Code of Conduct fur Vorstandsmitglieder der DGKJP, Version 1, Stand 18.03.2010

»Code of Conduct” zur Vermeidung potentieller Interessenkonflikte fur
Vorstandsmitglieder der Deutschen Gesellschaft fir Kinder- und
Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie e.V. durch eine

Zusammenarbeit mit der pharmazeutischen Industrie

Praambel

Eine ad hoc-Kommission, zusammengesetzt aus Mitgliedern der Ethikkommission und
Mitgliedern der Kommission Entwicklungspsychopharmakologie der drei kinder- und
jugendpsychiatrischen Fachgesellschaften, hatte unter dem Vorsitz von Frau Prof. Lehmkuhl
2006 eine allgemeine Empfehlung fir Kinder- und Jugendpsychiater und —
psychotherapeuten zum Umgang mit der pharmazeutischen Industrie formuliert (Lehmkuhl et
al.2006). Darin wird sowohl auf die Notwendigkeit der Zusammenarbeit mit der
pharmazeutischen Industrie in der Forschung und Entwicklung von Psychopharmaka zum
Wohle von Kindern und Jugendlichen als auch auf das Gebot der Transparenz hingewiesen.
Empfohlen werden dort auch Erklarungen zu potentiellen ,conflicts of interest”, z. B. als
zweite Folie bei Vortradgen oder auch als Ful3note bei wissenschaftlichen Publikationen.
Aufgrund einer deutlichen Zunahme im Pharmamarketing und Sponsoring, insbesondere in
den USA (vgl. Spielmans 2009, Schetky 2008), und nach den Kontroversen um einige
herausragende US-amerikanische Kinder- und Jugendpsychiater wegen nicht deklarierter
Einnahmen aus der pharmazeutischen Industrie hat die amerikanische Fachgesellschaft
reagiert und Orientierungshilfen auf drei Ebenen entwickelt. Zunachst wurde der alte Kodex
ethischer Verhaltensweisen tberarbeitet und am 30. Januar 2009 verabschiedet (AACAP
Code of Ethics 2009). Dieser Code of Ethics wendet sich an alle Mitglieder der AACAP
(American Academy of Child and Adolescent Psychiatry) und diskutiert nicht nur mégliche
Interessenkonflikte aus einer Zusammenarbeit mit der Industrie, sondern umreif3t auch die
generellen ethische Grundprinzipien der Arbeit als Kinder- und Jugendpsychiater und —
psychotherapeut. In Bezug auf den Umgang mit Probanden in Forschungsprojekten wurden
Leitlinien verabschiedet, welche weitgehend den Good Clinical Practice (GCP)-Guidelines
und den européischen Regelwerken entsprechen (Kélch et al. 2007) Darliber hinaus gibt es

besondere Erwartungen an die Amtstrager im Vorstand der AACAP fiir deren Amtszeit.

Grundsatzlich gelten zweifelsfrei die rechtlichen Vorgaben bei der Zusammenarbeit mit der
Industrie, wie z.B. das Trennungsprinzip, das Transparenzprinzip, das Aquivalenzprinzip
sowie das Dokumentationsprinzip (Frehse & Kalb, 2009).

Der Vorstand der Deutschen Gesellschatft fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik
und Psychotherapie e.V. (DGKJP) hat dartber hinaus eine Liste von einzelnen moglichen

Formen des Kontakts bzw. der Zusammenarbeit mit der pharmazeutischen Industrie erstellt,
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erlautert und kommentiert. Zusatzlich zu den gesetzlichen Vorgaben stellt dieser Code of
Conduct eine, im Vorstand der DGKJP konsentierte freiwillige Selbstverpflichtung der
Vorstandsmitglieder dar und soll damit eine Transparenz gegentiber den Mitgliedern der

Fachgesellschaft schaffen.

Mogliche Formen der Zusammenarbeit:

Mitwirkung in einem Data Safety and Monitoring Board (DSMB)

Diese wissenschaftlichen Boards werden von den Zulassungsbehdrden bei grof3eren
Studien an vulnerablen Personen empfohlen oder vorgeschrieben. Die Teilnahme der
Experten, welche im Laufe einer Studie verblindete, noch unausgewertete Daten zur Einsicht
bekommen, um die Studie bei unerwarteten Schaden fir die Studienpopulation evtl.
abbrechen zu kénnen, muss vom Sponsor der Studie, also bei 6ffentlich geférderten Studien
vom 6ffentlichen Férderer, sonst von der pharmazeutischen Industrie, bezahlt werden. Eine
Teilnahme an einem DSMB dient der Sicherheit von Patienten in pharmakologischen Studien

und wird auch bei Vorstandsmitgliedern der Fachgesellschaft nachdriicklich beflrwortet.

