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

Der Pharmakodex (PK) im Jahre 2009:
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 Uibergeordneten Kodizes der internati-
onalen Organisationen der pharmazeutischen Industrie (IFPMAS, EFPIA“) vorgeben. Diese Grundlagen des
Pharmakodexes sind:

e IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Practices®
e EFPIA Code on the Promotion of Prescription-only Medicines to, and Interactions with, Healthcare Professionals®
e EFPIA Code of Practice on Relationships between the Pharmaceutical Industry and Patient Organisations’

Tragerin des Pharmakodexes ist SGCI Chemie Pharma Schweiz®, unterstiitzt von ihren in der Praambel
des Pharmakodexes genannten Partnerverbanden.

Allgemeines zur Praxis des Pharmakodex-Vollzuges im 2009

Gegenlber dem Vorjahr nahm die Zahl aller im Zusammenhang mit dem Pharmakodex im 2009 behandel-
ten Falle wie schon in den Vorjahren ab, allerdings weniger stark (von 138 auf 136). Dieser Trend ist positiv
zu werten. Er ist indessen kein Anzeichen daftir, dass die Unternehmen das Pharmakodex-Verfahren we-
niger beanspruchen. Nach wie vor beobachten die Konkurrenten einander recht genau. So gab es keinen
Hinweis dafir, dass die Unternehmen statt an das Pharmakodex-Sekretariat vermehrt an Swissmedic oder
an das Gericht gelangt waren oder gar von Anzeigen absahen, obschon mdglicherweise ein Anlass dazu
bestanden héatte. Vereinzelt wurden Differenzen bilateral beigelegt, d.h. ohne den Einbezug des Pharma-
kodex-Sekretariats (7 Falle, an denen 9 Unternehmen beteiligt waren). Solche Einigungsverfahren sind
dem Pharmakodex-Sekretariat zur Erfassung in der Fallstatistik zu melden.

Offensichtlich erkennbare Verstdsse gab es wiederum weniger, nicht aber komplexere Félle (Verstdsse im
Grenzbereich oder erst bei ndherer Priifung als solche erkennbar sowie mehrdeutige Aussagen). Weiterhin
feststellbar war der Trend zu erhéhter Compliance, d.h. zur Verbesserung unternehmensinterner Ablaufe
fur die Uberwachung der Pharmakodex-relevanten Bereich mit Hilfe von Standard Operating Procedures
(SOP). In diesen Zusammenhang gehdrt auch die Konsultation des Pharmakodex-Sekretariats durch ein-
zelne Unternehmen in grundlegenden Fragen gemass PK 6’ (wie im Vorjahr: 63 Anfragen).

Bewahrter Vollzug des Pharmakodexes ohne Sanktionen

Der Vollzug des Pharmakodexes folgt dem Prinzip der nichtstreitigen Konfliktbeilegung, im Bedarfsfall un-
terstitzt mit einer Mediation durch das Pharmakodex-Sekretariat. Anders als die meisten analogen Kodizes
im Ausland sind im Schweizer Pharmakodex von jeher bewusst keine Sanktionen vorgesehen. Das Phar-
makodex-Sekretariat hat bei der Behandlung von Anzeigen wegen Verstéssen gegen den Pharmakodex
eine primér vermittelnde Rolle, ahnlich derjenigen eines Friedensrichters. Seine neutrale Beurteilung, ob im
konkreten Fall ein Verstoss gegen den Pharmakodex vorliegt oder nicht, wird von den am Einzelfall betei-
ligten Parteien praktisch immer respektiert. Im Vergleich zum Vollzug der analogen auslandischen Kodizes
weist die Statistik zum Pharmakodex stets relativ hohe Fallzahlen auf. Diese sind indessen ein Zeichen fur
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die allseits geschatzte Qualitat dieses Verfahrens, d.h. der niederschwellige Zugang dazu sowie rasche
und transparente Entscheide. Wie auch diesem Jahresbericht wieder zu entnehmen ist, gelingt es damit,
Regelverstdsse stets innerhalb kurzer Zeit und praktisch immer einvernehmlich zu beseitigen.

Die Frage nach der Einflihrung von Sanktionen, insbesondere von Geldstrafen, hatte sich bei der letztmali-
gen Revision des EFPIA Promotion Code (vgl. Einleitung) im 2006 gestellt. SGCI Chemie Pharma Schweiz
hatte damals, ausgehend vom Vorbehalt des Vorrangs nationaler Gesetze und Verordnungen, auf die Ein-
fuhrung von Sanktionen bei Kodexverstéssen verzichtet. In der Konsultation zu dieser Frage hatten sich
die Unternehmen damals klar gegen Sanktionen ausgesprochen, d.h. fur die Beibehaltung des langjéahrig
bewéhrten, nichtstreitigen Schlichtungsverfahrens. Der erwéhnte Vorbehalt bedeutet, dass in der Schweiz
das staatliche Heilmittelrecht auch die Arzneimittel-Fachwerbung regelt und Swissmedic als dafir zustan-
dige Behérde entsprechende Regelverstosse mit Verwaltungs- oder Strafmassnahmen sanktionieren kann.
Zudem konnen die Pharmaunternehmen den Richter anrufen, wenn sie vermuten, es liege eine Verletzung
des Bundesgesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) vor.

