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Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie in der Schweiz
(Pharmakodex) vom 4. Dezember 2003, gedndert am 1. Oktober 2006 und 12. Juni 2008"

Der Pharmakodex (PK) im Jahre 2008:
Jahresbericht des Pharmakodex-Sekretariates

Einleitung

Der Pharmakodex ist ein privatrechtlicher, auf ethisch korrektes Verhalten und die Vermeidung unlauteren
Wettbewerbes gerichteter Verhaltenskodex. Auf dessen Einhaltung kdnnen sich die in der Schweiz tétigen
Pharmaunternehmen freiwillig verpflichten. Die weitaus meisten Unternehmen sind der Aufforderung dazu
bisher gefolgtz. Der Pharmakodex setzt in der Schweiz um, was die Ubergeordneten Kodizes der internatio-
nalen Organisationen der pharmazeutischen Industrie (IFPMAS, EFPIA“) vorgeben. Tragerin des Pharma-
kodexes ist SGCI Chemie Pharma Schweiz®, unterstiitzt von ihren in der Praambel des Pharmakodexes
genannten Partnerverbdnden. Der Vollzug des Pharmakodexes folgt dem Prinzip der nichtstreitigen Kon-
fliktbeilegung, im Bedarfsfall unterstiitzt mit einer Mediation durch das Pharmakodex-Sekretariat.

Allgemeines zum Pharmakodex-Vollzug im 2008

Gegenlber dem Vorjahr nahm die Zahl aller im Zusammenhang mit dem Pharmakodex im 2008 behandel-
ten Falle erneut ab (von 166 auf 138). Diese Abnahme ist positiv zu werten; sie ist kein Anzeichen dafur,
dass die Unternehmen gegeniiber der Inanspruchnahme des Pharmakodex-Verfahrens zurtickhaltender
geworden waren: Nach wie vor beobachten die Konkurrenten einander recht genau. Es gibt auch keine
Anzeichen dafir, dass die Unternehmen statt an das Pharmakodex-Sekretariat vermehrt an Swissmedic
oder an das Gericht gelangt waren oder gar von Anzeigen absahen, obschon allenfalls Grund dazu be-
standen hatte. Vermehrt wurden jedoch Differenzen bilateral, d.h. ohne Einbezug des Pharmakodex-
Sekretariats, beigelegt. Das ist grundsatzlich zu begriissen; die Unternehmen sind jedoch aufgerufen, sol-
che Vorgange dem Pharmakodex-Sekretariat fiir die Erfassung in der Fallstatistik zu melden.

In materieller Hinsicht hat sich ein erfreulicher Trend weiter verfestigt: Die offensichtlich erkennbaren Ver-
stosse wurden seltener. Nach wie vor zahlreich sind hingegen die komplexeren Falle, bei denen sich der
Verstoss z.B. in einem Grenzbereich bewegt, eine Aussage mehrdeutig ist oder ein Verstoss erst bei nahe-
rer Prifung als solcher erkennbar ist. Fir den Sekretar des Pharmakodexes fuhrt dieser Trend zwar zu
mehr Aufwand. Die Aufgabe wird damit aber anspruchsvoller und interessanter, erfordern doch solche Falle
oft vertiefte Abklarungen und Diskussionen. Erfreulich ist, dass der Einsatz fiir eine bessere Fachwerbung
spurbar Fruchte tragt. Aus den persdnlichen Kontakten wurde zudem erkennbar, dass erneut etliche grosse
und kleinere Unternehmen ihre internen Ablaufe (Standard Operating Procedures, SOP) verbessert haben.
Generell kommt der Compliance heute mehr Gewicht zu. Neben der Erledigung von Anzeigen beriet das
Pharmako%ex-Sekretariat 63-mal (Vorjahr: 61-mal) einzelne Unternehmen in grundlegenden Fragen ge-
mass PK 6.

