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Der AKG wurde im November 2007 gegriindet und ist die mitgliederstérkste
Organisation der freiwilligen Selbstkontrolle im Bereich der pharmazeuti-
schen Industrie. Fir den AKG hat die Einhaltung kodifizierter Wettbewerbs-
und Verhaltensregeln nach dem praxisorientierten Grundsatz ,Pravention
vor Sanktion“ oberste Prioritat. Als Einrichtung der Selbstkontrolle der phar-
mazeutischen Industrie unterstitzt der AKG lhre Mitglieder dabei, flr ein
transparentes und faires Unternehmensverhalten in der Zusammenarbeit
der Pharmaindustrie mit den medizinischen Fachkreisen zu sorgen. Das
Verfahren der internen Selbstkontrolle schlieBt insbesondere die Beratung
und die Mediation, aber auch die Sanktion von vereinsinternen VersttBen
gegen die AKG-Verhaltenskodizes ein.
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GruBwort

Martina Stamm-Fibich, MdB

Ordentliches Mitglied im Gesundheits- und Petitionsausschuss
des Deutschen Bundestages

Patientinnen und Patienten profitieren heute von einem medizinischen Fort-
schritt, der eine individuell auf jeden Einzelnen zugeschnittene Behandlung er-
mdglicht. In einem komplexen Gesundheitssystem mit unterschiedlich stark in
den Behandlungsprozess involvierten Akteuren sind klar definierte Regeln und
Normen notwendig. In diesem Zusammenhang begriiBe ich das Engagement
der Pharmaunternehmen, sich mit ihrer Mitgliedschaft im Verein ,, Arzneimit-
tel und Kooperation im Gesundheitswesen e.V.“ (AKG) freiwillig selbst Regeln
flr einen fairen und transparenten Umgang mit anderen Versorgungspartnern
aufzuerlegen. Der vorliegende Jahresbericht des AKG fir das Jahr 2016 be-
legt eindrucksvoll, dass der AKG gemaB des Ansatzes ,,Pravention vor Sank-
tion” einen Ort der Mitsprache und der Mitgestaltung geschaffen hat. Der AKG
hilft durch die praventive Beratung seiner Mitglieder, in Sachen Compliance
ein praktisches Beispiel fir Weiterbildungen und ,,Empowerment® zu schaffen.

In der allgegenwartigen — und notwendigen — Diskussion um Compliance und
Transparenz darf der Blick auf die Patientinnen und Patienten nicht fehlen. Pa-
tientinnen und Patienten miissen im Fokus stehen. Die beiden neuen, im Rah-
men des Gesetzes zur Korruption im Gesundheitswesen eingefuhrten Straftat-
bestande der Bestechlichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen (§§ 229a
und 299b StGB) haben zum Ziel, dies sicherzustellen. Wer dennoch Sonderzah-
lungen bekommt, weil er immer nur ein bestimmtes Medikament verschreibt,
macht sich strafbar und muss mit einer Geld- oder Freiheitsstrafe rechnen.



Trotz allem Misstrauen dirfen Compliance- und Transparenzregeln nicht
dazu fiuihren, dass ein fur die Behandlung des Patienten notwendiger fach-
licher Austausch zwischen Arzt und Hersteller unmdglich wird. Dennoch
hat das Erklaren von Arzneimitteln, also das Gesprach zwischen Hersteller
und anwendendem Arzt, immer ein ,,Geschméckle”: Oft wird eine unlautere
Einflussnahme, oder gar Korruption und Erpressung unterstellt. Der be-
handelnde Arzt soll aber weiterhin die Méglichkeit haben, aus erster Hand,
also von Seiten des Herstellers, Informationen zu komplexen Arzneimitteln
zu erhalten. Unser aller Ziel muss die Gewdhrleistung evidenzbasierter
Medizin sowie der uneingeschrankte Zugang zu medizinisch-pharmazeu-
tischen Informationen sein, unabhangig von branchenspezifischen Inter-
essen.

In meiner Funktion als Berichterstatterin flr Arzneimittel weif3 ich, dass
Arzneimittel zunehmend komplexer und damit auch teurer werden. Um
auch in Zukunft eine sichere und innovative Arzneimittelversorgung sicher-
stellen zu kénnen, missen wir mit allen Beteiligten sprechen und gemein-
sam nach Lésungen suchen. Ein erster Schritt war hier der Pharmadialog.
Aus diesem Dialog zwischen dem Bundesministerium fir Gesundheit, dem
Bundesministerium fur Bildung und Forschung sowie dem Bundeswirt-
schaftsministerium mit Vertretern der pharmazeutischen Verbande und der
Wissenschaft ist das Arzneimittelversorgungsstérkungsgesetz (AMVSG)
entstanden. Wir brauchen einen solchen disziplinen- und ressortubergrei-
fenden regelmaBigen Dialog, um die richtigen Entscheidungen treffen zu
kénnen.

Alle im Gesundheitswesen tatigen Akteure sind daflir verantwortlich, dass
es nicht zu einem Vertrauensverlust kommt. Meiner Meinung nach ist dies
nur durch intensive Gesprache aller Beteiligten miteinander mdglich — und
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durch ein entsprechendes MaB an Transparenz. Die Politik muss sich darum
bemihen, dass Birgerinnen und Birger jederzeit Einblick in die Kooperati-
onen haben, die fiir eine patientenorientierte Behandlung unerlasslich sind.

Ich danke allen Mitgliedern, Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern und ehren-
amtlichen Verantwortungstragern im AKG fur ihren Einsatz. Lassen Sie uns
gemeinsam daran arbeiten, dass der Verein auch in den nachsten Jahren
erfolgreich flr eine weitere Verbesserung der Transparenz im Gesundheits-
wesen tétig ist.

Martina Stamm-Fibich, MdB




Vorworte
Ass. jur. Christoph Harras-Wolff

1. Vorsitzender — Arzneimittel und Kooperation
im Gesundheitswesen AKG e. V.

Derzeit leben wir in eher unruhigen, ja ,unordentlichen® Zeiten. So manches
in Politik, Gesellschaft und durchaus auch im persénlichen Empfinden ist -
gefuhlt oder tatsachlich — in Unordnung. Unsere vertraute Ordnung wird in
Frage gestellt, wird erschuttert, geréat vielleicht sogar ins Wanken.

Die Redensart: ,Alles in Ordnung“ bekommt unter diesem Aspekt und in
diesen Zeiten fir unser Alltagsleben eine viel tiefsinnigere, aber auch geéan-
derte Bedeutung. Ob alles in Ordnung ist, unser Leben wirklich so ist, wie
es sein sollte, ob oder wie wir es in ,,Ordnung“ bringen kénnen, diese Frage
begleitet uns standig. Immer wieder begegnen wir Dingen und Umsténden
in unserem Leben, die wir wieder ins Lot bringen, die wir verbessern méch-
ten und auch verbessern kénnten. Dabei ist das breite Feld der Gesund-
heitspolitik fur die Diskussionen um Ordnung und Regeln ein nahezu uner-
schoépfliches Reservoir. Haufig gnadenlos Uberreglementiert, oft aber auch
einseitig orientiert und unausgewogen, vielfach eher unstrukturiert. Daher
sicherlich kein ,Prototyp“ eines wegweisenden Ratgebers in Fragen von
Regeln und Ordnung.

Leistungsféhigkeit und Wirksamkeit sind in unserer modernen Gesellschaft

zum Wert an sich aufgestiegen, und beide gehorchen einer streng durch-
dachten und regulierten Ordnung - sonst wéren sie nicht leistungsféhig.

10
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Zur Ordnung aber gehdrt auch zwingend ein Dialog. Ohne ihn funktioniert
keine Gesellschaftsordnung, keine Demokratie und auch kein leistungs-
und zukunftsfahiges Gesundheitswesen. Somit funktionieren unser demo-
kratisches Gemeinwesen und sein Gesundheitswesen nicht ohne Ordnung.

Zur Wirtschaftsordnung gehdrt aber zwingend Compliance, denn auch
Wettbewerb braucht Ordnung. Vertrauen kénnen wir nur auf geordnete
Strukturen und allgemeingiltige Spielregeln — nicht auf Unordnung oder
Zufélle. Im Compliance-Sinne sind diese Strukturen die Verhaltenskodizes
und die entsprechenden Compliance-Managementsysteme.

Dementsprechend haben wir Compliance in unseren Unternehmen als essen-
tiellen Bestandteil unserer Wertekultur verankert bzw. tun dies jeden Tag neu
im Dialog mit Mitarbeitern und Kollegen, denn Compliance ist nicht statisch.
Es zahlt zu den herausragenden Merkmalen der Sozialen Marktwirtschaft,
dass zwischen Spielzligen und Spielregeln klar unterschieden wird: zwi-
schen den wirtschaftlichen Handlungen einerseits und den institutionellen
Handlungsbedingungen andererseits, also zwischen Wirtschaftsprozess
und Ordnungsrahmen. Der Ordnungsrahmen legt verbindlich fest, welche
Handlungen im Wirtschaftsprozess erlaubt und welche verboten sind.
Dazu tragen wir mit unseren Kodizes in freiwilliger Selbstbestimmung bei.

In allen EU-L&ndern gibt es Regeln fur den freien und fairen Wettbewerb.
Diese Gesetze werden in vielen Branchen durch Selbstverpflichtungen der
Unternehmen ergénzt, um die Akzeptanz und das Bewusstsein der Einhal-
tung auf allen Ebenen zu scharfen und Schaden von den Unternehmen, der
Geschéftsfiihrung und allen Mitarbeitern fernzuhalten.

In diesem Sinne, arbeitet der AKG — nicht mehr und nicht weniger.
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Daruber hinaus ist der AKG durch unsere besondere Branche nicht nur ein
einfacher Selbstkontrollverband, sondern durch seine Tatigkeiten Teil des
gesundheitspolitischen und damit auch des politischen Gesamtgefliges.
Der Compliance-Officer sorgt nicht nur fir Gesetzeskonformitat und be-
wahrt damit das Unternehmen vor Fehlverhalten. Er sorgt auch flr Regel-
bewusstsein und stellt zudem sicher, dass flur alle Mitarbeiter des Unter-
nehmens die gleichen Regeln gelten und auch tatsachlich Anwendung
finden, selbst wenn diese Regeln vom Unternehmen freiwillig beschlossen
werden. Der Compliance-Officer hilft dem Unternehmen, sich gegenlber
den eigenen Wertschépfungspartnern zu binden. Insofern ist diese Position
eine personifizierte Investition des Unternehmens in die eigene Integritat
und Glaubwiirdigkeit. Diese personifizierten, funktionalen Selbstbindungen,
mit denen ein Unternehmen nicht nur die eigene Handlungsordnung, son-
dern auch die eigene Denkordnung nachhaltig bestimmt, bewirken, dass
Organisationen auch in uniibersichtlichen Situationen in der Lage sind, sich
verlasslich zu orientieren, zu bewegen.

Es gibt eine Meinung, die von allen, die mit Compliance zu tun haben, ge-
teilt wird: Jedes Unternehmen entscheidet selbst, wieweit es die Complian-
ce-Funktion ausgestaltet, wo Compliance organisatorisch aufgehangt wird
und welches Aufgabenspektrum sie haben soll.

Das ist auch soweit einleuchtend, denn es gibt Unternehmen mit unter-
schiedlicher GrdoBe und somit auch mit unterschiedlichem ,Risikohunger*.
Das bedeutet: Was flir ein Unternehmen richtig ist, muss nicht als Standard
fur alle Unternehmen gelten.

Andererseits: Dass jedes Unternehmen entscheiden kann und letztendlich
auch entscheidet, wie weit es in Compliance gehen will, bedeutet dennoch

12
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nicht, dass es tun kann, was es will. ,,Stelle einen Compliance-Officer ein
und die Sache ist erledigt® — damit kann sich heute kein Vorstand mehr
herausreden. Compliance-Verantwortung ist keine disponible GrdéBe und
kann nicht vollstdndig delegiert werden!

Compliance gehort in einem Unternehmen, gerade in unserer Branche, dazu
wie Buchhaltung und Marketing. Der ,tone from the top“ muss klar und ein-
deutig werden: Compliance-VerstéBe kénnen bis zur Existenzgefdhrdung
des Unternehmens gehen und werden nicht toleriert. Gleichzeitig darf Com-
pliance nicht Selbstzweck werden und die rechtlich einwandfreien Aktivita-
ten erdriicken und das Erlaubte verbieten. AugenmaB ist fiir die allgemeine
Akzeptanz gefragt. Anweisungen und Kontrollen kénnen nicht ltickenlos
sein. Wichtig ist, dass ein Rechtsbewusstsein flir regelkonformes Verhalten
geférdert wird.

Wir haben fir unsere Branche erprobte Regelwerke zur Verfiigung, die ein
beanstandungsfreies Miteinander erméglichen. Damit werden wir — trivial
gesagt — nicht die Welt retten. Das ist auch bei aller Sorge um diese nicht
unser Anspruch, noch unsere Aufgabe. Aber wir werden weiterhin unserem
Anspruch gerecht werden, flr unsere Branche und ihr Image einzustehen,
denn es geht um Vertrauen und Verlasslichkeit.

Ass. jur. Christoph Harras-Wolff

13



Kai Christian Bleicken

Geschéaftsflhrer — Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen
AKG e. V.

Im letzten Jahr hat die lange diskutierte Strafrechtsreform die parlamen-
tarischen Hirden genommen. Am 4. Juni 2016 sind die neuen Straftatbe-
stande der §§ 299a und 299b StGB in Kraft getreten.

Damit hat der Gesetzgeber eine Regelungsliicke geschlossen, die vom Ge-
meinsamen Strafsenat des Bundesgerichtshofes festgestellt wurde. Das
Gericht hat seinerzeit folgerichtig den Ball dem Gesetzgeber zugespielt.
Nach vielen vorangegangenen Diskussionen — innerhalb wie auBerhalb des
Parlaments —, an denen auch der AKG beteiligt war und zur Meinungs-
bildung beigetragen hat, ist ein tragfahiger Gesetzentwurf verabschiedet
worden. Dieser ist erstaunlicherweise von allen Marktbeteiligten von Stun-
de an und bis auf den heutigen Tag als gelungen und ausgewogen beurteilt
worden. Das erlebt man in der Politik wie bei den Akteuren im Gesundheits-
wesen nicht haufig und bedarf insofern der besonderen Erwdhnung.

Der AKG begriiBt insbesondere die wichtigen Anderungen des Gesetzes-
entwurfs kurz vor Toresschluss, dass Bestechlichkeit und Bestechung in den
Gesundheitsberufen Offizialdelikte werden und die Straftatbestdnde im Zusam-
menhang mit der Verletzung berufsrechtlicher Pflichten gestrichen worden sind.

Die jetzt durch das Strafrecht inkriminierten Tatbestédnde sind schon immer
Inhalt unserer sanktionsbewehrten Kodizes und stellen die kodexgebunde-
nen Pharmaunternehmen vor keine neue Situation. Allerdings kdénnte etwa-
iges Fehlverhalten kiinftig auch strafrechtlich relevant werden.

14
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TatbestandsmaBig ist nach dem Wortlaut des Gesetzes nicht lediglich die
unlautere Bevorzugung im deutschen, sondern auch diejenige im auslandi-
schen Wettbewerb. Die §§ 299a, 299b StGB folgen mit ihnrem Einbezug des
auslandischen Wettbewerbs einer Regelung im Tatbestand der Bestechung
und Bestechlichkeit im geschéftlichen Verkehr, § 299 StGB, und der dort
bereits seit dem Jahr 2002 eingeflhrten ,Auslandsklausel”. Was bedeutet
nun also die Tatbegehung im ,auslandischen Wettbewerb*?

Um dieser Frage auf den Grund zu gehen, hat der AKG Prof. Dr. Hendrik
Schneider gebeten, die in Frage kommenden Fallkonstellationen gutachter-
lich zu untersuchen. In seiner Schlussbeurteilung kommt Professor Schnei-
der zu dem Ergebnis:

»~ESs kommt darauf an, ob ein Verhalten nach dem Wettbewerbsrecht des
Landes, um dessen Schutz es gemaB der Auslandsklausel durch deutsches
Strafrecht geht, wettbewerbskonform oder wettbewerbswidrig ist. Deut-
sches Wettbewerbsrecht kann nicht durch Strafrecht flr deutsche Unter-
nehmen verbindlich in das Ausland exportiert werden.”

Neben der Auslandsklausel gibt es Auslegungsfragen zum Beispiel bei der
Angemessenheit der Vergiitung von Arzten und anderen Gesundheitsfach-
berufen: Wie viel Geld kann bzw. darf ein pharmazeutischer Hersteller in
Zukunft noch fir eine Teilnahme an einer Anwendungsbeobachtung, der
Teilnahme am Advisory Board oder flir einen Vortrag bezahlen?

Im Zuge der Vorteilsgewahrung im Sinne von § 299 a StGB kommt der

vereinbarten Vergutung bei den Kooperationen mit den Fachkreisen eine
entscheidende Bedeutung zu. Nach der Rechtsprechung liegt zwar ein Vor-

15



teil nur dann vor, wenn auf die Zuwendung kein Anspruch besteht. Da der
Bestochene auf das Angebot, sich etwas auf vertraglicher Grundlage hin-
zuverdienen zu kénnen, aber keinen Anspruch habe, kommt es vor allem
auf die Unrechtsvereinbarung an. Des Weiteren auf die Frage, ab welcher
Schwelle nicht mehr von einer angemessenen Vergiltung, sondern von ei-
nem unlauteren Marktverhalten ausgegangen werden kann.

