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Richtlinie flr Studien im Gesundheitswesen
zu Zwecken der Markt- und Sozialforschung

Diese Richtlinie wird herausgegeben von den Verbdnden der
Markt- und Sozialforschung in Deutschland

- ADM Arbeitskreis Deutscher Markt- und Sozialfor-
schungsinstitute e. V.

- Arbeitsgemeinschaft Sozialwissenschaftlicher Institute
e. V. (ASI)

- BVM Berufsverband Deutscher Markt- und Sozialfor-
schere. V.

- Deutsche Gesellschaft fiir Online-Forschung —
DGOF e. V.

Diese Richtlinie ist Teil des Systems der Selbstregulierung der
deutschen Markt- und Sozialforschung. Die in ihr festge-
schriebenen forschungsethischen und berufsstéandischen
Verhaltensregeln sind in diesem Kontext auszulegen und an-
zuwenden.

Mit dieser Richtlinie wird unter anderem sichergestellt, dass
die Durchfiihrung von Studien im Gesundheitswesen zu Zwe-
cken der Markt- und Sozialforschung auch mit dem grund-
satzlich zu beachtenden Kodex der Mitglieder des Vereins
,Freiwillige Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie e.V.”
fir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit
Arzten Ubereinstimmt, soweit dessen Verhaltensregeln nicht
im Widerspruch stehen zu den vorrangigen wissenschaftsme-
thodischen, forschungsethischen und berufsstandischen Ver-
haltensregeln der Markt- und Sozialforschung in Deutsch-
land.

1 Anwendungsbereich

Die im Folgenden dargelegten berufsstandischen Verhaltens-
regeln gelten fur alle Studien im Gesundheitswesen zu Zwe-
cken der Markt- und Sozialforschung, unabhangig von den je-
weiligen Erkenntnisinteressen. Sie gelten — soweit jeweils zu-
treffend — also fiir Studien aller im Gesundheitswesen tatiger
Zielgruppen sowie fiir den Einsatz aller Methoden und Tech-
niken der Datenerhebung und Datenanalyse in der Markt-
und Sozialforschung.

2 Einfihrung

Studien im Gesundheitswesen zu Zwecken der Markt- und
Sozialforschung unterliegen denselben forschungsethischen
und berufsstandischen Verhaltensregeln und methodischen
Qualitatsstandards wie alle Studien der Markt- und Sozialfor-
schung. Die Berufsgrundsatze und Standesregeln der Markt-
und Sozialforschung verlangen unter anderem einen deutli-
chen Hinweis auf die Freiwilligkeit der Teilnahme, die strikte
Wahrung der Anonymitat der Teilnehmer und die klare Ab-
grenzung der Markt- und Sozialforschung gegeniiber ande-
ren Tatigkeiten.

Das bedeutet konkret, dass keine personenbezogenen Daten
der Teilnehmer an den Auftraggeber der Studie oder an

sonstige Stellen ibermittelt werden. Die Forschungsergeb-
nisse werden nur in einer Form Ubermittelt, die keine Ruick-
schlisse auf einzelne Teilnehmer zuldsst. Dariber hinaus be-
deuten diese Regeln konkret, dass weder vor, wahrend noch
nach der Durchfiihrung einer Studie die dafiir ausgewahlten
Personen gezielt und individuell zu forschungsfremden Zwe-
cken der Information, Werbung oder Verkaufsforderung kon-
taktiert oder von ihnen bestimmte Verhaltensweisen in Be-
zug auf ihre Berufsausiibung erwartet werden.

Die berufsstandischen Verhaltensregeln der Markt- und Sozi-
alforschung sind im ,,ICC/ ESOMAR Internationalen Kodex fiir
die Markt- und Sozialforschung” und in der dem Kodex vo-
rangestellten ,Erklarung fur das Gebiet der Bundesrepublik
Deutschland” sowie in den verschiedenen Richtlinien der
Verbande der Markt- und Sozialforschung in Deutschland
festgeschrieben. Die wissenschaftlich-methodischen Quali-
tatsstandards sind insbesondere in der Norm ISO 20252:
2012 ,Markt-, Meinungs- und Sozialforschung — Vokabular
und Anforderungen an die Dienstleistung” formuliert.

Uber die allgemeinen Berufsgrundsitze und Standesregeln
der Markt- und Sozialforschung hinaus, sind bei Studien im
Gesundheitswesen die folgenden forschungsethischen und
berufsstandischen Verhaltensregeln zu beachten:

