Pro Generika-Verhaltenskodex der generischen Industrie fiir die Zusammenarbeit mit dem
Gesundheitswesen in Deutschland

Inhalt
L BN UNE ettt ettt ettt ettt et ettt sttt ess e e e sttt et et e e eabteeeatbeeenans 2
2. Zweck des VerhaltenSKOUeX ...uu . ueeiiisieieiiee ettt ettt ettt s s 2
D =Y 1o V1 A o] o =T o T T T TP TP T T TP PP TP P PP TPPPPT 3
4. Geltungsbereich des Pro Generika-VerhaltenskodeX .....eeieeeeiiiiuiieiiiiiiiiiiiiisieeesseeeeeee et 4
5. Verhaltensregeln fiir die generische INAUSEIIE . ....iiueeeiiiiieiiiiieeee ittt 4
5.1 Verhaltensregeln gegeniber Patienten und Patientenorganisationen .........ceeeeveeveeeiiiiisceeisciiisieisieeinee, 4
5.1.1  Werbeverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel .......ccccoeeireieiiiiiiiiiiiiiiiiiisieeeieee 4
5.1.2. Schriftliche Vereinbarungen bei Unterstiitzung von Patientenorganisationen ..........cccccceevveeneenne.. 5
5.1.3 Verwendung von Logos und geschitztem Material einer Patientenorganisation...........c..cceuuee..... 5
5.1.4. Redaktioneller Einfluss auf Material von Patientenorganisationen.........ccceeecveeiscveeiisceeiisieennee, 5
5.1.5. Vertragsleistungen von Patientenorganisationen gegeniiber Unternehmen........cccceevvveeeisuvennnen.. 5
5.1.6. Kein Anspruch auf exklusive Finanzierung der Patientenorganisation durch das Unternehmen..... 6

5.2 Vertragliche Zusammenarbeit mit den Angehdrigen der Fachkreise und den Institutionen im

GESUNANEIESWESEN ..ttt ettt ettt ettt e s e et e e et s e 6
53 Meetings mit und Bewirtung von Angehorigen der Fachkreise ......occccvveeiieciiiieeiiiiiiciiiieee e, 7
54 Unterstiitzung bei der Weiterbildung von Angehérigen der FachKreise......coccvveeveeeeeceeeeiieeeeeeieeeee 8
5.5 Firmenbesichtigungen bei Unternehmen.......cccuuuiiieiiiiiciieee e ee e e eeeiire e e e e e e eeiinreeeaeeas 9
5.6 Sponsoring von Veranstaltungen Dritter fiir Angehorige der Fachkreise......iieiciieeeieiiiiiiiiiiieeeeeeeans 9
5.7 Zuwendungen flir S0Ziale ZWECKE. ......uiiicueeeiiiiie e et eee e e e et eeeee e e e e e e e e eeaneeeeeannees 10

5.8 Informations- und Schulungsmaterialien, Gegenstande fir den medizinischen Gebrauch und

B N W ZE GOSCNENK . ittt eeee et eeeeeeeeeeeetaeeeeeeeeteeaeeeaeeeaeeseeteeseeseseeeeeseeeesseseasaeseseaes 11
5.9 Muster verschreibungspflichtiger Arzneimittel......ccccciiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiee e ccesiieee e e eeeeineeeee 11
5.10 Werbung und Information durch Unternehmen ......cocueeeeeiiiiiiiiiiiieeieiiiiiieeeeeeeiiiiieeeeeeeessissseeeeeeeesannnns 11
6. Transparenz bei der Zusammenarbeit mit Angehoérigen der Fachkreise, Institutionen im Gesundheitswesen
(Ul aTo I N =Y 0 (=Y oo =Y a1 EY= 1 o) 4 V=) o PO 12
6.1  AllZemeing BeStimMMUNEEN . .cciii ittt ite s cteceers st eetestesessesseeseessesseseessensessensessensensenssssesnsansnssnsessessseasessesn
6.2 Erfassung und Offenlegung von Leistungen
6.3 Angaben zUr MethOdOIOI. . i ittt st st st e caeetecaecaesaeenssasesssaseassssaseesssssssesaessensessansensensannsnsennsnnss
6.4  Zeitpunkt und Art der OffEenlEBUNE .. .cciii i ittt et eetessaeseesaessessesaessessesseasesssnsessassiasessesssens saeseans
6.5 DAt ENSCIULZ vt ittt et it ctieetesetesbeseeeassaseessss s saesnsasaseassassenses b shesassesaseas sassessensss shssnsenssssesnsssssnsnsssssnnes
7. Beschwerderecht; MaRnahmen Und SanKtion N . oo e i sasanans
7.1. Yol NN L] (o [T (=Yl | OO PO 15
7.2. MaRnNahmen UNd SANKEIONEN .uuuueiiiiiiiiiiiieeii e iiiiiiteeteeeeeeiitbereeeeeeesisseseeeeeeeaanssseeeeeetansssssesseeseennsssrenes 15
TRYA=T 8 £ | TE=Y T Vo T Yol o L] (= J N 16
8.1 Weiter bestehende Moglichkeit der gerichtlichen AuseinanderSetzZung ...........eueveeeeeeeeerereeerereeerenennns 16
8.2 Gutlicher Einigungsversuch durch Dialog zwischen Unternehmen ......cccceeeeiiiiiiiiiiieeieeciiiiiiiieeeeeeesinns 17
8.3 FOrmliche BeSCWEITE .oiiiiiiiiiiiiii it e et e e e ee ettt e e e eeeseibeeeeeeeeesannsseeeeeeeaaanssbeeeeeseeaannsrnneas 17
8.4 Entscheidung durch die Pro Generika-Beschwerdestelle.......ccccuuieiiuiiiieiiiiiiiiiiieei e, 17
8.5 Die Pro Generika-BeschWerdestelle ........cucuuiiieeeeeiiieee e eeee et e eeee e e e e eeeeeeeeeeeeenereeeenns 18




1. Einleitung

Generika und Biosimilars sind heute in Deutschland unerldsslich, um die Versorgung der
Patienten mit Arzneimitteln nachhaltig zu gewahrleisten und fir die Versicherungssysteme
dauerhaft leistbar zu machen. Rund 3/4 des Arzneimittelvolumens in der Gesetzlichen
Krankenversicherung wird durch Generika-Unternehmen bereitgestellt. Durch den Einsatz
von Generika und Biosimilars werden im deutschen Gesundheitssystem wichtige finanzielle
Ressourcen eingespart — bei gleichbleibend hoher Qualitdt der Arzneimittelversorgung.
Generika und Biosimilars sorgen damit fir nachhaltigen Zugang der Patienten zu modernen
Arzneimitteln.

Pro Generika e.V. (im Folgenden: Pro Generika) ist der Verband der Generika- und
Biosimilarsindustrie in Deutschland. Die Mitgliedsunternehmen von Pro Generika sind als
Arzneimittelhersteller der Gesundheit der Menschen verpflichtet.