Experten — Fachanwaélte fir Medizinrecht — haben sich mit Vergitungs-
modellen auseinander gesetzt. So erschien im August 2016 die ,Wirz-
burger Erklarung zur Angemessenheit der arztlichen Verglitung innerhalb
von medizinischen Kooperationen®. Auch in dieser Ausarbeitung wird der
Weg zu einer angemessenen Honorierung insbesondere mit Blick auf die
Zusammenarbeit von Arzten mit medizinischen Einrichtungen untersucht.
Ende 2016 hat der AKG Vorstand beschlossen, eine Vergitungsstudie in
Auftrag zu geben. In Zusammenarbeit mit einer externen Unternehmens-
beratung und einer auf Kartellrecht spezialisierten Anwaltskanzlei wurde die
Vergutungspraxis in den AKG-Mitgliedsunternehmen abgefragt. Der AKG
selbst darf aus kartellrechtlichen Griinden keine Empfehlungen flr einen
angemessenen Marktpreis &rztlicher Leistungen geben. Wir dirfen aber
das Ergebnis einer neutralen und objektiven Studie weitergeben.

Das Projekt umfasst eine detaillierte Studie tber die Honorierung von Health
Care Professionals (HCPs) durch deutsche Pharmaunternehmen. In der Stu-
die sollen Gemeinsamkeiten und Unterschiede der Honorierung von HCPs
in den Mitgliedsunternehmen des AKG erfasst, analysiert und anonymisiert
aufbereitet werden. Vor dem Hintergrund der neuen §§ 299 a und b StGB
sollen die ermittelten Durchschnittswerte den teilnehmenden Firmen helfen,
die Angemessenheit der jeweiligen HCP Vergitung sicherzustellen und bei
gréBeren Abweichungen zu priifen, ob sie durch sachliche Griinde gerecht-
fertigt sind. Die Ergebnisse der Studie werden im Juni 2017 vorliegen.

16
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Last but not least noch ein Wort zur Transparenzinitiative der Pharma-
industrie: Die Mitgliedsfirmen beider Selbstkontrolleinrichtungen (AKG/
FSA) haben mit auBerordentlich hohem Personal- und Kostenaufwand eine
transparente und kodexkonforme Veréffentlichung der Zuwendungen an die
Angehoérigen der Fachkreise ermdéglicht. Dass die Branche daftir kein Lob
ernten und diese Anstrengungen nicht maBgeblich zum Imagegewinn der
Branche beitragen wirde, war absehbar. So war denn auch in Spiegel On-
line am 14. Juli 2016 zu lesen: ,Noch bietet er (der Transparenzkodex, Anm.
der Redaktion) zu viele Schlupflécher. So mussten zwar alle teilnehmenden
Unternehmen ihre Zahlungen an Arzte offenlegen, die Namen der Mediziner
aber nannten sie nur, wenn diese der Ver6ffentlichung zugestimmt hatten.”
Allein diese Formulierung impliziert die Vermutung, dass die Pharma-
industrie eigentlich kein Interesse an einer Verdffentlichung hat. Dabei bleibt
unerwéhnt, dass im Rahmen der Verdffentlichung zwingend die jeweiligen
Landes- bzw. Bundesdatenschutzgesetze zu beachten sind.

Jede Verwendung personenbezogener Daten — und um solche handelt es
sich hier — steht unter einem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt. Das betrifft so-
wohl die Erhebung, die Speicherung, die Verarbeitung als auch die Ver-
offentlichung personenbezogener Daten. Vor diesem Hintergrund hat jeder
Veréffentlichung eine datenschutzrechtliche, den geltenden Erfordernissen
entsprechende Einwilligungserklarung vom betroffenen Angehdérigen der
Fachkreise vorauszugehen. Das nur jeder dritte Arzt der Verdffentlichung
der erhaltenen Zuwendungen zugestimmt hat, ist zwar bedauerlich, aber
es ist sein gutes Recht. Der Datenschutz ist ein hohes Gut, das direkt auf
dem grundrechtlich geschitzten allgemeinen Persdnlichkeitsrecht fuBt.
Das Datenschutzrecht selbst verhindert eine Verdffentlichung nicht, aber es
bedarf der Einwilligung des Betroffenen — und das ist auch gut so.

17



In keinem anderen Industriezweig, auch nicht im Bereich der Offenlegung
von Nebeneinklinften der Abgeordneten oder in anderen sensibel wahr-
genommen Bereichen existiert eine auch nur annadhernd so weitgehende
Regelung zur Schaffung von Transparenz. Diese Transparenz tbererflllt alle
Anforderungen des Gesetzgebers. Wir haben unseren Teil getan.

Kai Christian Bleicken

18
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Der AKG - auf einen Blick
Daten und Fakten
Vereinsrechtlicher Status

+ Grindungsversammlung am 15. November 2007
+ Aufnahme der Vereinstétigkeit am 1. Januar 2008
* Eintragungsverfahren abgeschlossen am 7. April 2008
* Anzahl Mitgliedsunternehmen 2016: 114
(davon 9 auBerordentliche Mitgliedsunternehmen)

Was ist die Aufgabe des Vereins?

Der AKG fungiert als Schlichtungs- und Schiedsstelle und insbesondere als
Beratungseinrichtung fur die pharmazeutische Industrie im verschreibungs-
pflichtigen Sortiment.

In seinem Verhaltenskodex stellt der AKG verbindliche Regelungen zur
Selbstkontrolle der Mitglieder auf. Diese basieren auf den in Deutsch-
land geltenden gesetzlichen Regelungen. Der Kodex setzt MaBstibe fir
ein transparentes und lauteres Unternehmerverhalten in Hinsicht auf pro-
duktbezogene Werbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel und
die Zusammenarbeit mit Angehdrigen der Fachkreise (Arzte, Apotheker).
Gleichzeitig versteht sich der Verein als Plattform fir seine Mitglieder zum
Informationsaustausch und zur Vernetzung der einzelnen Unternehmen.

19



Personen und Gremien
Vorstand

Die nachstehenden Vorstandsmitglieder sind gewahlt worden:

* Vorsitzender Christoph Harras-Wolff — Dr. August Wolff GmbH & Co. KG

- stellv. Vorsitzender Dr. Markus Harwart - CHUGAI PHARMA EUROPE LTD.
+ stellv. Vorsitzender Dieter Hein — Desitin Arzneimittel GmbH

+ Schatzmeister Dr. Gunnar Petzold — Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH

Beisitzer

* Dr. Volker Daum - B. Braun Melsungen AG

* Leonhard Terp — Stallergenes GmbH

* Dr. Hans Joachim Hutt — Leo Pharma GmbH

* Anne-Katrin Saubiez — SERVIER Deutschland GmbH

* Dr. Armin Rath — Shionogi GmbH

* Bas Sibeijn — Kyowa Kirin GmbH

+ Kai Christian Bleicken — Arzneimittel und Kooperation im Gesundheits-
wesen AKG e. V.
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v. I. Bas Sibeijn — Kyowa Kirin GmbH; Dr. Hans Joachim Hutt — Leo Pharma GmbH,;
stellv. Vorsitzender Dieter Hein — Desitin Arzneimittel GmbH;

stellv. Vorsitzender Dr. Markus Harwart — Chugai Pharma Europe Ltd.;

Kai Christian Bleicken — Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen AKG e. V.;
Anne-Katrin Saubiez — Servier Deutschland GmbH;

Schatzmeister Dr. Gunnar Petzold — Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH;
Vorsitzender Christoph Harras-Wolff — Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
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Beirat

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Dr. h.c. mult. Dieter Adam

Prof. Dr. Adam ist studierter Apotheker,

Facharzt fur Kinderheilkunde, fir Mikrobiologie
und Infektionsimmunologie sowie fr

Klinische Pharmakologie. Seit 1994 ist er
ordentliches Mitglied der Arzneimittelkommission
der Deutschen Arzteschaft.

Birgit Gantz-Rathmann

Seit 2001 ist sie in der Holding als Leiterin

Soziales, Gesundheit und Chancengleichheit

sowie als Ombudsfrau der DB AG tatig.
Gantz-Rathmann ist zudem alternierende Vorsitzende
der Bahn-BKK und vertritt das BKK-System

in zahlreichen Organisationen.
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K Rolf Spannuth

Rolf Spannuth ist Richter a. D. am Hanseatischen
Oberlandesgericht in Hamburg. Seit 1986 ist Spannuth
Dozent der Fortbildungseinrichtung Deutsche Anwalt

§ Akademie im Bereich Wettbewerbsprozesse und
Materielles Wettbewerbsrecht.

Prof. Dr. Hans Rudiger Vogel

Ab 1981 war Prof. Dr. Vogel beim Bundesverband

der Pharmazeutischen Industrie e.V., zunachst

als Hauptgeschéftsflihrer und ab 1994 als Vorsitzender
tatig. Im Jahre 2000 trat Vogel in den Ruhestand und
wurde zum Ehrenvorsitzenden des Verbandes ernannt.
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AKG-Fachbeirat Healthcare Compliance

Der AKG-Vorstand hat Ende 2012 einen Fachbeirat Healthcare Compliance
gebildet. Die Aufgabe dieses Beirates wird die fachliche Beratung und Vor-
bereitung von Meinungsbildungen und Entscheidungen zum Thema Com-
pliance sein. Der Beirat soll sich sowohl aktuellen Rechtsfragen als auch
innovativen und rechtsgestalterischen Gedanken zum Thema Healthcare
Compliance widmen.

Der Vorstand hat die Experten fir die Dauer von drei Jahren benannt. Der
Geschéftsfiihrer des AKG und der Vorsitzende der Schlichtungsstelle ge-
héren dem Beirat als geborene Mitglieder an. Der Fachbeirat hat auf seiner
ersten Sitzung Herrn Professor Dr. Hendrik Schneider zu seinem Vorsitzen-
den ernannt. Im Hinblick auf die AKG-Transparenzregel hat sich der Fach-
beirat schwerpunktmaBig mit den rechtlichen Fragestellungen befasst.

v.l. Kai Christian Bleicken -
AKG e. V.; Dr. Daniel Geiger —
Geiger + Partner Rechts-
anwalte PartG mbB ;

Dr. Hans Joachim Hutt -

Leo Pharma GmbH;
Vorsitzender Prof. Dr. Hendrik
Schneider — Universitét Leipzig;
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Gewéhlte Mitglieder

Vorsitzender
Prof. Dr. Hendrik Schneider

Wi

Inhaber des Lehrstuhls flir Strafrecht,
Strafprozessrecht, Kriminologie, Jugendstrafrecht
und Strafvollzugsrecht an der Juristenfakultat

der Universitat Leipzig

Dr. Hans Joachim Hutt
Director Scientific Affairs

Cluster Central & Eastern Europe
LEO Pharma GmbH

Carsten Clausen

Rechtsanwalt und Leiter Business Unit
Continuous Care B. Braun Melsungen AG.,
Compliance-Beauftragter des Vorstandes
des BVMed
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Dr. Daniel Geiger

Rechtsanwalt und Wirtschaftsmediator,
Geiger + Partner Rechtsanwalte PartG mbB

Dr. Mathias Klimper

Rechtsanwalt und Partner
Litzeler Klimper Rechtsanwaélte, Diisseldorf
und Hamburg
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Geborene Mitglieder

Rolf Spannuth

Richter a. D. am Hanseatischen Oberlandesgericht
in Hamburg

Vorsitzender der Schlichtungsstelle des AKG e. V
Kai Christian Bleicken

Rechtsanwalt und

Wirtschaftsmediator,
Geschaftsfihrer des AKG e. V.
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Geschaftsstelle

Kai Christian Bleicken
Geschaftsfihrer
Rechtsanwalt und Wirtschaftsmediator

Katharina Bohme
Assistentin
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Schlichtungs- und Schiedsstelle

g Rolf Spannuth

#’I Vorsitzender der Schlichtungsstelle

& 7.
Richter a. D. am Hanseatischen Oberlandesgericht

& in Hamburg

Vorsitzender der Schlichtungsstelle des AKG e. V.

Wechsel an der Spitze der AKG-Schlichtungsstelle
Seit 1. Marz 2016 ist Rolf Spannuth neuer Vorsitzender der AKG-Schlich-
tungsstelle

Rolf Spannuth war im 3. Zivilsenat des OLG Hamburg, dem Spezialsenat
fir Gewerblichen Rechtsschutz, tatig, wo er sich insbesondere mit Wett-
bewerbs-, Marken- und Patentrecht befasste. Zuvor war er Vorsitzender
Richter bei der Kammer flr Handelssachen, Spezialkammer fir Wettbe-
werbssachen. Dem gingen viele Jahre in der Spezialkammer fir Patent-,
Marken- und Wettbewerbssachen am Landgericht Hamburg voraus.

Dem AKG ist Rolf Spannuth als Mitglied im AKG Beirat von Anfang an be-
ratend verbunden.
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Prof. Dr. Hendrik Schneider
Vorsitzender der Schiedsstelle

Inhaber des Lehrstuhls fir Strafrecht,
Strafprozessrecht, Kriminologie,
Jugendstrafrecht und Strafvollzugsrecht

an der Juristenfakultdt der Universitét Leipzig

Professor Dr. Walter Christe
Beisitzer der Schiedsstelle

Arztlicher Leiter des Neurozentrums
(Kliniken fur Neurologie und Neurochirurgie
mit Poliklinik) am Klinikum Ernst von Bergmann

Dr. René Glas Albrecht
Beisitzer der Schiedsstelle

.| Marketing Director bei der RIEMSER Pharma GmbH
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Eingang der Beanstandung bei der Geschéftsstelle des AKG

l

erfolgreich

1

Abgabe einer
strafbewehrten
Unterlassungserklarung

1

Verfahren beendet

1. Instanz

{
begrindet

2. Instanz

J
Aufhebung des
Schlichterspruchs und
ersetzt durch eigene
Entscheidung

der Beschwerde

zulassig — Schiedsstelle Uiberpruft den Schlichterspruch
und Umfang des Antrages

{
Einigungsversuch durch Geschaftsfuhrer
1
nicht erfolgreich
1

Uberweisung an die Schlichtungsstelle

1 {
Beanstandung unzulassig,
offensichtlich unbegriindet
oder mangelnde

Beanstandung zulassig

Aufklarbarkeit Schlichtungsversuch
i 1 {
Einstellung durch erfolgreich erfolglos
Schlichterspruch
{ { {
Verfahren beendet Abgabe einer Schlichter -
strafbewehrten spruch
Unterlassungs-
erklarung

Rechtsmittel Beschwerde
(Schiedsstelle)

1

Vorsitzender der Schieds-
stelle prift Zuléssigkeit

-

unzuldssig — Abweisung

{

unbegriindet

1l

Abweisung

Verfahrensschema der AKG Schlichtungs- und Schiedsstelle
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Beanstandungen

Im Jahr 2016 ist eine Beanstandung gegen eine AKG Firma eingegangen.
Hierbei handelte es sich um eine anonyme Beanstandung mit unklarer
Zeitangabe.

B1/2016 anonym ./. AKG Mitgliedsfirma

Sachverhalt

Eine Mitgliedsfirma hat im Jahre 2015 Herrn Dr. NN aus der Klinik NN ohne
Vertrag an einem Advisory Board teilnehmen und den Vertrag nachtréglich
unterschreiben lassen.

Gem. § 2 Ziff. 3 der AKG-Verfahrensordnung ist eine anonyme Beanstan-

dung unzul&ssig. Unzulassig ist auch eine Beanstandung, die langer als ein
Jahr zurUckliegt.
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Falle und Losungen

Fall 1

Ein Pharmaunternehmen mdchte gerne die externe Fortbildungsveran-
staltung ,,Urogynédkologie kompakt von der Anatomie zur Klinik“ sponsern.
Dabei soll im Rahmen des Sponsorings eine Standmiete und die Nennung
im Flyer als Gegenleistung erfolgen. Angesichts der Teilnehmerzahl von 9
Arzten gab es Bedenken, dass der zu zahlende Betrag in Héhe von 3.600 €
zu hoch ist.

Als Alternative hat sich das Unternehmen Uberlegt, die Veranstaltung mit
einer Spende an die Klink (Drittmittelkonto) zu unterstitzen.

Ist es zuldssig die Zweckbestimmung der Spende wie folgt zu konkretisieren:
»Die Firma Cranba-Pharma unterstltzt die Fortbildungsveranstaltung ,,Uro-
gynékologie kompakt von der Anatomie zur Klinik“ mit einer Spende in Héhe
von 3.600 €.

Wie sind die beiden Formen der Kooperation zu bewerten?

Lésung Fall 1
Die H6he der Sponsoringsumme steht hier in keinem angemessenen Ver-
haltnis zu den eingerdumten Werbemdglichkeiten (9 Arztel).

Steht bei der Zusammenarbeit mit medizinischen Einrichtungen und Arzten
die Leistung des Sponsors nicht in einem angemessenen Verhéltnis zum
Wert der eingerdumten Werbeaktivitdten (des angestrebten wirtschaftlichen
Vorteils), geht sie vielmehr deutlich dariiber hinaus, kann der Eindruck einer
verdeckten unlauteren Zuwendung aufkommen.
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Eine Spende ist grundsétzlich méglich. Die Spende ist nicht an eine Gegen-
leistung des Empfangers geknlpft. Sie ist als einseitige Zuwendung ein
sonstiger geldwerter Vorteil. Als Empféanger einer Spende kommen nur in-
landische juristische Personen des 6ffentlichen Rechts, 6ffentliche Dienst-
stellen oder steuerbefreite Koérperschaften/Personenvereinigungen in
Betracht. Hierzu zahlt auch ein Krankenhaus, das gemeinnltzigen oder
mildtatigen Zwecken dient.

Spenden dirfen nicht individuellen Interessen von Beschéftigten medizini-

scher Einrichtungen dienen. Unzulassig ist es deshalb z.B.,

+ einem gemeinnutzigen Krankenhaus einen Geldbetrag unter der Aufla-
ge zuzuwenden, diesen flr die Fort- und Weiterbildung eines bestimmten
Arztes oder mehrerer bestimmter Arzte zu verwenden,

+ oder gar eine ,,Spende” auf ein Privatkonto eines &rztlichen Funktions-
tragers zu Uberweisen.

