, insbesondere der
Arzteschaft. Vieles bedarf eines Diskurses, was — jenseits von ohnehin
gultigen Regelwerken — als ethisch vertretbar angesehen wird. Die for-
schenden Arzneimittelhersteller begriifSen und fordern ausdricklich den
Dialog mit der Arzteschaft, Patientenorganisationen und allen anderen
Partnern im Gesundheitswesen.
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Zusammenarbeit mit Arzten

Ethischer Handlungsrahmen der forschenden
Arzneimittelhersteller

1. Zusammenarbeit mit Arzten und anderen
Angehorigen der Fachkreise

1.1. Ausgangslage

Beim FSA-Kodex zur Zusammenarbeit mit Fachkreisen (,FSA-Kodex
Fachkreise”) handelt es sich um hohe ethische Standards, die von allen
Mitgliedsunternehmen zwingend einzuhalten sind. Etliche Unternehmen
haben dartber hinaus firmeneigene Richtlinien, die zum Teil noch stren-
ger sind als diejenigen des FSA-Kodex Fachkreise. Seit der Ursprungs-
fassung aus dem Jahr 2004 ist der Kodex in den letzten Jahren mehr-
fach an aktuelle Entwicklungen angepasst und dabei inhaltlich erheb-
lich erweitert worden.

Der FSA-Kodex Fachkreise geht davon aus, dass die Vermittlung zutref-
fender und objektiver wissenschaftlicher Informationen iber Arzneimittel
gegeniber den Angehdrigen der Fachkreise unerlasslich ist, um fir eine
sachgerechte Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln zu sorgen.
Hierbei handelt es sich um eine unabdingbare Aufgabe jedes pharma-
zeutischen Unternehmers.

Folgende allgemeine Grundsatze bilden die Basis fur den FSA-Kodex
Fachkreise: Trennungs-, Transparenz-, Dokumentations- und Aquivalenz-
grundsatz. Daneben sind besondere, d. h. themenbezogene Regelungen -
u.a. zu nicht-interventionellen Studien/Anwendungsbeobachtungen,
Fortbildungsveranstaltungen, Geschenken und Werbung — Bestandteil
des FSA-Kodex Fachkreise.

Der FSA-Kodex Fachkreise berlicksichtigt auch die Muster-Berufsord-
nung der Arzteschaft, die unter anderem Regelungen, z.B. bzgl. der
Annahme von Geschenken, der Zusammenarbeit mit der Industrie oder
der Verordnung von Arzneimitteln enthalt.

Gleichzeitig finden selbstverstandlich auch die gesetzlichen Regelungen
des HWG, des AMG, des UWG sowie des StGB Anwendung.
Unbestimmte Rechtsbegriffe wie z. B. ,Angemessenheit” oder ,Gering-
wertigkeit” werden durch die Schiedsstelle des FSA und durch Leitlinien
des FSA-Vorstandes (zu finden unter www.fs-arzneimittelindustrie.de)
konkretisiert. In Umsetzung des FSA-Kodex Fachkreise enthalten die
entsprechenden internen Richtlinien der Mitgliedsunternehmen weiter-
gehende Details (etwa durch konkrete Richtwerte). Im Einzelfall sollen
unsere Aktivitaten vor allem von den folgenden Fragen geleitet werden:
Sind unsere Verhaltensweisen und Materialien uneingeschrankt ethisch?
Kénnen wir dies der Offentlichkeit nachvollziehbar erklaren? Kénnen
unsere Verhaltensweisen als unlauterer Anreiz zur Verschreibung unserer
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Zusammenarbeit mit Arzten

Produkte missverstanden werden?

« Die Vorteile der Einhaltung von Verhaltensregeln fiir Arzt und Pharma-
industrie umfassen: Klare Vorgaben fiir die Arbeit, einheitliche Stan-
dards in der Industrie, Wegfall von Angriffsflachen fur Dritte durch hohe
Transparenz, Vereinbarkeit mit berufsrechtlichen Regelungen und dem
HWG; Schutz vor strafrechtlichen Sanktionen sowie Sicherstellung der
medizinischen Versorgung ohne sachfremde Einflussnahmen.

1.2. Regelungen des FSA-Kodex Fachkreise

A. Allgemeine Grundsatze

Trennungsgrundsatz: Strikte Trennung von Leistungsgewahrung und
Umsatzgeschéften, d. h. Leistungen und Vereinbarungen (etwa mit Arz-
ten im Bereich von Forschung und Entwicklung) diirfen nicht von The-
rapie- oder Verordnungsentscheidungen abhangig gemacht oder hier-
zu missbraucht werden.

Transparenzgrundsatz: Offenlegung der Zuwendungen gegenUber der
Verwaltung bzw. dem Trager des Krankenhauses (fir Klinikarzte und
andere Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen).
Dokumentationsgrundsatz: Leistungsverhaltnisse sind schriftlich festzu-
halten.

Aquivalenzgrundsatz: Angemessenes Verhiltnis von Leistung und Gegen-
leistung.

B. Besondere Grundsatze (Beispiele)

Der FSA-Kodex Fachkreise enthalt Regelungen zur ordnungsgemafien
Werbung, die weitestgehend den strengen Regeln des HWG entspre-
chen und teilweise sogar dartiber hinausgehen. Werbung soll die ange-
sprochenen Fachkreise in die Lage versetzen, sich ein eigenes Bild vom
therapeutischen Wert eines Arzneimittels zu machen (§ 5). Werbung flr
nicht zugelassene Arzneimittel oder Indikationen, irreflihrende Werbung
oder Schleichwerbung ist unzulassig (§§ 5, 8, 9). Auch mussen bei Be-
zugnahme auf Verdffentlichungen (§ 11) klare Angaben (iber die Fund-
stellen der Publikationen gemacht werden.

Bei der Zusammenarbeit (§§ 6, 17 ff.) mit Arzten und anderen Fach-
kreisen im Gesundheitswesen darf keine unlautere Beeinflussung von
Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen erfolgen, ins-
besondere dirfen keine (geldwerten) Vorteile fur die Empfehlung oder
Verordnung von Arzneimitteln geboten oder gewahrt werden.
Leistungen von Arzten (§ 18) fir Unternehmen (z. B. Vortragstatigkeit,
Beratung, Studien) durfen nur auf der Grundlage eines schriftlichen Ver-
trags erbracht werden, in dem Leistung und Gegenleistung klar definiert
sind. Es darf sich nur um wissenschaftliche oder fachliche Leistungen
handeln; Scheinvertrage sind selbstverstandlich nicht erlaubt. Die Ver-
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Zusammenarbeit mit Arzten

gutung muss in ihrer Hohe nachvollziehbar und angemessen sein. Als
ein Anhaltspunkt kommt hierbei die Geblhrenordnung fir Arzte in
Betracht. Zudem miissen Arzte ihre Tatigkeit als Berater fir ein Unter-
nehmen bei Verdffentlichungen oder Vortragen offen legen, wenn diese
einen Bezug zu dem Unternehmen hat.

Zur der Durchflihrung einer NIS, zu denen auch Anwendungsbeobach-
tungen (AWB) gehdren, sieht der FSA-Kodex Fachkreise (§ 19) strenge
Regelungen vor, die durch die vollstaindige Ubernahme der VFA-Emp-
fehlungen zur Verbesserung der Transparenz und Qualitat von NIS
umfassend erganzt wurden. Eine ausfuhrliche Darstellung der Anforde-
rungen an die Durchfiihrung einer NIS findet sich unter Ziffer 2.3.

Bei von den Mitgliedsunternehmen selbst ausgerichteten Fortbildungs-
veranstaltungen (§ 20 Abs. 1 bis 3) muss der wissenschaftliche Charak-
ter im Vordergrund stehen. Unterhaltungsprogramme sind untersagt.
Veranstaltungsdetails missen dokumentiert werden. Der Tagungsort
darf nicht luxuriés oder extravagant sein. Auch Unterbringung und Be-
wirtung dirfen einen angemessenen Rahmen nicht tiberschreiten. Be-
gleitpersonen dirfen (auch gegen finanzielle Eigenbeteiligung) nicht teil-
nehmen.

Bei externen Fortbildungsveranstaltungen Dritter (§ 20 Abs. 4) wie z. B.
Kongressen diirfen nur Reise- und Ubernachtungskosten sowie Teil-
nahmegeblhren finanziert werden. Die Fortbildungsgegenstande mussen
Arzneimittel oder Indikationen betreffen, die gleichzeitig in den Tatig-
keitsbereich des einladenden Unternehmens und des Arztes fallen. Auch
an diesen Veranstaltungen dirfen Begleitpersonen nicht teilnehmen.
Werbegaben (§ 21) mulssen geringwertig und ausschlieSlich zur Ver-
wendung in der beruflichen Praxis bestimmt sein.

Spenden oder sonstige einseitige Zuwendungen (§ 25) an bestimmte
Organisationen (wie etwa medizinische Fachgesellschaften) mussen
etwa der Forschung oder der Aus- und Weiterbildung dienen. Spenden
an einzelne Angehdrige der Fachkreise sind verboten. Ab einem Wert
von € 10.000 pro Organisation und Jahr mulssen solche Zuwendungen
zudem einmal jahrlich durch die Unternehmen veréffentlicht werden.
Die Mitgliedsfirmen haben schlief3lich auch durch umfangreiche Schu-
lungen ihrer Mitarbeiter und durch die Etablierung eines Compliance
Officers (§ 28) die Einhaltung der Verhaltensregeln sicherzustellen.

1.3. FSA-Schiedsstelle

Mit Griindung des FSA im Februar 2004 wollten die Mitgliedsunter-
nehmen des VFA sicherstellen, dass in der Zusammenarbeit von Arzten
und Industrie Verhaltensregeln eingehalten werden, die eine unlautere
Beeinflussung der adrztlichen Unabhangigkeit ausschlieRen. Dazu hat der
FSA eine Schiedsstelle eingerichtet, die Verstofse gegen den FSA-Kodex
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Nicht-interventionelle Studien

nachgeht und diese auch sanktioniert. Verstof3e gegen den FSA-Kodex
kénnen bei der Schiedsstelle von jedermann und jeder Institution ange-
zeigt werden, etwa von Patienten, Arzten, Unternehmen, Krankenkassen
oder Behorden. Der Kodex ist vom Bundeskartellamt als Wettbewerbs-
regelung anerkannt. Zu den Aktivitaten des FSA erscheint jahrlich ein
Bericht.

Der Jahresbericht 2007 zeigt 62 Beanstandungen auf (31 von Mitglie-
dern und 31 von Dritten gemeldet). Es erfolgten 21 Abmahnungen und
zwei Entscheidungen in 2. Instanz (Strafrahmen bis zu 250.000 €). Uber
alle Entscheidungen der 1. und 2. Instanz wird auf der Homepage des
FSA informiert. Dies verdeutlicht, wie ernst die Mitgliedsunternehmen
den Gedanken der Transparenz nehmen und sich gemeinsam fur ver-
bindliche Standards engagieren, um ethisches Pharmamarketing zu
praktizieren.

SchlieBlich tiberwachen die Unternehmen auch selbst die Einhaltung des
Kodex mit groSem personellen und finanziellen Aufwand: So werden
die konzerninternen Verhaltensregeln in etlichen Unternehmen zusatz-
lich durch regelmaRig stattfindende Konzern-Revisionen (Audits) Gber-
pruft; Fehlverhalten einzelner Mitarbeiter haben in der Regel umgehende
Sanktionen bis hin zur Kundigung zur Folge.

Der FSA steht allen Pharmaunternehmen offen.

Weiterflhrende Informationen unter: www.fs-arzneimittelindustrie.de/

2. Nicht-interventionelle Studien/Anwendungs-
beobachtungen

2.1. Ausgangslage

NIS/AWB dienen dazu, Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener
Arzneimittel zu gewinnen. Sie sind flr die Arzneimittelsicherheit von
grol3er Bedeutung, da hiermit der Nutzen von Behandlungsmaf3nahmen
in der breiten, routinemaBigen Anwendung durch Arzt und Patient be-
stimmt werden kann; mit ihnen kénnen z.B. auch seltene Nebenwir-
kungen, die sich erst in der Anwendung bei hunderttausenden Patienten
zeigen, erkannt und erfasst werden. Sie sind daher sowohl aus Sicht der
forschenden Arzneimittelhersteller als auch der Zulassungsinstitutionen
ein unverzichtbares Instrument.

Der Hersteller tragt auch nach der behérdlichen Zulassung die Verant-
wortung fir die Sicherheit seines Arzneimittels und muss somit daran
interessiert sein, Daten aus der alltaglichen Anwendung zu gewinnen.
Der Gesetzgeber fordert ebenfalls solche Daten im Rahmen der sog.
periodischen Sicherheitsberichte (,Periodic Safety Update Reports”,
PSUR), die zunachst halbjahrlich, spater (zwei Jahre nach Einfihrung)
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Nicht-interventionelle Studien

jéhrlich und danach alle drei Jahre vorzulegen sind. NIS kénnen dabei
als eine wichtige Quelle zur Erhebung der geforderten Daten dienen.
Es existieren bereits umfangreiche rechtliche Regelungen fiir AWB, so
sind diese nach dem AMG anzeigepflichtig gegentiber den kassenarzt-
lichen Bundesvereinigungen, dem GKV-Spitzenverband sowie der zu-
standigen Bundesoberbehérde. Dabei sind Ort, Zeit und Ziel anzugeben
sowie die beteiligten Arzte namentlich zu benennen. Weiterhin sind bei
Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auch die Art
und die Hohe der geleisteten Entschadigungen anzugeben und die ge-
schlossenen Vertrage zu Ubermitteln.

2.2. VFA-Empfehlungen zu NIS

Um die von Teilen der Offentlichkeit geduRerte Kritik an der Notwen-
digkeit von NIS/AWB aufzugreifen, haben die Mitgliedsunternehmen
des VFA Anfang 2007 umfangreiche Vorgaben zur Durchfihrung von
NIS verabschiedet, die deutlich lber die gesetzlichen Anforderungen
hinausgehen. Die ,VFA-Empfehlungen zur Verbesserung der Qualitat
und Transparenz von NIS”, zu deren Einhaltung sich sémtliche ordentli-
che Mitgliedsunternehmen des VFA freiwillig verpflichtet haben, sind
seit dem 1. Mai 2007 fir alle neu begonnenen NIS anzuwenden. Die
Mitgliedsunternehmen werden auf der 6ffentlichen VFA-Website unter
www.vfa.de/nis in einer speziellen Ubersicht aufgefiihrt mit der Angabe,
wo sie ihre NIS bei Beginn registrieren bzw. die Zusammenfassung der
Ergebnisse ver6ffentlichen. Die VFA-Empfehlungen sind zu finden unter:
www.vfa.de/de/forschung/nisdb/nis-vfa-empfehlungen.html.

2.3. FSA-Kodex Fachkreise

Bereits der Kodex in seiner Ursprungsfassung aus dem Jahr 2004 be-
stimmte, dass bei der Durchfiihrung von AWB die Therapiefreiheit des
Arztes gewahrt werden (Grundsatz der Nichtintervention), kein Anreiz
zu einer vermehrten Verordnung von Arzneimitteln entstehen und die
strengen Empfehlungen des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zur Planung, Durchfihrung und Auswertung von
AWB beachtet werden mussen. Im Hinblick auf das Streben des VFA
nach hohen ethischen Standards war es daher nur konsequent, dass im
Rahmen der aktuell letzten Uberarbeitung des FSA-Kodex Fachkreise
auch die Bestimmungen der VFA-Empfehlungen zu NIS in den Kodex
aufgenommen wurden, womit diese nun im Wege der Selbstregulie-
rung Uberwacht und im Falle von Verstofsen auch sanktioniert werden
konnen. Zur Sicherstellung der Qualitat und Transparenz von NIS gibt
der FSA-Kodex Fachkreise in § 19 die nachfolgenden Grundsatze vor:
Die Planung, Leitung, Auswertung und Qualitatssicherung von Studien
inkl. Budgetverantwortung soll im Verantwortungsbereich des Leiters
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Klinische Priifungen

der medizinischen Abteilung erfolgen.
- Dies gilt auch flr die Implementierung (z.B. Auswahl der Studien-
zentren, Ansprache von Arzten) und Durchfiihrung der Studie.
Pharmaberater diirfen nur zu administrativen Zwecken eingesetzt werden.
Fir die Studie bedarf es einer statistisch fundierten reprasentativen Fall-
zahl; die Vergutung der Arzte soll sich an der Geblhrenordnung fiir
Arzte orientieren.
Vor Durchflihrung soll vom wissenschaftlichen Studienleiter eine Bera-
tung durch eine unabhangige Ethik-Kommission eingeholt werden.
Mit Studienbeginn sollen Informationen Uber die jeweilige NIS (Titel,
Zielsetzung, Fallzahl etc.) in ein 6ffentlich zugangliches Register einge-
stellt werden.
Voraussetzung fir die Einbeziehung von Patienten ist eine vorherige
schriftliche Patientenaufklarung und -einwilligung, sofern dies daten-
schutzrechtlich erforderlich ist.
Die Zusammenfassung der Ergebnisse soll spatestens 12 Monate nach
Abschluss der NIS veroffentlicht werden.
Jedes Unternehmen soll in unternehmenseigenen Verfahrensanwei-
sungen (,Standard Operating Procedures”) Details — gesetzliche Rah-
menbedingungen, Empfehlungen des BfArM, Bestimmungen des FSA-
Kodex etc. — naher konkretisieren.
Mitarbeiter und beauftragte Dritte sind regelmafSig uber diese Inhalte
zu schulen.

3. Klinische Priifungen

3.1. Ausgangslage

Klinische Prifungen sind fur die Erlangung einer Arzneimittelzulassung
eine gesetzliche Voraussetzung. Sie werden auf der Grundlage der euro-
pdischen und deutschen Gesetzgebung durchgefthrt, die die Planung,
Durchfiihrung, Dokumentation und Berichterstattung umfassend regelt.
Hier wird von Arzten und den Medien zu Recht die Forderung erhoben,
eine umfassendere Publikation der Forschungsergebnisse — positiver
und auch negativer Resultate — zu gewahrleisten. Auch im Hinblick auf
die evidenzbasierte Medizin wird eine Publikationspflicht fir alle Daten
aus klinischen Studien gefordert, um einen maglichst vollstandigen
Uberblick Gber die in einem bestimmten Indikationsgebiet durchge-
fuhrten Studien zu erhalten.

3.2. Transparenz
« Vor diesem Hintergrund haben sich die in dem internationalen Pharma-
Dachverband IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manu-
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facturers and Associations) organisierten forschenden pharmazeu-
tischen Unternehmen bereits im Januar 2006 dazu selbst verpflichtet,
die von ihnen durchgefihrten klinischen Patientenstudien in ein 6ffent-
lich zugangliches Register bei Studienbeginn einzustellen und die Ver-
offentlichung von Studienergebnissen aus diesen Studien zu gewahrleis-
ten. Ziel ist es, die Transparenz bei klinischen Studien fur Arzte, Patien-
ten und die Allgemeinheit zu verbessern.

Weiterhin ist eine einheitliche europaische Lésung in Vorbereitung, die
auf der offentlich zuganglichen Datenbank EudraPharm basiert: Darin
sollen bestimmte Daten aus der nur Behdrden zuganglichen europa-
ischen Datenbank flr klinische Priifungen (EudraCT) aufgenommen wer-
den. Die EU-Kommission hat dazu bereits Vorschlage unterbreitet, die
vom VFA unterstutzt werden.

Daruber hinaus sind seit 1995 bei allen Arzneimitteln, die ihre Zulassung
im zentralisierten Verfahren bei der europaischen Arzneimittelagentur
(EMEA) erhalten haben, die klinischen Studienergebnisse im so genann-
ten EPAR (European Public Assessment Report) 6ffentlich zuganglich
(www.emea.eu.int/index/indexh1/htm). Diese EPARs enthalten ausfiihr-
liche Zusammenfassungen zur Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit von neuen Arzneimitteln. Da die meisten Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen Gber die EMEA zugelassen werden, besteht bereits jetzt
nach erfolgter Zulassung eine gute 6ffentliche Information tber klini-
sche Studienergebnisse. Seit Ende 2005 missen auch fur nationale Zu-
lassungen offentliche Bewertungsberichte (PARs) erstellt werden.

Die forschenden Arzneimittelhersteller veréffentlichen ihre laufenden
Studien in der Regel in dem 6ffentlichen US-Studienregister www.Clinical-
Trials.gov (Registrierung) und die Studienergebnisse nach der Zulassung
in www.ClinicalStudyResults.org sowie teilweise in einem eigenen, offent-
lich zuganglichen Register auf ihrer Firmenwebsite.

Der VFA informiert auf seiner 6ffentlichen Website Uber die internatio-
nalen Selbstverpflichtungen und gibt in einer Ubersicht bekannt, wo
die Firmen ihre klinischen Studien registrieren und nach der Zulassung
des Arzneimittels die Ergebnisse der klinischen Studien veroffentlichen:
www.vfa.de/de/patienten/artikelpa/studienregister.html.

