Verhaltenskodex der Mitglieder
des ,Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitsween e.V." (AKG e.V.)
in der Fassung vom 07.04.2008, geandert am 10.02020

(bekannt gemacht im Bundesanzeiger vom 21. ApAB2@Anz. Nr. 59, S. 1465)

Einleitung

Die Gesundheit ist das hochste Gut des Menschaemehnittel tragen ganz wesentlich zur
Gesundheit und zum Wohlbefinden bei. Die ErforschuEntwicklung, Herstellung und der
Vertrieb von Arzneimitteln stellen an die Unternedmrder pharmazeutischen Industrie hohe
Anforderungen. Der Patient steht dabei im Mittektuder Bemihungen, durch wirksame
Arzneimittel Krankheiten vorzubeugen, diese zudretdder deren Folgen zu lindern.

Das vertrauensvolle Verhaltnis zwischen Arzt undePa ist die Basis jeder Therapie. Die
Therapieentscheidung liegt in der alleinigen Vesamtung der Arzteschaft. Die pharmazeu-
tische Industrie sieht es als ihre Aufgabe, durdssenschaftliche Informationen Uber
Arzneimittel das Wissen zu vermitteln, das fur eisschgerechte Arzneimittelauswahl
erforderlich ist. Darliber hinaus ist sowohl diedesthung als auch die Entwicklung wirk-
samer Arzneimittel ohne eine enge fachliche Zusamambeit mit Arzten und anderen
Angehdrigen der Fachkreise nicht vorstellbar.

Dabei gilt fur die Mitglieder des ,AKG e. V." derrBndsatz, dass sich alle MalRnahmen bei
der Vermittlung von Informationen und der Zusamnbeé mit Arzten in den Grenzen der
geltenden Gesetze zu halten haben. Der Umgang emt FEachkreisen ist durch das
Heilmittelwerbegesetz (HWG) und das Arzneimittelges(AMG) in Deutschland eindeutig
geregelt. Mit dem ,Gesetz zur Bekampfung der Kaiougd wurden u. a. die Bestimmungen
zur Vorteilsannahme und Bestechlichkeit im Stradtsuch (StGB) erweitert und verschartt.

Der seit 1981 bestehende ,Kodex der Mitglieder Besdesverbandes der Pharmazeutischen
Industrie e. V.* wird durch die vorliegende Fassulgg Verhaltenskodex der Mitglieder des
AKG e. V. novelliert und an die aktuellen gesetain Regelungen angepasst. Die Mitglieder
des AKG e. V. werden sich bei allen MaRnahmen mv@mittlung von Informationen und in
der Foérderung der Zusammenarbeit mit den Fachkreisedem anerkannten Verhaltenskodex
orientieren und diesen umsetzen. Die Mitglieder A& e.V. sind sich bewusst, dass es auf
genaue, faire und objektive Informationen Uber ireneimittel ankommt, damit Gber deren
Gebrauch eine sachliche Therapieentscheidung gtraferden kann.

In dieser Absicht hat der AKG e.V. den
AKG-Verhaltenskodex

beschlossen.

Der AKG e. V. setzt sich fur den lauteren Wettbdwenter den Pharmaunternehmen ein.



Durch den AKG-Verhaltenskodex ist sichergestelltassdd die Pharmaunternehmen
wissenschaftliche Informationen Uber Arzneimittehhsheitsgetreu vermitteln, tduschende
Praktiken unterlassen, Interessenkonflikte mit Arigegen der Fachkreise vermeiden sowie
entsprechend den einschlagigen Gesetzen und Verggdn handeln.

Zielrichtung ist dabei die Verhinderung von irref@hden Informationen und
Korruptionstatbestanden im Umgang mit den medizirea Fachkreisen.

Der AKG-Verhaltenskodex filigt sich in die allgemeif®ahmenordnung ein, die die
freiwillige Kontrolle der pharmazeutischen Industrdurch das Prinzip ,Préavention vor
Sanktion* mit dem Ziel der Férderung der Zusammieeiarder pharmazeutischen Industrie
mit den Fachkreisen umsetzt.

Die Mitgliedsunternehmen konnen sich fir eine demtdren Wettbewerb entsprechende
Zusammenarbeit mit Einrichtungen des Gesundheitwgesnd deren Mitarbeitern sowie mit
niedergelassenen Arzten dariiber hinaus zuséataigeae Regeln und Richtlinien geben. Der
AKG-Verhaltenskodex bleibt davon als verbindlichesBmmung der Mindesterfordernisse
unberuhrt.

1. Abschnitt: Anwendungsbereich
81  Anwendungsbereich

(1) Der Kodex gilt fur die Mitgliedsunternehmen sewiir die mit diesen verbundenen Unter-
nehmen, sofern die verbundenen Unternehmen die indidhkeit des AKG-
Verhaltenskodex durch eine gesonderte schriftliciereinbarung anerkannt haben
(,Mitgliedsunternehmen* oder ,,Unternehmen®).