Grundsétzlich ist eine allgemeine Bestimmung des Verwendungszwecks
einer Spende (Zweckspende) zuldssig. Voraussetzung ist, dass der be-
stimmte Zweck selbst steuerlich beginstigt ist. Spenden missen gemaB
den von den Bundeslandern und zahlreichen Universitaten erlassenen Dritt-
mittelrichtlinien stets an die Verwaltungen der medizinischen Einrichtungen
(Universitaten, Krankenh&user) oder der Fdrdervereine gegeben werden.
Allein diesen obliegen die Entscheidungen Uber die Entgegennahme und
die Verwendung solcher Mittel. Die einwerbenden Arzte sind regelméBig
durch interne Regelungen von der férmlichen Einflussnahme hierauf aus-
geschlossen. Spenden missen (anders als das Sponsoring) ausschlieBlich
uneigennitzig sein. Das allgemeine Gewinnerzielungsinteresse des spen-
denden Unternehmens darf keine Rolle spielen. Diese Tatsache muss aus
allen duBeren Umstanden der Spendengewahrung klar hervorgehen. Daher

34



AKG Jahresbericht 2016

muissen Spenden unabhangig von Umsatzgeschéften sein und dirfen ins-
besondere schon gar nicht zu deren Voraussetzungen gemacht werden.
Andere wirtschaftliche Vorteile nehmen einer Zuwendung ebenfalls die
Eigenschaft als Spende: Erbringt eine medizinische Einrichtung eine Ge-
genleistung, etwa durch Uberlassen einer Standflache bei einem von ihr
ausgerichteten Kongress, wird eine urspriinglich als Spende gedachte Zu-
wendung zur Sponsoringleistung.

Wie zu erkennen ist, ist die Differenzierung zwischen den einzelnen Begriffen
Sponsoring und Spende nicht immer ganz einfach. In lhrem Fall kAme nur
eine Spende an die medizinische Einrichtung (hier die Klinik) infrage zur
Unterstitzung der Fortbildungsaktivitaten.

Fall 2

In Helsinki findet dieses Jahr der EAACI (Kongress) statt.

Hierzu moéchte ein Pharmaunternehmen eine Arztin einladen und die Uber-
nachtungs- und Flugkosten Gbernehmen.

Im Gegenzug méchte die Arztin zu einem anderen Zeitpunkt bei einer der
Fortbildungsveranstaltungen des Unternehmens in Deutschland einen Vor-
trag halten, so dass die Kostenlibernahme bei der Kongresseinladung qua-
si ihr Honorar fur die geplante zuklnftige Referententatigkeit sein soll.
Bestehen hiergegen Bedenken?
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Lésung Fall 2
Die angedachte Kompensation der Vortragskosten durch die Ubernahme
der Reise- und Ubernachtungskosten wird nicht méglich sein.

Der Kodex verlangt in § 17, dass die Vergitung von Leistungen nur in Geld
erfolgen darf (Bargeldprinzip). Schon aus diesem Grund ist eine Vermen-
gung der Leistungsinhalte nicht méglich

(3) Die Verglitung darf nur in Geld bestehen und muss zu der erbrachten
Leistung in einem angemessenen Verhaltnis stehen. Bei der Beurteilung der
Angemessenheit kann unter anderem die Gebiihrenordnung fiir Arzte einen
Anhaltspunkt bieten. Dabei kbnnen auch angemessene Stundensétze ver-
einbart werden, um den Zeitaufwand zu beriicksichtigen.

Es bleibt nur der Weg, dass beide Zuwendungsfélle getrennt voneinander
abgewickelt werden. Dabei ist das Unternehmen in der Ubernahme der an-
gemessenen Kosten fir die Kongressreise insoweit flexibel, als dass es dort
eine geringere Summe erstatten kénnte, um noch Luft fir ein angemessenes
Vortragshonorar Ubrig zu haben. Die Ubernommenen Kosten diirfen hinsicht-
lich der Angemessenheitsgrenze zwar nicht héher, aber niedriger sein.

Es wird auf jeden Fall eine Einladung flr den Kongress benétigt, in dem die
Ubernommenen Kosten aufgefuhrt sind sowie ein Referentenvertrag, der
ein angemessenes Vortragshonorar ausweist.

Fall 3

Ein Pharmaunternehmen erhalt folgende Anfrage einer Hebammenpraxis:
Die Praxis plant, ein alljahrliches Sommerfest am 22. Juli zu geben und
dabei gleichzeitig ihr siebenjahriges Jubildum zu feiern. Gerne wirde die
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Leiterin der Hebammenpraxis flr die Schwangeren und Mitter und ihre Ba-
bys Muster/Proben des Unternehmens erhalten, um diese an die ca. 50
Familien, die meist kommen, weiter zu geben

Seit einigen Jahren sind die Hebammen eine Zielgruppe fir ein bestimmtes
Praparat des Unternehmens.

Es fragt sich, ob es 50 Patientenbroschiren sowie einige Kulis und Klebe-
zettel an die Hebammenpraxis senden darf. Steht dem aus Kodexgriinden
etwas entgegen?

Loésung Fall 3

Die entscheidende Frage ist hier, ob Hebammen zu den Fachkreisen ge-
héren oder nicht. Fachkreise im Sinne des Kodexes sind Angehdrige der
Heilberufe oder des Heilgewerbes, Einrichtungen, die der Gesundheit von
Menschen dienen, sowie sonstige Personen, soweit sie mit verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben oder sie in
Auslibung ihres Berufes anwenden.

Beispiele fir Heilberufe:

Arzte, Zahnarzte, Apotheker, Hebammen, Krankenschwestern, medizi-
nisch-technische Assistenten, Krankengymnasten, Masseure, Heilprakti-
ker, nichtérztliche Psychotherapeuten, medizinische Bademeister, Apothe-
kerassistenten, pharmazeutisch-technische Assistenten, Krankenpfleger,
Studenten der Ausbildungsstéatten fir Heilberufe (Hochschulinstitute, Uni-
versitatskliniken, Lehranstalten fir pharmazeutisch-technische Assisten-
ten, fir Beschaftigungs-und Arbeitstherapeuten, flir Krankengymnasten,
fir Logopaden).
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Danach gelten fir Hebammen auch die Regeln des AKG Kodex. Im vorlie-
genden Fall handelt es sich bei den von Ihnen genannten Zuwendungen um
Geschenke, die nur im eingeschrankten Umfang abgegeben werden dirfen.
Die Patienteninformationen gehéren nicht dazu. Diese missen den rechtli-
chen Bedingungen des HWG entsprechen, wovon hier auszugehen ist.

§ 21 unterscheidet zwischen Werbegaben (Geschenken) im Rahmen pro-
duktbezogener (Absatz-Werbung) und Werbegaben (Geschenken) im Rah-
men der Imagewerbung.

Fir Geschenke im Rahmen produktbezogener Absatz-Werbung verweist
§ 21 Abs.1 auf § 7 Heilmittelwerbegesetz (HWG). Sie sind grundsatzlich un-
zuldssig — gestattet sind sie aber, soweit sie unter die in § 7 HWG genann-
ten Ausnahmen fallen. Hier ist die Geringwertigkeitsgrenze von bis zu max.
5,00 € maBgeblich. Die Frage ist also, was auf den Kulis und Klebeblécken
steht? Wenn das Produkt benannt ist, dann ist es eine produktbezogene
Werbung und die Wertgrenzen sind zu beachten.

Nicht produktbezogene allgemeine Vertrauenswerbung (Imagewerbung) ist,
soweit sie nicht korruptionsrechtliche Straftatbestédnde erfiillt, nach dem
Gesetz ohne weitere Beschrédnkung zuléssig, das Heilmittelwerbegesetz
(HWG) gilt hierfir nicht.

Aber § 21 Abs. 2 schrénkt hier ein (Imagewerbung): Nicht produktbezogene
Geschenke sind nur zu besonderen Anlassen zuldssig. Besondere Anldsse
sind auf die Person/ die Praxis des Empféngers bezogene einmalige Ereig-
nisse. Beispiele: runder Geburtstag, persénliches Jubilaum, Beférderung,
besondere Ehrung, Pensionierung, Emeritierung, Praxiser6ffnung, Praxisju-
bildum, Praxisverdnderung.
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Besteht ein besonderer Anlass, muss sich das Geschenk in einem ange-
messenen Rahmen halten. Fir die Beantwortung der Frage, welcher Wert
eines Geschenks angemessen ist, kommt es auf die konkreten Umstande
des Einzelfalls an. Dabei kann die Bedeutung des Anlasses ein wesentliches
Kriterium darstellen. Als gesicherte Obergrenze wird der Hoéchstwert fur eine
steuerliche Absetzbarkeit von € 35,00 pro Jahr angesehen werden kdnnen.

Wenn auf den Kulis und den Klebeblécken der Firmenname gedruckt ist,
dann ware grundsétzlich eine wertbegrenzte Zuwendung mdéglich.

Allerdings ist hier zu bedenken: der Anlass des Praxisjubilaums ist etwas
problematisch. Das siebenjahrige Jubildum ist nicht gerade ein so heraus-
ragendes besonderes Ereignis (anders wére es bei einem runden Jubildum).
Insbesondere wird es zusammen mit dem alljahrlichen Sommerfest gefei-
ert, das damit auch keine Einzigartigkeit darstellt und schon gar nicht einen
besonderen Anlass rechtfertigt. Insoweit dirfte es hier flr eine werthaltige
Imagewerbung an einem besonderen Anlass mangelin.

Fall 4

Die Pharma AG arbeitet an einem Konzept zur Umsetzung der AKG-Trans-

parenz-Regelung. Dabei sind die folgenden Fragen aufgetreten:

1. Mussen F&E-Kosten fUr verschreibungspflichtige Produkte, die erst in ei-
nigen Jahren auf den Markt kommen, veréffentlicht werden? Oder gilt der
Kodex nur fir bereits eingefiihrte verschreibungspflichtige Praparate?

2. Muss bei einem A-la-carte-Essen das Essen jedes Arztes dokumentiert
werden, um die Kosten individuell zuzuordnen? Oder reicht ein Mittel-
wert (z.B. Rechnungsbetrag/Anzahl Arzte)?

3. Missen Veranstaltungskosten, die wir komplett GUbernehmen, auf die
teilnehmenden Arzte heruntergebrochen werden?
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Lésung Fall 4
1. Dem Bereich Forschung und Entwicklung unterliegende vermédgens-
werte Zuwendungen an Angehdrige der Fachkreise oder Organisationen
des Gesundheitswesens sind solche Zuwendungen, die im Zusammen-
hang mit der Planung und Durchflihrung von
aa. nicht-klinischen Studien (gem. OECD Principles
on Good Laboratory Practise)
bb. klinischen Prifungen (gem. Directive 2001/20/EG)
cc. nicht-interventionellen Studien (gem. § 18 AKG e.V. — Verhaltens-
kodex) erfolgen.

Hieraus wird deutlich, dass es sich bei den offenzulegenden F&E-Kos-
ten haufig (aa. und bb.) um Kosten handelt, die sich auf geplante und
noch nicht im Handel befindliche Produkte beziehen.

Erfasst sind alle verm&genswerten Zuwendungen, die in direktem Zu-
sammenhang mit F&E stehen (z.B. Reise-, Ubernachtungskosten,
Prifertreffen, Beratung Studiendesign). Darlber hinaus Kosten flr
Marktforschungsaktivitdten insofern die Angehérigen der Fachkreise als
Letztempfanger der Zuwendung nicht identifizierbar sind.

Fazit: Veroffentlicht werden sollen auch die F&E-Kosten flir geplante
und noch nicht im Handel befindliche Produkte.

2. Bewirtungskosten sind generell nicht von der Transparenzregelung er-
fasst und muissen nicht offengelegt werden. Alle Bewirtungen muissen
sich aber im Rahmen des Zuldssigen nach dem AKG-Verhaltenskodex
bewegen und miissen insbesondere dem Gebot der Angemessenheit
Rechnung tragen.
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3. Grundgedanke der Transparenzregelung ist die Offenlegung der ver-
mdgenswerten Zuwendungen, die tatsdchlich einem Angehdrigen der
Fachkreise oder einer Organisation des Gesundheitswesens zugekom-
men sind (Zuflussprinzip). Erfasst sind damit vermégenswerte Zuwen-
dungen an einzelne Angehdrige der Fachkreise, die in Zusammenhang
mit der Ubernahme oder der Beteiligung an den Kosten fiir die Teilnah-
me an medizinisch-wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen
gemaB § 19 AKG-Verhaltenskodex tatsachlich diesem konkreten An-
gehdrigen der Fachkreise zugewendet worden sind (Ubernahme Kon-
gressgebiihr, Reisekosten, Ubernachtungskosten). Nicht von der Offen-
legung erfasst sind allgemeine Kosten, die den Mitgliedsunternehmen
bei der Organisation interner Veranstaltungen im Sinne des § 19 Abs.
1 AKG-Verhaltenskodex entstehen, insofern diese Kosten nicht antei-
lig in Form von Teilnahmegebihren von den teilnehmenden Angehd-
rigen der Fachkreise erhoben werden. Ist die Teilnahme fiir Angehori-
ge der Fachkreise an diesen Veranstaltungen damit kostenfrei, so sind
die entstehenden Gesamtkosten (z.B. Saalmiete, Zertifizierungskosten,
Referentenhonorare, Programmdruckkosten, Einladungskosten) nicht
anteilig auf die Anzahl der Teilnehmer umzulegen. Offengelegt werden
sollen nur die Uber die reine Teilnahme hinausgehenden tbernommenen
sonstigen Kosten, wie zum Beispiel die Kosten der Anreise oder die
Ubernahme von Ubernachtungskosten.
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Fall 5

Ein Mitgliedsunternehmen plant fur den DGHO im Oktober 2016 auf seinem
Kongresstand verschiedene Getrédnke und ein Dessert an die Kongress-
teilnehmer auszugeben:

Auf dem Messestand soll Frozen Jogurt ,,to go“ (oder alternativ Smoothies)
angeboten werden. Zu diesem Zweck sollen Pappbecher (Wegwerfbecher)
mit dem Firmen-Logo und ggfs. mit der Standnummer bedruckt werden.
Bei einer Abnahme von etwa 1200 Stk. pro Tag ergeben sich folgende Prei-
se pro Person/Drink:

Smoothiebar: ca. 3 €

Frozen Jogurt: ca. 2 €

Des Weiteren soll eine Kaffeebar aufgebaut werden. Ein Kaffee kostet ca. 2 €

Bisher sei vorgesehen, auf dem Messestand mit Arzneimitteln zu werben
und Produktflyer auszulegen.

Lésung Fall 5

Zun&chst gilt allgemein:

Wie auf jeder Industriemesse Ublich, dirfen auch innerhalb einer solchen
Industrieausstellung kleine Erfrischungen oder Snacks gereicht werden.
Nach Art und Umfang sind diese den Gepflogenheiten eines Messeauftritts
anzupassen. Kongressbesucher UbermaBig aufwandig zu bewirten, ist nicht
zuldssig. Die Standbewirtung darf insgesamt nicht dazu geeignet sein, den
Fokus von den Fachgesprachen auf die Bewirtung zu leiten.

Die Bewerbung von Arzneimitteln am Messestand hat mit einer angemesse-

nen Bewirtung nichs zu tun. Wichtig ist hier, dass bei einer Bewerbung von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln diese nicht auBerhalb der Fach-
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kreise erfolgen darf. Flr den Fall, dass die Messe auch von Nichtfachkrei-
sangehdrigen besucht wird, ist hierauf zu achten, z. B. bei dem Auslegen
von Flyern, Handouts oder sonstiger Werbung.

Fur die Werbung auf den Pappbechern gilt Entsprechendes, also keine Wer-
bung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel (§ 10 HWG). Eine denkbare
Alternative ware die Nennung des Firmennamens, dabei handelt es sich um
Imagewerbung.

Grundsatzlich sind die Preise fiur die Erfrischungen nicht bedenklich, zumal
es allein darauf ankommt, keine UbermaBige und luxuriése Gastronomie
anzubieten, die einer vollwertigen Hauptmahlzeit entsprechen wirde.

Die Abgabe von frisch zubereitetem Café Latte, Espresso, Cappuccino ist
demnach zulassig. Dies gilt auch dann, wenn diese Getranke auf sog. ,,pro-
fessionellen” Geraten am Stand frisch zubereitet werden. Allerdings sollte
auf kunstlerische Prasentationseinlagen professioneller Barista verzichtet
werden. Dann lage moglicherweise eine unzulassige Eventgastronomie vor.
Exotische, besonders raffinierte oder seltene Getranke (z.B. Cocktails) kén-
nen den Eindruck einer unlauteren Beeinflussung erwecken und wéren des-
halb nicht kodexkonform.

Smoothies gehdren mittlerweile zum allgemeinen Ublichen Erfrischungsan-
gebot und wéren zulassig. Bei dem Frozen Jogurt verhélt es sich sicher
etwas anders, dennoch kénnte man diese Verkdstigung noch als zul&ssi-
gen Snack ansehen. Bei beiden Angeboten wird allerdings zu einer zurlick-
haltenden Auslobung und Préasentation am Messestand geraten. BezUglich
des Frozen Jogurts sollte man daher auf einen ,Eiswagen® o0.4. mit vielen
Toppings verzichten.
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10. Mitgliederversammlung, 26. April 2016

Politisches GruBwort anlasslich der Mitgliederversammiung
des AKG (Arzneimittel-und Kooperation im Gesundheits-
wesen AKG e.V.) am 26. April 2016

Dr. Carsten Linnemann, MdB CDU/CSU
Vorsitzender der Mittelstands- und Wirtschaftsvereinigung der CDU/CSU

Lieber Herr Harras-Wolff, lieber Herr Bleicken, liebe Kollegen aus dem
Deutschen Bundestag, meine Damen, meine Herren,

ohne jeden Zweifel stellt der AKG ein Modell dar, das ohne jeglichen politi-
schen Einfluss Erfolg hat. Mit seiner Arbeit zeigt der AKG, dass es mit einer
erfolgreichen Pravention das Regulativ Politik mdglicherweise gar nicht be-
darf.

