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Nutzen fiir Sie

Zusammenfassung

Dieses Praxishandbuch richtet sich primédr an Leistungstriger und Fithrungskréfte
in New Business Development, strategischer Planung, Marketing und Produktma-
nagement als auch an Kommunikations-, Marken-, Werbe- und Public-Relations-
Dienstleister im Healthcare-Bereich.

An wen richtet sich dieses Buch?

Dieses Praxishandbuch richtet sich an Leistungstridger und Fiihrungskrifte in Unterneh-
men, die im Healthcare-Markt aktiv mitwirken, insbesondere in folgenden Funktionen:
Marktnahe klinische Entwicklung, medizinisch-wissenschaftliche Abteilungen, Medical
Marketing, New Business Development, strategische Planung, Marketing und Produktma-
nagement. Das Buch ist weiterhin hilfreich fiir Mitarbeiter in Kommunikations-, Marken-,
Werbe- und Public-Relations-Agenturen, die im Gesundheitssektor als Dienstleister tétig
sind. Dieses Buch mochte Transparenz schaffen und gleichzeitig das Bewusstsein fiir die
vorhandenen Chancen und Fallstricke schérfen.

Was lhnen dieses Buch bringen kann
Wissen, worauf es ankommt.

In diesem Buch erhalten Sie Anregungen, Hinweise und Tipps, wie Sie

© Springer Fachmedien Wiesbaden GmbH, ein Teil von Springer Nature 2022 1
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e die richtigen Kunden gewinnen,

* schneller innovative Strategien entwickeln,

* die Instrumente mit der grofSten Hebelwirkung einsetzen,
* Synergien zwischen Medizin und Marketing erkennen,

» schneller Ergebnisse erreichen,

e fiir Thre Firma wertvoller werden.

Beispiele, Fallstudien und Fallstricke

Ideen, Chancen und Handlungsoptionen werden anhand von anschaulichen Beispielen
und vereinfachten Fallstudien erldutert — manchmal auch von auflerhalb der Pharmabran-
che. Héufig ist dabei von Substantin (eine fiktive Substanz) und Examplex (eine fiktive
Marke) die Rede. Ersetzen Sie diese Platzhalter durch die Substanz bzw. die Marke, fiir
die Sie im wirklichen Leben zustindig sind.

Der Pharmamarkt ist spannend, interessant und abwechslungsreich — und steckt vol-
ler Uberraschungen. Handfeste Tipps zum Anpacken helfen Thnen, Fallstricke, Fettni-
pfchen und Sackgassen zu umgehen. Sie brauchen ja die Fehler, die andere gemacht
haben, nicht noch einmal zu machen. Dieses Buch ,,plaudert also aus dem Nihkést-
chen®: Sie erfahren, was im Unternehmen und im Markt wahrscheinlich funktionieren
wird und was eher nicht.

Konsequente Praxisorientierung

»Es ist nicht genug zu wissen — man muss auch anwenden. Es ist nicht genug zu wollen — man
muss auch tun.“—Johann Wolfgang von Goethe

Dieses praxisnahe und pragmatische Buch beruht auf Erfolgen und Misserfolgen im
wirklichen Leben. Sie erhalten Know-how mit konkreten Empfehlungen: Was Sie wie in
welcher Reihenfolge anwenden sollten und was Sie zukiinftig vielleicht unterlassen soll-
ten. Probieren Sie verschiedene Tipps in Pilotprojekten aus. So erfahren Sie schnell, ob
bestimmte Vorschlidge tatsdchlich fiir Sie hilfreich sind. Falls Sie mehr an theoretisch-
konzeptionellen Grundlagen und mathematischen Formeln interessiert sind, bieten sich
akademische Lehrbiicher verschiedener Universititsprofessoren an.

Anregungen, Impulse, DenkanstoB3e

Lassen Sie sich beim Lesen von Thren eigenen Gedanken inspirieren. Einige Bilder oder
Worte werden — dhnlich Katalysatoren — bei IThnen bestimmte Assoziationen hervorrufen
und Ideen, Einsichten und Einfille an die Oberfliche kommen lassen. Vielleicht wirkt das
Buch auch wie ein vitales Elixier, das Sie an Dinge erinnert, die Sie bereits im Sinn hatten.
Nutzen Sie die gewonnenen Erkenntnisse als Bausteine fiir Ihr berufliches Leben.
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Sie erzielen den grofiten Nutzen aus diesem Buch, wenn Sie Dinge, die fiir Sie beson-
ders relevant sind, sofort markieren, unterstreichen oder handschriftlich kommentieren.
Noch besser ist es, diese Punkte in Thren personlichen Aktionsplan zu schreiben. Je mehr
dieser Punkte Sie dann tatsdchlich in die Tat umsetzen, desto erfolgreicher werden
Sie werden.