(2) Der Kodex findet Anwendung

1. auf die im 3. Abschnitt dieses Kodex geregelteduktbezogene Werbung fur
Humanarzneimittel im Sinne des 8 2 des Arzneingésétzes, wenn

a) es sich um verschreibungspflichtige Humanarzitigihhandelt und

b) die Werbung gegentiber den Fachkreisen erfolgt
und

2. auf die im 4. Abschnitt dieses Kodex geregelte Ausanarbeit der Mitglieds-
unternehmen mit Angehdrigen der Fachkreise im Bbrevon Forschung,
Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von verschreigspflichtigen
Humanarzneimitteln.

(3) Der Kodex findet keine Anwendung auf nicht-wafee Informationen; darunter sind im
Sinne dieses Kodex insbesondere zu verstehen:



1. die Etikettierung eines Arzneimittels sowie die Ragsbeilage;

2. Schriftwechsel und Unterlagen, die nicht Werbezwecklienen und die zur Be-
antwortung einer konkreten Anfrage zu einem bestennArzneimittel erforder-
lich sind;

3. sachbezogene Informationen wie Ankindigungen varkiregsanderungen, War-
nungen Uber Nebenwirkungen sowie Referenzmateri&id. Warenkataloge und
Preislisten, die keine produktspezifischen Aussagehalten);

4. sachbezogene Informationen in Bezug auf Krankheitéer die menschliche Ge-
sundheit;

5. unternehmensbezogene Informationen, z.B. an Inngstoder gegenwartige oder
zuklnftige Mitarbeiter, einschlie3lich FinanzdatBeyrichte Uber Forschungs- und
Entwicklungsprogramme sowie die Information Ubegutatorische Entwicklun-
gen, die das Unternehmen und seine Produkte batreff

6. unternehmensbezogene Werbung ohne Bezug zu bestimmitzneimitteln
(Imagewerbung).

§2 Definitionen

Fachkreise im Sinne dieses Kodex sind AngehoérigeHd#iberufe oder des Heilgewerbes,
Einrichtungen, die der Gesundheit von Menscheneatiender sonstige Personen, soweit sie
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erlaeibweise Handel treiben oder sie in
Ausubung ihres Berufes anwenden.

83 Verantwortlichkeit fir das Verhalten Dritter

Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen dastethehmen auch dann, wenn es
Andere (z. B. Werbeagenturen, Marktforschungsuntene®) damit beauftragt, die von
diesem Kodex erfassten Aktivitaten zu gestaltenmr ddechzufuhren.

2. Abschnitt: Grundsatze

84  Allgemeine Grundsatze

(1) Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht rer\Wortlaut der einzelnen Vorschriften,
sondern auch dessen Geist und Intention sowie diecheltenden Gesetze, insbesondere die
Vorschriften des AMG, des HWG, des Gesetzes gegéauteren Wettbewerb (UWG) und
des StGB und die allgemein anerkannten Grunds&zeBdrufsrechts der Angehorigen der
Fachkreise zu beachten und ihrem Wortlaut sowienih&inn und Zweck entsprechend zu
bertcksichtigen.



(2) Die Unternehmen missen sich jederzeit an helldachen Standards messen lassen. Ins-
besondere darf ihr Verhalten nicht die pharmazeléidndustrie in Misskredit bringen, das
Vertrauen in sie reduzieren oder anstof3ig seine#uchuss die besondere Natur von Arznei-
mitteln und das berufliche Verstandnis der angedpoen Fachkreise berlcksichtigt werden.

(3) Pharmaberater mussen ihre gesetzlichen Pftickgeantwortungsvoll erfullen.

85 Werbung

Bei der Anwendung des 3. Abschnitts dieses Kodex smsbesondere die nachfolgenden
allgemeinen Grundsatze zu bericksichtigen:

1. Werbung soll die angesprochenen Fachkreise in agge lversetzen, sich ein eigenes Bild
von dem therapeutischen Wert eines Arzneimittelsmachen. Sie muss daher zutreffend,
ausgewogen, fair, objektiv und vollstandig seire $illte auf einer aktuellen Auswertung
aller einschlagigen Erkenntnisse beruhen und diedeenntnisse klar und deutlich
wiedergeben.

2. Werbung soll den vernunftigen Gebrauch von Arzngelm unterstiitzen, indem sie sie
objektiv und ohne ihre Eigenschaften zu Ubertreib@nbietet.

§6  Zusammenarbeit

Bei der Anwendung des 4. Abschnitts dieses Koder smsbesondere die nachfolgenden
allgemeinen Grundsatze zu bertcksichtigen:

1. Die Angehorigen der Fachkreise durfen in ihrérépie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen nicht in unlauterer Wieesanflusst werden. Es ist daher
verboten, ihnen oder einem Dritten unlautere Vatanzubieten, zu versprechen oder
zu gewahren. Insbesondere dirfen die nachfolgend. iAbschnitt im Einzelnen be-
schriebenen maoglichen Formen der Zusammenarbéit mcunlauterer Weise dazu
missbraucht werden, die Freiheit der AngehdérigenFaehkreise in ihren Therapie-,
Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen zunihessen.

2. Unlauter sind insbesondere Vorteile, die unterstol3 gegen die Vorschriften des

HWG des UWG, des StGB oder gegen die allgemeinkanaten Grundsétze des fir
die Angehdrigen der Fachkreise geltenden Berufssegdwahrt werden.

