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Vorwort

Wirksame und vertragliche Arzneimittel bilden eine wichtige Sdule unseres Gesund-
heitssystems. Uber die Anwendung eines Arzneimittels entscheidet in erster Linie
der Arzt nach bestem Wissen und Gewissen. Die Gesundheit des einzelnen steht dabei
im Zentrum der Bemiihungen. Die Mitgliedsunternehmen des Vereins ,Freiwillige
Setbstkontrolle fiir die Arzneimittetindustrie e.V.“ (FSA) eint die Uberzeugung, dass
zur bestmdglichen Yersorgung des Patienten die Entscheidung iiber die Verordnung
eines Arzneimittels allein auf Basis sachlicher Argumente zu erfolgen hat. Aus die-
sem Grund wurde im Jahr 2004 von den Mitgliedern des FSA ein Kodex beschlossen,
der die Zusammenarheit zwischen Pharmaindustrie und den Angehdrigen der medi-
zinischen Fachkreise fordert und auf eine transparente, ethisch einwandfreie Basis
stellt.

Der Kodex wird stetig angepasst und sein Anwendungsbereich erweitert. Mit dieser .

Broschiire liegt die fiinfte Auflage seit der ersten kartellrechtlichen Genehmigung
2004 vor. Damals wurde die umfangreiche Basis geschaffen, die heute noch Grund-
lage unserer tdglichen Arbeit ist. Die Erfahrung zeigt jedoch, dass die prizisen An-
forderungen an den Kodex erst durch seine tégliche Anwendung konkretisiert werden
konnen. Zudem milssen gesetzgeberische Neuerungen Eingang in die Kodex-Richt-
linien finden. ‘

Im Sinne der verstérkten Bemiihungen der Branche, umfassende Transparenz bei der
Zusammenarbeit herzustellen, wurde im Dezember 2012 der § 18a (Transparenz bei
klinischen Studien) neu eingefiigt. Dieser besagt, dass Pharma-Unternehmen fir
die Ergebnisse klinischer Priifungen die Vorgaben des § 42b AMG sowie von zwei auf
internationaler und europdischer Ebene bestehenden Selbstverpflichtungen der In-
dustrie zur Transparenz hei klinischen Studien einzuhatten haben.

Mit den Mitteln der Selbstkontrolle soll Fehlverhalten erkannt und sanktioniert werden.
Die Schiedsstelle des FSA hat die Aufgabe, bei VerstdRen gegen die Regeln der Zu-
sammenarbeit einzuschreiten. Die Schiedsstelle kann dabei von Jedermann - Unter-
nehmen, Arzten, Patienten, Journalisten, kurzum allen Biirgern — in Anspruch ge-
nommen werden. Mit dieser Broschiire mdchten wir Thnen die Regeln des Kodex ,griff-
bereit” zur Verfligung stellen. Weitere Informationen erhalten Sie auf der Website
des FSA www.fs-arZneimittelindustrie.de.

- Berlin, im Mai 2013
Michael Klein, Vorsitzender FS Arzneimittelindustrie e V.
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Einleitung

Die Gesundheit ist das hdchste Gut des Menschen. Arzneimittel tragen ganz wesentlich
zur Gesundheit und zum Wohlbefinden bei. Die Erforschung, Entwicklung, Herstellung

und der Vertrieb von Arzneimitteln stellen an die Unternehmen der pharmazeutischen

Industrie hohe Anforderungen. Der Patient steht dabei im Mittelpunkt der Bemlhungen,
durch wirksame Arzneimittel Krankheiten vorzubeugen, diese zu heilen oder deren Fol*
gen zu lindern.

Die Mitglieder des Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.”
sehen es als ihre Aufgabe, durch zutreffende und objektive wissenschaftlicke Informa-
tionen iiber Arzneimittel das Wissen zu vermitteln, das fiir eine sachgerechte Auswahl
und Anwendung von Arzneimitteln erforderlich ist. Arzneimittel sind technisch hoch-
entwickelte und kemplexe Giiter, die umfassend erklért werden miissen. Es gehiéirt daher
zu den unabdingbaren Aufgaben jedes pharmazeutischen Unternehmers, alle notwen-
digen und geeigneten Informationen (iber Bedeutung und Eigenschaften von Arznei-
mitteln an die Fachkreise zu vermitteln. Hierbei sollen nicht nur die Anwendungsmég-
lichkeiten und der Nutzen der Arzneimittel, sondern auch die Grenzen und Risiken ihrer
Anwendung unter Berlicksichtigung der neuesten Erkenninisse der medizinischen Wis-
senschaften dargestellt werden. Darliber hinaus ist sowohl die Erforschung als auch
die Entwicklung wirksamer Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusammenarbeit mit
Arzten, Apothekern und anderen Angehtrigen der Fachkreise nicht vorstellbar. Das ver-
trauensvolle Verhaltnis zwischen Arzt und Patient ist die Basis jeder Therapie. Die The-
rapieentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung der Arzteschaft. Die Apotheker
gewdhrleisten eine sachgerechte Beratung bei der Abgabe des von dem behandelnden
Arzt verschriebenen Arzneimittels.

Die Werbung ist ein wesenttiches Element der Marktwirtschaft und Ausdruck intensiven
Wettbewerbs in der pharmazeutischen Industrie. Der lautere Wetthewerb soll durch
diesen Kodex nicht beschriankt werden. Vielmehr gilt fiir die Mitglieder des Vereins
~Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.” der Grundsatz, dass Arz-
neimittel zutreffend zu bewerben und dabei unlautere Praktiken und berufsethische
Konflikte mit den Angehtrigen der Fachkreise zu vermeiden sind. Alle Malnahmen bei
der Werbung und der Zusammenarbeit mit Arzten und anderen Angehérigen der Fach-
kreise haben sich in einem angemessenen Rahmen und in den Grenzen der geltenden
Gesetze zu halten. Hierbei markieren die Grundsétze der Trennung, der Transparenz, der
Dokumentation und bei gegenseitigen Leistungen zudem der Aquivalenz, wie sie im ,Ge-
meinsamen Standpunkt” der Verbdnde (Gemeinsamer Standpunkt der Verbénde zur straf-
rechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrich-
tungen und deren Mitarbeitern) fiir den Klinikbereich niedergelegt sind, auch wertvolle




Orientierungspunkte fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten
und anderen Angehérigen der Fachkreise im niedergelassenen Bereich.

Mit dem Ziel, ein diesen Grundsédtzen entsprechendes Verhalten zu fordern, das Ver-
trauen der Allgemeinheit, dass die Auswahl ihrer Arzneimittel sich an den Vorteilen
jedes Produktes und den gesundheittichen Bediirfnissen der Patienten orientiert, zu
festigen und einen lauteren Wettbewerb bei der Werbung und Zusammenarbeit mit den
Arzten und den anderen Angehirigen der Fachkreise sicherzustellen, hat die Mitglieder-
.versammlung des Vereins ,Freiwillige Setbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie e. V"
nachstehenden

FSA-Kodex
zur Zusammenarbeit
mit Fachkreisen

(FSA-Kodex Fachkreise)

beschlossen.
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1. Abschnitt: Anwendungsbereich

§ 1 Anwendungsbereich

(1)

3

Der Kodex gilt fiir die Mitgliedsunternehmen sowie deren inldndische Tochterun-
ternehmen und die anderen verbundenen Unternehmen, sofern die verbundenen
Unternehmen die Verbindlichkeit des FSA-Kodex Fachkreise (,Kodex”) durch eine
gesonderte schriftliche Vereinbarung anerkannt haben (,Mitgliedsunternehmen”
oder ,Unternehmen”), Die Zurechnung von Verstéiien verbundener abhingiger Un-
ternehmen, die weder Mitglied des Vereins sind noch die Verbindlichkeit des Ko-

. dex anerkannt haben, richtet sich nach § 1 Abs. 3 der ,FS Arzneimittelindustrie”-

Verfahrenserdnung.

Der Kodex findet Anwendung

1.

auf die im 3. Abschnitt dieses Kodex geregelte produkthezogene Werbung fiir
Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes, wenn

a) es sich um gemiR § 48 Arznemittelgesetz (AMG) verschre1bungspﬂ1cht1ge
Humanarzneimittel handelt und

) die Werbung gegeniiber den Fachkreisen im Sinne des § 2 dieses Kodex er-
folgt und

auf die im 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Zusammenarbeit der Mitglieds-
unternehmen mit Angehdrigen der Fachkreise im Bereich von Forschung, Ent-
wicklung, Herstellung und Vertrieb von verschreibungspflichtigen Humanarznei-
mitteln.

Der Kodex findet keine Anwendung auf nicht-werbliche Informationen: darunter
sind im Sinne dieses Kodex inshesondere zu verstehen:

1.

2.

die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Packungsbeilage;

Schriftwechsel und Unterlagen, die nicht Werbezwecken dienen und die zur
Beantwortung einer konkreten Anfrage zu einem bestimmten Arzneimittel
erforderlich sind;

sachbezogene Informationen wie Ankiindigungen von Packungsanderungen,
Warnungen tiber Nebenwirkungen sowie Referenzmaterialien (z. B. Warenkata-
loge und Preislisten, die keine produktspezifischen Aussagen enthalten);




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

5. unternehmenshezogene Informationen, z. B. an Investoten oder gegenwirtige
oder zukiinftige Mitarbeiter, einschlieBlich Finanzdaten, Berichtq Gber For-
schungs- und Entwicklungsprogramme sowie die Information iiber regulato-
rische Entwicklungen, die das Unternehmen und seine Produkte hetreffen.

§ 2 Definitionen

+Angehdrige der Fachkreise” sind Arzte und Apotheker sowie alle Angehérigen medizi-
nischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe und sémtliche
andere Personen, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel ver-
schreiben oder anwenden oder mit diesen in erlaubter Weise Handel treiben.

§ 3 Verantwortlichkeit fiir das Verhalten Dritter

(1) Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen Unternehmen auch dann, wenn sie
Andere (z. B. Berater, MietauRendienste, Werbeagenturen, Marktforschungsunter-
nehmen) damit beauftragen, die von diesem Kodex erfassten Aktivitdten fir sie
zu gestalten oder durchzufiihren.

(2) Die Unternehmen haben ferner in angemessener Weise darauf hinzuwirken, dass
auch Andere, mit denen sie zusammenarbeiten (z. B. Joint Venture Partner, Lizenz-
nehmer), die im .EFPIA Code on the Promotion of Prescription-only Medicines to,
and Interactions with, Healthcare Professionals niedergelegten Mindeststandards
einhalten.




2. Abschnitt: Auslegungsgrundsitze

8 4 Allgemeine Auslegungsgrundsitze
W

{1) Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der einzelnen Vor-
schriften, sondern auch dessen Geist und Intention sowie auch die geltenden
Gesetze, insbesondere die Vorschriften des AMG, des Heilmittelwerbegesetzes
{HWG), des Gesetzes gegen unlauteren Wetthewerb (UWG) und des Strafgesetz-
buches (S5tGB) und die allgemein anerkannten Grundsitze des Berufsrechts der
Angehdrigen der Fachkreise zu beachten sowie die hierauf beruhenden Verhalten-

. sempfehlungen der beteiligten Verbénde der pharmazeutischen Industrie ihrem

Wortlaut sowie ihrem Sinn und Zweck entsprechend zu beriicksichtigen.

{2) Die Unternehmen miissen sich jederzeit an hohen ethischen Standards messen
lassen. Insbesondere darf ihr Verhalten nicht die pharmazeutische Industrie in
Misskredit bringen, das Vertrauen in sie reduzieren oderyanstb'Big sein, Zudem
muss die besondere Natur von Arzneimitteln und das berufliche Verstindnis der
angesprochenen Fachkreise beriicksichtigt werden.

§ 5 Werbung

Bei der Anwendung des 3. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfolgen-
den Auslegungsgrundsitze zu beriicksichtigen:

1. Werbung soll die angesprochenen Fachkreise in die Lage versetzen, sich ein
eigenes Bild von dem therapeutischen Wert eines Arzneimittels zu machen.
Sie muss daher so zutreffend, ausgewogen, fair, objektiv und vollstandig sein,
dass sie einen richtigen Gesamteindruck vermittelt. Sie sollte auf einer aktu-
ellen Auswertung aller einschlagigen Erkenntnisse beruhen und diese Erkennt-
nisse klar und deutlich wiedergeben.

2. Werbung soll den verniinftigen Gebrauch von Arzneimitteln unterstiitzen,
indem sie sie objektiv und ohne ihre Eigenschaften zu iibertreiben, darbietet.

