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Der AKG wurde im November 2007 gegründet 
und ist die mitgliederstärkste Organisation 
der freiwilligen Selbstkontrolle im Bereich der 
pharmazeutischen Industrie. Für den AKG hat 
die Einhaltung kodifizierter Wettbewerbs- und 
Verhaltensregeln nach dem praxisorientierten 

Grundsatz „Prävention vor 
Sanktion“ oberste Priorität. Als 
Einrichtung der Selbstkontrolle 
der pharmazeutischen Indus-
trie unterstützt der AKG 
seine Mitglieder dabei, für 
ein transparentes und faires 
Unternehmensverhalten in der 

Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit 
den medizinischen Fachkreisen zu sorgen. 
Das Verfahren der internen Selbstkontrolle 
schließt insbesondere die Beratung und 
die Mediation, aber auch die Sanktion von 
vereinsinternen Verstößen gegen die AKG-
Verhaltenskodizes ein.
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Grußwort

Klaus Holetschek, MdL –
Bayrischer Staatsminister für Gesundheit und Pflege

Klaus Holetschek
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Vorworte

Ass. jur. Christoph Harras-Wolff
Vorsitzender - Arzneimittel und Kooperation 
im Gesundheitswesen AKG e.V.

Anfang 2022 hatten wir die Hoffnung, 
die Corona-Krise mit all ihren Eingrif-
fen in unser Leben bald hinter uns zu 
haben und freuten uns auf ein von 
Ängsten befreites, neues Lebensge-
fühl. Auch wir im AKG e.V. konnten 
ein Stück weit zur Normalität der Ver-
bandsarbeit zurückkehren.
Dann geschah das, was von Einigen 
vorhergesagt worden war mit Hin-
weis auf den Überfall auf die Krim, 
die Mehrheit sich aber einfach nicht 
vorstellen konnte. Mit dem brutalen 
Angriff Russlands auf die Ukraine ver-
gingen alle Voraussagen der letzten 
Jahre, die Zeit der großen Kriege sei 
vorbei, wie Schall und Rauch. In dem 
berechtigten Streben nach einem Le-

ben in dauerhaftem Frieden, jedenfalls 
in Europa, haben wir gutgläubig die 
Realität und die Warnhinweise aus-
geblendet. Die Illusion der Sicherheit 
in Frieden und Freiheit in Europa hat 
gewaltige Risse bekommen.
Mit Blick auf die Entwicklungen im 
Inland müssen wir feststellen, dass 
unsere Demokratie vor einer großen 
Bewährungsprobe stand und immer 
noch steht. Deshalb muss gerade in 
dieser Zeit feststehen, dass unsere 
Grundwerte nicht verhandelbar sind 
und die Lebensader unserer Gesell-
schaft bleiben. Verbunden sind damit 
u.a. die Merkmale Vertrauen, Verläss-
lichkeit und Verantwortung.
Wir haben uns mit unseren Kodizes im 

Rahmen dieser Werte auf der Mikro-
ebene zu einem verantwortungsbe-
wussten Handeln verabredet, um mit 
unseren Geschäftspartnern vertrau-
ensvoll und verlässlich zusammenzu-
arbeiten. Dieses Geschäftsmodell hat 
sich nachhaltig bewährt!
Wir haben mit unseren Kodizes er-
kannt, dass die Vereinbarung und 
die Respektierung von Verhaltensre-
geln zu einem gemeinsamen Nutzen 
führen - mit weniger Konflikten und 
weniger Kosten. Das sind schlagen-
de Gründe, zu denen es eigentlich 
keine Alternative gibt. Unsere Kodi-
zes leisten im Rahmen der freiwilligen 
Selbstkontrolle einen erheblichen Bei-
trag, um in unserer Branche die Sen-
sibilisierung für ein faires und lauteres 
Verhalten zu erreichen.
Die pharmazeutische Industrie hat 
mit ihren Selbstkontrolleinrichtun-
gen Maßstäbe für die Einhaltung und 
Überwachung regelkonformen Ver-

haltens ihrer Mitgliedsfirmen gesetzt. 
Keine andere Branche kann auf eine 
derart effiziente Kontrolle und eine 
derart konsequente Sanktion von 
Fehlverhalten verweisen.
Die Erwartungen an eine gute, trans-
parente Unternehmensführung sind 
gestiegen – durch die Stakeholder, 
aber auch durch neue Vorschriften, 
Regeln und Standards. Darüber hin-
aus haben auch die Gerichte die Ver-
antwortung der Unternehmensver-
antwortlichen deutlich verschärft.
Der Gesundheitsmarkt, so wie ande-
re Branchen auch, erfordert ein effek-
tives und effizientes Strafrecht, das 
die spezifischen Rahmenbedingun-
gen des Marktes berücksichtigt, sich 
aber zugleich in seinen – insbesonde-
re durch das ultima ratio-Prinzip defi-
nierten – Grenzen bewegt.  
Ein effizientes Compliance-Manage-
mentsystem (CMS) ist präventive 
Rechtsberatung zur Vermeidung von 
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Ass. jur. Christoph Harras-Wolff

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

„Covid-19 lässt viele auch auf Com-
pliance und Integrität anders bli-
cken. Die Bewegung weg von bloßer 
‚Papier-Compliance‘ hin zu gelebter 
Compliance und Integrität wird immer 
stärker. Dennoch konfrontiert die be-
sondere Situation Mitarbeitende ver-
mehrt mit Dilemma-Situationen. Die 
Versuchung ist dann groß, ‚falsche 
Kompromisse‘ einzugehen. Deshalb 
ist es gerade in solchen Zeiten von 
essentieller Bedeutung, dass Top-Ma-
nagement und Führungskräfte klare 
Botschaften für gute Compliance und 
Integrität vermitteln und dabei selbst 
vorbildlich handeln. Mitarbeitende 
brauchen jetzt ‚einfache Werkzeuge‘, 
wie Formeln für gute Compliance. 
Diese dienen als hilfreicher Kompass 
für integres Handeln in einem häu-

fig komplizierten Regelungsumfeld“, 
sagt Georg Gößwein, Rechtsanwalt, 
Unabhängiger Schiedsrichter und 
Mediator sowie geschäftsführender 
Gesellschafter der PLLOB Compli-
ance GmbH.
Mit dieser Einschätzung liegt Georg 
Gößwein richtig, denn das andau-
ernde Krisenszenario im letzten Jahr 
war eine Herausforderung für jeden in 
den Unternehmen. Home-Office und 
Teilzeit machten das Leben nicht ein-
facher. Umso mehr kam es darauf an, 
dass die Compliance-Teams eng mit 
den Kolleginnen und Kollegen in Kon-
takt blieben, um alle damit verbunde-
nen Compliance-Angelegenheiten zu 
berücksichtigen.
Der Bundesgerichtshof (BGH) spricht 
in seinen Entscheidungen von einem 

Rechtsverstößen gegen Rechtspflich-
ten des Unternehmens. Die handeln-
den Organe sind verpflichtet, ein sol-
ches CMS einzurichten, anzuwenden 
und ständig zu verbessern. Bei die-
sem Prozess will der AKG e.V. auch 
in Zukunft weiterhin ein verlässlicher 
und kompetenter Partner sein.
Deswegen ist unser Leitmotiv: „Prä-
vention vor Sanktion“ auch nach wie 
vor der Maßstab unseres Handelns 
und unseres Leistungsangebots. Und 
der AKG e.V. hat dies auch in den 
zurückliegenden schweren Zeiten ge-
währleistet und wird dies auch weiter-
hin tun.
Die geltenden und wird vereinbarten 
Spielregeln müssen eingehalten wer-
den, um auf der Basis von Fairness 
und Lauterkeit zum Wohle der Pati-

entinnen und Patienten gemeinsame 
Wege zu finden. Verbote sind manch-
mal unumgänglich, freiwillige Selbst-
beschränkung ist aber um ein Vielfa-
ches besser. Dabei darf der Ehrliche 
aber nicht der Dumme sein. Vielmehr 
müssen sich Redlichkeit und regel-
konformes Verhalten lohnen – und es 
muss gefördert werden.
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tung zur Vermeidung von Fehlverhal-
ten und von Regelverstößen gegen 
Rechtspflichten des Unternehmens. 
Bei Kodex-Verstößen geht es nicht 
um individuell vorwerfbares Fehlver-
halten, sondern um Rechtsverstöße, 
für die die Vertretungsorgane der ju-
ristischen Person haften müssten. 
Aber, je erfolgreicher ein Compli-
ance-Management ist, umso gerin-
ger ist das Risiko, dass ein solcher 
Haftungsfall eintritt. Genau hier zeigt 
sich das Dilemma, da durch den Er-
folg der Prävention, die Compliance- 
Anstrengungen der Mitarbeiterinnen 
und Mitarbeiter nie richtig sichtbar 
werden. Man könnte auch von einem 
„Präventionsparadox“ sprechen, so 
Dr. Manfred Rack, Rechtsanwalt in 
Frankfurt a.M. (Compliance Berater 
5/2023  S.166 ff.) Dr. Rack resümiert 
weiter: „There is no glory in preventi-
on“.
Wenn es schwierig ist, die Vermei-
dung eines Schadens als glanzvolles 

Handeln zu präsentieren, dann hilft 
nur eine überzeugende Kommunika-
tion: „Tue Gutes und sprich darüber“, 
sagte schon Johann Wolfgang von 
Goethe. Und auch wenn das Zitat ei-
nige Jahrhunderte alt ist, es ist heute 
so aktuell wie früher. Mitarbeiterinnen 
und Mitarbeiter halten sich an Re-
geln, wenn sie diese nachvollziehen 
können. Das wird nur durch gezielte 
Kommunikation erreicht.
Durch Compliance-Kommunikation 
werden Mitarbeiter und Geschäfts-
partner über alle unternehmensinter-
nen Regeln, Pflichten, Verantwortlich-
keiten, Rollen und Berichtswege der 
Compliance-Organisation so infor-
miert, dass sie diese verstehen, un-
terstützen und - vor allem - einhalten. 
Dazu gehören direkte Kommunikati-
onsmaßnahmen in Form von Mitar-
beiterzeitungen, Intranet oder News-
lettern, aber auch eine positive 
(indirekte) Compliance-Kommunikati-
on von Führungskräften und Compli-

„effektiven Compliance- Manage-
ment“, das bei Regelverstößen im 
Rahmen der Bußgeldbemessung zu 
berücksichtigen sei (so in den Ent-
scheidungen vom 09.05.2017- 1StR 
265/16 und vom 27.04.2022- 5StR 
278/21). Leider definiert der BGH an 
keiner Stelle, was unter einem „ef-
fektiven Compliance-Management“ 
zu verstehen ist. Letztlich kann es 
auch dahinstehen. Entscheidend ist, 
dass die im Unternehmen installier-
ten Compliance-Strukturen geeignet 
sind, Fehlverhalten und Regelver-
stöße zu vermeiden. Es kommt also 
auf das Ergebnis und auf die Com-
pliance-Standards an. Die fachliche 
Unterstützung des AKG soll Ihnen 
helfen, dieses Ergebnis zu erreichen.
Wenn man die Compliance-Jahres-
analyse 2022 vom Ergebnis her be-
trachtet, dann blicken wir auf ein sehr 
erfolgreiches Jahr zurück, denn der 
AKG musste keine Beanstandungs-
verfahren durchführen.

Das ist wieder ein großartiger Erfolg 
und ich danke Ihnen allen für Ihre An-
strengungen und Ihre umsichtige Be-
urteilung der Compliance-Vorgänge 
in Ihren Unternehmen.

Ebenso danke ich Ihnen für die en-
gagierte Nutzung unserer Aus- und 
Fortbildungsangebote. Insgesamt 
haben elf Firmen mit über 20 Teilneh-
merinnen und Teilnehmern unsere 
Schulungsangebote in Anspruch ge-
nommen. An den themenbezogenen 
Fachveranstaltungen haben insge-
samt 155 Personen teilgenommen. 
Besonderer Beliebtheit erfreute sich 
unsere Compliance-Sprechstunde, 
die wir ca. viermal im Jahr anbieten 
und die neben unserem telefonischen 
Beratungsservice eine zusätzliche 
Unterstützung für die Lösung der Pra-
xisfälle unserer Mitglieder bedeutet.
Sicherlich sind wir uns darin einig: 
Compliance in den Unternehmen ist 
in erster Linie präventive Rechtsbera-
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Kai Christian Bleicken

ance-Verantwortlichen an Mitarbeiter 
spielt eine übergeordnete Rolle. So 
lassen sich Compliance-Werte in der 
Unternehmenskultur nachhaltig festi-
gen.
Mit der Prävention ist es nach alle-
dem nicht so einfach. Denn wenn sie 
erfolgreich ist, können manche das 
Gefühl für drohende Gefahren verlie-
ren. „Prävention vor Sanktion“ ist das 
erfolgreiche Leitmotiv, das zu  kodex 
konformen Verhalten führt und dafür 
sorgt, dass nichts passiert.
Dazu passt das Zitat von Hiltrud Wer-
ner (bis 31. Januar 2022, Vorstands-
mitglied der Volkswagen AG für den 
Geschäftsbereich Integrität und 
Recht):
„Compliance ist nicht die Bremse im 
Formel-1-Auto, sondern der Überroll-
bügel, der Höchstgeschwindigkeiten 
bewältigbar macht.“

Was ist die Aufgabe des Vereins?
Der AKG fungiert als Schlichtungs- 
und Schiedsstelle und insbesondere 
als Beratungseinrichtung für 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 Rege-
lungen. Der Kodex setzt Maßstäbe 
für ein transparentes und lauteres 

Unternehmerverhalten in Hinsicht 
auf produktbezogene Werbung für 
verschreibungspflichtige Arzneimittel 
und die Zusammenarbeit mit Ange-
hörigen der Fachkreise (Ärzte, Apo-
theker). Gleichzeitig versteht sich der 
Verein als Plattform für seine Mitglie-
der zum Informationsaustausch und 
zur Vernetzung der einzelnen Unter-
nehmen.

Der AKG – auf einen Blick
Daten und Fakten

Vereinsrechtlicher Status
	Gründungsversammlung am 15. November 2007
  Aufnahme der Vereinstätigkeit am 1. Januar 2008
  Eintragungsverfahren abgeschlossen am 7. April 2008
  Anzahl Mitgliedsunternehmen 2022: 
 131 (davon 11 außerordentliche Mitgliedsunternehmen)
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Personen und Gremien

Vorstand
Die nachstehenden Vorstandsmitglie-
der sind gewählt worden:
	Vorsitzender 
 Christoph Harras-Wolff 
 Dr. August Wolff GmbH & Co. KG

	stellv. Vorsitzende 
 Anne-Katrin Saubiez 
 SERVIER Deutschland GmbH

	stellv. Vorsitzender 
 Dr. med. Philipp Bloching 
 Desitin GmbH

	Schatzmeister 
 Oliver Trendelenburg 
  ITF Pharma GmbH
 

Beisitzer
	Carsten Clausen
 B. Braun Melsungen AG

	Michael Danzl 
 Shionogi GmbH

	Dr. Lasse Lehnert
 Chugai Pharma Germany GmbH

	René Munzert 
 Besins Healthcare Germany GmbH

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

v. l. stellv. Vorsitzender Dr. med. Philipp Bloching – Desitin GmbH, stellv. Vorsitzende Anne-Katrin Saubiez 
– SERVIER Deutschland GmbH, Schatzmeister Oliver Trendelenburg – ITF Pharma GmbH, Kai Christian 
Bleicken – Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen AKG e. V., Vorsitzender Christoph Harras-
Wolff – Dr. August Wolff GmbH & Co. KG, Nicht auf dem Foto: Carsten Clausen – B. Braun Melsungen AG, 
Michael Danzl – Shionogi GmbH, Dr. Lasse Lehnert – Chugai Pharma Germany GmbH, René Munzert – Be-
sins Healthcare Germany GmbH
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Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Dr. h.c. mult. Dieter Adam 
Prof. Dr. Adam ist studierter Apotheker, Facharzt für 
Kinderheilkunde, für Mikrobiologie und Infektionsimmu-
nologie sowie für Klinische Pharmakologie. 
Seit 1994 ist er ordentliches Mitglied der Arzneimittel-
kommission der Deutschen Ärzteschaft.

Birgit Gantz-Rathmann 
Seit 2001 ist sie in der Holding als Leiterin Soziales, Ge-
sundheit und Chancengleichheit sowie als Ombudsfrau 
der DB AG tätig. Gantz-Rathmann ist zudem alternie-
rende Vorsitzende der Bahn-BKK und vertritt das BKK-
System in zahlreichen Organisationen.

Beirat

v. l. Vorsitzender Christoph Harras-Wolff – Dr. August Wolff GmbH & Co. KG, Kai Christian Bleicken – Arznei-
mittel und Kooperation im Gesundheitswesen AKG e.V., Hans-Georg Hoffmann, Volker Kauder, Rolf Span-
nuth, Prof. Dr. Dieter Adam, Dr. med. Hans Joachim Hutt, Dieter Hein, Nicht auf dem Foto: Prof. Dr. med 
Hans Rüdiger Vogel, Birgit Ganz-Rathmann
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Hans-Georg Hoffmann 
Hans-Georg Hoffmann war bis zur seiner Pensionierung 
zunächst von 1982 bis 2011 als Geschäftsführer der 
Firma M.C.M. Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH in 
Köln und dann in gleicher Position bei Steiner Deutsche 
Arzneimittelgesellschaft mbH & Co. KG, Berlin, tätig. 
Der in Köln 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. 

Dieter Hein
Ausbildung zum Hotelkaufmann und Staatl. Gepr. Be-
triebswirt (Hotel und Gaststättenwesen). Führungsfunk-
tionen in der Hotellerie in Frankfurt/Main, Berlin, London 
und Hamburg. Von 1986 bis 2020 Leitung des Refe-
rats Veranstaltungsmanagement der Destin Arzneimittel 
GmbH Hamburg; seit 2021 freiberuflich tätig.

Ab 2008 Mitarbeit im Vorstand des AKG e.V. und seit 
2020 Mitglied im AKG Beirat. Dieter Hein ist Mitautor des AKG Leitfadens „Auf 
einen Blick“. 

Prof. Dr. med Hans Rüdiger Vogel
Ab 1981 war Prof. Dr. Vogel beim Bundesverband der  
 Pharmazeutischen Industrie e.V. – zunächst als Haupt-
geschäftsführer und ab 1994 als Vorsitzender – tätig. 
Im Jahre 2000 trat Vogel in den Ruhestand und wurde 
zum Ehrenvorsitzenden des Verbandes ernannt.

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.
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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 
Rechtsfragen als auch innovativen 
und rechtsgestalterischen Gedanken 
zum Thema Healthcare Compliance 
widmen.

Der Vorstand hat die Experten für die 
Dauer von drei Jahren benannt. Der 
Geschäftsführer des AKG und der 
Vorsitzende der Schlichtungsstel-
le gehören dem Beirat als geborene 
Mitglieder an. Der Fachbeirat hat auf 
seiner ersten Sitzung Prof. Dr. Hend-
rik Schneider zu seinem Vorsitzenden 
ernannt. Im Hinblick auf die AKG-
Transparenzregel hat sich der Fach-
beirat schwerpunktmäßig mit den 
rechtlichen Fragestellungen befasst.

AKG-Fachbeirat Healthcare ComplianceVolker Kauder
Volker Kauder, MdB war Mitglied des Bundestages von 
1990 bis 2021; 1998 bis 2002 Vorsitzender der CDU-
Landesgruppe Baden-Württemberg, Oktober 2002 bis 
Januar 2005 1. Parlamentarischer Geschäftsführer der 
CDU/CSU-Fraktion, 2005 bis 2018 Vorsitzender der 
CDU/CSU-Fraktion.

Dr. Hans Joachim Hutt
Nach vielen verantwortungsvollen beruflichen Stati-
onen war er von 2006 bis 2011 verantwortlich in der 
Geschäftsleitung von Sanofi Pasteur MSD, Leimen für 
Scientific & Policy Affairs. Dieser Geschäftsbereich be-
arbeitete z. B. die Zulassung, Arzneimittelsicherheit und 
die Qualitätskontrolle von Impfstoffen.
Zusätzlich wurden Compliance-Aufgaben nach FSA/
AKG-Kodex wahrgenommen. Seit 01.02.2011 war er in 

leitender Tätigkeit als Director Governmental Affairs bei der LEO PharmaGmbH, 
Neu-Isenburg. Ein Schwerpunkt ist die Erstellung von Zusatznutzendossier. Dr. 
Hans Joachim Hutt war seit 2010 gewähltes Mitglied im AKG Vorstand.
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Gewählte Mitglieder 

Vorsitzender 
RA Prof. Dr. Hendrik Schneider
Kanzlei für Wirtschafts- und Medizinstrafrecht

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

Carsten Clausen 
Rechtsanwalt und Leiter Business Unit 
Continuous Care 
B. Braun Melsungen AG., 
Compliance-Beauftragter des Vorstandes des BVMed

 

Dr. Daniel Geiger
GND Geiger | Nitz | Daunderer 
Rechtsanwälte PartG mbB

Dr. Mathias Klümper 
Rechtsanwalt und Partner
Lützeler Klümper Rechtsanwälte, 
Düsseldorf 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,
Geschäftsführer des AKG e.V.

