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Die Entwicklung neuer Arzneimittel und Therapieansdtze war bereits in der Vergan-
genheit eine komplexe Herausforderung. Aufgrund der immer starker werdenden
Spezialisierung und Personalisierung der Therapieansdtze wird der konkrete Aus-
tausch und die Zusammenarbeit zwischen pharmazeutischen Unternehmen und An-
gehdrigen der Fachkreise wie Arztinnen und Arzte in der Zukunft noch weiter an
Bedeutung gewinnen. Hierfir ist das Vertrauen der Patientinnen und Patienten in
diese Zusammenarbeit essenziell. Conditio sine qua non fir dieses Vertrauen sind
aus Sicht des FSA klare Vorgaben und transparentes Handeln.

Genau hier setzt die Arbeit des FSA an: Als Selbstregulierungsinstanz stellt der FSA
klare Verhaltensgrundlagen auf, iberwacht diese konsequent und sanktioniert et-
waige VerstoBe. Mit seinen internen Regelwerken erfiillt der FSA alle gesetzlichen
Anforderungen und gibt sich dartber hinaus noch striktere Regulierungen.

Die Diskussion um das Fiir und Wider einer Zusammenarbeit und deren medizinisch-
wissenschaftliche Begriindung ist dabei kein statischer Prozess, sondern ein standiger
Work in Progress.

Die aktuelle Revision des FSA-Kodex Fachkreise hatte — einer Initiative unseres euro-
pdischen Dachverbandes EFPIA folgend - im Wesentlichen zum Ziel, die bestehenden
Vorgaben der drei FSA-Kodizes zu konsolidieren. Dies fiihrte im Ergebnis dazu, dass
Regelungen in verschiedenen Bereichen ergdnzt und in Einzelfdllen neue Regeln auf-
genommen wurden. Fiir den FSA-Kodex Fachkreise konkret bedeutete dies unter an-
derem, dass etwa die Definition der Angehorigen der Fachkreise dahingehend erwei-
tert wurde, dass zukilinftig auch solche Personen mit einbezogen sind, die aufgrund
ihrer Funktion im Gesundheitswesen ,wie ein Arzt“ die Verordnung von Arzneimitteln
beeinflussen kénnen. Zudem wurde eine ausdriickliche Vorgabe zur Férderung der
Neutralitdt von HCOs implementiert.

Eine vertrauensvolle Zusammenarbeit basiert immer auf einem ethischen Grund-
geriist. Daher ist eine der zentralen Anderungen in allen drei FSA-Kodizes die Ein-
fiihrung des sog. Ethos als ethischem Kompass und Handlungsleitfaden. Im Zentrum
steht dabei bewusst das ,Vertrauen als die Basis jeder Zusammenarbeit. Dieses wird
von vier zentralen Prinzipien flankiert: Sorgfalt, Fairness, Ehrlichkeit und Respekt.

Mit dem neuen Ethos mdchte der FSA nicht nur die grundsatzliche ethische Ausrich-
tung der Mitgliedsunternehmen dokumentieren. Dieses soll — auch {ber den kon-
kreten Wortlaut des Kodex hinaus — Anleitung und Entscheidungshilfe bei der Frage
sein, was im Sinne der Patientinnen und Patienten richtig ist und was nicht.

Weitere Informationen erhalten Sie auf der Webseite des FSA (www.fsa-pharma.de)

Berlin, im Marz 2020
Peter Solberg, Vorstandsvorsitzender FSA e.V.
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Die Gesundheit ist das héchste Gut des Menschen. Arzneimittel tragen ganz
wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlbefinden bei. Die Erforschung, Ent-
wicklung, Herstellung und der Vertrieb von Arzneimitteln stellen an die Unter-
nehmen der pharmazeutischen Industrie hohe Anforderungen. Der Patient steht
dabei im Mittelpunkt der Bemihungen, durch wirksame Arzneimittel Krankhei-
ten vorzubeugen, diese zu heilen oder deren Folgen zu lindern.

Die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindus-
trie eV.“ sehen es als ihre Aufgabe, durch zutreffende und objektive wissen-
schaftliche Informationen lber Arzneimittel das Wissen zu vermitteln, das fir
eine sachgerechte Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln erforderlich ist.
Arzneimittel sind technisch hochentwickelte und komplexe Giter, die umfas-
send erklart werden mssen. Es gehort daher zu den unabdingbaren Aufgaben
jedes pharmazeutischen Unternehmers, alle notwendigen und geeigneten In-
formationen (iber Bedeutung und Eigenschaften von Arzneimitteln an die Fach-
kreise zu vermitteln. Hierbei sollen nicht nur die Anwendungsmaoglichkeiten und
der Nutzen der Arzneimittel, sondern auch die Grenzen und Risiken ihrer An-
wendung unter Bertiicksichtigung der neuesten Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaften dargestellt werden.

Darliber hinaus ist sowohl die Erforschung als auch die Entwicklung wirksamer
Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusammenarbeit mit Arzten, Apothekern
und anderen Angehdrigen der Fachkreise nicht vorstellbar. Die Angehdrigen
der Fachkreise unterstitzen die Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel
durch ihr unabhdngiges Fachwissen. Sie tragen damit erheblich dazu bei, dass
die pharmazeutische Industrie innovative Arzneimittel entwickeln und auf die-
se Weise die Gesundheit und das Wohlbefinden der Patienten verbessern kann.
Gleichzeitig ist das vertrauensvolle Verhdltnis zwischen Arzt und Patient die Ba-
sis jeder Therapie. Die Therapieentscheidung liegt in der alleinigen Verantwor-
tung der Arzteschaft. Die Apotheker gewihrleisten eine sachgerechte Beratung
bei der Abgabe des von dem behandelnden Arzt verschriebenen Arzneimittels.
Jede Zusammenarbeit der Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir
die Arzneimittelindustrie e.V.“ mit Angehorigen der Fachkreise soll den hohen
Integritdtsstandards entsprechen, die Patienten, staatliche Stellen und andere
Interessengruppen sowie die Offentlichkeit von der pharmazeutischen Industrie
erwarten dirfen.



Unser Ethos

,Aufbau einer Vertrauenskultur”

Sorgfalt

Wir stehen zum Wohl unserer Patientinnen und Patien-
ten fiir hochste Sorgfalt ein — von der Durchfiihrung kli-
nischer Studien tber den gesamten Produktlebenszyklus
hinweg.

Innovation

Wir leisten mit unseren innovativen Produkten einen Bei-
trag zur Verbesserung der weltweiten Gesundheit stets
unter Einhaltung hochster ethischer, wissenschaftlicher
und medizinischer Standards.

Qualitat

Wir verpflichten uns zur Bereitstellung qualitativ hochwer-
tiger Produkte mit nachgewiesener klinischer Wirksamkeit
und zuverldssigem Sicherheitsprofil.

Ehrlichkeit

Wir stehen in transparentem und sachlichem Austausch
mit allen relevanten Interessengruppen, darunter Behor-
den, Fachkreisangehdrigen und Patientinnen und Patienten.

Aufrichtigkeit

Wir férdern in unseren Unternehmen eine aufrichtige Dia-
logkultur, in der Bedenken offen angesprochen werden.
Nur so kénnen wir aus unseren Fehlern lernen.

Transparenz

Wir férdern Fortschritt in Wissenschaft und Patientenver-
sorgung. Dabei gehen wir verantwortungsvoll mit der
Veroffentlichung von Daten um; etwa bei klinischen Stu-
dien, die von der pharmazeutischen Industrie finanziert
wurden.

Vertrauen

Integritdt und Ehrlichkeit sind die Grundlagen
guter Patientenversorgung und vertrauensvol-
ler Zusammenarbeit. Daher verpflichten wir uns,
die Unabhdngigkeit von Gesundheitsdienstleis-
tern, Patientinnen und Patienten sowie anderen
Interessengruppen zu schiitzen und zu fordern.

Fairness

Wir stehen fiir faire Handelspraktiken und offenen Wett-
bewerb.

Integritdt

Wir handeln stets verantwortungsbewusst, ethisch und
professionell.

Verantwortung

Wir Gibernehmen Verantwortung fiir unser geschdftliches
Handeln und dessen Auswirkungen und schaffen durch
externe Priifungen Nachvollziehbarkeit.

Wir schaffen ein Umfeld, in dem jeder Mensch mit Respekt
behandelt wird - unabhangig von Herkunft, Geschlecht
oder Religion. Wir setzen uns fiir den Schutz und Erhalt
der Umwelt ein und behandeln in unserer Obhut stehende
Tiere mit hochstem Verantwortungsbewusstsein.

Wir bewahren die Privatsphdre von Patientinnen und Pa-
tienten und unserer Geschdftspartner. Darum stellen wir
sicher, dass uns anvertraute personenbezogene Daten
streng vertraulich behandelt werden.

Wir férdern und unterstiitzen medizinische Ausbildungs-
programme zum Wohle von Patientinnen und Patienten.



Die Werbung ist ein wesentliches Element der Marktwirtschaft und Ausdruck inten-
siven Wettbewerbs in der pharmazeutischen Industrie. Der lautere Wettbewerb soll
durch diesen Kodex nicht beschrankt werden. Vielmehr gilt fiir die Mitglieder des Ver-
eins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie eV.“ der Grundsatz, dass
Arzneimittel zutreffend zu bewerben und dabei unlautere Praktiken und berufsethi-
sche Konflikte mit den Angehdorigen der Fachkreise zu vermeiden sind. Alle MaRnah-
men bei der Werbung und der Zusammenarbeit mit Arzten und anderen Angehdorigen
der Fachkreise haben sich in einem angemessenen Rahmen und in den Grenzen der
geltenden Gesetze (unter anderem Pharma- und Wettbewerbsrecht, Urheberrecht und
gewerblicher Rechtsschutz, Korruptions-Bekampfungs-Gesetze sowie Datenschutzge-
setze, insbesondere zum Schutz personenbezogener Daten einschl. Personlicher Ge-
sundheitsdaten) zu halten. Hierbei markieren die Grundsdtze der Trennung, der Trans-
parenz, der Dokumentation und bei gegenseitigen Leistungen zudem der Aquivalenz,
wie sie im ,Gemeinsamen Standpunkt” der Verbdnde (Gemeinsamer Standpunkt der
Verbdnde zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie,
medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern) fiir den Klinikbereich nieder-
gelegt sind, auch wertvolle Orientierungspunkte fiir die Zusammenarbeit der pharma-
zeutischen Industrie mit Arzten und anderen Angehérigen der Fachkreise im niederge-
lassenen Bereich. Dabei streben die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle
flir die Arzneimittelindustrie e.V.” stets die Einhaltung hochster ethischer Standards an.

Dabei lassen sich die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arz-
neimittelindustrie eV.“ von den nachfolgenden ethischen Leitlinien fiihren:

Mit dem Ziel, ein diesen Grundsatzen entsprechendes Verhalten zu férdern, das Ver-
trauen der Allgemeinheit, dass die Auswahl ihrer Arzneimittel sich an den Vorteilen
jedes Produktes und den gesundheitlichen Bedirfnissen der Patienten orientiert,
zu festigen und einen lauteren Wettbewerb bei der Werbung und Zusammenarbeit
mit den Arzten und den anderen Angehérigen der Fachkreise sicherzustellen, hat
die Mitgliederversammlung des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arznei-
mittelindustrie eV.“ nachstehenden

FSA-Kodex zur Zusammenarbeit mit Fachkreisen
(FSA-Kodex Fachkreise)

beschlossen.
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§1
(M

(2)

(3)

Anwendungsbereich

Der Kodex gilt fiir die Mitgliedsunternehmen sowie deren inlandische Toch-
terunternehmen und die anderen verbundenen Unternehmen, sofern die
verbundenen Unternehmen die Verbindlichkeit des Kodex durch eine ge-
sonderte schriftliche Vereinbarung anerkannt haben. Die Zurechnung von
VerstoRen verbundener abhdngiger Unternehmen, die weder Mitglied des
FSA sind noch die Verbindlichkeit des Kodex anerkannt haben, richtet sich
nach § 1 Abs. 3 der Verfahrensordnung des FSA. Die Mitgliedsunternehmen
sollen darauf hinwirken, dass sich alle mit ihnen verbundenen Unternehmen
bei Tdtigkeiten im Sinne von Absatz 2 in Deutschland oder mit beruflich in
Deutschland tatigen Angehorigen medizinischer Fachkreise an diesen Kodex
halten, auch wenn sie ihn nicht selbst ausdriicklich anerkannt haben und der
Kodex auch ansonsten nicht fir sie verbindlich ist.