Nach dem Ende des Patentschutzes und samtlicher zusatzlicher Schutzfristen muss es faire
und gleiche Spielregeln fiir alle Wettbewerber geben. Das schafft den Freiraum, in dem eine
Vielzahl von Generika- und Biosimilarsanbieter fiir Wettbewerb auf dem patentfreien
Arzneimittelmarkt sorgen. Und Wettbewerb fihrt zu sinkenden Arzneimittelpreisen, von
denen vor allem das Gesundheitssystem profitiert.

Im Rahmen dieses Wettbewerbs miissen sich alle Formen der Werbung und der
Zusammenarbeit mit Arzten und anderen Angehérigen der Fachkreise nicht nur in den
Grenzen der geltenden Gesetze und Vorschriften, sondern auch in einem berufsethischen
Rahmen halten. Pro Generika unterstiitzt als Mitglied des europdischen Verbandes der
Generika- und Biosimilarhersteller, EGA, die ,List of Guiding Principles Promoting Good
Governance in the Pharmaceutical Sector”, die alle Beteiligten im Gesundheitswesen im
Rahmen der Aktivitaten der Europaischen Kommission zur Corporate Social Responsibility
erarbeitet haben. Die EGA hat im Jahr 2015 ferner den ,EGA Code of Conduct on
Interactions with the Healthcare Community” verabschiedet, zu dem sich Pro Generika
bekennt. Ziel des hier vorliegenden Pro Generika-Verhaltenskodex fir die generische
Industrie ist es, in Umsetzung und Weiterentwicklung des ,EGA Code of Conduct on
Interactions with the Healthcare Community” Standards und Grundsatze fiir Deutschland zu
schaffen, die das Vertrauen der Allgemeinheit fordern, dass die Auswahl von Arzneimitteln
sich ausschlieBlich an den medizinischen Bedirfnissen orientiert, und die das
verantwortungsbewusste Verhalten und den Respekt zwischen den Pharmaunternehmen
und dem Gesundheitswesen (einschlieflich der Angehorigen der Fachkreise und
Institutionen im Gesundheitswesen sowie der Patienten und der Patientenorganisationen)
unterstitzen.

2. Zweck des Verhaltenskodex

(1) Zweck dieses Verhaltenskodex ist es, Verhaltensregeln fiir Unternehmen aufzustellen,
soweit sie auf dem deutschen Markt verschreibungspflichtige Arzneimittel in Form von
Generika anbieten, damit die Nachfrage nach verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
in Deutschland sich nach sachgerechten Kriterien richtet. Die Unternehmen miissen die
Unabhangigkeit der Angehorigen der Fachkreise respektieren und dirfen die
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Beziehungen und das Vertrauen zwischen Patienten und den Angehérigen der
Fachkreise nicht stéren.

(2) Dieser Verhaltenskodex setzt die inhaltlichen Vorgaben des EGA-Verhaltenskodex fiir
Deutschland um.

3. Definitionen
Pro Generika: Der eingetragene Verein Pro Generika e.V. mit Sitz in Berlin.

Unternehmen: Jedes Unternehmen, das auf dem deutschen Markt verschreibungspflichtige
Arzneimittel in Form von Generika und Biosimilars anbietet und an diesen Verhaltenskodex
gebunden ist.

Verhaltenskodex: Der hier vorliegende Pro Generika-Verhaltenskodex der generischen
Industrie flr die Zusammenarbeit mit dem Gesundheitswesen in Deutschland.

EGA-Verhaltenskodex: Der EGA Code of Conduct on Interactions with the Healthcare
Community, 2014.

Verschreibungspflichtige Arzneimittel: Arzneimittel sind Arzneimittel gem. § 2 AMG, die zur
Anwendung im oder am menschlichen Korper bestimmt sind und der Verschreibungspflicht
gemalk § 48 AMG unterfallen.

Angehoriger der Fachkreise: Eine natiirliche Person, die ein Arzt, Angehoriger eines Berufes
in der Medizin, Zahnmedizin, Pharmazie oder Pflege ist, oder eine andere Person, die im
Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit Arzneimittel verschreiben, kaufen, liefern, empfehlen
oder verabreichen darf. Zur Vermeidung von Missverstandnissen sei darauf hingewiesen,
dass die Definition fiir einen Angehdrigen der Fachkreise einschlieflt einen Beamten oder
Angestellten einer staatlichen Behorde oder anderen Organisation (ob im 6ffentlichen oder
privaten Sektor), der Arzneimittel verschreiben, ausgeben, kaufen oder verabreichen darf.
Nicht in der Definition eingeschlossen sind hingegen GroR- oder Zwischenhdndler von
Arzneimitteln.

Institution im Gesundheitswesen: Eine Institution, (i) bei der es sich um eine medizinische
oder wissenschaftliche Einrichtung handelt (ungeachtet der Rechtsform) wie ein
Krankenhaus, eine Stiftung, eine Universitdt oder eine andere Bildungseinrichtung oder
Fachorganisation oder (ii) liber die einen oder mehr Angehorige der Fachkreise im
Gesundheitswesen  medizinische  Leistungen erbringen. Zur Vermeidung von
Missverstandnissen sei darauf hingewiesen, dass GroR- und Zwischenhdndler u. a. nicht als
Institutionen im Gesundheitswesen gelten.

Patienten: Eine natlrliche Person, die medizinische Leistungen der Angehérigen der
Fachkreise in Anspruch nimmt.

Patientenorganisation: Eine auf Patienten fokussierte gemeinniitzige Institution, in der Pa-
tienten oder deren Betreuer die Mehrheit der Mitglieder in den Leitungsgremien stellen.



Gesundheitswesen: Angehorige der Fachkreise im Gesundheitswesen, Institutionen im
Gesundheitswesen, Patienten und Patientenorganisationen

Geltende Gesetze und Vorschriften: alle Gesetze, Verordnungen, amtlichen Erlasse, Vor-
schriften, Verhaltensregeln und Standards, die fiir ein Unternehmen beim Absatz und
Vertrieb von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gelten.

4. Geltungsbereich des Pro Generika-Verhaltenskodex

(1)
(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

Dieser Verhaltenskodex gilt ausschlief3lich fur verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Dieser Verhaltenskodex dient nicht dazu, Preise oder Geschaftsbedingungen fiir den
Verkauf und Vertrieb von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zu regeln oder
darauf Einfluss zu nehmen. Er ist nicht anwendbar im Zusammenhang mit dem GroR-
oder Einzelhandel mit Arzneimitteln einschlieRlich VerkaufsfordermaRnahmen, die
mit  GroR- und Einzelhandel vereinbart werden. Die Preise und
Geschaftsbedingungen miissen stets den geltenden Gesetzen und Vorschriften
entsprechen.

Die Unternehmen, die Mitglied bei Pro Generika sind, bekennen sich zu diesem
Verhaltenskodex. Dieser Kodex ist fir diese Unternehmen verbindlich. Er gilt auch
fiir Tochtergesellschaften.

Unternehmen, die auf dem deutschen Markt verschreibungspflichtige Arzneimittel
in Form von Generika und Biosimilars anbieten und die kein Mitglied von Pro
Generika sind, konnen sich dem Verhaltenskodex unterwerfen. Hierzu genligt ein
einfaches Schreiben an Pro Generika.

