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Der AKG wurde im November 2007 gegriindet
und ist die mitgliederstarkste Organisation
der freiwilligen Selbstkontrolle im Bereich der
pharmazeutischen Industrie. FUr den AKG hat
die Einhaltung kodifizierter Wettbewerbs- und
Verhaltensregeln nach dem praxisorientierten
Grundsatz ,Pravention vor
Sanktion®” oberste Prioritat. Als
Einrichtung der Selbstkontrolle
der pharmazeutischen Indus-
trie  unterstitzt der AKG
seine Mitglieder dabei, flr
ein transparentes und faires
Unternenmensverhalten in der
Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit
den medizinischen Fachkreisen zu sorgen.
Das Verfahren der internen Selbstkontrolle
schliet insbesondere die Beratung und
die Mediation, aber auch die Sanktion von
vereinsinternen VerstdBen gegen die AKG-
Verhaltenskodizes ein.
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GruBwort

Volker Kauder, MdB

Vorsitzender der CDU/CSU Fraktion (2005 - 2018)

Volker Kauder, MdB zum zehnjahrigen Jubildum des AKG e.V.

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

Compliance ist ein einfacher Begriff flr
ein kompliziertes Anforderungsprofil,
das viele mittelstandische Unterneh-
men vor groBe Herausforderungen
stellt. Ich kenne trotzdem keinen Ver-
band, der mit dem AKG vergleichbar
ware. Das wundert mich: Compli-
anceregeln gehdren heute selbstver-
standlich zum Geschéftsleben dazu.
Wie segensreich sich eine Institution
wie der AKG auswirken kann, kann
man z.B. an der Automobilindustrie
erkennen. Hatte diese etwas Ver-
gleichbares gehabt, hatte sie sich
selbst, dem Land und dem Verbrau-

cher viel erspart. Vor diesem Hinter-
grund kann ich nur mit hdchstem
Respekt von dem sprechen, was sich
im AKG an Kompetenz und Sachver-
stand zusammengefunden hat.

Wie ich von Herrn Bleicken weif3, hat
es seit Grindung des AKG im Mitglie-
derkreis keine sanktionspflichtigen
ComplianceverstoBe in Deutschland
zu vermelden gegeben. Der AKG be-
einflusst also offensichtlich das Ver-
halten seiner Mitglieder positiv. Uns
als Politik nimmt der AKG Arbeit ab,
indem er eine hdhere Regelungsdich-
te unndtig macht. Jedes negative
Vorkommunis ruft immer sofort ganze



Heerscharen auf den Plan, die von
der Politik neue Regelungen verlan-
gen. Jede Regelung produziert wie-
der eine neue Lucke. Indem er sol-
chen Dingen vorbeugt, hilft der AKG
der Politik, Wirtschaft und Verbrau-
chern gleichermalen.

Das Argument, die Pharmaindustrie
wlrde sich mit dem AKG vor allem
selbst Uberwachen — und somit am
Ende gar nicht — hat keine Glaubwr-
digkeit. Der Verbraucher ist heute so
sensibilisiert, dass selbst kleinste Ver-
stéBe nicht ohne Meldung bleiben.
Das Gesundheitssystem ist auch
nicht anfalliger fur ,Mauscheleien® als
andere Branchen — die Sensibilitat ist
im Medizinbereich seit der Conterga-
naffare eher besonders hoch.

Hier zeigt sich die wichtigste Funktion
des AKG: Er schafft Vertrauen und
das ist zunachst einmal eine wichti-
ge Erfahrung fUr die Verbraucher und
Patienten. Man spricht ja immer vom
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Vertrauensverhaltnis zwischen Arzt
und Patient, aber natUrlich muss es
dasselbe auch zwischen Patient und
Gesundheitswirtschaft geben. Das
muss gepflegt werden: Vertrauen zu
gewinnen ist eine permanente und
schwierige Aufgabe. Es zu verlieren
ist leicht und geht auch sehr schnell.

Der AKG spielt hier eine besondere
Rolle als Dienstleister mittelstandi-
scher Unternehmen. In Bezug auf
die Anforderungen an die Comp-
liance gibt es keinen Unterschied
zwischen solchen Unternehmen und
sogenannten ,Global Playern®. In der
Pravention hat es ein groBes Unter-
nehmen aufgrund der groBeren Per-
sonaldecke allerdings leichter. Das
mittelstandische Unternehmen, das
unter hohem Konkurrenzdruck steht,
muss oft seine ganze Aufmerksamkeit
auf die Qualitadt des Produktionspro-
zesses und die Innovation richten. Da
kann ein Verband wie der AKG eine



Art Lebensversicherung sein.

Es hat mir immer groBen Respekt ab-
verlangt, dass ein solcher Verein von
den Unternehmen so akzeptiert wird.
Das spricht fur die Qualitat seiner Mit-
arbeiter. Damit leistet der AKG auch
einen Dienst an der Gesellschaft, denn
der Mittelstand ist ihr RUckgrat. Auch
andere Branchen kdnnten einen Ver-
pand wie den AKG gut gebrauchen.

Volker Kauder, MdB




Vorworte

Ass. jur. Christoph Harras-Wolff
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1. Vorsitzender - Arzneimittel und Kooperation

im Gesundheitswesen AKG e. V.

Das Thema Compliance —dies sei vor-
weggeschickt - war vor zehn Jahren
allgemein noch ein unterentwickeltes
und eher ungeliebtes Geschaftsfeld.
Es wurde mehr nach dem Motto ,Nice
to have® beurteilt und gehdrte nicht
zu den bevorzugten Unternehmens-
interessen, auch nicht bei den phar-
mazeutischen Herstellern. In den ver-
gangenen zehn Jahren hat sich das
Versténdnis des Begriffs Compliance
in Deutschland aber stark verandert.
Aus anfangs reaktivem Handeln, bei
dem man sich nicht auf Vorgaben in
den einzelnen Themen konzentrierte
und das in erster Linie der Enthaftung
diente, wurde ein umfassenderer,
formalisierter Ansatz. 2008 war es

das erklarte Ziel des neugegrinde-
ten AKG, einen Verhaltenskodex zur
Grundlage der lauteren Zusammen-
arbeit mit den Fachkreisen zu schaf-
fen, der mit seinem Regelwerk die
bestehenden gesetzlichen Vorgaben
abbildet. Im Vordergrund der Arbeit
des AKG sollte nicht die Reaktion auf
geschehenes unethisches Verhalten
stehen, sondern dessen praventive
Verhinderung durch umfangreiche
und intensive Beratung. Die mit dem
Beitritt zum AKG manifestierte Bereit-
schaft der Unternehmen, die Regeln
des von ihnen anerkannten AKG-
Verhaltenskodexes jederzeit verant-
wortungsbewusst einzuhalten, sollte
durch mannigfaltige Hilfsangebote



unterstitzt werden. 2018 war daher
flr uns ein besonderes Jahr. Wir kon-
nen mit Stolz und auch mit Dankbar-
keit auf zehn erfolgreiche Jahre zu-
rlckblicken.

Der Rahmen, in dem wir unsere Mit-
gliederversammlung 2018 begangen
haben, wurde dem 10 Jahres-Jubi-
l[Aum in besonderer Weise gerecht.
Die Ruine des ehemaligen Rudolf-Vir-
chow-Horsaales des Berliner Medi-
zinhistorischen Museums ist ein ein-
zigartiger Veranstaltungsort. In diesen
historischen Gemauern hat der welt-
berihmte deutsche Arzt, Pathologe
und Begrunder der Zellularpathologie
Prof. Dr. Rudolf Virchow gelehrt. Sei-
ne Lehre hat die Medizin revolutioniert
und den Weg fur bahnbrechende
Forschungen geebnet. Professor Vir-
chow war nicht nur ein begnadeter
Mediziner, er war auch ein politischer
Mensch. Vielleicht hatte Virchow sich
auch mit unseren Vereinszielen an-

freunden konnen. Er sagte einmal:
,Die Freiheit ist nicht die Willkir be-
liebig zu handeln, sondern die Fahig-
keit, vernunftig zu handeln.“

Vernunftig heiBt mit Verstand, Zusam-
menhange zu erkennen, zu beurteilen
und sich dementsprechend sinnvoll
und zweckmaBig zu verhalten. Um
im Wettbewerb gut zu bestehen oder
um haftungs- oder buBBgeldmindernd
zu gestalten, ist demnach eine unter-
nehmens-individuelle  Compliance-

struktur verntnftig.

Der damalige Vorsitzende der CDU/
CSU- Fraktion, Volker Kauder, weist
in seinem GruBwort darauf hin, dass
das Handeln des AKG ein Modell far
die Politik sei. Friher hatte es keine
Compliance gegeben und es herrsch-
te ein Agieren in der Grauzone. Heute
sei Compliance eine Frage des Uber-
lebens und Grundlage daflr vor allem
Vertrauen — dazu trage der AKG bei.
Der AKG hat sich im politischen wie



verbandspolitischen Umfeld Gehdr
verschafft, ist anerkannter und re-
spektierter Gesprachspartner.  Wir
kbnnen auch deswegen stolz sein,
weil es uns in den letzten zehn Jahren
gelungen ist, unser Leitmotiv

»Pravention vor Sanktion“

mit Leben zu fullen und es zum Mal3-
stab der Compliance-Anstrengungen
in unseren Mitgliedsunternehmen zu
machen. Der Erfolg unserer Verein-
statigkeit ist insbesondere, dass die
AKG Schlichtungs- und Schiedsstel-
le in den letzten zehn Jahren keinen
einzigen Fall zu bearbeiten hatte und
keine einzige Beanstandung sanktio-
nieren musste. Die standige Aus-und
Fortbildung sowie eine in den Unter-
nehmen gelebte Compliance-Kultur
sind der Schltssel zum Erfolg flr eine
beanstandungsfreie Zusammenarbeit
mit den Angehdrigen der Fachkreise.
Unternehmerische = Selbstverantwor-
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tung drUckt sich in einer ganzheitli-
chen Compliance aus. Friher war der
Begriff des ,Ehrbaren Kaufmanns®
der MaBstab fur verantwortungsvol-
les unternehmerisches Handeln.

Die Frage ist, ob auch heute noch die-
ser MaBstab so ohne weiteres gelten
kann. SchlieBlich ist dieser Begriff aus
einer Zeit, als das erwiUnschte soziale
Verhalten stérker gesellschaftlich kon-
trolliert werden konnte, als es in einer
von Globalisierung gepragten Welt
maoglich ist. Das Unternehmerbild des
,Ehrbaren Kaufmanns® scheint eher
auf einen zuverlassigen und korrekten
Beamten abzuheben, als auf einen
»Stlrmischen Jungunternehmer*.

Aber um die Ethik kommt auch der
stirmische Jungunternehmer nicht
herum, denn die Gesellschaft be-
trachtet unternehmerische Entschei-
dungen auch unter moralischen Ge-
sichtspunkten.  Unternehmensethik



darf dabei nicht nur als das Manage-
ment moralischer Risiken verstanden
werden. Dann wurde Ethik so behan-
delt wie eine Modeerscheinung oder
wie eine technische Veranderung. Die
Integritat der Mitarbeiter ist das Ruck-
grat in jedem Unternehmen. Der wich-
tigste Hebel fUr ihre Umsetzung ist die
Uberzeugung des Managements.

Der Verhaltenskodex, zu dem sich ein
Unternehmen verpflichtet, kann defi-
niert werden als eine fur alle Mitarbei-
tenden verbindliche Darlegung sei-
ner Werte und des Bezugsrahmens,
in welchem das Unternehmen seine
Geschafte fuhren will. Compliance ist
allerdings auch kein reines Juristen-
Thema, wobei juristische Kenntnisse
natUrlich nicht schaden. Die Vermitt-
lung von Werten und Kultur bedarf
eines erheblichen Fingerspitzenge-
fuhls. Das ist die groBe Kunst. Man
kann den Mitarbeitern Compliance
nur nahebringen, indem man ihnen
die Vorteile von Compliance vermittelt

und vielleicht sogar die Lust auf Com-
pliance.

Immanuel Kant stellte resignierend
fest: ,... aus so krummen Holz, als
woraus der Mensch gemacht ist,
kann nichts ganz Gerades gezimmert
werden“. Kant sah den Menschen
immer als ein ,krummes Holz* an. Er
verfiel nie der Vorstellung, der Mensch
sei mit Fahigkeiten ausgestattet, um
in ewigem Frieden zu leben. Perma-
nent in Konflikt mit sich selbst und
anderen, muss der Mensch standig
gegen das Bodse ankampfen, das in
ihm lauert.

Dieser Einschatzung kann und will ich
mich nicht anschlieBen und so blei-
be ich optimistisch und vertraue auf
den guten Kern im Menschen und auf
seine Fahigkeit, verninftig zu denken
und zu handeln. Wie kann nun krum-
mes Holz den aufrechten Gang ler-
nen? Erst einmal wohl, indem man
sich gerade macht, Initiative ergreift



und mit Tatkraft der menschlichen
Vernunft folgt. Das ist schon einmal
ein Anfang. Meine feste Uberzeugung
ist es darlUber hinaus, dass unsere
Arbeit und unser Einsatz in den letz-
ten zehn Jahren ein Stlck weit dazu
beigetragen hat, unsere moderne
und weltweit geachtete Gesundheits-
versorgung zu erhalten bzw. auszu-
bauen.

Darauf kénnen und durfen wir stolz
sein. Esist aber kein Grund in unseren
Bemuhungen nachzulassen. Also tra-
gen wir auch weiterhin dazu bei, das
hohe Gut ,Gesundheitsversorgung®
mdglichst freizuhalten von unlauterem
Tun und dies getreu unserem Leitmo-
tiv: Pravention vor Sanktion.

Ass. jur. Christoph Harras-Wolff
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Kai Christian Bleicken

Geschéftsflhrer - Arzneimittel und Kooperation

im Gesundheitswesen AKG e.V.

In unserem ersten AKG-Jahresbericht
2008/2009 schrieb der damalige Vor-
sitzende Dr. Sigurd Pltter in seinem
Vorwort:

,Compliance ist nicht ein ,notwendi-
ges Ubel*, sondern ein ,notwendiges
Muss* fur den Erhalt eines Restes un-
ternehmerischer Selbstbestimmung
im taglichen Wettbewerb. Glaub-
wdrdigkeit gibt es nicht zum Nulltarif.
Wir werden Zeit und Geld investieren
mdussen, um im Rahmen von Veran-
staltungen und zu besonderen An-
ldssen unsere Bemiihungen zu doku-
mentieren und zu prasentieren. “

Die Entwicklung von Compliance
in  unseren  Mitgliedsunternehmen

hat diese weitsichtige Auffassung in

vollem Umfang bestéatigt. Sie pragt
nach wie vor unsere tégliche Arbeit.
Compliance und deren strukturelle
Umsetzung haben mittlerweile einen
fest Platz in der Zusammenarbeit der
Unternehmen mit den Fachkreisan-
gehorigen. Compliance gehort inzwi-
schen zum unverrtickbaren Bestand-
teil unternehmerischen Handelns.
Compliance ist nach wie vor keine
gesetzliche Pflicht. Es ist aber fest-
zustellen, dass Compliance immer
haufiger verlangt wird. Ausschrei-
bende Behdrden und Unternehmen,
Geschéftspartner, Banken, Investo-
ren, Versicherungen, auch die D&O
fordern  zunehmend Compliance.
Belohnt wird Compliance mittlerweile
auch durch die Rechtsprechung. So
hat der Bundesgerichtshof betont,



dass Compliance sich buBgeldmin-
dernd auswirken kann. Unternehmen
haben erkannt, dass es wesentlich
effektiver ist, regulatorischen Risiken
bereits praventiv zu begegnen. Aus
der Compliance-Uberwachung, sind
in den letzten 10 Jahren eigene Ge-
schaftszweige entstanden: Compli-
ance-Beratung, Compliance-Modelle,
Compliance-Kultur etc. Langst haben
Unternehmen Compliance-Officer
benannt und eigene Compliance Ma-
nagement Strukturen etabliert. Viele
Unternehmen haben ihr CMS kon-
tinuierlich ausgebaut und beginnen
nun ihre MaBnahmen zu optimieren.
Der Weg zu einem umfassenden und
effektiven Compliance-Management
ist dabei das Ziel, um Compliance
zum festen Bestandteil ihres Leis-
tungsversprechens zu machen.

War es zunéchst das vornehmliche
Ziel von Compliance, Regelverletzun-
gen und Beanstandungen mdglichst
zu vermeiden, hat das Thema Comp-
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liance-Kultur schon jetzt eine Fortset-
zung gefunden: die , Integritatskultur®
— also Vertrauen durch Integritat.
Diese Kultur spielt fir den Erfolg von
Compliance-Management eine aus-
schlaggebende Rolle. Denn aktuelle
Untersuchungen haben bestatigt,
dass sich Compliance nicht auf Legal
Compliance beschrankt und ein inte-
grierter Ansatz von Compliance- und
Integritatsmanagement erfolgver-
sprechender ist als ein rein regel- und
kontrollbasierter Compliance-Ansatz.
Personelle Eigenschaften, Verlass-
lichkeit und moralische Kriterien sind
danach entscheidende Elemente ei-
nes erfolgreichen Compliance-Ma-
nagements.

LWir haben herausgefunden, dass
eine hohe empfundene Integritat po-
sitiv mit hoher Produktivitat, hdherer
Rentabilitat, besseren industriellen
Beziehungen und hoherer Attraktivi-
tat fur kinftige Bewerber korreliert",
erklart Professor Luigi Zingales von



der Chicago Booth Universitat. Ziel
der Studie war, die Haufigkeit und die
Wichtigkeit der Unternehmenswerte
mit kurz- und langfristigen Leistungs-
indikatoren der Mitarbeiter in Bezie-
hung zu bringen. Mitarbeiter, die sich
mit den Unternehmenswerten identi-
fizieren kdnnen, sind wesentlich moti-
vierter. Die Integritat der Mitarbeiter ist
das Ruckgrat in jedem Unternehmen
—wichtigster Hebel fir ihre Umsetzung
die Uberzeugung des Managements.
Entscheidend ist, dass Compliance
tats&chlich gelebt wird und nicht nur
ein formales Lippenbekenntnis ist.
Der AKG will den Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern in den Mitgliedsun-
ternehmen ein stets ansprechbarer
und zuverlassiger Partner sein. Ge-
rade in den Fallen der sogenannten
Grauzonen ist der unbuUrokratische

Kai Christian Bleicken

und schnelle Informationsaustausch
der Kernbereich unseres Beratungs-
angebots. Wir wollen mit unserem
Schulungsangebot und mit unserem
Leitfaden, Auf einen Blick® darUber
hinaus das Hintergrundwissen liefern,
um den Compliance-Beauftragten die
notwendige Entscheidungssicherheit
bei ihrer téglichen Arbeit zu geben.
Gelebte Compliance muss in den Un-
ternehmen die Entscheidungsprozes-
se optimieren und nicht blockieren.
Dazu haben wir bisher bereits unseren
Beitrag geleistet und dazu werden wir
unseren Beitrag auch weiterhin leis-
ten und durch Pravention Sanktionen
vermeiden.
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Der AKG - auf einen Blick

Daten und Fakten

Vereinsrechtlicher Status

= Grindungsversammlung am 15. November 2007

= Aufnahme der Vereinstatigkeit am 1. Januar 2008

®  Eintragungsverfahren abgeschlossen am 7. April 2008

= Anzahl Mitgliedsunternehmen 2018:
130 (davon 10 auBerordentliche Mitgliedsunternehmen)

Was ist die Aufgabe des Vereins?
Der AKG fungiert als Schlichtungs-
und Schiedsstelle und insbesondere
als Beratungseinrichtung fUr die phar-
mazeutische Industrie im verschrei-
bungspflichtigen Sortiment.