Geschäftsstelle 

Kai Christian Bleicken 
Rechtsanwalt und WirtschaftsMediator

Elisabeth Engels 
Rechtsanwältin

Katharina Böhme 
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.

RA Prof. Dr. Hendrik Schneider 
Kanzlei für Wirtschafts- und Medizinstrafrecht

Beisitzer der Schiedsstelle 

Professor Dr. Walter Christe 
Ärztlicher Leiter des Neurozentrums 
(Kliniken für Neurologie und Neurochirurgie mit Poliklinik) 
am Klinikum Ernst von Bergmann

Bergit Buettner 
Justiziarin, medac Gesellschaft für 
klinische Spezialpräparate mbH
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Verfahrensschema der AKG Schlichtungs- und Schiedsstelle

Beanstandungen

Im Berichtsjahr 2022 lagen keine Beanstandungen vor.
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16. Mitgliederversammlung 2022 
am 3. Mai 2022 – 
Digitalisierung und Compliance

Christoph Harras-
Wolff begrüßt die 
Mitglieder auf der 
16. AKG-Mitglieder-
versammlung in Berlin 
am 3. Mai 2022

v.l. Kai Christian 
Bleicken, Tino Sorge, 
Christoph-Harras 
Wolff, Volker Kauder
auf der 16. AKG-Mit-
gliederversammlung in 
Berlin am 3. Mai 2022
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Nach zwei Jahren konnten wir unse-
re diesjährige Mitgliederversammlung 
endlich wieder als Präsenzveranstal-
tung durchführen. Es war wunderbar, 
viele bekannte Gesichter wiederzu-
sehen, und wir danken allen, die es 
möglich gemacht haben, nach Berlin 
zu kommen. Wie angekündigt haben 
wir vom öffentlichen Teil einen Video-
mitschnitt anfertigen lassen, der in 
Kürze auf unserer Homepage abruf-
bar sein wird. So haben auch alle, die 
nicht dabei sein konnten, die Mög-
lichkeit sich die einzelnen Beiträge 
nachträglich anzusehen. 
Das Thema unserer diesjährigen Mit-
gliederversammlung „Digitalisierung 
und Compliance“ war bereits vor zwei 

Jahren als Titel für die Veranstaltung 
geplant, die wir coronabedingt leider 
nur eingeschränkt digital durchführen 
konnten. Bis heute hat dieses Thema 
an Aktualität nichts verloren und wird 
uns auch in Zukunft noch weiter be-
schäftigen.

Der gesundheitspolitische Sprecher 
der CDU/CSU-Fraktion, Tino Sorge, 
überbrachte die Grüße seiner Frakti-
on und berichtete von den aktuellen 
parlamentarischen Entscheidungs-
prozessen. 

Grußworte anlässlich der 
Mitgliederversammlung des AKG e.V.
am 3. Mai 2022 

Im Plenum wurde inte-
ressiert zugehört – v.l. 
Christoph Harras-Wolff, 
Kai Christian Bleicken, 
Volker Kauder, 
Dr. Kai Joachimsen

Das Plenum auf der 
16. AKG-Mitglieder-
versammlung in Berlin 
am 3. Mai 2022
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Nach seinen informativen und mut-
machenden Ausführungen betonte 
der Hauptgeschäftsführer des Bun-
desverbandes der Pharmazeutischen 
Industrie e.V. (BPI), Dr. med. Kai Joa-
chimsen in seinem Grußwort:

„Gesundheit ist unser wertvollstes 
Gut und die vertrauensvolle Zusam-
menarbeit zwischen den Fachkreisen 
ist unerlässlich. Selten wurde dies 
so deutlich, wie in den vergangenen 
zwei Jahren der Pandemie und in 
den vergangenen zwei Monaten des 
russischen Angriffskrieges auf die Uk-
raine.“ Mit Blick auf die enge Zusam-
menarbeit von BPI und AKG machte 
Dr. Joachimsen deutlich, dass „Werte 
wie Vertrauen, Offenheit, Transparenz 
sowie Fairness und Integrität das 
Fundament von vielfältigen Koope-
rationsformen zwischen den phar-
mazeutischen Herstellern und der 
Ärzteschaft, Apotheken, Krankenkas-
sen, Patientenorganisationen sowie 

weiteren medizinischen Fachkreisen 
bilden.“
Joachimsen weiter:

„Die Arbeit unserer 270 Mitglieds-
unternehmen beruht auf derselben 
Wertgrundlage: Unsere Mitgliedsun-
ternehmen haben sich erklärt, auf der 
Basis des AKG-Verhaltenskodex Ver-
antwortung für unsere Gesellschaft 
zu tragen. Wir wollen für Patientinnen 
und Patienten die beste Arzneimittel-
versorgung bereitstellen. 
 
Dazu gehört auch ein wertebasiertes 
Compliance–Management, das den 
ernsthaften Willen zu einer fairen und 
rechtskonformen Zusammenarbeit 
mit medizinischen Fachkreisen und 
ihren Angehörigen sowie Patientinnen 
und Patienten dokumentiert. Men-
schen vertrauen in unser Handeln 
und in unsere Produkte, weil wir uns 
dieses Vertrauen durch eine erfolg-
reiche Selbstkontrolle, transparente 

Tino Sorge, 
gesundheitspolitische 
Sprecher der CDU/
CSU-Fraktion berich-
tete von den aktuellen 
parlamentarischen 
Entscheidungspro-
zessen

Tino Sorge, 
gesundheitspolitische 
Sprecher der CDU/
CSU-Fraktion begrüßte 
die AKG-Mitglieder der  
16. AKG-Mitgliederver-
sammlung in Berlin am 
3. Mai 2022
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Offenlegung von Kooperationsformen 
und durch Produktbeobachtung für 
Arzneimittelsicherheit erarbeiten. Der 
AKG bietet uns bei all diesen Vorha-
ben stets Orientierung. Als verlässli-
cher Partner – gerade in unruhigen 
Zeiten!“

In Bezug auf das Thema unserer Mit-
gliederversammlung stellte Dr. Joach-
imsen klar:

„Die digitale Transformation kann da-
bei helfen, den wachsenden Heraus-
forderungen im Gesundheitssystem 
zu begegnen. In Zeiten der Pandemie 
haben wir gesehen, welchen Nutzen 
eine enge Vernetzung über digita-
le Technologien bringt…. Es gilt: Die 
Digitalisierung vollumfassend zu den-
ken. Auch in der Zusammenarbeit mit 
medizinischen Fachkreisangehörigen, 
bergen digitale Technologien großes 

Potenzial. Digitale Tools bieten vie-
le Möglichkeiten, Kommunikation zu 
beschleunigen, Prozesse zu vereinfa-
chen oder Inhalte zu prüfen – so zum 
Beispiel auch bei der Aufdeckung von 
Compliance-Verstößen. 
Damit Digitalisierung im Gesundheits-
wesen gelingen kann, ist insbesonde-
re eine enge und vertrauensvolle Zu-
sammenarbeit zwischen der Industrie 
und der Ärzteschaft wichtig – und 

zwar frei von Vorurteilen und Miss-
trauen. Hier gibt es noch Gesprächs-
bedarf, wie die gerichtlichen Verfah-
ren um die Zertifizierung ärztlicher 
Fortbildungsveranstaltungen zeigen. 
Wir wollen hierzu gern unseren Bei-
trag zu einer ausgewogenen Lösung 
leisten.
Große Herausforderungen können 
wir nur gemeinsam bewältigen. Die 
gemeinsamen Anstrengungen der 

Dr. Kai Joachimsen, 
Geschäftsführer des 
BPI e.V. begrüßte die 
AKG-Mitglieder der 
16. AKG-Mitglieder-
versammlung in Berlin 
am 3. Mai 2022

Dr. Kai Joachimsen, 
Geschäftsführer des 
BPI e.V. richtet sein 
Grußwort an die AKG-
Mitglieder der 
16. AKG-Mitglieder-
versammlung in Berlin 
am 3. Mai 2022
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Gastvortrag anlässlich der 
Mitgliederversammlung des AKG e.V.
am 3. Mai 2022 

„Compliance, KI und der Erhalt der Selbstbestimmung“ 
Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling 
Rechtsanwalt - Partner Ernst & Young Law GmbH Rechtsanwaltsgesellschaft

Interview mit Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling
„Am Ende müssen immer Menschen kontrollieren, ob das, was die KI als 
Ergebnis produziert hat, tatsächlich richtig ist und richtig sein kann“ 

pharmazeutischen Industrie und den 
medizinischen Fachkreisen in Krisen-
zeiten sind der beste Beweis dafür. 
Also: Lassen Sie uns weiterhin ver-
trauensvoll und zum Wohle der Pa-
tientinnen und Patienten für eine 
optimale Arzneimittelversorgung zu-
sammenarbeiten – in guten wie in 
schlechten Zeiten.“

Prof. Dr. Heinz-Uwe 
Dettling, Rechtsan-
walt - Partner Ernst 
& Young Law GmbH 
Rechtsanwaltsgesell-
schaft
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Dr. Albrecht Kloepfer: Herr Profes-
sor Dettling, Ihr Vortrag auf der AKG-
Jahresversammlung hatte den Titel 
„Compliance, KI und der Erhalt der 
Selbstbestimmung“. Welches sind 
die Kernbotschaften und was ist die 
Problematik?

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Es ist gar nicht so einfach, die Kern-
botschaften zusammenzufassen. 
Man müsste relativ weit ausholen 
bis hin zu der Frage: Was bedeutet 
letztendlich künstliche Intelligenz für 
uns als Menschen, als Gesellschaft, 
für unser Leben insgesamt? Das ist 
eine wirklich grundlegende Techno-
logie, die unser Leben nach meiner 
Einschätzung dramatisch verändern 
wird. Gerade die jüngsten Erkennt-
nisse, die einer breiten Öffentlichkeit 
im Zusammenhang mit Generative AI 
wie ChatGPT zugänglich sind, zeigen, 
wie stark künstliche Intelligenz doch 
künftig unser Leben beeinflussen 

kann und wird. Der Grund dafür liegt 
darin, dass wir als Menschen unsere 
Grundfähigkeit, logisch zu denken, 
Schlüsse zu ziehen und allgemeine 
Regeln aus einzelnen Erfahrungen zu 
bilden, auf Software übertragen ha-
ben. Indem wir diese Fähigkeiten jetzt 
technisieren, wird diese Technik ent-
sprechend Einfluss auf unser Leben 
haben.

Dr. Albrecht Kloepfer: Wenn wir ei-
nen Blick auf das Gesundheitswesen 
werfen, wo sind dort aus Ihrer Sicht 
die spannenden Anwendungen?

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling:
Künstliche Intelligenz kann im Prin-
zip alles erforschen und entscheiden, 
was auch wir Menschen erforschen 
und entscheiden können. Das heißt, 
überall wo Entscheidungen zu treffen 
und neue Zusammenhänge heraus-
zufinden sind, kann auch künstliche 
Intelligenz eingesetzt werden. Aus 

diesem Grund gibt es keine prinzi-
piellen Grenzen für die Anwendung 
von KI. Beispielsweise kann sie von 
Beginn an bei der Arzneimittelent-
wicklung zum Einsatz kommen: Wel-
che Moleküle können geeignet sein, 
welche Krankheiten zu heilen oder 
zu lindern? Gerade im Bereich kom-
plexer, molekularer Strukturen kann 
eine Technologie wie die künstliche 
Intelligenz massenhaft Fragen abklä-

ren und so viel schneller zu Ergebnis-
sen führen, also beispielsweise viel 
schneller erfolgversprechende Mole-
kül-Kandidaten identifizieren, als wir 
Menschen das können. Das ist auf 
alle möglichen Bereiche übertragbar. 
Auch bei der Herstellung kann künst-
liche Intelligenz eingesetzt werden, 
um Zusammenhänge herauszufinden 
oder nach Gründen für Komplikatio-
nen bei Produktionsprozessen zu su-

Prof. Dr. Heinz-Uwe 
Dettling hält seinen 
Gastvortrag anlässlich
der AKG 16. Mitglieder-
versammlung, am 
3. Mai 2022, 
„Compliance, KI und 
der Erhalt der Selbst-
bestimmung“
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die KI – die immer mit Wahrscheinlich-
keiten arbeitet – aus den Bildern, mit 
denen sie trainiert wurde, errechnet 
hat, dass „Schnee im Hintergrund“ 
das Merkmal ist, anhand dessen sich 
Huskys von Wölfen unterscheiden. 
Dieses Beispiel verdeutlicht, wie ge-
fährlich es ist, wenn man mit Daten 
trainiert, ohne darauf zu achten, ob 
diese Daten auch hinreichend divers 
sind, um sicherzustellen, dass die KI 
sich die richtigen Kriterien und Unter-
scheidungsmerkmale herausrechnet.

Dr. Albrecht Kloepfer: Stichpunkt 
Diversität: Wenn wir beispielsweise 
mehr Daten von Männern als von 
Frauen haben, könnte KI für be-
stimmte Gruppen einen Rückschritt 
bedeuten.

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Das ist in Zukunft die große Gefahr 
und die große Herausforderung bei 
künstlicher Intelligenz. Genauso ent-

scheidend wie die richtige Zusam-
mensetzung der Prüfungsteilnehmer 
bei klinischen Studien ist, ist auch 
die richtige Zusammenstellung der 
Trainingsdaten bei der KI. Deswegen 
gehört – jedenfalls nach bisherigem 
Stand – der Paragraf, der sich mit 
dem richtigen Training künstlicher In-
telligenz beschäftigt, zu den Paragra-
fen, bei deren Verletzung nach dem 
künftigen AI-Act der EU die höchsten 
Strafen anfallen. Die einzelnen künst-
lichen Intelligenzen müssen richtig 
trainiert sein, denn nur dann können 
sie auch richtige Ergebnisse erbrin-
gen. Das wird dann wiederum die 
Aufgabe der sogenannten „human 
oversight“ sein. Am Ende müssen im-
mer Menschen kontrollieren, ob das, 
was die KI als Ergebnis produziert 
hat, tatsächlich richtig ist und richtig 
sein kann.

Dr. Albrecht Kloepfer: Befinden wir 
uns bei der Transparenz von Algorith-

chen. Künstliche Intelligenz kann im 
Bereich der Pharmakovigilanz einge-
setzt werden, wenn es um die Ana-
lyse von Nebenwirkungen etc. geht. 
Alles, was wir Menschen beurteilen, 
neu erfinden und letztendlich ent-
scheiden, kann im Prinzip auch durch 
entsprechende künstliche Intelligenz 
beurteilt, erfunden und entschieden 
werden. Hier wird auch ein weiterer 
Aspekt deutlich: Es gibt nicht die eine 
Intelligenz, die alles kann. Es wird 
Tausende, Abertausende verschie-
dene künstliche Intelligenzen geben, 
die speziell darauf trainiert sind, ein 
bestimmtes Thema, ein bestimmtes 
Problem zu bearbeiten.

Dr. Albrecht Kloepfer: Es bleibt 
aber die Herausforderung, dass die 
künstliche Intelligenz mit dem Algo-
rithmus, der dahinter liegt, steht und 
fällt. Stichwort „garbage in, garbage 
out“. Müsste das im Gesundheitswe-
sen nicht Folgen für die Transparenz 

dieser Algorithmen haben?

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling:
Keine Frage! Jeder KI-Algorithmus ist 
nur so gut wie die Daten, mit denen 
er trainiert wird. In Zukunft wird es die 
große Aufgabe sein, dafür zu sorgen, 
dass Algorithmen mit den richtigen 
Daten und mit dem richtigen Trai-
ningsdesign trainiert werden. Im Prin-
zip etwas, das wir im Pharmabereich 
schon immer im Zusammenhang mit 
klinischen Studien machen: dass wir 
die Einschließungs- und Ausschlie-
ßungskriterien im Vorfeld definieren. 
Genauso wird man das auch bei KI 
machen müssen. Man wird festle-
gen müssen, wie die Trainingsdaten 
auszusehen haben, damit am Ende 
richtige Ergebnisse vorliegen und der 
Algorithmus richtig entscheidet. An 
dieser Stelle führe ich stets das plasti-
sche Beispiel des KI-Algorithmus an, 
der Wölfe von Huskys unterscheiden 
soll. Man hat herausgefunden, dass 
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men nicht in einem Bereich, der ähn-
lich funktioniert wie die Zulassung von 
Arzneimitteln und die Zertifizierung 
von Medizinprodukten?

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Ganz richtig. Das genau ist der Regu-
lierungsansatz des AI-Act. Dort wird 
differenziert zwischen Hochrisiko-KI 
und weniger riskanten KI-Algorith-
men. Vergleichbar mit den unter-
schiedlichen Risikoklassen bei Me-
dizinprodukten. Medizinprodukte ab 
der Klasse IIa sollen nach dem der-
zeitigen Stand des AI-Acts zugleich 
auch Hochrisiko-KI sein. Vorgese-
hen ist, dass eine KI, die gleichzeitig 
Medizinprodukt ist (Software kann 
auch Medizinprodukt sein und KI ist 
Software), zunächst zertifiziert wer-
den muss, bevor sie auf den Markt 
kommt. Zum Zertifizierungsprozess 
gehört unter anderem die Offenle-
gung des Algorithmus, d. h. auch 
die Transparenz der Trainingsdaten. 

Man muss erklären, nach welchen 
Kriterien der Algorithmus tatsächlich 
entscheidet (sog. „explainable AI“). 
Diese Transparenz ist ein wesentli-
ches Element der Zertifizierung von 
Medizinprodukte-KI durch Benannte 
Stellen. Künstliche Intelligenz, die im 
Bereich von Hochrisikofeldern einge-
setzt wird, wird durch den AI-Act ein 
reguliertes Produkt werden, genauso 
wie Arzneimittel und Medizinproduk-
te. Eine Hochrisiko-KI, die zugleich 
Medizinprodukt ist, wird durch eine 
Benannte Stelle in einem Verfahren 
in doppelter Hinsicht geprüft: ob der 
Algorithmus die Anforderungen des 
Medizinprodukterechts erfüllt und ob 
er die Anforderungen des KI-Rechts 
erfüllt.

Dr. Albrecht Kloepfer: Dann brau-
chen wir allerdings mehr Benannte 
Stellen und nicht weniger.

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Völlig richtig! Es wird nicht einfach 
sein, Benannte Stellen zu finden, die 
über die Kompetenz verfügen, nicht 
nur Medizinprodukte zu prüfen, son-
dern eben auch solche, die zugleich 
künstliche Intelligenz sind. Die Her-
ausforderungen könnten kaum höher 
sein.

Dr. Albrecht Kloepfer: Der AI-Act 
wird dann automatisch deutsches 
Recht? 

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Das wird eine Verordnung der EU 
sein. Im Gegensatz zu Richtlinien 
müssen Verordnungen der EU nicht 
in nationales Recht umgesetzt wer-
den. Sie gelten in den Mitgliedstaaten 
unmittelbar so, wie sie von der EU er-
lassen wurden. 

Dr. Albrecht Kloepfer: Es ist kein Zu-
fall, dass wir über ein Gesundheitsda-

tennutzungsgesetz nachdenken. In 
Deutschland sehe ich noch nicht die 
Grundlage für z. B. entsprechende 
Datenräume, die man für künstliche 
Intelligenz nutzen kann. Sind das 
Kassendaten? Wo liegen diese Da-
ten? Wer wählt die Daten aus? Ich 
sehe uns noch weit entfernt davon, 
was es dafür braucht, mit KI-Daten 
wirklich umgehen zu können.

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling:  
Zunächst einmal muss der Hersteller 
der KI entscheiden, mit welchen Da-
ten er seine KI trainieren möchte. Es 
ist somit sein Problem, woher er die 
Daten bekommt. Genau dafür brau-
chen wir weitere Gesetzesprojekte. 
Dazu gehört auf europäischer Ebe-
ne der Entwurf des European Health 
Data Space, der auch als Verordnung 
ausgestaltet sein und unmittelbar gel-
ten wird. All diese Regelungen zielen 
darauf ab, den Herstellern von künst-
licher Intelligenz den Zugang zu dem 
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Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Ganz genau. Dieses Vigilanzsystem 
ist auch für KI vorgesehen, ebenso 
wie die Einordnung in verbotene KI, 
Hochrisiko-KI und „freiverkäufliche“ 
KI ohne Zertifizierung. Vom Grund-
prinzip wird die KI als reguliertes Pro-
dukt genauso reguliert wie Arzneimit-
tel und Medizinprodukte – beginnend 
bei der Entwicklung über die klinische 
Prüfung/Datenprüfung bis hin zur Zu-
lassung/Zertifizierung und Vigilanz.

Dr. Albrecht Kloepfer: Hier bewegen 
wir uns im Bereich der Medizinpro-
dukte. Der AKG ist aber eine Vereini-
gung für pharmazeutische Hersteller. 
Wo ist hier die Schnittstelle? Werden 
die pharmazeutischen Hersteller auch 
mit KI arbeiten? 

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Die Schnittstelle wird insbesonde-
re die personalisierte Medizin sein. 