3. Pharmaberater miissen ihre Pflichten verantwortungsvoll und ethisch einwand-
frei erfiillen.

10
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§ 6 Zusammenarbeit

(1)

(2)

Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfol-
genden Auslegungsgrundsdtze zu beriicksichtigen:

1. Die Angehdrigen der Fachkreise diirfen in ihren Therapie-, Yerordnungs- und
Beschaffungsentscheidungen nicht in unlauterer Weise beeinflusst werden.
Es ist daher verboten, ihnen oder einem Dritten unlautere Vorteile anzubieten,
zu versprechen oder zu gewéhren. Inshesondere diirfen die nachfolgend im
4. Abschnitt im Einzelnen beschriebenen moglichen Formen der Zusammen-
arbeit nicht in unlauterer Weise dazu missbraucht werden, die Freiheit der An-
gehdrigen der Fachkreise in ihren Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungs-
entscheidungen zu beeinflussen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter Verstol gegen die Vorschriften
des HWG, des UWG, des StGB oder gegen die allgemein anerkannten Grund-
sdtze des fiir die Angehdrigen der Fachkreise geltenden Berufsrechts gewdhrt
werden.

Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.¥.* kann
auch iiber die in diesem Kodex vorgeschriebenen Félle hinaus durch den Vorstand
verhindliche Leitlinien zur Auslegung dieses Kodex erlassen. Der Verein veréffent-
licht diese Leitlinien im Internet (www.fs-arzneimittelindustrie.de).

11
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3. Abschnitt: Werbung

§ 7 Irrefiihrungsverbot

D

(@)

(5)

(6)

Irreflihrende Werbung ist unzuldssig, dies unabhdngig davon, ob die Irrefiihrung

* durch Verzerrung, Ubertreibung, besondere Herausstellungen oder Auslassungen

ader in sonstiger Weise hervorgerufen wird.

Einie Irrefilhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

. 1. Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit, Wirkungen oder eine Verwend-

barkeit beigelegt werden, die sie nicht haben,

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

3. unwahre oder zur Tduschung geeignete Angaben iiber die Zusammensetzung
oder Beschaffenheit von Arzneimitteln gemacht werden.

Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsache irrefiihrend ist, ist ins-
besondere ihre Eignung, die Verordnungsentscheidung der angesprochenen Fach-
kreise zu beeinflussen, zu beriicksichtigen.

Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesichert sein und darf den An-
gaben in der Fachinformation nicht widersprechen. Dies gilt inshesondere fiir Wer-
beaussagen, die sich auf bestimmte Vorziige, Qualititen oder Eigenschaften eines
Arzneimittels oder eines Wirkstoffes beziehen. Auch Werbeaussagen iiber Neben-
wirkungen miissen alle verfiigbaren Erkenntnisse widerspiegeln oder durch kli-
nische Erfahrungen beleghar sein. Aussagen, die bereits in der Zulassung des Arz-
neimittels enthalten sind, bediirfen keiner weiteren wissenschaftlichen Absiche-
rung. Auf Anfrage von Angehdrigen der Fachkreise miissen die entsprechenden
wissenschaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem Umfang zur Verfiigung
gestellt werden kdnnen.

Als ,sicher” diirfen Arzneimittel nur bei entsprechender wissenschaftlicher Ab-
sicherung bezéichnet werden.

Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel keine Nebenwirkungen, toxischen Ge-
fahren oder Risiken der Sucht oder Abhingigkeit birgt, sind unzulissig. Aussagen,
dass bestimmte Nebenwirkungen, toxische Gefahren oder Risiken der Sucht oder




Abhingigkeit bislang nicht bekannt geworden sind, sind nur zuldssig, wenn sie
hinreichend wissenschaftlich abgesichert sind. :

(7) Als LNneu” dirfen Arzneimittel nur innerhalb eines Jahres nach dem ersten In-
verkehrbringen, Indikationen nur innerhalb eines Jahres seit deren erster Bewer-
bung bezeichnet werden,

§ 8 Verbot der Schleichwerbung/Transparenzgebot

(1) Der werbliche Charakter van WerbemaRnahmen darf nicht verschleiert werden.

{(2) Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt oder geschaltet werden, sind so
zu gestalten, dass sie nicht mit unabhingigen redaktionellen Beitrigen verwech-
selt werden kdnnen.

(3) Bei Verdffentlichungen Dritter iiber Arzneimittel und ihren Gebrauch, die von
einem Unternehmen ganz oder teilweise finanziert werden, muss dafiir Sorge
getragen werden, dass diese Verdffentlichungen einen deutlichen Hinweis auf

die Finanzierung durch das Unternehmen enthalten.

§ 9 Verbot der Werbung fiir nicht zugelassene Arzneimittel
und nicht zugelassene Indikationen

Werbung fiir 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.

§ 10 Pflichtangaben

(1} Jede Werbung fiir Arzneimittel muss klar und deutlich lesbar die folgenden An-
gaben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des pharmazeutischen Unternehmers,
2. die Bezeichnung des Arzneimittels,
3. die Zusammensetzung des Arzneimittels gemaR § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 d) AMG,

4. die Anwendungsgebiete,
13
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(2)

(5)

5. die Gegenanzeigen,
6. die Nebenwirkuhgen,

7. Warnhinweise, soweit sie fiir die Kennzeichnung der Behaltmsse und dulReren
Umhiillungen vorgeschrieben sind,

" 8. den Hinweis ,verschreibungspflichtig” und

9. den Zeitpunkt des aktuellen Stands der Angaben.

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

Die Angaben nach den Absitzen 1 und 2 miissen mit denjenigen (ibereinstimmen,
die nach § 11 AMG fiir die Packungsbeilage vorgeschrieben sind.

Absdtze 1 und 2 gelten nicht fiir Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungswerbung
tiegt vor, wenn ausschlieRlich mit der Bezeichnung eines Arzneimittels oder zu-
satzlich mit dem Namen, der Firma, der Marke des pharmazeutischen Unterneh-
mers oder mit dem Wirkstoff geworben wird.

Der Pharmaberater hat, soweit er einzelne Arzneimittel gegeniiber den Angehérigen
der Fachkreise bewirbt, die jeweilige Fachinformation vorzulegen.

§ 11 Bezugnahme auf Verdffentlichungen

Unzuldssig ist eine Werbung, wenn

1. auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Verdffentlichungen Bezug ge-
nommen wird, ohne dass aus der Werbung hervorgeht, ob die Verdffentlichung
das Arzneirittel, das Verfahren, die Behandlung, den Gegenstand oder ein an-
deres Mittel selbst betrifft, fiir die geworben wird, und ohne dass der Name
des Verfassers, der Zeitpunkt der Verdffentlichung und die Fundstelle genannt
werden,




2. aus wissenschaftlichen Yeréffentlichungen entnommene Zitate, Tabellen, Ab-
lichtungen, sanstige Darstellungen oder fachliche AuRerungen Dritter nicht
wortgetreu bernommen werden, es sei denn, es liegt ein sachlich gerechtfer-
tigter Grund fiir eine nicht wortgetreue Ubernahme vor. In diesem Fall ist auf
die vorgenommene Modifikation deutlich und erkennbar hinzuweisen,

§ 12 Vergleichende Werbung

(1),

(@)

(3)

Vergleichende Werbung ist jede Werbung, die unmittelbar oder mittelbar die von
einem Mithewerber angebotenen Arzneimittel erkennbar macht.

Eine vergleichende Werbung, die sich nicht objektiv auf eine oder mehrere we-
sentliche, relevante, nachpriifbare und typische Eigenschaften der verglichenen
Arzneimittel bezieht, ist unzuldssig.

Vergleichende Werbung darf weder irreflihrend sein noch das Arzneimittel eines _
Mitbewerbers herabsetrzen oder verunglimpfen.

§ 13 Unzumutbare beldstigende Werbung

(1

Werbung, durch die Angehérige der Fachkreise unzumutbar beldstigt werden, ist
unzuldssig. Eine unzumutbare Beldstigung liegt insbesondere vor, wenn eine Wer-
bung erfolgt, obwohl es fiir den Werbenden erkennbar ist, dass der Adressat diese
nicht wiinscht.

Werbung unter Verwendung von Faxgerdten, automatischen Anruf.maschinen' oder
elektronischer Post ist nur zuldssig, wenn eine vorherige ausdriickliche Einwilli-
gung des Adressaten vorliegt.

Bei der Verwendung etektronischer Post ist eine unzumutbare Beldstigung nicht:
anzunehmen, wenn das Unternehmen die elektronische Postadresse von dem An-
gehdrigen der Fachkreise als Kunden im Zusammenhang mit dem Verkauf einer
Ware oder Dienstleistung erhalten hat, das Unternehmen die Adresse zur Direkt-
werbung fiir eigene &hnliche Waren oder Dienstleistungen verwendet, der Angehd-
rige der Fachkreise der Verwendung nicht widersprochen hat und der Angehorige
der Fachkreise bei Erhebung der Adresse und bei jeder Verwendung klar und deut-
lich darauf hingewiesen wird, dass er der Verwendung jederzeit widersprechen
kann, ohne dass hierfiir andere als die Ubermittlungskosten nach den Basistarifen
entstehen. '
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(3)

(4)

Werbung mit einem Telefonanruf ist nur zuldssig, wenn zumindest eine mutmaR-
liche Einwilligung des Empfingers vorliegt. '

Die Einwilligung des Werbeadressaten darf nicht durch Lock- oder Tauschungs-
mittel, insbesondere durch eine Irrefiihrung heziiglich der Identitdt des Pharma-

beraters oder des durch ihn vertretenen Unternehmens, erschlichen werden.

Unzuldssig ist Werbung mit einer Nachricht, bei der die Identitét des Absenders,

_in dessen Auftrag die Nachricht libermittelt wird, verschleiert oder verheimlicht

wird oder bei der keine giiltige Adresse vorhanden ist, an die der Empfénger eine
Aufforderung zur Einstellung solcher Nachrichten richten kann, ohne dass hierfiir
andere als die Ubermittlungskosten nach den Basistarifen entstehen.

Adresslisten diirfen zu Werbezwecken nur verwendet werden, soweit die darin
enthaltenen Daten aktuell sind und die einschligigen datenschutzrechtlichen
Bestimmungen beachtet werden. Auf Verlangen eines Angehdrigen der Fachkreise
ist der ihn betreffende Eintrag von der Adressliste zu entfernen.

§ 14 Rote Hand

(1)

2

~ Fiir Mitteilu-ngen von neu erkannten, erheblichen arzneimittelbedingten Gefahren

oder fir andere Risikoinformationen, die den Arzt und/oder Apotheker bei Hand-
lungsbedarf unmittelbar erreichen sollen, um eine Geféhrdung des Patienten nach
Méglichkeit auszuschlieRen, ist sowohl auf den Briefumschligen als anch auf den
Briefen das Symbol einer roten Hand mit der Aufschrift ,Wichtige Mitteilung iiber
ein Arzneimittel” zu benutzen, Beim Versand eines ,Rote Hand”-Briefes kinnen
sdamtliche zur Yerfligung stehenden Medien genutzt und entsprechend den Er-

- fordernissen einer maglichst flichendeckenden Zustellbarkeitsquote eingesetzt

werden. In besonders eilbedlirftigen Fillen kann es erforderlich sein, diese Mittei-
lungen auch miindlich, per Telefax oder durch &ffentliche Aufrufe, z.B. liber Presse,
Rundfunk und Fernsehen zu verbreiten.

Ein ,Rote Hand”-Brief darf weder als Ganzes noch in Teilen den Charakter von
Werbesendungen haben oder werbliche Aussagen enthalten. Andere wissenschafi-
liche Informationen, Anzeigen oder Werbeaussendungen diirfen weder mit dem
Symbol der ,Roten Hand” noch als ,Wichtige Mitteilung” gekennzeichnet werden.




§ 15 Muster ¢

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen nur im Rahmen von § 47 Abs. 3 und 4 so-
 wie § 10 Abs. 1 Nr. 11 AMG Muster eines Arzneimittels den Angehérigen der Fach-
kreise zur Verfitgung stellen, die dieses Produkt verschreiben diirfen, um sie mit
dem Arzneimittel bekannt zu machen.

(2) Die Musterabgabe ist jeweils auf die Dauer von zwei Jahren nach erstmaliger An-
forderung durch den jeweiligen Fachkreisangehdrigen begrenzt, Die in Satz 1 ge-
nannte Frist beginnt in den Fallen einer neuen Zulassung nach § 29 Abs. 3 AMG,
einer groferen Anderung des Typs IT geméR Anhang II Nr. 2 Buchstabe a} oder
einer Zulassungserweiterung gemdR Anhang I Nr. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/
2008 erneut.

(3) Die Abgabe von Mustern darf nicht als ein dariiber hinausgehender Anreiz zur Be-
einflussung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen miss-
braucht werden.

(4) Bei Arzneimitteln, die vor dem 31. Dezember 2011 in Verkehr gebracht wurden,
gilt die erste Musteranforderung des jeweiligen Fachkreisangehbrigen, die nach
dem 31. Dezember 2011 erfolgt, als erstmalige Anforderung im Sinne von Absatz 2
Satz 1.

