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Vorwort Michael Klein

Sehr geehrte Damen und Herren,

der FS Arzneimittelindustrie und seine Mitglieder haben auch

im Jahr 2006 unter Beweis gestellt, dass eigenverantwortliche
Selbstkontrolle einen wichtigen Beitrag f r ein ethisches, an den
Interessen der Patienten ausgerichtetes Verhalten der pharma-
zeutischen Industrie leisten kann. Der Beitritt weiterer Firmen in
2007 st rkt die freiwillige Selbstkontrolle. Mit seiner Arbeit hat
der FS Arzneimittelindustrie einen Bewusstseinswandel gef rdert
und bewirkt, der sich im Verhalten seiner Mitglieder niederschl gt
und den auch kritische Beobachter anerkennen. Von vereinzelten
Stimmen abgesehen, die generell einer staatlichen Kontrolle aus
ideologischen Gr nden den Vorzug geben wollen, ndet der

FS Arzneimittelindustrie Zuspruch und Unterst tzung.

Auf unseren Erfolgen k nnen wir uns nicht ausruhen. Der

FS Arzneimittelindustrie wird auch im neuen Vereinsjahr den
eingeschlagenen Weg konsequent fortsetzen. Damit Patienten auch
weiterhin darauf vertrauen k nnen, dass ihnen Medikamente nach
bestem Wissen und Gewissen des behandelnden Arztes und frei
von unlauterer Beein ussung verordnet werden. Dieses Vertrauens-
verh Itnis zwischen Arzt und Patient gilt es zu sch tzen. F r die
Unterst tzung durch die Mitglieder des FS Arzneimittelindustrie
und der ~rzteschaft dabei im Jahr 2006 bedanke ich mich.

Michaéﬂ&eiﬁ

Vorstandsvorsitzender
Freiwillige Selbstkontrolle f r die Arzneimittelindustrie e.V.

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Stolz blickt der Verein Freiwillige Selbstkontrolle f r die
Arzneimittelindustrie e.V. (FSA) auf das vergangene Jahr zur ck.
Das Jahr 2006 brachte gro e Herausforderungen und Ver nderungen,
die erfolgreich bew Itigt wurden.

Im Zentrum stand neben der Bearbeitung der Beanstandungen vor
allem der BPI-Beitritt im Juni 2006. Der Beitritt dieses bedeutenden
pharmazeutischen Verbandes verdeutlicht einmal mehr den hohen
Stellenwert des FSA innerhalb der Industrie. Die Anwendung des
Kodex bei mittlerweile rund 180 Unternehmen zeigt aber auch, dass
eine Verhaltens nderung nicht nur bei den bestehenden Mitgliedern
sp rbar ist, sondern stets auch als Signal und Ansporn f r weitere
Pharmaunternehmen gilt, sich dem Kodex zu unterwerfen.

Vorwort Michael Grusa

Neben diesem bedeutenden Ereignis erfuhr auch der Kodex als solcher
eine grundlegende Ver nderung. So wurde er im Sinne der bestehenden
europ ischen Richtlinien erweitert. Eingetragen ins Vereinsregister
wurde diese Erweiterung noch im Dezember 2005, die kartellrechtliche
Genehmigung folgte dann am 16. M rz 2006. Seither schlie t der Kodex
alle Angeh rigen der medizinischen Fachkreise bei der Zusammenarbeit
mit der Industrie ein  ein wichtiger Schritt, um die sp rbare Ver-
haltens nderung langfristig noch breiter zu etablieren. Dar ber hinaus
wurde der Kodex um die Paragraphen der produktbezogenen Werbung
bei verschreibungsp ichtigen Arzneimitteln erweitert.



Vorwort Michael Grusa

Dass der Kodex greift und die ethische Zusammenarbeit zwischen
“rzten und Industrie nachhaltig gef rdert wird, | sst sich auch
an der Konstanz der Beanstandungen im Verlauf des vergangenen
Jahres festmachen. Wurden 2005 insgesamt 56 Beanstandungen
berpr ft, kamen 2006 50 F lle zur Beanstandung. Ein Zeichen
daf r, dass die Unternehmen ihre Mitgliedschaft ernst nehmen und
ein starkes Interesse daran haben, ethisches Pharmamarketing nach
verbindlichen Standards zu praktizieren. Unsere Mitglieder begreifen
die jeweilige Spruchk rpert tigkeit nach einem Kodexversto aber
auch als Chance und damit als greifbare Grundlage f r die eigene
(zuk nftige) Verhaltensorientierung.
Um etwaige Beanstandungen oder unklare und strittige Fragen
zielf hrend zu kI ren, geh rt es zu einer unseren Hauptaufgaben,
Pr senz bei unseren Mitgliedern zu zeigen und ihnen gleichzeitig
umfassende Hilfestellung zukommen zu lassen. Auch wenn das
neu eingef hrte Online-Schulungsmodul, das ber Inhalte und
Auswirkungen des Kodex informiert, Mitgliedsunternehmen jederzeit
zur Selbstschulung offen steht, bleibt der pers nliche Kontakt zu
den einzelnen Mitgliedern, aber auch zu Nichtmitgliedern unersetz-
lich. Oft gelingt es erst im pers nlichen Gespr ch, die notwendigen
Details und Zusammenh nge ber Funktion und T tigkeit des FSA,
aber auch ber die Notwendigkeit dieser Instanz zu vermitteln.

Im vergangenen Jahr habe ich 25 Unternehmen  Mitglieder und
Nichtmitglieder besucht. Dieser Austausch ist jedoch im Umkehr-
schluss ebenso f r unseren Verein ef zient. Schlie lich erfahren wir
hier die pers nlichen, oftmals auch individuellen Probleme eines
jeden Mitarbeiters in der Praxis, wir erkennen die Handhabung des
Kodex in den unterschiedlichen Unternehmen und helfen nicht
zuletzt, die Ansprache und Zusammenarbeit zwischen Arzt und
Industrie kodexkonform weiter zu verbessern. Die Summe der
Erfahrungen verdeutlicht uns wiederum die Realisierbarkeit unserer
Arbeit und m gliche praktische Schwierigkeiten.