Um einen schnellen Zugriff auf alle registrierten Studien und die Studi-
energebnisse zu erméglichen, hat die IFPMA ein entsprechendes Such-
portal eingerichtet. Dieses enthalt auch eine Suchfunktion in deutscher
Sprache: http://clinicaltrials.ifpma.org/
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4. Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen

4.1. Ausgangslage

Patientenorganisationen verfligen Uber ein ,erlebtes Wissen” dartber,
wie Patienten ihre Krankheit erfahren und welche Bedurfnisse sie bei
deren Bewaltigung haben. Sie engagieren sich in beispielhafter Weise
fur diese Belange. Patientenorganisationen und forschende Arzneimit-
telhersteller haben ein gemeinsames Ziel, namlich Patienten den Zugang
zu effektiven Behandlungen und Leistungen zu ermdglichen.
Gegenseitiger Respekt, Toleranz und Transparenz in der Zusammenar-
beit sind wichtige Bausteine der partnerschaftlichen Zusammenarbeit
mit Patientenorganisationen. Des Weiteren werden die Unabhangigkeit
der Patientenorganisationen, ihre politischen Ansichten und ihre Aktivi-
taten respektiert. Die Nachvollziehbarkeit und Transparenz aller Aktivi-
taten bei der Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen mussen
sichergestellt sein. Die Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen
wird insbesondere nicht zur Férderung des Absatzes der Produkte oder
Dienstleistungen missbraucht. Bei der Zusammenarbeit werden ethische
und rechtliche Grundsatze berucksichtigt.

Zu Unrecht wird Industrie und Patientenorganisationen daher mit der
Behauptung, sie machten ,,gemeinsame Sache”, gelegentlich unlauteres
Handeln unterstellt. Auch hier helfen Pauschalierungen nicht weiter.
Solche Pauschalierungen werden den ehrlichen BemUihungen von Patien-
tengruppen und Arzneimittelunternehmen in keiner Weise gerecht.
Denn die Zusammenarbeit lauft nach klaren Spielregeln: Glltige Gesetze,
wie beispielsweise das HWG, werden selbstverstandlich beachtet. Und
auch hier stehen Transparenz und gegenseitiges Vertrauen im Mittel-
punkt und bilden die Grundlage fur die Zusammenarbeit mit Patienten-
organisationen. Zudem hat der VFA bereits unmittelbar nach Beginn der
Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen im Jahr 1994 gemeinsame
Grundsatze festgelegt, die beiden Seiten eine offene und vertrauens-
volle Zusammenarbeit ermdglichen. Auf Basis dieser Grundsatze wurde
nun — in enger Abstimmung mit der Patientenselbsthilfe — der , FSA-
Kodex Patientenorganisationen” erarbeitet, der auch der Umsetzung
des neuen Patientenorganisationen-Kodex der EFPIA dient. Damit wer-
den verbindliche Leitlinien zum Industriestandard erhoben.
Unbestimmte Rechtsbegriffe wie z.B. ,Angemessenheit” oder , Erheb-
lichkeit” werden durch die Schiedsstelle des FSA und durch Leitlinien
des FSA-Vorstandes (zu finden unter www.fs-arzneimittelindustrie.de)
konkretisiert.
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4.2 Regelungen des FSA-Kodex Patientenorganisationen

A. Allgemeine Grundsatze

Neutralitats- und Unabhangigkeitsgrundsatz: Die volle Kontrolle Gber
die Inhalte ihrer Arbeit liegt bei der Patientenorganisation.
Dokumentationsgrundsatz: Art und Umfang der Zusammenarbeit sind
schriftlich festzuhalten.

Trennungsgrundsatz: Eindeutige Trennung zwischen Informationen und
Empfehlungen der Patientenorganisationen einerseits und Informationen
von Unternehmen andererseits.

Transparenzgrundsatz: Offenlegung der Zusammenarbeit und Forde-
rung einer Patientenorganisation.

B. Besondere Grundsatze (Beispiele)

Die Werbebeschrankungen fir verschreibungspflichtige Arzneimittel
(§ 10) mussen beachtet werden.

Soweit die Patientenorganisation im Rahmen der Zusammenarbeit
(§ 11) durch finanzielle Leistungen, indirekt finanzielle Leistungen (etwa
die unentgeltliche Zurverfigungstellung von Serviceleistungen) oder
sonstige nicht-finanzielle Serviceleistungen (etwa Schulungen, Agentur-
leistungen) unterstitzt wird, muss dies auf der Grundlage eines schrift-
lichen Vertrages erfolgen.

Die Nutzung des Logos (§ 12) einer Patientenorganisation durch ein
Mitgliedsunternehmen in Publikationen, bei Vortragen oder im Internet
muss vertraglich geregelt werden und darf weder mittelbar noch unmit-
telbar zur Bewerbung von Produkten genutzt werden. Dies gilt selbst-
verstandlich auch, wenn das Logo eines Mitgliedsunternehmens durch
eine Patientenorganisation genutzt wird.

Eine Einflussnahme auf die redaktionelle Arbeit der Patientenorgani-
sation (§ 13) ohne rechtfertigenden sachlichen Grund ist nicht zulassig.
Zur Schaffung grofStmaglicher Transparenz der Zusammenarbeit (§ 14)
ist einmal jahrlich durch die Mitgliedsunternehmen zu veréffentlichen,
welche Patientenorganisationen sie national und europaweit finanziell
unterstutzen, oder denen sie erhebliche indirekt oder nicht-finanzielle
Leistungen zukommen lassen. Dabei ist die konkrete Summe der Geld-
und Sachzuwendungen zu nennen. Im Rahmen ihrer Tatigkeit sollte zu-
dem die Patientenorganisationen die Unterstiitzung kenntlich machen.
Damit wird eine Grundlage geschaffen, um mit Medien, Pharmakriti-
kern, Politik und Offentlichkeit in einen Dialog dariiber zu treten, was
als angemessen erachtet wird. Denn die MafSstabe, was akzeptabel ist,
sind in standigem Fluss. Austausch und Gesprach lber die unterschied-
lichen Wahrnehmungen sind deshalb notwendig.

Exklusivitat (§ 15) hinsichtlich der Unterstlitzung einer Patientenorgani-
sation oder ihrer Aktivitdten flr ein Mitgliedsunternehmen darf von
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diesem weder verlangt werden, noch darf es sich eine solche Exklusi-
vitdt unverlangt einrdumen lassen.

Die Organisation oder Unterstitzung von Veranstaltungen (§ 16) ist
zulassig, wenn die Auswahl des Tagungsortes allein nach sachlichen
Gesichtspunkten erfolgt. Im Rahmen der Veranstaltung ist auch eine
angemessene Bewirtung der Teilnehmer moglich. Zudem durfen not-
wendige Reise- und Ubernachtungskosten und ggf. auch Teilnahme-
gebiihren erstattet werden.

SchliefRlich mussen die Mitgliedsunternehmen ihre Mitarbeiter und die
im Rahmen der Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen beauf-
tragten Dritten auf die Einhaltung dieser Verhaltensregeln verpflichten.
Mitarbeiter sind regelmaRig zu schulen.

4.3. FSA-Schiedsstelle

Die FSA-Schiedsstelle ist auch fir die Verfolgung und Sanktionierung
von Verstd3en gegen den FSA-Kodex Patientenorganisationen zustandig.
Daher gilt das oben unter 1.3 Gesagte entsprechend.

4.4. Der informierte Patient

Im Hinblick auf eine behutsame Liberalisierung der nicht mehr zeit-
gemafen gesetzlichen Rahmenbedingungen zur Patienteninformation
setzen sich die forschenden Arzneimittelhersteller verbandspolitisch
daflr ein, dass in Erganzung zum arztlichen Beratungsgesprach Patien-
ten die Mdglichkeit eingerdumt werden sollte, sachliche Informationen
Uber Arzneimittel direkt vom Hersteller zu erhalten. Voraussetzung fur
die Information ist die aktive Nachfrage seitens des Patienten (,Pull-Prin-
zip”); jedwedes Fehlverhalten kdnnte — neben behérdlichen MafSnah-
men — Uber den FSA oder eine vergleichbare Institution sanktioniert
werden. Auch Uber dieses wichtige Anliegen der forschenden Arznei-
mittelhersteller findet derzeit ein intensiver Diskurs mit allen Partnern im
Gesundheitswesen, insbesondere den Patientenorganisationen sowie
der Politik statt.
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Anhang

. FSA-Kodex zur Zusammenarbeit mit Fachkreisen
(,FSA-Kodex Fachkreise”)

vom 16.02.2004 (bekannt gemacht im Bundesanzeiger vom 22.04.2004,
BANnz. Nr. 76, S. 8732), geandert am 02.12.2005 (bekannt gemacht im
Bundesanzeiger vom 29.03.2006, BAnz. Nr. 62, S. 2220) , geandert am
18.01.2008 (bekannt gemacht im Bundesanzeiger vom 07.05.2008,
BAnz Nr. 68, S. 1636)

Einleitung

Die Gesundheit ist das hochste Gut des Menschen. Arzneimittel tragen
ganz wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlbefinden bei. Die Erfor-
schung, Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb von Arzneimitteln
stellen an die Unternehmen der pharmazeutischen Industrie hohe An-
forderungen. Der Patient steht dabei im Mittelpunkt der Bemihungen,
durch wirksame Arzneimittel Krankheiten vorzubeugen, diese zu heilen
oder deren Folgen zu lindern.

Die Mitglieder des Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimit-
telindustrie e.V.” sehen es als ihre Aufgabe, durch zutreffende und ob-
jektive wissenschaftliche Informationen Uber Arzneimittel das Wissen zu
vermitteln, das fur eine sachgerechte Auswahl und Anwendung von
Arzneimitteln erforderlich ist. Arzneimittel sind technisch hochentwickel-
te und komplexe Guter, die umfassend erklart werden mussen. Es ge-
hort daher zu den unabdingbaren Aufgaben jedes pharmazeutischen
Unternehmers, alle notwendigen und geeigneten Informationen tber
Bedeutung und Eigenschaften von Arzneimitteln an die Fachkreise zu
vermitteln. Hierbei sollen nicht nur die Anwendungsmaglichkeiten und
der Nutzen der Arzneimittel, sondern auch die Grenzen und Risiken ih-
rer Anwendung unter Bertcksichtigung der neuesten Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaften dargestellt werden. Dartiber hinaus ist
sowohl die Erforschung als auch die Entwicklung wirksamer Arznei-
mittel ohne eine enge fachliche Zusammenarbeit mit Arzten, Apothe-
kern und anderen Angehérigen der Fachkreise nicht vorstellbar. Das
vertrauensvolle Verhaltnis zwischen Arzt und Patient ist die Basis jeder
Therapie. Die Therapieentscheidung liegt in der alleinigen Verantwor-
tung der Arzteschaft. Die Apotheker gewahrleisten eine sachgerechte
Beratung bei der Abgabe des von dem behandelnden Arzt verschriebe-
nen Arzneimittels.
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§1

FSA-Kodex Fachkreise

Die Werbung ist ein wesentliches Element der Marktwirtschaft und Aus-
druck intensiven Wettbewerbs in der pharmazeutischen Industrie. Der
lautere Wettbewerb soll durch diesen Kodex nicht beschrankt werden.
Vielmehr gilt fir die Mitglieder des Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle flr
die Arzneimittelindustrie e.V.” der Grundsatz, dass Arzneimittel zutreffend
zu bewerben und dabei unlautere Praktiken und berufsethische Kon-
flikte mit den Angehdrigen der Fachkreise zu vermeiden sind. Alle Mal3-
nahmen bei der Werbung und der Zusammenarbeit mit Arzten und an-
deren Angehorigen der Fachkreise haben sich in einem angemessenen
Rahmen und in den Grenzen der geltenden Gesetze zu halten. Hierbei
markieren die Grundsatze der Trennung, der Transparenz, der Dokumen-
tation und bei gegenseitigen Leistungen zudem der Aquivalenz, wie sie im
.Gemeinsamen Standpunkt” der Verbande (Gemeinsamer Standpunkt
der Verbande zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwi-
schen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern) fur
den Klinikbereich niedergelegt sind, auch wertvolle Orientierungspunkte
fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten und
anderen Angehdrigen der Fachkreise im niedergelassenen Bereich.

Mit dem Ziel, ein diesen Grundsatzen entsprechendes Verhalten zu for-
dern, das Vertrauen der Allgemeinheit, dass die Auswahl ihrer Arznei-
mittel sich an den Vorteilen jedes Produktes und den gesundheitlichen
Bedirfnissen der Patienten orientiert, zu festigen und einen lauteren
Wettbewerb bei der Werbung und Zusammenarbeit mit den Arzten und
den anderen Angehdrigen der Fachkreise sicherzustellen, hat die Mit-
gliederversammlung des Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arz-
neimittelindustrie e.V."” nachstehenden , FSA-Kodex zur Zusammenar-
beit mit Fachkreisen (FSA-Kodex Fachkreise)” beschlossen.

Erster Abschnitt
Anwendungsbereich

Anwendungsbereich

(1) Der Kodex gilt fir die Mitgliedsunternehmen sowie deren inlandi-
sche Tochterunternehmen und die anderen verbundenen Unterneh-
men, sofern die verbundenen Unternehmen die Verbindlichkeit des
FSA-Kodex Fachkreise (,Kodex”) durch eine gesonderte schriftliche Ver-
einbarung anerkannt haben (,Mitgliedsunternehmen” oder ,Unterneh-
men”). Die Zurechnung von Verstdfsen verbundener abhangiger Unter-
nehmen, die weder Mitglied des Vereins sind noch die Verbindlichkeit
des Kodex anerkannt haben, richtet sich nach § 1 Abs. 3 der ,FS-Arznei-
mittelindustrie”-Verfahrensordnung.
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§2

§3

FSA-Kodex Fachkreise

(2) Der Kodex findet Anwendung

1. auf die im 3. Abschnitt dieses Kodex geregelte produktbezogene
Werbung fur Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgeset-
zes, wenn
a) es sich um gemafs § 48 Arzneimittelgesetz (AMG) verschrei-

bungspflichtige Humanarzneimittel handelt und
b) die Werbung gegenlber den Fachkreisen im Sinne des § 2 dieses
Kodex erfolgt und

2. auf die im 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Zusammenarbeit
der Mitgliedsunternehmen mit Angehdrigen der Fachkreise im Be-
reich von Forschung, Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln.

(3) Der Kodex findet keine Anwendung auf nicht-werbliche Informa-

tionen; darunter sind im Sinne dieses Kodex insbesondere zu verstehen:

1. die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Packungsbeilage;

2. Schriftwechsel und Unterlagen, die nicht Werbezwecken dienen
und die zur Beantwortung einer konkreten Anfrage zu einem be-
stimmten Arzneimittel erforderlich sind;

3. sachbezogene Informationen wie Ankiindigungen von Packungs-
anderungen, Warnungen tber Nebenwirkungen sowie Referenz-
materialien (z. B. Warenkataloge und Preislisten, die keine produkt-
spezifischen Aussagen enthalten);

4. sachbezogene Informationen in Bezug auf Krankheiten oder die
menschliche Gesundheit;

5. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Investoren oder
gegenwartige oder zukinftige Mitarbeiter, einschlief3lich Finanz-
daten, Berichte Uber Forschungs- und Entwicklungsprogramme
sowie die Information Uber regulatorische Entwicklungen, die das
Unternehmen und seine Produkte betreffen.

Definitionen

.Angehdrige der Fachkreise” sind Arzte und Apotheker sowie alle An-
gehdrigen medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder
sonstiger Heilberufe und samtliche andere Personen, die im Rahmen
ihrer beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel verschreiben oder an-
wenden oder mit diesen in erlaubter Weise Handel treiben.

Verantwortlichkeit fiir das Verhalten Dritter

(1) Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen Unternehmen auch
dann, wenn sie Andere (z. B. Berater, MietauRendienste, Werbeagen-
turen, Marktforschungsunternehmen) damit beauftragen, die von diesem
Kodex erfassten Aktivitaten fur sie zu gestalten oder durchzufiihren.
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§4

§5
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(2) Die Unternehmen haben ferner in angemessener Weise darauf hin-
zuwirken, dass auch Andere, mit denen sie zusammenarbeiten (z. B.
Joint Venture Partner, Lizenznehmer), die im EFPIA Code on the Pro-
motion of Prescription-only Medicines to, and Interactions with, Health-
care Professionals niedergelegten Mindeststandards einhalten.

Zweiter Abschnitt
Auslegungsgrundsatze

Allgemeine Auslegungsgrundsatze

(1) Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der
einzelnen Vorschriften, sondern auch dessen Geist und Intention sowie
auch die geltenden Gesetze, insbesondere die Vorschriften des AMG,
des Heilmittelwerbegesetzes (HWG), des Gesetzes gegen unlauteren
Wettbewerb (UWG) und des Strafgesetzbuches (StGB) und die allge-
mein anerkannten Grundsatze des Berufsrechts der Angehdrigen der
Fachkreise zu beachten sowie die hierauf beruhenden Verhaltensemp-
fehlungen der beteiligten Verbande der pharmazeutischen Industrie
ihrem Wortlaut sowie ihrem Sinn und Zweck entsprechend zu bertick-
sichtigen.

(2) Die Unternehmen mussen sich jederzeit an hohen ethischen Stan-
dards messen lassen. Insbesondere darf ihr Verhalten nicht die pharma-
zeutische Industrie in Misskredit bringen, das Vertrauen in sie reduzieren
oder anstof3ig sein. Zudem muss die besondere Natur von Arzneimitteln
und das berufliche Verstandnis der angesprochenen Fachkreise berlick-
sichtigt werden.

Werbung

Bei der Anwendung des 3. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere

die nachfolgenden Auslegungsgrundsatze zu berticksichtigen:

1. Werbung soll die angesprochenen Fachkreise in die Lage versetzen,
sich ein eigenes Bild von dem therapeutischen Wert eines Arznei-
mittels zu machen. Sie muss daher so zutreffend, ausgewogen, fair,
objektiv und vollstandig sein, dass sie einen richtigen Gesamtein-
druck vermittelt. Sie sollte auf einer aktuellen Auswertung aller ein-
schlagigen Erkenntnisse beruhen und diese Erkenntnisse klar und
deutlich wiedergeben.

2. Werbung soll den verniinftigen Gebrauch von Arzneimitteln unter-
stlitzen, indem sie sie objektiv und ohne ihre Eigenschaften zu liber-
treiben, darbietet.

3. Pharmaberater mussen ihre Pflichten verantwortungsvoll und
ethisch einwandfrei erflllen.
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§6

§7

FSA-Kodex Fachkreise

Zusammenarbeit

(1) Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex sind insbeson-

dere die nachfolgenden Auslegungsgrundsatze zu bertcksichtigen:

1. Die Angehdrigen der Fachkreise durfen in ihren Therapie-, Verord-
nungs- und Beschaffungsentscheidungen nicht in unlauterer Weise
beeinflusst werden. Es ist daher verboten, ihnen oder einem Dritten
unlautere Vorteile anzubieten, zu versprechen oder zu gewahren.
Insbesondere dlrfen die nachfolgend im 4. Abschnitt im Einzelnen
beschriebenen moglichen Formen der Zusammenarbeit nicht in
unlauterer Weise dazu missbraucht werden, die Freiheit der Ange-
hoérigen der Fachkreise in ihren Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen zu beeinflussen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter Verstofs gegen die
Vorschriften des HWG, des UWG, des StGB oder gegen die allge-
mein anerkannten Grundsatze des fur die Angehdrigen der Fach-
kreise geltenden Berufsrechts gewdhrt werden.

(2) Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie

e.V.” kann auch Uber die in diesem Kodex vorgeschriebenen Falle hinaus

durch den Vorstand verbindliche Leitlinien zur Auslegung dieses Kodex

erlassen. Der Verein veroffentlicht diese Leitlinien im Internet (www.fs-
arzneimittelindustrie.de).

Dritter Abschnitt
Werbung

Irrefiihrungsverbot

(1) Irrefihrende Werbung ist unzulassig, dies unabhangig davon, ob

die Irrefiihrung durch Verzerrung, Ubertreibung, besondere Herausstel-

lungen oder Auslassungen oder in sonstiger Weise hervorgerufen wird.

(2) Eine Irrefihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1. Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit, Wirkungen oder eine
Verwendbarkeit beigelegt werden, die sie nicht haben,

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit
erwartet werden kann,

3. unwahre oder zur Tduschung geeignete Angaben Uber die Zusam-
mensetzung oder Beschaffenheit von Arzneimitteln gemacht werden.

(3) Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsache irrefih-

rend ist, ist insbesondere ihre Eignung, die Verordnungsentscheidung

der angesprochenen Fachkreise zu beeinflussen, zu berucksichtigen.

(4) Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesichert sein und

darf den Angaben in der Fachinformation nicht widersprechen. Dies gilt

insbesondere fur Werbeaussagen, die sich auf bestimmte Vorzuge,
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§8

§9

§10

FSA-Kodex Fachkreise

Qualitaten oder Eigenschaften eines Arzneimittels oder eines Wirkstoffes
beziehen. Auch Werbeaussagen Gber Nebenwirkungen missen alle ver-
fugbaren Erkenntnisse widerspiegeln oder durch klinische Erfahrungen
belegbar sein. Aussagen, die bereits in der Zulassung des Arzneimittels
enthalten sind, bediirfen keiner weiteren wissenschaftlichen Absiche-
rung. Auf Anfrage von Angehorigen der Fachkreise missen die ent-
sprechenden wissenschaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem
Umfang zur Verfligung gestellt werden kénnen.

(5) Als ,sicher” durfen Arzneimittel nur bei entsprechender wissen-
schaftlicher Absicherung bezeichnet werden.

(6) Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel keine Nebenwirkungen,
toxischen Gefahren oder Risiken der Sucht oder Abhangigkeit birgt,
sind unzulassig. Aussagen, dass bestimmte Nebenwirkungen, toxische
Gefahren oder Risiken der Sucht oder Abhangigkeit bislang nicht be-
kannt geworden sind, sind nur zulassig, wenn sie hinreichend wissen-
schaftlich abgesichert sind.

(7) Als ,neu” dirfen Arzneimittel nur innerhalb eines Jahres nach dem
ersten Inverkehrbringen, Indikationen nur innerhalb eines Jahres seit de-
ren erster Bewerbung bezeichnet werden.