§ 16 Verbot der Fernbehandlung / Beantwortung individueller Anfragen
Die Erkennung oder Behandlung von Krankheiten ist den Arzten vorbehalten. Auf An-

fragen, die sich auf eine individuelle Therapiesituation beziehen, soll das Unternehmen
dem Anfragenden raten, einen Arzt zu konsultieren.
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4. Abschnitt: Zusammenarbeit mit Angehdrigen der Fachkreise

§ 17 Verordnungen und Empfehlungen

Es ist unzuldssia, Angehorigen der Fachkreise oder Dritten fiir die Verordnung und die
Anwendung eines Arzneimittels oder die Empfehlung eines Arzneimittels gegeniiber
dem Patienten ein Entgelt oder einen sonstigen geldwerten Vorteil anzubieten, zu ge-
wihren oder zu versprechen.

§ 18 Vertragliche Zusammenarbeit mit Angehérigen der Fachkreise

(1) Unternehmen dirfen Angehdrige der Fachkreise (,Vertragspartner”) mit der Er-
bringung entgeltlicher Leistungen {z. B. flir Vortragstatigkeit, Beratung, klinische
Pritfungen,: nichtinterventionelle Studien einschlieBlich Anwendungsheobach-
tungen, die Teilnahme. an Sitzungen von Beratergremien, die Durchfiihrung von
Schulungsveranstaltungen oder fiir die Mitwirkung an Marktforschungsaktivi-
taten) nur unter folgenden Voraussetzungen beauftragen:

1. Vertragspartner und Unternehmen miissen sich vor Aufnahme der Leistungen
auf einen schriftlichen Vertrag einigen, aus dem sich die zu erbringenden Leis-
tungen sowie die hierfiir geschuldete Verglitung ergeben.

2. 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 Tdtigkeit fiir das Unterneh-
men handeln, wozu auch Aushildungszwecke zdhlen (Verbot von ,Scheinver-
trigen”}.

3. Die Auswahl der Vertragspartner muss dem jeweiligen Bedarf entsprechen.

4. Die Anzahl der beauftragteﬁ Vertragspartner darf nicht gréRer sein als die
flir die Erfiitlung der vorgesehenen Aufgaben verniinftiger Weise erforderliche
Zahl.

5. Das Unternehmen hat das Vertragsverhaltnis und die erbrachten Leistungen zu
dokumentieren. Die wesentlichen Dokumente sind fiir einen Zeitraum von min-
destens 1 Jahr nach Beendigung des Vertragsverhiltnisses aufzubewahren. Das
Unternehmen hat ferner die erbrachten Leistungen in geeigneter Weise zu ver-
wenden.




(2)

(3)

6. Die Vergiitung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrachten Leistung
in einem angemessenen Verhiltnis stehen. Bei der Beurteilung der Angemes-
senheit kann unter anderem die Gehiihrenordnung fiir Arzte einen Anhalts-
punkt bieten. Dabei kiinnen auch angemessene Stundensitze vereinbart wer-
den, um den Zeitaufwand zu berlicksichtigen, '

Den Vertragspartnern kdnnen zudem nach MaBgabe von Abs. 4 die in Erfiillung
der ihnen obliegenden vertraglichen Leistungen entstehenden angemessenen
Auslagen und Spesen erstattet werden.

7. Der Abschtuss von Vertrdgen darf nicht zum Zwecke der Beeinflussung von
Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen oder zu hlofen
Werbezwecken missbraucht werden. Dies gilt auch fiir klinische Studien und
Anwendungsbeobachtungen sowie alle anderen Studien oder Datenerhebungen
(einschlieBlich retrospektiver Untersuchungen).

Die Unternehmen missen ihre Vertragspartner verpflichten, im Rahmen ihrer
Publikationen, Vortrage und anderen 6ffentlichen AuBerungen auf ihre Titigkeit
fiir das Unternehmen hinzuweisen, sofern der Gegenstand der Sffentlichen AuRe-
rung gleichzeitig Gegenstand der Vertragsheziehung oder irgendein anderer das
Unternehmen betreffender Gegenstand ist. Dasselbe gilt entsprechend fiir ange-
stelite drztliche Mitarbeiter des Unternehmens, soweit sie aulderhalb ihrer Tatig-
keit fiir das Unternehmen ihren drztlichen Beruf (als niedergelassener Arzt oder
Klinikarzty weiter ausiiben. Bereits bestehende Vertrige sind bei ndchster Gele-
genheit (z. B. bei Vertragsverldngerungen) entsprechend zu ergénzen.

Die in Abs. 1 Ziffern 1 und 5 sowie in Abs. 2 geregelten Anforderungen an die ver-
tragliche Zusammenarbeit sind nicht anwendbar auf die Erbringung nicht wieder-
kehrender, vereinzelter Leistungen von Angehorigen der Fachkreise im Zusammen-
hang von Marktforschungsaktivitdten (z. B. kurze Telefoninterviews), sofern die
Vergiitung hierfiir geringfiigig ist. Unter diesen Voraussetzungen ist § 24 ehenfalls
nicht anwendbar. Zur Auslegung des Begriffs ,geringfiigig” im Sinne dieser Bestim-
mung erldsst der Yorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach & 6 Abs. 2.

Sofern ein Vertragspartner im Rahmen seiner vertraglichen Tatigkeit fiir das Un-
ternehmen an internen oder externen Aus- und Weiterbildungsveranstaltungen
teilnimmt, gelten die Regelungen von § 20 entsprechend (etwa zur Auswahl des
Tagungsortes und/oder der Tagungsstétte, fiir die Erstattung der Reise- und Uber-
nachtungskosten sowie das Verbot von Unterhaltungs- und Freizeitprogrammen).
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Dasselbe gilt fitr die Teilnahme von Vertragspartnern an Beratertreffen (sogq.
Advisory Board Meetings} oder die Teilnahme an Priifertreffen (sog. Investigator
Meetings) fiir klinische oder nichtinterventionelle Studien. :

Den Vertragspartnern oder Dritten darf kein Entgelt und kein sonstiger geldwerter
Vorteil dafiir gewdhrt werden, dass sie bereit sind, Pharmaberater zu empfangen
oder von anderen Unternehmensangehdrigen Informationen entgegenzunchmen.

§ 18a Transparenz bei klinischen Studien

Die Unternehmen missen aus Griinden der Transparenz fiir die Ergebnisse klinischer
Priifungen die Vorgaben des § 42b AMG und die ,Joint Industry Position on the Dis-
closure of Clinical Trial Information via Clinical Trial Registries and Databases” sowie
die ,Joint Position on the Publication of Clinical Trial Results in the Scientific Literature”
von TFPMA, EFPIA, JPMA und PhRMA in der jeweils gliltigen Fassung einhalten.

§ 19 Nichtinterventionelle Studien mit zugelassenen Arzneimitteln

)

{2)

Nichtinterventionelle Studien, zu denen auch Anwendungsbeobachtungen gehiéren,
sind prospektive Untersuchungen, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behand-
lung von Patienten mit Arzneimitteln gemaR den in der Zulassung festgelegten
Angaben fiir seine Anwendung gewonnen werden (z. B. zur Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit von Arzneimitteln). Fiir sémtlicke therapeutischen und diagnos-
tischen MaRnahmen gilt der Grundsatz der Nichtintervention. Die Einbeziehung
und Behandlung einschlieBlich der Diagnose und Uberwachung folgen daher nicht
einem vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlieRlich der &rztlichen Praxis.
Die Entscheidung, einen Patienten in eine nichtinterventionelle Priifung einzu-
beziehen, hat von der Entscheidung iber die Verordnung des Arzneimittels kiar
getrennt zu erfolgen. Die Auswertung der erhobenen Daten hat anhand epidemio-
togischer Methoden zu erfolgen.:

Bei der Planung, Durchfithrung und Auswertung nichtinterventionetler Studien
sind sdmtliche gegebenenfalls anwendbaren gesetzlichen Vorschriften sowie die
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) verdffentlichten Empfehlungen und Leitlinien zu be-
achten. Ungeachtet dessen miissen die Planung, Durchfiihrung und Auswertung
nichtinterventioneller Studien in jedem Fall auch folgende Voraussetzungen
erfiitlen:




. Die Studie muss einen wissenschaftlichen Zweck verfolgen.

. Die Planung, Leitung, Auswertung und die Qualititssicherung der Studie
miissen innerhalb des Unternehmens im Verantwortungsbereich des Leitérs
der medizinischen Abteilung (§ 27 Abs. 6) erfolgen. Dies beinhaltet auch die
Budgetverantwortlichkeit.

. Die Implementierung (etwa die Auswahl der Studienzentren und Ansprache
von Arzten oder anderen Angehirigen der Fachkreise) und die Durchfiihrung
der Studie (einschlieRlich der Betreuung wihrend der Laufzeit der Studie)
milssen unter der Verantwortung des Leiters der medizinischen Abteilung er-

folgen. Dies gilt auch, soweit Mitarbeiter anderer Bereiche an der Implemen-

tierung und Durchflihrung der Studie beteiligt werden.

. Es kommen Systeme zur Qualitdtssicherung zum Einsatz, welche die Validitdt
und Reprasentativitat der erhobenen Daten sicherstellen.

. Die Studie muss auf der Grundlage eines schrifttichen Beobachtungsplans
sowie eines schriftlichen Vertrages zwischen den Angehdrigen der Fachkreise
und/oder den Einrichtungen einerseits, an denen die Studie durchgefilhrt
wird, sowie dem Unternehmen andererseits beruhen, das die Verantwortung
als ,Sponsor” der Studie libernimmt, Aus dem Vertrag miissen sich insbeson-
dere die zu erbringenden Leistungen sowie die hierfiir geschuldete Verglitung
ergeben.

. Das Unternehmen hat auch die geplante Zahl der Patienten sowie die Héhe
der Vergiitung pro Beobachtungsbogen in den Unterlagen zu begriinder und
zu dokumentieren. Das Unternehmen hat, sofern es sich um Anwendungs-
beobachtungen handelt, im Rahmen seiner Anzeigepflichten gegeniiber den
kassendrztlichen Bundesvereinigungen, dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem Verband der privaten Krankenversicherung sowie der zustan-
digen Bundesoberbehdrde nach § 67 Abs. 6 AMG auch Ort, Zeit, Ziel und Be-
obachtungsplan der Studie anzugeben sowie gegeniiber der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die
beteiligten Arzte namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu
benennen (§ 67 Abs. 6 Satz 2 AMG). Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzeigen
nach & 67 Abs. 6 Satz 1 AMGauch die Art und die Héhe der an sie geleisteten
Entschddigungen anzugeben,sowie jeweils eine Ausfertigung der mit Thnen
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10,

11.

geschlossenen Vertrdge zu iibermitteln. Hiervon sind Anzeigen gegeniiber den
zustdndigen Bundesoberbehdrden ausgenommen (§ 67 Abs. 6 Satz 4 AMG).

Die vereinbarte Verglitung muss in einem angemessenen Verhdltnis zu den

zu erbringenden Leistungen stehen. Hinsichtlich der Héhe der Vergiitung gilt
§ 18 Abs. 1 Nr. 6 mit der MaRgabe, dass die Vergiitung so zu bemessen ist,
dass dadurch kein Anreiz zur Verordnung eines Arzneimittels entsteht. Die
Burchfiihrung der Studie darf auch ansonsten nicht zur Beeinflussung von The-
rapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen missbraucht werden.

Es wird empfohlen, vor der Durchfilhrung der Studie von dem wissenschaft-
lichen Studienleiter eine Beratung durch eine nach Landesrecht gebildete un-
abhéngige Ethik-Kommission einzuholen. '

Die Einbeziehung in die Studie setzt eine vorherige schriftliche Patienten-
einwilligung voraus, sofern dies datenschutzrechtlich erforderlich ist. Dariiber
hinaus wird eine vorherige schriftliche Patientenaufkldrung und -einwilligung
(Uber die Mitwirkung des Studienzentrums bzw. des Arztes oder anderer Ange-
horiger der Fachkreise, die beabsichtigte Einbeziehung der Patienten und die
vorgesehene Verwendung der zu erhebenden Daten) empfohlen.

Innerhalb von 21 Tagen nach Beginn der Patientenrekrutierung miissen Infor-
mationen iiber die beabsichtigte Studie (Studientitel, Zielsetzungen, Name
des Studienleiters, geplante Zahl der Studienzentren sowie die angestrehte
Fallzahl) in ein dffentlich zugéngliches Register eingestellt werden (in Anleh-
nung an die gemeinsame Erkidrung von IFPMA, EFPIA, JPMA und PhRMA zur
Registrierung klinischer Priifungen).