Neben den pers nlichen Gespr chen f hrt der FSA zahlreiche Work-
shops zu ethischem Pharmamarketing durch, die, wie schon in den
Jahren zuvor, 2006 auch bei Nichtmitgliedern auf zunehmendes
Interesse und rege Teilnahme gesto en sind. Umfassend wurden
hier Fragestellungen zum Kodex formuliert und so das Wissen um
M glichkeiten, Chancen und Grenzen der Kodexanwendbarkeit
kontinuierlich erweitert und verinnerlicht. Neben unserer Spruch-

k rpert tigkeit gilt die soeben geschilderte Arbeit als weitere, sehr
wichtige Aufgabe. Und je mehr letztere forciert und von den Unter-
nehmen angenommen und ausgebaut wird, umso weniger muss der
FSA auf seine Spruchk rpert tigkeit zuk nftig zur ckgreifen.

Allerdings reicht es nicht, allein den Mitgliedsunternehmen ber
den Kodex sowie ber geeignete Schulungsma nahmen ethisches
Verhalten n her zu bringen, auch ~rzte und Apotheker sowie die
angeschlossenen medizinischen Fachkreise m ssen  chendeckend
ber unseren Verein informiert werden.
Aus diesem Grund haben wir im vergangenen Jahr ffentlichkeits-
wirksame Ma nahmen ergriffen, um so ber die Arbeit, die Ziele
sowie die Erfolge der freiwilligen Selbstkontrolle zu berichten.
Ein Image yer, der seit Ende des Jahres 2006 vor allem bei
den medizinischen Fachkreisen rege verteilt wird, soll dieses
Anliegen zielf hrend und ef zient unterst tzen. Dar ber hinaus
steigert der FSA kontinuierlich die Bekanntheit in der ffentlichkeit
und m chte jeden interessierten B rger ber die Arbeit des Vereins,
aber auch ber Grenzen und M glichkeiten des Kodex informieren.
Dazu wurden im vergangenen Jahr eine Reihe von Pressegespr chen
mit diversen Medien durchgef hrt, eine bew hrte Praxis, die 2007
fortgesetzt werden wird. Schlie lich f hrt Unkenntnis innerhalb
der ffentlichkeit nach wie vor dazu, dass unsere Arbeit nicht
entsprechend gew rdigt, sondern vielmehr mit Vorw rfen belastet
diskreditiert wird. Eine Tatsache, die keinesfalls hingenommen
werden kann, zumal der Kodex als solcher greift und die Arbeit des
Vereins erfolgreich ist.

Vorwort Michael Grusa

Dass wir unsere berzeugungsarbeit bei den Nicht-Mitgliedern
fortf hren, wird auch im kommenden Jahr ein weiterer T tigkeits-
schwerpunkt bleiben. Denn je breiter die Basis der Selbstkontrolle
wird, desto effektiver kann diese wirken und arbeiten. Mit dem
BPI-Beitritt haben wir in diese Richtung bereits einen sehr gro en
und zukunftstr chtigen Schritt getan es sollen weitere folgen.

Gesch ftsf hrer
iviillige Selbstkontrolle f r die Arzneimittelindustrie e.V.



Daten und Fakten

Gr ndungsversammlung:
Kartellrechtliche Genehmigung
des Kodex:

Start der Verfolgung

von Beanstandungen:

Eintrag ins Vereinsregister:
Modi kation des Kodex:

Eintrag ins Vereinsregister:

Kartellrechtliche Genehmigung
des mod. Kodex:

Start der Verfolgung von
Beanstandungen:

Sitz:
Gesch ftsf hrer:
Vorstandsvorsitzender:

16.02.2004

05.04.2004/

13.03.2006

08.04.2004

29.04.2004

02.12.2005

16.12.2005

13.03.2006

16.03.2006

Berlin
Michael Grusa
Michael Klein

Mitgliedschaften und Unterwerfung verbundener
Unternehmen

40 Gr ndungsmitglieder (alle Mitglieder des Verbandes
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA))

17 neue Mitglieder (2005)

ca. 120 neue Mitglieder (2006) durch BPI-Beitritt

20 Unterwerfungsklauseln

Gesch ftszweck:

Ethisches Verhalten bei der Zusammenarbeit von Pharmaindustrie
und ~rzten zu f rdern, jegliche ethisch verwer iche Ein ussnahme
auf den Arzt zu verhindern und so die bestm gliche Versorgung des

Patienten zu gew hrleisten.

Stand: 31. Dezember 2006

Michael Klein
P zer Deutschland GmbH
(Vorsitzender)

Axel Eppert

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

(Stellvertretender Vorsitzender)

Der Vorstand

Alfred Bein
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Wilfried Bernhardt
Schering AG

Peter Sattler
Procter & Gamble Pharmaceuticals-Germany GmbH

Andreas Schillack
Lilly Pharma Holding GmbH

Dr. Alexander Urmoneit
Hoffmann-La Roche AG

Dr. Marion Wohlgemuth
Novartis Pharma GmbH

Dr. Volker Zimmermann
UCB GmbH



Der FS Arzneimittelindustrie im Pro |

Im Zentrum des Gesundheitswesens steht der Patient unter
diesem Credo wurde im Jahr 2004 der Verein Freiwillige
Selbstkontrolle f r die Arzneimittelindustrie e.V. (FSA) ge-
gr ndet. Auf diesen Leitsatz ausgerichtet hat der Verein einen
Kodex f r die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie
mit ~rzten beschlossen und damit ein wichtiges Signal gesetzt.

Unser Anliegen

Ziel des FSA ist es, ethisches Verhalten zwischen Pharmaindustrie
und “rzten zu f rdern und einen fairen Wettbewerb der Unterneh-
men untereinander sicherzustellen. Die Mitgliedsunternehmen ha-
ben sich durch die Anerkennung des FS Arzneimittelindustrie-Kodex
verp ichtet, die Therapiefreiheit des Arztes nicht zu beein ussen,
um die bestm gliche Versorgung des Patienten zu gew hrleisten.

Mitglied im

FS.

rzneimittel-
industrie eM.

Dem Kodex

Abb. Mitglieder-Emblem verpflichtet.

