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Vorwort

Ganz im Sinne ihres Mottos ,transparent.konsequent” haben die FSA-Mitgliedsunter-
nehmen im Jahr 2013 den FSA-Transparenzkodex implementiert, um die notwendige
Kooperation mit Fachkreisangehérigen gegeniiber der Offentlichkeit noch besser
beschreiben zu kénnen. Mit der Verdffentlichung aller Leistungen an Arztinnen und
Arzte und andere Fachkreisangehdrige gehen die Mitgliedsunternehmen des FSA
weit Uiber gesetzliche Vorgaben hinaus und sind somit zum Vorreiter fiir Transparenz
im Gesundheitswesen geworden.

Wichtiger Regelungsbestandteil des FSA-Transparenzkodex ist die Zustimmung von
Arztinnen und Arzten zur individuellen Verdffentlichung ihrer Leistungsbeziige. Die
Unternehmen haben seit der Einfiihrung des Transparenzkodex erhebliche Anstren-
gungen unternommen, um Arztinnen und Arzte iiber die Initiative zu informieren,
fur diese zu werben und die individuelle Einwilligung zur personalisierten Veroffent-
lichung der Leistungen einzuholen. Die Zustimmungsquote zu steigern ist und bleibt
bis heute ein wichtiges Anliegen fiir den FSA und seine Mitgliedsunternehmen.

Der FSA-Transparenzkodex wird kontinuierlich gepriift und bei Bedarf angepasst.

Weitere Informationen erhalten Sie auf der Webseite des FSA (www.fsa-pharma.de)

Berlin, im November 2024

Dr. Uwe Broch, Geschaftsfiihrer FSA e.V.
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Einleitung

Die Unternehmen der pharmazeutischen Industrie arbeiten tdaglich in vielfdltiger
Weise mit Arzten, Apotheken und anderen Angehérigen der Fachkreise eng zu-
sammen. In diesen Arbeitsbeziehungen teilen letztere ihr Fachwissen und ihre
medizinischen Sichtweisen mit der pharmazeutischen Industrie und anderen
Fachkollegen, um durch den fachlichen Austausch die Behandlung der Patienten
stetig zu verbessern. Die drztliche Unabhdngigkeit sowie die Unabhdngigkeit
der anderen Angehorigen der Fachkreise sind hierbei ein besonderes Gut. Die
Arbeitsbeziehungen zwischen den Angehérigen der Fachkreise und der pharma-
zeutischen Industrie sind ndmlich fir die Erforschung und Weiterentwicklung
sowie die sachgerechte Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln nur dann
von hohem Wert, wenn an der Unabhdngigkeit des von ihnen eingebrachten
Fachwissens und der medizinischen Sichtweisen kein Zweifel bestehen kann.

Die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindus-
trie eV.” sind ferner der Auffassung, dass diese Tatigkeiten von der Industrie
angemessen und fair vergiitet werden miissen. Gleichzeitig missen aber auch
Interessenkonflikte vermieden werden, die aus der Zusammenarbeit der pharma-
zeutischen Unternehmen mit Arzten und anderen Fachkreisangehdérigen entstehen
kénnen. Zur Vermeidung solcher Interessenkonflikte hat der Verein ,Freiwillige
Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.“ bereits in der Vergangenheit
den Kodex fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten,
Apothekern und anderen Angehdrigen medizinischer Fachkreise (,FSA-Kodex
Fachkreise) sowie Leitlinien hierzu verabschiedet, mit dem/denen diese Zusam-
menarbeit an hohen ethischen Standards ausgerichtet wird. Die Selbstregulie-
rung der Industrie hat hierdurch einen sehr erfolgreichen Weg beschritten, der
weiter vertieft werden muss, um den stetig steigenden gesellschaftlichen Erwar-
tungen in die Ausgestaltung der Transparenz der Zusammenarbeit gerecht zu
werden. Alle MaRnahmen zur Information der Offentlichkeit haben dabei in Ein-
klang mit geltendem Datenschutzrecht, insbesondere zum Schutz personlicher
Gesundheitsdaten, zu erfolgen.

Dabei lassen sich die Mitglieder des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die
Arzneimittelindustrie e.V.“ von den nachfolgenden ethischen Leitlinien fiihren:



Unser Ethos

,Aufbau einer Vertrauenskultur“

Sorgfalt

Wir stehen zum Wohl unserer Patientinnen und Patien-
ten flir hochste Sorgfalt ein — von der Durchfiihrung kli-
nischer Studien tber den gesamten Produktlebenszyklus
hinweg.