Beliebte Ausreden

Es lassen sich meist 1000 gute Griinde finden, etwas nicht zu tun. Daher finden Sie in
diesem Buch auch beliebte Entschuldigungen, Ausreden und Ablenkungsmandéver, die als
Rechtfertigungen und Erkldrungen benutzt werden, um bestimmte Dinge als nicht an-
wendbar erscheinen zu lassen. Sie finden in diesem Buch zahlreiche Tipps, wie Sie Thre
Strategien so anpassen konnen, dass viele Elemente trotzdem umsetzbar sind.

Stil und Sprache

Stil und Sprache des Textes sind kurz, direkt und priagnant, sodass Sie als Leser Ihre wert-
vollste Ressource, ndmlich Thre Zeit, weise einsetzen kdnnen. Ein Hinweis zur ,,genderge-
rechten® Sprache: Wenn die méinnliche Form von Wortern erscheint, ist automatisch auch
die weibliche Form mitgemeint.

Sie finden auch Sétze mit offenem Ende, die zum Nachdenken anregen. Bitte vollenden
Sie diese Sitze, indem Sie Ihre eigenen Worte einfiigen. Diese in Threr eigenen Hand-
schrift notierten Ergédnzungen werden Thnen mehr im Gedichtnis haften bleiben als die
bereits vorgegebenen gedruckten Worte.

Da mit wachsender Internationalisierung viele Leser ganz oder teilweise Englisch als
Arbeitssprache haben, sind manche im Business-Bereich giingige Begriffe wortlich iber-
nommen oder sowohl in deutscher als auch englischer Sprache wiedergegeben.

Finden Sie lhren eigenen Weg
Das Gliick ist mit den Mutigen.

Da Erfolg, Gliick und Erfiillung fiir jeden etwas anderes bedeutet, muss jeder von uns
seinen eigenen Weg gehen. Finden Sie den Pfad, der symbolisch gesehen IThren Namen
tragt — den Pfad, den Sie gerne gehen. Die Reise auf diesem Weg wird Thnen Freude berei-
ten und Thnen Spall machen. Wenn Sie das tun, was Thnen entspricht, wird Ihr Antrieb von
innen kommen und der berufliche Erfolg wird Thnen leicht fallen.

Thre Kollegen, Chefs, Mitarbeiter und Kunden werden sehr schnell spiiren, ob Sie das
gerne tun, was Sie tun. Und wenn sie merken, dass Sie sich in Threm Element fiihlen, wer-
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den sie sich eher von Thnen iiberzeugen und begeistern lassen. Dies ist ein ,,Karrierebe-
schleuniger* und Wettbewerbsvorteil, den man nicht so einfach kopieren kann.

Spielen Sie die Rolle lhres Lebens

Ubernehmen Sie als Co-Regisseur, Co-Drehbuchautor und einer der Hauptdarsteller die
Mitverantwortung fiir den Film, in dem Sie die Rolle Thres Lebens spielen. Sie konnen
Handlung, Ort, Texte und Auswahl der anderen Darsteller in gewissem Malle mitbestim-
men. Uberlassen Sie diese Optionen nicht den Anderen, sondern iiben Sie Ihre Gestal-
tungsmoglichkeiten konsequent aus, bevor der Film zu Ende geht. Wihlen Sie und iiber-
nehmen Sie die komplette Verantwortung — als gelebte Freiheit.

Nutzen Sie lhren Freiraum

»Die Entscheidung liegt bei dir!“—Titel eines Buches von Reinhard K. Sprenger, auch Autor
von ,,Das Prinzip Selbstverantwortung*

Es ist zwar nicht alles moglich — aber mehr als wir oft denken. So haben wir meist mehr
Freirdume, als wir fiir moglich halten. Manche Grenzen sind in Wirklichkeit so diinn wie
ein Papiertaschentuch. Gehen Sie dariiber hinaus und nutzen Sie Thren vollen Manovrier-
raum. Fragen Sie sich jeden Tag ,,Fordert mich das, was ich heute tue oder bleibe ich unter
meinen Moglichkeiten?*

Suchen und finden Sie Projekte, bei denen Sie Ihre Fihigkeiten und Thr Know-how am
besten einsetzen konnen. Es ist erstaunlich, was Sie alles erreichen konnen, wenn Sie
Chancen beherzt ergreifen, Dinge einfach ausprobieren und entschlossen handeln.

