Verhaltenskodex der Mitglieder
des ,,Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen (AKG) e. V.*

vom ... 2007

(bekannt gemacht im Bundesanzeiger vom ... 2007, BAnz. Nr. ..., S. ..),

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 stellen an die Unternehmen der pharmazeutischen Industrie hohe
Anforderungen. Der Patient steht dabei im Mittelpunkt der Bemuhungen, durch wirksame
Arzneimittel Krankheiten vorzubeugen, diese zu heilen oder deren Folgen zu lindern.

Das vertrauensvolle Verhaltnis zwischen Arzt und Patient ist die Basis jeder Therapie. Die
Therapieentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung der Arzteschaft. Die pharmazeu-
tische Industrie sieht es als ihre Aufgabe, durch wissenschaftliche Informationen uber
Arzneimittel das Wissen zu vermitteln, das fir eine sachgerechte Arzneimittelauswahl
erforderlich ist. Darlber hinaus ist sowohl die Erforschung als auch die Entwicklung wirk-
samer Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusammenarbeit mit Arzten und anderen
Angehorigen der Fachkreise nicht vorstellbar.

Dabei gilt fur die Mitglieder des ,,AKG e. V.“ der Grundsatz, dass sich alle Malinahmen bei
der Vermittlung von Informationen und der Zusammenarbeit mit Arzten in den Grenzen der
geltenden Gesetze zu halten haben. Der Umgang mit den Fachkreisen ist durch das
Heilmittelwerbegesetz (HWG) und das Arzneimittelgesetz (AMG) in Deutschland eindeutig
geregelt. Mit dem ,,Gesetz zur Bek&mpfung der Korruption® wurden u. a. die Bestimmungen
zur Vorteilsannahme und Bestechlichkeit im Strafgesetzbuch (StGB) erweitert und verscharft.

Der seit 1981 bestehende ,,Kodex der Mitglieder des Bundesverbandes der Pharmazeutischen
Industrie e. V.* wird durch die vorliegende Fassung des Verhaltenskodex der Mitglieder des
AKG e. V. novelliert und an die aktuellen gesetzlichen Regelungen angepasst. Die Mitglieder
des AKG e. V. werden sich bei allen MaRnahmen in der Vermittlung von Informationen und in
der Forderung der Zusammenarbeit mit den Fachkreisen an dem anerkannten Verhaltenskodex
orientieren und diesen umsetzen. Die Mitglieder des AKG e.V. sind sich bewusst, dass es auf
genaue, faire und objektive Informationen Uber ihre Arzneimittel ankommt, damit tber deren
Gebrauch eine sachliche Therapieentscheidung getroffen werden kann.

In dieser Absicht hat der AKG e.V. den
AKG-Verhaltenskodex

beschlossen.



-2-

Der AKG e. V. setzt sich fir den lauteren Wettbewerb unter den Pharmaunternehmen ein.

Durch den AKG-Verhaltenskodex ist sichergestellt, dass die Pharmaunternehmen
wissenschaftliche Informationen (ber Arzneimittel wahrheitsgetreu vermitteln, unter
Verhinderung tduschender Praktiken und von Interessenkonflikten mit Angehorigen der
Fachkreise sowie in Ubereinstimmung mit den anwendbaren Gesetzen und Verordnungen.

Zielrichtung ist dabei die Verhinderung von Aktivitditen gegenlber den medizinischen
Fachkreisen in Hinblick auf irrefuhrende Informationen und Korruptionstatbestéande.

Der AKG-Verhaltenskodex fugt sich in die allgemeine Rahmenordnung ein, die die
freiwillige Kontrolle der pharmazeutischen Industrie durch das Prinzip ,,Prévention vor

Sanktion* mit dem Ziel der Forderung der Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie
mit den Fachkreisen umsetzt.

Einleitung

1. Abschnitt: Anwendungsbereich

§1  Anwendungsbereich

(1) Der Kodex gilt fur die Mitgliedsunternehmen sowie fur die mit diesen verbundenen Unter-
nehmen, sofern die verbundenen Unternehmen die Verbindlichkeit des AKG-
Verhaltenskodex durch eine gesonderte schriftliche Vereinbarung anerkannt haben
(,,Mitgliedsunternehmen* oder ,,Unternehmen®).