Verbot der Schleichwerbung/Transparenzgebot

(1) Der werbliche Charakter von Werbemalnahmen darf nicht ver-
schleiert werden.

(2) Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt oder geschaltet
werden, sind so zu gestalten, dass sie nicht mit unabhangigen redak-
tionellen Beitragen verwechselt werden kénnen.

(3) Bei Verdffentlichungen Dritter Uber Arzneimittel und ihren Ge-
brauch, die von einem Unternehmen ganz oder teilweise finanziert wer-
den, muss dafiir Sorge getragen werden, dass diese Veroffentlichungen
einen deutlichen Hinweis auf die Finanzierung durch das Unternehmen
enthalten.

Verbot der Werbung fiir nicht zugelassene Arzneimittel und
nicht zugelassene Indikationen

Werbung fur zulassungspflichtige Arzneimittel ist nur zuldssig, wenn
diese zugelassen sind. Eine Werbung, die sich auf Anwendungsgebiete
oder Darreichungsformen bezieht, die nicht von der Zulassung erfasst
sind, ist unzulassig.

Pflichtangaben

(1) Jede Werbung fir Arzneimittel muss klar und deutlich lesbar die

folgenden Angaben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des pharmazeutischen
Unternehmers,
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2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Zusammensetzung des Arzneimittels gemafs § 11 Abs. 1 Satz 1
Nr. 6 d) AMG,

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

Warnhinweise, soweit sie flr die Kennzeichnung der Behaltnisse
und aufReren Umhullungen vorgeschrieben sind,

8. den Hinweis ,verschreibungspflichtig” und

9. den Zeitpunkt des aktuellen Stands der Angaben.

(2) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich wirksamen Bestandteil
enthalten, muss der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses
Bestandteils mit dem Hinweis: , Wirkstoff:" folgen; dies gilt nicht, wenn
in der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des Wirkstoffs ent-
halten ist.

(3) Die Angaben nach den Absatzen 1 und 2 miissen mit denjenigen
Ubereinstimmen, die nach § 11 AMG flr die Packungsbeilage vorge-
schrieben sind.

(4) Absatze 1 und 2 gelten nicht fur Erinnerungswerbung. Eine Erin-
nerungswerbung liegt vor, wenn ausschlieflich mit der Bezeichnung
eines Arzneimittels oder zusatzlich mit dem Namen, der Firma, der
Marke des pharmazeutischen Unternehmers oder mit dem Wirkstoff
geworben wird.

(5) Der Pharmaberater hat, soweit er einzelne Arzneimittel gegentiber
den Angehorigen der Fachkreise bewirbt, die jeweilige Fachinformation
vorzulegen.

w

N o vk

Bezugnahme auf Veréffentlichungen

Unzuldssig ist eine Werbung, wenn

1. auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Veroffentlichungen
Bezug genommen wird, ohne dass aus der Werbung hervorgeht,
ob die Verdffentlichung das Arzneimittel, das Verfahren, die Be-
handlung, den Gegenstand oder ein anderes Mittel selbst betrifft,
fur die geworben wird, und ohne dass der Name des Verfassers,
der Zeitpunkt der Veroffentlichung und die Fundstelle genannt
werden,

2. aus wissenschaftlichen Ver6ffentlichungen entnommene Zitate, Ta-
bellen, Ablichtungen, sonstige Darstellungen oder fachliche AuRe-
rungen Dritter nicht wortgetreu Ubernommen werden, es sei denn,
es liegt ein sachlich gerechtfertigter Grund fir eine nicht wortge-
treue Ubernahme vor. In diesem Fall ist auf die vorgenommene
Modifikation deutlich und erkennbar hinzuweisen.
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Vergleichende Werbung

(1) Vergleichende Werbung ist jede Werbung, die unmittelbar oder
mittelbar die von einem Mitbewerber angebotenen Arzneimittel er-
kennbar macht.

(2) Eine vergleichende Werbung, die sich nicht objektiv auf eine oder
mehrere wesentliche, relevante, nachprifbare und typische Eigenschaf-
ten der verglichenen Arzneimittel bezieht, ist unzulassig.

(3) Vergleichende Werbung darf weder irrefuhrend sein noch das
Arzneimittel eines Mitbewerbers herabsetzen oder verunglimpfen.

Unzumutbare beldstigende Werbung

(1) Werbung soll die Angehorigen der Fachkreise nicht unzumutbar
beldstigen. Eine unzumutbare Belastigung liegt vor, wenn eine Wer-
bung erfolgt, obwohl es flir den Werbenden erkennbar ist, dass der
Empfanger diese nicht wiinscht.

(2) Werbung unter Verwendung von Faxgeraten, automatischen An-
rufmaschinen oder elektronischer Post ist nur zulassig, wenn eine Ein-
willigung des Empfangers vorliegt.

Bei der Verwendung elektronischer Post ist eine mutmaliliche Einwil-
ligung anzunehmen, wenn der Unternehmer die elektronische Post-
adresse von dem Empfanger erhalten hat und der Empfanger bei jeder
Verwendung klar und deutlich darauf hingewiesen wird, dass er der
Verwendung jederzeit widersprechen kann.

(3) Die Einwilligung des Werbeadressaten darf nicht durch Lock- oder
Tauschungsmittel, insbesondere durch eine Irrefihrung bezlglich der
Identitat des Pharmaberaters oder des durch ihn vertretenen Unterneh-
mens, erschlichen werden.

(4) Adresslisten durfen zu Werbezwecken nur verwendet werden,
soweit die darin enthaltenen Daten aktuell sind. Auf Verlangen eines
Angehorigen der Fachkreise ist der ihn betreffende Eintrag von der
Adressliste zu entfernen.

Rote Hand

(1) FUr Mitteilungen von neu erkannten, erheblichen arzneimittelbe-
dingten Gefahren oder flr andere Risikoinformationen, die den Arzt und/
oder Apotheker bei Handlungsbedarf unmittelbar erreichen sollen, um
eine Gefahrdung des Patienten nach Mdglichkeit auszuschlief3en, ist so-
wohl auf den Briefumschldgen als auch auf den Briefen das Symbol einer
roten Hand mit der Aufschrift , Wichtige Mitteilung Uber ein Arzneimit-
tel” zu benutzen. Beim Versand eines ,Rote Hand"-Briefes kdnnen samt-
liche zur Verfligung stehenden Medien genutzt und entsprechend den
Erfordernissen einer mdglichst flachendeckenden Zustellbarkeitsquote
eingesetzt werden. In besonders eilbedurftigen Fallen kann es erforder-
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lich sein, diese Mitteilungen auch mindlich, per Telefax oder durch 6ffent-
liche Aufrufe, z.B. Uber Presse, Rundfunk und Fernsehen zu verbreiten.
(2) Ein ,Rote Hand”-Brief darf weder als ganzes noch in Teilen den
Charakter von Werbesendungen haben oder werbliche Aussagen ent-
halten. Andere wissenschaftliche Informationen, Anzeigen oder Wer-
beaussendungen durfen weder mit dem Symbol der ,Roten Hand”
noch als ,Wichtige Mitteilung” gekennzeichnet werden.

Muster

(1) Pharmazeutische Unternehmer dirfen nur im Rahmen von § 47
Abs. 3 und 4 sowie § 10 Abs. 1 Nr. 11 AMG Muster eines Arzneimittels
den Angehdrigen der Fachkreise zur Verfligung stellen, die dieses
Produkt verschreiben dirfen, um sie mit dem Arzneimittel bekannt zu
machen.

(2) Die Abgabe von Mustern darf nicht als ein darber hinausgehen-
der Anreiz zur Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen missbraucht werden

Verbot der Fernbehandlung/Beantwortung individueller
Anfragen

Die Erkennung oder Behandlung von Krankheiten ist den Arzten vorbe-
halten. Auf Anfragen, die sich auf eine individuelle Therapiesituation be-
ziehen, soll das Unternehmen dem Anfragenden raten, einen Arzt zu
konsultieren.

Vierter Abschnitt
Zusammenarbeit mit Angehérigen der Fachkreise

Verordnungen und Empfehlungen

Es ist unzulassig, Angehdrigen der Fachkreise oder Dritten fur die Ver-
ordnung und die Anwendung eines Arzneimittels oder die Empfehlung
eines Arzneimittels gegenuber dem Patienten ein Entgelt oder einen
sonstigen geldwerten Vorteil anzubieten, zu gewahren oder zu ver-
sprechen.

Vertragliche Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise

(1) Unternehmen durfen Angehdrige der Fachkreise (,Vertragspart-
ner”) mit der Erbringung entgeltlicher Leistungen (z.B. fir Vortrags-
tatigkeit, Beratung, klinische Prifungen, nicht-interventionelle Studien
einschliefSlich Anwendungsbeobachtungen, die Teilnahme an Sitzungen
von Beratergremien, die Durchfiihrung von Schulungsveranstaltungen
oder fur die Mitwirkung an Marktforschungsaktivitaten) nur unter fol-
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genden Voraussetzungen beauftragen:

1.

Vertragspartner und Unternehmen mussen sich vor Aufnahme der
Leistungen auf einen schriftlichen Vertrag einigen, aus dem sich die
zu erbringenden Leistungen sowie die hierfur geschuldete Vergi-
tung ergeben.

Es muss ein berechtigter Bedarf an den zu erbringenden Leistungen
sowie an dem Vertragsschluss mit dem Vertragspartner eindeutig
feststellbar sein. Bei der durch den Vertragspartner zu erbringenden
vertraglichen Leistung muss es sich um eine wissenschaftliche oder
fachliche Tatigkeit fur das Unternehmen handeln, wozu auch Aus-
bildungszwecke zahlen (Verbot von ,Scheinvertragen®).

Die Auswahl der Vertragspartner muss dem jeweiligen Bedarf ent-
sprechen.

Die Anzahl der beauftragten Vertragspartner darf nicht gréfSer sein
als die fir die Erfullung der vorgesehenen Aufgaben verniinftiger
Weise erforderliche Zahl.

Das Unternehmen hat das Vertragsverhaltnis und die erbrachten
Leistungen zu dokumentieren. Die wesentlichen Dokumente sind
fur einen Zeitraum von mindestens 1 Jahr nach Beendigung des
Vertragsverhaltnisses aufzubewahren. Das Unternehmen hat ferner
die erbrachten Leistungen in geeigneter Weise zu verwenden.

Die Verglitung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrach-
ten Leistung in einem angemessenen Verhaltnis stehen. Bei der Be-
urteilung der Angemessenheit kann unter anderem die Gebuhren-
ordnung fir Arzte einen Anhaltspunkt bieten. Dabei kénnen auch
angemessene Stundensatze vereinbart werden, um den Zeitaufwand
zu berlcksichtigen. Den Vertragspartnern kénnen zudem nach
Mafgabe von Abs. 4 die in Erflillung der ihnen obliegenden ver-
traglichen Leistungen entstehenden angemessenen Auslagen und
Spesen erstattet werden.

Der Abschluss von Vertragen darf nicht zum Zwecke der Beeinflus-
sung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen
oder zu bloBen Werbezwecken missbraucht werden. Dies gilt auch
fur klinische Studien und Anwendungsbeobachtungen sowie alle
anderen Studien oder Datenerhebungen (einschlief3lich retrospek-
tiver Untersuchungen).

(2) Die Unternehmen mussen ihre Vertragspartner verpflichten, im
Rahmen ihrer Publikationen, Vortrage und anderen 6ffentlichen AuRe-
rungen auf ihre Tatigkeit flr das Unternehmen hinzuweisen, sofern der
Gegenstand der 6ffentlichen AuRerung gleichzeitig Gegenstand der
Vertragsbeziehung oder irgendein anderer das Unternehmen betreffen-
der Gegenstand ist. Dasselbe gilt entsprechend fur angestellte arztliche
Mitarbeiter des Unternehmens, soweit sie auf3erhalb ihrer Tatigkeit fiir
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das Unternehmen ihren arztlichen Beruf (als niedergelassener Arzt oder
Klinikarzt) weiter austiben. Bereits bestehende Vertrage sind bei nachster
Gelegenheit (z. B. bei Vertragsverlangerungen) entsprechend zu erganzen.
(3) Diein Abs. 1 und 2 geregelten Anforderungen an die vertragliche
Zusammenarbeit sind nicht anwendbar auf die Erbringung nicht wieder-
kehrender, vereinzelter Leistungen von Angehdrigen der Fachkreise im
Zusammenhang von Marktforschungsaktivitaten (z. B. kurze Telefon-
interviews), sofern die Vergutung hierfir geringfligig ist. Zur Auslegung
des Begriffs ,,geringfligig” im Sinne dieser Bestimmung erlasst der Vor-
stand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

(4) Sofern ein Vertragspartner im Rahmen seiner vertraglichen Tatig-
keit fir das Unternehmen an internen oder externen Aus- und Weiter-
bildungsveranstaltungen teilnimmt, gelten die Regelungen von § 20
entsprechend (etwa zur Auswahl des Tagungsortes und/oder der Ta-
gungsstatte, fur die Erstattung der Reise- und Ubernachtungskosten so
wie das Verbot von Unterhaltungs- und Freizeitprogrammen). Dasselbe
gilt fur die Teilnahme von Vertragspartnern an Beratertreffen (sog. Ad-
visory Board Meetings) oder die Teilnahme an Prifertreffen (sog. Inves-
tigator Meetings) fur klinische oder nicht-interventionelle Studien.

(5) Den Vertragspartnern oder Dritten darf kein Entgelt dafur gewahrt
werden, dass sie bereit sind, Pharmaberater zu empfangen oder von an-
deren Unternehmensangehdrigen Informationen entgegen zu nehmen.

Nicht-interventionelle Studien mit zugelassenen Arzneimitteln
(1) Nicht-interventionelle Studien, zu denen auch Anwendungsbeob-
achtungen gehdren, sind prospektive Untersuchungen, in deren Rah-
men Erkenntnisse aus der Behandlung von Patienten mit Arzneimitteln
gemal’ den in der Zulassung festgelegten Angaben fur seine Anwen-
dung gewonnen werden (z. B. zur Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit
von Arzneimitteln). Fir samtliche therapeutischen und diagnostischen
Mafnahmen gilt der Grundsatz der Nichtintervention. Die Einbeziehung
und Behandlung einschlieRlich der Diagnose und Uberwachung folgen
daher nicht einem vorab festgelegten Prufplan, sondern ausschlief3lich
der arztlichen Praxis. Die Entscheidung, einen Patienten in eine nicht-
interventionelle Priifung einzubeziehen, hat von der Entscheidung tber
die Verordnung des Arzneimittels klar getrennt zu erfolgen. Die Aus-
wertung der erhobenen Daten hat anhand epidemiologischer Methoden
zu erfolgen.

(2) Bei der Planung, Durchfihrung und Auswertung nicht-interventio-
neller Studien sind samtliche gegebenenfalls anwendbaren gesetzlichen
Vorschriften sowie die durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEl) verdffent-
lichten Empfehlungen und Leitlinien zu beachten. Ungeachtet dessen
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mussen die Planung, Durchfiihrung und Auswertung nicht-interventio-
neller Studien in jedem Fall auch folgende Voraussetzungen erfullen:

1.
2.

Die Studie muss einen wissenschaftlichen Zweck verfolgen.

Die Planung, Leitung, Auswertung und die Qualitatssicherung der
Studie mussen innerhalb des Unternehmens im Verantwortungs-
bereich des Leiters der medizinischen Abteilung (§ 27 Abs. 6) er-
folgen. Dies beinhaltet auch die Budgetverantwortlichkeit.

Die Implementierung (etwa die Auswahl der Studienzentren und
Ansprache von Arzten oder anderen Angehérigen der Fachkreise)
und die Durchflhrung der Studie (einschlieBlich der Betreuung
wahrend der Laufzeit der Studie) missen unter der Verantwortung
des Leiters der medizinischen Abteilung erfolgen. Dies gilt auch,
soweit Mitarbeiter anderer Bereiche an der Implementierung und
Durchflihrung der Studie beteiligt werden.

Es kommen Systeme zur Qualitatssicherung zum Einsatz, welche die
Validitat und Reprasentativitat der erhobenen Daten sicherstellen.
Die Studie muss auf der Grundlage eines schriftlichen Beobachtungs-
plans sowie eines schriftlichen Vertrages zwischen den Angehérigen
der Fachkreise und/oder den Einrichtungen einerseits, an denen die
Studie durchgefuhrt wird, sowie dem Unternehmen andererseits
beruhen, das die Verantwortung als ,Sponsor” der Studie Uber-
nimmt. Aus dem Vertrag missen sich insbesondere die zu erbringen-
den Leistungen sowie die hierfiir geschuldete Vergiitung ergeben.
Das Unternehmen hat auch die geplante Zahl der Patienten sowie
die Hohe der Vergltung pro Beobachtungsbogen in den Unter-
lagen zu begrunden und zu dokumentieren. Das Unternehmen hat,
sofern es sich um Anwendungsbeobachtungen handelt, im Rah-
men seiner Anzeigepflichten gegentiber den kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
sowie der zustandigen Bundesoberbehorde nach § 67 Abs. 6 AMG
auch Ort, Zeit und Ziel der Studie anzugeben sowie die beteiligten
Arzte namentlich zu benennen (§ 67 Abs. 6 Satz 2 AMG). Sofern
beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach § 67 Abs. 6 Satz 1
AMG auch die Art und die Hohe der an sie geleisteten Entschadi-
gungen anzugeben, sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen
geschlossenen Vertrage zu uUbermitteln. Hiervon sind Anzeigen
gegenlber den zustandigen Bundesoberbehdrden ausgenommen
(§ 67 Abs. 6 Satz 4 AMG).

Die vereinbarte Vergitung muss in einem angemessenen Verhalt-
nis zu den zu erbringenden Leistungen stehen. Hinsichtlich der Hohe
der Vergltung gilt § 18 Abs. 1 Nr. 6 mit der MalRgabe, dass die
Vergltung so zu bemessen ist, dass dadurch kein Anreiz zur Ver-
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10.

11.

12.

ordnung eines Arzneimittels entsteht. Die Durchfiihrung der Studie
darf auch ansonsten nicht zur Beeinflussung von Therapie-, Ver-
ordnungs- und Beschaffungsentscheidungen missbraucht werden.
Es wird empfohlen, vor der Durchfihrung der Studie von dem wis-
senschaftlichen Studienleiter eine Beratung durch eine nach Lan-
desrecht gebildete unabhangige Ethik-Kommission einzuholen.
Die Einbeziehung in die Studie setzt eine vorherige schriftliche
Patienteneinwilligung voraus, sofern dies datenschutzrechtlich er-
forderlich ist. Darliber hinaus wird eine vorherige schriftliche Pa-
tientenaufklarung und -einwilligung (Uber die Mitwirkung des Stu-
dienzentrums bzw. des Arztes oder anderer Angehdriger der
Fachkreise, die beabsichtigte Einbeziehung der Patienten und die
vorgesehene Verwendung der zu erhebenden Daten) empfohlen.
Innerhalb von 21 Tagen nach Beginn der Patientenrekrutierung
mussen Informationen Uber die beabsichtigte Studie (Studientitel,
Zielsetzungen, Name des Studienleiters, geplante Zahl der Studien-
zentren sowie die angestrebte Fallzahl) in ein ¢ffentlich zugang-
liches Register eingestellt werden (in Anlehnung an die gemeinsame
Erklarung von IFPMA, EFPIA, JPMA und PhRMA zur Registrierung
klinischer Prifungen).

Die Studienergebnisse missen durch das Unternehmen bzw. von
einem von dem Unternehmen beauftragten Dritten ausgewertet
werden. Die Verantwortung flir die Auswertung liegt innerhalb des
Unternehmens im Verantwortungsbereich des Leiters der medizini-
schen Abteilung. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse muss hier-
bei dem Leiter der medizinischen Abteilung in einer angemessenen
Frist vorliegen, der die entsprechenden Berichte fiir einen Zeitraum
von 10 Jahren aufzubewahren hat. Das Unternehmen hat die Zu-
sammenfassung der Ergebnisse allen Angehdrigen der Fachkreise,
die an der Studie teilgenommen haben, spatestens 12 Monate
nach Abschluss der Studie (last patient/last visit) zur Verfigung zu
stellen. Die Zusammenfassung der Ergebnisse der Studie ist spates-
tens 12 Monate nach ihrem Abschluss auch der Offentlichkeit (etwa
per Internet) zur Verfugung zu stellen. Sofern die Studie zu Ergeb-
nissen fuhrt, die fir die Nutzen-Risiko-Bewertung von Bedeutung
sind, ist die Zusammenfassung auch an die zustandige Arzneimit-
telbehorde weiterzuleiten. Die Unternehmen mussen die in Abs. 2
Nr.11 enthaltenen Verpflichtungen fur alle nicht-interventionellen
Studien beachten, die nach dem 1. Juli 2008 abgeschlossen werden.
Pharmaberater durfen nur zu administrativen Zwecken bei der
Durchflihrung der Studie eingesetzt werden. Ihr Einsatz hat unter
der Uberwachung des Leiters der medizinischen Abteilung des Un-
ternehmens (§ 27 Abs. 6) zu erfolgen. Der Einsatz von Pharma-
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beratern im Rahmen der Studie darf nicht mit Werbeaktivitaten fir
Arzneimittel verbunden werden.

13. Die Grundsatze sowie die hierbei zu beachtenden innerbetrieb-
lichen Prozessablaufe flr die Planung, Durchfihrung und Auswer-
tung sowie geeignete Qualitatssicherungsmainahmen (insbesondere
zur Verifizierung der erhobenen Daten) sind im unternehmens-
eigenen ,Standard Operating Procedures” naher zu konkretisieren.
Hierbei sind neben den gesetzlichen Rahmenbedingungen sowie
den Empfehlungen des BfArM und des PEI auch die einschlagigen
Bestimmungen des Kodex umzusetzen.

