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Compliance kann ein Mehrwert sein

Gemeinsame Projekte zwischen Pharmaindustrie und Krankenhdusern sind wichtig und richtig. Damit sie aber auch
rechtskonform sind, sollten grundlegende Prinzipien bei der Vertragsgestaltung beachtet werden. Rainer Ott, Gunter
Bienert und Friedhelm Steinbusch erldutern, wie die Rechtskonformitdt von Kooperationen gesichert werden kann und
welche Chancen damit verbunden sind.

= In den letzten Jahren kam es
im deutschen Gesundheitswe-
sen vermehrt zu staatsanwalt-
lichen Ermittlungen gegeniiber
Klinikeinrichtungen, Arzten und
Arzneimittelherstellern, da der
Gesetzgeber darauf achtet, dass
wirtschaftliches Handeln trotz
einer berechtigten Gewinnorien-
tierung zugleich sozial verant-
wortlich und ethisch einwand-
frei ist. Denn der Staat verfolgt
die Maxime, dass die Wiirde des
Patienten und dessen Vertrauen
zu seinem Arzt hohe Giiter sind,
die geschiitzt werden miissen.
Deshalb diirfen sich die medizi-
nische Behandlung und die Ver-
schreibung von Arzneimitteln an
nichts anderem ausrichten als an
den sachlichen Erfordernissen
gewissenhafter drztlicher Kunst.

Anreize, die einen Arzt ver-
anlassen kdnnten, zugunsten
materieller oder ideeller person-
licher Vorteile von der alleinigen
Orientierung an den objektiven
medizinischen Bediirfnissen des
Patienten abzuweichen, sind vor
diesem Hintergrund ethisch nicht
hinnehmbar. Staatsanwilte wer-
den deshalb aktiv, wenn sie eine
Vorteilsannahme (& 331 StGB),
Vorteilsgewdhrung (& 333 StGB),
Bestechlichkeit (& 332 StGB),
Bestechung (& 334 StGB) sowie
Bestechlichkeit und Bestechung
im geschaftlichen Verkehr (§ 299
StGB) bei Akteuren im Gesund-
heitsmarkt vermuten.

Obwohl die Pharmaindustrie
daher bereits seit 1969 etliche
Verhaltenskodizes definiert hat,
kommt es immer wieder zu neuen
Verdachtsfillen und Ermittlungs-
verfahren gegen die Akteure im

Gesundheitswesen. Einer der
spektakuldrsten Fille war der so
genannte Herzklappenskandal im
Jahre 1996. In der Folge erlieR
der Gesetzgeber das Korruptions-
bekdmpfungsgesetz und schuf
damit die rechtliche Grundlage
dafiir, dass die Justiz bei rund
1.500 Arzten und 400 Technikern
iiberpriifte, ob sich diese rechts-
konform verhalten hatten.

Massive Imageverluste
fiir alle Akteure

Fiir die Medien sind derartige
Skandale ein willkommener An-
lass, negativ {ber die Akteure im
Gesundheitswesen zu berichten.
Diese Verdffentlichungen scha-
digten jedoch nicht nur das Image
des gesamten Gesundheitswesens,
sondern trugen wesentlich mit da-
zu bei, dass der dffentliche und
politische Druck auf Pharmain-
dustrie und Arzteschaft weiter
zunahm. Das Ansehen der Arzte-
schaft hat bereits arg gelitten,
sie gelten vielen Biirgerinnen
und Biirgern als nimmer satt und
korrupt. Doch insbesondere die
Pharmaindustrie erscheint der
Offentlichkeit mittlerweile als
besonders machtig, primér pro-
fitgetrieben und auch noch ,tri-
cky”, da vermutet wird, dass sie
so genannte Scheininnovationen
auf den Markt bringt, die keine
Vorteile gegeniiber anderen Pro-
dukten bieten sollen, jedoch eher
zu den teureren Arzneimitteln
gehdren. Gleichwohl handelt es
sich bei ,Scheininnovationen”
um dhnliche Produkte verschie-
dener Hersteller in einer Klasse
von Arzneimitteln. Es ist natiirlich

nicht verwunderlich, dass mehrere
Hersteller im gleichen Gebiet for-
schen und dann diese Forschungs-
kosten iiber den Verkauf dieser
Produkte refinanzieren wollen.
In anderen Branchen, etwa der
Automobilbranche, beklagt auch
niemand, dass das Fahrzeugmo-
dell ,A* eine Scheininnovation
gegeniiber dem Fahrzeugmodell
»B“ sei und daher der gleiche
Preis in keiner Weise gerechtfer-
tigt wére.

