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Vorwort

Wirksame und vertragliche Arzneimittel bilden eine wichtige Saule unseres Gesundheits-
systems. 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
Bemihungen. Die Mitgliedsunternehmen des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle flr die
Arzneimittelindustrie e.V.“ (FSA) eint die Uberzeugung, dass zur bestméglichen Versorgung
des Patienten, die Entscheidung lber die Verordnung eines Arzneimittels allein auf Basis
sachlicher Argumente zu erfolgen hat. Aus diesem Grund wurde im Jahr 2004 von den Mit-
gliedern des FSA der vorliegende ,FSA-Kodex Fachkreise“ beschlossen, der die Zusammen-
arbeit zwischen Pharmaindustrie und den Angehorigen der medizinischen Fachkreise fordert
und auf eine transparente, ethisch einwandfreie Basis stellt.

Der Kodex wird stetig angepasst und sein Anwendungsbereich erweitert. Mit dieser
Broschire liegt die achte Auflage seit der ersten kartellrechtlichen Genehmigung 2004 vor.
Damals wurde die umfangreiche Basis geschaffen, die heute noch Grundlage unserer tag-
lichen Arbeit ist. Die Erfahrung zeigt jedoch, dass die prazisen Anforderungen an den Kodex
erst durch seine tagliche Anwendung konkretisiert werden kénnen. Zudem miissen gesetz-
geberische Neuerungen Eingang in die Kodex-Richtlinien finden.

So wurde im November 2016 von der Mitgliederversammlung beschlossen, § 20 Abs. 5 mit
Giiltigkeit ab 01.01.2018 neu zu fassen. Hintergrund ist die vollstadndige Angleichung der Re-
gelungen zum Sponsoring von externen Veranstaltungen (also etwa von wissenschaftlichen
Kongressen Dritter) an die Vorgaben von internen, eigenen Fortbildungsveranstaltungen
der Mitgliedsunternehmen. Mit dieser Anderung tragen wir der Tatsache Rechnung, dass in
der 6ffentlichen Wahrnehmung im Hinblick auf die Industriebeteiligung in aller Regel nicht
zwischen den verschiedenen Veranstaltungstypen unterschieden wird. Daher war es fur
die FSA-Mitglieder mehr als konsequent, zukiinftig einheitliche Standards zur Anwendung
zu bringen. Zugleich setzt die aktuelle Anderung verschiedene, verbindliche Vorgaben des
Art. 10.01 des von der European Federation of Pharmaceutical Industries Associations
(,EFPIA®) verabschiedeten EFPIA Code on the Promotion of prescription-only Medicines

to, and Interactions with, Healthcare Professionals (,EFPIA-Kodex”) um.

Mit den Mitteln der Selbstkontrolle soll Fehlverhalten erkannt und sanktioniert werden. Die
Schiedsstelle des FSA hat die Aufgabe, bei VerstoRen gegen die Regeln der Zusammen-
arbeit einzuschreiten. Die Schiedsstelle kann dabei von Jedermann — Unternehmen, Arzten,
Patienten, Journalisten, kurzum allen Birgern — in Anspruch genommen werden. Mit dieser
Broschire méchten wir Ihnen die Regeln des Kodex ,griffbereit* zur Verfiigung stellen.
Weitere Informationen erhalten Sie auf der Website des FSA www.fsa-pharma.de.

Berlin, im Mai 2017
Peter Solberg, Vorstandsvorsitzender Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie e.V.
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Einleitung

Die Gesundheit ist das héchste 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 Bemihungen, durch wirksame Arz-
neimittel Krankheiten vorzubeugen, diese zu heilen oder deren Folgen zu lindern.

Die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.“ sehen
es als ihre Aufgabe, durch zutreffende und objektive wissenschaftliche Informationen tber
Arzneimittel das Wissen zu vermitteln, das flr eine sachgerechte Auswahl und Anwendung
von Arzneimitteln erforderlich ist. Arzneimittel sind technisch hochentwickelte und komplexe
Giiter, die umfassend erklart werden missen. Es gehoért daher zu den unabdingbaren Aufga-
ben jedes pharmazeutischen Unternehmers, alle notwendigen und geeigneten Informationen
Uiber Bedeutung und Eigenschaften von Arzneimitteln an die Fachkreise zu vermitteln. Hierbei
sollen nicht nur die Anwendungsmaoglichkeiten und der Nutzen der Arzneimittel, sondern auch
die Grenzen und Risiken ihrer Anwendung unter Berlicksichtigung der neuesten Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaften dargestellt werden. Dariber hinaus ist sowohl die Erfor-
schung als auch die Entwicklung wirksamer Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusam-
menarbeit mit Arzten, Apothekern 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 Verantwortung der Arzteschaft. Die Apotheker
gewahrleisten eine sachgerechte Beratung bei der Abgabe des von dem behandelnden Arzt
verschriebenen Arzneimittels.

Die Werbung ist ein wesentliches Element der Marktwirtschaft und Ausdruck intensiven Wett-
bewerbs in der pharmazeutischen Industrie. Der lautere Wettbewerb soll durch diesen Kodex
nicht beschrankt werden. Vielmehr gilt fiir die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle
fur die Arzneimittelindustrie e.V.“ der Grundsatz, dass Arzneimittel zutreffend zu bewerben und
dabei unlautere Praktiken und berufsethische Konflikte mit den Angehdrigen der Fachkreise zu
vermeiden sind. Alle MaRnahmen bei der Werbung und der Zusammenarbeit mit Arzten und
anderen Angehorigen der Fachkreise haben sich in einem angemessenen Rahmen und in den
Grenzen der geltenden Gesetze zu halten. Hierbei markieren die Grundséatze der Trennung,
der Transparenz, der Dokumentation und bei gegenseitigen Leistungen zudem der Aquivalenz,
wie sie im ,Gemeinsamen Standpunkt® der Verbande (Gemeinsamer Standpunkt der Verban-
de zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen
Einrichtungen und deren Mitarbeitern) fiir den Klinikbereich niedergelegt sind, auch wertvolle
Orientierungspunkte fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten und
anderen Angehorigen der Fachkreise im niedergelassenen Bereich.

Mit dem Ziel, ein diesen Grundsatzen entsprechendes Verhalten zu férdern, das Vertrauen
der Allgemeinheit, dass die Auswahl ihrer Arzneimittel 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 Angehé-
rigen der Fachkreise sicherzustellen, hat die Mitgliederversammlung des Vereins ,Freiwillige
Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.“ nachstehenden

FSA-Kodex
zur Zusammenarbeit
mit Fachkreisen

(FSA-Kodex Fachkreise)

beschlossen.



1. Abschnitt: Anwendungsbereich

§1

Anwendungsbereich

Der Kodex gilt fiir die Mitgliedsunternehmen sowie deren inldndische Tochterunterneh-
men und die anderen verbundenen Unternehmen, sofern die verbundenen Unternehmen
die Verbindlichkeit des FSA-Kodex Fachkreise (,Kodex*) durch eine gesonderte schrift-
liche Vereinbarung anerkannt haben (,Mitgliedsunternehmen® oder ,Unternehmen®). Die
Zurechnung von VerstéRen verbundener abhangiger Unternehmen, die weder Mitglied
des Vereins sind noch die Verbindlichkeit des Kodex anerkannt haben, richtet sich nach
§ 1 Abs. 3 der ,FS-Arzneimittelindustrie“-Verfahrensordnung.

Der Kodex findet Anwendung

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

a) es sich um gemaR § 48 Arzneimittelgesetz (AMG) verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel handelt und

b) die Werbung gegeniiber den Fachkreisen im Sinne des § 2 dieses Kodex erfolgt
und

auf die im 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Zusammenarbeit der Mitgliedsunter-
nehmen mit Angehdrigen der Fachkreise im Bereich von Forschung, Entwicklung,
Herstellung und Vertrieb von verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln.

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

die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Packungsbeilage;

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

sachbezogene Informationen wie Ankiindigungen von Packungsénderungen, War-
nungen Uber Nebenwirkungen sowie Referenzmaterialien (z.B. Warenkataloge und
Preislisten, die keine produktspezifischen Aussagen enthalten);

sachbezogene Informationen in Bezug auf Krankheiten oder die menschliche
Gesundheit;



5. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Investoren oder gegenwartige oder
zukunftige Mitarbeiter, einschlieRlich Finanzdaten, Berichte Uber Forschungs- und
Entwicklungsprogramme sowie die Information lber regulatorische Entwicklungen,
die das Unternehmen und seine Produkte betreffen.

§ 2 Definitionen

~Angehdrige der Fachkreise“ sind Arzte und Apotheker sowie alle Angehérigen medizinischer,
zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe und sémtliche andere Perso-
nen, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel verschreiben oder anwen-
den 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 An-
dere (z.B. Berater, MietauRendienste, Werbeagenturen, Marktforschungsunternehmen)
damit beauftragen, die von diesem Kodex erfassten Aktivitaten fir sie zu gestalten oder
durchzuflhren.

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



2. Abschnitt: Auslegungsgrundsatze

§ 4 Aligemeine Auslegungsgrundsatze

(1)  Beider Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der einzelnen Vorschriften,
sondern auch dessen Geist und Intention sowie auch die geltenden Gesetze, insbeson-
dere die Vorschriften des AMG, des Heilmittelwerbegesetzes (HWG), des Gesetzes ge-
gen unlauteren Wettbewerb (UWG) und des Strafgesetzbuches (StGB) und die allgemein
anerkannten Grundsatze des Berufsrechts der Angehdrigen der Fachkreise zu beachten
sowie die hierauf beruhenden Verhaltensempfehlungen der beteiligten Verbande der
pharmazeutischen Industrie ihrem Wortlaut sowie ihrem Sinn und Zweck entsprechend
zu berlcksichtigen.

(2) Die Unternehmen missen sich jederzeit an hohen ethischen Standards messen lassen.
Insbesondere darf ihr Verhalten nicht die pharmazeutische Industrie in Misskredit brin-
gen, das Vertrauen in sie reduzieren oder anstéRig sein. Zudem muss die besondere
Natur von Arzneimitteln und das berufliche Verstandnis der angesprochenen Fachkreise
berlcksichtigt werden.

§5 Werbung

Bei der Anwendung des 3. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfolgenden
Auslegungsgrundsatze zu bertcksichtigen:

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 vollstéandig sein, dass sie einen richtigen
Gesamteindruck vermittelt. Sie sollte auf einer aktuellen Auswertung aller einschla-
gigen Erkenntnisse beruhen und diese Erkenntnisse klar und deutlich wiedergeben.

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

3. Pharmaberater mussen ihre Pflichten verantwortungsvoll und ethisch einwandfrei
erfullen.



§ 6 Zusammenarbeit

)

Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfolgen-
den Auslegungsgrundséatze zu beriicksichtigen:

1. Die Angehdrigen der Fachkreise diirfen in ihren Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen nicht in unlauterer Weise beeinflusst werden. Es ist da-
her verboten, ihnen oder einem Dritten unlautere Vorteile anzubieten, zu versprechen
oder zu gewahren. Insbesondere dirfen die nachfolgend im 4. Abschnitt im Einzel-
nen beschriebenen moglichen Formen der Zusammenarbeit nicht in unlauterer Wei-
se dazu missbraucht werden, die Freiheit der Angehdrigen der Fachkreise in ihren
Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen zu beeinflussen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter Versto3 gegen die Vorschriften des
HWG, des UWG, des StGB oder gegen die allgemein anerkannten Grundsatze des
fur die Angehdrigen der Fachkreise geltenden Berufsrechts gewahrt werden.

Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir 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 veréffentlicht diese Leitlinien
im Internet (www.fsa-pharma.de).



3. Abschnitt: Werbung

§7

Irrefihrungsverbot

Irrefihrende Werbung ist unzulassig, dies unabhangig davon, ob die Irrefihrung durch
Verzerrung, Ubertreibung, besondere Herausstellungen oder Auslassungen oder in
sonstiger Weise hervorgerufen wird.