Innovation

Wir leisten mit unseren innovativen Produkten einen Bei-
trag zur Verbesserung der weltweiten Gesundheit stets
unter Einhaltung hochster ethischer, wissenschaftlicher
und medizinischer Standards.

Qualitat

Wir verpflichten uns zur Bereitstellung qualitativ hochwer-
tiger Produkte mit nachgewiesener klinischer Wirksamkeit
und zuverldssigem Sicherheitsprofil.

Ehrlichkeit

Wir stehen in transparentem und sachlichem Austausch
mit allen relevanten Interessengruppen, darunter Behor-
den, Fachkreisangehdrigen und Patientinnen und Patienten.

Aufrichtigkeit

Wir fordern in unseren Unternehmen eine aufrichtige Dia-
logkultur, in der Bedenken offen angesprochen werden.
Nur so kénnen wir aus unseren Fehlern lernen.

Transparenz

Wir férdern Fortschritt in Wissenschaft und Patientenver-
sorgung. Dabei gehen wir verantwortungsvoll mit der
Verdéffentlichung von Daten um; etwa bei klinischen Stu-
dien, die von der pharmazeutischen Industrie finanziert
wurden.

Vertrauen

Integritdt und Ehrlichkeit sind die Grundlagen
guter Patientenversorgung und vertrauensvol-
ler Zusammenarbeit. Daher verpflichten wir uns,
die Unabhdngigkeit von Gesundheitsdienstleis-
tern, Patientinnen und Patienten sowie anderen
Interessengruppen zu schiitzen und zu fordern.

Fairness

Wir stehen fiir faire Handelspraktiken und offenen Wett-
bewerb.

Integritdt

Wir handeln stets verantwortungsbewusst, ethisch und
professionell.

Verantwortung

Wir tibernehmen Verantwortung fiir unser geschaftliches
Handeln und dessen Auswirkungen und schaffen durch
externe Priifungen Nachvollziehbarkeit.

Wir schaffen ein Umfeld, in dem jeder Mensch mit Respekt
behandelt wird - unabhangig von Herkunft, Geschlecht
oder Religion. Wir setzen uns fiir den Schutz und Erhalt
der Umwelt ein und behandeln in unserer Obhut stehende
Tiere mit hochstem Verantwortungsbewusstsein.

Wir bewahren die Privatsphdre von Patientinnen und Pa-
tienten und unserer Geschdftspartner. Darum stellen wir
sicher, dass uns anvertraute personenbezogene Daten
streng vertraulich behandelt werden.

Wir férdern und unterstiitzen medizinische Ausbildungs-
programme zum Wohle von Patientinnen und Patienten.



Der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie eV.“ verfolgt
deshalb das Ziel, die Natur und den Umfang der Zusammenarbeit der Mitglieds-
unternehmen mit den Fachkreisangehdrigen noch transparenter zu machen. Hier-
durch sollen bereits der Anschein von Interessenkonflikten im Ansatz vermieden
und das Verstindnis der allgemeinen Offentlichkeit fiir den hohen Wert und die
Notwendigkeit der Zusammenarbeit weiter verbessert werden. Die Mitgliederver-
sammlung des FSA hat zu diesem Zweck den nachstehenden

FSA-Kodex zur Transparenz bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen der
Fachkreise (FSA-Transparenzkodex)

beschlossen.
Um der zunehmenden Bedeutung von Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
in der Gesundheitsversorgung von Patientinnen und Patienten Rechnung zu tragen,

haben die Mitglieder des Vereins den Anwendungsbereich des Kodex {iber Arznei-
mittel hinaus auch auf DiGA erstreckt.

FSA. 9



1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

§1
M

(2

(3)

Anwendungsbereich

Der Kodex gilt fiir die Offenlegung der Zusammenarbeit der Mitgliedsunter-
nehmen sowie deren inldndischer Tochterunternehmen und der anderen
verbundenen Unternehmen mit HCP und HCO, sofern die verbundenen
Unternehmen die Verbindlichkeit des Kodex durch eine gesonderte schrift-
liche Vereinbarung anerkannt haben. Die Zurechnung von VerstéRen ver-
bundener abhdngiger Unternehmen, die weder Mitglied des FSA sind noch
die Verbindlichkeit des Kodex anerkannt haben, richtet sich nach § 1 Abs.
3 der Verfahrensordnung des FSA. Die Mitgliedsunternehmen sollen darauf
hinwirken, dass sich alle mit ihnen verbundenen Unternehmen bei Tatig-
keiten im Sinne von Absatz 2 in Deutschland oder mit beruflich in Deutsch-
land tdtigen HCP an diesen Kodex halten, auch wenn sie ihn nicht selbst
ausdriicklich anerkannt haben und der Kodex auch ansonsten nicht fiir sie
verbindlich ist.