3. Abschnitt: Werbung

87  lIrreflihrungsverbot
Q) Irreflihrende Werbung ist unzulassig.

(2) Eine Irrefihrung liegt insbesondere dann vor,
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1. wenn  verschreibungspflichtigen  Arzneimitteln  eine herapeutische
Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt werden, deerscht haben,

2. wenn falschlich der Eindruck erweckt wird, dass
a) ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann,

b) bei bestimmungsgeméaliem oder lAngerem Gebrauch &ehadlichen Wirkungen
eintreten,

c) die Werbung nicht zu Zwecken des Wettbewerbanstaltet wird,
3. wenn unwahre oder zur Tauschung geeignete Angabe

a) Uber die Zusammensetzung oder Beschaffenheit \Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Gegenstanden oder anderen Mitider Uber die Art und Weise
der Verfahren oder Behandlungen oder

b) Uber die Person, Vorbildung, Befahigung odewlgd des Herstellers, Erfinders
oder der far sie tatigen oder tatig gewesenen Rerso
gemacht werden.

(3) Bei der Beurteilung, ob das Verschweigen elrasache irrefihrend ist, ist insbesondere
ihre Eignung, die Verordnungsentscheidung der gmgebenen Fachkreise zu beeinflussen,
zu bertcksichtigen.

(4) Werbung muss hinreichend wissenschatftlich ablged sein und darf den Angaben in der
Fachinformation nicht widersprechen. Dies gilt iestndere fiir Werbeaussagen, die sich auf
bestimmte Vorzige, Qualitaten oder EigenschafteeseArzneimittels oder eines Wirkstoffes
beziehen. Auch Werbeaussagen tber Nebenwirkungesanialle verfligbaren Erkenntnisse
widerspiegeln oder durch klinische Erfahrungen dgiede sein. Aussagen, die bereits in der
Zulassung des Arzneimittels enthalten sind, beddlkiner weiteren wissenschaftlichen Ab-
sicherung. Auf Anfrage von Angehoérigen der Fachldganissen die entsprechenden wissen-
schaftlichen Belege unmittelbar in angemessenemabgnizur Verfliigung gestellt werden
konnen.

(5) Als ,sicher durfen Arzneimittel nur bei entgmhender wissenschaftlicher Absicherung
bezeichnet werden.

(6) Pauschale Aussagen, dass ein Arzneimittel kiieeenwirkungen, toxischen Gefahren
oder Risiken der Sucht oder Abh&ngigkeit birgtdsimzulassig. Aussagen, dass bestimmte
Nebenwirkungen, toxische Gefahren oder RisikenSietht oder Abhangigkeit bislang nicht
bekannt geworden sind, sind nur zuldssig, wenfisieichend wissenschatftlich abgesichert
sind.

(7) Als ,neu” durfen Arzneimittel nur innerhalb e® Jahres nach dem ersten Inverkehr-
bringen, Indikationen nur innerhalb eines Jahrésdeeen erster Bewerbung bezeichnet wer-
den.



88  Verbot der Schleichwerbung / Transparenzgebot
(1) Der werbliche Charakter von Werbemal3inahmen dacht verschleiert werden.

(2) Anzeigen, die von einem Unternehmen bezahlt gdschaltet werden, sind so zu gestal-
ten, dass sie nicht mit unabhangigen redaktionédleitragen verwechselt werden kénnen.

(3) Bei Veroffentlichungen Dritter Gber Arzneimittand ihren Gebrauch, die von einem
Unternehmen ganz oder teilweise finanziert werdauss dafiir Sorge getragen werden, dass
diese Veroffentlichungen einen deutlichen Hinweitdie Finanzierung durch das Unterneh-
men enthalten.

89  Verbot der Werbung fur nicht zugelassene Arznenittel und nicht zugelassene
Indikationen

Werbung fur zulassungspflichtige Arzneimittel istrreulassig, wenn diese zugelassen sind.
Eine Werbung, die sich auf Anwendungsgebiete oderdichungsformen bezieht, die nicht
von der Zulassung erfasst sind, ist unzuléssig.

§ 10 Pflichtangaben

(1) Jede Werbung fur Arzneimittel im Sinne des 82 Absoder Abs.2 Nr.1 des
Arzneimittelgesetzes muss folgende Angaben enthalte

den Namen oder die Firma und den Sitz des pharmszieen Unternehmers,

die Bezeichnung des Arzneimittels,

die Zusammensetzung des Arzneimittels gemaf 8§ k1 ABatz 1 Nr. 6 Buchstabe d
des Arzneimittelgesetzes

die Anwendungsgebiete,

die Gegenanzeigen,

die Nebenwirkungen,

Warnhinweise, soweit sie fir die Kennzeichnung @shaltnisse und aul3eren
Umbhullungen vorgeschrieben sind,

7a. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche odahamérztliche Verschreibung abgegeben
werden durfen, den Hinweis ,Verschreibungspflichtig

wnN P

No ok

(2) Bei Arzneimitteln, die nur einen arzneilich i8amen Bestandteil enthalten, muss der An-
gabe nach Absatz 1 Nr. 2 die Bezeichnung diesemBatgils mit dem Hinweis: ,Wirkstoff:"
folgen; dies gilt nicht, wenn in der Angabe nachsaiz 1 Nr.2 die Bezeichnung des
Wirkstoffs enthalten ist.