Eine Irrefiihrung 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 Tauschung geeignete Angaben Uber die Zusammensetzung oder
Beschaffenheit von Arzneimitteln gemacht werden.

Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsache irreflhrend ist, ist insbesondere
ihre Eignung, die Verordnungsentscheidung der angesprochenen Fachkreise zu beein-
flussen, zu bericksichtigen.

Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesichert sein und darf den Angaben in
der Fachinformation nicht widersprechen. Dies gilt insbesondere fiir Werbeaussagen, die
sich auf bestimmte Vorziige, Qualitaten oder Eigenschaften eines Arzneimittels oder
eines Wirkstoffes beziehen. Auch Werbeaussagen tber Nebenwirkungen missen alle
verfiigbaren Erkenntnisse widerspiegeln oder durch klinische Erfahrungen belegbar sein.
Aussagen, die bereits in der Zulassung des Arzneimittels enthalten sind, bedurfen keiner
weiteren wissenschaftlichen Absicherung. Auf Anfrage von Angehdrigen der Fachkreise
missen die entsprechenden wissenschaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem
Umfang zur Verfiigung gestellt werden kdnnen.

Als ,sicher” diirfen Arzneimittel nur bei entsprechender wissenschaftlicher Absicherung
bezeichnet werden.

Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel keine Nebenwirkungen, toxischen Gefahren
oder Risiken der Sucht oder Abhangigkeit birgt, sind unzulassig. Aussagen, dass be-
stimmte Nebenwirkungen, toxische Gefahren oder Risiken der Sucht oder Abh&ngigkeit
bislang nicht bekannt geworden sind, sind nur zulassig, wenn sie hinreichend wissen-
schaftlich abgesichert sind.



§9

Als ,neu” dirfen Arzneimittel nur innerhalb eines Jahres nach dem ersten Inverkehr-
bringen, Indikationen nur innerhalb eines Jahres seit deren erster Bewerbung bezeichnet
werden.

Verbot der Schleichwerbung / Transparenzgebot
Der werbliche Charakter von Werbemafnahmen darf nicht verschleiert werden.

Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt oder geschaltet werden, sind so zu ge-
stalten, dass sie nicht mit unabhangigen redaktionellen Beitrdgen verwechselt werden
kénnen.

Bei Veroffentlichungen Dritter liber Arzneimittel und ihren Gebrauch, die von einem Un-
ternehmen ganz oder teilweise finanziert werden, muss daflir Sorge getragen werden,
dass diese Verdffentlichungen einen deutlichen Hinweis auf die Finanzierung durch das
Unternehmen enthalten.

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

Q)

Jede Werbung flr Arzneimittel muss klar und deutlich lesbar die folgenden Angaben
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,

5. die Gegenanzeigen,

6. die Nebenwirkungen,



7. Warnhinweise, soweit sie fiir die Kennzeichnung der Behaltnisse und duf’eren Um-
hillungen 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 Bezeich-
nung des Wirkstoffs enthalten ist.

(3) Die Angaben nach den Absatzen 1 und 2 mussen mit denjenigen Ubereinstimmen, die
nach § 11 AMG fiir die Packungsbeilage vorgeschrieben sind.

(4) Absatze 1 und 2 gelten nicht fur Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungswerbung liegt
vor, wenn ausschlieRlich 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 gegentber den Angehdrigen der
Fachkreise bewirbt, die jeweilige Fachinformation vorzulegen.

§ 11 Bezugnahme auf Veréffentlichungen
Unzulassig ist eine Werbung, wenn

1. auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Veréffentlichungen Bezug genommen
wird, ohne dass aus der Werbung hervorgeht, ob die Veroffentlichung das Arznei-
mittel, das Verfahren, die Behandlung, den Gegenstand oder ein anderes Mittel
selbst betrifft, fir die geworben wird, und ohne dass der Name des Verfassers, der
Zeitpunkt der Ver6ffentlichung und die Fundstelle genannt werden,

2. aus wissenschaftlichen Veroffentlichungen entnommene Zitate, Tabellen, Ablich-
tungen, sonstige Darstellungen oder fachliche AuRerungen Dritter nicht wortgetreu
Ubernommen werden, es sei denn, es liegt ein sachlich gerechtfertigter Grund fur
eine nicht wortgetreue Ubernahme vor. In diesem Fall ist auf die vorgenommene
Modifikation deutlich und erkennbar hinzuweisen.



§ 12

)

@

®)

§13

Vergleichende Werbung

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

Eine vergleichende Werbung, die sich nicht objektiv auf eine oder mehrere wesentliche,
relevante, nachprifbare und typische Eigenschaften der verglichenen Arzneimittel be-
zieht, ist unzulassig.

Vergleichende Werbung darf weder irrefiihrend sein noch das Arzneimittel eines Mit-
bewerbers herabsetzen oder verunglimpfen.

Unzumutbare beldstigende Werbung

Werbung, durch die Angehdrige der Fachkreise unzumutbar beléstigt werden, ist un-
zuldssig. Eine unzumutbare Belastigung liegt insbesondere vor, wenn eine Werbung
erfolgt, obwohl es fir den Werbenden erkennbar ist, dass der Adressat diese nicht
wuinscht.

Werbung unter Verwendung von Faxgeraten, automatischen Anrufmaschinen oder
elektronischer Post ist nur zuldssig, wenn eine vorherige ausdrtickliche Einwilligung
des Adressaten vorliegt.

Bei der Verwendung elektronischer Post ist eine unzumutbare Belastigung nicht anzu-
nehmen, wenn das Unternehmen die elektronische Postadresse von dem Angehdrigen
der Fachkreise als Kunden im Zusammenhang mit dem Verkauf einer Ware oder Dienst-
leistung erhalten hat, das Unternehmen die Adresse zur Direktwerbung fiir eigene &ahn-
liche Waren oder Dienstleistungen verwendet, der Angehorige der Fachkreise der Ver-
wendung nicht widersprochen hat und der Angehdrige der Fachkreise bei Erhebung der
Adresse und bei jeder Verwendung klar und deutlich darauf hingewiesen wird, dass er
der Verwendung jederzeit widersprechen kann, ohne dass hierfiir andere als die Uber-
mittlungskosten nach den Basistarifen entstehen.

Werbung mit einem Telefonanruf ist nur zuldssig, wenn zumindest eine mutmalfliche
Einwilligung des Empféngers vorliegt.

Die Einwilligung des Werbeadressaten darf nicht durch Lock- oder Tauschungsmittel,
insbesondere durch eine Irrefihrung bezuglich der Identitdt des Pharmaberaters oder
des durch ihn vertretenen Unternehmens, erschlichen werden.



§ 14

§ 15

Unzulassig ist Werbung mit einer Nachricht, bei der die Identitat des Absenders, in des-
sen Auftrag die Nachricht Gbermittelt wird, verschleiert oder verheimlicht wird oder bei
der keine gliltige Adresse vorhanden ist, an die der Empfanger eine Aufforderung zur
Einstellung solcher Nachrichten richten kann, ohne dass hierfiir andere als die Uber-
mittlungskosten nach den Basistarifen entstehen.

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

Rote Hand

Fur Mitteilungen von neu erkannten, erheblichen arzneimittelbedingten Gefahren oder
fur andere Risikoinformationen, die den Arzt und/oder Apotheker bei Handlungsbedarf
unmittelbar erreichen sollen, um eine Gefahrdung des Patienten nach Moéglichkeit aus-
zuschlieRen, ist sowohl auf den Briefumschlagen als auch auf den Briefen das Symbol
einer roten Hand mit der Aufschrift ,Wichtige Mitteilung tGber ein Arzneimittel“ zu benut-
zen. Beim Versand eines ,Rote Hand"-Briefes kdnnen samtliche zur Verfligung stehen-
den Medien genutzt und entsprechend den Erfordernissen einer méglichst flachen-
deckenden Zustellbarkeitsquote eingesetzt werden. In besonders eilbedirftigen Fallen
kann es erforderlich sein, diese Mitteilungen auch mindlich, per Telefax oder durch
offentliche Aufrufe, z.B. Uber Presse, Rundfunk und Fernsehen zu verbreiten.

Ein ,Rote Hand“-Brief darf weder als Ganzes noch in Teilen den Charakter von Werbe-
sendungen haben oder werbliche Aussagen enthalten. Andere wissenschaftliche Infor-
mationen, Anzeigen oder Werbeaussendungen dirfen weder mit dem Symbol der
»,Roten Hand“ noch als ,Wichtige Mitteilung“ gekennzeichnet werden.

Muster

Pharmazeutische Unternehmer diirfen nur im Rahmen von § 47 Abs. 3 und 4 sowie

§ 10 Abs. 1 Nr. 11 AMG Muster eines Arzneimittels den Angehérigen der Fachkreise zur
Verfligung stellen, die dieses Produkt verschreiben dirfen, um sie mit dem Arzneimittel
bekannt zu machen.

Die Musterabgabe ist jeweils auf die Dauer von zwei Jahren nach erstmaliger Anforde-
rung durch den jeweiligen Fachkreisangehdrigen begrenzt. Die in Satz 1 genannte Frist
beginnt in den Fallen einer neuen Zulassung nach § 29 Abs. 3 AMG, einer groReren



Anderung des Typs Il gemaR Anhang Il Nr. 2 Buchstabe a) oder einer Zulassungserwei-
terung gemaR Anhang | Nr. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 erneut.

(3) Die Abgabe von Mustern darf nicht als ein dariiber hinausgehender Anreiz zur Beeinflus-
sung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen missbraucht werden.

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

§ 15a Wissenschaftliche Informationen

(1) Die Mitgliedsunternehmen diirfen unter Beachtung von § 6 Abs. 1 Nr. 2 dieses Kodex
sowie insbesondere von § 7 HWG Angehdrigen der Fachkreise

1. Informations- und Schulungsmaterialien liberlassen. Dies setzt voraus, dass diese
Materialien geringwertig sind, einen direkten Bezug zu der beruflichen Praxis des
Angehorigen der Fachkreise haben und ein enger Zusammenhang mit der Patienten-
versorgung besteht.

2. medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstande Uberlassen, die unmittel-
bar der Fortbildung von Angehdrigen der Fachkreise sowie der Patientenversorgung
dienen, sofern diese Gegenstande geringwertig sind und nicht den Gblichen Praxis-
bedarf ersetzen. Solche Gegenstande sind auch geringwertige Softwareapplikationen
(insbesondere Apps), die die Diagnose und Behandlung von Patienten unterstiitzen
kénnen, sofern sich diese auf Produkte und Indikationsbereiche des Mitgliedsunter-
nehmens beziehen.

(2)  Zur Auslegung des Begriffs ,geringwertig” im Sinne dieser Bestimmung erlasst der Vor-
stand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

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

die sich auf eine individuelle Therapiesituation beziehen, soll das Unternehmen dem Anfragen-
den raten, einen Arzt zu konsultieren.



4. Abschnitt: Zusammenarbeit mit Angehoérigen der Fachkreise

§ 17 Verordnungen und Empfehlungen

Es ist unzulassig, Angehdrigen der Fachkreise oder Dritten fiir die Verordnung und die Anwen-
dung eines Arzneimittels oder die Empfehlung eines Arzneimittels gegeniiber dem Patienten
ein Entgelt oder einen sonstigen geldwerten Vorteil anzubieten, zu gewahren oder zu verspre-
chen.