Die Studienergebnisse milssen durch das Unternehmen bzw. von einem von
dem Unternehmen beauftragten Dritten ausgewertet werden. Die Verantwor-
tung fiir die Auswertung liegt innerhalb des Unternehmens im Verantwortungs-
bereich des Leiters der medizinischen Abteilung. Eine Zusammenfassung der
Ergebnisse muss hierbei dem Leiter der medizinischen Abteilung in einer an-
gemessenen Frist vorliegen, der die entsprechenden Berichte fir einen Zeit-
raum von 10 Jahren aufzubewahren hat. Das Unternehmen hat die Zusammen-
fassung der Ergebnisse allen Angehtrigen der Fachkreise, die an der Studie
teilgenommen haben, spétestens 12 Monate nach Abschluss der Studie (last
patient/last visit) zur Verfiigung zu stellen. Die Zusammenfassung der Ergeb-




12.

13.

nisse der Studie ist spdtestens 12 Monate nach ihrem Abschluss auch der
Offentlichkeit (etwa per Internet) zur Verfiigung zu stellen. Sofern die Stude
zu Ergebnissen flhrt, die fiir die Nutzen-Risiko-Bewertung von Bedeutung
sind, ist die Zusammenfassung auch an die zustdndige Arzneimittelbehdrde
weiterzuleiten.

Pharmaberater dlirfen nur zu administrativen Zwecken bei der Durchfithrung
der Studie eingesetzt werden. Ihr Einsatz hat unter der Uberwachung des

_Leiters der medizinischen Abteilung des Unternehmens (§ 27 Abs. 6) zu er-

folgen. Der Einsatz von Pharmaberatern im Rahmen der Studie darf nicht mit
Werbeaktivitaten fiir Arzneimittel verbunden werden.

Die Grundsdtze sowie die hierbei zu beachtenden innerbetrieblichen Prozess-

abldufe fiir die Planung, Durchfiihrung und Auswertung sowie geeignete Quali-
tétssicherungsmalinahmen (insbesondere zur Verifizierung der erhobenen Da-

ten} sind im unternehmenseigenen ,Standard Operating Procedures” ngher zu

konkretisieren. Hierbei sind neben den gesetzlichen Rahmenbedingungen so-

wie den Empfehlungen des BfArM und des PEI auch die einschlagigen Bestim-

mungen des Kodex umzusetzen,

Die Unternehmen miissen die in Abs. 2 genannten Kriterien nicht nur fiir die unter
Abs. 2 fallenden nichtinterventionellen Studien, sondern auch fiir andere retro-
spektive Studien beachten, sofern diese Kriterien auf solche Studien sinnvoller

Weise anwendbar sind, In jedem Fall sind fiir diese Studien die Bestimmungen von
& 26 anwendbar. '

§ 20 Einladung zu berufsbezogenen wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen

(*)

(2)

Die Mitgliedsunternehmen diirfen Angehidrige der Fachkreise zu eigenen berufs-
bezogenen Fortbildungsveranstaltungen einladen, die sich inshesondere mit ihren
Forschungsgebieten, Arzneimitteln und deren Indikationen befassen (interne Fort-
bildungsveranstaltungen).

Fiir die Eingeladenen diirfen angemessene Reise- und notwendige Ubernachtungs-
kosten nur dann dibernommen werden, sofern der berufshezogene wissenschaft-
liche Charakter der internen Fortbildungsveranstaltung eindeutig im Vordergrund
steht. Im Rahmen solcher Fortbildungsveranstaltungen ist auch eine angemessene
Bewirtung der Teitnehmer méglich. Unterhaltungs- und Freizeitprogramme {z. B,
Theater, Konzert, Sportveranstaltungen} der Teilnehmer diirfen weder finanziert
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(4)

(6)

noch organisiert werden. Die Anwesenheit der Teilnehmer sowie das durchge-
fiihrte Programm der Veranstaltung sind zu dokumentieren,

Unterbringung und Bewirtung diirfen einen angemessenen Rahmen nicht {iber-
schreiten und miissen insbesondere in Bezug auf den berufsbezogenen wissen-
schaftlichen Zweck der internen Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung
sein. Die Auswahl des Tagungsortes und der Tagungsstatte fiir interne Forthil-
dungsveranstaliungen sowie die Einladung von Angehbrigen der Fachkreise hierzu

_ hat allein nach sachlichen Gesichtspunkten zu erfolgen. Ein solcher Grund ist bei-

spielsweise nicht der Freizeitwert des Tagungsortes. Die Unternehmen sollen fer-
ner Tagungsstdtten vermeiden, die fiir ihren Unterhaltungswert bekannt sind oder
als extravagant gelten,

Die Einladung von Angehdrigen der Fachkreise zu berufshezogenen Fortbildungs-
veranstaltungen Dritter (externe Fortbildungsveranstaltungen) darf sich nur auf
angemessene Reisekosten, notwendige Ubernachtungskosten (gegebenenfalls
unter Einschluss eines Hotelfriihstiicks) sowie die durch den Dritten erhobenen
Teflnahmegebiihren erstrecken, wenn bei diesen Veranstaltungen der wissen-
schaftliche 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 sowoht ein Bezug.zum Titigkeitsgebiet des
Mitgliedsunternehmens als auch zum Fachgebiet des Veranstaltungsteilnehmers
vorliegt. Unterhaltungsprogramme diirfen von den Mitgliedsunternehmen durch
die Teilnahmegebiihren weder direkt noch indirekt unterstiitzt werden.

Die finanzielle Unterstitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen gegeniiber
den Veranstaltern ist in einem angemessenen Umfang zulissig. Unterhaltungspro-
gramme diirfen dabei weder finanziell oder durch Spenden unterstiitzt noch organi-
siert werden. Die Mitgliedsunternehmen, die externe Fortbildungsveranstaltungen
finanziell unterstiitzen, miissen darauf hinwirken, dass die Unterstiitzung ein-
schlieRlich der Bedingung und des Umfangs sowohl bei der Ankiindigung als auch
bei der Durchfithrung der Veranstaltung von dem Veranstalter offen gelegl wird.

Sofern es sich um einen &rztlichen Veranstalter handelt, miissen Art, Inhalt und
Prasentation der Fortbildungsveranstaltung allein von dem drztlichen Veranstalter
bestimmt werden.




(7) Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten darf sich bei internen und externen

(9)

Forthildungsveranstaltungen nicht auf Begleitpersonen erstrecken. Dies gilt auch
fiir Bewirtungen.

Die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstiitzung von internationalen
Veranstaltungen oder die Ubernahme von Kosten fiir 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, odér

2. an dem Veranstaltungsort fiir die Erreichung des Zwecks der Veranstaltung
notwendige Ressourcen oder Fachkenntnisse zur Verfiigung stehen (etwa bei
anerkannten Fachkongressen mit internationalen Referenten),

und angesichts dessen jeweils logistische Griinde fiir die Wahl des Veranstaltungs-
ortes in einem anderen Land sprechen. Bei externen internationalen Veranstal-
tungen kénnen ,logistische Grinde” fiir die Wahl des Veranstaltungsortes im Aus-
land sprechen, wenn es sich um eine etablierte Veranstaltung handelt, die von ei-
ner anerkannten nationalen oder internationalen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaft oder einem Zusammenschluss solcher Fachgesellschaften an
einem fiir die Durchflihrung solcher Veranstaltungen geeigneten Ort im Land des
Sitzes einer solchen Fachgesellschaft ausgerichtet wird (etwa bei gemeinsamen,
historisch gewachsenen Veranstaltungen anerkannter deutschsprachiger Fachge-
sellschaften aus Deutschland, Osterreich und der Schweiz in hierfiir geeigneten
Veranstaltungsorten in Osterreich und der Schweiz). Internationale Veranstal-
tungen sind interne oder externe Fortbildungsveranstaltungen, bei denen das die
Veranstaltung organisierende, durchfiihrende oder diese Veranstaltung oder deren
Teilnehmer unterstiitzende Unternehmen seinen Sitz nicht im Land des Veranstal-
tungsortes hat.

Auf die Organisation, Durchfilihrung und/oder Unterstiitzung von internationalen
Veranstaltungen finden sowohl der Kodex des Landes, in dem das die internatio-
nale Veranstaltung organisierende, durchfiihrende oder unterstlitzende Unterneh-
men seinen Sitz hat, als auch der Kodex des Landes Anwendung, in dem die inter-
nationale Veranstaltung durchgefiihrt wird. Auf die Einladung und Unterstiitzung
der Teilnahme von Angehdrigen der Fachkreise an internationalen Veranstaltungen
findet im Hinblick auf den jeweiligen Teilnehmer neben dem Kodex des Landes,
in dem das unterstiitzende Unternehmen seinen Sitz hat, der Kodex des Landes
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Anwendung, in dem dieser Teilnehmer als Angehoriger der Fachkreise titig ist.
Kodex im Sinne von Satz 1 dieser Regelung ist der FSA-Kodex Fachkreise sowie
der jeweils am Veranstaltungsort geltende Kodex, durch den der EFPIA Code on
the Promotion of Prescription-only Medicines to, and Interactions with, Health-
care Professionals umgesetzt wird. Kodex im Sinne von Satz 2 dieser Regelung ist
der FSA-Kodex Fachkreise sowie der jeweils im Herkunftsland des Angehirigen
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

(10)

(12)

Unternehmen muss Aktivitdten im Sinne von S. 1 einem verbundenen Unterneh-
men mit 5itz in dem Land des Veranstaltungsortes (im Falle von Satz 1) ader mit
Sitz in dem Herkunftsland des teilnehmenden Angehdrigen der Fachkreise (im.
Falle von Satz 2}, sofern vorhanden, vorher anzeigen oder - entsprechenden Rat
fiir die ordnungsgem&Re Umsetzung dieser Aktivititen einholen.

Sofern von Angehdrigen der Fachkreise bei internen oder externen Forthildungs-
veranstaltungen im Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vortrige gehalten oder
andere Leistungen erbracht werden, ist § 18 anwendbar.

Zur Austegung der Begriffe ,angemessen”, fiir ihren Unterhaltungswert bekannt®
und ,extravagant” im Sinne dieser Bestimmung erldsst der Vorstand des Vereins

verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

§ 21 Geschenke

(1)

(@)

Im Rahmen einer produktbezogenen Werbung sind bei Werbegaben die Grenzen
von § 7 HWG zu beachten. Sofern § 7 HWG nichts anderes bestimmt, miissen diese
~geringwertig” sein, Werbeaussagen auf Werbegaben, die {iber die Nennung des
Firmennamens, des Firmenlogos oder der Marke des Unternehmens bzw. des
Namens des Arzneimittels oder die Bezeichnung seines Wirkstoffs hinausgehen,
sind lediglich dann zuldssig, wenn die in § 10 geregelten Pflichtangaben enthal-
ten sind.

Dariiber hinaus diirfen im Rahmen einer nicht produktbezogenen Werbung Ge-
schenke nur zu besonderen Anldssen (z.B. Praxis-Er6ffnung, Jubilden) gewshrt
werden, wenn sie sich in einem sozialadiquaten Rahmen halten und zur Verwen-
dung in der beruflichen Praxis bestimmt sind,




(3) Zur Auslegung des Begriffs ,geringwertig” im Sinne dieser Bestimmung erldsst
der Vorstand des Vereins verbindliche Leittinien nach § 6 Abs. 2.

§ 22 Bewirtung

(1) Eine Bewirtung ist nurim Rahmen von internen Fortbildungsveranstaltungen
sowie Arbeitsessen und in einem angemessenen und sozialaddquaten Umfang zu-
l&ssig. Der Anlass eines Arbeitsessens ist zu dokumentieren. Eine Bewirtung von
Begleitpersonen ist unzuldssig. N

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

§ 23 Gewinnspiele fiir Angehorige der Fachkreise

{1) Die Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom Zufall abhangt,
ist auch gegeniiber Angehérigen der Fachkreise unzuldssig.

{2} Preisausschreiben sind nur zuldssig, sofern die Teilnahme von einer wissenschaft-
tichen oder fachlichen Leistung der teilnehmenden Angeh&rigen der Fachkreise
abhdngt und der in Aussicht gestellte Preis in efnem angemessenen Verhiltnis zu
der durch die Teilnehmer zu erbringenden wissenschaftlichen oder fachlichen Lei-
stung steht.

§ 24 Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise als Amtstriger
und / oder Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen

Bei der Zusammenarbeit mit Angehrigen der Fachkreise, die Amtstréger und/oder Mit-
arbeiter medizinischer Einrichtungen sind, sind zusdtzlich die Hinweise und Empfeh-
lungen des ,Gemeinsamen Standpunktes” der Yerbdnde zu beachten.