(2) Der Kodex findet Anwendung
1. auf die im 3. Abschnitt dieses Kodex geregelte produktbezogene Werbung fir
Humanarzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes, wenn
a) es sich um verschreibungspflichtige Humanarzneimittel handelt und
b) die Werbung gegenuber den Fachkreisen erfolgt
und
2. auf die im 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Zusammenarbeit der Mitgliedsunter-
nehmen mit Angehorigen der Fachkreise im Bereich von Forschung, Entwicklung,

Herstellung und Vertrieb von verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln.

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

1. die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Packungsbeilage;
2. Schriftwechsel und Unterlagen, die nicht Werbezwecken dienen und die zur Be-

antwortung einer konkreten Anfrage zu einem bestimmten Arzneimittel erforder-
lich sind,;



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

4. sachbezogene Informationen in Bezug auf Krankheiten oder die menschliche Ge-
sundheit;

5. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Investoren oder gegenwartige oder
zukinftige Mitarbeiter, einschlielich Finanzdaten, Berichte tiber Forschungs- und
Entwicklungsprogramme sowie die Information uber regulatorische Entwicklun-
gen, die das Unternehmen und seine Produkte betreffen;

6. unternehmensbezogene Werbung ohne Bezug zu bestimmten Arzneimitteln
(Imagewerbung).

8§82 Definitionen

Fachkreise im Sinne dieses Kodex sind Angehorige der Heilberufe oder des Heilgewerbes,
Einrichtungen, die der Gesundheit von Menschen dienen, oder sonstige Personen, soweit sie
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben oder sie in
Ausilibung ihres Berufes anwenden.

83 Verantwortlichkeit fur 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 Aktivitaten zu gestalten oder durchzufihren.

2. Abschnitt: Grundsatze

§4  Allgemeine Grundséatze

(1) Bei 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 HWG, des Gesetzes gegen unlauteren Wettbewerb (UWG) und
des StGB und die allgemein anerkannten Grundsétze des Berufsrechts der Angehérigen der
Fachkreise zu beachten und ihrem Wortlaut sowie ihrem Sinn und Zweck entsprechend zu
berucksichtigen.

(2) Die Unternehmen missen sich jederzeit an hohen ethischen Standards messen lassen. Ins-
besondere darf ihr Verhalten nicht die pharmazeutische Industrie in Misskredit bringen, das
Vertrauen in sie reduzieren oder anst6i3ig sein. Zudem muss die besondere Natur von Arznei-
mitteln und das berufliche Verstandnis der angesprochenen Fachkreise berlcksichtigt werden.

(3) Pharmaberater missen ihre gesetzlichen Pflichten verantwortungsvoll erfullen.



§5  Werbung

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

1. Werbung soll die angesprochenen Fachkreise in die Lage versetzen, sich ein eigenes Bild
von dem therapeutischen Wert eines Arzneimittels zu machen. Sie muss daher zutreffend,
ausgewogen, fair, objektiv und vollsténdig sein. Sie sollte auf einer aktuellen Auswertung
aller einschlagigen Erkenntnisse beruhen und diese Erkenntnisse klar und deutlich
wiedergeben.

2. Werbung soll den vernlnftigen Gebrauch von Arzneimitteln unterstiitzen, indem sie sie
objektiv und ohne ihre Eigenschaften zu Ubertreiben, darbietet.
§6  Zusammenarbeit

Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die nachfolgenden
allgemeinen Grundsétze zu bertcksichtigen:

1. Die Angehdrigen der Fachkreise durfen 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 gewahren. Insbesondere dirfen die nachfolgend im 4. Abschnitt im Einzelnen be-
schriebenen maoglichen Formen der Zusammenarbeit nicht in unlauterer Weise dazu
missbraucht werden, die Freiheit der Angehdrigen der Fachkreise in ihren Therapie-,
Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen zu beeinflussen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter Verstol? gegen die Vorschriften des

HWG des UWG, des StGB oder gegen die allgemein anerkannten Grundsétze des fur
die Angehorigen der Fachkreise geltenden Berufsrechts gewéhrt werden.

3. Abschnitt: Werbung

§7  Irrefihrungsverbot

Q) Irrefuhrende Werbung ist unzul&ssig.