Der Kodex findet Anwendung

1. aufdie im 3. Abschnitt dieses Kodex geregelte produktbezogene Werbung

flr Arzneimittel im Sinne des § 2 des Arzneimittelgesetzes, wenn

a) es sich um gemdR § 48 Arzneimittelgesetz (AMG) Verschreibungs-
pflichtige Humanarzneimittel handelt und

b) die Werbung gegeniiber den Fachkreisen im Sinne des § 2 dieses
Kodex erfolgt und

2. aufdie im 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Zusammenarbeit der Mit-

gliedsunternehmen mit HCP im Bereich von Forschung, Entwicklung,
Herstellung und Vertrieb von Verschreibungspflichtigen Humanarznei-
mitteln.

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

1. die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Packungsbeilage;

2. Schriftwechsel und Unterlagen, die nicht Werbezwecken dienen und die

zur Beantwortung einer konkreten Anfrage zu einem bestimmten Arznei-
mittel erforderlich sind;

FSA.

()
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3. sachbezogene Informationen wie Ankiindigungen von Packungsdnde-
rungen, Warnungen (ber Nebenwirkungen sowie Referenzmaterialien
(z.B. Warenkataloge und Preislisten, die keine produktspezifischen Aus-
sagen enthalten);

4. sachbezogene Informationen in Bezug auf Krankheiten oder die mensch-
liche Gesundheit;

5. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Investoren oder gegen-
wartige oder zukinftige Mitarbeiter, einschlieRlich Finanzdaten, Berich-
te Gber Forschungs- und Entwicklungsprogramme sowie die Information
ber regulatorische Entwicklungen, die das Unternehmen und seine Pro-
dukte betreffen.

Fir Tdtigkeiten nach Absatz 2 mit grenziiberschreitendem Bezug muss im
Einzelfall beurteilt werden, welche Kodizes Anwendung finden sollen (EFPIA-
Kodex und/oder ein Nationaler Kodex und/oder mehrere Nationale Kodizes).
Hierbei gelten folgende Grundsatze:

1. Fir jede Tdtigkeit nach Absatz 2, die von einem Mitgliedsunternehmen

oder in dessen Namen durchgefiihrt, finanziell unterstitzt (Sponsoring)
oder organisiert wird, findet der Kodex Anwendung. Findet die Tatigkeit
aulerhalb Deutschlands statt, findet zusadtzlich der Nationale Kodex des
Mitgliedsverbands des Landes Anwendung, in dem die Tdtigkeit stattfindet.

2. Im Falle einer Internationalen Fortbildungsveranstaltung, bei der ein Mit-

gliedsunternehmen die Teilnahme eines HCP wie in § 20 beschrieben
unterstiitzt, finden hinsichtlich des Kostenbeitrags sowie die Regeln des
vorliegenden Kodex Anwendung, sofern der HCP seinen Beruf hauptbe-
ruflich in Deutschland ausiibt. Sofern der HCP seinen Beruf auRerhalb
Deutschlands ausiibt, findet zusatzlich der Nationale Kodex des Landes
Anwendung, in dem der HCP hauptberuflich tatig ist.

3. Sollten sich die Bestimmungen der anwendbaren Kodizes widersprechen,

gelten jeweils die strikteren Bestimmungen. Dies gilt nicht fiir die Rege-
lungen, bei denen das Gastgeberlandprinzip gilt (Bewirtung).
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§2

Definitionen

Im Sinne dieses Kodex bedeutet:

LAngehdrige der Fachkreise” oder ,Healthcare Professional (HCP)“ sind
die in Europa ansissigen oder hauptberuflich titigen Arzte und Apotheker
sowie alle Angehdrigen medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeuti-
scher oder sonstiger Heilberufe und samtliche andere Personen, die im
Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit berechtigt sind, Humanarzneimittel zu
verschreiben, zu empfehlen oder anzuwenden oder mit diesen in erlaub-
ter Weise Handel zu treiben. Hierzu zdhlen auch Mitarbeiter 6ffentlicher
Stellen oder Mitarbeiter der Kostentrdger, die bei dieser Stelle dafiir ver-
antwortlich sind, Arzneimittel zu verschreiben, zu beziehen, zu liefern, zu
verabreichen oder (ber die Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln zu ent-
scheiden, sowie Mitarbeiter der Mitgliedsunternehmen, die neben ihrer
Tétigkeit fiir das Unternehmen hauptberuflich als praktizierende Arzte,
Apotheker oder andere HCP tatig sind. Ausgeschlossen sind jedoch alle
anderen Mitarbeiter eines Mitgliedsunternehmens, eines GroRhandlers
oder einer sonstigen Person, die mit Arzneimitteln handelt.

L~Anwendbarer Kodex“ meint den EFPIA-Kodex und/oder den Nationalen
Kodex oder die Nationalen Kodizes, der/die nach den Bestimmungen die-
ses Kodex, insbesondere nach § 1 Abs. 4 Anwendung findet/finden.

LArzneimittel“ sind Arzneimittel im Sinne von § 2 AMG.

,Dritte” sind natdrliche oder juristische Personen, die Mitgliedsunterneh-
men vertreten oder die mit anderen Dritten im Namen eines Mitgliedsun-
ternehmens oder im Zusammenhang mit einem Arzneimittel des Mitglieds-
unternehmens zusammenarbeiten wie z.B. Vertriebspartner, GroRhdndler,
Berater, Auftragsforschungsinstitute, professionelle Kongressveranstalter,
externe AuBendienstmitarbeiter, Marktforschungsunternehmen, Werbe-
agenturen oder Anbieter von Dienstleistungen im Zusammenhang mit
Veranstaltungen, Offentlichkeitsarbeit oder dem Management von Studien.

LEFPIA“ ist die ,European Federation of Pharmaceutical Industries and As-
sociations”.

,EFPIA-Kodex" ist der EFPIA Code of Practice in der Fassung vom 27. Juni

2019, einschlieRlich der Anhdnge, die ausdriicklich als verbindlich bezeich-
net werden und Teil des EFPIA-Kodex sind.

FSA.
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L~Empfdanger” sind alle in Europa ansdssigen und dort hauptberuflich HCP
oder HCO.

LEuropa“ bezieht sich auf die Lander, in denen Nationale Kodizes eines
Mitgliedsverbands anwendbar sind. Zum Zeitpunkt der letzten Anderung
dieses Kodex sind das die folgenden Lander: Belgien, Bosnien und Herze-
gowina, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Malta, Nie-
derlande, Nordmazedonien, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumé-
nien, Russland, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechien, Tlrkei, Ungarn, Ukraine, Vereinigtes Konigreich, Zypern.

»Finanzielle Unterstiitzung" ist die Gewdhrung von Geld oder geldwerten
Vorteilen an Empfanger, sofern damit auch eigene unternehmensbezo-
gene Ziele der Imagewerbung, oder der Offentlichkeitsarbeit des Unter-
nehmens verfolgt werden. Hierzu zdhlt das Sponsoring, zu dem auch die
Miete von Standfldchen und Rdaumen im Rahmen von externen Fortbil-
dungsveranstaltungen gehort.

»Fortbildungsveranstaltungen sind Fach- und Fortbildungsveranstaltun-
gen sowie Kongresse, Konferenzen, Symposien und dhnliche Veranstal-
tungen zu Themen aus dem Bereich der pharmazeutischen und medizi-
nischen Forschung und Entwicklung, zu bestimmten Krankheitsbildern
und deren Therapie, zu gesundheitspolitischen Themen oder solche, die
einem beruflichen Erfahrungsaustausch von Fachkreisangehorigen dienen.

LFSA“ ist der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindus-
trie eV.".

»Gastgeberlandprinzip“ betrifft die finanzielle Hochstgrenze fir eine Be-
wirtung (Mahlzeit und Getrdnke), die in einem Nationalen Kodex festge-
legt ist.

»Healthcare Organisation (HCO)“ sind ungeachtet ihrer jeweiligen recht-
lichen Organisationsform alle medizinischen oder wissenschaftlichen
Institutionen oder Vereinigungen mit Sitz in Europa, die sich aus Ange-
hérigen der Fachkreise zusammensetzen (z.B. medizinisch-wissenschaft-
liche Fachgesellschaften) und/oder durch diese medizinische Leistungen
erbringen oder forschen (z.B. Krankenhduser, Universitatskliniken oder
Weiterbildungs- und Forschungseinrichtungen). Hierzu zahlen auch Ins-
titutionen, mittels derer Angehdrige der Fachkreise Leistungen erbringen
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

(wie etwa Beratungsgesellschaften), und zwar unabhangig davon, wel-
che rechtliche Position oder Funktion die Fachkreisangehérigen in diesen
Organisationen einnehmen. Zu den Organisationen im Sinne dieses Kodex
zdhlen nicht ,Organisationen der Patientenselbsthilfe” im Sinne von § 2
Abs. 21 FSA-Kodex Patientenorganisationen.

LInformations- und Schulungsmaterialien” betreffen geringwertige Ma-
terialien, die einen direkten Bezug zu der beruflichen Praxis von HCP
haben und bei denen ein direkter Zusammenhang mit der Patientenver-
sorgung besteht.

JInternationale Fortbildungsveranstaltungen” sind Fortbildungsveranstal-
tungen, bei denen das die Veranstaltung organisierende, durchfiihrende
oder diese Veranstaltung oder deren Teilnehmer unterstiitzende Unter-
nehmen seinen Sitz nicht im Land des Veranstaltungsortes hat.

,Kodex“ ist der FSA-Kodex Fachkreise.

.Kostenbeitrag” ist eine Unterstiitzung, welche die Kosten flir Bewirtung,
Reisen, Unterkunft (ggf. inklusive Hotelfriihstlick) und/oder Registrie-
rung erfassen kann, um die Teilnahme eines einzelnen HCP an einer
Veranstaltung zu ermdglichen, die von einem Mitgliedsunternehmen
und/oder einem Dritten organisiert wird.

».Medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstande” betreffen
geringwertige Gegenstdnde, die einen direkten Bezug zu der Fortbildung
von HCP haben und so die Bereitstellung von medizinischen Dienstleis-
tungen oder die Patientenversorgung verbessern, ohne aber den (iblichen
Praxisbedarf zu ersetzen.

»Mitarbeiter des Mitgliedsunternehmens” sind Mitarbeiter oder Beauf-
tragte, die von einem Mitgliedsunternehmen eingesetzt werden und die
sich mit allen unter diesen Kodex fallenden Angelegenheiten befassen.
Genauso behandelt werden Mitarbeiter oder Beauftragte von Dritten, die
im Rahmen eines Vertrages mit Dritten flir das Unternehmen tatig wer-
den.

»Mitgliedsunternehmen” sind die Mitgliedsunternehmen im Sinne der
FSA-Satzung sowie deren inldndische Tochterunternehmen und andere
verbundene Unternehmen (alle Unternehmen, die Teil der gleichen Kon-
zerngesellschaft wie das Mitgliedsunternehmen sind), welche die Ver-
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bindlichkeit des Kodex durch eine gesonderte schriftliche Vereinbarung
anerkannt haben.

»Mitgliedsverband” ist ein Verband, der Mitglied der EFPIA ist und der
Arzneimittelhersteller auf nationaler Ebene vertritt.

»Muster” sind Muster im Sinne von Art. 96 der Richtlinie 2001/83/EG.

»Nationaler Kodex“ ist der Kodex eines Mitgliedsverbands, der die rele-
vanten Vorgaben des EFPIA-Kodex umsetzt.