PK-Anforderungen und Verstdsse dagegen

Die Zahl der Félle mit Differenzen der Werbeaussagen zur Arzneimittel-Fachinformation, wie sie von
Swissmedic bei der Zulassung genehmigt wurde (PK 131.3), sank erfreulicherweise wieder (von 23 auf 14).
Hingegen stieg die Zahl der Falle wieder leicht, in denen fir noch nicht zugelassene Arzneimittel oder Indi-
kationen Fachwerbung gemacht wurde (PK 131.1, 131.2 und 133), auf 28 (Vorjahr: 23). In 25 Fallen (Vor-
jahr: 16) wiesen Werbematerialien nicht alle vom PK geforderten Mindestangaben zum Arzneimittel auf (PK
131.4, 134 und 135). Die Beanstandungen bei den allgemeinen qualitativen Anforderungen sanken auf 82
(Vorjahr: 127). Hingegen musste als Kuriosum wieder einmal eine Fachwerbung wegen einer kaum lesba-
ren Schrift beanstandet werden (PK 132.1). Die bereits im Vorjahr praktizierte spezielle Beachtung unvoll-
standiger und unzuldssiger Literaturangaben (PK 143.1, 143.2, 143.3, 143.4, 143.5, 144) trug im Berichts-
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jahr offensichtlich Frichte: Solche Verstésse kamen nur noch in 13 (Vorjahr: 36) Fallen vor. In 21 (Vorjahr:
26) Fallen wurden Referenzen nicht korrekt zitiert (PK 141.3 und 143.3). Nur noch in 19 Féllen (Vorjahr: 26)
waren die Werbeaussagen nicht belegt (PK 141.2). Der Ausdruck "sicher" wurde in 7 (Vorjahr: 4) Fallen
ohne sachgerechte Qualifikation verwendet (PK 142.1). In unverandert 3 Fallen wurden verharmlosende
Ausdriicke verwendet, z.B., dass das Arzneimittel keine Gewohnung erzeuge oder unschéadlich sei (PK
142.2).

Die Anzeigen wegen unqualifizierter Superlative und Komparative (PK 145) gingen — nach anhaltendem
Anstieg wahrend mehrerer Jahre — erneut zurtick (auf 45 Félle; Vorjahr: 50). Es gab unveréndert keine

Falle mehr, in denen Muster unaufgefordert versandt oder als solche abgegebene Arzneimittel nicht als
.Gratismuster" gekennzeichnet waren (PK 147 in Verbindung mit Art. 10 Abs. 2 Bst. a der Arzneimittel-

Werbeverordnung7). Die Kennzeichnung einer Aussendung als "Wichtige Mitteilung" (PK 148), die aus-

schliesslich zur Wahrung der Arzneimittelsicherheit gestattet ist, war in 6 Fallen (Vorjahr: 4) unkorrekt.

Bei der Veranstaltung und Unterstiitzung der Weiter- und Fortbildung von Fachpersonen (PK 2) kam es
wieder zu mehr Beanstandungen (5; Vorjahr: 1). Erfreulicherweise wurden hier auf der Arzteseite (SAMW -
Richtliniens) weitere Massnahmen zur Vermeidung von Interessenkonflikten unternommen. Im Zusammen-
hang mit dem Sponsoring klinischer Versuche (PK 3) kam es auch im Berichtsjahr zu keinen Verfahren.

Die Pflicht der Firmen, dem Pharmakodex-Sekretariat Belegexemplare ihres Promotionsmaterials unaufge-
fordert zuzustellen (PK 541), wurde nur noch in 4 Fallen (Vorjahr: 9) nicht erflllt. Erfreulicherweise wandte
sich keine (Vorjahr: 3) Firma, die den Pharmakodex unterzeichnet hat, direkt an die Behérden, was einem
Verstoss gegen die Praambel entspricht. In 1 Fall (Vorjahr: 3) wurde es unterlassen, den Wechsel der ver-
antwortlichen Person dem Sekretariat geméss PK 522 zu melden.