Pharmakodex-Anforderungen und Verstésse dagegen

Die Anzahl Falle mit Differenzen der Werbeaussagen zur Arzneimittel-Fachinformation, wie sie von Swiss-
medic bei der Zulassung genehmigt wurde (PK 131.3), nahm leicht zu (von 14 auf 18). Die Anzahl Falle, in
denen Werbung fiir noch nicht zugelassene Arzneimittel oder Indikationen gemacht wurde (PK 131.1,
131.2 und 133), sank deutlich auf 21 (im Vorjahr: 28). In nur noch 7 Fallen (Vorjahr: 25) wiesen Werbema-
terialien nicht alle vom PK geforderten Mindestangaben zum Arzneimittel auf (PK 131.4, 134 und 135). Die
Beanstandungen bei den allgemeinen qualitativen Anforderungen blieben stabil bei 83 (im Vorjahr: 82).
Nach einer deutlichen Abnahme im Vorjahr (von 36 auf 13) nahmen die unvollstandigen oder unzulassigen
Literaturangaben mit 22 Fallen erneut zu (PK 143.1, 143.2, 143.3, 143.4, 143.5, 144). In 19 Fallen (Vorjahr:
21) wurden Referenzen nicht korrekt zitiert (PK 141.3). In 22 Fallen (Vorjahr: 19) waren die Werbeaussa-
gen nicht belegt (PK 141.2). Der Ausdruck "sicher" wurde in 0 Fallen (Vorjahr: 7) ohne sachgerechte Quali-
fikation verwendet (PK 142.1). In 4 Fallen (Vorjahr: 3) wurden verharmlosende Ausdriicke wie, dass das
betroffene Medikament keine Gewdhnung erzeuge oder unschédlich sei (PK 142.2), verwendet.

Mit 47 Féllen (Vorjahr: 45) blieb die Zahl der Anzeigen wegen unqualifizierter Superlative und Komparative
(PK 145) auf hohem Niveau stabil, dies nach anhaltendem Riickgang wahrend mehrerer Jahre. In einem
Fall (Vorjahr: 0) wurde ein Arzneimittel mehr als ein Jahr nach der Zulassung in der Schweiz als neu be-
zeichnet (PK 146). Auch nur einmal (Vorjahr: 0) wurden Gratismuster unaufgefordert versandt (PK 147.2,
in Verbindung mit Art. 10 Abs. 2 Bst. a der ArzneimitteI-Werbeverordnunglo). Die Kennzeichnung von Aus-
sendungen als "Wichtige Mitteilung” (PK 148 — ausschliesslich zur Wahrung der Arzneimittelsicherheit ges-
tattet) war in 5 Féllen (Vorjahr: 6) unkorrekt.

Veranstaltungen zur Arzneimittel-Fachwerbung und -Information sowie die Zusammenarbeit mit Organisa-
tionen von Fachpersonen (PK 2) fihrten zu 3 Beanstandungen (Vorjahr: 5). Im Zusammenhang mit dem
Sponsoring klinischer Versuche (PK 3) kam es wiederum zu keinem Verfahren. Ebenfalls zu keinen Ver-
stéssen kam es in Zusammenhang mit den 2008 neu eingeflinrten Bestimmungen zu den Beziehungen
zwischen Industrie und Patientenorganisationen (PK 4). Weiter im Aufbau begriffen ist die Veréffentlichung
solcher Unterstiitzungsmassnahmen durch die Unternehmen gemass der Empfehlung Nr. 4" in der Reihe
,Pharmakodex-Praxis“* verlangt.

Die Pflicht der Unternehmen, dem Pharmakodex-Sekretariat Belegexemplare ihres Promotionsmaterials
unaufgefordert zuzustellen (PK 541), wurde in 3 Fallen (Vorjahr: 4) nicht erfillt. Ein Unternehmen (Vorjahr:
1), das den Pharmakodex unterzeichnet hat, wandte sich direkt an die Behérden, was einem Verstoss
gegen die Praambel entspricht. In einem Fall (Vorjahr: 1) wurde es unterlassen, den Wechsel der verant-
wortlichen Person dem Sekretariat gemass PK 522 zu melden.

Statistik

Die mit dem Pharmakodex eingefiihrte maximale Verfahrensdauer (25 Arbeitstage, in begriindeten Fallen
einmal um 10 Arbeitstage verlangerbar) bewéhrte sich weiterhin. Sie betrug 2009 durchschnittlich 10.5
Arbeitstage, was gegeniiber 2008 eine deutliche Abnahme ist (nach einer Zunahme von 11 Arbeitstagen
auf 12.5 im Vorjahr). Innert der ersten 3 Tage nach Eingang einer Anzeige (Vorjahr: 5) leitete das Pharma-
kodex-Sekretariat diese dem davon betroffenen Unternehmen samt seiner Beurteilung weiter. Erfreulich
war auch, dass die betroffenen Unternehmen in aller Regel rasch und konstruktiv reagierten. Die Moglich-
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keit der Fristverlangerung musste nur in 3 (Vorjahr: 6) oder rund 2% (4.5%) aller behandelten Féllen bean-
sprucht werden.

