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Pharmakodex und Pharma-Kooperations-Kodex im Jahr 2019:
Jahresbericht des Kodex-Sekretariats

Einleitung

Seit vielen Jahren hat sich die Schweizer Pharmaindustrie mit dem Pharmakodex (PK') wie auch dem Pharma-
Kooperations-Kodex (PKK?) eine liber das Gesetz hinausgehende, international abgestimmte (vgl. IFPMA?, EF-
PIA3) Selbstregulierung gegeben, auf welche sich die Firmen freiwillig verpflichten kénnen (vgl. Unterzeichner-
listen®). Tragerorganisation der Pharma-Selbstregulierung in der Schweiz ist scienceindustries, wobei das bei ihr
angesiedelte Kodex-Sekretariat mit dem Vollzug der Kodizes betraut ist. Es folgt in der Fallerledigung dem Prin-
zip der nichtstreitigen Konfliktbeilegung und nimmt damit primar eine vermittelnde Rolle ein. Seine neutrale
Beurteilung wurde auch im Jahr 2019 von den an Einzelfallen beteiligten Parteien immer respektiert und der
kodex- sowie gesetzeskonforme Zustand jeweils rasch wiederhergestellt. Die konstant beachtlichen Fallzahlen
zeigen das allseits ungebrochen geschéatzte Verfahren mit seinem niederschwelligen Zugang sowie den raschen
und transparenten Entscheiden.

Umsetzung des Pharmakodex

Die im Zusammenhang mit dem PK behandelten Fille nahmen auf 106 Falle ab (2018: 129). Die Anzahl der An-
zeigen von Konkurrenten nahm etwa im gleichen Ausmass ab (2019: 38 Falle; 2018: 42 Falle), sodass der Pro-
zentsatz vergleichbar blieb (2019: 35.8%, 2018 32.6%). In zwei Fallen zeigten sich die Firmen selbst an (2018: 3).
Es gingen zwei Anzeigen von HCP ein (2018: 1), wahrenddem ein Fall von Swissmedic Gberwiesen wurde, bei
welchem es sich um einen Verstoss gegen die Lauterkeit in der Werbung handelte. Er konnte innerhalb von drei
Tagen abgeschlossen werden. Gemass dem Wissensstand des Sekretariats wurde kein Fall an Swissmedic wei-
tergezogen (2018: 0). Sodann wurde kein Fall als potenziell gesundheitsgefahrdend eingestuft (2018: 0). 65
Pharmafirmen (2018: 64) Gbermittelten 6008 Belegexemplare (2018: 6001) von Fachwerbung und Informatio-
nen; 5314 Belegexemplare (88.4%; 2018: 84.0%) wurden elektronisch zugesendet.

Die durchschnittliche Verfahrensdauer blieb in etwa gleich (2019: 7.7 Tage; 2018: 7.6 Tage). Es kann festgehal-
ten werden, dass die betroffenen Unternehmen sich in aller Regel weiterhin an das Verfahren hielten und rasch
sowie konstruktiv mitwirkten.

2019 wurden von den 106 eroffneten Fallen eines vermuteten Verstosses gegen den PK 92 Verfahren (86.8%;

2018: 87.6%) abgeschlossen, nachdem die beanstandete Werbung korrigiert oder abgesetzt wurde. Das Sekre-
tariat wies 14 (13.2%) der eingegangenen Beanstandungen zurilick (Vorjahr: 11 Falle, 8.5%), da kein kodexwidri-
ges Verhalten vorlag. Finf dieser 14 abgewiesenen Falle kamen von Mitbewerbern und ein Fall von einem HCP.

Das Kodex-Sekretariat fuhrte im Jahr 2019 keine Mediation durch (2018: 1), erhielt aber Kenntnis von 6 bilate-
ralen Verhandlungen (2018: 1).