Statistik und Kommunikation

Die mit dem Pharmakodex im 2003 eingefuihrte maximale Verfahrensdauer (25 Arbeitstage, in begriindeten
Fallen einmal um 10 Arbeitstage verlangerbar) hat sich weiterhin bewahrt, auch wenn die Verfahrensdauer,
nach einer Abnahme von durchschnittlich 12 auf 11 Arbeitstage im Vorjahr, auf durchschnittlich 12.5 Ar-
beitstage angestiegen ist. Innerhalb der ersten 5 Tage (Vorjahr 4 Tage) nach Eingang einer Anzeige leitete
das Pharmakodex-Sekretariat diese dem betroffenen Unternehmen samt seiner Beurteilung weiter. Erfreu-
licherweise reagierten die betroffenen Unternehmen in aller Regel rasch und konstruktiv. Eine Fristverlan-
gerung war nur in 6 (4%) aller behandelten Félle notig (Vorjahr: 3 bzw. 2%).

86 Anzeigen bzw. 61% (Vorjahr: 122 bzw. 68%) stammten von Konkurrenten; in 51 Fallen bzw. 36% (Vor-
jahr 52 bzw. 29%) beanstandete das Sekretariat von sich aus Werbematerial (Inserate, Aussendungen
etc.). Von Arzten und weiteren Dritten stammten 4 Anzeigen (3%; Vorjahr: 5 bzw. 3%), wobei zu einzelnen,
schwerer wiegenden Verstéssen oft mehrere Anzeigen eingingen. Im Berichtsjahr trat 1 Fall (Vorjahr 1) auf,
der gesundheitspolizeilich relevante Folgen hatte haben kdnnen (d.h. die direkte oder indirekte Gefahrdung
der Gesundheit von Patienten). Nach der Intervention des Pharmakodex-Sekretariats stellte das betroffene
Unternehmen die als dem Pharmakodex widersprechend erkannte Fachwerbung sofort ein.

Bei schwerwiegenden Verstéssen kann das Pharmakodex-Sekretariat das fehlbare Unternehmen veran-
lassen, in geeigneter Form eine korrigierende Mitteilung an den jeweils betroffenen Adressatenkreis zu
richten: 2008 war dies wie schon im 2007 in keinem Fall notwendig.

Berichterstattung tber die Praxis des Pharmakodex-Sekretariats tiber Fallentscheide i.S. von PK 533.5%:
Dass Sekretariat berichtet in unregelmassigen Abstéanden in abstrahierter Form Uber einzelne von ihm be-
urteilte Falle, mit dem Ziel, dass alle Unterzeichner aus den entsprechenden Erkenntnissen und Erfahrun-
gen anderer Unternehmen lernen kdnnen. Im 2008 wurden im SGCI Membernet den Unternehmen drei
weitere solche Fallberichte zur Kenntnis gebracht. Die Reihe wird fortgesetzt.

Differenzierte Erfassung der Fallstatistik, vor allem nach Schweregrad, u.a. im Hinblick auf den jahrlichen
Bericht zum Vollzug des Pharmakodexes an das EFPIA-Sekretariat: 2008 wurden 94 Verfahren (68% aller
behandelten Falle; Vorjahr: 101 bzw. 61%) abgeschlossen, nachdem die beanstandete Fachwerbung korri-
giert oder abgesetzt wurde. Weil sie keinen Verstoss gegen den Pharmakodex betrafen, wies der Sekretéar
20 (14%; Vorjahr: 39 bzw. 23%) der eingegangenen Beanstandungen als nicht stichhaltig zuriick. In 14
Féllen (10%; Vorjahr: 11 bzw. 7%) wurde im abschliessenden Brief an das verantwortliche Unternehmen
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eine Auflage zur kodexkonformen Anpassung formuliert, wobei in keinem der 14 Falle (0%; Vorjahr: 3 bzw.
2%) eine sofortige Korrektur der Fachwerbung verlangt wurde.

