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Vorwort Michael Klein

Michael Klein
Vorstandsvorsitzender

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Verein FS Arzneimittelindustrie e.V. (FSA) wurde 2004 von den
Unternehmen der forschenden Arzneimittelindustrie ins Leben ge-
rufen. Nach sieben Jahren Tatigkeit konnen wir feststellen, dass
sich die Standards, die durch den FSA gesetzt wurden, fiir die Mit-
gliedsunternehmen, aber auch dariiber hinaus, als Grundlage fiir die
Zusammenarbeit im Gesundheitswesen etabliert haben. Mit den FSA-
Empfehlungen zur Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie
mit den Partnern im Gesundheitswesen und deren Mitarbeitern hat
der Verein jetzt auch die Meinungsfiihrerschaft in einem weiteren
Bereich ibernommen, der durch die Verdanderungen im deutschen
Gesundheitssystem immer starker in den Vordergrund tritt. Waren es
in der Vergangenheit in erster Linie Arzte, die iiber den Finsatz von
Arzneimitteln entschieden haben, so sind jetzt auch die Einfliisse
von Gremien, Verbdanden und Krankenkassen im Gesundheitssystem
von zunehmender Bedeutung. Mit den Verhaltensempfehlungen
mochte der FSA von vornherein klare ethische Rahmenbedingungen
fiir die notwendige und gewiinschte Zusammenarbeit und Interaktion
schaffen.

Fiir das GruRwort zu unserem Jahresbericht haben wir in diesem
Jahr Herrn Dr. Friebel gewinnen konnen. Herr Dr. Friebel unter-
stiitzt die Arbeit des FS Arzneimittelindustrie als Spruchrichter
und Vertreter der Arzteschaft. Schon bei der Griindung war es un-



ser Anliegen, Fehlverhalten im Gesundheitssystem gemeinsam
mit der Arzteschaft zu begegnen. Diese Gemeinsamkeit mochte
der FS Arzneimittelindustrie auch in Zukunft fortsetzen und inten-
sivieren. Daher freue ich mich iiber seine Unterstiitzung fiir den
Verein und unsere Ziele, aber auch iiber seine durchaus kritischen
Betrachtungen.

Die Mitglieder des FS Arzneimittelindustrie werden auch in Zu-
kunft mit Krankenhdusern und Arzten kooperieren sowie ihre
Arzneimittel dort bewerben. Ohne eine enge Zusammenarbeit der
pharmazeutischen Industrie mit Krankenhiusern und Arzten sind
weder klinische Forschung noch die Entwicklung von Arzneimitteln
denkbar. Der hohe Stand der medizinischen Versorgung in Deutsch-
land ist ebenso ein Ausfluss dieser Zusammenarbeit. Dabei sind
selbstverstandlich die gesetzlichen Rahmenbedingungen, aber eben
auch brancheninterne Verhaltensrichtlinien zu beachten. Die stete
Weiterentwicklung der FSA-Kodizes zeigt die Akzeptanz bei den
Mitgliedsunternehmen und deren Mitarbeitern.

Wichtig fiir die Arbeit des FS Arzneimittelindustrie und den Erfolg
der Selbstkontrolle bleibt die kritische und aktive Begleitung
unserer Arbeit durch die Arzteschaft. Daher mdchte der FSA alle
Arztinnen und Arzte ermutigen, Falle unlauteren Verhaltens zu
melden. Nur so kann der FS Arzneimittelindustrie auch in Zukunft
erfolgreich handeln. Dabei wird der FS Arzneimittelindustrie noch

Vorwort Michael Klein

in diesem Jahr dafiir sorgen, dass Meldungen iiber Verdachtsfille
von VerstoRen einfacher und unbiirokratischer erfolgen konnen.

Mein Dank gilt Herrn Grusa und Frau Bawolski, die mit ihrer Arbeit in
der Geschaftsstelle den Erfolg des FS Arzneimittelindustrie ebenso
nachhaltig unterstiitzen wie die vielen ehrenamtlichen Mitglieder
der Schiedsstelle und des Vorstandes. Dank auch an die Compliance
Officer der Unternehmen, die bei ihren regelmaRigen Treffen wich-
tige Impulse fiir unsere Arbeit setzen.

lrﬂ
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[
Michael Klein

Vorstandsvorsitzender
Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.



Vorwort Michael Grusa

Michael Grusa
Geschéftsfiihrer

Sehr geehrte Damen und Herren,

seit nunmehr fast sieben Jahren iibernimmt die ,Freiwillige Selbst-
kontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.” (FSA) eine wichtige
Aufgabe im Gesundheitswesen: Der FSA fordert ethisch korrektes
Marketing in der Pharmabranche. Auch im Jahr 2010 ist der Verein
seinem Ziel ndher gekommen, den Stellenwert des transparenten
und lauteren Austauschs zwischen Arzten und Unternehmen zu
erhéhen. Die Selbstkontrolle erfahrt breite Zustimmung auf vielen
Ebenen, sei es bei den medizinischen Fachkreisen, in der Politik
oder in der Offentlichkeit.

Die Beratungstdtigkeit bildete auch 2010 den Schwerpunkt meiner
Arbeit als Geschéftsfiihrer. Im Dialog mit Mitgliedsunternehmen und
inshesondere deren Compliance-Stellen sowie bei Schulungen zu
den Kodex-Regelungen wurden offene Fragen erdrtert und konkrete
Umsetzungsfalle diskutiert. Eine immer wichtigere Rolle spielt dabei
die Beratung von Unternehmen durch den FSA im Vorfeld geplanter
MalRnahmen. Unerlaubte Praktiken und KodexverstéRRe konnen in
vielen Fallen von vornherein vermieden werden, wenn Unklarheiten
vorab geklart werden. Dies gilt nicht nur fiir Unternehmen, sondern
auch fiir Dritte. So kénnen sich zum Beispiel Kongressveranstalter
oder die Hotellerie vom FSA zum Kodex schulen lassen. Denn um Ver-
anstaltungen fiir Pharmaunternehmen kodexkonform umsetzen zu
kénnen, ist ein fundiertes Wissen zum FSA-Kodex unabdingbar. Der FSA
kommt diesem Bedarf nach und bietet entsprechende Workshops an.

Praventive MalRnahmen reichen jedoch nicht aus, um Standards fiir
ethisch korrektes Verhalten nachhaltig durchzusetzen. Eine konse-
quente Rechtsprechung kann durch nichts ersetzt werden. Deshalb
war unsere Schiedsstellentdtigkeit auch im vergangenen Jahr von
zentraler Bedeutung fiir die weitere Starkung der Selbstkontrolle. Die
Kodex-Regelungen und ihre Umsetzung sind von den Unternehmen
weitestgehend verinnerlicht. Das Verstandnis fiir ethisches Pharma-
Marketing hat sich bei Mitglieds- und Nicht-Mitgliedsunternehmen
gefestigt. Gegenstand von Beanstandungen sind heute zum gréf3ten
Teil Fragen zur exakten Auslegung und Ausgestaltung einzelner Vor-



schriften. Die FSA-Schiedsstelle bearbeitet somit zunehmend Spezial-
falle. Steigend ist die Zahl an anonymen Beanstandungen, die nicht
von Unternehmen eingereicht werden. Jedoch sind diese hédufig nicht
hinreichend begriindet, sodass es schwierig ist, ein Verfahren erfolg-
reich durchzufiihren. Das Beanstandungstool auf der FSA-Website
www.fs-arzneimittelindustrie.de kann hier wichtige Hilfestellung fiir
die Informationsweitergabe leisten. Nur wenn ausreichend Informa-
tionen iiber mogliche Kodex-VerstoRe vorliegen, kann der FSA auch
seine Sanktionierungsfunktion konsequent erfiillen.

Neben der Schiedsstellen- und Beratungstatigkeit legen wir beson-
deren Wert darauf, die Arzteschaft in unsere Arbeit fiir ein ethisches
Pharma-Marketing einzubinden. Zum einen geschieht dies durch die
Besetzung des Spruchkdrpers 2. Instanz mit Arztevertretern, die
hier aktiv als Spruchrichter tatig sind. Zum anderen suchen wir das
Gesprich auf Arzteveranstaltungen sowie bei Vortrdgen in Arzte-
kammern und anderen medizinischen Gremien, um unsere Tatigkeit
vorzustellen. Es freut mich besonders, dass mir im Rahmen meiner
regelmdRigen Referentenauftrage an der FH Hannover (Studiengang
Gesundheitsmanagement fiir Pharmaberater HMP®) und der Charité
Berlin (Masterstudiengang Consumer Health Care CHC®) die Moglich-
keit gegeben wird, auch den medizinischen und pharmazeutischen
Nachwuchs mit den Kodex-Regelungen vertraut zu machen und
bereits friihzeitig auf Chancen und Gefahren in der Zusammenarbeit
im Gesundheitswesen hinzuweisen.

Vorwort Michael Grusa

Der Kodex setzt Standards dafiir, was erlaubt ist und was nicht, und
schiitzt so auch Mitarbeiter vor Handlungen, die strafrechtliche Kon-
sequenzen haben kdnnten. Deshalb bleibt es auch weiterhin unsere
zentrale Herausforderung, die Regelungen fiir alle nachvollziehbar
und greifbar zu machen. Um die Anerkennung der freiwilligen Selbst-
kontrolle zu verstetigen, bleiben wir im Dialog: mit Fachkreisen,
Patientenorganisationen, Unternehmen und weiteren Partnern in
der Branche.

Michael{Grusa
Geschaftsfiihrer
Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.



Daten und Fakten

Griindungsversammlung:

Kartellrechtliche Genehmigung
des Kodex Fachkreise:

Start der Verfolgung
von Beanstandungen:

Eintrag ins Vereinsregister:

Modifikation des Kodex Fachkreise:

Kartellrechtliche Genehmigung
des Kodex Patientenorganisationen:

Start der Verfolgung von
Beanstandungen:

16.02.2004

05.04.2004/
13.03.2006/
04.08.2008/
23.03.2010
08.04.2004
29.04.2004
02.12.2005/

18.01.2008/
27.11.2009

13.10.2008

17.10.2008

Sitz: Berlin
Geschaftsfiihrer: Michael Grusa
Vorstandsvorsitzender: Michael Klein

Mitgliedschaften und ,,Unterwerfung” verbundener
Unternehmen:

40 Griindungsmitglieder (alle Mitglieder des Verbandes
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA))

65 Mitglieder

23 unterworfene Unternehmen (2010)

Geschaftszweck:

Ethisches Verhalten bei der Zusammenarbeit von Pharmaindustrie
und Arzten, den Angehérigen der medizinischen Fachkreise sowie
den Organisationen der Patientenselbsthilfe zu fordern, jegliche
ethisch verwerfliche Einflussnahme zu verhindern und so die best-
magliche Versorgung des Patienten zu gewdhrleisten.

Stand: Dezember 2010



Michael Klein
Pfizer Deutschland GmbH
(Vorstandsvorsitzender)

Kurt J. Arnold
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

v.L.: Konstantin von Alvensleben, Kurt J. Arnold,

Dr. Bernd Winterhalter, Monika Pieroth, Michael Klein,
Ulrike von Schmeling, Alfred Bein, Martin Eschbach,
Dr. Daniel Geiger

Der Vorstand

Alfred Bein
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
(ausgeschieden zum 30.06.2010)

Martin Eschbach
Novartis Pharma GmbH

Dr. Daniel Geiger
Roche Pharma AG

Monika Pieroth
Boehringer Ingelheim GmbH

Konstantin von Alvensleben
Takeda Pharma GmbH

Ulrike von Schmeling
Bayer HealthCare AG

Dr. Bernd Winterhalter
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KG

Stand: Dezember 2010



Der FS Arzneimittelindustrie im Profil

Im Zentrum des Gesundheitswesens steht der Patient — unter
diesem Credo wurde im Jahr 2004 auf Initiative der Mitglieder
des Verbandes der forschenden Arzneimittelhersteller (VFA) der
Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie
e. V.” (FSA) gegriindet. Auf diesen Leitsatz ausgerichtet hat der
Verein einen Kodex fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen
Industrie mit Arzten beschlossen und damit ein wichtiges Signal
gesetzt. Bereits dreimal, zuletzt im November 2009, wurde der
.FSA-Kodex Fachkreise” erweitert, um sowohl den europdischen
Standards zu entsprechen, als auch bestimmte Paragrafen weiter
zu konkretisieren. Ferner haben sich die Mitglieder dem Regelwerk
des Kodex Patientenorganisationen unterworfen, der seit Oktober
2008 neue Mafstabe fiir die Transparenz in der Zusammenarbeit
zwischen den Pharmaunternehmen und Patientenorganisationen
setzt. Seit 2009 haben sich zudem fiinf Mitgliedsunternehmen des
Verbandes der Diagnostica-Industrie (VDGH), die diagnostische
In-vitro-Tests zur Selbstanwendung durch die Patienten anbieten
(IVD-Firmen), dem Sanktionierungsmodell des FSA unterworfen.

Mitglied
FS rzneimittel-

industrie eV,

Abb. Mitglieder-Emblem

Unser Anliegen

Ziel des FSA ist es, ethisches Verhalten zwischen Pharmaindustrie
und Angehorigen der medizinischen Fachkreise sowie den Orga-
nisationen der Patientenselbsthilfe zu fordern und einen fairen
Wettbewerb der Unternehmen untereinander sicherzustellen. Die
Mitgliedsunternehmen haben sich durch die Anerkennung des ,FSA-
Kodex Fachkreise” verpflichtet, die Beschaffungs-, Entscheidungs-
und Therapiefreiheit des Arztes nicht unlauter zu beeinflussen, um
die bestmdgliche Versorgung des Patienten zu gewdhrleisten. Mit
dem ,FSA-Kodex Patientenorganisationen” verpflichten sie sich zu-
dem offenzulegen, welche Selbsthilfegruppen sie unterstiitzen und
in welcher Weise. Ziel des ,FSA-Kodex Patientenorganisationen”
ist es, die Neutralitdt und Unabhdngigkeit der Selbsthilfegruppen
zu starken, um im Interesse der Patienten eine transparente und
ethische Zusammenarbeit mit den Pharmaunternehmen zu ermdg-
lichen.

Unsere Mitglieder

Mittlerweile haben sich 65 pharmazeutische Unternehmen, darunter
die groRen in Deutschland tatigen, dem FSA angeschlossen, weitere
23 Unternehmen haben sich dem Kodex unterworfen. Zusammen



erwirtschaften sie mehr als 70 Prozent des gesamten deutschen
Pharmaumsatzes. Der freiwillige Beitritt zum FSA signalisiert
hochste Motivation seitens der Mitglieder, ihre Arbeit mit den
ethisch motivierten Empfehlungen des ,Kodex Fachkreise” sowie
des ,Kodex Patientenorganisationen” abzugleichen und gegebenen-
falls anzupassen.

Fiir sie gilt der Grundsatz, dass sich alle MaRnahmen bei der Ver-
mittlung von Informationen und der Zusammenarbeit mit Arzten
und Patientenorganisationen in einem ethisch verantwortbaren
Rahmen zu halten haben. Die FSA-Kodizes beriicksichtigen nicht
nur die gesetzlichen Vorgaben, sondern enthalten zum Teil strengere
Regeln als die Gesetze verlangen.