Gutachter- und Beratertatigkeiten fir die pharmazeutische Industrie bei der
Medikamentenentwicklung und Studienkonzeption

Auch fur diese Aufgaben ist eine fachliche Expertise unbedingt erforderlich. Solche
Beratervertrage sollten getrennt deklariert und unterschieden werden von der Mitwirkung in
Advisory Boards (s.u.). Eine solche Téatigkeit sollte von Vorstandsmitgliedern dem Vorstand,

unter Angabe des Sponsors, angezeigt werden.

Beratungstatigkeiten in einem Advisory Board

Wenn eine Mitarbeit in Advisory Boards die medizinische und wissenschaftliche
Fachberatung umfasst und fachliche Diskussionen von Experten zur Anwendung,
Vertraglichkeit u.a. dient, ist dagegen nichts einzuwenden, aber die Tatigkeit sollte
angegeben werden. Wenn in Advisory Boards an die Experten Fragen herangetragen
werden, die sich auf Marketingthemen beziehen mit dem Ziel der Vergré3erung von
Marktanteilen, so ist die Ablehnung der Teilnahme zu empfehlen.

Vorstandsmitglieder sollten sich entsprechender Interessenkonflikte bewusst sein und das
jeweilige Landesdienstrecht oder zutreffende Dienstrecht bei Krankenhaustrégern exakt
einhalten, denn diese Bestimmungen dienen auch dem Schutz des Forschers und der von
ihm vertretenen Fachgesellschaft vor Vorwirfen der Vorteilsannahme. Eine solche Tatigkeit
im Haupt- oder Nebenamt sollte von Vorstandsmitgliedern dem Vorstand unter Angabe der

Sponsoren angezeigt werden.
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Leiter klinischer Prafungen (LKP) und Prifarzt

Sowohl in den nationalen wie in den européischen Bestimmungen sind die Funktionen sowie
die Voraussetzungen, die an einen Prufarzt oder Leiter klinischer Priifungen gestellt werden,
exakt definiert. Das Vorgehen im Rahmen klinischer Studien bis hin zur transparenten
Publikationspolitik ist mittlerweile umfassend geregelt (AMG, GCP-Guideline, EU-Regulation,
EUDRACT-Register). Die Mitwirkung von (Vorstands-)Mitgliedern der DGKJP bei klinischen
Studien ist wiinschenswert. Eine solche Tatigkeit sollte von Vorstandsmitgliedern dem
Vorstand unter Angabe des Sponsors angezeigt werden.

Der Vorstand der DGKJP empfiehlt, dass nicht nur innerhalb der universitaren kinder- und
jugendpsychiatrischen Kliniken, sondern auch in nicht-universitaren Krankenhéusern sowie
in Praxen fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie Mitarbeiter Uber
Prifarzterfahrungen verfigen. Entsprechende Prufarztkurse (Schulung nach ICH-GCP
Guideline EB) sollten unterstitzt werden (AACAP-Guidelines on Conflict of Interest for Child
and Adolescent Psychiatrists, 2009).

Speakers’ Bureau

Manche pharmazeutische Firmen schlieRen mit einzelnen Referenten Vertrage ab Uber eine
regelmafige Referententatigkeit und die Teilnahme an sich wiederholenden diagnose- oder
produktbezogenen Weiterbildungsaktivititen. Wird dabei aus dem Vortrag und dem
Foliensatz deutlich, dass der Fachvertreter hier nicht als unabhangiger Wissenschaftler den
Vortrag selbst vorbereitet hat und nicht seine fachliche Expertise vortragt, so ist diese
Vortragstatigkeit primér im Marketing fir das Produkt anzusiedeln. Deswegen sollten
Funktionstrager im Vorstand sich wahrend ihrer Amtszeit solcher produktbezogener

Serienvortrage (Speakers’ Bureau) enthalten.

Wissenschaftliche, industriell gesponserte Veranstaltungen (z.B. Satellitensymposien)
Die Teilnahme an industriell gesponserten Fachveranstaltungen und auch die
wissenschaftliche Leitung und Organisation solcher Symposien ist mdglich, wenn sowohl
Referenten als auch der Veranstaltungsleiter in ihrer Darstellung frei sind und ihre
Darstellung ihre wissenschatftliche Affiliation klar erkennen l&sst.