In seinem Verhaltenskodex stellt der
AKG verbindliche Regelungen zur
Selbstkontrolle der Mitglieder auf.
Diese basieren auf den in Deutsch-
land geltenden gesetzlichen Regelun-
gen. Der Kodex setzt MaBstabe flr
ein transparentes und lauteres Un-

ternehmerverhalten in Hinsicht auf
produktbezogene Werbung fur ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel und
die Zusammenarbeit mit Angehdrigen
der Fachkreise (Arzte, Apotheker).

Gleichzeitig versteht sich der Verein
als Plattform fur seine Mitglieder zum
Informationsaustausch und zur Ver-
netzung der einzelnen Unternehmen.



Personen und Gremien

Vorstand
Die nachstehenden Vorstandsmit-
glieder sind gewahlt worden:
® \orsitzender
Christoph Harras-Wolff
Dr. August Wolff GmbH & Co. KG

m stellv. Vorsitzender
Dr. Markus Harwart
CHUGAI PHARMA EUROPE LTD.

m stellv. Vorsitzender
Dieter Hein
Desitin Arzneimittel GmbH

® Schatzmeister
Dr. Gunnar Petzold
Jazz Pharmaceuticals
Germany GmbH

Beisitzer
m Carsten Clausen
B. Braun Melsungen AG

= Dr. Hans Joachim Hutt
LEO Pharma GmbH

= Anne-Katrin Saubiez
SERVIER Deutschland GmbH

= Bas Sibeijn
Kyowa Kirin GmbH

m Kai Christian Bleicken
Arzneimittel und Kooperation im
Gesundheitswesen AKG e.V.

® Magdalena Kritikos
Tillotts Pharma GmbH (kooptiert)

= Manfred Melzer
Almirall Hermal GmbH (kooptiert)
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v. |. Kai Christian Bleicken — Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen AKG e.V.; Carsten Clau-
sen — B. Braun Melsungen AG; Anne-Katrin Saubiez — Servier Deutschland GmbH; Vorsitzender Christoph
Harras-Wolff — Dr. August Wolff GmbH & Co. KG; Magdalena Kritikos — Tillotts Pharma GmbH; Schatzmeister
Dr. Gunnar Petzold — Jazz Pharmaceuticals Germany GmbH; stellv. Vorsitzender Dr. Markus Harwart — Chu-
gai Pharma Europe Ltd.; stellv. Vorsitzender Dieter Hein — Desitin Arzneimittel GmbH; Nicht auf dem Foto:
Bas Sibeijn — Kyowa Kirin GmbH; Dr. Hans Joachim Hutt — LEO Pharma GmbH; Manfred Melzer — Almirall
Hermal GmbH



Beirat

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Dr. h.c. mult. Dieter Adam
Prof. Dr. Adam ist studierter Apotheker, Facharzt flr
Kinderheilkunde, fur Mikrobiologie und Infektionsimmu-
nologie sowie fur Klinische Pharmakologie.

Seit 1994 ist er ordentliches Mitglied der Arzneimittel-
kommission der Deutschen Arzteschaft.

Birgit Gantz-Rathmann

Seit 2001 war sie in der Holding als Leiterin Soziales,
Gesundheit und Chancengleichheit sowie als Ombuds-
frau der DB AG tatig. Gantz-Rathmann war zudem al-
ternierende Vorsitzende der Bahn-BKK und vertrat das
BKK-System in zahlreichen Organisationen.

20
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Rolf Spannuth

Rolf Spannuth ist Richter a. D. am Hanseatischen
Oberlandesgericht in Hamburg. Seit 1986 ist Spannuth
Dozent der Fortbildungseinrichtung DeutscheAnwalt-
Akademie im Bereich Wettbewerbsprozesse und Ma-
terielles Wettbewerbsrecht. Seit 2017 Vorsitzender der
Schieds- und Schlichtungsstelle des AKG e.V.

Prof. Dr. Hans Rudiger Vogel

Ab 1981 war Prof. Dr. Vogel beim Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e.V. — zun&chst als Haupt-
geschéftsfuhrer und ab 1994 als Vorsitzender — tatig.
Im Jahre 2000 trat er in den Ruhestand und wurde zum
Ehrenvorsitzenden des Verbandes ernannt.
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Hans-Georg Hoffmann

Hans-Georg Hoffmann war bis zur seiner Pensionierung
zun&chst von 1982 bis 2011 als Geschéftsfuhrer der
Firma M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH in
K&In und dann in gleicher Position bei Steiner Deutsche
Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG, Berlin, tatig.
Der in KéIn lebende Jurist engagierte sich von 1980 bis
2009 im Rechtsausschuss des BAH (von 1983 als Vor-

sitzender) und von 1986 bis 2005 im Rechtsausschuss
des BPI. Von 2003 bis 2013 war Hoffmann Mitglied des Vorstandes des Bun-
desverbandes der Arzneimittel-Hersteller (BAH), von 2005 bis 2013 als Vor-

standsvorsitzender.

AKG-Fachbeirat Healthcare Compliance

Der AKG-Vorstand hat Ende 2012
einen Fachbeirat Healthcare Comp-
liance gebildet. Die Aufgabe dieses
Beirates wird die fachliche Beratung
und Vorbereitung von Meinungsbil-
dungen und Entscheidungen zum
Thema Compliance sein. Der Beirat
soll sich sowohl aktuellen Rechtsfra-
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gen als auch innovativen und rechts-
gestalterischen Gedanken zum The-
ma Healthcare Compliance widmen.
Der Vorstand hat die Experten fur die
Dauer von drei Jahren benannt. Der
Geschéftsfihrer des AKG und der
Vorsitzende der Schlichtungsstel-

le gehdren dem Beirat als geborene



Mitglieder an. Der Fachbeirat hat auf
seiner ersten Sitzung Herrn Professor
Dr. Hendrik Schneider zu seinem Vor-
sitzenden ernannt. Im Hinblick auf die
AKG-Transparenzregel hat sich der

AKG Jahresbericht 2018

Fachbeirat mit den rechtlichen Fra-
gestellungen befasst. Auch das neue
Antikorruptionsrecht gehoért zu den
Themenschwerpunkten.

Arzneim tiel und
im Gasundheitsw,

Tee

Py avention y

v. I. Kai Christian Bleicken — AKG e.V.; Dr. Daniel Geiger - Geiger Nitz + Partner Rechtsanwalte PartG mbB;
Dr. Hans Joachim Hutt - LEO Pharma GmbH,; Vorsitzender Prof. Dr. Hendrik Schneider - Universitat Leipzig
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Gewahlte Mitglieder

Vorsitzender Prof. Dr. Hendrik Schneider

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

an der Juristenfakultat der Universitat Leipzig

Dr. Hans Joachim Hutt
Director Governmental Affairs,
LEO Pharma GmbH

Carsten Clausen

Rechtsanwalt / Syndikusanwalt

Leiter Recht Sozialrecht, Legal Department

B. Braun Melsungen AG.,

Compliance-Beauftragter des Vorstandes des BVMed
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Dr. Daniel Geiger
Rechtsanwalt und Wirtschaftsmediator,
Geiger Nitz + Partner Rechtsanwélte PartG mbB

Dr. Mathias Klumper
Rechtsanwalt und Partner
LUtzeler Klumper Rechtsanwalte,
DuUsseldorf 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,
GeschéftsfUhrer des AKG e.V.
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Geschéftsstelle

Kai Christian Bleicken
Rechtsanwalt und WirtschaftsMediator,
Geschéftsfuhrer des AKG e.V.

Elisabeth Engels
Rechtsanwaltin

Katharina B6hme
Assistentin
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Vorsitzender der Schlichtungsstelle

Rolf Spannuth

Richter a. D. am Hanseatischen
Oberlandesgericht in Hamburg

Vorsitzender der Schlichtungsstelle des AKG e.V.

Prof. Dr. Hendrik Schneider

Inhaber des Lehrstuhls fur Strafrecht
Strafprozessrecht, Kriminologie
Jugendstrafrecht und Strafvollzugsrecht

an der Juristenfakultat der Universitat Leipzig
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Beisitzer der Schiedsstelle

Professor Dr. Walter Christe
Zentrum fUr Neurologie Berlin Charlottenburg

Dr. Matthias Weide
Direktor Arzneimittelzulassung & -sicherheit
Chiesi GmbH
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Eingang der Beanstandung bel der Geschifusstella des ARG
e
Einigungtversuch durch Geschiftsilhrer
e +

Verfahrensschema der AKG Schlichtungs- und Schiedsstelle

30



AKG Jahresbericht 2018

Beanstandungen

Es lagen keine Beanstandungen im Berichtszeitraum 2018 vor.
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12. Mitgliederversammlung, 24. April 2018

10 Jahre AKG - 10 Jahre Pravention vor Sanktion

in der Horsaalruine der Charité

,2018 ist fUr uns ein besonderes Jahr.
Wir feiern unser 10-jahriges Vereins-
jubilaum. Wir kénnen mit Stolz und
auch mit Dankbarkeit auf zehn er-
folgreiche Jahre zurtckblicken. Der
AKG hat sich im politischen wie ver-
bandspolitischen Umfeld Gehor ver-
schafft, ist anerkannter und respek-
tierter Gesprachspartner. Wir kénnen
auch deswegen stolz sein, weil es
uns in den letzten zehn Jahren ge-
lungen ist, unser Leitmotiv ,Praventi-
on vor Sanktion' mit Leben zu flllen
und es zum MaBstab der Compli-
ance-Anstrengungen in unseren Mit-
gliedsunternehmen zu machen”, so
Christoph Harras-Wolff, Vorsitzender
des Arzneimittel und Kooperation im
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Gesundheitswesen AKG e.V., auf der
Jubildumsveranstaltung und Mitglie-
derversammiung unser Organisati-
on am 24. April 2018 in Berlin. AKG
Geschéftsfuhrer Kai Christian Blei-
cken betonte: ,Die standige Aus- und
Fortbildung sowie eine in den Unter-
nehmen gelebte Compliance-Kultur
sind der Schllssel zum Erfolg flr eine
beanstandungsfreie Zusammenarbeit
mit den Angehdrigen der Fachkreise®.
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v.l. Christoph Harras-
Wolff, Kai Christian
Bleicken, Volker Kau-
der, MdB und Prof. Dr.
med. Giovanni Maio
auf der Mitglieder-
versammlung am

24. April 2018 in Berlin

Christoph Harras-Wolff
auf der Mitgliederver-
sammlung am 24. April
2018 in Berlin

Arzneimittel und Kooperation
im Gesundheitswesan AKG e V.

Prévention vor Sanktion
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Volker Kauder, MdB
auf der Mitglieder-
versammlung am

24. April 2018 in Berlin

{ Kooper
" A

I I 1K

Kai Christian Bleicken,
Volker Kauder, MdB
und Prof. Giovanni
Maio
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Interessante Beitrage
in einem geschichts-
trachtigem Ambiente

Das Auditorium-
Mitgliederversamm-
lung am 24. April 2018
in Berlin
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Dr. Bernd Wegener und Henning Fahrenkamp
im Gesprach mit Dr. Albrecht Kloepfer

10 Jahre AKG: Von Anfang an der integren Kooperation verpflichtet

Kloepfer: Lieber Herr Wegener, lieber
Herr Fahrenkamp, 10 Jahr AKG liegen
hinter uns. Wo lagen die Notwendig-
keiten, 2008 den AKG zu grinden?

Wegener: Wir hatten im Bereich der
Selbstkontrolle gute Ideen, wie die
Firmen im verschreibungspflichtigen
Sektor hinreichend argumentieren
konnten: Durch die Gesetzeslage ist
eine Einflussnahme auf das Verord-
nungsverhalten der Arzte im Grunde
kaum noch gegeben. Dennoch gab
es Klarungsbedarf im Bereich der
arztlichen Fortbildung und auf ande-
ren Feldern der Trennlinie zwischen
Einflussnahme und Weiterbildung.
Die Initiativen kamen aber letztlich aus
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einem ganz anderen Hintergrund: Die
amerikanischen Pharmaunternenmen
waren auf ihrem Heimatmarkt auf-
grund von Fehlverhalten unter ganz
erheblichen Druck geraten und waren
pldtzlich bereit, sich rigorosen Selbst-
beschrankungen zu unterwerfen. Die-
se Entwicklung hat sich dann auch in
den deutschen Strukturen niederge-
schlagen. Der BPI hat sich in dieser
Situation zunachst bemuht, mit den
Firmen, die dem VfA nahestanden,
einen Ausgleich zu finden. Gleich-
zeitig wehrten sich die Unternehmen
aus dem Bereich der Selbstmedika-
tion jedoch gegen eine starkere Re-
gulierung ihres Geschéftsbereiches,
der ja nicht der solidarischen Finan-



zierung unterliegt. Um diesen Span-
nungen zu entgehen, entschloss sich
der BPI zur Griindung einer eigenen
Institution der Selbstkontrolle, die
im verschreibungspflichtigen Sektor
den bereits bestehenden Initiativen
mindestens ebenbulrtig sein, aber im
nicht-verschreibungspflichtigen Sek-
tor starkere marktwirtschatftliche Ins-
trumente zulassen sollte. Aus diesen
Uberlegungen entwickelte sich dann
der AKG.

Kloepfer: Das hort sich ja erst einmal
SO an, als hatte es gar keinen politi-
schen Druck gegeben.

Wegener: Die Initiativen wurden be-
gruBt, aber wir selbst waren die Im-
pulsgeber. Politische Kritik hatte sich
vor allem an die Arzteseite gerichtet.

Fahrenkamp: Wenn man sich die
Historie betrachtet, dann sieht man
ja, dass der BPI schon seit den 60er
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Jahren einen fUr jedes Mitglied ver-
pflichtenden Kodex hatte, der genau
die Verhaltensweisen und Nicht-Ver-
haltensweisen beschrieb. Es gab in
der Tat — und das war der Anstol3 zur
Institutionalisierung des Ganzen - ei-
nen relativ hohen Peak von Vorteils-
nahmen von Arzten und Vorteilsga-
ben durch die Industrie. Das wollten
wir nicht mehr. Wir waren Uberzeugt,
dass 99 Prozent der Unternehmen
sich lauter verhalten haben, und woll-
tennicht, dass die wenigen schwarzen
Schafe den Ruf dieser Unternehmen
beschadigen und sie in Sippenhaft
zwingen. Die OTC-Préparate wiede-
rum wurden seit 2004 nicht mehr von
den Kassen ersetzt. Seitdem hatte
der Arzt keinen Einfluss mehr auf die
Verordnung bzw. den Verkauf dieser
Medikamente. Deswegen haben wir
beide Méarkte von Anfang an von ein-
ander getrennt.

Handlungsleitend war flr uns auch,
dass die Institution des VfA zum Ziel



Henning Fahrenkamp,
einer der Griindungs-
vater des AKG e.V.

_taniwral nnd Knoperatl on

Christoph Harras-Wollf
begriBt Dr. Bernd
Wegner, einer der
Griindungsvater des
AKG e.V.

38



hatte, Fehlverhalten aufzudecken und
zu ahnden. Unser Ansatz war ein
ganzlich anderer — und er ist bis heu-
te Leitmotto des AKG: Pravention vor
Sanktion.

Kloepfer: Eine ganz andere Frage:
Flr den Laien wére es doch am ein-
fachsten, wenn Arzte und pharma-
zeutische Industrie Uberhaupt nicht
miteinander sprachen?

Wegener: Das erscheint nur vorder-
grindig so. Niemand weil3 Uber ein
neues — oder auch ein bekanntes —
Arzneimittel so viel wie derjenige, der
es erforscht, entwickelt und verkauft.
Es ist ganz richtig, dass der pharma-
zeutische Unternehmer erst dann an
die Arzte mit Informationen heran-
treten darf, wenn das Medikament
marktreif und zugelassen ist. Alleine
dieses Jahr sind ja schon wieder Me-
dikamente mit einem Investitionsvo-
lumen von mehreren 100 Millionen
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Euro eingestampft worden. Gerade
vor dem Hintergrund dieses unter-
nehmerischen Risikos sollte es dem
pharmazeutischen Unternehmer aber
auch aus berechtigten wirtschaftli-
chen Grunden erlaubt sein, im Er-
folgsfalle — wenn also alle Institutio-
nen dieses Medikament abgesegnet
und zugelassen haben — die Arzte
entsprechend zu informieren. Zumal
ja heute Praparate immer komplexer
werden und im Regelfall nicht fur die
Breitenanwendung, sondern fur spe-
zialisierte Anwendungen durch spezi-
alisierte Arzte und Behandlungszent-
ren zugelassen wurden.

Fahrenkamp: In diesem Zusammen-
hang mussen wir aber auch ganz klar
sagen: Pharmazeutische Unterneh-
men sind Wirtschaftsunternehmen.
Mit den Umséatzen der Medikamente
von heute wird die Forschung an den
Medikamenten von morgen bezahlt.
Wenn sich auf den letzten Schritten



einer Entwicklung herausstellt, dass
ein Praparat im Echtbetrieb mdgli-
cherweise nicht die Ergebnisse er-
Zielt, die es erzielen musste, dann
sind das Fehlinvestitionen von bis zu
einer Milliarde Euro und mehr. Deswe-
gen miissen Arzte von entsprechend
hochqualifizierten Pharmaberatern —
die heute in aller Regel auch akademi-
sche Naturwissenschaftler sind — auf
Augenhdhe informiert werden, aber
immer unter dem Aspekt, dass dem
Arzt lediglich eine neue Handlungs-
option vorgestellt wird. Das Ziel darf
nie sein, dem Arzt ein Praparat in die
Feder diktieren zu wollen. Das wlrde
auch ein therapeutisch verantwor-
tungsvoller Arzt niemals zulassen und
es ware ein sofortiger Kindigungs-
grund fOr einen Pharmaberater, wenn
er in so einer Richtung aktiv wirde.

Kloepfer: Auf der anderen Seite kann
man sich ja auch vorstellen, dass es ja
nicht nur einen Austausch von phar-
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mazeutischer Industrie in Richtung
der Arzteschaft gibt, sondern eben
auch in die andere Richtung. Solches
Feedback kann ja durchaus befruch-
tend wirken.

Wegener: Es gibt ja sogenannte
Phase-4-Studien, die einmal dazu
geeignet sind, bei vielen tausend Pa-
tienten, die dann aber auch konkret
bei Arzten in Behandlung stehen, the-
rapeutische Eindricke zu gewinnen.
Es gibt in den Zulassungsverfahren
der europdischen Arzneimittelagen-
tur Auflagen an die Firmen, Phase-4-
Studien mit mehreren tausend Patien-
ten Uber einen jahrelangen Zeitraum
durchzufuhren. Hier trifft sich das
wissenschaftliche Interesse der Arzte
mit den Interessen von Patienten und
pharmazeutischer Industrie.