Unsere Aufgabe

Neben unserer Aufgabe, den Mitgliedern Hilfestellungen fiir die
korrekte Anwendung beider Kodizes zu geben, fungiert der FSA in
erster Linie als Kontrollinstanz. So geht er Beschwerden nach, die
VerstoRe von Arzneimittelunternehmen gegen die Kodizes betreffen,
und ahndet Fehlverhalten. Zudem wird er im Falle von Gesetzesver-
stoRen in Funktion eines Wettbewerbsvereins auch gegen Nicht-Mit-
glieder gerichtlich tdtig. Daneben sieht der FSA seine Aufgabe auch
darin, durch Aufklarungsarbeit und Informationsveranstaltungen
sowohl Mitglieder als auch Nicht-Mitglieder fiir die Einhaltung des
Regelwerks zu gewinnen und sie dabei zu unterstiitzen.

Der FS Arzneimittelindustrie im Profil

Unser Bestreben

Seit Aufnahme der Tatigkeit des FSA ist im Sinne des ,Kodex Fach-
kreise” sowie des ,Kodex Patientenorganisationen” eine Verhaltens-
anderung bei den Mitgliedsunternehmen und in der Industrie insge-
samt spiirbar. Die Selbstkontrolle funktioniert. Damit hat der Verein
unter Beweis gestellt, dass sein Anliegen richtig ist und seine Arbeit
greift. Zukiinftige Bemiihung des FSA bleibt es weiterhin, diesen
Erfolg auf eine noch breitere Basis zu stellen.

Die Gesundheit ist das hochste Gut des Menschen. Arzneimittel
tragen ganz wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlbefinden
des Einzelnen bei. Die Erforschung, Entwicklung, Herstellung und
der Vertrieb von Arzneimitteln stellen an die Unternehmen der

pharmazeutischen Industrie hohe Anforderungen. Der Patient

steht dabei im Mittelpunkt der Bemiihungen, durch wirksame Arz-
neimittel Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und deren Folgen
zu lindern.




Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der Offentlichkeit

Wir fordern ethisches Verhalten” - dieser Grundsatz steht fiir das
Ziel des FSA, die Zusammenarbeit von Pharmaunternehmen mit
medizinischen Fachkreisen und Patientenorganisationen auf eine
transparente und ethische Basis zu stellen. Um diesen Gedanken
in der Offentlichkeit, bei Arzten, Patienten und Politikern nach-
haltig zu verankern, setzte der FSA auch im Jahr 2010 auf eine
kontinuierliche und breite Kommunikation seines Anliegens.
Die positive 6ffentliche Wahrnehmung der freiwilligen Selbst-
kontrolle wurde dadurch weiter gefestigt.

Die Arbeit des FSA wird von allen Seiten positiv gewiirdigt: Neben
Vertretern der Arzteschaft, der Patientenselbsthilfe und anderer
Gesundheitsinstitutionen zeigt sich auch auf dem 6ffentlichen
Meinungsmarkt ein iberwiegend anerkennender Tenor fiir die
Selbstkontrolle. Die strengen Mal3stébe und Kontrollmechanismen
werden von Leitmedien wie der Frankfurter Allgemeinen Zeitung,
der Siiddeutschen Zeitung oder der Welt ebenso befiirwortet wie
von drztlichen Fachmedien und Magazinen der Patientenselbsthilfe.
Die stetige Kontaktpflege zu allen relevanten Redaktionen schldgt
sich in einem liberwiegend positiven Echo nieder, auch in pharma-
kritischen Medien. FSA-Geschdftsfiihrer Michael Grusa konnte in
zahlreichen Journalistengesprachen und Interviews das Vertrauen
der Medien in die Arbeit der Selbstkontrolle ausbauen. Durch den
intensiven, teilweise kritischen Austausch und die konsequente
Tatigkeit als Kontrollinstanz kann der FSA die Botschaft vermitteln,

s asSAT

Regeln fir die
Veranstalter

Abb. Pharma Marketing Journal, 06/2010



Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der Offentlichkeit

dass eine verantwortungshewusste Zusammenarbeit im medizi-
nischen Bereich notwendig ist und erfolgt. Daneben thematisieren
die Medien vermehrt die Auswirkungen bestehender Regelungen fiir
den Patienten: patientenorientierte Gesundheitsmagazine wie die
Apotheken Umschau fragen hier beim FSA wegen seiner fachkun-
digen Meinung an.

Die beiden FSA-Kodizes werden als ethische Standards angesehen.
Die Apotheker Zeitung betont, dass die Arbeit des FSA in der Offent-
lichkeit angekommen sei. Diese erkennt, dass in der Branche ein
tatsdchliches Umdenken stattgefunden hat. Auch Vertreter von
strafrechtlichen Instanzen duRern ihre Unterstiitzung fiir die Arbeit
der freiwilligen Selbstkontrolle. So erkldrt beispielsweise ein Ver-
treter der Generalstaatsanwaltschaft Frankfurt: Was der FSA mache,
»geht genau in die richtige Richtung: Die Praxis der Gewdhrung von
Zuwendungen fiir Verordnungen soll aufgeldst werden. Die Branche
will diese Form der Zusammenarbeit nicht. (...) Ich sehe diese Be-
strebungen auf jeden Fall als sehr positiv an.” Anerkannt wird
zudem vor allem die Tatsache, dass die Pharmabranche die bisher
einzige Branche ist, die sich sanktionsbewehrte Kodizes gegeben
hat, und der FSA somit eine Vorreiterrolle einnimmt.

Der enge Austausch und kontinuierliche Dialog mit den primaren
Bezugsgruppen — medizinischen Fachkreisen und Patientenorgani-
sationen — bildete auch 2010 einen wichtigen Pfeiler der Tatigkeit

6  Compliance m dev Pharmabranche

Compliance

Wir sind keine Lobbyorganisation”

Abb. Online-Zeitschrift
Compliance, Mai 2010
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Abb. Westfélisches
Arzteblatt, 09/10

des FSA. Geschaftsfiihrer Grusa nahm an drztlichen Fachkongressen
teil, wie dem Deutschen Krebskongress, dem Deutschen Allergie-

kongress oder der Jahresversammlung der Deutschen Gesellschaft
flir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, sowie
an Veranstaltungen der Patientenselbsthilfe wie dem Kongress
der Deutschen Alzheimer Gesellschaft. Auf den Branchentreffen

erlduterte er am Messestand die Tatigkeit des Vereins und infor-
mierte Arzte, Apotheker, Patienten und weitere Interessierte iiber



Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der Offentlichkeit

die Kodex-Regelungen und deren Wirkung. Dabei diskutierte er auch
kritische Fragen und leistete so wichtige Aufklirungs- und Uberzeu-
gungsarbeit bei allen relevanten Interessensgruppen.

Personliche Gespriche mit Arztekammern, Kassenirztlichen Ver-
einigungen, medizinischen Fakultdten und Organisationen der
Patientenselbsthilfe ebenso wie der Austausch mit Ministerien
und anderen Meinungsbildnern im Gesundheitswesen bilden eine
tragende Saule der Offentlichkeitsarbeit des FSA. In der Diskussion
mit Verantwortlichen und Interessierten iiber Sinn und Zweck der
freiwilligen Selbstkontrolle sowie {iber die mogliche Einbindung von
Arzteschaft und Selbsthilfe steht der FSA jederzeit auch kritischen
Stimmen Rede und Antwort. Zudem soll die (Fach-) Offentlichkeit

Abb. Stuttgarter Selbsthilfe Magazin, 02/10

tiber die Méglichkeit informiert werden, VerstoRe melden zu konnen,
denn ein aktives Mitwirken ist fiir das Funktionieren der Selbst-
kontrolle wichtig. Insbesondere Fachkreise und Selbsthilfeorgani-
sationen sind als von MarketingmaRBnahmen direkt Angesprochene
aufgefordert, bei potenziellem Fehlverhalten von Unternehmen den
FSA einzuschalten. Auch die Bedeutung von Compliance in Unter-
nehmen und ihrer Relevanz fiir die ethische Zusammenarbeit im
Gesundheitswesen werden, wie das Jahr 2010 zeigte, zunehmend
ein zentrales Thema.

In den Unternehmen fiihrt der FSA regelmaRige Schulungs- und
BeratungsmaRBnahmen durch, um {iber neue Kodex-Regelungen und
deren praktische Umsetzung zu informieren. Um die Vorschriften
richtig anwenden zu kdnnen, miissen diese klar sein. Deshalb wer-
den in den Unternehmen insbesondere Personen, die regelmaRig
mit Fachkreisen und Patientenorganisationen zu tun haben, mit den
konkreten Inhalten vertraut gemacht. Entsprechende Workshops
bieten hier die nétige Hilfestellung. Vermehrt gehen Unternehmen
im Vorfeld geplanter MaRnahmen auf den FSA zu, um Unklarheiten
zu klaren. Dies ist erfreulich, zeigt es doch, dass die grundlegenden
Regelungen bekannt und verinnerlicht sind und haufig nur die Um-
setzung in sehr speziellen Fallen zu Fragen fiihrt.

2010 wurde der Fachkreise-Kodex um neue Regelungen ergénzt. Die
Neuauflage der Kodex-Broschiire enthilt alle aktuellen Paragrafen



Der FS Arzneimittelindustrie im Blickfeld der Offentlichkeit

und steht allen Interessierten auf der FSA-Homepage zum Download
oder als handliche Broschiire zum Bestellen zur Verfiigung.

Der stetige Einsatz des FSA fiir ein transparentes Pharma-Marketing
trug auch im Jahr 2010 Friichte. Das Bewusstsein fiir den fairen und
ethisch einwandfreien Umgang in der Branche ist weiter gestiegen.
Die Grundsétze der Vereinsarbeit sind bei Medien und Meinungs-
bildnern nicht nur bekannt, sondern auch anerkannt. Fiir den FSA
heilt dies jedoch nicht, dass er sich auf den Erfolgen ausruht. Um
die ethischen Standards nachhaltig zu stédrken, wird er auch im kom-
menden Jahr seine Prinzipien konsequent verfolgen und sein Wirken
ausbauen.

Abb. FSA-Kodex Fachkreise,
Neuauflage 2010



Verfahrensiibersicht - Uberwachung und Sanktionierung

"

Eingang der Beanstandung bei der Geschaftsstelle des ,FS Arzneimittelindustrie’
D

6 Monate untdtig

4

Sachaufklérung (Aufforderung zur Stellungnahme, Uberlassung ergénzender Unterlagen etc.)

D 4

{

N

§ unbegriindet begriindet
i
'-: Abmahnung - strafbew. wiederholter Verstol3 Abmahnung - strafbew.
) Abweisung Unterlassungsklage (,3 VerstoRe in Unterlassungserklarung

verweigert 2 Jahren”) abgegeben
Unterlassung — bei Wie-
derholung Ordnungs- Abgabe an 2. Instanz Verfahren beendet
geld/Sanktion
Einspruch des Beanstan- . e
denden oder des be- ODER wiederholter ODER Untatigkeits-
Verstol klage

E troffenen Unternehmens

w

[ unbegriindet begriindet

[

Unterlassung — bei Wiederholung Ordnungsgeld/Sanktion Strafrahmen wie

Abweisung (hdherer Strafrahmen als 1. Instanz) 1. Instanz



Sanktionen und Verfahrensgebiihren/
Verfahrensgebiihren im Falle eines VerstoRes
Strafbewehrte Unterlassungserklarung oder Untersagungsverfiigung
Strafrahmen bei VerstoRen

1. Instanz: bis 50 TEUR
2. Instanz: bis 250 TEUR

In schweren Fallen zusatzliche Geldstrafen in gleichem Rahmen.
Bei wiederholten und besonders schweren Verst6Ren:

Namensnennung und ,Offentliche Riige” = Verdffentlichung
mit Namensnennung

Sanktionen und Verfahrensgebiihren




Gastbeitrag von Dr. Henning Friebel

Dr. Henning Friebel
Prisident der Arztekammer Sachsen-Anhalt
und Mitglied des Vorstands der Bundesédrztekammer

Sehr geehrte Damen und Herren,

wenn man der Studie des Bremer Arzneimittelexperten Prof. Glaeske
glaubt, dann sind taglich 16.000 Pharmareferenten in Deutschland
unterwegs und versuchen eine personliche Beziehung zu den be-
suchten Arzten aufzubauen, Geschenke, Finladungen und natiirlich
Arzneimittelmuster wechseln die Besitzer, Verschreibungsgewohn-
heiten werden analysiert.

65 Prozent der Arzte erhalten der Studie zufolge mehrmals pro Woche
Besuch von einem Pharmavertreter. Die Industrie wendet dafiir, laut
Prof. Glaeske, etwa 3 bis 3,5 Milliarden Euro pro Jahr auf. Ein Aufwand,
der sich offenbar lohnt! Interessanterweise wird festgestellt, dass
sich viele Arzte filschlicherweise fiir immun gegen die Umgarnungs-
versuche der Arzneimittelhersteller halten. Zwar glauben 76 Prozent
der Befragten, dass die Pharmavertreter sie beeinflussen wollen.
Jedoch sagen nur sechs Prozent der Befragten, dass sie von der In-
dustrie beeinflusst seien. Anwendungsbeobachtungen, Vortrage und
dergleichen mehr werden dabei nicht wirklich wahrgenommen.

Es offenbart sich noch immer ein Bild, das von einem weiterhin hohen
Einfluss der Industrie zeugt und das, obwohl der AuRRendienst der
Pharmaindustrie stark riickldufig und in den vergangenen Jahren sehr
beschnitten worden ist. Immer hdufiger bestimmen die Krankenkas-
sen, welche Prdparate ein Arzt noch verschreiben darf. Dennoch ist
es angesichts der Ergebnisse richtig und wichtig, dass die Studien-
autoren einen selbstkritischeren Umgang der Arzte mit Pharmaver-
tretern fordern.

Die ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.”
(FSA) hat sich zum Ziel gesetzt, ihre Mitglieder - viele Pharmakon-
zerne, aber leider nicht alle — auf die Einhaltung ethischer Spielregeln
zu verpflichten. Geld und Geschenke fiir Arzte oder luxuridse Fortbil-
dungsveranstaltungen sind den Mitgliedern bei Strafe untersagt.




Eine Verpflichtung im Kodex, die gefallen kann und mit der Berufsord-
nung der Arzteschaft konform geht.

Tatsdchlich jedoch muss sich der Verein seit seiner Griindung vor
sieben Jahren immer wieder Kritik gefallen lassen. So fordert z. B.
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft die Schaf-
fung klarer und verbindlicher Verhaltensstandards, die konsequent
umgesetzt, liberwacht und bei VerstoRen sanktioniert werden
miissen.

Vorwiirfe, die nicht gefallen kdnnen und wehtun, nicht immer be-
rechtigt sind, aber sein miissen, damit man weiR, wie man wahr-
genommen wird und was man andern muss. Vielleicht hat man sich
bei der Griindung vorgestellt, mit der Etablierung eines Vereins der
Selbstkontrolle sind alle Probleme sofort beseitigt. Doch die Welt
ist nicht so, wie man sie sich idealerweise vorstellt. Deshalb sind die
Aktivitdten eines Vereins der Selbstkontrolle besonders hervorzuhe-
ben, und wenn es ihn noch nicht gabe, miisste der Verein gegriindet
werden. Mit groRer Sorgfalt wird sich der Konflikte angenommen,
mit hohem juristischem Sachverstand agieren Spruchkdrper I und
I1. Das Ziel, einvernehmlich Fehlverhalten zu ahnden und Wieder-
holungen auszuschlieBen, wird von allen Beteiligten konsequent
verfolgt. Es wirkt schon abschreckend und schadet dem Image,
wenn ein Unternehmen befiirchten muss, dass sein Fehlverhalten
durch den FSA offentlich bekannt gemacht wird.