Schon heute haben wir die sog. 
Companion Diagnostics zu Arznei-
mitteln, bei denen als Vorausset-
zung für ihre Anwendung im Vorfeld 
eine Diagnostik durchgeführt werden 
muss, die sich wiederum nach dem 
Medizinprodukterecht richtet. Nach 
meiner Einschätzung wird in Zukunft 
gerade im Bereich der personali-
sierten Medizin zunächst untersucht 
werden müssen, ob der Patient über-
haupt geeignet ist für die Anwendung 
eines bestimmten personalisierten 
Arzneimittels, und wie dieses Arznei-
mittel für diesen konkreten Patien-
ten personalisiert werden muss. Für 
beide Bereiche wird künstliche Intel-
ligenz eingesetzt werden. Das sind 
jeweils Entscheidungen, die auf der 
Basis vieler Kriterien getroffen werden 
müssen. Auch hierfür ist KI prädes-
tiniert, wenn sie denn entsprechend 
leistungsfähig und richtig trainiert 
ist. Künftig werden in die Zulassung 

potenziellen Datenreservoir und zu 
den Daten, die er als Trainingsdaten 
benötigt, überhaupt erst zu ermögli-
chen. Das ist quasi die Zulieferseite 
für die Hersteller von künstlicher Intel-
ligenz.

Dr. Albrecht Kloepfer: Stichwort Da-
tenpool für die KI – sind das die Daten 
der Barmer oder die der Charité? Wer 
bestimmt, welche Daten herangezo-
gen werden? Bekommen wir über-
haupt die richtigen Daten? Nehmen 
wir zum Beispiel die Daten der BKK 
eines Maschinenbau-Unternehmens: 
Da sind vielleicht deutlich weniger 
Frauen dabei. Woher bekommen 
wir den Datenpool, den wir am Ende 
sinnvoll auswerten?

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling:  
Auch hier greift der regulatorische 
Ansatz, dass eine KI, die für medizini-
sche Entscheidungen eingesetzt wer-

den soll – etwa Software zur Unter-
stützung ärztlicher Entscheidungen –, 
zugleich ein Medizinprodukt ist. Dann 
gilt auch das Medizinprodukterecht. 
Dieses wiederum verlangt klinische 
Prüfungen für bestimmte Medizin-
produkte insbesondere der Klasse III. 
Das heißt, wenn eine KI für bestimm-
te diagnostische oder therapeutische 
Zwecke zum Einsatz kommt, müs-
sen klinische Prüfungen durchgeführt 
werden, um zu testen, ob die KI mit 
den richtigen Daten trainiert wurde 
und richtig funktioniert, d.h. die ent-
sprechend trainierte KI im Ergebnis 
zu den richtigen Resultaten und Ent-
scheidungen führt.

Dr. Albrecht Kloepfer: Analog zu ei-
ner Pharmakovigilanz brauchen wird 
dann auch eine KI-Vigilanz, weil das 
auch dramatisch schiefgehen kann. 
Ein Fehler der KI wird dann ein großer 
Fehler sein.
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reichen einsetzen werden, den Anfor-
derungen an den Einsatz von KI ent-
sprechen. Das wird wie Flöhe hüten 
sein.

Dr. Albrecht Kloepfer: Das Fazit lau-
tet demnach: Die falsche Regel führt 
bei der künstlichen Intelligenz zu einer 
massiven, fast schon exponentiellen 
Vermehrung des Fehlers.

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
So ist es. Wenn falsche Entscheidun-
gen getroffen wurden, ist man von 
einer falschen Regel ausgegangen 
oder hat eine richtige Regel falsch 
angewandt. Das Wichtigste ist zu-
nächst, die richtige Regel zu finden. 
Denn wenn schon die Regel falsch 
ist, führt auch ihre Anwendung zu 
falschen Ergebnissen. Das zeigt das 
Wolf-Husky-Beispiel. Hier findet sich 
der innere Grund dafür, weshalb KI 
etwas derart Neues im Verhältnis zu 

traditioneller Software ist. Bei der tra-
ditionellen Software werden Regeln 
von den menschlichen Programmie-
rern der Software vorgegeben. Die 
Entscheidungsregel stammt damit bei 
traditioneller Software von Menschen 
und ist ein Produkt menschlicher Intel-
ligenz. Bei künstlicher Intelligenz aber 
entwickelt die Software – im Rahmen 
ihres Trainings – selbst die Entschei-
dungsregel, die sie später für ihre 
Entscheidungen anwendet. Sie kann 
dabei eine Regel entwickeln, auf die 
die Menschen gar nicht gekommen 
wären.  Das kann aber auch eine fal-
sche Regel sein. Etwa so wie die Re-
gel, dass es sich um einen Wolf bzw. 
Husky handelt, je nachdem, ob sich 
Schnee im Hintergrund befindet. Des-
wegen spielen die richtigen Trainings-
daten eine entscheidende Rolle. Von 
ihnen hängt ab, ob die KI eine richtige 
Entscheidungsregel entwickelt. Das 
Besondere an künstlicher Intelligenz 

dieser personalisierten Arzneimittel 
Analyseprozesse integriert sein, die 
der personalisierten Anwendung des 
Arzneimittels vorausgehen müssen. 
Arzneimittel und Analyseprozess wer-
den Bestandteil eines einheitlichen 
Zulassungsverfahrens sein, sodass 
es Inhabern der Zulassungen solcher 
personalisierten Arzneimittel möglich 
sein wird, für den Analyseprozess 
künstliche Intelligenz einzusetzen und 
als festen Bestandteil der Arzneimit-
telanwendung zu etablieren. Das ist 
nur ein Beispiel, das die Pharmain-
dustrie betreffen wird. Ein weiteres ist 
der Einsatz von KI in der Pharmakovi-
gilanz. Pharmakovigilanz-KI ist eben-
falls kein Medizinprodukt im eigentli-
chen Sinne, weil sie nicht unmittelbar 
für die Behandlung von Patienten ein-
gesetzt wird, sondern zur allgemei-
nen Einschätzung des Arzneimittels. 
Das sind aber Anwendungsbereiche 
von KI für die Pharmaindustrie.

Dr. Albrecht Kloepfer: Zusammen-
fassend kann man sagen, es gibt 
einen großen neuen Bereich mit 
strukturellen Analogien zu bereits be-
stehenden Bereichen.

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling: 
Ganz genau. 

Dr. Albrecht Kloepfer: Wie ist in die-
sem Zusammenhang das Verhältnis 
zwischen künstlicher Intelligenz und 
Compliance?

Dettling: Das geht in zwei Richtun-
gen. Zum einen kann die künstliche 
Intelligenz bei Compliance-Verstößen 
helfen, die Nachforschung zu erleich-
tern und Verstöße durch Mitarbeiter 
aufzudecken. Zum anderen muss KI 
selbst compliant sein. Die Unterneh-
men müssen darauf achten, dass die 
unzähligen künstlichen Intelligenzen, 
die sie künftig in allen möglichen Be-
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ist also, dass sie ihre Regeln, nach 
denen sie entscheidet, zuvor selbst 
anhand ihrer Trainingsdaten erzeugt. 
Das birgt besondere Chancen, aber 
auch besondere Risiken. Aus diesem 
Grund brauchen wir für künstliche In-
telligenz eine eigenständige Regulie-
rung, die die „human oversight“ ge-

währleistet, also sicherstellt, dass am 
Ende immer die Menschen die Kon-
trolle über die KI behalten und ihre 
Selbstbestimmung nicht verlieren.

Dr. Albrecht Kloepfer: Vielen Dank 
für das interessante Gespräch!

Impulsvortrag anlässlich der 
Mitgliederversammlung des AKG e.V.
am 3. Mai 2022

"Gesundheits-Apps in der Compliance-konformen 
Patientenkommunikation: wie viel "Arzt" darf eigentlich drin sein?
Dr. jur. Constanze Püschel 
Fachanwältin für Medizinrecht Partnerin bei D+B Rechtsanwälte, Berlin 

Pharmazeutische Unternehmen sind 
heute nicht selten auch Medizinpro-
duktehersteller, da sie selbst oder mit 
anderen zusammen Gesundheits-
Apps für Patienten entwickeln oder 
sich finanziell an der Entwicklung von 
Gesundheits-Apps beteiligen. 
Welche Rolle Ärzte oder ein ärztli-
cher Rat als Bestandteil einer Ge-
sundheits-App haben darf, ist bislang 
nicht gesondert kodifiziert. Dass es in 
diesem Zusammenhang Spannungs-
felder gibt, liegt auf der Hand: Ärzte 
sind für Patienten Vertrauensperso-

nen, denen durch ihre tägliche Arbeit 
die Bedürfnisse der Patienten sehr 
präsent sind. Die Patienten vertrau-
en auf die ärztliche Empfehlung und 
darauf, dass Ärzte nicht im eigenen 
wirtschaftlichen Interesse ein Arznei-
mittel oder eine Gesundheits-App als 
Medizinprodukt empfehlen. Pharma-
zeutische Unternehmen haben präzi-
se Fachkenntnisse zu den von ihnen 
vertriebenen Arzneimitteln und deren 
Anwendung. Sie wiederum profitieren 
bei der Weiterentwicklung ihrer Pro-
dukte vom praktischen Wissen der 
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Ärzte aus dem unmittelbaren Patien-
tenkontakt.
Die plakative Frage wie viel „Arzt“ ei-
gentlich in einer Gesundheits-App 
drin sein darf, wird man mit Blick auf 
die Vorgaben des HWG, die Vorgaben 
des EuGH aus 2011 und das ärztli-
che Berufsrecht wie folgt beantwor-
ten können: Wenn der transportierte 
medizinische Inhalt („Arzt“) vertrau-

enswürdige, sachliche und im Inte-
resse des Patienten liegende Infor-
mationen enthält, wie beispielsweise 
eine anschauliche Handhabung einer 
bestimmten Applikationsform, dann 
darf inhaltlich und in der Form viel 
„Arzt“ in die digitale Kommunikation 
mit den Patienten einfließen. Solange 
die Grenze der sachlichen Informati-
on nicht verlassen wird, dürfen Ärzte 

daher auch in den digitalen Inhalten 
einer Gesundheits-App präsent sein. 
Hinsichtlich des Vertriebs von Ge-
sundheits-Apps ist gesetzlich gere-
gelt, dass eine Einbindung von Ärz-
ten im Falle einer DiGA im Sinne des 
§ 33a SGB V ausgeschlossen ist. Im 
Übrigen ist wiederum das ärztliche 
Berufsrecht und das HWG zu beach-
ten. So dürfen von Seiten des Arz-
tes in der Übermittlung eines Codes 

für eine Gesundheits-App (ungleich 
DiGA) keine Zuwendungen an den 
Patienten liegen.

Dr. jur. Constanze 
Püschel, Fachanwältin 
für Medizinrecht 
Partnerin bei D+B 
Rechtsanwälte, Berlin

Dr. jur. Constanze 
Püschel, hält ihren Im-
pulsvortrag anlässlich
der AKG 16. Mitglieder-
versammlung, am 
3. Mai 2022
"Gesundheits-Apps 
in der Compliance-
konformen Patienten-
kommunikation:
Wie viel "Arzt" darf 
eigentlich drin sein?
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Podiumsdiskussion anlässlich der 
Mitgliederversammlung des AKG e.V.
am 3. Mai 2022

„Digitalisierung und Compliance“

An der Podiumsdiskussion beteiligten sich

Moderation: Tom Mühlmann
Chief Digital Officer des 
Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie (BPI e.V.)

Prof. Dr. Heinz-Uwe Dettling
Rechtsanwalt - Partner 
Ernst & Young Law GmbH  
Rechtsanwaltsgesellschaft

Dr. jur. Constanze Püschel
Fachanwältin für Medizinrecht
Partnerin bei D+B Rechtsanwälte, Berlin

Oliver Kirst
Geschäftsführer
Servier Deutschland GmbH

In der Podiumsdiskussion haben die 
Referenten unter der Moderation von 
Tom Mühlmann, Chief Digital Officer 
des BPI e.V., die gesamte Thematik 
gemeinsam erörtert.

Bereichert wurde die Runde von 
Herrn Oliver Kirst, Geschäftsführer 
der Servier Deutschland GmbH.

Die Gesprächsteilnehmer wiesen in 
ihren Beiträgen daraufhin, dass nicht 
nur die Geschäftsprozesse im Un-
ternehmen sich den Auswirkungen 
der Digitalisierung anpassen müss-
ten, sondern auch die Compliance-
Management Systeme (CMS) selbst. 
Bereits heute seien intelligente Tech-
nologien zur Kontrolle rechtlicher 
Vorgaben verfügbar. Bei jedem CMS 
kommt es darauf an, Mitarbeiter/
innen als mündige Personen zu ver-
stehen und sie gleichzeitig stetig zu 
informieren und dabei zu unterstüt-
zen, gute – und somit zwangsläufig 

regelkonforme – Entscheidungen zu 
treffen.

Compliance sei somit auch immer eng 
mit dem Pflichtbewusstsein, Denken 
und Handeln des einzelnen Mitarbei-
ters verknüpft. Denn im Zentrum von 
Technologie, Gesellschaft, Business 
und Recht steht der Faktor Mensch.
In einer digitalen Welt und in Zeiten zu-
nehmender interdisziplinärer Komple-
xität sei es geboten, mit Transparenz, 
Integrität und Optimierung, auf diese 
Herausforderungen zu reagieren.
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Die Podiumsdiskus-
sion anlässlich der Mit-
gliederversammlung 
des AKG am 3. Mai 
2022 zum Vortrags-
thema „Digitalisierung 
und Compliance“
v.l. Tom Mühlmann, 
Oliver Kirst, Dr. jur. 
Constanze Püschel, 
Prof. Dr. Heinz-Uwe 
Dettling

Oliver Kirst, auf der 
Podiumsdiskussion
der 16. AKG-Mitglieder-
versammlung in Berlin 
am 3. Mai 2022

Prof. Dr. Heinz-Uwe 
Dettling, auf der Po-
diumsdiskussion der 
16. AKG-Mitglieder-
versammlung in Berlin 
am 3. Mai 2022

Dr. jur. Constanze 
Püschel, auf der 
Podiumsdiskussion der 
16. AKG-Mitgliederver-
sammlung in Berlin am 
3. Mai 2022
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Statement von Tom Mühlmann
Chief Digital Officer des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie 
BPI e.V.  zum Thema Digitalisierung und Compliance

Digitalisierung im Gesundheitswesen: Grundsätzliche Möglichkeiten und 
neue Herausforderungen aus Sicht der Pharmaindustrie

Die fortschreitende Digitalisierung 
durchdringt immer mehr Lebensbe-
reiche, einschließlich des Gesund-
heitswesens und der Pharmabranche. 
Kontinuierlich entstehen neue digitale 
Services in den unterschiedlichen Be-
reichen. Die digitale Infrastruktur des 
Gesundheitswesens mit elektroni-
scher Patientenakte, E-Rezept, elekt-
ronischem Medikationsplan und wei-
teren bildet die Basis für die Erfassung 
von digitalen Gesundheitsdaten. Digi-
tale vernetzte Medizinprodukte und 
Digitale Gesundheitsanwendungen 
(“Apps auf Rezept“) bieten Möglich-
keiten, jederzeit Vital- und Verhaltens-

daten zu speichern und auszuwerten. 
Darüber hinaus gibt es bereits Digital 
Therapeutics, also rein digitale Medi-
kamente, die ähnlich wie herkömmli-
che Wirkstoffe gezielt physiologische 
Prozesse im Körper in Gang setzen, 
vielfach ohne Nebenwirkungen. 

Diese Entwicklungen bieten der Phar-
maindustrie zahlreiche Möglichkeiten 
zur Verbesserung von Forschung und 
Entwicklung sowie in der Versorgung 
zum Wohle der Patienten. Die Nut-
zung digitaler Technologien hat das 
Potenzial, das Gesundheitswesen 
grundlegend zu transformieren und 

die Art und Weise, wie medizinische 
Dienstleistungen erbracht werden, zu 
revolutionieren.

Dennoch sind bei aller Euphorie über 
das Potenzial der Möglichkeiten auch 
einige Herausforderungen im Umgang 
mit Technologien und Daten im Ge-
sundheitswesen zu berücksichtigen. 
Denn Gesundheitsdaten gehören zu 
den sensibelsten personenbezoge-
nen Daten und unterliegen daher ei-
nem besonders hohen Schutzniveau.

Im Hinblick auf die grundsätzlichen 
Möglichkeiten der Digitalisierung im 
Gesundheitswesen sind insbesondere 
drei Aspekte relevant. Erstens ermög-
licht die Sammlung und Auswertung 
großer Mengen an Patientendaten 
eine Datenanalyse, durch die innova-
tive Behandlungsansätze entwickelt 
und die Effizienz von Medikamen-
tentests gesteigert werden können. 
Die Kombination dieser Daten mit 

individuellen Daten einer bestimmten 
Person ermöglicht maßgeschneider-
te Therapien und Medikamente, die 
individuell auf die Bedürfnisse und 
genetischen Profile dieses Patienten 
zugeschnitten sind. Diese individuali-
sierte Medizin wäre um ein Vielfaches 
effizienter als herkömmliche „one size 
fits all“-Ansätze. Aber gerade im Be-
reich der Datenanalyse und der per-
sonalisierten Medizin ist es wichtig, 
den Schutz der Privatsphäre und die 
Einwilligung der Patienten zu respek-
tieren.

Zweitens ermöglichen digitale Techno-
logien wie Telemedizin und Fernüber-
wachung eine medizinische Beratung 
und Überwachung aus der Ferne. 
Patienten können unabhängig von 
ihrer geografischen Lage Zugang zu 
Fachärzten und Gesundheitsdienst-
leistungen erhalten. Die Fernüberwa-
chung von Patienten mit chronischen 
Erkrankungen ermöglicht ein konti-
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des bereits genannten Datenschutzes 
und der Datensicherheit. Der Schutz 
von Patientendaten hat oberste Prio-
rität. Dafür müssen Datenschutzricht-
linien eingehalten und die Privatsphä-
re der Patienten respektiert werden. 
Angemessene technische und orga-
nisatorische Maßnahmen sind erfor-
derlich, um die Vertraulichkeit und In-
tegrität der Daten zu gewährleisten. 

Dazu kommt, dass es im Gesund-
heitswesen unumgänglich ist, be-
stimmte Regeln und Vorschriften zu 
beachten, vor allem Compliance-An-
forderungen und rechtliche Aspekte, 
wie beispielsweise aus dem Heilmit-
telwerbegesetz (HWG). Die Kommu-
nikation von medizinischen Informati-
onen und Werbung muss transparent, 
korrekt und den gesetzlichen Bestim-
mungen entsprechend erfolgen. Das 
gilt natürlich und insbesondere für 
die digitale Kommunikation in Online- 
und Social Media-Kanälen. Auch hier 

ist Transparenz und Integrität sicher-
zustellen.

Bei all den bisher genannten Möglich-
keiten ist es wichtig, sich mit den ethi-
schen Aspekten der Digitalisierung 
auseinanderzusetzen. Die Technolo-
gie eröffnet neue Möglichkeiten („Was 
könnten wir machen?“), Gesetze re-
geln, was erlaubt und verboten ist 
(„Was dürfen wir machen?“). Und als 
dritte Komponente kommt hier noch 
die Ethik ins Spiel, mit deren Hilfe be-
stimmt wird, was geboten ist („Was 
sollten wir machen?“). Dies umfasst 
Fragen zur Fairness, Verantwortung 
und Transparenz bei der Nutzung di-
gitaler Technologien. Die Einbindung 
von Interessenvertretern, Patienten 
und der breiteren Öffentlichkeit in die 
Diskussion über digitale Ethik ist von 
großer Bedeutung. 

Allerdings reichen Technologie, re-
gulatorische Vorgaben und ethische 

nuierliches Monitoring und frühzeitige 
Intervention, was zu einer besseren 
Versorgung und Lebensqualität füh-
ren kann. Die Pharmaindustrie kann 
unterstützende digitale Lösungen 
entwickeln, um die Fernüberwachung 
und Kommunikation zwischen Pati-
enten und medizinischem Fachper-
sonal zu erleichtern. Auch hier sollte 
jedoch vor allem der Aspekt der Da-
tensicherheit, d.h. der sicheren Über-
tragung und Speicherung der Daten, 
beachtet werden. Eine umfassende 
Schulung der Patienten ist ebenfalls 
erforderlich, um ihre digitale Kompe-
tenz zu stärken und sicherzustellen, 
dass sie die Technologien effektiv 
nutzen können.

Und – aktuell durch neue Entwicklun-
gen stark in den Fokus gerückt – kann 
der Einsatz von Künstlicher Intelligenz 
(KI) in der Medizin bahnbrechende 
Möglichkeiten eröffnen. KI-Algorith-
men können medizinische Daten 

analysieren und präzisere Diagnosen 
stellen, Behandlungspläne optimie-
ren und potenzielle Nebenwirkungen 
von Medikamenten vorhersagen. Die 
Pharmaindustrie kann KI-gestützte 
Prozesse nutzen, um die Effizienz bei 
der Medikamentenentwicklung zu 
steigern und personalisierte Thera-
pien anzubieten. Wie bereits bei den 
oben genannten neuen Möglichkei-
ten ist es auch hier wichtig, ethische 
Aspekte wie Fairness, Verantwortung 
und Transparenz zu berücksichtigen. 
Die Pharmaindustrie sollte sicherstel-
len, dass die eingesetzten KI-Syste-
me nachvollziehbar und ethisch ver-
tretbar sind.

Allerdings ergeben sich bei der Nut-
zung digitaler Technologien im Ge-
sundheitswesen auch neue He-
rausforderungen, denen sich die 
Pharmaindustrie stellen muss. 