Werden VerstolRe gegen den Verhaltenskodex in einem Unternehmen von einem
Mitarbeiter oder Beauftragten begangen, so werden diese VerstéRe dem
Unternehmen zugerechnet.

Dieser Verhaltenskodex ist als selbstregulierendes Instrument gedacht. Bestehende
und kinftige Gesetze und Vorschriften gehen ihm vor. Es handelt sich um ein
Verhaltenskodex im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 5 UWG.

5. Verhaltensregeln fiir die generische Industrie

5.1 Verhaltensregeln gegeniiber Patienten und Patientenorganisationen

511

Werbeverbot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel

Die Unternehmen halten sich an das gesetzliche Verbot in den geltenden Gesetzen
und Vorschriften, insbesondere im Heilmittelwerbegesetz, fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel auRerhalb der Fachkreise zu werben.



5.1.2.

5.1.3

5.1.4.

5.1.5.

Schriftliche Vereinbarungen bei Unterstiitzung von Patientenorganisationen

Wenn Unternehmen Patientenorganisationen finanzielle und/oder nicht finanzielle
Unterstlitzung gewdhren, muss es eine entsprechende schriftliche Vereinbarung
geben. Darin missen die Hohe und der Zweck (frei verwendbare Zuwendung oder
Verwendung fiir eine bestimmte Veranstaltung oder Publikation usw.) der Finan-
zierung angegeben sein. Gegebenenfalls muss die Vereinbarung auch eine
Beschreibung der nicht finanziellen Unterstitzung (z. B. gespendete Zeit einer PR-
Agentur und Art ihres Engagements) enthalten. Fir diese Vereinbarungen sollte in
jedem Unternehmen ein standardisiertes Erlaubnisverfahren existieren.

Verwendung von Logos und geschiitztem Material einer Patientenorganisation

Die offentliche kennzeichenméaRige Verwendung des Logos und/oder von
geschitztem Material einer Patientenorganisation auBerhalb des gesetzlich ohne ihre
Zustimmung zuldssigen Rahmens durch ein Unternehmen setzt die schriftliche
Erlaubnis der betreffenden Patientenorganisation voraus. Beim Einholen dieser
Erlaubnis missen der konkrete Zweck und die Art und Weise, wie das Logo und/oder
geschitzte Material verwendet wird, klar formuliert werden.

Redaktioneller Einfluss auf Material von Patientenorganisationen

Ein Unternehmen darf auf das Material der von ihm unterstitzten
Patientenorganisation nicht in einer Weise Einfluss nehmen, der fir seine eigenen
Geschaftsinteressen vorteilhaft ist. Das hindert Unternehmen jedoch nicht daran,
sachliche Ungenauigkeiten zu korrigieren. Dariiber hinaus kdnnen Unternehmen auf
Wunsch von Patientenorganisationen fair und wissenschaftlich ausgewogen am
Entwurf eines Textes mitwirken.

Vertragsleistungen von Patientenorganisationen gegeniiber Unternehmen

(1) Vertrage zwischen Unternehmen und Patientenorganisationen, aufgrund derer
Patientenorganisationen Leistungen fir die Unternehmen erbringen, sind nur
zulassig, wenn die Leistungen zur Unterstlitzung des Gesundheitswesens oder der
Forschung erbracht werden. Es ist zuldssig, Patientenorganisationen fir
Leistungen wie Teilnahme an Beiratssitzungen und Rednerleistungen als
Sachverstandige und Berater heranzuziehen.

(2) Die Vereinbarungen Uber Beratung oder Gber andere Leistungen miissen in dem
fir die betreffende Vereinbarung relevanten Malle die nachfolgend genannten
Kriterien erfillen:



5.1.6.

5.2

a) Im Voraus wird ein schriftlicher Vertrag geschlossen, der die Art der
Leistungen sowie - vorbehaltlich Punkt (g) - die Zahlungsgrundlage bestimmt.

b) Vor der Anforderung der Leistungen und dem Abschluss der Vereinbarungen
wird ein berechtigter Bedarf an den Leistungen deutlich gemacht und
dokumentiert.

c) Die Kriterien fur die Wahl der Leistungen sind direkt mit dem angegebenen
Bedarf verbunden, und die fiir die Auswahl der Leistungen zustandigen
Personen verfligen (iber das notwendige Wissen, um zu beurteilen, ob diese
Kriterien erflllt sind.

d) Der Umfang der Leistungen ist nicht groBer als zur Erflillung des genannten
Bedarfs notwendig.

e) Das Unternehmen fiihrt Gber die Leistungen Buch und nutzt sie
bestimmungsgemalR.

f) Die Beauftragung von Patientenorganisationen wird nicht zum Anlass
genommen, ein bestimmtes Arzneimittel zu empfehlen.

g) Die Vergiitung fir die Leistungen ist angemessen und Uberschreitet nicht
ihren Ublichen Marktwert. Mit Patientenorganisationen diirfen keine
Beratungspauschalen ohne bestimmte Gegenleistung vereinbart werden.

h) Den Unternehmen wird dringend geraten, Patientenorganisationen
vertraglich zu verpflichten, bei jeder 6ffentlichen AuRerung (miindlich wie
schriftlich) zu einer Angelegenheit, die Gegenstand der Vereinbarung ist, oder
zu einer anderen das Unternehmen betreffenden Frage zu erkldren, dass sie
bezahlte Leistungen fir das Unternehmen erbracht hat.

Kein Anspruch auf exklusive Finanzierung der Patientenorganisation durch das
Unternehmen

Kein Unternehmen darf verlangen, als einziges Unternehmen exklusiv eine
Patientenorganisation oder eines ihrer wichtigen Programme zu finanzieren.

Vertragliche Zusammenarbeit mit den Angehdrigen der Fachkreise und den

Institutionen im Gesundheitswesen

(1)

(2)

(3)

Die fachkundige Beratung und Unterstiitzung durch Angehdrige der Fachkreise und
Institutionen im Gesundheitswesen ist eine wichtige Hilfe fir Unternehmen,
Entscheidungen zu treffen und MaRRnahmen zu ergreifen, die den Patienten und
Gesundheitssystemen nutzen.

Die Unternehmen konnen Angehoérige der Fachkreise und Institutionen im
Gesundheitswesen fiir notwendige Leistungen engagieren, z. B. flr Tatigkeiten als
Sachverstandige in Beiraten, fur Vortrage, flir Forschungsprojekte, fir die Teilnahme
an Fokusgruppen oder Marktforschung oder fiir Produktschulungen.

Das Unternehmen muss einen berechtigten Bedarf an der Leistung haben, darf nicht
mehr als den angemessenen Marktpreis zahlen und darf nur so viele Angehdorige der
Fachkreise oder Institutionen im Gesundheitswesen beauftragen, wie zur effektiven
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Erbringung der Leistung erforderlich sind. Ein Marktpreis ist angemessen, der infolge
einer redlichen Verhandlung zwischen durchschnittlich informierten, unabhéngigen
Parteien in Geschaftsbeziehungen fir die zu erbringenden Leistungen gezahlt wiirde;
der Wert muss das Wesen oder die Qualitdat der Leistung, die Qualifikation und
Erfahrung des Leistungserbringers, die rdaumliche Lage, wo die Leistungen erbracht
werden, das Wesen des Marktes fir die Leistung und die fiir dhnliche Leistungen
Ublichen Satze bericksichtigen.