In keinem Fall (0%; Vorjahr: 4 bzw. 2%) wurde der sofortige, ganzliche Riickzug der beanstandeten Fach-
werbung verlangt. Alle Auflagen wurden von den verantwortlichen Unternehmen akzeptiert und zeitgerecht
umgesetzt. In 10 Fallen (7%; Vorjahr 8 bzw. 5%) verlangte das anzeigende Unternehmen eine Neubeurtei-
lung, nachdem sie mit der Erledigung durch das Sekretariat nicht einverstanden war. Im Berichtsjahr muss-
te kein Fall (Vorjahr: 3) Swissmedic angezeigt werden (PK 555.6).

Pharmakodex, EFPIA Code und IFPMA Code

Am 1. Juli 2008 traten der revidierte "EFPIA Code on the Promotion of Prescription-only Medicines to, and
Interactions with, Healthcare Professionals™*® sowie der neue "EFPIA Code of Practice on Relationships
between the Pharmaceuctical Industry and Patient Organisations"ll in Kraft. Auf denselben Zeitpunkt hin
unterzog SGCI Chemie Pharma Schweiz den Pharmakodex einer Teilrevision, da die internationalen Kodi-
zes von EFPIA und IFPMA in den jeweiligen nationalen Kodizes um- und durchzusetzen sind.

Der Regelung der Arzneimittel-Fachwerbung (PK 1) erfuhr aufgrund der EFPIA Codes keine materiellen
Anderungen. Verdeutlicht wurde dort indessen (PK 121.1 und 555.6), dass die zum Teil ahnlich klingenden
Fachwerbungsregeln im Pharmakodex und im staatlichen Heilmittelrecht von ihrem Motiv her verschieden
sind: Der Pharmakodex ist mit dem Streben nach Lauterkeit und Ethik begriindet, das staatliche Recht mit
der Gesundheitspolizei, also mit dem Schutz vor Gesundheitsgefahrdung und vor Tauschung.

Neu sind aufgrund der erwdhnten EFPIA Codes vor allem die folgenden Abschnitte des Pharmakodexes:

Beizug von Konsulenten durch Pharmaunternehmen (PK 15)

Ergénzungen im Bereich der Veranstaltungen (PK 212, 213, 223, 24, 27)
Dienstleistungsvertrage (PK 29)

Nicht-interventionelle Untersuchungen mit zugelassenen Arzneimitteln (PK 37)
Beziehungen der Pharmaunternehmen mit Patientenorganisationen (PK 4)
Interne Uberwachung der Pharmaunternehmen (PK 613, 62)

Der geanderte Pharmakodex wurde mit einer generellen, bis Ende 2008 giiltigen Ubergangsregelung ver-
sehen (PK-Schlussbestimmung 104). Fir die Umsetzung von PK 4 (neu) gewahrte das Pharmakodex-
Sekretariat den Unterzeichnern eine erweiterte Ubergangsfrist bis Ende Méarz 2009, verbunden mit einer
entsprechenden Empfehlung (Nr. 4)* in der Reihe der Pharmakodex-Praxis™. Im Berichtsjahr waren infol-
gedessen die am 1. Juli 2008 in Kraft getretenen neuen Bestimmungen des Pharmakodexes noch nicht
Gegenstand von Verfahren des Pharmakodex-Sekretariats.

Der IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Practices (IFPMA Code)14 wurde im 2008 nicht geandert.

Aufruf

Die Fachwerbung fir Arzneimittel wird besser, wenn sie kritisch gewirdigt wird, vor allem von ihren Adres-
saten. Wiederum seien darum alle Arzte und Apotheker aufgefordert, an das Pharmakodex-Sekretariat zu
gelangen, wenn ihnen ein Inserat, eine Aussendung oder sonst eine Fachwerbung aus ethischer oder wis-
senschaftlicher Sicht missfallt. Das gilt ebenso fir Veranstaltungen zur Fort- und Weiterbildung sowie fur
das Sponsoring klinischer Versuche, die als im Widerspruch zum Pharmakodex vermutet werden.

Zurich, im Februar 2009
Sekretariat des Pharmakodexes

Dr. med. Felix Schwarzenbach
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