Kloepfer: Ich mochte noch einmal
zurtickkommen auf die Grindungs-
zeit des AKG. Ich habe das ja damals



auf Presseseite mitbegleitet. Die Ver-
mittlung war ja durchaus schwierig:
Warum muss es diesen Verband ge-
ben? Wie haben sie die Situation da-
mals empfunden, gerade in Hinblick
auf die offentliche Meinung?

Fahrenkamp: Wenn man die Grin-
de fUr die Grindung eines solchen
Verbandes offen kommuniziert, so
wie wir das getan haben, ist das gar
nicht so schwierig. Die Unternehmen
davon zu Uberzeugen, dass sie jetzt
Mitglied einer Schieds- und Schlich-
tungsstelle werden mussen, das war
oft schwieriger. Gerade die kleinen
und mittelstndischen Unternehmen
waren ja weit davon entfernt — schon
aus finanziellen Griinden — Korruption
Zu betreiben.

Wegener: Es hat etwas gedauert mit
der Akzeptanz. Aber ich erinnere mich
an ein Gesprach mit dem Ministerium,
das etwa vier bis funf Jahre nach der
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Grindung des AKG stattfand und zu
diesem Thema durchweg positiv war.
Anscheinend hatte es in den Jahren
seit der Grindung keine Probleme
mehr gegeben. Wir haben also ei-
nen wichtigen Schritt dafur getan, die
Partnerschaft von pharmazeutischer
Industrie und Arzteschaft konstrukti-
ver zu gestalten, frei vom Vorwurf, es
wlrde eine unangemessene Beein-
flussung stattfinden.

Kloepfer: Im Vorfeld der AKG-Grin-
dung muss es ja einen durchaus auf-
wendigen  Kommunikationsprozess
gegeben haben. Welche Taktik haben
Sie verfolgt?

Fahrenkamp: Wir haben das natir-
lich im Vorstand des BPI im Voraus
ausfuhrlich diskutiert, mit Dr. Wegener
als einer treibenden Kraft. Wir haben
entsprechende Konzepte entwickelt
und mit unseren Landesverbanden
diskutiert. Am Ende eines etwa ein-



jahrigen Prozesses kam da ein rundes
Konzept heraus. Danach haben wir
uns Gedanken darUber gemacht, wie
die finanzielle und personelle Ausstat-
tung aussehen muss, und haben als
BPI eine Anschubfinanzierung geleis-
tet. Das Konstrukt hat sich aber sehr
schnell selbst getragen und ist heute
vom BPI komplett unabhéngig.

Wegener: Die Etablierung des AKG
als selbstandiger Verein war Ubrigens
nur durch den kurz zuvor vollzoge-
nen Austritt des BPIl aus dem euro-
péaischen Dachverband der Pharma-
industrie denkbar. Das hat uns — mit
dem Aufbau unserer eigenen Struk-
turen in Brussel — die Unabhangigkeit
gegeben, eine nationale Ldsung zu
suchen.

Kloepfer: Schon vor der Grindung
hat man also sicherlich bereits mit ei-
ner Reihe von Mitgliedsunternehmen
gesprochen. Gab es dabei Modifika-
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tionen, hat es einen Wandel im Kon-
zept gegeben?

Fahrenkamp: Nein. Wir haben uns
von Anfang an Uberlegt, wodurch sich
der AKG von anderen, ahnlich gela-
gerten Organisationen unterschei-
det, speziell dem FSA. Dann haben
wir gesagt: Wenn wir den Gedanken
der redlichen Information als fur uns
handlungsleitend betrachten wollen,
dann mussen wir alles daran setzen,
den Unternehmen soviel Unterstt-
zung zukommen zu lassen, dass es
gar nicht erst zu solchen rigenswer-
ten Zwischenfallen kommt.

Hieraus hat sich von Anfang an das
Konzept ,Pravention vor Sanktion”
entwickelt. An diesem Konzept ist
seit dem ersten Tag der aktiven Arbeit
nichts geéndert worden, eben weil es
tragféhig und richtig ist.

Kloepfer: Wohin kann es fir den AKG
noch gehen?



Wegener: Die Politik wird in Zei-
ten des Internets neu denken mus-
sen. Informationen sind viel leichter
zu sammeln, viel umfassender und
schneller verfugbar als noch vor eini-
gen Jahren. Das birgt auch Gefahren.
Auch wir selbst missen uns anpas-
sen und Abstimmungsprozesse neu
gestalten und kreieren, um zukUnftig
die Zustimmmung der nationalen und
européischen  Zulassungsbehdrden
ZuU erlangen.

Fahrenkamp: Eins ist noch erwéh-
nenswert: Der AKG flgt sich harmo-
nisch ein in das deutsche Regelwerk.
Nur dieses ist fur uns der verbindliche
Rechtsrahmen. Deutschen Anderun-
gen am Rechtsrahmen werden wir
folgen, aber im Gegensatz zu ande-
ren Verb&nden nicht auch auslandi-
sche Regelungen teil unseres Kodex
werden lassen.
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Kloepfer: Das heif3t, der AKG folgt
dem deutschen Rechtsrahmen, aber
er dehnt diesen Rahmen nicht proak-
tiv selber weiter aus.

Fahrenkamp: So ist es. Er ist eine
sehr wirkungsvolle Auslegungshilfe
fir aktuelle deutsche Gesetzesrege-
lungen.



GruBwort anlasslich der
Mitgliederversammlung des AKG e.V.

am 24. April 2018

Dr. Martin Zentgraf

\Vorstandsvorsitzender des Bundesverbandes

der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Sehr geehrter Herr Kauder,

uns verbindet ein  gemeinsames
Schicksal: In der Offentlichkeit haben
Politik wie Pharmazeutische Industrie
mit Vorurteilen zu kéampfen. Wir wer-
den beide als wenig vertrauenswrdig
angesehen und ringen jeden Tag um
Vertrauen.

Und sowohl fur die Politik als auch fur
uns Unternehmer ist das berechtig-
te Vertrauen der Menschen in unser
Handeln und in unsere Produkte von
immenser Bedeutung. Deshalb ha-
ben wir uns vor nunmehr zehn Jahren
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entschlossen, uns nicht nur einem
Verhaltenskodex aufzuschreiben,
sondern uns auch einer freiwilligen

Selbstkontrolle zu unterwerfen.

Liebe Mitglieder, verehrte Gaste,

uns fallt das Einhalten des AKG-Ko-
dex nicht schwer. Weil fur uns der
Patient im Mittelpunkt unseres Han-
dels steht. Die im BPI organisierten
pharmazeutischen Unternehmen sor-
gen ganz konkret mit ihren Produkten
fir die Gesundheit der Menschen.



Die Unternehmer und Mitarbeiter der
pharmazeutischen Industrie leisten
damit alle einen unverzichtbaren Bei-
trag zur Gesundheitsversorgung der

Menschen.

Und dartber reden wir. Etwa mit der
Politik.

Als Interessenvertreter der Pharma-
zeutischen Industrie nehmen wir un-
sere demokratisch legitimierte Auf-
gabe wahr, die Interessen unserer
260 Mitglieder in der Offentlichkeit
und der Politik zu vertreten und zu
vermitteln. Der BPI setzt sich flr den
Austausch von Meinungen aller Inte-
ressen ein — von NABU, WWF Uber
kommunale Vertreter wie VKU und
christliche Vertreter bis hin zur In-
dustrie. Die Meinungsvielfalt ist eine
wichtige Aufgabe in unserer pluralis-
tischen Gesellschaft und tragt dazu
bei, die vielfaltigen, konkurrierenden
und autonomen Interessen zu artiku-
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lieren und zu vermitteln. Die gelebte
demokratische Praxis zeigt, dass die
ausfuhrliche Darlegung unterschiedli-
cher Perspektiven unter den Interes-
senvertretungen funktioniert.

Die Transparenz von Verbandsarbeit
ist politisch sinnvoll reguliert. So ist
der BPI in der Liste der registrierten
Verbande aufgefihrt. Zum Bundes-
tag hat seit zwei Jahren nur Zugang,
wer bei einem in der Liste registrierten
Verband tatig ist. Wir sind namentlich
bei der Bundestagsverwaltung ge-
fOhrt; Informationen zur Person liegen
dort vollumfanglich vor — samt polizei-
lichem Filhrungszeugnis. Im Ubrigen:
Unserer jahrzehntelangen Erfahrung
nach hangt der Zugang zum politi-
schen Prozess von der Qualitat der
Informationen ab.

Wir sprechen selbstverstandlich auch
mit Arzten und Apothekern. Etwa da-
rUber, wie Arzneimittel in der alltagli-
chen Anwendung wirken. ,Produkt-



Dr. Martin Zentgraf

auf der Mitgliederver-
sammlung am 24. April
2018 in Berlin

Dr. Martin Zentgraf
im Gesprach mit
Katharina Weghmann
und Prof. Martin
Schulz
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beobachtungspflicht” nennt das der
Gesetzgeber. FUr uns ist es weit mehr
als ein gesetzlicher Auftrag. Es ist ein
weiterer Schritt von vielen, um Medi-
kament immer noch sicherer flr die
Patienten zu machen.

Dass die Zusammenarbeit mit Arzten,
Apotheker und der Politik ethisch,
moralisch und gesellschaftspolitisch
korrekt ist, versteht sich von selbst.
Die Kooperation der Pharmaindustrie
mit Fachkreisangehorigen, Kranken-
kassen und Patientenorganisationen
ist dabei transparent ausgestaltet.
Aber vor allem beruht sie auf dersel-
ben Wertgrundlage aller beteiligten
Akteure: die fur die Patienten beste
Versorgung bereit zu stellen.

Unsere Mitarbeiter und Mitgliedsun-
ternehmen haben sich dartber hin-

Dr. Martin Zentgraf
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aus verpflichtet rechtméaBig und nach
den Grundsétzen der Fairness, Of-
fenheit, Transparenz und Integritat zu
handeln. Zu diesem Verhaltenskodex
verpflichtet sich jedes einzelne Mit-
glied des BPI.

Der AKG ist seit nunmehr zehn Jahren
ein wichtiger Baustein, um diese Wer-
te zu bewahren. Und er wird auch in
Zukunft daflr sorgen, das Vertrauen
einmal mehr in die Pharmazeutische
Industrie zu festigen.

Vielen Dank!
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Gastvortrag anlasslich der
Mitgliederversammlung des AKG e.V.

am 24. April 2018

Prof. Dr. med. Giovanni Maio

M.A. phil. Universitét Freiburg, Lehrstuhl fur Medizinethik
,Forscherdrang, Gewinnerzielung und Patienteninteresse —

Zur Ethik einer diffizilen Gratwanderung”

Interesselose Hilfsbereitschaft, for-
schendes Erkenntnisinteresse und
privatwirtschaftliche ~ Gewinnabsicht
stehen in einem Spannungsfeld zuei-
nander, und es ist eine diffizile Grat-
wanderung, die drei Zielsetzungen
in ein gutes Verhaltnis zueinander zu
bringen. Davon auszugehen, dass
das Handeln der Forscher, der Indus-
trie oder der Arzte jeweils nur einem
Ziel zu folgen habe und dass die an-
deren Zielabsichten komplett ausge-
schlossen werden mussen, erscheint

unangemessen und realitatsfremd.
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Umso wichtiger ist es, Strukturen zu
schaffen, um eine gesunde Balance
zwischen diesen drei Zielsetzungen
zu erreichen. Dass diese Balance
manchmal schwer zu erreichen ist,
zeigen die Debatten um die Interes-
senkonflikte in der Medizin.

Bei der Frage nach Interessenkon-
flikten in der Medizin geht es um das
Ganze, es geht um den Kern der Me-
dizin. Dass wir Uberhaupt von Interes-
senkonflikten in der Medizin sprechen
kdnnen, setzt voraus, dass man der
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Prof. Dr. med.
Giovanni Maio auf

der Mitgliederver-
sammlung am 24. April
2018 in Berlin

eimittel und Kooperation
F_'ljai..{...‘dhmmumsm AKG .

Prof. Dr. med. Giovanni
Maio in der Diskussion
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Medizin eine gemeinwohlorientierte
Rolle zudenkt. Der Arzt Ubernimmt al-
lein dadurch, dass er sich Arzt nennt,
eine soziale Verpflichtung. Man erwar-
tet von einem Arzt mehr als von einem
bloBen Anbieter von Dienstleistungen,
weil der Arzt Vertreter einer Profession
ist. Der Arzt als Vertreter einer Profes-
sion verspricht, dass das Wohl des
Patienten Uber allem zu stehen hat.
Dieses Versprechen ist wichtig, weil
es erst dieses Versprechen ist, das
es dem Patienten erlaubt, das hochs-
te Gut, das er hat, in die Hand eines
Arztes zu legen. Dieses Versprechen
ist im Grunde die Voraussetzung fur
das Vertrauen des Patienten.

Dieses Vertrauen ist unabdingbar,
weil der Patient sich in aller Regel in
der Situation der Angewiesenheit und
auch der Asymmetrie befindet, die
es erforderlich macht, dass er von
der Medizin in seiner Angewiesenheit
geschutzt und nicht ausgenutzt wird.
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Das macht den sozialen Charakter
des Arztseins aus, dass der Arzt sich
grundsatzlich als Anwalt des Patien-
ten verstehen muss und nicht primar
als Anwalt in eigener Sache.

Der Interessenkonflikt tritt genau dann
auf, wenn die Gefahr besteht, dass
der Arzt durch andere Verpflichtungen
dazu verleitet werden kdnnte, das In-
teresse des Patienten den eigenen
Interessen unterzuordnen. Wenn das
Verdienen des Lebensunterhaltes so
stark in den Vordergrund rUckt, dass
der Arzt dadurch die Anwaltschaft
flr den Patienten nicht mehr selbst-
redend ausuben kann, dann liegt ein
Interessenkonflikt vor, den man struk-
turell vermeiden muss.

Vor diesem Hintergrund kann es nicht
zielfihrend sein, Feindbilder aufzu-
bauen, das Feindbild der Industrie,
das Feindbild des blinden Forscher-
drangs. Diese Feindbilder fuhren



nicht weiter und sie beleuchten das
Problem nicht adaquat. Die Medi-
kamente, die die Industrie herstellt,
kdnnen nicht als reine Marktprodukte
betrachtet werden; ihnen kommt eine
gemeinwohlorientierte Funktion zu,
und deren Zurverfugungstellung muss
sozialpolitisch

sichergestellt

werden. Der In-

dustrie  kommt

eine besondere

Bedeutung fur

die Gesund-

heitsversorgung

der Bevdlkerung zu, und so wére es
zum Schaden der Patienten, wir-
de die Industrie nicht so viel Kapital
investieren in die Forschung, in den
Fortschritt der medikamenttsen Be-
handlung.

Industrie, Arzteschaft und Forscher
dienen zusammen genommen dem
Gemeinwohl, und es ist eine beson-
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dere Herausforderung, daflr zu sor-
gen, dass Forscherdrang, Gewinn-
interesse und Patienteninteresse in
eine gesunde Balance gebracht wer-
den. Das Patienteninteresse als von
Forscherdrang und Gewinninteresse
komplett losgeltdstes zu betrachten,
erscheint  we-
nig zielfuhrend,
weill sowonhl
Forscherdrang
als auch Ge-
winninteressen
Motoren  einer
verbesserten
Versorgung der Bevdlkerung sein
kénnen. Daher kann es nicht um die
Eliminierung dieser Interessen gehen,
sondern nur um die Minimierung der
Interessenkonflikte.

Nicht allein Gesetze kdnnen dieses
Desiderat des Ausgleichs verwirkli-
chen, sondern vor allen Dingen eine
neue Kultur des Dialogs. Es bedarf



eines Dialoges, innerhalb dessen ge-
meinsam ausgelotet werden kann,
wie eine solche Grenze der unverhalt-
nismaBigen Beeinflussung arztlicher
Entscheidungen markiert werden
kann. Dass man Uber solche Gren-
zen redet, liegt im Interesse sowohl
der Medizin als auch der forschenden
Industrie.

Prof. Dr. med. Giovanni Maio
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Die Podiumsdiskussion anlasslich
der Mitgliederversammlung des AKG e.\V.

am 24. April 2018

An der Podiumsdiskussion beteiligten sich Prof. Dr. Giovanni Maio,
Katharina Weghmann (Executive Director EY Fraud Investigation & Dispute

Services) und Prof. Dr. Martin Schulz (Prof. fir deutsches und
internationales Privat- und Unternenmensrecht)

Die Themen der von Wolfgang van
den Bergh (Chefredakteur der Arz-
te Zeitung) moderierten Diskussion:
Was ist Unternehmensethik, was ist
Vertrauen? Wie lasst sich der ethi-
sche Widerspruch auflésen, dass
ein Arzt einerseits bestmaoglich helfen
soll, aber andererseits auch verant-
wortlicher Unternehmer ist?
Nachfolgend eine Zusammenfassung
der Eckpunkte dieser Diskussion:
Prof. Martin Schulz, Prof. Giovanni
Maio und Katharina Weghmann zum
Thema:
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Was ist Unternehmensethik, und
wie mussen diese Werte im Unter-
nehmen implementiert werden?

Weghmann: Wir mtssen ein Grund-
verstandnis daflr entwickeln, warum
Menschen in Organisationen und Un-
ternehmen so handeln wie sie han-
deln. Und da ist der Arzt nicht viel
anders als Menschen, die ich in an-
deren Kontexten erlebe. Nehmen wir
die Antworten doch aus Erkenntnis-
sen der Wissenschaft: Wir missen
Systeme schaffen, mit denen wir es



Menschen mdglichst leicht machen,
verantwortungsvoll zu handeln — vor
allem auch den Arzten.

In den USA ist man da zum Beispiel
schon sehr weit. Seit der Finanzkri-
se sucht man dort Antworten in der
Verhaltenswissenschaft oder ande-
ren Sozialwissenschaften, um Unter-
nehmensethik in der Kultur von Un-
ternehmen zu verankern. Wenn wir
weiter Mdglichkeiten aufzeigen, wie
wirtschaftlicher Erfolg und Werte zwei
Seiten der gleichen Medaille werden
kébnnen, sind wir auf dem richtigen
Weg.

Hierzu will ich zwei Beispiele nen-
nen: im Finanzsektor aber auch in der
Pharmaindustrie gibt es mittlerweile
Versuche Vertriebler nicht nur Uber
Verkaufszahlen zu incentivieren, son-
dern auch dartber wie sie verkaufen
und inwiefern ihr Verhalten im Ein-
klang mit Werten und Due-Diligence
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Richtlinien des Unternenmens steht.
Andere Unternehmen  versuchen
sich in der Minimierung von variabler
Vergutung oder der EinfGhrung von
Gruppenzielen anstatt individueller
Ziele. Ich denke, das sind in jedem
Fall Beispiele, von denen man sich in-

spirieren lassen kann.