»Nichtinterventionelle Studien“ oder ,Nichtinterventionelle Priifungen®,
zu denen auch Anwendungsbeobachtungen gehoren, sind prospektive
Untersuchungen, in deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung
von Patienten mit Arzneimitteln gemaR den in der Zulassung festge-
legten Angaben fiir seine Anwendung gewonnen werden (z.B. zur Un-
bedenklichkeit oder Wirksamkeit von Arzneimitteln). Fir samtliche the-
rapeutischen und diagnostischen Maknahmen gilt der Grundsatz der
Nichtintervention.

LPersonliche Gesundheitsdaten” sind alle Informationen im Zusammen-
hang mit der kdrperlichen oder geistigen Gesundheit oder den ererbten
oder erworbenen genetischen Eigenschaften einer identifizierten oder
identifizierbaren natiirlichen Person, einschlieRlich der Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen, aus denen Informationen tber deren Ge-
sundheitszustand hervorgehen'.

,Pharmaberater” sind Personen im Sinne von § 75 Abs. 1 AMG, die von
pharmazeutischen Unternehmen beauftragt werden, hauptberuflich HCP
aufzusuchen, um diese (iber Arzneimittel fachlich zu informieren und die
die hierfiir erforderliche Sachkenntnis im Sinne von § 75 Abs. 2 AMG be-
sitzen.

»Spenden und andere Zuwendungen” betreffen die Bereitstellung von
Geldwerten Leistungen an HCO, die freiwillig zum Zwecke der Unter-
stlitzung der Gesundheitsversorgung, der wissenschaftlichen Forschung
oder Fortbildung zur Verfligung gestellt werden, ohne dass der Empfan-
ger verpflichtet ware, hierfiir eine Gegenleistung zu erbringen.

Die Definition beruht auf den Definitionen fiir ,,personenbezogene Daten”, ,geneti-
sche Daten” und ,Gesundheitsdaten” in Art. 4 Nr. 1, 13 und 15 Datenschutz-Grund-
verordnung. 17



§3

M

(2

28. ,Veranstaltungen” sind alle Fach-, Werbe-, wissenschaftlichen und Fort-
bildungsveranstaltungen, alle Kongresse, Konferenzen, Symposien und
dhnliche Veranstaltungen (einschlieBlich Advisory Board-Sitzungen, Be-
suchen von Forschungs- oder Produktionsstdtten und Planungs-, Trai-
nings- oder Priifarztbesprechungen fir klinische Studien und Nichtin-
terventionelle Studien), die von einem Mitgliedsunternehmen oder in
dessen Namen organisiert oder finanziell unterstiitzt werden.

29. ,Veranstaltungsort” bezieht sich auf den geografischen Platz, an dem
eine Veranstaltung stattfindet (z.B. die Stadt, der Ort).

30. ,Veranstaltungsstdtte” ist die Stdtte, an der die Veranstaltung stattfindet
(z.B. ein Hotel oder Kongresszentrum).

31. ,Verschreibungspflichtige Arzneimittel“ sind Humanarzneimittel, die
nach § 48 AMG in Verbindung mit der Verordnung Uber die Verschrei-
bungspflicht von Arzneimitteln nur bei Vorliegen einer drztlichen oder
zahndrztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden diirfen.

32. ,Werbung” sind alle MaBnahmen im Sinne von Art. 86 der Richtlinie
2001/83/EG, die von einem Mitgliedsunternehmen oder in seinem Auf-
trag vorgenommen werden. Zu den erfassten Maknahmen gehdren auch
solche, die digitale Kommunikationsmethoden und Kandle, wie beispiels-
weise Websites und soziale Medien, nutzen.

Verantwortlichkeit fiir das Verhalten Dritter

Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen Unternehmen auch dann,
wenn sie Dritte damit beauftragen, die von diesem Kodex erfassten Aktivi-
tdten fir sie zu gestalten oder durchzufiihren.

Die Unternehmen haben ferner in angemessener Weise darauf hinzuwirken,
dass auch andere natirliche oder juristische Personen, mit denen sie zusam-
menarbeiten (z.B. Joint Venture Partner, Lizenznehmer), die in den anwend-
baren Kodizes niedergelegten Mindeststandards einhalten.
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Allgemeine Auslegungsgrundsdtze

Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der einzelnen
Vorschriften, sondern auch dessen Geist und Intention sowie auch die gel-
tenden Gesetze, insbesondere die Vorschriften des AMG, des Heilmittelwer-
begesetzes (HWG), des Gesetzes gegen unlauteren Wettbewerb (UWG) und
des Strafgesetzbuches (StGB) und die allgemein anerkannten Grundsatze des
Berufsrechts der HCP zu beachten.

Die Unternehmen mdissen sich jederzeit an hohen ethischen Standards messen
lassen. Insbesondere darf ihr Verhalten nicht die pharmazeutische Industrie
in Misskredit bringen, das Vertrauen in sie reduzieren oder anstéRig sein.
Zudem muss die besondere Natur von Arzneimitteln und das berufliche Ver-
standnis der angesprochenen Fachkreise berticksichtigt werden.

Werbung

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

1. Werbung soll die angesprochenen Fachkreise in die Lage versetzen, sich
ein eigenes Bild von dem therapeutischen Wert eines Arzneimittels zu
machen. Sie muss daher so zutreffend, ausgewogen, fair, objektiv und
vollstandig sein, dass sie einen richtigen Gesamteindruck vermittelt. Sie
muss aulerdem auf einer aktuellen Auswertung aller einschldgigen Er-
kenntnisse beruhen und diese Erkenntnisse klar und deutlich wiedergeben.

2. Werbung soll den verniinftigen Gebrauch von Arzneimitteln unterstitzen,
indem sie sie objektiv und ohne ihre Eigenschaften zu tbertreiben, dar-

bietet.

3. Pharmaberater missen ihre Pflichten verantwortungsvoll und ethisch
einwandfrei erflllen.

Zusammenarbeit

Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Kodex sind insbesondere die
nachfolgenden Auslegungsgrundsatze zu berlcksichtigen:

1. Die HCP dirfen in ihren Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsent-
scheidungen nicht in unlauterer Weise beeinflusst werden. Es ist daher
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verboten, ihnen oder einem Dritten unlautere Vorteile anzubieten, zu
versprechen oder zu gewadhren. Insbesondere diirfen die nachfolgend
im 4. Abschnitt im Einzelnen beschriebenen mdoglichen Formen der Zu-
sammenarbeit nicht in unlauterer Weise dazu missbraucht werden, die
Freiheit der HCP in ihren Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsent-
scheidungen zu beeinflussen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unter VerstoR gegen die Vor-

schriften des HWG, des UWG, des StGB oder gegen die allgemein an-
erkannten Grundsdtze des fir die HCP geltenden Berufsrechts gewdhrt
werden.

Der FSA kann auch tber die in diesem Kodex vorgeschriebenen Falle hinaus

durch den Vorstand verbindliche Leitlinien zur Auslegung dieses Kodex erlas-
sen. Der FSA veroffentlicht diese Leitlinien im Internet (www.fsa-pharma.de).

Irrefiihrungsverbot
Irrefihrende Werbung ist unzuldssig, dies unabhdngig davon, ob die Irrefiih-
rung durch Verzerrung, Ubertreibung, besondere Herausstellungen oder Aus-

lassungen oder in sonstiger Weise hervorgerufen wird.

Eine Irreflihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1. Arzneimitteln eine therapeutische Wirksamkeit, Wirkungen oder eine

Verwendbarkeit beigelegt werden, die sie nicht haben,

2. félschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg mit Sicherheit er-

wartet werden kann,

3. unwahre oder zur Tauschung geeignete Angaben (iber die Zusammen-

setzung oder Beschaffenheit von Arzneimitteln gemacht werden.
Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen einer Tatsache irrefiihrend ist, ist

insbesondere ihre Eignung, die Verordnungsentscheidung der angesprochenen
Fachkreise zu beeinflussen, zu beriicksichtigen.

FSA.

(&)

(5)

(6)

Q)

§8

M

©)

(3)

FSA.

Werbung muss hinreichend wissenschaftlich abgesichert sein und darf den
Angaben in der Fachinformation nicht widersprechen. Dies gilt insbeson-
dere flir Werbeaussagen, die sich auf bestimmte Vorzlige, Qualitaten oder
Eigenschaften eines Arzneimittels oder eines Wirkstoffes beziehen. Auch
Werbeaussagen iber Nebenwirkungen miissen alle verfiigbaren Erkenntnisse
widerspiegeln oder durch klinische Erfahrungen belegbar sein. Aussagen, die
bereits in der Zulassung des Arzneimittels enthalten sind, bediirfen keiner
weiteren wissenschaftlichen Absicherung. Auf Anfrage von HCP miissen die
entsprechenden wissenschaftlichen Belege unmittelbar in angemessenem
Umfang zur Verfliigung gestellt werden kénnen.

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

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

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

Verbot der Schleichwerbung / Transparenzgebot

Der werbliche Charakter von WerbemalRnahmen darf nicht verschleiert wer-
den. Insbesondere diirfen klinische Bewertungen, Mafnahmen der Arznei-
mitteliberwachung und Unbedenklichkeitsstudien (auch solche, die retros-
pektiver Natur sind) nach der Zulassung eines Arzneimittels keine verdeckte
Werbung darstellen.

Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt oder geschaltet werden, sind
so zu gestalten, dass sie nicht mit unabhdngigen redaktionellen Beitrdgen
verwechselt werden kdnnen.

Bei Verdffentlichungen Dritter tiber Arzneimittel und ihren Gebrauch, die von
einem Unternehmen ganz oder teilweise finanziert werden, muss dafiir Sorge
getragen werden, dass diese Verdffentlichungen einen deutlichen Hinweis
auf die Finanzierung durch das Unternehmen enthalten.
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Verbot der Werbung fiir nicht zugelassene Arzneimittel und nicht zugelas-
sene Indikationen

Werbung fiir zulassungspflichtige Arzneimittel ist nur zuldssig, wenn diese
zugelassen sind. Eine Werbung, die sich auf Anwendungsgebiete oder Darrei-
chungsformen bezieht, die nicht von der Zulassung erfasst sind, ist unzuldssig.

Sofern nicht nationale Gesetze oder Vorschriften etwas anderes regeln, ist es
zuldssig, bei einer Internationalen Fortbildungsveranstaltung auf Messestdn-
den Informationen Uber Arzneimittel (oder deren Verwendung), die in dem
Land, in dem die Fortbildungsveranstaltung stattfindet, nicht oder nicht fir
diese Verwendung zugelassen sind, oder Informationsmaterialien bereitzu-
stellen oder den Teilnehmern auf sonstige Weise zu kommunizieren. Dies gilt
allerdings nur, sofern jedem Material eine Erkldrung beigefiigt wird, aus der
hervorgeht, in welchen Ldndern das Arzneimittel zugelassen ist und aus der
ebenfalls hervorgeht, dass das Arzneimittel national nicht zugelassen bzw.
die betreffende Indikation nicht abgedeckt ist. Ferner miissen die Informati-
onsmaterialien (Indikation, Darreichungsform, etc.) Erlduterungen enthalten,
aus denen hervorgeht, dass die Zulassungsbedingungen international unter-
schiedlich sind.

Pflichtangaben

Jede Werbung fiir Arzneimittel muss klar und deutlich lesbar die folgenden
Angaben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und den Sitz des pharmazeutischen Unter-
nehmers,

2. die Bezeichnung des Arzneimittels,

3. die Zusammensetzung des Arzneimittels gemdR § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 d)
AMG,

4. die Anwendungsgebiete,
5. die Gegenanzeigen,

6. die Nebenwirkungen,
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7. Warnhinweise, soweit sie fiir die Kennzeichnung der Behdltnisse und du-
RBeren Umhiillungen vorgeschrieben sind,

8. den Hinweis ,verschreibungspflichtig” und
9. den Zeitpunkt des aktuellen Stands der Angaben.

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

Die Angaben nach den Absdtzen 1 und 2 missen mit denjenigen Uberein-
stimmen, die nach § 11 AMG fiir die Packungsbeilage vorgeschrieben sind.

