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Einleitung

Die Gesundheit ist das hdchste Gut des Menschen. Arzneimittel tragen ganz wesentlich zur Ge-
sundheit und zum Wohlbefinden bei. Die Erforschung, Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb
von Arzneimitteln stellen an die Unternehmen der pharmazeutischen Industrie hohe Anforderungen.
Der Patient steht dabel im Mittel punkt der Bemihungen, durch wirksame Arzneimittel Krankheiten
vorzubeugen, diese zu heilen oder deren Folgen zu lindern.

Die Mitglieder des Vereins, Freiwillige Selbstkontrolle fur die Arzneimittelindustrie e.V.* sehen es
asihre Aufgabe, durch zutreffende und objektive wissenschaftliche Informationen Gber Arzneimit-
tel das Wissen zu vermitteln, das fir eine sachgerechte Auswahl und Anwendung von Arzneimit-
teln erforderlich ist. Arzneimittel sind technisch hochentwickelte und komplexe Giter, die umfas-
send erklart werden missen. Es gehort daher zu den unabdingbaren Aufgaben jedes pharmazeuti-
schen Unternehmers, alle notwendigen und geeigneten Informationen Uber Bedeutung und Eigen-
schaften von Arzneimitteln an die Fachkreise zu vermitteln. Hierbel sollen nicht nur die Anwen-
dungsmoglichkeiten und der Nutzen der Arzneimittel, sondern auch die Grenzen und Risiken ihrer
Anwendung unter Berticksichtigung der neuesten Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaften
dargestellt werden. Dartiber hinaus ist sowohl die Erforschung als auch die Entwicklung wirksamer
Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusammenarbeit mit Arzten, Apothekern und anderen Ange-
horigen der Fachkreise nicht vorstellbar. Das vertrauensvolle Verhaltnis zwischen Arzt und Patient
ist die Basis jeder Therapie. Die Therapieentscheidung liegt in der aleinigen Verantwortung der
Arzteschaft. Die Apotheker gewahrleisten eine sachgerechte Beratung bei der Abgabe des von dem
behandelnden Arzt verschriebenen Arzneimittels.

Die Werbung ist ein wesentliches Element der Marktwirtschaft und Ausdruck intensiven Wettbe-
werbs in der pharmazeutischen Industrie. Der lautere Wettbewerb soll durch diesen Kodex nicht
beschrankt werden. Vielmehr gilt fir die Mitglieder des Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle fur die
Arzneimittelindustrie e.V.* der Grundsatz, dass Arzneimittel zutreffend zu bewerben und dabei un-
lautere Praktiken und berufsethische Konflikte mit den Angehérigen der Fachkreise zu vermeiden
sind. Alle MaRnahmen bei der Werbung und der Zusammenarbeit mit Arzten und anderen Angeho-
rigen der Fachkreise haben sich in einem angemessenen Rahmen und in den Grenzen der geltenden
Gesetze zu halten. Hierbei markieren die Grundsétze der Trennung, der Transparenz, der Dokumen-
tation und bei gegenseitigen Leistungen zudem der Aquivalenz, wie sie im ,, Gemeinsamen Stand-
punkt“ der Verbande (Gemeinsamer Standpunkt der Verbande zur strafrechtlichen Bewertung der
Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern) fir den
Klinikbereich niedergelegt sind, auch wertvolle Orientierungspunkte fur die Zusammenarbeit der
pharmazeutischen Industrie mit Arzten und anderen Angehdrigen der Fachkreise im niedergel asse-
nen Bereich.

Mit dem Ziel, ein diesen Grundsétzen entsprechendes Verhalten zu fordern, das Vertrauen der All-
gemeinheit, dass die Auswahl ihrer Arzneimittel sich an den Vorteilen jedes Produktes und den ge-
sundheitlichen Bedurfnissen der Patienten orientiert, zu festigen und einen lauteren Wettbewerb bei
der Werbung und Zusammenarbeit mit den Arzten und den anderen Angehorigen der Fachkreise
sicherzustellen, hat die Mitgliederversammlung des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fur die
Arzneimittelindustrie e.V." nachstehenden
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Kodex der Mitglieder des Vereins
»Freiwillige Selbstkontrolle fur
die Arzneimittelindustrie e.V.*

1. Abschnitt: Anwendungsbereich

81
Anwendungsbereich

Der Kodex gilt fur die Mitgliedsunternehmen sowie fur die mit diesen verbundenen Unter-
nehmen, sofern die verbundenen Unternehmen die Verbindlichkeit des ,FS Arzneimittelin-
dustrie”-Kodex durch eine gesonderte schriftliche Vereinbarung anerkannt haben (,Mit-
gliedsunternehmen oder ,, Unternehmen®).