2 Eine Irrefuhrung liegt insbesondere dann vor,
1. wenn  verschreibungspflichtigen  Arzneimitteln  eine  therapeutische
Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt werden, die sie nicht haben,
2. wenn falschlich der Eindruck erweckt wird, dass

a) ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann,



b) bei bestimmungsgemalem oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen
eintreten,

c) die Werbung nicht zu Zwecken des Wettbewerbs veranstaltet wird,
3. wenn unwahre oder zur Tauschung geeignete Angaben

a) Uber die Zusammensetzung oder Beschaffenheit wvon Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Gegenstanden oder anderen Mitteln oder ber die Art und Weise
der Verfahren oder Behandlungen oder

b) Uber die Person, Vorbildung, Befahigung oder Erfolge des Herstellers, Erfinders
oder der far sie tatigen oder tatig gewesenen Personen
gemacht werden.

(3) Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsache irrefiihrend ist, ist insbesondere
ihre Eignung, die Verordnungsentscheidung der angesprochenen Fachkreise zu beeinflussen,
zu bericksichtigen.

(4) Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesichert sein und darf den Angaben in der
Fachinformation nicht widersprechen. Dies gilt insbesondere flir Werbeaussagen, die sich auf
bestimmte Vorzlige, Qualitaten oder Eigenschaften eines Arzneimittels oder eines Wirkstoffes
beziehen. Auch Werbeaussagen iber Nebenwirkungen mussen alle verfligbaren Erkenntnisse
widerspiegeln oder durch klinische Erfahrungen belegbar sein. Aussagen, die bereits in der
Zulassung des Arzneimittels enthalten sind, bedurfen keiner weiteren wissenschaftlichen Ab-
sicherung. Auf Anfrage von Angehorigen der Fachkreise mussen die entsprechenden wissen-
schaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem Umfang zur Verfiigung gestellt werden
kénnen.

(5) Als ,sicher” durfen Arzneimittel nur bei entsprechender wissenschaftlicher Absicherung
bezeichnet werden.

(6) Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel keine Nebenwirkungen, toxischen Gefahren
oder Risiken der Sucht oder Abhangigkeit birgt, sind unzuldssig. Aussagen, dass bestimmte
Nebenwirkungen, toxische Gefahren oder Risiken der Sucht oder Abh&ngigkeit bislang nicht
bekannt geworden sind, sind nur zuléssig, wenn sie hinreichend wissenschaftlich abgesichert
sind.

(7) Als ,,neu” durfen Arzneimittel nur innerhalb eines Jahres nach dem ersten Inverkehr-

bringen, Indikationen nur innerhalb eines Jahres seit deren erster Bewerbung bezeichnet wer-
den.

88  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 gestal-
ten, dass sie nicht mit unabhéngigen redaktionellen Beitrdgen verwechselt werden kénnen.
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(3) Bei Veroffentlichungen Dritter Gber Arzneimittel und ihren Gebrauch, die von einem
Unternehmen ganz oder teilweise finanziert werden, muss daflir Sorge getragen werden, dass
diese Verdéffentlichungen einen deutlichen Hinweis auf die Finanzierung durch das Unterneh-
men enthalten.

89  Verbot der Werbung fir nicht zugelassene Arzneimittel und nicht zugelassene
Indikationen

Werbung fur zulassungspflichtige Arzneimittel ist nur zul&ssig, wenn diese zugelassen sind.
Eine Werbung, die sich auf Anwendungsgebiete oder Darreichungsformen bezieht, die nicht
von der Zulassung erfasst sind, ist unzul&ssig.

§10 Pflichtangaben

(1) Jede Werbung fir Arzneimittel im Sinne des §2 Abs.1 oder Abs.2 Nr.1 des
Arzneimittelgesetzes muss folgende Angaben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des pharmazeutischen Unternehmers,

die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Zusammensetzung des Arzneimittels gemaR § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 Buchstabe d
des Arzneimittelgesetzes

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

Warnhinweise, soweit sie fir die Kennzeichnung der Behéltnisse und &duferen
Umhillungen vorgeschrieben sind,

7a. bei Arzneimitteln, die nur auf &rztliche oder zahnérztliche Verschreibung abgegeben
werden dirfen, den Hinweis ,,Verschreibungspflichtig®,

wmn

~No ok

(2) 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: ,,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 Absatzen 1 und 2 miissen mit denjenigen tibereinstimmen, die nach
§ 11 oder § 12 des AMG fiir die Packungsbeilage vorgeschrieben sind. Kénnen die in § 11
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢ und Nr. 5 des AMG vorgeschriebenen Angaben nicht
gemacht werden, so kdnnen sie entfallen.