Prof. Schulz: Wir sind in unserer frei-
heitlichen Gesellschaft darauf ange-
wiesen sind, dass es Unternehmen
und vor allem Menschen, Flhrungs-
krafte, Mitarbeiter gibt, die Werte tra-
gen.

Meine Erfahrung als Jurist zeigt, dass
die normative Ebene allein nicht aus-
reicht. Wir mussen sie dringend um
die ethische Dimension erganzen —
besonders im medizinischen Bereich
und gerade vor dem Hintergrund der
digitalen Transformation.

FUr verantwortliche Unternehmens-



fuhrung ist es wichtig, die normativen
Ebenen Recht und Ethik als wirksa-
me Bezugsrahmen zu vereinbaren.
Ich glaube, dass das Bewusstsein
dafir durch die Gesetzesanderun-
gen der letzten Jahre gestiegen ist.
Das Thema Compliance muss durch
einen ethischen Ansatz begleitet wer-
den, durch Integritdt. Was macht
menschliches Verhalten aus? Jeder
Unternehmensleiter hat die Aufgabe,
Compliance im Unternehmen zu or-
ganisieren. Es geht darum, Rahmen-
bedingungen zu organisieren, damit
Menschen mdéglichst nicht gegen Re-
geln verstoBen: Pravention vor Sank-
tion. Dafir muss man die Menschen
auch mitnehmen.

FUr das dazu nétige Vertrauen muss
das Recht, aber auch die Unter-
nehmensleitung einen Rahmen her-
stellen, damit ein solches Vertrauen
Uberhaupt entstehen kann. Die Un-
ternehmensleitung muss die Werte
Compliance und Integritat erst einmal
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vorleben und dem Mitarbeiter ver-
mitteln. Es gibt viele mittelstandische
Familienunternenmen, in denen Uber
eine sehr authentische Unterneh-
mensleitung das Thema Recht und
regelgerechtes Verhalten gut vorge-
lebt wird, ohne dass man das mit
dem Wort Compliance bezeichnet.
Ich habe beispielsweise erlebt, dass
Unternehmen mit ihren FUhrungskraf-
ten im Dialog einen code of conduct
entwickelt haben. Da wurden die
Menschen eben auch beteiligt und
mitgenommen.

Prof. Maio: Die Werte missen gelebt
werden. In der Kommunikation im Un-
ternehmen und in den FUhrungsstruk-
turen drickt sich eine Wertehaltung
aus, die eine identitatsstiftende Funk-
tion entwickeln kann. Die Mitarbeiter
mussen sagen kénnen: ,Ich bin stolz
darauf, bei dieser Firma tétig zu sein.”
Das erreicht man, indem man Werte
als Markenkern etabliert. Man muss



Wolfgang van den
Bergh (Chefredakteur
der Arzte Zeitung)
moderiert die Diskus-

sion auf der Mitglie-
derversammlung

Foren schaffen, in denen man sich
Uber geteilte Werte verstandigt und
den Mitarbeitern verdeutlicht, dass es
etwas gibt, was alle verbindet: iden-
titatsstiftende Werte-Orientierungen,
die uns alle jeden Tag hierherbringen
und fUr die wir uns einsetzen.

Wie steht es um das Vertrauen in
die pharmazeutische Industrie —
und wie gewinne ich Vertrauen und
mache es zu einem Markenkern?
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Prof. Maio: Wenn man jemandem
vertraut, ist das weitaus mehr als
dass man sich auf ihn verlasst. Wah-
rend die Verlasslichkeit sich auf die
Erwartbarkeit einer Handlung bezieht,
richtet sich das Vertrauen immer auf
den Charakter des anderen und nicht
nur auf seine Kompetenz.

Vertrauen lebt davon, dass im zwi-
schenmenschlichen Bereich, auch in
Firmen, gelingende Interaktionen voll-



zogen werden. FUr die Reputation ei-
ner Firma ist es wichtig, dass authen-
tisches Verhalten deutlich wird. Ein
optimiertes ,Eindrucksmanagement*
evoziert kein Vertrauen, es ist eine
durchsichtige Funktionalisierung der
Werte im Sinne von ,wir missen jetzt
Uber Werte sprechen, damit man uns
vertraut.” Wichtig ist es, dass die Fir-
ma als Zusammenschluss von Men-
schen gesehen wird, denen es um
die Verwirklichung bestimmter Werte
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Die Podiumsdiskussi-
on: v.l. Prof. Dr. Martin
Schulz, Katharina
Weghmann, Prof. Dr.

! Giovanni Maio und
Wolfgang van den
Bergh

geht, indem sie persdnlich dafur gra-
destehen.

Wichtig ist auch, sich immer vor Au-
gen zu flhren, dass nicht Zahlen den
Fortbestand einer Firma garantieren
— sondern eine auf Vertrauen basierte
Reputation. Interessant ist in diesem
Zusammenhang folgende Beobach-
tung: Man geht bei pharmazeutischen
Unternehmen mit Selbstverstandlich-
keit davon aus, dass sie sehr sichere



Es wurden viele
Fragen gestellt und ...

p.-!

o

e

Produkte herstellen. Und man verlasst
sich auf diese Produkte. Die Produkte
also schaffen es, eine Verlasslichkeit
zu vermitteln.

Aber durch das Bewusstsein, dass
die Medikamente sicher sind, ent-
steht noch kein Vertrauen. Das ent-
steht erst, wenn die Assoziation der
Firma mit ganz bestimmten Inhalten
vermittelt werden kann. Die Firma
setzt sich ein fur... Die Firma steht fur
dieses und fur jenes. Wenn sie diese
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Medikamente herstellt, dann steht sie
zugleich fur etwas. Und diese Asso-
ziation ist die Grundlage fur Vertrau-
en. Vertrauen hat viel mit den sozialen
und zwischenmenschlichen Assozia-
tionen zu tun.

Und daran muss man arbeiten, durch
sichere Produkte allein wird man Ver-
trauen nicht generieren konnen. Ver-
trauensbildung findet eine deutliche
Stufe hoher statt, in die man in viel-
faltiger Weise investieren muss — und



L_.

zwar nicht nur durch Sicherheit der
Medikamente.

Prof. Schulz: Es gibt mittlerweile un-
ter den Juristen Stimmen, die sagen,
dass das sogenannte Reputations-
Management, also Fo&rderung und
Schutz der Unternehmensreputation,
zu den Pflichten der Geschéftsleitung
gehort. Wenn die Reputation auch im
internationalen Kontext immer wich-
tiger wird, ist es schon eine Frage,
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... von den Experten
beantwortet

ob Sie nur Dinge tun, die erlaubt sind
oder ob Sie bei Dingen, die zwar er-
laubt, aber ethisch fragwUrdig sind,
Uberlegen ob diese mit lhren internen
Werten Ubereinstimmen.

Wir mussen insofern zum Teil jahr-
zehntelang  ausgelbte  Praktiken
Uberdenken und Uberlegen, welchen
Anschein wir erzeugen. Die Unter-
nehmen haben ihren Ruf zu wahren,
wie schon Robert Bosch gesagt hat:



Es wurden noch mehr
Fragen gestellt und ...

,Lieber Geld verlieren, als Vertrauen.”

Wie muissen Firmen mit Interes-
senkonflikten und einer immer aus-
fUhrlicheren Gesetzgebung zum
Thema Compliance umgehen? Wie
beeinflusst das den Umgang von
Unternehmen mit ihren Kunden?

Prof. Maio: Wir leben in einer Zeit der
Uberregulierung, Uberformalisierung
und Uberbdrokratisierung. Darunter
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leidet die pharmazeutische Industrie
aber auch die Arzteschaft.

Die Poalitik hat nicht gut entschieden,
so strikt zu regulieren, dass jeder
Angst haben muss, wenn er Uber-
haupt nur mit einem anderen Versor-
gungspartner — sei es Arzt, Kranken-
haus oder Industrie — spricht.

Die Industrie muss das Gesprach su-
chen, sie muss innerhalb des recht-



lichen Rahmens unbedingt an dem
Dialog festhalten und darf sich nicht
hinter einer sehr formalistischen Vor-
gehensweise verschanzen. Das wur-
de weder der Industrie noch den
Arzten und auch den Patienten auf
Dauer guttun, wenn dieser Dialog un-
terbunden wird.

Man muss der Politik verdeutlichen,
dass der Generalverdacht gegentber
der Industrie, den die Politik nach
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... von den Experten
beantwortet

auBBen hin populistisch agierend ver-
kindet hat, weder angemessen noch
zielfuhrend ist. Allein dass es schwar-
ze Schafe gibt, rechtfertigt nicht, eine
ganze Branche undifferenziert an den
Pranger zu stellen.

Prof. Schulz: Es ist die Aufgabe so-
wohl des Gesetzgebers als auch der
Unternehmensleitung, das richtige
MaB zwischen Uberforderung und
Unterforderung zu finden, wenn es



um die Handhabung von Interaktionen
zwischen Unternehmen und Kunden
geht. Das ist auch eine Kunst, genau
deswegen bedarf es auch guter Un-
ternehmensfihrung.

Auf der einen Seite muss das Recht
einen gewissen Rahmen setzen. Sol-
che Regelungen mussen immer durch
eine ethische Diskussion begleitet
werden. Hier ist die Kommunikation
im Unternehmen wichtig. Dabei geht
es nicht nur um die Innenperspektive,
die Kommunikation mit Mitarbeitern,
mit FUhrungskréften, sondern auch
um die AuBendarstellung. Und wir
mussen diese Grundsatze im Unter-
nehmen als Wert verkérpern und ver-
ankern.

Menschliches Fehlverhalten zeigt sich
einerseits in vorsatzlicher Verletzung
von Regeln. Andererseits beruhen
viele VerstoBe aber auch einfach auf
mangelndem Verstandnis oder Nicht-
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Wissen in Bezug auf relevante Nor-
men. Hier hat der AKG exzellente Bei-
trage geleistet durch seine Richtlinien
und Schulungen, um eben Transpa-
renz und Verstandnis flr relevante
Normen herzustellen. Es geht darum,
den Interessenkonflikt moglichst zu
minimieren und eben nicht den An-
schein zu erwecken, dass hier einsei-
tig Einfluss genommen werden soll.

Wie sieht die Zukunft der deut-
schen pharmazeutischen Industrie
in Bezug auf Compliance und Ver-
trauen aus?

Weghmann: Das tiefe Verstandnis
und das Vorhersehen systemischer
Faktoren und Root Causes — wie zum
Beispiel motivated blindness, das un-
bewusste Ubersehen von ethischen
Konflikten, wenn sie im eigenen Inte-
resse liegen — werden nach wie vor
eine groBe Rolle spielen. Wir durfen
nicht denken, dass sich solche Pro-



bleme von selbst I6sen. Neben einer
Sensibilisierung fUr die Verhaltenswis-
senschaft, wird sich auch intensiver
mit der Analyse und dem Umgang mit
Risiken und Kultur beschaftigt. Dabei
spielen Data Analytics in Echtzeit flr
Risiko Management oder gar Com-
pliance Kommunikation eine groBe
Rolle. Technologie wird uns dabei hel-
fen, fUr kritische Themen sensibel zu
bleiben auch wenn der Alltag wieder
eintritt.

Prof. Schulz: Vertrauen steht in ei-
nem ganz starken Zusammenhang
mit Verantwortung. Es ist einerseits
die Verantwortung der Politiker, flr
die richtigen Rahmenbedingungen zu
sorgen, Missbrauch weitestgehend
auszuschlieBen, aber trotzdem auch
Gestaltungsfreineit zu ermdglichen
und ihr einen rechtlichen Rahmen zu
geben. Es geht andererseits auch um
unternehmerische Verantwortung fur
regelkonformes und integres Wirt-
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schaften. Der AKG ist ein Beispiel flir
einen Verein, der das unvollstandige
Regelungsgeflecht durch verntnfti-
ge Selbstregulierungen erganzt. Das
Ganze sollte aus meiner Sicht zwin-
gend begleitet werden durch ein In-
tegritats- und Werte-Management
im Unternehmen, was es dann ge-
meinsam durch Kommunikation und
Dialog mit den Stakeholdern zu ent-
wickeln gilt.

Prof. Maio: Ich méchte der pharma-
zeutischen Industrie mitgeben: Las-
sen Sie sich nicht beirren. Halten Sie
an ihrem Ziel, Kapital und Manpow-
er, Zeit und viel Risiko zu investieren,
damit auch in Zukunft die Menschen
irgendwann begreifen werden, dass
die neuen Medikamente nicht vom
Himmel fallen, sondern Resultat ge-
nau dieser enormen Vorinvestitionen
vieler Unternehmen sind.

Suchen Sie den Dialog mit den Arzten



und lassen Sie sich nicht dazu ver-
leiten, keine Fortbildungsveranstal-
tungen mehr anzubieten. FUhren Sie
sie so durch, dass sie unverdachtig
bleiben, denn dieser Dialog ist exis-
tenziell. Ich will gerne dazu beitragen,
dass der Generalverdacht relativiert
wird, und wir einen kla-

reren Blick fur die

Differenziertheit

der  echten

Situation er-

halten; Pa-

tienten kon-

nen nur dann

auch in Zukunft

Gesundheit  ha-

ben, wenn die phar-
mazeutische Industrie und die Arzte-
schaft weiterhin ihren verschiedenen
Tatigkeiten nachgehen und sich da-
bei gegenseitig befruchten. Aus mei-
ner Sicht erflllt die pharmazeutische
Industrie einen gemeinwohlorientier-
ten Auftrag, indem sie wichtige Me-
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dikamente erforscht und produziert.
Deswegen ist die pharmazeutische
Industrie keine Industrie unter ande-
ren, sondern eine Industrie, die nicht
zuletzt zum Wohlergehen einer brei-
ten Bevolkerung beitragt.



Verleihung der
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Dr. Sigurd Pitter Verdienstmedaille

Dr. Bernd Wegener, Vorstandsmitglied des Bundesverbandes der

Pharmazeutischen Industrie BPI e.V

Henning Fahrenkamp, Hauptgeschéaftsfuhrer des Bundesverbandes der

Pharmazeutischen Industrie BPI e.V.

Laudator: Dr. Norbert Gerbsch, stellv. HauptgeschéaftsfUhrer des

Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie BPI e.V.

Wir haben das Leitmotiv Praventi-
on vor Sanktion, denn es ist immer
besser vorzubeugen als zu heilen.”
Ein Satz von Henning Fahrenkamp,
Hauptgeschéftsflihrer des BPI.

,Mir ist ja klar, dass wir keine Herde
weiBer Schafe sind. Aber wir bemu-
hen uns, die schwarzen herauszufin-
den und auszusortieren.*

Ein Satz von Dr. Bernd Wegener, lang-
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jahriger Vorsitzender des BPI. Diese
beiden Satze, meine Damen und Her-
ren, in Verbindung mit Vereinszielen
des AKG machen allein schon Klar,
warum heute den Grindungsvatern
des AKG, Dr. Bernd Wegener und
Henning Fahrenkamp die Sigurd-PUt-
ter-Verdienstmedaille verliehen wird.

Durch das engagierte und couragier-
te Vorantreiben der Herren Wegener
und Fahrenkamp konnte der AKG



Dr. Norbert Gerbsch
halt die Laudatio und
gratuliert

Christoph Harras-Wolff
Uibergibt die Dr. Sigurd
Putter Verdienstme-
dailleauf an Dr. Bernd
Wegener und Henning
Fahrenkamp ...
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2007 wunter nicht ganz einfachen
Umsténden in kurzester Zeit aus der
Taufe gehoben werden und seit dem
01.01.2008 aktiv sein. Aktiv sein als
Selbstkontrolleinrichtung des phar-
mazeutischen Mittelstands und konn-
te eine Lucke flllen im Spektrum der
freiwilligen Selbstkontrolle. Und dass
der AKG heute sein zehnjahriges Be-
stehen feiert und als anerkannte Or-
ganisation und als mitgliederstérkster
Verband der freiwilligen Selbstkontrol-
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Dr. Bernd Wegener
und Henning Fahren-
kamp Preistrager
der Dr. Sigurd Putter
Verdienstmedaille

le dasteht, ist im hohen MaBe diesen
beiden Herren zu verdanken.

Daher sind 10 Jahre AKG der pas-
sende Rahmen daflr, |hnen, lieber
Herr Dr. Wegener, und Ihnen, lieber
Herr Fahrenkamp, fur Ihr Engagement
ganz herzlich zu danken. Im Grund
genommen haben Sie es durch lhre
Initiativkraft und lhren steten Einsatz
fir den AKG ermoglicht, dass wir Sie
heute ehren kdnnen und durfen.
Aber neben ihrem immerwéahrenden



lhren vielbeachteten
GruBworten bei Mitgliederversamm-

Engagement,

lungen, lhrem persdnlichen Einsatz
fur den AKG und seine Ziele — in den
Fachkreisen wie bei der Politik — ha-
ben Sie auch die Philosophie des
AKG entscheidend gestaltet. Im Vor-
dergrund der Arbeit des AKG steht
nicht die Reaktion auf geschehenes
unethisches Verhalten, sondern des-
sen praventive Verhinderung durch
umfangreiche und intensive Bera-
tung und die mit dem Beitritt zum
AKG manifestierte Bereitschaft der
Unternehmen, die Regeln des AKG-
Verhaltenskodexes jederzeit verant-
wortungsbewusst einzuhalten.

Meine Damen und Herren, lassen sie
mich es einmal salopp formulieren, es
ging den Herren Wegener und Fah-
renkamp nie darum, den Knuppel ge-
genuber den Unternehmen aus dem
Sack zu holen, sondern dafiir Sorge
zu tragen, dass man den Knuppel
erst gar nicht braucht. Die Maxime
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des AKG ,Pravention vor Sanktion”
als Leitmotiv verbandlichen Han-
delns fuBt auf Inrem Verstandnis von
Selbstkontrolle und Compliance, vom
regelkonformen Verhalten der Markt-
beteiligten, insbesondere aber der
pharmazeutischen Industrie.

Wie es der AKG-Vorsitzende Chris-
toph Harras-Wolff in seinem Bericht
zur Lage bereits erwéhnte, kann der
AKG heute stolz sein, weil es ihm in
den letzten zehn Jahren gelungen ist,
dieses Leitmotiv mit Leben zu flllen
und zum MaBstab der Compliance-
Anstrengungen in den Mitgliedsun-
ternehmen zu machen.

Mit dem Verhaltens- und dem Pa-
tientenkodex sind Regeln entwor-
fen worden, mit deren Hilfe man die
unerlassliche Zusammenarbeit von
Leistungserbringern mit von Krank-
heiten betroffenen Menschen erflllen
kann. Dies alles beruht auf der Initiati-
ve von Bernd Wegener und Henning
Fahrenkamp. Eine Initiative, die es



mdglich macht, das tagliche Arbeiten
entlang eben dieser Verhaltensregeln
zu gestalten. Nur so kann dauerhaft
sichergestellt werden, dass es phar-
mazeutischen Unternehmen weiter-
hin maoglich ist, Leistungserbringer zu
informieren oder Patientengruppen
zu unterstUtzen, und dies eben nach
transparenten offenen und ehrlichen
Regeln. Dies nicht nur hinsichtlich
eines gerechten Wettbewerbs, son-
dern auch hinsichtlich der Wahrneh-
mung der pharmazeutischen — un-
serer Industrie, dem Fundament der
Arzneimittelversorgung — in der Ge-
sellschaft.