Absdtze 1 und 2 gelten nicht fir Erinnerungswerbung. Eine Erinnerungswer-
bung liegt vor, wenn ausschlieRlich mit der Bezeichnung eines Arzneimittels
oder zusatzlich mit dem Namen, der Firma oder der Marke des pharmazeuti-
schen Unternehmers oder mit dem Wirkstoff sowie mit Preis- und Mengenan-
gaben oder Angaben Uber die PackungsgroRe geworben wird.

Der Pharmaberater hat, soweit er einzelne Arzneimittel gegeniiber den HCP
bewirbt, die jeweilige Fachinformation vorzulegen.

Bezugnahme auf Verdffentlichungen

Unzuldssig ist eine Werbung, wenn

1. auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Veroffentlichungen Bezug

genommen wird, ohne dass aus der Werbung hervorgeht, ob die Verof-
fentlichung das Arzneimittel, das Verfahren, die Behandlung, den Gegen-
stand oder ein anderes Mittel selbst betrifft, fiir die geworben wird, und
ohne dass der Name des Verfassers, der Zeitpunkt der Veroffentlichung
und die Fundstelle genannt werden,

2. aus wissenschaftlichen Verdffentlichungen entnommene Zitate, Tabellen,

Ablichtungen, sonstige Darstellungen oder fachliche AuRBerungen Dritter
nicht wortgetreu ibernommen werden, es sei denn, es liegt ein sachlich
gerechtfertigter Grund fiir eine nicht wortgetreue Ubernahme vor. In die-
sem Fall ist auf die vorgenommene Modifikation deutlich und erkennbar
hinzuweisen.
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Vergleichende Werbung

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

Eine vergleichende Werbung, die sich nicht objektiv auf eine oder mehrere
wesentliche, relevante, nachpriifbare und typische Eigenschaften der vergli-
chenen Arzneimittel bezieht, ist unzuldssig.

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

Unzumutbare beldstigende Werbung

Werbung, durch die HCP unzumutbar beldstigt werden, ist unzuldssig. Eine
unzumutbare Beldstigung liegt insbesondere vor, wenn eine Werbung erfolgt,
obwohl es fiir den Werbenden erkennbar ist, dass der Adressat diese nicht
wiinscht.

Werbung unter Verwendung von Faxgerdten, automatischen Anrufmaschi-
nen oder elektronischer Post ist nur zuldssig, wenn eine vorherige ausdriick-
liche Einwilligung des Adressaten vorliegt.

Bei der Verwendung elektronischer Post ist eine unzumutbare Beldstigung
nicht anzunehmen, wenn das Unternehmen die elektronische Postadresse
von dem HCP als Kunden im Zusammenhang mit dem Verkauf einer Ware
oder Dienstleistung erhalten hat, das Unternehmen die Adresse zur Direkt-
werbung fir eigene dhnliche Waren oder Dienstleistungen verwendet, der
HCP der Verwendung nicht widersprochen hat und der HCP bei Erhebung
der Adresse und bei jeder Verwendung klar und deutlich darauf hingewiesen
wird, dass er der Verwendung jederzeit widersprechen kann, ohne dass hier-
fiir andere als die Ubermittlungskosten nach den Basistarifen entstehen.

Werbung mit einem Telefonanruf ist nur zuldssig, wenn zumindest eine mut-
malliche Einwilligung des Empfangers vorliegt.

Die Einwilligung des Werbeadressaten darf nicht durch Lock- oder Tau-
schungsmittel, insbesondere durch eine Irrefiihrung bezlglich der Identitdt
des Pharmaberaters oder des durch ihn vertretenen Unternehmens, erschli-
chen werden.
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Unzuldssig ist Werbung mit einer Nachricht, bei der die Identitdt des Ab-
senders, in dessen Auftrag die Nachricht ibermittelt wird, verschleiert oder
verheimlicht wird oder bei der keine glltige Adresse vorhanden ist, an die
der Empfanger eine Aufforderung zur Einstellung solcher Nachrichten richten
kann, ohne dass hierfiir andere als die Ubermittlungskosten nach den Basis-
tarifen entstehen.

Adresslisten und E-Mail-Adresslisten diirfen zu Werbezwecken nur verwendet
werden, soweit die darin enthaltenen Daten aktuell sind und die einschldgi-
gen datenschutzrechtlichen Bestimmungen beachtet werden. Auf Verlangen
eines HCP ist der ihn betreffende Eintrag von der Adressliste und sonstigen
Verzeichnissen zu entfernen.

Rote Hand

Fir Mitteilungen von neu erkannten, erheblichen arzneimittelbedingten Ge-
fahren oder fiir andere Risikoinformationen, die den Arzt und/oder Apotheker
bei Handlungsbedarf unmittelbar erreichen sollen, um eine Gefdhrdung des
Patienten nach Mdglichkeit auszuschlieBen, ist sowohl auf den Briefumschla-
gen als auch auf den Briefen das Symbol einer roten Hand mit der Aufschrift
.Wichtige Mitteilung tber ein Arzneimittel zu benutzen. Beim Versand eines
»Rote Hand“-Briefes kdnnen samtliche zur Verfiigung stehenden Medien ge-
nutzt und entsprechend den Erfordernissen einer mdoglichst flichendeckenden
Zustellbarkeitsquote eingesetzt werden. In besonders eilbediirftigen Fallen
kann es erforderlich sein, diese Mitteilungen auch miindlich, per Telefax oder
durch offentliche Aufrufe, z.B. Giber Presse, Rundfunk und Fernsehen zu ver-
breiten.

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

Muster
Pharmazeutische Unternehmer diirfen nur im Rahmen von § 47 Abs. 3 und
4 sowie § 10 Abs. 1 Nr. 11 AMG Muster eines Arzneimittels den HCP zur

Verfligung stellen, die dieses Produkt verschreiben dirfen, um sie mit dem
Arzneimittel bekannt zu machen.

25



©)

(€))

4

§ 15a

M

2

(3)

26

Die Musterabgabe ist jeweils auf die Dauer von zwei Jahren nach erstmaliger
Anforderung durch den jeweiligen HCP begrenzt. Die in Satz 1 genannte Frist
beginnt in den Fdllen einer neuen Zulassung nach § 29 Abs. 3 AMG, einer
gréReren Anderung des Typs Il gemaR Anhang Il Nr. 2 Buchstabe a) oder
einer Zulassungserweiterung gemdal Anhang | Nr. 2 der Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 erneut.

Die Abgabe von Mustern darf nicht als ein dariiber hinausgehender Anreiz
zur Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentschei-
dungen missbraucht werden.

Bei Arzneimitteln, die vor dem 31. Dezember 2011 in Verkehr gebracht wur-
den, gilt die erste Musteranforderung des jeweiligen HCP, die nach dem 31.
Dezember 2011 erfolgt, als erstmalige Anforderung im Sinne von Absatz 2
Satz 1.

Wissenschaftliche Informationen

Die Mitgliedsunternehmen diirfen unter Beachtung von § 6 Abs. 1 Nr. 2 dieses
Kodex sowie insbesondere von § 7 HWG HCP

1. Informations- und Schulungsmaterialien tberlassen. Dies setzt voraus,
dass diese Materialien geringwertig sind, einen direkten Bezug zu der
beruflichen Praxis des HCP haben und ein direkter Zusammenhang mit
der Patientenversorgung besteht.

2. medizinische Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstande Uberlassen,
die unmittelbar der Fortbildung von HCP sowie der Patientenversorgung
dienen, sofern diese Gegenstdnde geringwertig sind und nicht den (ib-
lichen Praxisbedarf der Empfanger ersetzen. Solche Gegenstande sind
auch geringwertige Softwareapplikationen (insbesondere Apps), die die
Diagnose und Behandlung von Patienten unterstiitzen kénnen, sofern
sich diese auf Produkte und Indikationsbereiche des Mitgliedsunterneh-
mens beziehen.

Zur Auslegung des Begriffs ,geringwertig” im Sinne dieser Bestimmung er-
lasst der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

Die Bereitstellung von Informations- und Schulungsmaterialien sowie medizi-

nischen Gebrauchs- und Demonstrationsgegenstanden darf nicht das Verbot
von Geschenken nach § 21 umgehen und darf auch keinen Anreiz darstellen,
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ein bestimmtes Arzneimittel zu verschreiben, zu kaufen, zu liefern, zu emp-
fehlen oder zu verabreichen.

Die Informations- und Schulungsmaterialien sowie medizinischen Gebrauchs-
und Demonstrationsgegenstande kdnnen mit dem Namen des Mitgliedsun-
ternehmens gekennzeichnet sein. Sie dirfen nur dann auf den Namen eines
Arzneimittels Bezug nehmen, wenn dies fiir die korrekte Verwendung des
Materials oder Gegenstandes durch den Patienten unerldsslich ist.

Beantwortung individueller Anfragen

Die Erkennung oder Behandlung von Krankheiten ist den Arzten vorbehalten.
Auf Anfragen, die sich auf eine individuelle Therapiesituation beziehen, soll
das Unternehmen dem Anfragenden raten, einen Arzt zu konsultieren.

Verordnungen und Empfehlungen

Es ist unzuldssig, HCP oder Dritten fiir die Verordnung und die Anwendung
eines Arzneimittels oder die Empfehlung eines Arzneimittels gegentiber dem
Patienten ein Entgelt oder einen sonstigen geldwerten Vorteil anzubieten, zu
gewadhren oder zu versprechen.

Vertragliche Zusammenarbeit mit HCP und HCO

Mitgliedsunternehmen diirfen HCP oder HCO (,Vertragspartner®) nur dann
mit der Erbringung entgeltlicher Leistungen (z.B. fiir Vortragstdtigkeit, Be-
ratung, klinische Priifungen, Nichtinterventionelle Studien einschlieBlich An-
wendungsbeobachtungen, die Teilnahme an Sitzungen von Beratergremien,
die Durchfiihrung von Schulungsveranstaltungen oder fiir die Mitwirkung an
Marktforschungsaktivitaten) beauftragen, wenn die vereinbarten Leistungen
zum Zwecke der Unterstiitzung der Gesundheitsversorgung, der Forschung
oder der Fortbildung erbracht werden. Das Vertragsverhdltnis muss auRer-
dem die folgenden Kriterien erfiillen:

1. Vertragspartner und Unternehmen missen sich vor Aufnahme der Leis-

tungen auf einen schriftlichen Vertrag einigen, aus dem sich die zu er-
bringenden Leistungen sowie die hierfiir geschuldete Vergiitung ergeben.
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2. Vor Abschluss des Vertrags muss das Mitgliedsunternehmen einen be-
rechtigten Bedarf an den zu erbringenden Leistungen sowie an dem
Vertragsschluss mit dem Vertragspartner eindeutig festgestellt und do-
kumentiert haben. Bei der durch den Vertragspartner zu erbringenden
vertraglichen Leistung muss es sich um eine wissenschaftliche oder fach-
liche Tatigkeit fir das Unternehmen handeln, wozu auch Ausbildungs-
zwecke zahlen (Verbot von ,Scheinvertrdgen®).

3. Die Auswahl der Vertragspartner muss dem jeweiligen Bedarf entspre-
chen. Der flr die Auswahl verantwortliche Mitarbeiter muss die erforder-
liche Fachkompetenz besitzen, diese sachgerecht beurteilen zu kdnnen.

4. Die Anzahl der beauftragten Vertragspartner und der Umfang der durch
diese zu erbringenden Leistungen diirfen das zur Erfiillung der vorgesehe-
nen Aufgaben verniinftiger Weise erforderliche MaR nicht tiberschreiten.

5. Das Unternehmen hat das Vertragsverhdltnis und die erbrachten Leistun-
gen zu dokumentieren. Die wesentlichen Dokumente sind fiir einen Zeit-
raum von mindestens 1 Jahr nach Beendigung des Vertragsverhdltnisses
aufzubewahren. Das Unternehmen hat ferner die erbrachten Leistungen
in geeigneter Weise zu verwenden.

6. Die Verglitung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrachten
Leistung in einem angemessenen Verhdltnis stehen. Bei der Beurteilung
der Angemessenheit kann unter anderem die Gebiihrenordnung fiir Arzte
einen Anhaltspunkt bieten. Dabei kénnen auch angemessene Stunden-
sdtze vereinbart werden, um den Zeitaufwand zu berticksichtigen.

