FSA—

EMPFEHLUNGEN

FSA-Empfehlungen zur Zusammenarbeit der
pharmazeutischen Industrie mit den Partnern im
Gesundheitswesen und deren Mitarbeitern

FSA. it



Inhalt

Vorwort
Einleitung

1. Abschnitt Anwendungsbereich und Grundsatze
1. Anwendungsbereich
2. Definitionen
3. Verantwortlichkeit flir das Verhalten Dritter
4. Auslegungsgrundsatze
5. Grundsadtze fiir die Zusammenarbeit

KodexverstoRe melden: 2. Abschnitt  Bewirtungen

6. Bewirtungen
www.fsa-pharma.de

3. Abschnitt ~ Veranstaltungen
7. Einladung zu Veranstaltungen

4. Abschnitt  Vertragliche Leistungen
8. Erbringung entgeltlicher Leistungen
9. Sponsoring

5. Abschnitt Spenden und Geschenke

10. Geld- und Sachspenden
11. Geschenke

FSA. Konsequent. Transparent




Vorwort

Die Gesundheitspolitik ist ein dynamisches System. Neue Entwicklungen und Er-
kenntnisse zahlen nicht nur auf die optimale Versorgung des Einzelnen ein, sie
verdndern auch die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung, den Absatz und die
Erstattung von Arzneimitteln. Fiir die pharmazeutische Industrie wird die Einbe-
ziehung verschiedenster Einrichtungen im Gesundheitswesen daher unverzichtbar.
Hierzu stehen die Mitgliedsunternehmen des FSA in einem stdndigen Dialog mit
verschiedenen Ansprechpartnern im Gesundheitswesen, wie den im Gesundheits-
wesen oder der Gesundheitspolitik tatigen Ministerien und Behdrden oder den
Einrichtungen der Selbstverwaltung wie Kassendrztliche Vereinigungen und Kran-
kenkassen. Der FSA fordert diesen laufenden Dialog, da er sowohl dem Informa-
tionsaustausch als auch dem besseren Verstandnis der jeweiligen Positionen und
Bedirfnisse dient.

Ein vertrauensvoller und lauterer Umgang ist dabei die Basis einer ethisch korrek-
ten Zusammenarbeit zwischen Pharmaunternehmen und den Partnern im Gesund-
heitswesen sowie deren Mitarbeitern. Um Unsicherheiten aus dem Weg zu rdumen
und den Dialog mit klaren Standards abzusichern, hat der FSA als erster Akteur im
Gesundheitswesen konkrete Verhaltensempfehlungen fiir die Zusammenarbeit mit
weiteren Partnern formuliert. Ethik und Transparenz stellen dabei die wichtigsten
Grundpfeiler dar. Flir die Mitgliedsunternehmen des FSA ist es selbstverstdndlich,
dass die Mitarbeiter von Partnern im Gesundheitswesen nicht in unlauterer Weise
beeinflusst und die Kooperationsbeziehungen transparent gestaltet werden.

Mit dieser Broschiire liegt die zweite Auflage seit der Verabschiedung durch den
FSA im Jahr 2010 vor. Aufgrund des Ubereinkommens der Vereinten Nationen
gegen Korruption (UNCAC) hat der Deutsche Bundestag im September 2014 eine
umfassende Ergdnzung von § 108 e Strafgesetzbuch (StGB) beschlossen. Demnach
wird zukiinftig Gber den reinen Stimmenkauf hinaus auch die Bestechung und Be-
stechlichkeit von Mandatstriagern erfasst. Um dieser Anderung Rechnung zu tragen,
werden die FSA-Empfehlungen Partner im Gesundheitswesen um Abgeordnete/
Mandatstrager (Mitglieder des Europdischen Parlaments, des Deutschen Bundes-
tages oder der Ldanderparlamente) und Einrichtungen wie europdische Behdrden
(z.B. EU-Kommission und EMA) erweitert.

Mit dieser Broschiire mochten wir Ihnen die Verhaltensempfehlungen ,griffbereit”

zur Verfligung stellen. Weitere Informationen erhalten Sie auf der Website des FSA
www.fsa-pharma.de.