Ein äußerst wichtiger Aspekt ist der 
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Überlegungen für einen optimalen 
Einsatz neuer Tools und Services nicht 
immer aus. Beim Umgang mit digita-
len Medien und vor allem mit digitalen 
Helfern im Gesundheitswesen sollten 
Schulungs- und Weiterbildungspro-
gramme zur digitalen Bildung (Digital 
Literacy) immer ein fester Bestandteil 
sein. Patienten, Ärzte und Mitarbeiter 
der Pharmain-
dustrie können 
dadurch ein 
besseres Ver-
ständnis für die 
Chancen und 
Heraus fo rde -
rungen der Digitalisierung entwickeln. 
Dies wird dazu beitragen, dass di-
gitale Lösungen verantwortungsvoll 
einsetzt und besser genutzt, aber 
auch ethische Aspekte erkannt und 
berücksichtigt werden.

Insgesamt bietet die fortschreitende 
Digitalisierung der Pharmaindustrie 

immense Möglichkeiten zur Verbesse-
rung von Forschung, Entwicklung und 
Patientenversorgung im Gesundheits-
wesen. Die Nutzung digitaler Tech-
nologien erfordert jedoch auch eine 
umfassende Auseinandersetzung mit 
ethischen Aspekten, Compliance-An-
forderungen sowie Datenschutz und 
Datensicherheit. Die Pharmaindustrie 

kann durch eine 
verantwortungs-
volle Nutzung di-
gitaler Lösungen 
und die Einhal-
tung von Com-
pliance-Vorga-

ben einen positiven Beitrag zu einer 
zukunftsorientierten und patienten-
zentrierten Gesundheitsversorgung 
leisten. Gleichzeitig sollten ethische 
Grundsätze wie Fairness, Verantwor-
tung und Transparenz bei allen digita-
len Aktivitäten beachtet werden. Eine 
umfassende digitale Bildung (Digital 
Literacy) ist entscheidend, um sicher-

zustellen, dass die Chancen und He-
rausforderungen der Digitalisierung 
verstanden werden und ein verant-
wortungsbewusstes Handeln geför-
dert wird. Nur durch einen ganzheit-
lichen Ansatz können die Potenziale 
der Digitalisierung voll ausgeschöpft 
und gleichzeitig die gebotenen Anfor-
derungen erfüllt werden.
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Verleihung der 
Dr. Sigurd Pütter Verdienstmedaille

Prof. Dr. Martin R. Schulz, LL.M. (Yale) 
Professor für Wirtschaftsrecht, IU Internationale Hochschule, Erfurt

„Sehr geehrte Mitglieder des Vor-
stands des AKG, lieber Herr Harras-
Wolff, lieber Herr Bleicken, vielen 
herzlichen Dank für die große Aus-
zeichnung! Ich freue mich sehr über 
die große Anerkennung für mein 
Fokusthema: Wie kann man Com-
pliance erfolgreich im Unternehmen 
etablieren?

Aus meiner Sicht ist es hierfür sehr 
wichtig, dass wir nicht nur von Regeln 
sprechen, sondern auf die Verknüp-
fung von Compliance und Integritäts-
management achten. Es geht um 
regelbasierte Ordnungen, die auch 

gelebt werden. Wir sehen in der jün-
geren Rechtsentwicklung, dass die 
Gerichte und Behörden großen Wert 
darauflegen, dass Compliance nicht 
nur ein Lippenbekenntnis ist. Viel-
mehr muss Compliance im Unterneh-
men als Kultur verankert werden. Die 
Verbindung von Compliance und In-
tegritätsmanagement sieht man auch 
in Ihrem Kodex und in den AKG-Re-
gelwerken. Sie verknüpfen das The-
ma mit Werten, so dass Compliance 
nicht nur dem Worte, sondern auch 
dem Geiste nach im Unternehmen 
gelebt wird. Das ist ein Erfolgsfaktor 
für Compliance!

Verleihung der Dr. Sigurd Pütter Verdienstmedaille, Christoph Harras-Wollf 
übergibt die Medaille an Prof. Dr. Martin R. Schulz, LL.M. (Yale) 

Professor für Wirtschaftsrecht, IU Internationale Hochschule, Erfurt
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Der zweite Aspekt, den ich hervorhe-
ben möchte, ist die Bedeutung von 
Schulung und Kommunikation, auch 
hier sind die Angebote des AKG vor-
bildlich. Wir Juristen wissen, dass es 
eine große Aufgabe ist, die formu-
lierten Regeln so verständlich an die 
Stakeholder zu kommunizieren, dass 
sie dann auch tatsächlich in der Pra-
xis umgesetzt werden können.

Der dritte Aspekt, der aus meiner 
Sicht für ein erfolgreiches Compli-
ance-Management wichtig ist und 
der insbesondere durch die Tagun-
gen des AKG hervorragend erfüllt 
wird, lautet:
„Aktualitätenmanagement“. Denn 
das Recht, das regulatorische Um-
feld für Unternehmen ist ständig in 
Bewegung. Daher ist Compliance 
keine Eintagsfliege, sondern eine 
Daueraufgabe! Eine gute Compliance 
ist ein Kompass für verantwortungs-
volle Unternehmensführung! Und in 

diesem Sinne wünsche ich Ihnen als 
AKG, dass Sie diese Kompassfunk-
tion für Ihre Mitgliedsunternehmen 
auch weiterhin genauso gut erfüllen 
wie in den vergangenen Jahren. Ich 
bedanke mich nochmals herzlich für 
die Auszeichnung mit der Dr. Sigurd 
Pütter Verdienstmedaille!

Verleihung der 
Dr. Sigurd Pütter 
Verdienstmedaille
Prof. Dr. Martin R. 
Schulz, LL.M. (Yale) 
ist stolzer Träger der 
Medaille auf der 16. 
AKG-Mitgliederver-
sammlung in Berlin 
am 3. Mai 2022

Verleihung der Dr. Si-
gurd Pütter Verdienst-
medaille
Prof. Dr. Martin R. 
Schulz, LL.M. (Yale) 
bedankt sich bei den 
Mitgliedern des AKG 
e.V. auf der 16. AKG-
Mitgliederversamm-
lung in Berlin am 
3. Mai 2022
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AKG-Projekte
Zertifizierte Fortbildung
Interview mit Dr. Günther Matheis
Mitglied im Vorstand der Bundesärztekammer und Vorsitzender der Ständigen 
Konferenz Ärztliche Fortbildung

„Die Pharmaindustrie ist nicht unser Feind!“

Dr. Albrecht Kloepfer: Herr Dr. Ma-
theis, die Frage der ärztlichen Fort-
bildung wird immer wieder diskutiert. 
Warum sind ärztliche Fortbildungen 
durch die Industrie wichtig? Und was 
ist auf der anderen Seite das Proble-
matische daran?

Dr. Günther Matheis: Ganz allge-
mein muss man sagen, dass die In-
dustrie im Rahmen der ärztlichen 
Fortbildung eine bedeutsame Rolle 
spielt – nicht unbedingt als Taktgeber, 
sondern als Sponsor. Ich denke da an 
große Fachkongresse, die ohne die 

Unterstützung der Industrie heutzuta-
ge gar nicht möglich wären. Anderer-
seits sind wir als Ärzte auch auf die 
Industrie im Rahmen der Fortbildung 
angewiesen. Aus meiner Sicht sind 
wir geradezu verpflichtet, uns auf In-
dustrieausstellungen über Innovatio-
nen und Neuerungen zu informieren. 
Auf der anderen Seite ist das proble-
matisch, da Industrie keinen Einfluss 
auf ärztliche Entscheidungsbildung 
im Rahmen einer Fortbildung haben 
darf. Hier müssen ganz stringente 
Compliance-Regeln gelten. Am Ende 
darf es nicht sein, dass eine Fortbil-

dung zertifiziert wird, bei der die In-
dustrie beispielsweise Veranstalter ist 
und gleichzeitig die wissenschaftliche 
Leitung innehat. Das ist natürlich in-
kompatibel. Wenn die Regeln, die wir 
uns selbst gesetzt haben, eingehalten 
werden – was die Industrie auch ak-
zeptiert hat und sogar unterstützt –, 
sind wir auf einem sehr guten Weg.

Dr. Albrecht Kloepfer: Nun wird 
die Sache in der Ärzteschaft selbst 
kontrovers diskutiert. Sie sind Vorsit-
zender der Ständigen Konferenz für 
Ärztliche Fortbildung in der Bundes-
ärztekammer. Wie nehmen Sie ihre 
eigene Arbeit im Rahmen der Ärzte-
schaft wahr?

Dr. Günther Matheis: Wir haben eine 
Musterfortbildungsordnung, die von 
Länderkammer zu Länderkammer ein 
wenig variabel ist, im Grundsatz aber 
in den Landesärztekammern Anwen-

dung findet. Darin ist alles enthalten, 
was es zu beachten gilt. Auf der einen 
Seite gibt es die sogenannten Purita-
ner, die möchten, dass alles, was im 
Entferntesten mit Industrie zu tun hat, 
nicht mehr als Fortbildungsveranstal-
tung anerkannt wird. Im Klartext heißt 
das: Wenn ein Sponsoring durch die 
Industrie stattfindet, darf die Fortbil-
dung nicht mehr anerkannt werden, 
weil man überzeugt ist, dass am Ende 
eine Neutralität und Transparenz nicht 
mehr gewährleistet sind. Davon bin 
ich persönlich nicht überzeugt. Es 
gelten die Regeln, die wir selbst auf-
gestellt haben. Wir selbst wären na-
türlich gern in der Lage, entsprechen-
de Angebote zum Beispiel im Bereich 
Medizinprodukte zu machen und zu 
entwickeln, aber uns fehlen an Uni-
versitäten schlicht und ergreifend die 
Mittel, um das zu realisieren. Aus die-
sem Grund brauchen wir die Zusam-
menarbeit mit der Industrie, aber auf 
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einer Basis, die wirklich transparent 
und frei von jeglicher Beeinflussung 
ist und die einen konstruktiven Aus-
tausch für beide Seiten ermöglicht.

Dr. Albrecht Kloepfer: Was die Ärz-
teschaft selbst leisten könnte, ist das 
eine. Auf der anderen Seite steht 
auch, dass die Industrie aufgrund ih-
rer Entwicklung neuer Produkte ganz 
automatisch einen Wissensvorsprung 
hat, den es vielleicht auch weiterzu-
geben gilt.

Dr. Günther Matheis: Das stimmt. 
Der Wissensvorsprung, den Medi-
zinproduktehersteller oder die phar-
mazeutische Industrie haben, ist das 
Ergebnis von Studien. Diese Studien 
sind im Allgemeinen nicht am leeren 
Objekt oder im Reagenzglas entstan-
den, sondern sie wurden am Pati-
enten dargestellt. Die Ärztinnen und 
Ärzte sind hier keineswegs ausge-
klammert, sondern immer Teil dieser 

Entwicklung, ohne sie geht es nicht.

Dr. Albrecht Kloepfer: Sie haben 
die unterschiedlichen Ärztekammern 
genannt. Sehen Sie deutliche Abwei-
chungen bei dem, was einzelne Lan-
desärztekammern machen?

Dr. Günther Matheis: Da gibt es ein 
paar Abweichungen. Es besteht Ge-
sprächsbedarf innerhalb der Kam-
mern. In Bayern haben wir beispiels-
weise eine Regelung, die am Ende 
dazu führen kann, dass die Deutsche 
Gesellschaft für Chirurgie ihre Jahres-
tagung nicht mehr in München ab-
halten kann, was natürlich nicht be-
absichtigt ist, weil keine Bepunktung 
erfolgt. Wir haben ganz offenkundige 
Lücken in der Fortbildungsordnung, 
die von externen, kommerziellen 
Veranstaltern genutzt werden, um 
in diesen Markt einzudringen. Auch 
sind Prozesse anhängig, die die Ärz-
tekammern in der Regel verlieren, 

gerade weil die Fortbildungsordnung 
diese Lecks hat. Wir sind dabei, diese 
zu schließen. Auf dem nächsten Ärz-
tetag möchten wir eine restrukturierte 
Musterfortbildungsordnung vorstel-
len, die uns Ärztinnen und Ärzten und 
den Kammern affirmiert, genau das 
hochzuhalten, was zu unseren urei-
gensten Kammeraufgaben gehört – 
nämlich die Hoheit über die ärztliche 
Fortbildung zu haben. 

Dr. Albrecht Kloepfer: Dennoch 
müssen wir konstatierten, dass die 
Situation in den letzten 20 Jahren 
besser geworden ist. Zumindest nach 
meiner Wahrnehmung. Da hat es ein 
Problembewusstsein gegeben.

Dr. Günther Matheis: Ja, das ist 
ganz offenkundig. Seit 40 Jahren bin 
ich Herz- und Lungen-Chirurg und 
als ich als junger Mann in diesem 
Teilgebiet angefangen habe, machte 
ich mir schon damals meine Gedan-

ken, ob industrielles Sponsoring tat-
sächlich so dargestellt werden kann. 
Das ist heute überhaupt nicht mehr 
der Fall. Bei jeder Publikation, bei 
jeder Veranstaltung haben wir eine 
gute Transparenz; Interessenkonflikte 
müssen offengelegt werden, genau-
so wie Angaben zu Teilnehmern und 
Vortragenden. Das wäre vor 20 Jah-
ren undenkbar gewesen. Wir haben 
natürlich noch Verbesserungs- und 
Optimierungsbedarf. Aber niemand 
kann uns unterstellen, wir wären nicht 
auf dem richtigen Weg.

Dr. Albrecht Kloepfer: Auch in der 
Ärzteschaft hat ein Problembewusst-
sein eingesetzt. Freiwillige Selbst-
kontrollorgane der Industrie haben 
ebenfalls zu einer Verbesserung der 
Situation beigetragen. Das ist sicher-
lich ein bilateraler Prozess?

Dr. Günther Matheis: Völlig richtig. 
Auch die Industrie hat erkannt, dass 
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man mit Methoden, die vor Jahrzehn-
ten gang und gäbe waren, die Men-
schen nicht mehr gewinnen kann. Am 
Ende des Tages müssen wir uns ge-
meinsam auf den Weg machen und 
eine Qualität herstellen, die für bei-
de Seiten tragfähig ist. Wir müssen 
morgens in den Spiegel gucken und 
sagen können: Wir sind nicht beein-
flusst worden, wir haben von der Ver-
anstaltung das für uns Wesentliche 
mitgenommen und haben uns nicht 
von monetären Dingen leiten lassen.

Dr. Albrecht Kloepfer: Nun hat die 
Corona-Pandemie dazu geführt, dass 
das Fortbildungsgeschehen sich auch 
in den Nach-Corona-Zeiten stärker in 
die Online-Fortbildung verlagert hat. 
Ist das eine neue Qualität? Welches 
sind hier die Gefahren und welche 
Vorteile gibt es? 

Dr. Günther Matheis: Wenn uns Co-
rona eines gelehrt hat, dann ist das 

Folgendes: Wir müssen nicht wegen 
jeder Sitzung eine Reise quer durch 
die Republik antreten – vielleicht sogar 
schon am Vortag. Sehr viel können 
wir über die verschiedenen Video-
Tools machen. Das hat die Fortbil-
dungswelt bedeutsam verändert. Aus 
meiner Sicht sogar zum Positiven. Ich 
habe selbst schon erlebt, dass bei 
mittelgroßen Fachkongressen mit un-
gefähr 200 Teilnehmern vor Ort sich 
in der Hybridform weitere 600 bis 700 
Teilnehmer dazugeschaltet haben. In 
Präsenz wäre das normalerweise nicht 
umsetzbar. Ich bin ein Verfechter die-
ser Online-Fortbildungen – natürlich 
nicht ausschließlich. Aber das trägt 
dazu bei, dass insbesondere jüngere 
Kolleginnen und Kollegen nicht reisen 
müssen, sondern sich abends für ein 
oder zwei Stunden an den Bildschirm 
setzen können. Das wird die Fortbil-
dungswelt insgesamt schon in gewis-
sem Maße verändern. Der Nachteil 
dabei ist, dass man bestimmte Din-

ge in der Fortbildungswelt in Präsenz 
braucht. Die wichtigen Entscheidun-
gen werden zumeist in der Pause 
bei einer Tasse Kaffee getroffen. Wir 
müssen unsere Fortbildungsordnung 
dahingehend neu strukturieren, dass 
wir diesen Umständen Rechnung tra-
gen.

Dr. Albrecht Kloepfer: Die spannen-
de Frage für jeden Dozenten ist ja da-
bei auch, ob ein Teilnehmer an einer 
Online-Veranstaltung auch tatsächlich 
teilnimmt… Wenn Kamera und Mikro-
fon ausgeschaltet sind, kann man ne-
benbei alles Mögliche machen. Wie 
gehen Sie damit um?

Dr. Günther Matheis: Wir haben 
gelernt, dass unter Umständen eine 
Kontrolle stattfinden kann. Aber auch 
auf großen Fachkongressen ist die 
Anwesenheitskontrolle problema-
tisch. Man kann unmöglich kontrollie-
ren, wenn sich morgens eine Person 

anmeldet und anschließend in die 
Stadt geht, um dann abends wieder 
präsent zu sein.

Dr. Albrecht Kloepfer: Haben Sie 
eine Vorstellung davon, wie sich das 
Thema Fortbildung weiterentwickeln 
wird? Brauchen wir weitere regulati-
ve Maßnahmen? Sind wir auf einem 
guten Weg? Kommt etwas Neues auf 
uns zu?

Dr. Günther Matheis: Vor dem Hin-
tergrund der neuen Medien brauchen 
wir neue regulative Maßnahmen. Es 
eröffnen sich Geschäftsmodelle, die 
außerhalb der Kammern stattfinden. 
Das möchten wir natürlich unterbin-
den, denn ärztliche Fortbildung soll 
auch in ärztlicher Hand bleiben. Wie 
bereits erwähnt, arbeiten wir daran, 
die Musterfortbildungsordnung zu 
schärfen. Wir möchten eine qualita-
tiv hochwertige ärztliche Fortbildung 
sicherstellen. Es gilt, einen Mittelweg 
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zu definieren. Die Pharmaunterneh-
men sind nicht unsere Feinde. Wir 
brauchen eine konstruktive Zusam-
menarbeit, die strikte Grenzen und 
strikte Regularien hat, die beiderseits 
einzuhalten sind. Andererseits darf 
kein frei flottierender Markt existieren, 
auf dem jeder machen kann, was er 
will. Auf diesen Mittelweg lege ich 
großen Wert. Wenn es uns gelingt, 
in diesem Bereich übereinzukommen 
– und da sind wir auf einem guten 
Weg –, haben wir am Ende für uns 
eine Fortbildungswelt erschaffen, die 
von Nutzen ist. In der Bundesärzte-
kammer haben wir beispielsweise ge-
genseitige Anerkennung mit unseren 
Nachbarn im Ausland, den USA und 
Kanada herstellen können. So wer-

den Fortbildungsveranstaltungen, die 
in Deutschland zertifiziert werden und 
an denen Personen aus z. B. Ame-
rika teilnehmen, auch gegenseitig 
bepunktet. In diesem Kontext ist es 
wichtig, dass wir uns auf internationa-
ler Ebene unterstützen.

Dr. Albrecht Kloepfer: Vielen Dank 
für das interessante Gespräch!

Dr. Günther Matheis
Mitglied im Vorstand der Bundesärztekammer und Vorsitzender 
der Ständigen Konferenz Ärztliche Fortbildung

Gespräch mit Rechtsanwalt Dr. Daniel Geiger
Fachanwalt für Medizinrecht, 
GND Geiger | Nitz | Daunderer Rechtsanwälte PartG mbB.

„Das kategorische Ausklammern der Industrie ist aus der Zeit gefallen“

Dr. Albrecht Kloepfer: Herr Dr. Gei-
ger, wo sehen Sie die Herausforde-
rungen in der Zusammenarbeit von 
Industrie und Ärzteschaft bei zertifi-
zierten Fortbildungen?

Dr. Daniel Geiger: Wir bewegen uns 
in dem Spannungsfeld, dass die Fort-
bildungsanbieter grundsätzlich ge-
wisse kommerzielle Absatzinteressen 
haben und gleichzeitig ein Allgemein-
interesse an einer möglichst neutralen, 
kommerziell nicht verzerrten Fortbil-
dung besteht. Die Erwartungshaltung 
gegenüber den Ärzten ist, dass sie 
ihre therapeutischen Entscheidungen 
möglichst neutral treffen. Die Frage ist 
also, ob es realistischerweise denk-

bar ist, dass von kommerziell interes-
sierter Seite inhaltlich neutrale Fort-
bildung angeboten wird oder ob eine 
solche Fortbildung – gewissermaßen 
zwangsläufig – überlagert ist von wirt-
schaftlichen Interessen der Anbieter 
– also der pharmazeutischen Indus-
trie. Aus meiner Sicht kann von einer 
solchen Zwangsläufigkeit, dass Ärzte 
zu „Mietmäulern“ gemacht werden 
und nicht mehr in der Lage sein sol-
len, ihre eigene Meinung zu verschie-
denen Therapieoptionen zu äußern, 
nicht ausgegangen werden.

Dr. Albrecht Kloepfer:  Wenn dieser 
Interessenkonflikt besteht – was ja 
objektiv der Fall ist –, wie kann man 
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ihn dann vermeiden?