Solche Veranstaltungen sind auch fur die pharmazeutische Industrie vorteilhaft, weil sie
dann, insbesondere bei Off-Label-Indikationen, nicht die Verantwortung fur die Aussagen der

Kliniker tragen.
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Kongressveranstaltungen, Tagungen, Einzelveranstaltungen in Kliniken und
Abteilungen mit Unterstitzung durch die pharmazeutische Industrie

Solche Veranstaltungen tragen zur Aus- und Weiterbildungsvielfalt bei. Dabei sollte beachtet
werden, dass entsprechende Mittel der pharmazeutischen Industrie als ,unrestricted grant"
vergeben werden, so dass der Veranstalter, d.h. die Klinik, der Lehrstuhl etc. unabhangig in
der Programmgestaltung und in der Wahl der Vortragenden ist. Vorstandsmitglieder sollten
in ihrer Amtszeit Aufforderungen von pharmazeutischen Firmen, Vortrage bestimmter
Referenten zu einem vorgegebenen Thema in ihren Veranstaltungen aufzunehmen, kritisch
prifen und im Zweifelsfall, bei Verdacht auf gezielte Marketingaktivitaten oder unzureichende
Expertise, ablehnen.

Nach auf3en hin sollte klar deklariert werden, ob a) die Fachgesellschaft oder eine
Einrichtung, z.B. eine Klinik, zu einer Veranstaltung, welche durch einen ,unrestricted grant”
der Industrie mitfinanziert wurde, einladt oder b) ob es sich um eine von der Industrie
veranstaltete Konferenz mit fachlicher Programmleitung oder ¢) um eine von der Industrie
veranstaltete an mehreren Orten in gleicher Form mit einem festgelegten Foliensatz
durchgeflihrte Veranstaltung im Sinne eines ,Speakers’ Bureau” handelt (an letztgenannter

Form sollten Vorstandsmitglieder sich nicht beteiligen).

Ghostwriting/fingierte Autorenschaften

Die einschlagige Literatur zu Formen der Beeinflussung durch die pharmazeutische Industrie
enthalt auch Hinweise auf Ghostwriting und fingierte Autorenschaften.
Vorstandsmitglieder sollten nur an Publikationen mitwirken bzw. dafir als Autor fungieren,
wenn sie einen erkennbaren wissenschaftlichen Anteil an der Erarbeitung der Publikation
hatten. Ein Ghostwriting von Artikeln durch die pharmazeutische Industrie und eine

AuRenvertretung solcher Artikel durch Wissenschattler ist grundsatzlich abzulehnen.

Publikationstatigkeiten gemeinsam mit der pharmazeutischen Industrie

Bei manchen Studien haben Mitarbeiter der pharmazeutischen Industrie an Design,
Datenerhebung, Interpretation der Ergebnisse bzw. Verfassen der Publikation mitgewirkt, ihr
zum Teil nicht unerheblicher Autorenanteil muss dann durch eine eigene Autorenschaft mit
Nennung des Arbeitgebers ausgewiesen werden. Eine gemeinsame Publikation unter
Einhaltung der Ublichen Regeln zu Autorenschaften ist mdglich, allerdings sollte die
Redaktion und Interpretation der Daten nicht allein in der Hand von Mitarbeitern der
pharmazeutischen Industrie liegen. Differenziert und selbstkritisch sollte auch die
Ubernahme von Autorenschaften/Herausgeberschaften in von der Pharmaindustrie
gesponserten Buchern, Zeitschriften, Fort- und Weiterbildungsmaterialien,

Aufklarungsbroschiren u.a. gesehen werden. Dies trifft insbesondere zu, wenn das
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vordergriindige Ziel das Marketing eines (oder mehrerer) Produkts/e ist. Derartige Aktivitaten
sollten entweder vermieden werden oder aber mit Blick auf ihre Auswirkung im Vorstand

ausfuhrlich diskutiert werden.

Stellungnahmen zu Medikamenten

Die Publikation von Erfahrungen zu Off-Label-Use, von Case Reports oder Stellungnahmen
von Fachexperten zu gesundheitspolitisch brisanten und aktuellen Themen ist jederzeit
moglich auf dem Boden einer unabhéangigen Expertise. Die Annahme von Geld fur solche
Publikationen durch den Wissenschaftler oder die Aufforderung von Industrieunternehmen
an Wissenschatftler ein bestimmtes Thema zu bearbeiten, ist klar abzulehnen.
Kongressreisen

Unterstlitzungen von Kongressreisen mit dem Ziel der Abgabe einer wissenschaftlichen
Expertise Uber Entwicklungen im Fachgebiet etc. sind im Rahmen der gesetzlichen
Vorgaben unbedenklich. Die direkte Unterstlitzung von Leitlinien- oder
Konsensuskonferenzen z.B. durch die direkte Ubernahme von Reise- und
Ubernachtungskosten einzelner Beteiligter ist allerdings abzulehnen. Hier sollten besser z.B.
unrestricted grants an die Fachgesellschaft oder die Stiftung zur Beteiligung an Kosten, die

im Rahmen der Leitlinienentwicklung entstehen, gefordert werden.

