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Vorwort

Wirksame und vertrigliche Arzneimittel bilden eine wichtige Siule unseres Gesundheitssystems. Uber die
Anwendung eines Arzneimittels entscheidet in erster Linie der Arzt nach bestem Wissen und Gewissen. Die
Gesundheit des einzelnen steht dabei im Zentrum der Bemiihungen.

Die Mitgliedsunternehmen des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.” (FSA)
eint die Uberzeugung, dass zur bestmdglichen Versorgung des Patienten die Entscheidung iiber die Verord-
nung eines Arzneimittels allein auf Basis sachlicher Argumente zu erfolgen hat. Aus diesem Grunde wurde
im Jahr 2004 von den Mitgliedern des FSA ein Kodex beschlossen, der die Zusammenarbeit zwischen Pharma-
industrie und den Angehdrigen der medizinischen Fachkreise fordert und auf eine transparente, ethisch ein-
wandfreie Basis stellt.

Der Kodex wird stetig angepasst und sein Anwendungsbereich erweitert. So liegt mit dieser Broschiire
bereits die zweite Erweiterung seit der ersten kartellrechtlichen Genehmigung in 2004 vor. Damals wurde die
umfangreiche Basis geschaffen, die heute noch Grundlage unserer tégliche Arbeit ist. Die Erfahrung zeigt
jedoch, dass die prazisen Anforderungen an den Kodex erst durch seine tdgliche Anwendung konkretisiert
werden konnen.

So zeigte sich, dass der bisherige 8§19 ,Anwendungsbheobachtungen” zu eng gefasst war. Er wurde daher zu
JNichtinterventionelle Studien mit zugelassenen Arzneimitteln” erweitert. Inhaltlich wurde erganzt, dass
Studien in bestimmten Fristen ausgewertet und ihre Ergebnisse der fachlichen ebenso wie der breiten (ffent-
lichkeit bekannt gemacht werden miissen.

Zudem hat die Erfahrung gezeigt, dass die Mitgliedsunternehmen zum Verstandnis des Kodex in seiner
Komplexitdt gern und verstarkt auf die Beratung durch den FSA zuriickgreifen, weshalb der §28 ,Schulungs-
und BeratungsmaRBnahmen” erweitert wurde. Die Schulungen sollen Kenntnisse iiber den Kodex und seine
Auslegung erweitern. Diese und weitere Anderungen entsprechen den Vorgaben des européischen Dachver-
bands der Arzneimittelhersteller EFPIA und stérken die Selbstkontrolle noch weiter.

Mit den Mitteln der Selbstkontrolle soll Fehlverhalten erkannt und sanktioniert werden. Die Schiedsstelle
des FSA hat die Aufgabe, bei VerstoRen gegen die Regeln der Zusammenarbeit einzuschreiten. Jedermann
- Unternehmen, Arzte, Patienten, Journalisten, kurzum alle Biirger — konnen die Schiedsstelle in Anspruch
nehmen.

Mit dieser Broschiire mdchten wir Ihnen die Regeln des Kodex ,griffbereit” zur Verfiigung stellen.
Weitere Informationen erhalten Sie auf der Website des FSA www.fs-arzneimittelindustrie.de.

Berlin, im August 2008
Michael Klein

Vorsitzender

FS Arzneimittelindustrie e.V.



FSA-Kodex
zur Zusammenarbeit mit Fachkreisen

(.,FSA-Kodex Fachkreise”)

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



Einleitung

Die Gesundheit ist das hochste Gut des Menschen. Arzneimittel tragen ganz wesentlich zur Gesundheit und
zum Wohlbefinden bei. Die Erforschung, Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb von Arzneimitteln stel-
len an die Unternehmen der pharmazeutischen Industrie hohe Anforderungen. Der Patient steht dabei im
Mittelpunkt der Bemiihungen, durch wirksame Arzneimittel 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 an, durch zutreffende und objektive wissenschaftliche Informationen iiber Arzneimittel das Wis-
sen zu vermitteln, das fiir eine sachgerechte Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln erforderlich ist.
Arzneimittel sind technisch hochentwickelte und komplexe Giiter, die umfassend erklart werden miissen.
Es gehort daher zu den unabdingbaren Aufgaben jedes pharmazeutischen Unternehmers, alle notwendigen
und geeigneten Informationen iiber Bedeutung und Eigenschaften von Arzneimitteln an die Fachkreise zu
vermitteln. Hierbei sollen nicht nur die Anwendungsmdglichkeiten und der Nutzen der Arzneimittel, son-
dern auch die Grenzen und Risiken ihrer Anwendung unter Beriicksichtigung der neuesten Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaften dargestellt werden. Dariiber hinaus ist sowohl die Erforschung als auch
die Entwicklung wirksamer Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusammenarbeit mit Arzten, Apothekern
und anderen Angehdrigen der Fachkreise nicht vorstellbar. Das vertrauensvolle Verhdltnis zwischen Arzt
und Patient ist die Basis jeder Therapie. Die Therapieentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung
der Arzteschaft. Die Apotheker gewihrleisten eine sachgerechte Beratung bei der Abgabe des von dem
behandelnden Arzt verschriebenen Arzneimittels.

Die Werbung ist ein wesentliches Element der Marktwirtschaft und Ausdruck intensiven Wettbewerbs in

der pharmazeutischen Industrie. Der lautere Wettbewerb soll durch diesen Kodex nicht beschrankt wer-
den. Vielmehr gilt fiir die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie
e.V.” der Grundsatz, dass Arzneimittel zutreffend zu bewerben und dabei unlautere Praktiken und berufs-
ethische Konflikte mit den Angehdrigen der Fachkreise zu vermeiden sind. Alle MaBnahmen bei der Werbung
und der Zusammenarbeit mit Arzten und anderen Angehdrigen der Fachkreise haben sich in einem ange-
messenen Rahmen und in den Grenzen der geltenden Gesetze zu halten. Hierbei markieren die Grundsatze
der Trennung, der Transparenz, der Dokumentation und bei gegenseitigen Leistungen zudem der Aquivalenz,
wie sie im ,Gemeinsamen Standpunkt” der Verbdnde (Gemeinsamer Standpunkt der Verbande zur straf-
rechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren
Mitarbeitern) fiir den Klinikbereich niedergelegt sind, auch wertvolle Orientierungspunkte fiir die Zusam-
menarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten und anderen Angehérigen der Fachkreise im nieder-
gelassenen Bereich.



Mit dem Ziel, ein diesen Grundsdtzen entsprechendes Verhalten zu fordern, das Vertrauen der Allgemein-
heit, dass die Auswahl ihrer Arzneimittel sich an den Vorteilen jedes Produktes und den gesundheitlichen
Bediirfnissen der Patienten orientiert, zu festigen und einen lauteren Wettbewerb bei der Werbung und
Zusammenarbeit mit den Arzten und den anderen Angehérigen der Fachkreise sicherzustellen, hat die
Mitgliederversammlung des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.” nach-

stehenden
FSA-Kodex
zur Zusammenarbeit
mit Fachkreisen

(FSA-Kodex Fachkreise)

beschlossen.



1. Abschnitt: Anwendungsbereich

§ 1 Anwendungsbereich

1)

Der Kodex gilt fiir die Mitgliedsunternehmen sowie deren inldndische Tochterunternehmen und die
anderen verbundenen Unternehmen, sofern die verbundenen Unternehmen die Verbindlichkeit des
FSA-Kodex Fachkreise (,Kodex”) durch eine gesonderte schriftliche Vereinbarung anerkannt haben
(,Mitgliedsunternehmen” oder ,Unternehmen”). Die Zurechnung von VerstoRen verbundener ab-
hangiger Unternehmen, die weder Mitglied des Vereins sind noch die Verbindlichkeit des Kodex an-
erkannt haben, richtet sich nach § 1 Abs. 3 der ,FS-Arzneimittelindustrie”-Verfahrensordnung.