Den Vertragspartnern kénnen zudem nach MaRgabe von Abs. 4 die in
Erflllung der ihnen obliegenden vertraglichen Leistungen entstehenden
angemessenen Auslagen und Spesen erstattet werden.

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

Die Unternehmen mussen ihre Vertragspartner verpflichten, im Rahmen ihrer

Publikationen, Vortrige und anderen &ffentlichen AuBerungen auf ihre Tatig-
keit fiir das Unternehmen hinzuweisen, sofern der Gegenstand der 6ffent-
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lichen AuRerung gleichzeitig Gegenstand der Vertragsbeziehung oder irgend-
ein anderer das Unternehmen betreffender Gegenstand ist. Dasselbe gilt
entsprechend flr angestellte drztliche Mitarbeiter des Unternehmens, soweit
sie auRerhalb ihrer Tdtigkeit fiir das Unternehmen ihren drztlichen Beruf (als
niedergelassener Arzt oder Klinikarzt) weiter ausiiben.

Die in den Ziffern 1 und 5 des Absatz 1 sowie in Absatz 2 geregelten Anforde-
rungen an die vertragliche Zusammenarbeit und die in Ziffer 2 des Absatz 1
geregelten Dokumentationspflichten sind nicht anwendbar auf die Erbrin-
gung nicht wiederkehrender, vereinzelter Leistungen von HCP im Zusammen-
hang von Marktforschungsaktivitdten (z.B. kurze Telefoninterviews), sofern
die Vergltung hierflr geringfligig ist. Unter diesen Voraussetzungen ist §
24 ebenfalls nicht anwendbar. Zur Auslegung des Begriffs ,geringfligig” im
Sinne dieser Bestimmung erldsst der Vorstand des Vereins verbindliche Leit-
linien nach § 6 Abs. 2.

Sofern ein Vertragspartner im Rahmen seiner vertraglichen Tadtigkeit fiir das
Unternehmen an internen oder externen Fortbildungsveranstaltungen teil-
nimmt, gelten die Regelungen von § 20 entsprechend (etwa zur Auswahl des
Tagungsortes und/oder der Tagungsstdtte, fiir die Erstattung des Kostenbei-
trags sowie das Verbot von Unterhaltungs- und Freizeitprogrammen). Dassel-
be gilt fiir die Teilnahme von Vertragspartnern an Veranstaltungen (etwa an
Beratertreffen oder die Teilnahme an Priifertreffen fiir klinische oder Nichtin-
terventionelle Studien).

Den Vertragspartnern oder Dritten darf kein Entgelt und kein sonstiger geld-
werter Vorteil dafiir gewahrt werden, dass sie bereit sind, Pharmaberater zu
empfangen oder von anderen Unternehmensangehérigen Informationen
entgegen zu nehmen. Die Vertragspartner diirfen auch nicht allein fir ihre
bloRBe Teilnahme an Veranstaltungen im Sinne von § 20 eine Vergltung er-
halten.

Transparenz bei klinischen Studien

Die Unternehmen miissen aus Griinden der Transparenz fiir die Ergebnisse
klinischer Priifungen die Vorgaben des § 42b AMG und die ,Joint Position
on the Disclosure of Clinical Trial Information via Clinical Trial Registries and
Databases” sowie die ,Joint Position on the Publication of Clinical Trial Re-
sults in the Scientific Literature” von IFPMA, EFPIA, JPMA und PhRMA in der
jeweils giiltigen Fassung einhalten.
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Die Einbeziehung und Behandlung einschlieRlich der Diagnose und Uberwa-
chung von Patienten in Nichtinterventionellen Studien, folgen nicht einem
vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlieBlich der drztlichen Praxis. Die
Entscheidung, einen Patienten in eine Nichtinterventionelle Priifung einzu-
beziehen, hat von der Entscheidung (iber die Verordnung des Arzneimittels
klar getrennt zu erfolgen. Die Auswertung der erhobenen Daten hat anhand
epidemiologischer Methoden zu erfolgen.

Bei der Planung, Durchfiihrung und Auswertung Nichtinterventioneller Stu-
dien sind sdmtliche anwendbaren gesetzlichen Vorschriften sowie die durch
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) veroffentlichten Empfehlungen und Leitlinien zu
beachten. Ungeachtet dessen miissen die Planung, Durchfiihrung und Aus-
wertung Nichtinterventioneller Studien in jedem Fall auch folgende Voraus-
setzungen erfillen:

1. Die Studie muss einen wissenschaftlichen Zweck verfolgen und darf keine
verdeckte werbliche MaRnahme darstellen.

2. Die Planung, Leitung, Auswertung und die Qualitdtssicherung der Studie
mussen innerhalb des Unternehmens im Verantwortungsbereich des Lei-
ters der medizinischen Abteilung (§ 27 Abs. 6) erfolgen. Dies beinhaltet
auch die Budgetverantwortlichkeit.

3. Die Implementierung (etwa die Auswahl der Studienzentren und Anspra-
che von Arzten oder anderen HCP) und die Durchfiihrung der Studie (ein-
schlieRlich der Betreuung wdhrend der Laufzeit der Studie) miissen unter
der Verantwortung des Leiters der medizinischen Abteilung erfolgen. Dies
gilt auch, soweit Mitarbeiter anderer Bereiche an der Implementierung
und Durchfiihrung der Studie beteiligt werden.

4. Es kommen Systeme zur Qualitdtssicherung zum Einsatz, welche die Vali-
ditdt und Reprdsentativitdt der erhobenen Daten sicherstellen.

5. Die Studie muss auf der Grundlage eines schriftlichen Beobachtungs-
plans sowie eines schriftlichen Vertrages zwischen den HCP und/oder
den Einrichtungen einerseits, an denen die Studie durchgefiihrt wird,
sowie dem Unternehmen andererseits beruhen, das die Verantwortung
als ,Sponsor” der Studie Gbernimmt. Aus dem Vertrag miissen sich
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insbesondere die zu erbringenden Leistungen sowie die hierflr geschul-
dete Verglitung ergeben.

Das Unternehmen hat die Anzeige- und Dokumentationspflichten nach
dem AMG zu beachten.

Die vereinbarte Verglitung muss in einem angemessenen Verhdltnis zu
den zu erbringenden Leistungen stehen. Hinsichtlich der Hohe der Ver-
glitung gilt § 18 Abs. 1 Nr. 6 mit der MalRgabe, dass die Verglitung so zu
bemessen ist, dass dadurch kein Anreiz zur Verordnung eines Arzneimit-
tels entsteht. Die Durchfiihrung der Studie darf auch ansonsten nicht zur
Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentschei-
dungen missbraucht werden.

Soweit die zustdndige Ethik-Kommission eine Beratung vor Durchfiih-
rung der Studie anbietet, muss diese von dem wissenschaftlichen Stu-
dienleiter eingeholt werden.

Die Einbeziehung in die Studie setzt eine vorherige schriftliche Patien-
teneinwilligung voraus, sofern dies datenschutzrechtlich erforderlich
ist. Dariiber hinaus wird eine vorherige schriftliche Patientenaufkldrung
und -einwilligung (iber die Mitwirkung des Studienzentrums bzw. des
Arztes oder anderer HCP, die beabsichtigte Einbeziehung der Patienten
und die vorgesehene Verwendung der zu erhebenden Daten) empfoh-
len.

Innerhalb von 21 Tagen nach Beginn der Patientenrekrutierung missen
Informationen tiber die beabsichtigte Studie (Studientitel, Zielsetzungen,
Name des Studienleiters, geplante Zahl der Studienzentren sowie die
angestrebte Fallzahl) in ein o6ffentlich zugdngliches Register eingestellt
werden (in Anlehnung an die gemeinsame Erklarung von IFPMA, EFPIA,
JPMA und PhRMA zur Registrierung klinischer Priifungen, vgl. § 18a).

Die Studienergebnisse miissen durch das Unternehmen bzw. von einem
von dem Unternehmen beauftragten Dritten ausgewertet werden. Die
Verantwortung flr die Auswertung liegt innerhalb des Unternehmens
im Verantwortungsbereich des Leiters der medizinischen Abteilung. Eine
Zusammenfassung der Ergebnisse muss hierbei dem Leiter der medizi-
nischen Abteilung in einer angemessenen Frist vorliegen, der die ent-
sprechenden Berichte fiir einen Zeitraum von 10 Jahren aufzubewahren
hat. Das Unternehmen hat die Zusammenfassung der Ergebnisse allen
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HCP, die an der Studie teilgenommen haben, spdtestens 12 Monate nach
Abschluss der Studie (last patient/last visit) zur Verfligung zu stellen. Auf
Anfrage hin muss die Zusammenfassung der Ergebnisse dem FSA zur
Verfligung gestellt werden. Die Zusammenfassung der Ergebnisse der
Studie ist spatestens 12 Monate nach ihrem Abschluss auch der Offent-
lichkeit (etwa per Internet) zur Verfiigung zu stellen. Sofern die Studie zu
Ergebnissen fiihrt, die flir die Nutzen-Risiko-Bewertung von Bedeutung
sind, ist die Zusammenfassung auch an die zustdndige Arzneimittelbe-
horde weiterzuleiten.

12. Pharmaberater dirfen nur zu administrativen Zwecken bei der Durch-
fiihrung der Studie eingesetzt werden. Ihr Einsatz hat unter der Uber-
wachung des Leiters der medizinischen Abteilung des Unternehmens (§
27 Abs. 6) zu erfolgen. Der Einsatz von Pharmaberatern im Rahmen der
Studie darf nicht mit Werbeaktivitdten fiir Arzneimittel verbunden werden.

13. Die Grundsatze sowie die hierbei zu beachtenden innerbetrieblichen Pro-
zessabldufe fir die Planung, Durchflihrung und Auswertung sowie ge-
eignete Qualitdtssicherungsmalnahmen (insbesondere zur Verifizierung
der erhobenen Daten) sind im unternehmenseigenen ,Standard Opera-
ting Procedures” ndher zu konkretisieren. Hierbei sind neben den gesetz-
lichen Rahmenbedingungen sowie den Empfehlungen des BfArM und
des PEI auch die einschldgigen Bestimmungen des Kodex umzusetzen.

Die Unternehmen miissen die in Abs. 2 genannten Kriterien nicht nur fir
die unter Abs. 2 fallenden Nichtinterventionellen Studien, sondern auch fir
andere retrospektive Studien beachten, sofern diese Kriterien auf solche Stu-
dien sinnvoller Weise anwendbar sind. In jedem Fall sind fiir diese Studien die
Bestimmungen von § 18 anwendbar.

Einladung zu berufsbezogenen wissenschaftlichen (Fortbildungs-)Veran-
staltungen

Die Mitgliedsunternehmen diirfen HCP zu eigenen berufsbezogenen (Fort-
bildungs-)Veranstaltungen einladen, die sich insbesondere mit ihren For-
schungsgebieten, Arzneimitteln und deren Indikationen befassen (interne
(Fortbildungs-)Veranstaltungen).

Fir die Eingeladenen darf ein angemessener Kostenbeitrag erstattet werden.

Dabei diirfen Reise- und notwendige Ubernachtungskosten nur dann iiber-
nommen werden, sofern der berufsbezogene wissenschaftliche Charakter
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der internen (Fortbildungs-)Veranstaltung eindeutig im Vordergrund steht.
Im Rahmen solcher Fortbildungsveranstaltungen ist auch eine angemessene
Bewirtung der Teilnehmer mdglich. Unterhaltungs- und Freizeitprogramme
(z.B. Theater, Konzert, Sportveranstaltungen) der Teilnehmer diirfen weder
finanziert noch organisiert werden. Die Anwesenheit der Teilnehmer sowie
das durchgefiihrte Programm der Veranstaltung sind zu dokumentieren.