(3) Die Angaben nach den Absatzen 1 und 2 miussedanjenigen lbereinstimmen, die nach
8 11 oder § 12 des AMG flr die Packungsbeilage egnfgrieben sind. Kénnen die in § 11
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢ und Nr. 5AM& vorgeschriebenen Angaben nicht
gemacht werden, so kdnnen sie entfallen.

(4) Die nach Absatz 1 vorgeschriebenen Angaben emigen den ubrigen Werbeaussagen
deutlich abgesetzt, abgegrenzt und gut lesbar sein.
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(5) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fur eine Eeirumgswerbung. Eine Erinnerungswerbung
liegt vor, wenn ausschlie3lich mit der Bezeichneanges Arzneimittels oder zusatzlich mit
dem Namen, der Firma, der Marke des pharmazeutisdméernehmers oder dem Hinweis:
~Wirkstoff:* geworben wird.

8§11 Bezugnahme auf Verdffentlichungen
Unzuléssig ist eine Werbung, wenn

1. Gutachten oder Zeugnisse veréffentlicht ode&ew werden, die nicht von wissenschaft-
lich oder fachlich hierzu berufenen Personen dettatorden sind und nicht die Angabe des
Namens, Berufes und Wohnortes der Person, die daxi@en erstellt oder das Zeugnis
ausgestellt hat, sowie den Zeitpunkt der Ausstgllles Gutachtens oder Zeugnisses
enthalten,

2. auf wissenschatftliche, fachliche oder sonstigedffentlichungen Bezug genommen wird,
ohne dass aus der Werbung hervorgeht, ob die \éerttitthung das Arzneimittel, das Verfah-
ren, die Behandlung, den Gegenstand oder ein anbiteel selbst betrifft, fir die geworben
wird, und ohne dass der Name des Verfassers, dgudkt der Vertffentlichung und die
Fundstelle genannt werden,

3. aus der Fachliteratur entnommene Zitate, Tabelker sonstige Darstellungen nicht wort-
getreu ubernommen werden.

8§12 Vergleichende Werbung
(1) Vergleichende Werbung ist jede Werbung, die itbefbar oder mittelbar einen Mitbewer-
ber oder die von einem Mitbewerber angebotenen Wader Dienstleistungen erkennbar

macht.

(2) Vergleichende Werbung fur Arzneimittel ist utéasig, wenn der Vergleich

a) sich nicht auf Arzneimittel fir den gleichen Bedader dieselbe Zweckbestimmung
bezieht;
b) nicht objektiv auf eine oder mehrere wesentligleéevante, nachprifbare und typi-

sche Eigenschaften oder den Preis dieser Arzneirbgtzogen ist;

C) im geschatftlichen Verkehr zu Verwechslungen ezhesn dem Werbenden und einem
Mitbewerber oder zwischen den von diesen angebotArmneimitteln oder den von
ihnen verwendeten Kennzeichen fihrt;

d) Wertschéatzung des von einem Mitbewerber verwiamd€ennzeichens in unlauterer
Weise ausnutzt oder beeintrachtigt;

e) Arzneimittel, Dienstleistungen, Tatigkeiten odmrsonlichen oder geschéftlichen
Verhéltnisse eines Mitbewerbers herabsetzt odemgtimpft oder
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f) Arzneimittel als Imitation oder Nachahmung einesiter einem geschitzten
Kennzeichen vertriebenen Arzneimittels darstellt.

813 Unzumutbare belastigende Werbung

(1) Werbung soll die Angehoérigen der Fachkreisehtnianzumutbar belastigen. Eine
unzumutbare Belastigung liegt vor, wenn eine Wegbwrfolgt, obwohl es fir den
Werbenden  erkennbar ist;, dass der Empfanger dieseht n winscht.

(2) Werbung unter Verwendung von Faxgeraten, auieoien Anrufmaschinen oder
elektronischer Post ist nur zuldssig, wenn eineviligung des Empfangers vorliegt. Bei der
Verwendung elektronischer Post ist eine mutmalliEmaviligung anzunehmen, wenn der
Unternehmer die elektronische Postadresse von dempfdager erhalten hat und der
Empfanger bei jeder Verwendung klar und deutlichadb hingewiesen wird, dass er der
Verwendung jederzeit widersprechen kann.

8§14 Rote Hand

(1) Fur Mitteilungen von neu erkannten, erheblichezneimittelbedingten Gefahren oder fur
andere Risikoinformationen, die den Arzt und/odeotheker bei Handlungsbedarf unmittel-

bar erreichen sollen, um eine Gefahrdung des Ratierach Mdglichkeit auszuschliel3en, ist
sowohl auf den Briefumschlagen als auch auf deaf@mi das Symbol einer roten Hand mit
der Aufschrift ,Wichtige Mitteilung Uber ein Arzrmittel“ zu benutzen. Beim Versand eines

.,Rote Hand"“-Briefes kbnnen samtliche zur Verfugwtghenden Medien genutzt und entspre-
chend den Erfordernissen einer moglichst flachekeleben Zustellbarkeitsquote eingesetzt
werden. In besonders eilbedirftigen Féllen kanarisderlich sein, diese Mitteilungen auch

mundlich, per Telefax oder durch offentliche Au&ufz.B. Gber Presse, Rundfunk und
Fernsehen zu verbreiten.