Dr. Daniel Geiger:  Es gibt viele the-
oretisch denkbare Möglichkeiten; 
eine wäre, es der pharmazeutischen 
Industrie kategorisch zu untersagen, 
sich in der zertifizierten ärztlichen Fort-
bildung zu engagieren. Verfassungs-
rechtlich hätte ich allerdings erhebli-
che Zweifel, dass das zulässig wäre. 
Wenn man sich hierzu entscheiden 
würde, dann bedürfte es jedenfalls 
einer gesetzgeberischen Entschei-
dung. Ein solches Verbot könnte 
nicht von den Ärztekammern in deren 
Berufsrecht statuiert werden, wie es 
in Bayern ansatzweise geschehen ist. 
Bereits zu einem hinter einem kate-
gorischen Ausschluss der Pharmain-
dustrie aus der zertifizierten ärztlichen 
Fortbildung zurückbleibenden Ansatz 
der Bayerischen Landesärztekammer 
haben wir vor dem Verwaltungsge-
richt München eine Entscheidung er-
stritten, mit der ein solches Vorgehen 

für verfassungswidrig erklärt wurde. 
Auch dass der Gesetzgeber eine ent-
sprechende Regelung treffen könnte, 
bezweifle ich aus verfassungsrecht-
licher Sicht stark. Wenn er so ent-
scheiden und die pharmazeutische 
Industrie ausschließen würde, hätte 
das faktisch zudem aller Voraussicht 
nach zur Konsequenz, dass wir auf 
dem Fortbildungsmarkt einen erheb-
lichen Abfall an qualitativ hochwerti-
gen Fortbildungsangeboten sehen 
würden. Es würden in erheblichem 
Umfang finanzielle Ressourcen verlo-
ren gehen, um Fortbildung auf hohem 
Niveau anbieten zu können.

Dr. Albrecht Kloepfer: Verfassung ist 
das eine, Finanzen das andere. Ich 
möchte aber auch auf einen dritten 
Punkt zu sprechen kommen – den In-
halt. Wäre eine solche Trennung denn 
inhaltlich überhaupt sinnvoll.

Dr. Daniel Geiger:  Diese Trennung 
wäre zunächst einmal eher forma-
listisch. Dass die pharmazeutische 
Industrie auch außerhalb von zertifi-
zierten Fortbildungsmaßnahmen wei-
terhin mit Ärzten im Austausch steht 
und möglicherweise auch dort Ein-
flussnahme auf die therapeutischen 
Gewohnheiten der Ärzte stattfinden 
könnte, wäre durch einen bloßen Aus-
schluss der pharmazeutischen Indus-
trie aus der zertifizierten Fortbildung ja 
nicht ausgeschlossen. Insoweit hielte 
ich diesen radikalen Weg schon von 
vornherein für fragwürdig, ob er den 
von skeptischer Seite angestrebten 
Effekt überhaupt erreichen könnte.  
Deshalb sprechen Sie den Aspekt der 
Inhalte vollkommen zurecht an: In der 
Sache ist doch entscheidend, dass 
die Inhalte einer Fortbildungsmaß-
nahme frei von wirtschaftlichen Inter-
essen sind. Es wäre aus meiner Sicht 
wenig sinnvoll, wenn sich die Industrie 
komplett aus der Ärztefortbildung zu-

rückziehen würde. Denn sie hat das 
meiste Wissen über die von ihr ent-
wickelten Arzneimitteltherapien, das 
sie an Ärzte weitergeben kann. Wir 
brauchen aber auch mehr Ehrlichkeit 
in dieser Debatte und müssen zuge-
ben, dass Interessenkonflikte beste-
hen – nicht nur theoretisch, sondern 
auch praktisch. Sie sind vorhanden, 
das lässt sich nicht leugnen und mit 
ihnen muss verantwortungsvoll um-
gegangen werden. 
Hierzu sind aber bereits durchaus 
sinnvolle Instrumente und Mechanis-
men implementiert. Man kann diese 
möglicherweise noch optimieren, es 
ist aber keineswegs so, dass das 
Thema Interessenkonflikte in der 
ärztlichen Fortbildung nicht bereits 
regulatorisch adressiert wäre. Teilwei-
se werden von Ärztekammern sogar 
Gutachten zur inhaltlichen Neutralität 
von Fortbildungsmaßnahmen einge-
holt. Auch dabei darf aber nicht ein-
fach von einer positiven Formulierung 
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in dieser pauschalen Form nicht. Es 
gibt eine ganze Menge kritischer und 
differenzierter Ärzte. Gerade diejeni-
gen, die in einflussreichen, vielleicht 
auch meinungsbildenden Positionen 
tätig sind, haben erfahrungsgemäß 
ein gesundes Selbstbewusstsein. Sie 
lassen sich nicht einfach von einem 
Mitarbeiter der Pharmaindustrie vor-
schreiben, was sie auf einer Fortbil-
dung zu erzählen haben. 

Dr. Albrecht Kloepfer:Haben Sie das 
Gefühl, dass sich die Situation verän-
dert hat? Ich denke schon, dass wir 
in den letzten zehn Jahren auf einem 
sehr guten Weg gewesen sind. Gibt 
es da aktuell neue Tendenzen?

Dr. Daniel Geiger:  Eine ganze Weile 
lang hat man sehr stark die zuwen-
dungsrechtliche Dimension der phar-
mafinanzierten Fortbildung fokussiert. 
Durch die Aktivitäten der pharmazeu-
tischen Selbstkontrolle sehen wir in 

diesem Bereich eine erhebliche Ver-
besserung. Dank der Kodizes sind 
Exzesse wie z. B. Fortbildungen auf 
einer Südseeinsel weitestgehend 
ausgewaschen. Das ist gut und rich-
tig. Die Tendenz, die pharmazeuti-
sche Industrie als Veranstalter und 
Sponsor aus der ärztlichen Fortbil-
dung ausschließen zu wollen, sehe 
ich tatsächlich als neuere Entwicklung 
der letzten fünf, sechs Jahre an. Man 
geht nun also einen Schritt weiter und 
fragt nicht mehr, ob die Rahmenum-
stände eines Fortbildungsangebots 
möglicherweise zu opulent sind, son-
dern will die Pharmaindustrie teilwei-
se ganz ausschließen.

Dr. Albrecht Kloepfer: Arzneimittel 
werden immer komplizierter und im-
mer erklärungsbedürftiger. Droht man 
sich hier nicht eine Kommunikations- 
und Informationsebene abzuschnei-
den, die nicht nur ganz nützlich, son-
dern wirklich essenziell ist? Oder ist 

oder Positionierung, etwa auf einer 
Vortragsfolie, auf eine inhaltliche Ein-
flussnahme geschlossen werden. Es 
ist nichts Unsachliches daran, wenn 
z. B. ein Durchbruch in der Hepatitis-
C-Therapie auch als „Durchbruch“ 
oder „erfreulich" bezeichnet wird. So-
lange eine solche Äußerung auf einer 
autonom eingenommen ärztlichen 
Position bzw. fachlichen Überzeu-
gung beruht, muss auch sie akzep-
tiert werden. Einflussfreiheit darf nicht 
mit Negativität gleichgesetzt werden. 
Wenn daher ärztliche Referenten im 
Rahmen des Anerkennungsverfah-
rens vor den Ärztekammern schrift-
lich bestätigen, dass sie ihre Vorträge 
einflussfrei erstellt haben, wie es der 
Praxis entspricht, dann sollte man 
ihnen das zunächst einmal glauben 
und ihnen zutrauen, dass sie ehrlich 
genug sind, das wahrheitsgemäß zu 
bekunden.

Dr. Albrecht Kloepfer: Zutrauen ist 
ein wichtiger Punkt. Man muss dem 
Arzt als Zuhörer auch zutrauen, Dinge 
zu bewerten und vor seinem medizi-
nisch-wissenschaftlichen Hintergrund 
einzuordnen. Ist das nicht auch eine 
Unterschätzung der ärztlichen Kom-
petenz?

Dr. Daniel Geiger:  Absolut, und zwar 
nicht nur der Kompetenz, sondern 
auch der ärztlichen Integrität. Ich ken-
ne viele Ärzte, die nicht dogmatisch 
gegen die Industrie eingestellt sind, 
sich aber durchaus selbstbewusst da-
hingehend positionieren, dass sich mit 
bestimmten Produkten zwar viel Geld 
verdienen lässt, sie aus ihrer ärztlichen 
Sicht aber nicht immer sinnhaft sind. 
Das sind keine ideologischen Indust-
riefeinde, sondern kritische Köpfe. Die 
Schwarz-Weiß-Malerei, dass der Arzt 
entweder ein Industriefeind oder das 
willfährige „Mietmaul“ der Pharma- 
oder Medtech-Industrie ist, stimmt 
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das dem Spezialisten vorbehalten 
und er kann sich das eigentlich auch 
selbst erarbeiten?

Dr. Daniel Geiger:  Es geht nicht nur 
um den bilateralen Informationsaus-
tausch zwischen Industrie und Ärzte-
schaft, sondern es geht auch um die 
Ermöglichung des Austausches der 
Ärzte untereinander. Das ist ein we-
sentlicher Aspekt von Fortbildungs-
veranstaltungen. Dort findet in erheb-
lichem Umfang auch Wissenstransfer 
von Arzt zu Arzt statt. Das resultiert 
schon allein aus dem Umstand, dass 
es weder üblich noch auf Basis ein-
schlägiger Standards und Regularien 
zulässig ist, dass Vertreter der phar-
mazeutischen Industrie als Referenten 
bei zertifizierten Fortbildungsmaßnah-
men auftreten. Der medizinische Di-
rektor eines Pharma-Unternehmens 
wird daher nicht auf einer ärztlichen 
Fortbildungsveranstaltung, die zertifi-
ziert werden soll, sprechen. Auch das 

ist eine Maßnahme, die man für sinn-
voll halten kann oder auch nicht und 
mit der gewisse Interessenkonflikte 
antagonisiert werden sollen.
 
Dr. Albrecht Kloepfer: Gibt es aus 
Ihrer Sicht auch den anderen Weg? 
Die Ärzteschaft artikuliert den phar-
mazeutischen Unternehmen gegen-
über einen gewissen Forschungsbe-
darf. Gibt es das?

Dr. Daniel Geiger:  Natürlich. Auch 
das ist ein wichtiges Thema. Ich bin 
der Überzeugung, dass Industrie, 
wenn sie auf den Veranstaltungen 
präsent ist, auch einiges darüber er-
fährt, wo ihre Produkte für den All-
tag der medizinischen Versorgung 
Optimierungsbedarf haben können. 
Solche Aspekte werden auf Fortbil-
dungsveranstaltungen thematisiert. 
Dort wird durchaus häufig über The-
men gesprochen, die einerseits für 
den Erfahrungsaustausch von Ärzten 

untereinander wichtig sind, bei denen 
es aber andererseits auch einen infor-
mationellen Upstream zum Unterneh-
men gibt. Das ist ein wichtiger Aspekt 
des Austausches.

Dr. Albrecht Kloepfer: Gibt es dazu 
eine Forschungslage? Ist diese Be-
einflussung nachweisbar? 

Dr. Daniel Geiger:  Im Zuge von Re-
cherchen habe ich mich mit dieser 
Frage in der Tat bereits befasst: Laut 
Erhebungen aus den USA gibt es we-
der einen Beweis für die Hypothese, 
dass ärztliche Fortbildung unter In-
dustriebeteiligung leidet, noch gibt es 
einen Beweis dagegen.

Dr. Albrecht Kloepfer: Wenn wir in 
die Zukunft blicken, haben Sie den 
Eindruck, dass sich ein Agreement 
durchsetzen wird – auch unter juris-
tischen, finanziellen und fachlichen 
Gesichtspunkten?

Dr. Daniel Geiger:  Einige gerichtliche 
Entscheidungen sind relativ rigoros 
mit dem Fortbildungsrecht umgegan-
gen. Zu Recht, denn teilweise sind im 
Fortbildungsrecht der Ärztekammern 
Regelungen enthalten, die schlicht 
gegen höherrangiges Recht versto-
ßen und somit als verfassungswidrig 
zu verwerfen waren. Insbesondere 
in Bayern wurden dort in das Fortbil-
dungsrecht aufgenommene Regelun-
gen zur Ausgrenzung der pharmazeu-
tischen Industrie als diskriminierend 
disqualifiziert. Zwischenzeitlich liegen 
Entscheidungen der Verwaltungsge-
richte Bayern, Hamburg, Nordrhein-
Westfalen und Sachsen vor. Alle 
Gerichte legten ihren Entscheidun-
gen daher die gleichen Maßstäbe 
zugrunde. Wir haben deshalb bis-
her einen sehr einheitlichen Blick der 
Rechtsprechung auf die Rechtslage. 
Die Ärztekammern sollte das meiner 
Ansicht nach irgendwann zum Um-
denken bewegen. Insbesondere vor 
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dem Hintergrund, dass wir eine ganz 
klare Regionalisierung dieser Tenden-
zen, Industrie aus der ärztlichen Fort-
bildung zu verbannen, sehen. Das ist 
keine bundeseinheitliche Strömung. 
Eine kategorische Ausgrenzung der 
Industrie aus der ärztlichen Fortbil-
dung ist aus den genannten Gründen 
auch nicht sinnvoll. Was wir brauchen, 
ist mehr Dialog!

Dr. Albrecht Kloepfer: Brauchen Sie 
eine politische Flankierung durch die 
Gesetzgebung oder ist der Rahmen 
vorhanden? 

Dr. Daniel Geiger:  Tatsächlich muss 
man sagen, dass es an Grundent-
scheidungen des Gesetzgebers in 
diesem Bereich mangelt. Allerdings 
sieht der Gesetzgeber keinen Aus-
schluss der Industrie aus der ärztli-
chen Fortbildung vor, und, wie bereits 
gesagt, könnte wenn überhaupt al-
lenfalls er, der Gesetzgeber, einen sol-

chen vorsehen, woran ich aus verfas-
sungsrechtlichen Gründen aber auch 
erhebliche Zweifel hätte.  Unter ande-
rem daran liegt es auch, dass einzel-
ne Ärztekammern mit ihren ausgren-
zenden Bestrebungen immer wieder 
„auf Granit beißen“, wenn ihre Rege-
lungen auf den Prüfstand der Recht-
sprechung gestellt werden. Wollte 
sich der Gesetzgeber detaillierter als 
bisher zur ärztlichen Fortbildung äu-
ßern, könnte das aber nicht zentral 
bzw. bundeseinheitlich geschehen, 
weil das ärztliche Fortbildungsrecht 
Ländersache ist. 

Dr. Albrecht Kloepfer: Herr Geiger, 
herzlichen Dank für das informative 
Gespräch!

Dr. Daniel Geiger, 
Mitglied im AKG 
Fachbeirat, 
Mitglied im Vorstand 
der Bundesärztekam-
mer und Vorsitzen-
der der Ständigen 
Konferenz Ärztliche 
Fortbildung
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Statement von Prof. Dr. Hendrik Schneider,
Kanzlei für Wirtschafts- und Medizinstrafrecht

Hinweisgeberschutzgesetz ante portas

Die Anforderungen an Compliance 
sind auch im Jahr 2022 weiter gestie-
gen. Die besondere Aufmerksamkeit 
des AKG galt unter anderem dem 
Hinweisgeberschutzgesetz, das nach 
einem zähen Ringen der politischen 
Kräfte erst im Jahr 2023 vom Bun-
destag beschlossen wurde.

Auslöser für das Gesetz war die 
EU-Hinweisgeberrichtlinie vom 
16.12.2019, die bis Ende 2021 in na-
tionales Recht umzusetzen war. Der 
deutsche Gesetzgeber reagierte mit 
Verspätung und legte erst im Som-
mer 2022 den kontroversen Entwurf 
eines Hinweisgeberschutzgesetzes 
vor, zu dem auch der BPI unter Mit-
wirkung des AKG Stellung nahm. Die 

EU-Hinweisgeberrichtlinie ist, dies gilt 
zumindest für Deutschland, Ausdruck 
eines kulturellen Wandels und des 
weiteren Siegeszuges der aus dem 
US-amerikanischen Rechtskreis ad-
aptierten Transparenzkultur und des 
Informantenschutzes. Während in 
den USA und anderen Ländern sogar 
sogenannte „Whisteblower-Bounties“ 
gewährt und demnach finanzielle An-
reize zur Offenlegung von Gesetzes-
übertretungen gesetzt werden, sah 
man in Deutschland selbst die Be-
strebungen zu einem über die bishe-
rigen Regelungen des Arbeitsrechts 
hinausgehenden Hinweisgeberschutz 
und erst recht die Verpflichtung zur 
Einrichtung von Meldestellen vielfach 
kritisch. So warnte ein Autor im re-

nommierten „Handbuch der Korrup-
tionsprävention“ (Hrsg.: Dölling) noch 
im Jahr 2007 vor „Bespitzelung und 
Denunziantentum“ und verwies hier-
bei auf die „leidvollen Erfahrungen der 
jüngeren Geschichte“ hinsichtlich „ge-
genseitigen Misstrauens und heimli-
cher Überwachung“. 15 Jahre später 
sind derartige Vorbehalte jedenfalls 
nicht mehr mehrheitsfähig. Sie wa-
ren wohl auch nicht begründet, denn 
nach vorliegenden empirischen Er-
kenntnissen werden nahezu 90 % der 
Hinweise in guter Absicht abgegeben 
und der Prozentsatz missbräuchlicher 
Meldungen ist nicht davon abhängig, 
ob der Hinweis anonym oder offen 
gegeben wird (Walter/Schacht, in: 
Ruhmannseder/Behr/Krakow (Hrsg.), 
Hinweisgebersysteme, 2021, S. 8). 

Ungeachtet der in der Stellungnahme 
des BPI zum HinSchG-E aufgezeig-
ten und im Hinweisgeberschutzge-
setz nicht behobenen Regelungsde-

fizite stand schon 2022 fest, dass 
Unternehmen ab 50 Beschäftigten 
zukünftig sogenannte Meldewege für 
Whistleblower unterhalten müssen. 
Diese neuen Anforderungen an Com-
pliance-Management-Systeme (CMS) 
beinhalten zwar einen erhöhten finan-
ziellen und bürokratischen Aufwand. 
Sie werden jedoch langfristig die Com-
pliance verbessern, stellen derartige 
Systeme doch Augen und Ohren für 
die Feststellung von Compliance-Ver-
stößen dar. Sie werden deshalb zu-
recht auch in allen Prüfstandards für 
CMS als unverzichtbarer Baustein in 
der Systematik aus „detect – react – 
prevent“ erwähnt. Mit dem Inkrafttre-
ten des Hinweisgeberschutzgesetzes 
besteht nunmehr eine Rechtspflicht 
zur Einrichtung entsprechender Sys-
teme. Diese gehört, ebenso wie die 
Errichtung und Aufrechterhaltung ei-
nes CMS, zu den Leitungsaufgaben 
des Vorstandes/der Geschäftsfüh-
rung. Hinweisgebersysteme erhöhen 
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Hinweisgeber-Richtlinie sowie des 
Hinweis-Management-Vertrages mit 
Praxistipps können Mitgliedsunter-
nehmen über den AKG beziehen und 
bei Einführung des Hinweisgebersys-
tems nach ihrem Bedarf anpassen. 
Die Richtlinie geht von der Grundan-
nahme aus, dass im Unternehmen 
die interne Meldestelle in Gestalt ei-
ner Ombudsstelle errichtet wurde 
und als Ansprechperson für diese im 

Unternehmen ein Compliance-Officer 
bestimmt ist. Die erarbeiteten Muster 
lassen Freiraum für eine individuelle 
Anpassung an die Bedürfnisse und 
Gegebenheiten des Unternehmens. 
So kann beispielsweise statt der Om-
budsstelle der Compliance-Officer 
des Unternehmens benannt werden. 
Im Hinweis-Management-Vertrag 
sind seine Rechte und Pflichten ge-
genüber dem Hinweisgeber und der 

auch die Wahrscheinlichkeit, dass 
Hinweisgeber sich nicht nach außen, 
wie etwa an die Ermittlungsbehörde 
oder die Presse, sondern die inter-
ne Stelle wenden. Das Unternehmen 
hat auf diese Weise die Möglichkeit, 
durch eine interne Untersuchung den 
Sachverhalt aufzuklären und beste-
hende Missstände zu beseitigen. 

Um die für die Praxis relevante Pro-
blematik, wie Einführung und Betrieb 
von Hinweisgebersystemen gelingen 
können, ging es in einem Compli-
ance-Officer-Meeting des AKG im 
Herbst 2022. Hier kamen nicht nur 
rechtliche Fragen auf, wie z.B. Be-
teiligungsrechte des Betriebsrates 
bei Einführung der Systeme, Verein-
barkeit mit dem Datenschutz oder 
das Verhältnis zu spezialgesetzlichen 
Bestimmungen, wie etwa den Phar-
makovigilanzverpflichtungen phar-
mazeutischer Unternehmen (siehe 
die o.g. Stellungnahme des BPI zum 

HinSchG-E), sondern auch Umset-
zungsprobleme. Mitarbeitende sind 
über die Meldewege zu informieren, 
ihnen ist zu erläutern, welchen Schutz 
sie beanspruchen können etc. Auch 
die Meldestelle muss, unabhängig 
davon, ob sie Inhouse oder im Wege 
des Outsourcings betrieben wird, 
verbindliche Vorgaben haben, welche 
Aufgaben ihr im Fall des Eingangs 
eines Hinweises zukommen. Dies 
gilt nicht zuletzt auch deshalb, weil 
der Betrieb der internen Meldestelle 
Compliance-Risiken beinhaltet, die 
Mitgliedsunternehmen kennen und 
denen sie vorbeugen sollten. 