Als Vorsitzender der Mittelstandsvereinigung mit ihren 30.000 Mitgliedern,
in der vor allem Familien einen groBen Anteil am jeweiligen Gesellschafter-
kapital halten, sind wir Fan der sozialen Marktwirtschaft. Damit soziale
Marktwirtschaft funktionieren kénne, so bereits Ludwig Erhardt, misse
die Wirtschaftspolitik bestimmte Regeln einhalten: Haftungsregeln, Kartell-
gesetzgebung, Gewerbefreiheit, konstante Wirtschaftspolitik, Geldstabilitat
und Nachhaltigkeit. An dieser Stelle zeigt sich ein direkter Zusammenhang
zwischen der sozialen Marktwirtschaft und dem Themenfeld ,,Compliance“.
Denn in beiden Féllen zeigen uns die jingsten Erfahrungen, dass Regeln
allein nicht ausreichen. Seit ein paar Jahren merken wir, dass die Markt-
wirtschaft, spatestens seit 2008, ein Problem hat, weil sie faktisch an den
nationalen Grenzen Halt macht. Ein Beispiel: Wenn hundert Lander ein
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Dokument unterschreiben, das im Zusammenhang mit den so genannten
»Panama-Papers“ den automatischen Informationsfluss Gber Daten ermég-
licht, dann ist das lobenswert. Aber da wir es immer noch mit souverédnen
Staaten zu tun haben, wird das Oktroyieren von Regeln an dieser Stelle
nicht helfen. Compliance ist unwiderruflich mit Freiwilligkeit verbunden
und es bedarf eines freiwilligen Ansatzes, damit Firmen die Vorteile von
Compliance-Strukturen fir sich erkennen und diese dann auch umsetzen
wollen. Viele Unternehmen sehen mittlerweile auch ,lmage-Vorteile® bei der
Fachkraftegewinnung, weil jeder Mitarbeiter nattrlich lieber in einem Unter-
nehmen arbeitet, das ein transparentes Auftreten hat.

Als eine der ersten Branchen hat sich die pharmazeutische Industrie die
Sensibilisierung hinsichtlich Transparenz auf die Fahnen geschrieben. Der
AKG hat es mit seinem Compliance-Gedanken auf nationaler sowie mit-
telbar auf internationaler Ebene geschafft, eine gemeinsame DNA, ein ge-
meinsames Werteverstandnis zwischen den Unternehmen zu etablieren und
zeichnet somit aufgrund seiner Vorreiterstellung maBgeblich flr ein Umden-
ken mittelbar auch in anderen Branchen verantwortlich. Dies verdient nicht
nur Respekt, sondern auch Wertschatzung, jenseits des Gesetzes die daflr
notwendigen Strukturen auf die Beine zu stellen.

Vor allem ist der Erfolg der pharmazeutischen Industrie fir Deutschland
von hoher Wichtigkeit, denn ihr sowie anderen Branchen haben wir seit
fast einem halben Jahrhundert 60 bis 80 Prozent des jéhrlichen Wachstums
zu verdanken. ZukUnftig mussen wir uns allerdings noch konzentrierter die
Frage stellen, welche Aufgaben angegangen werden missen, damit es uns
auch in zehn Jahren noch gut geht. Und an dieser Stelle dirfen wir uns
nicht nur auf Themen exogener Natur wie den Olpreis, den schwachen Euro
oder die derzeitige Zinssituation fokussieren.
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Die pharmazeutische Industrie wird flr Deutschland auch zukinftig eine
wichtige Rolle spielen und daher mdchte ich mich noch einmal recht herz-
lich beim AKG flir seine Bemihungen im Compliance-Bereich bedanken!

Dr. Carsten Linnemann, MdB CDU/CSU
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Politisches GruBwort anldsslich der Mitgliederversammlung
des AKG (Arzneimittel und Kooperation im Gesundheits-
wesen e.V.) am 26. April 2016

Ingrid Fischbach, MdB CDU/CSU

Parlamentarische Staatssekretarin Mitglied des Deutschen Bundestages

Sehr geehrter Herr Harras-Wolff, sehr geehrte Mitglieder,

ich freue mich sehr, Ihnen ein GruBwort zu lhrer diesjéhrigen Mitgliederversamm-
lung senden zu diirfen, die Sie unter das Motto ,Mut zur Compliance” gestellt
haben.

Mut zur Compliance — die Herausforderungen, die diese Aussage in sich birgt,
sind nicht zu unterschétzen. Erscheint es nicht haufig auf den ersten Blick ein-
facher, einen Weg zu gehen, der sich nicht an einem umfangreichen Regelwerk
orientiert? Ein Satz Ihres Einladungsschreibens ist in diesem Zusammenhang be-
sonders hervorzuheben: ,Die zentrale Herausforderung fiir erfolgreiches Com-
pliance-Management lautet daher: Management und Mitarbeiter missen Uber-
zeugt sein, dass einwandfreies professionelles Handeln keinen Nachteil, sondern
einen Vorteil fir das Unternehmen und fiir jeden Einzelnen darstellt.“ Genau diese
Botschaft ist es, die in einem Bereich von so erheblicher sozialer und auch wirt-
schaftlicher Bedeutung wie dem Gesundheitswesen nicht oft genug herausge-
stellt werden kann. Es muss das Ziel aller Akteure im Gesundheitswesen sein,
das Vertrauen der Patientinnen und Patienten in die Integritat heilberuflicher Ent-
scheidung zu erhalten und zu festigen. Dieses Vertrauen ist unerlasslich fur ein gut
funktionierendes Gesundheitssystem. Aus diesem Grund begriBe ich es, dass
sie sich zusammengeschlossen haben, um sich auf freiwilliger Basis fir den lau-
teren Wettbewerb unter den Pharmaunternehmen einzusetzen und damit Regeln
zu schaffen und Werte zu etablieren, die Basis dieses Vertrauens sind.
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Leitmotiv Ihres Vereins ist ,,Pravention vor Sanktion®“. Pravention ist sicherlich
ein wichtiges Mittel zur Verhinderung von WettbewerbsverstéBen. Die Bera-
tung der Unternehmen im Vorfeld kann entscheidend dazu beitragen, dass es
erst gar nicht zu VerstéBen und damit zu Momenten kommt, die das Vertrau-
en der Patientinnen und Patienten in eine evidenzbasierte Information Uber
Arzneimittel und eine unbeeinflusste Therapie durch den Arzt gefahrden. Die
freiwillige Selbstkontrolle leistet mit ihren Beratungsleistungen, ihren Regeln
und der Verpflichtung zu Transparenz damit einen wichtigen Beitrag fir den
lauteren Wettbewerb unter den Pharmaunternehmen.

Wie die Erfahrungen gezeigt haben, reicht Prévention jedoch alleine in man-
chen Féllen nicht aus. In diesen Situationen ist die Durchsetzung der ge-
setzlichen Regularien mit Sanktion unerlésslich. Dies ist einerseits durch
gesetzliche MaBnahmen, wie den Vorgaben im Heilmittelwerberecht, im Arz-
neimittelgesetz und gerade ganz aktuell mit dem Entwurf eines Gesetzes zur
Bekampfung von Korruption im Gesundheitswesen, zu erreichen.

Mit dem Regierungsentwurf fir ein Gesetz zur Bekdmpfung von Korruption
im Gesundheitswesen hat die Bundesregierung den Hinweis des Bundes-
gerichtshofs aufgegriffen und bestehende Strafbarkeitsliicken geschlossen.
Wegen der erheblichen sozialen und wirtschaftlichen Bedeutung des Ge-
sundheitswesens ist korruptiven Praktiken in diesem Bereich auch mit den
Mitteln des Strafrechts entgegenzutreten.

Die Tatbestande zur Korruption im Gesundheitswesen sind Gegenstand in-
tensiver und kontroverser Diskussionen gewesen. Einigkeit bestand auch bei
der Sachverstandigenanhérung im Rechtsausschuss des Deutschen Bun-
destages am Ende des vergangenen Jahres, dass die Regelungen grund-
sétzlich erforderlich und zu begrtBen sind.
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Die Beratungen im parlamentarischen Verfahren haben noch zu Anderungen
gefihrt, die den im Verfahren geduBerten Bedenken Rechnung tragen. Die
Anderungen dienen insbesondere dazu, berufsrechtliche Bestimmungen, die
von Bundesland zu Bundesland teilweise erheblich voneinander abweichen,
nicht zum Anknipfungspunkt fir eine mdgliche Strafbarkeit von Angehdrigen
eines Heilberufs werden zu lassen. Weiterhin sollen Bestechungsdelikte im
Gesundheitswesen von Amts wegen verfolgt werden. Nach dem Abschluss
der Beratungen im Bundestag kann mit einem Inkrafttreten des Gesetzes
noch vor der Sommerpause gerechnet werden.

Begleitend zu diesen gesetzlichen MaBnahmen kénnen aber auch Selbstkon-
trolleinrichtungen der Industrie ein System schaffen, das neben dem wich-
tigen Beitrag in Form der Préavention in den Fallen, in denen es leider doch
noch zu unlauterem Verhalten kommt, mit Sanktionen die Durchsetzung der
Regelungen erreicht. Denn unser gemeinsames Ziel muss es sein, dass die
vielen Akteure im Gesundheitssystem, die sich zu den Regeln bekennen und
diese einhalten, nicht durch einige Wenige in Misskredit geraten, die sich
nicht an die Regeln halten. Nur so ist ein gut funktionierendes Gesundheits-
system maéglich, von dem nicht nur die Patientinnen und Patienten, sondern
auch die Heilberufler und Unternehmen profitieren.

Ich unterstitze daher ausdricklich ihre Botschaft:
Einwandfreies Verhalten schafft den gréBtmdglichen
Vorteil fur alle!

In diesem Sinne wiinsche ich Ihnen allen eine erfolg-
reiche Mitgliederversammlung.

Ingrid Fischbach, MdB CDU/CSU
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Gastvortrag anlésslich der Mitgliederversammlung des AKG
(Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen e.V.)
am 26. April 2016

»,Mut zur Compliance*

Prof. Dr. Martin Schulz, LL.M. (Yale)

Professor fir deutsches und internationales Privat-
und Unternehmensrecht, Akademischer Direktor LL.M. in Business Law

Der Compliance-Begriff steht heute nicht nur fir eine einfache Regelbe-
folgung, sondern umfasst die Organisation rechtskonformen und integren
Verhaltens im Unternehmen, einschlieBlich der Einhaltung interner Richt-
linien und Werte. RegelverstéBe haben fir Unternehmen, ihre Leitungs-
organe und Mitarbeiter gravierende Folgen, und die sozialen Medien sorgen
flr eine schnelle Verbreitung von ,Non-Compliance-Féllen“. Die Einhaltung
von Regeln beziehungsweise Regelverletzungen werden sehr viel aufmerk-
samer beobachtet werden. Ferner agieren die meisten Unternehmen nicht
mehr rein national, sondern auch international. Mit der Internationalisierung
steigt auch das Rechtsrisiko flir Unternehmen, denn sie miissen — zusétzlich
zu heimischen Rechtspflichten — auch Normen anderer Lander beachten.
Im Falle einer Regelverletzung drohen vielféltige Nachteile: Hohe BuBgelder,
aber auch die Haftung der Geschéftsleitung, die Unwirksamkeit von Vertra-
gen sowie der Ausschluss von 6ffentlichen Auftrdgen kdnnen ein Unterneh-
men empfindlich treffen. Liegen systematische Regelverletzungen vor, sind
gleich ganze Geschéaftsmodelle in Gefahr.

“It takes 20 years to build a reputation and five minutes to ruin it.
If you think about that, you’ll do things differently.” Warren Buffet
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Hinzu kommen Reputationsverluste und

Imageschéden bei Mitarbeitern, Kunden

und Geschéftspartnern. Ein wirksames

- Potentielles SchadensausmaB Compliance-Management im Sinne ei-

nes rechtlichen Risiko-Managements

zur bestmdglichen Verhinderung dieser

Nachteile ist daher wichtig. Dabei ist ei-

nerseits das Commitment der Unterneh-

mensleitung von zentraler Bedeutung.

Die ,,Chefetage” muss das Thema Recht

und Compliance selbst als wichtig erachten und dies auch in ihrem Handeln
verkdrpern und unmissverstandlich kommunizieren.

- Systematische Risikoanalyse

- Eintrittswahrscheinlichkeit

Sodann sollte die Unternehmensleitung eine Compliance-Strategie ent-
wickeln, abgestimmt auf das individuelle Risikoprofil des Unternehmens:
Ein Pharmaunternehmen hat ein anderes Risikoprofil als ein produzieren-
des Unternehmen. Basierend auf dem individuellen Risikoprofil sind MaB-
nahmen zu entwickeln, um die erkannten Risiken zu steuern und im besten
Fall ganz zu vermeiden, dazu z&hlen die Einfihrung von Kontrollprozessen
und Schulungen im Hinblick auf risikobehaftete Bereiche und Geschéfte.
Die Risikoanalyse kann im Einzelfall auch dazu fiihren, dass sich das Unter-
nehmen aus bestimmten Méarkten oder Geschéftsfeldern ganz zurtickzieht.
Denn wer Compliance ernst nimmt, muss im Zweifel auf ein Geschaft ver-
zichten, wenn es nicht rechtskonform durchgeflihrt werden kann.

Generell mussen sich alle Unternehmen die Frage stellen, wie sie klare Com-
pliance-Strukturen schaffen kénnen, um regelkonformes und integres Ver-
halten auf jeder Unternehmensstufe zu erméglichen. Im Rahmen von Schu-
lungen sollten die Fallkonstellationen nicht nur rechtlich erlautert, sondern in
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einen praktischen Anwendungszusammenhang gestellt werden. Denn fir die
Befolgung von Regeln kommt es maBgeblich auf das Versténdnis und die Ak-
zeptanz bei den Betroffenen an. Das rechtliche Instrumentarium muss durch
ein Integritdtsmanagement flankiert werden, wonach die Geschéftsleitung
Sinn und Zweck der Regeln und die relevanten Werte erklart. Unternehmen,
die regel- und integritatsbasiert handeln, stellen damit einen Kompass fir die
Unternehmensangehdérigen zur Verfligung, der ihnen Orientierung gibt.

Ohne Kontrolle und Uber- e

Compliance-Risiko- " Mo
wachung der Regelein- | mansgementoei | | SESTRERASH | COMG ARG
haltung geht es allerdings
nicht. Nicht nur, um tatsach-
lich vorhandene Regelver_ Uberwachungs- Sanktionierung von
letzungen zu sanktionieren, pfiichten VerstoBen
sondern auch, um den Vor-
wurf des ,window-dres-
sing“ aus dem Weg zu
raumen. Zur Aufdeckung von Fehlverhalten miissen unternehmensintern
Strukturen geschaffen werden, um Regelverletzungen intern zu melden.
Die Compliance-MaBnahmen mussen regelmaBig Uberprift und angepasst
werden. Da Unternehmen sich in einem dynamischen Umfeld bewegen, das
auch durch vielfaltige Neuerungen im Recht gekennzeichnet ist, kommt es
fir Compliance auf den Nachweis an, dass das Unternehmen ein ,leben-
des®, d. h. fortwahrend aktualisiertes Compliance-Management hat.

Die Compliance-Risiken sind im Gesundheitssektor erheblich und wurden
durch die Verscharfung des Korruptionsstrafrechts weiter erhéht. Com-
pliance-Management betrifft daher alle Unternehmen im Gesundheitssektor
und ist eine anspruchsvolle Flihrungsaufgabe.
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Ein wirksames Compliance-Management-System bietet Schutz vor Scha-
den und Reputationsverlust und dient bei regelméaBiger Aktualisierung
gleichzeitig der Qualitatssicherung und auch der Innovation (im Sinne ei-
ner rechtssicheren Gestaltung neuer Geschéftsoptionen). Es sollte daher
fester Bestandteil des Geschéaftsmodells sein und als solches auch intern
und extern kommuniziert werden. Ein funktionierendes Compliance-Ma-
nagement entspricht auch den Anforderungen vieler Mitarbeiter, denn viele
Arbeitnehmer wollen heute fir ein Unternehmen arbeiten, das fur Integritat
und Transparenz steht. Ein gutes Compliance-Management-System stellt
folglich fir eine verantwortungsvolle und werteorientierte Geschéftsleitung
eine Chance fir eine verantwortungsvolle und werteorientierte Geschéfts-
fihrung dar und bietet die Gelegenheit flr ein erfolgreiches Reputationsma-
nagement. Werden Compliance und Integritat nicht nur propagiert, sondern
von allen Unternehmensangehdrigen ernst genommen und gelebt, kann
sich das Unternehmen dadurch positiv im Wettbewerb profilieren.