Der Kodex findet Anwendung

1. aufdieim 3. Abschnitt dieses Kodex geregelte produktbezogene Werbung fiir Arzneimittel im
Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes, wenn

a) essich um gemdl & 48 Arzneimittelgesetz (AMG) verschreibungspflichtige Humanarznei-
mittel handelt und

b) die Werbung gegeniiber den Fachkreisen im Sinne des § 2 dieses Kodex erfolgt und
2. auf dieim 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen 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:

1. die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Packungsbeilage;

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

3. sachbezogene Informationen wie Ankiindigungen von Packungsanderungen, Warnungen iiber
Nebenwirkungen sowie Referenzmaterialien (z.B. Warenkataloge und Preislisten, die keine

produktspezifischen Aussagen enthalten);

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

. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Investoren oder gegenwartige oder zukiinftige Mitar-

beiter, einschlieRlich Finanzdaten, Berichte tiber Forschungs- und Entwicklungsprogramme sowie die
Information iiber regulatorische Entwicklungen, die das Unternehmen und seine Produkte betreffen.



§ 2 Definitionen

+Angehérige der Fachkreise” sind Arzte und Apotheker sowie alle Angehdrigen medizinischer, zahnmedi-
zinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe und samtliche andere Personen, die im Rahmen ihrer
beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel verschreiben oder anwenden oder mit diesen in erlaubter Weise
Handel treiben.

§ 3 Verantwortlichkeit fiir das Verhalten Dritter

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

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



2. Abschnitt: Auslegungsgrundsdtze

8§ 4 Allgemeine Auslegungsgrundsdtze

(1) Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der einzelnen Vorschriften, sondern
auch deren Geist und Intention sowie auch die geltenden Gesetze, insbesondere die Vorschriften
des AMG, des Heilmittelwerbegesetzes (HWG), des Gesetzes gegen unlauteren Wettbewerb (UWG)
und des Strafgesetzbuches (StGB) und die allgemein anerkannten Grundsétze des Berufsrechts der
Angehorigen der Fachkreise zu beachten sowie die hierauf beruhenden Verhaltensempfehlungen der
beteiligten Verbdnde der pharmazeutischen Industrie ihrem Wortlaut sowie ihrem Sinn und Zweck
entsprechend zu beriicksichtigen.

(2) Die Unternehmen miissen sich jederzeit an hohen ethischen Standards messen lassen. Insbesondere
darfihr Verhalten nicht die pharmazeutische Industrie in Misskredit bringen, das Vertrauen in sie
reduzieren oder anstoRig sein. Zudem muss die besondere Natur von Arzneimitteln und das beruf-
liche Verstdndnis der angesprochenen Fachkreise beriicksichtigt werden.

§ 5 Werbung

Bei der Anwendung des 3. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfolgenden Auslegungsgrund-
satze zu beriicksichtigen:

1. Werbung soll die angesprochenen Fachkreise in die Lage versetzen, sich ein eigenes Bild von dem
therapeutischen Wert eines Arzneimittels zu machen. Sie muss daher so zutreffend, ausgewogen,
fair, objektiv und vollstdndig sein, dass sie einen richtigen Gesamteindruck vermittelt. Sie sollte
auf einer aktuellen Auswertung aller einschldgigen 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 iibertreiben darbietet.

3. Pharmaberater miissen ihre Pflichten verantwortungsvoll und ethisch einwandfrei erfiillen.
§ 6 Zusammenarbeit

(1) Beider Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex sind inshesondere die nachfolgenden Auslegungs-
grundsétze zu beriicksichtigen:

1. Die Angehdrigen der Fachkreise diirfen in ihren Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsent-
scheidungen nicht in unlauterer Weise beeinflusst werden. Es ist daher verboten, ihnen oder
einem Dritten unlautere Vorteile anzubieten, zu versprechen oder zu gewéhren. Insbesondere
diirfen die nachfolgend im 4. Abschnitt im Einzelnen beschriebenen mdglichen Formen der Zu-



sammenarbeit nicht in unlauterer Weise dazu missbhraucht werden, die Freiheit der Angehérigen
der Fachkreise in ihren Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen zu beeinflussen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter VerstoR gegen die Vorschriften des HWG, des UWG,
des StGB oder gegen die allgemein anerkannten Grundsatze des fiir die Angehorigen der Fach-
kreise geltenden Berufsrechts gewdhrt werden.

(2) Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.” kann auch iiber die in die-
sem Kodex vorgeschriebenen Flle hinaus durch den Vorstand verbindliche Leitlinien zur Auslegung
dieses Kodex erlassen. Der Verein veroffentlicht diese Leitlinien im Internet (www.fs-arzneimittel-

industrie.de).



3. Abschnitt: Werbung

§ 7 Irrefithrungsverbot

1)

Irrefiihrende Werbung ist unzuldssig, dies unabhdngig davon, ob die Irrefiihrung 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 {iber die Zusammensetzung oder Beschaffenheit
von Arzneimitteln gemacht werden.

Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsache irrefiihrend ist, ist inshesondere ihre
Eignung, die Verordnungsentscheidung der angesprochenen Fachkreise zu beeinflussen, zu beriick-
sichtigen.

Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesichert sein und darf den Angaben in der Fachinfor-
mation nicht widersprechen. Dies gilt insbesondere fiir Werbeaussagen, die sich auf bestimmte Vor-
ziige, Qualitdten oder Eigenschaften eines Arzneimittels oder eines Wirkstoffes beziehen. Auch Wer-
beaussagen liber Nebenwirkungen miissen alle verfiigharen Erkenntnisse widerspiegeln oder durch
klinische Erfahrungen belegbar sein. Aussagen, die bereits in der Zulassung des Arzneimittels ent-
halten sind, bediirfen keiner weiteren wissenschaftlichen Absicherung. Auf Anfrage von Angehdrigen
der Fachkreise miissen die entsprechenden wissenschaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem
Umfang zur Verfiigung gestellt werden kdnnen.

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

Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel keine Nebenwirkungen, toxischen Gefahren oder Risiken
der Sucht oder Abhdngigkeit birgt, sind unzuldssig. Aussagen, dass bestimmte Nebenwirkungen,
toxische Gefahren oder Risiken der Sucht oder Abhdngigkeit bislang nicht bekannt geworden sind,
sind nur zuldssig, wenn sie hinreichend wissenschaftlich abgesichert sind.

Als ,neu” diirfen Arzneimittel nur innerhalb eines Jahres nach dem ersten Inverkehrbringen,
Indikationen nurinnerhalb eines Jahres seit deren erster Bewerbung bezeichnet werden.



§ 8 Verbot der Schleichwerbung / Transparenzgebot
(1) Der werbliche Charakter von Werbemalinahmen darf nicht verschleiert werden.

(2) Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt oder geschaltet werden, sind so zu gestalten, dass
sie nicht mit unabhangigen redaktionellen Beitrdgen verwechselt werden konnen.

(3) Bei Verdffentlichungen Dritter iiber Arzneimittel und ihren Gebrauch, die von einem Unternehmen
ganz oder teilweise finanziert werden, muss dafiir Sorge getragen werden, dass diese Veroffent-
lichungen einen deutlichen Hinweis auf die Finanzierung durch das Unternehmen enthalten.

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

Werbung fiir zulassungspflichtige Arzneimittel ist nur zuldssig, wenn diese zugelassen sind. Eine Werbung,

die sich auf Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen bezieht, die nicht von der Zulassung erfasst sind,

ist unzuldssig.

§ 10 Pflichtangaben

(1) Jede Werbung fiir 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 duReren Umhiillungen
vorgeschrieben sind,

8. den Hinweis ,verschreibungspflichtig” und

9. den Zeitpunkt des aktuellen Stands der Angaben.



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

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

(4) Absétze 1 und 2 gelten nicht fiir Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungswerbung liegt vor, wenn
ausschlieBlich 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 gegeniiber den Angehdrigen der Fachkreise
bewirbt, die jeweilige Fachinformation vorzulegen.

§ 11 Bezugnahme auf Veréffentlichungen
Unzuldssig ist eine Werbung, wenn

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

2. aus wissenschaftlichen Veroffentlichungen entnommene Zitate, Tabellen, Ablichtungen, sonstige
Darstellungen oder fachliche AuRerungen Dritter nicht wortgetreu iibernommen werden, es sei
denn, es liegt ein sachlich gerechtfertigter Grund fiir eine nicht wortgetreue Ubernahme vor. In
diesem Fallist auf die vorgenommene Modifikation deutlich und erkennbar hinzuweisen.