§ 25 Spenden und andere Zuwendungen an Institutionen

(1) Spenden (Geld- oder Sachspenden) sowie andere einseitige Geld- oder Sachleis-
tungen an Institutionen, Organisationen oder Vereinigungen, die sich aus An-
gehdrigen der Fachkreise zusammensetzen (z. B. medizinisch-wissenschaftliche
Fachgesellschaften) und/oder medizinische Leistungen erbringen oder forschen
{z. B. Krankenhduser oder Universitdtskliniken) setzen neben der Einhaltung der
einschldgigen gesetzlichen Anforderungen voraus, dass solche Zuwendungen
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1. den Zwecken des Gesundheitswesens (einschlieRlich etwa den Zwecken der
Forschung, der Lehre sowie der Aus- und Weiterbildung) oder vergleichbarer
Zwecke dienen;

2. ordnungsgemal dokumentiert werden, wobei diese Dokumentation fiir einen
Zeitraum von mindestens 5 Jahren nach Beendigung des Vertragsverhiltnisses
aufzubewahren ist; und

. 3. nicht als Anreiz fiir die Beeinﬂussuﬁg von Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen missbraucht werden.

(2) Spenden an einzelne Angehiirige der Fachkreise sind unzuléssig.

(3) Die Unterstiitzung von Angehdrigen der Fachkreise zur Teilnahme an Aus- und
Weiterbildungsveranstaltungen ist Gegenstand ven § 20.

(4) Die Unternehmen missen die Gewdhrung von Spenden oder anderen einseitigen
Geld- oder Sachleistungen im Sinne von Abs, 1 mit einem Wert von (iber 10.000 Euro
pro Leistungsempfianger/Jahr versffentlichen. Die Mitgliedsunternehmen miissen
fiir die seit dem 1. Januar 2008 bis zum 31. Dezember 2008 erfolgten Leistungen
erstmalig bis zum 31. Mdrz 2009 Auskunft geben. Die Liste ist mindestens einmal
jahrlich (spdtestens jeweils bis zum 31. Mérz fiir das vorangeganigene Kalender-
jahr) zu aktualisieren.

§ 26 Gegenseitige Leistungsheziehungen mit Institutionen

Vertrdge zwischen Unternehmen einerseits und Institutionen, Organisationern oder
Vereinigungen im Sinne von § 25 Abs. 1 Satz 1 andererseits, die die Erbringung von
Dienstleistungen gegeniiber den Unternehmen vorsehen, sind nur zuldssig, sofern solche
Vertrage

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

2. nicht als Anreiz filr die Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen misshraucht werden.




5. Abschnitt: Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern
und beauftragten Dritten

§ 27 Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter

(1)

(2)

©)

(5)

Die Unternehmen haben dafiir Sorge zu tragen, dass ihre Pharmaberater ein-
schlieBlich der iber Vertrage mit Dritten eingeschalteten Personen sowie andere
Vertreter des Unternehmens, die Angehdrige der Fachkreise, Krankenhauser oder
andere Einrichtungen des Gesundheitswesens im Zusammenhang mit der Werbung
fiir Arzneimittel aufsuchen, angemessen ausgebildet und sachkundig sind, damit
sie zutreffende und hinreichend vollstindige Informationen tiber die von ihnen
prasentierten Arzneimittel geben kénnen.

Pharmaberater miissen mit den Verpflichtungen, die die Unternehmen nach die-
sem Kodex treffen, sowie alten anwendbaren gesetzlichen Vorschriften vertraut
sein, Die Unternehmen sind dafiir verantwortlich, dass die Pharmaberater diese
Anforderungen einhalten.

Auch die iibrigen Beschéftigten der Unternehmen sowie die tiber Vertrige mit

Dritten herangezogenen Personen, die mit der Vorbereitung oder Genehmigung
von Werbematerialien oder -aktivitdten beschaftigt sind, missen mit den Anfor-
derungen der anwendbaren Regelungen und einschl8gigen Gesetze und Vorschrif-
ten vertraut sein. :

Die fiir die Auswahl von Vertragspartnern im Sinne von § 18 zustandigen Personen
missen Uber die erforderlichen Fachkenntnisse verfiigen, um beurteilen zu kinnen,
dass diese die vertraglichen Leistungen auch tatsachlich erbringen kénnen.

Jedes Unternehmen muss liber einen wissenschaftlichen Dienst verfligen, der flir
samtliche Informationen liber die Arzneimittel dieses Unternehmens verantwort-
lich ist und der die persdnlichen und fachlichen Voraussetzungen des § 74a Absatz 2
AMG erfiillt. Die Unternehmen sind in ihrer Entscheidung frei, auf welche Weise sie
den wissenschaftlichen Dienst auf Grund der varhandenen Ressourcen und Organisa-

tionsstrukturen am besten einrichten und organisieren und welchen Funktionsein- -

heiten sie die nachfolgend genannten Aufgaben getrennt oder gémeinsam zuwei-
sen. Der wissenschaftliche Dienst ist inshesondere dafiir verantworttich, dass

1. die Arzneimittel nicht mit einer irrefiihrenden Bezeichnung, Angabe oder Auf-
machung versehen sind und

2. die Kennzeichnung, die Packungsbeilage, die Fachinformation und die Werbung
mit dem Inhalt der Zulassung libereinstimmen.
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(6) Die Verantwortung fiir die OrdnungsgemaBheit und Beaufsichtigung der in dem
Unternehmen durchgefiihrten nichtinterventionellen Studien (einschlieBlich der
damit verbundenen Unternehmen von Pharmaberatern) hat der Leiter der medizi-
nischen Abteilung. Hierzu zdhlt auch eine regelmiBige und angemessene Schu-
lung der hierbei eingesetzten Pharmaberater, anderen Mitarbeiter und beauftrag-
ten Dritten iiber 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 weiteren Aufgaben sie die-

. sen im Einzelfall betrauen. Im Regelfall ist der Leiter der medizinischen Abteilung
auch fiir die Planung und Durchfithrung klinischer Studien zustdndig. Keinesfalls
darf er jedoch zugleich auch fiir die Bereiche Marketing oder Vertrieb verantwort-
lich sein. Vielmehr muss eine Trennung der Funktionen gewihrleistet sein.

(7) Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen Dienst ihrer Unternehmen jeg-
{iche Informationen weiterzugehen, die sie im Zusammenhang mit dem Gebrauch
der Arzneimittet dieses Unternehmens erhalten, insbesondere Berichte iiber
Nebenwirkungen,

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

§ 28 Verpflichtung und Schuluhg von Mitarbeitern und beauftragten Dritten

(1) Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und beauftragte Dritte, die im
Bereich der Werbung von Arzneimitteln tétig sind oder mit Angehérigen der Fach-
kreise zusammenarbeiten, auf die Einhaltung dieses Kodex zu verpflichten und
durch geeignete organisatorische Yorkehrungen dessen Einhaltung zu sichern,
wozu auch die Etablierung und Ausgestaltung der Funktion eines ,Compliance
Officers” durch einen oder mehrere Mitarbeiter zéhlt.

(2) Die Mitarbeiter sind ferner iiber die wesentlichen Grundsitze der Berufsordnungen
und der Berufspflichten der Angehdrigen der Fachkreise zu informieren. Sie sind
ferner liber den Inhalt dieses Kodex zu schulen. Der Verein wird die Mitglieds-
unternehmen durch Schulungs- und BeratungsmaRnahmen dabei unterstiitzen,
Kenntnisse tiber den Kodex und seine Auslegung zu erweitern sowie VerstiRe ge-
gen den Kodex zu vermeiden.




6. Abschnitt: Inkrafttreten

§ 29 Inkrafttreten

Der FSA-Kodex Fachkreise in der von der Mitgliederversammlung am 1. Dezember 2011
verabschiedeten Fassung tritt am selben Tag, jedoch nicht vor der Anerkennung als
Wettbewerhsregeln durch das Bundeskartellamt gemafs & 24 Abs. 3 GWB in Kraft.

Das Bundeskartellamt hat den FSA-Kodex Fachkreise in der vorliegenden Fassung
mit Beschluss vom 13.06.2013, zugegangen am 13.06.2013, als Wettbewerbsregeln
anerkannt. '
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Leitlinien des Vorstands des FSA gemdl} § 6 Abs. 2
FSA-Kodex Fachkreise

Stand: 07.10.2013 ’

(2)

Leitlinie gem. § 6 Abs. 2 i.V.m. § 15 zur-Auslegung von Musterabgaben bei
zentral zugelassenen Arzneimitteln '

Wirksam ab dem 1. August 2014 Bei einem Fertigarzneimitiel, das durch die
Eurgpdische Union in einem zentralen Zulassungsverfahren nach Verordnung (EG)

[ 726/2004 zugelassen worden ist, kann der Inhaber der Genehmigung fir das In-

verkehrbringen als pharmazeutischer Unternehmer nach § 4 Abs. 18 AMG entweder
selbst oder durch einen Dritten (etwa ortlicher Vertreter, Vertriebsgeseltschaften
etc.) unter den Voraussetzungen von § 15 Arzneimittelmuster an Arzte abgeben.
Die Anzahl der nach § 15 zuldssigen Muster erhdht sich durch die Abgabe {iber
solche Dritte nicht.

Wirksam bis zum 31. Juli 2014: Auch von einem Fertigarzneimittel, das durch die
Europdische Union in einem zentralen Zulassungsverfahren nach Verordnung (EG)
726/2004 zugelassen worden ist, kann derjenige, der pharmazeutischer Unterneh-
mer nach § 4 Abs. 18 AMG ist, Muster an Arzte abgeben. Vertreiben mehrere Firmen
ein zentral zugelassenes Fertigarzneimittel gemeinsam (Mitvertrieb), so kann jede
von Ihnen unter den Voraussetzungen und im Rahmen des § 15 Muster abgeben,
wenn jeder der Mitvertreiber pharmazeutischer Unternehmer gem. & 4 Abs. 18 AMG
ist, eine schriftliche Mitvertriebsvereinbarung mit dem Zulassungsinhaber besteht
und jede Firma der Verpflichtung nach § 94 AMG nachkommt.

Wer unter Nennung seines Namens Werbung fiir ein zentral zugelassenes Fertigarz-
neimittel betreibt oder das Fertigarzneimittel mit seinem Namen versieht, bringt
e51.5.d. & 4 Abs. 17 und 18 AMG im eigenen Namen in den Verkehr, iibernimmt die
Verantwortung und ist daher pharmazeutischer Unternehmer mit allen Rechten und
Pflichten.

Werden ausschlieBlich auf den Musterpackungen, nicht jedoch auf der Verkaufs-
ware, die Namen mehrerer Firmen genannt und treten die auf den Musterpackungen
genannten Firmen auch in sonstiger Weise (z.B. in der Werbung) nicht in Erschei-
nung, liegt eine Umgehung der in & 15 enthaltenen Beschriankung der Mustermenge
auf zwei Muster der kleinsten Packungsgréfe pro Jahr vor.
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Leitlinie gem. § 6 Abs. 2 i.V.m. § 15 zur Auslegung der zeitlichen Beschrénkung
der Musterabgabe

Aus der Verweisung von § 15 Abs. 1 auf § 47 Abs. 3 und 4 AMG ergibt sich, dass
von einem Arzneimittel nicht mehr als zwei Musterpackungen pro Arzt und Kalen-

derjahr durch einen pharmazeutischen Unternehmer abgegeben werden diirfen.

Entsprechend § 15 Abs. 2 ist des Weiteren die Musterabgabe nur innerhalb eines

. Zeitraums von 24 Monaten (,,zwei Jahren”) bheginnend nach erstmaliger Anforde-

rung durch den jeweiligen Fachkreisangehérigen méglich.

Leitlinie gem3l § 6 Abs. 2 i.V.m. § 18 Abs. 3 Satz 2 zur Auslegung des
Begriffs ,geringfiigig” (§ 18 Abs. 3 Satz 1)

Nach § 18 Abs. 3 Satz 1 sind die in § 18 Abs. 1 und 2 geregelten Anforderungen
an die vertragliche Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise nicht auf die
Erbringung nicht wiederkehrender, vereinzelter Leistungen im Zusammenhang von
Marktforschungsaktivititen (z.B. kurze Telefoninterviews) anwendbar, sofern die
Verglitung hierfiir ,geringfiigig” ist.

Eine Vergiitung im Sinne von § 18 Abs. 3 Satz 1 ist dann ,geringfiigig”, sofern sie
einen Betrag von 50,00 Euro nicht {iberschreitet.

Leitlinie gemiR § 6 Abs. 2 zur Auslegung des Begriffs ,nicht mit Werbeakti-
vititen fiir Arzneimittel verbinden” (§ 19 Abs. 2 Nr, 12 Satz 3)

Nach § 19 Abs. 2 Nr. 12 Satz 3 darf dqr Einsatz von Pharmaberatern nicht mit
Werbeaktivitdten fiir Arzneimittel verbunden werden.