Gastbeitrag von Dr. Henning Friebel

Dennoch wird es auch in Zukunft der Verein nicht leicht haben,
wenn das Bekenntnis zu den Zielen seitens der Unternehmen nur
halbherzig ist. Gefordert sind eine sich dem Kodex unterordnende
pharmazeutische Industrie, eine aufgeschlossene Arzteschaft so-
wie eine Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen und weiteren
Partnern im Gesundheitswesen, um allen unethischen Verhaltens-
weisen vorzubeugen. Ein unterstiitzendes Bekenntnis der Politik
ware wohltuend zu vernehmen. Es gibt also eine Fiille von Aufgaben,
die bei allen Beteiligten einen grundsadtzlich guten Willen voraus-
setzt und von einer breiten Offentlichkeit unterstiitzt werden muss.
Der FSA ist dazu bereit.

PraSident der Arztekammer Sachsen-Anhalt
und Mitglied des Vorstands der Bundesdrztekammer



Besetzung des Spruchkorpers 2. Instanz

Vorsitzender
Industrievertreter

Stellvertretende Industrievertreter

Arztevertreter

Stellvertretende Arztevertreter

Patientenvertreter

Stellvertretende Patientenvertreter

Hermann Briining

Dr. med. Birgit Daglinger
Ina Heitmeier

Martina Ochel

Peter Solberg (stellv. Vorsitzender)
Dr. Veit Stoll

N.N.

Dr. med. Sibille Engels

Dr. Gerhard Jager

Emil Messner

Thomas Olschewski

Dr. Regine Pfeiff

N.N.

Dr. med. Henning Friebel
Prof. Dr. med. Hans Reinauer

Dr. med. Theodor Windhorst
San.-Rat Dr. med. Franz Gadomski
Dr. med. Riidiger Schoning

Prof. Dr. med. Peter von Wichert
Hannelore Loskill

Christoph Nachtigaller
Marion Rink

Prof. Dr. Joachim Baltes
Hans-Joachim Krahl
Volker Langguth-Wasem

Stand: Dezember 2010

Abbott Arzneimittel GmbH
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Genzyme GmbH

JANSSEN-CILAG GmbH

MSD SHARP & DOHME GMBH

Ferring Arzneimittel GmbH

DAIICHI SANKYO Deutschland GmbH
Eisai GmbH

Berlin-Chemie AG

Lilly Deutschland GmbH

Prisident der Arztekammer Sachsen-Anhalt

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)

Prisident der Arztekammer Westfalen-Lippe

Arztlicher Geschaftsfiihrer der Arztekammer Sachsen-Anhalt
AWMF

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe behinderter

und chronisch kranker Menschen (BAG SELBSTHILFE) e.V.
ACHSE e.\V.

BAG SELBSTHILFE e.V.

BAG SELBSTHILFE e.V.

BAG SELBSTHILFE e.V.

BAG SELBSTHILFE e.V.



Spruchkorpertatigkeit — Jahresiibersicht 2010

Abschlussbericht 2010
4) Anzah Beanstandungen 15
eingereicht von Mitgliedern 1 Anzahl offener Fille 6
eingereicht von Dritten 14 . .
davon weitere Substantiierung 0
Vorstandsheschluss 0 .
Anhdrung beanstandetes Unternehmen 1
gegen Mitglieder 12 Unterlassungs-Verpflichtserkl./Abmahnung/Entscheidung 1
gegen Nichtmitglieder 3 Abgabe 2. Instanz/Zivilverfahren 2
davon abgeschlossen 11 in Bearbeitung 2
gegen Mitglieder 9
gegen Nichtmitglieder 2 2009 2010
davon Kodex Patientenorganisationen 2 Jeil Ly L L
Februar 0 2
eingestellt w/formeller Griinde 1 April 0 0
eingestellt w/materieller Griinde 6 Mai 2 1
Juni 6 1
Abmahnungen/Unterlassung Juli 1 1
Entsche?dungen 1. Instanz 0 PuGE: 1 1
Entscheidungen 2. Instanz 0 September 3 1
Oktober 2 2
November 10 4
Dezember 0 0
gesamt 30 15



Beanstandungen 2010 - Uberblick

Dem FS Arzneimittelindustrie e.V. (FSA) wurden in den vergangenen
zwolf Monaten 15 Beanstandungen vorgelegt. Davon wurden 1 Fall
von Mitgliedern, 14 von Nicht-Mitgliedern eingeleitet. Insgesamt
gab es seit 2004 300 Beanstandungen. Hervorzuheben ist insbe-
sondere die zunehmende Zahl von Nicht-Mitgliedern, die Bean-
standungen eingereicht haben. Allerdings stellen wir auch fest,
dass die Zahl der anonymen Beanstandungen zunimmt, die oftmals
wenig inhaltsreich vorgetragen werden und daher fiir die Einleitung
von Beanstandungsverfahren nicht immer ausreichen. Insgesamt
zeigt sich deutlich, dass das Anliegen des FSA in der Offentlichkeit
bekannt ist und das Ziel, ethisches Verhalten im Pharma-Marketing
zu fordern und an verbindlichen Standards auszurichten, von den
Unternehmen ernst genommen wird.

Zum 31.12.2010 waren 11 Verfahren abgeschlossen, davon waren

9 Mitgliedsunternehmen und 2 Nicht-Mitglieder betroffen. In 2 Féllen
wurde eine Beanstandung wegen des VerstoRes gegen den ,FSA-
Kodex Patientenorganisationen” eingereicht, wobei es um Fragen
der gerechtfertigten Logoverwendung und des Laienwerbeverbots
ging. Keine Verfahren gab es bei den Mitgliedern des VDGH (Verband
der Diagnostica-Industrie e.V.), die sich dem Sanktionierungssystem
des FSA unterworfen haben.

Im Berichtszeitraum gab es 4 Falle, die abgemahnt bzw. entschieden
wurden. 7 Beanstandungen wurden teils auf Grund formeller, teils
auf Grund materieller Griinde eingestellt. In vielen dieser vorgeleg-
ten Beanstandungen konnte kodexkonformes Verhalten festgestellt
werden. Zunehmend werden auch durch Vorabanfragen beim FSA
Unsicherheiten zum Beispiel bei der kodexgem@Ren Durchfiihrung
von internen und externen Fortbildungsveranstaltungen im Vorfeld
geklart.

Es gilt zu betonen, dass weiterhin alle abgeschlossenen Verfahren
von Bedeutung sind — ob abgemahnt oder nicht. Daher werden alle
relevanten Entscheidungen auf der Homepage des FSA veroffent-
licht. Damit wird den Unternehmen verdeutlicht, was der Kodex
verbietet, und sie werden darauf aufmerksam gemacht, was im
Rahmen eines nach ethischen Grundsdtzen ausgerichteten Pharma-
Marketings erlaubt ist. GroRe Bedeutung messen dabei Mitglieder,



aber auch Nicht-Mitglieder und sonstige Dritte (z. B. Event-Orga-
nisationen, Hotellerie) den {iber die Internetseite des FSA verdffent-
lichten Entscheidungen der Spruchkdrper zu.

In 4 Fillen wurden von den beanstandeten Unternehmen im Zuge
der Abmahnungen durch die FSA-Schiedsstelle Unterlassungser-
klarungen abgegeben. Im abgelaufenen Berichtszeitraum wurden
keine Strafen verhdngt und keine Namensnennung angeordnet.

Zum 31.12.2010 waren 6 Beanstandungen noch nicht abgeschlossen.
In 1 Fall wurde eine Anhérung der beanstandeten Unternehmen ein-
geleitet bzw. weitere Unterlagen angefordert, in 1 weiteren Fall eine
Unterlassungserklarung zugestellt, 2 Félle liegen der Geschaftsstelle
zur Bearbeitung vor und 2 Fille liegen beim Bundesgerichtshof (BGH)
zur Entscheidung.

Beanstandungen 2010 - Uberblick

Auf seiner Homepage informiert der FSA regelmaRig tiber alle Ent-
scheidungen der 1. und 2. Instanz: www.fs-arzneimittelindustrie.de
unter der Rubrik Schiedsstelle > Berichterstattung. Mit diesem
Jahresbericht wird die Offentlichkeit satzungsgemiR einmal jahr-
lich iiber alle Entscheidungen des abgelaufenen Geschaftsjahres
informiert.



Beanstandungen 2010 - Allgemein

Allgemein

Auch im abgelaufenen Berichtsjahr konnten die Spruchkdrper der
1. und 2. Instanz die Unternehmen bei der Anwendung der Kodizes
sowie bei der Auslegung der Normen durch ihre Rechtsprechung
unterstiitzen. Sowohl zu allgemeinen Verfahrensfragen wie der Ver-
pflichtung zur Abgabe strafbewehrter Unterlassungserklarungen,
der Zustandigkeit des FSA bei Inlandsaktivitdten eines auslandischen
Schwesterunternehmens eines FSA-Mitglieds, aber auch zur Anwend-
barkeit des Kodex auf die Zusammenarbeit mit medizinischen Fach-
angestellten hat der FSA Handlungsparameter aufgezeigt. Auch
wurden Grundsétze zu verbotener Werbung fiir verschreibungspflich-
tige Arzneimittel bei Veranstaltungen von Patientenorganisationen
aufgestellt. Nochmals wurden zur angemessenen Vergiitung bei NIS
(Anwendungsbeobachtungen) entsprechende Parameter aufgezeigt.
Zum Sponsoring von externen Fortbildungsveranstaltungen und zur
Vermeidung der Unterstiitzung von Unterhaltungsprogrammen hat
der FSA seine bisherige Rechtsprechung weiter detailliert.

Wahrend bisher bei der Ermittlung der Verbrauchs- und Verkehrs-
werte bei Werbegaben/ Geschenken auf den Marktwert abgestellt
wurde, musste die 1. Instanz die Abgabe von Gegenstédnden bewer-
ten, fiir die nur Herstellungs- und Anschaffungswerte zu ermitteln
waren. In einer weiteren Entscheidung wurde zudem die kostenlose
Abgabe von Broschiiren im Hinblick auf die bisherige Rechtsprechung
der Spruchkorper erneut iiberpriift. Zudem hatte der Spruchkérper
1. Instanz die Ubernahme von Kosten eines Krankenhauses durch ein
Unternehmen fiir Tests an Patienten zu bewerten, die Voraussetzung
flir die Anwendung eines vom Unternehmen vertriebenen Arzneimit-
tels waren.



Beanstandungen 2010 - Verfahrensordnung/Anwendungsbereich

Verfahrensordnung/ Anwendungsbereich

Die 1. Instanz hatte zu entscheiden, ob ein im Ausland ansassiges
Schwesterunternehmen eines FSA-Mitglieds, welches im Inland
eine von ihm organisierte und finanzierte Fortbildungsveran-
staltung fiir Arzte aus verschiedenen Landern durchgefiihrt hat,
in den Anwendungsbereich des FSA-Kodex fallt. Auch hatte die
1. Instanz zu entscheiden, ob ein FSA-Mitglied nach Einleitung
eines Beanstandungsverfahrens eine strafbewehrte Unterlassungs-
erklarung auch gegeniiber dem FSA abgeben muss, obwohl es
bereits eine solche gegeniiber einem dritten Unternehmen ab-
gegeben hat. Zudem war zu entscheiden, ob medizinische Fach-
angestellte (Arzthelferinnen) zum Kreis der Angehdrigen der
Fachkreise gehoren und damit dem Anwendungsbereich des
Kodex unterliegen.

§ 1 Abs. 1 FSA-Kodex Fachkreise, § 1 Abs. 3 FSA-Verfahrensord-
nung - Keine Zustdndigkeit des FSA bei Inlandsaktivitdten eines
ausldndischen Schwesterunternehmens eines FSA-Mitglieds

Az.: 2010.3-287 (1. Instanz)

Leitsatz

Fiihrt ein im Ausland ansédssiges Schwesterunternehmen eines FSA-
Mitglieds im Inland eine von ihm organisierte und finanzierte Fort-
bildungsveranstaltung fiir Arzte aus verschiedenen Landern durch,
fallt diese Aktivitdt nicht in den Zusténdigkeitsbereich des FSA. Dies
gilt auch dann, wenn das FSA-Mitglied die technische Durchfiihrung
der Buchungen fiir Anreise und Hotelunterkunft der Veranstaltungs-
teilnehmer Gibernimmt.

Sachverhalt

Das in England ans@ssige konzernverbundene Schwesterunternehmen
eines FSA-Mitgliedsunternehmens lud Arzte aus unterschiedlichen
Landern zu einer Fortbildungsveranstaltung in einer deutschen GroR-
stadt ein. Die Veranstaltung wurde durch das ausléandische Unterneh-
men finanziert, organisiert und durchgefiihrt. Einladung, Programm
und Anmeldeformulare fiir die Veranstaltung waren fiir die deutschen
Teilnehmer in deutscher Sprache abgefasst. Das FSA-Mitgliedsunter-
nehmen iibernahm die Buchungen fiir die Anreise und Ubernachtung
der Veranstaltungsteilnehmer. Ansonsten war das Mitgliedsunterneh-
men im Rahmen der Fortbildungsveranstaltung nicht tatig.



Beanstandungen 2010 - Verfahrensordnung/Anwendungsbereich

Der Beanstandende bat um Uberpriifung, ob die Veranstaltung mit
dem FSA-Kodex Fachkreise vereinbar sei.

Wesentliche Entscheidungsgriinde

Nach & 1 Abs. 1 FSA-Kodex Fachkreise i.V.m. & 1 Abs. 3 der FSA-Ver-
fahrensordnung ergab sich keine Zustdndigkeit des Spruchkdrpers
1. Instanz fiir die Uberpriifung der Aktivitit des ausldndischen
Unternehmens.

Das Schwesterunternehmen des FSA-Mitglieds mit Sitz in England
hat sich weder dem FSA-Kodex und der FSA-Verfahrensordnung
unterworfen, noch wird es durch das FSA-Mitgliedsunternehmen
beherrscht, sodass seine Handlungen dem FSA-Mitglied nicht zu-
geordnet werden konnen (vgl. § 1 Abs. 3 FSA-Verfahrensordnung).
Nach der dem Spruchkdrper vorliegenden Dokumentation fiel die
gesamte Durchfiihrung und Finanzierung der Fortbildungsveran-
staltung in die Verantwortung des auslandischen Unternehmens.
Einladungsschreiben und Programm trugen dessen Absender.

Eine Zustandigkeit des Spruchkdrpers 1. Instanz wird auch nicht be-
reits dadurch begriindet, dass das FSA-Mitgliedsunternehmen die Bu-
chungen fiir die Anreise und Ubernachtung der Teilnehmer iibernahm.
Die Aktivitat des Mitgliedsunternehmens ist insoweit nicht anders zu
beurteilen als die eines Dienstleisters, der solche Auftrdge als Reise-
biiro fiir den verantwortlichen Kongressveranstalter iibernimmt.

Der Sachverhalt bot im Ubrigen keine Anhaltspunkte dafiir, dass
die berufshezogene Fortbildungsveranstaltung hinsichtlich des Pro-
gramms, des Veranstaltungsortes sowie des Umfangs der Kosten-
iibernahme fiir Reisen und Ubernachtungen der Teilnehmer gegen
§ 20 FSA-Kodex Fachkreise verstieR. Insoweit bestand kein Anlass
zur Priifung, ob dem FSA-Mitglied wegen seines organisatorischen
Beitrags KodexverstoRe eines Dritten zuzurechnen waren (vgl. hierzu
FST2004.10-32 und 2004.10-39).

Ergebnis
Das Beanstandungsverfahren wurde eingestellt.