Unsere Mitglieder

Mittlerweile geh ren dem FSA ber 180 Arzneimittelhersteller an,
darunter die 40 Gr ndungsmitglieder, die gleichzeitig die gr ten
in Deutschland t tigen pharmazeutischen Unternehmen sind.
Allein letztere erwirtschaften 70 Prozent des gesamten Pharma-
umsatzes. Im Juni 2006 haben sich rund 120 Mitglieder des
Bundesverbandes der pharmazeutischen Industrie ebenfalls f r
einen Beitritt zum FSA und f r die Anerkennung des Verhaltens-
kodex entschlossen. Der freiwillige Beitritt der mehr als 100
verschreibungsp ichtige Arzneimittel herstellenden Mitglieder
des BPI signalisiert h chste Motivation bei allen Mitgliedern,
ihre Arbeit mit den ethisch motivierten Empfehlungen des Kodex
abzugleichen und gegebenenfalls anzupassen. F r sie gilt der
Grundsatz, dass sich alle Ma nahmen bei der Vermittlung von
Informationen und der Zusammenarbeit mit “rzten in einem ethisch
verantwortbaren Rahmen zu halten haben. Der FS Arzneimittel-
industrie-Kodex betrifft auch solche Bereiche, in denen gesetz-
liche Vorgaben nicht greifen, in anderen Bereichen reglementiert
er das Verhalten strenger als gesetzliche Vorgaben.

Unsere Aufgabe

Neben seiner Aufgabe, den Mitgliedern Hilfestellungen f r die
korrekte Anwendung des Kodex zu geben, fungiert der FSA auch als
Kontrollinstanz. So geht er Beschwerden nach, die Verst e von
Arzneimittelunternehmen gegen den Kodex betreffen und kann
Fehlverhalten ahnden. Zudem besteht die M glichkeit, im Falle
von Gesetzesverst en in Funktion eines Wettbewerbsvereins auch
gegen Nicht-Mitglieder gerichtlich vorzugehen. Hauptaufgabe des
FSA ist es jedoch, durch Aufkl rungsarbeit und Informationsver-
anstaltungen sowohl Mitglieder als auch Nicht-Mitglieder f r die
Einhaltung des Kodex zu gewinnen und sie dabei zu unterst tzen.

Unser Ziel
Seit Aufnahme der T tigkeit des FSA ist eine sichtbare Verhaltens-
nderung im Sinne des Kodex bei den Mitgliedsunternehmen und in
der Industrie insgesamt sp rbar. Damit hat der Verein unter Beweis
gestellt, dass sein Anliegen richtig ist und seine Arbeit greift.
Zuk nftige Bem hung des FSA bleibt es weiterhin, diesen Erfolg
durch die Gewinnung weiterer Mitglieder auf eine breitere Basis zu
stellen.

Der FS Arzneimittelindustrie im Pro |

Die Gesundheit ist das h chste Gut des Menschen. Arzneimittel
tragen ganz wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlbe nden
des Einzelnen 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 Bem hungen, durch
wirksame Arzneimittel Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und
deren Folgen zu lindern.




Im Zentrum des Gesundheitswesens steht der Patient auf
diesen Leitsatz gr nden sich nicht nur der Verhaltenskodex
f r die Mitgliedsunternehmen, sondern auch s mtliche ffent-
lichkeitswirksame Ma nahmen, die sukzessive im Verlauf des
Jahres 2006 durchgef hrt wurden.

ber verschiedene Projekte erh hte der FSA so kontinuierlich seine
Bekanntheit, schaffte Vertrauen in seine Arbeit und steigerte
gleichzeitig die positive Wahrnehmung der pharmazeutischen Un-
ternehmen in der ffentlichkeit. Vorurteile, die trotz der sp rbaren
Verhaltens nderung innerhalb der pharmazeutisch t tigen Unter-
nehmen jedoch nach wie vor vorhanden sind, gilt es, weiterhin
abzubauen und nachhaltig in ihr Gegenteil zu verkehren.

Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der ffentlichkeit

Abb. Flyer

Aus diesem Grund wurde ein Image yer
entworfen, der interessierten Personen
den FSA und seine Arbeit n her bringt und
gleichzeitig ber Ziele und Grenzen des

Kodex informiert. Der Flyer, der vornehmlich
“rzten und Apothekern ber den Au en-

dienst der Mitgliedsunternehmen zur Verf gung

gestellt wird, weist dar ber hinaus auf die umfassenden und weit
reichenden Beanstandungsm glichkeiten hin, die jedem B rger zur
Verf gung stehen. Der FSA begr t diese ausdr cklich und h It
inshesondere alle im Gesundheitswesen Beteiligten an, m gliches
Fehlverhalten zu melden, da nur so entsprechende rechtliche
Schritte bei Kodexverst en eingeleitet werden k nnen. Zahlreiche
Mitgliedsunternehmen haben noch vor der Jahreswende den Flyer
in hohen St ckzahlen angefordert und ihn auch bereits mit posi-
tiver Resonanz distribuiert.

Ebenso zielf hrend waren die zahlreichen Pressegespr che und
Interviewtermine. Der FSA berzeugte hier nicht nur durch
fundierte Pr sentationen, sondern auch in der anschlie enden
Diskussion. Dies schlug sich in der meist sehr ausgewogenen und
neutralen Berichterstattung wider. Auch die Arbeit des Vereins
wurde von allen Seiten beleuchtet und positiv bewertet. Dennoch
darf nicht unerw hnt bleiben, dass in der tagesaktuellen Bericht-
erstattung die Arbeit des FSA immer wieder, gleichzeitig mit auf-
tretenden Verdachtsf llen in Unternehmen, noch zu oft unre ek-
tiert in Misskredit steht. So werden Unternehmen, die nicht dem
Verein beigetreten sind, mit dem Kodex in Verbindung gebracht
und ihr unethisches Verhalten zu Lasten aller Mitglieder des
Vereins ausgelegt. Auch wurden wiederholt F lle zitiert, die vor
der Aufnahme der T tigkeit des FSA, n mlich im April 2004, lagen.
Es muss k nftig zugleich Chance und Aufgabe der freiwilligen
Selbstkontrolle sein, diesen Generalverdacht, der bei Fehlverhalten
sofort gegen die gesamte Branche formuliert wird, auszur umen.
Die ffentlichkeit soll erkennen, dass es eine tats chliche und
wahrnehmbare Verhaltens nderung in der Zusammenarbeit mit
“rzten gegeben hat und der FSA auch zuk nftig alles daran setzen
wird, ethisches Verhalten zu f rdern.

Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der

'SELBSTKONTROLLE FOR DIE ARZNEIMITTELINDUSTRIE

FSA bittet Apotheker um
Unterstiitzung

BERLIN (ks) Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arz-
neimittelindustrie” (FSA) will dafiir sorgen, dass Arzte und ande-
re Angehirige der Fachkreise wissenschaftlich objektiv Uber
Arzneimittel informiert werden. Die Mitgliedsfirmen haben sich
daher einem Verhaltenskodex unterworfen, Wer dagegen ver-
stéft, muss mit Sanktionen rechnen. Vor kurzem hat der FSA
seinen Kodex neu aufgelegt - ein Exemplar ist dieser DAZ beige-
legt. Wir fragten den FSA-V dsvorsitzenden Michael Klein,
wie Apotheken zu einer erfolgreichen Arbeit des FSA beitragen
kénnen.

¥ Herr Klein, warum sollien  unter einem ganz bestimmien

sich Apotheker und Apothe- Gesichtspunki: Niemand, der
kenmitarbeiter den FSA- dariiber entscheidet, welche
Kodex einmal genauer an- Arzneimittel vom Patienten ein-
schauen? genommen werden, darf mit
Mitteln beeinflusst werden,
Klein: Wir haben den Apothe- die wir im Kodex als unlauter

ker in die neue Fassung des Ko-  bezeichnen. Auch Apotheker
dex mit einbezogen — und zwar  spielen eine wichtige Rolle in

Deutsche Apotheker Zeitung, 20.07.2006

ffentlichkeit




Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der ffentlichkeit

Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der ffentlichkeit

Keine Wiederholungstater
Selbstkontrolle der Arzneimittelindustrie zieht positive Bilanz

Berlin (HL). Zwei Jahre sich auf wettbewerbsrecht- Industrie und Apothekern
nach seiner Griindung lich bedenkliche Gestal- regelt, scheint bei Medizi-
zieht der Verein ,Freiwilli-  tungselemante bei der arztli- nern noch weitgehend unbe-
ge Selbstkontrolle Arznei-  chen Fortbildung. Allerdings, kannt 2zu sein. Aus ihren
mittelindustrie” (FSA) eine  so FSA-Geschéftsfihrer Mi- Kreisen kamen in den zu-
positive Bilanz. chael Grusa, sei bei den rickliegenden zwei Jahren

Arzneimittel Zeitung, April 2006

All die ffentlichkeitswirksamen Ma nahmen greifen jedoch nur
dann ef zient, wenn Mitgliedsunternehmen, aber auch die gesamte
Industrie sich verp ichtet f hlen, entsprechend kodexkonform zu
agieren. Im Dezember 2005 wurde der Verhaltenskodex deutlich
erweitert und dem europ ischen Standard angepasst. So greift der
Kodex seither nicht mehr allein bei der Zusammenarbeit zwischen
Industrie und ~rzten, sondern schlie t alle Angeh rigen medizinischer
Fachkreise mit ein. Au erdem wurde der Kodex um den Paragraph
der produktbezogenen Werbung bei verschreibungsp ichtigen Arz-
neimitteln erweitert.

Um “rzte und Apotheker m glichst  chendeckend ber diese
Neuerung in Kenntnis zu setzen, wurde der erweiterte Kodex nicht
nur dem Au endienst an die Hand gegeben, sondern dar ber hinaus
auch den beiden gro en Fachorganen der ~rzte und Apotheker, dem
Deutschen ~rzteblatt und der Deutschen Apotheker Zeitung,

in einer Gesamtau agenzahl von ber 300.000 St ck beigelegt.
So konnte gew hrleistet werden, dass alle im Gesundheitswesen
beteiligten Parteien ber die Richtlinien des Verhaltenskodex in-
formiert und zu ethisch einwandfreier Zusammenarbeit angehalten
wurden. Diese Tatsache entbindet jedoch die Mitgliedsunternehmen
keineswegs ihrer gegenw rtigen und k nftigen Verp ichtung,
eigenes Verhalten stets am Kodex abzugleichen. Dabei steht der
FSA seinen Mitgliedern umfassend durch interne Schulungen und
Workshops zur Seite.

Ziel dieser Schulungen und Workshops ist es, die praktische Um-
setzung der Kodexvorschriften f r das Tagesgesch ft zu diskutieren
und an konkreten Fallbeispielen zu ben. Ebenso wichtig ist es,
dass all diejenigen Personen, die von Unternehmensseite mit
den Angeh rigen der Fachkreise zu tun haben, die Kodexregeln
kennen und von Fall zu Fall anwenden k nnen. Auch hierzu ist der
regelm ige Austausch des Vereins mit den Mitgliedsunternehmen
auf allen Ebenen wichtig. In insgesamt neun Schulungen und Work-
shops, die teilweise ber externe Veranstalter durchgef hrt wurden,
konnten ber 200 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter aus Pharmaun-
ternehmen mit den Inhalten des Kodex vertraut gemacht werden.

Au erdem sind f r das Jahr 2007 wieder eine Reihe solcher Ver-

anstaltungen vorgesehen. Daneben werden die regelm igen von
den Mitgliedsunternehmen gew nschten Besuche durch den FSA

weiterhin wahrgenommen.

Zur Unterst tzung der Kenntnis und des Umgangs mit dem Kodex
wurde zudem im letzten Quartal des Jahres ein neues Internet-
portal des FSA er ffnet, um den Mitgliedern jederzeit den Zugang
zu Schulungsunterlagen zu geben. Das Schulungstool umfasst
einen theoretischen Teil sowie einen Lern-/ bungsteil und
schlie t mit einem Pr fungsverfahren ab, bei dem der Teilnehmer
bei Beantwortung der gestellten Fragen ein Zerti kat erh It, das
ihm best tigt, dass er mit den Regeln des Kodex und der Recht-
sprechung der Spruchk rper des FSA vertraut ist. Die Unternehmen
nutzen zunehmend diese noch junge Schulungsm glichkeit, die in
regelm igen Abst nden aktualisiert wird.