Denn wir muUssen uns immer dartber
bewusst sein, wettbewerbswidriges
Verhalten oder VersttBe gegen Kodi-
zes haben Auswirkungen auf die gan-
ze Branche - nicht nur auf das ein-
zelne Unternehmen. Dies gilt sowohl
flr das Wettbewerbsgleichgewicht,
als auch fUr das Image der Unter-
nehmen. Denn jeglicher Versto3 wird
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pauschalierend auf die ganze Indus-
trie Ubertragen. Und entsprechend
von den Medien kommuniziert und
kommentiert.

Hier Regeln zu setzen und ein nach-
haltiges Gremium zu schaffen, war
stets das Anliegen der beiden Voll-
blutverbandspolitiker. Es war ihre Phi-
losophie, ihr Augenmerk - weit Uber
ihr Tagesgeschaft hinaus. Es war ihr
Pladoyer fur Fairness und Transpa-
renz, in unserer Industrie, aber auch
in unserer Gesellschaft und fur un-
sere Gesellschaft. Uber die tégliche
ehrenamtliche bzw. hauptamtliche
Verbandsarbeit hinaus haben beide
Herren damit dazu beigetragen, der
pharmazeutischen Industrie ein Image
Zu geben, dass Uber industrielle Inter-
essen hinaus, korrektes Verhalten ge-
gentberdem Arztund dem Patienten—
sprich Menschen als oberstes Ziel hat.
Sie haben aber auch stets klarge-
macht, dass die Mittel des Marke-
tings nicht pauschal dem Verdacht



der unangemessenen Beeinflussung
ausgesetzt werden durfen. Es muss
dieser, Industrie nattrlich
weiterhin mdglich sein, Leistungser-
bringer Uber die Vorteile und Uber die
Qualitét eines Produktes zu informie-
ren. Gerade und im hohen Mafe bei

unserer

Arzneimitteln, einer Ware der beson-
deren Art. Diese Information ist nicht
nur erlaubt, sie ist notwendig!

Wir wissen, dass mit dem AKG und
einer Mitgliedschaft darin kein Blan-
ko-Schein ausgestellt werden kann.
Doch es ist fur die Mitgliedsunter-
nehmen ein deutliches Bekenntnis zu
richtigem Verhalten. Nur mit diesem
konsequenten Umsetzen und der
beharrlichen Arbeit an Kodex konfor-
mem Handeln kann auch in der Ge-
sellschaft deutlich gemacht werden,
dass unsere Branche es ernst meint
mit Compliance. Ernst meint mit ehr-
lichem und offenen Agieren und einer
von Abhangigkeiten unbeeinflussten
Therapie der Patienten durch Arzte,
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Apotheker und andere Heilberufler.
Daher verpflichten wir als BPI unsere
Mitglieder, soweit sie Uber verschrei-
bungspflichtige  Humanarzneimittel
informieren, zur Mitgliedschaft in ei-
nem Verein der Selbstkontrolle der
pharmazeutischen Industrie wie dem
AKG und damit auf dessen Kodex,
der damit auch zu unserem eigenen
geworden ist.

Daflr stehen Sie, lieber Herr Dr.
Wegener, lieber Herr Fahrenkamp,
daflr haben Sie zum Wohle des AKG
die Grundlagen gelegt, daflir zeigen
Sie bis heute unvermindertes Enga-
gement und deutlich Flagge, deshalb
und dafUr ehren wir Sie heute mit der
Dr. Sigurd-PUtter-Verdienstmedaille.

Vielen Dank.



AKG Intern

Compliance-Officer Meetings

Der AKG bietet zweimal im Jahr ein
Compliance-Officer Meeting an. Mit
jeweils ca. 40 Teilnehmern finden die-
se Veranstaltungen ein reges Interes-
se.

Die Behandlung compliance-rele-
vanter Fachthemen, die das Tages-
geschaft des Compliance-Officers/
Beauftragten bestimmen, und bri-
sante aktuelle Themen stehen bei
dieser Veranstaltung im Vordergrund.
Die Teilnehmer haben die Gelegen-
heit, mit namhaften Experten diese
Themen zu diskutieren. Gleichzeitig
erhalten sie praktische Tipps fur den
Alltag. Auf diese Weise werden die
Teilnehmer mit der Theorie und Praxis
vertraut gemacht.

4
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Dartber hinaus bietet das Meeting
den kollegialen fachlichen Austausch
untereinander.

akg
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Kai Christian Bleicken
begriBt die Teilnehmer
20. AKG Compliance-
Officer Meeting,

24. Oktober 2018,
Berlin

Katharina Weghmann
und Anita Kim-Rein-
artz auf dem 20. AKG
Compliance-Officer
Meeting, 24. Oktober
2018, Berlin
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Die Teilnehmer des
20. AKG Compliance-
Officer Meeting,
nehmen die Gelegen-
heit wahr, mit unseren
Experten zu disku-
tieren
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Interview mit Katharina Weghmann

,CMS im Pharmasektor” Frau Katharina Weghmann, Ernst & Young GmbH
20. AKG Compliance-Officer Meeting: 24. Oktober 2018, Berlin

Kloepfer: Sehr geehrte Frau Wegh-
mann, worum geht es bei einem
Compliance Managment System?

Weghmann: Ein CMS soll einem Un-
ternehmen helfen, methodisch sauber
Regularien, denen sie sich unterwor-
fen haben, umzusetzen. Wichtigste
formale Kriterien fur ein gutes CMS
sind ihre Wirksamkeit und ihre Effek-
tivitdt. Mein Fokus liegt allerdings vor
allem auf den informellen Themen.
Diese sind viel wichtiger fur die Wirk-
samkeit von Regelkonformitat und
ethischem Verhalten.

Kloepfer: Was sind informelle The-
men”?
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Weghmann: Dinge wie Firmenkultur
oder die Organisationskultur einer
Firma spielen eine sehr groBe Rolle,
inwiefern intern Uber Missstande auf-
geklart wird und inwiefern in einem
Unternehmen Regeln  eingehalten
werden und wertebasiert gehandelt
wird. Das und fast schon philosophi-
sche Fragen wie, ,was ist der Sinn
eines Unternehmens®, sind informelle
Themen im Compliancebereich

Kloepfer: Ist die inharent mangelnde
Quantifizierbarkeit  solcher
Kriterien nicht ein groBes Problem bei
solch einem Ansatz? Ein CMS muss

weicher

ja systematisch vorgehen. Wie ver-
tragt sich das?



Weghmann: Integritdt und Organi-
sationskultur sind eine Wissenschaft,
die es schon seit Jahrzehnten gibt,
die aber lange viel zu wenig beachtet
wurde. Es gibt Kennzahlen, um sol-
che Dinge sichtbar zu machen. Die
Behauptung, dass dies ,weiche® Kri-
terien sind, fuBt eher auf dem falschen
Blickwinkel und der Betrachtungs-
weise, die die meisten Menschen auf
solche Dinge haben.

Kloepfer: Wie kriegt man Integri-
tat messbar? Haben Sie da ein Bei-
spiel?

Weghmann: Die Wissenschaft gibt
uns Verschiedenes an die Hand. Fluk-
tuationsraten, Kundenzufriedenheit,
Innovationskraft, Mitarbeitermotiva-
tion, Produktivitat, Krankheitsstidnde
bei den Mitarbeitern.

Im Risikomanagment gibt es auch
sehr viele Datenquellen, die man nut-

7
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zen kann, um auf Risikoquellen zu
stoBen, auf die man hinweisen kann.

Kloepfer: Wie kann man sich ihre Ar-
beit dann vorstellen? Sie gehen in die
Firmen und helfen beim Aufbau eines
CMS und bei der Quantifizierung in-
formeller Kriterien

Weghmann: Richtig. Zuséatzlich zum
Aufbau eines regelkonformen CMS-
Systems helfen wir auch mit dem in-
formellen Teil dabei, Informationskul-
turen zu schaffen, Integritatskulturen
zu schaffen und diese auch messbar
zu machen. Fur die Organisationskul-
tur schauen wir uns in diesem Rah-
men vor allem an, wie Zielvorgaben
fOr FOhrungskréfte und Mitarbeiter
gestaltet werden — und wie langfris-
tig diese ausgerichtet sind. Ziel ist, es
Licken in der Organisation zu identi-
fizieren.



Kloepfer: Sie sprechen bei den Fir-
men auch viel zum Thema Daten und
digitale Transformation. Was sind in
diesem Bereich aus lhrer Sicht die
groBten Herausforderungen?

Weghmann: Da besteht ein riesi-
ges Potential bei der Datenerhebung
und Datensammlung, was vor allem
auch bedeutet, dass wir Uber Mit-
arbeiterbefragungen hinausgehen
kénnen. Diese waren bisher immer
Grundlage der meisten Messungen
von Organisationskultur, geben aber
bestenfalls einen Uberblick Uber ei-
nen Teil des Gesamtbildes. AuBer-
dem hilft es, Compliance insgesamt
einfacher zu gestalten, wenn man
besseren Zugang zu Informationen
hat, schneller fundierte Entscheidun-
gen treffen kann. Es hilft uns also bei
der Implementierung enorm. Digitale
Transformation ist also im Bereich der
Verhaltenswissenschaften ein groBer
Hoffnungstrager. Wir kdénnen bes-
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ser verstehen, wo der Mensch Hilfe
braucht, um Compliance besser zu
leben und umzusetzen.

Einschrankend ist zu sagen, dass
eben nicht alle Daten gesammelt wer-
den koénnen. Da sind die Hoffnungen
oft zu hochfliegend. AuBerdem kom-
men natdrlich génzlich neue Daten-
schutzherausforderungen auf uns zu,
denen wir bisher nicht gegenuber-
standen.

Kloepfer: Haben Sie den Eindruck,
dass die Unternehmensfuhrungen
das schon verinnerlicht haben? Wir
das von innen gelebt, oder muss
da vor allem Druck von auBen kom-
men?

Weghmann: Unsere Hoffnungen
werden von den Unternehmen geteilt
und das Thema ernst genommen. In
Zeiten immer komplexer werdender
Strukturen sind sich die Firmen der



moglichen Risiken absolut bewusst
und suchen neue Wege, ihre Unter-
nehmen zu lenken, zu steuern und
Haftungsprobleme zu vermeiden. Die
digitale Transformation hilft, Sicher-
heit zurlick zu gewinnen.

DarUber hinaus hilft es uns auch, Ri-
sikokonvergenzen in Unternehmen
zu schaffen. Es ist nicht mehr allein
eine Person fur ein Risiko verantwort-
lich und eine andere Person flr einen
anderen Bereich, sondern Risiken
kénnen geblndelt werden und somit
friher erkannt werden und vermieden
werden.

Kloepfer: Gibt es da Unterschiede
zwischen borsennotierten und mittel-
standischen Unternehmen?

Weghmann: Rein wissenschaftlich
betrachtet: Bei den Mittelstandlern ist
von Anfang an eine ganz andere DNA
verankert, es gibt eine viel gréBere
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Tendenz zum wertebasierten Manag-
ment. Es wird versucht, etwas an die
Gemeinschaft zurlickzugeben. Das
muss man groBeren Konzernen viel-
leicht erst einmal beibringen.

Kloepfer: StoBen sie da auf unter-
schiedliche Herangehensweisen der
Flhrungsebene — von ,Compliance
muss jetzt halt sein" bis ,Ilch mdch-
te das fur mich persdnlich, um heute
Abend auch noch als ehrbarer Kauf-
mann in den Spiegel schauen zu kon-
nen“?

Weghmann: Erst einmal: Wir alle
versuchen, eben mit diesem Gedan-
ken Abends nach Hause zu kommen
— unabhangig ob Angestellter oder
FUhrungskraft. Compliance aber ist
immer Zwang — ich muss den Geset-
zen entsprechen. Interessant wird es
dann, wenn es eben darlber hinaus
geht. Da kommen wir in den Bereich
personlicher Definition einer jeden



FUhrungspersdnlichkeiten. Wir sehen
hier einen Shift in Richtung von Lea-
dershipmodellen, die weit Uber klas-
sische FUhrungskréfte hinausgehen.
Je mehr Millenials aufriicken, umso
mehr wird auf wertebasierte Leader-
shipstyles geachtet, die nicht nur den
gesetzlichen Anforderungen gentigen
wollen.

Kloepfer: Sie sehen also einen Wer-
tewandel?

Weghmann: Absolut. Es wird weni-
ger in kurzfristigen Gewinnen, wirt-
schaftlichen Kennzahlen gedacht. Es
z&ahlt wieder mehr: Wo stehen wir in
einem Jahrzehnt? Das macht auch
fir die Unternehmen absolut Sinn:
Studien zeigen, dass gerade jlingere
Mitarbeiter motivierter sind und eher

Katharina Weghmann

bereit sind, mehr und langer zu ar-
beiten, wenn sie Teil eines Unterneh-
mens sind, das sinnstiftend agiert.
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Veranstaltungen und Veranstaltungsangebote
Workshops und Seminare

,2Datenschutz-Compliance im Spiegel der neuen
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)

in Pharmaunternehmen® am 28. Februar 2018

Interview Dr. Philip Lighausen, Rechtsanwalt

BHO Legal | Rechtsanwalte und Patentanwalt Partnerschaft mbB, Dusseldorf

Kloepfer: Sehr geehrter Herr LUg-
hausen, was mussen pharmazeuti-
sche Unternehmen im Bereich Da-
tenschutz heute wissen — und warum
ist das wichtig?

Lighausen: Das ist eine gute Fra-
ge — denn sie hat enorme Tragweite.
Datenschutz ist ja nichts neues, den
gab es schon fruher. Das geht im
Endeffekt auf ein Urteil des BVerfG
aus den Achtzigerjahren zurtck, in
dem festgestellt wurde, dass das
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Grundrecht auf Menschwlrde auch
ein Grundrecht auf informationelle
Selbstbestimmungsrecht  beinhaltet.
Seitdem gibt es ein deutsches Daten-
schutzrecht. Dieses wurde aber lange
nicht wirklich beachtet. Geringe Stra-
fen und mangelnde Rechtsdurchset-
zung haben das Datenschutzrecht zu
einem Schattendasein verurteilt. Das
sollte sich nach dem Willen des euro-
paischen Gesetzgebers andern. Vor
allem um amerikanischen Konzernen
die Moglichkeit zu nehmen, auf euro-



Dr. Philip Lighausen
auf der sehr aktuellen
Veranstaltung am

18. Februar 2018 in
Berlin

paischen Boden unreguliert zusam-
mengetragene Daten zu verwenden,
um darauf basierend Services zu ent-
wickeln, die wiederrum in Europa ver-
kauft werden wuarden. Resultat war
die  Datenschutzgrundverordnung,
die 2016 beschlossen wurde und am
25. Mai 2018 in Kraft getreten ist.

Dieses Datum hat eine durchaus erd-
bebenartige Wirkung gehabt, denn
zwar haben viele Unternehmen schon
im Voraus Implementierungsprozes-
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se angestrengt, sind aber doch zum
Stichtag ins Schwimmen geraten. Die
Verunsicherung war zu Beginn extrem
groB3, vor allem aufgrund der massiv
gestiegenen BuBgelder.

Kloepfer: Inwieweit hat diese Ande-
rung Pharmaunternehmen im beson-
deren betroffen?

Lighausen: Einerseits mussen na-
tlrlich auch Pharmaunternehmen in



Bezug auf die allgemeinen Regeln alle
Datenverabeitungsprozesse unter die
Lupe nehmen und konform gestal-
ten, um sich Uber die hausinternen
Vorgadnge im klaren zu sein und die
Compliance auch bezUglich der Da-
tensicherheit sicherzustellen.

Andererseits sind Pharmaunterneh-
men aber auch besonderen Regeln
unterworfen, da sie unter Umstanden
sogenannte besondere Kategorien
von Daten, etwa von Patientendaten
in der Forschung, verwalten.

Aber auch Kundendaten von Apo-
theken und Arzneimittelkunden fallen
unter einen besonderen gesetzlichen
Schutz und durfen nur unter bestimm-
ten Umsténden verarbeitet werden.
All diese Félle bezeichnet der europé-
ische Gesetzgeber in der DSGVO als
Gesundheitsdaten. Diese Daten sind
auch technisch besonders zu schit-
zen.
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Kloepfer: Wenn man nun einmal
diese verschiedenen Félle in der Be-
ziehung der Patienten zu Arzten,
Apothekern und anderen Marktteil-
nehmern durchspielt: Muss das phar-
mazeutische Unternehmen alles, was
es bisher gesammelt hat, ,in die Ton-
ne kloppen® und neu aufbauen?
Lighausen: Nicht zwingend. Es
kommt auch darauf an, wie die Da-
ten vorab zum Unternehmen gelangt
sind. Es gab und gibt noch immer
Datenhéndler, die Daten an phar-
mazeutische Unternehmer verkauft
haben. Zwar wurde versichert, dass
diese Daten aus rechtssicheren Quel-
len kommen, aber die Erfahrung hat
gezeigt, dass dies nicht immer der
Fall war. Das sind unter Umstanden
Daten, deren Herkunft vollkommen
unklar ist. Diese Datensatze bergen
jetzt flr den Unternehmer ein beson-
deres Risiko.

Es kann nicht evaluiert werden, ob die



betroffene Person weil3, dass ihre Da-
ten bei mir als pharmazeutischem Un-
ternehmer gelandet sind. Als Verant-
wortlicher dieser Datenverarbeitung
bin ich aber auch den Datenschutz-
behdrden gegentber verantwortlich
dafur, dass ich selber dafir Sorge ge-
tragen habe, dass diese Daten recht-
maBig bei mir gelandet sind.
Kloepfer: Das heif3t, dass dieser
Datenbestand unter Umstanden un-
brauchbar geworden ist?

Lighausen: Das kann der Fall sein, ja.
Wenn nicht mehr nachvollziehbar ist,
welche Daten woher kommen, kann
sich das zu einem Problem auswach-
sen. Vor allem, weil hier auch ,ge-
sunde“ Datenbanken von ,schlech-
ten® Datensatzen infiziert werden
kénnen. Wer allerding auch schon
vor DSGVO-Zeiten darauf geachtet
hat, Datenbanken, zum Beispiel eine

Newsletterdatenbank, auf Grundla-

84

ge einer gesetzlichen Erlaubnis auf-
zubauen — etwa durch das Einholen
ordnungsgemaBer Einwilligungen der
Subscriber — der kann diese, sofern
die Einwiligung DSGVO-compliant
sind, behalten. Da macht es sich be-
zahlt, wenn man auf die Datenqualitat
geachtet hat.

Kloepfer: Nehmen wir einmal an, ein
Unternehmen hat seine Datensatze
SO gestaltet oder umgestaltet, dass
sie DSGVO-compliant sind. Wie sieht
es dann mit der internen Weitergabe
und Verwendung dieser Datensatze
aus, etwa zwischen verschiedenen
Abteilungen?