Prof. Martin Schulz
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Impressionen von der 10. AKG Mitgliederversammlung
am 26.04.2016 in Berlin

von |. Hans Werner Kammer
MdB, Helmut Brandt MdB,
Dr. Carsten Linnemann MdB,
Kai Christian Bleicken, Dr.
Rolf Koschorrek MdB,

auf der 10. AKG Mitglieder-
versammlung am 26.04.2016

Christoph Harras-Wolff,
Kai Christian Bleicken,
Dr. Carsten Linnemann
MdB, horen interessante
Beitrage auf der 10. AKG
Mitgliederversammlung
am 26.04.2016
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Dr. Carsten Linnemann, MdB
auf der 10. AKG Mitglieder-
versammlung am 26.04.2016

Christoph Harras-Wolff

auf der 10. AKG Mitglieder-
versammlung

am 26.04.2016
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Interviews und Statements

Podiumsdiskussion zum Thema
,compliance im Zwiespalt zwischen Regeln
und Risikobereitschaft®

anlasslich der Mitgliederversammlung des AKG e. V.
am 26. April 2016

Moderation:
Wolfgang van den Bergh
Director Nachrichten, Politik — Chefredakteur der Arztezeitung

Teilnenhmer der Podiumsdiskussion

Zitat Dr. Martin Zentgraf
Vorstandsvorsitzender des Bundesverbandes
der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

»Durch die Paragraphen 299a und b StGB &ndert sich fir die Unternehmen,
die dem AKG angehdren, nicht grundlegend etwas. Die Paragraphen 299a
und b StGB schlieBen eine Strafrechtsliicke. Aber was bisher unanstandig
war, wird jetzt auch strafbar. Abrechnungsbetriigereien von niedergelas-
senen Arzten oder Qualitatsdefizite sowie das Infragestellen des medizini-
schen Nutzens von Anwendungsbeobachtungen fiihren zu einem Vertrau-
ensverlust. Ein einziger Skandal heute stellt tausend Wohlverhalten in der
Vergangenheit in den Schatten. Das Vertrauen der Patienten sollte dem-
nach nicht als eine Selbstverstandlichkeit wahrgenommen werden. Wir, die
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im Gesundheitswesen tatig sind, missen uns auch in Zukunft stetig darum
bemihen. Patientinnen und Patienten muissen sich darauf verlassen kén-
nen, dass sich Behandlungsentscheidungen ausschlieBlich am Wohl des
Patienten orientieren.

Eindeutige Regeln, wie wir sie im Paragraphen 299 finden, helfen uns dabei,
eine Vertrauensbasis zu etablieren. Der BPI und der AKG haben sich in den
letzten Jahren dafir stark gemacht, Korruption im Gesundheitswesen unter
Strafe zu stellen. Und wir werden auch weiterhin Vertrauensarbeit leisten
mussen. In diesem Sinne leben wir unsere Werte: Wir kooperieren trans-
parent und liefern unseren Dialogpartnern objektive und sachliche Infor-
mationen. Nur so schaffen wir die Voraussetzung, dass sich Menschen mit
begriindeten und verdienten Vertrauen an uns, an die Arzneimittelindustrie,
wenden!”

Dr. Martin Zentgraf
auf der 10. AKG Mitglieder
versammlung am 26.04.2016
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Zitat Dr. Rainer Markfort
Stellvertretender Sprecher des Vorstandes
Deutsches Institut fiur Compliance (DICO e.V.)

»Das Motto der diesjahrigen Mitgliederversammlung ,Mut zur Compliance
- Flagge zeigen“ ist als Aufruf an Unternehmen zu verstehen, die Basis flur
nachhaltige Compliance-Strukturen zu schaffen. Das Strafrecht regelt die
unterste Schwelle dessen, was eine Gesellschaft zu akzeptieren bereit ist.
Unser Zusammenleben und unser Wirtschaften ist doch aber viel komple-
xer — die Regeln, nach denen wir kooperieren, sind nicht im Strafrecht fest-
geschrieben. Die derzeitige Diskussion um die Paragraphen 299a, b StGB
sollte AnstoB fir eine lebendige Auseinandersetzung des Status Quo ge-
ben. Sie sollte aber nicht in eine Misstrauenskultur miinden. Ein Klima der
Angst innerhalb eines Unternehmens ist kontraproduktiv fur die Entwick-
lung nachhaltiger Compliance-Strukturen. Die Integritat innerhalb eines Un-
ternehmens kann nicht ,von oben® verordnet werden. Das Management
muss seine Mitarbeiter als Wissensressource anerkennen und diese in die
Weiterentwicklung seines Compliance-Managements miteinbeziehen. Nur
somit kénnen wir handlungsféahig bleiben und zukinftigen Herausforderun-
gen im Gesundheitswesen addquat entgegentreten.”

Kooperat;
esen AKG

Dr. Rainer Markfort
auf der 10. AKG Mitglieder
versammlung am 26.04.2016
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Statement

Dr. Malte Passarge
Fachanwalt fir Handels- und Gesellschaftsrecht

Elementare Grundlage fir eine erfolgreiche Compliance-Arbeit ist eine in
allen Hierarchiestufen gelebte Unternehmenskultur. Unternehmen muissen
immer eine Risikoabwagung vornehmen und sich der Frage stellen: Lohnt
sich das Risiko einer Investition fiir den zu erwartenden Gewinn? Fir Com-
pliance gilt dasselbe: Lohnt sich ein méglicher Compliance-VerstoB bei Be-
ricksichtigung der mit einer Entdeckung verbundenen Folgen wie Image-
schaden, BuBgeld, Strafverfahren und Schadenersatzanspriichen?

Blickt man auf Compliance-Verst6Be, so zeigt sich nur selten, dass Unter-
nehmen an sich Uber kriminelle Energie verfiigen. Tatsachlich wissen Unter-
nehmen, Mitarbeiter und Geschéaftsfiihrung, was sich gehért und was sich
nicht gehdért. Wenn die Unternehmenskultur stimmt und der Praventions-
gedanke innerhalb des Unternehmens gelebt und kommuniziert wird, tau-
chen nur selten ernsthafte Compliance-Probleme auf.

Die Erfahrung zeigt aber auch, dass sich Unternehmen in bestimmten Be-
reichen oft in einer Grauzone bewegen — ohne dies zu erkennen, oder ohne
die besonderen Risiken erfasst zu haben. Die unternehmerische Risiko-
bewertung eines Umsatzgeschaftes nach dem Grundsatz: mal macht man
mehr Marge, mal weniger, ist im Bereich Compliance durchaus schwierig.
Mal weniger mal mehr Gesetztestreue kann ausgesprochen unglicklich
ausgehen.
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Unternehmen befinden sich immer im Spannungsfeld zwischen dem
Grundsatz der unternehmerischen Gewinnmaximierung und dem Aufwand
far die Einhaltung von Regeln. Dabei gelten auch hier die unternehmeri-
schen Uberlegungen: Was bringt es, was kostet es? Man sollte sich nicht
der lllusion hingeben, dass es Zweck eines Unternehmens ist, alle Gesetze
einzuhalten und allen Moralvorstellungen zu entsprechen. Dieser Anspruch
fuhrt in die Irre, denn Unternehmen sollen und missen Gewinne machen -
allerdings nicht unter VerstoB3 gegen Gesetze. Was dies dem Unternehmen
bringt, zeigt sich bei genauer Betrachtung von Unternehmenswert und Un-
ternehmenswerten.

Der kurzfristige Unternehmenswert bei Einbeziehung eines gesetzeswidrigen
Geschaftes berlcksichtigt nur den Gewinn auch aus dem gesetzeswidrigen
Geschaft. Die langfristige Betrachtung zeigt, dass fehlende Unternehmens-
werte den Unternehmenswert mindern. Denn erst bei Beriicksichtigung
der — mit Verspatung eintretenden — Folgen des rechtswidrigen Geschéf-
tes, also Strafen, BuBgelder, Schadenersatzanspriche und Imageschaden,
zeigt sich der echte Wert. Ein Blick auf VW, Siemens, Daimler u.a. zeigt,
dass bei langfristiger Betrachtung des Unternehmenswertes dieser auf-
grund der fehlenden Werte gemindert wurde.

Kein Wunder also, dass Compliance bei inhabergefihrten und langfristig
agierenden Unternehmen besser funktioniert als bei Unternehmen, die
nur bis zur nachsten Bilanzpressekonferenz denken. Je nachhaltiger und
langfristiger ein Unternehmen seinen Erfolg plant, desto wichtiger wird die
Unternehmenskultur, der Umgang mit Geschéaftspartnern und eine positive
Risikokultur.
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Der Blick auf die t&gliche Beratungspraxis bei erfolgreichen Unternehmen
zeigt, dass entscheidende Compliance-MaBnahmen weniger die Auf-
deckung und Abwicklung von Compliance-VerstéBen sind. Vielmehr kommt
es grundlegend auf vorangehende MaBnahmen an, ndmlich die Analyse
und Definition der positiven Unternehmenskultur und des ,,Unternehmens-
Spirits“. Dieser Ansatz erweist sich als nachhaltig und wird vom AKG ver-
dienstvollerweise aktiv vorangetrieben. Das Spannungsfeld zwischen Ein-
haltung von Regeln und Risikobereitschaft im Unternehmen lasst sich nicht
klar definieren. Der AKG kann und muss daher unterstlitzend dabei téatig
werden, diese Problemzonen aufzuzeigen um zu verdeutlichen, wie breit
dieser Graubereich ist und wie sich ein Unternehmen im Verhéltnis zum
jeweiligen Graubereich aufstellen muss.

Dr. Malte Passarge
auf der 10. AKG Mitglieder-
versammlung am 26.04.2016
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Statement
Dr. Hans Joachim Hutt

Director Scientific Affairs Cluster Central & Eastern Europe
Leo Pharma GmbH

Ohne eine offene und professionelle Zusammenarbeit zwischen den un-
terschiedlichen Akteuren ist eine Weiterentwicklung im Gesundheitswesen
nicht zielflihrend. Deshalb gibt es einen Bedarf flir ein faires Regelwerk. Die
Musterberufsordnung der Arzte zum Beispiel klart, was erlaubt ist und was
nicht. Dennoch ist die Musterberufsordnung im Alltag nicht sonderlich ,er-
lebbar” und die Frage der praktischen Anwendbarkeit stellt sich fir jeden
Akteur in jeder Situation aufs Neue. Einem Praxisinhaber féllt es manchmal
schwer, zu beurteilen, auf welchen Service er lieber verzichten sollte: Fir
den einen Arzt ist die Leistung XY in der Versorgung eine Selbstversténd-
lichkeit, fiir einen Dritten kann diese Leistung bereits einen Vorteil darstellen,
den man so nicht gewédhren darf. Durch die entsprechenden MaBnahmen in
der Industrie der vergangenen Jahre erleben viele, dass auf der Gegenseite
gewisse Forderungen formuliert werden, die im Alltag nicht erfillt werden
kénnen. Mit seiner Beratungstatigkeit eréffnet der AKG seinen Mitgliedern
einen Raum, in dem Unsicherheiten von Fall zu Fall geklart werden kénnen.
In der Praxis wére es aber zusatzlich noch wichtig, den Dialog und den
Austausch mit der organisierten Arzteschaft zu férdern, um mégliche Unsi-
cherheiten zu kléren, bevor diese im Praxisalltag relevant werden.
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Als ausgebildeter Arzt ist es mir in diesem Zusammenhang sehr wichtig
festzuhalten, dass es fir eine patientenorientierte Versorgung mehr bedarf
als die technisch korrekte Einhaltung der entsprechenden Verordnung. Die
auf dem Markt kommenden Arzneimittel werden immer komplexer und das
Management chronischer Erkrankungen wird immer anspruchsvoller. Damit
ein Medikament richtig in die Patientenversorgung kommt, bedarf es einer
ausreichenden Patientenaufkldrung sowie einer entsprechenden Begleitung
Uber Informationsmaterialien — diese Liste des ,,Kommunikationsbedarfs*
lieBe sich noch weiter flihren. Fir die informierte Entscheidungsfindung
zwischen Arzt und Patient sollte folglich eine bessere Zusammenarbeit al-
ler Handelnden im Gesundheitssystem rechtlich einwandfrei méglich sein.
Diese flr einen besseren Outcome notwendige Zusammenarbeit unterliegt
zwar zu recht einem kritischen juristischen Auge, sie darf aber nicht per
se kriminalisiert werden. Wir brauchen eine Entkriminalisierung im gesell-
schaftlichen politischen Diskurs und ein fachliches Verstandnis dafiir, dass
wir eine enge Kollaboration benétigen, um eine patientenorientierte Versor-
gung gewéahrleisten zu kénnen.

Bei der Diskussion um Compliance- und Transparenzstrukturen sollte das
Outcome die eigentliche ZielgréBe sein: Letztlich geht es darum, mit den
vorhandenen therapeutischen Mdéglichkeiten ein optimales Versorgungser-
gebnis zu erzielen. Dies kann nur funktionieren, wenn man alle technischen
Méglichkeiten, aber auch alle Formen der Zusammenarbeit, zulasst.

An dieser Stelle ist es mir auch ein Anliegen, an die Politik zu appellieren:
Wir brauchen ein gemeinsames Verstéandnis dafur, wie wir mit den zukinf-
tigen Herausforderungen im Gesundheitswesen umgehen méchten. Das
System muss in der Lage sein, die vorhandenen Ressourcen optimal zu
nutzen und gegebenenfalls zu erweitern. Durch unprofessionelles Handeln
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und gegenseitiges Misstrauen ist eine Ressourcenverschwendung un-
ausweichlich. Aber diese Angste miissen liberwunden werden, um unser
Gesundheitssystem weiterentwickeln zu kénnen. Dies gilt insbesondere fir
unsere demographischen Herausforderungen einer ,aging society*.

Dr. Hans Joachim Hutt
auf der 10. AKG Mitglieder-
versammlung am 26.04.2016
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Bilder der Podiumsdiskussion

Von I. Dr. Malte Passarge,
Dr. Rainer Markfort,

Dr. Martin Zentrgaf,
Wolfgang van den Bergh,
Dr. Hans Joachim Hutt,
Prof. Dr. Martin Schulz
auf der 10. AKG Mit-
gliederversammlung

am 26.04.2016

Wolfgang van den Bergh,
Chefredakteur der
Arztezeitung, moderiert
die Podiumsdiskussion
auf der 10. AKG Mit-
gliederversammlung

am 26.04.2016
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Verleihung der Dr. Sigurd Pitter Verdienstmedaille

Christian Wagner, Preistrager der

Dr. Sigurd Putter Verdienstmedaille

mit Herrn Harras-Wolff und Dr. Sigurd
Puatter (Namensgeber der Medaille)

auf der 10. AKG Mitgliederversammlung
am 26.04.2016

Christian Wagner, Preistrager
der Dr. Sigurd Putter Verdienst-
medaille auf der 10. AKG
Mitgliederversammlung am
26.04.2016
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Interview

Dr. Albrecht Kloepfer mit Christian Wagner,
Preistrager der Dr. Sigurd Putter Verdienstmedaille 2016

AK: Sehr geehrter Herr Wagner, sehr herzlichen Gliickwunsch zur Verleihung
der Dr. Sigurd Pdtter Verdienstmedaille. Der Sprung vom Jura-Studium zum
Compliance-Officer scheint ja gleich einer ber viele Disziplinen hinweg zu
sein.

Wagner: Der Weg ist in der Tat nicht ganz naheliegend, denn ,Compliance”
war leider nie Bestandteil meines Jura-Studiums. Erst wahrend meines Re-
ferendariats habe ich mich in Marburg mit Pharmarecht auseinandergesetzt.
Nach dem Studium habe ich in einer Kanzlei in Hamburg gearbeitet und habe
Compliance-Prifungen unter anderem auch fir AKG-Unternehmen vorge-
nommen. Diese Zeit empfand ich als unglaublich bereichernd. Im Anschluss
hat sich dann die M&glichkeit ergeben, sich auf die Stelle eines Legal Affairs &
Compliance Managers zu bewerben und gllicklicherweise habe ich die Stelle
erhalten.

AK: Was genau ist an der Arbeit fir pharmazeutische Unternehmen be-
reichernd?

Wagner: Wéhrend man in der Kanzlei nur mit bereits vorhandenen Straf-
standbestianden konfrontiert ist, hat man im Rahmen der direkten Ko-
operation mit Unternehmen die Mdglichkeit, auf Augenhéhe mit Produkt-
managern zu arbeiten und Firmenprozesse zu begleiten — immer auch mit
dem Praventionsgedanken im Kopf, den sich der AKG zum Ziel gesetzt hat:
Pravention vor Sanktion!
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AK: Haben Sie dabei nicht manchmal das Gefiihl, dass die Compliance-
Regeln an der einen oder anderen Stelle (berzogen werden? Fragen der
VerhéltnisméBigkeit werden an dieser Stelle hdufig formuliert.

Wagner: Hier spielen viele Compliance-Regeln — wie das Geschenkverbot
oder die Transparenzrichtlinie — eine Rolle, die urspriinglich aus Amerika
oder aus europaischen Verbanden kommen. Dabei kann man sich vielleicht
tatsachlich fragen, ob das nicht Ubertrieben ist. Ich halte aber einheitliche
Regelungen, die keine Ausnahmen zulassen, fir sinnvoll.

AK: Sehen Sie einen Unterschied zwischen internationalen und deutschen
Unternehmen?

Wagner: Bei meinem jetzigen Arbeitgeber Olympus gab es ein paar Com-
pliance-Vorfélle in Amerika. Allein aufgrund dieser Vorfélle wird daher hier
sehr international gedacht: Einheitliche Regelungen sind das Ziel — auch
wenn sie fir manche Lander moéglicherweise als Ubertrieben erscheinen.
Aber das wird auch von Firma zu Firma unterschiedlich gehandhabt.

AK: Sie sagten zu Anfang, dass das Studium Sie auf das Thema Uberhaupt
nicht vorbereitet hétte. Sollte das Thema ,,Compliance” nicht auch schon
friher in die Lehrpléne von Universitdten Eingang finden?

