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1. Historie 

• Gründung des Vereins „Freiwillige Selbstkontrolle für die Arzneimittelindustrie 
e.V.“ am 16.02.2004 mit Verabschiedung der ersten Fassung des Kodex

• Anlass für Gründung
 Klare Vorgaben für gesetzliche Graubereiche zur Vermeidung von 

Strafbarkeitsrisiken

 Bewusste Ergänzung der gesetzlichen Vorgaben durch ethische Standards

I. Kurzüberblick FSA
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I. Kurzüberblick FSA

54
Pharma-Unternehmen

26
unterworfene
Unternehmen

repräsentieren etwa 75 Prozent
des deutschen Pharmaumsatzes 

mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln

Beitrittsmöglichkeit für ALLE Unternehmen 
der pharmazeutischen Industrie

IVD
5

2. Mitgliederstruktur (Stand: September 2018)
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I. Kurzüberblick FSA: Mitglieder (Stand: 8/2018)
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I. Kurzüberblick FSA

Regelwerke/
Kodices

Beratung -
Überwachung/Sanktionierung

Vereinsgeschäftsstelle/
Schiedsstelle
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I. Kurzüberblick FSA:Schiedsstelle
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I. Kurzüberblick FSA: Schiedsstelle
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Sanktionen bei Kodexverstößen:

• Ordnungsgeld für Wiederholung
 bis 200.000 € (1. Instanz)
 bis 400.000 € (2. Instanz)

• Geldstrafe an gemeinnützige Einrichtung als zusätzliche (Regel-) Sanktion; 
mindestens 5.000 € – Rahmen wie Ordnungsgeld 

• Öffentliche Rüge durch 2. Instanz

• Namensnennung bei Unterlassungserklärung und rechtskräftiger Verurteilung    
1. und 2. Instanz

I. Kurzüberblick FSA: Schiedsstelle
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www.fsa-pharma.de

I. Kurzüberblick FSA: Schiedsstelle

http://www.fsa-pharma.de/
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www.fsa-pharma.de

I. Kurzüberblick FSA: Schiedsstelle

http://www.fsa-pharma.de/
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Inhaltsübersicht

I.  Kurzüberblick zum FSA

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen
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II. FSA-Kodex Patientenorganisationen
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II. FSA-Kodex Patientenorganisationen
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Anwendungsbereich

§ 1 Abs. 2: Der Kodex findet Anwendung auf die Zusammenarbeit der 
Mitgliedsunternehmen mit Organisationen der Patientenselbst-
hilfe

§ 2 Abs. 1: „Organisationen der Patientenselbsthilfe“ sind freiwillige, keinen 
wirtschaftlichen Gewinn anstrebende Zusammenschlüsse von 
Patienten und/oder deren Angehörigen, deren Aktivitäten (…) die 
Erbringung von Beratungsleistungen erstrecken.

§ 2 Abs. 2: „Mitglieder“ von Organisationen der Patientenselbsthilfe sind 
neben deren Mitgliedern auch Personen oder Institutionen, die 
als deren Vertreter oder Repräsentanten für diese handeln oder 
auftreten.

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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§ 10 Beachtung von Werbebeschränkungen

Die Mitgliedsunternehmen müssen die jeweils geltenden allgemeinen 
wettbewerbsrechtlichen und heilmittelwerberechtlichen Beschränkungen für 
die Bewerbung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (insbesondere 
§ 10 HWG) beachten.

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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§ 6 Neutralität und Unabhängigkeit

Abs. 3: 
Bei der Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisationen der 
Patientenselbsthilfe müssen diese Organisationen die volle Kontrolle über 
die Inhalte ihrer Arbeit behalten und unabhängig bleiben. Dies gilt sowohl 
für die ideelle als auch finanzielle Förderung sowie alle anderen Arten der 
Zusammenarbeit.

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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§ 8 Transparenz

Abs. 2: 
Die Mitgliedsunternehmen müssen darauf hinwirken, dass Organisationen 
der Patientenselbsthilfe auf die Autorenschaft der Mitgliedsunternehmen 
hinweisen, sofern diese Organisationen in ihren Publikationen 
Veröffentlichungen oder sonstige Darstellungen der Mitgliedsunternehmen 
verwenden. Wenn Mitgliedsunternehmen Organisationen der 
Patientenselbsthilfe im Rahmen eines gemeinsamen Projekts unterstützen,  
ist auch dies nach außen deutlich zu machen.

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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§ 9 Empfehlungs- und Werbebeschränkungen

Abs. 2: 
Die Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisationen der 
Patientenselbsthilfe darf keine Empfehlungen für einzelne  
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen zum 
Gegenstand haben.

Abs. 5:
In Publikationen von Organisationen der Patientenselbsthilfe, die mit 
Unterstützung durch ein Mitgliedsunternehmen entstanden sind, muss auf 
diese Unterstützung hingewiesen werden. Dabei dürfen auch das Logo 
oder der Schriftzug des Unternehmens verwendet werden.

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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§ 14 Verbot unsachlicher und redaktioneller Einflussnahmen

Die Mitgliedsunternehmen dürfen auf die redaktionelle Arbeit der von ihnen 
geförderten Publikationen von Organisationen der Patientenselbsthilfe nicht 
ohne rechtfertigenden sachlichen Grund (z. B. unter wissenschaftlichen 
Aspekten oder zur Berichtigung inhaltlicher Ungenauigkeiten)
Einfluss nehmen. Bloße wirtschaftliche Interessen stellen keinen 
rechtfertigenden sachlichen Grund im Sinne von Satz 1 dar.

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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§ 16 Keine Exklusivität

Die Mitgliedsunternehmen dürfen von Organisationen der 
Patientenselbsthilfe nicht verlangen, dass diese Organisationen dem 
jeweiligen Unternehmen Exklusivität hinsichtlich der Unterstützung einer 
solchen Organisation oder ihrer Aktivitäten (einschließlich ihrer 
Veranstaltungen) einräumen und sich eine solche Exklusivität auch nicht 
unverlangt einräumen lassen.

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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Zwischenfazit

 Der individuelle Patient ist in der Regel nicht erfasst
 Rechtliche Restriktionen gelten auch für den digitalen Bereich 
 Bestehende Regeln des Kodex lassen sich direkt oder sinngemäß auch 

auf digitale Medien und Kooperationen in diesem Bereich übertragen

 Die Arbeit hat erst begonnen

II. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)
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II. Transparenz Patientenorganisationen

https://www.fsa-pharma.de/bezugsgruppen/patientenorganisation/transparenzliste-2017/
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II. Transparenz Patientenorganisationen

https://www.fsa-pharma.de/bezugsgruppen/patientenorganisation/zuwendungen-intern/
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II. Transparenz Patientenorganisationen
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Diskussion/Fragen

Dr. Holger Diener
Geschäftsführer

Freiwillige Selbstkontrolle für 
die Arzneimittelindustrie e.V. 

www.fsa-pharma.de

Grolmanstr. 44-45, 10623 Berlin 
Tel. 030 / 88728 – 1700 
Fax 030 / 88728 – 1705 

h.diener@fsa-pharma.de

http://www.fsa-pharma.de/
mailto:h.diener@fsa-pharma.de
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