Lighausen: Eine Weitergabe von
Forschung an den AuBendienst ist
grundsatzlich nicht erlaubt. Daten
sind nach deutscher Gesetzgebung
zweckgebunden. Daten, die ich zur
Forschung erhoben habe, kann ich
nicht fUr einen Newsletter verwenden.



Das DSGVO ist da etwas offener,
ich muss mich nicht dieser strengen
Zweckbindung unterwerfen. Die Wei-
terverwendung zu kompatiblem Zwe-
cken — etwa das Nutzen einer News-
letterdatenbank zur Versendung einer
Einladung — ist prinzipiell moglich.
Forschungsdaten sind zwar strikt zu
Forschungszwecken zu verwenden,
allerdings kann man sich auf ein Wis-
senschaftsprivileg berufen und so die
Daten, die fur einen Forschungsauf-
trag erhoben wurde, etwa bei An-
schlussforschungen oder verwandten
Forschungen zweitverwerten.

Kloepfer: Wie steht es zum Beispiel
um Health Care Professionals?

Lighausen: Wenn ich im Rahmen ei-
ner Studie eine HCP-Datenbank auf-
gebaut habe und diese nun verwen-
den mochte, um zu einem Kongress
einzuladen, dann kann das durchaus
ein kompatibler Zweck sein.
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Da ist aber sorgsames Abwagen von-
ndéten. Eine reine Verkaufsveranstal-
tung darf das dann nicht sein. Wenn
der wissenschaftliche Zweck aber
gegeben ist, dann kann dieser Kon-
gress sich sogar mit einer anderen
Indikation beschaftigen.

Kloepfer: Der kompatible Zweck ist
also der Knackpunkt — klingt aber
gleichzeitig nach einem relativ wei-
chen Kiriterium.

Liighausen: Die DSGVO wimmelt von
sogenannten unbestimmten Rechts-
begriffen. Der kompatible Zweck ist
einer davon. Das liegt auch daran,
dass das europaische Recht logisch
anders aufgebaut ist als beispielswei-
se das deutsche Recht. Inhaltlich ori-
entiert sich die DSGVO stark an der
vorher in Deutschland bestehenden
Rechtslage.

Systematisch allerdings nicht. Das
fhrt in der Rechtsanwendung zu



Die Teilnehmer héren
interessiert zu und ...

Problemen, da viele Rechtsbegriffe
noch nicht endguiltig ausgelegt sind.
Das kann erst durch Gerichte nach
langwierigen Prozessen in hoheren
Instanzen geschehen.

Kloepfer: Es gibt also im Moment
keine Rechtssicherheit und Vieles,
was ich als pharmazeutisches Un-
ternehmen probiere, kann unter Um-
stdnden spater beklagt — und gegen
mich entschieden — werden?
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Laghausen: Das ist richtig. In ganz
vielen Bereichen gibt es absolut keine
Sicherheit. Dazu kommt noch, dass
gerade die deutschen Datenschutz-
behdrden die DSGVO sehr streng
auslegen, in einer Art und Weise, die
sich nicht immer aus dem Wortlaut
und der Systematik des Gesetzes-
textes antizipieren und nachvollzie-
hen I&sst.

Wenn ein Beispielsweise ein Merkblatt
der Datenschutzaufsichtsbehérden



herausgegeben wird Uber die Anfor-
derungen, die an ein Datenschutz-
folgenabschatzung zu stellen sind,
dann ist das ein Papier, das Uber vie-
le, viele Seite geht und von einem Lai-
en schlicht nicht verstanden werden
kann.

Deswegen sind aktuell die Rechts-
anwalte gefordert, dem Mandaten
ZU zeigen was geht, was nicht geht
und was in einen Graubereich fallt,
der sich noch nicht abschlieBend ein-
schatzen lasst. Auch ein Jahr nach
dem Inkrafttreten der DSVGO kann in
vielen Fallen nur eine Risikoeinschat-
zung gegeben werden und keine ver-
bindliche Rechtsauskuntt.

Kloepfer: Also eine Art Trial-and-Er-
ror-Verfahren?

Lighausen: Das ist momentan tat-
sachlich oft Trial-and-Error, ja. Das
ist nicht ungewdhnlich, wenn neue
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rechtliche Vorgaben kommen, ist das
erst einmal so. Wenn ein Gesetz viele
unbestimmte Rechtsbegriffe enthélt,
dann besteht immer das Problem der
Auslegung und damit ein Risikobe-
reich. Das ist dann aber auch einfach
unternehmerisches Risiko

Kloepfer: Unter welche Gerichtsbar-
keit fallt das”?

Lighausen: Das kann ein verwal-
tungsgerichtliches  Verfahren
wenn es um BuBgelder geht, gegen
die man sich zur Wehr setzt. Es kann
aber auch ein zivilrechtliches Verfah-

sein,

ren sein, wenn etwa ein Wettbewer-
ber eine Wettbewerbsverletzung bei
einem  Datenverarbeitungsvorgang
sieht. Es sind also viele Konstellatio-
nen maoglich.

Kloepfer: Gehen wir mal weg von
den Healthcare Professsionals hin zu
den Patienten: Wenn ein pharmazeu-



tisches Unternehmen im Rahmen von
Studien Patientendaten erheben will,
wie geht das dann nun unter der DS-
GVvVO?

Lighausen: Da hat sich tats&chlich
gar nicht so viel geandert. Es gilt dort
weiterhin unveréndert das deutsche
Arzneimittelgesetz, auch wenn aktu-
ell eine Anpassung an die DSGVO in
der parlamentarischen Abstimmung
ist. Der Anwendungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes mit seinen soge-
nannten bereichsspezifischen Daten-
schutzregeln ist allerdings ein wenig
umstritten, denn grundsatzlich gilt:
Die DSGVO als europaisches Recht
schlagt nationales Recht, also das
Arzneimittelgesetz.

Was dort nicht kompatibel mit der
DSGVO ist, ist nicht anwendbar. Wir
sehen in diesem Bereich aber aktuell
keine unauflésbaren Widersprlche.
Im Bereich der klinischen Forschung
bleibt also alles beim Alten. GroBe
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Veréanderung hat es aber im Bereich
der Awareness bei der Vertragsge-
staltung etwa in der klinischen For-
schung gegeben. Eminent wichtig ist
die saubere Abbildung der Zusam-
menarbeit zwischen einer clinical re-
search organisation (CRO) und einem
Studiensponsor. Auch die im Rahmen
einer Studie eventuell erfolgende Zu-
sammenarbeit der CRO mit Unterauf-
tragnehmern muss korrekt abgebildet
werden.

Kloepfer: Kann ein pharmazeutisches
Unternehmen so auch das Haftungs-
problem abwalzen?

Lighausen: Nein. Das Problem sind
Sie nie los, zumindest nicht im Au-
Benverhdltnis. Im  AuBenverhaltnis
bleibt der Sponsor immer der Verant-
wortliche.

Das Gegenteil ist sogar der Fall: es
kommt letztendlich das datenschutz-
rechtliche Haftungsrisiko noch hinzu.



Deswegen sollte man sich CRO’s gut
aussuchen. Gerade die Awareness
fOr Datenschutz ist ein Gradmesser
dafur, wie gut eine CRO arbeitet.

Kloepfer: Ein verwandtes Thema
dazu: Haben sie das Geflhl, das die
pharmazeutischen Unternehmen mit
dem Unterschied zwischen Anonymi-
sierung und Pseudonomysierung von
Daten gut umgehen kénnen?

Lighausen: Das kommmt darauf an.
In der klinischen Forschung ist die
Pseudonomysierung von Patienten-
daten eine ganz zentrale gesetzliche
Anforderung.

Wenn es sich um eine klinische Studie
handelt, die nach Arzneimittelgesetz
reguliert ist, dann mussen die Patien-
tendaten, die in einer Klinik erhoben
worden sind, noch in der Klinik pseu-
donomysiert werden.

Ab diesem Zeitpunkt dirfen diese
Daten auch nur noch pseudonomi-
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siert verwendet werden, auch wenn
sie jederzeit Uber eine externe Liste
wieder zugeordnet werden kdnnen.
Anonymisierte Daten bieten diese
Mdglichkeit nicht mehr.

Nur wenn ohne unverhéltnismansigen
Aufwand kein Personenbezug mehr
herstellbar ist, kann man also von an-
onymisierten Daten sprechen. Viele
Kollegen reden dann immer davon,
dass es daflr ja niemals eine Garantie
geben kann und somit keine anony-
men Daten. Das ist zwar nicht ganz
falsch, es ist aber nicht praxistaug-
lich.

Kloepfer: Trotzdemkommenwirnattr-
lich bei kleinen Kohorten und seltenen
Indikationen relativ schnell in proble-
matische Gefilde, weil sich dort immer
relativ leicht RUckschlUsse auf das
Individuum schlieBen lassen werden.

Lighausen: Das ist tats&chlich ein
Problem. Wie gesagt: Daten sind nur



dann anonym und ohne DSGVO-Be-
schrédnkungen zu verwenden, wenn
keine Ruckschlisse auf Personen
mdoglich sind. Das ist bei kleinen Ko-
horten nicht zu gewahrleisten.

Kloepfer: Was ist zu tun?

Lighausen: Das ist nicht zwanglaufig
schlimm. Im Rahmen der klinischen
Forschung ist es lhnen ja erlaubt,
pseudonyme Daten zu verwenden.
Problematisch wird es nur dann,
wenn ich diese Daten einer anony-
misierten Zweitverwendung zufuhren
will. Wenn ich das aber nicht kann,
dann muss ich versuchen, pseudo-
nyme Daten zu verwenden.

Da muss ich dann erheblichen Be-
grindungsaufwand leisten,
ich diese Daten nicht anonymisieren
kann. Wenn ich diese Begriindung
leisten kann, konnen diese Daten
durchaus weiterverwendet werden —
ansonsten aber nicht.

warum
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Kloepfer: Potenziert sich das Prob-
lem nun auch sechzehnmal, da Da-
tenschutz ja auch Landersache ist?

Lighausen: Nein. Das tut es nicht
mehr, zumindest nicht im nichtodffent-
lichen Bereich. Die DSGVO zieht bun-
desweit alles Uber einen Kamm. Des-
wegen hat der Bundesgesetzgeber
auch ein Bundesdatenschutzgesetz
erlassen, das sich an der Systema-
tik der DSGVO orientiert und einige
deutsche Besonderheiten enthalt.

Kloepfer: Hat das DSGVO die Daten-
schutzbestimmungen in Europa so
vereinheitlicht, dass es flr ein phar-
mazeutisches Unternehmen unerheb-
lich ist, wo es eine Studie durchfuhrt?
Oder kann sich unter Umstanden
doch die Verlagerung von Deutsch-
land nach, beispielsweise, Frankreich
lohnen, weil die Regeln dort weicher
sind als hier?



Lighausen: Ziel und Anspruch war
die Vereinheitlichung. Geklappt hat
das nur bedingt. Gerade der deut-
sche Gesetzgeber hat die nationalen
Offnungsklauseln genutzt, um an vie-
len Stellen Sonderregelungen einzu-
fUhren, die Uber die DSGVO hinaus-
gehen.

Auf solche moglichen Ergadnzungen
muss man Rucksicht nehmen. Das
einzige, was die nationalen Gesetz-
geber nicht durfen, ist Regeln wei-
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... nehmen viel
Lehrreiches mit in ihr
Unternhemen

cher zu gestalten als in der DSGVO
vorgesehen. Im Endeffekt haben wir
in Europa weiterhin einen Flickentep-
pich von nationalen Besonderheiten.
Ein problematischer Sonderfall ist es
auch, wenn ich auBereuropéische
Datensétze zu Forschungszwecken
verwenden mochte.

Auch diese mussen DSGVO-com-
pliant sein, ich muss also unter Um-
stédnden einen kanadischen oder in-
dischen Studienteilnehmer Uber die



Verwendung seiner Daten informiert
haben und seine Einwilligung einge-
holt haben. Das ist ganz offensichtlich
in vielen Fallen eine utopische Anfor-
derungen, gerade in Entwicklungs-
landern, die mit dem Datenschutz
deutlich laxer umgehen.

Kloepfer: Neue Regelungen flhren
immer zu Aufklarungsbedarf, aber
wenn man jetzt einmal ein paar Jahre
in die Zukunft denkt: Ist es denn nun
weniger kompliziert geworden?

Lighausen: Sowohl als auch. Auch
vorher musste man ja schon nationa-
le Besonderheiten beachten. Diese
haben sich jetzt nur verandert. Ein
Vereinfachungsprozess hat aber nicht
wirklich stattgefunden.

Das ist aber zu handeln, wenn aus-
reichend Awareness besteht. Das
kann sich dann auch sehr positiv aus-
wirken, auch wenn die Umsetzung
manchmal 1astig erscheinen mag und
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sicherlich auch teuer ist, so ist es
doch auch Benchmark dafir, wie gut
ich eigentlich meine eigenen Daten
schitzen kann — und wenn ich frem-
der Leute Daten gut schitzen kann,
dann ist das auch Indiz dafur, dass
ich meine eigenen Geschéftsdaten zu
schutzen in der Lage bin. Das ist qua-
si ein kleiner Kollateralnutzen.

Kloepfer: Haben sie den Eindruck,
dass durch die DSGVO die Forschung
und der medizinische Fortschritt ge-
bremst werden?

Lighausen: Je Kklarer die Reichwei-
te des Wissenschaftsprivilegs wird,
umso weniger kann ich dieser Aus-
sage zustimmen. Im Gegensatz zur
vorher geltenden, deutlich strengeren
Zweckbindung bei der Verwendung
von Daten bietet dieses Privileg deut-
lich mehr Moglichkeiten und mehr
Rechtssicherheit, Daten auch einer
sinnvollen  Zweitverwendung zuzu-



flhren. Ich sehe den Datenschutz
also nicht als Hemmschuh, sondern
als Chance zu evaluieren, ob Daten-
verabeitungsprozesse im Rahmen
von Forschungsprojekten auch der-
art gestaltet sind, dass mit innen kein
Schindluder getrieben werden kann.

Kloepfer: Wir sehen den Trend, dass
Endverbraucher und Produzenten
immer mehr aneinander gertckt wer-
den — zum Beispiel Uber Apps, wie sie
auch schon von manchen Kranken-
kassen verwendet werden.

Natdrlich konnte auch ein pharma-
zeutisches Unternehmen mit einem
mehr oder weniger komplexen thera-
peutischen Ansatz den Patienten Uber
eine flankierende App unterstitzen.
Denkbar ist die Erfassung von Medi-
kationsplanen oder Applikationsfor-
men. Sind wir da schon am Ende des
Rechtsrahmens angekommen, oder
ist so etwas prinzipiell denkbar?
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Lighausen: Diese Entwicklung fin-
det zum Teil derzeit schon statt, zum
Beispiel bei der Vernetzung von Pati-
ent, Arzt, Apotheker und pharmazeu-
tischen Unternehmer. Das ist auch
abgedeckt. Es muss nur ganz Kklar
abgesteckt sein, wer was mit wel-
chen Daten machen darf und diese
Abmachungen mussen strikt einge-
halten werden.

Auch durfen diese Daten das System
auf keinen Fall verlassen und der Pa-
tient muss absolut umfassend infor-
miert werden, damit er ein Hochst-
maf3 an Kontrolle Uber seine eigenen
Daten hat. Absolut ausgeschlossen ist
natUrlich jede Werbenutzung, sofern
ich Uber diese nicht im Voraus aus-
dricklich und ausfuhrlich informiert
wurde. Unter diesen Bedingungen ist
auch mit gesundheitsbezogenen Da-
ten fast alles vorstellbar.

Kloepfer: Es ist also durch die DSG-
VO auch Vieles in die Hoheit der Pa-



tienten gelegt worden? Er ist ja nun
derjenige, der festlegt, was mit sei-
nen Daten passieren darf — und was
nicht.

Lighausen: Richtig. Die Rechtferti-
gung fur die Datenverarbeitung von
Gesundheitsdaten ist die informierte
Einwilligung des Patienten. Die meis-
ten dieser Daten darf ich nur dann
verwenden, wenn ich den Patienten
proaktiv gefragt habe: darf ich das
mit deinen Daten machen? Der Pati-
ent muss auch das Recht haben, ein-
zelnen Verwendungszwecken — wenn
es denn mehrere gibt — einzeln wider-
sprechen zu kdnnen.

Kloepfer: Das setzt einen Patienten
voraus, der sich auch einmal selbst
informiert.

Lighausen: Naturlich ist auch das
Unternehmen in der Pflicht, seine

Vorgénge vor der Unterschrift in ver-
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sténdlicher Sprache zu erklaren. Den
Patienten, der bei allem, was sein
Doktor im vorlegt, ja und Amen sagt
und unterschreibt, wird es aber na-
tlrlich weiterhin geben. Das ist dann
tatsachlich sein Problem.

Kloepfer: Kénnen zu schwierig for-
mulierte
angefochten werden?

Einverstandniserklarungen

Lighausen: Ja. Es ist zum Teil schon
passiert, dass Gerichte solche Erkla-
rung auf Basis mangelnder Transpa-
renz fUr nichtig erklaren kann. Dieses
Thema darf also von den pharmazeu-
tischen Unternehmen nicht auf die
leichte Schulter genommen werden.

Kloepfer: Das bringt mich schon zu
meiner Schlussfrage: Der AKG hat ja
das schdéne Motto: ,Pravention vor
Sanktion" — das scheint mir ja hier
schon durchaus etwas schwieriger
durchzuhalten zu sein.



Lighausen: Das geht nattrlich im-
mer noch. Was der AKG aber nicht
leisten kann, ist eine Rechtsberatung
im Einzelfall.

Pravention heif3t hier vor allem: Awa-
reness schaffen. Wenn der pharma-
zeutische Unternehmer weil3, wann
und bei welchen Vorgdngen er sich
besser einen Datenschutzrechtler fr
eine Datenschutzanalyse ins Boot ho-
len sollte, dann ist den meisten Sank-
tionen schon vorgebeugt.

Dr. Philip Lughausen
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Service fur unsere Mitglieder

Der neue AKG-Leitfaden , Auf einen Blick®,
3. aktualisierte und umfangreich erweiterte Neuauflage

Gesprach mit Benjamin O. Kindermann,

Autor des aktualisieren AKG-Leitfadens ,Auf einen Blick®

Letztes Jahr erschien im Verlag des
AKG die 3. aktualisierte und erwei-
terte Auflage des AKG-Leitfadens.
Verantwortlicher Autor dieser kom-
pletten Neufassung des seit 2009 er-
scheinenden Leitfadens ist Benjamin
O. Kindermann, deutscher Rechtsan-
walt und Complianceexperte. Die 3.
Auflage baut auf dem Werk von Dr.
Gunter Bienert, langjahriger Leiter der
Schlichtungsstelle des AKG, und Die-
ter Hein, seit 2008 Vorstandsmitglied
des AKG, auf. Wie schon seine Vor-
génger haben Herr Kindermann und
sein Team groBes personliches Enga-
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gement in diesem Projekt gezeigt, um
den Mitgliedern des AKG eine best-
mogliche Hilfe in Fragen von Comp-
liance und Wettbewerbsrecht an die
Hand zu geben.