Berlin, im Mai 2015
Kurt J. Arnold, Vorsitzender FS Arzneimittelindustrie e.V.
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FSA-Empfehlungen Einleitung

Zur Zusammenarbeit der pharmazeutischen Das gesundheitspolitische Umfeld und die Rahmenbedingungen fiir die Entwick-
. . . . lung, den Absatz und die Erstattung von Arzneimitteln sind im Umbruch. Sie ver-
Industrie mit den Partnern im Gesundheitswesen langen in zunehmendem MaRe die Involvierung verschiedenster Einrichtungen des

Gesundheitswesens. Hieraus resultieren gleichzeitig neue bzw. engere Kooperati-
onsbeziehungen zwischen pharmazeutischen Unternehmen und diesen Einrichtungen
einschlielich ihrer Mitarbeiter.

und deren Mitarbeitern

Die Mitgliedsunternehmen des FSA stehen hierbei in einem stdndigen Dialog mit
zahlreichen Ansprechpartnern im Gesundheitswesen. Dazu zdhlen neben Ministe-
rien, Behorden und Abgeordneten verschiedene weitere staatliche Institutionen so-
wie Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung im Gesundheitswesen und
deren Mitarbeiter als Reprdsentanten dieser Einrichtungen. Die Zusammenarbeit
und der laufende Diskurs zwischen der pharmazeutischen Industrie und den Part-
nern im Gesundheitswesen sowie deren Mitarbeitern ist zu begriiBen und zu for-
dern. Denn dies dient sowohl dem erforderlichen Informationsaustausch als auch
dem besseren Verstandnis der jeweiligen Positionen und damit dem gemeinsamen
Ziel aller Partner im Gesundheitswesen an einer optimalen Patientenversorgung.

Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie e.V.“ will dazu
beitragen, diese Zusammenarbeit zu férdern. Zur Erreichung dieses Ziels ist neben
der selbstverstandlichen Beachtung der gesetzlichen Vorschriften ein vertrauens-
voller und transparenter Dialog unverzichtbar.

Mit dem Ziel, eine lautere und sachliche Zusammenarbeit zu gewdhrleisten, hat
der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie eV.“ die nach-
stehenden

,FSA-Empfehlungen
zur Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie
mit den Partnern im Gesundheitswesen und deren Mitarbeitern“

verabschiedet.
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1. Abschnitt: Anwendungsbereich und Grundsatze

2.

2.1

2.2

2.3

3.1

3.2

4.1

Anwendungsbereich

Die nachfolgenden Empfehlungen gelten fiir die Aktivitdten der Mitgliedsun-
ternehmen bei der Zusammenarbeit mit den Partnern im Gesundheitswesen,
deren Mitarbeitern und mit Abgeordneten (zusammenfassend nachfolgend als

.Kooperationspartner” bezeichnet). Die Bestimmungen dieser Empfehlungen

sollen nicht im Zusammenhang des nach dem SGB V vorgesehenen Vertrags-
wettbewerbs (etwa Abschluss von Rabatt- und Mehrwertvertragen) gelten.

Definitionen

,Partner im Gesundheitswesen” sind die im Gesundheitswesen oder in der Ge-
sundheitspolitik tatigen Ministerien, Behérden und anderen 6ffentlich-recht-
lichen Institutionen sowie die Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwal-
tung im Gesundheitswesen. Hierzu zdhlen auch die europdischen Behdrden
(z.B. die EU-Kommission und die EMA).

,Mitarbeiter” der Partner im Gesundheitswesen sind Beamte, Angestellte,
freie Mitarbeiter, Berater und alle anderen Personen, die fiir die Partner im
Gesundheitswesen tdtig werden.

»Abgeordnete” sind Mitglieder des Europdischen Parlaments, des Deutschen
Bundestages oder der Landerparlamente.

Verantwortlichkeit fiir das Verhalten Dritter

Die Empfehlungen sollen auch dann fiir die Unternehmen gelten, wenn sie
andere (z. B. Veranstaltungs- oder Kommunikationsagenturen etc.) damit
beauftragen, die von diesen Empfehlungen erfassten Aktivitaten fir sie zu
gestalten und durchzufiihren.