Ausrichtung von Kongressen

Die wissenschaftlichen Kongresse der DGKJP werden in der Regel von
Vorstandsmitgliedern ausgerichtet. Deswegen wird die Zusammenarbeit mit der
pharmazeutischen Industrie, in diesem Zusammenhang, hier ebenfalls umrissen:

Die pharmazeutische Industrie kann bei Kongressen/Veranstaltungen der DGKJP Stande
gegen entsprechende Gebihr errichten. Zudem kann der Industrie die Méglichkeit gewahrt
werden, innerhalb des Kongresses Satellitensymposien zu finanzieren; diese miissen als
solche klar ausgewiesen werden. In wissenschaftlichen Symposien darf bei entsprechender
Anfrage seitens des wissenschaftlichen Komitees ein von der Industrie vorgeschlagener und
eingeladener Referent einbezogen werden, sofern dies ausdriicklich im Programmbheft und
bei der Veranstaltung ausgewiesen wird. Die Industrie kann auch unrestricted grants fir

Kongresse/Veranstaltungen gewéahren.

AbschlieRende Empfehlungen
Es ist nicht mdglich, die Vielzahl der denkbaren Kontakte von Vorstandsmitgliedern mit der
pharmazeutischen Industrie abschlie3end zu definieren und regulieren. Der hier aufgefiihrte

Beispielkatalog soll mégliche Problembereiche exemplarisch darstellen. Dabei wird
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ausdricklich darauf hingewiesen, dass es auch aul3erhalb der Kooperation mit der
Pharmaindustrie potentielle Conflicts of Interest gibt bzw. geben kdnnte (z.B.
Autorenhonorare bei Blchern, psychologischen Tests oder insbesondere Manualen und
Verfahren). Alle Formen der Zusammenarbeit sollten transparent von den
Vorstandsmitgliedern kollegial offen gelegt werden. Zu Beginn jeder Vorstandssitzung wird,
ab Verabschiedung dieses ,,Code of Conducts® wie in anderen z. B. staatlichen Gremien (z.
B. der Expertenkommission Kinderarzneimittel beim BfArM) zunachst der Punkt
Interessenskonflikte aufgerufen. Dabei wird nach neu hinzugekommenen potentiellen
Interessenskonflikten gefragt und es wird dezidiert geprift, ob in Bezug auf die jeweilige
Tagesordnung mdagliche Interessenskonflikte bestehen. Da es sich bei manchen der
genannten Dimensionen nicht um kategorial grundsatzlich abzulehnende oder zu billigende
Verhaltensweisen handelt, sollte in solchen Zweifelsféllen stets im Vorstand diskutiert
werden, ob die jeweilige Aktivitat dazu fihren kénnte, dass die Unabhangigkeit der
Fachgesellschaft im Ansehen der Offentlichkeit und der Patienten in Frage gestellt werden

kdnnte.

Ein wichtiger Punkt ist auch, dass, wahrend in den USA jedes Jahr erhebliche Summen in
staatlich geférderte Forschung, auch zum Einsatz von Psychopharmaka bei Kindern und
Jugendlichen, investiert werden (Lo 2010), in Deutschland eine solche staatliche
Forschungsforderung bis auf den BMBF/DFG-Schwerpunkt ,Klinische Studien® (der weder
kinderspezifisch noch gar kinder- und jugendpsychiatriespezifisch ist), weitgehend fehlt.
AuBerdem ist auch bei 6ffentlichen Geldgebern stets kritisch auf eine Einflussnahme auf den

Forschungsprozess oder die Vermittlung von Forschungsergebnissen zu achten.

Generell ist eine kritische Selbstreflexion im Sinne von Habermas (1968) ,Erkenntnis und
Interesse” fur jeden Forscher in leitender Funktion und gerade auch fur die Vertreter unserer
Fachgesellschaften unabdingbar. Das Vertrauen unserer Patientinnen und Patienten, das
Vertrauen der Eltern der Kinder und Jugendlichen, die wir behandeln, beruhen auf unserer

unabhangigen kinder- und jugendpsychiatrischen und —psychotherapeutischen Expertise.

Verabschiedet vom Vorstand der DGKJP am 18.03.2010 in Berlin
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