Der AKG gab deshalb die Entwick-
lung eines Musters einer Hinweisge-
ber-Richtlinie und eines Hinweis-Ma-
nagement-Vertrages in deutscher und 
englischer Sprache in Auftrag. Diese 
Dokumente einschließlich einer Erläu-
terung zur Einführung eines Hinweis-
gebersystems und zur Bedeutung der 

Prof. Dr. Hendrik 
Schneider, Kanzlei 
für Wirtschafts- & 
Medizinstrafrecht, 
Vorsitzender der 
AKG Schiedsstelle 
und Mitglied im AKG 
Fachbeirat
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Unternehmensleitung festzuhalten. 
Bei Einführung von Hinweisgebersys-
temen bestehen auch Möglichkeiten 
der Verknüpfung mit dem Beschwer-
deverfahren nach dem Lieferketten-
sorgfaltspflichtengesetz.

Der AKG wird auch in den folgenden 
Jahren das Thema Hinweisgeber-
schutz aufgreifen und über die aktuel-
len Entwicklungen informieren sowie 
die erarbeiteten Produkte fortlaufend 
anpassen und aktualisieren. Aktuel-
le Neuerung ist, dass Unternehmen 
nicht mehr verpflichtet sind, anony-
me Meldungen entgegenzunehmen. 
Gehen diese ein, müssen sie jedoch 
bearbeitet werden. 
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Die neue AKG Leitfaden-APP

Heute können wir davon ausgehen, 
dass jede und jeder beruflich ein 
Smartphone nutzt. Das wird 
sicher auch bei den Mitarbei-
ter/innen unserer Mitglieds-
firmen der Fall sein. Somit 
ist der Leitfaden immer griff-
bereit und kann jederzeit zu 
Rate gezogen werden. Be-
sonders hilfreich und prakti-
kabel ist die App durch die 
schnelle Stichwort-Suche, 
die sofort wichtige Ergebnis-
se bringt. Damit erhalten die 
Anwender die Möglichkeit, 
jederzeit auf die Erklärungen 
und Hinweise zu den teil-
weise komplexen Compli-
ance-Themen digital zurückgreifen zu 
können. Das erhöht den Erkenntnis-
gewinn und die Rechtssicherheit bei 
der Anwendung der Compliance-Re-

geln in der täglichen Praxis. Mit dieser 
App realisieren wir unsere Strategie 

der Digitalisierung von Inhalten. Alle 
Aktualisierungen und Ergänzungen 
unseres Leitfadens werden zukünftig 
ausschließlich in der App umgesetzt. 

Diese App ist auf allen elektronischen 
Endgeräten nutzbar.

Sie können die Lizenz für ein Jahr oder länger erwerben. 
Bestellen können Sie die APP auf unserer Webseite www.akg-pahrama.de

Die neuen Lizenzkosten entnehmen Sie bitte der nachfolgenden 
Kostentabelle:

AKG Leitfaden-App

Preisstaffelung/Kosten pro Lizenz ab 01.03.2023

Die bisherigen Preisstaffeln entfallen und es wird zukünftig nur einen Einheitspreis geben.

* Der beträgt 26,00 Euro pro Lizenz zzgl. der gesetzlicher MwSt.
** Automatische Verlängerung um jeweils ein weiteres Jahr, wenn nicht 4 Wochen vor Ablauf der Lizenzfrist schriftlich an  
 boehme@ak-gesundheitswesen.de gekündigt wird.
 Die Verlängerungsgebühr beträgt 12,00 Euro pro Lizenz zzgl. der gesetzlicher MwSt. 

Jährliche Kosten in € pro Benutzer

Anzahl Benutzer

Einzellizenz

Jahreslizenz *

26,- 12,-

Verlängerung pro Jahr *
inkl. Updates **
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AKG Intern
Veranstaltungen und Veranstaltungsangebote
Workshops und Seminare
Telefonische ad hoc-Beratung

Mittwoch, 16. Februar 2022, in der Zeit von 10:00 bis 13:30 Uhr 
(Online Veranstaltung)

Zuwendungen an HCPs, virtueller Werbeauftritt sowie 
Zusammenarbeit mit Influencern im Lichte des AKG Kodex und HWG
rechtssicher gestalten

Referent/in: Elisabeth Engels, Rechtsanwältin AKG e.V.,
RA Michael Weidner, Rechtsanwalt bei Kozianka und Weidner Rechtsanwälte

„Das Heilmittelwerbegesetz (HWG) 
bildet u.a. den wesentlichen rechtli-
chen Rahmen für Werbung im deut-
schen Gesundheitswesen. Denn es 
findet Anwendung auf die Werbung 
für Arzneimittel, Medizinprodukte u.a.

Die Werbung für diese Produkte mit 

Zuwendungen ist nach den gesetzli-
chen Wettbewerbsregeln grundsätz-
lich verboten. Davon gibt es Ausnah-
men in komplizierten und teilweise 
schwer verständlichen Rechtsnor-
men. 
Zu den Zuwendungen zählen nicht nur 
Geschenke, sondern auch Einladun-

gen zu (kostenlosen) Fortbildungs-
veranstaltungen und die vertragliche 
Zusammenarbeit z.B. bei AWBs und 
klinischen Studien.
Die zu beachtenden gesetzlichen 
Regelungen sind weit verzweigt, sie 
reichen neben dem HWG über das 
Gesetz gegen den unlauteren Wett-
bewerb (UWG) und den Berufsord-
nungen (MBO-Ä) bis hin zum Strafge-
setzbuch (StGB). 
Die Referenten werden sowohl die 
aus dem HWG resultierenden Kodex-
vorgaben als auch die gesetzlichen 
Möglichkeiten und Grenzen aufzeigen 
und anhand von Fallbeispielen aus 
der aktuellen Rechtsprechung sowie 
der Beratungspraxis den Teilnehmern 
das nötige Rüstzeug für die prakti-
sche Umsetzung der restriktiven Vor-
gaben im Unternehmen vermitteln. 
Neben dem Zuwendungsverbot wer-
den sowohl die HWG-Basics (Werbe-
begriff u.a.), als auch kritische Inhalte 
von Werbeaussaugen (Irreführung, 

Off-Label Aussagen etc.) und Präsen-
tationsformen der Werbung rechtlich 
beleuchtet. 
 
Da auch die Digitalisierung in den 
Marketingstrategien mittlerweile eine 
sehr wichtige Rolle spielt, bilden die 
verschiedenen Instrumente des On-
linemarketing einen weiteren Schwer-
punkt des Intensivseminars.
Dabei werden die rechtlichen Grenzen 
sowohl in Bezug auf die Nutzung von 
Social Media und die Zusammenar-
beit mit Influencern, insb. z.B. in Form 
von Patientenberichten-/Interviews, 
Blogs und ähnlichen Formaten auf-
gezeigt.
Herr Rechtsanwalt Weidner wird als 
ausgewiesener Experte auf dem Ge-
biet des Heilmittelweberechts, zudem 
einen umfassenden Überblick über 
die aktuelle Rechtsprechung geben.

Als letzte Veranstaltung fand im De-
zember 2021 das Seminar „Kodex-
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Vielfalt der virtuellen Möglichkeiten 
für eine effiziente Onlinefortbildung ist 
groß.
Neben Erfahrungswerten spielen 
auch die Umsetzungswerkzeuge (e-
Tools) eine große Rolle. 
Der Vortrag von der Healthcare-Ver-
anstaltungsexpertin Frau Huch zeigte 
anhand von erfolgreich durchgeführ-
ten digitalen bzw. hybriden Veranstal-
tungskonzepten auf, wie man den 
Fobi-Teilnehmern nachhaltige Lern- 
und Austausch-/Diskussionsplattfor-
men bieten kann.

Im zweiten Teil des Seminars gab Frau 
Rechtsanwältin Prof. Risch-Kerst 
einen interessanten zusammenfas-
senden Überblick über die rechtliche 
Lage in der Veranstaltungsbranche in 
2021/22, insbesondere mit Blick auf 
die juristischen Rahmenbedingungen 
für digitale bzw. Hybrid-Veranstaltun-
gen. Ein Schwerpunkt lag dabei auf 
Verträgen mit Sponsoren, Locations 

und sonstigen Dienstleistern.

Die pandemiebedingte Lage zwang 
Veranstalter zu analogen, hybriden 
und digitalen Veranstaltungspla-
nungen, um ihre Vertragspflichten 
gegenüber den Teilnehmern und 
Partnern zu erfüllen. Gleichzeitig alle 
Rechtsnormen auf dem Weg zur 
Hybrid – oder Digitalveranstaltung 
ebenso zu erfüllen, stellte gerade im 
vergangenen Jahr eine große und 
ernstzunehmende Herausforderung 
für die Organisatoren dar. Die Refe-
rentin fokussierte Ihren Vortrag auf 
einen vertieften Überblick über den 
neuen Rechtrahmen, und erläuterte 
die rechtlichen Leitplanken praxis-
orientiert und verständlich. Konkre-
te Handlungshinweise, Strategien 
und rechtliche Klippen wurden dem 
Zuhörerkreis kurzweilig präsentiert, 
ohne sich in den Tiefen des IT-, Urhe-
ber-, Foto-, Bild- und Vertragsrechts 
zu verfangen.  Gleichwohl wurden 

konforme Fortbildungsveranstaltun-
gen im Zeitalter der Digitalisierung 
und CME – Zertifizierung – Überblick 
die aktuellen Antragsvoraussetzun-
gen der LÄKs und Praxistipps“ statt.

Als Referentinnen konnte der AKG in 
diesem Jahr Frau Prof. Dr. M. Risch-
Kerst, Rechtsanwältin, Fachanwäl-
tin für IT-Recht und Gewerblichen 
Rechtsschutz, und Frau Sarah Huch, 
Senior Project Manager Fortbildun-
gen & Digital Events des Mitgliedun-
ternehmens Healthcare Convention 
GmbH, gewinnen.

Die Planung und Durchführung von 
internen und externen Veranstaltun-
gen sowie das gezielte Sponsoring 
stellen die verantwortlichen Mitarbei-
ter in den Unternehmen immer wie-
der vor große Herausforderungen. 
Hinzu kamen seit letztem Jahr durch 
die pandemiebedingten weitreichen-
den Einschränkungen in der Fortbil-

dungs- und Veranstaltungsbranche 
neue rechtliche Hürden hinzu, wel-
che die Neu-Konzeption der Fortbil-
dungsformate im digitalen Rahmen 
erforderlich machte.

Die einschlägigen Vorschriften des 
AKG-Verhaltenskodex, des Strafge-
setzbuches und des Wettbewerbs-
rechts setzen unabhängig von der Art 
der Durchführung strenge Maßstäbe 
in Bezug auf die Einladung von Fach-
kreisangehörigen.
Anhand von Beispielen aus der tägli-
chen Praxis und konkreten Lösungs-
vorschlägen, ging es darum, dem 
Teilnehmerkreis das nötige Rüstzeug 
für eine kodexkonforme Veranstal-
tungsplanung zu vermitteln. 
Frau Huch, als ausgewiesene Exper-
tin im (digitalen) Veranstaltungsma-
nagement stellte anschaulich dar, wie 
man Ihre Erfahrungen aus präsenten 
Veranstaltungen zielgerichtet auch im 
virtuellen Raum einsetzen kann. Die 
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auch die für die verschiedenen Ver-
anstaltungsformate klare rechtliche 
„to does“ skizziert. 

Am Nachmittag widmeten die Refe-
rentinnen sich den Herausforderun-
gen der CME-Zertifizierung.
Fortbildungspunkte sind das Gold im 
medizinischen Veranstaltungsmarkt. 
Leider hat die Erfahrung in jüngster 
Vergangenheit gezeigt, dass diese zu 
erhalten jedoch eine Safari durch ei-
nen regelrechten Urwald sein kann.

Frau Engels gab zunächst ein Update 
zu den abgeschlossenen und laufen-
den gerichtlichen Verfahren gegen 
abgelehnte Zertifizierungen für indus-
triegeförderte Fortbildungen.
Im Anschluss folgte ein Überblick 
über die Zertifizierungslandschaft und 
die unterschiedlichen Besonderhei-
ten, die meistens schon bei der An-
tragstellung beginnen.
17 Ärztekammern, verschiedene Ka-

tegorien und nun auch noch neue 
Formate machen den Zertifizierungs-
antrag zu einer irrgartenähnlichen He-
rausforderung.
Frau Huch präsentierte die signifikan-
ten Unterschiede der LÄK-Vorgaben 
und gab praktische Erfahrungstipps.

30. März 2022 (Online Veranstaltung)

Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen. 
Was ist erlaubt bei gemeinsamen Veranstaltungen, Werbeauftritten, 
Social Media und Patienten-Supportprogrammen?

Der AKG-Kodex Patientenorganisati-
onen verpflichtet die Mitgliedsfirmen 
zur Einhaltung klarer Regeln, die eine 
transparente und neutrale Zusam-
menarbeit mit Patientenorganisatio-
nen sicherstellen sollen.
 
Patientenorganisationen geben der 
Industrie eine wichtige Hilfestellung, 
indem sie Einblicke in das Leben mit 
einer Krankheit vermitteln und Proble-
me aufzeigen, die sich den Patienten 
und ihren Angehörigen stellen. Nur 
eine neutrale und transparente Zu-
sammenarbeit zwischen Patienten, 
Patientenorganisation (PO), Ärzten 
und Unternehmen kann die beste 

Therapie für den Patienten gewähr-
leisten.
Bei vielen Mitgliedsunternehmen hat 
sich die Intensität der Zusammenar-
beit mit POen in den letzten Jahren 
erhöht. Neben der Vermittlung von 
Wissen rund um die Prävention, Ent-
stehung und Behandlung von Erkran-
kungen geht es auch um den Aus-
tausch von Erfahrungen.

Für den Informationsaustausch und 
die Öffentlichkeitsarbeit sind Kommu-
nikationskanäle wie Social Media, Pa-
tientenforen, Podcasts in den letzten 
Jahren immer mehr in den Vorder-
grund gerückt. Doch gerade bei vir-
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tuellen Kommunikationskanälen gibt 
es im Vergleich zu den klassischen 
offline Kanälen andere Vorgaben und 
Fallstricke.
 
Aber auch für die Unterstützung von 
Patientenveranstaltungen und den 
Firmenauftritt im Rahmen des Spon-
sorings geben das HWG und der 
Patientenkodex des AKG wertvolle 
Hilfestellungen. Die Teilnehmer/innen 

erhalten auch einen umfassenden 
Überblick über die Umsetzung in der 
Praxis, insbesondere die Vertragsge-
staltung unter Einhaltung der Neutra-
litätspflichten.
 
Eine weitere für viele Pharmaunter-
nehmen wichtige Form der Unterstüt-
zung zum Wohle der Patienten stellen 
Patienten-Support-Programme dar. 
Da diese bislang noch nicht geson-

dert gesetzlich geregelt sind, gibt es 
bei den Aufstellungen und dem An-
gebot Vorgaben aus verschiedenen 
Rechtsgebieten zu beachten.

Wollen oder können gerade chro-
nisch erkrankte Patienten vorgege-
bene Therapiepläne (insbesondere 
die Behandlung durch Arzneimittel) 
nicht oder nur unzureichend einhalten 
(mangelhafte Therapietreue) kann das 
u.U. auf Patientenseite zu negativen 
gesundheitlichen Folgen kommen. 
Um das zu vermeiden, bieten Arznei-
mittelhersteller oder externe Dienst-
leister Serviceleistungen durch PSP 
an, um die Compliance und Adhärenz 
von Patienten zu steigern.
Da bei solchen Maßnahmen priva-
te Anbieter, insbesondere die Phar-
maunternehmen selbst, (auch) im 
eigenen Interesse agieren, gilt es 
rechtliche Fallstricke zu erkennen und 
zu vermeiden. Denn im Gesundheits-
bereich sind Werbung, Beeinflus-

sung, Empfehlungen oder sonstige 
Vorteilsgewährungen nur unter ganz 
bestimmten Rahmenbedingungen 
zulässig. 
 
Die Referenten stellen die Grenzen 
der regelkonforme Zusammenarbeit 
aus der Industriesicht dar und zeigen 
Möglichkeiten und Wege für eine er-
folgreiche Zusammenarbeit anhand 
von Fallbeispielen auf. Der Workshop 
soll den Teilnehmern/innen die Mög-
lichkeit bieten, Sicherheit und vertief-
te Kenntnisse in der Anwendung der 
geltenden Regeln aus erster Hand zu 
erwerben.

Elisabeth Engels in 
einer Live AKG Online 
Schulung
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16. November 2022

Kodexkonforme Fortbildungsveranstaltungen – Schwerpunkte 
Vertragsgestaltung bei Referenten- und Sponsoringverträgen und 
HWG-konformer Messeauftritt

Referenten: 
Elisabeth Engels, Rechtsanwältin AKG e. V.,
Benjamin Kindermann, Rechtsanwalt Kanzlei Kindermann
Michael Weidner, Rechtsanwalt, Kozianka und Weidner Rechtsanwälte

Die Planung und Durchführung von 
internen und externen Veranstaltun-
gen sowie das gezielte Sponsoring 
stellen die verantwortlichen Mitarbei-
ter in den Unternehmen immer wie-
der vor große Herausforderungen. 
Hinzu kamen in den letzten beiden 
Jahren durch die pandemiebeding-
ten weitreichenden Einschränkun-
gen in der Fortbildungs- und Veran-
staltungsbranche neue rechtliche 
Hürden hinzu, welche die Veranstal-

tungsbranche nachhaltig und dauer-
haft verändert haben und welche die 
Neu-Konzeption der Fortbildungsfor-
mate im digital/hybriden Rahmen er-
forderlich machten.
Gleichermaßen müssen derartige Ver-
änderungen auch idealerweise schon 
vorab vertraglich sowohl in den Re-
ferenten-, als auch in den Sponso-
ringverträgen geregelt werden, um 
nachträglich rechtliche Auseinander-
setzungen präventiv zu vermeiden.

Frau Engels wird zunächst einleitend 
die wichtigsten AKG-Kodexvoraus-
setzungen für die Kooperationen mit 
HCPs/HCOs im Healthcare Veran-
staltungs- und Fortbildungsbereich 
erörtern. Dazu gehören u.a. auch die 
Programmgestaltung, die Location-
wahl, die Voraussetzungen für eine 
Bewirtung der Teilnehmer und das 
Fortbildungssponsoring. Dabei wird 
sie zu jedem Punkt Fallfragen aus der 
täglichen Beratungspraxis einbinden.

Anhand von Best Practise Beispielen 
wird anschließend Herr Rechtsan-
walt Kindermann als Autor unserer 
Mustervertragsvorlagen und Autor 
der AKG-Leitfaden-App einzelne Ver-
tragsmuster detailliert vorstellen und 
herausarbeiten, welche Klauseln un-
verzichtbar sind, um die Kooperati-
on von Vornerein rechtlich sattelfest 
zu machen und etwaigen möglichen 
(notwendigen) Formatänderungen 
Rechnung zu tragen. Als weiteres 

wichtiges Thema in der Pharma-Ver-
anstaltungsbranche ist die Einhaltung 
der heilmittelwerberechtlichen Gren-
zen, insbesondere beim Kongress- 
und Messeauftritt.

Schon bei der Planung eines Kon-
gressauftritts sollte man getreu dem 
Credo Prävention vor Sanktion bei 
der Gestaltung des Standes die ge-
setzlichen Vorgaben im Blick haben, 
um die Gefahr einer möglichen Ab-
mahnung zu vermeiden.

Was ist zu beachten bei der Erstel-
lung und Auslage von Informations- 
und Werbematerialien? Mit diesen 
und anderen Fragestellungen rund 
um den Auftritt bei Fobis und Messe-
auftritten sehen sich die Projektplaner 
häufig ausgesetzt. Die Leitplanken 
hierzu, insbesondere aus dem HWG 
zeigt Ihnen der auf diesem Fachge-
biet spezialisierte Rechtsanwalt Mi-
chael Weidner auf.
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Der AKG bietet  zweimal im Jahr ein 
Compliance-Officer Meeting an. Die 
Präsenzveranstaltung im Mai 2020 
mussten wir COVID-19 bedingt in 
den Oktober verschieben. So dass 
wir im Jahr 2020 ein Compliance-
Officer Meeting erfolgreich als Online-
Meeting durchgeführt haben.

Die Behandlung compliance-rele-
vanter Fachthemen, die das Tages-

geschäft des Compliance-Officers/
Beauftragten bestimmen und brisan-
te aktuelle Themen stehen bei dieser 
Veranstaltung im Vordergrund. Die 
Teilnehmer haben die Gelegenheit, 
mit namhaften Experten diese The-
men zu diskutieren. Gleichzeitig er-
halten sie praktische Tipps für den 
Alltag. Auf diese Weise werden die 
Teilnehmer mit der Theorie und Praxis 
vertraut gemacht.

Compliance-Officer Meetings
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Interessante Weiterbildung zu den 
aktuellen Compliance-Anforderungen 
für unsere Mitgliedsunternehmen.