Der Kostenbeitrag darf einen angemessenen Rahmen nicht tberschreiten
und muss insbesondere in Bezug auf den berufsbezogenen wissenschaft-
lichen Zweck der internen Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung
sein. Die Auswahl des Tagungsortes und der Tagungsstdtte fiir interne Fort-
bildungsveranstaltungen sowie die Einladung von HCP hierzu hat allein nach
sachlichen Gesichtspunkten zu erfolgen. Ein solcher Grund ist beispielsweise
nicht der Freizeitwert des Tagungsortes. Die Unternehmen sollen ferner Ta-
gungsstdtten vermeiden, die flr ihren Unterhaltungswert bekannt sind oder
als extravagant gelten.

Die Einladung von HCP zu berufsbezogenen Fortbildungsveranstaltungen
Dritter (externe Fortbildungsveranstaltungen) darf sich nur auf einen ange-
messenen Kostenbeitrag erstrecken; die Kosten fir die Bewirtung der Teil-
nehmer dirfen nicht Gbernommen werden. Auerdem muss der wissen-
schaftliche Charakter der Veranstaltungen eindeutig im Vordergrund stehen
und ein sachliches Interesse des Unternehmens an der Teilnahme bestehen.
Ein Kostenbeitrag darf nur erfolgen, wenn bei der Veranstaltung sowohl ein
Bezug zum Tdtigkeitsgebiet des Mitgliedsunternehmens als auch zum Fach-
gebiet des Veranstaltungsteilnehmers vorliegt. Unterhaltungsprogramme
dirfen von den Mitgliedsunternehmen durch die Teilnahmegebiihren weder
direkt noch indirekt unterstiitzt werden.

Die finanzielle Unterstlitzung von externen Fortbildungsveranstaltungen
gegeniber den Veranstaltern ist in einem angemessenen Umfang zuldssig.
Unterhaltungsprogramme diirfen dabei weder finanziell oder anderweitig
unterstiitzt (z.B. durch Spenden) noch organisiert werden. Die Mitgliedsun-
ternehmen, die externe Fortbildungsveranstaltungen finanziell unterstiitzen,
missen darauf hinwirken, dass die Unterstiitzung sowohl bei der Ankiindi-
gung als auch bei der Durchfiihrung der Veranstaltung von dem Veranstalter
offengelegt wird. Im Ubrigen gelten bei der finanziellen Unterstiitzung von
externen Fortbildungsveranstaltungen fiir die Auswahl der Veranstaltungs-
stdtte, des Veranstaltungsortes und fiir die Bewirtung die Vorgaben fiir interne
Fortbildungsveranstaltungen entsprechend.
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Sofern es sich um einen arztlichen Veranstalter handelt, missen Art, Inhalt
und Prdsentation der Fortbildungsveranstaltung allein von dem drztlichen
Veranstalter bestimmt werden.

Die Einladung, der Kostenbeitrag oder die finanzielle Unterstiitzung darf
sich bei internen und externen Fortbildungsveranstaltungen nicht auf Be-
gleitpersonen erstrecken, es sei denn der betreffende HCP ist aufgrund einer
Erkrankung oder Behinderung auf eine Unterstiitzung durch Begleitpersonen
zwingend angewiesen.

Die Organisation, Durchfiihrung und/oder Unterstiitzung von Internationalen
Fortbildungsveranstaltungen oder die Zahlung von Kostenbeitrdagen fiir deren
Teilnehmer ist nur zuldssig, wenn

1. die Mehrzahl der Teilnehmer aus einem anderen Land als dem kommt, in

dem das Mitgliedsunternehmen seinen Sitz hat, oder

2. an dem Veranstaltungsort fiir die Erreichung des Zwecks der Veranstal-

tung notwendige Ressourcen oder Fachkenntnisse zur Verfligung stehen
(etwa bei anerkannten Fachkongressen mit internationalen Referenten),

und angesichts dessen jeweils logistische Griinde flr die Wahl des Veranstal-
tungsortes in einem anderen Land sprechen. Bei externen Internationalen
Fortbildungsveranstaltungen kdnnen ,logistische Griinde“ fiir die Wahl des
Veranstaltungsortes im Ausland sprechen, wenn es sich um eine etablierte
Fortbildungsveranstaltung handelt, die von einer anerkannten nationalen
oder internationalen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaft oder
einem Zusammenschluss solcher Fachgesellschaften an einem fir die Durch-
flihrung solcher Fortbildungsveranstaltungen geeigneten Ort im Land des Sit-
zes einer solchen Fachgesellschaft ausgerichtet wird (etwa bei gemeinsamen,
historisch gewachsenen Veranstaltungen anerkannter deutschsprachiger
Fachgesellschaften aus Deutschland, Osterreich und der Schweiz in hierfiir
geeigneten Veranstaltungsorten in Osterreich und der Schweiz).

Bei Internationalen Fortbildungsveranstaltungen, die durch ein Mitgliedsun-
ternehmen organisiert, durchgefiihrt oder unterstiitzt werden, muss dieses
seine Aktivitdten einem verbundenen Unternehmen mit Sitz in dem Land des
Veranstaltungsortes, sofern vorhanden, vorher anzeigen oder entsprechen-
den Rat fir die ordnungsgemdRe Umsetzung dieser Aktivitaten einholen.
Zahlt ein verbundenes Unternehmen einen Kostenbeitrag fiir die Teilnahme
eines HCP an einer Internationalen Fortbildungsveranstaltung so muss es die
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Zahlung des Kostenbeitrags einem verbundenen Unternehmen mit Sitz in
dem Land, in dem der Fachkreisangehorige beruflich tdtig ist, sofern vorhan-
den, ebenfalls vorher anzeigen oder entsprechenden Rat fiir die ordnungs-
gemadRe Umsetzung dieser Aktivitdten einholen.

Fir andere Veranstaltungen gelten die vorgenannten Absdtze entsprechend.

Sofern von HCP bei internen oder externen Fortbildungsveranstaltungen im
Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vortrage gehalten oder andere Leistun-
gen erbracht werden, ist § 18 anwendbar.

Zur Auslegung der Begriffe ,,angemessen®, fiir ihren Unterhaltungswert be-
kannt“ und ,extravagant” im Sinne dieser Bestimmung erldsst der Vorstand
des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.

Geschenke

Es ist grundsdtzlich unzuldssig, HCP oder Mitarbeitern, Mitgliedern, Beschaf-
tigten oder Beauftragten von HCO Geschenke zu versprechen, anzubieten
oder zu gewdhren. Dies gilt unabhdngig davon, ob es sich um produktbezo-
gene oder nicht produktbezogene Werbung handelt.

Das in Absatz 1 beschriebene Verbot findet keine Anwendung, sofern die ent-
sprechenden Zuwendungen ansonsten nach diesem Kodex zuldssig sind oder
eine in § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2-5 HWG geregelte Ausnahme vorliegt.

Bewirtung

Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von internen Fortbildungsveranstaltungen
sowie Arbeitsessen und in einem angemessenen und sozialaddquaten Um-
fang zuldssig. Der Anlass eines Arbeitsessens ist zu dokumentieren. Eine Be-
wirtung von Begleitpersonen ist unzuldssig sofern diese nicht zwingend zur
Unterstiitzung eines HCP erforderlich sind (vgl. § 20 Abs. 7).

Fiir die Bemessung der Angemessenheit und Sozialaddquanz bei Bewirtungen
im Ausland findet ausschlieflich der jeweils am Veranstaltungsort Anwend-

bare Kodex Anwendung (Gastgeberlandprinzip).

Zur Auslegung des Begriffs ,angemessen” im Sinne dieser Bestimmung er-
lasst der Vorstand des Vereins verbindliche Leitlinien nach § 6 Abs. 2.
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Gewinnspiele fiir HCP

Die Werbung mit Gewinnspielen, bei denen der Gewinn allein vom Zufall ab-
hangt, ist auch gegeniiber HCP unzuldssig.

Preisausschreiben sind nur zuldssig, sofern die Teilnahme von einer wissen-
schaftlichen oder fachlichen Leistung der teilnehmenden HCP abhdngt und
der in Aussicht gestellte Preis in einem angemessenen Verhdltnis zu der
durch die Teilnehmer zu erbringenden wissenschaftlichen oder fachlichen
Leistung steht.

Zusammenarbeit mit HCP als Amtstrager und/oder Mitarbeiter medizini-
scher Einrichtungen

Bei der Zusammenarbeit mit HCP, die Amtstrager und/oder Mitarbeiter medi-
zinischer Einrichtungen sind, sind zusdtzlich die Hinweise und Empfehlungen
des ,Gemeinsamen Standpunktes“ der Verbdnde zu beachten.

Spenden und andere Zuwendungen an HCO

Spenden sowie andere Zuwendungen an HCO setzen neben der Einhaltung der
einschldgigen gesetzlichen Anforderungen voraus, dass solche Zuwendungen

1. den Zwecken des Gesundheitswesens (einschlieRlich etwa der Zwecke

der Forschung, der Lehre sowie der Aus- und Weiterbildung) oder ver-
gleichbaren Zwecken dienen;

2. ordnungsgemdR dokumentiert werden, wobei diese Dokumentation fir
einen Zeitraum von mindestens 5 Jahren nach Beendigung des Vertrags-
verhdltnisses aufzubewahren ist; und

3. nicht als Anreiz fiir die Beeinflussung von Therapie-, Verordnungs- und
Beschaffungsentscheidungen missbraucht werden.

Spenden und andere Zuwendungen an einzelne HCP sind unzuldssig.

Die Unterstiitzung von HCP zur Teilnahme an Aus- und Weiterbildungsver-
anstaltungen ist Gegenstand von § 20.
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Verwendung von Logos und urheberrechtlich geschiitzten Materialien

Die Mitgliedsunternehmen dirfen das Logo oder urheberrechtlich geschitzte
Materialien von HCO (etwa das Recht zur Verwendung des Logos in Publi-
kationen, Produktinformationen, im Internet, in der Werbung oder auf Ver-
anstaltungen) nur auf der Grundlage eines schriftlichen Vertrages mit diesen
verwenden.

Vertrdge nach Absatz 1 miissen den beabsichtigten Zweck sowie die Art der
Verwendung des Logos oder der urheberrechtlich geschiitzten Materialien
klar erkennen lassen.

Forderung der Neutralitit

Die Mitgliedsunternehmen begriiBen es, wenn HCO Spenden oder andere Zu-
wendungen von verschiedenen Seiten erhalten. Die Mitgliedsunternehmen
dirfen daher von HCO nicht verlangen, dass diese dem jeweiligen Unter-
nehmen Exklusivitdt hinsichtlich der Unterstiitzung einrdumen und sich eine
solche Exklusivitdt auch nicht unverlangt einrdumen lassen. Dies gilt entspre-
chend fir finanzielle Unterstiitzungen.

37



§27

m

©)

(3)

(&)

(5)

38

Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter

Die Unternehmen haben dafiir Sorge zu tragen, dass ihre Pharmaberater ein-
schlieRlich der tiber Vertrage mit Dritten eingeschalteten Personen sowie andere
Vertreter des Unternehmens, die HCP, Krankenh&duser oder andere HCO im Zu-
sammenhang mit der Werbung fiir Arzneimittel aufsuchen, angemessen ausge-
bildet und sachkundig sind, damit sie zutreffende und hinreichend vollstandige
Informationen Uber die von ihnen prdsentierten Arzneimittel geben kénnen.

Die Mitarbeiter des Mitgliedsunternehmens, insbesondere Pharmaberater,
missen mit den Verpflichtungen, die die Unternehmen nach diesem Kodex
treffen, sowie allen anwendbaren gesetzlichen Vorschriften vertraut sein. Die
Unternehmen sind daflir verantwortlich, dass ihre Mitarbeiter, insbesondere
die Pharmaberater, diese Anforderungen einhalten.

Auch Dritte, die die Mitgliedsunternehmen bei Aktivitdten im Rahmen dieses
Kodex unterstiitzen, miissen mit den Anforderungen der anwendbaren Rege-
lungen und einschldgigen Gesetze und Vorschriften vertraut sein.

Die flr die Auswahl von Vertragspartnern im Sinne von § 18 zustandigen
Personen miissen Uber die erforderlichen Fachkenntnisse verfiigen, um be-
urteilen zu kénnen, dass diese die vertraglichen Leistungen auch tatsdchlich
erbringen kdnnen.