Wenn Agenturen oder andere Auftragnehmer im Auftrag von Unternehmen
mit Kooperationspartnern in Kontakt treten, soll deren Beauftragung deutlich
gemacht werden, soweit dies die in diesen Empfehlungen erfassten Aktivi-
tdten betrifft.

Auslegungsgrundsdtze
Bei der Anwendung dieser Empfehlungen sollen nicht nur der jeweilige

Wortlaut sondern auch der Sinn und Zweck der Empfehlungen sowie der
einschldgigen Gesetze beachtet werden.

FSA.

4.2

5.1

5.2

5.3

Die Unternehmen sollen 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 anstoRig sein.

Grundsatze fiir die Zusammenarbeit

Kooperationspartner sollen in ihren dienstlichen Entscheidungen nicht in
unlauterer Weise beeinflusst werden. Es sollen diesen oder Dritten zum Zwecke
einer unlauteren Beeinflussung der Kooperationspartner daher keine Vorteile
angeboten, versprochen oder gewdhrt werden.

Die Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Kooperationspartnern
soll transparent und offen erfolgen. Hierzu zahlt bei Mitarbeitern der Partner
mit Gesundheitswesen insbesondere die Absicherung von Transparenz im
Wege von Anzeigen und Einholungen von Dienstherrengenehmigungen.

Im Interesse groRtmdglicher Transparenz sollte die Zusammenarbeit in an-
gemessener Weise schriftlich dokumentiert werden.

2. Abschnitt: Bewirtungen

6.1

6.2

6.3

FSA.

Bewirtungen

Bewirtungen sind im Rahmen von Veranstaltungen und anderen beruflichen
Anldssen (z. B. Arbeitsessen) zuldssig.

Die Bewirtungskosten sollen einen sozialadaquaten Umfang nicht Uber-
schreiten. Sozialaddquat sind nur solche Bewirtungen, die allgemein als (iblich
und angemessen angesehen werden und die den allgemeinen Grundsatzen
der Hoflichkeit entsprechen.

Einladungen an Kooperationspartner sollten in der Regel schriftlich erfolgen,
es sei denn, es handelt sich um Spontaneinladungen.



3. Abschnitt: Veranstaltungen

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

Einladung zu Veranstaltungen

Die Mitgliedsunternehmen diirfen Kooperationspartner zu Veranstaltungen
einladen, welche die Vermittlung oder den Austausch von Informationen
zum Gegenstand haben.

Die Auswahl des Veranstaltungsortes und der Veranstaltungsstatte soll dem
jeweiligen Anlass entsprechen und ausschlieBlich unter sachlichen Gesichts-
punkten (etwa gute Erreichbarkeit fiir Teilnehmer und Referenten, geeignete
Tagungsrdume etc.) erfolgen. Die Auswahl des Veranstaltungsortes und der
Veranstaltungsstdtte darf nicht auf ihrem Unterhaltungs- oder Freizeitwert
beruhen.

Abweichend von den Regelungen in Ziff. 7.1 und 7.2 diirfen Kooperations-
partner zu besonderen gesellschaftlichen Anldssen (z. B. Empfdange aufgrund
von Firmenjubilden, Grundsteinlegungen, Einweihungen, Betriebsbesich-
tigungen) eingeladen werden, um an diesen Veranstaltungen im Rahmen
des Amtes, im dienstlichen Auftrag oder mit Riicksicht auf die diesen durch
die jeweiligen dienstlichen oder politischen Funktionen auferlegten gesell-
schaftlichen Verpflichtungen teilzunehmen.

Bei Veranstaltungen und Einladungen zu gesellschaftlichen Anldssen diirfen
von den Mitgliedsunternehmen sozialaddquate Betrdage fiir Speisen und Ge-
trdnke bei der Bewirtung der Teilnehmer ibernommen werden.

Einladungen sollen schriftlich erfolgen.

Sofern es sich bei den Veranstaltungen um Fortbildungsveranstaltungen
handeln sollte, bei denen Ublicherweise eine Teilnahme nur gegen ein Ent-
gelt erfolgt, sollte die Teilnahme bei den Mitarbeitern der Partner im Ge-
sundheitswesen die vorherige schriftliche Genehmigung des Dienstherrn
bzw. Arbeitgebers voraussetzen.