Der Kodex findet Anwendung

1.

auf die im 3. Abschnitt dieses Kodex geregelte produktbezogene Werbung fir Arz-
neimittel im Sinne des 8§ 2 des Arzneimittel gesetzes, wenn

a) es sich um gemal3 § 48 Arzneimittelgesetz (AMG) verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel handelt und

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

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

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

1.

2.

die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Packungsbeilage;

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

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

sachbezogene Informationen in bezug auf Krankheiten oder die menschliche Ge-
sundheit;



5. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Investoren oder gegenwartige oder
zukinftige Mitarbeiter, einschliefflich Finanzdaten, Berichte Gber Forschungs- und
Entwicklungsprogramme sowie die Information tber regulatorische Entwicklungen,
die das Unternehmen und seine Produkte betreffen.

8§82
Definitionen

»Angehorige der Fachkreise" sind Arzte und Apotheker sowie alle Angehorigen medizinischer,
zahnmedi zinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe und sémtliche andere Personen, die
iIm Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel verschreiben oder anwenden oder mit
diesen in erlaubter Weise Handel treiben.

83
Verantwortlichkeit fir das Verhalten Dritter

Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen das Unternehmen auch dann, wenn es andere (z. B.
Werbeagenturen, Marktforschungsunternehmen) damit beauftragt, die von diesem Kodex erfassten
Aktivitéten zu gestalten oder durchzufthren.

2. Abschnitt: Auslegungsgrundsatze

§4
Allgemeine Auslegungsgrundséatze

D Bel der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der einzelnen Vorschriften,
sondern auch dessen Geist und Intention sowie auch die geltenden Gesetze, insbesondere die
Vorschriften des AMG, des Hellmittelwerbegesetzes (HWG), des Gesetzes gegen unlaute-
ren 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 Verbande der pharmazeutischen In-
dustrie ihrem Wortlaut sowie ihrem Sinn und Zweck entsprechend zu berticksichtigen.

2 Die Unternehmen muissen sich jederzeit an hohen ethischen Standards messen lassen. Insbe-
sondere darf ihr Verhalten nicht die pharmazeutische Industrie in Misskredit bringen, das
Vertrauen in sie reduzieren oder anstofdig sein. Zudem muss die besondere Natur von Arz-
neimitteln und das berufliche Versténdnis der angesprochenen Fachkreise berticksichtigt
werden.

85
Werbung

Bei der Anwendung des 3. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfolgenden Ausle-
gungsgrundsétze zu berticksichtigen:

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 vollsténdig sein, dass sie einen richtigen Gesamteindruck
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vermittelt. Sie sollte auf einer aktuellen Auswertung aller einschlagigen Erkenntnisse beru-
hen und diese Erkenntnisse klar und deutlich wiedergeben.

Werbung soll den verninftigen Gebrauch von Arzneimitteln unterstiitzen, indem sie sie ob-
jektiv und ohne ihre Eigenschaften zu Ubertreiben, darbietet.

Pharmaberater mussen ihre Pflichten verantwortungsvoll und ethisch einwandfrei erfillen.

86
Zusammenarbeit

Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfolgenden
Auslegungsgrundsétze zu berticksichtigen:

1. Die Angehorigen der Fachkreise dirfen in ihren Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen nicht in unlauterer Weise beeinflusst werden. Es ist daher
verboten, ihnen oder einem Dritten unlautere Vorteile anzubieten, zu versprechen
oder zu gewdahren. Insbhesondere durfen die nachfolgend im 4. Abschnitt im Einzel-
nen beschriebenen moglichen Formen der Zusammenarbeit nicht in unlauterer Weise
dazu missbraucht werden, die Freiheit der Angehérigen der Fachkreise in ihren The-
rapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentschei dungen zu beeinflussen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter Verstol3 gegen die Vorschriften des
HWG des UWG, des StGB oder gegen die allgemein anerkannten Grundsétze des fir
die Angehorigen der Fachkreise geltenden Berufsrechts gewahrt werden.

Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fur die Arzneimittelindustrie eV.“ kann durch den
Vorstand Leitlinien zur Auslegung dieses Kodex erlassen, insbesondere zur Auslegung der
Begriffe ,angemessen”, , sozialadaquat“ und , geringwertig“ im Sinne des 4. Abschnitts die-
ses Kodex. Der Verein verdffentlicht diese Leitlinien im Internet  (www.fs-
arzneimittelindustrie.de).

3. Abschnitt: Werbung

§7
Irrefihrungsverbot

Irreflihrende Werbung ist unzulassig, dies unabhangig davon, ob die Irrefihrung durch Ver-
zerrung, Ubertreibung, besondere Herausstellungen oder Auslassungen oder in sonstiger
Weise hervorgerufen wird.

Eine IrrefUhrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1 Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit, Wirkungen oder eine Verwendbar-
keit beigelegt werden, die sie nicht haben,

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden
kann,
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3. unwahre oder zur Tauschung geeignete Angaben Uber die Zusammensetzung oder
Beschaffenheit von Arzneimitteln gemacht werden.

Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsache irreflihrend ist, ist insbesondere
ihre Eignung, die Verordnungsentscheidung der angesprochenen Fachkreise zu beeinflussen,
Zu berlicksichtigen.

Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesichert sein und darf den Angaben in der
Fachinformation nicht widersprechen. Dies gilt insbesondere fir Werbeaussagen, die sich
auf bestimmte Vorziige, Qualitdten oder Eigenschaften eines Arzneimittels oder eines Wirk-
stoffes beziehen. Auch Werbeaussagen tber Nebenwirkungen miissen alle verfigbaren Er-
kenntnisse widerspiegeln oder durch klinische Erfahrungen belegbar sein. Aussagen, die be-
reits in der Zulassung des Arzneimittels enthalten sind, bedirfen keiner weiteren wissen-
schaftlichen Absicherung. Auf Anfrage von Angehotrigen der Fachkreise missen die ent-
sprechenden wissenschaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem Umfang zur Verfu-
gung gestellt werden kdnnen.

Als ,sicher” darfen Arzneimittel nur bei entsprechender wissenschaftlicher Absicherung be-
zeichnet werden.

Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel keine Nebenwirkungen, toxischen Gefahren oder
Risiken der Sucht oder Abhangigkeit birgt, sind unzulassig. Aussagen, dass bestimmte Ne-
benwirkungen, toxische Gefahren oder Risiken der Sucht oder Abhéngigkeit bislang nicht
bekannt geworden sind, sind nur zulassig, wenn sie hinreichend wissenschaftlich abgesichert
sind.

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

§8
Verbot der Schleichwerbung / Transparenzgebot

Der werbliche Charakter von Werbemal3nahmen darf nicht verschleiert werden.

Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt oder geschaltet werden, sind so zu gestalten,
dass sie nicht mit unabhangigen redaktionellen Beitragen verwechselt werden kénnen.

Bei Veroffentlichungen Dritter Uber Arzneimittel und ihren Gebrauch, die von einem Unter-
nehmen ganz oder teilweise finanziert werden, muss dafir Sorge getragen werden, dass die-
se Veroffentlichungen einen deutlichen Hinwels auf die Finanzierung durch das Unterneh-
men enthalten.