Die Veranstaltungen sind sehr gut 
besucht und werden von den Teil-
nehmern unserer Mitgliedsfirmen 
engagiert angenommen. Bei die-
sen handelt es sich vornehmlich um 
Mitarbeiter/-innen der Innen-und Au-
ßendienste.

Besonderes Interesse fanden die 
grundlegenden (wettbewerbs-, sozi-
al- und strafrechtlichen) Compliance-
Anforderungen, deren Behandlung 
jeweils den ersten Teil der Schulun-
gen bildet. Die anschließenden Erör-
terungen zahlreicher praktischer Fälle 
vertieften das Verständnis für die all-
tägliche Anwendung und Umsetzung 
der Kodexregeln. 

Insgesamt stellen wir fest, dass un-
ser Veranstaltungsangebot zur Ver-
mittlung der Compliance-Regeln in 
diesem Jahr mit großem Interesse 
angenommen worden ist und damit 
eine sinnvolle Ergänzung der weiteren 
präventiven Hilfen darstellt.

Im Rahmen unserer einstündigen in-
teraktiven Compliancesprechstunde 
laden wir dazu ein, aktuelle kodexre-
levante Projektfragen gemeinsam mit 
den Referenten zu besprechen und 
auf Kodexkonformität zu beleuchten.
Die Fälle werden gemeinsam von Frau 
Elisabeth Engels und Herrn Rechts-
anwalt Kindermann (Autor des AKG-

Leitfadens) auf Grundlage der Kodex-
vorgaben fachlich eingeschätzt. Eine 
Frage- und Diskussionsrunde runden 
die Sprechstunde thematisch gut und 
nachhaltig ab, wobei die Referenten 
bisweilen auch eigene dazu passen-
de eigene Fälle aus der Beratungs-
praxis vortragen.

Healthcare Compliance Schulung AKG Compliance-Sprechstunden

Elisabeth Engels und 
Benjamin Kindermann
beantworten interes-
sante Compliancefra-
gen der Mitgliedsun-
ternehmen
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Mit diesem Schulungstool bietet 
der AKG seinen Mitgliedsunterneh-
men eine sinnvolle Ergänzung zur 
Präsenzschulung an. Compliance-
Basiswissen kann so einem großen 
Anwenderkreis, wie z. B. dem Außen-
dienst, schnell, effizient und nachhal-
tig zugänglich gemacht werden.
Die Online-Schulung beinhaltet alle 
relevanten Themen der AKG-Kodizes 
in der Zusammenarbeit mit Angehö-

rigen der Fachkreise und Patienten-
organisationen und ermöglicht, den 
Ausbildungsstand Ihrer Mitarbeiter 
aktuell zu überprüfen.
Nach dem erfolgreichen Abschluss 
der Prüfung erhalten Ihre Mitarbeiter 
eine vom AKG unterzeichnete Urkun-
de. Damit werden zugleich die Schu-
lungs-und Dokumentationserforder-
nisse der AKG-Kodizes erfüllt.

Startseite des AKG Online-Schulungstools

AKG Online-Schulung 
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Healthcare Compliance 

AKG Online-Schulung 

Urkunde 
2021 / 2022 

Profil: 
Firma: 

Hiermit wird bescheinigt, dass die Prüfung zu allen Elementen des 
AKG -Verhaltenskodex 

und 
AKG-Kodex Patientenorganisationen 

erfolgreich bestanden wurde. Die Prüfung beinhaltet die Vermittlung von Informationen und die Zusammenarbeit mit den Fachkreisen sowie die Zusa1n1nenarbeit 1nit Patientenorganisationen entsprechend den jeweils gültigen AKG Kodizes. 

Datum: 
AKG Geschäftsführer: Arzneimittel und Kooperation 

im Gesundheitswesen AKG e.V. 

Urkunde nach bestandener Prüfung

Fälle und Lösungen

Fall 1:
Ein Mitgliedsunternehmen plant auf 
dem deutschen Urologenkongress 
in Hamburg aufzutreten und stellt in 
diesem Zusammenhang folgende 
Frage:

„Wir suchen nach Möglichkeiten, mit 
den dort anwesenden Ärzten in den 
wissenschaftlichen Austausch zu ge-
hen. Da wir im Bereich Rare Diseases 
tätig und zudem neu in diesem Indika-
tionsgebiet auf dem Markt sind, fehlt 
uns leider noch das große Netzwerk 
und die breite Kundenansprache. Wir 
haben uns daher ein Konzept über-
legt, um die Interaktion und den wis-
senschaftlichen Austausch mit den 
Ärzten zu fördern und möchten dies 
gerne weniger konservativ und mit 
einem „Augenzwinkern“ an unserem 
Stand umsetzen. Im Vordergrund 

sollte allerdings in jedem Fall der wis-
senschaftliche Austausch stehen und 
gefördert werden. Könnten Sie einmal 
Compliance-seitig bitte unsere Ideen 
bewerten?
 
1. „Spielerischer Austausch“: Infor-
mationen zur Erkrankung und zur 
Therapie sollen spielerisch transpor-
tiert werden. D.h. es wird entweder 
ein Video-Spiel oder ein Wissensquiz 
(Fragebogen) angeboten, um die ei-
gene Expertise in dem Bereich aus-
zubauen. Gerne möchten wir unter 
allen Teilnehmern am Ende des Tages 
eine kleine Prämie ausloben (Wert ca. 
20 Euro)
2. Jeder Arzt/ jede Ärztin, die sich an 
dem angebotenen Programm (unter 
1.) beteiligt, soll einen Betrag X (z.B. 
3 Euro) zu einem Betrag beitragen, 
den das Pharmaunternehmen an ei-
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nen gemeinnützigen Verein spenden 
wird.“

Wären derartige Aktionen kodexkon-
form?
 
Lösung Fall 1:
Bezüglich dieser Fallfrage bietet es 
sich an, ein paar grundsätzliche ko-
dexrelevante Aspekte zum Thema 
Gewinnspiel/Preisausschreiben vor-
an zu setzen, denn der „Teufel“ liegt 
bekanntlich im Detail, und es kommt 
sehr genau auf die Ausgestaltung und 
den Inhalt der Aktion an, um die Ko-
dexkonformität klären zu können.

Gewinnspiele mit Werbecharakter 
sind nach den allgemeinen wettbe-
werbsrechtlichen Vorschriften grund-
sätzlich zulässige Mittel der Absatz-
förderung. Einschränkungen erfährt 
dieser Grundsatz unter anderem 
durch § 24 AKG-Verhaltenskodex.
Der AKG-Verhaltenskodex unter-

scheidet Gewinnspiele (§ 24 Abs. 1) 
und Preisausschreiben (§ 24 Abs. 2).
Ein Gewinnspiel ist ein Spiel, bei dem 
die Teilnahme unentgeltlich ist und 
der Gewinn nicht wesentlich von den 
Fähigkeiten, Kenntnissen der Auf-
merksamkeit des Spielers abhängt, 
sondern hauptsächlich vom Zufall.
Im Unterschied hierzu liegt ein Preis-
ausschreiben vor, wenn der Gewinner 
in erster Linie aufgrund seiner Kennt-
nisse oder Fertigkeiten ermittelt wird. 
Je geringer die Anforderungen an die 
Fähigkeiten und Kenntnisse des Teil-
nehmers sind (z.B. die Antwort auf 
eine einfache Frage), desto eher ist 
ein Gewinnspiel anzunehmen.
Da bei Ihrer geplanten Aktion be-
stimmte indikationsbezogene Kennt-
nissen abgefragt werden sollen, 
würde man dann von einem Preis-
ausschreiben ausgehen können.

Ob nun ein Mitgliedsunternehmen 
ein Gewinnspiel durchführen darf, 

hängt zunächst davon ab, ob es als 
produktbezogene (Absatz-)Werbung 
oder als allgemeine Imagewerbung 
zu werten ist.

Bei produktbezogener (Absatz-)Wer-
bung:
 
•  Gegenüber Angehörigen der Fach-

kreise ist produktbezogene (Ab-
satz-)Werbung mit Gewinnspielen, 
bei denen der Gewinn allein vom 
Zufall abhängt gemäß § 24 Abs. 1 
AKG-Verhaltenskodex unzulässig.

•  Außerhalb der Fachkreise ist eine 
produktbezogene (Absatz-)Wer-
bung mit Preissauschreiben, Ge-
winnspielen gemäß § 11 Nr. 13 
HWG unzulässig.

Bei Imagewerbung:

Sofern eine Aktion allein darauf abzielt, 
die Aufmerksamkeit der angespro-
chenen Kreise auf das Unternehmen 

und nicht auf konkrete oder identifi-
zierbare Produkte zu lenken, kann es 
auch von einem Pharmaunternehmen 
weitgehend uneingeschränkt durch-
geführt werden. 
Die Restriktionen der §§ 11 Nr. 13 
HWG, 24 Abs. 1 AKG-Verhaltensko-
dex gelten insoweit nicht. 
Ihre Grenzen finden diese grundsätz-
lich zulässigen Gewinnspiele in den 
allgemeingültigen Regeln des Geset-
zes gegen den unlauteren Wettbe-
werb (UWG). 
Mit der Reform des UWG wurden die 
bis 2015 für Preisausschreiben und 
Gewinnspiele einschlägigen §§ 4 Nr. 
5 und Nr. 6 UWG gestrichen. Die bis-
herige Regelung des § 4 Nr. 5 UWG, 
wonach Gewinnspiele und Preisaus-
schreiben mit Werbecharakter unlau-
ter waren, deren Teilnahmebedingun-
gen nicht klar und eindeutig angeben 
wurden (Transparenzgebot), findet 
sich nunmehr inhaltlich in § 5a Abs. 2 
UWG wieder. Demnach handelt gene-
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rell unlauter, wer im konkreten Fall un-
ter Berücksichtigung aller Umstände 
wesentliche Informationen vorenthält, 
die für eine informierte Entscheidung 
nötig sind oder deren Vorenthalten 
geeignet ist, den Verbraucher zu ei-
ner Entscheidung zu veranlassen, 
die sonst so nicht getroffen worden 
wäre.

Eine Aktion mit reiner Imagewerbeab-
sicht wäre der Sache nach also ko-
dexkonform.

Weiter gilt nach dem Trennungsprin-
zip, dass Gewinnspiele und Preisaus-
schreiben niemals ausdrücklich oder 
stillschweigend von Umsatzgeschäf-
ten, von Beschaffungsentscheidun-
gen oder von bestimmten Verord-
nungen abhängig gemacht werden 
dürfen (Trennungsprinzip).

Grundsätzlich ist die Höhe eines im 
Rahmen einer Imagewerbung aus-

gelobten Gewinns nach der heutigen 
höchstrichterlichen Rechtsprechung 
zum Wettbewerbsrecht nicht mehr 
beschränkt. Für Gewinnspiele phar-
mazeutischer Unternehmen im Rah-
men einer Imagewerbung gegenüber 
der Öffentlichkeit oder Angehörigen 
der Fachkreise gilt dem Grund nach 
auch nichts anderes. Das bedeutet, 
dass die Auslobung eines besonders 
hohen Gewinns nur dann zu bean-
standen ist, wenn eine verständige 
Würdigung die Annahme nahelegt, 
dass der Gewinner dadurch hinsicht-
lich der von ihm zu treffenden Ent-
scheidungen in eine psychologische 
Zwangslage gerät. Allein die abstrak-
te Möglichkeit, dass ein bestimmtes 
Gewinnspiel den Begünstigten in 
seinen fachlichen Entscheidungen 
unsachlich beeinflussen kann, reicht 
für die Annahme einer Unlauterkeit 
grundsätzlich nicht aus.

Gleichwohl ist auch hier der Grund-

satz der Angemessenheit zu beach-
ten.
Denn die Dinge können anders zu 
beurteilen sein, wenn im Einzelfall die 
Umstände darauf hindeuten, dass 
das Gewinnspiel nicht lediglich der all-
gemeinen Werbung dient, sondern in 
Wahrheit ein „Tarnmantel" für gezielte 
Vorteilszuwendungen an bestimmte, 
für den Unternehmensumsatz inte-
ressante Angehörige der Fachkrei-
se ist. Das liegt beispielsweise dann 
nahe, wenn der Teilnehmerkreis be-
sonders klein gehalten wurde, wenn 
sich der Eindruck aufdrängt, einzelne 
Teilnehmer oder Teilnehmergruppen 
seien zweckgerichtet ausgewählt 
worden, wenn infrage kommende 
Teilnehmer oder Teilnehmergruppen 
vorher individuell angesprochen wur-
den oder wenn die Gewinnmöglich-
keiten ersichtlich auf identifizierbare 
Teilnehmer oder Teilnehmergruppen 
zugeschnitten wurden. 
Vor diesem Hintergrund kann eine hin-

zukommende ungewöhnliche Höhe 
des Gewinns durchaus ein weiteres 
Indiz dafür sein, dass das Gewinnspiel 
die Rationalität und Sachorientiertheit 
ärztlicher Entscheidungen zugunsten 
einer vermehrten Verschreibung oder 
der Bevorzugung von Produkten des 
auslobenden Unternehmens in den 
Hintergrund drängen soll. Damit wäre 
zunächst der AKG-Verhaltenskodex 
verletzt. 

In Fällen der Auslobung besonders 
hoher Gewinnmöglichkeiten sind 
auch immer korruptionsrechtliche As-
pekte mit zu berücksichtigen. Denn 
wann immer eine Zuwendung, in 
welcher Form auch immer, unüblich 
hoch erscheint, besteht regelmäßig 
auch die Gefahr, dass dies von den 
Ermittlungsbehörden als Indiz für eine 
unzulässige Einflussnahme angese-
hen werden kann. 
Die angedachten 20 Euro dürften hier 
noch im zulässigen Rahmen liegen.
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Bei der Form der Durchführung wäre 
eher davon abzuraten, das ganze als 
„Videospiel“ durchzuführen, weil man 
hier objektiv nahe an der Grenze zu 
einer Event-Aktion wäre, was auf ei-
nem Messestand aus compliance-
präventiven Gesichtspunkten vermie-
den werden muss.
Im Vordergrund, und das ist auch 
der primäre Sinn und Zweck des 
Kongressauftritts, muss auch aus 
objektiver Sicht immer der sachlich 
informative wiss. Austausch mit den 
Fachbesuchern sein.

Bezüglich der Spendenaktion (3 Eu-
ro-Beitrag), wäre es aus Transparenz-
gründen eher angeraten, diese von 
dem Preisausschreiben zu trennen. 
Auch empfehlen wir hier noch zusätz-
lich eine datenschutzrechtliche und 
steuerrechtliche Vorabprüfung.

Fall 2:
Ein Mitgliedsunternehmen plant zu 
der Einführung eines neuen Präpara-
tes ein Symposium als
Launch-Event mit insgesamt 50 Teil-
nehmern.

Bevor es diese Veranstaltung angeht, 
möchte man sicher sein, sich nur „im 
grünen Bereich“ zu bewegen und 
reicht folgende Anfrage ein.
„Wir hatten angedacht z.B. ein Res-
taurant zu mieten und das Symposi-
um dort abzuhalten. 
Alternativ hatten wir an einen Veran-
staltungsraum in einem Hotel oder 
auch der Deutschen Nationalbiblio-
thek gedacht. 
Die Bewirtung würde in einem Kodex-
konformen Rahmen stattfinden.
Die Frage ist nur, ob wir bei der Locati-
on etwas Bestimmtes beachten müs-
sen. Hätte die Deutsche Nationalbi-
bliothek z.B. schon „Eventcharakter“ 
oder wäre das noch im Rahmen?“

Lösung Fall 2:
Auch hier empfiehlt sich zunächst im 
Überblick über die grundsätzlichen 
Vorgaben zur Durchführung von wis-
senschaftlichen Fortbildungsveran-
staltungen und Einladungen dazu von 
Fachkreisangehörigen zusammen-
zufassen, wobei die Lokationswahl 
natürlich ein sehr wichtiges Kriterium 
ist.

Einladungen zu eigenen internen 
Fortbildungsveranstaltungen sind zu-
lässig, wenn
•  sie sich überwiegend mit den For-

schungsgebieten und/oder Arz-
neimitteln des Unternehmens be-
fasst,

•  inhaltlich weit überwiegend medi-
zinisch-wissenschaftlichen Cha-
rakter hat und

•  für den einzelnen Teilnehmer eine 
berufsbezogene Fort- oder Wei-
terbildung darstellt, also mit der 
von ihm ausgeübten beruflichen 

Tätigkeit in sachlichem Zusam-
menhang steht.

 
Beispiele für zulässige Veranstal-
tungsinhalte:
 
•  Unternehmen stellen eingeführte 

oder neue Produkte vor, die zum 
Spektrum der von den teilnehmen-
den Ärzten zu verabreichenden 
Arzneimittel gehören, beschreiben 
deren Anwendungsbereiche und 
Wirkungen, mögliche Wechselwir-
kungen, mögliche Nebenwirkun-
gen, unterrichten über sinnvolle 
Applikationsformen, kündigen 
neue Produkte an, berichten über 
neuere Forschungen.

•  Zulässig ist auch über die pharma-
kologischen, diagnostischen und 
therapeutischen Bereiche hinaus 
die Befassung mit präventiven und 
begleitenden nichtmedikamentö-
sen Maßnahmen, so z.B.

•  zu sportlichen Aktivitäten bei der 
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Erkrankung des Herz-Kreislauf-
systems,

•  zu einer begleitenden Patienten-
kommunikation / -Schulung („Pa-
tienten-Compliance").

Die Auswahl des Tagungsortes und 
der Tagungsstätte für die interne 
Fortbildungsveranstaltung hat aus-
schließlich nach sachlichen Gesichts-
punkten zu erfolgen und darf nicht 
Selbstzweck sein.
Solche Gesichtspunkte sind bei-
spielsweise:
• Zentrale Lage / räumliche Nähe
• vorteilhafte Verkehrsanbindung
• Bedeutung als Wissenschafts-

standort
• Bedeutung als medizinischer 

Standort,
• Bedeutung als pharmazeutischer 

Standort
• Bedeutung als Tagungsort,
• Unterbringungsmöglichkeiten
• technische Möglichkeiten

• Bewirtungsmöglichkeiten,
• Preisniveau.
 
Bei Vorliegen dieser oder ähnlicher 
sachlicher Kriterien kann ein mög-
licherweise zusätzlich vorhandener 
hoher Freizeit- oder Erholungswert 
eines Tagungsorts in den Hintergrund 
treten. 
Es gilt aber bei der Auswahl des Ta-
gungsorts Übertreibungen zu vermei-
den und das rechte Maß zu wahren. 
Zum einen darf nicht der Eindruck er-
weckt werden, dass der Freizeit- und/
oder Erholungswert des Tagungsortes 
im Vordergrund stehen. Zum anderen 
müssen die Dauer der Veranstaltung, 
die Anzahl und der Umfang der ein-
zelnen Fortbildungsabschnitte sowie 
die nutzbaren Freizeitmöglichkeiten in 
einem sachlich vernünftigen Verhält-
nis zueinanderstehen.
Inwieweit dies angenommen werden 
kann, ist nach den Umständen des 
Einzelfalls zu ermitteln.

Nach alledem, wäre die Wahl für Ihre 
Veranstaltung mit der Buchung eines 
Raumes in einem Veranstaltungsrau-
mes eines typischen Kongresshotels, 
ohne die Möglichkeit etwaige vorhan-
dene Freizeit-/Wellness-Facilities zu 
nutzen, aus Compliance-Sicht sicher-
lich die präventiv sicherste Variante.
 
Von dem Stattfinden in einem Res-
taurant würde man abraten, da hier 
der Selbstzweck der Verköstigung 
und Bewirtung objektiv zu sehr in den 
Vordergrund rücken würde.
 
Bezüglich der dt. Nationalbibliothek 
als Austragungsort des Symposiums 
kommt es auf die konkrete Nutzung 
an. Die objektive Betrachtung lässt 
eher den Bildungszweck der Stätte 
sehen. Nichtsdestotrotz muss man in 
der Ausgestaltung der Veranstaltung 
u.a. durch ein straffes Fortbildungs-
programm und Zugangsbeschrän-
kungen, gewährleistet sein, dass eine 

Nutzung der Räumlichkeiten, die eher 
in den Freizeitbereich fallen würden 
(soweit vorhanden) nicht nutzbar sind. 
Auf eine etwaig angedachte kulturelle 
Untermalung durch Musikdarbietun-
gen o.ä. sollte verzichtet werden
 
Damit die getroffene Entscheidung 
nachvollzogen werden kann, sind die 
Gründe für die Auswahl des Tagungs-
ortes stets sorgfältig zu dokumentie-
ren (Dokumentationsprinzip).

Fall 3:
Ein Mitgliedsunternehmen wendet 
sich mit folgender Fragestellung an 
den AKG:

Viele Güter des täglichen Lebens 
erfahren gerade eine massive Preis-
steigerung. Diese Preissteigerungen 
machen natürlich auch vor Kongress- 
und Tagungsveranstaltern nicht Halt, 
was dazu führt, dass diese Kosten an 
die Kunden weitergegeben werden 
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und wir mit massiven Preissteigerun-
gen bei den Tagungsstätten und Ca-
terern konfrontiert werden. 
Die Kolleginnen mehrerer Pharmaun-
ternehmen berichten nun, dass es 
immer schwerer wird, zum Beispiel 
die Bewirtungsobergrenze von 60 € 
bei eigenen Veranstaltungen sicher-
zustellen. 
 