Der Kodex ist anwendbar auf die Erfassung und Offenlegung von geldwer-
ten Leistungen der Mitgliedsunternehmen, die mit verschreibungspflichtigen
Humanarzneimitteln nach § 48 Arzneimittelgesetz (AMG) oder DiGA im Zu-
sammenhang stehen und auf die der FSA-Kodex Fachkreise zumindest auch
Anwendung findet. Dieser Kodex ist nicht anwendbar im Zusammenhang des
Kaufs und Verkaufs von Arzneimitteln oder DiGA i.S.d. § 33a SGB V.

Sofern ein Mitgliedsunternehmen einem nicht in Deutschland, sondern
einem anderen europdischen Land hauptberuflich tdtigen HCP oder einer
dort ansdssigen HCO geldwerte Leistungen zuwenden sollte, erfolgt die Ver-
offentlichung der geldwerten Leistung in der Verantwortung eines in diesem
Land tdtigen und mit dem Mitgliedsunternehmen verbundenen Unterneh-
men. Das Mitgliedsunternehmen ist in diesem Fall verpflichtet, dem mit ihm
verbundenen Unternehmen die Informationen nach §§ 7 und 8 dieses Kodex
sowie alle sonstigen erforderlichen Informationen weiterzuleiten, damit diese
Informationen nach MaRgabe des jeweiligen Nationalen Kodex veroffent-
licht werden. Dasselbe gilt entsprechend, wenn ausldndische verbundene
Unternehmen in Europa einem in Deutschland ansdssigen und hier hauptbe-
ruflich tdtigen HCP geldwerte Leistungen zuwenden sollten. In diesen Fallen
hat das Mitgliedsunternehmen sicherzustellen, dass die ihm von den verbun-
denen auslandischen Unternehmen mitgeteilten Informationen im Einklang
mit diesem Kodex offengelegt werden. Sofern dem Mitgliedsunternehmen
in dem jeweiligen Land keine verbundenen Unternehmen zur Verfliigung
stehen sollten, hat das Mitgliedsunternehmen diese Aufgaben selbst wahr-
zunehmen. Im Fall der Gewdhrung geldwerter Leistungen an einen haupt-
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FSA.

beruflich in einem anderen europdischen Land tdtigen HCP oder eine dort
ansdssige HCO im Zusammenhang mit DiGA legt das Mitgliedsunternehmen
diese im Einklang mit diesem Kodex selbst offen, wenn und soweit weder die
gesetzlichen Vorschriften dieses Landes noch der jeweilige Nationale Kodex
eine Offenlegungspflicht vorsehen.

Definitionen
Im Sinne dieses Kodex bedeutet:

1. ,Angehorige der Fachkreise” oder ,Healthcare Professional (HCP)“ sind
die in Europa ansdssigen oder hauptberuflich titigen Arzte und Apotheker
sowie alle Angehorigen medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeuti-
scher oder sonstiger Heilberufe und samtliche andere Personen, die im
Rahmen ihrer beruflichen Tdtigkeit berechtigt sind, Humanarzneimittel
oder DiGA zu verschreiben, zu empfehlen oder anzuwenden oder mit die-
sen in erlaubter Weise Handel zu treiben. Hierzu zdhlen auch Mitarbeiter
offentlicher Stellen oder Mitarbeiter der Kostentrdger, die bei dieser Stelle
daflr verantwortlich sind, Arzneimittel oder DiGA zu verschreiben, zu
beziehen, zu liefern, zu verabreichen oder Uber die Erstattungsfahigkeit
von Arzneimitteln zu entscheiden, sowie Mitarbeiter der Mitgliedsunter-
nehmen, die neben ihrer Tatigkeit fiir das Unternehmen hauptberuflich
als praktizierende Arzte, Apotheker oder andere HCP titig sind. Ausge-
schlossen sind jedoch alle anderen Mitarbeiter eines Mitgliedsunterneh-
mens, eines GroBhdndlers oder einer sonstigen Person, die mit Arznei-
mitteln oder DiGA handelt.

2. ,Berichtszeitraum“ meint den jdhrlichen Offenlegungszyklus nach diesem
Kodex und umfasst ein volles Kalenderjahr.

2a. ,Digitale Gesundheitsanwendungen“ oder ,DiGA" sind digitale Techno-
logien, die unter den in § 33a SGB V definierten Begriff der Digitalen
Gesundheitsanwendungen fallen.