Berlin, im August 2010



Beanstandungen 2010 - Verfahrensordnung/Anwendungsbereich

§ 2 Abs. 5 FSA-Verfahrensordnung - Abgabe einer strafbewehrten
Unterlassungserkldrung gegeniiber Dritten nach Einleitung des
Beanstandungsverfahrens

Az.: 2010.7-290 (1. Instanz)

Leitsatz

Gibt das betroffene FSA-Mitglied nach Einleitung des Beanstandungs-
verfahrens gegeniiber einem FSA-Mitglied, das nicht Beanstandender
ist (,,Dritter”), eine strafbewehrte Unterlassungserklarung ab, bleibt
es dennoch verpflichtet, bei Begriindetheit der Beanstandung eine

strafbewehrte Unterlassungserkldrung gegeniiber dem FSA abzugeben.

Sachverhalt

Unter der Firma des Mitgliedsunternehmens wurde ein Rundschreiben,
vermutlich durch einen AuBendienstmitarbeiter, an Arzte verschickt.
Darin wurde aus Anlass eines Beschlusses des GBA, bestimmte Kon-
kurrenzpraparate von der Erstattung durch die GKV auszunehmen, die
Umstellung auf zwei Arzneimittel des Unternehmens zur Diabetes-
Behandlung empfohlen. Das Schreiben enthielt teilweise irrefiihrende
Aussagen zu Wirkungen und Nebenwirkungen der Arzneimittel. Weder
enthielt es einen Pflichttext, noch war dieser beigefiigt.

Auf die Beanstandung eines Dritten (kein Mitglied des FSA) wurde
das Unternehmen zur Stellungnahme aufgefordert. Das Unterneh-

men teilte darauf unter Beifiigung entsprechender Nachweise mit,
dass es zwei Tage nach Ubersendung des Anhérungsschreibens auf-
grund der Abmahnung eines FSA-Mitglieds diesem gegentiiber eine
strafbewehrte Unterlassungserklarung abgegeben habe. In dieser
verpflichtete sich das beanstandete Unternehmen, es zu unterlas-
sen, fiir die Arzneimittel X und Y mit dem Rundschreiben zu werben.

Wesentliche Entscheidungsgriinde

Das Verlangen nach Abgabe einer Unterlassungserklarung im Regel-
verfahren nach § 20 Abs. 4 FSA-Verfahrensordnung war gemaR § 2
Abs. 5 Satz 2 FSA-Verfahrensordnung zuldssig, weil die vorange-
gangene Unterlassungserklarung des beanstandeten Unternehmens
nicht gegeniiber dem Beanstandenden abgegeben wurde, sondern ge-
geniiber einem ,Dritten”, dem abmahnenden Mitgliedsunternehmen.

Die Regelung des & 2 Abs. 5 Satz 2 will verhindern, dass sich ein
beanstandetes Unternehmen auf die von der zivilrechtlichen Recht-
sprechung entwickelten Grundsatze zur sogenannten Drittunterwer-
fung beruft, um sich einer (erneuten) Unterlassungsverpflichtung
im Beanstandungsverfahren nach der FSA-Verfahrensordnung zu
entziehen. Nach seinen Voraussetzungen und Zielen ist ein Bean-
standungsverfahren vor den FSA-Spruchkdrpern grundsatzlich von
einer zivilrechtlichen Auseinandersetzung unter Wettbewerbern zu
unterscheiden.



Beanstandungen 2010 - Verfahrensordnung/Anwendungsbereich

Ergebnis

Das Unternehmen hat sich gegeniiber dem FSA verpflichtet, es zu
unterlassen, bei der Werbung fiir seine Arzneimittel X und Y das
Rundschreiben zu verwenden und fiir den Fall der Zuwiderhandlung
ein Ordnungsgeld von 10.000 EUR zu zahlen.

Berlin, im August 2010

§ 2 FSA-Kodex Fachkreise — Medizinische Fachangestellte
(~Arzthelfer/innen)
Az.: 2009.10-272 (1. Instanz)

Leitsatz

Medizinische Fachangestellte (,Arzthelfer/innen”) gehdren nicht zu
den ,Angehdérigen der Fachkreise” i.S.d. § 2 FSA-Kodex Fachkreise,
weshalb eine Zusammenarbeit mit ihnen nicht dem Anwendungs-
bereich des Kodex unterliegt (vgl. § 1 Abs. 2 FSA-Kodex Fachkreise).

Sachverhalt

Ein Mitgliedsunternehmen hatte iiber seinen AuRendienst an ,Arzt-
helfer/innen und sonstiges Praxispersonal” Klappkarten verteilt. Unter
dem Motto ,Richtig tippen mit 18 Gliickszahlen” wurden die Adressaten
angeregt, insgesamt 18 Pharmazentralnummern der verschiedenen
Packungsgrof3en von drei neu eingefiihrten verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln des Unternehmens in die Praxissoftware einzugeben,
dies auf einer Karte unter Angabe des Namens mit Praxisstempel und
Unterschrift zu bestdtigen und diese Karte an den AuRendienstmit-
arbeiter des Unternehmens zuriickzugeben. Die Karte berechtigte zur
Teilnahme an einer Verlosung von insgesamt 1.000 Gutscheinen zum
Einkauf bei einer Drogeriekette im Wert von jeweils 10 EUR.

Mit dieser Aktion verkniipfte das Unternehmen das Ziel, die Auf-
nahme ihrer neu eingefiihrten Arzneimittel ggf. zu beschleunigen,



Beanstandungen 2010 - Verfahrensordnung/Anwendungsbereich

da die Praxissoftware der unterschiedlichen Anbieter, die diese neu
eingefiihrten Préparate enthielt, erst mit einer gewissen Verzdge-
rung zur Verfiigung stand.

Wesentliche Entscheidungsgriinde

Die Adressaten der Auslobungsaktion des Unternehmens gehéren
nicht zu den ,Angehdrigen der Fachkreise” i.S.d. & 2 FSA-Kodex
Fachkreise, womit die Anwendung des FSA-Kodex Fachkreise entfallt
(vgl. 8 1 Abs. 2 des Kodex).

Die Definition des § 2 FSA-Kodex Fachkreise ist zwar nicht wortlaut-
identisch mit der des § 2 HWG, entspricht diesem jedoch inhaltlich
(so auch Dieners, Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten,
2. A., Kap. 9 Rdnr. 47). Der in beiden Definitionen verwendete Be-
griff der Angehdrigen der ,Heilberufe” wird in einem weiten Sinne
verstanden und umfasst nicht nur die Berufsangehorigen, deren
Tatigkeit die Ausiibung der Heilkunde unmittelbar zum Gegenstand
hat und somit der Approbation bedarf, sondern auch die sogenannten
Heil-Hilfsberufe wie Krankenpfleger/Krankenschwestern, Kranken-
gymnasten und medizinisch-technischen Assistenten (s. Doepner,
Heilmittelwerbegesetz, 2. A., Rdnr. 6 zu § 2; Biilow/Ring, Heilmittel-
werbegesetz, 3. A., Rdnr. 6 zu § 2).

Einigkeit besteht darin, dass Berufe, deren Tatigkeitsschwerpunkt
im Bereich der Biiro-/Praxisorganisation bzw. Gesundheitsverwal-

tung liegt, wie bei medizinisch-kaufmannischen Arztsekretdrinnen,
nicht den Heilberufen, auch nicht dem weiten Begriff der Heil-Hilfs-
berufe zuzuordnen sind, da ihre Tatigkeit keinen unmittelbaren oder
assistierenden Dienst an der Gesundheit des Menschen darstellt
(vgl. Doepner aa0. Rdnr. 6 zu § 2; Biilow/Ring aa0. Rdnr. 8 zu § 2).

Adressaten der Unternehmensaktion sind zum einen ,Arzthelfer/
innen”, wobei dieser Begriff vom Unternehmen umgangssprachlich
verwandt wird. Berufsrechtlich ist diese Bezeichnung jedoch seit
Inkrafttreten der Verordnung liber die Berufsausbildung zum/ zur
Medizinischen Fachangestellten vom 26.04.2006 (BGBL. I Nr. 22 vom
05.05.2006, S. 1097) liberholt, weshalb im Folgenden ausschliel-
lich der Begriff des/ der Medizinischen Fachangestellten (,MFA")
verwandt wird. Das Berufsbild der MFA ist gepragt durch die beiden
Ausbildungsschwerpunkte in den Bereichen Behandlungsassistenz
und Betriebsorganisation bzw. -verwaltung. Wahrend man im Hin-
blick auf die Ausbildung der MFA zu Recht von zwei ,gleichgewich-
tigen Standbeinen” sprechen kann (vgl. Rosemarie Bristrup, in
»Medizinische Fachangestellte: Umstellung in den Arztpraxen®,
www.bundesaerztekammer.de), mag die Gewichtung innerhalb der
praktischen Berufsausiibung der MFA in den Arztpraxen unterschied-
lich sein. Das Assistieren bei medizinischen Untersuchungen und
Behandlungen mag haufiger zugunsten der biiro- und verwaltungs-
technischen Tatigkeiten zuriicktreten. Der umgekehrte Fall, das
Uberwiegen der Behandlungsassistenz, mag seltener sein.
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Entsprechend dem Tatigkeitsmerkmal ,Behandlungsassistenz” sieht
der Ausbildungsrahmenplan fiir die Berufsausbildung der MFA, siehe
Anlage 1 zu § 5 der Verordnung Uiber die Berufsausbildung... siehe
Bundesgesetzblatt I Nr. 22 vom 05.05.2006, aa0, verschiedene Aus-
bildungsabschnitte im Hinblick auf assistierende Tatigkeiten bei der
arztlichen Diagnostik und Therapie vor. Dieses Ausbildungs- und Tatig-
keitsmerkmal rechtfertigt es jedoch nicht, die MFA auf eine Stufe mit
Krankenpflegern/ Krankenschwestern (berufsrechtlich: ,Gesundheits-
und Krankenpfleger/in“) zu stellen und somit den Heilberufen im wei-
testen Sinne (, Heilhilfsberufe”, s. Doepner aa0. und Biilow/ Ring aa0.)
zuzuordnen. Die Ausbildungsgegenstdnde im Bereich ,Behandlungs-
assistenz” der MFA beziehen sich auf dokumentierende, vorbereitende
und unterstiitzende Tatigkeiten bei drztlicher Diagnostik und Thera-
pie. Im Unterschied dazu gehort zur Ausbildung und zum Tatigkeits-
bild des/der Gesundheits- und Krankenpflegers/in auch die — durch
die drztliche Therapiehoheit begrenzte — eigenstandige Durchfiihrung
arztlich veranlasster MaRnahmen und damit auch eine begrenzte
Selbststandigkeit der Tatigkeit im Rahmen von medizinischer Dia-
gnostik, Therapie und Rehabilitation (vgl. § 3 des Gesetzes iiber die
Berufe in der Krankenpflege vom 16.07.2003, BGBL. I S. 1990 sowie
Anlage 1 zu § 1 Abs. 1 der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir
die Berufe in der Krankenpflege vom 10.11.2003, BGBL. I S. 2263).

Das Unterscheidungsmerkmal zwischen dem Berufsbild des/ der
MFA und des/ der Gesundheits- und Krankenpflegers/in liegt in der

groReren Selbststandigkeit der Mitwirkungsbefugnis im Rahmen
der drztlichen Diagnostik und Therapie, die den Aufgaben des/ der
Gesundheits- und Krankenpflegers/in gegeniiber denen der MFA
zukommt. Wegen ihres, wenn auch begrenzten, Entscheidungsspiel-
raums bei der Krankenpflege konnen die Gesundheits- und Kranken-
pfleger/innen auch Adressaten von MaRnahmen sein, die nach der
Wertung des 3. oder 4. Abschnitts des FSA-Kodex Fachkreise unter-
sagt sind. Hingegen erfordert auch eine Interpretation nach Sinn
und Zweck der Vorschriften des FSA-Kodex Fachkreise keine Ausdeh-
nung ihres Anwendungsbereichs auf den Personenkreis der Medi-
zinischen Fachangestellten, die, abgesehen von ihren biiro- und
verwaltungstechnischen Aufgaben, im Rahmen der Behandlungs-
assistenz ohne Entscheidungsspielraum tatig sind.

Die MFA sind auch nicht den ,anderen Personen”i.S.d. § 2 FSA-Kodex
Fachkreise zuzuordnen, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit
Humanarzneimittel anwenden. Auch fiir das Merkmal ,Anwenden”,
das neben dem ,Verschreiben” aufgezahlt wird, bedarf es einer Aus-
wahl- bzw. Entscheidungsbefugnis. Es ist der Zweck der Vorschriften
des 3. und 4. Abschnitts des FSA-Kodex Fachkreise, bestimmte For-
men der Einflussnahme auf derartige Verschreibungs-/ und Anwen-
dungsentscheidungen auszuschlieRen.

Den MFA kommt eine derartige Entscheidungsbefugnis im Rahmen
der ,Anwendung” von Arzneimitteln nicht zu. Ihre Tatigkeit be-
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schrankt sich allenfalls auf Mitwirkung/ Assistenz bei der medika-
mentG6sen Therapie, auf biirotechnische Vorbereitung und Abwicklung
der Verordnung von Arzneimitteln.

Mit dem durch die Auslobungsaktion auRerdem adressierten Personen-
kreis des ,sonstigen Praxispersonals” will das Unternehmen jene Per-
sonen verstanden wissen, die in der Arztpraxis reine Biiro- und Ver-
waltungstétigkeiten ausfiihren. Dieser Personenkreis entsprache dem
Berufsbild der ,Kaufmannischen Arztsekretdrin®. In der Praxis der
Arbeitswelt kann eine solche Tatigkeit durch unterschiedlich ausge-
bildete Personen ausgeiibt werden, neben MFA auch durch eine Kauf-
frau/ einen Kaufmann fiir Biirokommunikation (,KFB“). Der hiermit
adressierte erweiterte Personenkreis gehdrt eindeutig ebenfalls nicht
zu den ,Angehdrigen der Fachkreise®, da er ausschlieRlich verwaltend
und kaufmannisch tatig ist (vgl. Doepner aa0., Biilow/Ring aa0.).

Ergebnis
Das Beanstandungsverfahren wurde eingestellt.

Berlin, im Marz 2010
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Nichtinterventionelle Studien (Anwendungsbeobachtungen)
Die 1. Instanz hat erneut zu Fragen der angemessenen Vergiitung
bei der Durchfiihrung von Nichtinterventionellen Studien (NIS)
Rahmenbedingungen aufgestellt.

§ 19 Abs. 2 Nr. 7, § 18 Abs. 1 Nr. 6 FSA-Kodex Fachkreise - An-
gemessene Vergiitung bei Anwendungsbeobachtung (AWB)/ Ver-
ordnungsanreiz

Az.: 2009.8-268 (1. Instanz)

Leitsatz

Steht die Vergiitung fiir die Dokumentation von erhobenen Daten
im Rahmen einer monatlichen Patientenvisite im angemessenen
Verhdltnis zum jeweiligen zusétzlichen Aufwand des Arztes, kann
allein daraus, dass die Vergiitung iiber einen Beobachtungszeitraum
der AWB von zwei Jahren jeweils monatlich gewahrt wird, nicht ge-
schlossen werden, es entstehe ein Anreiz zur — kontinuierlichen -
Verordnung des Arzneimittels.