Jedes Unternehmen muss ber einen wissenschaftlichen Dienst verfiigen, der
fur samtliche Informationen (iber die Arzneimittel dieses Unternehmens ver-
antwortlich ist und der die persénlichen und fachlichen Voraussetzungen des
§ 75 Absatz 2 AMG erfiillt. Die Unternehmen sind in ihrer Entscheidung frei,
auf welche Weise sie den wissenschaftlichen Dienst auf Grund der vorhan-
denen Ressourcen und Organisationsstrukturen am besten einrichten und
organisieren und welchen Funktionseinheiten sie die nachfolgend genannten
Aufgaben getrennt oder gemeinsam zuweisen. Der wissenschaftliche Dienst
ist insbesondere dafiir verantwortlich, dass

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

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

FSA.
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Die Verantwortung fiir die OrdnungsgemdRheit und Beaufsichtigung der
in dem Unternehmen durchgefiihrten Nichtinterventionellen Studien (ein-
schlieBlich der damit verbundenen Unternehmen von Pharmaberatern), hat
der Leiter der medizinischen Abteilung. Hierzu zdhlt auch eine regelmaRige
und angemessene Schulung der hierbei eingesetzten Pharmaberater oder
anderer Mitarbeiter des Mitgliedsunternehmens und beauftragter Dritter
Uber die nach § 19 Abs. 2 Nr. 13 zu beachtenden Anforderungen. Die Unter-
nehmen sind in ihrer Entscheidung frei, wie sie die Funktion des Leiters der
medizinischen Abteilung bezeichnen und mit welchen weiteren Aufgaben sie
diesen im Einzelfall betrauen. Im Regelfall ist der Leiter der medizinischen
Abteilung auch fiir die Planung und Durchfiihrung klinischer Studien zustdn-
dig. Keinesfalls darf er jedoch zugleich auch fiir die Bereiche Marketing oder
Vertrieb verantwortlich sein. Vielmehr muss eine Trennung der Funktionen
gewdhrleistet sein.

Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlichen Dienst ihrer Unternehmen
jegliche Informationen weiterzugeben, die sie im Zusammenhang mit dem
Gebrauch der Arzneimittel dieses Unternehmens erhalten, insbesondere Be-
richte Gber Nebenwirkungen.

Pharmaberater haben darauf zu achten, dass Haufigkeit, Dauer sowie Art und
Weise ihrer Besuche bei den HCP den Praxisbetrieb nicht unzumutbar beein-
trachtigen.

Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern und beauftragten Dritten

Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeiter und beauftragte Dritte, die
im Bereich der Werbung von Arzneimitteln tdtig sind oder mit HCP zusam-
menarbeiten, auf die Einhaltung dieses Kodex zu verpflichten und durch ge-
eignete organisatorische Vorkehrungen dessen Einhaltung zu sichern, wozu
auch die Etablierung und Ausgestaltung der Funktion eines ,Compliance Offi-
cers” durch einen oder mehrere Mitarbeiter zdhlt.

Die Mitarbeiter sind ferner (iber die wesentlichen Grundsdtze der Berufsord-
nungen und der Berufspflichten der HCP zu informieren. Sie sind ferner {iber
den Inhalt dieses Kodex zu schulen. Der Verein wird die Mitgliedsunterneh-
men durch Schulungs- und BeratungsmaBnahmen dabei unterstiitzen, Kennt-
nisse iber den Kodex und seine Auslegung zu erweitern sowie VerstoRe gegen
den Kodex zu vermeiden.
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6. Abschnitt: Ubergangsvorschrift und Inkrafttreten

§29

40

Inkrafttreten

Der Kodex in der von der Mitgliederversammlung am 14. November 2019
verabschiedeten Fassung tritt am selben Tag, jedoch nicht vor der Anerken-
nung als Wettbewerbsregeln durch das Bundeskartellamt gemdR § 24 Abs. 3
GWSB in Kraft. Die Neufassung von § 20 Abs. 5 tritt am 01.01.2021 in Kraft.

Das Bundeskartellamt hat den Kodex in der vorliegenden Fassung mit Be-

schluss vom 09.03.2020, zugegangen am 09.03.2020 als Wettbewerbsregeln
anerkannt.

FSA. Konsequent. Transparent

(Muster-)Berufsordnung

fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und
Arzte - Mbo-A 1997 - "

in der Fassung der Beschliisse des 121. Deutschen Arztetages 2018
in Erfurt gedandert durch Beschluss des Vorstandes der Bundesdrztekammer
am 14.12.2018

Bei der hier abgedruckten ,Berufsordnung” handelt es sich um die (Muster-) Berufsord-
nung, wie sie von dem 100. Deutschen Arztetag beschlossen und vom 103. Deutschen
Arztetag, 105. Deutschen Arztetag, 106. Deutschen Arztetag, 107. Deutschen Arztetag,
114. Deutschen Arztetag, 118. Deutschen Arztetag sowie 121. Deutschen Arztetag no-
velliert wurde. Des Weiteren ist der Beschluss des Vorstandes der Bundesdrztekammer
vom 14.12.2018 zur Anderung der § 9 Abs. 3, 4 und § 12 Abs. 2 beriicksichtigt. Rechtswir-
kung entfaltet die Berufsordnung, wenn sie durch die Kammerversammlungen der Arz-
tekammern als Satzung beschlossen und von den Aufsichtsbehérden genehmigt wurde.




§ 30

§ 31
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Arztliche Unabhingigkeit

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, in allen vertraglichen und sonstigen
beruflichen Beziehungen zu Dritten ihre drztliche Unabhdngigkeit flir die
Behandlung der Patientinnen und Patienten zu wahren.

Unerlaubte Zuweisung

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Zuweisung von Patien-
tinnen und Patienten oder Untersuchungsmaterial oder fiir die Verordnung
oder den Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten ein
Entgelt oder andere Vorteile zu fordern, sich oder Dritten versprechen oder
gewdhren zu lassen oder selbst zu versprechen oder zu gewdhren.

Sie diirfen ihren Patientinnen und Patienten nicht ohne hinreichenden
Grund bestimmte Arztinnen oder Arzten, Apotheken, Heil- und Hilfsmitteler-
bringer oder sonstige Anbieter gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder
an diese verweisen.

Unerlaubte Zuwendungen

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und Patienten
oder Anderen Geschenke oder andere Vorteile fiir sich oder Dritte zu fordern
oder sich oder Dritten versprechen zu lassen oder anzunehmen, wenn hier-
durch der Eindruck erweckt wird, dass die Unabhdngigkeit der drztlichen
Entscheidung beeinflusst wird. Eine Beeinflussung ist dann nicht berufs-
widrig, wenn sie einer wirtschaftlichen Behandlungs- oder Verordnungsweise
auf sozialrechtlicher Grundlage dient und der Arztin oder dem Arzt die Mog-
lichkeit erhalten bleibt, aus medizinischen Griinden eine andere als die mit
finanziellen Anreizen verbundene Entscheidung zu treffen.

Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe ist nicht
berufswidrig, sofern diese ausschlieBlich fiir berufsbezogene Fortbildung
verwendet werden. Der fiir die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Fort-
bildungsveranstaltung gewdhrte Vorteil ist unangemessen, wenn er iber die
notwendigen Reisekosten und Tagungsgebiihren hinausgeht.

FSA.

(3)

§33

FSA.

Die Annahme von Beitrdgen Dritter zur Durchfiihrung von Veranstaltungen
(Sponsoring) ist ausschlieRlich fiir die Finanzierung des wissenschaftlichen
Programms drztlicher Fortbildungsveranstaltungen und nur in angemesse-
nem Umfang erlaubt. Das Sponsoring, dessen Bedingungen und Umfang sind
bei der Ankiindigung und Durchfihrung der Veranstaltung offen zu legen.

Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit

Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei- oder
Hilfsmitteln oder Medizinprodukten oder die Erbringer von Heilmittelver-
sorgung erbringen (z.B. bei Anwendungsbeobachtungen), muss die hierfir
bestimmte Vergiitung der erbrachten Leistung entsprechen. Die Vertrdge
tiber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschlieBen und sollen der Arzte-
kammer vorgelegt werden.
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Verhaltenskodex fur Lieferanten von Sanofi
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Mit dem Beitritt zum Globalen Pakt der
Vereinten Nationen (,Global Compact*)

hat sich Sanofi dazu verpflichtet,

die grundlegenden Prinzipien in den Bereichen
der Menschenrechte, der Arbeifsbedingungen,
des Umwelfschutzes und des Kompfes gegen die Korruption
zu unterstUtzen und anzuwenden.
Sanofi moéchte auch seine Lieferanten fur diese Grundsatze
gewinnen und seine Werfe mit ihnen feilen.
Dieser Verhaltenskodex fur Lieferanten ist Bestandteil
des Sanofi-Konzepfts fur die nachhaltige Entwicklung.
Es Ubertraigt den Lieferanten die Verantwortung, die Uberwachung
und Einhaltung dieser Grundprinzipien in allen ihren Standorten
und Tatigkeiten in der ganzen Welt sicherzustellen.

Die Einhaltung dieses Verhaltenskodex wird
die Fortfuhrung der Geschaftsbeziehungen zwischen
dem Lieferanten und Sanofi bestimmen.

Sanofi ist als ein weltweit fuhrendes,

integriertes Gesundheitsunternehmen
ausgerichtet auf die Bedurfnisse der Patienten.

Mit einem diversifizierten Angebot an Medikamenten, Impfstoffen
und innovativen therapeutischen Losungen erforschen, entwickeln
und vermarkten wir medizinische Produkte.

Mit mehr als 110.000 Mitarbeitern

in einhundert LGndern hat Sanofi eine weltweit starke Prasenz.
Wir arbeiten gemeinsam mit unseren Partnern, um die Gesundheit
der 7 Milliarden Bewohner der Erde zu schutzen, ihre Lebensqualitdt
zu verbessern und auf ihre potenziellen Bedurfnisse einzugehen.
Wir schaffen neue Ansatze im Hinblick auf unsere AktivitGten und
Arbeitsbbereiche und sind von unserem obersten Ziel angetriebben:
Patienten Medikamente und Impfstoffe zur Verfugung zu stellen.




Aroel

Kinderarbeit

Das Mindestalter fur die Erwerbstatigkeit richtet
sich nach der in dem jeweiligen Land geltenden
Gesetzgebung und darf unabhangig von der Art
der ausgeUlbten Tatigkeit nicht unter 15 Jahren

liegen.

Das Mindestalter fiir die Zulassung zu irgendeiner
Art von Beschaftigung oder Arbeit, die ihrer Natur
nach oder aufgrund der Bedingungen, unter denen
sie ausgeubt wird, der Gesundheit, der Sicherheit
oder der Moral von Jugendlichen schaden kann,
darf nicht unter 18 Jahren liegen.

Referenz:

IAO-Konvention (Nr. 138) Uiber das Mindestalter.
IAO-Konvention (Nr. 182) liber die schlimmsten Formen
der Kinderarbeit.

wangsarbeit

Der Arbeitnehmer hat die freie Wahl seines
Arbeitgebers. Zwangsarbeit in allen ihren Formen
ist untersagt.

Die Arbeitnehmer kénnen sich unter Einhaltung
der gesetzlichen Kundigungsfristen in freier
Entscheidung von ihrem Arbeitgeber trennen.

Die Einbehaltung von Ausweispapieren, Passen,
Ausbildungsnachweisen, Arbeitserlaubnissen oder
irgendwelcher anderer Dokumente ist untersagt.

Die Arbeit von Gefangenen ist zulassig. Die einzige
Bedingung ist, dass sie freiwillig arbeiten und fiir
ihre Arbeit eine Vergltung erhalten.

Referenz:

IAO-Konvention (Nr. 29) Uber die Zwangsarbeit.
IAO-Konvention (Nr. 105) tiber die Abschaffung der
Zwangsarbeit.

Misshandlung

Unmenschliche Behandlung, kdrperliche
Zlchtigungen, Beleidigungen, Bedrohung und die
Ausubung psychischen oder physischen Drucks
sind untersagt.

Arbeitszeiten

Die Arbeitszeiten richten sich nach der
Gesetzgebung des jeweiligen Landes.