(3) Die Unternehmen mussen die in Abs. 2 genannten Kriterien nicht

nur fUr die unter Abs. 2 fallenden nicht-interventionellen Studien, sondern

auch fur andere retrospektive Studien beachten, sofern diese Kriterien
auf solche Studien sinnvoller Weise anwendbar sind. In jedem Fall sind
fur diese Studien die Bestimmungen von § 26 anwendbar.

Einladung zu berufsbezogenen wissenschaftlichen
Fortbildungsveranstaltungen

(1) Die Mitgliedsunternehmen dirfen Angehdrige der Fachkreise zu
eigenen berufsbezogenen Aus- und Weiterbildungsveranstaltungen
(Fortbildungsveranstaltungen) einladen, die sich insbesondere mit ihren
Forschungsgebieten, Arzneimitteln und deren Indikationen befassen
(interne Fortbildungsveranstaltungen).

(2) Fir die Eingeladenen dirfen angemessene Reise- und notwendige
Ubernachtungskosten nur dann Gbernommen werden, sofern der
berufsbezogene wissenschaftliche Charakter der internen Fortbildungs-
veranstaltung eindeutig im Vordergrund steht. Im Rahmen solcher Fort-
bildungsveranstaltungen ist auch eine angemessene Bewirtung der Teil-
nehmer méglich. Unterhaltungs- und Freizeitprogramme (z. B. Theater,
Konzert, Sportveranstaltungen) der Teilnehmer dirfen weder finanziert
noch organisiert werden. Die Anwesenheit der Teilnehmer sowie das
durchgefiihrte Programm der Veranstaltung sind zu dokumentieren.
(3) Unterbringung und Bewirtung dirfen einen angemessenen Rahmen
nicht Uberschreiten und mussen insbesondere in Bezug auf den berufs-
bezogenen wissenschaftlichen Zweck der internen Veranstaltung von
untergeordneter Bedeutung sein. Die Auswahl des Tagungsortes und
der Tagungsstatte flr interne Fortbildungsveranstaltungen sowie die
Einladung von Angehdrigen der Fachkreise hierzu hat allein nach sach-
lichen Gesichtspunkten zu erfolgen. Ein solcher Grund ist beispielsweise
nicht der Freizeitwert des Tagungsortes. Die Unternehmen sollen ferner
Tagungsstatten vermeiden, die fur ihren Unterhaltungswert bekannt
sind oder als extravagant gelten.
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(4) Die Einladung von Angehdrigen der Fachkreise zu berufsbezogenen
Fortbildungsveranstaltungen Dritter (externe Fortbildungsveranstaltun-
gen) darf sich nur auf angemessene Reisekosten, notwendige Uber-
nachtungskosten (gegebenenfalls unter Einschluss eines Hotelfrih-
stuicks) sowie die durch den Dritten erhobenen Teilnahmegebuhren
erstrecken, wenn bei diesen Veranstaltungen der wissenschaftliche
Charakter eindeutig im Vordergrund steht und ein sachliches Interesse
des Unternehmens an der Teilnahme besteht. Eine Ubernahme von
Kosten darf nur erfolgen, wenn bei der Veranstaltung sowohl ein Bezug
zum Tatigkeitsgebiet des Mitgliedsunternehmens als auch zum Fach-
gebiet des Veranstaltungsteilnehmers vorliegt.
(5) Die finanzielle Unterstlitzung von externen Fortbildungsveranstal-
tungen gegenliber den Veranstaltern ist in einem angemessenen Um-
fang zulassig. Unterhaltungsprogramme durfen dabei weder finanziell
oder durch Spenden unterstlitzt noch organisiert werden. Die Mitglieds-
unternehmen, die externe Fortbildungsveranstaltungen finanziell unter-
stltzen, mussen darauf hinwirken, dass die Unterstlitzung sowohl bei
der Ankundigung als auch bei der Durchfiihrung der Veranstaltung von
dem Veranstalter offen gelegt wird.
(6) Sofern es sich um einen arztlichen Veranstalter handelt, mussen
Art, Inhalt und Prasentation der Fortbildungsveranstaltung allein von
dem arztlichen Veranstalter bestimmt werden.
(7) Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten darf sich bei inter-
nen und externen Fortbildungsveranstaltungen nicht auf Begleitper-
sonen erstrecken. Dies gilt auch fir Bewirtungen.
(8) Die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstltzung von inter-
nationalen Veranstaltungen oder die Ubernahme von Kosten fir deren
Teilnehmer ist nur zuldssig, wenn
1. die Mehrzahl der Teilnehmer aus einem anderen Land als dem
kommt, in dem das Mitgliedsunternehmen seinen Sitz hat, oder
2. an dem Veranstaltungsort notwendige Ressourcen oder Fachkennt-
nisse zur Verfigung stehen (etwa bei anerkannten Fachkongressen
mit internationalen Referenten),
und angesichts dessen jeweils logistische Griinde fir die Wahl des Ver-
anstaltungsortes in einem anderen Land sprechen. Bei externen inter-
nationalen Veranstaltungen kénnen ,logistische Grinde” fur die Wahl
des Veranstaltungsortes im Ausland sprechen, wenn es sich um eine
etablierte Veranstaltung handelt, die von einer anerkannten nationalen
oder internationalen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaft
oder einem Zusammenschluss solcher Fachgesellschaften an einem fir
die Durchfiihrung solcher Veranstaltungen geeigneten Ort im Land des
Sitzes einer solchen Fachgesellschaft ausgerichtet wird (etwa bei ge-
meinsamen, historisch gewachsenen Veranstaltungen anerkannter
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deutschsprachiger Fachgesellschaften aus Deutschland, Osterreich und
der Schweiz in hierfir geeigneten Veranstaltungsorten in Osterreich
und der Schweiz). Internationale Veranstaltungen sind interne oder ex-
terne Fortbildungsveranstaltungen, bei denen das die Veranstaltung
organisierende, durchflihrende oder diese Veranstaltung oder deren
Teilnehmer unterstutzende Unternehmen seinen Sitz nicht im Land des
Veranstaltungsortes hat.

(9) Auf die Organisation, Durchflihrung und/oder Unterstutzung von
internationalen Veranstaltungen finden sowohl der Kodex des Landes,
in dem das die internationale Veranstaltung organisierende, durch-
fuhrende oder unterstiitzende Unternehmen seinen Sitz hat, als auch
der Kodex des Landes Anwendung, in dem die internationale Veran-
staltung durchgefiihrt wird. Auf die Einladung und Unterstiitzung der
Teilnahme von Angehdrigen der Fachkreise an internationalen Veran-
staltungen findet im Hinblick auf den jeweiligen Teilnehmer neben dem
Kodex des Landes, in dem das unterstutzende Unternehmen seinen Sitz
hat, der Kodex des Landes Anwendung, in dem dieser Teilnehmer als
Angehdriger der Fachkreise tatig ist. Kodex im Sinne von Satz 1 dieser
Regelung ist der FSA-Kodex Fachkreise sowie der jeweils am Veranstal-
tungsort geltende Kodex, durch den der EFPIA Code on the Promotion
of Prescription-only Medicines to, and Interactions with, Healthcare Pro-
fessionals umgesetzt wird. Kodex im Sinne von Satz 2 dieser Regelung
ist der FSA-Kodex Fachkreise sowie der jeweils im Herkunftsland des
Angehdrigen der Fachkreise geltenden Kodex, durch den der EFPIA Code
on the Promotion of Prescription-only Medicines to, and Interactions
with, Healthcare Professionals umgesetzt wird. Im Konfliktfall findet die
strengere Regelung Anwendung. Das Unternehmen muss Aktivitaten im
Sinne von S. 1 einem verbundenen Unternehmen mit Sitz in dem Land
des Veranstaltungsortes (im Falle von Satz 1) oder mit Sitz in dem Her-
kunftsland des teilnehmenden Angehérigen der Fachkreise (im Falle von
Satz 2), sofern vorhanden, vorher anzeigen oder dort entsprechenden
Rat fur die ordnungsgemalSe Umsetzung dieser Aktivitaten einholen.
(10 Sofern von Angehdrigen der Fachkreise bei internen oder externen
Fortbildungsveranstaltungen im Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vor-
trdge gehalten oder andere Leistungen erbracht werden, ist § 18 an-
wendbar.

(11) Zur Auslegung der Begriffe ,,angemessen”, , flr ihren Unterhaltungs-
wert bekannt” und ,extravagant” im Sinne dieser Bestimmung erlasst
der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

Geschenke

(1) Im Rahmen einer produktbezogenen Werbung sind bei Werbe-
gaben die Grenzen von § 7 HWG zu beachten. Sofern § 7 HWG nichts
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anderes bestimmt, mussen diese ,,geringwertig” sein. Werbeaussagen auf
Werbegaben, die liber die Nennung des Firmennamens, des Firmen-
logos oder der Marke des Unternehmens bzw. des Namens des Arznei-
mittels oder die Bezeichnung seines Wirkstoffs hinausgehen, sind ledig-
lich dann zulassig, wenn die in § 10 geregelten Pflichtangaben enthalten
sind.

(2) Daruber hinaus durfen im Rahmen einer nicht produktbezogenen
Werbung Geschenke nur zu besonderen Anldssen (z. B. Praxis-Eréffnung,
Jubilden) gewahrt werden, wenn sie sich in einem sozialadaquaten Rah-
men halten und zur Verwendung in der beruflichen Praxis bestimmt sind.
(3) Zur Auslegung des Begriff ,geringwertig” im Sinne dieser Bestim-
mung erldsst der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6
Abs. 2.

Bewirtung

(1) Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von internen Fortbildungsveran-
staltungen sowie Arbeitsessen und in einem angemessenen und sozial-
adaquaten Umfang zuldssig. Der Anlass eines Arbeitsessens ist zu doku-
mentieren. Eine Bewirtung von Begleitpersonen ist unzulassig.

(2) Zur Auslegung des Begriffs ,angemessen” im Sinne dieser Bestim-
mung erldsst der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6
Abs. 2.

Gewinnspiele fiir Angehérige der Fachkreise

(1) Die Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom
Zufall abhangt, ist auch gegeniiber Angehérigen der Fachkreise unzu-
lassig.

(2) Preisausschreiben sind nur zulassig, sofern die Teilnahme von einer
wissenschaftlichen oder fachlichen Leistung der teilnehmenden Ange-
horigen der Fachkreise abhangt und der in Aussicht gestellte Preis in
einem angemessenen Verhaltnis zu der durch die Teilnehmer zu erbrin-
genden wissenschaftlichen oder fachlichen Leistung steht.

Zusammenarbeit mit Angehoérigen der Fachkreise als Amts-
trager und/oder Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen

Bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise, die Amts-
trager und/oder Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen sind, sind zu-
satzlich die Hinweise und Empfehlungen des , Gemeinsamen Stand-
punktes” der Verbande zu beachten.

Spenden und andere Zuwendungen an Institutionen

(1) Spenden (Geld- oder Sachspenden) sowie andere einseitige Geld-
oder Sachleistungen an Institutionen, Organisationen oder Vereinigungen,
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die sich aus Angehdrigen der Fachkreise zusammensetzen (z. B. medizi-

nisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften) und/oder medizinische Lei-

stungen erbringen oder forschen (z.B. Krankenhduser oder Univer-
sitatskliniken) setzen neben der Einhaltung der einschlagigen
gesetzlichen Anforderungen voraus, dass solche Zuwendungen

1. den Zwecken des Gesundheitswesens (einschlielich etwa den
Zwecken der Forschung, der Lehre sowie der Aus- und Weiterbil-
dung) oder vergleichbarer Zwecke dienen;

2. ordnungsgemaf dokumentiert werden, wobei diese Dokumentation
fur einen Zeitraum von mindestens 5 Jahren nach Beendigung des
Vertragsverhaltnisses aufzubewahren ist; und

3. nicht als Anreiz fir die Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs-
und Beschaffungsentscheidungen missbraucht werden.

(2) Spenden an einzelne Angehorige der Fachkreise sind unzuldssig.

(3) Die Unterstutzung von Angehdérigen der Fachkreise zur Teilnahme

an Aus- und Weiterbildungsveranstaltungen ist Gegenstand von § 20.

(4) Die Unternehmen mussen die Gewahrung von Spenden oder an-

deren einseitigen Geld- oder Sachleistungen im Sinne von Abs. 1 mit

einem Wert von Uber € 10.000 pro Leistungsempfanger/Jahr vertffent-
lichen. Die Mitgliedsunternehmen mussen fir die seit dem 1. Januar

2008 bis zum 31. Dezember 2008 erfolgten Leistungen erstmalig bis

zum 31. Marz 2009 Auskunft geben. Die Liste ist mindestens einmal

jahrlich (spatestens jeweils bis zum 31. Marz fir das vorangegangene

Kalenderjahr) zu aktualisieren.

Gegenseitige Leistungsbeziehungen mit Institutionen

Vertrdge zwischen Unternehmen einerseits und Institutionen, Organi-

sationen oder Vereinigungen im Sinne von § 25 Abs. 1 Satz 1 anderer-

seits, die die Erbringung von Dienstleistungen gegentlber den Unter-

nehmen vorsehen, sind nur zulassig, sofern solche Vertrage

1. den Zwecken des Gesundheitswesens (einschlieSlich etwa den
Zwecken der Forschung, der Lehre, der Aus- und Weiterbildung)
oder vergleichbarer Zwecke dienen; und

2. nicht als Anreiz fir die Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs-
und Beschaffungsentscheidungen missbraucht werden.
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Fiinfter Abschnitt
Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern
und beauftragten Dritten

Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter
(1) Die Unternehmen haben dafir Sorge zu tragen, dass ihre Pharma-
berater einschliefRlich der Uiber Vertrage mit Dritten eingeschalteten Per-
sonen sowie andere Vertreter des Unternehmens, die Angehorige der
Fachkreise, Krankenhduser oder andere Einrichtungen des Gesund-
heitswesens im Zusammenhang mit der Werbung flr Arzneimittel auf-
suchen, angemessen ausgebildet und sachkundig sind, damit sie zutref-
fende und hinreichend vollstandige Informationen uber die von ihnen
prasentierten Arzneimittel geben kénnen.
(2) Pharmaberater mlssen mit den Verpflichtungen, die die Unterneh-
men nach diesem Kodex treffen, sowie allen anwendbaren gesetzlichen
Vorschriften vertraut sein. Die Unternehmen sind daftr verantwortlich,
dass die Pharmaberater diese Anforderungen einhalten.
(3) Auch die Ubrigen Beschaftigten der Unternehmen sowie die Uber
Vertrage mit Dritten herangezogenen Personen, die mit der Vorberei-
tung oder Genehmigung von Werbematerialien oder -aktivitdten be-
schaftigt sind, miissen mit den Anforderungen der anwendbaren Rege-
lungen und einschlagigen Gesetze und Vorschriften vertraut sein.
(4) Die flr die Auswahl von Vertragspartnern im Sinne von § 18 zu-
standigen Personen mussen Uber die erforderlichen Fachkenntnisse ver-
fugen, um beurteilen zu kénnen, dass diese die vertraglichen Leistungen
auch tatsachlich erbringen konnen.
(5) Jedes Unternehmen muss Uber einen wissenschaftlichen Dienst ver-
fugen, der fir séamtliche Informationen Uber die Arzneimittel dieses Un-
ternehmens verantwortlich ist und der die persénlichen und fachlichen
Voraussetzungen des § 74a Absatz 2 AMG erfillt. Die Unternehmen
sind in ihrer Entscheidung frei, auf welche Weise sie den wissenschaft-
lichen Dienst auf Grund der vorhandenen Ressourcen und Organisati-
onsstrukturen am besten einrichten und organisieren und welchen
Funktionseinheiten sie die nachfolgend genannten Aufgaben getrennt
oder gemeinsam zuweisen. Der wissenschaftliche Dienst ist insbeson-
dere daflr verantwortlich, dass
1. die Arzneimittel nicht mit einer irrefiihrenden Bezeichnung, Angabe
oder Aufmachung versehen sind,
2. die Kennzeichnung, die Packungsbeilage, die Fachinformation und
die Werbung mit dem Inhalt der Zulassung Ubereinstimmen und
(6) Die Verantwortung fur die OrdnungsgemafSheit und Beaufsichti-
gung der in dem Unternehmen durchgefiihrten nicht-interventionellen
Studien (einschlieRlich der damit verbundenen Unternehmen von Phar-
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maberatern), hat der Leiter der medizinischen Abteilung. Hierzu zahlt
auch eine regelmafige und angemessene Schulung der hierbei einge-
setzten Pharmaberater, anderen Mitarbeitern und beauftragten Dritten
Uber die nach § 19 Abs. 2 Nr. 13 zu beachtenden Anforderungen. Die
Unternehmen sind in ihrer Entscheidung frei, wie sie die Funktion des
Leiters der medizinischen Abteilung bezeichnen und mit welchen wei-
teren Aufgaben sie diesen im Einzelfall betrauen. Im Regelfall ist der Lei-
ter der medizinischen Abteilung auch fir die Planung und Durch-
fuhrung klinischer Studien zustandig. Keinesfalls darf er jedoch zugleich
auch fur die Bereiche Marketing oder Vertrieb verantwortlich sein. Viel-
mehr muss eine Trennung der Funktionen gewahrleistet sein.

(7) Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen Dienst ihrer
Unternehmen jegliche Informationen weiterzugeben, die sie im Zusam-
menhang mit dem Gebrauch der Arzneimittel dieses Unternehmens
erhalten, insbesondere Berichte liber Nebenwirkungen.

(8) Pharmaberater haben darauf zu achten, dass Haufigkeit, Dauer
sowie Art und Weise ihrer Besuche bei den Angehdrigen der Fachkreise
den Praxisbetrieb nicht unzumutbar beeintrachtigen.

Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern und beauftragten
Dritten

(1) Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und beauftragte
Dritte, die im Bereich der Werbung von Arzneimitteln tatig sind oder
mit Angehorigen der Fachkreise zusammenarbeiten, auf die Einhaltung
dieses Kodex zu verpflichten und durch geeignete organisatorische
Vorkehrungen dessen Einhaltung zu sichern, wozu auch die Etablierung
und Ausgestaltung der Funktion eines ,,Compliance Officers” durch einen
oder mehrere Mitarbeiter zahlt.

(2) Die Mitarbeiter sind ferner Gber die wesentlichen Grundsatze der
Berufsordnungen und der Berufspflichten der Angehdrigen der Fach-
kreise zu informieren. Sie sind ferner Uber den Inhalt des ,FS Arzneimit-
telindustrie”-Kodex zu schulen. Der Verein wird die Mitgliedsunterneh-
men durch Schulungs- und Beratungsmafnahmen dabei unterstiitzen,
Kenntnisse Uber den Kodex und seine Auslegung zu erweitern sowie
VerstoRe gegen den Kodex zu vermeiden.

Sechster Abschnitt
Inkrafttreten
Inkrafttreten

Der FSA-Kodex Fachkreise in der von der Mitgliederversammlung am
18. Januar 2008 verabschiedeten Fassung tritt am 1. Juli 2008, jedoch
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nicht vor der Anerkennung als Wettbewerbsregeln durch das Bundes-
kartellamt gemaf § 24 Abs. 3 GWB in Kraft.

[Das Bundeskartellamt hat den FSA-Kodex Fachkreise in der vorlie-
genden Fassung mit Beschluss vom 4. August 2008, zugegangen am
7. August 2008, als Wettbewerbsregeln anerkannt.]

Il. FSA-Kodex zur Zusammenarbeit mit
Patientenorganisationen
(,FSA-Kodex Patientenorganisationen”)

vom 13. Juni 2008
(bekannt gemacht im Bundesanzeiger vom 23. Juli 2008,
BAnz. Nr. 109, S. 2684)

Einleitung

Die Mitglieder des Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimit-
telindustrie e.V." verfolgen das Ziel, die Gesundheit als das hochste Gut
des Menschen durch die Erforschung, Entwicklung, Herstellung und
den Vertrieb von Arzneimitteln zu erhalten und zu férdern. Der Patient
steht dabei im Mittelpunkt der Bemlhungen, durch wirksame Arznei-
mittel Krankheiten vorzubeugen, diese zu heilen oder deren Folgen zu
lindern.

Die Aufgabe des Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle flr die Arzneimittel-
industrie e.V.” besteht hierbei darin, ein lauteres Verhalten im Gesund-
heitswesen zu férdern. Um dieses Ziel zu erreichen, sind neben der selbst-
verstandlichen Betrachtung der bestehenden gesetzlichen Vorschriften
(etwa des Heilmittelwerbegesetzes) vor allem auch ein respektvoller und
von Vertrauen gepragter Dialog sowie transparente Kooperationen mit
den in Organisationen der Patientenselbsthilfe zusammengeschlossenen
Patienten und deren Angehdrigen unverzichtbar. Die Mitglieder des Ver-
eins betrachten eine solche Zusammenarbeit mit diesen Organisationen
als wichtigen Bestandteil ihrer Arbeit, um die Bedurfnisse der Betroffenen
besser verstehen zu kénnen.