Sachverhalt

Ein Unternehmen (kein FSA-Mitglied) bietet Arzten in Deutschland
die Teilnahme an einer AWB mit einem Arzneimittel zur Behand-
lung des fortgeschrittenen Prostatakarzinoms an. Eingeschlossen
werden sollen Patienten, bei denen zur Einleitung einer hormonalen
Kastration eine Androgensuppression erforderlich ist. Das Praparat
wird den Patienten anfanglich dreimalin zweiw6chigem Abstand,
danach alle vier Wochen injiziert. Der fiir die AWB festgelegte Beob-
achtungszeitraum betragt max. 24 Monate. Nach der Eingangsun-
tersuchung und den 14-tédglichen anfanglichen Injektionen werden
die Patienten demnach monatlich einmal zur Visite einbestellt. Ziel
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der AWB ist, den Einfluss der Behandlung auf die Lebensqualitat
und das allgemeine Wohlbefinden der Prostatakarzinom-Patienten
zu untersuchen und dabei Erkenntnisse {iber die Vertraglichkeit des
Préparates in der praktischen Anwendung zu vertiefen und zu ge-
winnen. Bei der Eingangsuntersuchung und den monatlichen Folge-
visiten werden verschiedene Parameter gemessen, u. a. der PSA-Wert
und der Hormonspiegel, und dokumentiert. Zusatzlich sollen die
Patienten ein Tagebuch fiihren, in das sie nach systematischer Vor-
gabe Daten eintragen und Fragen beantworten sollen, die ihr allge-
meines Wohlbefinden und krankheitsspezifische Aspekte betreffen.
Diese Daten werden bei den jeweiligen monatlichen Visiten in die
vom Arzt zu erstellende AWB-Dokumentation iibertragen.

Als Vergiitung fiir den Dokumentationsaufwand des Arztes werden
vom Unternehmen 60 EUR fiir die Eingangsvisite, jeweils 12 EUR
fiir die Visiten 1-13 (1. Behandlungsjahr) und jeweils 20 EUR fiir
die Visiten 14-25 (2. Behandlungsjahr) zugesagt. Bei Behandlung
eines Patienten liber 24 Monate und Durchfithrung und Dokumen-
tation aller Visiten ergibt sich somit eine max. Gesamtvergiitung
von 456 EUR pro Patient.

Wesentliche Entscheidungsgriinde

Nach § 19 Abs. 2 Nr. 7 S. 2i.V.m. § 18 Abs. 1 Nr. 6 S. 2 FSA-Kodex
Fachkreise kann die Hohe der Vergiitung bei einer AWB in Anleh-
nung an anwendbare Abrechnungsziffern der Gebiihrenordnung fiir

Arzte (GOA) bemessen werden. Nach stdndiger Rechtsprechung der
Spruchkérper des FSA kommen hierfiir Ziffer 80 / Anlage zur GOA
fiir einen unterstellten Zeitaufwand von bis zu 20 Minuten und,
bei einem dieses MaR iibersteigenden Aufwand, Ziffer 85 / Anlage
zur GOA in Betracht, wobei i.d.R. ein Multiplikator von 2,3 anzu-
wenden ist (s. zuletzt FS II 5/08/2007.12-217). Bei einer AWB ist
dabei nur der {iber die Praxisroutine hinausgehende durch die er-
forderliche Dokumentation entstehende Mehraufwand des Arztes
verglitungsfahig. Nach den Feststellungen des Spruchkorpers

1. Instanz waren die im Rahmen der AWB zugesagten Vergiitungen
sowohl fiir die Eingangsvisite (60 EUR) als auch die monatlichen
Folgevisiten (jeweils 12 bzw. 20 EUR) angemessen. Dabei konnte
fiir die Eingangsvisite (Dokumentation der Patientendaten, der
Anamnese, Einarbeiten in die AWB-Unterlagen, Vertrautmachen
des Patienten mit Tagebuch und Fragebogen) von einem Aufwand
von mehr als 20 Minuten ausgegangen werden. Somit bewegte
sich die Vergiitung von 60 EUR in dem hierfiir nach Ziffer 85 GOA
zu berechnenden Rahmen (29,14 x 2,3 = 67,02 EUR je angefangene
Stunde). Fiir die Folgevisiten wurde der zeitliche Zusatzaufwand
mit ca. 15 Minuten festgestellt. Die zugesagten Vergiitungen un-
terschritten den hierfiir in Anlehnung an Ziffer 80 GOA errech-
neten Rahmen (17,49 x 2,3 x 0,75 = 30,15 EUR).

Nach § 19 Abs. 2 Nr. 7 S. 2 FSA-Kodex Fachkreise ist die Vergiitung
bei einer AWB so zu bemessen, dass dadurch kein Anreiz zur Ver-
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ordnung des Arzneimittels entsteht. I.d.R. ist ein dahingehendes
Bedenken bereits durch die Feststellung ausgeschlossen, die Ver-
glitung fiir den Zusatzaufwand der jeweiligen Einzelleistung (hier:
Dokumentation der jeweiligen Visite) sei angemessen. Im Einzelfall
miissten ansonsten besondere Umstdnde hinzutreten, die trotz
angemessener Vergiitung einen Verordnungsanreiz begriinden. Das
ist hier nicht der Fall. Angesichts der Tatsache, dass der zuldssige
Vergiitungsrahmen bei den Folgevisiten nicht einmal ausgeschopft
wurde, kann nicht angenommen werden, der in die AWB einbezogene
Arzt werde durch die Aussicht auf einen ,monatlichen Zusatzver-
dienst” veranlasst, die Verordnung des Arzneimittels iiber die Zeit-
dauer von 24 Monaten, etwa entgegen der Forderung, die Therapie
bei Nichtansprechen abzusetzen, aufrecht zu erhalten.

Ergebnis
Das aufgrund einer anonymen Beanstandung er6ffnete Verfahren

wurde eingestellt.

Berlin, im Marz 2010
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Durchfiihrung von

Fortbildungsveranstaltungen - Unterhaltungsprogramme

Der Spruchkérper 1. Instanz hat sich mit Fragen zu Fortbildungs-
veranstaltungen eines Nichtmitglieds im Ausland, zum zeitlichen
Anteil von geeigneten FortbildungsmalRnahmen sowie zur Unzu-
ldssigkeit von Unterhaltungsprogrammen befasst.

Derselbe Spruchkorper 1. Instanz hat Grenzen fiir die finanzielle
Unterstiitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen auf-
gezeigt, wenn der Veranstalter dabei auch ein Unterhaltungs-
programm anbietet.

88 3, 4 Nr. 1 UWG - Unangemessener unsachlicher Einfluss
auf Arzte durch Angebot von Unterhaltungsprogrammen
Az.: 2010.10-294 (1. Instanz)

Leitsatz

L4dt ein Unternehmen auf seine Kosten Arzte zu einer Forthildungs-
veranstaltung an einem Wintersportort im Februar ein, wobei von
zwei Tagen am Ort lediglich ein halber Tag durch Fortbildung, die
restliche Zeit durch Unterhaltungsprogramme ausgefiillt wird, ist
dieses Angebot geeignet, die Entscheidungsfreiheit der Arzte im
Hinblick auf die Verordnung von Arzneimitteln unangemessen un-
sachlich zu beeinflussen.

Sachverhalt

Ein Unternehmen (kein FSA-Mitglied) lud deutsche Arzte zu einem
,Urologie-Workshop” ein, der vom 24.-27.02.2011 in Levi (Finnland)
stattfinden sollte. Im ,vorldufigen Programm®”, das dem Anmelde-
formular beilag, war fiir den beruflich-fachlichen Anteil lediglich ein
halber Tag reserviert. Die insgesamt fiir die Veranstaltung ange-
setzten vier Tage (Donnerstag bis Sonntag) waren ansonsten mit
der An- und Abreise und diversen Freizeitprogrammen (Motor- und
Hundeschlittensafari, Besuch einer Rentierfarm, Sauna) ausgefiillt.
Alle angebotenen Leistungen (Flugreisen liber Helsinki nach Levi,
drei Ubernachtungen, Essenseinladungen, Freizeitunternehmungen)
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sollten auf Kosten des Unternehmens erbracht werden. Levi ist ein
bekannter Wintersportort in Finnisch-Lappland.

Wesentliche Entscheidungsgriinde

Die Einladung von deutschen Arzten zu der Veranstaltung in Levi
(Finnland) auf Kosten des Unternehmens verst63t gegen die Grund-
satze des lauteren Wettbewerbs. Die Unlauterkeit ergibt sich daraus,
dass den Arzten im Rahmen eines ,verlidngerten Wochenendes”
(Donnerstag bis Sonntag) an einem attraktiven Wintersportort un-
entgeltliche Zuwendungen (Reisen, Ubernachtungen, Bewirtungen,
organisierte Freizeitveranstaltungen) angeboten werden, wobei der
Fortbildungszweck nur als Vorwand dient und véllig in den Hinter-
grund tritt. Die mit diesen Angeboten verbundene Einladung des
Unternehmens verstoRt gegen §8§ 3, 4 Nr. 1 UWG. Der Anreiz, der von
den zugesagten personlichen Vorteilen und Zuwendungen an die
Arzte ausgeht, ist geeignet, die drztlichen Entscheidungen bei der
Beratung ihrer Patienten und insbesondere bei der Verschreibung
von Arzneimitteln unangemessen unsachlich zu beeinflussen.

Das besondere Vertrauensverhdltnis zwischen Arzt und Patient
gebietet es, dass sich der Arzt bei der Empfehlung oder Verordnung
von Arzneimitteln allein vom Interesse des Patienten leiten ldsst
und nicht davon, ob dem Arzt hierbei persdnliche Vorteile zugeflos-
sen sind oder zuflieRen sollen. In der Rechtsordnung findet dieser
Grundsatz vielfach Niederschlag, so z. B. im Erwdgungsgrund 50 der

Richtlinie 2001/83/EG vom 06.11.2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodex fiir Humanarzneimittel: ,Die zur Verschreibung von
Arzneimitteln berechtigten Personen miissen ihre Aufgabe absolut
objektiv erfiillen kdnnen, ohne direktem oder indirektem finan-
ziellen Anreiz ausgesetzt zu sein. Samtliche Verhaltensregeln beruhen
auf der Annahme abstrakter Gefdhrlichkeit von Werbegaben an Arzte
im Sinne ihrer Geeignetheit zur Beeinflussung der drztlichen Thera-
pie durch sachfremde Erwdagung.” In § 32 der Musterberufsordnung
(MBO) fiir die deutschen Arztinnen und Arzte (Stand 2004) ist das
generelle Verbot geregelt, Geschenke, soweit diese nicht geringfiigig
sind, sich versprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn dadurch
der Eindruck erweckt wird, dass die Unabhangigkeit der drztlichen
Entscheidung beeinflusst wird. Die Annahme von geldwerten Vortei-
len im Rahmen von wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen
ist berufswidrig, soweit diese unangemessen sind oder der Zweck der
Fortbildung nicht im Vordergrund steht (s. & 33 Abs. 4 MBO). Auch
in der Rechtsprechung des BGH wird die o0.g. Auffassung von der
Stellung und Verantwortung des Arztes gegeniiber dem Patienten
betont (vgl. BGH, GRUR 2005, 1059, 1060 — Quersubventionierung
von Laborgemeinschaften).

Im Hinblick auf die besondere Bedeutung des Vertrauensverhalt-
nisses zwischen Arzt und Patient sind materielle Zuwendungen

durch ein Unternehmen an den Arzt, auch wenn diese nicht direkt
an Bestellungen oder Verordnungen von Arzneimitteln des betref-
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fenden Unternehmens gekniipft sind, unter bestimmten Vorausset-
zungen geeignet, die Entscheidungsfreiheit der Arzte unangemessen
unsachlich zu beeintrachtigen (vgl. hierzu BGH / Quersubventionie-
rung von Laborgemeinschaften, aa0., wonach es im Rahmen des § 4
Nr. 1 UWG auf eine ,rechtliche Koppelung” zwischen Verordnung und
Zuwendung nicht ankommt). Die Gefahr derartiger Zuwendungen
durch Unternehmen an Arzte besteht darin, dass sie einen Sympathie-
vorschuss fiir das Unternehmen verschaffen und eine Grundneigung
beim Zuwendungsempfénger erzeugen, sich ,erkenntlich zu zeigen”.
Weil von Arzten eine erhdhte Objektivitit erwartet wird, ist im Ge-
sundheitsbereich eine tendenziell strenge Auslegung des § 4 Nr. 1
UWG geboten (s. Harte / Henning / Stuckel, UWG, 2. A., Rdnr. 117

zu § 4 Nr. 1).

Die vorliegenden Umstinde, inshesondere die Hohe der den Arzten
im Rahmen des Aufenthalts am Wintersportort zuflieRenden Vorteile
und Zuwendungen, sind geeignet, eine allgemeine Gewogenheit
bei den Adressaten zu fordern, im Rahmen ihrer Verordnungsent-
scheidungen die Produkte des Unternehmens zu beriicksichtigen.
Der Gesamtwert der zugesagten Zuwendungen (Reisekosten, Uber-
nachtungen, Bewirtungen, Unterhaltungsprogramme) liegt bei
ca. 1.000-2.000 EUR pro Arzt. Als weitere Attraktion bei derartigen
,Freizeitreisen”, bei denen der Fortbildungsanteil in den Hinter-
grund riickt, kommen die gemeinsam erlebten Events (hier: Hunde-
schlittensafari, Sauna etc.) hinzu. ErfahrungsgemalR fordert dies bei

den teilnehmenden Arzten eine bewusste oder unbewusste Verbun-
denheit mit dem Unternehmen. Allein aus diesem Grunde wurde der
Veranstaltungsort im Wintersportgebiet in Lappland ausgewahlt. Ein
sachlicher, mit der Fortbildung der Arzte verbundener Grund ist fiir
die Auswahl dieses Ortes, der nur {iber eine lange Anreise zu erreichen
ist, nicht ersichtlich. ¥

Ergebnis
Auf die Abmahnung durch den FSA hat das Unternehmen eine straf-

bewehrte Unterlassungserklarung abgegeben.

Berlin, im Januar 2011

9 Anmerkung: Bei einer Beanstandung aufgrund des vorliegenden Sachverhalts
gegen ein Mitglied des FSA ldgen VerstoRe gegen § 20 Abs. 2, Abs. 3 Satz 2,
Abs. 8 des FSA-Kodex Fachkreise vor.
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§ 20 Abs. 5 FSA-Kodex Fachkreise - Angemessener Umfang der
Unterstiitzung / Ausschluss der Unterstiitzung von Unterhaltungs-
programmen

Az.: 2009.11-277/ -283 (1. Instanz)

Leitsdtze

- Sind die Sponsoringzahlungen von Unternehmen fiir eine externe
Fortbildungsveranstaltung gemessen am Umfang der eingerdum-
ten Werbeauftritte als angemessen anzusehen, begriindet dies
eine Vermutung dagegen, dass damit ein vom Veranstalter ange-
botenes Unterhaltungsprogramm finanziell unterstiitzt wurde.

- Betragen die Kosten des vom externen Veranstalter angebotenen
Unterhaltungsprogramms weniger als 0,5% des Gesamtbudgets
der Veranstaltung, ist auszuschlieRen, dass Sponsoringzahlungen,
die insgesamt ca. 50% dieses Gesamtbudgets abdecken, zur
Finanzierung des Unterhaltungsprogramms beigetragen haben.