(2) Ein ,Rote Hand"“-Brief darf weder als ganzesmat Teilen den Charakter von Werbesen-
dungen haben oder werbliche Aussagen enthaltener&ngissenschaftliche Informationen,
Anzeigen oder Werbeaussendungen durfen weder mmtSkambol der ,Roten Hand“ noch
als ,Wichtige Mitteilung“ gekennzeichnet werden.

8§15 Muster
(1) MaRgebend ist die Musterregelung in 8 47 Absn® 4 des AMG.

(2) Die Behaltnisse und auReren Umhillungen destdtsind mit der deutlich lesbaren und
dauerhaft angebrachten Schrift "Unverk&aufliches telitizu versehen. Dies gilt nicht fir Be-
haltnisse von nicht mehr als zehn Milliliter Inhatid bei Ampullen, die nur eine einzige
Gebrauchseinheit enthalten.

(3) Da sichergestellt sein muss, dass die Anforemon Mustern nur zur Information des
Arztes geschieht, ist es unzuléssig, das Angebart dié Abgabe von Mustern mit dem
Angebot oder der Abgabe von Werbegaben zu koppeln.



(4) Mit den Mustern ist die Fachinformation nachl& des Arzneimittelgesetzes zu uber-
senden. Das gilt auch fir die Fachinformationea fidiwillig erstellt werden.

(5) Auf Ausstellungen, die in Verbindung mit arelien Kongressen oder Fortbildungsver-
anstaltungen stattfinden, dirfen keine Muster ablgeg werden, sondern nur die Winsche
der Besucher entgegengenommen werden.

4.  Abschnitt: Zusammenarbeit mit Angehérigen deFachkreise

8§ 16 Verordnungen und Empfehlungen

Es ist unzuldssig, Angehorigen der Fachkreise @éten fur die Verordnung und die
Anwendung eines Arzneimittels oder die Empfehlunge® Arzneimittels gegeniber dem
Patienten ein Entgelt oder einen sonstigen geléweviorteil anzubieten, zu gewahren oder
zu versprechen.

§ 17 Vertragliche Zusammenarbeit mit Arzten

(1) Leistungen von Arzten fir Unternehmen (z. B. Wortragstatigkeit, Beratung, klinische
Priufungen, Anwendungsbeobachtungen) dirfen nurGauhdlage eines schriftlichen Ver-
trages erbracht werden, aus dem sich Leistung uede@eistung eindeutig ergeben.

(2) Bei der durch den jeweiligen Arzt zu erbringendertraglichen Leistung muss es sich um
eine wissenschaftliche oder fachliche Tatigkeit dil’s Unternehmen handeln, wozu auch
Ausbildungs- und Fortbildungszwecke zahlen (Verbonh ,Scheinvertrdgen®). Jedwede

Zusammenarbeit darf nicht versteckt zum Zwecke Bleginflussung von Therapie- oder

Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen oddanafien Werbezwecken missbraucht
werden.

(3) Die Vergutung darf nur in Geld bestehen und svais der erbrachten Leistung in einem
angemessenen Verhaltnis stehen. Bei der BeurtedengdAngemessenheit kann unter ande-
rem die Gebihrenordnung fir Arzte einen Anhaltspiandten. Dabei konnen auch angemes-
sene Stundensatze vereinbart werden, um den Zgéadfzu beriicksichtigen.

(4) Den Arzten konnen zudem die in Erfullung deneh obliegenden vertraglichen
Leistungen entstehenden angemessenen Auslagerpasdrterstattet werden.

(5) Den Arzten oder Dritten darf kein Entgelt dafigwahrt werden, dass die Arzte bereit
sind, Pharmaberater zu empfangen oder von andengrighmensangehoérigen Informatio-
nen entgegen zu nehmen.

§ 18 Anwendungsbeobachtungen
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(1) Anwendungsbeobachtungen sind wissenschaftlisttersuchungen in den genehmigten
Anwendungsgebieten nach der Zulassung oder Registg eines Arzneimittels, die der
Gewinnung neuer Erkenntnisse Uber die AnwendungeseiArzneimittels und dessen
Wirksamkeit und Vertraglichkeit in der Praxis diane

(2) Bei Anwendungsbeobachtungen gilt im Hinblick die therapeutischen und diagnosti-
schen MalRnahmen der Grundsatz der Nichtintervention

(3) Planung, Gestaltung und Durchfihrung von Anwerggbeobachtungen orientieren sich
an den durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel Wiedizinprodukte (BfArM) veroffent-

lichten Empfehlungen und Leitlinien in der jeweilgeltenden Fassung. Dabei sind
insbesondere die ausgeflllten Beobachtungsbogerhlidac auszuwerten und die
Durchfihrung der Anwendungsbeobachtungen einer ggesn Qualitatssicherung zu
unterziehen.