98 Anzeigen bzw. 67% (Vorjahr: 86 bzw. 61%) stammten von Konkurrenten. In 44 Féllen bzw. 30% (Vor-
jahr 51 bzw. 36%) beanstandete das Sekretariat von sich aus Werbematerial (Inserate, Aussendungen
etc.). Von Arzten und weiteren Aussenstehenden stammten 4 Anzeigen (3%; Vorjahr: 4 bzw. 3%). Zu ein-
zelnen, schwerer wiegenden Verstéssen gingen oft mehrere Anzeigen ein. Im 2009 trat kein Fall (Vorjahr:
1) auf, der gesundheitspolizeilich relevante Folgen hatte haben kdnnen (d.h. eine direkte oder indirekte
Geféahrdung der Gesundheit von Patienten). Hingegen machte ein beteiligtes Unternehmen einen Fall nach
gescheiterter Mediation durch das Pharmakodex-Sekretariat vor Gericht anhangig (Vorjahr: kein Fall).

Bei schwerwiegenden Verstossen kann das Pharmakodex-Sekretariat das fehlbare Unternehmen veran-
lassen, in geeigneter Form eine korrigierende Mitteilung an den jeweils betroffenen Adressatenkreis zu
richten: 2009 war dies wie schon im 2008 in keinem Fall notwendig. 2009 wurden 72 Verfahren (53% aller
behandelten Falle; im Vorjahr: 94 bzw. 68%) abgeschlossen, nachdem die beanstandete Werbung korri-
giert oder abgesetzt wurde. Weil sie keinen Pharmakodex-Verstoss betrafen, wies das Sekretariat 34
(25%) der eingegangenen Beanstandungen als nicht stichhaltig zurtick (Vorjahr: 20 bzw. 14%). In 16 Fal-
len (12%; im Vorjahr: 14 bzw. 10%) wurde im abschliessenden Brief an das verantwortliche Unternehmen
eine Auflage zur kodexkonformen Anpassung formuliert, wobei (wie schon im Vorjahr) in keinem der 16
Félle eine sofortige Korrektur der Werbung verlangt wurde. In einem Fall (Vorjahr: 0) wurde der sofortige,
ganzliche Rickzug der beanstandeten Werbung verlangt. Alle Auflagen wurden von den verantwortlichen
Unternehmen akzeptiert und zeitgerecht umgesetzt. In 13 Fallen (10%; Vorjahr 10 bzw. 7%) verlangte das
anzeigende Unternehmen eine Neubeurteilung, nachdem sie mit der Erledigung durch das Sekretariat
nicht einverstanden war. Wie schon im Vorjahr musste kein Fall Swissmedic angezeigt werden.

Kommunikation

In unregelmassigen Abstanden und in abstrahierter Form berichtet das Sekretariat gemass PK 533.5" den
Pharmakodex-Unterzeichnern tber einzelne von ihm beurteilte Falle, mit dem Ziel, dass sie aus den ent-
sprechenden Erkenntnissen und Erfahrungen anderer Unternehmen lernen kénnen. Im 2009 wurden im
SGCI Membernet den Unternehmen vier weitere solche Fallberichte zur Kenntnis gebracht. Die Reihe wird
fortgesetzt. Im Berichtsjahr gab das Pharmakodex-Sekretariat eine weitere Empfehlung (Nr. 5) in der Reihe
.Pharmakodex-Praxis" heraus. Sie tragt den Titel: ,,Kostenbeteiligung der Teilnehmer an Veranstaltungen,
die von Pharmaunternehmen durchgefihrt oder unterstitzt werden* *. Die Empfehlung stiitzte sich inhalt-

lich auf eine zuvor bei den Pharmaunternehmen durchgefihrte Umfrage.

Pharmakodex, IFPMA Code und EFPIA Code

Im Berichtsjahr erfuhren die dem Pharmakodex tibergeordneten internationalen Kodizes (vgl. Einleitung)
keine Anderung, weshalb auch der Pharmakodex keiner Anpassung bedurfte.

Aufruf

Die Fachwerbung fur Arzneimittel wird besser, wenn sie kritisch gewiirdigt 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.

Sekretariat des Pharmakodexes

Dr. med. Felix Schwarzenbach

Zirich, 31. Marz 2010

'3 "Das Pharmakodex-Sekretariat sorgt namentlich fur: [...] die periodische Information der Unternehmen uber Vollzugsentscheide
(ohne Nennung von Unternehmen oder bestimmter Arzneimittel) sowie tber Erfahrungen aus der Vollzugspraxis, die von allgemei-
nem Interesse sind."
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