Bei der Anwendung von & 19 Abs. 2 Nr. 12 Satz 3 ist darauf zu achten, dass zum
einen der Kerngehalt der Vorschrift gewahrt wird (keine missbriuchliche Instru-
mentalisierung oder Verknilipfung studienbezogener Tatigkeiten flr bzw. mit
bloRe(n} Werbezwecke(n)) und zum anderen aber auch eine legitime Bewerbung
von Arzneimitteln durch Pharmaberater nicht in Frage gestellt wird.

Eine unzuldssige Verbindung ist daher z. B. dann gegeben, wenn in ginem unmittel-

baren zeitlichen oder sachlichen Zusammenhang mit studienbezogenen Tatigkeiten
Werbemateriatien (etwa Produktbroschiiren mit werblichem Charakter) zu dem von
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(4)

der nichtinterventionellen Studie erfassten Arzneimittel abgegeben werden. Da-
gegen schlieRt die Ubernahme studienbezogener Titigkeiten Werbeaktivititen des
Pharmaberaters fiir andere Arzneimittel selbst im Fall eines unmittelbaren zeit-
lichen Zusammenhangs mit solchen studienbezogenen Tatigkeiten nicht aus, sofern
beide Titigkeiten funktional voneinander getrennt werden. Eine funktionale Tren-
nung in diesem Sinne liegt beispielsweise dann vor, wenn eine Werbeaktivitdt nur
bei Gelegenheit einer studienbezogenen Tatigkeit stattfindet, ohne auf sie sach-
lich Bezug zu nehmen,

Zur Veranschaulichung der genannten Auslegungsgrundsétze wird folgender Bei-

spielsfall gebildet:

Das Mitgliedsunternehmen fiihrt flir sein Arzneimittel X eine NIS durch. Im Rahmen
der Durchfiihrung der NIS setzt das Unternehmen den Pharmaberater P ein, der un-
ter Uberwachung des Leiters der medizinischen Abteilung des Unternehmens Arzte
besucht, um die NIS zy erliutern, Arzte in die NIS einzubeziehen sowie Datener-
fassungsb&gen zu verteilen und einzusammeln. Neben dem Arzneimittel X vertreibt
das Unternehmen auch noch das Arzneimittel Y. Als Pharmaberater hat P auch die

Aufgabe die Arzneimittel X und Y bei Arzten zu besprechen und Werbematerialien

hierzu abzugeben,

1. In folgenden Fallkonstellationen wird die Bestimmung des § 19 Abs. 2 Satz 3
beispielsweise nicht verletzt:

a) P besucht einen Arzt und befasst sich im Rahmen dieses Besuchs allein mit
Aufgaben im Rahmen der NIS,

b) P besucht einen Arzl, Er michte den Arzt als Teilnehmer der neuen NIS
(zu dem Arzneimittel X) gewinnen. Er bespricht zundchst ausfiithrlich den
Beobachtungsplan der NIS und iberldsst dem Arzt auch die Fachinformation
zu dem Arzneimittel X (der Gegenstand der NIS ist). -

c¢) P besucht einen Arzt und bezieht diesen in die NIS (zu dem Arzneimittel X)
ein. Vor bder nach der Erérterung der NIS-bezogenen Aspekte hespricht P
das Arzneimittel Y (das nicht Gegenstand der NIS ist) ausfilhrlich und iiber-
lisst dem Arzt zwei neue, zur Abgabe durch den Aufendienst bestimmte
Werbebroschiiren sowie einen Plastikkugelschreiber mit dem Markennamen
von Y.




(D

d) P besucht einen Arzt am 26. Mai und bespricht mit dem Arzt ausschlieRlich
studienbezogene Fragen {zu dem Arzneimittel X, das Gegenstand der NIS
ist}, Am 2, Juni hesucht P den Arzt erneut und bespricht das Arzneimittel
X (das Gegenstand der NIS ist) ausfiihrlich (ohne dass hierbei die laufende
NIS thematisiert wird). Er liberldsst bei diesem Besuch auch zwei neue, zur
Abgabe durch den AuRendienst bestimmte Produktbroschiiren zu X sowie
einen Plastikkugelschreiber mit dem Markennamen von X.

e} P besucht am 26. Mat einen Arzt und bespricht mit dem Arzt ausschlieBlich

. NIS-bezogene Fragen {zu dem Arzneimittel X, das Gegenstand der NIS ist).
Am 2. Juni besucht P den Arzt erneut und bespricht das Arzneimittel Y (das
nicht Gegenstand der NIS ist) ausfilhrlich. Er dberldsst bei diesem Besuch
auch zwei neue, zur Abgabe durch den AulRendienst bestimmte Werbebro-
schiiren zu Y sowie einen Plastikkugelschreiber mit dem Markennamen von Y.

2. In folgenden Fallkonsteltationen wird hingeéen die Bestimmung des § 19 Abs.
2 Satz 3 beispielsweise verletzt

a) P besucht einen Arzt und bezieht ihn in die NIS (zu dem Arzneimittel X)
ein. Yor oder nach der Erdrterung studienbezogener Aspekte bespricht P das
Arzneimittel X (das Gegenstand der NIS ist) ausfiihrlich und liberldsst dem
Arzt zwei neue, zur Abgabe durch den AuRendienst bestimmte Werbebro-
schiiren zu dem Arzneimittel X sowie einen Plastikkugelschreiber mit dem
Markennamen von X.

b) P besucht einen Arzt. Er méchte den Arzt als Teilnehmer der neuen NIS (zu
dem Arzneimittel X) gewinnen. Er bespricht zundchst den Beobachtungs-
plan der NIS. Um den Arzt von der Sinnhaftigkeit seiner Teilnahme wefter zu
iilberzeugen, (iberldsst er ihm auch zwei neue, zur Abgabe durch den AuRen-
dienst bestimmte Werbehroschlren iiber das Arzneimittel X {das Gegenstand
der NIS ist).

Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2 i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des Begriffs
~angemessene Reisekosten” (§ 20 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 4 Satz 1)

Nach & 20 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 4 Satz 1 diirfen die eingeladenen Teilnehmer

von internen und externen Forthildungsveranstattungen nur ,angemessene Reise-
kosten” sowie die notwendigen Ubernachtungskosten {ibernommen werden.
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(2)

Unter ,angemessenen Reisekosten” sind Bahntickets (1. Klasse) sowie PKW-Fahit-
kosten in Hohe des steuerlich zugelassenen pauschalen Kilometersatzes je Fahrt-
kilometer fiir Dienstreisen und die Erstattung sonstiger Reisekosten (8ffentliche

Verkehrsmittel, Taxen) zu verstehen.

Bei Flugreisen ist die Ubernahme von Kosten der Economy-Class fiir innereuro-
pdische Fliige sowie der Business-Class fiir interkontinentale Fliige angemessen.
Die Erstattung von First-Class-Fliigen ist hingegen unangemessen,

Leitlinie gemé&R § 6 Abs. 2 i.V.m. § 20 Abs, 11 zur Auslegung der Begriffe

~angemessene Bewirtung” (§ 20 Abs. 2 Satz 2) und ,,angemessener Rahmen
von Unterbringung und Bewirtung” (§ 20 Abs. 3 Satz 1)

Nach & 20 Abs. 2 Satz 2 ist im Rahmen interner Fortbildungsveranstaltungen auch eine
~angemessene Bewirtung” der Teilnehmer moglich. Gemal & 20 Abs. 3 Satz 1 diirfen
bei diesen Veranstaltungen ferner ,Unterbringung und Bewirtung einen angemessenen
~ Rahmen” nicht Giberschreiten.

(1)

Die ,Bewirtung” ist ,angemessen” und {iberschreitet einen ,angemessenen Rah-
mer* nicht, sofern diese sozialaddquat ist. Als OrientierungsqriRe fiir eine noch
angemessene Bewirtung ist bei Bewirtungen im Inland unter Berlicksichtigung der
seit dem Inkrafttreten des Kodex im Jahr 2004 stattgefundenen Preiserhéhungen
und der erfolgten Erhéhung der Umsatzsteuer ein Betrag von etwa 60,00 Euro an-
zusehen (Stand: Juli 2008).

Bei einer Bewirtung im Ausland sollte sich die Angemessenheit der Bewirtung am
Mafistab der geltenden steuerlichen Pauschbetrdge fiir Verpflegungsmehraufwen-

- dungen im Ausland orientieren, da hierdurch ein gegebenenfalls bestehendes ho-

(3)

heres Preisniveau abgebildet wird. Die Angemessenheit einer Bewirtung im Ausland
karn insofern durch einen Vergleich der geltenden Pauschbetrdge mit dem fiir das
Inland geltenden Pauschbetrag ermittelt werden (FS I 2006.8-135). Die ohen unter
Ziff. 5.1 genannte Orientierungsgrife kann sich daher, je nach dem im Ausland be-
stehenden Preisniveau, um einen bestimmten Prozentsatz erhéhen.

Die ,Unterbringung” iiberschreitet einen ,angemessenen Rahmen” dann nicht,

sofern

¢ das Hotel im Hinblick auf seine Infrastruktur, Technik und Raumlichkeiten den
Kriterien eines Business-Konferenzhotels entspricht




(3)

Hotels, die in die 5-Sterne-Kategorie fallen, scheiden nicht von vornherein als un-

¢ keine auBergewihnlichen Wellness-Bereiche und -Angebote aufweist; und
¢ keinen erhdhten Erlebnis- oder Erholungscharakter hat,

Bei der Beurteilung der Angemessenheit der Unterbringung ist zudem darauf abzu-
stellen, ob auf Grund der Wahrnehmung des Hotels durch die eingeladenen Ange-
hirigen der Fachkreise der bloRe Aufenthalt in dem Hotel selbst einen besonderen
Anreizfaktor bildet, der geeignet ist, diese in ihrer Therapie- und Verordnungsfrei-
heit unsachlich zu beeinflussen.

angemessen aus, sofern der Business-Charakter des Hauses im Vordergrund steht
und sich das Hotel nicht durch Luxusmerkmale in besonderer Weise auszeichnet.

. Leitlinie gemdl § 6 Abs. 2 i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des Begriffs

~angemessener Umfang der finanziellen Untefstiitzung von externen Fort-
bildungsveranstaltungen” (§ 20 Abs. 5 Satz 1)

Nach § 20 Abs. 5 Satz 1 ist die ,finanzielle Unterstiitzung von externen Forthil-
dungsveranstaltungen gegenliiber den Veranstaltern in einem angemessenen Um-
fang” zuldssig.

Eine finanzielle Unterstlitzung von externen Forthildungsveranstaltungen erfolgt
gegeniiber den Veranstaltern in der Praxis regelm&Rig durch die Gewidhrung von
Spenden oder den Abschluss von Sponsoring-Vertrigen.

Eine solche finanzielle Unterstiitzung ist dann nicht angemessen; wenn hierdurch
Unterhaltungsprogramme unterstiitzt werden (§ 20 Abs. 5 Satz 2). Diese Rege-
lung verfolgt den Zweck, einer Umgehung des Verbots zur Ubernahme von Kosten
flir Rahmen- und Begleitprogramme (z.B. Théater-, Konzert-, Sportveranstaltungen
etc.) entgegenzuwirken. Der Veranstalter soll daher in der zugrundeliegenden Ver-
einbarung verpflichtet werden, die zur Verfiigung gestellten finanziellen Mittel
nicht fiir die Finanzierung von Unterhaltungsprogrammen oder die Einladung von
Begleitpersonen, sondern ausschlieRlich zweckgebunden zur Forderung der Fortbil-
dungsmalnahnie zu verwenden (siehe auch FS I 2005.2-56).

Die Angemessenheit der finanziellen Unterstiitzung von externen Fortbildungs-
veranstaltungen gegeniiber den Yeranstaltern im Wege des Sponsorings ist zudem
an dem dem Sponsor eingerdumten Werbeumfang (Marketing- und Werbeeffekt) zu
messen (siehe auch FS T 2005.2-56).
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(1)

(2)

(1)

(2)

10.

(1)

Leitlinie gem3R § 6 Abs, 2 i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des Begriffs
~ftr ihren Unterhaltungswert bekannt” (& 20 Abs. 3 Satz 4)

Nach § 20 Abs. 3 Satz 4 sollen Unternehmen Tagungsstatten vermeiden, die ,fiir
ihren Unterhaltungswert bekannt” sind.

Tagungsstatten sind fiir ihren Unterhaltungswert bekannt”, wenn dort gewdhnlich
Veranstaltungen stattfinden wie etwa Shows, Varietés, Musik- und Kinodarbietungen,

. Fahrattraktionen oder Gliickspielveranstaltungen. Aus diesem Grund kommen auch

Tagungsstdtten nicht in Betracht, die zwar liber eine geeignete Konferenzausstat-
tung verfiigen, sich-jedoch etwa auf dem Geldnde eines Freizeitparks befinden und
die Nutzungsmaglichkeit er6ffnen.

