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FSA.

|. Kurzuberblick FSA

1. Historie

e Grindung des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie
e.V.“ am 16.02.2004 mit Verabschiedung der ersten Fassung des Kodex

* Anlass fur Griandung

= Klare Vorgaben fur gesetzliche Graubereiche zur Vermeidung von
Strafbarkeitsrisiken

» Bewusste Erganzung der gesetzlichen Vorgaben durch ethische Standards

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA
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|. Kurzuberblick FSA

2. Mitgliederstruktur (Stand: September 2018)

Beitrittsmoglichkeit fur ALLE Unternehmen
der pharmazeutischen Industrie

54 26
Pharma-Unternehmen unterworfene
Unternehmen

——

reprasentieren etwa 75 Prozent
des deutschen Pharmaumsatzes
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA 4
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|. Kurzuberblick FSA: Mitglieder (Stand: 8/2018)
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|. Kurzuberblick FSA

Vereinsgeschaftsstelle/ Beratung -
Schiedsstelle Uberwachung/Sanktionierung

Regelwerke/
Kodices
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FSA.

Konsequent.

Eingang der Beanstandung bei der Geschaftsstelle des FS Arzneimittelindustrie™
s
Sachaufklirung (Aufforderung zur Stellungnahme, Oberlassung erginzender Unterlagen ete.)
b By
N unbegrindet begriindet
_.Ef B B b
. whederholter Yerstol
= Abmahnung (.3 Verstbfle in 2 Jahren™)
": WP - T T bl
b Verweigerung Abgabe
Abweisun der strafbewehrben der strafbewehrben
4 Unterlassungsklage Unterlassungsklage
Abgabe
e A4 an 2, Instanz
Unterlassung und Geldstrafe und
Geldstrafe = bei Wieder- Narfaben o
holung Ordnungsgeld ks beendet
Einspruch des Beanstandenden oder des betroffenen Unternehmens ) wiederholter Verstol
I v
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|. Kurzuberblick FSA: Schiedsstelle

FSA.

Konsequent.
Transparent.

Patientenvertreter

Stellvertretende Patientenvertreter

Hannelore Loskill
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
behinderter und chronisch kKranker Menschen
eV. (BAGS)

Christoph Nachtigaller
Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen
(ACHSE) e V.

Marion Rink

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
behinderter und chronisch kranker Menschen
eV (BAGS)

Prof. Dr. Joachim Baltes
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
behinderter und chronisch kranker Menschen
eV. (BAGS)

Barbara Kleinow
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
behinderter und chronisch kranker Menschen
eV (BAGS)

Volker Langguth-Wasem
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
behinderter und chronisch kranker Menschen
eV. (BAGS)

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018
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|. Kurziberblick FSA: Schiedsstelle

Sanktionen bei Kodexverstof3en:
 Ordnungsgeld ftr Wiederholung
» bis 200.000 € (1. Instanz)
» bis 400.000 € (2. Instanz)

» Geldstrafe an gemeinntitzige Einrichtung als zuséatzliche (Regel-) Sanktion;
mindestens 5.000 € — Rahmen wie Ordnungsgeld

 Offentliche Ruge durch 2. Instanz

« Namensnennung bei Unterlassungserklarung und rechtskraftiger Verurteilung
1. und 2. Instanz

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA



|. Kurzuberblick FSA: Schiedsstelle

FSA. Tarent

FSA. et a

Der FSA

Spruchkarper 1. und 2.
Instanz

Verfahrensordnung
Berichterstattung
+ Fachkreise

» Patientenorganisation

v IVD-Kodex
Seile drucken 5
Als PDF speichermn “")_

Verhaltenskodizes

Kontakt Mitgliederlogin

Schiedsstelle

Bezugsgruppen Presse

Leitlinie 14.4 gem. § 6 Abs. 2 FSA-Kodex Fachkreisei. V.
m. § 22 Abs. 2 zur Auslegung des Begriffs

,2angemessen” (§ 22 Abs. 1 Satz 1)

AZ:2014.10-439 - 441 (1. Instanz)

Leitsatze

1. Die Aufzahlung von Speisen und Getranken in der Leitlinie 14.4 ist nur beispielhaft, aber
nicht abschlizfend; auch andere Speisen und Getranke kiinnen zulassig sein.