(4) Angehorige der Fachkreise dirfen nur aufgrund ihrer Qualifikation, Kenntnisse und
Fahigkeiten als Vertragspartner gewahlt und beauftragt werden.

(5) Ein Auftrag darf nicht mit der Absicht angeboten oder erteilt werden, die Institution
im Gesundheitswesen oder den Angehdrigen der Fachkreise dazu zu veranlassen, ein
bestimmtes Produkt anzubieten, auszugeben, zu bewerben, zu verschreiben,
zuzulassen, zu erstatten, zu kaufen oder zu empfehlen, Ergebnisse klinischer Studien
zu beeinflussen oder anderweitig geschaftliche Aktivitaten auf unlautere Weise zu
fordern.

(6) Alle Auftrage miissen ungeachtet ihres Umfanges schriftlich oder vertraglich bestatigt
werden, wobei Leistungen und Verglitung eindeutig zu beschreiben sind. Dariber
hinaus muss der Auftragnehmer den Auftrag seinem Arbeitgeber melden und die
notwendigen Genehmigungen beschaffen, sofern er abhangig beschaftigt ist.

(7) Zahlungen werden nur fiir ausgefiihrte Arbeiten geleistet.

5.3 Meetings mit und Bewirtung von Angehorigen der Fachkreise

(1) Treffen von Unternehmen und Angehorigen der Fachkreise und Institutionen im
Gesundheitswesen (soweit die Teilnehmer der Institutionen Angehdrige der
Fachkreise sind) fordern die notwendige und nutzbringende Zusammenarbeit
zwischen ihnen. Sie kdnnen zum Zwecke der Weiterbildung, Wissenschaft oder
Forschung sowie Werbung durchgefiihrt werden. Bei diesen Treffen kann fir
angemessene Bewirtung gesorgt werden.

(2) Je nach Art der Treffen kann die Bewirtung Hotelunterkunft, Speisen und Getranke
beinhalten. Eigenstindige Bewirtung oder Unterhaltung, die nicht mit einer
Arbeitssitzung verbunden ist, sind untersagt.

(3) Ort: Ein Treffen sollte an einem Ort stattfinden, der angesichts des Standortes der
Teilnehmer oder der fiir das Treffen benétigten Mittel logistisch am sinnvollsten ist.
Das konnen groRe Verkehrsknotenpunkte und Stiadte mit entsprechender
Infrastruktur sein. Orte, die hauptsachlich fiir Tourismus oder Erholung bekannt sind,
sind unzulassig.

(4) Tagungsort: Der Tagungsort muss fir den Zweck angemessen und forderlich sein.
Geeignete Tagungsorte konnen Krankenhduser, Labore, Bildungseinrichtungen,
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5.4

(5)

(6)

(1)

(2)

(3)

(4)

Einrichtungen im Gesundheitswesen oder Business Hotels oder Konferenzzentren
sein. Luxushotels, Ferienanlagen, fir ihren Unterhaltungs- oder Erholungswert be-
kannte oder extravagante Orte sind nie angemessen.

Bewirtung: Unternehmen kénnen in Zusammenhang mit einer Sitzung
Hotelunterkunft, Speisen und Getranke Ubernehmen, sofern diese Bewirtung
notwendig, angemessen und dem Hauptzweck der Sitzung untergeordnet ist. Die
Bewirtung darf nicht nobel oder luxurids sein. Sie muss angemessen und
verhéltnismaRig sein und darf nur Personen geboten werden, die selbst Teilnehmer
sind.

Reisen: Reisen sollten stets auf direktem und - unter Berlicksichtigung der Kosten fir
das Unternehmen — sinnvollsten Weg erfolgen. Von einem Unternehmen finanzierte
oder beginstigte Zwischenstationen, Abstecher und Reiseverlangerungen sind
untersagt. Soweit es logistisch moglich ist, sollen Ankunfts- und Abfahrtszeit auf den
Beginn und das Ende der Sitzung abgestimmt sein. Fliige sollen in der Economy Class
gebucht werden. Flige in der Business Class konnen nur in begrindeten
Ausnahmefallen erstattet werden.

Unterstiitzung bei der Weiterbildung von Angehorigen der Fachkreise

Unternehmen konnen die wissenschaftliche, medizinische, pharmazeutische und
fachliche Weiterbildung in den von ihnen betreuten Communities unterstitzen.
Durch die finanzielle Unterstlitzung der Teilnahme von Angehdrigen der Fachkreise
bei Sitzungen und Konferenzen tragen die Unternehmen zur Weiterentwicklung der
wissenschaftlichen Kenntnisse und damit zur besseren Patientenversorgung bei.

Ein Unternehmen kann einen Angehérigen der Fachkreise durch Ubernahme der
Teilnahmegebiihren, der Reise- und Unterkunftskosten und der Kosten fir
angemessene Bewirtung dabei unterstiitzen, an Fortbildungsveranstaltungen in
seinem Fachgebiet teilzunehmen. Dies gilt sowohl fiir vom Unternehmen organisierte
Veranstaltungen als auch fir von Dritten organisierte Kongresse und Konferenzen.

Veranstaltungsarten: Unternehmen konnen Angehoérige der Fachkreise bei der
Teilnahme an vom Unternehmen organisierten Veranstaltungen und bei der
Teilnahme an anerkannten Kongressen und Konferenzen unterstitzen,
vorausgesetzt, dass die Veranstaltungen

e wissenschaftlichen, bildungsbezogenen und fachlichen Inhalt haben und
Therapiegebiete betreffen, in denen der Angehdrige der Fachkreise tatig ist,
sowie

e eine Beziehung mit den Therapiegebieten des Unternehmens aufweisen.

Eingeladene Teilnehmer: Entsprechend qualifizierte Angehérige der Fachkreise koén-
nen zu Veranstaltungen und Konferenzen eingeladen werden und angemessene
Unterstlitzung flir Bewirtung und Reise erhalten. Gaste, Ehepartner,
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5.5

5.6

(5)

(1)

(2

~

(3

~

(1)

(2)

Familienangehorige oder Freunde von Angehorigen der Fachkreise dirfen nicht zu
Sitzungen und Konferenzen eingeladen werden und dirfen keine Unterstlitzung fir
Bewirtung und Reise oder sonstiges von Wert erhalten. Ein Unternehmen darf die
Begleitung solcher Gaste auf vom Unternehmen finanzierten Reisen nicht férdern
und muss aktiv davon abraten.

Die Entscheidung Uber die Unterstitzung zur Weiterbildung muss auf objektiven
Kriterien basieren, die auf das Fachgebiet des Veranstaltungsteilnehmers und auf den
Bildungswert der Veranstaltung bezogen sind.