89

Verbot der Werbung fur nicht zugelassene Arzneimittel und nicht zugelassene Indikationen

Werbung fur zulassungspflichtige Arzneimittel ist nur zulassig, wenn diese zugelassen sind. Eine
Werbung, die sich auf Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen bezieht, die nicht von der Zu-
lassung erfasst sind, ist unzul&ssig.
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8§10
Pflichtangaben

Jede Werbung fur Arzneimittel muss klar und deutlich lesbar die folgenden Angaben enthal-
ten:

1 den Namen oder die Firma und den Sitz des pharmazeuti schen Unternehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

3. die Zusammensetzung des Arzneimittels gemal3 8 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 d) AMG,
4, die Anwendungsgebiete,

5. die Gegenanzeigen,

6. die Nebenwirkungen,

7. Warnhinweise, soweit sie fur die Kennzeichnung der Behaltnisse und &uf3eren Um-
hillungen vorgeschrieben sind,

8. den Hinwel's, verschreibungspflichtig” und
0. den Zeitpunkt des aktuellen Stands der Angaben.

Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich wirksamen Bestandteil enthalten, muss der An-
gabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung dieses Bestandteils mit dem Hinweis: ,, Wirk-
stoff:* folgen; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung des
Wirkstoffs enthalten ist.

Die Angaben nach den Absétzen 1 und 2 missen mit denjenigen Ubereinstimmen, die nach 8
11 AMG fir die Packungsbeil age vorgeschrieben sind.

Absdtze 1 und 2 gelten nicht fur Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungswerbung liegt vor,
wenn ausschliefdlich mit der Bezeichnung eines Arzneimittels oder zusétzlich mit dem Na-
men, der Firma, der Marke des pharmazeutischen Unternehmers oder mit dem Wirkstoff
geworben wird.

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

8§11
Bezugnahme auf Verdéffentlichungen

Unzul&ssig ist eine Werbung, wenn

1

auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Vertffentlichungen Bezug genommen wird,
ohne dass aus der Werbung hervorgeht, ob die Veréffentlichung das Arzneimittel, das Ver-
fahren, die Behandlung, den Gegenstand oder ein anderes Mittel selbst betrifft, fur die ge-
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worben wird, und ohne dass der Name des Verfassers, der Zeitpunkt der Verdffentlichung
und die Fundstelle genannt werden,

aus wissenschaftlichen Veroffentlichungen enthommene Zitate, Tabellen, Ablichtungen,
sonstige Darstellungen oder fachliche AuRRerungen Dritter nicht wortgetreu tibernommen
werden, es sei denn, es liegt ein sachlich gerechtfertigter Grund flr eine nicht wortgetreue
Ubernahme vor. In diesem Fall ist auf die vorgenommene Modifikation deutlich und er-
kennbar hinzuwei sen.

8§12
Vergleichende Werbung

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

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

Vergleichende Werbung darf weder irrefiihrend sein noch das Arzneimittel eines Mitbewer-
bers herabsetzen oder verunglimpfen.

8§13
Unzumutbare belastigende Werbung

Werbung soll die Angehdrigen der Fachkreise nicht unzumutbar belastigen. Eine unzumut-
bare Belé&stigung liegt vor, wenn eine Werbung erfolgt, obwohl es fir den Werbenden er-
kennbar ist, dass der Empfanger diese nicht wiinscht.

Werbung unter Verwendung von Faxgerédten, automatischen Anrufmaschinen oder elektro-
nischer Post ist nur zuldssig, wenn eine Einwilligung des Empfangers vorliegt.

Bei der Verwendung elektronischer Post ist eine mutmaldiche 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, ins-
besondere durch eine Irreflhrung bezlglich der Identitét des Pharmaberaters oder des durch
ihn vertretenen Unternehmens, erschlichen werden.

Adresdlisten dirfen 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 Adresdliste zu entfernen.
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8§14
Rote Hand

Far Mitteilungen von neu erkannten, erheblichen arzneimittelbedingten Gefahren oder fir
andere Risikoinformationen, die den Arzt und/oder Apotheker bei Handlungsbedarf unmit-
telbar erreichen sollen, um eine Geféhrdung des Patienten nach M églichkeit auszuschlief3en,
ist sowohl auf den Briefumschlégen als auch auf den Briefen das Symbol einer roten Hand
mit der Aufschrift , Wichtige Mitteilung Uber ein Arzneimittel“ zu benutzen. Beim Versand
eines ,, Rote Hand"-Briefes konnen sémtliche zur Verfligung stehenden Medien genutzt und
entsprechend den Erfordernissen einer moglichst flachendeckenden Zustellbarkeitsquote
eingesetzt werden. In besonders eilbedirftigen Fallen kann es erforderlich sein, diese Mittei-
lungen auch mundlich, per Telefax oder durch 6ffentliche Aufrufe, z.B. Uber Presse, Rund-
funk und Fernsehen zu verbreiten.