3. ,Dritte” sind natiirliche oder juristische Personen, die Mitgliedsunter-
nehmen vertreten oder die mit anderen Dritten im Namen eines Mit-
gliedsunternehmens oder im Zusammenhang mit einem Arzneimittel
oder einer DIGA des Mitgliedsunternehmens zusammenarbeiten wie
z.B. Vertriebspartner, GroRhdndler, Berater, Auftragsforschungsinstitu-
te, professionelle Kongressveranstalter, externe AulRendienstmitarbei-
ter, Marktforschungsunternehmen, Werbeagenturen oder Anbieter von
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10.

Dienstleistungen im Zusammenhang mit Veranstaltungen, Offentlich-
keitsarbeit oder dem Management von Studien.

LEFPIA” ist die ,European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations”.

LEFPIA-Kodex“ ist der EFPIA Code of Practice in der Fassung vom 27. Juni
2019, einschlieBlich der Anhdnge, die ausdriicklich als verbindlich be-
zeichnet werden und Teil dieses Kodex sind.

L~Empfanger” sind diejenigen HCP und HCO, denen gegeniiber geldwerte
Leistungen erbracht werden, die nach MaRgabe dieses Kodex offenzu-
legen sind. GroRBhandler, Vertreiber oder Handler von Arzneimitteln oder
DiGA sind nicht ,Empfanger” im Sinne dieses Kodex.

,Europa“ bezieht sich auf die Ldander, in denen Nationale Kodizes eines
Mitgliedsverbands anwendbar sind. Zum Zeitpunkt der letzten Anderung
dieses Kodex sind das die folgenden Lander: Belgien, Bosnien und Her-
zegowina, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frank-
reich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen,
Malta, Niederlande, Nordmazedonien, Norwegen, Osterreich, Polen, Por-
tugal, Rumdnien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spa-
nien, Tschechien, Tiirkei, Ungarn, Ukraine, Vereinigtes Konigreich, Zypern.

LFinanzielle Unterstiitzung" ist die Gewdhrung von Geld oder geldwerten
Vorteilen an Empfanger, sofern damit auch eigene unternehmensbezo-
gene Ziele der Imagewerbung oder der Offentlichkeitsarbeit des Unter-
nehmens verfolgt werden. Hierzu zdhlt das Sponsoring, zu der auch die
Miete von Standflichen und Rdumen im Rahmen von externen Fortbil-
dungsveranstaltungen gehort.

LFortbildungsveranstaltungen” sind Fach- und Fortbildungsveranstaltun-
gen sowie Kongresse, Konferenzen, Symposien und dhnliche Veranstal-
tungen zu Themen aus dem Bereich der pharmazeutischen und medizi-
nischen Forschung und Entwicklung, zu bestimmten Krankheitsbildern
und deren Therapie, zu gesundheitspolitischen Themen oder solche, die
einem beruflichen Erfahrungsaustausch von HCP dienen.

.FSA“ist der Verein ,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindus-
trie eV.".

FSA.
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12.

13.

14.

15.

.Geldwerte Leistungen” sind Zahlungen (etwa Beratungshonorare) sowie
geldwerte Vorteile (etwa Leistungen des Mitgliedsunternehmens oder
beauftragter Agenturen). Geldwerte Leistungen kénnen direkt oder auch
indirekt zu Gunsten des Empfangers erbracht werden. Eine indirekte Er-
bringung geldwerter Leistungen liegt vor, wenn diese nicht durch das
Mitgliedsunternehmen unmittelbar, sondern (ber einen Dritten (etwa ei-
nen Vertragspartner, eine Agentur, verbundene Unternehmen oder auch
Unternehmensstiftungen) fir ein Mitgliedsunternehmen zu Gunsten des
Empfangers erfolgt.

LHealthcare Organisation (HCO)“ sind ungeachtet ihrer jeweiligen recht-
lichen Organisationsform alle medizinischen oder wissenschaftlichen
Institutionen oder Vereinigungen mit Sitz in Europa, die sich aus Ange-
hérigen der Fachkreise zusammensetzen (z.B. medizinisch-wissenschaft-
liche Fachgesellschaften) und/oder durch diese medizinische Leistungen
erbringen oder forschen (z.B. Krankenhduser, Universitatskliniken oder
Weiterbildungs- und Forschungseinrichtungen). Hierzu zahlen auch Ins-
titutionen, mittels derer Angehdrige der Fachkreise Leistungen erbringen
(wie etwa Beratungsgesellschaften), und zwar unabhdngig davon, welche
rechtliche Position oder Funktion die Fachkreisangehdrigen in diesen
Organisationen einnehmen. Zu den Organisationen im Sinne dieses Ko-
dex zdhlen nicht ,Organisationen der Patientenselbsthilfe” im Sinne von
§ 2 Abs. 21 FSA-Kodex Patientenorganisationen. Unabhdngige Auftrags-
forschungsinstitute, die sich nicht aus verordnenden Angehorigen der
Fachkreise zusammensetzen oder mit medizinischen Einrichtungen ver-
bunden sind (z.B. Clinical Research Organisations (,CRO*), sind als HCO
nur dann von dem Kodex erfasst, sofern Mitgliedsunternehmen {iber
diese geldwerte Leistungen an Empfanger im Sinne des Kodex erbringen
(sog. ,pass through-costs*).