§ 18 Vertragliche Zusammenarbeit mit Angehérigen der Fachkreise

(1)  Unternehmen dirfen Angehérige der Fachkreise (,Vertragspartner®) mit der Erbringung
entgeltlicher Leistungen (z.B. fiir Vortragstatigkeit, Beratung, klinische Prifungen, nicht-
interventionelle Studien einschlief3lich Anwendungsbeobachtungen, die Teilnahme an
Sitzungen von Beratergremien, die Durchfilhrung von Schulungsveranstaltungen oder
fur die Mitwirkung an Marktforschungsaktivitaten) nur unter folgenden Voraussetzungen
beauftragen:

1. Vertragspartner und Unternehmen missen sich vor Aufnahme der Leistungen auf
einen schriftlichen Vertrag einigen, aus dem sich die zu erbringenden Leistungen
sowie die hierfir geschuldete Vergiitung 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 Tatigkeit fiir das Unternehmen handeln, wozu auch
Ausbildungszwecke zahlen (Verbot von ,Scheinvertragen®).

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

4. Die Anzahl der beauftragten Vertragspartner darf nicht gréRer sein als die fiir die
Erfullung der vorgesehenen Aufgaben vernunftiger Weise erforderliche Zahl.

5. Das Unternehmen hat das Vertragsverhaltnis und die erbrachten Leistungen zu do-
kumentieren. Die wesentlichen Dokumente sind fiir einen Zeitraum von mindestens
einem Jahr nach Beendigung des Vertragsverhaltnisses aufzubewahren. Das Unter-
nehmen hat ferner die erbrachten Leistungen in geeigneter Weise zu verwenden.

6. Die Vergitung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrachten Leistung in
einem angemessenen Verhaltnis stehen. Bei der Beurteilung der Angemessenheit
kann unter anderem die Gebiihrenordnung fiir Arzte einen Anhaltspunkt bieten.
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Dabei kdnnen auch angemessene Stundensétze vereinbart werden, um den Zeitauf-
wand zu berUcksichtigen.

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

7. Der Abschluss von Vertragen darf nicht zum Zwecke der Beeinflussung von Thera-
pie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen oder zu bloRen Werbezwecken
missbraucht werden. Dies gilt auch fur klinische Studien und Anwendungsbeobach-
tungen sowie alle anderen Studien oder Datenerhebungen (einschlieBlich retrospek-
tiver Untersuchungen).

Die Unternehmen missen ihre Vertragspartner verpflichten, im Rahmen ihrer Publika-
tionen, Vortrage und anderen &ffentlichen AuRerungen auf ihre Tatigkeit fir das Unter-
nehmen hinzuweisen, sofern der Gegenstand der 6ffentlichen AuRerung gleichzeitig Ge-
genstand der Vertragsbeziehung oder irgendein anderer das Unternehmen betreffender
Gegenstand ist. Dasselbe gilt entsprechend fir angestellte arztliche Mitarbeiter des Un-
ternehmens, soweit sie auRerhalb ihrer Tatigkeit fiir das Unternehmen ihren arztlichen
Beruf (als niedergelassener Arzt oder Klinikarzt) weiter ausiiben. Bereits bestehende
Vertrage sind bei nachster Gelegenheit (z. B. bei Vertragsverlangerungen) entsprechend
zu erganzen.

Die in Abs. 1 Ziffern 1 und 5 sowie in Abs. 2 geregelten Anforderungen an die vertrag-
liche Zusammenarbeit sind nicht anwendbar auf die Erbringung nicht wiederkehrender,
vereinzelter Leistungen von Angehérigen der Fachkreise im Zusammenhang von Markt-
forschungsaktivitaten (z. B. kurze Telefoninterviews), sofern die Vergiitung hierfirr gering-
flgig ist. Unter diesen Voraussetzungen ist § 24 ebenfalls nicht anwendbar. Zur Ausle-
gung des Begriffs ,geringfligig” im Sinne dieser Bestimmung erlasst der Vorstand des
Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

Sofern ein Vertragspartner im Rahmen seiner vertraglichen Tatigkeit fiir das Unternehmen
an internen oder externen Aus- und Weiterbildungsveranstaltungen teilnimmt, gelten die
Regelungen von § 20 entsprechend (etwa zur Auswahl des Tagungsortes und/oder der
Tagungsstatte, fir die Erstattung der Reise- und Ubernachtungskosten sowie das Verbot
von Unterhaltungs- und Freizeitprogrammen). Dasselbe gilt fir die Teilnahme von Ver-
tragspartnern an Beratertreffen (so genannte Advisory Board Meetings) oder die Teil-
nahme an Prifertreffen (so genannte Investigator Meetings) fir klinische oder nichtinter-
ventionelle Studien.



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

§ 18a Transparenz bei klinischen Studien

Die Unternehmen missen aus Griinden der Transparenz fir die Ergebnisse klinischer Prifun-
gen die Vorgaben des § 42b AMG und die , Joint Industry Position on the Disclosure 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 IFPMA, EFPIA, JPMA und
PhRMA in der jeweils giltigen Fassung einhalten.

§ 19 Nichtinterventionelle Studien mit zugelassenen Arzneimitteln

(1) Nichtinterventionelle Studien, zu denen auch Anwendungsbeobachtungen gehdren, sind
prospektive Untersuchungen, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von
Patienten mit Arzneimitteln gemaf den in der Zulassung festgelegten Angaben flr seine
Anwendung gewonnen werden (z.B. zur Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit von Arznei-
mitteln). FUr samtliche therapeutische und diagnostische Manahmen gilt der Grundsatz
der Nichtintervention. Die Einbeziehung und Behandlung einschlieBlich der Diagnose
und Uberwachung folgen daher nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern aus-
schlieBlich der arztlichen Praxis. Die Entscheidung, einen Patienten in eine nichtinter-
ventionelle Priifung einzubeziehen, hat von der Entscheidung Uber die Verordnung des
Arzneimittels klar getrennt zu erfolgen. Die Auswertung der erhobenen Daten hat an-
hand epidemiologischer Methoden zu erfolgen.

(2) Beider Planung, Durchfiihrung und Auswertung nichtinterventioneller Studien sind samt-
liche gegebenenfalls anwendbaren gesetzlichen Vorschriften sowie die durch das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) verdffentlichten Empfehlungen und Leitlinien zu beachten. Ungeachtet dessen
mussen die Planung, Durchfiihrung und Auswertung nichtinterventioneller Studien in
jedem Fall auch folgende Voraussetzungen erfiillen:

1. Die Studie muss einen wissenschaftlichen Zweck verfolgen.
2. Die Planung, Leitung, Auswertung und die Qualitatssicherung der Studie missen in-

nerhalb des Unternehmens im Verantwortungsbereich des Leiters der medizinischen
Abteilung (§ 27 Abs. 6) erfolgen. Dies beinhaltet auch die Budgetverantwortlichkeit.
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Die Implementierung (etwa die Auswahl der Studienzentren und Ansprache von
Arzten oder anderen Angehérigen der Fachkreise) und die Durchflihnrung der Studie
(einschlieBlich der Betreuung wahrend der Laufzeit der Studie) miissen unter der
Verantwortung des Leiters der medizinischen Abteilung erfolgen. Dies gilt auch,
soweit Mitarbeiter anderer Bereiche an der Implementierung und Durchfiihrung der
Studie beteiligt werden.

Es kommen Systeme zur Qualitatssicherung zum Einsatz, welche die Validitat und
Repréasentativitat der erhobenen Daten sicherstellen.

Die Studie muss auf der Grundlage eines schriftlichen Beobachtungsplans sowie
eines schriftlichen Vertrages zwischen den Angehdrigen der Fachkreise und/oder
den Einrichtungen einerseits, an denen die Studie durchgefiihrt wird, sowie dem
Unternehmen andererseits beruhen, das die Verantwortung als ,Sponsor* der Studie
Ubernimmt. Aus dem Vertrag missen sich insbesondere die zu erbringenden Leis-
tungen sowie die hierflr geschuldete Vergiitung ergeben.

Das Unternehmen hat die Anzeigepflichten des § 67 Abs. 6 AMG bzw. § 63f Abs. 1
und 4 AMG zu beachten.

Die vereinbarte Vergitung muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den zu er-
bringenden Leistungen stehen. Hinsichtlich der Héhe der Vergltung gilt § 18 Abs. 1
Nr. 6 mit der MaRRgabe, dass die Vergiitung so zu bemessen ist, dass dadurch kein
Anreiz zur Verordnung eines Arzneimittels entsteht. Die Durchfiihrung der Studie darf
auch ansonsten nicht zur Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaf-
fungsentscheidungen missbraucht werden.

Es wird empfohlen, vor der Durchfiihrung der Studie von dem wissenschaftlichen
Studienleiter eine Beratung durch eine nach Landesrecht gebildete unabhangige
Ethik-Kommission einzuholen.

Die Einbeziehung in die Studie setzt eine vorherige schriftliche Patienteneinwilligung
voraus, sofern dies datenschutzrechtlich erforderlich ist. Dariiber hinaus wird eine
vorherige schriftliche Patientenaufklarung und -einwilligung (Uber die Mitwirkung des
Studienzentrums 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 missen Informatio-
nen Uber die beabsichtigte Studie (Studientitel, Zielsetzungen, Name des Studienlei-
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13.

ters, geplante Zahl der Studienzentren sowie die angestrebte Fallzahl) in ein
offentlich zugangliches Register eingestellt werden (in Anlehnung an die gemein-
same 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 fiir die
Auswertung liegt innerhalb des Unternehmens im Verantwortungsbereich des Leiters
der medizinischen Abteilung. Eine Zusammenfassung der Ergebnisse muss hierbei
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 Zusammenfassung der Ergebnisse allen Angehdrigen der
Fachkreise, die an der Studie teilgenommen haben, spatestens 12 Monate nach Ab-
schluss der Studie (last patient / last visit) zur Verfiigung zu stellen. Die Zusammen-
fassung der Ergebnisse der Studie ist spatestens 12 Monate nach ihrem Abschluss
auch der Offentlichkeit (etwa per Internet) zur Verfligung zu stellen. Sofern die Studie
zu Ergebnissen fiihrt, die fir die Nutzen-Risiko-Bewertung von Bedeutung sind, ist
die Zusammenfassung auch an die zustandige Arzneimittelbehdrde weiterzuleiten.

Pharmaberater dirfen nur zu administrativen Zwecken bei der Durchfiihrung der
Studie eingesetzt werden. Ihr Einsatz hat unter der Uberwachung des Leiters der
medizinischen Abteilung des Unternehmens (§ 27 Abs. 6) zu erfolgen. Der Einsatz
von Pharmaberatern im Rahmen der Studie darf nicht mit Werbeaktivitaten fir Arz-
neimittel verbunden werden.

Die Grundsatze sowie die hierbei zu beachtenden innerbetrieblichen Prozessablaufe
fur die Planung, Durchfiihrung und Auswertung sowie geeignete Qualitatssicherungs-
mafnahmen (insbesondere zur Verifizierung der erhobenen Daten) sind im unterneh-
menseigenen ,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.

Die Unternehmen mussen die in Abs. 2 genannten Kriterien nicht nur fir die unter Abs. 2
fallenden nichtinterventionellen Studien, sondern auch fiir 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.



§ 20 Einladung zu berufsbezogenen wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen
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Die Mitgliedsunternehmen diirfen Angehdrige der Fachkreise zu eigenen berufsbezo-
genen Fortbildungsveranstaltungen einladen, die sich insbesondere mit ihren Forschungs-
gebieten, Arzneimitteln und deren Indikationen befassen (interne Fortbildungsveranstal-
tungen).

Fur die Eingeladenen dirfen angemessene Reise- und notwendige Ubernachtungs-
kosten nur dann ibernommen werden, sofern der berufsbezogene wissenschaftliche
Charakter der internen Fortbildungsveranstaltung eindeutig im Vordergrund steht. Im
Rahmen solcher Fortbildungsveranstaltungen ist auch eine angemessene Bewirtung
der Teilnehmer 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.