§ 12 Vergleichende Werbung

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

(2) Eine vergleichende Werbung, die sich nicht objektiv auf eine oder mehrere wesentliche, relevante,
nachpriifbare und typische Eigenschaften der verglichenen Arzneimittel bezieht, ist unzuldssig.

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



§ 13 Unzumutbare beldstigende Werbung

1)

Werbung soll die Angehdrigen der Fachkreise nicht unzumutbar belédstigen. Eine unzumutbare Be-
ldstigung liegt vor, wenn eine Werbung erfolgt, obwohl es fiir den Werbenden erkennbar ist, dass
der Empfanger diese nicht wiinscht.

Werbung unter Verwendung von Faxgerdten, automatischen Anrufmaschinen oder elektronischer
Post ist nur zuldssig, wenn eine Einwilligung des Empfangers vorliegt.

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

Die Einwilligung des Werbeadressaten darf nicht durch Lock- oder Tauschungsmittel, inshesonde-
re durch eine Irrefiihrung beziiglich der Identitat des Pharmaberaters oder des durch ihn vertretenen
Unternehmens, erschlichen werden.

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

§ 14 Rote Hand

1)

Fiir Mitteilungen von neu erkannten, erheblichen arzneimittelbedingten Gefahren oder fiir andere
Risikoinformationen, die den Arzt und/oder Apotheker bei Handlungsbedarf unmittelbar erreichen
sollen, um eine Gefdhrdung des Patienten nach Moglichkeit auszuschlieRen, ist sowohl auf den Brief-
umschldgen als auch auf den Briefen das Symbol einer roten Hand mit der Aufschrift ,Wichtige Mit-
teilung iiber ein Arzneimittel” zu benutzen. Beim Versand eines ,Rote Hand“-Briefes konnen samt-
liche zur Verfiigung stehenden Medien genutzt und entsprechend den Erfordernissen einer moglichst
flachendeckenden Zustellbarkeitsquote eingesetzt werden. In besonders eilbediirftigen Fallen kann
es erforderlich sein, diese Mitteilungen auch miindlich, per Telefax oder durch 6ffentliche Aufrufe,
z.B. iiber Presse, Rundfunk und Fernsehen zu verbreiten.

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



§ 15 Muster

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

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

§ 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 Anfragenden raten, einen Arzt zu
konsultieren.



4. Abschnitt: Zusammenarbeit mit Angehodrigen der Fachkreise

§ 17 Verordnungen und Empfehlungen

Es ist unzuldssig, Angehdrigen der Fachkreise oder Dritten fiir die Verordnung und die Anwendung eines

Arzneimittels oder die Empfehlung eines Arzneimittels gegeniiber dem Patienten ein Entgelt oder einen

sonstigen geldwerten Vorteil anzubieten, zu gewdhren oder zu versprechen.

§ 18 Vertragliche Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise

1)

Unternehmen diirfen Angehdrige der Fachkreise (,Vertragspartner”) mit der Erbringung entgeltlicher
Leistungen (z. B. fiir Vortragstatigkeit, Beratung, klinische Priifungen, nichtinterventionelle Studien
einschlieRlich Anwendungsbeobachtungen, die Teilnahme an Sitzungen von Beratergremien, die
Durchfiihrung von Schulungsveranstaltungen oder fiir die Mitwirkung an Marktforschungsaktivitdten)
nur unter folgenden Voraussetzungen beauftragen:

. Vertragspartner und Unternehmen miissen sich vor Aufnahme der Leistungen auf einen schrift-

lichen Vertrag einigen, aus dem sich die zu erbringenden Leistungen sowie die hierfiir geschul-
dete Vergiitung ergeben.

. Es muss ein berechtigter Bedarf an den zu erbringenden Leistungen sowie an dem Vertragsschluss

mit dem Vertragspartner eindeutig feststellbar sein. Bei der durch den Vertragspartner zu erbrin-
genden vertraglichen Leistung muss es sich um eine wissenschaftliche oder fachliche Tatigkeit fiir
das Unternehmen handeln, wozu auch Ausbildungszwecke zéhlen (Verbot von ,Scheinvertrdgen”).

. Die Auswahl der Vertragspartner muss dem jeweiligen Bedarf entsprechen.

. Die Anzahl der beauftragten Vertragspartner darf nicht gréRer sein als die fiir die Erfiillung der

vorgesehenen Aufgaben verniinftiger Weise erforderliche Zahl.

. Das Unternehmen hat das Vertragsverhdltnis und die erbrachten Leistungen zu dokumentieren.

Die wesentlichen Dokumente sind fiir einen Zeitraum von mindestens 1 Jahr nach Beendigung des
Vertragsverhdltnisses aufzubewahren. Das Unternehmen hat ferner die erbrachten Leistungen in
geeigneter Weise zu verwenden.

. Die Vergiitung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrachten Leistung in einem angemes-

senen Verhdltnis stehen. Bei der Beurteilung der Angemessenheit kann unter anderem die Gebiih-
renordnung fiir Arzte einen Anhaltspunkt bieten. Dabei kdnnen auch angemessene Stundensitze
vereinbart werden, um den Zeitaufwand zu beriicksichtigen.

Den Vertragspartnern konnen zudem nach MaRgabe von Abs. 4 die in Erfiillung der ihnen obliegen-
den vertraglichen Leistungen entstehenden angemessenen Auslagen und Spesen erstattet werden.



@)

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

Die Unternehmen miissen ihre Vertragspartner verpflichten, im Rahmen ihrer Publikationen, Vortrage
und anderen 6ffentlichen AuRerungen auf ihre Tatigkeit fiir das Unternehmen hinzuweisen, sofern
der Gegenstand der 6ffentlichen AuRerung gleichzeitig Gegenstand der Vertragsbeziehung oder
irgendein anderer das Unternehmen betreffender Gegenstand ist. Dasselbe gilt entsprechend fiir
angestellte drztliche Mitarbeiter des Unternehmens, soweit sie auBerhalb ihrer Tatigkeit fiir das Un-
ternehmen ihren drztlichen Beruf (als niedergelassener Arzt oder Klinikarzt) weiter ausiiben. Bereits
bestehende Vertrdge sind bei ndchster Gelegenheit (z.B. bei Vertragsverldngerungen) entsprechend
zu ergdnzen.

Die in Abs. 1 und 2 geregelten Anforderungen an die vertragliche Zusammenarbeit sind nicht an-
wendbar auf die Erbringung nicht wiederkehrender, vereinzelter Leistungen von Angehdrigen der
Fachkreise im Zusammenhang von Marktforschungsaktivitdten (z.B. kurze Telefoninterviews), sofern
die Vergiitung hierfiir geringfiigig ist. Zur Auslegung des Begriffs ,geringfiigig” im Sinne dieser
Bestimmung erldsst der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

Sofern ein Vertragspartner im Rahmen seiner vertraglichen Tatigkeit fiir das Unternehmen an inter-
nen oder externen Aus- und Weiterbildungsveranstaltungen teilnimmt, gelten die Regelungen von
& 20 entsprechend (etwa zur Auswahl des Tagungsortes und/oder der Tagungsstatte, fiir die Erstat-
tung der Reise- und Ubernachtungskosten sowie das Verbot von Unterhaltungs- und Freizeitpro-
grammen). Dasselbe gilt fiir die Teilnahme von Vertragspartnern an Beratertreffen (sog. Advisory
Board Meetings) oder die Teilnahme an Priifertreffen (sog. Investigator Meetings) fiir klinische oder
nichtinterventionelle Studien.

Den Vertragspartnern oder Dritten darf kein Entgelt dafiir gewdhrt werden, dass sie bereit sind,
Pharmaberater zu empfangen oder von anderen Unternehmensangehdrigen Informationen entgegen
zu nehmen.