Wagner: Der Vorteil des Jura-Studiums ist, dass man relativ breit aufgestellt
ist und alles lernt. Die Vertiefung geht dabei leider etwas verloren. Ich hat-
te den Schwerpunkt Strafrecht/Kriminologie und selbst da ist der Begriff
~Compliance” kein einziges Mal gefallen. Erst die raumliche Néhe zu Mar-
burg und GieBen hat es mir erlaubt, eine Zusatzqualifikation im Pharma-
recht zu erwerben.
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AK: Haben Juristen vielleicht lieber die rechtliche Auseinandersetzung als
deren Abfederung?

Wagner: Compliance ist extrem undankbar in Universitdten zu lehren.
Grundprinzipien wie Trennungs- oder Abstraktionsprinzipien der Com-
pliance kénnen natlrlich vermittelt werden, aber sonst hat jede Branche
eigene Geschaftsfelder und Geschéftsmodelle, und die missen natirlich
unter dem Blickwinkel der Compliance betrachtet werden.

AK: Ein wichtiger Begriff ist ja Transparenz. Inwiefern haben Sie den Ein-
druck, dass Unternehmen diese Transparenz auch wirklich wollen? Ich den-
ke hier an den Widerspruch, der sich aus systemimmanenten Handlungs-
logiken automatisch ergibt: Einerseits wollen Unternehmen transparent sein,
aber dann gibt es Teilbereiche in Unternehmen, bei denen Transparenz gar
nicht in Frage kommt (weil man ja auch miteinander im Wettbewerb steht).

Wagner: Transparenz ist vor allem da notwendig und hilfreich, wo sie dem
Patienten n(itzt: sei es bei Studiendesigns oder im Rahmen der Forschung,
wenn dadurch nicht der Wettbewerb gehindert wird. Die Transparenz, mit
der wir uns in den letzten Jahren befasst haben, bezog sich auf Zuwen-
dungen von Krankenh&usern. Ich bin immer noch sehr gespalten, was die
Transparenz-Richtlinie angeht. Der amerikanische Ansatz, alles vorher zu
melden, klingt erst einmal transparent. Aber derjenige, der korrumpierend
arbeiten will, meldet dies einfach nicht. In der Vergangenheit hat sich ge-
zeigt, dass die Firmen, die sich eins zu eins an die Transparenzrichtlinie hal-
ten, dadurch im 6ffentlichen Diskurs dennoch keinen héheren Stellenwert
gewonnen haben: Die Transparenzrichtlinien der Pharmaverbande wurden
in den Medien schlicht negativ aufgefasst oder nicht in ihren tatsachlichen
Konsequenzen zur Kenntnis genommen. Wir haben in der Vergangenheit
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immer wieder gesehen, dass die Medien augenscheinlich noch nicht so
weit sind und die Industrie — gerade die pharmazeutische Industrie — gerne
als Buhmann dient.

AK: Freiwilligkeit ist ja ein wichtiges Stichwort beim Thema ,,Compliance”.
Inwiefern ldsst sich Freiwilligkeit im Unternehmen herstellen?

Wagner: Ein guter Punkt! Freiwilligkeit l1&dsst sich namlich nicht erzwingen:
Die FSA-Firmen sind zur Transparenz gezwungen worden, die AKG-Firmen
konnten sich das aussuchen. Dass Freiwilligkeit notwendig ist, zeigt uns
die hohe Veréffentlichungsrate von 40 Prozent bei den Arzten - fiir eine
freiwillige Verodffentlichung ein exzellentes Ergebnis! Im Vergleich dazu: Die
FSA-Firmen-Quote liegt weitaus darunter. An dieser Stelle zeigt sich: Wenn
man es den Arzten freistellt, machen sie auch mit.

AK: Jetzt kollidiert Freiwilligkeit mit dem Antikorruptionsgesetz. Die Frage
ist, ob das Antikorruptionsgesetz — hart formuliert — nicht mehr Schaden
anrichtet als es bringt.

Wagner: Mit dem Antikorruptionsgesetz wird ja nichts Neues unter Stra-
fe gestellt. Jetzt kann allerdings tatsachlich erstmalig bestraft werden. Da
noch keine Verurteilungen bekannt sind, haben nun viele Unternehmen
Angst, fur Prazedenzfélle herhalten zu missen.

AK: Mit dem Wechsel zu Olympus sind Sie ja der pharmazeutischen Indus-

trie gewissermaBen ,,abhanden gekommen®. Kénnen andere Branchen von
der pharmazeutischen Industrie lernen?
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Wagner: Transparenz ist in allen Branchen angebracht, in denen Transpa-
renz einen Vorteil fir Patienten darstellt — so in der Industrie und in der Me-
dizintechnik. Hier gibt es auch Verbesserungsbedarf. Wenn Transparenz-
Strukturen von der Industrie nur zur Image-Polierung genutzt werden, wére
dies in der Tat verschenkte Liebesmiih.
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Gesetzentwurf Antikorruption

Mit dem Gesetz zur Bekdmpfung von Korruption im Gesundheitswesen
wurden im Wesentlichen zwei neue Straftatbestdnde in das Strafgesetz-
buch eingefligt. Der § 299a StGB ,Bestechlichkeit im Gesundheitswesen*
und der § 299a StGB ,,Bestechung im Gesundheitswesen®. Sie bilden bei-
de Seiten eines Lebenssachverhaltens ab und unterscheiden sich durch
den jeweiligen Adressaten. § 299a StGB adressiert Angehdrige eines Heil-
berufes als diejenigen, die sich bestechen lassen und § 299b StGB jeder-
mann, der einen Angehdrigen eines Heilberufes besticht.

Das neue Antikorruptionsrecht hat gezeigt, wie eine neue strafrechtliche
Sanktionsquelle die Marktbeteiligten in helle Aufregung versetzen kann. Da-
bei hat sich im Grunde nichts geandert.

Den Kern der neuen Bestechungsdelikte bildet die sog. Unrechtsverein-
barung. Denn das bloBe Annehmen eines Vorteils ist zur Verwirklichung der
neuen §§ 299a, 299b StGB nicht ausreichend. Der Tater muss den Vorteil
vielmehr als Gegenleistung fir eine bezweckte unlautere Bevorzugung im
Wettbewerb fordern, sich versprechen lassen oder annehmen.

Der Vorteilsbegriff ist sehr weit gefasst. Ausweislich der Gesetzesbegriindung
sollen vom Tatbestand s&mtliche Vorteile erfasst sein, unabhangig davon, ob
es sich um materielle oder immaterielle Zuwendungen handelt und ob es sich
um einen Vorteil fir den Tater selbst oder fur einen Dritten handelt. Es ist also
unbeachtlich, ob der Tater einen Vorteil flir sich selbst fordert, sich verspre-
chen lasst oder annimmt oder ob dieser Vorteil auf seine Veranlassung hin
einem Dritten zukommt. Dabei ist es unerheblich, ob es sich bei dem Dritten
selbst um einen Angehdrigen eines Heilberufes handelt oder nicht.
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Die Arbeitsgemeinschaft Antikorruption

Die AG Antikorruption ist eine verbandstbergreifende Initiative des BPI e.V.
(Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.) und des AKG e.V.
(Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen e.V.). Mitglieder der
Arbeitsgemeinschaft sind Experten aus Wissenschaft und Praxis sowie Ver-
treter aus beiden Verb&anden.

Gegrindet wurde die Arbeitsgemeinschaft im Dezember 2014 mit dem Ziel,
das von der GroBen Koalition im Zuge der Koalitionsverhandlungen verein-
barte Strafrechtsdnderungsgesetz zur Bekdmpfung der Korruption im Ge-
sundheitswesen kritisch zu begleiten.

Um den AKG-Mitgliedsfirmen im Sinne unseres Leitgedanken ,,Pravention
vor Sanktion® groBtmoégliche Hilfestellung zur Vermeidung von Fehl-
verhalten zu erméglichen, hat die AKG/BPI Arbeitsgruppe ,, Antikorruption®
eine schon jetzt vielbeachtete Publikation herausgegeben. Es handelt sich
um eine erste Bestandsaufnahme, an der unterschiedliche Autoren mit-
gewirkt haben. Der BPI und der AKG haben insbesondere in mehreren In-
formationsveranstaltungen in 2015 und 2016 sowie durch die Griindung der
»-AG Antikorruption® einen Beitrag zur Auslegung der einschlagigen Tatbe-
standsmerkmale der neuen Strafrechtsnormen geleistet.

Dieser Prozess wurde durch die Herausgabe der Publikation fortgesetzt,
um die entstandenen Rechtsfragen zu bearbeiten. Die Publikation zum Anti-
korruptionsgesetz steht als kostenloser Download auf der Homepage der
Arbeitsgruppe Antikorruption (www.akg-antikorruption.de) zur Verfligung.
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antikorruption.de

Mitglieder

Kai Christian Bleicken

| Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen AKG e. V.
Geschaftsfiihrer/Rechtsanwalt

Claus Burgardt

Strater Rechtsanwalte

Rechtsanwalt/Partner

Dr. Christian Burholt

Baker & McKenzie — Partnerschaft von Rechtsanwalten,

Wirtschaftsprifern und Steuerberatern mbB
i Rechtsanwalt/Partner
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Dr. Volker Daum

B. Braun Melsungen AG

Senior Vice President — Leiter Recht B. Braun Konzern
Rechtsanwalt

Dr. Daniel Geiger

Geiger + Partner Rechtsanwalte PartG mbB
Rechtsanwalt/Partner

Dr. Matthias Runge

Sander & Krliger Rechtsanwalte
Rechtsanwalt

Felix Rettenmaier

Rettenmaier & Adick Rechtsanwalte PartG mbB
Rechtsanwalt/Partner

Professor Dr. Hendrik Schneider

Inhaber des Lehrstuhls fir Strafrecht — Universitat Leipzig
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Michael Weidner

Kanzlei Kozianka & Weidner Rechtsanwaélte
Rechtsanwalt

Claudia Wiegboldt

Bausch & Lomb

Senior Legal Counsel DACH

UIf Zumdick

Bundesverband der pharmazeutischen Industrie BPI e. V.
Justiziar
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AKG/BPI Veranstaltung Korruptionsbekampfung
im Gesundheitswesen vom 2. Juni 2016

Der Referentenentwurf zu §§ 299a, b StGB ist da
~Der Gesetzentwurf auf der Zielgeraden®

Von . Ulf Zumdick,

Kai Christian Bleicken,

Dr. Volker Daum, Prof. Hendrik
Schneider, Wolfgang Kozianka,
Dr. Christian Burholt,

Dr. Daniel Geiger, Felix
Rettenmaier auf der AKG/BPI
Veranstaltung zum
Referentenentwurf

§§ 299a, b StGB

am 02.06.2016

Herr Prof. Hendrik Schneider
auf der AKG/BPI Veranstaltung
zum Referentenentwurf

§§ 299a, b StGB am 02.06.2016

77



Herr Felix Rettenmaier auf der v

AKG/BPI Veranstaltung zum
Referentenentwurf §§ 299a, b
StGB am 02.06.2016

Mitglieder des AKG und des BPI haben sich am 2. Juni 2016 auf der Veran-
staltung zur Korruptionsbek&mpfung im Gesundheitswesen Uber das neue
Gesetz und dessen “Last-Minute-Anderungen® informiert. MaBgebliche Ju-
risten der AG Antikorruption (Dr. Christian Burholt, LL.M., Dr. Volker Daum,
Dr. Daniel Geiger, Felix Rettenmaier, Prof. Hendrik Schneider, Wolfgang Ko-
zianka) haben das Gesetz zur Bekdmpfung von Korruption im Gesundheits-
wesen aus unterschiedlichen Blickwinkeln beleuchtet.

Prof. Schneider legte in seinem Fazit dar, dass auch nach der ,entschérften
Fassung des 299a StGB weiterhin Kooperationen im Gesundheitswesen
mit Strafbarkeitsrisiken verbunden bleiben. Vor allem die sogenannte Aus-
landsklausel in Paragraph 299a StGB muss flr international tatige Unter-
nehmen in die Compliance-MaBnahmen einbezogen werden.
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Interview

Dr. Albrecht Kloepfer mit Felix Rettenmaier
Rettenmaier & Adick Rechtsanwalte PartG mbB, Rechtsanwalt/Partner

Dr. Albrecht Kloepfer (AK): Sehr geehrter Herr Rettenmaier, wie sind die
neuen §§ 299a, b StGB aus der Sicht des Strafverteidigers zu beurteilen?

Rettenmaier: Aus Sicht des Strafverteidigers flhren die Straftatbestédnde zu
,heuen” Strafbarkeits-, aber auch zu neuen Strafverfolungsrisiken. Wie hoch
diese Risiken tats&chlich sind, bleibt indes abzuwarten. Denn bereits vor der
Einflhrung der Paraphen 299a und 299b gab es Korruptionstatbestéande, die
im Gesundheitssektor Anwendung fanden. Im geschéftlichen Verkehr galt
Paragraph 299 seit jeher und war auf Angestellte und Beauftragte anwend-
bar. Der Klinikarzt ist in seiner Funktion nichts anderes als ein Angestellter
oder Beauftragter. Das Gleiche gilt fur viele andere Angehdrige des Gesund-
heitssektors. Das Strafbarkeitsrisiko wird sich infolgedessen aus meiner Sicht
nicht maBgeblich erhéhen. Die Anzahl der Ermittlungsverfahren sind nach
unserem derzeitigen Kenntnisstand eher gering; die erwartete Schwemme ist
ausgeblieben. Vor allem aber hat das Gesetz innerhalb der Industrie zur Ver-
unsicherung geflhrt, weil es aufgrund des Gesetzestextes Sachverhalte gibt,
die sich in Ermangelung einer Rechtsprechung noch nicht eindeutig zuord-
nen lassen. Die Industrie sucht nun vermehrten Rechtsrat, um bestehende
oder zukiinftige Kooperationen einer Uberpriifung zu unterziehen. Dies ist ja
grundsétzlich auch eine positive Entwicklung.

AK: Nun haben wir ja im Gesundheitswesen das Problem, dass die Akteure

in der Regel eher zu wenig kooperieren. Flhrt das Antikorruptionsgesetz
dazu, dass gewlinschte Kooperationen behindert werden?
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Rettenmaier: Nein, das wird, glaube ich, im Ergebnis nicht der Fall sein.
Insbesondere sozialrechtlich gewlinschte Kooperationen sollen ausweislich
der Gesetzesbegriindung gerade nicht kriminalisiert werden. Im Ubrigen
lassen die berufsrechtlichen Vorschriften fiir Arzte oder andere Berufsgrup-
pen solche Kooperationen haufig explizit zu. Kooperationen werden aber
deutlich kritischer hinterfragt, wenn es darum geht, warum bestimmte Teile
stérker miteinander kooperieren.

AK: Ich habe die Pharma-Branche da gar nicht primér im Blick, sondern
eher andere Sparten, in denen derzeit aufgrund des Gesetzes reihenweise
Vertrdge aufgekindigt werden. Wie ist da Ihre Erfahrung?

Rettenmaier: Ich glaube nicht, dass zum Beispiel die Aufhebung von Vertra-
gen zur belegérztlichen Versorgung — eine an sich zulassige Kooperation —
auf die neuen Straftatbestdnde zurtickzuflhren ist. In Einzelféllen muss man
sich die Konstellationen allerdings genau betrachten: Wie ist eine solche
Kooperation mit einem Vertragsarzt und einem Klinikum ausgestaltet und
wie wird sie dann tatsédchlich umgesetzt? Bei der Einordnung ,,strafbar oder
nicht” sind zwei Dinge wichtig: zum einen die transparente Ausgestaltung
im Rahmen des Gesetzes, aber auch die tatsachliche Umsetzung, wie sie
dann zuldssigerweise vereinbart ist.

AK: Besteht damit die Gefahr, dass Krankenhduser auf dieser Basis vor al-
lem Kooperationen kappen kénnen, auf die sie keine Lust mehr haben?

Rettenmaier: Bei Krankenhausern wird das Verhéltnis zur Industrie grund-
satzlich immer starker hinterfragt. Dies ist auch zu erwarten gewesen, welil
die neuen Straftatbestdnde auf die Kooperationen zwischen Arzt und Phar-
maindustrie bzw. Klinikum und Pharmaindustrie abzielen. Es ist an dieser
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Stelle notwendig, die unzuldssigen von den zuldssigen Verhaltensweisen
abzugrenzen und die unzuléssigen zu unterbinden.

AK: Nun ist die Frage, ob der Begriff der Unzuldssigkeit in diesem Fall rich-
tig angewandt wird. Im Antikorruptionsgesetz wird zwar auf das Risiko der
Marktverzerrung rekurriert, es fehlt dabei aber der Blick auf den Patienten:
Wenn die Patientenbehandlung durch eine Kooperation verbessert wird,
dann finde ich negative Auswirkungen auf den Markt sehr legitim.

Rettenmaier: Ein Blick auf die Gesetzesbegriindung zeigt, dass dieser Um-
stand bereits berlicksichtigt wurde. Kooperationen sind zuléssig, solange
die Vorteile dem Patienten zugute kommen. Wenn aus der Frage um eine
optimale Behandlung auch ein Wettbewerb um das beste Arzneimittel bzw.
um eine bessere Behandlung resultiert, ist das vollig normal und gut, weil
dieser Wettbewerb im Interesse des Patienten erfolgt. Im unmittelbaren
Umfeld der EinflUhrung von Arzneimitteln in den Markt gibt es Anforderun-
gen an die Industrie, wie Arzneimittel beobachtet und Uberwacht werden
mussen. Hier ist eine Zusammenarbeit mit arztlichen Teilnehmern im Ge-
sundheitswesen zwingend notwendig und bleibt auch weiterhin erlaubt.

AK: Die Industrie hat die Notwendigkeit ja erkannt, an dieser Stelle aktiv zu
werden, daher sind ja auch Vereine wie der AKG entstanden. War das vom
Gesetzgeber dennoch nétig, an dieser Stelle nochmal nachzuziehen?