Das Kodex-Sekretariat beantwortete im Berichtsjahr wiederum wie im Vorjahr mehr als 200 Anfragen vorwie-
gend von Mitgliederfirmen, jedoch auch eine beachtliche Anzahl von Fachgesellschaften, Kongressorganisato-
ren, Anwaltskanzleien und anderen interessierten Gruppen, mitunter von zahlreichen Medienschaffenden.
Tendenziell betrafen etwas mehr als die Halfte der Anfragen den PK, wahrenddem auch der PKK sowie die Ein-
fihrung der Verordnung tber die Integritat und Transparenz im Heilmittelbereich (VITH) zu einer Fille von An-
fragen fiihrten. Zudem hielt scienceindustries in ihrer Funktion als Selbstregulierungsstelle der Schweizer Phar-
maindustrie zahlreiche Vortrage zur VITH und organisierte ihrerseits zusammen mit der Swiss Health Quality
Academy (shqga) eine Stakeholder-tibergreifende Veranstaltung zum Thema durch.

! Die Bestimmungen beider Kodizes werden im Jahresbericht mit ,PK“ resp. ,,PKK“ und der jeweils entsprechenden Randziffer zitiert.
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Festgestellte kodexwidrige Verhaltensweisen

Insgesamt fiihrten 41 (2018: 43) verschiedene PK Ziffern zu den erwahnten 106 (2018: 129) Anzeigen von ver-
muteten PK Verstdssen. In 55.7% der Falle wurde 1 Ziffer aufgefiihrt (2018: 41.9%); bei 22.6% wurden 2 Ziffern
(2018: 24.0%) und beim restlichen Viertel wurden 3 bis 7 Ziffern aufgefiihrt (2018: 33.1%). Nachfolgend werden
diejenigen PK Ziffern aufgefuhrt, die sehr haufig beanstandet wurden oder relevant sind:

. Grundsatz der Fachwerbung (PK 21): mit 6 Fallen (Vorjahr: 13) nahmen die Zahlen ab.

. Nicht belegte Werbeaussagen (PK 251): mit 35 Fallen (Vorjahr: 38) waren die Zahlen stabil.

. Nicht korrekt zitierte Referenzen (PK 252): mit 27 Fallen (Vorjahr: 39) nahmen die Zahlen ab.

. Werbematerialien, die nicht alle vom PK geforderten Mindestangaben zum Arzneimittel aufwiesen (PK
254 und 255): mit 41 Fallen (Vorjahr: 81) nahm deren Anzahl auf hohem Niveau deutlich ab.

. Unvollstiandige oder unzuldssige Literaturangaben (PK 26, 261 bis 266): mit 23 Fallen (Vorjahr: 43) noch-
mals klare Abnahme gegeniiber Vorjahr.

e  Anzeigen wegen unqualifizierter Superlative und Komparative (PK 267, 268): mit 15 Fallen (Vorjahr: 21)
deutliche Abnahme der Fallzahl.

. Pflichten der Pharmaunternehmen beim Vollzug des PK (PK 5): Abnahme auf 10 Félle gegeniiber 17 im
Vorjahr.

e  Geschenkverbot (PK 142): dies wurde in einem Fall beanstandet (Vorjahr: 0).

° Werbung fiir noch nicht zugelassene Arzneimittel oder Indikationen (PK 231, 232, 241 und 242):
die Anzahl der Félle nahm erneut deutlich zu (15 Félle, Vorjahr: 6).

. Differenzen der Werbeaussagen zur Arzneimittel-Fachinformation, wie sie von Swissmedic bei der Zulas-
sung genehmigt wurde (PK 233): die Anzahl der Falle (3) nahm deutlich ab gegeniiber dem Vorjahr (12).

. Verwendung des Ausdrucks "sicher" ohne sachgerechte Qualifikation (PK 253.1): es wurde wie im Vorjahr
ein Fall verzeichnet.

. Verwendung verharmlosender Ausdriicke wie, dass das betroffene Arzneimittel keine Gewdhnung
erzeuge oder unschadlich sei (PK 253.2): es wurde wie im Vorjahr ein Fall verzeichnet.

. Kennzeichnung von Aussendungen als "Wichtige Mitteilung" (PK 28 — ausschliesslich zur Wahrung der
Arzneimittelsicherheit sowie bei Unterbruch oder Einstellung der Belieferung mit einem Arzneimittel
gestattet): hier verzeichnete das Sekretariat wiederum keinen Fall (Vorjahr: 0).