Mit dem Ziel, die Zusammenarbeit mit Organisationen der Patienten-
selbsthilfe so zu gestalten, dass deren Neutralitat und Unabhangigkeit
gewahrt werden und auf diese Weise eine lautere und sachliche Zu-
sammenarbeit im Interesse der Patienten zu gewahrleisten, hat die Mit-
gliederversammlung des Vereins, ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die
Arzneimittelindustrie e.V.” den nachstehenden ,FSA-Kodex zur Zusam-
menarbeit mit Patientenorganisationen” beschlossen.
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Erster Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

Anwendungsbereich

(1) Der Kodex gilt fir die Mitgliedsunternehmen sowie deren inlandische
Tochterunternehmen und die anderen verbundenen Unternehmen, so-
fern die verbundenen Unternehmen die Verbindlichkeit des ,FSA-Kodex
Patientenorganisationen” durch eine gesonderte schriftliche Vereinba-
rung anerkannt haben (,Mitgliedsunternehmen” oder ,Unternehmen”).
Die Zurechnung von Verstden verbundener abhangiger Unternehmen,
die weder Mitglied des Vereins sind noch die Verbindlichkeit des Kodex
anerkannt haben, richtet sich nach § 1 Abs. 3 der ,FS Arzneimittelin-
dustrie”-Verfahrensordnung.

(2) Der Kodex findet Anwendung auf die Zusammenarbeit der Mit-
gliedsunternehmen mit Organisationen der Patientenselbsthilfe. Sofern
eine Zusammenarbeit mit in Deutschland ansassigen Organisationen der
Patientenselbsthilfe oder bestimmte damit verbundene Aktivitaten aufer-
halb Deutschlands in einem anderen europaischen Land stattfinden,
findet neben dem vorliegenden FSA-Kodex Patientenorganisationen
zusatzlich der in diesem Land geltende Kodex Anwendung. Sofern eine
Zusammenarbeit mit im europaischen Ausland ansassigen Organisati-
onen der Patientenselbsthilfe oder bestimmte damit verbundene Aktivi-
taten stattfinden, findet neben dem vorliegenden FSA-Kodex Patiente-
norganisationen zusatzlich der Kodex des Landes Anwendung, in dem
die Organisation der Patientenselbsthilfe ihren europaischen Hauptsitz
hat. Unter ,Kodex" im Sinne von Satz 2 und 3 ist jeweils der Kodex des
Landes zu verstehen, durch den der EFPIA Code of Practice on Relati-
onships between the Pharmaceutical Industry and Patient Organisations
in diesem Land umgesetzt wird. Im Konfliktfall findet die strengere
Regelung Anwendung.

Definitionen

(1) ,Organisationen der Patientenselbsthilfe” sind freiwillige, keinen
wirtschaftlichen Gewinn anstrebende Zusammenschliisse von Patienten
und/oder deren Angehdrigen, deren Aktivitaten sich auf die gemeinsame
Bewaltigung von Krankheiten, die Vermittlung von Informationen Uber
Krankheiten und deren Therapiemdglichkeiten, die Interessenvertretung
im gesundheits- und sozialpolitischen Bereich, die Herausgabe von Me-
dien zur Information und Unterstitzung von Patienten und/oder die Er-
bringung von Beratungsleistungen erstrecken.

(2) . Mitglieder” von Organisationen der Patientenselbsthilfe sind neben
deren Mitgliedern auch Personen oder Institutionen, die als deren Ver-
treter oder Reprasentanten flr diese handeln oder auftreten.
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(3) .Zusammenarbeit” ist die Kooperation zwischen Mitgliedsunter-
nehmen und Organisationen der Patientenselbsthilfe oder deren Forde-
rung durch Mitgliedsunternehmen.

(4) ,Veranstaltungen” sind Treffen oder Begegnungen zwischen Or-
ganisationen der Patientenselbsthilfe, deren Mitgliedern und/oder an-
deren eingeladenen Teilnehmern (etwa Patienten und/oder deren Ange-
horige) mit dem Ziel der Informationsvermittlung oder des Informa-
tionsaustauschs. Die Themenfelder kénnen von der Diagnose, Therapie
und Pravention von Krankheiten Uber versorgungsrelevante bis zu
gesundheitspolitischen oder 6konomischen Themen reichen. Veranstal-
tungen werden entweder von den Organisationen der Patientenselbst-
hilfe selbst organisiert oder durchgeftuhrt und durch Mitgliedsunter-
nehmen unterstltzt oder auch durch diese Mitgliedsunternehmen oder
auch dritte Veranstalter selbst organisiert, ausgerichtet, finanziert
und/oder durchgefiihrt.

(5) ,Sponsoring” ist die Gewahrung von Geld, geldwerten Vorteilen,
Sachzuwendungen oder erheblichen nicht-finanziellen Zuwendungen
durch Unternehmen zur Férderung von Organisationen der Patienten-
selbsthilfe, sofern damit auch eigene unternehmensbezogene Ziele der
Imagewerbung oder der Offentlichkeitsarbeit des Unternehmens ver-
folgt werden.

Verantwortlichkeit fiir das Verhalten Dritter

(1) Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen Unternehmen auch
dann, wenn sie Andere (z. B. Presse- oder Veranstaltungsagenturen) da-
mit beauftragen, die von diesem Kodex erfassten Aktivitaten fur sie zu
gestalten und durchzufthren.

(2) Wenn Agenturen oder andere Auftragnehmer im Auftrag von Unter-
nehmen mit Organisationen der Patientenselbsthilfe in Kontakt treten,
ist deren Beauftragung deutlich zu machen.

Auslegungsgrundsatze

(1) Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der
einzelnen Vorschriften, sondern auch deren Sinn und Zweck sowie die
geltenden Gesetze, insbesondere die Werbebeschrankungen zur Wer-
bung flr verschreibungspflichtige Arzneimittel auerhalb der Fachkreise
zu beachten.

(2) Die Unternehmen mussen sich jederzeit an hohen ethischen Stan-
dards messen lassen. Insbesondere darf ihr Verhalten nicht die pharma-
zeutische Industrie in Misskredit bringen, das Vertrauen in sie reduzieren
oder anstofig sein.
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Leitlinien des FSA-Vorstands

Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fur die Arzneimittelindustrie e.V.”
kann Uber die in diesem Kodex im Einzelnen vorgeschriebenen Falle hin-
aus durch den Vorstand verbindliche Leitlinien zur Auslegung dieses
Kodex erlassen. Der Verein veroffentlicht diese Leitlinien im Internet
(www.fs-arzneimittelindustrie.de).

Zweiter Abschnitt
Grundsatze fiir die Zusammenarbeit mit Organisationen
der Patientenselbsthilfe

Neutralitdt und Unabhéngigkeit

(1) Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie
e.V.” und seine Mitgliedsunternehmen erkennen an, dass die Organisa-
tionen der Patientenselbsthilfe ihre fachliche und politische Arbeit aus-
schliefRlich an den Bedurfnissen und Interessen von behinderten, kranken
und pflegebedurftigen Menschen sowie ihrer Angehérigen ausrichten,
um damit die Selbstbestimmung behinderter, kranker und pflegebe-
durftiger Menschen zu férdern.

(2) Die Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisati-
onen der Patientenselbsthilfe muss mit den jeweiligen satzungsmafgi-
gen Zielen und Aufgaben dieser Organisationen im Einklang stehen und
diesen dienen.

(3) Bei der Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisa-
tionen der Patientenselbsthilfe muissen diese Organisationen die volle
Kontrolle tiber die Inhalte ihrer Arbeit behalten und unabhangig bleiben.
Dies gilt sowohl fiir die ideelle als auch finanzielle Férderung sowie alle
anderen Arten der Zusammenarbeit.

(4) Die Mitgliedsunternehmen dirfen im Rahmen ihrer Zusammen-
arbeit mit Organisationen der Patientenselbsthilfe keine Mafnahmen
treffen, die dem Ansehen der Patientenselbsthilfe schaden.

(5) Die Mitgliedsunternehmen haben die Neutralitdt und Unabhangig-
keit der Organisationen der Patientenselbsthilfe insbesondere bei den
von diesen organisierten und durchgefuhrten Veranstaltungen zu be-
achten. Sofern die Mitgliedsunternehmen bei der Festlegung von Inhal-
ten oder bei der Auswahl der Referenten mitwirken, hat dies ausgewo-
gen und sachlich zu erfolgen. Dies schlie3t z. B. bei der Durchfihrung
von Veranstaltungen eine einseitige Darstellung zu Gunsten eines Un-
ternehmens, einer bestimmten Therapie oder eines bestimmten Pro-
duktes aus und beinhaltet auch eine Bereitschaft, weitere Referate zu
demselben Thema zuzulassen, um eine moglichst umfassende Informa-
tion der Veranstaltungsteilnehmer sicherzustellen.
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(6) Die Mitgliedsunternehmen haben die Neutralitdt und Unabhdngig-
keit der Organisationen der Patientenselbsthilfe auch im Rahmen von
ihnen selbst ausgerichteter Veranstaltungen zu beachten. Auch hier
sind AuRerungen der Mitgliedsunternehmen als solche zu kennzeichnen
(etwa durch die blofe Wiedergabe des Unternehmenslogos oder durch
eine entsprechende Autorenangabe) und die Werbung flr konkrete
Produkte, Produktgruppen oder Dienstleistungen auszuschlieSen. Bei
Prasentationen und Vortragen muss der wissenschaftliche und sachlich-
informierende Charakter im Vordergrund stehen.

Trennung

(1) Die Mitgliedsunternehmen dlrfen keine Organisationen der Patien-
tenselbsthilfe griinden. Vertreter oder Mitarbeiter von Mitgliedsunter-
nehmen dirfen keine Funktionen in Organisationen der Patientenselbst-
hilfe (insbesondere deren Organe) austben, es sei denn, es handelt sich
um wissenschaftliche Beirate dieser Organisationen. Die Mitgliedschaft
von Mitarbeitern der Mitgliedsunternehmen in Organisationen der
Patientenselbsthilfe bleibt hiervon unberihrt. Férdermitgliedschaften
von Mitgliedsunternehmen in Organisationen der Patientenselbsthilfe
ohne Stimmrechte in deren Mitgliedsversammlungen sind zulassig.

(2) Die Mitgliedsunternehmen haben bei der Zusammenarbeit mit
Organisationen der Patientenselbsthilfe auf eine eindeutige Trennung
zwischen Informationen oder Empfehlungen dieser Organisation einer-
seits und Informationen des Unternehmens andererseits zu achten.

(3) Sofern Mitarbeiter von Mitgliedsunternehmen in Organisationen
der Patientenselbsthilfe tatig werden oder diese beraten, haben diese
Mitarbeiter in besonderem Mal3e auf mogliche Interessenkonflikte zwi-
schen den Mitgliedsunternehmen und den Organisationen zu achten
und diese zu vermeiden.

Transparenz

(1) Die Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisationen
der Patientenselbsthilfe sowie deren Férderung durch die Mitglieds-
unternehmen haben transparent und offen zu erfolgen. Die Mitglieds-
unternehmen sollen mit den Organisationen der Patientenselbsthilfe
jeweils Einvernehmen Uber Art und Umfang der AuBendarstellung der
Zusammenarbeit und Forderung herstellen und dies schriftlich festhalten.
(2) Die Mitgliedsunternehmen mussen darauf hinwirken, dass Organi-
sationen der Patientenselbsthilfe auf die Autorenschaft der Mitglieds-
unternehmen hinweisen, sofern diese Organisationen in ihren Publika-
tionen Verdffentlichungen oder sonstige Darstellungen der Mitglieds-
unternehmen verwenden. Wenn Mitgliedsunternehmen Organisationen
der Patientenselbsthilfe im Rahmen eines gemeinsamen Projekts unter-
stlitzen, ist auch dies nach aufBen deutlich zu machen.
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Empfehlungs- und Werbebeschrankungen

(1) Die Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisationen
der Patientenselbsthilfe darf keine Empfehlungen fiir einzelne verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen zum Gegenstand
haben.

(2) Das Auftreten von Vertretern der Mitgliedsunternehmen bei Organi-
sationen der Patientenselbsthilfe darf nicht darauf abzielen, einen werb-
lichen Bezug zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln herzustellen.
(3) Die Mitgliedsunternehmen dirfen nur auf der Grundlage entspre-
chender schriftlicher Vereinbarungen mit Organisationen der Patienten-
selbsthilfe damit werben, dass sie diese durch Zuwendungen foérdern.
Hiervon unberihrt bleibt die Verpflichtung der Mitgliedsunternehmen,
mit Organisationen der Patientenselbsthilfe schriftlich zu vereinbaren,
dass die von den Mitgliedsunternehmen getatigten Zuwendungen an
die jeweilige Organisation der Patientenselbsthilfe einmal jahrlich als
Gesamtsumme seitens der Mitgliedsunternehmen offengelegt werden
(§ 14 Abs. 1).

(4) Mitgliedsunternehmen durfen mit Organisationen der Patienten-
selbsthilfe vereinbaren, dass diese Organisationen in ihrer Eigenwerbung
(einschlieflich der jeweiligen Homepage/Website solcher Organisati-
onen) auf die Unterstutzung durch das Mitgliedsunternehmen hinwei-
sen. Hierbei sind Umfang sowie Art und Weise der jeweiligen Hinweise
in einer schriftlichen Vereinbarung festzuhalten.

(5) In Publikationen von Organisationen der Patientenselbsthilfe, die
mit Unterstltzung durch ein Mitgliedsunternehmen entstanden sind,
muss auf diese Unterstutzung hingewiesen werden. Dabei dirfen auch
das Logo oder der Schriftzug des Unternehmens verwendet werden.
(6) Die Mitgliedsunternehmen durfen in ihren Internetauftritten eine
Verlinkung zu der jeweiligen Homepage/Website von Organisationen
der Patientenselbsthilfe nur mit Zustimmung dieser Organisationen vor-
nehmen. Eine Verlinkung zum Download-Bereich dieser Organisationen
ist nur auf Grund einer schriftlichen Vereinbarung zulassig, sofern hier-
durch fir diese Organisationen Kosten entstehen. Bei Sponsoringver-
einbarungen ist die Schaltung aktiver Links von Internetauftritten dieser
Organisationen auf Internetseiten der Mitgliedsunternehmen unzulassig.
Gemeinsam betriebene Internetseiten sind ebenfalls unzulassig.

(7) Die Einraumung von Werberechten im Sinne von Abs. 3 bis 6
durch Organisationen der Patientenselbsthilfe darf von den Mitglieds-
unternehmen weder unmittelbar noch mittelbar zur Bewerbung von
Produkten oder Produktgruppen verwendet werden.
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Dritter Abschnitt
Besondere Pflichten bei der Zusammenarbeit mit
Organisationen der Patientenselbsthilfe

Beachtung von Werbebeschrankungen

Die Mitgliedsunternehmen mussen die jeweils geltenden allgemeinen
wettbewerbsrechtlichen und heilmittelwerberechtlichen Beschrankungen
fur die Bewerbung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (insbe-
sondere § 10 HWG) beachten.

Schriftliche Vereinbarungen

(1) Die Zusammenarbeit zwischen einem Mitgliedsunternehmen und
Organisationen der Patientenselbsthilfe darf, sofern im Rahmen dieser
Zusammenarbeit finanzielle Leistungen durch Mitgliedsunternehmen an
diese Organisationen gewahrt werden, nur auf Grund eines schriftlichen
Vertrages stattfinden, der die Eckpunkte der Zusammenarbeit beschreibt.
Zu diesen Eckpunkten gehoren insbesondere Art und Umfang der je-
weiligen Leistungen und gemeinsamen Aktivitaten. Die Vertrage mussen
auch die zu gewahrenden indirekten Zuwendungen (etwa die unent-
geltliche Zurverfugungstellung von Serviceleistungen durch das Mit-
gliedsunternehmen) oder anderweitige nicht-finanzielle Zuwendungen
(etwa Schulungen, Agenturleistungen, Einrichtung von Internetseiten)
auffihren, sofern diese Zuwendungen oder Unterstltzungsleistungen
erheblich sind. Die Verpflichtung zum Abschluss eines schriftlichen Ver-
trages besteht auch dann, wenn im Rahmen der Zusammenarbeit nur
erhebliche indirekte Zuwendungen oder erhebliche anderweitige nicht-
finanzielle Zuwendungen gewahrt werden.

(2) Zur Auslegung des Begriffs , Eckpunkte” im Sinne dieser Bestim-
mung erlasst der Vorstand des Vereins eine verbindliche Leitlinie nach
§ 5.

Verwendung von Logos und urheberrechtlich geschiitzten
Materialien

(1) Die Mitgliedsunternehmen durfen das Logo oder urheberrechtlich
geschiitzte Materialien von Organisationen der Patientenselbsthilfe
(etwa das Recht zur Verwendung des Logos einer Organisation in Publi-
kationen, Produktinformationen, im Internet, in der Werbung oder auf
Veranstaltungen) nur auf der Grundlage eines schriftlichen Vertrages
mit diesen Organisationen verwenden. Hierbei sind insbesondere auch
die Regelungen in § 9 Abs. 7 und § 10 zu beachten.

(2) Vertrage nach Abs. 1 mussen den beabsichtigten Zweck sowie die
Art der Verwendung des Logos oder der urheberrechtlich geschitzten
Materialien von Organisationen der Patientenselbsthilfe klar erkennen
lassen.
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(3) Absatz 2 gilt entsprechend flir Vertrdge, mit denen Mitgliedsunter-
nehmen Organisationen der Patientenselbsthilfe das Recht einraumen,
das Logo des Mitgliedsunternehmens in Publikationen, im Internet oder
auf Veranstaltungen zu verwenden. Organisationen der Patientenselbst-
hilfe dlrfen durch das Unternehmen nicht verpflichtet werden, Produk-
te, Produktgruppen oder Dienstleistungen zur Diagnostik und Therapie
von Erkrankungen oder Behinderungen mittelbar oder unmittelbar zu
bewerben.

Verbot unsachlicher und redaktioneller Einflussnahmen

Die Mitgliedsunternehmen durfen auf die redaktionelle Arbeit der von
ihnen geférderten Publikationen von Organisationen der Patienten-
selbsthilfe nicht ohne rechtfertigenden sachlichen Grund (z.B. unter
wissenschaftlichen Aspekten oder zur Berichtigung inhaltlicher Unge-
nauigkeiten) Einfluss nehmen. Blof3e wirtschaftliche Interessen stellen
keinen rechtfertigenden sachlichen Grund im Sinne von Satz 1 dar.

Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die Mitgliedsunternehmen miissen jeweils der Offentlichkeit eine
Liste derjenigen Organisationen der Patientenselbsthilfe zur Verfligung
stellen, die sie national oder auch europaweit finanziell unterstitzen
oder denen sie erhebliche indirekte oder nicht-finanzielle Zuwendungen
(etwa Serviceleistungen des Mitgliedsunternehmens oder Leistungen
beauftragter Agenturen etc.) gewahren. Die Mitgliedsunternehmen ver-
pflichten sich, Uber die Summe der Geld- und Sachzuwendungen pro
Kalenderjahr und Patientenorganisation zu berichten. Die Mitgliedsun-
ternehmen mdussen flr die seit dem 1. Juli 2008 bis zum 31. Dezember
2008 erfolgte Zusammenarbeit mit Organisationen der Patientenselbst-
hilfe erstmalig spatestens bis zum 31. Mdrz 2009 Auskunft geben. Die
Liste ist mindestens einmal jahrlich (spatestens jeweils bis zum 31. Marz
fur das vorangegangene Kalenderjahr) zu aktualisieren.

(2) Die Mitgliedsunternehmen mussen darauf hinwirken, dass ihre
Unterstiitzung von Organisationen der Patientenselbsthilfe durch diese
Organisationen von Beginn an gegentber der Offentlichkeit kenntlich
gemacht wird.

(3) Die Vertrage der Mitgliedsunternehmen mit Organisationen der Pa-
tientenselbsthilfe haben jeweils eine Bestimmung vorzusehen, mit der
die jeweilige Organisation der Pa-tientenselbsthilfe gegentiber dem Mit-
gliedsunternehmen ihr Einverstandnis mit der Veroffentlichung der jahr-
lichen, kumulierten Geld- und Sachzuwendungen durch das Mitglied-
sunternehmen erklart.

(4) Zur Auslegung des Begriffs ,,erheblich” im Sinne von Abs. 1 erlasst
der Vorstand des Vereins eine verbindliche Leitlinie nach § 5.
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Keine Exklusivitat

Die Mitgliedsunternehmen durfen von Organisationen der Patienten-
selbsthilfe nicht verlangen, dass diese Organisationen dem jeweiligen
Unternehmen Exklusivitat hinsichtlich der Unterstiitzung einer solchen
Organisation oder ihrer Aktivitaten (einschliefSlich ihrer Veranstaltungen)
einrdumen und sich eine solche Exklusivitat auch nicht unverlangt ein-
raumen lassen.