(4) Das Unternehmen hat auch die geplante ZahPdgenten sowie die H6he der Vergitung
in Unterlagen zu begrinden und zu dokumentieren.

(5) Hinsichtlich der Hohe der Vergutung fur die Bhitihrung einer Anwendungsbeobach-
tung gilt 8 17 Abs. 3 mit der Mal3gabe, dass dieguemg so zu bemessen ist, dass dadurch
kein Anreiz zur Verordnung eines Arzneimittels égis.

8 19 Einladung zu berufsbezogenemvissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen

(1) Die Mitgliedsunternehmen durfen Angehdrige Bachkreise zu eigenen berufsbezogenen
Fortbildungsveranstaltungen einladen, die sichasshdere mit ihren Forschungsgebieten,
Arzneimitteln und deren Indikationen befassen (mee~ortbildungsveranstaltungen).

(2) Fur die Eingeladenen dirfen angemessene Reisé- Ubernachtungskosten (unter
Einschluss eines Hotelfrihstiicks) tGbernommen werdsofern der berufsbezogene
wissenschatftliche Charakter der internen Fortbigweranstaltung im Vordergrund steht. Im
Rahmen solcher Fortbildungsveranstaltungen ist agicle angemessene Bewirtung der
Teilnehmer mdglich. Unterhaltungsprogramme (z. Bedter, Konzert, Sportveranstaltungen)
der Teilnehmer durfen weder finanziert noch orgarniswerden. Die Anwesenheit der
Teilnehmer sowie das durchgefiihrte Programm dean&altung sind zu dokumentieren.

(3) Unterbringung und Bewirtung durfen einen angeseaen Rahmen nicht tberschreiten
und mussen insbesondere in Bezug auf den berufigbezon wissenschaftlichen Zweck der
internen Veranstaltung von untergeordneter Bedgus@mn. Die Auswahl des Tagungsortes
und der Tagungsstatte fir interne Fortbildungs\&edtungen sowie die Einladung von An-
gehorigen der Fachkreise hierzu hat dabei nacHisheh Gesichtspunkten zu erfolgen. Kein
sachlicher Grund ist beispielsweise der Freizettwigres Tagungsortes.

(4) Die Einladung von Angehorigen der Fachkreisebetwufsbezogenen Fortbildungsveran-
staltungen Dritter (externe Fortbildungsveranstgjen) darf sich nur auf angemessene Reise-
und Ubernachtungskosten (unter Einschluss eineglfididtstiicks) sowie die durch den
Dritten erhobenen Teilnahmegebihren erstrecken,nwe# diesen Veranstaltungen der
wissenschaftliche Charakter im Vordergrund stehd ugin sachliches Interesse des
Unternehmens an der Teilnahme besteht. Eine Ubemalon Kosten darf nur erfolgen,
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wenn bei der Veranstaltung sowohl ein Bezug zumgKéttsgebiet des Mitgliedsunterneh-
mens als auch zum Fachgebiet des Veranstaltungdiailers vorliegt.

(5) Die finanzielle Unterstiitzung von externen Bibtiungsveranstaltungen gegeniber den
Veranstaltern ist in einem angemessenen UmfangsglaUnterhaltungsprogramme dtrfen
dabei weder finanziell oder durch Spenden unteastiibch organisiert werden. Die Mit-

gliedsunternehmen, die externe Fortbildungsverdoetgen finanziell unterstiitzen, missen
darauf hinwirken, dass die Unterstitzung sowohl deri Ankindigung als auch bei der
Durchfuhrung der Veranstaltung von dem Veranstaitien gelegt wird.

(6) Sofern Veranstalter ein Angehoriger der Fadskrést, missen Art, Inhalt und Prasenta-
tion der Fortbildungsveranstaltung allein von dieséeranstalter bestimmt werden.

(7) Die Einladung oder die Ubernahme von Kosteri siah bei internen und externen Fort-
bildungsveranstaltungen nicht auf Begleitpersonstrecken. Dies gilt auch fur Bewirtungen.

(8) Die Organisation, Durchfiihrung und/oder Uni#@ming von internationalen Veran-
staltungen oder die Ubernahme von Kosten flr déeg#inehmer ist nur zulassig, wenn

1. die Mehrzahl der Teilnehmer aus einem anderew lads dem kommt, in dem das
Mitgliedsunternehmen seinen Sitz hat, oder

2. an dem Veranstaltungsort notwendige Ressoumenkachkenntnisse zur
Verfiigung stehen (etwa bei anerkannten Fachkorgmass internationalen
Referenten)

und angesichts dessen jeweils logistische Griundéié(Wahl des Veranstaltungsortes in
einem anderen Land sprechen.

Internationale Veranstaltungen sind interne odderee Fortbildungsveranstaltungen, bei
denen das die Veranstaltung organisierende, durodrfide oder diese Veranstaltung oder
deren Teilnehmer unterstiitzende Unternehmen sediteninnerhalb der EU und/oder des
EWR und/oder der Schweiz hat, die Veranstaltung abBerhalb der EU und/oder des EWR
und/oder der Schweiz stattfindet.

(9) Auf die Organisation, Durchfihrung und/oder &fstiitzung von internationalen Veran-
staltungen sowie auf die Einladung und Unterstigzder Teilnahme von Angehdrigen der
Fachkreise an diesen Veranstaltungen durch Untereeliindet dieser Kodex Anwendung.