Leitlinie gemdR § 6 Abs. 21i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des Begriffs
~extravagant” (§ 20 Abs. 3 Satz 4)

Nach & 20 Abs. 3 Satz 4 sollen Unternehmen Tagungsstitten vermeiden, die fiir
ihren Unterhaltungswert bekannt sind oder als ,extravagant” gelten.

Unter ,extravagant” sind Tagungsstitten zu verstehen, die sich nicht in erster
Linie als typisches Geschifts- oder Konferenzhotel auszeichnen, sondern bei denen
eine besondere luxuridse oder ausgefallene Ausstattung eindeutig im Vordergrund
steht. ,Extravagant” sind auch solche Tagungsstétten, die zwar fiir Tagungsstitten
geeignet sind, bei denen aber gleichzeitig der Erlebnischarakter auf Grund der Ge-
staltung und der vorhandenen Einrichtungen den Eindruck erwecken muss, die Ta-
gungsstitte sei nicht auf Grund der Konferenzmaglichkeiten, sondern vor allem auf
Grund ihres Erlebnischarakters ausgewdhlt worden. ,Extravagante” Tagungsstatten
zeichnen sich in der Regel auch dadurch aus, dass sie sich preislich im oberen
Preissegment bewegen.

Leitlinie gemdR § 6 Abs. 2 .V.m. § 21 Abs. 3-zur Auslegung des Begriffs
~geringwertig” (§ 21 Abs. 1 Satz 2)

Nach § 21 Abs. 1 Satz 1 mlssen, sofern § 7 HWG nichts anderes bestimmt, Werbe-
gaben im Rahmen einer produktbezogenen Werbung ,geringwertig” sein.




(2) ,Geringwertig” sind hierbei Werbegaben, deren Verbrauchs- oder Verkehrswert

11,
~angemessen” (§ 22 Abs. 1 Satz 1)

(1),

(2)

(3)

einen Betrag von 5,00 Euro nicht liherschreitet. Bei der Berechnung ist von dem
Bruttowert (d. h. dem jeweiligen Wert einschliefilich der gesetzlichen Umsatzsteuer
{USt.) auszugehen.

Leitlinie gemdl § & Abs. 2 i.V.m. § 22 Abs. 2 zur Auslegung des Begriffs

Nach § 22 Abs. 1 Satz 1 ist eine Bewirtung nur in einem ,angemessenen” und
sozialaddguaten Umfang zuldssig.

Die ,Bewirtung” ist ,angemessen” und iiberschreitet einen ,angemessenen Rah-
men” nicht, sofern diese sozialaddquat ist. Als OrientierungsgidRe fiir eine noch
angemessene Bewirtung ist bei Bewirtungen im Inland unter Berlicksichtiqung der
seit dem Inkrafttreten des Kodex im Jahr 2004 stattgefundenen Preiserhhungen
und der erfolgten Erhhung der Umsatzsteuer ein Betrag von etwa 60,00 Euro an-
zusehen (Stand: Juli 2008). :

Bei einer Bewirtung im Ausland sollte sich die Angemessenheit der Bewirtung am
Malstab der gettenden steuerlichen Pauschbetrége fiir Verpflegungsmehraufwen-

"dungen im Ausland orientieren, da hierdurch ein gegebenenfalls bestehendes hi-

heres Preisniveau abgebildet wird. Die Angemessenheit einer Bewfrtung im Ausland
kann insofern durch einen Vergleich der insofern geltenden Pauschbetrige mit dem
fiir das Inland geltenden Pauschbetrag ermittelt werden (FS I 2006.8-135). Die
oben unter Ziff. 5.1 genannte OrientierungsqrofRe kann sich daher je nach dem im
Ausland bestehenden Preisniveau um einen bestimmten Prozentsatz erhhen.
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(MUSTER- )BERUFSORDNUNG
FUR DIE IN DEUTSCHLAND TATIGEN ARZTINNEN UND ARZTE
— MBO-A 1997 —

in der Fassung der Beschliisse des 114. Deutschen Arztetages 2011 in Kiel

9 Bei der hier abgedruckten ,Berufsordnung” handelt es sich um die (Muster-)}Berufsordnung, wie sie von dem
100. Deuischen Arztetag beschiossen und vom 103. Deutschen Arztetag, 105. Deutschen Arztetag, 105, Deutschen
Arztetag ,107. Deutschen Arztetag sowie 114. Deutschen Arztetag novelliert wurde. Rechtswirkung entfaltet die
Berufserdnung, wenn sie durch die Kammerversammlungen der Arztekammern als Satzung beschlosser und von
den Aufsichtsbehdrden genehmigt wurde.



4. Abschnitt der MBO: Wahrung der arztlichen Unabhéngi‘gkeit
hei der Zusammenarbeit mit Dritten

§ 30 Arztliche Unabhiingigkeit

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, in alten vertréglichen und sonstigen beruflichen
Beziehungen zu Dritten ihre &rztliche Unabhangigkeit fiir die Behandlung der Patien-
tinnen und Patienten zu wahren.

§ 21 Unerlaubte Zuweisung

(1).

(2)

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Zuweisung von Patientinnen
und Patienten oder Untersuchungsmaterial oder fiir die Verordnung oder den Be-
zug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten ein Entgelt oder ande-

re Vorteile zu fordern, sich oder Dritten versprechen oder gewdhren zu lassen oder

selbst zu versprechen oder zu gewdhren.

Sie diirfen ihren Patientinnen und Patienten nicht chne hinreichenden Grund be-
stimmte Arztinnen oder Arzte, Apotheken, Heil- und Hilfsmittelerbringer oder son-
stige Anbieter gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder an diese verweisen.

§ 32 Unerlaubte Zuwendungen

(1)

(2)

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und Patienten oder
Anderen Geschenke oder andere Vorteile fiir sich oder Dritte zu fordern oder sich
oder Dritten versprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn hierdurch der Ein-
druck erweckt wird, dass die Unabhdngigkeit der drztlichen Entscheidung beein-
flusst wird. Eine Beeinflussung ist dann nicht berufswidrig, wenn sie einer wirt-
schaftlichen Behandlungs- oder Verordnungsweise auf soziatrechtlicher Grundlage
dient und der Arztin oder dem Arzt die Miglichkeit erhalten bleibt, aus medizi-
nischen Griinden eine andere als die mit finanziellen Anreizen verbundene Ent-
scheidung zu treffen.

Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe ist nicht berufswid-
rig, sofern diese ausschtieRlich fiir berufshezogene Forthildung verwendet werden.
Der fiir die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltung ge-
wihrte Vorteil ist unangemessen, wenn er iiber die notwendigen Reisekosten und

~ Tagungsgebiihren hinausgeht.

Die Annahme von Beitrdgen Dritter zur Durchfiihrung von Veranstaltungen (Spon-
soring) ist ausschlieBlich fiir die Finanzierung des wissenschaftlichen Programms
arztlicher Forthildungsveranstaltungen und nur in angemessenem Umfang erlaubt.
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Das Sponsoring, dessen Bedingungen und Umfang sind bei der Ankiindigung und
‘Durchfihrung der Veranstattung offen zu legen.

§ 33 Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeitz’

Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei- oder Hilfsmitteln
oder Medizinprodukten ader die Erbringer von Heilmittelversorgung erbringen (z. B.
bei Anwendungsheobachtungen), muss die hierfiir bestimmte Verglitung der erbrachten
Leistung entsprechen. Die Vertrdge (iber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzu-
schlieRen und sollen der Arztekammer vorgelegt werden.

3 Hinweise und Erléuterungen zu § 33 (Muster-)Berufsordnung, beschlossen von den Berufsordnungsgremian der
Bundesarztekammer am 12.08.2003, sind in Heft 5 des Deutschen Arzteblattes vom 30. Januar 2004 erschienen.




Hinweise und Erlduterungen zu.§ 33 (Muster-)Berufsordnung
beschlossen von den Berufsordnungsgremien der Bundesdrztekammer

am 12.08.2003

1, Vorbemerkung/Einleitung

Der 106. Deutsche Arztetag 2003 hat eine Neufassung der §8 30 ff. (Muster-) Berufs-
ordnung zur Wahrung der drztlichen Unabhéngigkeit bei der Zusammenarbeit mit Drit-
ten beschlossen, Hierzu haben die Berufsordnungsgremien der Bundesarztekammer die
nachstehenden Auslegungsgrundsétze beschlossen. Sie erldutern Arztinnen und Arzten
die Mdglichkeiten und Grenzen der Zusammenarbeit mit Dritten, sie sollen aber auch
diejenigen, die dariiber hinaus mit der Anwendung der Yorschriften befasst sind bei
ihrer Arbeit unterstiitzen. : '

Die Zusammenarbeit von Arzten und Industrieunternehmen ist in der jlingsten Vergan-
genheit in die 6ffentliche Diskussion geraten. Wiederholt sind Vorwiirfe gegen die Arz-
teschaft erhoben worden, dass bei der Zusammenarbeit mit der Industrie die drztliche
Unabhéngigkeit nicht im ausreichenden MaRe gewahrt worden sei. Diese Vorwiirfe wur-
den sowohl gegen Krankenhaus#rzte als auch gegen niedergelassene Arzte erhoben,
Ausgeldst wurde diese Diskussion durch den so genannten Herzklappenskandal, durch
die Neuregelung des Gesetzes zur Bekdmpfung der Korruption sowie Fragen der Finan-
zierung der Drittmittelforschung. Fiir den Bereich der drztlichen Tatigkeit, der vom An-
wendungsbereich des Antikorruptionsgesetzes insbesondere der §8§ 331 f, StGB erfasst
wird, liegt der Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammen-
arbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und ihren Mitarbeitern vor
(Stand 11.04.2001).

Die Berufsordnung enthdtt im vierten Abschnitt (§§30 ff. MBO) Regelungen zur Zusam-
menarheit von Arzten und Industrie, die gewahrleisten, dass die drztliche Unabhingig-
keit bei Zusammenarbeit mit Dritten gesichert ist. Dieser vierte Abschnitt der MBO ist
auf dem 106. Deutschen Arztetag 2003 novelliert worden.

Bei der Novellierung dieses Abschnittes waren folgende Uberlegungen maRgebend:

1. Die Kooperation von Arzteschaft und Industrie ist sowohl notwendig als wiin-
schenswert,

2. Die Kooperation muss so gestaltet sein, dass bei allen Formen der Zusammen-
arbeit die Wahrung der drztlicher Unabhdngigkeit gesichert ist und das Patien-
tenwohl als oberste Handlungsmaxime der medizinischen Versorgung gesichert
ist. Um diese Ziele zu erreichen, das heiRt, eine Kooperation von Arzten und

43




44

Industrie bei Wahrung der drztlichen Unabhéngigkeit zu erméglichen, wurden
die Prinzipien

» Transparenz der Finanzfliisse,

® Trennung von Beschaffungsentscheidung und Zuwendungsempfang,
e Aquivalenz von Leistung und Gegenleistung sowie

e die Dokumentation aller Formen der Zusam-meﬁarbeit,

die auch im Antikorruptionsstrafrecht herangezogen werden, soweit wie még-

lich im Berufsrecht verankert. Erganzend zu diesen bei der Uberarbeitung be-

achteten Grundsdtzen wurde der Anwendungsbereich der Vorschriften auf die
s0g. ,Drittvorteilsnahme” erstreckt.

- Wahrend nach bisher geltendem Berufsrecht die Annahme finanzieller Unter-

stlitzungsleistungen fiir die so genannte passive Teilnahme an Fortbildungs-
veranstaltungen verboten war, erlaubt die Neufassung des neuen §§& 33 Ahs. 4
MBO nun erstmalig das individuelle Fortbildungssponsoring, wenn bestimmte
Regeln beachtet werden. Die nachstehende Darstellung informiert auf dem
Boden des vom 106. Deutschen Arztetag beschlossenen Berufrechtes iber die
bestehenden Méglichkeiten und Grenzen der Zusammenarbeit von Arzteschaft
und Industrie. ‘

2. Rechtliche Rahmenbedingungen der Kooperation § 33 MBO lauten:

Die Zusammenarbeit von Arzten mit Dritten ist im 4. ap. der MBO in den §§& 30 bis 35
geregelt. Diese Vorschriften verpftichten Arzte, ihre Unabhingigkeit bei der Zusam-
menarbeit mit Dritten zu wahren. Aber auch weitere Vorschriften des &rztlichen Be-
rufsrechts sollen dazu beitragen, die &rztliche Unabhingigkeit zu sichern. Im Einzelnen
sind dies § 3 Abs. 2 MBO, § 23 MBO, § 15 Abs. 4. MBO. Die nachfolgende Darstellung
beschrénkt sich auf die Erlduterung des § 33 MBO.