Inhaltlich wurde sich bei der Neufas-
sung des Leitfadens vor allem darauf
konzentriert, die Liste der Stichworter
einerseits zu entschlacken — viele kdn-
nen inzwischen einfach als Allgemein-
wissen vorausgesetzt werden, oder
haben Ihre Relevanz verloren — und
andererseits zu erganzen. Letzteres
war vor allem bei Fragen von Trans-



parenz und Korruptionsstrafbarkeit
vonnoten.

An vielen Stelle wurde zurlckgegriffen
auf das Know-How und das Feed-
back der Mitglieder: eine allgemeine
Verstandlichkeit auch flr den juristi-
schen Laien ist essentiell fUr den Nut-
zen des Leitfadens. Denn Zielgruppe
sind weniger Compliance-Officer und
juristische Abteilungen der Mitglie-
der — auch wenn das Werk auch dort
sicherlich hilfreich ist — sondern vor
allem AuBendienst, Forschung und
FUhrungskréafte pharmazeutischer
Unternehmen, mithin also Personen,
die mit juristischen Fragestellungen
eher am Rande zu tun haben.

Flr diese Gruppen ist vor allem eine
weitgehende rechtliche Verbindlich-
keit des Leitfadens wichtig. Dies sei
gegeben, so Benjamin Kindermann:
»ZU dem angegeben Stand der jewei-
ligen Stichworte bildet der Leitfaden
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absolut den aktuellen Rechtsstand
ab — und meist auch dartber hinaus.
Ich sehe auf die nachsten zwei bis
drei Jahre keine rechtlichen Entwick-
lungen, die hier nicht abgebildet sind.
In drei Jahren werden wir uns zusam-
mensetzen und sehen, ob eine er-
neute Revision notig ist. Das ist auch
insgesamt in etwa der Rhythmus, den
wir bei den Neuauflagen des Leitfa-
dens anstreben.“ Einzig gefahrlich
seien ,flieBende” Rechtsbereiche mit
unbestimmten Rechtsbegriffen, die
durch aktuelle Richterspriiche beein-
flusst werden kdnnten. Darunter fallen
etwa Fragen der Korruptionsstrafbar-
keit. Hier mussten vor allem die Com-
plianceofficer der pharmazeutischen
Unternehmen immer versuchen, sich
in Eigenarbeit auf dem aktuellsten
Stand zu halten. Auch daflr sei der
Leitfaden aber eine gute Anleitung, so
Kindermann.

Bereits seit dem ersten Erscheinen



des Leitfadens im Jahr 2009 ist die
Resonanz fast ausschlieBlich positiv.
Der Leitfaden ist ein herausragendes
Beispiel des AKG-Mottos ,Pravention
vor Sanktion und hat groBen Anteil
an der herausragenden rechtlichen
Bilanz seiner Mitglieder. Bei Fragen,
oder wenn sie den Leitfaden bestel-
len wollen, wenden Sie sich direkt an
die AKG-Geschéftsstelle oder www.
akg-pharma.de.

Benjamin O. Kindermann
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Aktualisierung der AKG Online-Schulung

ab 2. Quartal 2018

Neue Inhalte - Moderneres Design -

Bessere Technologie - Optimiert fur Mobilgerate

Mit diesem Schulungstool kann der
AKG seinen Mitgliedsunternehmen
eine sinnvolle Ergadnzung zur Préa-
senzschulung anbieten. Compliance-
Basiswissen kann so einem groBen
Anwenderkreis, wie z. B. dem Aul3en-
dienst, schnell, effizient und nachhal-
tig zuganglich gemacht werden

Die Online-Schulung beinhaltet alle
relevanten Themen der AKG-Kodizes
in der Zusammenarbeit mit Angeho-
rigen der Fachkreise und Patienten-
organisationen und ermoglicht den
Ausbildungsstand der Mitarbeiter ak-
tuell zu Uberprifen.

Nach dem erfolgreichen Abschluss
der PrUfung erhalten lhre Mitarbeiter
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eine vom AKG unterzeichnete Urkun-
de. Damit werden zugleich die Schu-
lungs-und Dokumentationserforder-
nisse der AKG-Kodizes erfullt.
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tcalihicare Comipliance

AKG Online-Schulung

Urkunde

2017 /2018

Profil:
Firma:
Hiermit wird bescheinigt, dass die Pritfung zu allen Elementen des
AKG —Verhalienskodex
unid
AKG-Kodex Patientemorganisationen
erfolgreich bestanden wurde. Dic Profung bembaltet die Vermattlung
von Informationen und die Zusammenarbeit mit den Fachkreisen sowie

die Zusammenarbeil mil Patientenorganisationen entsprechend den jeweils
ghiltgen AKG Kodizes.

S [akg]

Arzneimitte und Kooperation
AKG Geschifisfithrer: i Geiundheitowssen AKG a.V.

Urkunde nach bestandener Prifung
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Falle und Losungen

Service fur unsere Mitglieder

Fall 1:

Eine AuBendienstmitarbeiterin wur-
de von einem Augenarzt mit dem
Wunsch angesprochen, ein Fachbuch
im Wert von 270,00 € geschenkt zu
bekommen.

Sie gibt zu bedenken, dass der AKG-
Kodex in § 21 regele, dass Werbega-
ben ,geringwertig” sein oder sich bei
besonderen Anlassen im angemes-
senen Rahmen halten missen.

Sie fragt an, ob das auch flir ein Fach-
buch zutréfe, auch wenn es ,nur® zur
Verwendung in der arztlichen Praxis
genutzt wird (HWG § 7), so die Uber-
legung der Mitarbeiterin.

Sind diese Uberlegungen zutreffend?
Was sollte man der Kollegin hier raten?
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Lésung Fall 1:

FUr die rechtliche Bewertung in Be-
zug auf die Zuldssigkeit von (Werbe-)
geschenken ist immer zunachst die
Art des Geschenkes zu qualifizieren.
Eine WerbemaBnahme ist produkt-
bezogen, und nur dann in Bezug auf
das HWG relevant, wenn sie unmiss-
verstandlich auf ein bestimmtes Pro-
dukt hinweist oder wenn sich konkre-
te Produkte identifizieren lassen.

Bei einem Fachbuch handelt es sich
Ublicherweise nicht um eine vom
HWG in dem § 7 erfasste Produkt-
werbung, fur welche die Geringwer-
tigkeitsgrenze einzuhalten ist.

Imagewerbung, welche keinen Pro-



duktbezug aufweist, darunter fallen
auch wissenschaftliche Fachbucher,
sind, soweit sie nicht korruptions-
rechtliche Straftatbestande erfllillt,
nach dem Gesetz ohne weitere Be-
schrankung zulassig, da das Heilmit-
telwerbegesetz nur fur produktbezo-
gene Werbung gilt.

Aber der AKG-Kodex verengt den
Rahmen (§ 21 Abs. 2):
Hoherwertigere Geschenke, wozu ein
Fachbuch im Wert von 270,00 € in
jedem Fall zu zahlen ist, sind nur zu
besonderen personenbezogenen An-
lassen z.B.: runder Geburtstag, per-
sonliches Jubildum, Pensionierung,
Praxiserdffnung — dazu zahlen NICHT:
gesetzliche Feiertage Weihnachten,
Ostern etc.- zuldssig.

Ohne diesen Anlass sind auch ge-
ringwertige Geschenke unzuldssig.
Geschenke (bei besonderen Anlas-
sen) mussen sich aber auch in einem
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angemessenen Rahmen halten. € 50
Obergrenze sind hierflir ein gesicher-
ter MaBstab.

Davon zu unterscheiden ist die steu-
erliche Obergrenze von 35 € pro Jahr,
die auch beachtet werden sollte. Im
Ubrigen ist bei Geschenken in Form
der Imagewerbung die Verwendung in
der arztlichen Praxis nach dem AKG-
Kodex keine Vorrausetzung. Neben
den erlauterten gesetzlichen und den
Kodexvorgaben sind weiterhin die
Vorgaben der Landesarztekammern
von essentieller Bedeutung. Auch die
Musterberufsordnung der Arzte regelt
die Annahme von Geschenken.

Dort heiBt es in § 33 MBO-A: ,Die
Annahme von Werbegaben oder von
Vorteilen fur den Besuch von Informa-
tionsveranstaltungen der Hersteller ist
untersagt, sofern der Wert nicht ge-
ringfugig ist."



Fall 2:

Bei einem Arztekongress gibt es die
Uberlegung, am Stand auch eine
Bierzapfanlage am Getrankestand
aufzustellen, sowie am Ende des Kon-
gresstages Sekt an die Teilnehmer
auszuschenken. Bestehen hiergegen
aus Compliancesicht Bedenken?
Wie verhélt es sich mit dem Aufstellen
eines Fotoautomaten bzw. einer Pop-
cornmaschine auf dem Messestand?

Lésung Fall 2:

Wie auf jeder Industriemesse Ublich,
durfen auch innerhalb eines Fach-
kongresses oder einer Industrieaus-
stellung Kkleine Erfrischungen oder
Snacks gereicht werden.

Nach Art und Umfang sind diese den
Gepflogenheiten eines Messeauf-
tritts anzupassen. Kongressbesucher
UbermaBig aufwendig zu bewirten, ist
nicht zulassig.

Die Standbewirtung darf insgesamt

nicht dazu geeignet sein, den Fokus

104

von den Fachgesprachen auf die Be-
wirtung zu leiten. Bei dem Angebot
von alkoholischen Getranken oder
Snacks mit besonderer Zubereitungs-
art, wie z.B. Popkornmaschinen oder
auffalligen automatischen  Frisch-
saftpressen ware wohl die Grenze
einer Ublichen Standbewirtung als
Uberschritten anzusehen, weil dem
Ganzen doch ein gewisser Unterhal-
tungswert nicht abgestritten werden
kann.

Zusammenfassend l&sst sich sagen,
dass die Bewirtung an Kongressstan-
den dann zulassig und angemessen
ist, wenn diese den allgemein aner-
kannten Regeln der Hoflichkeit ent-
spricht.

Dies ist dann der Fall, wenn etwa Kaf-
fee, Tee und nicht alkoholische Ge-
tranke sowie belegte Brote/Brdtchen,
Kleingeback oder StBwaren angebo-
ten werden.



Die Standausstattung und das Stand-
angebot sollen im Hinblick auf die An-
gemessenheit so ausgerichtet sein,
dass sie keine besondere Qualitat der
Bewirtung oder eine besondere Ex-
klusivitat zu vermitteln und damit der
Fokus auf den Fachgespréachen be-
eintrachtigt wird.

Die Standbewirtung sollte nicht dem
Selbstzweck dienen.

Als PrifmaBstab sollte immer die
objektive AuBenwirkung der Art und
Weise der Bewirtung und der Stand-
prasentation beachtet werden. Alles
was den Kongressbesucher von dem
eigentlichen Sinn und Zweck des
Standbesuches ablenkt, ist kritisch
anzusehen. Die Aufstellung eines Fo-
toautomaten 0.4. auf dem Messe-
stand ware demnach als unzuléssig
anzusehen.

Fall 3:
Besonders bei der Einladung zu Kon-
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gressen werden Pharmaunternehmen
manchmal gebeten, dem teilnehmen-
den Arzt, anstatt eines Fluges doch
die Nutzung des eigenen PKW fUr
die Reise zum Veranstaltungsort zu
erstatten; z.B. flir die Strecke vom
Wohnort des Arztes nach Mailand,
wo der int. Kongress stattfindet. Wére
diese Art der Reisekostenerstattung
noch kodexkonform?

Lésung Fall 3:

In jeden Fall sollte diese Art von An-
frage kritisch gepruft werden, da bei
dieser Reiseform die Mdglichkeit be-
stlinde, ggf. Begleitpersonen (zumin-
dest fUr die Reise) mitzunehmen und
zum anderen die zeitliche Nahe der
An-/Abreise zur Fortbildungsveran-
staltung nicht sichergestellt werden
kann.

Die wichtigste Frage, die man sich in
diesem Zusammenhang stellen sollte,
ist folgende:



Kann man - ohne Vorliegen einer
Rationalen (z.B.: Flugangst) — dem
Wunsch des Arztes einfach nach-
kommen? Grundsatzlich durfen im
Zusammenhang mit der Einladung zu
Kongressteilnahme Reise- und Uber-
nachtungskosten in angemessener
Hohe Ubernommen werden.

Das bedeutet fur die Reisekosten in
diesem Zusammenhang: Die Ver-
kehrsmittel und das Hotel mussen
nach sachlich vertretbaren Kiriterien
mit AugenmaB ohne Uber- oder Un-
tertreibung ausgewahlt werden. Eco-
nomy-Flugtickets  (innereuropéaisch),
Business Class (fur Fluge zu inter-
nationalen Veranstaltungen), Bahn-
fahrkarten Erster Klasse, Taxifahrten,
PKW-Fahrtkosten in Hohe der steu-
erlich abziehbaren Satze.

Soweit nicht eine nachgewiesene
Flugangst oder sonstige aquivalente
Grinde gegen eine Flugreise spre-
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chen, gibt es keine rationalen Grin-
de, die die Ubernahme der Anreise-
kosten per PKW rechtfertigen. Die
Vermutung liegt nahe, dass die PKW-
Anreise auch fur die Mitnahme von
Begleitpersonen dienlich sein kénnte.
Ebenso kénnte die finanzierte Anrei-
se dem Arzt bei einem sich anschlie-
Benden Urlaub, die Buchung eines
Leihwagens ersparen. Das sind zwar
lediglich Hypothesen, aber der Ver-
dacht, dass mit der PKW-Nutzung
auch nicht kodexkonforme Tatbe-
stéande verwirklicht werden, liegt sehr
nahe. Aus den genannten Grinden
ist es zu empfehlen, dem Wunsch
des Arztes nicht ohne Uberpriifung
nachzukommen, sondern ihn auf die
mdglichen Hinderungsgrinde fur eine
Flugreise konkret anzusprechen.

FlOr den Fall, dass keine Uberzeu-
genden Grunde vorgebracht werden
konnen, sollte dem Wunsch des Arz-
tes zur Vermeidung von Kodexverfeh-



lungen, aber auch zu seinem eigenen
berufsrechtlichen Schutz nicht nah-
gekommen werden. In § 32 Abs. 2
der MBO-A heift es :
1. Die Annahme von geldwerten
Vorteilen in angemessener Hbhe
ist nicht berufswidrig, sofern diese
ausschlieBlich fur berufsbezogene
Fortbildung verwendet werden.
2. Der fur die Teilnahme an einer
wissenschatftlichen  Fortbildungs-
veranstaltung gewéhrte Vorteil ist
unangemessen, wenn er Uber die
notwendigen

Reisekosten und

Tagungsgebihren hinausgeht.

Im Ubrigen sollte man die Flugkosten
und die PKW-Fahrtkosten gegen-
Uberstellen und Uberprifen, ob ein
eindeutiges Missverhaltnis vorliegt.
Sollten namlich die PKW-Kosten un-
verhaltnisméaBig hoher als mdgliche
Flugkosten sein, dann stellt sich auch
beim Vorliegen einer Rationalen ge-
gen die Flugbuchung die Frage, ob
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die Ubernahme der PKW-Fahrtkos-
ten noch angemessen ware. Auf je-
den Fall mussten in diesem Fall schon
sehr evidente Grunde fUr die Teilnah-
me des Arztes an diesem Kongress
sprechen, die auch entsprechend zu
dokumentieren waren.

Fall 4:

Ein Pharmaunternenmen, dessen
Muttergesellschaft ihren Sitz und Ihre
Produktionsstatte in Indien hat, plant
eine eigene Veranstaltung zu orga-
nisieren zu der Fachkreisangehorige
aus funf verschiedenen Landern, u.a.
auch aus Deutschland, eingeladen
werden sollen. Ware das mit dem
Kodex vereinbar? Was ist bei der Pla-
nung und Umsetzung zu beachten?

L6ésung Fall 4:

Die Vorgaben fur Auslandsveranstal-
tungen finden sich in § 19 Absatz 8 ff.
AKG Kodex. Aufgrund der allgemein
kritischen Betrachtung der Einladung



von Fachkreisangehorigen ins Aus-
land, insbesondere in touristischen-
attraktive Lander, ist hier insbeson-
dere auf die Dokumentation der
sachlichen Grunde fur die Wahl des
Veranstaltungsortes Wert zu legen.

Andererseits ware es verfehlt, schon
aus dem bloBBen Umstand eines aus-
landischen/exotischen Tagungsortes
ohne Weiteres auf eine unsachgema-
Be Auswahl des Ortes zu schlieBen.
Eine gewichtige und nachvollziehba-
re Begrindung angesichts der Glo-
balisierung des Arzneimittelmarktes
ist in zunehmenden MaBe auch der
notwendige wissenschaftliche Erfah-
rungsaustausch auf internationaler
Ebene.

Ein sachlicher Grund fur die Durchfth-
rung von Fortbildungsveranstaltungen
im Ausland wird im Allgemeinen dann
bejaht, wenn diese einen internatio-
nalen Themenbezug aufweist.
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1. Eine Grundvoraussetzung bei
der Durchfuhrung einer Auslands-
veranstaltung ist, dass die einge-
ladenen Teilnehmer aus einem
anderen Land kommen als aus
jenem in dem das Mitgliedsunter-
nehmen seinen Sitz hat.

2. Bei einer straff organisierten
Agenda mit ganztégigen Vortragen
ohne groBBe Moglichkeiten, fur pri-
vate Unternehmungen (Sightseeing
etc.) drangt sich auch nicht un-
mittelbar der Eindruck von Rei-
setourismus auf. Es ist zusétzlich
zu beachten, dass auch die Aus-
wahl des Tagungsstétte und der
Hotelunterbringung den Vorgaben
bezlglich Angemessenheit des
AKG Kodex beachtet und einge-
halten werden mussen.

Dabei ist nicht unbedingt auf die
*-Qualifikation des Hotels maBgeb-
lich (in Indien wird man da wohl et-
was hdher greifen mussen, um einen



einigermalen vertraglichen Standard
vorzufinden) sondern auf die objektive
AuBenwirkung des Hauses, also eher
Businesshotel und kein typisches Ur-
laubsdomizil oder Luxushotel.
3. Der Veranstaltungsort im Aus-
land muss sich auch danach recht-
fertigen, dass dort relevante Res-
sourcen oder Fachkenntnisse zur
Verflgung stehen, die es im Inland
SO nicht gabe.
4. Die Herkunftslander der Teilneh-
mer kdénnen fUr eine logistische
Auswahl des Tagungsortes spre-
chen. Die mdéglichst zumutbaren
Reisezeiten der Teilnehmer ,man
trifft sich soz. in der Mitte” spricht
fOr einen logistisch nachvollzieh-
baren Grund.
5. Gewichtig ist jedoch auch der
Bezug zum Veranstaltungsort als
einzige Produktionsstatte.
Deshalb sollte die Besichtigung der
Produktionsstétte und ggf. darauf
abgestimmte Vortrage als beson-
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deren spezifischen Bezug zum ge-
wahlten Veranstaltungsort beson-
ders hervor gehoben werden.