Firmenbesichtigungen bei Unternehmen

Besuche und Fihrungen durch die Produktionsstitten und Forschungs- und
Entwicklungseinrichtungen eines Unternehmens unterstiitzen das Verstandnis der
Fachkreise im Hinblick auf die Wirksamkeit und Qualitdt der Produkte und die
Abldufe des Unternehmens. Das erhoht das Verstandnis von und das Vertrauen in
Generika und Biosimilars.

Firmenbesichtigungen missen informativen Wert haben und diirfen einen
Angehorigen der Fachkreise nicht unlauter beeinflussen. Die Firmenbesuche diirfen
nur an den logistisch sinnvollsten Standorten durchgefiihrt werden, an dem die fiir
die Informationsziele wesentlichen Produktionsressourcen und Technologien gezeigt
werden kdnnen.

Firmenbesichtigungen missen ein konkretes und umfassendes Programm haben. Die
Besuche sind zeitlich auf ihren Zweck zu begrenzen. Abstecher, Reiseverlangerungen,
Zwischenstationen oder Freizeitaktivitaten sind nicht zuldssig. Ankunft und Abreise
der Teilnehmer sind auf den Beginn und das Ende der Veranstaltung abzustimmen.

Sponsoring von Veranstaltungen Dritter fiir Angehorige der Fachkreise

Vorbehaltlich der geltenden Gesetze und Vorschriften dirfen Unternehmen Dritte
bei Veranstaltungen oder Projekten, die sich an Angehoérige der Fachkreise richten,
finanziell unterstitzen, vorausgesetzt, die Veranstaltungen sind fiir die The-
rapiegebiete oder Geschiftsinteressen des Unternehmens relevant. Im Gegenzug
dirfen sie Werbemoglichkeiten, z.B. einen Stand und/oder eine Ausstellungsflache,
Verteilung von Werbematerial, eine Nennung der Marke des Unternehmens auf
Bannern und/oder in Materialien und/oder &hnliche Formen der Anerkennung
erhalten.

Bevor sich ein Unternehmen zur finanziellen Unterstlitzung einer Veranstaltung
verpflichtet, muss es sich mit dem Wesen der Veranstaltung, dem Programminhalt
und der damit verbundenen Bewirtung vertraut machen. Die Unternehmen miissen



sicherstellen, dass die zur Verfiigung gestellten Gelder ausschlieflich zu dem
vereinbarten Zweck verwendet werden.

(3) Unternehmen dirfen mit einem Sponsoring keine Aktivitat finanzieren oder

5.7

unterstitzen, die sie selbst nicht durchfiihren diirfen. Mit dem Sponsoring dirfen
keine Erholungs- oder Unterhaltungsaktivititen von Angehdrigen der Fachkreise
finanziert oder bezuschusst werden.

Zuwendungen fiir soziale Zwecke

(1) Im Rahmen ihrer sozialen Unternehmensverantwortung dirfen Unternehmen den

von ihnen betreuten Communities einen Beitrag leisten.

(2) Spenden dirfen als gemeinnitzig, mildtatig oder kirchlich gemdB Abgabenordnung

anerkannte Einrichtungen, nicht jedoch natirliche Personen oder gewinnorientierte
Organisationen, erhalten. Spenden sind in Form von Geld- und Sachspenden zur
Forderung der wissenschaftlichen Forschung, medizinischen Weiterbildung,
Patientenaufklarung, des Zugangs der Patienten zur gesundheitlichen Versorgung
und der allgemeinen Entwicklung im Gesundheitswesen moglich. Ein Unternehmen
kann auch gemeinschaftsorientierte und karitative Initiativen unterstiitzen.

(3) Zuwendungen an Institutionen im Gesundheitswesen missen den Zwecken des

(4)

(5)

(6)

Gesundheitswesens einschlieBlich den Zwecken der Forschung, der Lehre oder der
Aus- und Weiterbildung dienen und dokumentiert werden. Sie diirfen nicht als Mittel
genutzt werden, einen Angehdrigen der Fachkreise oder eine Institution im Ge-
sundheitswesen unlauter zu beeinflussen. Auch dirfen sie keinen Einfluss auf
Entscheidungen Uber Forschungsprogramme oder liber Spendenempfianger haben
und insoweit nicht zweckgebunden sein. Spenden und/oder Zuwendungen fir
einzelne Angehorige der Fachkreise sind nicht zulassig.

Zuwendungen und Spenden dirfen nur nach einer unaufgeforderten und
unabhadngigen Anfrage der betreffenden Organisation geleistet werden. Diese
Anfrage muss eine ausfiihrliche Beschreibung ihrer Bedirfnisse, des Programmes
oder Projektes und des Etats enthalten. Zuwendungen und die Angaben zum
Programm oder Projekt miissen schriftlich festgehalten werden. Diese Vorgabe ist
erflllt, wenn ein Unternehmen auf einen Appell einer national oder international
anerkannten Wohltatigkeitsorganisation reagiert. Das Unternehmen muss sich lber
die Mittelverwendung ausreichend informieren.

Nicht zweckgebundene Zuwendungen fiir Institutionen im Gesundheitswesen ohne
Bindung an ein konkretes Projekt oder eine konkrete Aktivitat sind unzulassig.

Sponsoring durch die Unternehmen auflerhalb der Fachkreise (z.B. Sportsponsoring
oder Kultursponsoring) wird durch diesen Kodex nicht erfasst.
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5.8

(1

(2

5.9

(1

(2

(3

5.10

(1

~

~

)

~

~

~

Informations- und Schulungsmaterialien, Gegenstande fiir den medizinischen
Gebrauch und geringwertige Geschenke

Unternehmen diirfen einem Angehérigen der Fachkreise in Ubereinstimmung mit
den geltenden Gesetzen und Vorschriften gelegentlich Informations- und
Schulungsmaterialien, Gegenstidnde fir den medizinischen Gebrauch und
geringwertige Geschenke zukommen lassen.

Diese Gegenstande miussen fiir die berufliche Tatigkeit eines Angehdérigen der
Fachkreise relevant sein und der Patientenversorgung dienen. Sie dirfen einem
Angehdorigen der Fachkreise keinen persénlichen Nutzen bieten und diirfen nicht als
Mittel genutzt werden, um einen Angehorigen der Fachkreise unlauter zu
beeinflussen.

Geschenke und Gegenstande fir den medizinischen Gebrauch sollen nicht die Kosten
des Betriebs einer Arztpraxis ausgleichen. Aus diesem Grund ist die stdndige
Versorgung mit medizinischem Bedarfsmaterial, das in der taglichen Praxis
notwendig ist (z. B. Holzspatel, Latexhandschuhe usw.), unzulassig. Gegenstande, die
zur Erwirtschaftung von Einkommen genutzt werden konnen, sind ebenfalls
unzulassig. Geschenke dirfen nicht als Bargeldgeschenke oder bargelddquivalente
Geschenke gemacht werden.

Muster verschreibungspflichtiger Arzneimittel

Muster verschreibungspflichtiger Arzneimittel dirfen nur an Angehérige der
Fachkreise mit dem Zweck zur Verfligung gestellt werden, den
verschreibungsbefugten Angehdrigen der Fachkreise zu unterstiitzen, sich mit diesen
Produkten vertraut zu machen und Erfahrungen zu gewinnen. Die gesetzlichen
Vorgaben zur Vergabe von Mustern sind zu beachten.