§ 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
gemdlR den in der Zulassung festgelegten Angaben fiir seine Anwendung gewonnen werden (z. B. zur
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit von Arzneimitteln). Fiir samtliche therapeutischen und diagnos-
tischen MaRnahmen gilt der Grundsatz der Nichtintervention. Die Einbeziehung und Behandlung ein-
schlieRlich der Diagnose und Uberwachung folgen daher nicht einem vorab festgelegten Priifplan,



sondern ausschlieBlich der arztlichen Praxis. Die Entscheidung, einen Patienten in eine nichtinter-
ventionelle Priifung einzubeziehen, hat von der Entscheidung liber die Verordnung des Arzneimittels
klar getrennt zu erfolgen. Die Auswertung der erhobenen Daten hat anhand epidemiologischer
Methoden zu erfolgen.

Bei der Planung, Durchfiihrung und Auswertung nichtinterventioneller Studien sind samtliche
gegebenenfalls anwendbaren gesetzlichen Vorschriften sowie die durch das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) veroffentlichten
Empfehlungen und Leitlinien zu beachten. Ungeachtet dessen miissen 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 Qualitdtssicherung der Studie miissen innerhalb des
Unternehmens im Verantwortungsbereich des Leiters der medizinischen Abteilung (§ 27 Abs. 6)
erfolgen. Dies beinhaltet auch die Budgetverantwortlichkeit.

3. Die Implementierung (etwa die Auswahl der Studienzentren und Ansprache von Arzten oder an-
deren Angehdrigen der Fachkreise) und die Durchfiihrung der Studie (einschlieRlich der Betreuung
wéhrend 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.

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

5. Die Studie muss auf der Grundlage eines schriftlichen Beobachtungsplans sowie eines schrift-
lichen Vertrages zwischen den Angehdrigen der Fachkreise und/oder den Einrichtungen einer-
seits, an denen die Studie durchgefiihrt wird, sowie dem Unternehmen andererseits beruhen, das
die Verantwortung als ,Sponsor” der Studie iibernimmt. Aus dem Vertrag miissen sich insbesonde-
re die zu erbringenden Leistungen sowie die hierfiir geschuldete Vergiitung ergeben.

6. Das Unternehmen hat auch die geplante Zahl der Patienten sowie die Hohe der Vergiitung pro
Beobachtungsbogen in den Unterlagen zu begriinden und zu dokumentieren. Das Unternehmen
hat, sofern es sich um Anwendungsbeobachtungen handelt, im Rahmen seiner Anzeigepflichten
gegeniiber den kassendrztlichen Bundesvereinigungen, dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen sowie der zustandigen Bundesoberbehdrde nach & 67 Abs. 6 AMG auch Ort, Zeit und Ziel
der Studie anzugeben sowie die beteiligten Arzte namentlich zu benennen (§ 67 Abs. 6 Satz 2
AMG). Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung er-
bringen, sind bei Anzeigen nach § 67 Abs. 6 Satz 1 AMG auch die Art und die Héhe der an sie



10.

11.

geleisteten Entschddigungen anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit Ihnen geschlos-
senen Vertrdge zu {ibermitteln. Hiervon sind Anzeigen gegeniiber den zustdndigen Bundesober-
behdrden ausgenommen (§ 67 Abs. 6 Satz 4 AMG).

Die vereinbarte Vergiitung muss in einem angemessenen Verhdltnis zu den zu erbringenden Leis-
tungen stehen. Hinsichtlich der Hohe der Vergiitung gilt § 18 Abs. 1 Nr. 6 mit der MaRgabe, dass
die Vergiitung so zu bemessen ist, dass dadurch kein Anreiz zur Verordnung eines Arzneimittels
entsteht. Die Durchfiihrung der Studie darf auch ansonsten nicht zur Beeinflussung von Therapie-,
Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen missbraucht werden.

. Es wird empfohlen, vor der Durchfiihrung der Studie von dem wissenschaftlichen Studienleiter

eine Beratung durch eine nach Landesrecht gebildete unabhdngige 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
Patientenaufkldrung und -einwilligung (liber die Mitwirkung des Studienzentrums bzw. des Arztes
oder anderer Angehoriger der Fachkreise, die beabsichtigte Einbeziehung der Patienten und die
vorgesehene Verwendung der zu erhebenden Daten) empfohlen.

Innerhalb von 21 Tagen nach Beginn der Patientenrekrutierung miissen Informationen iiber die
beabsichtigte Studie (Studientitel, Zielsetzungen, Name des Studienleiters, geplante Zahl der
Studienzentren sowie die angestrebte Fallzahl) in ein 6ffentlich zugdngliches Register eingestellt
werden (in Anlehnung an die gemeinsame Erkldrung von IFPMA, EFPIA, JPMA und PhRMA zur Re-
gistrierung klinischer Priifungen).

Die Studienergebnisse miissen 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 Zu-
sammenfassung 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 Abschluss der
Studie (last patient / last visit) zur Verfligung zu stellen. Die Zusammenfassung der Ergebnisse
der Studie ist spitestens 12 Monate nach ihrem Abschluss auch der Offentlichkeit (etwa per
Internet) zur Verfiigung zu stellen. Sofern die Studie zu Ergebnissen fiihrt, die fiir die Nutzen-
Risiko-Bewertung von Bedeutung sind, ist die Zusammenfassung auch an die zustdandige Arznei-
mittelbehdrde weiterzuleiten. Die Unternehmen miissen die in Abs. 2 Nr. 11 enthaltenen Ver-
pflichtungen fiir alle nichtinterventionellen Studien beachten, die nach dem 1. Juli 2008 abge-
schlossen werden.



®)

12. Pharmaberater diirfen nur zu administrativen Zwecken bei der Durchfiihrung der Studie eingesetzt
werden. Ihr Einsatz hat unter der Uberwachung des Leiters der medizinischen Abteilung des Un-
ternehmens (§ 27 Abs. 6) zu erfolgen. Der Einsatz von Pharmaberatern im Rahmen der Studie darf
nicht mit Werbeaktivitdten fiir Arzneimittel verbunden werden.

13. Die Grundsdtze sowie die hierbei zu beachtenden innerbetrieblichen Prozessabldufe fiir die Pla-
nung, Durchfiihrung und Auswertung sowie geeignete QualitdtssicherungsmafRnahmen (insbeson-
dere zur Verifizierung der erhobenen Daten) sind im unternehmenseigenen ,Standard Operating
Procedures” ndher zu konkretisieren. Hierbei sind neben den gesetzlichen Rahmenbedingungen
sowie den Empfehlungen des BfArM und des PEI auch die einschldgigen Bestimmungen des Kodex
umzusetzen.

Die Unternehmen miissen die in Abs. 2 genannten Kriterien nicht nur fiir die unter Abs. 2 fallenden
nichtinterventionellen Studien, sondern auch fiir andere retrospektive Studien beachten, sofern
diese Kriterien auf solche Studien sinnvoller Weise anwendbar sind. In jedem Fall sind fiir diese
Studien die Bestimmungen von § 26 anwendbar.

§ 20 Einladung zu berufsbezogenen wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen

1)

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

Fiir die Eingeladenen diirfen angemessene Reise- und notwendige Ubernachtungskosten nur dann
ibernommen werden, sofern der berufshezogene wissenschaftliche Charakter der internen Fortbil-
dungsveranstaltung eindeutig im Vordergrund steht. Im Rahmen solcher Fortbildungsveranstaltun-
gen ist auch eine angemessene Bewirtung der Teilnehmer mdglich. Unterhaltungs- und Freizeitpro-
gramme (z. B. Theater, Konzert, Sportveranstaltungen) der Teilnehmer diirfen weder finanziert noch
organisiert werden. Die Anwesenheit der Teilnehmer sowie das durchgefiihrte Programm der Ver-
anstaltung sind zu dokumentieren.

Unterbringung und Bewirtung diirfen einen angemessenen Rahmen nicht liberschreiten und miissen
insbesondere in Bezug auf den berufshezogenen wissenschaftlichen Zweck der internen Veranstaltung
von untergeordneter Bedeutung sein. Die Auswahl des Tagungsortes und der Tagungsstatte fiir inter-
ne Fortbildungsveranstaltungen sowie die Einladung von Angehdrigen der Fachkreise hierzu hat
allein nach sachlichen Gesichtspunkten zu erfolgen. Ein solcher Grund ist beispielsweise nicht der
Freizeitwert des Tagungsortes. Die Unternehmen sollen ferner Tagungsstdtten vermeiden, die fiir
ihren Unterhaltungswert bekannt sind oder als extravagant gelten.