Unterbringung und Bewirtung diirfen einen angemessenen Rahmen nicht Gberschreiten
und mussen insbesondere in Bezug auf den berufsbezogenen wissenschaftlichen Zweck
der internen Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung sein. Die Auswahl des Ta-
gungsortes und der Tagungsstatte fur interne Fortbildungsveranstaltungen sowie die
Einladung von Angehdrigen der Fachkreise hierzu hat allein nach sachlichen Gesichts-
punkten zu erfolgen. Ein solcher Grund ist beispielsweise nicht der Freizeitwert des
Tagungsortes. Die Unternehmen sollen ferner Tagungsstatten vermeiden, die fir ihren
Unterhaltungswert bekannt sind oder als extravagant gelten.

Die Einladung von Angehdrigen der Fachkreise zu berufsbezogenen Fortbildungsveran-
staltungen Dritter (externe Fortbildungsveranstaltungen) darf sich nur auf angemessene
Reisekosten, notwendige Ubernachtungskosten (gegebenenfalls unter Einschluss eines
Hotelfrlihstilicks) sowie die durch den Dritten erhobenen Teilnahmegebuhren erstrecken,
wenn bei diesen Veranstaltungen der wissenschaftliche Charakter eindeutig im Vorder-
grund 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 Tétigkeitsgebiet des Mitgliedsunternehmens als auch zum Fachgebiet des
Veranstaltungsteilnehmers vorliegt. Unterhaltungsprogramme durfen von den Mitglieds-
unternehmen durch die Teilnahmegebuhren weder direkt noch indirekt unterstitzt werden.

Die finanzielle Unterstiitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen gegeniber den
Veranstaltern ist in einem angemessenen Umfang zulassig. Unterhaltungsprogramme
diurfen dabei weder finanziell oder durch Spenden unterstiitzt noch organisiert werden.



Die Mitgliedsunternehmen, die externe Fortbildungsveranstaltungen finanziell unterstut-
zen, missen darauf hinwirken, dass die Unterstiitzung sowohl bei der Ankiindigung als
auch bei der Durchfiihrung der Veranstaltung von dem Veranstalter offen gelegt wird.

Giiltig ab dem 01.01.2018:

®)

Die finanzielle Unterstiitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen gegeniber den
Veranstaltern ist in einem angemessenen Umfang zulassig. Die Mitgliedsunternehmen,
die externe Fortbildungsveranstaltungen finanziell unterstiitzen, miissen darauf hinwir-
ken, dass die Unterstiitzung sowohl bei der Ankiindigung als auch bei der Durchfiihrung
der Veranstaltung von dem Veranstalter offen gelegt wird. Im Ubrigen gelten bei der fi-
nanziellen Unterstiitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen fir die Auswahl des
Tagungsortes, der Tagungsstatte, der Bewirtung sowie fiir Unterhaltungsprogramme die
Vorgaben von Absatz 3 fir interne Fortbildungsveranstaltungen entsprechend. Die An-
wesenheit der Teilnehmer sowie das durchgefiihrte Programm der Veranstaltung sind
nicht zu dokumentieren.

Sofern es sich um einen arztlichen Veranstalter handelt, miissen Art, Inhalt und Pra-
sentation der Fortbildungsveranstaltung allein von dem &rztlichen Veranstalter bestimmt
werden.

Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten darf sich bei internen und externen Fort-
bildungsveranstaltungen nicht auf Begleitpersonen erstrecken. Dies gilt auch fir Bewir-
tungen.

Die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstiitzung von internationalen Veranstal-
tungen oder die Ubernahme von Kosten fiir deren Teilnehmer ist nur zuléssig, 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 fir die Erreichung des Zwecks der Veranstaltung notwen-
dige Ressourcen oder Fachkenntnisse zur Verfligung stehen (etwa bei anerkannten
Fachkongressen mit internationalen Referenten),

und angesichts dessen jeweils logistische Griinde fiir die Wahl des Veranstaltungsortes
in einem anderen Land sprechen. Bei externen internationalen Veranstaltungen kénnen
Jogistische Griinde" fir 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 Zu-
sammenschluss solcher Fachgesellschaften an einem fir die Durchfiihrung solcher



Veranstaltungen geeigneten Ort im Land des Sitzes einer solchen Fachgesellschaft
ausgerichtet wird (etwa bei gemeinsamen, historisch gewachsenen Veranstaltungen
anerkannter deutschsprachiger Fachgesellschaften aus Deutschland, Osterreich und
der Schweiz in hierfiir geeigneten Veranstaltungsorten in Osterreich und der Schweiz).
Internationale Veranstaltungen sind interne oder externe Fortbildungsveranstaltungen,
bei denen das die Veranstaltung organisierende, durchfiihrende oder diese Veranstal-
tung oder deren Teilnehmer unterstiitzende Unternehmen seinen Sitz nicht im Land des
Veranstaltungsortes hat.

Auf die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstiitzung von internationalen Veran-
staltungen finden sowohl der Kodex des Landes, in dem das die internationale Veran-
staltung organisierende, durchfiihrende oder unterstiitzende Unternehmen seinen Sitz
hat, als auch der Kodex des Landes Anwendung, in dem die internationale 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 unterstitzende Unternehmen
seinen Sitz hat, der Kodex des Landes Anwendung, in dem dieser Teilnehmer als An-
gehdriger der Fachkreise tatig 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, Healthcare Professionals umgesetzt wird. Kodex im Sinne von Satz 2 dieser Rege-
lung 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 Pre-
scription-only Medicines to, and Interactions with, Healthcare Professionals umgesetzt
wird. Im Konfliktfall findet die strengere Regelung Anwendung. Abweichend davon finden
bei der Bewirtung von Angehérigen der Fachkreise im Rahmen internationaler Veranstal-
tungen ausschlieRlich die Bewirtungsgrenzen des jeweils am Veranstaltungsort gelten-
den Kodex Anwendung, durch den der EFPIA Code on the Promotion of Prescription-
only Medicines to, and Interactions with, Healthcare Professionals umgesetzt wird. Das
Unternehmen muss Aktivitdten im Sinne von Satz 1 einem verbundenen Unternehmen
mit Sitz in dem Land des Veranstaltungsortes (im Falle von Satz 1) oder mit Sitz in dem
Herkunftsland des teilnehmenden Angehdrigen der Fachkreise (im Falle von Satz 2),
sofern vorhanden, vorher anzeigen oder entsprechenden Rat fir die ordnungsgemafe
Umsetzung dieser Aktivitaten einholen.

Sofern von Angehdrigen der Fachkreise bei internen oder externen Fortbildungsveran-
staltungen im Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vortrage gehalten oder andere Leistun-
gen erbracht werden, ist § 18 anwendbar.



(1)

§21

Zur Auslegung der Begriffe ,angemessen®, ,fir ihren Unterhaltungswert bekannt* und
Lextravagant” im Sinne dieser Bestimmung erlasst der Vorstand des Vereins verbindliche
Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

Geschenke

Es ist grundsatzlich unzuléssig, den Angehdrigen der Fachkreise Geschenke zu ver-
sprechen, anzubieten oder zu gewahren. Dies gilt unabhangig davon, ob es sich um
produktbezogene oder nicht produktbezogene Werbung handelt.

Das in Abs. 1 beschriebene Verbot findet dann keine Anwendung, sofern die entsprechen-
den Zuwendungen ansonsten nach diesem Kodex zulassig sind oder eine in § 7 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2-5 HWG geregelte Ausnahme vorliegt.

Bewirtung

Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von internen Fortbildungsveranstaltungen sowie
Arbeitsessen und in einem angemessenen und sozialadaquaten Umfang zuldssig. Der
Anlass eines Arbeitsessens ist zu dokumentieren. Eine Bewirtung von Begleitpersonen
ist unzulassig.

Fir die Bemessung der Angemessenheit und Sozialadaquanz bei Bewirtungen im Aus-
land findet ausschlieflich der jeweils am Veranstaltungsort geltende Kodex Anwendung,
durch den der EFPIA Code on the Promotion of Prescription-only Medicines to, and
Interactions with, Healthcare Professionals umgesetzt wird.

Zur Auslegung des Begriffs ,angemessen” im Sinne dieser Bestimmung erlasst der
Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

Gewinnspiele fiir Angehorige der Fachkreise

Die Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom Zufall abhangt, ist
auch gegenuber Angehdrigen der Fachkreise unzulassig.

Preisausschreiben sind nur zuléssig, sofern die Teilnahme von einer wissenschaftlichen
oder fachlichen Leistung der teilnehmenden Angehdrigen der Fachkreise abhangt und
der in Aussicht gestellte Preis in einem angemessenen Verhaltnis zu der durch die Teil-
nehmer zu erbringenden wissenschaftlichen oder fachlichen Leistung steht.



§ 24 Zusammenarbeit mit Angehérigen der Fachkreise als Amtstrager und/oder
Mitarbeiter medizinischer Einrichtungen

Bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise, die Amtstrager und/oder Mitarbeiter
medizinischer Einrichtungen sind, sind zuséatzlich die Hinweise und Empfehlungen des ,Ge-
meinsamen Standpunktes” der Verbande zu beachten.

§ 25 Spenden und andere Zuwendungen an Institutionen

(1)  Spenden (Geld- oder Sachspenden) sowie andere einseitige Geld- oder Sachleistungen
an Institutionen, Organisationen oder Vereinigungen, die sich aus Angehdrigen der Fach-
kreise zusammensetzen (z.B. medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften) und/
oder medizinische Leistungen erbringen oder forschen (z. B. Krankenhauser oder Univer-
sitatskliniken) setzen neben der Einhaltung der einschlagigen gesetzlichen Anforderun-
gen voraus, dass solche Zuwendungen

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

2. ordnungsgemaf dokumentiert werden, wobei diese Dokumentation fiir einen Zeit-
raum von mindestens 5 Jahren nach Beendigung des Vertragsverhaltnisses aufzu-

bewahren ist; und

3. nicht als Anreiz fiir die Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungs-
entscheidungen missbraucht werden.

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

(3) Die Unterstiutzung von Angehorigen der Fachkreise zur Teilnahme an Aus- und Weiter-
bildungsveranstaltungen ist Gegenstand von § 20.

§ 26 Gegenseitige Leistungsbeziehungen mit Institutionen
Vertrage zwischen Unternehmen einerseits und Institutionen, Organisationen oder Vereinigun-
gen im Sinne von § 25 Abs. 1 Satz 1 andererseits, die die Erbringung von Dienstleistungen

gegenlber den Unternehmen vorsehen, sind nur zulassig, sofern solche Vertrage

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



und

2. nicht als Anreiz fiir die Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaf-
fungsentscheidungen missbraucht werden.

§ 27 Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter

M

Die Unternehmen haben dafiir Sorge zu tragen, dass ihre Pharmaberater einschlieRlich
der Uber Vertrage mit Dritten eingeschalteten Personen sowie andere Vertreter des Unter-
nehmens, die Angehdrige der Fachkreise, Krankenhduser oder andere Einrichtungen des
Gesundheitswesens im Zusammenhang mit der Werbung fiir Arzneimittel aufsuchen, an-
gemessen ausgebildet und sachkundig sind, damit sie zutreffende und hinreichend voll-
standige Informationen uber die von ihnen prasentierten Arzneimittel geben kdnnen.

Pharmaberater missen mit den Verpflichtungen, die die Unternehmen nach diesem
Kodex treffen, sowie allen anwendbaren gesetzlichen Vorschriften vertraut sein. Die
Unternehmen sind dafir verantwortlich, dass die Pharmaberater diese Anforderungen
einhalten.

Auch die Gbrigen Beschaftigten der Unternehmen sowie die Uber Vertrage mit Dritten
herangezogenen Personen, die mit der Vorbereitung oder Genehmigung von Werbe-
materialien oder -aktivitdten beschaftigt sind, missen mit den Anforderungen der an-
wendbaren Regelungen und einschlagigen Gesetze und Vorschriften vertraut sein.