Sachverhalt

Ein Diabeteszentrum veranstaltete in Kooperation mit dem Univer-
sitdtsklinikum in einer deutschen Universitdtsstadt einen Fach-
kongress fiir praktisch-klinische Diabetologie, der sich iiber drei
Tage (ein ganzer und zwei halbe Veranstaltungstage) erstreckte.
Im Veranstaltungsprogramm wurde am zweiten Kongresstag im An-
schluss an die Fachvortrdge und vor dem Abendessen ein einstiin-
diger Tanzkurs fiir Fortgeschrittene fiir die Teilnehmer angeboten. Die

Gebiihren fiir den Tanzkurs waren in den Teilnehmergebiihren enthal-
ten. Insgesamt fiinf FSA-Mitgliedsunternehmen sowie zwei Mitglieder
des Verbandes der Diagnostika-Hersteller (VDGH), die sich einem vom
FSA tiberwachten und sanktionierten Verhaltenskodex unterworfen
haben, traten als finanzielle Unterstiitzer (Sponsoren) fiir diese Fort-
bildungsveranstaltung auf. Sie leisteten auf der Basis entsprechender
Vertrdge Sponsoringzahlungen von 1.000-1.200 EUR und zweimal als
Hauptsponsoren jeweils 2.500 EUR, insgesamt 10.000-11.000 EUR.
Die Zahlungen waren Entgelte fiir das Aufstellen von Kongressstan-
den, die mit 200 EUR pro gm berechnet wurden, sowie die Nennung
des Unternehmens im Programm und in sonstigen Kongressunterlagen,
wobei die Hauptsponsoren einen entsprechend groReren Kongress-
stand anmieten konnten, zusatzlich Werbematerial wahrend des
Kongresses verteilen durften und als ,Hauptsponsoren” mit Firmen-
logo und Internetlink auf der Homepage des Kongresses erschienen.

Die Kosten fiir den Tanzkurs beliefen sich auf weniger als 0,5% des
Gesamtetats von ca. 22.000 EUR fiir die Fortbildungsveranstaltung.
Keines der beanstandeten Unternehmen hatte Angehérige der Fach-
kreise gegen Kosteniibernahme zu dieser Fortbildungsveranstaltung
eingeladen.

Es wurde im Rahmen der Beanstandung um Uberpriifung gebeten,
ob durch die Sponsoringbeitrdge der Unternehmen Unterhaltungs-
programme, wie der Tanzkurs, finanziert wurden.
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Wesentliche Entscheidungsgriinde

Nach & 20 Abs. 5 S. 2 FSA-Kodex Fachkreise diirfen Unternehmen
im Rahmen ihrer finanziellen Unterstiitzung von externen Fortbil-
dungsveranstaltungen keine Unterhaltungsprogramme finanzieren.
Entgegen den Einwendungen einiger Unternehmen war der vom
Veranstalter angebotene ,Tanzkurs fiir Fortgeschrittene” als ,Un-
terhaltungsprogramm” anzusehen. Der Argumentation, der Tanzkurs
konne als eine Form einer aktiv gestalteten Kongresspause, in der
dem natiirlichen Bewegungsbediirfnis der Teilnehmer Rechnung
getragen werde, gelten, konnte nicht gefolgt werden. Zwar ist nicht
zu verkennen, dass die Teilnahme am Kurs eine aktive Mitwirkung
verlangt, doch schlieRt dies nicht den Charakter eines Vergniigens,
damit eines Unterhaltungsprogramms, aus. Im Ubrigen war zu be-
riicksichtigen, dass der Tanzkurs nach Abschluss der Vortrage am
Abend eines Kongresstages stattfand.

Angesichts der ermittelten Gesamtumstédnde, der Angemessenheit
der Sponsoringentgelte sowie der im Verhaltnis zum Gesamtetat der
Fortbildungsveranstaltung sehr geringen Kosten des Tanzkurses,
war jedoch auszuschlieRen, dass die Unternehmen dieses Unter-
haltungsprogramm mit ihren Sponsoringbeitrdgen finanzierten.
Die Angemessenheit der finanziellen Unterstiitzung ist am vertrag-
lich eingeraumten Werbeumfang des Sponsors zu messen (vgl. FS I
2005.2-56). Die jeweils vertraglich vereinbarte Standmiete von
200 EUR pro gm war nach den Ermittlungen des Spruchkorpers 1. In-

stanz im konkreten Fall als marktiiblich und angemessen anzusehen.
Die von den ,Normalsponsoren” gezahlten Entgelte von 1.200 EUR
entsprachen somit vollstdndig der angemieteten Standflache von
jeweils 6 gm, wobei im Entgelt noch die Benennung als Sponsor im
Programm und in den Veranstaltungsunterlagen eingeschlossen war.
Auch die von den beiden Hauptsponsoren gezahlten Betrdge von
jeweils 2.500 EUR waren angesichts einer angemieteten Standflache
von 10 gm und den zusétzlich ermoglichten Werbeauftritten im
konkreten Fall als angemessen anzusehen.

War somit die finanzielle Unterstiitzung der Unternehmen i.S.d.
§ 20 Abs. 5 S. 1 FSA-Kodex Fachkreise — gemessen am dafiir ein-
geraumten Umfang des Werbeauftritts — als ,angemessen” anzu-
sehen, kann dies bereits als Indiz gegen die Unterstiitzung des
durch den externen Veranstalter angebotenen Unterhaltungs-
programms angesehen werden. Vollends auszuschlieRen war dies
im vorliegenden Fall angesichts der sehr geringen Kosten des
Tanzkurses von weniger als 0,5% des Gesamtetats der Fortbil-
dungsveranstaltung, den die Summe der Sponsoringzahlungen der
Unternehmen mit knapp 50% abdeckte. Bei dieser Konstellation
ist hinreichend dargelegt, dass mit den erhobenen Teilnahme-
gebiihren, wie im Veranstaltungsprogramm ersichtlich, auch die
Kosten fiir den Tanzkurs abgedeckt wurden. An der Finanzierung
dieser Teilnahmegebiihren waren die Unternehmen nach den ge-
troffenen Feststellungen nicht beteiligt.
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Ergebnis

Da VerstoRe gegen & 20 Abs. 5 S. 1 oder S. 2 FSA-Kodex Fachkreise
nicht feststellbar waren, wurde das Beanstandungsverfahren einge-
stellt. Die Entscheidung ist rechtskréftig.

Berlin, im August 2010



Geschenke

Erstmals hatte die 1. Instanz zu beurteilen, nach welchen
Kriterien die Geringwertigkeit einer Werbegabe (Geschenk) zu
bestimmen ist, wenn kein Marktwert bekannt ist, sondern nur
die Herstellungs- und Anschaffungskosten ermittelbar sind.
Eine weitere Entscheidung bot Anlass, die Zuldssigkeit der un-
entgeltlichen Abgabe von mehr als geringwertiger Broschiiren
an Angehorige der Fachkreise anhand friiher festgelegter Ent-
scheidungskriterien der 2. Instanz zu beurteilen.
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§ 21 Abs. 1 FSA-Kodex Fachreise i.V.m. § 7 Abs. 1 HWG - Ver-
brauchs-/Verkehrswert einer Werbegabe - Geringwertigkeit
Az.: 2010.2-286 (1. Instanz)

Leitsatz

Ist ein Verbrauchs- oder Verkehrswert einer Werbegabe objektiv
nicht bestimmbar, kann zur Beurteilung der Geringwertigkeit
ausnahmsweise der Herstellungs- oder Anschaffungswert fiir das
werbende Unternehmen herangezogen werden.

Sachverhalt

Ein Mitgliedsunternehmen hatte liber seinen AuRendienst insgesamt
20.000 Stimmgabeln in Umkartons an Arztinnen und Arzte in Deutsch-
land unentgeltlich abgegeben. Die Stimmgabeln entsprachen in ihrer
duleren Gestaltung den medizinischen Instrumenten, mit denen Arzte
Beeintrachtigungen des peripheren Nervensystems untersuchen, die
sich z. B. als Spatfolge von Stoffwechselerkrankungen wie Diabetes
in einem herabgesetzten Vibrationsempfinden des Patienten dufRern.
Dabei wird die in Schwingungen versetzte Stimmgabel auf bestimmten
Punkten an den Extremitdten des Patienten angesetzt, wobei dieser
den Zeitpunkt angibt, an dem er die Vibrationen nicht mehr spiirt. Der
Untersucher kann anhand einer Skala und eines optischen Phdanomens
sich liberlagernder Dreiecke auf Gewichten (Ddmpfern), die an den
Zinken der Gabeln angebracht sind, diesen Zeitpunkt bestimmen und
somit den eingetretenen Sensibilitatsverlust beim Patienten bewerten.
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Fiir medizinische Zwecke verwendbare Stimmgabeln mit préziser
Einstellung des Schwingungstons auf 128 Hz, gefertigt aus ver-
nickeltem Edelstahl, werden auf dem deutschen Markt in einer brei-
ten Preisspanne zwischen ca. 20 und ca. 100 EUR angeboten.

Das Unternehmen hatte die von ihm verteilten Stimmgabeln im Rah-
men einer elektronischen Auktion iiber den WerbemittelgroRhandel
zum Stiickpreis von 3,97 EUR zzgl. 19% MwSt. (brutto = 4,72 EUR)
bezogen, wobei es den Stiickpreis um einen erzielten Rabatt von 6%
auf 4,44 EUR reduzieren konnte. Die Stimmgabeln aus chinesischer
Produktion waren aus Aluminium gefertigt, auf dessen Oberflache
sich Bearbeitungsspuren (,Schrammen”) befanden. An der Aufsatz-
stelle des Kunststoffgriffs waren Klebstoffreste erkennbar. Im Schaft
waren das Namenskiirzel des Unternehmens mit dem Firmenlogo und
dem Zusatz ,Diabetes” sowie die Marke eines verschreibungspflich-
tigen Arzneimittels des Unternehmens zur Diabetesbehandlung
eingraviert. Diese Angaben befanden sich auch auf dem Deckel des
Umkartons.

Ein vom Spruchkdrper 1. Instanz in Auftrag gegebenes Gutachten
sprach den Stimmgabeln ihre Verwendbarkeit fiir medizinische
Zwecke nicht véllig ab, wertete sie jedoch als Gerdte von minderer
Qualitdt, die mit Prazisionsinstrumenten aus deutscher Produktion
nicht vergleichbar seien. Zur Berechnung des Wiederverkaufswerts
ging der Gutachter von einem wegen der Werbeaufdrucke (Gravuren)

geminderten Einkaufspreis von 3,50 EUR aus. Nur bei Annahme einer
Handelsspanne von 40% hielt er einen Nettopreis von 4,90 EUR
(zzgl. MwSt. = 5,83 EUR) fiir erzielbar.

Wesentliche Entscheidungsgriinde

Nach Wiirdigung aller Umstédnde stellte die unentgeltliche Abgabe
der Stimmgabeln, die durch das Unternehmen im Rahmen einer
produktbezogenen Werbung erfolgte, keinen Verstol3 gegen § 21
Abs. 1 des FSA-Kodex Fachkreise i.V.m. & 7 Abs. 1 HWG dar. Der Ver-
kehrswert der einzelnen Stimmgabel {iberschritt nicht die nach der
Rechtsprechung der FSA-Spruchkorper (vgl. FS12005.11-103; FSII
3/06/2006.6-130) und den Leitlinien des FSA-Vorstands gemal § 6
Abs. 2 FSA-Kodex Fachkreise (vgl. dort Ziffer 9.1) festgelegte Grenze
von 5 EUR (Bruttowert).

Fiir die Bestimmung der Wertgrenze einer Werbegabe kommt es nicht
auf den Herstellungs- oder Anschaffungswert fiir den Werbetreiben-
den an, sondern darauf, welchen Verbrauchs- oder Verkehrswert sie
flir den Beworbenen bzw. Zuwendungsempfanger als ,Durchschnitts-
adressaten” hat (s. Doepner, HWG, 2.A., Rdnr. 35 zu § 7; Dieners,
Handbuch Compliance, 3. A., Kap. 11, Rdnr. 293). Die Methode, den
Verkehrswert der Stimmgabeln im sogenannten Vergleichswertver-
fahren zu ermitteln, erwies sich hier als untauglich. Wie auch der
Gutachter feststellte, waren zum medizinischen Einsatz bestimmte
Stimmgabeln, die nach Giite und Werthaltigkeit den vom Unterneh-



men verteilten vergleichbar wéren, nicht zu ermitteln. Jedenfalls
konnten die im Internet ersichtlichen Angebote medizinischer
Stimmgabeln, die aus vernickeltem Edelstahl gefertigt waren, nicht
zum Vergleich herangezogen werden. Der Qualitdtsunterschied der
hier verteilten Stimmgabeln zu diesen medizinischen (Prdzisions-)
Instrumenten war offensichtlich.

Die geringe Verarbeitungsqualitdt und nicht zuletzt die Gesamtdar-
bietung der vom Unternehmen verteilten Stimmgabel erwecken aus
dem Empfingerhorizont der Arzte nicht den Eindruck, sie wiirden
hiermit ein fiir den Einsatz in der medizinischen Praxis taugliches
Gerdt mit entsprechendem Gebrauchswert erhalten. Vielmehr waren
die Stimmgabeln lediglich als ,Werbetrdger” anzusehen, was durch
die Gravuren mit den Hinweisen auf das Unternehmen, das Indika-
tionsgebiet (Diabetes) und das Arzneimittel des Unternehmens
unterstrichen wurde.

Liel sich somit ein objektiver Verkehrswert der Werbegabe wegen
fehlender Vergleichsmdglichkeit mit auf dem Markt befindlichen
medizinischen Stimmgabeln nicht ermitteln, bot sich als einzig ver-
bleibendes Kriterium fiir die Wertbestimmung nur der Herstellungs-
bzw. Anschaffungswert fiir das werbende Unternehmen an. Dieser
Wert lag unterhalb der Grenze der Geringwertigkeit von 5 EUR. Das
Gutachten konnte mit seiner Berechnung eines potenziellen Ver-
duRerungspreises nicht iiberzeugen, weil dieser nur bei Annahme
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eines — nicht naher begriindeten — Aufschlags einer Handelsspanne
von 40% auf den Herstellungspreis bei knapp tiber 5 EUR lag.

Ergebnis
Wegen Unbegriindetheit der Beanstandung wurde das Verfahren

eingestellt.

Berlin, im Januar 2011
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§ 21 Abs. 2 FSA-Kodex Fachkreise — Unentgeltliche Abgabe einer
Broschiire zum Vertragsarztrecht im Rahmen der Imagewerbung
Az.: 2009.10-273 (1. Instanz)

Leitsatz

Die unentgeltliche Abgabe einer 42-seitigen Broschiire (Buchhandels-
preis 9,95 EUR), die Anderungen des Vertragsarztrechts mit prak-
tischen Fallbeispielen darstellt, durch ein Mitgliedsunternehmen an
Angehdrige der Fachkreise fallt auch unter Beriicksichtigung der Ent-
scheidung des Spruchkdrpers 2. Instanz (FS II 4/08/2008.2-128) nicht
unter die analog anzuwendende Ausnahmevorschrift des § 7 Abs. 1 S.
1 Nr. 4 HWG und ist daher, wenn beim Beschenkten kein besonderer
Anlass nach § 21 Abs. 2 FSA-Kodex Fachkreise vorliegt, unzuléssig.

Sachverhalt

In einem bekannten Wissenschaftsverlag erscheint eine 42-seitige
Broschiire, verfasst von Rechtsanwilten, mit dem Titel ,Das neue
Vertragsarztrecht in der Praxis”. Die Broschiire enthalt eine syste-
matische Darstellung der ab 1. Januar 2007 in Kraft getretenen An-
derungen des Vertragsarztrechts nebst praktischen Fallbeispielen.
Der Buchhandelspreis betrdgt 9,95 EUR. Die Broschiire enthalt auf
der inneren Textseite eine Widmung ,Mit freundlicher Empfehlung”
(Mitgliedsunternehmen XY) sowie auf einer weiteren Seite den Hin-
weis, dass die Drucklegung der Publikation durch das Mitgliedsun-
ternehmen unterstiitzt worden sei.