(4) Die nach Absatz 1 vorgeschriebenen Angaben missen von den Ubrigen Werbeaussagen
deutlich abgesetzt, abgegrenzt und gut lesbar sein.

(5) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fir eine Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungswerbung
liegt vor, wenn ausschlielich mit der Bezeichnung eines Arzneimittels oder zusétzlich mit
dem Namen, der Firma, der Marke des pharmazeutischen Unternehmers oder dem Hinweis:
»Wirkstoff:* geworben wird.



8§11 Bezugnahme auf Verdffentlichungen

Unzulassig ist eine Werbung, wenn

1. Gutachten oder Zeugnisse verdffentlicht oder erwahnt werden, die nicht von wissenschaft-
lich oder fachlich hierzu berufenen Personen erstattet worden sind und nicht die Angabe des
Namens, Berufes und Wohnortes der Person, die das Gutachten erstellt oder das Zeugnis
ausgestellt hat, sowie den Zeitpunkt der Ausstellung des Gutachtens oder Zeugnisses
enthalten,

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

3. aus der Fachliteratur enthnommene Zitate, Tabellen oder sonstige Darstellungen nicht wort-
getreu Ubernommen werden.

812 Vergleichende Werbung
(1) Vergleichende Werbung ist jede Werbung, die unmittelbar oder mittelbar einen Mitbewer-
ber oder die von einem Mitbewerber angebotenen Waren oder Dienstleistungen erkennbar

macht.

(2) Vergleichende Werbung fiir Arzneimittel ist unzul&ssig, wenn der Vergleich

a) sich nicht auf Arzneimittel fur den gleichen Bedarf oder dieselbe Zweckbestimmung
bezieht;
b) nicht objektiv auf eine oder mehrere wesentliche, relevante, nachprifbare und typi-

sche Eigenschaften oder den Preis dieser Arzneimittel bezogen ist;

C) im geschaftlichen Verkehr zu Verwechslungen zwischen dem Werbenden und einem
Mitbewerber oder zwischen den von diesen angebotenen Arzneimitteln oder den von
ihnen verwendeten Kennzeichen fihrt;

d) Wertschétzung des von einem Mitbewerber verwendeten Kennzeichens in unlauterer
Weise ausnutzt oder beeintrachtigt;

e) Arzneimittel, Dienstleistungen, Tatigkeiten oder personlichen oder geschaftlichen
Verhaltnisse eines Mitbewerbers herabsetzt oder verunglimpft oder

f) Arzneimittel als Imitation oder Nachahmung eines unter einem geschutzten
Kennzeichen vertriebenen Arzneimittels darstellt.

813 Unzumutbare beléstigende Werbung
(1) Werbung soll die Angehoérigen der Fachkreise nicht unzumutbar belédstigen. Eine

unzumutbare Bel&stigung liegt vor, wenn eine Werbung erfolgt, obwohl es fir den
Werbenden  erkennbar  ist, dass der Empfanger diese  nicht  winscht.
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(2) Werbung unter Verwendung von Faxgerdten, automatischen Anrufmaschinen oder
elektronischer Post ist nur zulédssig, 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
Empféanger bei jeder Verwendung klar und deutlich darauf hingewiesen wird, dass er der
Verwendung jederzeit widersprechen kann.

8§14 Rote Hand

(1) Fur Mitteilungen von neu erkannten, erheblichen arzneimittelbedingten Gefahren oder fr
andere Risikoinformationen, die den Arzt und/oder Apotheker bei Handlungsbedarf unmittel-
bar erreichen sollen, um eine Gefédhrdung des Patienten nach Mdglichkeit auszuschlieBen, ist
sowohl auf den Briefumschlagen als auch auf den Briefen das Symbol einer roten Hand mit
der Aufschrift ,,Wichtige Mitteilung tber ein Arzneimittel” zu benutzen. Beim Versand eines
»,Rote Hand“-Briefes konnen samtliche zur Verfugung stehenden Medien genutzt und entspre-
chend den Erfordernissen einer moglichst flachendeckenden Zustellbarkeitsquote eingesetzt
werden. In besonders eilbedurftigen Fallen kann es erforderlich sein, diese Mitteilungen auch
mindlich, per Telefax oder durch 6ffentliche Aufrufe, z.B. Uber Presse, Rundfunk und
Fernsehen zu verbreiten.