Setzen Sie Thre Fahigkeiten und Kenntnisse gewinnbringend ein — fiir Thr Produkt, Th-
ren Chef, Ihr Unternehmen, Thre Kunden und fiir sich selber.

Weitere Informationen

Erginzend zum Buch finden Sie weitere Checklisten, Techniken, Tipps auf den Webseiten
von http://www.umbachpartner.com sowie im Management-Newsletter ,, Tipps und Trends
fiir Professionals®, den Sie dort gratis anfordern kénnen.


http://www.umbachpartner.com
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Rechtliche Aspekte

Zusammenfassung

Das Kapitel beleuchtet rechtliche Grundlagen, insbesondere Heilmittelwerbegesetz
(HWG), Arzneimittelgesetz (AMG) und weitere Gesetzestexte (AMNOG) — als auch
die von der Industrie geschaffen Compliance-Regelwerke wie Pharma-Kodex und AKG
und die resultierenden Spannungsfelder. Es beschreibt die Funktionen und Verantwort-
lichkeiten von: Stufenplanbeauftragter, Informationsbeauftragter, Pharmaberater.

Einleitung

An dieser Stelle soll noch einmal betont werden:

Das Nennen von Produkten, Unternehmen, Webseiten, Veroffentlichungen und anderen
Quellen stellt keine Empfehlung dar. Es werden keinerlei Garantien ibernommen, weder
fiir die Richtigkeit und Vollstindigkeit der Angaben noch fiir die ZweckméaBigkeit der
ausgesprochenen oder implizierten Tipps und Hinweise. Diese Unterlagen geben keine
juristische oder rechtliche Beratung. Fragen Sie einen erfahrenen Rechtsanwalt. Weitere
Tipps, Hinweise und Empfehlungen finden Sie in Videos, Fachartikeln und Newslettern
gratis auf http://www.umbachpartner.com.

Uberblick iiber rechtliche Grundlagen

Sie finden hier ausgewihlte juristische Aspekte in vereinfachter Form. Bitte konsultieren
Sie die Originaltexte der entsprechenden Gesetze, Vorschriften, Richtlinien und Empfeh-
lungen. Im Folgenden werden ausgewihlte Aspekte von Compliance-Regelungen, des
Heilmittelwerbegesetzes (HWG) und des Arzneimittelgesetzes (AMG) besprochen.
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Compliance

Unter Compliance wird in der Wirtschaft allgemein die Einhaltung der Gesetze und inter-
nen Richtlinien verstanden. In vielen Firmen ist dafiir die Geschiftsleitung, die Rechtsab-
teilung oder ein Compliance Officer verantwortlich. Diese sollen durch eine Uberwachung
aller betrieblichen Prozesse und Abldufe die Einhaltung von gesetzlichen und ethischen
Vorgaben im Unternehmen sicherzustellen.

In der Healthcare-Industrie wird davon abweichend unter dem Begriff ,,Compliance*
oft die spezielle Einhaltung von Regelwerken verstanden, welche die Industrie sich selbst
geschaffen hat, insbesondere die ,,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindus-
trie* (FSA) und die ,,Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen* (AKG) — die
in den entsprechenden Kapiteln dieses Buches besprochen werden.

In Firmen auflerhalb der Arzneimittelindustrie gibt es tiblicherweise keinen ,Informa-
tionsbeauftragten* (IB) nach Arzneimittelgesetz (AMG). Dieser IB (und typischerweise
nicht der Compliance Officer) ist zustidndig fiir Inhalte, die nach draulen kommuniziert
werden — konkret, dass an Zielgruppen vermittelte Werbung mit dem Inhalt der Zulassung
ibereinstimmt.

Heilmittelwerbegesetz (HWG)

Kompakt gesagt: Das Heilmittelwerbegesetz (HWG) gilt fiir Arzneimittel, Medizinpro-
dukte, andere Mittel und Verfahren, die eine Werbeaussage machen in Richtung Erken-
nung, Beseitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, Korperschiden sowie fiir
operative plastisch-chirurgische Eingriffe (siehe den Original-Gesetzestext fiir Details).