Auch wenn der FSA in den vergangenen drei Jahren Zahlreiches
erreicht, Vieles ver ndert und Einiges gelernt hat, gibt es keinen
Grund, sich auf dem Erfolgspolster auszuruhen. Vorw rfe stehen
weiter im Raum und es kommt zu gelegentlichen Fehlverhalten
von Mitgliedsunternehmen. Insgesamt steht der Pharmastandort
Deutschland vor gro en Herausforderungen, die es gemeinsam mit
allen Beteiligten des Gesundheitswesens zu bew Itigen gilt.
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Eingang der Beanstandung bei der Gesch ftsstelle des FS Arzneimittelindustrie
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Als der FSA im Februar 2004 von 40 Unter-
nehmen der pharmazeutischen Industrie
gegr ndet wurde, gab es bereits eine
breite Debatte ber die Transparenz und
Lauterkeit der Beziehungen zwischen
den verschiedenen beteiligten Gruppen
im Gesundheitswesen. Auch die BAG
SELBSTHILFE befasste sich in einem
Arbeitskreis mit Leits tzen der Selbsthilfe
f r die Zusammenarbeit mit Wirtschaftsunternehmen, insbesondere
im Gesundheitswesen. Die Leits tze wurden letztlich in einer Mit-
gliederversammlung der BAG SELBSTHILFE verabschiedet und zur
verbindlichen Grundlage und Kooperation in diesen Bereichen
gemacht. Der FSA hat sich bei der Abfassung des Kodex von den
Grunds tzen der Transparenz, der Trennung, der Dokumentation
und bei gegenseitigen Leistungen au erdem der ~quivalenz leiten
lassen. Damit hat der FSA f r seine Mitgliedsunternehmen und
ausstrahlend auch dar ber hinaus den deutlichen Anspruch der
Lauterkeit in den Kooperationsheziehungen zwischen ~rzten und
Pharmaunternehmen in der ffentlichkeit herausgestellt und in
der Praxis auch umgesetzt.

Den FSA erreichten in den ersten drei Jahren seiner T tigkeit 320
Anfragen, davon 157 konkrete Beanstandungen. Es gab 146 ab-
geschlossene Verfahren, davon 64 Abmahnungen bzw. sonstige
Sanktionsentscheidungen dies alles sind beachtliche Zahlen.
Als Bundesgesch ftsf hrer des Dachverbandes der Selbsthilfe-
organisationen begr e ich die Intentionen und praktische Um-
setzung der Arbeit des FSA und unterst tze seine Anliegen und Ziele.
Es ist gerade aus Patientensicht nicht nur w nschenswert, sondern
auch erforderlich, die Beziehungen zwischen den Beteiligten im
Gesundheitswesen auf die Grundlage von Transparenz und Unab-
h ngigkeit zu stellen. Hier kommt den Beziehungen zwischen
Pharmaunternehmen und ~rzten eine ganz besondere Bedeutung
zu: Die Arzneimitteltherapie ist ein unverzichtbarer Bestandteil
moderner Behandlung. Patienten w nschen sich wirkungsvolle und
zugleich sichere Medikamente. Gerade chronisch kranke Patienten
sind darauf angewiesen, durch stetige Weiterentwicklung von Be-
handlungsverfahren, insbesondere im Bereich der Arzneimitteltherapie,
eine medizinische Versorgung zu erhalten, die ihnen die Teilnahme
am Leben in der Gesellschaft, bei beru icher und sonstiger T tig-
keit erm glicht und Lebensqualit t bestm glich erh It.

Angesichts dieses Angewiesenseins m ssen Patientinnen und
Patienten sich darauf verlassen k nnen, dass ihre behandelnden
“rzte Behandlungsvorschl ge mit ihnen besprechen, die auf
sachlicher Information beruhen und die frei von unlauterer
Beein ussung sind. Der Kodex des FSA ist ein wichtiges Medium,
um dieses Patienten-Arzt-Verh Itnis vor unlauteren werblichen
Beein ussungen zu sch tzen.

Aus den durchgef hrten Verfahren und ihren Ergebnissen und mehr
noch aus den Ver ffentlichungen des FSA ist zu erkennen, dass die
Arbeit des FSA Fr chte tr gt, dass die Philosophie von Transparenz
und Lauterkeit wahrgenommen wird und dass damit eine Bewusst-
seins- und Verhaltens nderung zu erwarten ist. Besondere Be-
deutung kommt dabei meines Erachtens den Ver ffentlichungen
auf der Website des FSA zu: Hier wird nicht nur generell ber den
Kodex, die Mitgliedsunternehmen, die Gremien informiert, sondern
dort wird auch ber die Entscheidungen selbst berichtet: Jede
Entscheidung wird mit Leitsatz, Sachverhalt und wesentlichen
Entscheidungsgr nden wiedergegeben, so dass die ffentlichkeit
an der Entwicklung der Anwendung des Kodex teilnehmen kann.

Mein Wunsch zum Schluss: Der FSA sollte aufmerksam darauf achten,
dass alle wesentlichen Bereiche von Zusammenarbeit erfasst sind
und dass die Anwendung der Standards des Kodex stets aktuell
weiterentwickelt wird. Zu w nschen w re auch die Entwicklung
von Standards f r die Zusammenarbeit mit der Selbsthilfe. Die
Leits tze der BAG SELBSTHILFE k nnen eine gute Grundlage sein.
Dann kann sich als Ergebnis erweisen, dass das System der frei-
willigen Selbstkontrolle ein erfolgreiches Modell ist, um Lauterkeit
und Integrit t der Beteiligten im Gesundheitswesen zu sichern.