(2) 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
als ,,Wichtige Mitteilung“ gekennzeichnet werden.

§15 Muster
(1) MaRgebend ist die Musterregelung in 8 47 Abs. 3 und 4 des AMG.

(2) Die Behéltnisse und duReren Umhdillungen der Muster sind mit der deutlich lesbaren und
dauerhaft angebrachten Schrift "Unverk&ufliches Muster™ zu versehen. Dies gilt nicht fiir Be-
héltnisse von nicht mehr als zehn Milliliter Inhalt und bei Ampullen, die nur eine einzige
Gebrauchseinheit enthalten.

(3) Da sichergestellt sein muss, dass die Anforderung von Mustern nur zur Information des
Arztes geschieht, ist es unzul&ssig, das Angebot oder die Abgabe von Mustern mit dem
Angebot oder der Abgabe von Werbegaben zu koppeln.

(4) Mit den Mustern ist die Fachinformation nach § 11a des Arzneimittelgesetzes zu tber-
senden. Das gilt auch fir die Fachinformationen, die freiwillig erstellt werden.

(5) Auf Ausstellungen, die in Verbindung mit &rztlichen Kongressen oder Fortbildungsver-
anstaltungen stattfinden, durfen keine Muster abgegeben werden, sondern nur die Wiinsche
der Besucher entgegengenommen werden.



4. Abschnitt: Zusammenarbeit mit Angehoérigen der Fachkreise

816 Verordnungen und Empfehlungen

Es ist unzuldssig, Angehdrigen der Fachkreise oder Dritten fir 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.

8§17 Vertragliche Zusammenarbeit mit Arzten

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

(2) Bei der durch den jeweiligen Arzt zu erbringenden vertraglichen Leistung muss es sich um
eine wissenschaftliche oder fachliche Tétigkeit fir das Unternehmen handeln, wozu auch
Ausbildungs- und Fortbildungszwecke zéhlen (Verbot von ,Scheinvertrdgen®). Jedwede
Zusammenarbeit darf nicht versteckt zum Zwecke der Beeinflussung von Therapie- oder
Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen oder zu bloRen Werbezwecken missbraucht
werden.

(3) Die Vergutung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrachten Leistung in einem
angemessenen Verhaltnis stehen. Bei der Beurteilung der Angemessenheit kann unter ande-
rem die Gebiihrenordnung fiir Arzte einen Anhaltspunkt bieten. Dabei kénnen auch angemes-
sene Stundensétze vereinbart werden, um den Zeitaufwand zu bericksichtigen.

(4) Den Arzten konnen zudem die in Erfilllung der ihnen obliegenden vertraglichen
Leistungen entstehenden angemessenen Auslagen und Spesen erstattet werden.

(5) Den Arzten oder Dritten darf kein Entgelt dafir gewahrt werden, dass die Arzte bereit
sind, Pharmaberater zu empfangen oder von anderen Unternehmensangehérigen Informatio-
nen entgegen zu nehmen.

818 Anwendungsbeobachtungen

(1) Anwendungsbeobachtungen sind wissenschaftliche Untersuchungen in den genehmigten
Anwendungsgebieten 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.

(2) Bei Anwendungsbeobachtungen gilt im Hinblick auf die therapeutischen und diagnosti-
schen Malinahmen der Grundsatz der Nichtintervention.

(3) Planung, Gestaltung und Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen orientieren sich
an den durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) veroffent-
lichten Empfehlungen und Leitlinien in der jeweils geltenden Fassung. Dabei sind
insbesondere die ausgefillten Beobachtungsbégen fachlich auszuwerten und die
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Durchfuhrung der Anwendungsbeobachtungen einer geeigneten Qualitatssicherung zu
unterziehen.

(4) Das Unternehmen hat auch die geplante Zahl der Patienten sowie die Hohe der Vergiitung
in Unterlagen zu begriinden und zu dokumentieren.

(5) Hinsichtlich der Hohe der Vergutung fir die Durchfiihrung einer Anwendungsbeobach-
tung gilt § 17 Abs. 3 mit der MalRgabe, dass die Vergiitung so zu bemessen ist, dass dadurch
kein Anreiz zur Verordnung eines Arzneimittels entsteht.