Wahrheit und Klarheit sind gefordert. Unzulidssig ist irrefiihrende Werbung. Eine Irre-
fiihrung liegt insbesondere dann vor,

* wenn Arzneimitteln therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen beigelegt werden, die
sie nicht haben,
e wenn filschlich der Eindruck erweckt wird, dass
— ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann,
— bei bestimmungsgeméfBem Gebrauch keine schidlichen Wirkungen eintreten,
— die Werbung nicht zu Zwecken des Wettbewerbs veranstaltet wird,
e wenn unwahre oder zur Tduschung geeignete Angaben
— liber die Zusammensetzung von Arzneimitteln,
— iiber Erfolge des Herstellers gemacht werden.

Unzulissig ist eine Werbung, wenn

* Gutachten oder Zeugnisse verdffentlicht oder erwidhnt werden, die nicht von wissen-
schaftlich oder fachlich hierzu berufenen Personen erstattet worden sind,
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e auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige Veroffentlichungen Bezug genommen
wird, ohne dass aus der Werbung hervorgeht, ob die Verdffentlichung das Arzneimittel,
fiir das geworben wird, selbst betrifft und ohne dass der Name des Verfassers, der Zeit-
punkt der Verdffentlichung und die Fundstelle genannt werden,

* aus der Fachliteratur entnommene Zitate, Tabellen oder sonstige Darstellungen nicht
wortgetreu iibernommen werden.

Die Arzneimittelwerbung muss die sogenannten Pflichtangaben (,,Pflichttexte*) enthal-
ten, die von den iibrigen Werbeaussagen deutlich abgesetzt, abgegrenzt und gut lesbar
sein miissen.

Das HWG gestattet Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel nur an Fach-
kreise. Dies ist in den USA anders, wo Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
fiir Konsumenten und Patienten gestattet ist. Es ist im Zeitalter des Internets schwer nach-
vollziehbar, warum die Arzneimittelhersteller, die Daten iiber ihre Produkte generieren,
aktualisieren und fiir deren Richtigkeit haften, diese Daten der Offentlichkeit nicht bereit-
stellen diirfen.

In Grofbritannien gibt es unter anderem die britische ,,Prescription Medicines Codes of
Practice Authority* als Selbstregulierungsinstanz der British Pharmaceutical Industry. In
einem Fall befand sie, dass eine bekannte grole Pharmafirma das Nebenwirkungsprofil
ihres umsatzstarken Neuroleptikums gegeniiber Arzten unangemessen dargestellt habe. So
erweckte eine Anzeige im ,,British Journal of Psychiatry* den Eindruck, dass das Produkt
mit weniger Gewichtszunahme verbunden sei als die Produkte konkurrierender Firmen,
obwohl dies durch Studienergebnisse nicht belegbar sei — was den Tatbestand der irrefiih-
renden Werbung erfiille.

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)

Das Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte
(Medizinprodukterecht-Durchfiithrungsgesetz) wurde am 26. Mai 2021 verbindlich. Es er-
setzt das bisherige Medizinproduktegesetz (MPG).

Das MPDG betrifft beispielsweise Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetrieb-
nahme von Produkten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt.

Hinweis: Welche Behorde ist fiir Nahrungserganzungsmittel zustandig?

Fiir Nahrungserginzungsmittel (Nutritional Supplements) sind nicht die bekannten Zu-
lassungsbehorden wie beispielsweise das BfArM, sondern eine andere staatliche Stelle
zustdndig: Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, eine
zum Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (!) gehdrende Bun-
desoberbehorde.
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Antikorruptions-Gesetz

Das Antikorruptionsgesetz besagt in verkiirzter und modifizierter Form: Wer als Angeho-
riger eines Heilberufs einen Vorteil fiir sich oder einen Dritten als Gegenleistung dafiir
fordert, sich versprechen ldsst oder annimmt, dass er bei der Verordnung oder dem Bezug
von Arznei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten oder bei der Zufiihrung
von Patienten oder Untersuchungsmaterial ihn im Wettbewerb in unlauterer Weise bevor-
zuge, wird bestraft.

Arzneimittelgesetz (AMG)

Das Arzneimittelgesetz regelt den Verkehr mit Arzneimitteln im Interesse einer ordnungs-
gemifen und sicheren Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier.