Sofern Kooperationspartner bei Veranstaltungen im Auftrag von Mitglieds-

unternehmen Vortrage halten oder andere Leistungen erbringen, sollen die
Empfehlungen des 4. Abschnitts beachtet werden.

FSA.

4. Abschnitt: Vertragliche Leistungen

8.1

8.2

FSA.

Erbringung entgeltlicher Leistungen

Die Mitgliedsunternehmen sollen Kooperationspartner (nachfolgend auch
als ,Vertragspartner” bezeichnet) mit der Erbringung entgeltlicher Leistun-
gen (z. B. fur Vortragstdtigkeit, Beratung, Moderatorentatigkeit, die Mitwir-
kung in Sitzungen von Beratergremien, die Durchfiihrung von Schulungsver-
anstaltungen oder fiir die Mitwirkung an Marktforschungsaktivitdten) nur
unter folgenden Voraussetzungen beauftragen:

a) Der jeweilige Vertragspartner und das Mitgliedsunternehmen sollen
sich vor Aufnahme der Leistungen auf einen schriftlichen Vertrag einigen,
aus dem sich die zu erbringenden Leistungen sowie die hierfiir geschul-
dete Verglitung ergeben.

b) Die Vergiitung soll nur in Geld bestehen und in einem angemessenen
Verhdltnis zu der zu erbringenden Tdtigkeit stehen. Zur Bestimmung
der Angemessenheit der Vergiitung sollen der Umfang der vereinbarten
Leistungen, die Qualifikation des Vertragspartners sowie der Zeitauf-
wand fiir die zu erbringenden Leistungen berticksichtigt werden.

c) Der Vertrag soll bei Mitarbeitern der Partner im Gesundheitswesen von
deren Arbeitgebern bzw. Dienstherren vor Erbringung der Tatigkeit und
vor Auszahlung der Vergiitung genehmigt werden.

d) In dem Vertrag kann auch vereinbart werden, dass das Mitgliedsunter-
nehmen angemessene Reisekosten und notwendige Ubernachtungs-
kosten Gibernimmt und dass auch eine sozialaddquate Bewirtung (siehe
oben unter Ziff. 6.2) beabsichtigt ist.

e) Sofern der Mitarbeiter der Partner im Gesundheitswesen in Gremien mit
offentlichem Auftrag tdtig ist, die flir das Mitgliedsunternehmen von
Bedeutung sein kénnen, und dies dem Unternehmen bekannt ist, soll in
den Vertrag zusatzlich die Verpflichtung des Referenten aufgenommen
werden, die Tatigkeit fiir das Mitgliedsunternehmen gegeniiber diesen
Gremien transparent zu machen.

Soweit Kooperationspartner auf Veranstaltungen unentgeltlich referieren
oder im Zusammenhang solcher Veranstaltungen anderweitig tdtig werden,
genlgt eine Einladung zu der Veranstaltung. Insoweit sind die Regelungen
unter Ziff. 6 und 7 zu beachten.

1



9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

Sponsoring

Sponsoring bedeutet, dass ein Mitgliedsunternehmen die Durchfiihrung
einer Veranstaltung durch einen finanziellen Beitrag unterstitzt und als
Gegenleistung imagefordernde Werbeaktivitdten im Zusammenhang mit der
Veranstaltung entfalten darf.

Es soll stets ein schriftlicher Sponsoring-Vertrag abgeschlossen werden. Hierin
sind insbesondere die dem Veranstalter zu zahlende Verglitung sowie die
dem Mitgliedsunternehmen einzurdumenden Gegenleistungen darzulegen.

Bei der Ausgestaltung des Sponsoring-Vertrages sind - sofern vorhanden -
die Sponsoring-Richtlinien des jeweiligen Vertragspartners zu beachten. So-
fern es sich bei dem jeweiligen Sponsoring-Empfdanger um einen Partner im
Gesundheitswesen handeln sollte, der (iber keine solchen Richtlinien verfiigt,
sollte sich die Vertragsgestaltung an der , Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
Sponsoring” des Bundesministeriums des Innern orientieren.’