Muster dirfen einen Angehdrigen der Fachkreise nicht bereichern und von ihm nicht
weiterverkauft werden. Die Angehdrigen der Fachkreise missen hierauf hingewiesen
werden, und die Verpackung muss einen entsprechenden Vermerk enthalten.

Unternehmen miussen fir die Verteilung von Mustern geeignete Kontrollen einfiihren

und unterhalten.

Werbung und Information durch Unternehmen

Unternehmen konnen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel werben, indem sie
den Angehdorigen der Fachkreise Informationen zukommen lassen, die sie in die Lage
versetzen, sich ein eigenes Bild vom therapeutischen Nutzen eines Arzneimittels zu
machen.
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(2) Fir verschreibungspflichtige Arzneimittel darf nur bei Angehdrigen der Fachkreise
geworben werden. AuBerhalb der Fachkreise kdnnen Unternehmen im Rahmen der
geltenden Gesetze und Vorschriften Uber die Gblichen Werbekandle fiir ihre Marke,
ihr Unternehmen und die generische Industrie werben.

(3) Werbematerialien und Informationen (unabhangig davon, ob gedruckt, elektronisch
oder miindlich) missen eindeutig, lesbar, wissenschaftlich hinreichend genau, aktuell
und ausgewogen, redlich und so umfassend sein, dass sich der Empfanger eine
eigene Meinung bilden kann. Sie dirfen nicht irrefiihrend sein und missen durch
objektive Darstellung ohne Ubertreibungen die verniinftige Anwendung von
Arzneimitteln unterstiitzen.

(4) Wissenschaftliche Aussagen und Vergleiche missen hinreichend wissenschaftlich
aktuell, referenziert und klinisch relevant sein und mit den zugelassenen Indikationen
ubereinstimmen. Werbung, die sich auf Indikationsgebiete bezieht, die nicht von der
Zulassung umfasst ist, ist nicht zuldssig.

(5) Die Unternehmen missen dafiir Sorge tragen, dass samtliche Werbematerialien und
Informationen vor ihrem Gebrauch kompetent kontrolliert werden. Die
Werbematerialien und Informationen miissen regelmaRig geprift werden, damit sie
relevant bleiben und dem aktuellen Wissensstand entsprechen. In den Unternehmen
muss es Verfahren geben, nach denen (berholte Werbematerialien und
Informationen eingezogen werden und deren weiterer Gebrauch verhindert wird.

(6) Werbematerialien und Informationen miissen den geltenden Gesetzen und
Vorschriften jedes Landes entsprechen, in dem sie genutzt, insbesondere verbreitet
oder bestimmungsgemaf offentlich zuganglich gemacht werden.

6. Transparenz bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise, Institutionen
im Gesundheitswesen und Patientenorganisationen

6.1 Allgemeine Bestimmungen

Transparenz in der Zusammenarbeit zwischen Unternehmen einerseits und Angehoérigen der
Fachkreise, Institutionen im Gesundheitswesen oder Patientenorganisationen andrerseits
tragt zu einer fundierten Entscheidungsbildung bei und beugt unethischem und
widerrechtlichem Verhalten vor.

Die Unternehmen miissen geldwerte Leistungen an Angehorige der Fachkreise, Institutionen
im Gesundheitswesen oder Patientenorganisationen, die zu einem Interessenkonflikt fihren
konnen, offenlegen, unabhangig davon, ob es sich um eine Geld- oder Sachleistung handelt.
Die Verpflichtung zur Offenlegung betrifft auch Leistungen, die von einem Dritten namens
und im Auftrag eines Unternehmens zugunsten eines Empfangers vorgenommen wurden
und bei denen dem betreffenden Unternehmen der von der Leistung begiinstigte Empfanger
bekannt ist oder ihm zur Kenntnis gelangt.
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6.2 Erfassung und Offenlegung von Leistungen

Bei Leistungen an die folgenden Empfanger muss die Veroffentlichung fiir jeden
Berichtszeitraum zu jedem individuellen Empfanger Angaben enthalten, soweit die
Leistungen unter die nachfolgend genannten Kategorien fallen.

6.2. (1) Leistungen an Patientenorganisationen

(a) Honorare fir vertraglich vereinbarte Leistungen
Jedes Unternehmen muss eine Liste derjenigen Patientenorganisationen 6ffentlich
zuganglich machen, die fir das Unternehmen vertraglich vereinbarte Leistungen
erbringen. Die Liste muss eine Beschreibung der Art der erbrachten Leistungen
enthalten.

Diese Beschreibung soll umfassend genug sein, dass sich ein durchschnittlicher Leser
ein Bild von der Art der Leistung machen kann, ohne dass vertrauliche Informationen
preisgegeben werden missen. Hierbei ist jeweils fur jede vertragliche Leistung das
vereinbarte Entgelt anzugeben. Zudem ist der im Berichtszeitraum pro
Patientenorganisation gezahlte Gesamtbetrag zu veroffentlichen.

(b) Zuwendungen
Jedes Unternehmen muss eine Liste derjenigen Patientenorganisationen offentlich
zuganglich machen, denen es finanzielle und/oder nicht-finanzielle Unterstlitzung hat
zukommen lassen.

Die Liste muss eine Beschreibung der Art der Zuwendung enthalten. Diese
Beschreibung soll umfassend genug sein, dass sich ein durchschnittlicher Leser ein
Bild von der Bedeutung der Zuwendung machen kann, und muss den Geldwert der
Zuwendung enthalten, ohne dass hierbei vertrauliche Informationen preisgegeben
werden missen. Bei nicht-finanzieller Unterstitzung, der kein bestimmbarer
Geldwert zugewiesen werden kann, muss die Beschreibung den nicht geldwerten
Nutzen fir die Patientenorganisation darstellen.

Die Unternehmen missen dafir sorgen, dass ihr Sponsoring bei
Patientenorganisationen stets deutlich gemacht wird und von Anfang an offenkundig
ist.

6.2. (2) Leistungen an Angehdrige der Fachkreise

Bei Leistungen an Angehorige der Fachkreise muss die Veroffentlichung fir jeden
Berichtszeitraum zu jedem individuellen Empfanger Angaben enthalten, soweit die
Leistungen unter die nachfolgenden Kategorien fallen. Der jeweilige Empfanger ist eindeutig
durch seinen vollstandigen Namen, die Praxis- oder Geschéaftsadresse und (falls vorhanden)
die lebenslange Arztnummer zu bezeichnen.
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(a) Honorare fiir vertraglich vereinbarte Leistungen
Es sind die Honorare (exklusive Aufwendungen fir An- und Abreise und
Unterbringung) fir die erbrachten Leistungen (etwa Teilnahme als Experte an einem
Beratungsgremium oder als Sprecher) anzugeben. Entgelte, die im Zusammenhang
mit Forschung und Entwicklung oder Marktforschung gezahlt werden, sind nicht
offenzulegen.