819 Einladung zu berufsbezogenen wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen

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

(2) Fur die Eingeladenen diirfen angemessene Reise- und Ubernachtungskosten tibernommen
werden, sofern der berufsbezogene wissenschaftliche Charakter der internen Fortbildungsver-
anstaltung im Vordergrund steht. Im Rahmen solcher Fortbildungsveranstaltungen ist auch
eine angemessene Bewirtung der Teilnehmer mdglich. Unterhaltungsprogramme (z. B.
Theater, Konzert, Sportveranstaltungen) der Teilnehmer durfen weder finanziert noch organi-
siert werden. Die Anwesenheit der Teilnehmer sowie das durchgefuhrte Programm der Veran-
staltung sind zu dokumentieren.

(3) Unterbringung und Bewirtung dirfen einen angemessenen Rahmen nicht Gberschreiten
und mussen insbesondere in Bezug auf den berufsbezogenen wissenschaftlichen Zweck der
internen Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung sein. Die Auswahl des Tagungsortes
und der Tagungsstétte fir interne Fortbildungsveranstaltungen sowie die Einladung von An-
gehorigen der Fachkreise hierzu hat dabei nach sachlichen Gesichtspunkten zu erfolgen. Kein
sachlicher Grund ist beispielsweise der Freizeitwert eines Tagungsortes.

(4) Die Einladung von Angehorigen der Fachkreise zu berufsbezogenen Fortbildungsveran-
staltungen Dritter (externe Fortbildungsveranstaltungen) darf sich nur auf angemessene Reise-
und Ubernachtungskosten sowie die durch den Dritten erhobenen Teilnahmegebiihren
erstrecken, wenn bei diesen Veranstaltungen der wissenschaftliche Charakter im Vordergrund
steht und ein sachliches Interesse des Unternehmens an der Teilnahme besteht. Eine Uber-
nahme von Kosten darf nur erfolgen, wenn bei der Veranstaltung sowohl ein Bezug zum
Tatigkeitsgebiet des Mitgliedsunternehmens als auch zum Fachgebiet des Veranstaltungsteil-
nehmers vorliegt.

(5) Die finanzielle Unterstlitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen gegentiber den
Veranstaltern ist in einem angemessenen Umfang zuldssig. Unterhaltungsprogramme durfen
dabei weder finanziell oder durch Spenden unterstiitzt noch organisiert werden. Die Mit-
gliedsunternehmen, die externe Fortbildungsveranstaltungen finanziell unterstltzen, mussen
darauf hinwirken, dass die Unterstiitzung sowohl bei der Ankindigung als auch bei der
Durchfuhrung der Veranstaltung von dem Veranstalter offen gelegt wird.

(6) Sofern Veranstalter ein Angehériger der Fachkreise ist, missen Art, Inhalt und Présenta-
tion der Fortbildungsveranstaltung allein von diesem Veranstalter bestimmt werden.
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(7) Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten darf sich bei internen und externen Fort-
bildungsveranstaltungen nicht auf Begleitpersonen erstrecken. Dies gilt auch fir Bewirtungen.

(8) Die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstlitzung von internationalen Veran-
staltungen oder die Ubernahme von Kosten fiir deren Teilnehmer ist nur zul&ssig, 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
Verfiigung stehen (etwa bei anerkannten Fachkongressen mit internationalen
Referenten),

und angesichts dessen jeweils logistische Griinde fir die Wahl des Veranstaltungsortes
in einem anderen Land sprechen.

Internationale Veranstaltungen sind interne oder externe Fortbildungsveranstaltungen, bei
denen das die Veranstaltung organisierende, durchfiihrende oder diese Veranstaltung oder
deren Teilnehmer unterstitzende Unternehmen seinen Sitz innerhalb der EU und/oder des
EWR und/oder der Schweiz hat, die Veranstaltung aber aul3erhalb der EU und/oder des EWR
und/oder der Schweiz stattfindet.

(9) Auf die Organisation, Durchfihrung und/oder Unterstiitzung von internationalen Veran-
staltungen sowie auf die Einladung und Unterstltzung der Teilnahme von Angehdrigen der
Fachkreise an diesen Veranstaltungen durch Unternehmen findet dieser Kodex Anwendung.

(10) Sofern von Angehorigen der Fachkreise bei internen oder externen Fortbildungsveran-
staltungen im Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vortrage gehalten oder andere Leistungen
erbracht werden, ist § 17 anwendbar.