Imageverlust und juristische
Verfahren haben bei den Akteuren
im Gesundheitswesen sowie deren
Personal offenbar nur bedingt die
Sensibilitdt dafiir erhdht, dass bei
der Ausgestaltung kooperativer
Formen der Zusammenarbeit auf
deren Rechtskonformitit zu ach-
ten ist. Wie anders lasst es sich
sonst erkldren, dass immer wieder
neue Skandale publik wurden, auf
die der Gesetzgeber regelmaRig
reagiert und wegen denen er zum
Beispiel mit der 15. AMG-Novelle
sozialrechtliche Sanktionsinstru-
mente fiir alle Leistungserbringer
etablierte (§ 128 SGB V).

Regeln mindern
Unsicherheiten

Diese Entwicklungen haben
dazu gefiihrt, dass die Akteure im
deutschen Gesundheitsmarkt mas-
siv verunsichert sind, welche Koo-
perationsformen zwischen Indus-
trie, medizinischen Einrichtungen
und deren Mitarbeitern tiberhaupt
noch zuléssig sind. Das gilt selbst
fiir Kooperationsformen, die seit
Jahrzehnten iiblich sind, etwa die
Finanzierung wissenschaftlicher
Forschungsprojekte, die Unter-

stiitzung von Kongressteilnahmen
sowie die Uberlassung von medi-
zinischen Geraten.

Es geht somit um die grund-
sdtzliche Frage, wie die Zusam-
menarbeit zwischen Industrie
und medizinischen Einrichtungen
sowie deren Mitarbeitern ausge-
staltet werden sollten, damit ein
potenzieller Korruptionsverdacht
erst gar nicht entsteht. Eine ange-
messene Antwort auf diese Frage
ist auch deshalb so wichtig, da die
Kooperation zwischen Industrie,
medizinischen Einrichtungen und
deren Personal sowohl aus rechtli-
chen Griinden notwendig als auch
forschungs- wie gesundheitspoli-
tisch ausdriicklich erwiinscht und
notwendig ist. Beispielsweise
erfordert die Weiterentwicklung
von Arzneimitteln und Medizin-
produkten zwingend eine enge
Zusammenarbeit der Industrie
mit ihren medizinischen Partnern.
Auch ist ein verstdrktes Engage-
ment der Industrie bei der Dritt-
mittelforschung politisch explizit
gewollt und bei der Finanzierung
medizinischer Einrichtungen hau-
fig schon grundsatzlich voraus-
gesetzt.

Die Erfahrung zeigt: Das be-
schriebene Dilemma und mdg-
liche juristische Konflikte lassen
sich nur dann vermeiden, wenn
bereits im Vorfeld der angestreb-
ten Kooperationsvorhaben kon-
sequent auf eine rechtskonforme
Vertragsgestaltung geachtet wird.
Denn es reicht bei weitem nicht
aus, lediglich sicher zu stellen,
dass Beschaffungsentscheidungen
nicht an die Gewdhrung von Dritt-
mitteln oder andere Zuwendungen
an Einrichtungen bzw. deren Mit-
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arbeiter gekniipft werden.

Vier grundlegende
Prinzipien

Bewdhrt hat es sich, bei der
Ausgestaltung von Kooperati-
onsvertragen zwischen Industrie
und medizinischen Einrichtungen
den Verhaltenskodex des AKG
Arzneimittel und Kooperation im
Gesundheitswesen e. V. zu be-
riicksichtigen. Dieser ist giiltig
fiir verschreibungspflichtige Hu-
manarzneimittel (,Rx-Produkte”)
und fiir alle Unternehmen, die
Mitglieder des AKG sind, und ist
gemdl den geltenden Gesetzen,
der Rechtsprechung und den Be-
rufsordnungen der beteiligten
Fachkreise entstanden. So sieht
dieser AKG-Kodex beispielsweise
vor, dass es in der Zusammen-
arbeit zu keiner offenen oder
versteckten Beeinflussung von
Therapie-, Verordnungs- oder Be-
schaffungsentscheidungen oder
zu bloRen Werbezwecken geben
darf.

Um grundsatzlich kodexwid-
rige Vereinbarungen und Hand-
lungen zu verhindern, etwa ma-
terielle Anreize zu Verordnungen
oder Beschaffungen, Berater-
Workshops ohne wirkliche drzt-
liche Leistungen, Zuwendungen
fir iiberfliissige ,Beratungen®,
Studien und Datenerhebungen
ohne echten Nutzen, AWB ohne
wissenschaftlichen Zweck, iiber-
hdhte Vergiitungen an Arzte und
Hilfspersonal fiir AWB, als wis-
senschaftliche Fortbildungsver-
anstaltungen getarnte Freizeit-
vergniigen oder (unangemessene)
private Geschenke an Arzte, sollte
die vertraglich fixierte Regelung
dem Trennungs-, Transparenz-/
Genehmigungs-, Dokumentations-
und Aquivalenzprinzip gerecht
werden, wie es der AKG-Verhal-
tenskodex vorsieht.