,Kodex“ ist der FSA-Transparenzkodex.

.Kostenbeitrag” ist eine Unterstiitzung, welche die Kosten fiir Reisen,
Unterkunft (ggf. inklusive Hotelfriihstlick) und/oder Registrierung erfas-
sen kann, um die Teilnahme eines einzelnen HCP an einer Veranstaltung
zu ermoglichen, die von einem Mitgliedsunternehmen und/oder einem
Dritten organisiert oder geschaffen wird. Kosten flir Bewirtung sind im
Rahmen dieses Kodex von dem Kostenbeitrag nicht erfasst.

»~Marktforschungsaktivititen“ sind die systematische Erhebung und Aus-
wertung von Informationen unter Anwendung von statistischen und
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§3

analytischen Methoden als Grundlage fiir unternehmerische Entschei-
dungen.

16. ,Mitgliedsunternehmen” sind die Mitgliedsunternehmen im Sinne der
FSA-Satzung sowie deren inldndische Tochterunternehmen und andere
verbundene Unternehmen (alle Unternehmen, die Teil der gleichen Kon-
zerngesellschaft wie das Mitgliedsunternehmen sind), welche die Ver-
bindlichkeit des Kodex durch eine gesonderte schriftliche Vereinbarung
anerkannt haben

17. ,Mitgliedsverband” ist ein Verband, der Mitglied der EFPIA ist und der
Arzneimittelhersteller auf nationaler Ebene vertritt.

18. ,Nationaler Kodex“ ist der Kodex eines Mitgliedsverbands, der die rele-
vanten Vorgaben des EFPIA-Kodex umsetzt.

19. ,Personliche Gesundheitsdaten” sind alle Informationen im Zusammen-
hang mit der kérperlichen oder geistigen Gesundheit oder den ererbten
oder erworbenen genetischen Eigenschaften einer identifizierten oder
identifizierbaren natirlichen Person, einschlieBlich der Erbringung von
Gesundheitsdienstleistungen, aus denen Informationen ber deren Ge-
sundheitszustand hervorgehen’.

20. ,Spenden und andere Zuwendungen” betreffen die Bereitstellung von
geldwerten Leistungen an HCO, die freiwillig zum Zwecke der Unter-
stlitzung der Gesundheitsversorgung, der wissenschaftlichen Forschung
oder Fortbildung zur Verfligung gestellt werden, ohne dass der Empfan-
ger verpflichtet wdre, hierfiir eine Gegenleistung zu erbringen.

21. ,Sponsoring” ist die Gewdhrung von Geld oder geldwerten Vorteilen an
Empfanger, sofern damit auch eigene unternehmensbezogene Ziele der
Imagewerbung oder der Offentlichkeitsarbeit des Unternehmens ver-
folgt werden. Hierzu zdhlt auch die Miete von Standflachen und Raumen
im Rahmen von externen Fortbildungsveranstaltungen.

Auslegungsgrundsdtze

Bei der Anwendung dieses Kodex sind nicht nur der Wortlaut der einzelnen
Vorschriften, sondern auch deren Sinn und Zweck sowie die gesetzlichen
Datenschutzbestimmungen zu beachten. Bei der Auslegung des Kodex ist

! Die Definition beruht auf den Definitionen fiir ,personenbezogene Daten”, ,geneti-

sche Daten” und ,Gesundheitsdaten” in Art. 4 Nr. 1, 13 und 15 Datenschutz-Grundver-
ordnung.

ferner darauf zu achten, dass die Erkennbarkeit der Gewahrung geldwerter
Leistungen an HCP im Vordergrund steht. Im Zweifel sollte einer Offenlegung
von geldwerten Leistungen der Vorzug gegeben werden, die die Zuordnung
solcher Leistungen an individuelle HCP zum Gegenstand hat (anstatt an HCO).