Der Stufenplanbeauftragte

Im Arzneimittelgesetz sind unter anderem die Pflichten des Stufenplanbeauftragten fest-
gelegt, beispielsweise das Sammeln und Bewerten von Meldungen iiber unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, Koordinierung der erforderlichen Maflnahmen, Erfiillen der An-
zeigenpflicht, Aufzeichnen und Dokumentieren. Der Stufenplanbeauftragte ist personlich
fiir das Erfiillen der Pflichten verantwortlich.

Der Informationsbeauftragte

Im Arzneimittelgesetz sind auch die Pflichten des Informationsbeauftragten beschrieben.
Dieser nimmt die wissenschaftliche Information {iber Arzneimittel verantwortlich wahr.
Er ist beispielsweise personlich dafiir verantwortlich, dass Packungsbeilage, Fachinforma-
tion und Werbung mit dem Inhalt der Zulassung tibereinstimmen.

Stellen Sie sich gut mit dem Informationsbeauftragten. Beziehen Sie diese Person friih-
zeitig in Thre Uberlegungen fiir Texte mit ein, um lange interne Genehmigungszeiten zu
vermeiden.

Pharmaberater

Laut AMG diirfen pharmazeutische Unternehmer nur Personen mit Sachkenntnis beauftra-
gen, Angehorige von Heilberufen aufzusuchen, um diese tiber Arzneimittel zu informieren.
Dies gilt auch fiir fernmiindliche Information. Ein Pharmaberater muss Mitteilungen iiber
Nebenwirkungen schriftlich aufzeichnen und dem Auftraggeber schriftlich mitteilen.
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Muster

Laut AMG diirfen nur zwei Muster von Arzneimitteln in der kleinsten Packungsgrofie pro
Jahr abgegeben werden — und dies nur auf schriftliche Anforderung. Uber die Empfinger
von Mustern sind Nachweise zu fiihren.

Gesundheitspolitik: Einleitung zu alten und neuen Gesetzen

Pharmazeutische Unternehmen haben Wellen von stetig neuen Gesetzen und Verordnun-
gen zu beriicksichtigen. Ausgewihlte Punkte des AVWG (Arzneimittelversorgungs-
Wirtschaftlichkeitsgesetz) waren Umstieg von Kassenpatienten auf preisgiinstige Medika-
mente, Senkung der Festbetrige, Verbot von Naturalrabatten, Bonuszahlungen und
Riickvergiitungen fiir Apotheken, Zwangsrabatte bei Generika, Preismoratorium fiir er-
stattungsfihige Mittel und manipulationsfreie Software fiir Arztpraxen.

AMNOG

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) gilt seit 201 1. Ein Kernpunkt ist die
Verpflichtung der Pharmaunternehmen, kiinftig den Nutzen fiir neue bzw. innovative Arz-
neimittel nachzuweisen und den Preis des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zu vereinbaren. Kommt keine Einigung zustande, entscheidet eine zentrale
Schiedsstelle iiber den Arzneimittelpreis. Fiir Arzneimittel ohne Zusatznutzen soll die Er-
stattungshohe auf den Preis vergleichbarer Medikamente begrenzt werden.

In diesem Zusammenhang ist die Stellungnahme des G-BA zum AMNOG interessant.
Sie besagt, dass der fiir die sozialversicherungsrechtliche Bewertung der Verordnungsfi-
higkeit eines Arzneimittels zulasten der GKV maBgebliche ,,therapeutische Nutzen* we-
der wortidentisch noch inhaltsgleich mit der durch die Arzneimittelzulassung nach dem
AMG belegten ,,therapeutischen Wirksamkeit® ist. Der Beleg fiir den therapeutischen Nut-
zen ist daher unabhingig von der Arzneimittelzulassung zu erbringen.

Die Fachzeitschrift PharmaRelations brachte in einem Artikel (07/10) mit der Uber-
schrift ,,Auch Morgen Noch Ohne Geld* die Positionen von verschiedenen Gruppen: Ver-
band Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(SpiBu), Pro Generika und Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI). Laut
BPI liegen die Schwichen der Reform unter anderem in folgenden Punkten: Intranspa-
rente Entscheidungswege, mangelnde Beteiligungsrechte, eine inakzeptable Machtfiille
des Gemeinsamen Bundesausschusses, der Vorrang zentraler Verhandlungen mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen vor marktwirtschaftlichen Mechanismen auf
Basis dezentraler Verhandlungen, fehlende Definitionen des Nutzens und der Spielregeln
der friihen Nutzenbewertung. ,.Es ist schlicht inakzeptabel, dass der Gesetzgeber es an
dieser Stelle versdumt, einen ausbalancierten wettbewerblichen Ansatz, klare Definitionen
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des Zusatznutzens und Regeln fiir die friihe Nutzenbewertung als Grundlage der zu ver-
handelnden Erstattungspreise zu finden®, erklédrte dazu Dr. Bernd Wegener, Vorstandsvor-
sitzender des BPIL.