Rettenmaier: Rechtspolitisch sind wir in einem Bereich, der mit den Pa-
ragraphen 299 und 331ff. und dem Berufsrecht der Arzte bereits umfas-
send geregelt ist. Die Industrie hat sich mit der Grindung des AKG einer
Selbstkontrolle unterworfen, um innerhalb ihrer Kooperationen nicht gegen
Gesetze zu verstoBen. Eines Straftatbestands hatte es meines Erachtens
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aufgrund dieser bereits vorhandenen Regelungen nicht bedurft. Unbhangig
davon muss nun mit den neuen Straftatbestédnden gearbeitet werden.

AK: Das Gesetz ist also kein Gesetz ,fir die Galerie®, das Arzte per se an
den Pranger stellt?

Rettenmaier: Nein, auf keinen Fall. Arzte, die vorher angestellt oder beauf-
tragt waren, waren schon vorher von dem Strafrecht erfasst und das Be-
rufsrecht der Arzte hat ihnen auch schon vorher verboten, Vorteile anzuneh-
men, wenn dadurch Behandlungen unlauter beeinflusst wurden. Es handelt
sich also nicht um ein Sonderstrafrecht, sondern um die SchlieBung einer
Strafbarkeitsllicke, die rechtspolitisch gewollt und von den Anwendern,
d. h. auch dem Strafverteidiger, hinzunehmen ist. In der Beratungspraxis
herrscht ein hohes MalB an Verunsicherung, sodass man nur davor warnen
kann, das Strafrecht als politisches Mittel zu benutzen. Denn bei all der
Unsicherheit darf man eines nicht vergessen: Pauschalisierungen sind fehl
am Platz! Konstellationen werden haufig so beschrieben, dass man nicht
sagen kann, ob sie wirklich strafbar sind. Man muss sich die Einzelfalle
anschauen. Die Industrie ist dabei auf einem sehr guten Weg, weil sie sehr
frih angefangen hat, sich mit dem Thema auseinanderzusetzen - beispiels-
weise auch durch den AKG.
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AKG Intern
Compliance Officer Meetings

Der AKG bietet zweimal im Jahr ein Compliance Officer Meetings an. Mit
jeweils ca. 40 Teilnehmern finden diese Veranstaltungen ein reges Interesse.

Die Behandlung compliance-relevanter Fachthemen, die das Tagesgeschéft
des Compliance-Officer/Beauftragten bestimmen und brisante aktuelle
Themen stehen bei dieser Veranstaltung im Vordergrund. Die Teilnehmer
haben die Gelegenheit, mit namhaften Experten diese Themen zu disku-
tieren. Gleichzeitig erhalten sie praktische Tipps fur den Alltag. Auf diese
Weise werden die Teilnehmer mit der Theorie und Praxis vertraut gemacht.

Daruber hinaus bietet das Meeting den kollegialen fachlichen Austausch
untereinander.
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Rolf Spannuth
Richter a. D. am Hanseatischen Oberlandesgericht in Hamburg,
Vorsitzender der AKG-Schlichtungsstelle

»Erste Erfahrungen mit dem neuen UWG* (UWG 2015)
16. AKG Compliance-Officer Meeting: 19. Oktober 2016, Berlin

Das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb in der derzeit aktuellen Fas-
sung ist seit dem 24.02.2016 in Kraft (,UWG 2016“: BGBI. 2016 Teil |, Seite
233). Die wesentlichen Anderungen sind bereits im UWG 2015 erfolgt, das
schon seit dem 10.12.2015 in Kraft war (,UWG 2015 BGBI. 2015 Teil | Nr.
49, Seite 2158). Diese Anderungen in den materiellrechtlichen Vorschriften
sind gerade auch fir pharmazeutische Unternehmen bedeutsam. Das UWG
betrifft traditionell das Wettbewerbsverhalten gegentiber Unternehmen und/
oder gegeniber Verbrauchern mit teilweise unterschiedlichen Regelungen.
So wird der Umstand beriicksichtigt, dass z.B. eine Arzneimittelwerbung von
Fachkreisen anders verstanden werden kann als von Verbrauchern.

Die Heilmittelwerbung gehdrt zu den geschéftlichen Handlungen im Sinne
des UWG, so drohen bei VerstdBen gegen das HeilmittelwerbeG (HWG) zivil-
rechtliche Inanspruchnahmen durch Konkurrenten, vor allem durch UWG-Un-
terlassungsklagen und Verbote im Wege der einstweiligen Verfligung.

Seit dem UWG 2008 ist zu beachten, dass die UWG-Bestimmungen im
Anwendungsbereich der sog. UGP-Richtlinie richtlinienkonform anzuwen-
den sind. Das gilt grundsétzlich fir die Absatzwerbung gegeniiber Verbrau-
chern, denn die UGP-RL betrifft Geschéaftspraktiken, d.h. das Verhalten von
Unternehmen gegenulber Verbrauchern zur Absatzférderung.
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Das deutsche UWG 2008 hatte aber die UGP-RL nur unvollkommen um-
gesetzt. Das wurde von der EU-Kommission als gemeinschaftswidrig be-
anstandet und hat schlieBlich - nach langen Diskussionen der beteiligten
Kreise - zum UWG 2015 gefiihrt. Die Anderungen erfordern bei den Vor-
schriften eine gewisse Neuorientierung, inhaltlich aber Gberwiegen im Ge-
setz insoweit die Klarstellungen: Die Rechtsprechung war seit dem UWG
2008 ohnehin gehalten, die UGP-RL strikt anzuwenden und das UWG da-
hingehend auszulegen.

Im UWG 2015 steht bei den Definitionen (§ 2 UWG) der Begriff der geschaft-
lichen Handlung unverandert im Vordergrund (§ 2 Abs. 1 Nr. 1 UWG). Hierzu
gehdéren nicht nur WerbemaBnahmen wie eine Heilmittel-Anzeigenwerbung,
sondern z.B. auf einer Internetseite Uber eine bestimmte Therapie auch ein
elektronischer Verweis (Link), mit dem ein Unternehmen auf das Angebot
eines Herstellers von Original-Produkten verweist (BGH GRUR 2015, 694
Rn. 28, 30, 31 — Bezugsquellen fir Bachbllten).

Angaben in der Fachinformation fir ein Arzneimittel kénnen irrefiihrend
sein, wenn sie auf Studien gestitzt sind, die diese Aussagen nicht tragen.
Dortige Angaben sind geschéftliche Handlungen i.S.d. UWG und nicht etwa
nur flr das Zulassungsverfahren bestimmt (BGH GRUR 2015, 1244 Rn. 16-
17 - Aquipotenzangabe in Fachinformation). Nutzt ein Rechtsanwalt seine
Kontakte zu Medien, um Uber eine Berichterstattung zu aktuellen Rechts-
streitigkeiten vorrangig potentielle Mandanten auf seine anwaltlichen
Dienstleistungen aufmerksam zu machen, liegt eine geschéftliche Hand-
lung vor (BGH GRUR 2016, 710 Rn. 9-17 — Im Immobiliensumpf).

Neu gefasst ist § 2 Abs. 1 Nr. 7 UWG (,,Unternehmerische Sorgfalt®): Die-
ses Merkmal kann fur die lauterkeitsrechtliche Beurteilung herangezogen
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werden (wie bisher das Merkmal ,fachliche Sorgfalt®), so flr die Reich-
weite wettbewerbsrechtlicher Verkehrspflichten oder bei der Verwendung
unwirksamer Vertragsklauseln.

Neu eingefligt sind § 2 Abs. 1 Nr. 8 UWG 2015 (,Wesentliche Beeinflussung
des wirtschaftlichen Verhaltens des Verbrauchers®) und § 2 Abs. 1 Nr. 9 UWG
(,Geschaftliche Entscheidung®). Das bedingte die gednderte Verbraucherge-
neralklausel (§ 3 Abs. 2 UWG 2015), die auf diese Begriffe Bezug nimmt. Der
Begriff der ,,geschéftlichen Entscheidung” erfasst nicht nur die Entscheidung
Uber den Erwerb oder Nichterwerb eines Produkts, sondern auch damit unmit-
telbar zusammenhéngende Entscheidungen wie insbesondere das Betreten
des Geschéfts.

Mit § 3 Abs. 1-4 UWG 2015 (Verbot unlauterer geschéftlicher Handlungen)
hat es vor allem bei den Generalklauseln Anderungen gegeben; in Abs. 1 ist
die ,Spuirbarkeit” entfallen, in Abs. 2 wird auf die ,wesentliche Beeinflussung
des wirtschaftlichen Verbraucherverhaltens“ abgestellt. An Stelle der zentral
geregelten Spirbarkeits-Klausel finden sich im UWG 2015 mehrere spezielle
Spurbarkeitsbestimmungen, so z.B. bei dem neu eingefiigten § 3a UWG 2015
(,Rechtsbruch®). Die unmittelbare Anwendung der Generalklausel hat unver-
andert nur eine Auffangfunktion. Ob ein unmittelbarer Leistungsschutz aus § 3
Abs. 1 UWG Uberhaupt (noch) gewahrt werden kann, hat der BGH zuletzt offen
gelassen.

§ 3a UWG 2015 (,,Rechtsbruch®) setzt einen (splrbaren) VerstoB gegen eine
das Marktverhalten regelnde Gesetzesbestimmung voraus (wie friher § 4 Nr. 11
UWG a.F). Hierzu gehéren unverandert z.B. im Pharmabereich Bestimmungen
zum Schutz der Gesundheit (z.B. im HWG, AMG, MPG, Di&tV, ApoG und Ap-
BetrO). So ist z.B. auch das Verbot von Zuwendungen/Werbegaben gemai § 7
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HWG eine Vorschrifti.S.d. § 3a UWG (vgl. auch § 21 AKG-Kodex ,,Geschenke®).
Allerdings liegt kein VerstoB gegen § 3a UWG vor, wenn das Verhalten durch
einen Verwaltungsakt ausdricklich erlaubt worden und dieser nicht nichtig
ist, so bei einer als irreflihrend angegriffenen Arzneimittelwerbung gestlitzt
auf die Fachinformation (BGH GRUR 2015, 1244 Rn. 19-33 - Aquipotenzan-
gabe in Fachinformation).

Neu gefasst sind § 4 Nr. 1-4 UWG 2015 (,Mitbewerberschutz®): § 4 Nr. 1
UWG betrifft die Herabsetzung, § 4 Nr. 2 UWG die Anschwérzung, § 4 Nr. 3
a-c UWG den ergédnzenden wettbewerbsrechtlichen Leistungsschutz und §
4 Nr. 4 UWG die Behinderung des Mitbewerbers. Damit wurden die Rege-
lungenin § 4 Nr. 7-10 UWG a.F. ibernommen.

Ebenfalls neu eingefigt ist § 4a UWG 2015 (,Aggressive geschaftliche
Handlungen®) unter modifizierter Anlehnung an § 4 Nr. 1-2 UWG a.F. Erfasst
sind Falle der erheblichen Beeintrachtigung der Entscheidungsfreiheit der
Verbraucher.

Bei § 5 UWG (,Irreflihrende geschéftliche Handlungen®) ist nur die Grund-

regelung neu gefasst worden. § 5a UWG 2015 (,Irrefihrung durch Unterlas-
sen”) wurde umfassender geandert.
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Herr Rolf Spannuth,

Herr Prof. Hendrik
Schneider und Herr

Kai Cristian Bleicken
beantworten interessante
Fragen der Compliance-
Officer auf dem 15. und
16. Compliance-Officer
Meeting in Berlin

Herr Felix Rettenmaier
beantwortet Fragen der
Compliance-Officer

Die Compliance-
Officer-Meetings waren
auch im Jahr 2016
wieder ausgebucht.
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Veranstaltungen und Veranstaltungsangebote

Workshops und Seminare

Flyer Veranstaltungen 2016
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Herr Bleicken begriBt die Teil-
nehmer/in zum Workshop
skodexkonforme Fortbildungen...“
mit unseren Referentinnen Elisa-
beth Engels und Martina Klein

Elisabeth Engels Uberreicht den
Teilnehmern ihre Zertifikate

Dr. Daniel Geiger in dem erfolg-
reichen Seminar ,,§§299a und b
in der Vertriebspraxis®
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In unserem Compliance-
Officer Lehrgang geben
Herr Christian Wagner und
Herr Dr. Matthias Klimper
wieder wertvolle Starthilfe
fir die neuen CO-Manager
unserer Mitgliedfirmen



Service fiir unsere Mitglieder
Online-Schulungen

Mit diesem Schulungstool kann der AKG seinen Mitgliedsunternehmen eine
sinnvolle Ergdnzung zur Prasenzschulung anbieten. Compliance-Basis-
wissen kann so einem groBen Anwenderkreis, wie z. B. dem AuBendienst,
schnell, effizient und nachhaltig zugénglich gemacht werden. Inzwischen
sind seit Einfihrung der Onlineschulung 700 Lizenzen/Zertifikate ausgestellt
worden.

Die Online-Schulung beinhaltet alle relevanten Themen der AKG-Kodizes in
der Zusammenarbeit mit Angehérigen der Fachkreise und Patientenorgani-
sationen und erméglicht den Ausbildungsstand lhrer Mitarbeiter aktuell zu
Uberprifen.

Nach dem erfolgreichen Abschluss der Prifung erhalten lhre Mitarbeiter

eine vom AKG unterzeichnete Urkunde. Damit werden zugleich die Schu-
lungs-und Dokumentationserfordernisse der AKG-Kodizes erfUllt.

94



AKG Jahresbericht 2016

LR T

 Cogariesiion | Prossms i
o Bl g

R—
o mwhahde Turpreratet

P omraction Ariaslten

i A e el Sl
i Lisoit Sl
Firrrbrhy Willinamesen im neen AKG-Endes-Lennmndull
4 PaE R AR
Tty RTS8, ot et R L A e MR et i e e el S I sl rebericfen Themen msblien f

_ B, D Lovhre e chickerr % i S uitractmciofen rofie: Svmenet () el Auderdimen (A0

Fir chm jmmmsigeen Prodfe nored s | clmrues bt o conehar

1 v | o

4 e e T i

+ srtraghte Tmamertet

T Pt ke B ruch v Feigrontior Armmakiung jederowt untes Aty stz - Piary Feafl o arpammn.
+ Meernerveninele Ruler Piar Bran g o Login rgreen en it Bty o e wasl b o ME v [0 Lniavmtiemns (48 0. i Corgiancs Offuar]. tohirtgledan
I e g oo e Bt gt ademran e anfundam
+ Crukigs uwendligen
st s . B Peechict o Biotrasgi-guauret o s, i

o Bt geoaalir

T T

Startseite des AKG Online-Schulungstools

95



Healtheare Compliance

AKG Online-Schulung

Urkunde

2015/2016

Profil:

Furma:

Hiermit wird bescheinigt, dass die Pritfung #u allen Elementen des

AKG —Verhaltenskodex
umnd
AKG-Kodex Patientenorganisationen

erfolgreich bestanden wurde. Die Prifung bemhaltet die Vermitthung
von [nformationen und die Zusammenarbeit mit den Fachkreisen sowie
die Zusammenarbeil mit Patientenorganisationen entsprechend den jeweils
pilltigen AKG Kodizes.

[hatum: | Ekg ]

Arpemittel und Kooperation
AKG Geschiftsilihrer: = AKG &N,

Urkunde nach
bestandener Prifung
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Prasenzschulungen

In den Jahren 2015/2016 fanden drei Inhouse-Schulungen bei Mitglieds-
unternehmen statt.

Die Veranstaltungen waren sehr gut besucht und wurden von den Teilneh-
mern engagiert angenommen. Bei diesen handelte es sich vornehmlich
um Mitarbeiter/-innen der Innendienste und der AuBendienste. Sie zeig-
ten sich an den grundséatzlichen theoretischen (wettbewerbs-, sozial- und
strafrechtlichen) Compliance-Anforderungen, deren Behandlung jeweils
den ersten Teil der Schulungen bildete, mit ausnahmslos vielen Nachfragen
héchst interessiert. An den anschlieBenden Erdrterungen zahlreicher prak-
tischer Falle, die der Vertiefung dienten, arbeiteten sie aktiv mit.

Insgesamt ist festzustellen, dass die auf diese Weise stattfindende Vermitt-
lung der Compliance-Regeln in den vergangenen Jahren fir unsere Mitglie-
der erfolgreich war und damit eine sinnvolle Ergénzung der anderen praven-
tiven Hilfen darstellt.
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Telefonische ad hoc-Beratung

Die telefonische ad hoc-Beratung gehért zum Tagesgeschaft des AKG.
Taglich erreichen uns Anfragen per Mail oder Telefon, die aus aktuellen Ent-
scheidungssituationen an uns gestellt werden. Die Vielzahl der Anfragen
zeigt, dass hier ein wesentlicher Beratungsbedarf liegt. Bislang ist es dem
AKG gelungen, die Anfragen zeitnah, meist am gleichen Tag zu beantwor-
ten. Der AKG wird diesen Service der Soforthilfe weiter fortflihren.

Themenschwerpunkte:

* Interne und externe Fortbildungsveranstaltungen
* Geschenke

* Honorare

+ Referentenvertrage

+ Dienstherrngenehmigung

» Transparenzregel

+ Das neue Antikorruptionsgesetz

Kai Christian Bleicken bei der

telefonischen Beratung
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AKG e. V. in der Presse

Arztezeitung Juni 2016
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ArzteZeitung 18. November 2016

Arzte Zeitung, 18.11.2016 05:00
Compliance
Drei Firmen erhalten Bestatigung

BERLIN.Der Vorstand des Selbstkontrollvareing AKG (“"Arzneimittel und Kooperation im
Gosundheitswesen™) hat die Pharmaunternehmen Dr. August Wollf GmbH, Biolefald, Chiesi GmbH ,
Hamburg und Riemser Pharma GmbH, Greifswald mit seinem AKG- Healthcare-Compliance-Siegel
ausgezeichnel.