§ 4  Leitlinien des FSA-Vorstands

Der FSA kann {iber die in diesem Kodex im Einzelnen vorgeschriebenen Fille
hinaus durch den Vorstand verbindliche Leitlinien zur Auslegung dieses Kodex
erlassen. Der FSA veroffentlicht diese Leitlinien im Internet (www.fsa-pharma.de).

2. Abschnitt: Erfassung und Offenlegung von geld-
werten Leistungen

§ 5 Dokumentations- und Offenlegungspflicht

Die Mitgliedsunternehmen miissen samtliche geldwerten Leistungen nach §
6 dieses Kodex, welche sie direkt oder indirekt zu Gunsten der Empfdnger an
diese leisten, im Einklang mit den Bestimmungen der §§ 7-14 dieses Kodex
dokumentieren und veroffentlichen.

§ 6 Kategorien

Die Veroffentlichungspflicht betrifft ausschlieRlich geldwerte Leistungen im
Zusammenhang mit den nachfolgenden Kategorien. Geldwerte Leistungen
sind danach zu dokumentieren und offenzulegen im Zusammenhang mit

1. Forschung und Entwicklung bei Arzneimitteln im Zusammenhang mit
der Planung und Durchfiihrung von nicht-klinischen Studien (nach MaR-
gabe der OECD Principles on Good Laboratory Practice), klinischen Prii-
fungen der Phasen | bis IV (nach Malgabe der Verordnung 536/2014/
EU), und nicht-interventionellen Studien im Sinne von § 19 Abs. 1 und 2
FSA-Kodex Fachkreise;

1a. Forschung und Entwicklung bei DiGA im Zusammenhang mit der Planung

und Durchfiihrung von klinischen Priifungen im Sinne des Art. 2 Nr. 45
MDR und sonstigen klinischen Priifungen im Sinne des § 3 Nr. 4 MPDG.

FSA. 15



§7
M

()

2. Spenden (Geld- und Sachspenden) und anderen Zuwendungen;

3. Geldwerten Leistungen im Zusammenhang mit Fortbildungsveranstal-

tungen, insbesondere bei der Unterstiitzung der Teilnahme von HCP an
Fortbildungsveranstaltungen im Sinne von § 20 FSA-Kodex Fachkreise
(Tagungs- oder Teilnahmegebiihren sowie Ubernahme von Reise- und
Ubernachtungskosten) und anderen Veranstaltungen oder bei der un-
mittelbaren oder mittelbaren Férderung von HCO im Zusammenhang
der Vorbereitung, Ausrichtung oder Durchfiihrung derartiger Veranstal-
tungen (finanzielle Unterstiitzung);

4. Dienstleistungs- und, Beratungshonoraren oder anderen Zahlungen eines

Mitgliedsunternehmens fiir auf Grundlage eines Vertrages zwischen diese
erbrachten Leistungen eines HCP oder einer HCO, wobei die vertragli-
chen Leistungen der Empfdnger gegeniiber den Mitgliedsunternehmen
beliebiger Art sein kdnnen, sofern sie nicht bereits unter die Kategorien
Nr. 1-3 dieser Regelung fallen. Unter diese Honorare fallen sowohl die
Vergiitung fir Dienst-, Beratungs- und andere vertragliche Leistungen
als auch die in diesem Zusammenhang erstatteten Auslagen (etwa Reise-
kosten). Honorare fir Marktforschungsaktivitdten stellen Zahlungen im
Sinne dieser Ziffer dar, sofern dem Mitgliedsunternehmen der Name des
HCP bekannt ist, der diese Marktforschungsaktivitaten unmittelbar oder
mittelbar fiir das Unternehmen erbringt.

Individuelle und zusammenfassende Angaben
Die Veroffentlichung muss zu jedem einzelnen Empfdanger individuelle An-
gaben unter namentlicher Nennung des Empfangers (§ 8 Abs. 1) (ber die
Summe der wahrend des Berichtszeitraums gewdhrten geldwerten Leistun-
gen enthalten, sofern diese Zuwendungen unter die Kategorien des § 6 Nr.
2-4 dieses Kodex fallen.
Die Verdffentlichung der Angaben nach Abs. 1 ist wie folgt zu untergliedern:
1. Geldwerte Leistungen an einzelne HCP:

a) Kostenbeitrag im Zusammenhang mit Fortbildungsveranstaltungen:

(i) Tagungs- oder Teilnahmegebiihren;

(i) Reise- und Ubernachtungskosten.

FSA.
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b) Dienstleistungs-, Beratungshonorare und andere Zahlungen fiir ver-
tragliche Leistungen von HCP, wobei zwischen der Vergiitung und
der Erstattung von Auslagen zu unterscheiden ist.