. Anreiz eine Fachveranstaltung zu besuchen (PK 313): 1 Fall gegentiber 2 Fallen im Vorjahr.

. Anzeige wegen schwerwiegendem kodexwidrigem Verhalten (PK 641): es war 1 Fall zu verzeichnen
(Vorjahr: 3).

. Androhung der Weiterleitung an die zustandige staatliche Behorde (PK 651): es waren 4 Falle zu verzeich-
nen (Vorjahr: 0). Weitergeleitet werden musste jedoch kein Fall.

Unterstiitzung von Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen (Ziffer 3 PK)

Das Kodex-Sekretariat liberpriifte auch im 2019 aus eigenem Antrieb sowie auf Anfrage von Firmen oder Orga-
nisationen hin eine Reihe von Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen darauf, ob sie den Anforderungen der
Selbstregulierung entsprechen und orientierte sich bei der Beurteilung im Grundsatz an den international etab-
lierten Eckwerten (insbes. IPCAA® und e4ethics®). Es musste in einem Fall (2018: 2; 2017: 18) intervenieren. Dies
war wohl auf die intensivierte Tatigkeit des Sekretariats in den Jahren 2018 und 2017 zurickzufiihren. Aller-
dings ist auch festzuhalten, dass es dem Kodex-Sekretariat nicht moglich ist, einen vollstindigen Uberblick tiber
diese Aktivitdten zu erlangen, weshalb es hier auch auf Fragen und ggf. Anzeigen der Unternehmen angewiesen
ist.

Umsetzung des Pharma-Kooperations-Kodexes

Zwischen dem 20. und 30. Juni 2019 legten die Unterzeichnerfirmen des PKK die geldwerten Leistungen, wel-
che sie im 2018 an Health Care Professionals (HCP - v.a. Arzten und Apothekern), an Health Care Organisations
(HCO - v.a. Spitdlern und Fachorganisationen) und Patientenorganisationen (PO) gewahrt hatten, auf ihren
Webseiten zum vierten Mal offen. Als geldwerte Leistungen im Sinne des PKK gelten direkt oder indirekt ge-

5 https://www.ipcaa.org/public/ipcaa-healthcare-congress-guidelines
6 https://www.ethicalmedtech.eu/e4dethics/about-e4ethics
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wahrte Abgeltungen fur die Zusammenarbeit mit den genannten Kreisen im Zusammenhang mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln der Humanmedizin sowie mit entsprechender Forschung und Entwicklung
(R&D).

Das Kodex-Sekretariat tiberprifte unmittelbar nach Publikation der Daten, ob diese geméss den Vorgaben des
PKK rechtzeitig und vollstandig publiziert wurden. 3 Firmen waren mit der Publikation der Daten in Verzug;
nach Intervention des Sekretariats konnte eine vollstandig publizierte Datenqualitdt innert weniger Tagen nach
dem 1. Juli 2019 erreicht werden.

Um eine weitgehende Transparenz zu erreichen, soll die Offenlegung individuell — d.h. unter personlicher Nen-
nung der Empfanger — erfolgen, was aus datenschutzrechtlichen Griinden die Einwilligung der betroffenen Ak-
teure in die Offenlegung bedingt. Insgesamt konnte im Jahr 2018 die durchschnittliche Einwilligungsrate bezo-
gen auf die HCP von 77.1% auf 82.5% (Median 86.3%) gesteigert werden. Mit Blick auf die HCO konnte die
durchschnittliche Einwilligungsrate erneut auf 93.4% (median beachtliche 98.0%) gesteigert werden. Gerade im
Vergleich zum deutschsprachigen Ausland sind diese Werte erneut deutlich héher, was anzuerkennen ist. Den-
noch fallt auf, dass unter den einzelnen Firmen zum Teil erhebliche Diskrepanzen punkto Einwilligungsraten
resultierten, die nicht lickenlos nachvollziehbar erscheinen. Gemass dem Beschluss der Kodex-Kommission
wurden entsprechend 18 Firmen, die im Jahr 2018 eine HCP-Einwilligungsrate von weniger als 80% erzielt hat-
ten, namentlich auf der Webseite von scienceindustries aufgefiihrt. Alle 18 Firmen wurden kontaktiert und auf-
gefordert, Massnahmen zu benennen, mittels welche sie die Einwilligungsraten erh6hen werden. Basierend auf
diesen Gesprachen erwartet das Kodex-Sekretariat eine weitere Steigerung der Einwilligungsrate flr das Jahr
2019.