(4)

Die Einladung von Angehdrigen der Fachkreise zu berufsbezogenen Fortbildungsveranstaltungen
Dritter (externe Fortbildungsveranstaltungen) darf sich nur auf angemessene Reisekosten, notwen-
dige Ubernachtungskosten (gegebenenfalls unter Einschluss eines Hotelfriihstiicks) sowie die durch
den Dritten erhobenen Teilnahmegebiihren erstrecken, wenn bei diesen Veranstaltungen der wissen-
schaftliche Charakter eindeutig im Vordergrund steht und ein sachliches Interesse des Unternehmens
an der Teilnahme besteht. Eine Ubernahme von Kosten darf nur erfolgen, wenn bei der Veranstaltung
sowohl ein Bezug zum Tatigkeitsgebiet des Mitgliedsunternehmens als auch zum Fachgebiet des Ver-
anstaltungsteilnehmers vorliegt.

Die finanzielle Unterstiitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen gegeniiber den Veranstal-
tern ist in einem angemessenen Umfang zuldssig. Unterhaltungsprogramme diirfen dabei weder
finanziell oder durch Spenden unterstiitzt noch organisiert werden. Die Mitgliedsunternehmen, die
externe Fortbildungsveranstaltungen finanziell unterstiitzen, miissen darauf hinwirken, dass die
Unterstiitzung sowohl bei der Ankiindigung als auch bei der Durchfiihrung der Veranstaltung von
dem Veranstalter offen gelegt wird.

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

Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten darf sich bei internen und externen Fortbildungs-
veranstaltungen nicht auf Begleitpersonen erstrecken. Dies gilt auch fiir Bewirtungen.

Die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstiitzung von internationalen Veranstaltungen oder
die Ubernahme von Kosten fiir deren Teilnehmer ist nur zuldssig, wenn

1. die Mehrzahl der Teilnehmer aus einem anderen Land als dem kommt, in dem das Mitgliedsunter-
nehmen seinen Sitz hat, oder

2. an dem Veranstaltungsort notwendige Ressourcen oder Fachkenntnisse zur Verfiigung 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 kdnnen ,logistische Griinde”
fiir die Wahl des Veranstaltungsortes im Ausland sprechen, wenn es sich um eine etablierte Ver-
anstaltung handelt, die von einer anerkannten nationalen oder internationalen medizinisch-wissen-
schaftlichen Fachgesellschaft oder einem Zusammenschluss solcher Fachgesellschaften an einem
fiir die Durchfiihrung solcher Veranstaltungen geeigneten Ort im Land des Sitzes einer solchen Fach-
gesellschaft 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 Veranstal-
tungen sind interne oder externe Fortbildungsveranstaltungen, bei denen das die Veranstaltung
organisierende, durchfiihrende oder diese Veranstaltung oder deren Teilnehmer unterstiitzende
Unternehmen seinen Sitz nicht im Land des Veranstaltungsortes hat.

Auf die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstiitzung von internationalen Veranstaltungen
finden sowohl der Kodex des Landes, in dem das die internationale Veranstaltung 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 unterstiit-
zende Unternehmen seinen Sitz hat, der Kodex des Landes Anwendung, in dem dieser Teilnehmer als
Angehoriger der Fachkreise tétig 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 umge-
setzt wird. Kodex im Sinne von Satz 2 dieser Regelung ist der FSA-Kodex Fachkreise sowie der jeweils
im Herkunftsland des Angehdrigen der Fachkreise geltenden Kodex, durch den der EFPIA Code on
the Promotion of Prescription-only Medicines to, and Interactions with, Healthcare Professionals
umgesetzt wird. Im Konfliktfall findet die strengere Regelung Anwendung. Das Unternehmen muss
Aktivitdten im Sinne von S. 1 einem verbundenen Unternehmen mit Sitz in dem Land des Veranstal-
tungsortes (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 dort entsprechenden
Rat fiir die ordnungsgemale Umsetzung dieser Aktivitdten einholen.

(10) Sofern von Angehdrigen der Fachkreise bei internen oder externen Fortbildungsveranstaltungen im

Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vortrage gehalten oder andere Leistungen erbracht werden, ist
§ 18 anwendbar.

(11) Zur Auslegung der Begriffe ,angemessen”, ,fiir ihren Unterhaltungswert bekannt” und ,extravagant”

im Sinne dieser Bestimmung erldsst der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

§ 21 Geschenke

1)

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



(2) Dariiber hinaus diirfen im Rahmen einer nicht produktbezogenen Werbung Geschenke nur zu beson-
deren Anldssen (z. B. Praxis-Eroffnung, Jubilden) gewdhrt werden, wenn sie sich in einem sozial-
addquaten Rahmen halten und zur Verwendung in der beruflichen Praxis bestimmt sind.

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

§ 22 Bewirtung

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

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

§ 23 Gewinnspiele fiir Angehorige der Fachkreise

(1) Die Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom Zufall abhdngt, ist auch gegeniiber
Angehorigen der Fachkreise unzuldssig.

(2) Preisausschreiben sind nur zuldssig, sofern die Teilnahme von einer wissenschaftlichen oder fach-
lichen Leistung der teilnehmenden Angehdrigen der Fachkreise abhdngt und der in Aussicht gestellte
Preis in einem angemessenen Verhdltnis zu der durch die Teilnehmer zu erbringenden wissenschaft-
lichen oder fachlichen Leistung steht.

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

Bei der Zusammenarbeit mit Angehdrigen der Fachkreise, die Amtstrager und/oder Mitarbeiter medizinischer
Einrichtungen sind, sind zusdtzlich die Hinweise und Empfehlungen des ,Gemeinsamen Standpunktes” der
Verbdnde zu beachten.

§ 25 Spenden und andere Zuwendungen an Institutionen

(1) Spenden (Geld- oder Sachspenden) sowie andere einseitige Geld- oder Sachleistungen an Institutio-
nen, Organisationen oder Vereinigungen, die sich aus Angehdrigen der Fachkreise zusammensetzen
(z.B. medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften) und/oder medizinische Leistungen erbringen
oder forschen (z.B. Krankenhduser oder Universitdtskliniken), setzen neben der Einhaltung der ein-
schldgigen gesetzlichen Anforderungen voraus, dass solche Zuwendungen



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

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

3. nicht als Anreiz fiir die Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentschei-
dungen misshraucht werden.

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

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

(4) Die Unternehmen miissen die Gewdhrung von Spenden oder anderen einseitigen Geld- oder Sach-
leistungen im Sinne von Abs. 1 mit einem Wert von iiber 10.000 Euro pro Leistungsempfanger/Jahr
veréffentlichen. Die Mitgliedsunternehmen miissen fiir die seit dem 1. Januar 2008 bis zum 31.
Dezember 2008 erfolgten Leistungen erstmalig bis zum 31. Marz 2009 Auskunft geben. Die Liste
ist mindestens einmal jahrlich (spatestens jeweils bis zum 31. Marz fiir das vorangegangene Ka-
lenderjahr) zu aktualisieren.

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

vorsehen, sind nur zuldssig, sofern solche Vertrage

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

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



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

§ 27 Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter

1)

Die Unternehmen haben dafiir Sorge zu tragen, dass ihre Pharmaberater einschlieBlich der {iber
Vertrdge mit Dritten eingeschalteten Personen sowie andere Vertreter des Unternehmens, die An-
gehdorige der Fachkreise, Krankenhduser oder andere Einrichtungen des Gesundheitswesens im Zu-
sammenhang mit der Werbung fiir Arzneimittel aufsuchen, angemessen ausgebildet und sachkundig
sind, damit sie zutreffende und hinreichend vollstandige Informationen {iber die von ihnen prédsen-
tierten Arzneimittel geben kdnnen.

Pharmaberater miissen mit den Verpflichtungen, die die Unternehmen nach diesem Kodex treffen,
sowie allen anwendbaren gesetzlichen Vorschriften vertraut sein. Die Unternehmen sind dafiir ver-
antwortlich, dass die Pharmaberater diese Anforderungen einhalten.