Das Trennungsprinzip sieht
vor, dass es zu keinerlei Zuwen-
dung in Abhéngigkeit von Umsatz-
geschiften an Arzte, Mitarbeiter
medizinischer Einrichtungen und
sonstige Angehorige der Fach-
kreise kommen darf. Natiirlich ist
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Checkliste: Wie Arzneimittelhersteller die vier
Compliance-Prinzipien erfolgreich umsetzen

1. Um dem Trennungsprinzip geniige zu tun,
- ist darauf zu achten, dass nur dann mit medizinischen Beratern
kooperiert wird, wenn dies inhaltlich plausibel ist.
- sind die Kriterien fiir die Auswahl im Beratervertrag festzu-

halten.

- diirfen AuRendienstmitarbeiter mit Umsatzzielen nicht allein
iiber Zuwendungen bzw. iiber den Abschluss von Vertrdgen

entscheiden.

2. Um dem Transparenz- und Genehmigungsprinzip gerecht zu

werden,

- ist darauf zu achten, dass der medizinische Berater seinen
Dienstherrn/Arbeitgeber iiber die Zusammenarbeit mit dem
Industriepartner informiert und sich die Genehmigung explizit
schriftlich bestdtigen ldsst. Eine Nebentatigkeitsgenehmigung

reicht nicht!

- muss sich die schriftliche Genehmigung auf den konkreten
Beratervertrag beziehen und Teil des Vertrages sein.
- bedarf es auch beim Industriepartner eines internen Geneh-

migungsprozesses.

- sollte beim Unternehmen ein Vier-Augen-Prinzip gelten und
- es intern klare Arbeitsanweisungen und SOPs geben, die in
einem Compliance-Handbuch festgelegt sind.

3. Hinsichtlich des Aquivalenzprinzips kommt es darauf an,

- dass Leistung und Gegenleistung in einem angemessenen
Verhdltnis stehen (Fair Market Value) und die Vergiitungssdtze
einheitlich sind und objektiven Kriterien entsprechen, etwa
dem interne Vergiitungsschema.

4, Das Dokumentationsprinzip erfordert es,
- Beratervertrage schriftlich zu fixieren und Vergiitungs- und
Kostenerstattungselemente en Detail darin aufzulisten.
- Zahlungen nur mit vorheriger schriftlicher Genehmigung der

Verwaltung vorzunehmen.

- Standardvertrage und -formulare zu nutzen.

jedwede Form von Zuwendung zu
ausschlieflich oder iiberwiegend
privaten Zwecken oder an Ange-
hérige von Arzten, Mitarbeitern
medizinischer Einrichtungen und
sonstige Verantwortliche fiir Be-
schaffungs- oder Verordnungsent-
scheidungen untersagt.

GemdR dem Transparenz-/
Genehmigungsprinzip diirfen
Unternehmen Vergiitungen fiir
die Leistungen von Arzten nur auf
der Grundlage eines schriftlichen
Vertrags erbringen, aus dem sich
Leistungen und Gegenleistungen
eindeutig ergeben. Zuwendungen
an Verwaltungen, Leitungen oder

Trager medizinischer Einrich-
tungen, durch die einzelne Mit-
arbeiter dieser Einrichtungen
begiinstigt werden konnen, sind
offen zu legen. Handelt der Mit-
arbeiter einer medizinischen Ein-
richtung im Rahmen einer Neben-
tatigkeit, liegt also kein Vertrag
zwischen dem Unternehmen und
der medizinischen Einrichtung
selbst zugrunde, bedarf jede Ko-
operation einer Genehmigung,
mindestens aber der Kenntnisnah-
me durch den Dienstherren bzw.
Arbeitgeber.

Das Aquivalenzprinzip be-
zieht sich darauf, dass bei Ver-

tragsheziehungen der pharmazeu-
tischen Unternehmen mit Arzten,
medizinischen Einrichtungen
und sonstigen Angehdrigen der
Fachkreise Leistung und Gegen-
leistung stets in einem ange-
messenen Verhaltnis zueinander
stehen miissen.