3 Terminvereinbarung

Bei der Terminvereinbarung fir die Teilnahme sollten das die
Studie durchfiihrende Institut bzw. die in seinem Auftrag ta-
tigen Personen oder Einrichtungen —d.h. insbesondere Inter-
viewer und Felddienstleister — Termine auferhalb der Dienst-
zeit der Teilnehmer vereinbaren. Darliber hinaus sollte die
Teilnahme angestellter oder beamteter Personen auBerhalb
der Raumlichkeiten des Arbeitgebers oder Dienstherrn, in de-
nen sie gewohnlich ihre Leistungen erbringen, erfolgen. Die
beauftragten Personen oder Einrichtungen sind vom For-
schungsinstitut ausdricklich auf diese Bestimmungen hinzu-
weisen. Allerdings ist hinsichtlich des Ortes und des Termins
der Teilnahme auch auf die konkreten Wiinsche der Teilneh-
mer einzugehen. Bei angestellten oder beamteten Teilneh-
mern ist dabei gegebenenfalls — d.h. wenn ein Teilnehmer
vorschlagt, dass die Teilnahme wahrend seiner Dienstzeit
und/oder in seinen Dienstrdumen erfolgt — auf sich aus dem
Arbeits- oder Dienstvertrag moglicherweise ergebende
Pflichten hinzuweisen. Dieser Hinweis ist auf geeignete
Weise zu dokumentieren.

4 Incentives

Die Gewdhrung von Incentives darf ausschlieBlich an die for-
mal korrekte Teilnahme an der Studie und nicht an andere
Bedingungen gekniipft werden. Incentives sind lediglich ein
Stimulus und ,,Dankeschén” fir die Teilnahme und dirfen
kein Motiv fur die Teilnahme darstellen. Letzteres muss vom
Institut, soweit dies méglich ist, ausgeschlossen werden.



Bei Studien im Gesundheitswesen sollten Incentives vorzugs-
weise in Form eines Geldbetrages gewahrt werden. Incenti-
ves mussen als Stimulus und ,, Dankeschon” untersuchungs-
und zielgruppenspezifisch neutral sein. Deshalb ist ihr Wert
sozial adaquat sowie nach beruflicher Stellung und zeitlichem
Aufwand der Teilnehmer gestaffelt so zu wahlen, dass durch
die Gewadhrung weder die Stichprobe verzerrt noch das Ver-
halten der Teilnehmer beeinflusst wird. Als diesbeziiglicher
Orientierungsrahmen sind die berufsstandischen Geblihren-
ordnungen (z.B. die Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA)) her-
anzuziehen.

Incentives dirfen nicht in Form von Produkten oder Dienst-
leistungen des Auftraggebers der Studie oder solcher, die mit
ihm in Verbindung gebracht werden, gewahrt werden.

Incentives dirfen nur vom die Studie durchfiihrenden For-
schungsinstitut gewdhrt werden, nicht aber vom Auftragge-
ber der Untersuchung. Die Gewdhrung von Incentives ist auf
geeignete Weise zu dokumentieren.

5 Aufbewahrung von Adressen

In der Markt- und Sozialforschung missen die erhobenen Da-
ten und die Adressdaten baldmoglichst voneinander ge-
trennt und letztere geléscht werden. Bei Einmal-Studien
muss die Loschung erfolgen, sobald die Qualitatskontrollen
der Datenerhebung und gegebenenfalls die Datenprifung
abgeschlossen sind. Bei Folge- oder Wiederholungs-Studien
missen die Adressdaten getrennt von den erhobenen Daten
bis zum Abschluss der gesamten Untersuchung aufbewahrt
werden (siehe dazu auch die ,Richtlinie zum Umgang mit Ad-
ressen in der Markt- und Sozialforschung”).

Durch die Gewahrung von Incentives kann es aus steuer-
rechtlichen Griinden notwendig werden, die Adressdaten der
Teilnehmer an der Studie zusammen mit den Quittungen
Uiber den Erhalt der Incentives Uber einen langeren Zeitraum
aufzubewahren, als dies unter methodischen Aspekten not-
wendig ist. In diesen Fallen sind die Adressdaten lber den
steuerrechtlich notwendigen Zeitraum in einer Form aufzu-
bewahren, die zwar das Datum der Teilnahme erkennen
lasst, aber keine Zusammenfiihrung mit den erhobenen Da-
ten ermoglicht.

6 Hinweis auf Meldepflichten

Die Mitwirkung privatwirtschaftlicher Markt- und Sozialfor-
schungsinstitute sowie in gleicher Weise tatiger o6ffentlicher
und privater Forschungseinrichten am Berichten uner-
winschter Arzneimittelwirkungen bei Studien im Gesund-
heitswesen ist — unabhangig von Zielgruppe und Methodik
der Studie — ausschlieBlich im Rahmen der berufsstandi-
schen Verhaltensregeln der Markt- und Sozialforschung in
Deutschland moglich. Das bedeutet konkret, dass keine
Merkmale der Teilnehmer berichtet — d.h. Gbermittelt — wer-
den durfen, die zu deren Identifizierung fihren kénnten. So-
weit die Arzneimittelsicherheit Riickfragen erforderlich
macht, missen diese auf eine Weise erfolgen, die die Anony-
mitat der betroffenen Teilnehmer nicht gefahrdet. Die Orga-
nisation und Durchfiihrung solcher Riickfragen liegt in der
Verantwortung des Instituts, das die Studie durchgefiihrt hat.
Die betroffenen Teilnehmer missen in die dazu notwendige
Verarbeitung ihrer Adressdaten einwilligen. Die Dauer der
Speicherung darf drei Monate nicht tiberschreiten.