Auch die iibrigen Beschdftigten der Unternehmen sowie die liber Vertrdge mit Dritten herangezo-
genen Personen, die mit der Vorbereitung oder Genehmigung von Werbematerialien oder -aktivitdten
beschaftigt sind, miissen mit den Anforderungen der anwendbaren Regelungen und einschldgigen
Gesetze und Vorschriften vertraut sein.

Die fiir die Auswahl von Vertragspartnern im Sinne von § 18 zustdndigen Personen miissen liber
die erforderlichen Fachkenntnisse verfiigen, um beurteilen zu kénnen, dass diese die vertraglichen
Leistungen auch tatsachlich erbringen konnen.

Jedes Unternehmen muss iiber einen wissenschaftlichen Dienst verfiigen, der fiir samtliche Informa-
tionen {iber die Arzneimittel dieses Unternehmens verantwortlich ist und der die personlichen und
fachlichen Voraussetzungen des § 74a Absatz 2 AMG erfiillt. Die Unternehmen sind in ihrer Entschei-
dung frei, auf welche Weise sie den wissenschaftlichen 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 inshesondere dafiir verantwortlich, dass

1. die Arzneimittel nicht mit einer irrefiihrenden Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen
sind und

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

Die Verantwortung fiir die OrdnungsgemaRheit und Beaufsichtigung der in dem Unternehmen durch-
gefiihrten nichtinterventionellen Studien (einschlieRlich der damit verbundenen Unternehmen von
Pharmaberatern) hat der Leiter der medizinischen Abteilung. Hierzu zahlt auch eine regelmdRige
und angemessene Schulung der hierbei eingesetzten Pharmaberater, anderen Mitarbeiter und be-



@)

auftragten Dritten {iber die nach & 19 Abs. 2 Nr. 13 zu beachtenden Anforderungen. Die Unternehmen
sind in ihrer Entscheidung frei, wie sie die Funktion des Leiters der medizinischen Abteilung bezeich-
nen und mit welchen weiteren Aufgaben sie diesen im Einzelfall betrauen. Im Regelfall ist der Leiter
der medizinischen Abteilung auch fiir die Planung und Durchfiihrung klinischer Studien zustandig.
Keinesfalls darf er jedoch zugleich auch fiir die Bereiche Marketing oder Vertrieb verantwortlich sein.
Vielmehr muss eine Trennung der Funktionen gewdhrleistet sein.

Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen Dienst ihrer Unternehmen jegliche Informationen
weiterzugeben, die sie im Zusammenhang mit dem Gebrauch der Arzneimittel dieses Unternehmens
erhalten, inshesondere Berichte iiber Nebenwirkungen.

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

§ 28 Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern und beauftragten Dritten

1)

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

Die Mitarbeiter sind ferner {iber die wesentlichen Grundsatze der Berufsordnungen und der Berufs-
pflichten der Angehdrigen der Fachkreise zu informieren. Sie sind ferner tiber den Inhalt des ,FS
Arzneimittelindustrie”-Kodex zu schulen. Der Verein wird die Mitgliedsunternehmen durch Schulungs-
und BeratungsmaRnahmen dabei unterstiitzen, Kenntnisse iiber den Kodex und seine Auslegung zu
erweitern sowie VerstoRe gegen den Kodex zu vermeiden.



6. Abschnitt: Inkrafttreten

§ 29 Inkrafttreten

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

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



AUSZUG AUS DER (MUSTER-) BERUFSORDNUNG FUR DIE
DEUTSCHEN ARZTINNEN UND ARZTE (STAND 2004)
8§8§32-35

in der Fassung der Beschliisse des 100. Deutschen Arztetages 1997 in Eisenach; geindert durch die
Beschliisse des 103. Deutschen Arztetages 2000 in Koln; gedndert durch die Beschliisse des 105.
Deutschen Arztetages 2002 in Rostock; geéndert durch die Beschliisse des 106. Deutschen Arztetages
2003 in Koln; geandert durch die Beschliisse des 107. Deutschen Arztetages 2004 in Bremen

- MBO-A 1997 - *) in der Fassung der Beschliisse des 100. Deutschen Arztetages 1997 in Eisenach

gedndert durch die Beschliisse des 103. Deutschen Arztetages 2000 in Koln (§§ 27, 28 Kap. D. I Nr. 1-6,
Kap. D. II Nr. 11) **)

gedndert durch die Beschliisse des 105. Deutschen Arztetages 2002 in Rostock (§§ 27, 28 Kap. D. I Nr. 1-5,
§§ 17, 18, 22 a, 15, 20) **)

gedndert durch die Beschliisse des 106. Deutschen Arztetages 2003 in Koln (88 7 Abs. 4, 18, 26, 30 ff.) **)
gedndert durch die Beschliisse des 107. Deutschen Arztetages 2004 in Bremen (§§ 17-23, Kap. D II Nr. 7-11;
88 4, 15) **)



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

§ 32 Annahme von Geschenken und anderen Vorteilen

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und Patienten oder Anderen Geschenke oder
andere Vorteile fiir sich oder Dritte zu fordern, sich oder Dritten versprechen zu lassen oder anzunehmen,
wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass die Unabhéngigkeit der @rztlichen Entscheidung beeinflusst
wird. Eine Beeinflussung liegt dann nicht vor, wenn der Wert des Geschenkes oder des anderen Vorteils ge-
ringfiigig ist.

§ 33 Arzteschaft und Industrie

(1) Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln oder
Medizinprodukten erbringen (z. B. bei der Entwicklung, Erprobung und Begutachtung), muss die
hierflir bestimmte Vergiitung der erbrachten Leistung entsprechen.

Die Vertrége iiber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschlieRen und sollen der Arztekammer
vorgelegt werden.

(2) Die Annahme von Werbegaben oder anderen Vorteilen ist untersagt, sofern der Wert nicht gering-
fligig ist.

(3) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir den Bezug der in Absatz 1 genannten Produkte,
Geschenke oder andere Vorteile fiir sich oder einen Dritten zu fordern. Diese diirfen sie auch nicht
sich oder Dritten versprechen lassen oder annehmen, es sei denn, der Wert ist geringfiigig.

(4) Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe fiir die Teilnahme an wissenschaft-
lichen Fortbildungsveranstaltungen ist nicht berufswidrig. Der Vorteil ist unangemessen, wenn er die
Kosten der Teilnahme (notwendige Reisekosten, Tagungsgebiihren) der Arztin oder des Arztes an der
Fortbildungsveranstaltung libersteigt oder der Zweck der Fortbildung nicht im Vordergrund steht.
Satz 1 und 2 gelten fiir berufshezogene Informationsveranstaltungen von Herstellern entsprechend.

§ 34 Verordnungen, Empfehlungen und Begutachtung von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Verordnung von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln
oder Medizinprodukten eine Vergiitung oder andere Vorteile fiir sich oder Dritte zu fordern, sich oder
Dritten versprechen zu lassen oder anzunehmen.

(2) Arztinnen und Arzten diirfen Arztemuster nicht gegen Entgelt weitergeben.

(3) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, iiber Arznei-, Heil- und Hilfsmittel, Korperpflegemittel
oder dhnliche Waren Werbevortrdge zu halten oder zur Werbung bestimmte Gutachten zu erstellen.



(4) Arztinnen und Arzte diirfen einer missbrauchlichen Anwendung ihrer Verschreibung keinen Vorschub
leisten.

(5) Arztinnen und Arzten ist nicht gestattet, Patientinnen oder Patienten ohne hinreichenden Grund
an bestimmte Apotheken, Geschéfte oder Anbieter von gesundheitlichen Leistungen zu verweisen.

§ 35 Fortbildungsveranstaltungen und Sponsoring

Werden Art, Inhalt und Prasentation von Fortbildungsveranstaltungen allein von einem drztlichen Veran-
stalter bestimmt, so ist die Annahme von Beitrdgen Dritter (Sponsoring) fiir Veranstaltungskosten in an-
gemessenem Umfang erlaubt. Beziehungen zum Sponsor sind bei der Ankiindigung und Durchfiihrung offen
darzulegen.



