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Mehrdimensionale Interessen

Selbsthilfeorganisationen Pharmaindustrie

* Finanzielle Unterstitzung fur * Marketing: Absatz steigern,
eigene Arbeit Bekanntheitsgrad erhéhen

e Sachliche Unterstutzung * Bedirfnisse moglicher

. *q
- Bedarfe gezielt an Unternehmen ~ Kund<innen verstehen
adressieren



Kooperationstormen und deren Risiken

e Sponsoring von Projekten,
Schulungen etc.

* Ausrichten von
Veranstaltungen

e Gemeinsame Publikationen

 Verdecktes Marketing /
Offentlichkeitsarbeit

* Mogliche Beeinflussung



Regulatorischer Rahmen
der Pharmaindustrie

- I

Europaisches Recht: Weitere Gesetzte

e Gemeinschaftskodex insb. Gesetz gegen unlauteren

e EFPIA-Kodex Wettbewerb (UWG)
Heilmittelwerbegesetz (HWG) Kodices der Pharmaindustrie

insb. sog. FSA-Kodices



Kodices der Industrieverbande

* FSA-Kodices (und AKG-Kodices)

e Verbindliche” Industriestandards fur ethisches Pharmamarketing

* Nur Selbstkontrolle

 Eigene Spruchkorper tiberwachen Einhaltung = Sanktionen moglich
* Geringe Durchschlagskraft der Kodices

e Aber: Orientierungsfunktion und allgemeine Anzeigemoglichkeit auch
fur Selbsthilfeorganisationen



FSA-Kodex Patientenorganisationen

Bei der Zusammenarbeit zu beachtende Prinzipien
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Quelle: Handbuch Compliance im Gesundheitswesen, 3. Auflage




FSA-Kodex Patientenorganisationen

Grundwertung: Wahrung der Grundwertung: Trennung und

Neutralitat und Unabhangigkeit Transparenz

» Wirtschaftliche Eigeninteressen » Keine engen Verflechtungen
durfen nicht auf Kosten der (Griindung/Funktionsaustibung)
Selbsthilfe im Vordergrund stehen »Kenntlichmachung und Zuordnung

» Keine Zusammenarbeit im der jeweiligen Beitrage
Abhangigkeitsverhaltnis /Keine > Kooperationsbedingungen stets im
Fremdbestimmung der Selbsthilfe Einvernehmen und nach auRen

»Kommunikationshoheit bleibt bei kommuniziert

der Selbsthilfe

Achtung: Nur 3. Abschnitt des Kodex ist sanktionsbewahrt (§§ 10 - 16 des FSA KodexPO)
Alle anderen Regeln als Soll-Vorschriften



Wichtige Sanktionsbewahrte Pflichten

* § 11 FSA-Kodex PO: Schriftlichkeitsgebot / vertragliche Vereinbarung
* Bei finanziellen Zuwendungen
* Bei nicht finanziellen Zuwendungen, wenn sie erheblich sind
* Festgehalten werden muss mindestens Art und Umfang der Zusammenarbeit

* § 15 FSA-Kodex PO: Veroffentlichungspflicht

* Veroffentlichung aller finanziellen Zuwendungen

* Veroffentlichung nicht finanzieller Zuwendungen Gber Erheblichkeitsschwelle
(ca. 60 Euro pro Patientenorganisation)

* § 16 FSA-Kodex PO: Keine Exklusivitat der Kooperation



Konkret: Gemeinsame Veranstaltungen

e § 17 FSA-Kodex PO

* Erlaubt sind nur gemeinsame Veranstaltungen, die die Ziele der
Patientenorganisation unterstutzen

* Mitwirkung des Unternehmens dabei immer nur unterstutzend

* Keine Einflussnahme auf Inhalt oder Ausgestaltung (redaktionelle
Einflussnahme)

* Kein Unterhaltungswert der Veranstaltungsstatte

e Bewirtung, Reisekostenerstattungen oder Referent*innen-Honorare
nur im angemessenen Rahmen

e Zurechenbarkeit der Veranstaltungspunkte muss gewahrleistet sein



Konkret: Unternenhmens-Referent:innen

* Insb. § 10 FSA-Kodex PO

* Unzulassig ist produktspezifische Absatzwerbung
* Wenn Produkte zu Werbezwecken in den Vordergrund gestellt werden

* Problem: Grenze zwischen sachlicher Information und Werbung
* Einzelfallabhangig

* Informationen muissen moglichst ausgewogen, umfassend und
neutral sein

* Gegenauffassungen dirfen nicht verschwiegen werden
* Kenntlichmachung des organisatorischen Zugehorigkeit!



Konkret: Gemeinsame Publikationen

e § 14 FSA-Kodex PO
e Keine redaktionelle Einflussnahme durch Unternehmen
* Keinen werblichen Bezug des Inhalts, nur informatorischer

* Hinweisen auf Autorenschaft + Kenntlichmachung fur Aulenstehende
zB durch Logo

* Bei Bezug auf Therapien/Medikamente etc. besonders streng:

* Mitwirkung muss sich darauf beschranken, unter Hinteranstellung
kommerzieller Eigeninteressen die Organisationen der Patientenselbsthilfe
mit objektiv zutreffenden, vollstandigen und ausgewogenen Informationen zu
versorgen



Konkret: Verlinkung im Internet / Websites

e § 13 FSA-Kodex PO

e Verlinkung auf Website der Unternehmen nur mit Zustimmung der
Selbsthilfe zulassig

 Moglichst: Schriftlichkeit der Zustimmung

* Unzuladssig sind gemeinsam betriebene Internetseiten
* gemeinsam verfasster und verantworteter Inhalt
* Nicht: Zur Verfligung stellen von Websites = Sachliches Sponsoring

* Keine redaktionelle Einflussnahme auf Websites der Selbsthilfe erlaubt, §
14 FSA-Kodex PO



Konkret: Sonstiges Sponsoring

e Fallt auch unter ,Zusammenarbeit” iSd FSA
* Finanziell, sachlich oder ideell
* Wichtig auch wegen Voraussetzungen der Selbsthilfeforderung

* Schriftlichkeit / Vertrag
 Veroffentlichung des Sponsoring auf beiden Seiten
* Kenntlichmachung der jeweiligen Beitrage, falls zurechenbar

AstraZeneca GmbH Allianz Chronischer Seltener 31.07.2019 2.000,00 € Sponsoring ,Nationale Konferenz zu Seltenen Erkrankungen®
Erkrankungen (ACHSE) e V. (NASKE)



Konkret: Personelle Mitwirkung

/\

Betitgungsmoglichkeiten in
Patientenorganisationen

Mitgliedsunternechmen

/

e

Mitarbeiter von
Mitgliedsunternehmen

—

Erlaubt Verboten Erlaubt Verboten
Forder- Griindung Erteilung Mitglied- Tangkeit Austibung
Mitglied- einer von Auf- schaft von als Beirat einer
schaft sofern Patienten- trigen an Mitarbeitern tragenden
ohne organisation Mitarbeiter, bei emner Funktion
Stimmrecht durch die Patientenor- innerhalb
Interessen- ganisation der
konflikte Patienten-
entstehen organisation
konnen

Quelle: Handbuch Compliance im Gesundheitswesen, 3. Auflage




Tipps: Immer im Kopf haben

 Sich um unterschiedliche Interessen bewusst sein
 Selbstbestimmungsrecht der Selbsthilfe schitzen

* Schriftlichkeit / Vertrag

 Veroffentlichung bei finanziellen/sachlichen Zuwendungen

* Kenntlichmachung der Beteiligung bei ideellen Zuwendungen