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

Jedes Unternehmen muss Uber einen wissenschaftlichen Dienst verfugen, der fiir sdmt-
liche Informationen Uber die Arzneimittel dieses Unternehmens verantwortlich ist und der
die persénlichen und fachlichen Voraussetzungen des § 74a Absatz 2 AMG erfiillt. Die
Unternehmen sind in ihrer Entscheidung frei, auf welche Weise sie den wissenschaft-
lichen Dienst auf Grund der vorhandenen Ressourcen und Organisationsstrukturen am
besten einrichten und organisieren und welchen Funktionseinheiten sie die nachfolgend
genannten Aufgaben getrennt oder gemeinsam zuweisen. Der wissenschaftliche Dienst
ist insbesondere dafiir verantwortlich, dass

1. die Arzneimittel nicht mit einer irrefihrenden Bezeichnung, Angabe oder Aufma-
chung versehen sind und



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

2. die Kennzeichnung, die Packungsbeilage, die Fachinformation und die Werbung mit
dem Inhalt der Zulassung ubereinstimmen.

Die Verantwortung fiir die Ordnungsgemafheit und Beaufsichtigung der in dem Unter-
nehmen durchgeflihrten nichtinterventionellen Studien (einschlieRlich der damit verbun-
denen Unternehmen von Pharmaberatern), hat der Leiter der medizinischen Abteilung.
Hierzu zahlt auch eine regelmafRige und angemessene Schulung der hierbei eingesetz-
ten Pharmaberater, anderen Mitarbeiter und beauftragten Dritten Gber die nach § 19
Abs. 2 Nr. 13 zu beachtenden Anforderungen. Die Unternehmen sind in ihrer Entschei-
dung frei, wie sie die Funktion des Leiters der medizinischen Abteilung bezeichnen und
mit welchen weiteren Aufgaben sie diesen im Einzelfall betrauen. Im Regelfall ist der
Leiter der medizinischen Abteilung auch fir die Planung und Durchfliihrung klinischer
Studien zustandig. Keinesfalls darf er jedoch zugleich auch fiir die Bereiche Marketing
oder Vertrieb verantwortlich sein. Vielmehr muss eine Trennung der Funktionen ge-
wahrleistet sein.

Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen Dienst ihrer Unternehmen jegliche
Informationen weiterzugeben, die sie im Zusammenhang mit dem Gebrauch der Arz-
neimittel dieses Unternehmens erhalten, insbesondere Berichte tuber Nebenwirkungen.

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

Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und beauftragte Dritte, die im Bereich
der Werbung von Arzneimitteln tatig sind oder mit Angehérigen der Fachkreise zusam-
menarbeiten, auf die Einhaltung dieses Kodex zu verpflichten und durch geeignete or-
ganisatorische Vorkehrungen dessen Einhaltung zu sichern, wozu auch die Etablierung
und Ausgestaltung der Funktion eines ,Compliance Officers” durch einen oder mehrere
Mitarbeiter zahit.

Die Mitarbeiter sind ferner iber die wesentlichen Grundsatze der Berufsordnungen

und der Berufspflichten der Angehdrigen der Fachkreise zu informieren. Sie sind ferner
Uber den Inhalt dieses Kodex zu schulen. Der Verein wird die Mitgliedsunternehmen
durch Schulungs- und BeratungsmaRnahmen dabei unterstiitzen, Kenntnisse tber

den Kodex und seine Auslegung zu erweitern sowie Versttfle gegen den Kodex zu
vermeiden.



6. Abschnitt: Inkrafttreten

§ 29 Inkrafttreten

Der FSA-Kodex Fachkreise in der von der Mitgliederversammlung am 15.11.2016 verabschie-
deten Fassung tritt am selben Tag, jedoch nicht vor der Anerkennung als Wettbewerbsregeln
durch das Bundeskartellamt gemafR § 24 Abs. 3 GWB in Kraft.

Das Bundeskartellamt hat den FSA-Kodex Fachkreise in der vorliegenden Fassung mit Be-
schluss vom 30.03.2017, zugegangen am 03.04.2017, als Wettbewerbsregeln anerkannt.



Leitlinien des Vorstands des FSA gemaR § 6 Abs. 2
FSA-Kodex Fachkreise
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2.2

3.1

3.2

3.3

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

Bei einem Fertigarzneimittel, das durch die Europaische Union in einem zentralen Zulas-
sungsverfahren nach Verordnung (EG) 726/2004 zugelassen worden ist, kann der Inha-
ber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen als pharmazeutischer Unternehmer nach
§ 4 Abs. 18 AMG entweder selbst oder durch einen Dritten (etwa 6Ortlicher Vertreter, Ver-
triebsgesellschaften etc.) unter den Voraussetzungen von § 15 des Kodex Arzneimittel-
muster an Arzte abgeben. Die Anzahl der nach § 15 des Kodex zuldssigen Muster erhéht
sich durch die Abgabe Uber solche Dritte nicht.

Leitlinie gem. § 6 Abs. 2 i.V.m. § 15 zur Auslegung der zeitlichen Beschrinkung
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 Kalenderjahr
durch einen pharmazeutischen Unternehmer abgegeben werden dirfen.

Entsprechend § 15 Abs. 2 des Kodex ist des Weiteren die Musterabgabe nur innerhalb
eines Zeitraums von 24 Monaten (,zwei Jahren) beginnend nach erstmaliger Anforde-
rung durch den jeweiligen Fachkreisangehdrigen maoglich.

Leitlinie des Vorstands des FSA gemaR § 6 Abs. 2i.V.m. § 15a Abs. 1 Nr. 1 zur
Auslegung der Begriffe ,,Informations- und Schulungsmaterial“

Unter den Voraussetzungen des § 15a Abs. 1 Nr. 1 des Kodex diirfen Mitgliedsunterneh-
men Angehdrigen der Fachkreise Informations- und Schulungsmaterialien iberlassen.
Hierbei ist zunéchst § 6 Abs. 1 Nr. 2 des Kodex i.V.m. den gesetzlichen Beschrankungen,
insbesondere die Grenzen des § 7 HWG, zu beachten.

Informations- und Schulungsmaterialien dirfen gemafR § 15a Abs. 1 Nr. 1 des Kodex
Uberlassen werden, sofern diese Materialien einen direkten Bezug zu der beruflichen
Praxis des Angehdrigen der Fachkreise haben, ein enger Zusammenhang mit der Patien-
tenversorgung besteht und die Materialien geringwertig sind.

Ein direkter Bezug zu der beruflichen Praxis des Fachkreisangehérigen setzt regelmaRig
einen Zusammenhang der Informations- und Schulungsmaterialien mit den Indikations-



3.4

3.5

bereichen der Produkte oder mit den Forschungsgebieten des Unternehmens voraus.
Ein enger Zusammenhang mit der Patientenversorgung ist dann gegeben, wenn die
Uberlassenen Informations- und Schulungsmaterialien fir ein besseres Versténdnis des
Arztes hinsichtlich der Produkte des Unternehmens oder den damit verbundenen Indika-
tions- und Forschungsgebieten im Hinblick auf Behandlung von Patienten bestimmt sind.
Hinsichtlich der Geringwertigkeit von Informations- und Schulungsmaterialien geben der
Kodex sowie diese Leitlinien keine ausdriicklichen Wertgrenzen vor. Informations- und
Schulungsmaterialien im Sinne von § 15a Abs. 1 Nr. 1 des Kodex sind immer dann ge-
ringwertig, wenn deren Uberlassung mit den Vorgaben des Heilmittelwerberechts (ins-
besondere § 7 HWG), dem arztlichen Berufsrecht, allen anderen gesetzlichen Bestim-
mungen sowie allen sonstigen Kodex-Regelungen im Einklang steht. Dies bedeutet,
dass Informations- und Schulungsmaterialien auch mit einem Wert von (iber 5,00 € etwa
nach dem Kodex noch als geringwertig angesehen werden kénnen, wenn dem nicht

§ 7 HWG entgegensteht (z.B. weil es sich nicht um produktbezogene Werbung handelt).
Nach § 15a Abs. 1 Nr. 1 des Kodex diirfen daher Fachkreisangehérigen in der Regel
wissenschaftliche (Aufklarungs-) Broschiren, Behandlungsschemata, Informationsflyer,
Sonderdrucke, Produktmonographien sowie Guidelines und Empfehlungen der Fachge-
sellschaften (soweit diese Guidelines und Empfehlungen im Sinne von Ziffer 3.6 keinen
Fachbuchcharakter haben) tberlassen werden, da diese Materialien die genannten Vor-
aussetzungen grundsatzlich erfiillen. Typischerweise sind von dieser Regelung auch fir
Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen bestimmte Unterlagen sowie Kongressberichte
erfasst. Anfragen von Arzten rechtfertigen keine Abweichung von den genannten Voraus-
setzungen. Dies gilt zum einen fiir die kostenlose Uberlassung von wissenschaftlichen
Artikeln, die unabhéngig von einer konkreten Anfrage im Zusammenhang von Produkten
und Indikationsgebieten des Unternehmens stehen (etwa zum Zwecke allgemeiner Lite-
raturrecherchen). Die unter dieser Ziffer genannten Voraussetzungen sind zum anderen
auch dann zu beachten, wenn die Abgabe von Informations- und Schulungsmaterialien
an Arzte zur Beantwortung von konkreten Anfragen im Sinne von § 1 Abs. 5 HWG erfolgt.

Die Abgabe von Informations- und Schulungsmaterialien muss nicht zwingend in Papier-
form erfolgen. Die Informationen kénnen auch auf Medientragern (z.B. USB-Stick, CD,
DVD, App) — falls gewlinscht mit Verwendung des Unternehmenslogos und/oder in den
Fallen, in denen sich die Informationen schwerpunktmafig auf das Produkt beziehen, mit
dem Produktlogo — zur Verfligung gestellt werden, sofern der Medientréger gegeniiber
dem Inhalt in den Hintergrund tritt und dessen Uberlassung nur notwendiger ,Neben-
zweck"” des Hauptzwecks der Informationsvermittlung ist.

Die Regelung steht der Abgabe so genannter Gesundheits-Apps nicht entgegen, sofern
die unter Ziff. 3.1 bis 3.4 genannten Voraussetzungen beachtet werden.



3.6

3.7

3.8

3.9

41

4.2

Die oben unter Ziff. 3.2 und 3.3 genannten Voraussetzungen sind in jedem Einzelfall zu
prifen. Sie werden regelmaRig nicht erfiillt bei allgemeinen Fachbiichern und Zeitschriften-
abonnements. Es ist insoweit unbeachtlich, ob Fachbuicher, Zeitschriften oder allgemeine
Zeitschriftenabonnements in gedruckter oder elektronischer Form abgegeben werden
sollen.

Image- und Kundenzeitschriften fallen in der Regel nicht unter diese Regelung, sofern
sie nach § 1 Abs. 3 Ziff. 5 des Kodex erfasst und damit von dem Anwendungsbereich des
Kodex ausgenommen sind.

Die Uberlassung von sachbezogenen Informationen im Sinne von § 1 Abs. 3 des Kodex
an Angehdrige der Fachkreise fallt nicht unter die Vorschrift und wird von dem Kodex
auch nicht erfasst, sofern samtliche Voraussetzungen von § 1 Abs. 3 Ziff. 3 des Kodex
vorliegen.

In internen Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen, Advisory Board Meetings sowie
vergleichbaren Veranstaltungen diirfen auch einfache Schreibbldcke und geringwertige
Schreibstifte zur Verfligung gestellt werden, um den Teilnehmern Aufzeichnungen zu er-
madglichen. Der Wert dieser Gegensténde darf insgesamt pro Teilnehmer und pro Veran-
staltung nicht tber 5,00 € liegen. Diese Gegensténde duirfen, wenn tUberhaupt, lediglich
mit dem Namen des Unternehmens oder dem Unternehmenslogo gekennzeichnet sein.

Leitlinie des Vorstandes des FSA gemiaR § 6 Abs. 2i.V.m. § 15a Abs. 1 Nr. 2
zur Auslegung der Begriffe ,,Medizinische Gebrauchs- und Demonstrations-
gegenstande“

Medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstande diirfen geman § 15a Abs.