2. Geldwerte Leistungen an einzelne HCO:

a) Spenden (Geld- oder Sachspenden) und andere Zuwendungen;

b) Finanzielle Unterstiitzung im Zusammenhang mit Fortbildungsver-
anstaltungen:

(i) Tagungs- oder Teilnahmegebiihren;

(ii) Finanzielle Unterstiitzung von HCO oder von diesen mit der
Durchfiihrung der Veranstaltung beauftragte Dritte;

(iii) Reise- und Ubernachtungskosten.

c) Dienstleistungs-, Beratungshonorare und andere Zahlungen fir ver-
tragliche Leistungen von HCO, wobei zwischen der Vergiitung und
der Erstattung von Auslagen zu unterscheiden ist.

Die Veroffentlichung nach Abs. 1 und Abs. 5 kann nach den Rubriken (i)
Zahlungen und (ii) nicht-finanzielle Zuwendungen differenziert werden. Den
Mitgliedsunternehmen steht es auch frei, fiir die Zwecke der Veroffentli-
chung die in Abs. 2 und 3 genannten Kategorien weiter zu untergliedern,
insbesondere durch eine Veréffentlichung der geldwerten Leistungen fir
jede einzelne Vertragsbeziehung oder Veranstaltung.

Sofern geldwerte Leistungen nach § 7 Abs. 2 dieses Kodex (ber eine HCO
mittelbar einem HCP zugeordnet worden sind, soll eine Offenlegung nur ein-
mal und zwar moglichst nach MalRgabe von § 7 Abs. 2 Nr. 1 erfolgen.

Die Veroffentlichung hat zusammengefasst (aggregiert) und ohne nament-
liche Nennung der individuellen Empfdnger zu erfolgen, wenn diese Zuwen-
dungen unter die Kategorie ,Forschung und Entwicklung” (§ 6 Nr. 1 oder Nr.
1a) fdllt. Hierunter fallt auch die Erstattung von Auslagen fiir die Teilnahme
an Veranstaltungen im Zusammenhang von Forschungs- und Entwicklungs-
aktivititen (etwa Reise- und Ubernachtungskosten bei Priifertreffen im Rah-
men klinischer Studien).

17



(6)

)

§8
M

®))

§9
Q)
(©)

Darliber hinaus miissen diejenigen geldwerten Leistungen in aggregierter
Form verdffentlicht werden, die zwar einer der Kategorien des § 6 Nr. 2-4
dieses Kodex zugeordnet werden kénnen, bei denen jedoch eine Veroffent-
lichung unter namentlicher Nennung einzelner Empfdnger aus rechtlichen
Griinden nicht moglich ist. In solchen Fallen miissen geldwerte Leistungen
den jeweiligen Kategorien unter § 7 Abs. 2 Nr. 1 zugeordnet und in aggre-
gierter Form verdéffentlicht werden, wobei im Einzelnen die jeweilige Gesamt-
zahl der Empfanger sowie deren prozentualer Anteil im Verhdltnis zu allen
Empfangern geldwerter Leistungen in dieser Kategorie und die auf die je-
weilige Kategorie entfallenden aggregierten Betrdge anzugeben sind.

Zuwendungen an unabhdngige Auftragsforschungsinstitute, die sich nicht
aus verordnenden HCP zusammensetzen oder mit medizinischen Einrich-
tungen verbunden sind (z.B. CROs), stellen nur dann nach diesem Kodex
zu verdffentlichende Zuwendungen dar, sofern Mitgliedsunternehmen Gber
diese geldwerte Leistungen an sonstige Empfanger im Sinne dieses Kodex
erbringen (sog. "pass through-costs").

Angaben {iber die Empfanger

Bei der Offenlegung der Angaben nach § 7 Abs. 1 (individuelle Angaben) muss
eine Beschreibung der jeweiligen Empfanger erfolgen, die deren eindeutige
Identifizierbarkeit gewdhrleistet. Hierbei miissen insbesondere

1. der vollstindige Name;

2. die genaue Praxis- oder Geschdftsadresse und

3. die lebenslange Arztnummer des Empfangers (falls vorhanden)
offengelegt werden.

Die Offenlegung der Angaben muss unter Verwendung des diesem Kodex als
Anlage 1 beigefligten Musters erfolgen.

Berichtszeitraum
Der Berichtszeitraum ist das Kalenderjahr.

Der erste Berichtszeitraum umfasst das Kalenderjahr 2019.
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Zeitpunkt der Offenlegung
Die Offenlegung der Angaben erfolgt einmal jahrlich.