2. Bei der Bewirtung aus Anlass von Fachgesprachen, die neben dem Fachprogramm des
Kongresses bzw. in den Pausen slallfinden, ist der MaBslab, an dem sich die Zulassigkeit
bestimmter Speisen und Gefranke bemisst, der Rahmen, der Gblicherweise bei kirzeren
Besprechungen geschaftlicher Art praktiziert wird.

Sachverhalt

In der Zeit vom 1.-4. Oktober 2014 fand in Dusseldorf der Kongress der Deutschen Gesellschaft fur
Urclogie e V. (DGU) statt, bei dem zahireiche pharmazeutische Unternehman Kongressstande
unterhielten, u.a. drei Mitgliedsfirmen. An diesen Standen konnten die Kongressteilnehmer
Fachgesprache mit den ausstellenden Firmen fuhren. Die Firmen boten dazu eine Bewirtung an.

www.fsa-pharma.de

Service

FSA-Transparenzkodex

Umfassende Informationen zum FSA-
Transparenzkodex finden Sie unter
www pharma-lransparenz. de.

Aktuelles

Disclosure of payments to health
professionals: Going Live
mehr

Neue Berichterstattung online
mehr

Downloads

» FSA-Kodex Fachkreise
(PDF/320 KB)

+ FSA-Transparenzkodex

(PDF/229 KB)

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018
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|. Kurzuberblick FSA: Schiedsstelle

FSA, lomet = @

e

Au einen BicK FSA-Transparenzkodex
Geschasstetie Der FSA

Worstand Transparenzhode finden Sie unter
Zum Wohle der Patienten: Wirksame MaBstibe fiir wan pharma-transparenz do.

Ethik und Transparenz in der Pharma-Industrie

Mitghedgschamn

Snte dnc i
e S 2u mchis weniger haben sich 60 namhafie Pharma-Untemehmen im Verein Fremilige Aletuelles
o - tir dia BV (FRA) hiossen Der Verein wurde
PRz Cm 4 am 16 Febnmr 2004 van den Mitgliegern des Verhands Ferschender Arzneimitteinersislier :::m im::m
Der FSA dic kormexte won L :
und Arzten, sowie weiteren der medizintschen Fachkretse und den
Orpanisationen der Patientansaibsthife. Hierzu hat der FSA Kodizes mit Vemaltensgrundragein
Neve Berichierstatiung onling
entwickell, die eine unlsutere won Arzien und :
2ut wirksamen Durehsetzung wind jede i gemacht und Haeraureh
wind den Verhattenskodizes Nachonck veriiehen. Versitlle kann jeder meiden, auch anomym. 0 loads
Unsere Aufgaben: v F3A-Kodex Fachkreiss
(PDF20 KB)
+ Wir ctabberen i und passen dese an + ESA
' Wir unsere aus dem Berelcn bel der g‘mg Ke)
der Regeln, unter anderem durch Schulungen Hi e
Anwendung ungen
+ Wir sanktionieren Fehiverhaen und sorgen 5o 10r die o Wir (POFM 23 HB)
e Offentlichkeil und treten damil unlauterem Marketing enlgegen
+ Wir festigen das Vertrauen cer Aligemeannelt und deren Ronhen Anspruch in die Newsletter
Arpneimitielanche
Ally Newslettor Uberblick
+ Dagurch starken wir die Zusammenarbes zwischen Arzien, Phamma-Untemehmen und 2y i
Urn den Newsleller zu abonnieren,
registrieren Sie sich Ober unser
Wir sind Gberzeugl, dass das beste Image aus Veranhwortungsbewusstsein und Integrital Formudar

hervorgent. Der FSA Bl gaher jeoes Plarmsa-L ein, sich dem Ven heen
Informationen zu ener Misgiedschaft im F2A finden Sie hier.