Veranstaltungen
(1) Die Mitgliedsunternehmen dirfen Veranstaltungen nur organisieren
oder unterstltzen, sofern die Auswahl des Tagungsortes und der Ta-
gungsstatte allein nach sachlichen Gesichtspunkten erfolgt. Tagungs-
statten, die flr ihren Unterhaltungswert bekannt sind oder als extrava-
gant gelten, sind zu vermeiden.
(2) Im Rahmen von Veranstaltungen ist auch eine angemessene Be-
wirtung der Mitglieder von Organisationen der Patientenselbsthilfe
moglich und zwar unabhangig davon, ob die Veranstaltung von einer
Organisation der Patientenselbsthilfe oder einem Mitgliedsunternehmen
organisiert wird.
(3) Die Mitgliedsunternehmen durfen Mitgliedern von Organisationen
der Patientenselbsthilfe oder anderen Teilnehmern, die solche Veran-
staltungen besuchen, angemessene Reisekosten, notwendige Uber-
nachtungskosten sowie die gegebenenfalls erhobenen Teilnahmege-
blhren erstatten. Sofern es sich bei den in Satz 1 genannten Mitgliedern
oder anderen Teilnehmern um Angehdrige der Fachkreise handelt, ist
neben diesem Kodex auch der ,FS Arzneimittelindustrie”-Kodex zu be-
achten.
(4) Die Organisation oder Unterstlitzung oder die Ubernahme von Ko-
sten fur Teilnehmer von Veranstaltungen, die auferhalb des Landes
stattfinden, in dem das Mitgliedsunternehmen seinen Sitz hat, ist durch
dieses Unternehmen nur zulassig, wenn
1. die Mehrzahl der Teilnehmer aus einem anderen Land als dem
kommt, in dem das Mitgliedsunternehmen seine Sitz hat, oder
2. an dem Veranstaltungsort notwendige Ressourcen oder Fachkennt-
nisse zur Verfligung stehen und angesichts dessen jeweils logis-
tische Grunde flr die Wahl des Veranstaltungsortes im Ausland
sprechen.
(5) Sofern Referenten im Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vortrage
halten, gelten Abs. 2 und 3 entsprechend, wobei zusatzlich ein ange-
messenes Honorar Ubernommen werden darf.
(6) Zur Auslegung der Begriffe ,angemessen”, ,fur ihren Unterhal-
tungswert bekannt” und ,extravagant” im Sinne dieser Bestimmung
erlasst der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 5.
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Vierter Abschnitt
Uberwachung und Schulung

Uberwachung

Die Mitgliedsunternehmen haben geeignete organisatorische Vorkehrun-
gen zu treffen, um die Einhaltung des Kodex sicherzustellen. Hierzu gehort
auch die Einrichtung eines geeigneten Genehmigungsprozesses flr den
Abschluss von Vertragen mit Organisationen der Patientenselbsthilfe.

Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern und beauftragten
Dritten

(1) Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und beauftragte
Dritte, die im Bereich der Zusammenarbeit mit Organisationen der Patien-
tenselbsthilfe tatig sind, auf die Einhaltung dieses Kodex zu verpflichten.
(2) Die Mitarbeiter sind ferner Uber den Inhalt dieses Kodex zu schulen.
(3) Der Verein wird die Mitgliedsunternehmen durch Schulungs- und
Beratungsmalnahmen dabei unterstitzen, Kenntnisse Uber diesen Kodex
und seine Auslegung zu erweitern sowie Verstof3e gegen den Kodex zu
vermeiden.

Fortschreibung des Kodex

Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie e.V.”
wird sich regelmaRig mit der Bundesarbeitsgemeinschaft SELBSTHILFE
von Menschen mit Behinderung und chronischer Erkrankungen und
ihren Angehdrigen e.V. (BAG SELBSTHILFE) als dem mafgeblichen Dach-
verband der Organisationen der Patientenselbsthilfe in Deutschland mit
dem Ziel austauschen, die Regelungen dieses Kodex und deren Durchset-
zung im Sinne einer vertrauensvollen Kooperation der Mitgliedsunterneh-
men mit Organisationen der Patientenselbsthilfe weiter zu entwickeln.

Flinfter Abschnitt
Inkrafttreten

Inkrafttreten

Der Kodex in der von den Mitgliedsunternehmen am 13. Juni 2008 ver-
abschiedeten Fassung tritt am 1. Juli 2008, jedoch nicht vor der Aner-
kennung als Wettbewerbsregeln durch das Bundeskartellamt gemaf3
§ 24 Abs. 3 GWB in Kraft.

[Das Bundeskartellamt hat den FSA-Kodex Patientenorganisationen in

der vorliegenden Fassung mit Beschluss vom 10. Oktober 2008, zuge-
gangen am 15. Oktober 2008, als Wettbewerbsregeln anerkannt.]
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lll. Gemeinsamer Standpunkt zur strafrechtlichen
Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie,
medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

Bundesfachverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.
Bundesfachverband Medizinprodukteindustrie e.V.
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
Deutscher Hochschulverband

Deutsche Krankenhaus Gesellschaft

Fachverband Elektromedizinische Technik im ZVEI
Fachverband Medizintechnik im Verband der deutschen
feinmechanischen und optischen Industrie e.V.
Verband der Diagnostica-Industrie e.V.

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V.

Einleitung

Vor dem Hintergrund des sog. Herzklappenkomplexes und der darauf-
hin eingeleiteten staatsanwaltschaftlichen Ermittlungsverfahren wachst
die Unsicherheit hinsichtlich der Zulassigkeit verschiedenster Kooperati-
onsformen zwischen der Industrie, medizinischen Einrichtungen (z. B.
Krankenhduser, Universitatsklinika etc.) und deren Mitarbeitern.

Im Zentrum der Ermittlungen stehen dabei nicht nur persénliche Zu-
wendungen, sondern seit Jahrzehnten Ubliche Kooperationsformen zwi-
schen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern —
etwa die Finanzierung von wissenschaftlichen Studienprojekten, , Arzt
im Praktikum” (AiP) und Assistenzarztstellen im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung solcher Studien, die Unterstiitzung von Kongressteilnah-
men sowie die Uberlassung von Geraten an medizinische Einrichtungen
zur Weiterentwicklung und Verbesserung der Diagnostik oder fur Stu-
dien. Darlber hinaus sind Spenden an medizinische Einrichtungen und
Fordervereine sowie die Unterstitzung bei der Ausrichtung von medizi-
nischen Fachkongressen, aber auch die Finanzierung von Kongressteil-
nahmen durch Arzte in besonderem MalRe von den Ermittlungen be-
troffen. Die hierdurch in der Praxis ausgeldsten Unsicherheiten sind
durch die sog. , Korruptionsbekampfungsgesetze” vom August 1997,
mit denen der Gesetzgeber im Zuge der Anderung einer Vielzahl von
Gesetzen die Straftatbestande der Vorteilsgewahrung und der Beste-
chung verscharft und insbesondere auch die Gewahrung von Drittvor-
teilen in den gesetzlichen Tatbestand einbezogen hat, noch grofRer ge-
worden.
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Es geht damit um die grundsatzliche Frage, wie die Kooperation der In-
dustrie in diesen Bereichen mit medizinischen Einrichtungen und deren
Mitarbeitern in Zukunft ausgestaltet werden kénnte, um einen mogli-
chen Korruptionsverdacht bereits im Ansatz zu vermeiden. Die sich hier-
aus ergebende Notwendigkeit der Schaffung von Orientierungspunkten
flr die weitere Zusammenarbeit mit medizinischen Einrichtungen und
deren Mitarbeitern hat dazu geflihrt, dass von seiten einzelner Unter-
nehmen und Verbdnde bereits Hinweise flr eine zukiinftige Zusam-
menarbeit herausgegeben worden sind. Dasselbe gilt fur eine Reihe uni-
versitarer Einrichtungen. Schlief3lich haben die Kultus- und Justizminis-
terkonferenzen der Lander der Bundesrepublik Deutschland durch Be-
schlusse vom 17. September 1999 bzw. 15. Dezember 1999 Hinweise
fur die Ausgestaltung der Verfahren bei der Annahme von Drittmitteln
formuliert, die ebenfalls Orientierungspunkte bieten.

Angesichts der anhaltenden Unsicherheiten halten es die beteiligten
Verbande jedoch fiir sinnvoll und notwendig, einen Gemeinsamen
Standpunkt zur weiteren Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizi-
nischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern zu formulieren und pra-
zisierende Hinweise zu geben, wie eine am Wohl der Patienten orien-
tierte und dem wissenschaftlichen Rang Deutschlands gerecht
werdende Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrich-
tungen und deren Mitarbeitern aussehen kann.

Diesem Anliegen liegt folgendes gemeinsames Verstandnis zugrunde:

Die Kooperation zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und
deren Mitarbeitern ist insbesondere aus rechtlichen Griinden notwen-
dig bzw. forschungs- und gesundheitspolitisch erwlinscht. Die medizi-
nische Forschung und die Weiterentwicklung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten erfordert zwingend eine enge Zusammenarbeit der
Industrie mit medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern, ins-
besondere Arzten. Da die Industrie nicht (iber eigene Kliniken verfiigt,
in denen die gesetzlich vorgeschriebenen klinischen Prifungen und die
aus der Produktbeobachtungspflicht der Industrie oder aus Auflagen
der Zulassungsbehorden resultierenden Anwendungsbeobachtungen
durchgefuhrt werden kénnen, ist sie auf diese Kooperation angewiesen.
Medizinische Einrichtungen und deren Mitarbeiter verfigen andererseits
oftmals nicht Uber ausreichende technische und finanzielle Mittel, um
Forschungsergebnisse zu erzielen oder diese fir die Entwicklung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten umzusetzen. Eine Infragestellung
der Ublichen und als legitim angesehenen Kooperations- und Unter-
stitzungsformen der Industrie wiirde neben einer Geféhrdung des Wirt-
schafts- und Forschungsstandortes Deutschland zu einer Stagnation der
Gesundheitsversorgung der Patienten flhren. Gleichzeitig ist ein verstark-
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tes Engagement der Industrie im Zusammenhang mit der Drittmittel-
forschung und damit eine engere Zusammenarbeit zwischen Industrie,
medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern politisch aus-
dricklich gewollt, zumal die staatliche Finanzierung der Hochschulen,
die Verteilung der Mittel von der zentralen Hochschulebene auf die
Fachbereiche und die weitere Verteilung auf die Institute und auf ein-
zelne Forscher leistungsorientiert erfolgen und hierbei u. a. auch auf
den Erfolg bei der Einwerbung von Drittmitteln abgestellt werden soll.
Auf der anderen Seite muss unter dem Gesichtspunkt der Korruptions-
bekdmpfungsgesetze vermieden werden, die Dienstausibung, insbe-
sondere Beschaffungsentscheidungen, mit der Gewdhrung von Dritt-
mitteln zu verknipfen. Die den Gemeinsamen Standpunkt tragenden
Verbande sind der Auffassung, dass sich ein insoweit bestehendes Straf-
barkeitsrisiko insbesondere durch eine strikte Beachtung des Trennungs-,
Transparenz-/Genehmigungs-, Dokumentations- und Aquivalenzprinzips
ausschlieBen bzw. erheblich reduzieren lasst. Hierbei kommt der der
Drittmittelforschung zugrunde liegenden unmittelbaren Vertragsbezie-
hung zur medizinischen Einrichtung (bei der Durchfiihrung von Dienst-
aufgaben von Amtstragern im Hauptamt) bzw. der Genehmigung oder
Offenlegung der Leistungsbeziehungen zwischen der Industrie und den
Mitarbeitern medizinischer Einrichtungen durch deren Dienstherren/Ar-
beitgeber (im Rahmen der Durchflihrung einer Nebentatigkeit) und der
damit verbundenen Transparenz dieser Beziehungen nach Auffassung
der beteiligten Verbande ein besonders hoher Stellenwert zu.

Der nachfolgende Gemeinsame Standpunkt der beteiligten Verbande
beschreibt Rahmenbedingungen und gibt spezifische Hinweise, deren
Einhaltung das Risiko eines Vorwurfs straf- oder dienstrechtswidrigen
Verhaltens vermeiden soll. Eine endgliltige Rechtssicherheit kann hier-
durch jedoch nicht erreicht werden, da das Vorgehen der Staatsan-
waltschaften und Gerichte bislang nicht einheitlich ist und jeder Einzel-
fall unterschiedliche Aspekte aufweisen kann. Die beteiligten Verbande
halten es im Sinne einer méglichst weitreichenden straf- und dienst-
rechtlichen Risikominimierung daher fir wiinschenswert, wenn diese
Hinweise durch maglichst einheitliche Drittmittelrichtlinien oder -erlasse
der Bundeslander, die bislang allenfalls fragmentarisch bestehen, sowie
in Form von Dienstanweisungen durch die jeweiligen Krankenhaustra-
ger bzw. Dienstherren der betroffenen Mitarbeiter erganzt wurden. Die
beteiligten Verbande definieren mit diesem Gemeinsamen Standpunkt
ihre Ubereinstimmende Auffassung dazu, welche konkrete Verhaltens-
weisen im Rahmen von Kooperationen zwischen Industrie und medizi-
nischen Einrichtungen sowie deren Mitarbeitern im Interesse der Wah-
rung und Fortentwicklung des Forschungsstandortes Deutschland als

48 | Ethik-Handbuch | VFA



Gemeinsamer Standpunkt

nicht strafwiirdig angesehen werden sollten. Davon unberucksichtigt
bleiben Kodizes und Empfehlungen der den Gemeinsamen Standpunkt
tragenden Verbande, soweit diese flr ihre Mitglieder weitergehende
Anforderungen an die Zusammenarbeit zwischen der Industrie, medizi-
nischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern festlegen.

Strafrechtliche Rahmenbedingungen
I. Relevante Straftatbestidnde

Bei der Planung und Durchfiihrung von Kooperationsformen zwischen
der Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern kann
unter bestimmten — im folgenden naher beschriebenen — Voraussetzun-
gen die Verwirklichung folgender Straftatbestande in Betracht kommen:
§ 331 StGB (Vorteilsannahme),

§ 333 StGB (Vorteilsgewahrung),

§ 332 StGB (Bestechlichkeit),

§ 334 StGB (Bestechung) und

§ 299 StGB (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen Verkehr)

1. Korruptionsbekampfungsgesetze

a) Schutzzweck

Geschitztes Rechtsgut der fir den 6ffentlichen Bereich relevanten
Straftatbestande der §§ 331 ff. StGB ist die , Lauterkeit des 6ffentlichen
Dienstes” und das ,Vertrauen der Allgemeinheit in diese Lauterkeit”.
Durch die Androhung empfindlicher Freiheits- oder Geldstrafen soll be-
reits der Anschein der Kauflichkeit von Amtshandlungen vermieden
werden. Gemeinsamer Unrechtskern dieser Tatbestande ist die sich aus
der verbotenen Beziehung ergebende generelle Gefahrdung des Staats-
apparates, dessen Ansehen durch die Annahme von Zuwendungen fur
amtliche Tatigkeiten beeintrachtigt ist, da hierdurch das Vertrauen der
Allgemeinheit in die Sachlichkeit staatlicher Entscheidungen leidet.

Durch die Einflihrung des Tatbestandes der Bestechlichkeit und Be-
stechung im geschaftlichen Verkehr (§ 299 StGB) in das StGB soll dies
als ,allgemein sozialethisch missbilligtes Verhalten” gekennzeichnet und
das ,Bewusstsein der Bevolkerung gescharft werden” (Bundestags-
Drucksache 13/5584, S. 15).

b) Tathandlung

Voraussetzung fur die Anwendbarkeit der Tatbestande der §§ 331 ff.
StGB ist, dass ein ,Amtstrager” fir die Dienstaustbung (Vorteilsan-
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nahme) bzw. als Gegenleistung fir pflichtwidrige Diensthandlungen
(Bestechlichkeit) fir sich oder einen Dritten einen Vorteil fordert, sich
versprechen lasst oder annimmt. Dasselbe gilt spiegelbildlich fir die Ge-
berseite (Vorteilsgewahrung und Bestechung), wobei es fur die Vor-
teilsgewahrung bereits ausreichen kann, dass der Vorteil im Hinblick auf
die Dienstaustibung angeboten oder gewahrt wird, ohne dass der Amts-
trager dies akzeptieren oder so verstehen muss.

Im Zentrum der Korruptionsdelikte steht die sog. Unrechtsvereinbarung
zwischen Geber und Nehmer. Dies bedeutet, dass eine beiderseitige
Ubereinstimmung hinsichtlich der Gewahrung der Zuwendung als Ge-
genleistung fur die Dienstauslibung besteht. Unter einem Vorteil ver-
steht man dabei jede Leistung des Zuwendenden, auf die der Amts-
trager keinen gesetzlich begriindeten Anspruch hat und die ihn materiell
oder — nach den nicht unumstrittenen Auffassungen verschiedener
Staatsanwaltschaften und Gerichte — auch nur immateriell (etwa im
Sinne eines Karrierevorteils) in seiner wirtschaftlichen, rechtlichen oder
personlichen Lage objektiv besser stellt. Sie wird regelmafSig dann be-
jaht, wenn Uber Zuwendungen Einfluss auf die Bestellung von Produk-
ten genommen oder Bestellungen von Seiten des Amtstragers belohnt
werden. Hierbei wird Uber den jeweiligen Einzelfall hinaus von den Ge-
richten in der Praxis das gesamte , Beziehungsgeflecht” zwischen Un-
ternehmen und Zuwendungsempfanger im Rahmen der Beweiswr-
digung herangezogen.

Nach der nicht unumstritten gebliebenen Rechtsprechung (BGHSt 31,
264 ff., HansOLG Hamburg, Beschluss vom 14. Januar 2000, Aktenzei-
chen: 2 Ws 243/99) kann ein Vorteil bereits in der Chance auf den Ab-
schluss eines Vertrages liegen, der Leistungen an den Amtstrager zur
Folge hat, und zwar auch dann, wenn diese in einem angemessenen
Verhadltnis zu den aufgrund dieses Vertrages geschuldeten Leistungen
stehen (a.A.: G. Pfeiffer, NJW 1999, S. 782 ff.). Entgegen der Rechts-
auffassung der den Gemeinsamen Standpunkt tragenden Verbande soll
dies auch dann der Fall sein, wenn es sich um Vertrage Uber gesetzlich
vorgeschriebene oder von Behdrden verlangte Studien, etwa Zulas-
sungsstudien oder Anwendungsbeobachtungen, handelt.

Die Frage nach der Pflichtwidrigkeit der Diensthandlung betrifft die Ab-
grenzung der Vorteilsannahme bzw. Vorteilsgewahrung einerseits von
den Tatbestanden der Bestechung und Bestechlichkeit andererseits. Die
Rechtsprechung bejaht diese Voraussetzung regelmafiig dann, wenn
die Unbefangenheit eines Ermessensbeamten durch den Vorteil beein-
trachtigt ist und er seine Entscheidungen aufgrund sachfremder Erwa-
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gungen trifft bzw. sich hierzu bereit erklart. Zum Teil wird eine Pflicht-
widrigkeit der Diensthandlung von den Gerichten bereits dann ange-
nommen, wenn der Amtstrager (etwa ein Arzt) den Vorteil ,auf die
Waagschale kiinftiger Entscheidungen” legt, ohne dass der Vorteil fur
die Entscheidung ausschlaggebend sein muss.

) Adressaten der Korruptionsbekampfungsgesetze

LAmtstrager” im Sinne der §§ 331 ff. StGB sind nicht nur die als Beamte
oder Angestellte des 6ffentlichen Rechts in 6ffentlich-rechtlichen Dienst-
verhadltnissen stehenden Mitarbeiter von medizinischen Einrichtungen.
Auch Angestellte einer privatrechtlich organisierten Einrichtung — z. B.
einer Krankenhaus GmbH oder AG — kdnnen Amtstrager im Sinne der
§§ 331 ff. StGB sein, sofern sie hoheitliche Aufgaben — etwa in der For-
schung oder Krankenversorgung — wahrnehmen. Spiegelbildlich fihrt
dies auf Seiten des Gebers von Vorteilen dazu, dass eine Vorteilsge-
wahrung bzw. Bestechung (§ 333 StGB bzw. § 334 StGB) bei Vorliegen
der weiteren Voraussetzungen angenommen werden kann.

Selbst wenn Mitarbeiter auf Seiten medizinischer Einrichtungen als An-
gestellte fur eine medizinische Einrichtung in privater Tragerschaft tatig
sind, kénnen sich diese der Bestechlichkeit im geschaftlichen Verkehr
gemaR § 299 Abs. 1 StGB strafbar machen. Auch dies gilt spiegelbild-
lich flr die Geberseite (§ 299 Abs. 2 StGB).

Adressaten der Korruptionsbekampfungsgesetze i.S.d. §§ 331 ff. bzw.
des § 299 StGB sind damit alle Mitarbeiter (z. B. Arzte und Kranken-
hausapotheker) samtlicher medizinischer Einrichtungen ungeachtet ihrer
rechtlichen Organisationsform.

d) Sonderproblem: Annahme von ,,Drittvorteilen”

Durch das im August 1997 in Kraft getretene Antikorruptionsgesetz
wurden die bis dahin geltenden Straftatbestande weiter verscharft.
Danach kann auch die Annahme sog. , Drittvorteile” unzuldssig sein.
Wahrend es friher nur strafbar war, dem Amtstrager bzw. Handelnden
selbst einen Vorteil flr die konkrete Handlung zu gewahren, reicht es
nunmehr bereits aus, dass der Vorteil einem Dritten gewahrt wird. Da-
her kann auch der Vorteil, der ausschliefSlich der medizinischen Einrich-
tung oder einem anderen , Dritten” (etwa wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften oder karitativen Einrichtungen) zugute kommt, die genannten
Straftatbestande erfillen.

e) Rechtfertigung/Strafbarkeitsausschluss durch Genehmigung bei
§§ 331, 333 StGB

Eine Besonderheit besteht hinsichtlich der Strafnormen der Vorteilsan-
nahme bzw. Vorteilsgewahrung gemaf3 § 331 Abs. 3 bzw. § 333 Abs. 3
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StGB. Danach ist die Annahme eines auf eine pflichtgemafie Dienst-
handlung gerichteten Vorteils dann nicht strafbar, wenn diese von der
Behdrde im Rahmen ihrer Befugnisse entweder vorab oder nach unver-
ziglicher Anzeige genehmigt wird. Eine Genehmigung im Sinne von
§ 331 Abs. 3 StGB ist jedoch dann ausgeschlossen, wenn es sich um die
Annahme eines vom Amtstrager geforderten Vorteils bzw. um die An-
nahme von Vorteilen fir pflichtwidrige Handlungen handelt.