Es wurde beanstandet, das Unternehmen habe die Broschiire unent-
geltlich an Angehdrige der Fachkreise abgegeben, was das Unter-
nehmen bestritt. Die Broschiire sei nicht zur Abgabe an Angehdrige
der Fachkreise vorgesehen. Wie sich aus dem Hinweis und der Wid-
mung ergabe, habe das Unternehmen lediglich die Drucklegung des
Buches unterstiitzt.

Wesentliche Entscheidungsgriinde

Im Verlauf des Verfahrens konnte nicht ermittelt werden, wann,
an wen und auf welche Weise die Broschiire durch das Mitglieds-
unternehmen in wenigstens einem Fall an einen Angehdrigen der
Fachkreise abgegeben wurde. Hierzu hatte es eines substantiierten
Sachvortrags, ggf. unter Beweisantritt, des Beanstanders bedurft.
Allein die in einem Teil der Auflage der Broschiire enthaltene Wid-
mung (,,Mit freundlicher Empfehlung”) LRt noch keinen Schluss auf
eine unentgeltliche Abgabe durch das Unternehmen zu. Im Zusam-
menhang mit der Bemerkung, dass die Drucklegung mit Unterstiit-
zung des Unternehmens erfolgt sei, ist die Widmung lediglich als
imagefordernder Hinweis zu verstehen.

Auf einen substantiierten Sachvortrag im Hinblick auf die unentgelt-
liche Abgabe wére es fiir die Feststellung eines KodexverstoRes nach
§ 21 Abs. 2 FSA-Kodex Fachkreise jedoch angekommen. Der Spruch-
korper 1. Instanz kam nicht zu dem Schluss, dass ein derartiger

Verstol3, etwa in Anlehnung an die Entscheidung des Spruchkorpers



2. Instanz (Az.: FSII 4/08/2008.2-128 - ,Download-Broschiire”),
bereits aus Rechtsgriinden auszuschlieBen sei. Der Spruchkdrper
2. Instanz hatte entschieden, dass auch eine zusammenfassende
und systematische Darstellung eines Gegenstandes, auch in ge-
druckter Fassung, unter die auf die Imagewerbung nach § 21 Abs. 2
FSA-Kodex Fachkreise anwendbare Ausnahmevorschrift des & 7 Abs. 1
S. 1 Nr. 4 HWG fallen kdnne, wenn der Gegenstand der Broschiire
bzw. des Buches wenigstens einen mittelbaren Unternehmensbezug
habe.

Es bestehen bereits Zweifel, ob die hier vorliegende systematische
Darstellung der Novellierung des Vertragsarztrechts, angereichert
mit Fallbeispielen und Verweisen auf die vorhandene Rechtsprechung,
noch unter ,Auskiinfte und Ratschldge”i.S.d. § 7 Abs. 1S. 1 Nr. 4
HWG subsumiert werden kann. Mit Sicherheit fehlt bei der vorlie-
genden Thematik des Vertragsarztrechts jedoch der wenigstens mit-
telbare Unternehmensbezug. Hier werden rechtliche Beziehungen
und Sachverhalte erdrtert, die allein fiir die Sphére der potenziell
angesprochenen Fachkreise relevant sind. Hingegen behandelte die
vom Unternehmen zum Download zur Verfiigung gestellte Broschiire,
die Gegenstand der o.g. Entscheidung des Spruchkorpers 2. Instanz
war, sozial- bzw. erstattungsrechtliche Fragen, die sowohl fiir das
Verschreibungsverhalten des Arztes als auch fiir Produkte des Unter-
nehmens von Bedeutung waren.
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Ergebnis
Da ein Kodexverstold nicht nachweisbar war, wurde das Beanstan-
dungsverfahren eingestellt. Die Entscheidung ist rechtskraftig.

Berlin, im Marz 2010
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Zuwendungen an Institutionen § 25 Abs. 1 FSA-Kodex Fachkreise - Ubernahme von Kosten des
Die 1. Instanz hat Kriterien entwickelt, wann die Ubernahme von Krankenhauses fiir Krebszellen-Mutationstest bei Patienten durch
Kosten eines Krankenhauses durch ein Mitgliedsunternehmen fiir Unternehmen - Anreiz fiir die Beeinflussung von Therapieent-
einen Test an Patienten, der Voraussetzung fiir die Anwendung scheidungen

eines vom Unternehmen vertriebenen Arzneimittels ist, eine Az.: 2010.1-284 (1. Instanz)

unzuldssige Beeinflussung von Verordnungsentscheidungen

darstellt. Leitsdtze

- Ubernimmt ein Unternehmen gegeniiber der GKV nicht abrechen-
bare Kosten des Krankenhauses fiir einen Labortest, mit dem
festgestellt wird, ob bei Krebspatienten Zellwachstumsfaktor-
Rezeptor aktivierende Mutationen vorliegen, die Voraussetzung
fiir die Anwendung eines vom Unternehmen vertriebenen Arznei-
mittels zur Krebsbehandlung sind, ist dies eine einseitige Zuwen-
dung gegeniiber dem Krankenhaus.

- Die Ubernahme der Testkosten stellt einen nach § 25 Abs. 1 Nr.
3 unzuldssigen Anreiz zur Beeinflussung von Therapieentschei-
dungen dar, auch wenn statistisch nur 10-15% aller Patienten
Zellwachstumsfaktor-Rezeptor aktivierende Mutationen aufweisen
und somit fiir die Behandlung mit dem vom Unternehmen ange-
botenen Arzneimittel in Betracht kommen.

Sachverhalt

Ein Mitgliedsunternehmen vertreibt ein Arzneimittel zur Krebs-
behandlung, das nur zur Anwendung bei Patienten zugelassen ist,
deren Krebszellen bestimmte Mutationen eines Zellwachstumsfak-
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tor-Rezeptors (sog. EGFR-aktivierende Mutationen) aufweisen (,,Per-
sonalisierte Therapie” fiir sog. mutationspositive Patienten). Diese
Genmutation tritt nur bei ca. 10-15% der an Krebs (nicht-klein-
zelligem Lungenkarzinom) erkrankten Patienten auf. Das Arznei-
mittel zeigt bei Patienten, deren Tumorzellen nicht die genannten
Mutationen aufweisen (sog. mutationsnegativen Patienten), keine
relevante klinische Aktivitdt. Die Feststellung des Mutationsstatus
erfordert einen Labortest, der an einer vom Patienten stationdr
entnommenen Probe des Tumorgewebes durchgefiihrt wird. Der
Mutationstest ist bislang nicht Bestandteil der Routinebehandlung
der Krebspatienten und wird bei stationarer Behandlung in den DRGs
(Diagnosis Related Groups), die der Abrechnung von Krankenhaus-
leistungen mit der GKV nach dem Fallpauschalensystem zugrunde
liegen, als Kostenfaktor nicht abgebildet.

Im zeitlichen Zusammenhang mit der Einfiihrung des Arzneimittels
in Deutschland wandte sich das Unternehmen im Herbst 2009 in
einem Rundschreiben an ca. 3.000 iiberwiegend in Kliniken tétige
Facharzte (Onkologen und Pneumologen) und sagte den Kliniken
fiir einen begrenzten Zeitraum die Ubernahme der Kosten des
Mutationstests zu. In dem Schreiben wurde auf die Vorziige des
Arzneimittels im Rahmen der Erstlinienbehandlung gegeniiber der
herkdmmlichen Chemotherapie hingewiesen. Um den Patienten die
Mdglichkeit des Zugangs ,zu der fiir sie besten Therapie” zu ver-
schaffen und die Klinikbudgets zu entlasten, habe sich das Unter-

nehmen zur Ubernahme der Testkosten, die bei GKV-Patienten im
Rahmen der stationdren Behandlung entstehen, entschlossen.

Die Tests werden entweder in klinikeigenen Instituten oder in
Auftragsinstituten durchgefiihrt. In Zusammenarbeit mit einer be-
auftragten privatarztlichen Verrechnungsstelle zahlte das Unter-
nehmen den Krankenhdusern oder den beauftragten Instituten fiir
jeden nachweislich durchgefiihrten Mutationstest ca. 300 EUR.

Wesentliche Entscheidungsgriinde
Mit der Ubernahme der Kosten fiir den Mutationstest hat das Unter-
nehmen gegen & 25 Abs. 1 des FSA-Kodex Fachkreise verstoRRen.

Die Ubernahme der Testkosten in Héhe von ca. 300 EUR ist eine
einseitige Geldleistung gegeniiber den hierdurch Begiinstigten, den
Krankenhdusern, deren stationdre Patienten dem Test unterzogen
wurden. Dem steht nicht entgegen, dass das Unternehmen im Rah-
men der Abwicklung {iber die privatarztliche Verrechnungsstelle den
betreffenden Krankenh&dusern oder Instituten, die den Test durch-
flihren, einen Aufwand erstattet, der fiir eine medizinische Leistung
entstanden ist. Diese Leistung, der Mutationstest, wird nicht

im Rahmen eines gegenseitigen Vertragsverhaltnisses zwischen
dem jeweiligen Krankenhaus oder Institut und dem Unternehmen
als Vertragspartnern erbracht, sondern im Rahmen eines Behand-
lungsvertrages vom Krankenhaus gegeniiber dem jeweils stationar
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behandelten Patienten. Das Unternehmen zahlt fiir den Test nicht als
Empfanger einer im gegenseitigen Austauschverhiltnis erbrachten
Leistung, sondern aufgrund einseitigen Versprechens, allenfalls in
Erwartung einer méglichen Verordnung seines Krebsarzneimittels
bei einem mutationspositiven Testergebnis. Das Unternehmen
entlastet das jeweilige Krankenhaus von einem Teil der Behand-
lungskosten, die fiir dessen stationdr behandelte Patienten ent-
stehen, wobei dies Kosten des krankenhauseigenen Instituts oder
die Vergiitung fiir das mit der Durchfiihrung des Tests beauftragte
Fremdinstitut sein konnen. Im letzteren Fall befreit das Unterneh-
men durch Zahlung der Vergiitung an das Fremdinstitut das beauf-
tragende Krankenhaus von einer Verbindlichkeit. Krankenhduser
und Universitatskliniken sind als Adressaten einseitiger Geldzuwen-
dungen in § 25 Abs. 1 FSA-Kodex Fachkreise ausdriicklich benannt.

Die Finanzierung des Mutationstests dient den nach § 25 Abs. 1

Nr. 1 FSA-Kodex Fachkreise geforderten ,Zwecken des Gesundheits-
wesens”. Denn das Testergebnis erdffnet den Arzten die Moglichkeit,
in der Erstlinientherapie der Krebserkrankung unterschiedliche Be-
handlungsstrategien einzuschlagen. Nur bei ,mutationspositiven”
Patienten ist die zielgerichtete Therapie mit dem vom Unternehmen
vertriebenen Arzneimittel angezeigt, wahrend fiir Patienten mit
negativem Testergebnis eine herkdmmliche Chemotherapie, ggf.
erganzt durch Zusatzmedikation, in Betracht kommt.

Die Kostenerstattung fiir die Testdurchfiihrung wird jedoch durch
das Unternehmen als Anreiz fiir die Beeinflussung von Therapie-,
Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen der Krankenhauser,
namlich zugunsten des vom Unternehmen vertriebenen Arznei-
mittels zur Krebsbehandlung, missbraucht, was gemaR § 25 Abs. 1
Nr. 3 FSA-Kodex Fachkreise unzuldssig ist. Dies ergibt sich aus den
Gesamtumstédnden, insbesondere aus der Propagierung des Kosten-
erstattungsprogramms durch das Unternehmen. Das Versprechen
der Kosteniibernahme fiir den Test wird in einen unmittelbaren Zu-
sammenhang mit der gerade erfolgten Zulassung und Verfiigbarkeit
des Arzneimittels XY auf dem deutschen Markt gebracht (,Erstmals
konnen Sie damit Krebspatienten eine personalisierte Therapie
anbieten.” ,Patienten mit aktivierenden... Mutationen bietet XY
eine wirksamere und insgesamt besser vertrédgliche Alternative zur
Chemotherapie.”). Mit dieser Propagierung des Arzneimittels als
tiberlegener Therapiealternative wird die fiir die Krankenhéduser
nachteilige Situation einer fehlenden Kostenerstattung fiir den
Test durch die GKV verkniipft und ,Abhilfe” in Aussicht gestellt.

Mit der Zusage der Kosteniibernahme in Verbindung mit der Einfiih-
rung des Arzneimittels setzt das Unternehmen somit einen Anreiz
flir das Krankenhaus, den Test durchzufiihren bzw. in Auftrag zu ge-
ben, wovon es sonst aus Budgetgriinden mdglicherweise abgesehen
hatte. ErfahrungsgemaR verkniipft ein wirtschaftlich orientiertes
Unternehmen mit einer derartigen Zusage die Erwartung, bei einem
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mutationspositiven Testergebnis werde den betroffenen Patienten
das vom Unternehmen propagierte Arzneimittel verordnet. Dass diese
Erwartung nicht unbegriindet ist, zeigen die Ergebnisse einer vom Un-
ternehmen selbst durchgefiihrten bundesweiten Telefonbefragung bei
ca. 90 Fachdrzten. Danach wiirden immerhin 57% bei einem mutations-
positiven Testergebnis das Arzneimittel XY in der Erstlinientherapie
anwenden. Gerade in der Phase der Einfiihrung des Arzneimittels war
die Finanzierung des Mutationstests fiir das Unternehmen folglich ein
geeignetes Mittel, die Hiirde einer fehlenden Kostenerstattung durch
die GKV im stationdren Bereich zu tiberwinden.

Es wird hierbei nicht verkannt, dass (nur) 10-15% der einschldgig
Erkrankten jene aktivierenden Mutationen des Zellwachstumsfaktor-
Rezeptors aufweisen, bei denen die Anwendung des Arzneimittels XY
indiziert ist, das Unternehmen somit einen Test finanziert, bei dem
statistisch gesehen in ca. 85% der Félle das Resultat keine Aussicht
eroffnet, dass das Arzneimittel XY verordnet werden kénnte. Dies
schlie3t jedoch eine Anreizwirkung der Kostenerstattung im Sinne
eines ,Motivationsschubs” zur Durchfiihrung des Tests und damit zur
Er6ffnung der Méglichkeit, das Arzneimittel zu verordnen, nicht aus.
Ein ,Anreiz” im Sinne des § 25 FSA-Kodex Fachkreise verlangt keine
enge Koppelung von Zuwendung (,,Belohnung”) und Verordnungs-
entscheidung, wie sie etwa in § 17 FSA-Kodex Fachkreise bei Gewah-
rung von Vorteilen gegeniiber einzelnen Arzten fiir die Verordnung
oder Anwendung eines Arzneimittels vorausgesetzt wird.

Das Unternehmen kann auch nicht mit der Argumentation Uber-
zeugen, die Finanzierung des Mutationstests solle es den Arzten
ermoglichen, eine sachgerechte Therapieentscheidung zu treffen,
inshesondere einen potenziellen Off-Label-Gebrauch des Arzneimit-
tels XY, also dessen (ungezielte) Anwendung ohne vorangegangenen
Test, zu vermeiden. Die Sicherstellung der indikationsgerechten
Anwendung eines Arzneimittels obliegt vor allem den Verordnern
oder Anwendern. Zwar sind pharmazeutische Unternehmer gehalten,
einem beobachteten Fehlgebrauch ihrer Arzneimittel vorzubeugen,
jedoch sind keine sachlichen Griinde ersichtlich, warum das Unter-
nehmen dieses Ziel durch einseitige finanzielle Zuwendungen an
die Krankenhduser unterstiitzen sollte. Vielmehr hat das Unterneh-
men die Kostenerstattung fiir den Mutationstest im Zusammen-
hang mit der Einfiihrung seines Arzneimittels XY zur Uberwindung
der ,Kostenhiirde” und damit als Anreiz fiir die Beeinflussung von
Therapie- bzw. Verordnungsentscheidungen der Krankenhauséarzte
eingesetzt.