Christoph Nachtig ller,
Bundesgesch ftsf hrer der BAG SELBSTHILFE
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Abschlussbericht 2006

Anzahl Beanstandungen
eingereicht von Mitgliedern
eingereicht von Dritten

gegen Mitglieder/Mitglieder gesamt/Mehrfach
gegen Nichtmitglieder

davon abgeschlossen
gegen Mitglieder
gegen Nichtmitglieder

Ergebnis der abgeschlossenen Verfahren
eingestellt w/formeller Gr nde
eingestellt w/materieller Gr nde

Abmahnungen (Mitglieder/Nichtmitglieder)
Entscheidungen 1. Instanz
Entscheidungen 2. Instanz

50
38
12

37
13

37
26
11

03
16

13
02
03

Spruchk rpert tigkeit Jahres bersicht 2006

Verfahrensstand der offenen Beanstandungen

Anzahl offener F lle

davon weitere Substantiierung

Anh rung beanstandetes Unternehmen
Unterlassungs-Verp ichtserkl./Abmahnung/

Entscheidung

Abgabe 2. Instanz/Zivilverfahren

in Bearbeitung

Eingang der Beanstandungen

2005
Januar 05
Februar 02
M rz 02
April 04
Mai 07
Juni 07
Juli 07
August 03
September 07
Oktober 05
November 04
Dezember 03
gesamt 56

13

01
04

02
04
02

2006
05
03
05
06
01
04
02
04
04
05
08
03
50



Beanstandungen 2006 berblick

In den vergangenen zw If Monaten wurden dem FS Arznei-
mittelindustrie e.V. (FSA) insgesamt 50 Beanstandungen
vorgelegt, von denen 38 von Mitgliedern und 12 von Dritten
eingereicht wurden. Erfreulich ist, dass damit der Anteil der
Nichtmitglieder, die Beanstandungen eingereicht haben,
gegen ber dem Vorjahr um 50% gestiegen ist. Die Anzahl
der Beanstandungen ist im Vergleich der Jahre seit 2004 im
Wesentlichen mit 50 Beanstandungen pro Jahr konstant. Im
europ ischen Vergleich liegt die Anzahl der Beanstandungen
im oberen Drittel, was deutlich macht, dass die Unternehmen
ihre Mitgliedschaft ernst nehmen und gemeinsam verbindliche
Standards schaffen wollen, um ethisches Pharmamarketing
praktizieren zu k nnen.

Zum 31.12.2006 waren 37 Beanstandungen abgeschlossen, welche
26 Mitglieder und 11 Nichtmitglieder betrafen. Gegen Nichtmitglieder
ist der Verein zunehmend als Abmahnverein t tig geworden (7x).
Inzwischen wurde durch zwei Entscheidungen von Zivilgerichten
best tigt, dass der Kodex als Standard f r die Pharmaindustrie in
Deutschland anerkannt wird (ein Verfahren ist in der Berufung
offen). Insgesamt wurden 19 Beanstandungen wegen formeller

(3 F lle) bzw. materieller Gr nde (16 F lle) eingestellt, da in vielen
der vorgelegten Beanstandungen kodexkonforme Verhaltensweisen
festgestellt werden konnten bzw. von Unternehmen Veranstaltungen
abgesagt wurden, die bereits im Vorfeld vom FSA ger gt wurden.
Abgemahnt bzw. entschieden wurden im Berichtszeitraum 18 F lle.
Von Bedeutung sind aber nach wie vor alle abgeschlossenen Ver-
fahren, ob abgemahnt oder nicht, da die konkreten Spruchk rper-
entscheidungen den Firmen klar vor Augen f hren, was der Kodex
verbietet, daneben aber gleichzeitig auch verdeutlicht, was als Teil
eines ethisch ausgerichteten Pharmamarketings gestattet ist.

Insgesamt wurden 18 Abmahnungen bzw. Entscheidungen der
Spruchk rperinstanzen getroffen bzw. rechtskr ftig, bei denen
Ordnungsgelder f r den Wiederholungsfall von bis zu 20.000 EUR
verh ngt wurden.

Der Spruchk rper 2. Instanz behandelte davon im Berichtszeitraum
3 Beanstandungen. In 2 F llen wurde der Einspruch des Unter-
nehmens abgewiesen und damit die Entscheidung der 1. Instanz
best tigt. In einem Fall wurde die Entscheidung des Spruchk rpers
1. Instanz vom Spruchk rper 2. Instanz aufgehoben.

Im Berichtszeitraum waren keine Wiederholungsf lle festzustellen.
Dies unterstreicht, dass die Unternehmen Korrekturen anhand der
Spruchrichterentscheidungen vornehmen.

Zum 31.12.2006 waren insgesamt 13 Beanstandungen noch nicht
abgeschlossen. Davon liegt eine Beanstandung der 2. Instanz und
drei Beanstandungen den Zivilgerichten zur Entscheidung vor. Zwei
weitere F lle beinhalten Entscheidungen der 1. Instanz an Unter-
nehmen, f r die die Anerkennungs- oder Einspruchsfrist noch nicht
abgelaufen ist. In vier F llen wurden Anh rungen der beanstandeten
Unternehmen eingeleitet, da die Beanstandungen erst kurz vor
Jahresschluss eingegangen sind.

Der monatliche Eingang der Beanstandungen war im Berichtszeit-
raum insgesamt ausgeglichen. Im Schnitt lag die Anzahl bei 4
Beanstandungen pro Monat.

Beanstandungen 2006 berblick

Der FS Arzneimittelindustrie informiert regelm ig auf seiner Home-
page (www.fs-arzneimittelindustrie.de) ber alle Entscheidungen
der 1. und 2. Instanz unter der Rubrik > Schiedsstelle > Bericht-
erstattung. Dar ber hinaus wird die ffentlichkeit satzungsgem
einmal j hrlich ber alle Entscheidungen des abgelaufenen Ge-
sch ftsjahres mit diesem Jahresbericht informiert.



Beanstandungen 2006 Allgemeines

Beanstandungen 2006 Allgemeines

Durch die Kodexrevision im Dezember 2005 wurde der Umfang
des Kodex erheblich erweitert, was auch zu einer Neubenen-
nung der teilweise identischen bisherigen Vorschriften f hrte.
Daher kommt es im Verlauf der Berichterstattungen zur Nen-
nung von Vorschriften nach dem bis Dezember 2005 g Itigen
Kodex und der Zitierung von Vorschriften nach der Revision
im Dezember 2005. Eine lediglich redaktionelle Anpassung
der Vorschriften an die neue Regelung musste ausscheiden, da
sich teilweise die Inhalte ge ndert haben und somit eine rein
redaktionelle “nderung ausschied. Die Vorschriften des alten
Kodex werden entsprechend markiert (a.F. = alte Fassung).