Im Ubrigen richtet sich die Frage, ob eine Vorteilsannahme genehmigt
werden kann, nach dem é&ffentlichen Dienstrecht. Das 6ffentliche Dienst-
recht erlaubt die Annahme von Belohnungen und Geschenken nur
dann, wenn die Zustimmung des &ffentlichen Arbeitgebers oder Dienst-
herrn vorliegt (§ 43 BRRG, § 70 BBG, § 10 BAT). Allgemein l3sst sich
sagen, dass eine Zustimmung nur in engen Grenzen erteilt werden kann.
Eine Genehmigung scheidet bereits dann aus, wenn der ,, Anschein der
Kauflichkeit” von Amtshandlungen entstehen kann. Wegen des inneren
Zusammenhangs mit den genannten dienstrechtlichen Vorschriften ist
bei deren Auslegung — also fir die Frage der Genehmigungsfahigkeit
der Zuwendung — der Regelungsgehalt der strafrechtlichen Normen
heranzuziehen. Der 6ffentliche Arbeitgeber bzw. Dienstherr darf dem-
nach keine Zustimmung erteilen, sofern der Eindruck entsteht, dass der
Entscheidungstréager den Vorteil , auf die Waagschale seiner Entschei-
dung” legen wird bzw. gelegt hat. Im Zusammenhang mit dem Straf-
barkeitsausschluss durch Genehmigungen sind damit auch die Vor-
schriften des § 42 BRRG und des § 65 BBG sowie die entsprechenden
landesrechtlichen Vorschriften relevant, welche die Genehmigungs-
fahigkeit von Nebentatigkeiten regeln. Fir den BAT-gebundenen Be-
reich sieht die Vorschrift des § 11 BAT die sinngemaf3e Anwendung der
fur die Beamten zuvor angeflihrten Bestimmungen vor.

2. Arztliches Berufsrecht

Die Zusammenarbeit der Industrie mit Arzten, die fir medizinische Ein-
richtungen tatig sind, unterliegt neben straf- und dienstrechtlichen Be-
stimmungen auch dem arztlichen Berufsrecht. Grundsatzlich gilt hierbei,
dass in der Zusammenarbeit zwischen Industrie und Arzten alles unter-
bleiben muss, was zu einem Konflikt mit Berufspflichten fiihrt. Arztliche
Entscheidungen mussen danach ganzlich frei von wirtschaftlichem Ein-
fluss getroffen werden (vgl. §§ 32, 33, 35 (Muster-) Berufsordnung fur
die deutschen Arztinnen und Arzte — MBO-A 1997).
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Il. Grundsatze

Das Strafbarkeitsrisiko lasst sich durch die Einhaltung bestimmter Prin-
zipien erheblich minimieren. Diese Prinzipien folgen aus den dargestell-
ten straf-, dienst- und berufsrechtlichen Regeln sowie aus den hoch-
schulrechtlichen und anderen Bestimmungen Uber die Einwerbung und
Verwaltung von Drittmitteln. Von besonderer Bedeutung sind die insoweit
zentralen Grundsatze des Trennungs-, Transparenz-/Genehmigungs-,
Aquivalenz- und Dokumentationsprinzips. Diese Grundsétze sollten un-
bedingt bei allen von Seiten der Industrie finanzierten Kooperationsfor-
men bzw. -projekten beachtet werden.

1. Trennungsprinzip

Das Trennungsprinzip erfordert eine klare Trennung zwischen der Zu-
wendung und etwaigen Umsatzgeschaften.

Nach dem Trennungsprinzip durfen Zuwendungen an Mitarbeiter me-
dizinischer Einrichtungen nicht in Abhangigkeit von Umsatzgeschaften
mit der medizinischen Einrichtung erfolgen. Sie dirfen insbesondere
nicht gewahrt werden, um in unzuldssiger Weise Einfluss auf Beschaf-
fungsentscheidungen zu nehmen. Dieser Grundsatz ist vor allem bei
Personen zu beachten, die Beschaffungsentscheidungen zu treffen oder
Einfluss auf Beschaffungsentscheidungen haben, von denen auch Pro-
dukte des Vertragspartners oder Zuwendungsgebers betroffen sein
kénnen. Mitarbeiter in medizinischen Einrichtungen dirfen keine Zu-
wendungen annehmen, die ausschliel3lich oder liberwiegend privaten
Zwecken dienen. Dies gilt spiegelbildlich fir die Geberseite, d.h. im Hin-
blick auf die Gewahrung solcher Zuwendungen. Insbesondere durfen
Angehdrige von Mitarbeitern in medizinischen Einrichtungen keinerlei
Zuwendungen erhalten.

Das Trennungsprinzip setzt das strafrechtliche Postulat um, wonach Zu-
wendungen an Amtstrager zur Beeinflussung von Beschaffungsent-
scheidung unzuldssig sind. Hierbei darf nicht einmal der Eindruck ent-
stehen, der Mitarbeiter in medizinischen Einrichtungen lege den Vorteil
auf die ,Waagschale der Entscheidung” bzw. die Zuwendung erfolge
im Hinblick darauf.

2. Transparenz-/Genehmigungsprinzip

Das Transparenzprinzip verlangt die Offenlegung von Zuwendungen ge-
genuber den Verwaltungen oder Leitungen bzw. Tradgern medizinischer
Einrichtungen, durch die Mitarbeiter medizinischer Einrichtung begtins-
tigt werden bzw. begiinstigt werden kénnten. Handelt der Mitarbeiter
einer medizinischen Einrichtung im Hauptamt (insbesondere zu For-
schungszwecken), liegt eine Vertragsbeziehung zwischen dem Unter-
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nehmen und der medizinischen Einrichtung zugrunde, die den Leis-
tungsaustausch festschreibt. Handelt der Mitarbeiter im Rahmen seiner
Nebentatigkeit, bedarf jegliche Kooperationsform einer Genehmigung,
zumindest aber der Kenntnisnahme, durch den Dienstvorgesetzten.

Durch die strikte Einhaltung des Genehmigungsprinzips wird zum einen
dienstrechtlichen Anforderungen entsprochen und zum anderen eine
strafrechtliche Verfolgung wegen Vorteilsannahme und Vorteilsge-
wahrung (§8 331, 333 StGB) vermieden. Darlber hinaus kann die tat-
sachliche und rechtliche Vorprufung eines Vorgangs durch die geneh-
migende Stelle den mdglichen Eindruck erheblich reduzieren, ein Vorteil
sei auf eine pflichtwidrige Diensthandlung im Sinne der Bestechlich-
keitsdelikte (§§ 332, 334 StGB) gerichtet.

3. Dokumentationsprinzip

Das Dokumentationsprinzip erfordert, dass alle entgeltlichen oder un-
entgeltlichen Leistungen an medizinische Einrichtungen oder deren Mit-
arbeiter schriftlich fixiert werden. Die Einhaltung dieses Prinzips erleich-
tert es, Kooperationsbeziehungen mit medizinischen Einrichtungen oder
deren Mitarbeitern anhand einer vollstandigen Dokumentation der zu-
grunde liegenden Vertragsbeziehungen und der gewahrten Leistungen
nachzuvollziehen. Die Unterlagen sollten unter Beachtung der zivil- und
handelsrechtlichen Fristen und im Hinblick auf die strafrechtlichen Ver-
jahrungsfristen aufbewahrt werden.

4. Aquivalenzprinzip

Bei Vertragsbeziehungen zwischen Unternehmen und medizinischen
Einrichtungen bzw. deren Mitarbeitern missen Leistung und Gegen-
leistung in einem angemessenen Verhaltnis zueinander stehen.

Die genannten Prinzipien sollten bei allen nachfolgenden Kooperations-
und Unterstitzungsformen beachtet werden.
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Einzelne Kooperationsformen

I. Dienstleistungsbeziehungen

1. Allgemeine Grundsatze

Bei Dienstleistungsbeziehungen mit medizinischen Einrichtungen und
deren Mitarbeitern sollten in jedem Fall folgende allgemeine Grundsatze
beachtet werden:

1.

Dienstleistungsbeziehungen mit medizinischen Einrichtungen oder
deren Mitarbeitern dirfen nicht dazu missbraucht werden, Be-
schaffungsentscheidungen zu beeinflussen.

Je nach dem Gegenstand der Dienstleistungsbeziehungen und den
dienstrechtlichen Vorschriften ist der Vertrag mit der medizinischen
Einrichtung selbst oder mit deren Mitarbeitern zu schliefsen. Soweit
der Vertrag mit der medizinischen Einrichtung selbst abgeschlossen
wird, regelt sie die Grundsatze der Kooperation durch Dienstan-
weisungen. Wird der Vertrag mit dem Arzt/Mitarbeiter geschlos-
sen, hat das jeweilige Unternehmen eine schriftliche Bestatigung
des arztlichen Vertragspartners zu verlangen, dass dieser seinen
Dienstherrn/Arbeitgeber umfassend informiert hat und die im Regel-
fall erforderliche Genehmigung des Dienstherrn/Arbeitgebers vor-
liegt. Die Information ist nur umfassend, wenn sie unter Offenle-
gung derjenigen Tatsachen erfolgt, die fur die Beziehung zwischen
dem Mitarbeiter und dem Unternehmen von Bedeutung ist. Aus
Dokumentationsgriinden kann dar(ber hinaus die Vorlage der ent-
sprechenden schriftlichen Genehmigung des Dienstherrn/Arbeit-
gebers von dem Vertragspartner verlangt werden. Die Uberlassung
der schriftlichen Genehmigung sollte im letztgenannten Fall der
Industrieseite auf entsprechendes Verlangen nicht verweigert werden.
Die vertraglichen Regelungen mussen legitime Interessen der Ver-
tragspartner zum Gegenstand haben. In keinem Fall diirfen Preis-
nachlasse, Rabatte etc. Uber den Umweg von aufSerhalb der Um-
satzgeschafte geschlossenen Kooperationsvertragen gewahrt
werden. Bei der Auswahl des Vertragspartners durfen allein dessen
fachliche Qualifikationen ausschlaggebend sein.

Leistung und Gegenleistung mussen in einem angemessenen Ver-
haltnis zueinanderstehen. Dies sollte vor Abschluss der Vertrage ge-
pruft und umfassend dokumentiert werden. Dasselbe gilt fir die
Vertragsabwicklung und die entsprechenden Arbeitsergebnisse.
Vertrage sind schriftlich abzuschlieflen. Es sind die Konten (einsch-
lieBlich Kontoinhaber) anzugeben, (ber die die Finanzierung erfol-
gen soll.
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Die Zahlung der vertraglich vereinbarten Vergtitung darf nur dann
erfolgen, wenn die geschuldeten Leistungen ordnungsgemafs er-
bracht worden sind. Dabei ist es mdglich, vorab Zahlungen, etwa
zum Zwecke einer Vorauszahlung zu Beginn eines Forschungs-
projektes, zu leisten, wenn diese Vorauszahlung nach Abschluss
des Projektes mit der geschuldeten Gesamtvergiitung ordnungs-
gemafR verrechnet wird.

Die Zahlung der vertraglich vereinbarten Vergiitung sollte per Uber-
weisung an das in dem jeweiligen Vertrag angegebene Bankkonto
erfolgen.

Soweit die medizinischen Einrichtungen oder ihre Trager Vertrags-
partner sind und diese interne Richtlinien fir die Zusammenarbeit
mit Unternehmen erlassen haben, sind diese zu beachten. Soweit
die Unternehmen eigene Richtlinien erlassen haben, sind auch diese
zu beachten.

2. Typische Dienstleistungsbeziehungen

Im Hinblick auf die nachfolgenden Dienstleistungsbeziehungen wird im
Einzelnen die Einhaltung folgender Kriterien und Verfahren empfohlen:
a) Vertrage uber klinische Priifungen/Leistungsbewertungen

1.

Die Durchfiihrung von klinischen Prifungen/Leistungsbewertungen
an medizinischen Einrichtungen unter Inanspruchnahme der per-
sonellen und sachlichen Mittel der Einrichtungen geschieht regel-
mafig im Rahmen der Dienstaufgaben der Prifarzte. Daher sollten
Vertrage Uber diese Prifungen vorrangig mit der medizinischen
Einrichtung bzw. mit deren Trager selbst unter Einbeziehung des
Prifarztes und ggfls. des Leiters der klinischen Priifung abgeschlos-
sen werden. Die Vergltung ist in einem solchen Fall auf ein von
der medizinischen Einrichtung angegebenes Konto der Einrichtung
zu Uberweisen, das von der medizinischen Einrichtung (Verwal-
tung) oder deren Trager selbst verwaltet und iberwacht wird.

In Abstimmung mit der medizinischen Einrichtung kann der Vertrag
Uber die Durchflihrung der klinischen Priifung auch mit dem Pruf-
arzt selbst abgeschlossen werden, soweit die dienstrechtlichen Be-
stimmungen dies zulassen (Durchfuhrung der klinischen Prufung im
Rahmen einer Nebentatigkeit). Die schriftliche Genehmigung des
Dienstherrn/Arbeitgebers (Nebentatigkeitsgenehmigung) zur Durch-
fuhrung des Vertrages Uber eine klinische Prufung ist von dem
Prifarzt einzuholen.

In der Vereinbarung sollte angegeben werden, dass samtliche pruf-
bedingte Leistungen durch die Vergltung fur die klinische Priifung
abgegolten sind. Prufbedingte Leistungen sind die im Prufplan als
solche beschriebenen Leistungen des Prifarztes sowie ggfls. der
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medizinischen Einrichtung (z. B. die Inanspruchnahme von Geraten
oder Personal). Prufbedingte Leistungen sind auch die fir die Pri-
fung erforderlichen diagnostischen Malsnahmen.

Soweit bei der Durchfiihrung klinischer Priifungen Einrichtungen
und Personal der medizinischen Einrichtung prifbedingt im Rah-
men einer Nebentdtigkeit in Anspruch genommen werden, liegt
die etwaige Abflihrung eines Nutzungsentgelts an die medizinische
Einrichtung im Verantwortungsbereich des Prifarztes, worauf in
der Vereinbarung hingewiesen werden sollte.

Soweit mit einzelnen Arzten oder Mitarbeitern, insbesondere mit
dem Leiter der klinischen Prufung, Vereinbarungen fiir zusatzliche
Leistungen, die Uber die Durchflihrung der klinischen Prifung
selbst hinausgehen (etwa Koordination von Prifzentren durch den
Leiter der klinischen Priifung), getroffen werden, gelten fur diese
die unter c) nachstehend gegebenen Empfehlungen fir wissen-
schaftliche Dienstleistungs-/Beratervertrage.

b) Vertrage liber Anwendungsbeobachtungen

1.

Vertrage Uber Anwendungsbeobachtungen kénnen mit der medi-
zinischen Einrichtung oder mit deren Mitarbeitern abgeschlossen
werden. Wird der Vertrag mit der medizinischen Einrichtung abge-
schlossen, ist die Vergttung auf ein von der medizinischen Einrich-
tung genanntes Konto der Einrichtung zu uberweisen, das von der
medizinischen Einrichtung (Verwaltung) oder deren Trager selbst
verwaltet oder Uberwacht wird.

In Abstimmung mit der medizinischen Einrichtung kann die Ver-
einbarung auch mit einem Beschaftigen der medizinischen Einrich-
tung selbst im Rahmen einer Nebentatigkeit abgeschlossen wer-
den, soweit die dienstrechtlichen Bestimmungen dies zulassen. In
diesem Fall ist ebenfalls die schriftliche Genehmigung des Dienst-
herrn/Arbeitgebers (Nebentatigkeitsgenehmigung) einzuholen.

Bei Vertragen Uber Anwendungsbeobachtungen ist insbesondere
darauf zu achten, dass die vereinbarten Vergltungen einen ange-
messenen Umfang nicht Gberschreiten und den erbrachten Leis-
tungen entsprechen.

) Sonstige Forschungs-, wissenschaftliche Dienst- und Beratungs-
leistungen

1.

Vertrdge Uber sonstige Forschungsprojekte und Beratungsleistungen,
die unter Inanspruchnahme von personellen und sachlichen Mitteln
der medizinischen Einrichtung erfolgen, sollten vorrangig mit der
medizinischen Einrichtung bzw. mit deren Trager selbst abge-
schlossen werden. Die Vergltung ist auch hier auf ein Konto der
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medizinischen Einrichtung als dem vertraglichen Leistungserbringer
zu Uberweisen, das von der medizinischen Einrichtung (Verwal-
tung) oder deren Trager selbst verwaltet und iberwacht wird.

2. In Abstimmung mit der medizinischen Einrichtung kann der Vertrag
Uber sonstige Forschungs- und Beratungsleistungen, die unter Inan-
spruchnahme von personellen und sachlichen Mitteln der medizi-
nischen Einrichtung erfolgen, auch mit deren Mitarbeitern selbst als
Vertragspartner abgeschlossen werden, soweit die dienstrecht
lichen Bestimmungen dies zulassen. Die Nebentatigkeitsgenehmi-
gung des Dienstherrn/Arbeitgebers zur Durchflihrung solcher Leis-
tungen ist von dem Mitarbeiter der medizinischen Einrichtung ein-
zuholen.

3. Soweit die Durchflihrung sonstiger Forschungs- und Beratungsleis-
tungen die Inanspruchnahme von personellen und sachlichen Mit-
teln der medizinischen Einrichtung nicht erfordert, sind Vertrage
mit Mitarbeitern medizinischer Einrichtungen dann méglich, wenn
dies die dienstrechtlichen Bestimmungen zulassen. Auch hier ist die
medizinische Einrichtung von dem Mitarbeiter umfassend zu infor-
mieren und eine im Rahmen der dienstrechtlichen Bestimmungen
gegebenenfalls erforderliche Nebentatigkeitsgenehmigung des
Dienstherrn/Arbeitgebers einzuholen.

d) Sponsorvertrage

Unter Sponsorvertragen werden Vereinbarungen verstanden, bei denen
Unternehmen fur die Zahlung von Sponsorbeitrdgen von den Veran-
staltern wissenschaftlicher Tagungen, Kongressen oder Fachmessen
imageférdernde Werbeaktivitdten eingeraumt werden. In vielen Fallen
werden Unternehmen auf die Moglichkeit des Abschlusses von Spon-
sorvertragen durch Hinweise und Einladungen von Mitarbeitern medi-
zinischer Einrichtungen aufmerksam gemacht. Dabei handelt der Mitar-
beiter der medizinischen Einrichtung oftmals in seiner Eigenschaft als
Mitglied einer Fachgesellschaft oder anderer wissenschaftlicher Organi-
sationen, oftmals aber auch als Reprasentant seiner medizinischen Ein-
richtung selbst. Sofern einschlagig, ist die Regelung des § 35 MBO-A zu
beachten.

Hierbei sollten folgende Hinweise beachtet werden:

1. Der Sponsorvertrag (auch in Form eines Vertrages Uber die Anmie-
tung eines Ausstellungsstandes) wird zwischen dem Unternehmen
(Sponsor) und dem Veranstalter abgeschlossen: Sofern Veranstal-
tungen von medizinischen Einrichtungen oder unter Verwendung
von Sachmitteln und Personal medizinischer Einrichtungen durch-
geflihrt werden, sollte der Sponsorvertrag vorrangig mit den medi-

58 | Ethik-Handbuch | VFA



Gemeinsamer Standpunkt

zinischen Einrichtungen selbst abgeschlossen werden (und nicht
mit dem Arzt, der diese Veranstaltung flr die medizinischen Ein-
richtungen organisiert). Wird die Veranstaltung von unabhangigen
Organisationen (etwa von medizinischen Fachgesellschaften) ver-
anstaltet, sollten die Sponsorvertrége vorrangig mit diesen Organi-
sationen abgeschlossen werden (und nicht mit dem Arzt, der die
Veranstaltung fir diese Organisationen organisiert). Zahlungen sol-
len nur auf das Konto des Veranstalters erfolgen.

2. Die Vergutung sowie die hierfur gewahrten werbewirksamen oder
imagefordernden Werbeaktivitaten missen in einem angemesse-
nen Verhaltnis zueinander stehen.

Il. Andere Formen der Zusammenarbeit

1. Allgemeine Grundsatze

Die medizinische Industrie hat im Hinblick auf die sichere Anwendung
ihrer Produkte durch arztliche Anwender, aber auch im Hinblick auf de-
ren Fort- und Weiterbildung ein erhebliches Interesse daran, die Teil-
nahme von Anwendern und medizinischem Fachpersonal an Fort- und
Weiterbildungsveranstaltungen zu unterstiitzen. Nur hierdurch kann der
erforderliche Kenntnisstand erworben bzw. beibehalten und die sach-
gerechte Anwendung von medizinischen Produkten im Sinne einer opti-
malen Patientenversorgung gesichert werden. Darlber hinaus unter-
stutzt die medizinische Industrie regelmafig die medizinische
Wissenschaft und Forschung, aber auch Einrichtungen des Gesund-
heitswesens, durch Spenden und andere Leistungen, um hierdurch zur
Weiterentwicklung von Wissenschaft und Forschung beizutragen.
Derartige Unterstltzungsleistungen sind zur Wahrung sowie zum wei-
teren Ausbau des Forschungs- und Wissenschaftsstandorts Deutschland
unbedingt notwendig und politisch gewollt. Die derzeitigen Unsicher-
heiten im Hinblick auf die Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizi-
nischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern durfen nicht zu einer
Gefahrdung dieser unverzichtbaren UnterstlitzungsmafSnahmen der
Industrie fihren.