Ergebnis

Das Unternehmen hat eine strafbewehrte Unterlassungserklarung
abgegeben. Das angedrohte Ordnungsgeld im Falle der Zuwiderhand-
lung betragt 10.000 EUR.

Berlin, im September 2010
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FSA-Kodex Patientenorganisationen

Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Spruchkdrper 2. Instanz hat einen KodexverstoR festgestellt,
wenn ein Unternehmen bei einer Veranstaltung einer Patienten-
organisation, die von Patienten und interessierten Laien besucht
wird, Werbegaben bereithdlt, die fiir Fachangehdrige bestimmt
sind und auf deren Verpackung sichtbare Werbung fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel enthalten ist.

§ 10 FSA-Kodex Patientenorganisationen i.V.m. § 10 Abs. 1 HWG -
Verbotene Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel bei
der Veranstaltung einer Organisation der Patientenselbsthilfe
Az.: FS1I 2/10/2010.6-289

Leitsatz

Halt ein Unternehmen bei einer Veranstaltung einer Patientenorga-
nisation, die von Patienten und interessierten Laien besucht wird,
auf seinem Stand Werbegaben bereit, auf deren Verpackungen fiir
Standbesucher sichtbar Werbung fiir ein verschreibungspflichtiges
Arzneimittel steht, ist dies nach § 10 FSA-Kodex Patientenorgani-
sationeni.V.m. § 10 Abs. 1 HWG unzuléssig, auch wenn die Werbe-
gaben nur fiir Arzte bereitgehalten und an diese abgegeben wurden.

Sachverhalt

Ein Mitgliedsunternehmen war, neben anderen Unternehmen

und Organisationen, auf einem von einer Patientenorganisation
veranstalteten Kongress mit einem Stand vertreten. Die Veranstal-
tung war fiir Patienten und sonstige interessierte Laien bestimmt,
es wurden jedoch auch Angehorige der Fachkreise eingeladen. Die
Standbetreuerin, eine AuRendienstmitarbeiterin des Unterneh-
mens, hielt auf dem Ausstellungstisch neben dem fiir Patienten
bestimmten Informationsmaterial auch eine geringe Anzahl von
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Werbeartikeln in Umkartons bereit. Auf allen Seiten der Verpackung
waren die Marke eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels so-
wie werbliche Aussagen zu diesem Arzneimittel aufgedruckt.

Es konnte nicht festgestellt werden, dass die Werbeartikel an
Patienten oder sonstige Laien abgegeben wurden. Nach den (nicht
widerlegbaren) Aussagen der Standbetreuerin waren sie fiir einen
Arzt bestimmt, mit dem die Abholung durch ihn am Stand vor der
Veranstaltung telefonisch verabredet worden war. An diesen Arzt
und einen Kollegen seien dann die Werbegaben auch abgegeben
worden.

Der Spruchkorper 1. Instanz hielt die Beanstandung fiir unbegriindet
und hat das Verfahren eingestellt: Das Bereithalten der Werbeartikel
zur Abholung durch Arzte sei auch auf dieser Veranstaltung der Pa-
tientenorganisation keine verbotene Werbungi.S.d. § 10 Abs. 1 HWG.
Die Aufschriften auf den Umverpackungen, die auf der der Stand-
betreuerin zugewandten Seite des Tisches lagerten, seien von in-
teressierten Laien, auch wenn diese an den Tisch herantreten, bei
tiblicher fliichtiger Betrachtung nicht lesbar.

Gegen diese Einstellungsentscheidung hat der Beanstandende Ein-
spruch erhoben.

Rechtliche Beurteilung

Der Spruchkdrper 2. Instanz kam zu der Uberzeugung, dass die auf
den Umverpackungen der Werbegaben drucktechnisch und farblich
hervorgehobenen Bezeichnungen des Arzneimittels und die ent-
sprechenden werblichen Aussagen fiir Veranstaltungsbesucher, die
an den Ausstellungsstand des Mitgliedsunternehmens herantraten,
erkennbar und lesbar waren.

Unter diesen Umsténden begriindete das Bereithalten der Umkar-
tons auf der von der Patientenorganisation organisierten Veran-
staltung einen Verstol3 gegen § 10 FSA-Kodex Patientenorganisa-
tioneni.V.m. § 10 Abs. 1 HWG. Fiir die Beurteilung einer MaRnahme
als Werbung kommt es nicht auf die subjektive Absicht des jeweils
Werbenden an, sondern darauf, dass die MaRnahme bei objektiver
Betrachtung unter Beriicksichtigung aller Umstande des Einzelfalls
geeignet und darauf gerichtet ist, die Entscheidung des Werbe-
adressaten zu beeinflussen (vgl. Dieners/Reese/Holthoff, Hand-
buch des Pharmarechts, S. 636 ff). Dieses Wirkungspotenzial war
mit dem Bereithalten der Umkartons objektiv gegeben. Dem ge-
geniiber ist es unerheblich, ob die Mitarbeiterin des Unternehmens
die in den Umkartons befindlichen Werbegaben fiir andere Zwecke,
namlich zur verabredeten Abgabe an Arzte, bereitgelegt hatte.
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Ergebnis

Das Mitgliedsunternehmen hat in der miindlichen Verhandlung der
2. Instanz eine Unterlassungserkldrung abgegeben, womit das Ver-
fahren beendet war.

Das Unternehmen hat sich verpflichtet, es zu unterlassen, bei der
Veranstaltung einer Patientenorganisation auf seinem Ausstellungs-
stand Umkartons sichtbar abzulegen, in denen sich Werbeartikel
befinden und auf denen sich drucktechnisch und/ oder farblich
hervorgehoben die Bezeichnung eines verschreibungspflichtigen
Arzneimittels und eine oder mehrere Werbeaufschriften befinden.

Berlin, im Dezember 2010






Mitgliederverzeichnis

Abbott Arzneimittel GmbH — Hans-B&ckler-Allee 20, 30173 Hannover, Tel.: 0511/857-0

Abbott GmbH & Co. KG — Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Tel.: 06122/58-0

ACTELION Pharmaceuticals Deutschland GmbH - Basler Str. 63-65, 79100 Freiburg, Tel.: 0761/4564-0
ALK-Abellé Arzneimittel GmbH - Feldstr. 170, 22880 Wedel, Tel.: 04103/7017-0

Almirall Hermal GmbH = Scholtzstr. 3, 21465 Reinbek, Tel.: 040/727040

Amgen GmbH - Hanauer Str. 1, 80992 Miinchen, Tel.: 089/149096-0

Astellas Pharma GmbH - Georg-Brauchle-Ring 64-66, 80992 Miinchen, Tel.: 089/454406
AstraZeneca GmbH - Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel, Tel.: 04103/708-0

Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH - Kistlerhofstr. 75, 81379 Miinchen, Tel.: 089/78576740
BAYER AG - Bayerwerk, 51368 Leverkusen, Tel.: 0214/30-1

Bayer Schering Pharma AG - Miillerstr. 178, 13353 Berlin, Tel.: 030/4681111

Bencard Allergie GmbH — Messerschmittstr. 4, 80992 Miinchen, Tel.: 089/3681150

Berlin-Chemie AG - Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Tel.: 030/6707-0

Biogen Idec GmbH - Carl-Zeiss-Ring 6, 85737 Ismaning, Tel.: 089/99617-108

Boehringer Ingelheim GmbH - Binger Str. 173, 55216 Ingelheim, Tel.: 06132/77-0

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG - Binger Str. 173, 55216 Ingelheim, Tel.: 06132/77-0
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA - Arnulfstr. 29, 80636 Miinchen, Tel.: 089/12142-0

Cephalon GmbH - Fraunhoferstr. 9a, 82152 Martinsried, Tel.: 089/895570-0
CHUGAT PHARMA MARKETING LTD. — Lyoner Str. 15, 60528 Frankfurt am Main, Tel.: 069/663000—0
C. H. Boehringer Sohn AG & Co. KG — Binger Str. 173, 55216 Ingelheim, Tel.: 06132/77-0

DATICHI SANKYO DEUTSCHLAND GmbH - Zielstattstr. 48, 81379 Miinchen, Tel.: 089/7808-0
DESMA GmbH - Peter-Sander-Str. 41b, 55252 Mainz-Kastel, Tel.: 06134/210790
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Eisai GmbH — Lyoner Str. 36, 60528 Frankfurt/M., Tel.: 069/66585-0
Essex Pharma GmbH — Thomas-Dehler-Str. 27, 81737 Miinchen, Tel.: 089/62731-0

Ferring Arzneimittel GmbH - Fabrikstr. 7, 24103 Kiel, Tel.: 0431/5852-0

GE Healthcare Buchler GmbH & Co. KG - Gieselweg 1, 38110 Braunschweig

Genzyme GmbH - Siemensstr. 5b, 63263 Neu-Isenburg, Tel.: 06102/3674-0

Gilead Sciences GmbH - Fraunhoferstr. 17, 82152 Martinsried b. Miinchen, Tel.: 089/899890-0
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG — BuRmatten 1, 77815 Biihl, Tel.: 07223/760
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG — Theresienhdhe 11, 80339 Miinchen, Tel.: 089/36044-0

Godecke GmbH - Pfizerstr. 1, 76139 Karlsruhe, Tel.: 0721/6101-01

Grifols Deutschland GmbH - Siemensstr. 32, 63225 Langen, Tel.: 06103/750210

Griinenthal GmbH - Zieglerstr. 6, 52078 Aachen, Tel.: 0241/569-0

HAL ALLERGIE GMBH - Kélner Landstr. 34a, 40591 Diisseldorf, Tel.: 0211/97765-0
Intersan GmbH - Einsteinstr. 30, 76275 Ettlingen, Tel.: 07243/184-0
Janssen-Cilag GmbH - Raiffeisenstr. 8, 41470 Neuss, Tel.: 02137/955-0

Lilly Pharma Holding GmbH - Saalburgstr. 153, 61350 Bad Homburg, Tel.: 06172/273-0
Lundbeck GmbH - Karnapp 25, 21079 Hamburg, Tel.: 040/23649-0

MediGene AG - Lochhamer Str. 11, 82152 Martinsried
MERCK KGaA - Frankfurter Str. 250, 64293 Darmstadt, Tel.: 06151/72-0



Mitgliederverzeichnis

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA — Eckenheimer Landstr. 100, 60318 Frankfurt/M., Tel.: 069/1503-0
MSD SHARP & DOHME GmbH - Lindenplatz 1, 85540 Haar, Tel.: 089/45611-0
Mundipharma GmbH - Mundipharma Str. 2-6, 65549 Limburg, Tel.: 06431/701-0

NOVARTIS PHARMA GmbH - Roonstr. 25, 90429 Niirnberg, Tel.: 0911/273-0

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH — Emil-von Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Tel.: 06421/3915
Novo Nordisk Pharma GmbH - Brucknerstr. 1, 55127 Mainz, Tel.: 06131/903-0

Nycomed Deutschland GmbH - Moltkestr. 4, 78467 Konstanz, Tel.: 0800/295-3333

Nycomed GmbH - Byk-Gulden-Str. 2, 78467 Konstanz, Tel.: 07531/84-0

Otsuka Pharma GmbH - Hochhaus am Park, Griineburgweg 102, 60323 Frankfurt/M., Tel.: 069/170086-0

Pfizer Deutschland GmbH - Linkstr. 10, 10785 Berlin, Tel.: 030/550055-01

PFIZER GMBH - Linkstr. 10, 10785 Berlin, Tel.: 030/550055-01

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH - Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen, Tel.: 07303/12-0
Pfizer Pharma GmbH - Linkstr. 10, 10785 Berlin, Tel.: 030/550055-01

Pharmacia GmbH - Linkstr. 10, 10785 Berlin, Tel.: 030/550055-01

Roche Deutschland Holding GmbH — Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tel.: 07624/9088-0
Roche Pharma AG — Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tel.: 07624/9088-0

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH — Potsdamer Str. 8, 10785 Berlin, Tel.: 030/2575-2000
Sanofi Pasteur MSD GmbH — Paul-Ehrlich-Str. 1, 69181 Leimen, Tel.: 06224/5940

SERVIER Deutschland GmbH - Elsenheimerstr. 53, 80687 Miinchen, Tel.: 089/57095-01
Stallergenes GmbH - Carl-Friedrich-GauR-Str. 50, 47475 Kamp-Lintfort, Tel.: 02842/9040-0
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STRAGEN Pharma GmbH - TechnologiePark Koln Eupener Str. 135-137, 50933 Koln, Tel.: 0221/57164600

Takeda Pharma GmbH - Viktoriaallee 3-5, 52066 Aachen, Tel.: 0241/941-0
TRION Pharma GmbH - Frankfurter Ring 193a, 80807 Miinchen, Tel.: 089/3242660

UCB Pharma GmbH - Alfred-Nobel-Str. 10, 40789 Monheim, Tel.: 02173/48 4848

Vifor Pharma Deutschland GmbH — Baierbrunner Str. 29, 81379 Miinchen, Tel.: 089/324918600



Verzeichnis der unterworfenen Unternehmen und IVD-Unternehmen

Unterworfene Unternehmen

AstraZeneca Arznei GmbH - Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel
AstraZeneca Distributions GmbH - Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel
AstraZeneca Med GmbH - Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel
AstraZeneca Pharma GmbH - Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel
AstraZeneca Vertriebs GmbH — Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel

Bayer HealthCare AG — 51368 Leverkusen
Bayer Vital GmbH - 51368 Leverkusen

Chibret Pharmazeutische GmbH - Lindenplatz 1, 85540 Haar

Dieckmann Arzneimittel GmbH - Lindenplatz 1, 85540 Haar

EuMeCom Medizin Information GmbH — Warburgstr. 4, 20354 Hamburg

Glaxo Wellcome GmbH & Co. — Industriestr. 32-36, 23843 Bad Oldesloe

Intendis GmbH - Max-Dohrn-Str. 10, 10589 Berlin

Jenapharm GmbH & Co. KG — Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena

MSD Chibropharm — Lindenplatz 1, 85540 Haar



Verzeichnis der unterworfenen Unternehmen und IVD-Unternehmen

MSD Regional Business Support Center GmbH — Richard-Reitzner-Allee 1, 85540 Haar
Mundipharma Vertriebsgesellschaft mbH & Co. KG — Mundipharmastr. 6, 65549 Limburg

Novartis Pharma Arzneimittel GmbH — Roonstr. 25, 90429 Niirnberg
Novartis Pharma Distributions GmbH - Roonstr. 25, 90429 Niirnberg
Novartis Pharma Marketing GmbH — Roonstr. 25, 90429 Niirnberg
Novartis Pharma Vertriebs GmbH - Roonstr. 25, 90429 Niirnberg

Sanol GmbH - Alfred-Nobel-Str. 10, 40789 Monheim
SmithKline Beecham Pharma GmbH & Co. KG - Theresienhdhe 11, 80339 Miinchen

Varipharm Arzneimittel GmbH - Lindenplatz 1, 85540 Haar

Unterworfene IVD-Unternehmen

Abbott GmbH & Co. KG — Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Tel.: 06122/58-0

Bayer Vital GmbH - 51368 Leverkusen, Tel.: 0214/30-0

Berlin-Chemie AG - Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Tel.: 030/6707-0

LifeScan, Geschaftsbereich der Ortho-Clinical Diagnostics GmbH — Karl-Landsteiner-Str. 1, 69151 Neckargemiind, Tel.: 06223/77777
Roche Diagnostics GmbH - Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim, Tel.: 0621/759-0
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