8§20 Geschenke

(1) Im Rahmen einer produktbezogenen Werbung sind bei Werbegaben die Grenzen von 8 7
HWG zu beachten. Sofern § 7 HWG nichts anderes bestimmt, mussen diese ,,geringwertig*
sein. Uber die in § 10 dieses Kodex geregelten Angaben hinaus diirfen 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.

(2) Darlber hinaus dirfen im Rahmen einer nicht produktbezogenen Werbung Geschenke zu
besonderen Anléassen (z. B. Praxis-Eroffnung, Jubildaen) gewéhrt werden, wenn sie sich in
einem angemessenen Rahmen halten.

8§21 Bewirtung
Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von internen Fortbildungsveranstaltungen sowie Arbeits-

essen und in einem angemessenen Umfang zuldssig. Der Anlass eines Arbeitsessens ist zu
dokumentieren. Eine Bewirtung von Begleitpersonen ist unzul&ssig.
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8§22 Gewinnspiele und Preisausschreiben fir Angehorige der Fachkreise

(1) Die produktbezogene Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom
Zufall abhéngt, ist auch gegeniiber Angehorigen der Fachkreise unzul&ssig.

(2) Preisausschreiben, bei denen die Teilnahme von einer wissenschaftlichen oder fachlichen
Leistung der teilnehmenden Angehdrigen der Fachkreise abhangt und bei denen der in
Aussicht gestellte Preis in einem angemessenen Verhaltnis zu der durch die Teilnehmer
zu erbringenden wissenschaftlichen oder fachlichen Leistung steht, sind zulassig.

8§23 Zusammenarbeit mit Angehdrigen der Fachkreise als Amtstréager und/oder Mit-
arbeiter medizinischer Einrichtungen

Bei der Zusammenarbeit mit Angehdrigen der Fachkreise, die Amtstrdger und/oder Mitar-
beiter medizinischer Einrichtungen sind, sind zusétzlich die Hinweise und Empfehlungen des
»Gemeinsamen Standpunktes* der Verbande zu beachten. Bei Dienstleistungsbeziehungen mit
medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern sollten insbesondere folgende
allgemeinen Grundsétze beachtet werden:

1 Dienstleistungsbeziehungen mit medizinischen Einrichtungen oder deren Mitarbeitern
diirfen nicht dazu missbraucht werden, Beschaffungsentscheidungen zu beeinflussen.

2. Je nach dem Gegenstand der Dienstleistungsbeziehungen und den dienstrechtlichen
Vorschriften ist der Vertrag mit der medizinischen Einrichtung selbst oder mit deren
Mitarbeitern zu schlielen. Soweit der Vertrag mit der medizinischen Einrichtung
selbst abgeschlossen wird, regelt sie die Grundsétze der Kooperation durch Dienstan-
weisungen. Wird der Vertrag mit dem Arzt/Mitarbeiter geschlossen, hat das jeweilige
Unternehmen eine schriftliche Bestatigung des arztlichen Vertragspartners zu ver-
langen, dass dieser seinen Dienstherrn/Arbeitgeber umfassend informiert hat und die
im Regelfall erforderliche Genehmigung des Dienstherrn/Arbeitgebers vorliegt. Die In-
formation ist nur umfassend, wenn sie unter Offenlegung derjenigen Tatsachen erfolgt,
die fur die Beziehung zwischen dem Mitarbeiter und dem Unternehmen von Bedeutung
ist. Aus Dokumentationsgriinden kann darlber hinaus die Vorlage der entsprechenden
schriftlichen Genehmigung des Dienstherrn/Arbeitgebers von dem Vertragspartner ver-
langt werden. Die Uberlassung der schriftlichen Genehmigung sollte im letztgenannten
Fall der Industrieseite auf entsprechendes Verlangen nicht verweigert werden.

3. Die vertraglichen Regelungen missen legitime Interessen der Vertragspartner zum
Gegenstand haben. In keinem Fall diirfen Preisnachlasse, Rabatte etc. Uber den Umweg
von aulerhalb der Umsatzgeschafte geschlossenen Kooperationsvertrdgen gewahrt
werden. Bei der Auswahl des Vertragspartners dirfen allein dessen fachliche Quali-
fikationen ausschlaggebend sein.