Das Dokumentationsprin-
zip wiederum sieht vor, dass alle
entgeltlichen und unentgeltlichen
Leistungen der Unternehmen an
Arzte, an medizinische Einrich-
tungen und an deren Mitarbeiter
sowie an sonstige Angehdrige
der Fachkreise einschlieRlich ih-
rer rechtlichen und tatsdchlichen
Grundlagen schriftlich zu fixieren
und auf diese Weise zu dokumen-
tieren sind. Verpflichtend ist, dass
die Unterlagen mindestens sechs
Jahre, bei steuerrechtlicher Re-
levanz sogar zehn Jahre aufzu-
bewahren sind.

Vorteile iiberwiegen

Die Praxis zeigt, dass es hau-
fig nicht reicht, wenn die Indus-
trie klare Compliance-Vorschriften
einfiihrt. Ebenso wichtig ist es,
die Mitarbeiter zu verpflichten,
diese Vorschriften einzuhalten.
Compliance-Handbiicher, Muster-
vertrdge, aber auch Schulungen
werden daflir bendtigt. Dariiber
hinaus ist eine aktive Mitarbeit
in Einrichtungen der freiwilligen
Selbstkontrolle, etwa dem AKG
Arzneimittel und Kooperation im
Gesundheitswesen e. V., sinnvoll,
um jederzeit die Einhaltung der
geltenden Vorschriften, Gesetze
und Regelungen zu gewdhrleisten.

Insbesondere der AKG e.V.,
dessen Motto ', Prdavention vor
Sanktion” lautet, bietet in die-
sem Kontext umfangreiche Be-
ratungsleistungen fiir Industrie
und medizinische Einrichtungen
an. Beispielsweise ist es mdg-
lich, die Zusammenarbeit und
deren vertragliche Gestaltung vor
Beginn von AKG-Juristen priifen
und sich von diesen bei Bedarf
dabei unterstiitzen zu lassen, Ko-
operationsvertrage rechtskonform
zu gestalten. Eine Mitgliedschaft
in Einrichtungen der freiwilligen




Selbstkontrolle wie dem AKG e.V.
garantiert dariiber hinaus Hilfen,
wenn die Justiz Ermittlungen auf-
genommen hat und kurz davor ist,
dies zu tun.

Der Aufwand dafiir lohnt,
denn mangelt es an der Rechts-
konformitat, kemmt es meist sehr
schnell zu einem Anfangsverdacht
und in der Folge zu Strafverfol-
gungen durch die zustdndigen
Behdrden, was meist einen be-
trachtlichen Aufwand fiir Ver-
teidigungsstrategien nach sich
zieht. Ublicherweise resultieren
daraus erhebliche Wettbewerbs-
nachteile, Imageschdden sowie
hohe emotionale Belastungen fiir
die beteiligten Personen. Letzt-
lich kommt es zu einem Glaub-
wiirdigkeitsverlust der gesamten
pharmazeutischen Industrie -
und eine noch weiter gehende
staatliche Regulierung und Regle-
mentierung wird wahrscheinlich.
Das aber kann niemand wirklich
wollen.

Compliance kann zu einem
fiithlbaren Mehrwert werden

Regelkonformitdt in der Zu-
sammenarbeit zwischen Industrie
und Krankenhdusern sowie deren
Mitarbeitern sorgt nicht nur juri-
stisch fiir Sicherheit, sondern ver-
schafft Pluspunkte bei der inter-
nen wie externen Kommunikation.
GemadR der Devise , Tue Gutes und
sprich dariiber” kénnen Kunden

und Geschéftspartner mithilfe ei-
ner entsprechenden Broschiire da-
riiber informiert werden, was ge-
tan wird, um der Compliance ge-
recht zu werden. Compliance wird
so zu einem fiihlbaren Mehrwert,
der zur Differenzierung gegen-
iiber dem Wetthewerb beitragen
kann. Kooperation mit Kliniken
und deren Einkauf sollten daher
in Zukunft nur noch unter dem
Bekenntnis zur Rechtskonformitdt
und bei Mitgliedschaft in Einrich-
tungen der freiwilligen Selbstkon-
trolle eingegangen werden.