Ein ,Rote Hand"-Brief darf weder als ganzes noch in Teilen den Charakter von Werbesen-
dungen haben oder werbliche Aussagen enthalten. Andere wissenschaftliche Informationen,
Anzeigen oder Werbeaussendungen dirfen weder mit dem Symbol der ,, Roten Hand* noch
as,, Wichtige Mitteilung“ gekennzeichnet werden.

815
Muster

Pharmazeutische Unternehmer dirfen Muster eines Arzneimittels den Angehorigen der
Fachkreise zur Verfigung stellen, die dieses Produkt verschreiben dirfen, um sie mit dem
Arzneimittel bekannt zu machen. Dem muss eine schriftliche, mit einem Datum versehene
Anforderung vorausgehen.

Die Unternehmen miissen ein adaquates System zur Kontrolle und zum Nachweis der Mus-
terabgabe vorhalten.

Muster durfen nur in der jewells kleinsten auf dem Markt befindlichen Packungsgrofie des
Arzneimittels und in einem Jahr von einem Arzneimittel nicht mehr als zwei Muster abge-
geben werden.

Jedes Muster muss mit dem Hinweis ,, unverkaufliches Muster* gekennzeichnet sein. Mit
dem Muster ist die Fachinformation zu Gbergeben.

Muster dirfen keine Stoffe oder Zubereitungen im Sinne des 8 2 des Betéaubungsmittelge-
setzes (BtMG) enthalten, die als solchein Anlage 11 oder 111 des BtMG aufgefiihrt sind.

§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 ra-
ten, einen Arzt zu konsultieren.



4. Abschnitt: Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise

§17
Verordnungen und Empfehlungen

Esist unzulassig, Angehorigen der Fachkreise oder Dritten fur die Verordnung und die Anwendung
eines Arzneimittels oder die Empfehlung eines Arzneimittels gegentiber dem Patienten ein Entgelt
oder einen sonstigen geldwerten Vorteil anzubieten, zu gewahren oder zu versprechen.
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§18
Vertragliche Zusammenarbeit mit Arzten

Leistungen von Arzten fir Unternehmen (z. B. fir Vortragstatigkeit, Beratung, klinische
Prufungen, Anwendungsbeobachtungen) dirfen nur auf Grundlage eines schriftlichen Ver-
trages erbracht werden, aus dem sich Leistung und Gegenleistung eindeutig ergeben.

Bei der durch den jewelligen Arzt zu erbringenden vertraglichen Leistung muss es sich um
eine wissenschaftliche oder fachliche Tétigkeit fir das Unternehmen handeln, wozu auch
Ausbildungszwecke z&hlen (Verbot von ,, Scheinvertragen®). Klinische Studien und Anwen-
dungsbeobachtungen sowie alle anderen Studien oder Datenerhebungen diurfen nicht ver-
steckt zum Zwecke der Beeinflussung von Therapie- oder Beschaffungsentscheidungen oder
zu blofen Werbezwecken missbraucht werden.

Die Vergutung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrachten Leistung in einem an-
gemessenen Verhdltnis stehen. Bel der Beurteilung der Angemessenheit kann unter anderem
die Gebiihrenordnung fir Arzte einen Anhaltspunkt bieten. Dabei kdnnen auch angemessene
Stundensétze vereinbart werden, um den Zeitaufwand zu berticksichtigen.

Den Arzten kénnen zudem die in Erfiillung der ihnen obliegenden vertraglichen Leistungen
entstehenden angemessenen Auslagen und Spesen erstattet werden.

Den Arzten oder Dritten darf kein Entgelt dafiir gewahrt werden, dass die Arzte bereit sind,
Pharmaberater zu empfangen oder von anderen Unternehmensangehdrigen Informationen
entgegen zu nehmen.