Kodexverstiiie melden
Filr die flachendeckende Anwendung des Kodex sind wir auf jede Mithilfe angewiesen - such hrel

Sofern Sk DeTeils eine konkiete und Deleglar: Beanstandung haben, konnen Ske diese e Nutzen Sie unsar
elnreicnen. Damit heffen Sle uns, nd stets akiuel 7u Beanstandungafommular.
naten um Kodexvarstale zu

ekl - auch ananym

www.fsa-pharma.de
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen

FS A Konsequent.
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen

FSA.

Konsequent.
Transparent.

Inhalt

1. Abschnitt A

2. Abschnitt

3. Abschnitt

4. Abschnitt

5. Abschnitt

Leitiinien des Vorstands des FSA gemai § 5 FSA-Kodex Patientencrganisationen
(Stand: 18.07.2012)

Leitsdtze der itfe fir die Z it miit F des privat
und Gffe Rechts, Organi und W ft
i im i in der Fassung vom 30.04.2016
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FSA.

Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

Anwendungsbereich

8 1 Abs. 2:

§ 2 Abs. 1;

8 2 Abs. 2:

Der Kodex findet Anwendung auf die Zusammenarbeit der
Mitgliedsunternehmen mit Organisationen der Patientenselbst-
hilfe

,2Organisationen der Patientenselbsthilfe” sind freiwillige, keinen
wirtschaftlichen Gewinn anstrebende Zusammenschltisse von
Patienten und/oder deren Angehdrigen, deren Aktivitaten (...) die
Erbringung von Beratungsleistungen erstrecken.

,Mitglieder von Organisationen der Patientenselbsthilfe sind
neben deren Mitgliedern auch Personen oder Institutionen, die
als deren Vertreter oder Reprasentanten fur diese handeln oder
auftreten.

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018  © FSA 15
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

§ 10 Beachtung von Werbebeschrankungen

Die Mitgliedsunternehmen mussen die jeweils geltenden allgemeinen
wettbewerbsrechtlichen und heilmittelwerberechtlichen Beschrankungen ftr
die Bewerbung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (insbesondere
8§ 10 HWG) beachten.

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA 16
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Konsequent.
Transparent.

Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

Inhalt

1. Abschnitt A

2. Abschnitt

3. Abschnitt

4. Abschnitt

5. Abschnitt

Leitiinien des Vorstands des FSA gemai § 5 FSA-Kodex Patientencrganisationen
(Stand: 18.07.2012)

Leitsdtze der itfe fir die Z it miit F des privat
und Gffe Rechts, Organi und W ft
i im i in der Fassung vom 30.04.2016
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

§ 6 Neutralitat und Unabhangigkeit

Abs. 3:

Bei der Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisationen der
Patientenselbsthilfe miissen diese Organisationen die volle Kontrolle tber
die Inhalte ihrer Arbeit behalten und unabhangig bleiben. Dies gilt sowohl
fur die ideelle als auch finanzielle Férderung sowie alle anderen Arten der
Zusammenarbeuit.

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA 18
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

§ 8 Transparenz

Abs. 2:

Die Mitgliedsunternehmen missen darauf hinwirken, dass Organisationen
der Patientenselbsthilfe auf die Autorenschaft der Mitgliedsunternenmen
hinweisen, sofern diese Organisationen in ihren Publikationen
Veroffentlichungen oder sonstige Darstellungen der Mitgliedsunternehmen
verwenden. Wenn Mitgliedsunternehmen Organisationen der
Patientenselbsthilfe im Rahmen eines gemeinsamen Projekts unterstltzen,
Ist auch dies nach aul3en deutlich zu machen.