Damit werde nach eingehender Prifung bastitigl, dass die Unternehmen ein effektives Compliance
Management untarhalien und sich in ihren Marketingpraktiken an den Kodex-Vargaben des AKG
onentieren.

*Die Anforderungen, um das Siegel zu erhalten, sind sehr anspruchsvoll. Mur 50 hat das Zertfikat
Aussagekraft und kann Vertrauen im Markt schaffen”, versichert AKG-Geschaftsfihrer Kai Christian
Bleicken.

Im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens mirssten sich die Untemehmen einer mehridgigen
Auditiorung durch ginen externen Prifer unterzichen, heillt os. Mohr als 200 Einzelkritorion ligoen
der Gesamtbewortung Zugrunde.

Zudem dirfen in der Vergangenheit keine Versitle gegen den AKG-Kodex begangen worden sein,

Das Compliance-Siegel wird fir die Daver von drei Jahren vergaben und kann bei schweren
Verstifen gegen den Kodex enlzogen werden, fel)

Copyright © 1997-2016 by Springer Medizin Veerlag GmbH

100



AKG Jahresbericht 2016

Pressemitteilungen

[AKO) s
Pressemittellung

e
Bk A s bk g e ey

BOBLSY [PLELINE - Ml Somwors wond s L Mider 2006 menr Vorstoander dar
AN At 6 Wabbe a0 e Hemssskes i
P Lkt sl s g P Wit e vt M)

Bt o D et S, e Dot s G0 Himlierp, e S st S
i B ST, L e 8 N ol e P T Wi
ol Ptastowcht brdiuste Tovie wac w0 Yerstoesder akies i dee Gamee S
L T . .
e b Rwes | Wiarier w Wt e o Lemigera Rt by
e D R b et de R ey D Al
e o B e e g Mt Sy Sn
AR el B Ll sy g 8 W e 41 v Rt s el ey

LN RS RN P e e AR L SR 5 M s
s, e s b Rk e v o0 b barprn b (sgerire
L T TR ——— O T L
i L o Mgl A Gabe reees wed " iy 340 Denbiishtre
S (e Bien Som Wnives o B0 Ganed Bewest sel bed faet
B L L ]
o i v A D B Sl R A e e e ! e
rlplrrivyy g0 Paarmureteho dserr o fe e bl s malgriat.
i A sl s e st i 55 e b

9 i g byt g 1o S

L AR e 8 ot AN Y o e A2 R
v S B e Bape el o et e e bt Sstier R g A0
S ge fRAanE] ISSATETAT BITSTeRRS snd HOGRRGEE TR o
e T e
R P TR AN R e A e Al
e, for pen Fraummee B weed ey o e

B PR B SRS RO Fa MR [ WVROAN S
e i S PP S
2 R s i e T g 8 ATLS T T

L e

W
o et 14, 3110 i

Rk BRI 19 08 = L R IS0 1939 - B

Eheret wn Gl dt
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Rolf Spannuth folgt auf Gunter Bienert BERLIN (24.02.2016)
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PM 2: Pressemitteilung zur 10. AKG-Mitgliederversammlung
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PM 3: Wechsel an der Spitze der AKG-Schiedsstelle:

Professor Hendrik Schneider folgt auf Dr. jur. h.c. Matthias von Wulffen Berlin (01.09.2016)

PM 4: AKG-Healthcare Compliance Siegel: Auszeichnung fir effektives Compliance Management

Berlin (14.11.2016)




Mitgliederverzeichnis (AKG) e. V.

A

Alcon Pharma GmbH BlankreutestraBe 1, 79108 Freiburg
Alexion Pharma Germany GmbH ........cccccoeiiiiiiiiieeeeceeeeee ArnulfstraBe 19, 80335 Minchen
Alimera Sciences Ophthalmologie GmbH..........cccccooumiiiiiiiiiiiiieeeeens CicerostraBe 21 10709 Berlin
Almirall Hermal GmbH ............oiiiiieeeeeeecee e, ScholtzstraBe 3, 21465 Reinbeck
anwerina Deutschland GmbH ...........ccccoee.. Reichskanzler-Muiller-StraBe 21, 68165 Mannheim
APOCARE Pharma GmbH ........ccoovvuiiiiiiiecieec e HauptstraBe 198, 33647 Bielefeld
APOGEPHA Arzneimittel GmbH ...........ccccooiiiiiiieee, KyffhauserstraBe 27, 01309 Dresden
Ardeypharm GMDBH ........ccooiiiiiiiie e LoerfeldstraBe 20, 58313 Herdecke
Aristo Pharma GmDbH.........ccooieviiiiiiieeceeeeceeeceeeis Wallenroder StraBe 8-10, 13435 Berlin
B

bene Arzneimittel GmMbH.........ccooooiiiiiiie e, HerterichstraBe 1, 81479 Mlinchen
Bencard Allergie GMbBH ........c.cooiiiiiiiiieieeee e MesserschmittstraBe 4, 80992 Minchen
BIONORICA ETHICS GmbH ......covvviiiiiieeeeinnnns Kerschensteiner StraBe 11-15, 92318 Neumarktl
biosyn Arzneimittel GmbH ..............ooo e, Schorndorfer StraBBe 32, 70734 Fellbach
(o]0} (= 15] X C TN LandsteinerstraBe 5, 63303 Dreieich
Birken AG .... ... Streiflingsweg 11 75223 Niefern-Oschelbronn
Bracco Imaging Deutschland.............ccccceeiinnnenn. Max-Stromeyer-StraBe 116, 78467 Konstanz
B. Braun Melsungen AG ........ccccoeieeeiiieeeniieeiee e Carl-Braun-StraBe 1, 34212 Melsungen
C

Celgene GMDH ........uuuiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e Joseph-Wild-StraBe 20, 81829 Minchen
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH ................... RheingaustraBe 87-93, 65203 Wiesbaden
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CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH .........cccoovvveiiieennnns BahnhofstraBe 1a, 17498 Mesekenhagen
Chiesi GMDH ... GasstraBe 6, 22761 Hamburg
Chugai Pharma Europe Ltd........cooooieeiiiieiiiieiceieeceec e Zweigniederlassung Deutschland,

Lyoner StraBe 15, 60528 Frankfurt am Main
Cipla Europe NV ........ Zweigniederlassung Deutschland: Inselkammerstr. 4, 82008 Unterhaching

Combustin Pharmazeutische Praparate GmbH ..................... Offinger StraBe 7, 88525 Hailtingen
D

Dermapharm AG Arzneimittel .......coeeveeeiieeiiiiiiiiiiiieee Lil-Dagover-Ring 7, 82031 Grinwald
Desitin Arzneimittel GmbH...........cccco oo, Weg beim Jager 214, 22335 Hamburg
DOLORGIET GmbH & Co. KG .......... Otto-von-Guericke-StraBe 1, 53754 Sankt Augustin / Bonn
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG.....ccevvveveieeeiiiiiiiieeeeeeee SudbrackstraBe 56, 33611 Bielefeld
Dr. Beckmann Pharma GmbH..............ccccooiiiiiiiiieeee. Carl-Petersen-StraBe 4, 20535 Hamburg
Dr. Falk Pharma GmbH ...........ccccceeiiiiinnns LeinenweberstraBe 5, Postfach 6529, 79041 Freiburg

Dr. F. Kéhler Chemie GmbH Werner-von-Siemens-StraBe 22, 64625 Bensheim
Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH ....... Brunsbdutteler Damm 165-173, 13581 Berlin

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH.........ccccoooviiiiiiiiiieieiieeeeeeen, RigistraBe 2, 12277 Berlin
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co.KG........ccccceeeeunens Willmar-Schwabe-StraBe 4, 76227 Karlsruhe
F

Forest Laboratories Deutschland GmbH .....................ooonnneee.n. FriedrichstraBe 191, 10117 Berlin
Ferring Arzneimittel GMBH..........ooiiiiii e FabrikstraBe 7, 24103 Kiel
Fresenius Kabi Deutschland GmbH................. Else-Kréner-StraBe 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.
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G. Pohl-Boskamp GmbH & Co.KG .......ccccceeveiiiiiiieneeenne Kieler StraBe 11, 25551 Hohenlockstedt
Galderma Laboratorium GmbH..........cccoovivvvieiiiiieeeenee. Georg-Glock-StraBe 8, 40474 Dusseldorf
Gedeon Richter Pharma GmbH Eiler StraBe 3 W, 51107 Koin
Grifols Deutschland GmbH............ceeeeeiiiiiiiiiiieees Lyoner StraBe 15, 60528 Frankfurt am Main
Guerbet GMDH ........oiiieiic e Otto-Volger-StraBe 11, 65843 Sulzbach
H

HAL Allergie GMBH.........cooiiiiiieee e PoststraBe 5-6, 40213 Disseldorf
Hennig Arzneimittel GmbH + Co. KG..........cccoeceeennee LiebigstraBe 1-2, 65439 Flérsheim am Main
Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co. KG................ Goerzallee 253, 14167 Berlin
Hikma Pharma GmbH ... Lochhamer Schlag 17, 82166 Gréfelfing
Holsten Pharma GmbH .........cccoooiiiiiiiii e Im Burgerstock 7, 79241 lhringen
Hormosan Pharma GmbH Wilhelmshoher StraBe 106, 60389 Frankfurt / M
Hospira Deutschland GmbH ... RablstraBe 24, 81669 Mlnchen
HRA Pharma Deutschland GmbH.........c..ccccoeeiiiiiiieeniieene MassenbergstraBe 9, 44787 Bochum
Indivior Deutschland GmbH Hermsheimer StraBe 3 68163 Mannheim
Intercept Pharma Deutschland GmbH ............cccccevieinis RosenheimerstraBe 52 81669 Minchen
Jazz Pharma Germany GmbH .........cccoooiiiniiiiiieeceeee, GrillparzerstraBe 18 81675 Minchen
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K

Kyowa Kirin GMBH ......cocciiiiiiieieeeee e Monschauer StraBe 1 40549 Dusseldorf
L

LEO Pharma GmbH ........ccooovvveiiiiiieieeeeeeeees Frankfurter StraBe 233 A3, 63263 Neu-Isenburg
LFB GMDH ... An der alten Ziegelei 5, 48157 Minster
Lofarma Deutschland GmbH ..........ccccccceeeeeeeeee. Hanns-Martin-Schleyer-StraBe 26, 47877 Willich
Louis Widmer GmbH .......ccoovvviiiiiiiiiieeeeeeeeis GrossmattstraBe 11, 79618 Rheinfelden / Baden
M

medac Gesellschaft fur klinische Spezialprdparate mbH................ TheaterstraBe 6, 22880 Wedel
Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co.KGi.......ccoccviiviieeeiieeeiieenn. Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn
medphano Arzneimittel GmbH... ...MaienbergstraBe. 10-12, 15562 Rudersdorf
mibe GmbH Arzneimittel...........oooommiiiiiiii e, MiunchnerstraBe 15, 06796 Brehna
Mitsubishi Pharma Deutschland GmbH..........cccccceeeeel Willstatter StraBe 30, 40549 Disseldorf
3M Deutschland GMBH .........ooivviiiiiieeieeeeeeeee e Carl-Schurz-StraBe 1, 41453 Neuss
N

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH ......................... Elisabeth-Selbert-StraBe 23 40764 Langenfeld
Nordic Pharma GmDBbH.........ccooooiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeee e, FraunhoferstraBe 4, 85737 Ismaning
Norging GMDBbH.........ouiiiiiii e Im Schwarzenborn 4, 35041 Marburg
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Octapharma GmbH........cccccoeiiiiiie e Elisabeth-Selbert-StraBe 11, 40764 Langenfeld

Omnicare Pharma GmbH FeringastraBe 7 85774 Unterfohring

Omnivision GmbH.............. LindberghstraBe 7, 82178 Puchheim
Orion Pharma GMmMBH ........ccoooiiiiiiiiicceeee e NotkestraBe 9, 22607 Hamburg
Orphan Europe (Germany) GmbH ........ccoovvvviveeiiieninnnnnnnn. Eberhard-Finckh-StraBe 55, 89075 Ulm
P

PB Pharma GmbH ..., Lise-Meitner-StraBe 10, 40670 Meerbusch
Pharma Stulln GmMBH ........oeviiieeee e WerksstraBe 3, 92551 Stulin
Pharm Allergan GmbH ... Westhafenplatz 6-8, 60327 Frankfurt am Main
Pharmore GmbH...........ooomieeee e, GildestraBe 75, 49479 Ibbenbliren
Pierre Fabre Pharma GmbH...........cccociiiiiiiiiiee e Jechtinger StraBe 13, 79111 Freiburg
R

Recordati Pharma GmbH.........ccooovviiiiiiiiiieeicceeeeeeeeeins Eberhard-Finckh-StraBe 55, 89075 Ulm
Riemser Pharma GmbH ...........ccccoooiiiiiieeinnnn, An der Wiek 7, 17493 Greifswald - Insel Riems
ROTEXMEDICA GmbH Arzneimittelwerk ............eeeeeeeieeeieeeniieeeeenns BunsenstraBe 4, 22946 Trittau

Ruhrpharm AG Heidsieker Heide 114, 33739 Bielefeld

S

Sanofi Pasteur MSD GmbH ...........uuiiiiiiiccceeeeeeeceee e, Alexanderufer 3, 10117 Berlin
Santen GmbH .................... Erika-Mann-StraBe 21, 80636 Miinchen
Serumwerk Bernburg AG Hallesche LandstraBe 105b 06406 Bernburg
SERVIER Deutschland GmbH............cccooooiiiiiiiieiiieeeeeee, ElsenheimerstraBe 53, 80687 Mlinchen
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Shionogi GMDBH ... LeopoldstraBe 23, 80802 Miinchen
Shire Deutschland GmbH ..o FriedrichstraBe 149, 10117 Berlin
sigma-tau Arzneimittel GMbH...........ccccoiiiiiiiiiiiie e LiebherrstraBe 22, 80538 Miinchen
Sinclare Pharma GmbH ................ Westhafen Tower, Westhafenplatz 1, 60327 Frankfurt am Main
STALLERGENES GmbH..........coooiiiiieeiieeeeee, Carl-Friedrich-GauB-Str. 50, 47475 Kamp-Lintfort
Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH ............ccociiiiiiiiniciiee. HavelstraBe 5, 64295 Darmstadt
Siidmedica GmbH, Chem.-pharm.

Fabrik Pharm. Handelsgesellschaft ............cccooeeeiiiciinnnnnees Ehrwalder StraBe 21, 81377 Miinchen
T

TAD Pharma GmbH........coooiiiiiiiiiceeeeeeeeeeeeee e, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven
Théa Pharma GMDBH .......cooooiiieee e e e e e e e e SchillerstraBe 3, 10625 Berlin
Trommsdorf GmbH & Co. KG ......coooiiiiiiiiicceceeeeeeeeeeeeees TrommsdorffstraBe 2, 52477 Alsdorf
U

Ursapharm Arzneimittel GmbH ..........coocoiiiiiiiiieee IndustriestraBe 35, 66129 Saarbriicken
\'J

VERLA-PHARM Arzneimittelfabrik

Apotheker H. J. v. Ehrlich GmbH & Co. KG .......coociiiieiiiiieeeeene HauptstraBe 98, 82327 Tutzing
Vertex Pharmaceuticals (Germany) GmbH....................... JosephspitalstraBe 15, 80331 Minchen
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WALA Heilmittel GmbH...........covviiieeiiieeeeeceee e, DorfstraBe 1, 73087 Bad Boll / Eckwalden
Warner Chilcott Deutschland GmbH...................... Dr. Otto-R6hm-StraBe 2-4, 64331 Weiterstadt
WELEDA AG ....MohlerstraBe 3-5, 73525 Schwabisch Gmind
Woérwag Pharma GmbH & Co.KG ......ccooviiiiiiiiiiieeeee e, Calwer StraB3e 7, 71034 Béblingen
y4

Zambon GMBH .......ooiieiie e Kurfirstendamm 103 / 104, 10711 Berlin

110



AKG Jahresbericht 2016

AuBerordentliche Mitglieder

Credopard GMDBH .........ooiiiiiie e MoosmangstraBe 15, 87600 Kaufbeuren
Congress Suport International GmbH..........ccovvveiiiiei. KuhbergstraBe 28 34131 Kassel
Europe Convention GmbH & Co. KG............. BahnhofsstraBe 30, 82647 Garmisch Partenkirchen
face to face GMDH........ooooiiiiiiceeeeeeeeeeee e Probsteigasse 15-19, 50670 KoIn
MED-X-PRESS GMDH ...covniiiiiieiee et enae s Pracherstieg 1, 38644 Goslar
Passus GmbH.......cccoooiiiiiiicceeeee. FraunhoferstraBe 15, 81252 Martinsried — Miinchen
primus conulting group GmbH...................... FraunhoferstraBe 15, 81252 Martinsried — Minchen
Wallmeyer GmbH ..o Hoérder Burgstr. 18, 44263 Dortmund
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Prévention vor Sanktion

Impressum

Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen AKG e.V.
FriedrichstraBe 147
10117 Berlin

Telefon +49 (0) 30 - 3 00 19 09 - 30
info@ak-gesundheitswesen.de
www.akg-pharma.de

Kontakt:

Kai Christian Bleicken

bleicken@akg-pharma.de

Vereinsregister beim Amtsgericht Berlin Charlottenburg —
Nr. VR 27537B

Redaktion:
Cindy Ria Becker, Dr. Albrecht Kloepfer,

Buro fUr gesundheitspolitische Kommunikation

V.i.S.d.P. Kai Christian Bleicken
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