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VORWORT

Transparenz und klare Regeln fiir die Zusammenarbeit von
Arzteschaft und Pharmaindustrie

Arzte sind Angehbrige eines Freien Berufs und erbringen
ihre Leistung auf Grund besonderer Qualifikation person-
lich, eigenverantwortlich und fachlich unabhangig. Sie haben
die Interessen ihrer Patienten ohne Einfluss von Dritten zu
vertreten und sind daher auch bei der Verschreibung von
Medikamenten nur der medizinischen Notwendigkeit und der
Zustimmung ihrer Patienten verpflichtet.

Informationen der pharmazeutischen Industrie Uber Arznei-
mittel und Forschungsergebnisse leisten gerade auch bei der
Ausiibung der arztlichen Tatigkeit, der arztlichen Fortbildung
und Forderung der medizinischen Wissenschaft sowie zur
Sicherstellung hochster Behandlungsqualitat einen wichtigen
Beitrag.

Im Jahr 2014 haben sowohl die Osterreichische Arztekammer
als auch die Pharmig in ihrem jeweiligen Verhaltenskodex
unter anderem Neuerungen im Zusammenhang mit der
Zusammenarbeit von Arzten und pharmazeutischen Unter-
nehmen beschlossen.

Ziel ist es, sowohl die Unabhangigkeit der arztlichen Therapie-
entscheidung zu gewahrleisten als auch die Erforschung von
Arzneimitteln voranzutreiben.




VORWORT

Beide Regelwerke basieren auf hohen ethischen Standards
und Transparenz. Gemeinsam mit gesetzlichen Grundlagen,
wie insbesondere dem Arztegesetz und dem Arzneimittel-
gesetz, bilden sie die Basis fir einen erfolgreichen Aus-
tausch von Fachwissen zum Erhalt oder zur Wiedererlangung
der Gesundheit und zur Steigerung der Lebensqualitat von
Patienten.

Diese gemeinsam erstellte Broschiire soll der Arzteschaft
und den Mitarbeitern in der pharmazeutischen Industrie eine
Orientierung fur unsere Zusammenarbeit geben.
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INFORMATIONEN UBER ARZNEIMITTEL

Zusammenarbeit und Informationen iiber Arzneimittel

Die Vermittlung von Informationen tiber Arzneimittel ist

eine wesentliche Aufgabe der pharmazeutischen Industrie
und soll in der Zusammenarbeit mit Arzten diese bei der
sachgerechten Auswahl und Anwendung von Arzneimitteln
unterstitzen. Information kann auf unterschiedliche Weise
erfolgen (z.B. durch Gesprache mit Aulendienstmitarbeitern
oder Tagungen).

Die fachliche Information tber Arzneimittel muss auf dem
Stand aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse beruhen.
Um Arzte in ihrer Therapiefreiheit zu unterstiitzen, muss die
Information genau, ausgewogen, fair, objektiv, Uberprifbar
und vollstandig sein.

Samtliche Aussagen betreffend die Information tber
Arzneimittel missen mit der jeweiligen Fachinformation
vereinbar und auf die zugelassenen Indikationen der Arznei-
mittel beschrankt sein. Wenden sich Patienten oder deren
Vertreter mit individuellen Fragen zu Arzneimitteln direkt
an pharmazeutische Unternehmen, so haben diese den An-
fragenden die Konsultation eines Arztes anzuraten.
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VERANSTALTUNGEN

Zusammenarbeit und Veranstaltungen

Veranstaltungen wie etwa Symposien, wissenschaftliche
Kongresse, Workshops oder Vortrage sind anerkannte Mittel
zum Wissens- und Erfahrungsaustausch iiber Arzneimittel
und medikamentose Therapien. Veranstaltungen miissen
ausschlieBlich der wissenschaftlichen Information und/oder
der fachlichen Fortbildung dienen.

Die Ubernahme von Kosten durch die pharmazeutische
Industrie hat sich auf Reisekosten, Verpflegung, Uber-
nachtung sowie gegebenenfalls auf die Ubernahme der Teil-
nahmegebihren zu beschranken. Unterhaltungsprogramme
dirfen nicht finanziert oder organisiert werden, die Vor-
nahme einer Organisation und/oder die Ubernahme von
Kosten flir Begleitpersonen ist nicht erlaubt.