Die Einhaltung der vorge-
nannten vier Grundprinzipien bei
der Zusammenarbeit zwischen
der Industrie und ihren Partnern
stellt somit die Grundlage fiir
eine erfolgreiche und rechtlich
einwandfreie Zusammenarbeit dar
und hilft entscheidend, die Glaub-
wiirdigkeit sowie das offentliche
Ansehen der Industrie und ihrer
Partner im Gesundheitswesen zu
verbessern. Zudem fiihlen sich
Partner und Mitarbeiter sicherer
in ihrem Handeln, auch die Unter-
nehmensfiihrung wird erleichtert.
Was dariiber hinaus die Entschei-
dung erleichtern sollte, Vertrdge
rechtskonform zu gestalten, ist
die Tatsache, dass es trotz dieser
verbindlichen Grundprinzipien
immer noch geniigend Gestal-
tungsfreiheiten gibt, um die Ziele,
die mit derartigen Kooperationen
verbunden sind, zu erreichen. <

Rainer Ott ist seit 2007 General Manager
Sales & Marketing bei der Mitsubishi Pharma
Deutschland GmbH. In dieser Zeit gelang es
ihm mit seinem Team, den japanischen Phar-
mahersteller in seinem Therapiegebiet zum
Marktfiihrer zu machen und den Umsatz zu ver-
dreifachen. Zuvor war er bei der Takeda Pharma
GmbH fiir den Vertrieb verantwortlich. Er ist
zudem als Autor, Berater und Referent tdtig.
Kontakt: r.ott@m-pharma.de

RA Dr. jur. Gunter Bienert war u.a. als
Rechtsanwalt und als Richter an verschiede-
nen Amtsgerichten, am Landgericht Marburg
und am Oberlandesgericht Frankfurt/Main
tdtig, anschlieRend war er Direktor beim Hes-
sischen Rechnungshof und Vorsitzender des
Arbeitskreises Soziales der Rechnungshife des
Bundes und der Lander. SchlieBlich war er als
Ministerialdirigent Leiter der Zentralabteilung
des Hessischen Sozialministeriums. Nach dem

Eintritt in den Ruhestand 2007 ist Bienert seit 2008 selbststandiger
Rechtsanwalt und zudem Vorsitzender der Schlichtungsstelle des AKG.
Kontakt: bienert@ak-gesundheitswesen.de

RA Friedhelm Steinbusch ist seit 2009 in
der Anwaltsgemeinschaft Schneider & Dr.
Willms tétig. Der Fachanwalt fiir Medizinrecht
gilt auch als Experte fiir Fragen des Kranken-
hausrechts, bei Problemen der stationaren
Abrechnung im DRG-System (Kodierung,
Fehlerbehebung, etc.) sowie bei Fragen des
drztlichen Zulassungsrechts und des Arzthaf-
tungsrechts. Er hdlt regelmaRig Vortrdge zu
den Themen medizinische Aufklarungspflich-

ten, medizinische Versorgungszentren und integrierte Versorgung,
z. B. fiir die Pharmaindustrie. Rechtsanwalt Steinbusch ist Mitglied
der Deutschen Gesellschaft fiir Medizincontrolling (DGfM).
Kontakt: info@anwaltsgemeinschaft-ac.de

.Kiirschners Handbuch Gesundheit”: Das ,Who's Who* der Gesundheitspolitik

Schon seit 1953 ist der rot-weil® gestreifte ,Kiirsch-

ner” das Standardwerk fiir alle, die sich iiber die Abge-
ordneten des Deutschen Bundestags informieren wollen.
Fiir PR-Berater, Lobbyisten und alle anderen, die sich
professionell mit Gesundheitspolitik beschaftigen, gibt
es seit Herbst 2010 den griin gestreiften ,Gesundheits-
Kiirschner”, dessen Ausgabe 2012 gerade im November
erschienen ist.

Im ersten Teil des Buches sind auf Bundes-, Landes-
und europdischer Ebene bis hinunter auf Referatsebene
alle mit Gesundheitspolitik befassten Stellen inklusi-
ve Ansprechpartner und Kontaktdaten aufgelistet. Der
zweite Teil erfasst in iiber 350 ausfiihrlichen Biografien
von ,Ackermann, Jens” bis ,Zylajew, Willi“ alle Gesund-

Kiirschners Handbuch Ausy

Gesundheit

Politikkontakie

Bund - Land - Europa

heitspolitiker aus Bundetag und Bundesregierung, den
16 deutschen Landesparlamenten und -regierungen, dem
Europdischen Parlament und der EU-Kommission. Um
eine Kontaktaufnahme mdglichst einfach und schnell
zu ermdglichen, sind neben den biografischen auch
Kommunikationsdaten wie Postanschrift, Telefon- und
Faxnummer, E-Mail-Adresse und - sofern vorhanden und
bekannt - Homepage enthalten.

Der ,Gesundheits-Kiirschner” erscheint bei Kiirsch-
ners Politikkontakte/NDV Verlag in Rheinbreitbach und
ist zum Preis von 39,80 Euro in jeder Buchhandlung
erhaltlich. In diesem Preis enthalten sind auch konti-
nuierliche Aktualisierungen, die bei Kiirschners Politik-
kontakte abgerufen werden kdnnen.
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