Bei Sponsoring der Dienststellen der Bundesverwaltung soll zudem beachtet
werden, dass die Einwilligung der obersten Dienstbehdrde notwendig ist. Im
Sinne der Transparenz missen danach Zuwendungen an die Dienststellen
der Bundesverwaltung zudem in einem zweijdhrlichen Bericht des Bun-
desministeriums des Innern veréffentlicht werden, ab einem Betrag von
EUR 5.000,- pro Einzelleistung mit individueller Namensnennung des Spon-
sors und des Sponsoring-Zwecks.

Bei der Bemessung der Vergltung soll darauf geachtet werden, dass zwischen
der Vergiitung und den hierfiir gewdhrten Gegenleistungen kein unange-
messenes Verhdltnis besteht. Die Verglitung des Veranstalters sollte aus-
schlieBlich in Geld erfolgen. Die Vergiitung soll ausschlieBlich fiir Zwecke zur
Forderung der Veranstaltung verwendet werden.

1 Abrufbar unter www.bmi.bund.de/DE/themen/moderne-verwaltung/integritaet-der-
verwaltung/sponsoring/sponsoring-node.html

5. Abschnitt: Spenden und Geschenke

10.

10.1

10.2

10.3

11.

Geld- und Sachspenden

Geld- und Sachspenden sollen nur gemeinniitzigen Einrichtungen oder Or-
ganisationen gewdhrt werden dirfen, sofern diese berechtigt sind, eine
Zuwendungsbestdtigung (Spendenquittung) im Sinne des Steuerrechts aus-
zustellen. Die Vergabe von Spenden soll hierbei immer zugunsten der All-
gemeinheit und zweckgebunden erfolgen, d.h. zum Zwecke von Forschung
und Lehre, zur Verbesserung der Gesundheits- oder Patientenversorgung, zu
Aus- und Weiterbildungszwecken oder fiir mildtatige Zwecke.

Spenden an Individualpersonen sind unzuldssig.

Sofern Mitarbeiter der Partner im Gesundheitswesen bei der Einwerbung
von Spenden mitwirken, ist bei der Gewdhrung einer solchen Spende aus
Transparenzgriinden die Information des Dienstherrn bzw. Arbeitgebers der
Anstellungskorperschaft zu empfehlen, sofern die Einwerbung der Spende
flir einen Dritten erfolgt.

Geschenke

Von personlichen Geschenken soll grundsatzlich Abstand genommen wer-
den, und zwar unabhdngig davon, ob es sich bei dem Empfdnger um einen
Amtstrdger handelt oder nicht. Es wird empfohlen, personliche Geschenke
nur ausnahmsweise und nur zu besonderen Anldssen (etwa zu Dienstjubilden
oder Verabschiedungen) zu machen.

Geschenke sollen sich in einem sozialaddquaten Rahmen halten. Bei Ge-
schenken sollen die einschldgigen Behérdenvorgaben fiir die Annahme von
Belohnungen oder Geschenken beachtet werden.? Bei Geschenken an Be-
schdftigte der Bundesverwaltung soll das ,,Rundschreiben zum Verbot der
Annahme von Belohnungen oder Geschenken in der Bundesverwaltung” des
Bundesministeriums des Innern beachtet werden.> In Zweifelsfdllen sollte
bei Mitarbeitern der Partner im Gesundheitswesen die vorherige Genehmi-
gung des Dienstherrn bzw. Arbeitgebers eingeholt werden.

Die Abgabe der (blichen Broschiiren und Publikationen der Mitgliedsunter-
nehmen und anderer Informationsmaterialien soll in sozialaddquatem Rah-
men erfolgen.

Siehe etwa die Verwaltungsvorschrift , Korruptionsbekdmpfung in der &ffentlichen Verwal-
tung des Freistaats Thiiringen“ vom 22.10.2002 (abrufbar unter www.mi.brandenburg.de/
sixcms/detail.php?gsid= Ibm1.c.359443.de); 13



Verwaltungsvorschrift zu § 78 Niedersdchsisches Beamtengesetz - ,Annahme von Be-
lohnungen und Geschenken” vom 15.3.2000 (abrufbar unter http://cdl.niedersachsen.
de/ blob/images/C1339819_L20.pdf).

Abrufbar unter www.bmi.bund.de/SharedDocs/Downloads/DE/Themen/OED_Verwaltung/
Korruption_ Sponsoring/RS_Verbot_Annahme_Belohnungen.html.
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