Da die meisten Unternehmen vor 
dieser Herausforderung stehen und 
diese Problematik erfahren, würde 
das anfragende Mitgliedsunterneh-
men gerne wissen, ob geplant ist, die 
Empfehlungen/Vorgaben der Bewir-
tungskostenspauschale an die der-
zeitige Entwicklung anzupassen oder, 
ob es eine Empfehlung dahingehend 
gäbe, wie man mit dieser Thematik 
umgehen könnte.

Lösung Fall 3:
Die Angemessenheit des Bewirtungs-
umfangs ist nicht allgemein festlegbar 

und auch nicht starr in einem €-Be-
trag im Kodexwortlaut verankert. Die 
in den Kodex-Schulungen angegebe-
nen Beträge können als empfohlene 
Richtwerte verstanden werden.

Es kommt aus Compliance-Sicht im-
mer auf die Umstände des Einzelfalls 
an. 

Hinsichtlich der Angemessenheit 
der Bewirtung ist in der Regel nicht 
auf einzelne Merkmale abzustellen, 
sondern auf die Elemente in ihrem 
Zusammenspiel, so wie sie objektiv 
wahrgenommen werden kann. 
Die Ausgestaltung der Verköstigung 
(quantitativ und qualitativ) ist auch 
immer ins Verhältnis mit Dauer der 
Veranstaltung/Bewirtungsanlass zu 
setzen !  
                                    
Kriterien sind z.B.: Umfang, Intensität 
Dauer des Arbeitsessens, Besonder-
heiten der Fortbildungsveranstaltung 

(lange Dauer, zusätzlicher Diskussi-
onsbedarf, verstärktes Informations-
bedürfnis).
Ein weiteres wichtiges Kriterium sind 
natürlich auch das aktuelle Preisni-
veau der Region, Art und Umfang 
des Speisen- und Getränkeangebots, 
wobei aktuelle Preissteigerungen Be-
rücksichtigung finden können.

Das Ganze muss jedoch sorgfältig, 
idealerweise schon bei der Planung 
es Bewirtungsanlasses, dokumentiert 
und begründet werden (z.B. in der 
Lokationauswahl: Kapazität, Nähe 
zum Tagungsort, keine anderweitige 
Verfügbarkeit u.ä.).

Zuvorderst ist jedoch immer die Maxi-
me zu beachten, dass die Bewirtung 
von Fachkreisangehörigen niemals ei-
nem Selbstzweck dienen darf und in 
der Ausgestaltung immer der Fortbil-
dungszweck bzw. das Fachgespräch 
im Vordergrund stehen müssen!

Auf besonders hochwertige Menüfol-
gen oder die Reservierung in **-Res-
taurants sollte daher schon auch aus 
objektiver Wahrnehmung von Vorn-
herein präventiv verzichtet werden.
Die dort in Aussicht gestellten Spei-
sen und Getränke sollen nicht der Be-
weggrund für die Teilnahme sein und 
damit auch keinen Anreiz bieten.

Gleiches gilt für die Auswahl des Or-
tes der Bewirtung. Nicht geeignet sind 
beispielsweise Orte mit einem hohen 
Freizeitwert (Zirkus, Schiff, Fernseh-
turm etc.). Dieses gibt selbst dann, 
wenn die Bewirtung der Höhe nach 
dem nachfolgend dargestellten übli-
chen Rahmen entspricht oder sogar 
preislich darunter liegt. Denn so wie 
das konkrete Angebot der Speisen 
und Getränke nicht als Anreiz dienen 
soll, soll auch nicht das Ambiente 
Beweggrund für die Zusammenkunft 
sein.
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Alle Formen der Bewirtung dürfen nur 
in einem jeweils angemessenen Um-
fang stattfinden.
Welcher Umfang noch angemessen 
ist, kann nicht vorab pauschaliert wer-
den, sondern ist Gegenstand einer 
verständigen Prüfung der Angemes-
senheit anhand des konkreten Einzel-
falls.  Als Anhaltspunkt mag helfen, 
dass nach allgemeiner Auffassung ein 
Betrag von EUR 65,00 bis EUR 75,00 
brutto für ein Essen mit Getränken als 
Orientierungsgröße angenommen 
werden darf. 

Es gilt, dass die angemessene Höhe 
der Bewirtung zudem den allgemei-
nen Grundsätzen der Preisdynamik 
unterliegt und somit auch in geeigne-
ten Umfang inflationsbedingte Wert-
steigerungen abbilden kann.

Fall 4:
An ein Mitgliedsunternehmen wur-
de Folgendes von einer Gruppe von 

Fachkreisangehörigen herangetra-
gen:

„Ein mehr oder weniger regelmäßi-
ges Treffen von Ärzten in Dresden 
zum wissenschaftlichen Austausch 
(„Stammtisch“) muss jedes Mal wie-
der neu finanziert werden.

Uns stellt sich nun die Frage, ob unser 
Unternehmen diesen „Stammtisch“ 
auch finanziell unterstützen könnte. 
Da hier dadurch compliance relevan-
te Bedenken bestehen, überlegen wir 
das Ganze als interne Fortbildung für 
die teilnehmenden Fachkreisangehö-
rigen auszugestalten.
Das Haupthindernis, das wir sehen, 
wäre die Voraussetzung, dass es bei 
einer internen Veranstaltung um die 
firmeneigenen Forschungsgebiete, 
Arzneimittel und deren Indikationen 
gehen muss.
Wie eng ist das zu sehen? Würde 
es z.B. ausreichen, wenn es in allen 

Vorträgen um die „richtige“ Indikati-
on unseres Produktes geht und ein 
Vortrag dabei ist, bei dem es um das 
Handling spezifischer Nebenwirkun-
gen unseres Produktes geht, wenn es 
sich um einen altbekannten Wirkstoff 
handelt? Oder müsste es um firmen-
eigene neue Forschungsergebnisse, 
neue Produkte, neue Erkenntnisse 
etc. gehen? 

Lösung Fall 4:
Bezüglich dieser Anfrage bleibt es 
bei dem Grundsatz aus § 19 Abs. 5 
AKG-Kodex, wonach es sich bei der 
Veranstaltung, welche finanziell durch 
das Pharmaunternehmen im Rahmen 
eines Sponsoringvertrages um eine 
wissenschaftlich-medizinisch orien-
tierte Fortbildungsveranstaltung han-
deln muss.

Es bedarf also eines Programmes 
oder einer Agenda aus dem sich die 

einzelnen Fortbildungsthemen in den 
einzelnen Vorträgen mit Indikations-
zusammenhang zu den Forschungs-
gebieten und Arzneimittelportfolio 
des unterstützenden Unternehmens 
erkennen lassen.

Nicht erfüllt wäre diese unabdingbare 
Voraussetzung bei einem von Ärzten 
ins Leben gerufenen und initiierten ge-
meinsamen Essens / „Stammtisch“, 
das ausschließlich dem gemeinsa-
men (geselligen) beruflichen Aus-
tausches der Fachkreisangehörigen 
dient. Zudem bestünde hier ggf. auch 
die Problematik, dass die Bewirtung 
an sich schon einen Selbstzweck er-
füllen würde.

Würde man eine derartige Zusam-
menkunft von Fachkreisangehörigen 
als Mitgliedsunternehmen finanziell 
unterstützen, in dem beispielsweise 
von der Sponsoringsumme die Bewir-
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tung finanziert werden würde, stünde 
ggf. kodexwidrige Zuwendung im 
Raum.
Hier wäre es notwendig, Genaueres 
zum Programmablauf des geplanten 
Treffens in Erfahrung zu bringen und 
die Veranstaltungsinhalte auf ihren 
Fortbildungscharakter zu prüfen.
Ein weiterer wichtiger Punkt wäre 
natürlich auch die Adäquanz der 
Sponsoringsumme zum möglichen 
imagewerbenden Auftritt des Mit-
gliedsunternehmen.

Die Überlegung, einen klassischen 
Ärztestammtisch, also den reinen 
Austausch der Teilnehmer unterein-
ander als eigene, also interne Fortbil-
dungsveranstaltung des Pharmaun-
ternehmens durchzuführen, scheidet 
schon mangels vom Pharmaunter-
nehmen als Veranstalter ausgestalte-
nen wissenschaftlichen Programmes 
aus.

Auch bei der internen Fortbildungs-
veranstaltung bedarf es eines fun-
dierten Fortbildungsprogrammes mit 
Vorträgen zu indikationsbezogenen 
Themen, mit dem Unterschied, dass 
die Agenda allein durch das veran-
staltende und einladende Unterneh-
men bestimmt wird.
Damit es sich tatsächlich um eine 
Fortbildung handelt, sollten natürlich 
auch für die Teilnehmer Themen auf 
der Agenda stehen, die dem wiss.-
med neuen Erkenntnisgewinn dienen, 
also eher weniger um das Basiswis-
sen, dass die Fachkreisangehörigen 
für ihr Praktizieren bereits haben müs-
sen (Abgrenzung zur Ausbildung).
Natürlich dürfen dabei auch produkt-
bezogene Themen zu Wirkungswei-
sen und Nebenwirkungen eigener 
Produkte etc. besprochen werden, 
aber eben nicht ausschließlich, weil 
es sich sonst um eine reine Produkt-
schulung handeln würde.
Diese wäre zwar zulässig, es dürften 

in diesem Zusammenhang aber keine 
Kosten für Reiseunterbringung, und 
umfangreiche Bewirtung der Teilneh-
mer übernommen werden.

Die hier aufgeführten kodexrelevanten Fallbesprechungen beziehen sich nur auf den Berichtszeitraum. 
Rechtslagen können sich jederzeit ändern, so dass für die unverbindlichen Lösungen keinerlei Gewähr von 
den Autoren übernommen wird.
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Kai Christian Bleicken und Elisabeth Engels bei der telefonischen ad hoc Beratung
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Mitgliederverzeichnis AKG e.V.
Aimmune Therapeutics 
Germany GmbH
Mies-van-der-Rohe-Straße 6
80807 München

Alexion Pharma 
Germany GmbH
Arnulfstraße 19
80335 München
  
Alimera Sciences 
Ophthalmologie GmbH
Cicerostraße 21
10709 Berlin
 
Allergopharma GmbH 
& Co. KG
Hermann-Körner-Straße 52
21465 Reinbek
  
Alnylam Germany GmbH
Maximilianstr. 35a
80539 München
  
Almirall Hermal GmbH
Scholtzstraße 3
21465 Reinbeck
  
ALTAMEDICS GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
50933 Köln
 
Amicus Therapeutics GmbH
Willy-Brandt-Platz 3
81829 München

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

AOP Orphan 
Pharmaceuticals 
Germany GmbH
Fraunhoferstrasse 11
85737 Ismaning
 
APOCARE Pharma GmbH
Hauptstraße 198
33647 Bielefeld
  
APOGEPHA Arzneimittel 
GmbH
Kyffhäuserstraße 27
01309 Dresden
  
Ardeypharm GmbH
Loerfeldstraße 20
58313 Herdecke

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straße 8-10 
13435 Berlin
  
Aspen Pharma GmbH
Montgelaspark
Montgelasstraße 14
81679 München

Bausch und Lomb GmbH
Brunsbütteler Damm 165/173
13581 Berlin

bene Arzneimittel GmbH
Herterichstraße 1
81479 München
   
Bencard Allergie GmbH
Messerschmittstraße 4
80992 München
   
BESINS Healthcare 
Germany GmbH
Mariendorfer Damm 3
12099 Berlin
  
biosyn Arzneimittel GmbH
Schorndorfer Straße 32
70734 Fellbach
  
BioCryst Pharma 
Deutschland GmbH 
Pacellistraße 8
80333 München
 
Biotest AG
Landsteinerstraße 5
63303 Dreieich
Bracco Imaging Deutschland
Max-Stromeyer-Straße 116
78467 Konstanz 
   
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straße 1
34212 Melsungen

Camurus GmbH
Carl-Reuther-Straße 1
68305 Mannheim
  
Canopy Growth 
Germany GmbH
Lanzstraße 20
68789 St. Leon-Rot
  
Chemische Fabrik Kreussler 
& Co.  GmbH
Rheingaustraße 87-93
65203 Wiesbaden
  
CHEPLAPHARM 
Arzneimittel GmbH
Bahnhofstraße 1a
17498 Mesekenhagen
  
Chiesi GmbH
Gasstraße 6
22761 Hamburg 

Chugai Pharma 
Deutschland GmbH
Lyoner Straße 15
60528 Frankfurt am Main
  
Cipla Europe NV
Zweigniederlassung 
Deutschland
Inselkammerstraße 4 
82008 Unterhaching

Combustin Pharmazeutische 
Präparate GmbH
Offinger Straße 7
88525 Hailtingen

CSL Behring GmbH
Philipp-Reis-Straße 2
65795 Hattersheim

Dermapharm AG Arzneimittel
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grünwald
 
Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jäger 214
22335 Hamburg
 
Diagnostic Green GmbH
Otto-Hahn-Straße 20
85609 Aschheim
 
DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Straße 1
53754 Sankt Augustin / Bonn
 
Dr. August Wolff GmbH 
& Co. KG
Sudbrackstraße 56
33611 Bielefeld
 
Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstraße 5
79108 Freiburg i. Br.
 

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

Dr. KADE Pharmazeutische 
Fabrik GmbH
Rigistraße 2
12277 Berlin

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

EUSA Pharma GmbH
Elsenheimerstraße 41
80687 München

Esteve Pharmaceuticals 
GmbH
Hohenzollerndamm 150 – 151
14199 Berlin

Ferring Arzneimittel GmbH
Fabrikstraße 7
24103 Kiel

Fresenius Kabi 
Deutschland GmbH
Else-Kröner-Straße 1
61352 Bad Homburg v.d.H.
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G. Pohl-Boskamp GmbH 
& Co. KG
Kieler Straße 11
25551 Hohenlockstedt
  
Galderma Laboratorium 
GmbH
Georg-Glock-Straße 8
40474 Düsseldorf

Gedeon Richter 
Pharma GmbH
Eiler Straße 3 W
51107 Köln

Guerbet GmbH
Otto-Volger-Straße 11
65843 Sulzbach

HAL Allergie GmbH
Poststraße 5-6
40213 Düsseldorf
  
Hennig Arzneimittel GmbH + 
Co. KG
Liebigstraße 1-2
65439 Flörsheim am Main
 
Heyl Chemisch-pharmazeuti-
sche Fabrik GmbH & Co. KG
Kurfürstendamm 178-179
10707 Berlin

Holsten Pharma GmbH
Im Bürgerstock 7
79241 Ihringen
  

Hormosan Pharma GmbH
Wilhelmshöher Straße 106
60389 Frankfurt/Main

InCyte Biosciences 
Germany GmbH
Fraunhoferstraße 9
82152 Planegg
  
Indivior Deutschland GmbH
Hermsheimer Straße 3
68163 Mannheim

Intercept Pharma 
Deutschland GmbH
Rosenheimerstraße 52
81669 München

ITF Pharma GmbH
Prinzregentenplatz 14
81675 München

Jazz Pharma Germany GmbH
Grillparzerstraße 18
81675 München

Kyowa Kirin GmbH
Monschauer Straße 1
40549 Düsseldorf

LC MED AG
Kurfürstendamm 136
10711 Berlin
  
Leadiant GmbH
Liebherrstraße 22
80538 München

LEO Pharma GmbH
Frankfurter Straße 233 A3
63263 Neu-Isenburg

LETI Pharma GmbH
Gutenbergstraße 10
85737 Ismaning
  
LFB GmbH
An der alten Ziegelei 5
48157 Münster

Lofarma Deutschland GmbH
Hans-Martin-Schleyer-Str. 26
47877 Willich
 
Louis Widmer GmbH
Grossmattstraße 11
79618 Rheinfelden/Baden

MCM Klosterfrau Vertriebs-
gesellschaft mbH
Gereonsmuehlengasse 1-11
50670 Köln
 
Marckyrl Pharma GmbH
Hauptkanal links 36
26871 Papenburg
   
medac Gesellschaft für 
klinische Spezialpräparate 
mbH
Theaterstraße 6
22880 Wedel
 

Medice Arzneimittel Pütter 
GmbH & Co.KG
Kuhloweg 37
58638 Iserloh
 
medphano Arzneimittel 
GmbH
Maienbergstraße. 10-12
15562 Rüdersdorf

mibe GmbH Arzneimittel
Münchnerstraße 15
06796 Brehna
 
Mitsubishi Pharma 
Deutschland GmbH
Willstätter Straße 30
40549 Düsseldorf
   
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Straße 1
41453 Neuss

Neuraxpharm Arzneimittel 
GmbH
Elisabeth-Selbert-Straße 23
40764 Langenfeld

Nordic Pharma GmbH
Fraunhoferstraße 4
85737 Ismaning
 
Norgine GmbH
Im Schwarzenborn 4
35041 Marburg

Octapharma GmbH
Elisabeth-Selbert-Straße 11
40764 Langenfeld
  
Omnivision GmbH
Lindberghstraße 7
82178 Puchheim
  
Orion Pharma GmbH
Notkestraße 9
22607 Hamburg

Paesel & Lorei GmbH 
& Co. KG
Nordring 11
47495 Rheinberg

Panpharma GmbH
Bunsenstraße 4
22946 Trittau
 
PB Pharma GmbH
Liese-Meitner-Straße 10
40670 Meerbusch
 
Pharma Stulln GmbH
Werksstraße 3
92551 Stulln
 
Pharmacosmos GmbH
Klingholzstraße 7
65189 Wiesbaden
  
Pharmore GmbH
Gildestraße 75
49479 Ibbenbüren

Pierre Fabre Pharma GmbH
Jechtinger Straße 13
79111 Freiburg

Recordati Pharma GmbH
Eberhard-Finckh-Straße 55
89075 Ulm

Recordati Rare Diseases 
GmbH
Eberhard-Finckh-Straße 55
89075 Ulm

ROVI GmbH 
Rudolf-Diesel-Ring 6 
83607 Holzkirchen
   
Ruhrpharm AG
Heidsieker Heide 114
33739 Bielefeld

Santen GmbH
Erika-Mann-Straße 21 
80636 München

Sanatio Pharma GmbH
Jablonskistraße 38
10405 Berlin
 
Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstraße 105b
06406 Bernburg
  
SERVIER Deutschland 
GmbH
Elsenheimerstraße 53
80687 München
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Shionogi GmbH
Leopoldstraße 23
80802 München
  
Sintetica GmbH
lbersloher Weg 11
48155 Münster

Spektrum/Therapeutics 
GmbH
Lanzstraße 20
68789 St. Leon-Rot
  
STALLERGENES GmbH
Carl-Friedrich-Gauß-Str. 50
47475 Kamp-Lintfort
 
Strathmann GmbH & Co. KG
Sellhopsweg 1
22459 Hamburg

Südmedica GmbH, 
Chem.-pharm. Fabrik 
Pharm. Handelsgesellschaft
Ehrwalder Straße 21
81377 München

THC Pharm GmbH
Offenbacher Landstraße 368
60599 Frankfurt am Main
 
Théa Pharma GmbH
Schillerstraße 3
10625 Berlin
  

Techdow Pharma 
Germany GmbH
Potsdamer Platz 1                                        
10785 Berlin
 
Tillotts Pharma GmbH
Kurfürstendamm 170
10707 Berlin
 
Tilray Deutschland GmbH
Kemperplatz 1
10785 Berlin
 
Trommsdorf GmbH & Co. KG
Trommsdorffstraße 2
52477 Alsdorf

Ultragenyx Germany GmbH
Friedrichstraße 191
10117 Berlin
 
Ursapharm 
Arzneimittel GmbH
Industriestraße 35
66129 Saarbrücken

Vanda Pharmaceuticals 
Pharma GmbH
Französische Str. 12
10117 Berlin
 
Vayamed GmbH 
Jägerstraße 28-31
10117 Berlin
 

VERLA-PHARM Arzneimit-
telfabrik Apotheker H. J. v. 
Ehrlich GmbH & Co. KG
Hauptstraße 98
82327 Tutzing
   
Vertex Pharmaceuticals 
(Germany) GmbH
Sonnenstraße 19
80331 München

WALA Heilmittel GmbH
Dorfstraße 1
73087 Bad Boll/Eckwälden
  
WELEDA AG
Möhlerstraße 3-5
73525 Schwäbisch Gmünd
   
Wallmeyer GmbH
Hörder Burgstraße 18
44263 Dortmund 

   
Zambon GmbH
Lietzenburger Straße 9
10707 Berlin

Außerordentliche Mitglieder

Credopard GmbH
Moosmangstraße 15
87600 Kaufbeuren

Europe Convention GmbH 
& Co. KG
Bahnhofsstraße 30
82647 Garmisch 
Partenkirchen

face to face GmbH
Probsteigasse 15-19
50670 Köln

Geiger Nitz + Partner 
Rechtsanwälte PartG mbB
Südliche Münchener Str. 68
82031 Grünwald

m:con - mannheim 
congress GmbH
Rosengartenplatz 2
68161 Mannheim

MED-X-PRESS GmbH
Pracherstieg 1
38644 Goslar

meusel Healthcare GmbH 
& Co. KG
Ritterstraße 181
47805 Krefeld
 
primus conulting group GmbH
Fraunhoferstraße 15
81252 Martinsried-München

Wallmeyer GmbH
Hörder Burgstraße 18
44263 Dortmund
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