Gleichzeitig bergen einseitige Unterstiitzungsleistungen im besonderen
Mal3e die Gefahr, unter strafrechtlichen Gesichtspunkten als unzulassige
Einflussnahme auf die Beschaffungsentscheidungen von Mitarbeitern
medizinischer Einrichtungen gewertet zu werden. Um dies oder auch
nur den Eindruck dessen zu vermeiden, sollten grundsatzlich bei samt-
lichen einseitigen Unterstltzungsformen folgende Gesichtspunkte be-
dacht werden:
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1. Preisnachlasse, Rabatte und dergleichen haben offen zu erfolgen
und dirfen nicht tber den Umweg der nachfolgend aufgefiihrten
Unterstlitzungsleistungen (etwa Spenden an medizinische Einrich-
tungen oder gemeinnUtzige Organisationen) gewahrt werden.

2. Gdfls. bestehende Genehmigungserfordernisse durch die Trager,
Verwaltungen, Vorstande medizinischer Einrichtungen oder durch
die Dienstherren der Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen sind
strikt zu beachten. Angesichts der besonderen strafrechtlichen
Risiken, die mit der Annahme/Gewahrung der nachfolgenden Leis-
tungen verbunden sind, sollte eine Gewahrung der nachfolgenden
Leistungen nicht ohne vorherige Vorlage entsprechender schriftli-
cher Genehmigungen erfolgen.

2. Typische Formen der Zusammenarbeit

a) Teilnahme an Kongressen, Informationsveranstaltungen,
Betriebsbesichtigungen etc.

Die Teilnahme von Mitarbeitern medizinischer Einrichtungen an Sym-
posien, Konferenzen, Kongressen, Fortbildungs-, Informationsveran-
staltungen, Betriebsbesichtungen etc. dient dem wissenschaftlichen
Erfahrungsaustausch, der Vermittlung und Verbreitung von Forschungs-
ergebnissen und damit der Fortentwicklung medizinischer und pfle-
gerischer Standards zum Wobhle aller Patienten. Konflikte mit den Kor-
ruptionsbekampfungsgesetzen kénnen jedoch entstehen, wenn hiermit
entweder eine unzuldssige Verknipfung mit sonstigen Diensthandlun-
gen erfolgt oder auch nur der Eindruck entsteht, dass der Teilnehmer
den aus der Unterstltzung der Veranstaltungsteilnahme resultierenden
Vorteil ,,auf die Waagschale seiner kiinftigen innerbetrieblichen Be-
schaffungsentscheidungen legt bzw. gelegt hat”. Zur Vermeidung der-
artiger Konflikte ist eine klare Trennung zwischen der Veranstaltungs-
teilnahme einerseits und etwaigen Umsatzgeschaften andererseits
erforderlich (Trennungsprinzip).

Sofern die fUr die Veranstaltungsteilnahme bereitgestellten Mittel der
medizinischen Einrichtung auf der Grundlage einer entsprechenden Ver-
einbarung mit der medizinischen Einrichtung zur Verfugung gestellt
werden, nehmen deren Mitarbeiter an diesen Veranstaltungen im Rah-
men ihrer Dienstaufgaben teil. Sofern eine entsprechende Vereinbarung
mit der medizinischen Einrichtung selbst nicht vorliegt, sollten die
Dienstherren, Krankenhausverwaltungen bzw. Krankenhaustrager tber
Art und Inhalt der Veranstaltung informiert sein und die Teilnahme ge-
nehmigt haben (Genehmigungsprinzip). BloRe Dienstreisegenehmigun-
gen oder die Erteilung von Sonderurlaub reichen hierfir im Regelfall
nicht aus, da diese Genehmigungen lediglich das Fernbleiben vom
Dienst, nicht jedoch die Annahme eines geldwerten Vorteils betreffen.
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Nur wenn bei Beantragung von Urlaubs- und Dienstreisen diejenigen
Tatsachen unterbreitet werden, die fir die Beziehung zwischen Arzt/
Mitarbeiter und Unternehmen bedeutsam sind (einschlieSlich der Funk-
tionen bei der Beschaffung von Produkten sowie Einzelheiten der be-
absichtigten Unterstiitzungsleistungen), kann in der einschrankungslo-
sen Genehmigung des (Sonder-) Urlaub oder der Dienstreisen zugleich
auch eine Genehmigung im Hinblick auf die Annahme der Unterstlt-
zung gesehen werden, die in den Fallen der Vorteilsannahme/-ge-
wahrung strafausschlieBende Wirkung hat. Eine Genehmigungsfahigkeit
scheidet aus, wenn auch nur der ,Anschein der Kauflichkeit” von Dienst-
handlungen besteht.

Fir den Fall, dass keine Vereinbarung zwischen dem Unternehmen und
der medizinischen Einrichtung Uber die Veranstaltungsteilnahme vor-
liegt, setzt die Genehmigung voraus, dass alle Zuwendungen, durch die
entweder der Mitarbeiter der medizinischen Einrichtung unmittelbar
oder die medizinische Einrichtung selbst mittelbar beglinstigt werden
bzw. begunstigt werden kénnten, offengelegt werden (Transparenz-
prinzip). Bei der Genehmigung hat der Dienstherr Kenntnisse uber die
Funktion des Mitarbeiters im Rahmen von Beschaffungsentscheidungen
zu berucksichtigen. Durch die Beachtung dieser Grundsatze wird der
Eindruck unzulassiger Einflussnahme auf die entsprechenden Entschei-
dungstrager vermieden und gleichzeitig dienstrechtlichen Anforderungen
entsprochen (vgl. §§ 42, 43 BRRG; §§ 65, 70 BBG; §§ 10, 11 BAT).
Zudem scheidet eine strafrechtliche Verfolgung gemafs § 331 StGB
(Vorteilsannahme) aus, wenn eine wirksame Genehmigung vorliegt.
Weiterhin sollten der medizinischen Einrichtung bzw. der fir die Ge-
nehmigung zustandigen Institution (Dienstherr) alle mal3geblichen Infor-
mationen Uber die drittfinanzierte Veranstaltung in schriftlicher Form
vorliegen (Dokumentationsprinzip). Durch Vorlage dieser schriftlichen
Dokumentationsunterlagen kénnen auch noch lange Zeit nach Durch-
flhrung der Veranstaltung etwaige Verdachtsmomente gegentber
Ermittlungsbehoérden ausgeraumt werden.

Die Einhaltung dieser Grundsatze sowie der nachfolgenden Hinweise
tragt nach Auffassung der diesen Gemeinsamen Standpunkt tragenden
Verbande erheblich zu einer strafrechtlichen Risikominimierung bei. Da
einzelne Staatsanwaltschaften und Gerichte derzeit bereits die blof3e
Unterstltzung der Teilnahme an den o.g. Veranstaltungen (auch bei
Einhaltung der nachfolgenden Hinweise) als unzulassige Einflussnahme
auf Beschaffungsentscheidungen im Sinne der Bestechungsdelikte in-
terpretieren, bei denen eine Genehmigung durch den Dienstherrn ohne
Relevanz ist, ist ein volliger Risikoausschluss nicht moglich.

Die den Gemeinsamen Standpunkt tragenden Verbande weisen gleich-
zeitig ausdricklich darauf hin, dass sie den unmittelbaren Schluss ein-
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zelner Staatsanwaltschaften und Gerichte von der Gewéahrung/Annahme
einer derartigen Unterstltzung auf das Vorliegen einer pflichtwidrigen
Diensthandlung und damit eines Bestechungsdelikts fur verfehlt halten.
Vielmehr missen insoweit zusatzliche Anhaltspunkte daflr vorliegen,
dass die Unbefangenheit der Ermessensentscheidung durch den Vorteil
beeinflusst ist und der Amtstrager seine Beschaffungsentscheidungen
aufgrund sachfremder Entscheidungen trifft bzw. sich hierzu bereit
erklart. Darliber hinaus ergibt sich die Legitimitat der Unterstiitzung der
Teilnahme von Beschaftigten medizinischer Einrichtungen an Kongress-
und Informationsveranstaltungen sowie an Betriebsbesichtigungen
auch aus dem Arzneimittel- und Medizinprodukterecht, welches einen
Informationsaustausch (Risikoerfassung) zwischen Unternehmen und
Arzten in vielen Bereichen vorsieht. Deutschland wurde sich auf dem
Gebiet der medizinischen Forschung sowie im Hinblick auf den Aus-
tausch entsprechender wissenschaftlicher Erkenntnisse isolieren, wenn
deutsche Arzte aufgrund fehlender finanzieller Méglichkeiten der medi-
zinischen Einrichtungen zukinftig an derartigen Veranstaltungen nicht
mehr teilnehmen kénnten. Dies kann weder im Interesse der Forschungs-
und Gesundheitspolitik liegen noch wirtschaftspolitisch gewollt sein.

Die den Gemeinsamen Standpunkt tragenden Verbande appellieren da-

her an die Bundes- und Landesgesetzgeber, durch geeignete Rechtset-

zungsmafinahmen entsprechende Klarstellungen im Sinne der Fort-
fuhrung dieser Zusammenarbeit herbeizuflhren.

Angesichts des bisherigen Fehlens dieser Klarstellungen kommt es nach

Ansicht der den Gemeinsamen Standpunkt tragenden Verbande fur die-

jenigen Unternehmen, medizinischen Einrichtungen und deren Mitar-

beiter, die die entsprechenden Unterstlitzungsleistungen ungeachtet
der entstandenen rechtlichen Unsicherheiten fortgefuhrt wissen wollen,
in besonderem Maf3e auf eine strikte Einhaltung der hier beschriebenen

Grundsatze und Hinweise an.

1. Nimmt ein Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen an derartigen
Veranstaltungen (z. B. wissenschaftlichen Tagungen, Kongressen,
Fort- und Weiterbildungen sowie Betriebsbesichtigungen) teil, ohne
hierbei im Auftrag des Unternehmens etwa ein Referat oder eine
Prasentation zu halten, eine Veranstaltung zu moderieren oder eine
andere Leistung zu erbringen, kédnnen von Seiten der Industrie fol-
gende Kosten erstattet werden:

» Angemessene Hin- und Rlckreisekosten zum/vom Veranstal-
tungsort,

« Ubernachtungskosten,

 Kongressgebuhren,

« Kosten flir Bewirtungen, soweit sie einen angemessenen Rahmen
nicht Uberschreiten und von untergeordneter Bedeutung bleiben.

62 | Ethik-Handbuch | VFA



Gemeinsamer Standpunkt

Kosten fur Unterhaltung (z. B. Theater, Konzertbesuche, Rundfllige,
Sportveranstaltungen, Besuch von Freizeitparks) durfen von den
Unternehmen nicht erstattet werden. Ein Verbleiben auf Kosten
des Unternehmens ber den fur die Veranstaltung notwendigen
Zeitraum hinaus darf nicht erfolgen. Die Annahme/Gewahrung von
sonstigen Belohnungen, Geschenken und geldwerten Vorteilen mit
privatem Charakter (z. B. Kosten fiir Begleitpersonen) darf ebenfalls
nicht erfolgen.

Nehmen Mitarbeiter an derartigen Veranstaltungen im Rahmen ihrer
Dienstaufgaben teil, so wird in der Regel die Zuwendungsverein-
barung zwischen der Verwaltung und dem zuwendendem Unter-
nehmen geschlossen. Wird die Vereinbarung uber die Teilnahme
an der Veranstaltung in diesen Fallen mit dem Mitarbeiter der me-
dizinischen Einrichtung direkt geschlossen, sind die Einzelheiten der
Teilnahme (Dauer der Veranstaltung und Hohe der Gibernommenen
Kosten) dem Dienstherrn/Arbeitgeber offen zu legen und von diesem
die Genehmigung zur Teilnahme an der Veranstaltung einzuholen.
Sofern medizinische Einrichtungen spezielle Stellen zur Einwerbung
bzw. Bewirtschaftung der genannten Leistungen eingerichtet haben,
sollte die Abwicklung in Zusammenarbeit mit diesen Stellen erfolgen.
Es ist darauf zu achten, dass derartige Veranstaltungen der Vermitt-
lung und Verbreitung von berufsbezogenem Wissen und prakti-
schen Erfahrungen dienen. Die wissenschaftliche Information und
die Weitergabe von zur Berufsaustibung des Arztes erforderlichen
Fachkenntnissen in Diagnostik und Therapie mussen im Vorder-
grund stehen. Dabei sollte nur die Teilnahme unterstltzt werden,
bei der sowohl ein Bezug zum Tatigkeitsgebiet des Unternehmens
als auch zum Tatigkeitsgebiet des Veranstaltungsteilnehmers vor-
liegt. Die Annahme von Unterstltzungsleistungen setzt zudem eine
Verpflichtung zur Teilnahme an den entsprechenden Veranstaltun-
gen voraus.

Werden im Rahmen solcher Veranstaltungen im Auftrag von Unter-
nehmen Vortrdge gehalten oder andere Leistungen erbracht, gelten
die Regeln des Abschnittes ,Sonstige Forschungs-, wissenschaft-
liche Dienst- und Beratungsleistungen” (B.1.2.)). In diesem Fall sollte
die Zahlung eines Honorars bzw. die Ubernahme der entsprechen-
den Aufwendungen auf der Grundlage der vertraglichen Vereinba-
rung erfolgen.

b) Spenden

Spenden sind Ausgaben zur Forderung mildtatiger, kirchlicher, religiser,
wissenschaftlicher und von als besonders férderungswirdig anerkannter
gemeinnltziger Zwecke. Spenden an medizinisch-wissenschaftliche Ein-
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richtungen und Organisationen férdern den wissenschaftlichen Fort-
schritt und das Gesundheitswesen und sind zugleich Ausdruck der Ver-
antwortung des einzelnen Unternehmens sowie der medizinischen In-
dustrie gegenuber der Gesellschaft.

Vor dem Hintergrund der sog. , Drittvorteilsproblematik” ist auch die
Gewahrung von Spenden (etwa zur Unterstlitzung von Forschung und
Lehre, zur Verbesserung der Gesundheits- bzw. Patientenversorgung,
zur Aus- und Weiterbildung bzw. fiir mildtatige Zwecke) an medizini-
sche Einrichtungen bzw. an unabhangige Organisationen nicht unpro-
blematisch. Auch hier ist grundsatzlich zu beachten, dass Spenden un-
abhadngig von Umsatzgeschaften erfolgen und nicht zur Beeinflussung
von Beschaffungsentscheidungen eingesetzt werden (Trennungsprinzip).
Um bereits den Eindruck zu vermeiden, Spenden dienten den individu-
ellen personlichen Interessen von Mitarbeitern medizinischer Einrich-
tungen, sollte darauf geachtet werden, dass Spenden nur auf offizielle
Spenden- oder Drittmittelkonten medizinischer Einrichtungen oder
unabhangiger Organisationen (z. B. wissenschaftliche Fachgesellschaf-
ten etc.) erfolgen, die in der Verfigungsgewalt oder unter Aufsicht der
Verwaltungen der medizinischen Einrichtungen oder der Vorstande der
unabhangigen Organisationen stehen. Im Hinblick auf Spenden an medi-
zinische Einrichtungen wird dies regelmaRig durch die Einbeziehung der
Krankenhaus-/Universitatsverwaltungen sowie ggfls. auch durch Einbe-
ziehung der Trager der medizinischen Einrichtungen gewabhrleistet.

Bei der Vergabe von Geld- und Sachspenden sind folgende Grundsatze

zu beachten:

1. Spenden dlrfen ausschlief3lich an anerkannte gemeinnitzige Ein-
richtungen (z. B. auch Fachgesellschaften) und nicht an naturliche
Personen erfolgen. Sie durfen nur solchen Einrichtungen oder
Organisationen gewahrt werden, die eine Spendenbescheinigung
im Sinne des Steuerrechts ausstellen konnen. Spenden an naturliche
Personen sind daher unzulassig.

2. Die Gewahrung von Spenden an medizinische Einrichtungen oder
andere Organisationen darf nur zum Zwecke von Forschung und
Lehre, zur Verbesserung der Gesundheits- oder Patientenversor-
gung, zu Aus- und Weiterbildungszwecken oder fir mildtatige
Zwecke erfolgen.

3. Geld- oder Sachspenden durfen nicht zur Beeinflussung von Be-
schaffungsentscheidungen oder unter Umsatzgesichtspunkten ver-
geben werden.

4. Geldspenden durfen nur auf Spenden- bzw. Drittmittelkonten medi-
zinischer Einrichtungen oder anderer Organisationen erfolgen. Sach-
spenden mussen in die Verfligungsgewalt der Verwaltung der medi-
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zinischen Einrichtungen tbergehen.

5. Sofern Spenden nicht medizinischen Einrichtungen, sondern unab-
hangigen Organisationen, Fachgesellschaften oder Férdervereinen
gewahrt werden und sofern Mitarbeiter medizinischer Einrichtun-
gen bei der Einwerbung mitwirken, mit denen das spendende Un-
ternehmen in Geschaftsbeziehungen steht, ist aus Griinden einer
moglichst weit reichenden Risikominimierung unter dem Gesichts-
punkt des sog. , Drittvorteils” bzw. zu Dokumentationszwecken zu-
mindest die Information des Dienstherrn/Arbeitgebers zu empfehlen.

Bewirtungen und Geschenke

Mitarbeitern medizinischer Einrichtungen ist die Annahme von Ge-
schenken ohne Zustimmung ihres Dienstherrn grundsatzlich untersagt,
sofern es sich nicht um ,sozialaddquate” Zuwendungen handelt. Das-
selbe gilt dem Grundsatz nach fur Bewirtungen.

Im Einzelnen sollte hierbei folgendes beachtet werden:
l. Geschenke

1. Geschenke sind zuldssig, wenn sie Werbegeschenke darstellen und
von geringem Wert sind (§ 7 HWG).

2. Darlber hinaus sind persdnliche Geschenke ausnahmsweise zu be-
sonderen Anlassen (z. B. zu Dienstjubilaen, runden Geburtstagen
sowie zu Habilitationen oder zur Ernennung zum Chefarzt) straf-
rechtlich nicht zu beanstanden, wenn sie sich in einem ,sozialada-
quaten” Rahmen halten. In Zweifelsfallen sollten die Dienstherren/
Arbeitgeber einbezogen werden.

3. Sog. ,Sozialspenden”, d.h. finanzielle Unterstiitzungen fir Dienst-
jubildumsveranstaltungen, Betriebsausfllige, Weihnachts- und Ge-
burtstagsfeiern etc. dirfen nicht gewahrt werden.

4. Es sollte auch darauf geachtet werden, dass medizinische Fach-
bicher bzw. Abonnements medizinischer Fachzeitschriften nicht
von Mitarbeitern als personliche Geschenke entgegengenommen
werden, da diese regelmafig einen Wert haben, der den Rahmen
eines ,sozialadaquaten” Geschenks Ubersteigt. Mdglich ist insofern
die Gewahrung als Sachspende an die jeweilige medizinische Ein-
richtung (s. den Abschnitt ,,Spenden”).
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1. Bewirtungen

Die private Bewirtung von Mitarbeitern medizinischer Einrichtungen ist
unzuldssig. Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von Veranstaltungen oder
Arbeitsessen und nur in einem angemessenen und sozialadaquaten
Umfang zulassig.

Im Hinblick auf Bewirtungen gelten die fur Geschenke genannten

Grundsatze entsprechend:

1. Bewirtungen durfen nur dann gewahrt werden, wenn deren Wert
einen ,sozialadaquaten” Rahmen nicht Ubersteigt.

2 In Zweifelsfallen sollten die Dienstherren/Arbeitgeber einbezogen
werden.

3. Bei einem Arbeitsessen ist der dienstliche Anlass zu dokumentieren.

Die den Gemeinsamen Standpunkt tragenden Verbande weisen darauf
hin, dass die hier gegebenen Hinweise und Empfehlungen aufgrund der
bislang nicht gefestigten Rechtsprechung und einer Fille von Abgren-
zungsproblemen eine rechtliche Beratung im Einzelfall nicht ersetzen
kénnen. Mit ihnen sind ferner keine Bewertungen in steuerlicher Hin-
sicht verbunden. Die Hinweise und Empfehlungen der den Gemeinsamen
Standpunkt tragenden Verbande entbinden wegen ihres allgemeinen
Charakters die Unternehmen, die medizinischen Einrichtungen und ihre
Beschaftigten insbesondere nicht, anhand des jeweiligen Einzelfalls zu
prifen, ob die geplante Kooperationsform mit den gesetzlichen Anfor-
derungen und der hierzu ergangenen aktuellen Rechtsprechung im Ein-
klang steht.

Stand: 11.04.2001

66 | Ethik-Handbuch | VFA






Impressum

Herausgeber

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Gestaltung
Adler & Schmidt Kommunikations-Design, Berlin

Bildnachweis
Imagesource, Titel

Druck
Ruksaldruck

Oktober 2008

Weitere Medien des VFA
finden Sie unter
www.vfa.de/publikationen
im Internet.



Abbott

A Promise for Life
Ast raZeneca@

v«v % Bristol-Myers Squibb

©

ENCVYSIVE

s,
@GlamSmnhKlme

__morphosys

ring the Medi f Tomorrow.

e

€

€ axxonis

hod

I’ PAION

@ELION

T Sece - b

AMGEN

e e

7astellas

Leading 1ight for Life

-
Bayer HealthCare N Gz

MENARINI

. -
m Boehringer Eisai
[l Ingelheim
Daiichi-Sankyo »ﬁ"y‘:"
&
essex pharma - (/] GILEAD
GRUNENTHAL @ msan-cLag %z@

MediGene ',;K/IERCK
77

&

U> NOVARTIS

€9 MSD

o Oftfsuka

Procter&Gamble

Pharmaceuticals

)

scmoﬁ :v(enhs SOLVAY Takeda Pharma
= Vifor Wyeth
Deutschland

.. evotec

PHARMACEUTICA

JErini

scil

TaconicArtemis
technology



Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V.
Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Telefon 030 20604-0
Telefax 030 20604-222
www.vfa.de