Die Offenlegung der Angaben muss spatestens 6 Monate nach dem Ende des
Berichtszeitraums erfolgen. Die Verdffentlichung des Berichts soll zwischen
dem 20. und dem 30. Juni des Folgejahres erfolgen. Sofern ein Mitglieds-
unternehmen eine friihere Verdffentlichung anstrebt, so miissen gleichzeitig
auch die Offenlegungspflichten nach dem FSA-Kodex Patientenorganisatio-
nen erflllt werden.

Ort und Dauer der Offenlegung

Die Offenlegung der Angaben hat auf einer 6ffentlich zugdnglichen Website
in der Verantwortung des Mitgliedsunternehmens zu erfolgen. Die Angaben
dirfen auch auf einer europaweiten Website verbundener Unternehmen
veroffentlicht werden, soweit die Angaben fiir das Mitgliedsunternehmen
dort separat abgerufen werden kénnen.

Abweichend von Abs. 1 darf eine Veroffentlichung der Angaben auch iiber
eine zentrale externe Plattform erfolgen, die von dritter Seite zur Verfligung
gestellt wird.

Die Offenlegung der Angaben hat mindestens fiir eine Zeitdauer von 3 Jah-
ren nach der erstmaligen Offenlegung zu erfolgen, sofern nicht (i) nationale
Regelungen oder Vorschriften eine kiirzere Frist anordnen oder (ii) die ent-
sprechende datenschutzrechtliche Rechtsgrundlage fiir die Verdffentlichung
(z.B. berechtigtes Interesse, Rechtspflicht oder Einwilligung) nicht mehr an-
wendbar ist beziehungsweise die Datenspeicherung und/oder die Veroffent-
lichung der Daten nicht mehr rechtfertigen kann.

Sprache

Die Offenlegung der Angaben hat in deutscher Sprache zu erfolgen. Dies gilt
auch dann, wenn fiir die Offenlegung eine europaweite Plattform gewdhlt
wird. Es wird empfohlen, die Angaben auch zusdtzlich in der englischen
Sprache zu machen.

Methodische Hinweise

Das Mitgliedsunternehmen erstellt zusammenfassende Hinweise zur Methodik,



der Erfassung und Veroffentlichung seiner Angaben und veroffentlicht diese
Hinweise nach MaRgabe von § 11 dieses Kodex, wobei die entsprechenden
Hinweise flr jeden Berichtszeitraum zu veroffentlichen und gegebenenfalls
zu aktualisieren sind.

Die Hinweise sollen in leicht verstdndlicher Weise erldutern, wie die Erfas-
sung und Offenlegung der Angaben erfolgt. Sie sollen die zugrundeliegende
Methodik sowie auch konkrete Punkte, die fiir die zeitliche Einordnung und
eine Bewertung der Zuwendungen von Bedeutung sind, insbesondere die
Behandlung mehrjdhriger Vertrdage, der Umsatzsteuer und Wdahrungsfragen,
erkennen lassen.

Die Mitgliedsunternehmen haben die Methodik fiir die Erfassung und Ver-
offentlichung der Angaben unter Beriicksichtigung von § 3 des Kodex nach
pflichtgemdRem Ermessen auszugestalten.

Aufbewahrungspflichten

Das Mitgliedsunternehmen hat die geleisteten geldwerten Leistungen zu
dokumentieren, soweit sie zu veréffentlichen sind. Die Dokumentation kann
auch in elektronischer Form erfolgen.

Die Dokumentation ist mindestens fiir einen Zeitraum von 5 Jahren nach
dem Ende des jeweiligen Berichtszeitraums aufzubewahren, sofern nicht ein
klrzerer Zeitraum aus rechtlichen Griinden zwingend erforderlich ist.

3. Abschnitt: Inkrafttreten

§15

Inkrafttreten

Der Kodex in der von der Mitgliederversammlung am 20.03.2024 verab-
schiedeten Fassung tritt am selben Tag, jedoch nicht vor der Anerkennung
als Wettbewerbsregeln durch das Bundeskartellamt gemdR § 24 Abs. 3 GWB
in Kraft.

Das Bundeskartellamt hat den Kodex in der vorliegenden Fassung mit Be-
schluss vom 05.11.2024 als Wettbewerbsregeln anerkannt.

FSA. Konsequent. Transparent

Anlage 1.

Mustervorlage fir die Datenerfassung

Stand: 14. November 2019

Die in Bezug genommenen Vorschriften sind solche des FSA-Transparenzkodex
HCP = Angehoriger der Fachkreise im Sinne des § 2 Abs. 1 FSA-Transparenzkodex
HCO = Organisation im Sinne des § 2 Abs. 2 FSA-Transparenzkodex
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