§ 33 Arzt und Industrie

1. Soweit Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln

oder Medizinprodukten erbringen (z. B. bei der Entwicklung, Erprobung und Be-
gutachtung), muss die hierflir bestimmte Verglitung der erbrachten Leistung




entsprechen. Die Vertrdge dber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzu-
schliefen und sollen der Arztekammer vorgelegt werden.

2. Die Annahme von Werbegaben oder anderen Vorteilen ist untersagt, sofern der
Wert 'nicht geringfiigig ist.

3. Dem Arzt ist nicht gestattet, fiir den Bezug der in Abs. 1 genannten Produkte,
Geschenke oder andere Vorteile fiir sich oder einen Dritten zu fordern. Diese
darf er auch nicht sich oder Dritten versprechen lassen oder annehmen, es sei
denn, der Wert ist geringfligig.

4. Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hhe fir die Teilnah-
me an wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen ist nicht berufswidrig.
Der Vorteil ist unangemessen, wenn er die Kosten der Teilnahme (notwendige
Reisekosten, Tagungsgeblihren) des Arztes an der Fortbildungsveranstaltung
Uibersteigt oder der Zweck der Fortbildung nicht im Vordergrund steht. Satz 1
und 2 gelten flir berufshezogene Informationsveranstaltungen von Herstellern
entsprechend.

2.1 Arztliche Leistungen fiir Hersteller von Arzneimitteln, Medizinprodukte u.a.

§ 33 Abs. 1 MBO regelt die Zusammenarbeit von Arzten mit Herstellern von Arznei-,
Heil- und Hilfsmittel oder medizinisch-technischen Gerdten, z. B. bei der Entwicklung,
Erprobung und Begutachtung im Rahmen einer vertraglichen Austauschbeziehung.
Typischerweise erbringt der Arzt in diesen Féllen im Rahmen einer Austauschbeziehung
eine Leistung fiir ein Unternehmen, das ihn hierfiir verglitet. Diese Leistungserbringung
ist berufsrechtlich zuldssig, wenn die fiir die drztliche Leistung bestimmte Vergiitung
der erbrachten Gegenleistung entspricht (Aquivalenzprinzip). Auch wenn grundsitzlich
keine generalisierende Betrachtung méglich ist, sondern die berufsrechtliche Beurtei-
lung anhand des konkreten Einzelfalles erfolgen muss, sind folgende Grundsdtze zu
beachten.

0b Leistungen und Gegenleistungen in einem angemessenen Verhaltnis zueinander
stehen, also das Aquivalenzprinzip beachtet wurde, beurteilt sich u.a. danach, ob die
finanzielle Entschadigung im Verhdltnis zu dem Zeitaufwand und zu dem Schwierigkeits-
grad der Aufgabenstellung angemessen ist. Auch weitere Kriterien wie individuelie Kom-
petenz kinnen bei der Fesistellung ins Gewicht fallen, ob sich Leistungen und Gegen-
leistungen entsprechen.
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Dabei ist kritisch zu priifen, ob Austauschvertrige lediglich dazu dienen der Sache nach
ginseitige Zuwendungen zu verdecken oder das Verbot der einseitigen Zuwendung zu
umgehen. Ein berufsrechtlicher VerstoR kann zum Beispiel dann vorliegen, wenn dem
Arzt allein der Zeitaufwand fiir die Teilnahme an produktbezogenen Veranstaltungen
{z.B. Teilnahme an einem eintdgigen Qualitdtszirkel, der sich ausschlieBlich mit der
Anwendung eines bestimmten Medikamentes befasst) ersetzt wird und dem keine Ge-
genleistung gegeniibersteht,

Die Teilnahme an klinischen Studien und Anwendungsbeobachtungen stellt einen Fall
der Zusammenarbeit von Arzteschaft und Industrie dar. Unter Beachtung der berufs-
rechtlichen Bestimmungen ist dieses erlaubt. Ubernimmt ein Arzt die Durchfiihrung kli-
nischer Priffungen der Phase I oder Phase V, so muss das Entgelt angemessen sein. Al-
le Leistungen, besonders Arzneimittel und Laborleistungen, die im Zusammenhang mit
klinischen Priifungen notwendig sind, diirfen nicht zu Lasten der Krankenversicherung
abgerechnet und nicht privatarztlich liquidiert werden. Die durch die klinische Priifung
verursachten Kosten sind von dem pharmazeutischen Unternehmen zu tragen.

Auch in Féllen, in denen die Vereinbarung zur klinischen Erprobung zwischen Kranken-
haustrdger und Unternehmen geschlossen wird, kann § 33 MBO berlibrt sein. Dieses gilt
jedenfalls dann, wenn ein bestimmter Arzt wirtschaftlich Beglinstigter der Vereinba-
rung ist. Der Weg, wie der Vorteil an den Arzt gelangt, ist unerheblich,

Zahlungen fiir Anwendungsbeobachtungen diirfen nicht dazu dienen, zum Beispiel eine
Anderung der Arzneimittelverordnung (Wechsel des Préparates) ohne medizinische Ver-
anlassung herbeizufiihren. Wie bei anderen Vertrigen muss auch in diesem Fall das
Aquivatenzprinzip beachtet werden.

Auch die Ubernahme von Referententétigkeit im Rahmen von Fortbildungsveranstal-
tungen kann in den Anwendungsbereich des § 33 Abs. 1 MBO fallen, wenn die Honorie-
rung z. B. durch ein pharmazeutisches Unternehmen erfolgt.

Die Annahme von Honoraren fiir Vortrage ist grundsatzlich zuléssig, wenn die Hohe des
Honorars angemessen ist. Berufsrechtlich zuldssig ist es ebenfalls, wenn die Reise- und
Unterbringungskosten fiir den Referenten durch ein Unternehmen Ubernommen werden.
GemiR § 33 Abs. 1 Satz 2 MBO, der auf dem 106. Deutschen Arztetag neu in die Yor-
schrift eingefiihrt wurde, sind alle Vertrédge iiber die Zusammenarbeit schriftlich ahzu-
schlieRen (Dokumentationsgrundsatz) und sollen der Arztekammer vorgelegt werden
(Transparenzgrundsatz).




2.2 Annahme von Werbegaben

§ 33 Abs. 2 MBO verbietet die Annahme von Werbegaben oder anderen Vorteilen sofern der
Wert nicht geringfligig ist. Nach dieser Vorschrift diirfen nur selche Leistungen angenom-
men werden, die einen Wert von 50,00 Euro nicht Ubersteigen. Bei regelmaRigen Zuwen-
dungen, die im Einzelfall innerhath dieser Grenze liegen, ist nicht der Wert der einzelnen
Leistungen zugrunde zu legen, sondern eine Gesamtbetrachtung vorzunehmen,

2.3 Bezug von Waren

§ 33 Abs. 3 MBO verbietet dem Arzt die Annahme von Vorteilen beim Bezug von Arz-
nei-, Heil- und Hilfsmitteln und medizinisch-technischen Gerdten, es sei denn, es han-
delt sich um Vorteile von geringem Wert. Ebenso wie nach Abs. 2 liegt die Grenze bei
50,00 Euro. Dieses Verbot gilt auch dann, wenn der Yorteil einem Dritten zufheBt (zum
Beispiel Familienangehdrige oder Mitarbeiter).

& 33 Abs. 3 MBO stellt klar, dass der Arzt seine Beschaffungsentscheidung nicht von
der Gewdhrung von Vorteilen abhiingig machen darf. Nicht verboten ist aber das Aus-
handeln von Rabatten. Allerdings kann der Arzt aufgrund anderer rechtlicher Bestim-
mungen verpflichtet sein, die Rabatte an andere (zum Beispiel Krankenkasse) weiterzu-
geben.

In jedem Falle ist es herufsrechtlich unzuldssig, wenn die Beschaffungsentscheidung
fiir die medizinisch-technischen Gerdte von Zuwendungen abhdngig gemacht wird. Die
unentgeltliche Uberlassung medizinisch-technischer Geréte ist mit den berufsrecht-
lichen Vorschriften nicht zu vereinbaren.

2.4 Fortbildungsveranstaltungen

§ 33 Abs. 4 MBO in der Fassung des 106. Deutschen Arztetages regelt in Satz 1 das
sog. individuelle Fortbildungssponsoring. Nach dieser Vorschrift verstélit ein Arzt dann
nicht gegen berufsrechtliche Vorschriften, wenn er fiir die Teilnahme an wissenschaft-
tichen Forthildungsveranstatfungen eimen geldwerten Vorteil in angemessener Héhe an-
nimmt. Danach ist es mdglich, solche finanziellen Zuwendungen anzunehmen, die dazu
dienen, die Teilnahme an wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen zu erméglichen.
Unterstiitzungsleistungen fiir reine Marketingveranstaltungen sind demgegeniiber un-
zuldssig.
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Die Unterstlitzung muss sich auf die Ubernahme der notwendigen Reisekosten und
Tagungsgebiihren beschrénken. Zuldssig ist es z. B., wenn ein Bahnticket oder ein Flug-
ticket (Economy-Class) (ibernommen wird. Auch die Erstattung sonstiger Reisekosten
(6ffentliche Verkehrsmittel, Taxen) ist maglich. Die Erstattung ist auf die fiir die Teil-
nahme an der Veranstaltung notwendigen Ubernachtungskosten begrenzt. Kasten fiir
JYerldngerungstage” diirfen nicht angenommen werden. Auch miissen die Reisekosten
in der Héhe angemessen sein, so kann die Ubernahme der Kosten fiir ein , Luxushotel”
unangemessen sein. Die dem Teilnehmer entstehenden Teilnahmegebiihren diirfen in
voller Héhe von Dritten getragen werden, ohne dass hierin eine Verletzung berufsrecht-
licher Vorschriften zu sehen ist. Die Annahme weiterer Vorteile verletzt berufsrecht-
liche Vorschriften, insbesondere ist es unzuldssig, wenn Reisekosten flir Begleitper-
sanen getragen werden, und/oder fiir ein Rahmenprogramm iibernommen werden.

Fine Annahme geldwerter Vorteile verstéRt aber dann gegen berufsrechtliche Vorschrif-
ten, wenn der Zweck der Forthildung nicht im Vordergrund steht.

Dieses kann beispielsweise dann der Fall sein, wenn Reisekosten flir eine Veranstaltung
iibernommen werden, in deren Rahmen nur ein zeitlich geringer Anteil fiir die Fortbil-
dung zur Yerfiigung, im Uberwiegenden MaRe jedoch ein Freizeitwert einer Veranstal-
tung im Vordergrund steht. . .

Indikatoren hierfiir kénnen z.B. der Ort der Veranstaltung (Urlaubsregion oder touris-
tisch attraktive Stddte) sein. Ein Indiz hierfiir kann auch sein, wenn eine Veranstaltung
im Ausland durchgefiihrt, obwohl kein internationaler Themenbezug der Fortbildung
gegeben ist.

§ 33 Abs. 4 Satz 3 MBO stellt klar, dass die gleichen Grundsdtze wie fiir wissenschaft-
liche Informationsveranstaltungen auch fiir berufshezogene Informationsveranstal-
tungen von Herstellern gelten. Dieses bedeutet, dass auch fiir Informationsveranstal-
tungen Unterstiitzungsleistungen in angemessener Hohe angenommen (und gewihrt)
werden diirfen. Eine berufshezogene Informationsveranstaltung liegt dann vor, wenn
etwa im Rahmen einer solchen Yeranstaltung Innovationen im Arzneimittelbereich im
wissenschaftlichen Kontext vorgestellt werden. Handelt es sich demgegeniiber um eine
Veranstaltung, die alsschlieRlich der Absatzsteigerung von Arzneimitteln oder Medizin-
produkten dient, diirfen keine Reisekosten iibernommen werden. Diese sind vom Arzt
selbst zu tragen. Ob es sich um eine Marketing-Veranstaltung handelt oder aber eine
berufsbezogene Informationsveranstaltung vorliegt, kann im Einzelfall zu schwierigen

. Abgrenzungsfragen flihren. Yor der Annahme von Unterstlitzungsleistungen empfiehlt
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sich daher, wenn sich der Arzt von seiner Arztekammer beraten lisst. Auch fiir Infor-
mationsveranstaltungen gilt, dass lediglich die notwendigen Reisekosten und Tagungs-
geblihren libernommen werden diirfen. Kosten fiir Rahmenprogramme und Reisekosten
fiir Begleitprogramme diirfen auch in diesem Falle nicht itbernommen werden. Ebenso
wie bei Fortbildungsveranstaltungen diirfen Unterbringungskosten nur fiir die tatséch-
tiche Dauer der Veranstaltungen in angemessener Hihe getragen werden.
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