Hinweise und Erlduterungen zu § 33 (Muster-)Berufsordnung beschlossen
von den Berufsordnungsgremien der Bundesdrztekammer am 12.08.2003

1. Vorbemerkung/Einleitung

Der 106. Deutsche Arztetag 2003 hat eine Neufassung der §§ 30 ff. (Muster-) Berufsordnung zur Wahrung
der drztlichen Unabhdngigkeit bei der Zusammenarbeit mit Dritten beschlossen. Hierzu haben die Berufs-
ordnungsgremien der Bundesarztekammer die nachstehenden Auslegungsgrundsdtze beschlossen. Sie er-
ldutern Arztinnen und Arzten die Moglichkeiten und Grenzen der Zusammenarbeit mit Dritten, sie sollen aber
auch denjenigen, die dariiber hinaus mit der Anwendung der Vorschriften befasst sind bei ihrer Arbeit unter-
stiitzen.

Die Zusammenarbeit von Arzten und Industrieunternehmen ist in der jiingsten Vergangenheit in die 6ffent-
liche Diskussion geraten. Wiederholt sind Vorwiirfe gegen die Arzteschaft erhoben worden, dass bei der Zu-
sammenarbeit mit der Industrie die drztliche Unabhangigkeit nicht im ausreichenden MaRe gewahrt worden
sei. Diese Vorwiirfe wurden sowohl gegen Krankenhausirzte als auch gegen niedergelassene Arzte erhoben.
Ausgeldst wurde diese Diskussion durch den so genannten Herzklappenskandal, durch die Neuregelung des
Gesetzes zur Bekdmpfung der Korruption sowie Fragen der Finanzierung der Drittmittelforschung. Fiir den
Bereich der drztlichen Tatigkeit, der vom Anwendungsbereich des Antikorruptionsgesetzes insbesondere der
88 331 f. StGB erfasst wird, liegt der Gemeinsame Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammen-
arbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und ihren Mitarbeitern vor (Stand 11.04.2001).

Die Berufsordnung enthilt im vierten Abschnitt (§830 ff. MBO) Regelungen zur Zusammenarbeit von Arzten
und Industrie, die gewdhrleisten, dass die drztliche Unabhadngigkeit bei Zusammenarbeit mit Dritten gesichert
ist. Dieser vierte Abschnitt der MBO ist auf dem 106. Deutschen Arztetag 2003 novelliert worden.

Bei der Novellierung dieses Abschnittes waren folgende Uberlegungen maRgebend:

1. Die Kooperation von Arzteschaft und Industrie ist sowohl notwendig als wiinschenswert.

2. Die Kooperation muss so gestaltet sein, dass bei allen Formen der Zusammenarbeit die Wahrung
der drztlichen Unabhdngigkeit gesichert ist und das Patientenwohl als oberste Handlungsmaxime
der medizinischen Versorgung gesichert ist. Um diese Ziele zu erreichen, das heiRt, eine Koope-
ration von den Arzten und Industrie bei Wahrung der #rztlichen Unabhingigkeit zu ermdglichen,
wurden die Prinzipien
e Transparenz der Finanzfliisse
e Trennung von Beschaffungsentscheidung und Zuwendungsempfang
« Aquivalenz von Leistung und Gegenleistung sowie
¢ die Dokumentation aller Formen der Zusammenarbeit,
die auch im Antikorruptionsstrafrecht herangezogen werden, soweit wie moglich im Berufsrecht
verankert. Erginzend zu diesen bei der Uberarbeitung beachteten Grundsitzen wurde der An-
wendungsbereich der Vorschriften auf die sog. ,Drittvorteilsnahme” erstreckt.



Wéhrend nach bisher geltendem Berufsrecht die Annahme finanzieller Unterstiitzungsleistungen
fiir die so genannte passive Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen verboten war, erlaubt die
Neufassung des neuen §§ 33 Abs. 4 MBO nun erstmalig das individuelle Fortbildungssponsoring,
wenn bestimmte Regeln beachtet werden. Die nachstehende Darstellung informiert auf dem
Boden des vom 106. Deutschen Arztetag beschlossenen Berufrechtes iiber die bestehenden
Méglichkeiten und Grenzen der Zusammenarbeit von Arzteschaft und Industrie.

2. Rechtliche Rahmenbedingungen der Kooperation § 33 MBO lautet:

Die Zusammenarbeit von Arzten mit Dritten ist im 4. ap. der MBO in den §§ 30 - 35 geregelt. Diese Vor-
schriften verpflichten Arzte, ihre Unabhéngigkeit bei der Zusammenarbeit mit Dritten zu wahren. Aber
auch weitere Vorschriften des drztlichen Berufsrechts sollen dazu beitragen, die arztliche Unabhangigkeit
zu sichern. Im Einzelnen sind dies § 3 Abs. 2 MBO, § 23 MBO, & 15 Abs. 4. MBO. Die nachfolgende Dar-
stellung beschrankt sich auf die Erlduterung des & 33 MBO.

§ 33 Arzt und Industrie

1. Soweit Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln oder Medizinpro-
dukten erbringen (z. B. bei der Entwicklung, Erprobung und Begutachtung), muss die hierfiir
bestimmte Vergiitung der erbrachten Leistung entsprechen.

Die Vertrége iiber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschlieRen und sollen der Arztekammer
vorgelegt werden.

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

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

4. Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe fiir die Teilnahme an wissenschaft-
lichen Fortbildungsveranstaltungen ist nicht berufswidrig. Der Vorteil ist unangemessen, wenn er
die Kosten der Teilnahme (notwendige Reisekosten, Tagungsgebiihren) des Arztes an der Fortbil-
dungsveranstaltung iibersteigt oder der Zweck der Fortbildung nicht im Vordergrund steht. Satz 1
und 2 gelten fiir berufsbezogene Informationsveranstaltungen von Herstellern entsprechend.

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

§ 33 Abs. 1 MBO regelt die Zusammenarbeit von Arzten mit Herstellern von Arznei-, Heil- und Hilfsmittel
oder medizinisch-technischen Gerdten, z. B. bei der Entwicklung, Erprobung und Begutachtung im Rahmen



einer vertraglichen Austauschbeziehung. Typischerweise erbringt der Arzt in diesen Fillen im Rahmen einer
Austauschbeziehung eine Leistung fiir ein Unternehmen, das ihn hierfiir vergiitet. Diese Leistungserbringung
ist berufsrechtlich zuldssig, wenn die fiir die drztliche Leistung bestimmte Vergiitung der erbrachten Gegen-
leistung entspricht (Aquivalenzprinzip). Auch wenn grundsitzlich keine generalisierende Betrachtung mog-
lich ist, sondern die berufsrechtliche Beurteilung anhand des konkreten Einzelfalles erfolgen muss, sind
folgende Grundsdtze zu beachten.

Ob Leistungen und Gegenleistungen in einem angemessenen Verhiltnis zueinander stehen, also das Aquiva-
lenzprinzip beachtet wurde, beurteilt sich u.a. danach, ob die finanzielle Entschddigung im Verhdltnis zu dem
Zeitaufwand und zu dem Schwierigkeitsgrad der Aufgabenstellung angemessen ist. Auch weitere Kriterien
wie individuelle Kompetenz konnen bei der Feststellung ins Gewicht fallen, ob sich Leistungen und Gegen-
leistungen entsprechen.

Dabei ist kritisch zu priifen, ob Austauschvertrdge lediglich dazu dienen der Sache nach einseitige Zuwen-
dungen zu verdecken oder das Verbot der einseitigen Zuwendung zu umgehen. Ein berufsrechtlicher VerstoR
kann zum Beispiel dann vorliegen, wenn dem Arzt allein der Zeitaufwand fiir die Teilnahme an produktbezo-
genen Veranstaltungen (z. B. Teilnahme an einem eintdgigen Qualitdtszirkel, der sich ausschlieRlich mit der
Anwendung eines bestimmten Medikamentes befasst) ersetzt wird und dem keine Gegenleistung gegeniiber-
steht.