Allgemein gilt flr Arbeitszeiten eine Hochstdauer
von wochentlich 60 Stunden bei mindestens
einem Ruhetag pro Woche.

Referenz:
IAO-Konvention (Nr. 14 und Nr. 106) Uber die wochentlichen
Ruhezeiten.

Einkommen und
Sozialleistungen

Die den Arbeitnehmern gezahlten
Mindesteinkommen und Sozialleistungen
entsprechen der Gesetzgebung des jeweiligen
Landes (dies gilt auch fir Auszubildende,
Praktikanten oder Arbeitnehmer in der Probezeit).

Entsprechend landesspezifischer Gesetzgebung zu
Héchstarbeitszeiten werden Uberstunden mit einem
hoéheren Satz vergutet, als normale Arbeitsstunden.

Die Grundlagen fur die Berechnung des Einkommens
sind formalisiert und den Arbeitnehmern bekannt.

Die Einkommen werden in Bargeld, per Scheck
oder per Bankuberweisung gezahlt. Alle anderen
Ausgleichszahlungen sind nur in besonderen
Fallen gestattet, die von der Gesetzgebung des
jeweiligen Landes vorgesehen sind.

Die Einkommen werden in regelmaRigen,
angemessenen Abstéanden gezahlt.

Einkommensabzlge aus disziplinarischen Grinden
sind nicht zul&ssig.

Referenz:

IAO-Konvention (Nr. 95) Uber den Arbeitslohnschutz.
IAO-Konvention (Nr. 131) und IAO-Empfehlung (Nr. 135) tber
die Festsetzung von Mindestléhnen.

Recht auf freie
MeinungsduBerung

Die Arbeitnehmer kdnnen mit ihren Vorgesetzten frei
Uber ihre Arbeitsbedingungen, Vergitungen usw.
sprechen, ohne Repressalien, Einschiichterungen
oder Bedrohungen befiirchten zu missen.

Unter Beachtung der Gesetzgebung des
jeweiligen Landes sind die Arbeithehmer dazu
berechtigt, einer Gewerkschaft anzugehoren.

Referenz:

IAO-Konvention (Nr. 87) tber die Freiheit und das
Vereinigungsrecht der Gewerkschaften.

IAO-Konvention (Nr. 98) tiber das Vereinigungsrecht und das
Recht zu Kollektivverhandlungen.

Chancengleichheit

Jede aufgrund Rasse, Hautfarbe, Alter, Geschlecht,
sexueller Ausrichtung, Ehestand, ethnischer
Zugehdrigkeit, Behinderung, Religion, Zugehdrigkeit
zu einer politischen Partei, Zugehdrigkeit zu einer
Arbeitnehmervereinigung usw. bedingte Diskriminierung
bei der Einstellung, der Aus- bzw. Fortbildung, der
Beforderung, der Vergitung usw. ist unzulassig.

Referenz:

IAO-Konvention (Nr. 100) tber die Gleichheit des Entgelts.
IAO-Konvention (Nr. 111) Uber die Diskriminierung
(Beschaftigung und Beruf)
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Der Lieferant garantiert seinen Mitarbeitern optimal sichere und gesunde Arbeitsbedingungen an allen
seinen Standorten.

Der Lieferant schafft eine Organisation fur Gesundheitsschutz und Sicherheit, deren Aufgabe
darin besteht, die Unternehmenspolitik fir den Gesundheitsschutz und die Sicherheit Uber ein
Gesundheits- und Sicherheitsmanagementsystem zu bestimmen und umzusetzen. Die korrekte
Anwendung dieses Managementsystems ist zu iberwachen, und zwar unter Einhaltung der in
dem jeweiligen Land geltenden Gesetze und Verordnungen.

Schutz der Gesundheit und Sicherheit
der Arbeithehmer

Der Lieferant identifiziert die Risiken (insbesondere die chemischen, physischen und biologischen
Risiken) und ergreift alle erforderlichen Mal3nahmen, um den Schutz seiner Arbeitnehmer an ihrem
Arbeitsplatz und der ihnen zur Verfligung gestellten Infrastruktur zu gewahrleisten.




Information und Schulung
uber Gefahren

Far alle am Arbeitsplatz identifizierten Gefahren stehen die notwendigen Hygiene
und Sicherheitsinformationen zur Verfugung, um die Arbeitnehmer regelmafig zu informieren
und zu schulen.

Diese Information bzw. Schulungen beinhalten insbesondere verwendete gefahrliche
Substanzen: Chemikalien, pharmazeutische Wirkstoffe, Synthese-Zwischenprodukte, usw.

Betrieb und Wartung von Anlagen

Der Lieferant verfugt Uber alle erforderlichen Verfahren und Mittel, um den sicheren Betrieb
und die angemessene Wartung seiner Anlagen (Produktion, Versorgung usw.) zu gewahrleisten.

Fir die gefahrlichsten Anlagen (Chemieanlagen, pharmazeutische Verfahren usw.) fiihrt der Lieferant
spezielle Risikobewertungen durch, mit dem Ziel der Umsetzung aller erforderlichen Ma3nahmen
zur Verhinderung von Katastrophen, wie das Austreten von Chemikalien und/oder Explosionen,

die am Standort selbst oder aul3erhalb des Standortes zu Schaden fiihren kdnnten.

Vorbereitung auf Notfdlle

Der Lieferant identifiziert und bewertet Notfallsituationen und ergreift alle erforderlichen MaRnahmen,
um deren Auswirkungen sowohl am Standort selbst als auch auRerhalb des Standortes durch die
effektive Implementierung von Notfallpldnen zu minimieren.




Umwelt

Der Lieferant betreibt alle seine Standorte in
verantwortlicher Weise, um die Auswirkungen
seiner Aktivitaten auf die Umwelt so klein wie
moglich zu halten.

Der Lieferant unternimmt alle Anstrengungen,

die durch seine Tatigkeit verursachten
Verschmutzungen zu beseitigen oder zu verringern,
um die natirlichen Ressourcen (Wasser usw.,
insbesondere nicht erneuerbare Ressourcen)

zu erhalten, und um die Verwendung gefahrlicher
Substanzen zu vermeiden oder so gering wie
mdglich zu halten, sowie das Recycling oder die
Wiederverwendung von Abfallen zu fordern.

Der Lieferant verfugt Uber eine Umweltorganisation,
deren Aufgabe darin besteht, seine Umweltpolitik
Uber ein Umweltmanagementsystem zu bestimmen,
umzusetzen und die Umsetzung zu Uiberwachen.
Dieses Managementsystem Gberwacht
insbesondere die korrekte Einhaltung der in dem
jeweiligen Land geltenden Gesetze und Bestimmungen.

Einhaltung von
Gesetzen und
Verordnungen

Der Lieferant halt sich an die in den Landern
seiner Tatigkeit geltenden Umweltgesetze
und Verordnungen.

Der Lieferant besitzt alle gesetzlich erforderlichen
Zertifikate und/oder Zulassungen fir den Betrieb
seiner Standorte und erflllt die mit diesen Zertifikaten
und Zulassungen verbundenen Anforderungen.
Umweltberichte erfiillen die gesetzlichen und
verordnungsrechtlichen Anforderungen. Sie sind
an den Standorten verfiigbar.

Abwasser
und Emissionen

Bevor sie in die Umwelt zuriickgegeben
werden, sind die aus der industriellen Tatigkeit
stammenden Abwasser und Brauchwasser zu
messen, zu kontrollieren und aufzubereiten.

Bevor sie in die Atmosphéare gegeben werden,
sind Emissionen gefahrlicher Substanzen zu
messen, zu kontrollieren und aufzubereiten.

Abfalle

Abfalle sind zu recyceln oder wieder zu
verwenden, wo immer das moglich ist.

Der Lieferant stellt sicher, dass Abfalle,
insbesondere gefahrliche Abfalle, einem sicheren
Abfall-Management am jeweiligen Standort
unterliegen: bei der Beférderung, der Lagerung
und beim Recycling.

Der Lieferant stellt sicher, dass alle Abfalle
und Abwasser vorschriftsgemaf in sicheren
und ordnungsgemaf zugelassenen
Entsorgungsanlagen behandelt werden.

Die Ruckverfolgbarkeit der Entsorgung ist
gewahrleistet.

Vorbeugung vor
Verschmutzungen

Der Lieferant stellt sicher, dass alle
umweltgefahrdenden Substanzen ordnungsgeman
identifiziert, etikettiert und gelagert werden, um im
Falle eines Austretens oder eines unfallahnlichen
Verschuttens einer potentiellen Verschmutzung
vorzubeugen.

Fir den Fall von Unfallen mit der Gefahr einer
Verschmutzung von Bdden oder Gewassern sind
eine vorbereitete Organisation und entsprechende
Mittel bereitzuhalten.

Ressourcen-
management

Der Lieferant bemiht sich nach Kraften darum,
seinen Verbrauch an Energie, an Wasser und
an nicht erneuerbaren natirlichen Ressourcen
Zu verringern.

Klimawandel

Der Lieferant misst seine Emissionen an
Treibhausgasen und verpflichtet sich freiwillig
dazu, sie zu reduzieren.






minl

Sanofi setzt voraus, dass séamtliche Lieferanten und Dienstleister in der Geschaftsbeziehung mit
Sanofi die hdchsten ethischen Standards einhalten.

Sanofi erwartet von seinen Lieferanten und Dienstleistern, dass etwaige Interessenkonflikte, die Einflup auf
das Vertragsverhaltnis haben kdnnten, unaufgefordert und vor Vertragsabschluf offen gelegt werden.

Die Lieferanten und Dienstleister verpflichten sich alle nationalen und internationalen Gesetze und
Vorschriften in Bezug auf die Verhiitung und Bekampfung von Korruption zu respektieren und gegen
alle ihre Erscheinungsformen, wie z. B. Erpressung und Bestechungsgelder, vorzugehen. Es ist dem
Lieferanten untersagt, den Mitarbeitern der Sanofi-Gruppe Geldbetrage, Schenkungen, Darlehen,
Rabatte oder Wertgegenstadnde anzubieten. Davon ausgenommen sind Werbegeschenke

von geringem Wert.

Die Auswahl der Lieferanten und Dienstleister richtet sich nach den vorangestellten Kriterien. Sanofi behalt
sich eine entsprechende Uberpriifung der Einhaltung vor. Darliber hinaus kdnnen spezifische Anti-Kor-
ruptionsklauseln in den Liefervertragen zur Anwendung kommen.

Diese Grundregeln gelten auch fir etwaige im Auftrag der Lieferanten und Dienstleister tatigen
Unterauftragsnehmer oder Subkontraktoren.

Sanofi verpflichtet sich, samtliche Vergabeentscheidungen ausschliesslich im Hinblick auf die
geschaftlichen Erfordernisse und Anforderungen zu treffen. Persénliche Zuwendungen oder
Vergunstigungen dirfen die Vergabeentscheidung nicht beeinflussen. Sanofi setzt bei seinen
Geschaftspartnern das gleiche Verstandnis voraus.

Prozeduren und Messverfahren

Der Lieferant verfugt Gber alle notwendigen ausreichenden internen Prozeduren und Messverfahren,
um die Einhaltung aller oben aufgeflihrten Grundsatze zu garantieren.

Kontrolle

Der Lieferant gestattet sanofi-aventis die Einhaltung dieser Grundsatze zu kontrollieren oder durch
einen von beiden Parteien zugelassenen Dritten kontrollieren zu lassen.
Referenzen

Global Compact
http://www.unglobalcompact.org/

International Labor Organization
http://www.ilo.org

International Organization for standardization
http://www.iso.ch/iso/en/ISOOnline.frontpage

Sanofi — Unsere Seite , Dauerhafte Entwicklung*
http://sustainabledevelopment.sanofi.com/

Y

SANOFI

54 rue La Boétie 75008 Paris — Tél. +33 153 77 40 00 — Fax : +331 53 77 41 33
www.sanofi.com
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r code serves as the moral compass that guides us when chasing the miracles
of science to improve people’s lives.

https://www.codeofconduct.sanofi/de/

sanofi
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