1 Nr. 2 des Kodex Uberlassen werden, sofern diese unmittelbar der Fortbildung von An-
gehdrigen der Fachkreise sowie der Patientenversorgung dienen, geringwertig sind und
nicht den Ublichen Praxisbedarf ersetzen.

Unmittelbar der Fortbildung der Fachkreisangehérigen dient die Uberlassung von medizi-
nischen Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstanden dann, wenn hierdurch die Fach-
kreisangehdrigen ein besseres Verstandnis der Applikation der von dem Unternehmen
vertriebenen Arzneimittel erlangen kénnen. Der Patientenversorgung dient die Uberlas-
sung, wenn die Uberlassenen Gegenstande zur Anwendung im Rahmen der Behandlung
von Patienten zu dienen bestimmt sind. Hinsichtlich der Geringwertigkeit von medizini-
schen Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstanden geben der Kodex sowie diese Leit-
linien keine ausdriickliche Wertgrenze vor. Materialien im Sinne von § 15a Abs. 1 Nr. 2
des Kodex gelten immer dann als ,geringwertig“, wenn deren Uberlassung mit den Vor-
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gaben des Heilmittelwerberechts (insbesondere § 7 HWG), dem &arztlichen Berufsrecht,
allen anderen gesetzlichen Bestimmungen sowie allen sonstigen Kodex-Regelungen im
Einklang steht. Dies bedeutet, dass diese Materialien auch mit einem Wert von tber 5,00 €
etwa noch als geringwertig angesehen werden kénnen, wenn dem nicht § 7 HWG ent-
gegen steht (z.B., weil es sich nicht um produktbezogene Materialien handelt).

Erfasst werden von der Vorschrift beispielsweise medizinische Demonstrationsobjekte,
Trainingssets (etwa zur Schulung der Applikation von Arzneimitteln) oder Placebo-Pflas-
ter, da diese Gegenstande die sichere Handhabung férdern sollen und damit der Fortbil-
dung der Angehdrigen der Fachkreise sowie der Patientenversorgung dienen.

Die Regelung verbietet die kostenlose Uberlassung von allgemeinem Praxisbedarf an
den Arzt, da dieser nicht unmittelbar der Fortbildung der Fachkreisangehdérigen dient.
Kanilenabwurfboxen, Pflaster, Alkoholtupfer, Spritzen, Injektionsnadeln, Filternadeln,
Lanzetten, Desinfektionsmittel etc. durfen daher grundsétzlich nicht abgegeben werden.

Medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstande, die dem Arzt zur blof3en
Weitergabe an den Patienten tberlassen werden, fallen regelmaRig nicht unter die Vor-
schrift. Allerdings sind hierbei die allgemeinen Gesetze (etwa § 7 HWG, § 128 SGB V)
und das arztliche Berufsrecht zu beachten.

Leitlinie des Vorstandes des FSA gemaR § 6 Abs. 2 i. V. m. § 17 zur Vereinbarkeit
von gebrauchssichernden MaBnahmen mit dem Vorteilsgewahrungsverbot fiir
Verordnungen und Empfehlungen

Von Pharmaunternehmen initiierte Programme, die Patienten bei der sicheren und
bestimmungsgemafen, der Zulassung entsprechenden Anwendung von Arzneimitteln
unterstitzen (,gebrauchssichernde MaRnahmen*), sind weit verbreitet und allseits im
Markt bekannt. Diese Leitlinie hat zum Ziel, die Bedingungen, unter denen diese Pro-
gramme zulassig sind, fur alle FSA-Mitgliedsfirmen einheitlich zu regeln. Aufklarungs-
kampagnen (Disease Awareness Programme), mit denen Firmen nur allgemein tber
bestimmte Erkrankungen unterrichten, fallen nicht unter diese Leitlinie.

Voraussetzung fir die Zulassigkeit von gebrauchssichernden Malthahmen ist das
Vorliegen eines sachlich sinnvollen Grundes. Grundlage fir die Feststellung, ob ein
solcher sachlich sinnvoller Grund vorliegt, muss die medizinische Perspektive und die
Bericksichtigung des Interesses der Patienten an guter und sicherer Versorgung sein.
Ein sachlich-rechtfertigender Grund ist in Therapiesituationen gegeben, in denen der
Patient Gber die vom Arzt zu leistende medizinische und aufklarende Betreuung hinaus
ein Bedurfnis nach Information und Unterstitzung hat, das auf anderem Wege nicht
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vollsténdig zu befriedigen ist. In Betracht kommen hier Erkrankungen, bei denen Patien-
ten aufgrund kdrperlicher Nachteile oder mentaler Einschrankungen nicht oder nur ein-
geschrankt in der Lage sind, eine vom Arzt vorgenommene Einweisung und Aufklarung
dauerhaft und sicher zu befolgen. Dies kann auch der Fall sein, wenn die Anwendung
eines Arzneimittels oder eines verordneten Therapieschemas besonders komplex ist
oder in der praktischen Handhabung Schwierigkeiten bereiten kann. Auch jenseits der
vorgenannten Griinde kdnnen gebrauchssichernde Maflnahmen in besonderen Behand-
lungssituationen sinnvoll sein, wenn sie die Therapietreue des Patienten unterstitzen.
Auch bei vermeintlich einfachem Anwendungsschema eines Arzneimittels — wie z.B.
der oralen Applikation — kdnnen durchaus Besonderheiten auftreten, die gebrauchs-
sichernde MafRnahmen im Sinne der Patientensicherheit notwendig und sinnvoll ma-
chen.

Sachlich-rechtfertigende Griinde fiir gebrauchssichernde MalRnahmen sind demnach
besonders gegeben

bei kdrperlich/mentalen Einschréankungen der Patienten;

bei komplexen Anwendungsschemata;

zur Verbesserung der Therapietreue bei Patienten in besonderen Behandlungs-
situationen, bei denen die Férderung der Therapietreue wichtig fur den Patienten und
den Verlauf seiner Behandlung ist, ohne dass die Patienten kdrperlich/mental beein-
trachtigt sein miissen oder der konkreten Therapie ein besonders komplexes Schema
zugrunde liegt.

Die Leitung der medizinischen Abteilung des Unternehmens muss die sachliche Recht-
fertigung und Sinnhaftigkeit der gebrauchssichernden MalRnahme bewerten und bestati-
gen. Alle fur die unterstiitzenden MaRnahmen verwendeten Materialien missen von der
medizinischen Abteilung freigegeben werden. Die Beteiligung von Mitarbeitern anderer
Abteilungen an der Implementierung von gebrauchssichernden Mafnahmen ist im Rah-
men der gesetzlichen Vorgaben zulassig, wobei die operative Verantwortung hierfiir nicht
zwingend in der medizinischen Abteilung liegen muss.

Im Verhaltnis zum behandelnden Arzt ist darauf zu achten, dass gebrauchssichernde MaR-
nahmen nur eine ergdnzende und/oder wiederholende Funktion haben dirfen. Pharma-
zeutische Unternehmen oder von ihnen beauftragte Dritte diirfen somit nicht die dem
Patienten vom Arzt geschuldete origindre Aufklarung und Einweisung in eine sichere und
zulassungskonforme Therapie teilweise oder vollstandig Gibernehmen oder diese ersetzen.
Die Wiederholung von aufklarenden Hinweisen durch Informationsmaterialien und/oder ei-
ne praktische Einweisung durch pharmazeutische Unternehmen oder von ihnen beauf-
tragte Dritte ist unter Schulungsaspekten jedoch zuldssig, wenn eine vollstéandige Pflich-
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terfulllung durch den Arzt hinsichtlich der Aufklarung und der Einweisung gegenuber den
Patienten bereits erfolgt ist und nicht erstmalig durch das Unternehmen tibernommen wird.

Gebrauchssichernde MaRnahmen seitens der pharmazeutischen Unternehmen ms-
sen daher Uber den gesetzlich geschuldeten Leistungsumfang des Arztes hinausgehen,
indem sie diesen entweder vertiefen oder intensivieren. Die von dem Arzt selbst zu er-
bringenden Pflichtleistungen richten sich nach der konkreten Therapiesituation und den
jeweiligen Bedurfnissen des individuellen Patienten. Durch den Arzt zu leisten ist eine
Aufklarung und Einweisung, die dem jeweiligen medizinischen Standard entspricht und
dem Patienten eine angemessene Versorgung zukommen lasst. Zusatzliche Sonderleis-
tungen von pharmazeutischen Unternehmen zur Absicherung und/oder Erhéhung der
Therapietreue dirfen diese Malnahmen nicht ersetzen, sondern lediglich ergédnzen und
optimieren. Sie sind unzulassig, wenn die Malnahme darauf abzielt, den Arzt von ihm
obliegenden Verpflichtungen zu entlasten, insbesondere die Aufklarung und Einweisung
einer therapiegerechten Anwendung bei dem Patienten vorzunehmen.

Es muss sichergestellt sein, dass die vom Arzt vorzunehmende Aufklarung und Einwei-
sung in die Therapie einerseits und gebrauchssichernde Maltnahmen durch pharmazeu-
tische Unternehmen andererseits klar voneinander getrennt sind. Gebrauchssichernde
MaBnahmen der pharmazeutischen Unternehmen missen als solche transparent darge-
stellt werden und dirfen nicht als eigene Leistung des Arztes gegeniiber dem Patienten
diesem zugerechnet werden. Eine Beauftragung von Arzten und/oder deren Mitarbeitern
durch pharmazeutische Unternehmen zur Erbringung von zusétzlichen gebrauchssi-
chernden MalRnahmen fiir die eigenen Patienten ist unzuldssig. Dies gilt auch, wenn das
Unternehmen Dritte mit der Durchfiihrung solcher Programme beauftragt.

Der Arzt kann den Patienten Uber Inhalt und Form der gebrauchssichernden Malnahmen
informieren und aufklaren und dazu vom Unternehmen entwickelte, sachlich-informieren-
de Informationsmaterialien nutzen. Auch ist eine sachliche, an die Patienten gerichtete In-
formation Uber den Inhalt der gebrauchssichernden MaRnahmen durch die pharma-
zeutischen Unternehmen im Rahmen des gesetzlich Zuldssigen mdéglich. Hierzu gehort
auch die Uberlassung schriftlicher Unterlagen an Patienten auf konkrete Anfrage hin, z.B.
wenn diese in Form von sachlich-informierenden Informationsmaterialien in der Arztpraxis
verfuigbar sind oder in digitaler Form Uber eine Webseite verfiigbar gemacht werden.

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

Nach § 18 Abs. 3 Satz 1 des Kodex sind die in § 18 Abs. 1 und 2 des Kodex geregelten
Anforderungen an die vertragliche Zusammenarbeit mit Angehérigen der Fachkreise
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nicht auf die Erbringung nicht wiederkehrender, vereinzelter Leistungen im Zusammen-
hang von Marktforschungsaktivitaten (z. B. kurze Telefoninterviews) anwendbar, sofern
die Vergltung hierflr ,geringfigig” ist.

Eine Verglitung im Sinne von § 18 Abs. 3 Satz 1 des Kodex ist dann ,geringfligig®, sofern
sie einen Betrag von 60,00 € nicht Giberschreitet.

Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2 zur Auslegung des Begriffs ,,nicht mit Werbeaktivitdten
fiir Arzneimittel verbinden* (§ 19 Abs. 2 Nr. 12 Satz 3).

Nach § 19 Abs. 2 Nr. 12 Satz 3 des Kodex darf der Einsatz von Pharmaberatern nicht
mit Werbeaktivitaten fir Arzneimittel verbunden werden.

Bei der Anwendung von § 19 Abs. 2 Nr. 12 Satz 3 des Kodex ist darauf zu achten, dass
zum einen der Kerngehalt der Vorschrift gewahrt wird (keine missbrauchliche Instrumen-
talisierung oder Verkniipfung studienbezogener Tatigkeiten fiur bzw. mit bloRe(n) Werbe-
zwecke(n)) und zum anderen aber auch eine legitime Bewerbung von Arzneimitteln durch
Pharmaberater nicht in Frage gestellt wird.