Die Teilnahme an klinischen Studien und Anwendungsbeobachtungen stellt einen Fall der Zusammenarbeit
von Arzteschaft und Industrie dar. Unter Beachtung der berufsrechtlichen Bestimmungen ist dieses erlaubt.
Ubernimmt ein Arzt die Durchfiihrung klinischer Priifungen der Phase II oder Phase V, so muss das Entgelt
angemessen sein. Alle Leistungen, besonders Arzneimittel und Laborleistungen, die im Zusammenhang mit
klinischen Priifungen notwendig sind, diirfen nicht zu Lasten der Krankenversicherung abgerechnet und nicht
privatérztlich liquidiert werden. Die durch die klinische Priifung verursachten Kosten sind von dem pharma-
zeutischen Unternehmen zu tragen.

Auch in Féllen, in denen die Vereinbarung zur klinischen Erprobung zwischen Krankenhaustrager und Unter-
nehmen geschlossen wird, kann & 33 MBO beriihrt sein. Dieses gilt jedenfalls dann, wenn ein bestimmter Arzt
wirtschaftlich Begiinstigter der Vereinbarung ist. Der Weg, wie der Vorteil an den Arzt gelangt, ist unerheblich.

Zahlungen fiir Anwendungsheobachtungen diirfen nicht dazu dienen, zum Beispiel eine Anderung der Arznei-
mittelverordnung (Wechsel des Praparates) ohne medizinische Veranlassung herbeizufiihren. Wie bei anderen
Vertriigen muss auch in diesem Fall das Aquivalenzprinzip beachtet werden.

Auch die Ubernahme von Referententitigkeit im Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen kann in den
Anwendungsbereich des & 33 Abs. 1 MBO fallen, wenn die Honorierung z. B. durch ein pharmazeutisches
Unternehmen erfolgt.

Die Annahme von Honoraren fiir Vortrdge ist grundsdtzlich zuldssig, wenn die Héhe des Honorars ange-
messen ist. Berufsrechtlich zuldssig ist es ebenfalls, wenn die Reise- und Unterbringungskosten fiir den
Referenten durch ein Unternehmen {ibernommen werden.



GemaR § 33 Abs. 1 Satz 2 MBO, der auf dem 106. Deutschen Arztetag neu in die Vorschrift eingefiihrt wurde,
sind alle Vertrdge iiber die Zusammenarbeit schriftlich abzuschlieRen (Dokumentationsgrundsatz) und sollen
der Arztekammer vorgelegt werden (Transparenzgrundsatz).

2.2 Annahme von Werbegaben

& 33 Abs. 2 MBO verbietet die Annahme von Werbegaben oder anderen Vorteilen sofern der Wert nicht ge-
ringfiigig ist. Nach dieser Vorschrift diirfen nur solche Leistungen angenommen werden, die einen Wert von
50,00 Euro nicht libersteigen. Bei regelmdRigen Zuwendungen, die im Einzelfall innerhalb dieser Grenze
liegen, ist nicht der Wert der einzelnen Leistungen zugrunde zu legen, sondern eine Gesamtbetrachtung
vorzunehmen.

2.3 Bezug von Waren

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

& 33 Abs. 3 MBO stellt klar, dass der Arzt seine Beschaffungsentscheidung nicht von der Gewdhrung von
Vorteilen abh@ngig machen darf. Nicht verboten ist aber das Aushandeln von Rabatten. Allerdings kann
der Arzt aufgrund anderer rechtlicher Bestimmungen verpflichtet sein, die Rabatte an andere (zum Beispiel
Krankenkasse) weiter zu geben.

In jedem Falle ist es berufsrechtlich unzuléssig, wenn die Beschaffungsentscheidung fiir die medizinisch-
technischen Gerite von Zuwendungen abhingig gemacht wird. Die unentgeltliche Uberlassung medizinisch-
technischer Gerdte ist mit den berufsrechtlichen Vorschriften nicht zu vereinbaren.

2.4 Fortbildungsveranstaltungen

§ 33 Abs. 4 MBO in der Fassung des 106. Deutschen Arztetages regelt in Satz 1 das sog. individuelle Fort-
bildungssponsoring. Nach dieser Vorschrift verst6l3t ein Arzt dann nicht gegen berufsrechtliche Vorschriften,
wenn er fiir die Teilnahme an wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen einen geldwerten Vorteil in
angemessener Hohe annimmt. Danach ist es mdglich, solche finanzielle Zuwendungen anzunehmen, die dazu
dienen die Teilnahme an wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen zu ermdglichen. Unterstiitzungs-
leistungen fiir reine Marketingveranstaltungen sind demgegeniiber unzuldssig.

Die Unterstiitzung muss sich auf die Ubernahme der notwendigen Reisekosten und Tagungsgebiihren be-
schranken. Zuldssig ist es z. B., wenn ein Bahnticket oder ein Flugticket (Economy-Class) tibernommen wird.
Auch die Erstattung sonstiger Reisekosten (6ffentliche Verkehrsmittel, Taxen) ist moglich. Die Erstattung ist
auf die fiir die Teilnahme an der Veranstaltung notwendigen Ubernachtungskosten begrenzt. Kosten fiir



JVerldngerungstage” diirfen nicht angenommen werden. Auch miissen die Reisekosten in der Hohe ange-
messen sein, so kann die Ubernahme der Kosten fiir ein ,Luxushotel” unangemessen sein. Die dem Teilnehmer
entstehenden Teilnahmegebiihren diirfen in voller Hohe von Dritten getragen werden, ohne dass hierin eine
Verletzung berufsrechtlicher Vorschriften zu sehen ist. Die Annahme weiterer Vorteile verletzt berufsrecht-
liche Vorschriften, insbesondere ist es unzuldssig, wenn Reisekosten fiir Begleitpersonen getragen werden,
und/oder fiir ein Rahmenprogramm {ibernommen werden.

Eine Annahme geldwerter Vorteile verstoRt aber dann gegen berufsrechtliche Vorschriften, wenn der Zweck
der Fortbildung nicht im Vordergrund steht.

Dieses kann beispielsweise dann der Fall sein, wenn Reisekosten fiir eine Veranstaltung iibernommen werden,
in deren Rahmen nur ein zeitlich geringer Anteil fiir die Fortbildung zur Verfiigung, im iiberwiegenden Mal3e
jedoch ein Freizeitwert einer Veranstaltung im Vordergrund steht.

Indikatoren hierfiir konnen z. B. der Ort der Veranstaltung (Urlaubsregion oder touristisch attraktive Stadte)
sein. Ein Indiz hierfiir kann auch sein, wenn eine Veranstaltung im Ausland durchgefiihrt, obwohl kein inter-
nationaler Themenbezug der Forthildung gegeben ist.

& 33 Abs. 4 Satz 3 MBO stellt klar, dass die gleichen Grundsatze wie fiir wissenschaftliche Informationsver-
anstaltungen auch fiir berufsbezogene Informationsveranstaltungen von Herstellern gelten. Dieses bedeutet,
dass auch fiir Informationsveranstaltungen Unterstiitzungsleistungen in angemessener Hohe angenommen
(und gewdhrt) werden diirfen. Eine berufshezogene Informationsveranstaltung liegt dann vor, wenn etwa

im Rahmen einer solchen Veranstaltung Innovationen im Arzneimittelbereich im wissenschaftlichen Kon-
text vorgestellt werden. Handelt es sich demgegeniiber um eine Veranstaltung, die ausschlieBlich der Absatz-
steigerung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten dient, diirfen keine Reisekosten {ibernommen werden.
Diese sind vom Arzt selbst zu tragen. Ob es sich um eine Marketing-Veranstaltung handelt oder aber eine
berufsbezogene Informationsveranstaltung vorliegt, kann im Einzelfall zu schwierigen Abgrenzungsfragen
fiihren. Vor der Annahme von Unterstiitzungsleistungen empfiehlt sich daher, wenn sich der Arzt von seiner
Arztekammer beraten ldsst. Auch fiir Informationsveranstaltungen gilt, dass lediglich die notwendigen Rei-
sekosten und Tagungsgebiihren iibernommen werden diirfen. Kosten fiir Rahmenprogramme und Reisekosten
fiir Begleitprogramme diirfen auch in diesem Falle nicht iibernommen werden. Ebenso wie bei Fortbildungs-
veranstaltungen diirfen Unterbringungskosten nur fiir die tatsdchliche Dauer der Veranstaltungen in ange-
messener Hohe getragen werden.
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