Allgemeines

Die 1. Instanz hat zu ihrem generellen T tigkeitsfeld fest-
gestellt, dass auch gegen ber Nichtmitgliedern die gleichen
Grunds tze G Itigkeit haben, die bei Beanstandungsverfahren
unter Mitgliedsunternehmen gelten, und dass Beanstandungs-
verfahren grunds tzlich dann eingestellt werden, wenn Zeugen
nicht genannt werden, um die Gesch ftsbeziehungen von Mit-
gliedsunternehmen zu ~rzten nicht zu gef hrden, oder die dem
Arzt zugesagte Anonymit t gegen ber der Schiedsstelle dazu

f hrt, dass Sachverhalte nicht vollst ndig und unmittelbar
unter Einbeziehung der Beteiligten aufgekl rt werden k nnen.

§ 15 des Kodex i.V.m. 88 4 und 20 Abs. 1

der FS Arzneimittelindustrie-Verfahrensordnung,
§ 25 des Kodex

Az.: 2005.10-97 (1. Instanz)

Leitsatz

Ein Beanstandungsverfahren ist einzustellen, wenn der Beanstan-
dende nicht bereit ist, Zeugen hier einen Arzt namentlich
zu benennen, um die eigene Gesch ftsbeziehung zu dem Arzt
nicht zu gef hrden oder der Arzt auf Anonymit t gegen ber der
Schiedsstelle besteht und das beanstandete Pharmaunternehmen
dar ber hinaus belegt, dass die im Au endienst t tigen Mitarbei-
ter vollst ndig und fortlaufend ber die kodexrelevanten Inhalte
informiert worden sind.

Sachverhalt

Ein Mitgliedsunternehmen hatte beanstandet, dass durch den Au endienst
eines Mitglieds Musterabgaben erfolgen, die nicht den Vorschriften des
Kodex und des AMG entsprechen. Lediglich mit Nennung der Chargen-Nr.
wurde der Spruchk rper gebeten, der Beanstandung nachzugehen und eine
Unterlassungs- und Verp ichtungserkl rung beizuziehen. Das beanstandete
Unternehmen konnte | ckenlos die Vergabe der nach den Vorschriften

kon gurierten Mustercharge belegen und anhand vorgelegter SOPs und
weiterer Verfahrensvorschriften eine nachvollziehbare Kette von der Her-
stellung bis zum Endabnehmer dokumentieren.

Das Mitgliedsunternehmen hatte seine Beanstandung damit begr ndet,
dass bei einem Arzt gr ere Gebinde zu 25-er Packungen vorgefun-
den worden seien.

Wesentliche Entscheidungsgr nde

Das Verfahren war einzustellen, da das beanstandende Unterneh-
men nicht in der Lage oder Willens war, den involvierten Arzt zu
benennen, der als Einziger die konkreten Fakten bei Erhalt der
Muster h tte best tigen k nnen. Die eigene Sachverhaltsaufkl rung
des Spruchk rpers konnte weder eindeutig Klarheit dar ber erbringen,
ob die Musterabgabe wirklich durch den Au endienst oder auf
andere Weise an den Arzt gelangte, noch konnte die Verpackungs-
einheit veri ziert werden, da das beanstandete Unternehmen belegen
konnte, dass Gebinde in der angegebenen Gr  enordnung weder
hergestellt noch in irgendeiner Form sp ter geb ndelt abgegeben
werden. Das Verfahren war einzustellen, da das beanstandende
Unternehmen auch wegen der eigenen Kundenbeziehung zum Arzt
dessen Namen nicht nennen wollte, da dieser anonym bleiben
wollte.

Bereits in seiner Entscheidung 2004.8-16 hatte der Spruchk rper
1. Instanz entschieden, dass Kodexverletzungen eines Vertriebs-
partners dem anderen nur dann zuzurechnen sind, wenn die
Verletzung der Sorgfaltsp ichten durch einen Vertriebspartner von
gewisser Dauer und mit gewisser H u gkeit gegeben ist.



Beanstandungen 2006 Allgemeines

Das Mitgliedsunternehmen kann f r Kodexverst e seiner Au en-

dienstmitarbeiter dann nicht belangt werden, wenn der Beanstan-

dende nicht bereit ist, den Arzt als Zeugen f r den Kodexversto

zu benennen und das beanstandete Unternehmen nachweist, dass

die eigenen Au endienstmitarbeiter fortlaufend und vollst ndig
ber den Inhalt des Kodex informiert und geschult wurden.

Ergebnis

Nachdem das beanstandende Unternehmen weitere Details und
insbesondere die Namensnennung des Arztes nicht vorgenommen
hat, wurde das Verfahren eingestellt.

Berlin, im November 2006

§ 2 Absatz 1 Satz 2

der FS Arzneimittelindustrie-Verfahrensordnung,
§ 7 des Kodex

Az.: 2006.7-132

Leitsatz

Kann gem 8§ 2 Absatz 1 der FS Arzneimittelindustrie-Verfahrens-
ordnung ein Wettbewerbsversto eines Mitgliedsunternehmens
gegen Vorschriften des dritten Abschnitts des FS Arzneimittel-
industrie-Kodex durch ein anderes Mitgliedsunternehmen nicht
ger gt werden, so kann auch unter Ber cksichtigung des Gleich-
behandlungsgrundsatzes von Mitgliedern und Nichtmitgliedern
ein durch ein Mitgliedsunternehmen ger gter Wettbewerbsver-
sto eines Nichtmitglieds nicht verfolgt werden.

Sachverhalt

Ein Mitgliedsunternehmen hatte ein Nichtmitglied beanstandet, das in
einer Werbekampagne irref hrende Darstellungen zur Anwendung von
zugelassenen Immunisierungswirkstoffen gemacht hat. Es wurde ein
Versto gegen § 7 des dritten Abschnitts des FS Arzneimittelindustrie-
Kodex ger gt.