Eine unzuléssige Verbindung ist daher z.B. dann gegeben, wenn in einem unmittelbaren
zeitlichen oder sachlichen Zusammenhang mit studienbezogenen Tatigkeiten Werbe-
materialien (etwa Produktbroschiren mit werblichem Charakter) zu dem von der nicht-
interventionellen Studie erfassten Arzneimittel abgegeben werden. Dagegen schlief3t die
Ubernahme studienbezogener Tatigkeiten Werbeaktivitdten des Pharmaberaters fiir
andere Arzneimittel selbst im Fall eines unmittelbaren zeitlichen Zusammenhangs mit
solchen studienbezogenen Tatigkeiten nicht aus, sofern beide Tatigkeiten funktional
voneinander getrennt werden. Eine funktionale Trennung in diesem Sinne liegt beispiels-
weise dann vor, wenn eine Werbeaktivitat nur bei Gelegenheit einer studienbezogenen
Tatigkeit stattfindet, ohne auf sie sachlich Bezug zu nehmen.

Zur Veranschaulichung der genannten Auslegungsgrundsatze wird folgender Beispiels-
fall gebildet: Das Mitgliedsunternehmen fiihrt fir sein Arzneimittel X eine NIS durch. Im
Rahmen der Durchfiihrung der NIS setzt das Unternehmen den Pharmaberater P ein,
der unter Uberwachung des Leiters der medizinischen Abteilung des Unternehmens Arz-
te besucht, um die NIS zu erlautern, Arzte in die NIS einzubeziehen sowie Datenerfas-
sungsbdgen zu verteilen und einzusammeln. Neben dem Arzneimittel X vertreibt das Un-
ternehmen 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.
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In folgenden Fallkonstellationen wird die Bestimmung des § 19 Abs. 2 Satz 3 des
Kodex beispielsweise nicht verletzt:

P besucht einen Arzt und befasst sich im Rahmen dieses Besuchs allein mit Auf-
gaben im Rahmen der NIS.

P besucht einen Arzt. Er mdchte den Arzt als Teilnehmer der neuen NIS (zu dem
Arzneimittel X) gewinnen. Er bespricht zunachst ausfiihrlich den Beobachtungs-
plan der NIS und tberlasst dem Arzt auch die Fachinformation zu dem Arznei-
mittel X (der Gegenstand der NIS ist).

P besucht einen Arzt und bezieht diesen in die NIS (zu dem Arzneimittel X) ein.
Vor oder nach der Erdrterung der NIS-bezogenen Aspekte bespricht P das Arz-
neimittel Y (das nicht Gegenstand der NIS ist) ausfihrlich und Giberlasst dem Arzt
zwei neue, zur Abgabe durch den Auflendienst bestimmte Werbebroschiren.

P besucht einen Arzt am 26. Mai und bespricht mit dem Arzt ausschlieBlich studi-
enbezogene Fragen (zu dem Arzneimittel X, das Gegenstand der NIS ist). Am 2.
Juni besucht P den Arzt erneut und bespricht das Arzneimittel X (das Gegenstand
der NIS ist) ausfiihrlich (ohne dass hierbei die laufende NIS thematisiert wird). Er
Uberlasst bei diesem Besuch auch zwei neue, zur Abgabe durch den AuBendienst
bestimmte Produktbroschiren zu X.

P besucht am 26. Mai 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 Gegen-
stand der NIS ist) ausfiihrlich. Er Uberlasst bei diesem Besuch auch zwei neue, zur
Abgabe durch den AuRendienst bestimmte Werbebroschiren zu Y.

In folgenden Fallkonstellationen wird hingegen die Bestimmung des § 19 Abs. 2
Satz 3 des Kodex beispielsweise verletzt

P besucht einen Arzt und bezieht ihn in die NIS (zu dem Arzneimittel X) ein. Vor
oder nach der Erérterung studienbezogener Aspekte bespricht P das Arzneimittel
X (das Gegenstand der NIS ist) ausfiihrlich und Uberldsst dem Arzt zwei neue, zur
Abgabe durch den AuRendienst bestimmte Werbebroschiren zu dem Arzneimittel
X sowie einen Plastikkugelschreiber mit dem Markennamen von X.

P besucht einen Arzt. Er mdchte den Arzt als Teilnehmer der neuen NIS (zu dem
Arzneimittel X) gewinnen. Er bespricht zunachst den Beobachtungsplan der NIS.
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Um den Arzt von der Sinnhaftigkeit seiner Teilnahme weiter zu Gberzeugen, tiber-
Iasst er ihm auch zwei neue, zur Abgabe durch den AufRendienst bestimmte Wer-
bebroschiiren iber das Arzneimittel X (das Gegenstand der NIS ist).

Leitlinie gem. § 6 Abs. 2i.V.m. § 20 Abs. 1 zur Auslegung von internen Fort-
bildungsveranstaltungen (§ 20 Abs. 1)

Gemal § 20 Abs.1 diirfen die Mitgliedsunternehmen Angehdrige der Fachkreise zu eige-
nen berufsbezogenen Fortbildungsveranstaltungen einladen, die sich insbesondere mit
ihren Forschungsgebieten, Arzneimitteln und deren Indikationen befassen (interne Fort-
bildungsveranstaltungen).

Gegenstand solcher Fortbildungsveranstaltungen kann die ausschlieliche oder teilweise
Vermittlung von gesundheitspolitischen Informationen sein, die in einem Zusammenhang
zum Unternehmen und dessen Produkten stehen. Ein Beispiel hierfir ist etwa die Infor-
mation Uber den Erstattungsstatus eines Arzneimittels und die damit zusammenhangen-
den Konsequenzen fiir die verordnenden Arzte.

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

Nach § 20 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 4 Satz 1 des Kodex dirfen die eingeladenen Teilneh-
mer von internen und externen Fortbildungsveranstaltungen nur ,angemessene Reise-
kosten“ sowie die notwendigen Ubernachtungskosten libernommen werden.

Unter ,angemessenen Reisekosten® sind Bahntickets (1. Klasse) sowie PKW-Fahrtkos-
ten in Hohe der steuerlich zugelassenen pauschalen Kilometersatz je Fahrtkilometer fir
Dienstreisen und die Erstattung sonstiger Reisekosten (6ffentliche Verkehrsmittel, Taxen)
zu verstehen.

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

Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des 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 des Kodex ist im Rahmen interner Fortbildungsveranstaltungen
auch eine ,angemessene Bewirtung® der Teilnehmer moglich. Gemaf § 20 Abs. 3 Satz 1
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durfen bei diesen Veranstaltungen ferner ,Unterbringung und Bewirtung einen angemes-
senen Rahmen® nicht Gberschreiten.

Die ,Bewirtung” ist ,angemessen® und Uberschreitet einen ,angemessenen Rahmen*
nicht, sofern diese sozialadaquat ist. Als OrientierungsgréRe fiir eine noch angemessene
Bewirtung ist bei Bewirtungen im Inland unter Berlicksichtigung der seit dem Inkrafttreten
des Kodex im Jahr 2004 stattgefundenen Preiserh6hungen und der erfolgten Erhéhung
der Umsatzsteuer ein Betrag von etwa 60,00 € anzusehen (Stand: Juli 2008).

Bei Bewirtungen, die durch ein Cateringunternehmen durchgefiihrt werden, gilt der unter
Ziffer 10.2 genannte Betrag nur fir Speisen und Getranke, nicht aber fiir sonstige Kosten
des Caterings.

Nach § 20 Abs. 2 Satz 2 des Kodex ist im Rahmen interner Fortbildungsveranstaltungen
auch eine ,angemessene Bewirtung® der Teilnehmer méglich. Dies gilt im nachstehend
aufgefiihrten Rahmen auch fiir die Bewirtung an Kongressstanden externer Fortbildungs-
veranstaltungen.

10.4.1 Da Hauptzweck eines Kongressstandes die Informationsvermittiung zu den Pro-
dukten, Indikationen bzw. Arbeitsgebieten des Unternehmens ist, soll eine Be-
wirtung deutlich in den Hintergrund treten und keinen eigensténdigen Anreiz zum
Standbesuch darstellen.

10.4.2 Angemessen sind typischerweise HeilRgetranke wie Kaffeezubereitungen, Tee,
Kakao, und ebenso nicht alkoholische Getranke wie Softdrinks und Wasser. Da-
riber hinausgehende Getrankeangebote wie alkoholfreie Biere, frisch gepresste
Fruchtsafte, Fruchtsaftcocktails u. a. Gberschreiten diesen Rahmen.

10.4.3 Auch Kleingebéck, SuRwaren, kleine Muffins, Mini-Blechkuchen, Handobst oder
einfache belegte Brote/Brétchenhalften werden als angemessen angesehen. War-
me Speisen wie Waffeln, Flammkuchen, Frihlingsrollen, Blatterteighdppchen,
Popcorn, Wirstchen, Schnitzelchen, oder SiiRspeisen wie z.B. Eis, Rote Griitze,
Uberschreiten diesen Rahmen.

10.4.4 Nicht angemessen sind ,extravagante Bewirtungen, bei denen aufgrund der
Gestaltung bzw. der vorhandenen Einrichtungen der Eindruck erweckt wird, dass
der Erlebnischarakter im Vordergrund steht anstelle der Méglichkeit zur fachlichen
Diskussion.
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10.4.5 Die Besetzung des Kongressstands mit einem Barkeeper oder einem Koch spricht
fur Extravaganz.

Bei einer Bewirtung in solchen Landern, in denen entgegen §§ 20 Abs. 9 S. 5, 22 Abs.
keine Bewirtungsgrenze durch den jeweils am Veranstaltungsort geltenden Kodex Anwen-
dung findet, durch den der EFPIA Code on the Promotion of Prescription only Medicines
to, and Interactions with, Healthcare Professionals umgesetzt wird), sollte sich die An-
gemessenheit der Bewirtung weiterhin am Mafstab der geltenden steuerlichen Pausch-
betrage fir Verpflegungsmehraufwendungen im Ausland orientieren, da hierdurch ein
gegebenenfalls bestehendes héheres Preisniveau abgebildet wird. Die Angemessenheit
einer Bewirtung im Ausland kann insofern durch einen Vergleich der geltenden Pausch-
betrage mit dem fiir das Inland geltenden Pauschbetrag ermittelt werden (FS | 2006.8-135).
Die oben unter Ziff. 10.2. genannte OrientierungsgréRe kann sich daher, je nach dem im
Ausland bestehenden Preisniveau, um einen bestimmten Prozentsatz erhéhen.

Die ,Unterbringung” liberschreitet einen ,angemessenen Rahmen* dann nicht, sofern

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

keine auBergewohnlichen Wellness-Bereiche und -Angebote aufweist; und

keinen erhohten Erlebnis- oder Erholungscharakter hat.

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

Hotels, die in die 5-Sterne Kategorie fallen, scheiden nicht von vornherein als unange-
messen aus, sofern der Business-Charakter des Hauses im Vordergrund steht und sich
das Hotel nicht durch Luxusmerkmale in besonderer Weise auszeichnet.

Die Angemessenheit der finanziellen Unterstiitzung von externen Fortbildungsveranstal-
tungen gegenuber den Veranstaltern im Wege des Sponsorings ist zudem an dem dem
Sponsor eingerdumten Werbeumfang (Marketing- und Werbeeffekt) zu messen (siehe
auch FS 12005.2-56).
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Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2 i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des Begriffs
»fur ihren Unterhaltungswert bekannt“ (§ 20 Abs. 3 Satz 4)

Nach § 20 Abs. 3 Satz 4 des Kodex sollen Unternehmen Tagungsstatten vermeiden, die
Lfur ihren Unterhaltungswert bekannt® sind.