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA 19
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

8§ 9 Empfehlungs- und Werbebeschrankungen

Abs. 2:

Die Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Organisationen der
Patientenselbsthilfe darf keine Empfehlungen flr einzelne
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen zum
Gegenstand haben.

Abs. 5:

In Publikationen von Organisationen der Patientenselbsthilfe, die mit
Unterstltzung durch ein Mitgliedsunternehmen entstanden sind, muss auf
diese Unterstutzung hingewiesen werden. Dabei dirfen auch das Logo
oder der Schriftzug des Unternehmens verwendet werden.

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018  © FSA 20
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

8 14 Verbot unsachlicher und redaktioneller Einflussnahmen

Die Mitgliedsunternehmen durfen auf die redaktionelle Arbeit der von ihnen
geforderten Publikationen von Organisationen der Patientenselbsthilfe nicht
ohne rechtfertigenden sachlichen Grund (z. B. unter wissenschatftlichen
Aspekten oder zur Berichtigung inhaltlicher Ungenauigkeiten)

Einfluss nehmen. Blol3e wirtschaftliche Interessen stellen keinen
rechtfertigenden sachlichen Grund im Sinne von Satz 1 dar.

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA 21
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

8 16 Keine Exklusivitat

Die Mitgliedsunternehmen durfen von Organisationen der
Patientenselbsthilfe nicht verlangen, dass diese Organisationen dem
jeweiligen Unternehmen Exklusivitat hinsichtlich der Unterstiitzung einer
solchen Organisation oder inrer Aktivitaten (einschlief3lich ihrer
Veranstaltungen) einrdumen und sich eine solche Exklusivitat auch nicht
unverlangt einrdumen lassen.

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018  © FSA 22
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Il. FSA-Kodex Patientenorganisationen (Auszug)

Zwischenfazit

Der individuelle Patient ist in der Regel nicht erfasst
Rechtliche Restriktionen gelten auch fur den digitalen Bereich

Bestehende Regeln des Kodex lassen sich direkt oder sinngemal? auch
auf digitale Medien und Kooperationen in diesem Bereich Ubertragen

Die Arbeit hat erst begonnen

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018  © FSA 23
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Il. Transparenz Patientenorganisationen

FSA. Tent « @

Kontakt Mitgliederlogin

Der FSA Verhaltenskodizes

Schiedsstelle Bezugsgruppen Presse

Transparenzliste

Arzte & Apotheker
Patientenorganisation

+ Transparenzliste
Zusammenarbeit der FSA-Mitgliedsunternehmen mit

» Zuwendungen s k 7
Patientenorganisationen

Einrichtungen im

. Bereits seit 2008 ist es flr alle Mitgliedsunternehmen des FSA als integraler Bestandteil der

vertrauensvollen Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen selbstverstandlich, dass sie diese

Seite drucken = Kooperation transparent machen und dabei auch konkrete Betrage nennen. Aktuell haben die
g Unternehmen die Zahlen fiir das Jahr 2017 verbffentlicht. Die entsprechenden Daten fiir jedes
Als PDF speichem -* Unternehmen kéinnen Sie der nachfolgenden Transparenzliste entnehmen. Diese erhebt keinen
Anspruch auf Vollstandigkeit, denn nicht alle FSA-Mitgliedsunternehmen haben direkte
Patientenkontakte.

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Actelion Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Amgen GmbH

Astellas Pharma GmbH

AstraZeneca GmbH

Shire - Baxalta Deutschland GmbH

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

Service

FSA-Transparenzkodex

Umfassende Informationen zum FSA-
Transparenzkodex finden Sie unter
www.pharma-transparenz.de.

Aktuelles

Aktuelle Nachrichten des FSA per

@ oder erhalten.

Gelebte Transparenz schafft
nachhaltiges Vertrauen: FSA legt
erneut Leistungen an
Patientenorganisation offen

mehr

FSA-Stellungnahme zur aktuellen
Berichterstattung im Handelsblatt

mehr

Downloads

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018  © FSA
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Il. Transparenz Patientenorganisationen

Konsequent.
Transparent.