Die Mitwirkung privatwirtschaftlicher Markt- und Sozialfor-
schungsinstitute sowie in gleicher Weise tatiger 6ffentlicher

und privater Forschungseinrichtungen am Berichten uner-
winschter Arzneimittelwirkungen ist ausschlieflich zum
Zweck der Arzneimittelsicherheit zuldssig und wenn das die
Studie durchfihrende Institut sowie die in seinem Auftrag
tatigen Personen oder Einrichtungen Uber die dazu notwen-
digen fachlichen Erfahrungen und Kompetenzen verfiigen.
Eventuell notwendige SchulungsmaBnahmen liegen in der
Verantwortung des Auftraggebers der Studie.

Darliber hinaus sehen die privatwirtschaftlichen Markt- und
Sozialforschungsinstitute sowie die in gleicher Weise tatigen
offentlichen und privaten Forschungseinrichtungen es als Teil
ihrer gesellschaftlichen Verantwortung im Rahmen der Arz-
neimittelsicherheit an, bei Studien im Gesundheitswesen
vorsorglich auf die bestehenden Meldepflichten von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen hinzuweisen. Dazu ist bei
personlich-mundlich, schriftlich oder online durchgefihrten
Studien den Teilnehmern am Ende der Teilnahme der dieser
Richtlinie als Anlage 1 beigefligte Standardtext in Form eines
Merkblattes zu Ubergeben bzw. vorzulegen. Bei telefonisch
durchgefiihrten Studien ist am Ende der Teilnahme der als
Anlage 2 beigefiigte Standardtext vorzulesen.

7 Schlussbestimmungen und Haftungsausschluss

Diese Richtlinie ist Teil der Standesregeln der deutschen
Markt- und Sozialforschung, wie sie sich aus dem Gesetz und
den methodischen Standards, aber auch aus der Verkehrs-
sitte ergeben. Sie gilt stets, wenn Studien im Gesundheitswe-
sen in Deutschland oder von Deutschland aus durchgefiihrt
werden. Sie gilt gemaRk dem im ,ICC/ESOMAR Internationa-
len Kodex fir die Markt- und Sozialforschung festgeschriebe-
nen Vorrang nationaler Regeln also auch dann, wenn Studien
vom Ausland aus durchgefuihrt werden, um in Deutschland
Forschung zu betreiben.

Die in dieser Richtlinie dargelegten Prinzipien und Verhal-
tensweisen sind unter anderem das Ergebnis einer Giterab-
wagung zwischen dem Personlichkeitsrecht der Betroffenen
einerseits und dem Recht auf Forschung und den daraus re-
sultierenden methodischen Anforderungen sowie dem Recht
auf Informationsfreiheit andererseits. Die Herausgeber kon-
nen keine Haftungsfreiheit garantieren. Es kann nicht ausge-
schlossen werden, dass sich bei einer Abwagung zu einem
spateren Zeitpunkt oder durch andere Instanzen abwei-
chende MaRstébe fiir die Durchfiihrung von Studien im Ge-
sundheitswesen ergeben.

Erstfassung Méarz 2007, zuletzt Giberarbeitet April 2013



Anlage 1: Standardtext bei personlich-miindlich, schriftlich oder online durchgefiihrten Studien fiir den Hinweis auf die bestehen-
den Meldepflichten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen

(Anrede)

Vielen Dank fir die Teilnahme an unserem Forschungsprojekt und die Auskiinfte, die Sie uns dazu gegeben haben. Wir empfinden
es als Teil unserer gesellschaftlichen Verantwortung im Rahmen der Arzneimittelsicherheit, Sie vorsorglich auf die bestehenden
Meldepflichten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen hinzuweisen. Falls Sie im Zusammenhang mit unserem Forschungspro-
jekt an solche unerwiinschten Arzneimittelwirkungen erinnert wurden und diese noch nicht gemeldet haben, bitten wir Sie, dies
bald nachzuholen. Der entsprechende Berichtsbogen ist gegebenenfalls im Internet unter www.akdae.de als Download erhaltlich.
Vielen Dank!

(GruRformel)

Anlage 2: Standardtext bei telefonisch durchgefiihrten Studien fiir den Hinweis auf die bestehenden Meldepflichten von uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen

(Anrede)

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme. Wir fiihlen uns im Rahmen der Arzneimittelsicherheit dafiir verantwortlich, Sie vorsorglich auf die
bestehenden Meldepflichten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen hinzuweisen. Falls Sie durch Ihre Teilnahme an solche

erinnert wurden und sie noch nicht gemeldet haben, bitten wir Sie, dies bald nachzuholen. Der entsprechende Berichtsbogen ist
unter www.akdae.de erhiltlich. Vielen Dank!

(GruRformel)
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