Der Tagungsort hat dem Zweck der Veranstaltung zu
dienen und muss im Inland gelegen sein. Fortbildungs-
veranstaltungen im Ausland sind nur erlaubt, sofern es
sich um internationale medizinisch-wissenschaftliche
Veranstaltungen handelt, deren Teilnehmer Uberwiegend
aus dem Ausland kommen oder wenn logistische Griinde
fir die Wahl dieses Veranstaltungsortes sprechen (z.B.
Besichtigung wissenschaftlicher und/oder produktions-
technischer Einrichtungen).

Die Einladung von Personen als Teilnehmer oder Referenten
an Veranstaltungen darf nicht von der Empfehlung, Ver-
schreibung oder Abgabe bestimmter Arzneimittel abhangig
gemacht werden. Allfallige Interessenkonflikte miissen dem
Veranstalter und den Teilnehmern der Veranstaltung offen-
gelegt werden.




BEWIRTUNG

Zusammenarbeit und Bewirtung

Eine Bewirtung von Arzten ist nur im Rahmen von Ver-
anstaltungen sowie im Rahmen von Arbeitsessen zum
Zwecke des Informationsaustausches gestattet. Der Anlass
ist vom pharmazeutischen Unternehmen entsprechend zu
dokumentieren.

Die Bewirtung hat in einem angemessenen und nicht auf-
wendigen Umfang zu erfolgen. Gegeniiber Begleitpersonen
ist eine Bewirtung unzulassig.
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NICHT-INTERVENTIONELLE STUDIEN
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Zusammenarbeit und nicht-interventionelle Studien

Nicht-Interventionelle Studien (NIS) sind Untersuchungen,
die gemaR Arzneimittelgesetz zur Gewinnung von Erkennt-
nissen Uber Anwendung, Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Arzneimitteln in der Praxis dienen. Sie stehen unter der
Leitung der medizinischen Abteilung des pharmazeutischen
Unternehmens.

NIS diirfen nicht zum Zweck der Beeinflussung von
Therapie- oder Beschaffungsentscheidungen durchgefiihrt
werden. Die Vergiitung des administrativen und fachlichen
Aufwandes muss angemessen sein, darf nur in Geld be-
stehen und darf nicht erfolgsabhangig ausgestaltet sein.




ABGABE BZW. ANNAHME VON ARZTEMUSTERN

Zusammenarbeit und die Abgabe bzw. Annahme von Arztemustern

Arztemuster diirfen nur ber schriftliche Anforderung und
ausschlief3lich unentgeltlich abgegeben werden. Sie missen
den deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweis ,,Un-
verkaufliches Arztemuster” tragen.

Arztemuster diirfen nicht groBer als die kleinste im Handel
befindliche Packung und nur entsprechend den im Arznei-
mittelgesetz vorgegebenen Mengen abgegeben werden.

Pharmazeutische Unternehmen sind verpflichtet, ein
adaquates System zur Kontrolle und zum Nachweis der
Musterabgabe vorzuhalten.
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LEISTUNGSAUSTAUSCH
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Zusammenarbeit und Leistungsaustausch

Eine erfolgreiche Erforschung von Arzneimitteln bedarf der
Zusammenarbeit von Arzten und pharmazeutischen Unter-
nehmen. Der Austausch von Fachwissen und die gegen-
seitige Unterstltzung sind wichtige Voraussetzungen fir die
Sicherstellung hochqualitativer Behandlungen. Leistungen,
die von Arzten fiir pharmazeutische Unternehmen erbracht
werden, dirfen nur dem Zweck der Aus- oder Weiterbildung,
Forschung, Unterstiitzung des Gesundheitswesens oder im
Rahmen von wissenschaftlichen oder fachlichen Tatigkeiten
dienen. Die Leistungserbringung bedarf stets eines schrift-
lichen Vertrages.

Die Vergitung muss angemessen sein und darf nicht an die
Empfehlung, Verschreibung oder Abgabe eines Arzneimittels
geknlipft sein. Spenden oder Forderungen an Arzte sind
nicht zulassig.