(10) Sofern von Angehorigen der Fachkreise bermae oder externen Fortbildungsveran-
staltungen im Auftrag von Mitgliedsunternehmen Vage gehalten oder andere Leistungen
erbracht werden, ist § 17 anwendbar.

8 20 Online-Informationen

Die berufsbezogene Information der AngehdrigenFd@hkreise ist grundsatzlich auch durch
Nutzung des Internets als individuelle Online-Argre (eDetailing) zuléssig.

Voraussetzung dafir ist, dass die angebotenen Modid Merkmale einer fachlichen
wissenschatftlichen Informationsvermittlung erfiillend einen Bezug zu den Produkten des
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Unternehmens und deren Anwendungen oder zu derhtorgsgebieten des Unternehmens
haben. Darlber hinaus ist im Einzelfall die vorfestgestellte Teilnahmebereitschaft des
jeweils Angesprochenen erforderlich.

§ 21 Geschenke

(1) Im Rahmen einer produktbezogenen Werbung send\Merbegaben die Grenzen von 8 7
HWG zu beachten. Sofern 8§ 7 HWG nichts anderesnedf missen diese ,geringwertig®
sein. Uber die in § 10 dieses Kodex geregelten Begainaus durfen Werbegaben keine
weiteren Hinweise oder Werbeaussagen enthalteseal$-irmennamen, das Firmenlogo oder
die Marke des Unternehmens bzw. der Name des Artteis oder die Bezeichnung seines
Wirkstoffs.

(2) Daruber hinaus diurfen im Rahmen einer nichtpktbezogenen Werbung Geschenke zu
besonderen Anlassen (z. B. Praxis-Er6ffnung, Jeb)ldgewahrt werden, wenn sie sich in
einem angemessenen Rahmen halten.

§ 22 Bewirtung

Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von internen Fadtingsveranstaltungen sowie Arbeits-
essen und in einem angemessenen Umfang zulassigAriess eines Arbeitsessens ist zu
dokumentieren. Eine Bewirtung von Begleitpersorstmmnzulassig.

§ 23 Gewinnspiele und Preisausschreiben fir Angehorigeedl Fachkreise

(1) Die produktbezogene Werbung mit Gewinnspielen, dezien der Gewinn allein vom
Zufall abhangt, ist auch gegentuber AngehérigerFdehkreise unzulassig.

(2) Preisausschreiben, bei denen die Teilnahme vom efiissenschaftlichen oder fachlichen
Leistung der teilnehmenden Angehérigen der Fack&rabhangt und bei denen der in
Aussicht gestellte Preis in einem angemessenendlferd zu der durch die Teilnehmer
zu erbringenden wissenschaftlichen oder fachlidbestung steht, sind zulassig.

8§24 Zusammenarbeit mit Angehdrigen der Fachkreisals Amtstrager und/oder Mit-
arbeiter medizinischer Einrichtungen

Bei der Zusammenarbeit mit Angehdrigen der Fackkredie Amtstrager und/oder Mitar-
beiter medizinischer Einrichtungen sind, sind zzigét die Hinweise und Empfehlungen des
,Gemeinsamen Standpunktes” der Verbande zu bead¢eienstleistungsbeziehungen mit
medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitesollten insbesondere folgende
allgemeinen Grundsétze beachtet werden:

1 Dienstleistungsbeziehungen mit medizinischen Hitwiegen oder deren Mitarbeitern
darfen nicht dazu missbraucht werden, Beschaffurigskeidungen zu beeinflussen.

2. Je nach dem Gegenstand der Dienstleistungsbeziehunyl den dienstrechtlichen
Vorschriften ist der Vertrag mit der medizinischémrichtung selbst oder mit deren
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Mitarbeitern zu schlie3en. Soweit der Vertrag métr anedizinischen Einrichtung
selbst abgeschlossen wird, regelt sie die Grunelsigz Kooperation durch Dienstan-
weisungen. Wird der Vertrag mit dem Arzt/Mitarbeitgeschlossen, hat das jeweilige
Unternehmen eine schriftliche Bestatigung des iahah Vertragspartners zu ver-
langen, dass dieser seinen Dienstherrn/Arbeitgefrdassend informiert hat und die
im Regelfall erforderliche Genehmigung des DienstiiArbeitgebers vorliegt. Die In-
formation ist nur umfassend, wenn sie unter Offguntg) derjenigen Tatsachen erfolgt,
die fur die Beziehung zwischen dem Mitarbeiter dech Unternehmen von Bedeutung
ist. Aus Dokumentationsgriinden kann dariber himbeisvorlage der entsprechenden
schriftichen Genehmigung des Dienstherrn/Arbeiggselvon dem Vertragspartner ver-
langt werden. Die Uberlassung der schriftlichen éb@nigung sollte im letztgenannten
Fall der Industrieseite auf entsprechendes Vertanget verweigert werden.