Das Kodex-Sekretariat hat die Zahlen der 60 PKK-Unterzeichnerfirmen (57 Datensétze) zusammengezogen und
kam per Mitte August 2019 zu folgendem Bild fiir die Schweiz: Insgesamt wurden CHF 181.4 Mio. Transfers of
Value (ToV) fur das Jahr 2018 offengelegt. Im Jahre zuvor waren es noch CHF 162.3 Mio. gewesen, was einer
Steigerung von CHF 19.1 Mio. (11.8%) entspricht. Bezogen auf die HCP wurden CHF 12.4 Mio. gegenliber CHF
12.5 Mio. im Jahr 2017 ausgewiesen (- 0.8%). Mit Blick auf die ToV an HCO resultierte eine Summe von CHF
96.7 Mio. im Jahr 2018 gegeniiber CHF 90.8 Mio. im Jahr 2017, womit diese Summe um 6.4% anstieg. CHF 72.3
Mio. wurden im Jahre 2018 als ToV fiir R&D-Leistungen ausgewiesen; dies gegeniiber CHF 59.0 Mio. im Jahr
2017, was eine Veranderung im Verhaltnis zu den Vorjahreszahlen von 22.6% bedeutete. Erneut sind damit in
der Schweiz im europdischen Vergleich relativ hohe Zahlungen an HCO geflossen, wahrend der Anteil von Zah-
lungen an HCP stabil geblieben ist. Bemerkenswert ist die erneute Steigerung der R&D-Leistungen um zusatzli-
chen CHF 13.3 Mio.

scienceindustries stand mit Bezug auf die Offenlegung erneut in engem Kontakt mit den betroffenen Kreisen,
informierte die FMH im Rahmen ihrer Delegiertenversammlung tber die Ergebnisse der Offenlegung und warb
bei den Organisationen der Arzteschaft fiir eine fortgesetzte Unterstiitzung der Transparenzinitiative. Das me-
diale Interesse am Thema war im Jahr 2019 wieder grdsser als im Vorjahr, was indes auf eine Medienkampagne
des Verbundes Axel Springer Ringier zurlickzufihren war. Trotz offener Kommunikation seitens scienceindust-
ries und der Unterzeichnerfirmen wurde in fragwirdiger Weise tber die Thematik Bericht erstattet, was sci-
enceindustries zu einer Gegendarstellung bewogen hat. Im September 2019 veranstaltete scienceindustries
zudem ein Mediengesprach zum Thema, anldsslich welchem die Transparenzinitiative erneut erklart und die
konsolidierten Daten interessierten Medienschaffenden vorgestellt wurden. Vertreter der FMH und der
Schweizerischen Arbeitsgemeinschaft fir Klinische Krebsforschung (SAKK) wie auch Firmenvertreter der Kodex-
Kommission legten anhand von Beispielen die Bedeutung der Kooperation zwischen den Fachpersonen wie
Fachorganisationen und der Pharmaindustrie dar. Seitens der Medienschaffenden wurde die Kritik erneuert,
dass man sich eine einheitliche Offenlegungsplattform wiinsche, was indes nicht Ziel der Transparenzinitiative
ist. Mit dieser wollen die Unternehmen moglichst individuelle Transparenz liber ihre Kooperationen schaffen
und nicht eine Vergleichsplattform aufsetzen, Giber welche einzelne Leistungserbringer abgefragt werden kon-
nen. Die Industrie sieht dies nicht als ihre primare Aufgabe.

Kodex-Sekretariat

Dr. med. Daniel Simeon Zurich, Februar 2020