(b

~

Fortbildungsveranstaltungen und Firmenbesichtigungen
Unternehmen haben wahlweise zwei Moglichkeiten der Offenlegung:

1. Moglichkeit:

Gesamtanzahl der Veranstaltungen (ohne Bezifferung der geldwerten Leistungen), in
deren Zusammenhang der Angehdrige der Fachkreise eine geldwerte Leistung
erhalten hat. Die Angaben sollen wie folgt kategorisiert werden:

- Forderung einer von Dritten organisierten Fortbildungsveranstaltung durch
Ubernahme von Teilnahmegebiihren, Reise- oder Ubernachtungskosten mit der
Angabe, ob es sich um eine nationale oder eine Veranstaltung innerhalb oder
aullerhalb der EU gehandelt hat;

- Firmenbesichtigungen;

- Von Unternehmen organisierte Fortbildungsveranstaltungen, bei welchen das
Unternehmen die Kosten einer Hotelunterkunft des Angehorigen der Fachkreise
und/oder Reisekosten tibernimmt.

2. Moglichkeit:

Angabe des Gesamtbetrages, der samtlichen Angehdrigen der Fachkreise bei einer
einzelnen Veranstaltung (Fortbildungsveranstaltung Dritter, Firmenbesichtigung oder
von Unternehmen organisierte Fortbildungsveranstaltung) zugewendet wurde unter
Angabe der Anzahl der unterstitzten Angehdrigen der Fachkreise und der
Bezeichnung der Veranstaltung.

6.2. (3) Leistungen an Institutionen im Gesundheitswesen

(@) Honorare fiir vertraglich vereinbarte Leistungen
Fir von Institutionen im Gesundheitswesen erbrachte Leistungen (etwa Teilnahme
als Experte an einem Beratungsgremium oder als Sprecher) sind die jeweils von den
Unternehmen gezahlten Entgelte (exklusive Aufwendungen fir An- und Abreise und
Unterbringung) fur die erbrachten Leistungen anzugeben. Entgelte, die im
Zusammenhang mit Forschung und Entwicklung oder Marktforschung gezahlt
werden, sind nicht offenzulegen.

(b) Zuwendungen und Spenden:
Anzugeben ist der Gesamtbetrag und der Zweck der Zuwendungen und Spenden.
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6.3 Angaben zur Methodologie

Mit der Offenlegung sind methodische Hinweise zu veréffentlichen. Sie sollen die Methodik
zur Ermittlung und Erfassung von Leistungen der Unternehmen darlegen und hierbei auch
Angaben zur Bewertung von Vertragen mit mehrjahriger Laufzeit und Hinweise zur Erfassung
von grenziiberschreitenden Leistungen enthalten sowie auf die Berlcksichtigung der
Umsatzsteuer und auf sonstige Steuer- und Wahrungsaspekte eingehen.

6.4 Zeitpunkt und Art der Offenlegung

Der Berichtszeitraum ist das Kalenderjahr, der erste Berichtszeitraum ist das Jahr 2017.

Die Offenlegung erfolgt einmal jahrlich, jeweils spatestens 6 Monate nach Ende des
Berichtszeitraums.

Die Offenlegung erfolgt auf einer Webseite des Unternehmens. Die Information muss tGber
einen angemessenen Zeitraum hinweg online zuganglich sein.

Abweichend von diesen Vorgaben kann ein Unternehmen alternativ eine Offenlegung nach
einem mindestens gleichwertigen Kodex vornehmen.

6.5 Datenschutz

Bei der Erhebung, Speicherung, Verarbeitung, Ubermittlung und sonstigen Nutzung von
personenbezogenen Daten, die von Angehdrigen der Fachkreise, Institutionen im
Gesundheitswesen, Patienten und/oder Patientenorganisationen erfolgen, sind die
geltenden Gesetze und Vorschriften des Datenschutzes einzuhalten. Die Unternehmen
bemiihen sich, die gegebenenfalls erforderliche Zustimmung des jeweiligen Empfangers der
Leistung einzuholen. Ist eine Veroffentlichung unter namentlicher Nennung aus rechtlichen
Grinden nicht moglich, sind die Anzahl der Empfanger und die Angaben unter den einzelnen
Kategorien in aggregierter Form zu veroffentlichen.

7. Beschwerderecht; MaBnahmen und Sanktionen

7.1. Beschwerderecht

Jedes Unternehmen, das Mitglied bei Pro Generika ist, hat das Recht, sich wegen
VerstoRe gegen den Verhaltenskodex durch Unternehmen, die an diesen
Verhaltenskodex gebunden sind, zu beschweren. Das Beschwerderecht steht auch jedem
anderen Unternehmen zu, das an den Pro Generika-Verhaltenskodex gebunden ist.

7.2. MaBnahmen und Sanktionen

Auf eine berechtigte Beschwerde kénnen folgende Sanktionen verhdngt werden:

a) Empfehlung, wie sich das Unternehmen, das gegen den Verhaltenskodex verstof3en
hat, zukiinftig verhalten sollte.
b) Verpflichtung zur zukiinftigen Unterlassung, wenn Wiederholungsgefahr besteht und

soweit es sich um einen VerstoR gegen den Verhaltenskodex handelt, der die
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d)

e)

f)

Interessen des  Gesundheitswesens, dass sich die Nachfrage nach
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Deutschland nach sachgerechten Kriterien
richtet, splrbar beeintrachtigt.

Verpflichtung zur Beseitigung, soweit es sich um einen Verstol} gegen den
Verhaltenskodex handelt, der die Interessen des Gesundheitswesens, dass sich die
Nachfrage nach verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Deutschland nach
sachgerechten Kriterien richtet, splrbar beeintrachtigt.

Ausschluss von Unternehmen, die Mitglied bei Pro Generika sind. Ein Ausschluss
eines Unternehmens, das Mitglied bei Pro Generika ist, kommt im Wiederholungsfall
trotz vorheriger Sanktionierung oder in auBergewdhnlich schweren Fallen in
Betracht, sofern aullerdem durch den VerstoR die Pharmaindustrie insgesamt
und/oder der Generika- und Biosimilars-Sektor in Deutschland schwerwiegend in
Misskredit gebracht wurde; ein Ausschluss kann nur in Ubereinstimmung mit der Pro
Generika-Satzung und den geltenden Gesetzen und Vorschriften erfolgen.
Vero6ffentlichung von Fallen und Entscheidungen. Zweck einer Veroffentlichung von
Fallen und Entscheidungen ist es, Unternehmen und der Offentlichkeit Informationen
und Orientierungshilfe bezliglich des Verhaltenskodex und seiner Geltung zu geben.
Eine Veroffentlichung des Falles und der Entscheidung darf unter namentlicher
Nennung des Unternehmens, das gegen den Pro Generika-Verhaltenskodex
verstoBen hat, erfolgen, wenn das Unternehmen zustimmt. Ohne Zustimmung darf
eine Veroffentlichung unter namentlicher Nennung des verstoBenden Unternehmens
erfolgen, wenn es zu wiederholten und/oder schweren VerstoRe gegen den Kodex
gekommen ist und es sich um einen Verstols gegen den Verhaltenskodex handelt, der
die Interessen des Gesundheitswesens, dass sich die Nachfrage nach
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in Deutschland nach sachgerechten Kriterien
richtet, splrbar beeintrachtigt. Genannt werden der Name des Unternehmens und
dessen Standort. Die Namen einzelner beteiligter Personen werden nicht
veroffentlicht. Eine Nennung des Unternehmens, das sich beschwert hat, erfolgt
nicht. Vertrauliche Informationen werden nicht preisgegeben. Die Veroffentlichung
erfolgt auf der Homepage von Pro Generika. Wird innerhalb von 1 Monat nach Erhalt
der Entscheidung ein Zivilverfahren mit demselben Gegenstand anhangig gemacht
oder ein staatsanwaltliches Ermittlungsverfahren mit demselben Gegenstand
eingeleitet, wird die Veroffentlichung des Falls und der Entscheidung bis zum
rechtskraftigen Abschluss des Verfahrens aufgeschoben. Danach erfolgt die
Veroffentlichung mit angemessenen Hinweisen auf das Verfahren; sie unterbleibt,
wenn der Abschluss des Verfahrens dies nahelegt.