4. Leistung und Gegenleistung mussen in einem angemessenen Verhaltnis zueinander
stehen. Dies sollte vor Abschluss der Vertrdge geprift und umfassend dokumentiert
werden. Dasselbe gilt fur die Vertragsabwicklung und die entsprechenden Arbeitsergeb-
nisse.
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5. Vertrage sind schriftlich abzuschliel3en. Es sind die Konten (einschlief3lich Kontoin-
haber) anzugeben, Uber die die Finanzierung erfolgen soll.

6. Die Zahlung der vertraglich vereinbarten Vergitung darf nur dann erfolgen, wenn
die geschuldeten Leistungen ordnungsgemal erbracht worden sind. Dabei ist es
mdoglich, vorab Zahlungen, etwa zum Zwecke einer Vorauszahlung zu Beginn eines
Forschungsprojektes, zu leisten, wenn diese Vorauszahlung nach Abschluss des Pro-
jektes mit der geschuldeten Gesamtvergitung ordnungsgemal verrechnet wird. Die
Zahlung der vertraglich vereinbarten Vergltung sollte unbar an das in dem jeweiligen
Vertrag angegebene Bankkonto erfolgen.

7. Soweit die medizinischen Einrichtungen oder ihre Tréger Vertragspartner sind und
diese interne Richtlinien fir die Zusammenarbeit mit Unternehmen erlassen haben, sind
diese zu beachten. Soweit die Unternehmen eigene Richtlinien erlassen haben, sind auch
diese zu beachten.

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

824 Qualifikation und Aufgaben der Mitarbeiter

(1) Die Unternehmen sollen dafiir Sorge tragen, dass ihre Pharmaberater einschlie3lich der
Uber Vertrage mit Dritten eingeschalteten Personen sowie andere Vertreter des Unternehmens,
die Angehorige der Fachkreise, Krankenh&user oder andere Einrichtungen des Gesundheits-
wesens im Zusammenhang mit der Werbung fur Arzneimittel aufsuchen, angemessen ausge-
bildet und sachkundig sind, damit sie zutreffende und hinreichend vollstandige Informationen
Uber die von ihnen prasentierten Arzneimittel geben kénnen.

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

(3) Auch die Ubrigen Beschéftigten der Unternehmen sowie die Uber Vertrdge mit Dritten
herangezogenen Personen, die mit der VVorbereitung oder Genehmigung von Werbemateria-
lien oder -aktivitdten beschaftigt sind, sollen mit den Anforderungen der anwendbaren Rege-
lungen und einschldgigen Gesetze und Vorschriften vertraut sein.

(4) Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen Dienst ihrer Unternehmen jegliche
Informationen weiterzugeben, die sie im Zusammenhang mit dem Gebrauch der Arzneimittel
dieses Unternehmens erhalten, insbesondere Berichte Giber Nebenwirkungen.

(5) Pharmaberater haben darauf zu achten, dass Haufigkeit, Dauer sowie Art und Weise ihrer
Besuche bei den Angehdrigen der Fachkreise den Praxisbetrieb nicht unzumutbar beeintrach-
tigen.
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825 Aufgaben und Schulung von Mitarbeitern und beauftragten Dritten

(1) Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und beauftragte Dritte, die im Bereich
der Werbung von Arzneimitteln tatig sind oder mit Angehdrigen der Fachkreise zusammen-
arbeiten, auf die Einhaltung dieses Kodex zu verpflichten und durch geeignete
organisatorische Vorkehrungen dessen Einhaltung zu sichern. Dazu kann auch die Etablierung
und Ausgestaltung der Funktion eines ,,Compliance Officers” durch einen oder mehrere
Mitarbeiter zahlen.

(2) Die in Absatz 1 genannten Personen sind ferner ber die wesentlichen Grundsétze der

Berufsordnungen und der Berufspflichten der Angehorigen der Fachkreise zu informieren. Sie
sind ferner Uber den Inhalt dieses Kodex zu schulen.

6.Abschnitt: Inkrafttreten

8§26 Inkrafttreten

Der Kodex der Mitglieder des Vereins ,,AKG e.V.* in der von der Mitgliederversammlung am
... 2007 verabschiedeten Fassung tritt mit der Anerkennung als Wettbewerbsregeln durch das
Bundeskartellamt gemaR 8 24 Abs. 3 GWB in Kraft.