Bei der Zusammenarbeit mit Arzten als Amtstrager sind er-
ganzend die gesetzlichen Regelungen sowie allfallige dienst-
und organisationsrechtliche Vorschriften zu beachten.




VORTEILE

Zusammenarbeit und Vorteile

Pharmazeutische Unternehmen und ihre Mitarbeiter diirfen
Arzten keine Pramien, finanzielle oder materielle Vorteile
anbieten, versprechen oder gewahren, es sei denn, diese
sind nach den Bestimmungen des Pharmig-Verhaltenscodex
oder nach den gesetzlichen Bestimmungen zulassig.

Den Arzten ist selbst die Annahme kleinster Geschenke
verboten, sofern die Entgegennahme derselben direkt oder
indirekt von der Empfehlung, Verschreibung oder Abgabe
eines Arzneimittels und/oder eines Medizinprodukts ab-
hangig gemacht wird.
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TRANSPARENZ

Zusammenarbeit und Transparenz

Um die bestmdgliche Versorgung mit Arzneimitteln zu ge-
wahrleisten, ist die Zusammenarbeit zwischen Arzten und
der Pharmaindustrie unerlasslich. Die individuelle Offen-
legung geldwerter Leistungen starkt das Vertrauen in diese
Zusammenarbeit.

Die im Pharmig-Verhaltenscodex festgehaltene Offen-
legungspflicht betrifft ausschlieBlich geldwerte Leistungen
in Zusammenhang mit:

e Forschung und Entwicklung

e Spenden und Forderungen

e Veranstaltungen

e Dienst- und Beratungsleistungen samt Auslagen

Die Offenlegung bezieht sich auf die Erfassung geldwerter
Leistungen, die mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln im
Zusammenhang stehen. Der Ein- und Verkauf von Arznei-
mitteln ist davon ausgenommen. Sie hat in strukturierter,
einheitlicher Form zu erfolgen und ist im Internet fir die
Dauer von zumindest drei Jahren zuganglich zu machen.

Die Offenlegung der geldwerten Leistungen inklusive
Spenden und Forderungen hat tber eine 6ffentlich zugang-
liche Homepage der pharmazeutischen Unternehmen zu
erfolgen.




TRANSPARENZ
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Grundsatzlich ist die individuelle Offenlegung von geld-
werten Leistungen, die aus dieser Zusammenarbeit ent-
stehen, anzustreben. Fir eine individuelle Offenlegung ist
vorab das Einverstandnis des Arztes einzuholen. Dabei sind
die geltenden Datenschutzbestimmungen einzuhalten.

Fir den Fall, dass kein Einverstandnis des Arztes vorliegt,
ist die Verdffentlichung in aggregierter Form vorzunehmen.

Inhalt der Offenlegung sind individuelle Angaben zum
Empfanger der Leistung und den Details der Zusammen-
arbeit (z.B. Name, Tatigkeit, Entgelt). Erfolgt die Offen-
legung in aggregierter Form, so ist die Gesamtzahl der
Empfanger, der Betrage und das Verhaltnis des Empfangers
zu samtlichen Empfangern von Leistungen derselben Art
offenzulegen.




NACHWORT

Sprachliche Gleichbehandlung
Soweit in dieser Broschiire personenbezogene Bezeichnungen angefiihrt
sind, beziehen sie sich auf Frauen und Manner in gleicher Weise.

Disclaimer

Diese Broschiire stellt eine stichwortartige Zusammenfassung der
Bestimmungen des Verhaltenscodex der Pharmig, Verband der
pharmazeutischen Industrie Osterreichs, und der Verordnung der Oster-
reichischen Arztekammer {iber den &rztlichen Verhaltenskodex im Uber-
blick mit ergdnzenden Informationen dar.

Rechtlich verbindlich sind ausschliefilich der Wortlaut des Pharmig-
Verhaltenscodex und des Arztlichen Verhaltenskodex in der jeweils
geltenden Fassung sowie die Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes
[AMG), des Arztegesetzes, des Gesetzes gegen unlauteren Wettbewerb
(UWG], des Strafgesetzbuches (StGB) und anderer Gesetze, in der jeweils
geltenden Fassung. Eine Haftung des Herausgebers fiir die Inhalte der
Broschiire ist ausgeschlossen.
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