3. Die vertraglichen Regelungen missen legitime lsts#r der Vertragspartner zum
Gegenstand haben. In keinem Fall dirfen Preisnss&Rabatte etc. Gber den Umweg
von aul3erhalb der Umsatzgeschéfte geschlossenepekaimnsvertragen gewahrt
werden. Bei der Auswahl des Vertragspartners diaflin dessen fachliche Quali-
fikationen ausschlaggebend sein.

4. Leistung und Gegenleistung missen in einem angemessVerhaltnis zueinander
stehen. Dies sollte vor Abschluss der Vertrage igepmd umfassend dokumentiert
werden. Dasselbe gilt fur die Vertragsabwicklung die entsprechenden Arbeitsergeb-
nisse.

5. Vertrage sind schriftlich abzuschlieRen. Es sirel Klonten (einschliel3lich Kontoin-
haber) anzugeben, tber die die Finanzierung erfcigi.

6. Die Zahlung der vertraglich vereinbarten Vergutuwdagf nur dann erfolgen, wenn
die geschuldeten Leistungen ordnungsgemald erbrachden sind. Dabei ist es
maoglich, vorab Zahlungen, etwa zum Zwecke einerayszahlung zu Beginn eines
Forschungsprojektes, zu leisten, wenn diese Voaduszg nach Abschluss des Pro-
jektes mit der geschuldeten Gesamtvergutung orcigemgald verrechnet wird. Die
Zahlung der vertraglich vereinbarten Vergutungtsalinbar an das in dem jeweiligen
Vertrag angegebene Bankkonto erfolgen.

7. Soweit die medizinischen Einrichtungen oder ifiréger Vertragspartner sind und
diese interne Richtlinien fur die Zusammenarbett Wniternehmen erlassen haben, sind
diese zu beachten. Soweit die Unternehmen eigesieliRien erlassen haben, sind auch
diese zu beachten.

5. Abschnitt: Aufgaben und Schulung von Mitarbeiten und beauftragten Dritten
8§ 25 Qualifikation und Aufgaben der Mitarbeiter

(1) Die Unternehmen sollen dafur Sorge tragen, dagsPharmaberater einschliel3lich der
Uber Vertrage mit Dritten eingeschalteten Pers@msvie andere Vertreter des Unternehmens,
die Angehorige der Fachkreise, Krankenhauser odeera Einrichtungen des Gesundheits-
wesens im Zusammenhang mit der Werbung fir Arzrisghraufsuchen, angemessen ausge-
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bildet und sachkundig sind, damit sie zutreffendd hinreichend vollstandige Informationen
Uber die von ihnen prasentierten Arzneimittel gek@men.

(2) Pharmaberater sollen mit den Verpflichtungea,die Unternehmen nach diesem Kodex
treffen, sowie allen anwendbaren gesetzlichen \fwiften vertraut sein. Die Unternehmen
sind dafur verantwortlich, dass die PharmaberagsedAnforderungen einhalten.

(3) Auch die Ubrigen Beschatftigten der Unternehraewie die Uber Vertrdge mit Dritten
herangezogenen Personen, die mit der Vorbereitdeg @enehmigung von Werbemateria-
lien oder -aktivitaten beschatftigt sind, sollen oéin Anforderungen der anwendbaren Rege-
lungen und einschlagigen Gesetze und Vorschrifegtraut sein.

(4) Die Pharmaberater haben dem wissenschaftlidbienst ihrer Unternehmen jegliche
Informationen weiterzugeben, die sie im Zusammeghait dem Gebrauch der Arzneimittel
dieses Unternehmens erhalten, insbesondere BeiibbteNebenwirkungen.

(5) Pharmaberater haben darauf zu achten, dassgkgitif Dauer sowie Art und Weise ihrer
Besuche bei den Angehdrigen der Fachkreise densBedreb nicht unzumutbar beeintrach-
tigen.

826 Aufgaben und Schulung von Mitarbeiternund beauftragten Dritten

(1) Die Mitgliedsunternehmen haben ihre Mitarbeited beauftragte Dritte, die im Bereich
der Werbung von Arzneimitteln tatig sind oder mitgehdrigen der Fachkreise zusammen-
arbeiten, auf die Einhaltung dieses Kodex =zu vetg#n und durch geeignete
organisatorische Vorkehrungen dessen Einhalturgichern. Dazu kann auch die Etablierung
und Ausgestaltung der Funktion eines ,Compliancéic®fs“ durch einen oder mehrere
Mitarbeiter zéahlen.

(2) Die in Absatz 1 genannten Personen sind feiiber die wesentlichen Grundsatze der
Berufsordnungen und der Berufspflichten der Angigjedr der Fachkreise zu informieren. Sie
sind ferner tUber den Inhalt dieses Kodex zu schulen

6.Abschnitt: Inkrafttreten

8 27 Inkrafttreten

Der Kodex der Mitglieder des Vereins ,AKG e.V.“der von der Mitgliederversammlung am

07.04.2008 verabschiedeten Fassung tritt mit derléennung als Wettbewerbsregeln durch
das Bundeskartellamt gemaf3 § 24 Abs. 3 GWB in Kraft

[Das Bundeskartellamt hat den AKG-Verhaltenskodexder vorliegenden Fassung mit

Beschluss vom 10. Februar 2009, zugegangen amehud 2009, als Wettbewerbsregeln
anerkannt.]