Das neue Gesetz zwingt die Industrie, den therapeutischen Zusatznutzen neuer Medi-
kamente klarer nachzuweisen, ihre Market-Access-Strategien frither zu planen und ihr
Marketing professioneller zu machen.

Weiterhin wird das Gesetz das Recht des Patienten auf Informationen stirken und den
Zugang der Offentlichkeit zu Ergebnissen klinischer Studien verbessern. So miissen bei-
spielsweise Studienergebnisse innerhalb von sechs Monaten nach Erteilung der Zulassung
bekannt gegeben werden. Diese Offenlegungspflicht soll auch fiir bereits zugelassene Arz-
neimittel gelten. Offen ist, wo und in welcher Form diese Informationen zuginglich ge-
macht werden sollen. Hier bietet sich eine Chance fiir die Pharmafirmen, die es schaffen,
wissenschaftliche Daten klar, prignant und ausgewogen so aufzubereiten und darzustel-
len, dass sie den Nutzen ihrer Produkte liberzeugend vermitteln kdnnen.

Einleitung zu Regelwerken, welche die Industrie geschaffen hat

Es gab eine Zeit, in der manche Aspekte des Arzneimittelmarketings von mehr oder weni-
ger subtilen Zuwendungen, Vorteilsgewdhrungen und Vorteilsnahmen geprigt waren.
Heute ist der Markt weitgehend transparent. Es gibt von der Industrie geschaffene Vereine
wie die ,,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie* und die ,,Arzneimittel
und Kooperation im Gesundheitswesen®, die Regelwerke erstellt haben. Sie enthalten Ver-
haltensempfehlungen fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten,
Apothekern und anderen Angehorigen der Fachkreise sowie mit Patientenorganisationen.
Diese Wettbewerbsregeln dienen dazu, Wettbewerbsverstofien vorzubeugen und diese ge-
gebenenfalls auch zu ahnden. ,,Pharma-Kodex* und ,,AKG* werden in den nichsten zwei
Abschnitten kurz besprochen.

Pharma-Kodex

Die Mitglieder des Verbands Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) haben die ,,Frei-
willige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e. V. mit Sitz in Berlin gegriindet.
Dieser Verein hat Wettbewerbsregeln (,,Pharma-Kodex*) in Form des FSA-Kodex ,,Fach-
kreise* und des FSA-Kodex ,,Patientenorganisationen® erstellt. Der Kodex-Schiedsstellen-
Verein tiberpriift mogliche Verstoe und kann Geldstrafen verhidngen. Mehr auf http://
www.fs-arzneimittelindustrie.de.


http://www.fs-arzneimittelindustrie.de
http://www.fs-arzneimittelindustrie.de

Weitere Tipps 1

AKG

AKG steht fiir ,,Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen e. V., der vom Bun-
desverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) gegriindet wurde — mit dem Motto ,,Pri-
vention vor Sanktion®. Mehr auf http://www.ak-gesundheitswesen.de.

Spannungsfelder
In der Vergangenheit waren Anlésse fiir Beanstandungen beispielsweise:

* Unangemessene Unterbringung (Luxushotel) oder Verpflegung (teure Essen)

* Kostenlose Beratung der Arzte zum Praxismanagement

* Kostenlose Abgabe eines Nachschlagewerkes

* Anwendungsbeobachtung mit unvollstindigen Angaben zu Studienplan, Datenerhe-
bung etc.

Informieren Sie sich im Vorfeld und holen Sie sachkundigen Rat ein.

Weitere Tipps

Weitere Empfehlungen zu rechtlichen Aspekten, speziell Heilmittelwerbegesetz (HWG)

und Arzneimittelgesetz (AMG), insbesondere fiir Informationsbeauftragte, Medical Af-

fairs, Marketing und Agenturen finden Sie gratis auf:
https://www.umbachpartner.com/de/hwg-schulung


http://www.ak-gesundheitswesen.de
https://www.umbachpartner.com/de/hwg-schulung