§19
Anwendungsbeobachtungen

Anwendungsbeobachtungen sind wissenschaftliche Untersuchungen nach der Zulassung
oder Registrierung eines Arzneimittels, die der Gewinnung neuer Erkenntnisse Uber die
Anwendung eines Arzneimittels und dessen Wirksamkeit und Vertréglichkeit in der Praxis
dienen.

Bei Anwendungsbeobachtungen gilt im Hinblick auf die therapeutischen und diagnostischen
Mal3nahmen der Grundsatz der Nichtintervention.

Bei der Planung, Gestaltung und Durchfihrung von Anwendungsbeobachtungen sind die
durch das Bundesinstitut for Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) verdffentlichten
Empfehlungen und Leitlinien zu beachten. Dabel sind insbesondere die ausgefillten Beo-
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bachtungsbogen fachlich auszuwerten und die Durchfihrung der Anwendungsbeobachtun-
gen einer geeigneten Qualitétssicherung zu unterziehen.

Das Unternehmen hat auch die geplante Zahl der Patienten sowie die Héhe der Vergitung
pro Beobachtungsbogen in Unterlagen zu begriinden und zu dokumentieren.

Hinsichtlich der Hohe der Vergltung fir die Durchfihrung einer Anwendungsbeobachtung
gilt 8 18 Abs. 3 mit der Mal3gabe, dass die Vergiitung so zu bemessen ist, dass dadurch kein
Anreiz zur Verordnung eines Arzneimittels entsteht.

§20
Einladung zu berufsbezogenen
wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen

Die Mitgliedsunternehmen durfen Angehorige der Fachkreise zu eigenen berufsbezogenen
Fortbildungsveranstaltungen einladen, die sich insbesondere mit ihren Forschungsgebieten,
Arzneimitteln und deren Indikationen befassen (interne Fortbildungsveranstaltungen).

Fir die Eingeladenen dirfen angemessene Reise- und notwendige Ubernachtungskosten nur
dann Ubernommen werden, sofern der berufsbezogene wissenschaftliche Charakter der in-
ternen Fortbildungsveranstaltung eindeutig im Vordergrund steht. Im Rahmen solcher Fort-
bildungsveranstaltungen ist auch eine angemessene Bewirtung der Teilnehmer méglich. Un-
terhaltungsprogramme (z. B. Theater, Konzert, Sportveranstaltungen) der Teilnehmer dirfen
weder finanziert noch organisiert werden. Die Anwesenheit der Teilnehmer sowie das
durchgefiihrte Programm der Veranstaltung sind zu dokumentieren.

Unterbringung und Bewirtung dirfen einen angemessenen Rahmen nicht tberschreiten und
mussen insbesondere in Bezug auf den berufsbezogenen wissenschaftlichen Zweck der in-
ternen Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung sein. Die Auswahl des Tagungsortes
und der Tagungsstétte fur interne Fortbildungsveranstaltungen sowie die Einladung von An-
gehdrigen der Fachkreise hierzu hat allein nach sachlichen Gesichtspunkten zu erfolgen. Ein
solcher Grund ist beispielsweise nicht der Freizeitwert des Tagungsortes.

Die Einladung von Angehdrigen der Fachkreise zu berufsbezogenen Fortbildungsveranstal -
tungen Dritter (externe Fortbildungsveranstaltungen) darf sich nur auf angemessene Reise-
kosten, notwendige Ubernachtungskosten sowie die durch den Dritten erhobenen Teilnah-
megebthren erstrecken, wenn bel diesen Veranstaltungen der wissenschaftliche Charakter
eindeutig im Vordergrund steht und ein sachliches Interesse des Unternehmens an der Teil-
nahme besteht. Eine Ubernahme von Kosten darf nur erfolgen, wenn bei der Veranstaltung
sowohl ein Bezug zum Tétigkeitsgebiet des Mitgliedsunternehmens als auch zum Fachge-
biet des Veranstaltungsteilnehmers vorliegt.