Schadensersatz, Strafen oder andere Verpflichtungen zu Zahlungen — mit Ausnahme
der in diesem Verhaltenskodex geregelten Kostenerstattung - dirfen nicht
ausgesprochen werden.

8. Verfahrensvorschriften

Weiter bestehende Maglichkeit der gerichtlichen Auseinandersetzung

Dieser Verhaltenskodex und insbesondere die nachfolgenden Verfahrensvorschriften
beschrdanken nicht das Recht eines Unternehmens, das Pro Generika-Mitglied ist, und/oder
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anderer auf diesen Verhaltenskodex verpflichteter Unternehmen, jederzeit ein Verfahren
vor staatliche Gerichte oder zustdndige Verwaltungsbehorden zu bringen.

8.2. Giitlicher Einigungsversuch durch Dialog zwischen Unternehmen

Wenn ein nach diesem Verhaltenskodex zu einer Beschwerde berechtigtes Unternehmen
der Meinung ist, dass ein auf diesen Verhaltenskodex verpflichtetes Unternehmen gegen
den Pro Generika-Verhaltenskodex verstollen hat, sollte das beschwerdefiihrende
Unternehmen diesen mutmaRlichen VerstoR dem anderen Unternehmen schriftlich oder
miindlich anzeigen. Die beiden Unternehmen wirken bei der Klarung der Angelegenheit im
Geiste des Verhaltenskodex zusammen. Sie beschranken den Dialog auf das zur Besprechung
des behaupteten VerstoRes notwendige Malfs.

8.3 Formliche Beschwerde

Wenn die beiden Unternehmen die Angelegenheit nicht zur beiderseitigen Zufriedenheit
klaren konnen, kann sich jedes Unternehmen jederzeit an die Pro Generika-
Beschwerdestelle richten. Das Unternehmen muss bei der Pro Generika-Beschwerdestelle
eine ausfihrliche schriftliche Beschwerde einreichen. Die Pro Generika-Beschwerdestelle
sendet die Beschwerde mit Eingangsnachweis an das Unternehmen, dem ein VerstoR
vorgeworfen wird. Innerhalb von 1 Monat nach Eingang des Schreibens muss das des
VerstolRes bezichtigte Unternehmen schriftlich auf die Beschwerde reagieren und die
Antwort an die Pro Generika-Beschwerdestelle senden. Die Pro Generika-Beschwerdestelle
teilt dessen Antwort dem Unternehmen, das die Beschwerde eingereicht hat, mit. Die Pro
Generika-Beschwerdestelle kann eine mindliche Erdrterung mit beiden Unternehmen —
auch fernmindlich — anberaumen. Ferner kann die Pro Generika-Beschwerdestelle von den
Unternehmen weitere Aufklarung verlangen, Vertreter der Unternehmen personlich laden
oder externe Sachverstandige zur Sachverhaltsaufklarung beauftragen. Die Sprache des
Verfahrens vor der Pro Generika-Beschwerdestelle ist Deutsch. Die Entscheidung (iber die
Beschwerde ist insoweit auszusetzen, als ein Zivilverfahren mit demselben Gegenstand
anhangig oder ein staatsanwaltliches Ermittlungsverfahren mit dem selben Gegenstand
eingeleitet ist; die Aussetzung endet mit dem rechtskraftigen Abschluss des Verfahrens.

8.4 Entscheidung durch die Pro Generika-Beschwerdestelle

Die Pro Generika-Beschwerdestelle trifft ihre Entscheidung schriftlich. Sie kann eine
Empfehlung abgeben oder Sanktionen gem. Ziffer 6 Verhaltenskodex verhdngen. Gegen die
Entscheidung der Beschwerdestelle kann kein Rechtsmittel eingelegt werden. Die an dem
Verfahren beteiligten Unternehmen sind fiir die Dauer ihrer Mitgliedschaft bei Pro Generika
oder — im Fall von Nicht-Mitgliedern — fir die Dauer ihrer Verpflichtung auf den
Verhaltenskodex an die Entscheidung gebunden. Die Bindung an die Entscheidung entfallt
insoweit, als in einem ein Zivilverfahren mit demselben Gegenstand oder einem
Strafverfahren mit demselben Gegenstand rechtskraftig gegen einen VerstoR gegen den
Verhaltenskodex entschieden wird. Die unterliegende Partei tragt die Kosten in
Zusammenhang mit dem Verfahren vor der Beschwerdestelle, gegebenenfalls einschlieflich
der Kosten der von der Beschwerdestelle beauftragten Sachverstdandigen. Jede Partei tragt
ihre eigenen Kosten selbst.
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8.5 Die Pro Generika-Beschwerdestelle

Die Pro Generika-Beschwerdestelle wird bei der Pro Generika-Geschaftsstelle in Berlin
gebildet. Sie besteht aus einer die Pro Generika-Beschwerdestelle leitenden Person; auf
Antrag eines der beteiligten Unternehmens wird die Pro Generika-Beschwerdestelle fiir eine
bestimmte Beschwerde um zwei ebenfalls entscheidungsbefugte Personen erweitert. Die
Mitglieder der Pro Generika-Beschwerdestelle missen die Befdhigung zum Richteramt
haben und dirfen nicht bei Pro Generika beschaftigt sein. Die Pro Generika-
Beschwerdestelle kann sich nach Bedarf weitere Verfahrensregeln geben. Sofern die
beteiligten Unternehmen nichts anderes vereinbaren, ist der Ort fir eine mogliche
miindliche Verhandlung der Beschwerde Berlin.

Der Pro Generika-Verhaltenskodex in der von der Mitgliederversammlung am 13.04.2016
verabschiedeten Fassung tritt sieben Tage nach Versand der Mitteilung durch die
Geschaftsstelle, dass die Abstimmung mit dem Bundeskartellamt abgeschlossen ist, in Kraft.
Der Versand der Mitteilung erfolgte am 30.8.16.

Das Bundeskartellamt hat den Kodex in der vorliegenden Fassung mit Beschluss vom
24.08.2016, zugegangen am 30.08.2016, als Wettbewerbsregeln anerkannt.
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