Der FSA Verhaltenskodizes

Arzte & Apotheker
Patientenorganisation
» Transparenzliste
» Zuwendungen

Einrichtungen im
Gesundheitswesen
Seite drucken 5

Als PDF speichemn -*

Schiedsstelle Bezugsgruppen Presse

Service

Leistungen der Mitgliedsunternehmen an Patientenorganisationen flr das Jahr

2017

Die Mitglieder des Vereins Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie (FSA) versffentlichen bereits seit 2009 jahriich samtiiche
Leistungen an Patientenorganisationen. Neben der Transparenzliste stehen die Daten der Pharmaunternehmen Uber Empfanger, Héhe und
Zweck der Leistungen in einer Datenbank zur Verfiigung. Nachfolgend finden Sie die durchsuchbare Datenbank. Diese erhebt keinen Anspruch
auf Volistandigkeit, denn nicht alle FSA-Mitgliedsunternehmen haben direkte Patientenkontakte. Die entsprechenden Daten beruhen auf den

Angaben der Unternehmen.

Filtern nach: Unternehmen Filtern nach: Patientenorganisation

Bitte auswahlen: | Bitte auswihlen: -
10 E| Eintrége anzeigen

Unternehmen *  Empfanger Datum Betrag Zweck
Abb\ie Lila Hoffnung - CED und 02.01.2017 5000 € Spende zur Unterstiitzung der Aufgaben It. der
Deutschland Darmkrebshilfe e.V. Statuten der Organisation
GmbH & Co. KG
AbbVie Selbsthilfegemeinschaft Haut 23.01.2017 S000 €  Spende Selbsthilfegemeinschaft Haut
Deutschland eV
GmbH & Co. KG
AbbVie Selbsthilfegruppe fir 30.01.2017 750€ 17.11.16,0stheim, Unterstitzung der
Deutschland Neurodermitis und Psoriasis Veranstaltung "Expertenrunde

GmbH & Co. KG  Ostheim vor der Rhon

Hauterkrankugen"

https://www.fsa-pharma.de/bezugsgruppen/patientenorganisation/zuwendungen-intern/

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018 © FSA
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Il. Transparenz Patientenorganisationen

Arztezeitung Online 03.04.2018

ArzteZeitung

Industriespenden

Patientenlobby erhilt rund 5,7 Millionen Euro

BERLIN. Mit gut 5,75 Millionen Euro haben die Mitglieder der Fremwillioen Selbstkontrolle for die
Arzneimittelindustrie (FSA) im Jahr 2017 Patientenorganisationen im In- und Ausland unterstitzt.

Das geht aus einer am Dienstag verbreiteten Aufstellung der einzelnen Zuwendungspositionen
hervor. Die Spanne reicht vom einstelligen Euro-Betrag als Zuschuss zu Reisekosten bis zur
390.000 Euro-Unterstitzung far die Stroke Alliance for Europe in London.

2016 erreichten die Geldleistungen der Industrie an Patientenorganisationen rund fanf Millionen
Euro, 2015 waren es circa 5,9 Millionen Euro.

Rund 100.000 Selbsthifegruppen und Patientenorganisationen gibt s allein in Deutschland. Sie
erhalten Zuwendungen sowohl von der Industrie als auch van den Krankenkassen. Der FSA
steht fur mehr als 75 Prozent des Pharmamarktes in Deutschland. (af)

Qﬂlﬁﬂlenlobbv -erhaelt- rund 57- nuJ_Laman_euro html?sh 1&h= 344942655

FSA-Kodex | Veranstaltung PO digital | 28. September 2018  © FSA 26



Diskussion/Fragen

FSA.

Konsequent.
Transparent.

\
o
ol

Dr. Holger Diener
Geschaftsfuhrer

Freiwillige Selbstkontrolle ftr
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
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