Die finanzielle Unterstitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen gegeniber den
Veranstaltern ist in einem angemessenen Umfang zulassig. Unterhaltungsprogramme dirfen
dabel weder finanziell oder durch Spenden unterstiitzt noch organisiert werden. Die Mit-
gliedsunternehmen, die externe Fortbildungsveranstaltungen finanziell unterstiitzen, miissen
darauf hinwirken, dass die Unterstiitzung sowohl bei der Ankindigung als auch bei der
Durchfihrung der Veranstaltung von dem Veranstalter offen gelegt wird.
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Sofern es sich um einen arztlichen Veranstalter handelt, mtssen Art, Inhalt und Présentation
der Fortbildungsveranstaltung allein von dem &rztlichen Veranstalter bestimmt werden.

Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten darf sich bei internen und externen Fortbil-
dungsveranstaltungen nicht auf Begleitpersonen erstrecken. Dies gilt auch fir Bewirtungen.

Die Organisation, Durchflihrung und/oder Unterstlitzung von internationalen Veranstaltun-
gen oder die Ubernahme von Kosten fur deren Teilnehmer ist nur zuldssig, wenn

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

2. an dem Veranstaltungsort notwendige Ressourcen oder Fachkenntnisse zur Verfi-
gung stehen (etwa bel anerkannten Fachkongressen mit internationalen Referenten),

und angesichts dessen jewells logistische Grinde fur die Wahl des Veranstaltungsortes in
einem anderen Land sprechen. Internationale Veranstaltungen sind interne oder externe
Fortbildungsveranstaltungen, bei denen das die Veranstaltung organisierende, durchfihren-
de oder diese Veranstaltung oder deren Teillnehmer unterstitzende Unternehmen seinen Sitz
nicht im Land des Veranstaltungsortes hat.

Auf die Organisation, Durchfthrung und/oder Unterstiitzung von internationalen Veranstal-
tungen sowie auf die Einladung und Unterstiitzung der Teilnahme von Angehdrigen der
Fachkreise an diesen Veranstaltungen finden sowohl der Kodex des Landes, in dem das die
internationale Veranstaltung organisierende, durchfiihrende oder unterstiitzende Unterneh-
men seinen Sitz hat, als auch der Kodex des Landes Anwendung, in dem die internationale
Veranstaltung durchgefihrt wird. Kodex im Sinne dieser Regelung ist der FSA-Kodex so-
wie der am Veranstaltungsort geltende Kodex, durch den der EFPIA Code of Practice on the
Promotion of Medicines umgesetzt wird. Im Konfliktfall findet die strengere Regelung An-
wendung. Das Unternehmen muss Aktivitdten im Sinne von S. 1 einem verbundenen Unter-
nehmen mit Sitz in dem Land des Veranstaltungsortes, sofern vorhanden, vorher anzeigen
oder dort entsprechenden Rat fur die ordnungsgemale Umsetzung dieser Aktivitéten einho-
len.

Sofern von Angehdrigen der Fachkreise bel internen oder externen Fortbildungsveranstal-
tungen im Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vortrége gehalten oder andere Leistungen er-
bracht werden, ist § 18 anwendbar.

8§21
Geschenke

Im Rahmen einer produktbezogenen Werbung sind bei Werbegaben die Grenzen von § 7
HWG zu beachten. Sofern 8 7 HWG nichts anderes bestimmt, miissen diese ,, geringwertig*
sein. Uber die in § 10 dieses Kodex geregelten Angaben hinaus dirfen Werbegaben keine
weiteren Hinweise oder Werbeaussagen enthalten als den Firmennamen, das Firmenlogo
oder die Marke des Unternehmens bzw. der Name des Arzneimittels oder die Bezeichnung
seines Wirkstoffs.

Dartber hinaus durfen im Rahmen einer nicht produktbezogenen Werbung Geschenke nur
zu besonderen Anlassen (z. B. Praxis-Er6ffnung, Jubilden) gewahrt werden, wenn sie sich in



einem sozialadaguaten Rahmen halten und zur Verwendung in der beruflichen Praxis be-
stimmt sind.

8§22
Bewirtung

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

§23
Gewinnspiele fir Angehorige der Fachkreise

D Die Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom Zufall abhangt, ist auch
gegentber Angehorigen der Fachkreise unzulassig.