Wesentliche Entscheidungsgr nde

Gem 8 2 Absatz 1 der Satzung ist es der Zweck des Vereins als
Einrichtung der Selbstkontrolle der Lauterkeit bei der Zusammen-
arbeit der pharmazeutischen Industrie mit Angeh rigen der Fach-
kreise und medizinischen Einrichtungen zu dienen. Zu diesem Zweck
hat der Verein Verhaltensregeln im Kodex festgelegt. Gem 8§ 2
Abs. 1 Satz 4 der Satzung hat der Verein hierbei insbesondere
beanstandetes Verhalten von Unternehmen der pharmazeutischen
Industrie auf seine Vereinbarkeit mit den von den Vereinen fest-
gelegten Verhaltensregeln (Kodex) sowie den bestehenden gesetz-
lichen Bestimmungen zu berpr fen und gegen Verst e vorzuge-
hen. Gem § 2 Abs. 1 Satz 2 der Verfahrensordnung ist das
Beanstandungsrecht von Unternehmen auf Verst e gegen Regelung
des vierten Abschnitts des Kodex unter Ber cksichtigung der hierf r
geltenden Grunds tze beschr nkt. Ein Beanstandungsrecht von
Unternehmen bei Wettbewerbsverst en gegen Regelungen des
dritten Abschnitts des Kodex besteht nicht.

Beanstandungen 2006 Allgemeines

Es | ge eine Ungleichbehandlung vor, wenn Wettbewerbsverst e
unter Mitgliedsunternehmen vom Verein nicht geahndet werden

k nnen, hingegen Wettbewerbsverst e gegen Nichtmitglieder, die
von einem Mitglied angezeigt werden, vom Verein verfolgt werden
m ssten. Aus dem Satzungszweck ergibt sich jedenfalls nicht, dass
der Verein verp ichtet ist, Wettbewerbsverst e ohne gleichzeitige
Verletzung des Kodex zu verfolgen.

Ergebnis
Das Beanstandungsverfahren wurde eingestellt.

Berlin, im Oktober 2006



Beanstandungen 2006 Werbung

Werbung

Mit Revision des Kodex und Anpassung an die europ ischen
Normen wurde, mit Wirkung vom Dezember 2005, das ethische
Verhalten von Pharmaunternehmen zu Angeh rigen der Fach-
kreise im Bereich der Werbung erweitert. Dabei ist das Recht
von Unternehmen, untereinander Beanstandungen wegen
werberechtlicher Fragen vor dem FS Arzneimittelindustrie zu

f hren, ausgeschlossen. Da die Regeln erst neu in 2006 G Itig-

keit hatten, wurden noch wenige Beanstandungen vorgetragen.

So hat der FSA als Abmahnverein gegen ein Nichtmitglied eine
strafbewehrte Unterlassungs- und Verp ichtungserkl rung
erwirkt, wo es um die Frage der Bezahlung einer Aufwands-
entsch digung pro Kunde f r eine Apothekenbefragung ging,
sowie festgestellt, welches irref hrende Werbemerkmale f r ein
verschreibungsp ichtiges Arzneimittel sein k nnen.

In zwei Entscheidungen hat sich die 1. Instanz des FSA mit
Fragestellungen von Musterabgaben befasst und in einer
Grundsatzentscheidung best tigt, dass die Abgabe von 10-er
Packungen eines Arzneimittels als Muster einen Versto gegen
den FSA darstellen kann.

§ 17 des Kodex
Gew hrung eines Entgelts f r die Verordnung von Arzneimitteln
Az.: 2006.6-127 (Abmahnverfahren)

Leitsatz

Die Bezahlung einer Aufwandsentsch digung von EUR 6,00 pro
Kunde f r die Befragung eines Kunden zur Akzeptanz eines
Medikaments im Zusammenhang mit einer Apothekenbefragung,
bei der die Teilnahme an der Studie gleichzeitig die Bestellung
von Arzneimitteln im Gegenwert von EUR 200,00 voraussetzt,
ist nicht kodexkonform.

Sachverhalt

Ein Nichtmitglied hatte eine gro e Apothekenbefragung zur
Akzeptanz eines ihrer Medikamente bei Apotheken durchgef hrt.
Dabei erhielt der Apotheker f r die Befragung seiner Kunden zur
Akzeptanz dieser Pr parate eine Aufwandsentsch digung pro
Patient in H he von EUR 6,00. Der Apotheker konnte an der
Akzeptanzstudie nur bei Bestellung von den infrage stehenden
Medikamenten mit einem Mindestauftragswert von EUR 200,00
teilnehmen.

Eine Studie umfasste 10 Kunden, die Medikamente von ihrem
Apotheker erhalten hatten. Max. konnten 5 Studien f r jede
Bestellung mit einem Mindestwert von EUR 200,00 angefordert
werden, so dass f r die Beratung von 10 Kunden in einer Studie
der Apotheker EUR 60,00 erhalten konnte. Bei 5 Studien und einem
Mindestauftragswert von EUR 200,00 konnte der Apotheker mithin
eine Aufwandsentsch digung in H he von EUR 300,00 erhalten.

Wesentliche Entscheidungsgr nde

Nach § 17 des Kodex ist es unzul ssig, Angeh rigen der Fachkreise
f r die Verordnung und die Anwendung eines Arzneimittels oder
die Empfehlung eines Arzneimittels gegen ber dem Patienten ein
Entgelt oder einen sonstigen geldwerten Vorteil anzubieten. Die
gro e Apothekenbefragung richtete sich an Apotheker, die gem

§ 2 des Kodex Angeh rige der Fachkreise sind.

Durch die Zahlung einer Aufwandsentsch digung von EUR 6,00
wird der Apotheker angehalten, die zuvor bei dem Nichtmitglied
bestellte Ware vorrangig seinen Kunden zu empfehlen, diese
sodann zu befragen, um so die Aufwandsentsch digung in H he
von EUR 6,00 zu erhalten. Diese Empfehlung eines Arzneimittels
verst t gegen § 17 des Kodex.

Beanstandungen 2006 Werbung

Ziel der Apothekenbefragung war nicht in erster Linie die Akzep-
tanz der Pr parate beim Kunden zu erfragen, sondern den Absatz
der Produkte zu f rdern. W rde die Befragung zur Akzeptanz im
Vordergrund stehen, so w re es nicht erforderlich, die Zahlung einer
Aufwandsentsch digung an die Bestellung von Handelsware mit
einem Mindestkaufwert von EUR 200,00 zu koppeln.

Ergebnis

Das Nichtmitglied hat die Anwendung des § 17 des Kodex gegen
sich akzeptiert und eine strafbewehrte Unterlassungs- und Ver-
p ichtungserkl rung abgegeben. Das Verfahren ist damit abge-
schlossen.

Berlin, im August 2006