Tagungsstatten sind ,fir ihren Unterhaltungswert bekannt®, wenn dort gewdhnlich Ver-
anstaltungen stattfinden wie etwa Shows, Varietés, Musik- und Kinodarbietungen, Fahr-
attraktionen oder Gliickspielveranstaltungen. Aus diesem Grund kommen auch Tagungs-
statten nicht in Betracht, die zwar Uber eine geeignete Konferenzausstattung verfiigen,
sich jedoch etwa auf dem Gelande eines Freizeitparks befinden und die Nutzungsmég-
lichkeit er6ffnen.

Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des Begriffs
»extravagant“ (§ 20 Abs. 3 Satz 4)

Nach § 20 Abs. 3 Satz 4 des Kodex sollen Unternehmen Tagungsstatten vermeiden, die
fur ihren Unterhaltungswert bekannt sind oder als ,extravagant” gelten.

Unter ,extravagant® sind Tagungsstatten zu verstehen, die sich nicht in erster Linie als
typisches Geschéafts- oder Konferenzhotel auszeichnen, sondern bei denen eine besondere
luxuridse oder ausgefallene Ausstattung eindeutig im Vordergrund steht. ,Extravagant®
sind auch solche Tagungsstatten, die zwar flr Tagungsstéatten geeignet sind, bei denen
aber gleichzeitig der Erlebnischarakter auf Grund der Gestaltung und der vorhandenen
Einrichtungen den Eindruck erwecken muss, die Tagungsstatte sei nicht auf Grund der
Konferenzméglichkeiten, sondern vor allem auf Grund ihres Erlebnischarakters ausge-
wahlt worden. ,Extravagante Tagungsstatten zeichnen sich in der Regel auch dadurch
aus, dass sie sich preislich im oberen Preissegment bewegen.

Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2i.V.m. § 20 Abs. 11 zur Auslegung des Begriffs
»angemessener Umfang der finanziellen Unterstiitzung von externen Fort-
bildungsveranstaltungen“ (§ 20 Abs. 5 Satz 1)

Nach § 20 Abs. 5 Satz 1 des Kodex ist die ,finanzielle Unterstiitzung von externen Fort-
bildungsveranstaltungen gegeniiber den Veranstaltern in einem angemessenen Umfang*“
zulassig.

Eine finanzielle Unterstlutzung von externen Fortbildungsveranstaltungen erfolgt gegen-
Uber den Veranstaltern in der Praxis regelmafig durch die Gewahrung von Spenden oder
den Abschluss von Sponsoring-Vertragen.
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Eine solche finanzielle Unterstiitzung ist dann nicht angemessen, wenn hierdurch Unter-
haltungsprogramme unterstiitzt werden (§ 20 Abs. 5 Satz 2 des Kodex). Diese Regelung
verfolgt den Zweck, einer Umgehung des Verbots zur Ubernahme von Kosten fiir Rah-
men- und Begleitprogramme (z.B. Theater-, Konzert-, Sportveranstaltungen etc.) ent-
gegen zu wirken. Der Veranstalter soll daher in der zugrundeliegenden Vereinbarung ver-
pflichtet werden, die zur Verfligung gestellten finanziellen Mittel nicht fiir die Finanzierung
von Unterhaltungsprogrammen oder die Einladung von Begleitpersonen, sondern aus-
schlieRlich zweckgebunden zur Forderung der Fortbildungsmafinahme zu verwenden
(siehe auch FS 1 2005.2-56).

Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2i.V.m. § 20 Abs. 5 Satz 3 zur Auslegung des
Begriffs ,,hinwirken“ (§ 20 Abs. 5 Satz 3)

Nach § 20 Abs. 5 Satz 3 des Kodex mussen die Mitgliedsunternehmen, die externe Fort-
bildungsveranstaltungen finanziell unterstiitzen, darauf hinwirken, dass die Tatsache der
Unterstiitzung sowohl bei der Ankiindigung als auch bei der Durchfiihrung der Veranstal-
tung von dem Veranstalter offen gelegt wird. Diese Verpflichtung gilt auch fir die Unter-
stltzung von Fortbildungsveranstaltungen gewerblicher Anbieter.

Aus § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 folgt bereits, dass sich die Vertragspartner und die
Unternehmen vor Aufnahme der Leistungen auf einen schriftlichen Vertrag einigen
mussen, aus dem sich die zu erbringenden Leistungen sowie die hierfiir geschuldete
Vergutung ergeben. Beim Sponsoring wird die Nennung der Unternehmen als Unter-
stiitzer der Veranstaltung bei Ankiindigung und Durchfihrung in aller Regel Teil

der werblichen Gegenleistungen sein, die sich die Unternehmen vertraglich zusichern
lassen. In diesem Fall ist der Hinwirkungspflicht im Sinne von § 20 Abs. 5 Satz 3 ge-
niigt. Sofern eine solche Regelung in den Sponsoringvertragen nicht enthalten sein
sollte, muss durch das Unternehmen gegeniuber dem Veranstalter ein schriftlicher Hin-
weis zur Nennung als Sponsor bei Ankiindigung und Durchfiihrung der Veranstaltung
erfolgen.

Leitlinie gemaR § 6 Abs. 2 i.V.m. § 22 Abs. 2 zur Auslegung des Begriffs
»angemessen“ (§ 22 Abs. 1 Satz 1)

Nach § 22 Abs. 1 Satz 1 des Kodex ist eine Bewirtung nur in einem ,angemessenen“ und
sozialadaquaten Umfang zulassig.

Die ,Bewirtung® ist ,angemessen® und Uberschreitet einen ,angemessenen Rahmen*
nicht, sofern diese sozialadaquat ist. Als OrientierungsgréfRe fir eine noch angemessene
Bewirtung ist bei Bewirtungen im Inland unter Bertcksichtigung der seit dem Inkrafttreten
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des Kodex im Jahr 2004 stattgefundenen Preiserhéhungen und der erfolgten Erhéhung
der Umsatzsteuer ein Betrag von etwa 60,00 € anzusehen (Stand: Juli 2008).

Bei Bewirtungen, die durch ein Cateringunternehmen durchgefiihrt werden, gilt der unter
Ziffer 10.2 genannte Betrag nur fir Speisen und Getranke, nicht aber fiir sonstige Kosten
des Caterings.

Nach § 20 Abs. 2 Satz 2 des Kodex ist im Rahmen interner Fortbildungsveranstaltungen
auch eine ,angemessene Bewirtung”“ der Teilnehmer mdglich. Dies gilt im nachstehend
aufgefiihrten Rahmen auch fiir die Bewirtung an Kongressstanden externer Fortbildungs-
veranstaltungen.

15.4.1 Da Hauptzweck eines Kongressstandes die Informationsvermittlung zu den Pro-
dukten, Indikationen bzw. Arbeitsgebieten des Unternehmens ist, soll eine Be-
wirtung deutlich in den Hintergrund treten und keinen eigenstandigen Anreiz zum
Standbesuch darstellen.

15.4.2 Angemessen sind typischerweise HeilRgetranke wie Kaffeezubereitungen, Tee,
Kakao, und ebenso nicht alkoholische Getréanke wie Softdrinks und Wasser. Da-
riber hinausgehende Getrankeangebote wie alkoholfreie Biere, frisch gepresste
Fruchtsafte, Fruchtsaftcocktails u. a. Gberschreiten diesen Rahmen.

15.4.3 Auch Kleingebéck, SuRwaren, kleine Muffins, Mini-Blechkuchen, Handobst oder
einfache belegte Brote/Brdtchenhélften werden als angemessen angesehen.
Warme Speisen wie Waffeln, Flammkuchen, Frihlingsrollen, Blatterteighdppchen,
Popcorn, Wirstchen, Schnitzelchen, oder SiiRspeisen wie z.B. Eis, Rote Griitze,
Uberschreiten diesen Rahmen.

15.4.4 Nicht angemessen sind ,extravagante” Bewirtungen, bei denen aufgrund der Ge-
staltung bzw. der vorhandenen Einrichtungen der Eindruck erweckt wird, dass der
Erlebnischarakter im Vordergrund steht anstelle der Méglichkeit zur fachlichen
Diskussion.

15.4.5 Die Besetzung des Kongressstands mit einem Barkeeper oder einem Koch spricht
fur Extravaganz.

15.5 Fir Bewirtungen im Ausland gilt Ziffer 10.5 entsprechend.



(MUSTER-)BERUFSORDNUNG
FUR DIE IN DEUTSCHLAND TATIGEN ARZTINNEN UND ARZTE
— MBO-A 1997 -

in der Fassung der Beschliisse des 118. Deutschen Arztetages 2016
in Frankturt am Main

" Bei der hier abgedruckten ,Berufsordnung® handelt es sich um die (Muster-)Berufsordnung, wie sie von dem
100. Deutschen Arztetag beschlossen und vom 103. Deutschen Arztetag, 105. Deutschen Arztetag, 106. Deut-
schen Arztetag, 107. Deutschen Arztetag, 114. Deutschen Arztetag sowie 118. Deutschen Arztetag novelliert
wurde. Rechtswirkung entfaltet die Berufsordnung, wenn sie durch die Kammerversammlungen der Arztekam-
mern als Satzung beschlossen und von den Aufsichtsbehdrden genehmigt wurde.



4. Abschnitt der MBO: Wahrung der arztlichen Unabhangigkeit
bei der Zusammenarbeit mit Dritten

§ 30 Arztliche Unabhéingigkeit

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, in allen vertraglichen und sonstigen beruflichen Be-
ziehungen zu Dritten ihre arztliche Unabhangigkeit fiir die Behandlung der Patientinnen und
Patienten zu wahren.

§31

O

Unerlaubte Zuweisung

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Zuweisung von Patientinnen und Pati-
enten oder Untersuchungsmaterial oder fiir die Verordnung oder den Bezug von Arznei-
oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten ein Entgelt oder andere Vorteile zu fordern, sich
oder Dritten versprechen oder gewahren zu lassen oder selbst zu versprechen oder zu
gewahren.

Sie durfen ihren Patientinnen und Patienten nicht ohne hinreichenden Grund bestimmte
Arztinnen oder Arzte, Apotheken, Heil- und Hilfsmittelerbringer oder sonstige Anbieter
gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder an diese verweisen.

Unerlaubte Zuwendungen

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 ver-
sprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass
die Unabhangigkeit der arztlichen Entscheidung beeinflusst wird. Eine Beeinflussung ist
dann nicht berufswidrig, wenn sie einer wirtschaftlichen Behandlungs oder Verordnungs-
weise auf sozialrechtlicher Grundlage dient und der Arztin oder dem Arzt die Méglichkeit
erhalten bleibt, aus medizinischen Griinden eine andere als die mit finanziellen Anreizen
verbundene Entscheidung zu treffen.

Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe ist nicht berufswidrig, so-
fern diese ausschlieRlich fir berufsbezogene Fortbildung verwendet werden. Der fir die
Teilnahme an einer wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltung gewahrte Vorteil ist
unangemessen, wenn er Uber die notwendigen Reisekosten und Tagungsgebuhren hin-
ausgeht.



(3) Die Annahme von Beitréagen Dritter zur Durchfiihrung von Veranstaltungen (Sponsoring)
ist ausschlieBlich fir die Finanzierung des wissenschaftlichen Programms arztlicher Fort-
bildungsveranstaltungen und nur in angemessenem Umfang erlaubt. Das Sponsoring,
dessen Bedingungen und Umfang sind bei der Ankiindigung und Durchfiihrung der Ver-
anstaltung offen zu legen.

§ 33 Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit

Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei- oder Hilfsmitteln oder Me-
dizinprodukten oder die Erbringer von Heilmittelversorgung erbringen (z. B. bei Anwendungsbe-
obachtungen), muss die hierfiir bestimmte Vergiitung der erbrachten Leistung entsprechen. Die
Vertrage (ber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschlieRen und sollen der Arztekammer
vorgelegt werden.
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