2 Preisausschreiben, bei denen die Teillnahme von einer wissenschaftlichen oder fachlichen
Leistung der teilnehmenden Angehérigen der Fachkreise abhéngt und bei denen der in Aus-
sicht gestellte Preis in einem angemessenen Verhdltnis zu der durch die Teilnehmer zu
erbringenden wissenschaftlichen oder fachlichen Leistung steht, sind zulassig.

8§24
Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise als Amtstrager und/oder Mitarbeiter me-
dizinischer Einrichtungen

Bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise, die Amtstrager und/oder Mitarbeiter me-
dizinischer Einrichtungen sind, sind zusétzlich die Hinweise und Empfehlungen des ,, Gemeinsamen
Standpunktes* der Verbande zu beachten.

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

§25
Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter

D Die Unternehmen haben dafir Sorge zu tragen, dass ihre Pharmaberater einschliefdlich der
Uber Vertrage mit Dritten eingeschalteten Personen sowie andere Vertreter des Unterneh-
mens, die Angehdrige der Fachkreise, Krankenhduser oder andere Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens im Zusammenhang mit der Werbung fur Arzneimittel aufsuchen, angemes-
sen ausgebildet und sachkundig sind, damit sie zutreffende und hinreichend vollstandige In-
formationen Uber die von ihnen prasentierten Arzneimittel geben konnen.

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

3 Auch die Ubrigen Beschéftigten der Unternehmen sowie die tber Vertrdge mit Dritten he-
rangezogenen Personen, die mit der Vorbereitung oder Genehmigung von Werbematerialien
oder -aktivitaten beschéftigt sind, mussen mit den Anforderungen der anwendbaren Rege-
lungen und einschl&gigen Gesetze und V orschriften vertraut sein.
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Jedes Unternehmen muss Uber eine wissenschaftliche Stelle verfuigen, die fur sdmtliche In-
formationen Uber die Arzneimittel dieses Unternehmens verantwortlich ist und die die per-
sonlichen und fachlichen Voraussetzungen des § 74a Absatz 2 AMG erflllt. Die wissen-
schaftliche Stelle ist insbesondere dafr verantwortlich, dass

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

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

Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen Dienst ihrer Unternehmen jegliche Infor-
mationen weiterzugeben, die sie im Zusammenhang mit dem Gebrauch der Arzneimittel
dieses Unternehmens erhalten, insbesondere Berichte tber Nebenwirkungen.

Pharmaberater haben darauf zu achten, dass Haufigkeit, Dauer sowie Art und Weise ihrer
Besuche bel den Angehdrigen der Fachkreise den Praxisbetrieb nicht unzumutbar beein-
trachtigen.

8§26
Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern
und beauftragten Dritten

Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und beauftragte Dritte, die im Bereich der
Werbung von Arzneimitteln tatig sind oder mit Angehérigen der Fachkreise zusammenar-
beiten, auf die Einhaltung dieses Kodex zu verpflichten und durch geeignete organisatori-
sche Vorkehrungen dessen Einhaltung zu sichern, wozu auch die Etablierung und Ausgestal -
tung der Funktion eines,, Compliance Officers’ durch einen oder mehrere Mitarbeiter z&hit.

Die Mitarbeiter sind ferner tber die wesentlichen Grundsétze der Berufsordnungen und der
Berufspflichten der Angehoérigen der Fachkreise zu informieren. Sie sind ferner Uber den In-
halt des ,, FS Arzneimittelindustrie-Kodex zu schulen.

6. Abschnitt: Inkrafttreten

827
Inkrafttreten

Der Kodex der Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fur die Arzneimittelindustrie
e.V.” in der von der Mitgliederversammlung am 02. Dezember 2005 verabschiedeten Fassung tritt
mit der Anerkennung as Wettbewerbsregeln durch das Bundeskartellamt gemal? 8 24 Abs. 3 GWB
in Kraft.

[Das Bundeskartellamt hat den FS Arzneimittelindustrie-Kodex in der vorliegenden Fassung mit
Beschluss vom 13. Marz 2006, zugegangen am 16. Marz 2006, als Wettbewerbsregeln anerkannt.]