Fall 5:
Ein
eine ausgewahlte Anzahl von Arzten
zZu einem internationalen Fachkon-

Pharmaunternehmen mochte

gress nach Barcelona einladen und
dabei Reise- und Hotelkosten sowie
die Bewirtung Ubernehmen.

Um nicht Gefahr zu laufen, gegen das
Korruptionsstrafrecht zu verstoBen,
werden Uberlegungen angestellt,
sozusagen als ,Gegenleistung” da-
fOr einen Artikel als Kongresszusam-
menfassung vom Arzt erstellen zu
lassen und/oder einen Vortrag halten
zu lassen.Wie sind die Uberlegungen
des Unternehmens rechtlich zu be-
werten?

Lésung Fall 5:
Das Thema der pharmafinanzierten



Fortbildung ist nicht erst seit Einflh-
rung des Antikorruptionsstrafrechts
mit den §§ 299a, b StGB eine kritisch
beadugte Form der finanziellen Unter-
stitzung von Fachkreisangehdrigen
sondern ist vorher schon von den
Landesérztekammern in den Berufs-
ordnungen fir Arzte, dem HWG und
nicht zuletzt auch von unserem AKG
Kodex konkret geregelt worden. Es
hat sich faktisch zu den bereits beste-
henden Regelungen nichts gedndert.
Was verboten war bleibt verboten und
was erlaubt war bleibt es auch. Die
Sanktion ist nur auf Strafrechtsebene
erhoben worden.

Flr die Einladung eines Fachkreisan-
gehdrigen zu einem internationalen
Kongress nach Barcelona, also einer
externen Veranstaltung gelten nach
dem Kodex folgende Regelungen:
Finanzierung der Teilnahme (= Unter-
stitzung eingeladener Angehdoriger
der Fachkreise) ist zuldssig, wenn

die Wissensvermittlung flr die Teil-
nehmer berufs- und fachgebiets-
bezogen ist,
die Veranstaltung einen im Vorder-
grund stehenden wissenschaft-
lichen Charakter hat,
ein Bezug zum Tatigkeitsgebiet
des Unternehmens vorhanden ist,
das Unternehmen ein sachliches
Interesse an der Teilnahme des
Unterstltzten hat (etwa die Kom-
petenzverbesserung des Teilneh-
mers den Einsatz von Unterneh-
mensprodukten qualitativ verbes-
sert).
Bezlglich des Umfangs der Unter-
stUtzung der Eingeladenen gilt Fol-
gendes: Erstattet werden durfen
angemessene Reise- und Uber-
nachtungskosten (einschlieBlich
Hotelfrlihstlck)
vom Veranstalter erhobene
Tagungsgebuhren.
Im Rahmen externer Fortbildungs-

veranstaltungen (drittorganisierter



Kongresse, Symposien) darf das
unterstitzende Unternehmen zwar
angemessene Reise- und Ubernach-
tungskosten Ubernehmen, die Uber-
nahme weiterer Bewirtungskosten
(Mittag- und Abendessen) ist aber
unzulassig. Begleitpersonen durfen
nicht unterstitzt werden.

Was die Angemessenheit der Reise-
und Ubernachtungskosten angeht,
gilt Folgendes:

Verkehrsmittel und Hotel muUssen
nach sachlich vertretbaren Kriterien
mit AugenmaB ohne Uber- oder Un-
tertreibung ausgewanhlt werden.
Was den angesprochenen,
Arzt zu verfassenden Artikel angeht,
SO handelt es sich hierbei um eine
fachliche Leistung des Arztes, wel-
che Ublicherweise im Rahmen eines

vom

Beratervertrages gegen ein entspre-
chendes Honorar erfolgt. Da die Ver-
gutung eines Fachkreisangehdrigen
nur in Form von Geld erfolgen darf,
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ware eine Gegenleistung des Unter-
nehmens in Form der Ubernahme der
Kosten flr einen Kongressbesuch
nicht statthaft.

Das beiderseits begrindete fachliche
Fortbildungsinteresse des Arztes (wel-
ches zu dokumentieren ist) wlrde flir
sich allein schon eine Einladung unter
Einhaltung der o0.g. Voraussetzungen
rechtfertigen. Es bliebe dem Arzt je-
doch unbenommen, ohne dass eine
Abhangigkeit zur Einladung besteht,
soz. auf freiwilliger Basis, einen Artikel
zu verfassen und dem Unternehmen
zur Verflgung zu stellen. Wichtig ist
auf jeden Fall, dass diese Leistung
nicht als Gegenleistung fir die Finan-
zierung der Teilnahme zu verstehen
ist, unabhangig vom Versto3 gegen
das Bargeldprinzip wére hier auch die
VerhaltnismaBigkeit von Leistung und
Gegenleistung gegeben, da in den
meisten Fallen die Kosten flr eine
Kongressteilnahme viel hoher liegen,



als es dies die Verfassung einer Kon-
gresszusammenfassung o0.& rechtfer-
tigen warde.

Es bestehen hingegen keine Beden-
ken dagegen, wenn Sie einen Fach-
kreisangehdrigen als Referenten be-
auftragen auf einem Fachkongress im
Rahmen eines Satellitensymposiums,
einen Vortrag zu halten. Wichtigste
Voraussetzung hierfUr ist ein Referen-
tenvertrag, der ein der fachlichen Leis-
tung des Referenten entsprechendes
adaquates Honorar aufweist.

Unter Einhaltung dieser Vorgaben
lage auch ohne weiteres Hinzukom-
men kein VerstoB gegen die §§ 2994,
und b Strafgesetzbuch vor.

Kern dieses Straftatbestandes ist ein
Vorteil der dem Arzt auf der Grund-
lage einer sog. Unrechtsvereinbarung
gewahrt wird. Im genannten Fall wére
es, verkUrzt formuliert, das Verspre-
chen des Arztes, sein Verordnungs-
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verhalten zugunsten lhres Unterneh-
mens anzupassen, wenn ihm die
Kongressteilnahme finanziert wird.

Der Gesetzgeber betonte ausdriick-
lich, dass ,die Annahme eines fur die
Teilnahme an einer wissenschaftlichen
Fortbildungsveranstaltung gewéhrten
Vorteils, der Uber die notwendigen
Reisekosten und Tagungsgebuhren
hinausgeht, [...] nur dann strafbar
[ist], wenn der Vorteil als Gegenleis-
tung fur eine unlautere Bevorzugung
oder eine sonstige im Interesse des
Vorteilgebers liegende Verletzung der
Pflicht zur Wahrung der heilberufli-
chen Unabhéangigkeit entgegenge-
nommen wird.”“ (Bundestags-Druck-
sache 18/6446, Seite 22).
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Kai Christian Bleicken und Elisabeth Engels bei der telefonischen Beratung

13



AKG unterwegs

Prasenzschulungen

Der AKG bietet seinen Mitgliedsunternehmen Inhous-Schulungen an.

In den Jahren 2017/2018 fanden flnf
Inhouse-Schulungen bei Mitgliedsun-
ternehmen statt. Die Veranstaltungen
waren sehr gut besucht und wurden
von den Teilnehmern unserer Mit-
gliedsfirmen engagiert angenommen.
Bei diesen handelte es sich vornehm-
lich um Mitarbeiter/-innen der Innen-
dienste und der AuBendienste.

Sie zeigten sich an den grundsétzli-
chen theoretischen (wettbewerbs-,
sozial- und strafrechtlichen) Com-
pliance-Anforderungen, deren Be-
handlung jeweils den ersten Teil der
Schulungen bildete, mit ausnahmslos
vielen Nachfragen hochst interessiert.
An den anschlieBenden Erdrterungen
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zahlreicher praktischer Falle, die der
Vertiefung dienten, arbeiteten sie aktiv
mit. Insgesamt stellen wir fest, dass
die auf diese Weise stattfindende Ver-
mittlung der Compliance-Regeln in
den vergangenen Jahren flr unsere
Mitglieder erfolgreich war und damit
eine sinnvolle Ergdnzung der anderen
praventiven Hilfen darstellt.
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Mitgliederverzeichnis AKG e.V.

Alcon Pharma GmbH
BlankreutestraBe 1
79108 Freiburg

Alexion Pharma
Germany GmbH
ArnulfstraBe 19

80335 Minchen

Alimera Sciences
Ophthalmologie GmbH
CicerostraBe 21

10709 Berlin

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstral3e 3
21465 Reinbeck

Amicus Therapeutics GmbH
Willy-Brandt-Platz 3
81829 MUnchen

AMRYT AG
Streiflingsweg 11
75223 Niefern-Oschelbronn

Alnylam Germany GmbH
Maximilianstr. 35a
80539 Minchen

ALTAMEDICS GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
50933 KdIn

anwerina Deutschland GmbH
Reichskanzler-Muller-Str. 21
68165 Mannheim

AOP Orphan Pharmaceuticals
Germany GmbH
Fraunhoferstrasse 11

85737 Ismaning

APOCARE Pharma GmbH
HauptstraBe 198
33647 Bielefeld

APOGEPHA
Arzneimittel GmbH
KyffhauserstraBe 27
01309 Dresden

Ardeypharm GmbH
LoerfeldstraBe 20
58313 Herdecke

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin

Aspen Pharma GmbH
Montgelaspark
MontgelasstraBe 14
81679 Minchen

bene Arzneimittel GmbH

HerterichstraBe 1
81479 Minchen
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Bencard Allergie GmbH
MesserschmittstraBe 4
80992 Minchen

BIONORICA ETHICS GmbH
Kerschensteiner Strae 11-15
92318 Neumarkt

biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer StraBe 32
70734 Fellbach

Biotest AG
LandsteinerstraBe 5
63303 Dreieich

Bracco Imaging Deutschland
Max-Stromeyer-StraBe 116
78467 Konstanz

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1
34212 Melsungen

Celgene GmbH
Joseph-Wild-StraBe 20
81829 Munchen

Chemische Fabrik
Kreussler & Co. GmbH
RheingaustraBe 87-93
65203 Wiesbaden



CHEPLAPHARM
Arzneimittel GmbH
BahnhofstraBe 1a
17498 Mesekenhagen

Chiesi GmbH
GasstraBe 6
22761 Hamburg

Chugai Pharma
Deutschland GmbH
Lyoner StraBBe 15

60528 Frankfurt am Main

Cipla Europe NV
Zweigniederlassung
Deutschland
Inselkammerstr. 4
82008 Unterhaching

Combustin Pharmazeutische
Praparate GmbH
Offinger StraBe 7
88525 Hailtingen

Dermapharm AG
Arzneimittel
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grinwald

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
22335 Hamburg

Diagnostic Green GmbH
Otto-Hahn-StraBe 20
85609 Aschheim

DOLORGIET GmbH & Co. KG

Otto-von-Guericke-StraBe 1
53754 Sankt Augustin / Bonn

Dr. August Wolff GmbH
& Co. KG
SudbrackstraBBe 56
33611 Bielefeld

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrale 5
79108 Freiburg i. Br.

Dr. F. Kéhler Chemie GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 22
64625 Bensheim

Dr. Gerhard Mann Chem.-
pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin (Spandau)

Dr. KADE Pharmazeutische
Fabrik GmbH

RigistraBe 2

12277 Berlin
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DR. KADE /

BESINS Pharma GmbH
Zehrensdorfer Str. 11
12277 Berlin

Dr. Willmar Schwabe GmbH
& Co.KG
Willmar-Schwabe-StraBe 4
76227 Karlsruhe

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstraBe 7
24103 Kiel

Fresenius Kabi
Deutschland GmbH
Else-Kréner-StraBe 1
61352 Bad Homburg v.d.H.

G. Pohl-Boskamp GmbH
& Co.KG

Kieler StraBe 11

25551 Hohenlockstedt

Galderma
Laboratorium GmbH
Georg-Glock-StraBe 8
40474 Dusseldorf

Gedeon Richter
Pharma GmbH

Eiler StraBe 3 W
51107 Koln



Grifols Deutschland GmbH
Lyoner StraBe 15
60528 Frankfurt am Main

Guerbet GmbH
Otto-Volger-StraBe 11
65843 Sulzbach

HAL Allergie GmbH
PoststraBe 5-6
40213 Dusseldorf

Hennig Arzneimittel GmbH +
Co. KG

LiebigstraBe 1-2

65439 Florsheim am Main

Heyl Chemisch-
pharmazeutische Fabrik
GmbH & Co. KG
Kurflrstendamm 178-179
10707 Berlin

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Schlag 17
82166 Grafelfing

Holsten Pharma GmbH
Im Burgerstock 7
79241 lhringen

Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshdher Strae 106
60389 Frankfurt/Main

HRA Pharma
Deutschland GmbH
MassenbergstraBe 9
44787 Bochum

Indivior Deutschland GmbH
Hermsheimer StraBe 3
68163 Mannheim

Intercept Pharma
Deutschland GmbH
Rosenheimerstral3e 52
81669 Munchen

Jazz Pharma Germany GmbH
GrillparzerstraBe 18
81675 Munchen

Krewel Meuselbach GmbH
KrewelstraBBe 2
53783 Eitorf

Kyowa Kirin GmbH
Monschauer StraB3e 1
40549 Dusseldorf

LC MED AG
Kurfurstendamm 136
10711 Berlin

Leadiant GmbH
LiebherrstraBBe 22
80538 Munchen

LEO Pharma GmbH

Frankfurter StraBe 233 A3
63263 Neu-Isenburg
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LETI Pharma GmbH
GutenbergstraBe 10
85737 Ismaning

LFB GmbH
An der alten Ziegelei 5
48157 Munster

Lofarma Deutschland GmbH
Hans-Martin-Schleyer-Str. 26
47877 Willich

Louis Widmer GmbH
GrossmattstraBe 11
79618 Rheinfelden/Baden

MCM Kilosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH
Gereonsmuehlengasse 1-11
50670 KaéIn

medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpraparate
mbH

TheaterstraBBe 6

22880 Wedel

Medice Arzneimittel PUtter
GmbH & Co.KG

Kuhloweg 37

58638 Iserloh

mibe GmbH Arzneimittel
MinchnerstraBe 15
06796 Brehna



Mitsubishi Pharma
Deutschland GmbH
Willstatter StraBe 30
40549 Dusseldorf

3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-StraBe 1
41453 Neuss

Neuraxpharm

Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23
40764 Langenfeld

Nordic Pharma GmbH
FraunhoferstraBe 4
85737 Ismaning

Norgine GmbH
Im Schwarzenborn 4
35041 Marburg

Octapharma GmbH
Elisabeth-Selbert-StraBe 11
40764 Langenfeld

Omnicare Pharma GmbH
Feringastrale 7
85774 Unterfohring

Omnivision GmbH
LindberghstraBe 7
82178 Puchheim

Orion Pharma GmbH
NotkestraBe 9
22607 Hamburg

Orphan Europe (Germany)
GmbH
Eberhard-Finckh-StraBe 55
89075 Um

Paesel & Lorei GmbH &
Co. KG

Nordring 11

47495 Rheinberg

PB Pharma GmbH
Liese-Meitner-StraBe 10
40670 Meerbusch

Pharma Stulln GmbH
WerksstraBe 3
92551 Stulin

Pharm Allergan GmbH
Westhafenplatz 6-8
60327 Frankfurt am Main

Pharmore GmbH
GildestraBe 75
49479 Ibbenburen

Pierre Fabre Pharma GmbH
Jechtinger StraBBe 13
79111 Freiburg

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-StraBe 55
89075 Um

Riemser Pharma GmbH
An der Wiek 7

17493 Greifswald-Insel Riems
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ROTEXMEDICA GmbH
Arzneimittelwerk
BunsenstraBe 4

22946 Trittau

Ruhrpharm AG
Heidsieker Heide 114
33739 Bielefeld

Santen GmbH
Erika-Mann-StraBe 21
80636 Minchen

Santhera Germany GmbH
Arnulfstrasse 199
80634 Munchen

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstra3e 105b
06406 Bernburg

SERVIER Deutschland GmbH

ElsenheimerstraBe 53
80687 Minchen

Shionogi GmbH
LeopoldstraBe 23
80802 Munchen

Shire Deutschland GmbH
FriedrichstraBe 149
10117 Berlin

sigma-tau Arzneimittel GmbH

Liebherrstrale 22
80538 Minchen



Sintetica GmbH
Ibersloher Weg 11
48155 Munster

Sinclare Pharma GmbH
KurfUrsten-Anlage 3
69115 Heidelberg

Spektrum Cannabis
LanzstraBe 20
68789 St. Leon-Rot

STALLERGENES GmbH
Carl-Friedrich-GauB-Str. 50
47475 Kamp-Lintfort

Strathmann GmbH & Co. KG
Sellhopsweg 1
22459 Hamburg

Stidmedica GmbH,
Chem.-pharm. Fabrik
Pharm. Handelsgesellschaft
Ehrwalder StraBe 21

81377 Munchen

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stral3e 5
27472 Cuxhaven

THC Pharm GmbH
Offenbacher LandstraBe 368
60599 Frankfurt am Main

Théa Pharma GmbH
Schillerstrale 3
10625 Berlin

Techdow Pharma Germany
GmbH

Potsdamer Platz 1

10785 Berlin

Tillotts Pharma GmbH
Kurfurstendamm 170
10707 Berlin

Tilray Deutschland GmbH
Kemperplatz 1
10785 Berlin

Trommsdorf GmbH & Co. KG
TrommsdorffstraBe 2
52477 Alsdorf

Ultragenyx Germany GmbH
FriedrichstraBe 191
10117 Berlin

Ursapharm
Arzneimittel GmbH
IndustriestraBe 35
66129 Saarbriicken

Vanda Pharmaceuticals
Pharma GmbH
Franzdsische StraBe 12
10117 Berlin
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VERLA-PHARM Arzneimit-
telfabrik Apotheker H. J. v.
Ehrlich GmbH & Co. KG
HauptstraBe 98

82327 Tutzing

Vertex Pharmaceuticals
(Germany) GmbH
SonnenstraBe 19

80331 Miinchen

WALA Heilmittel GmbH
DorfstraB3e 1
73087 Bad Boll/Eckwalden

WELEDA AG
MohlerstraBe 3-5
73525 Schwébisch GmUind

Woérwag Pharma GmbH &
Co.KG

Calwer StraBe 7

71034 Boblingen

Zambon GmbH
Lietzenburger StraBe 9
10707 Berlin



AuBerordentliche Mitglieder

Credopard GmbH
MoosmangstraBe 15
87600 Kaufbeuren

Congress Suport
International GmbH
KuhbergstraBe 28
34131 Kassel

Europe Convention GmbH &
Co. KG

BahnhofsstraBe 30

82647 Garmisch
Partenkirchen

face to face GmbH
Probsteigasse 15-19
50670 KaIn

Geiger Nitz + Partner
Rechtsanwalte PartG mbB
Sudliche MUnchener Str. 68
82031 Grunwald

marpinion GmbH
Kolpingring 18A
82041 Oberhaching

m:con - mannheim congress
GmbH

Rosengartenplatz 2

68161 Mannheim

MED-X-PRESS GmbH
Pracherstieg 1
38644 Goslar

primus conulting group GmbH
FraunhoferstraBe 15
81252 Martinsried-Munchen

Wallmeyer GmbH

Horder Burgstr. 18
44263 Dortmund
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