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Auf individuelle Dienstleistungskonzepte 
im Gesundheitswesen - insbesondere 
Pharma – spezialisiert

Seit mehr als 15 Jahren ist das Thema 
Healthcare Compliance ein Schwerpunkt 
unserer Beratungstätigkeit
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Zertifizierung von Unternehmen im Gesundheitssektor
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM

Seit 2010 gibt es für AKG Mitglieder die Möglichkeit sich mit 

dem AKG Healthcare Compliance Siegel zertifizieren zu lassen. 

Mit diesem Siegel schafft der AKG die vielfach geforderte 

Möglichkeit, einen Nachweis über angemessenes Healthcare

Compliance Management zu erbringen.

Vertrauen schaffen mit dem Zertifikat für eine faire und 

transparente Zusammenarbeit im Gesundheitswesen.

Das Siegel prüft und zertifiziert ein effektives 

Compliance Management.

29.10.2021

AKG Compliance Siegel
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Was wird zertifiziert?

…ein wirksames Healthcare Compliance 

Management aufrecht erhält.

…die Anforderungen an ein wirksames

Compliance Management System in hohem

Maße erfüllt sind.

…in der Lage ist, präventive sowie

korrigierende Maßnahmen umzusetzen.

Mit dem AKG-Siegel wird dem Pharma-Unternehmen bestätigt, dass es…
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Anforderungen des AKG Siegels

Die Anforderungen, um das Siegel zu erhalten sind anspruchsvoll. Nur so hat das Zertifikat Aussagekraft und kann 
Vertrauen im Markt schaffen.

Konkret heißt das, die zertifizierten Pharmafirmen

• haben eine mehrtägige, ausführliche Auditierung durch ein externes, unabhängiges Prüfunternehmen erfolgreich 
bestanden.

• wurden im Rahmen dieses Audits anhand von weit über 250 (Einzel-) Prüfkriterien überprüft.
• haben etwaige Beanstandungen der Auditoren behoben.
• hatten auch in der Vergangenheit keine offenkundigen Verstöße gegen den AKG-Kodex.

Das Siegel hat eine Gültigkeit von drei Jahren. Bei schweren Verstößen kann das Siegel durch die 
Zertifizierungskommission jederzeit wieder aberkannt werden.
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Welche Vorteile kann eine Compliance-Zertifizierung generell bringen?

• Öffentlichkeitswirksamer Nachweis für integres Verhalten („Vertrauen schaffen“)

• Nachweis des CMS gegenüber Geschäftspartnern z.B.im Rahmen von Business-Partner-Due-Diligence-Prozessen  

• Nachweis der Wahrnehmung von Compliance-Aufgaben  nach innen gegenüber Geschäftsführung und 

Mitarbeitern  

• Beweismittel in einem Gerichtsverfahren nach §§ 30, 130 OWiG 

• Zertifizierung als wichtiger Beleg für die Einhaltung der unternehmerischen Sorgfaltspflichten 

• Geplantes Gesetz über Verbandssanktionen in Deutschland

• Nachgewiesenes Compliance-Management-System strafmindernd
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Evaluation of Corporate Compliance Programs

Commitment by Management
Disciplinary Measures

Policies and Procedures
Training & Communication

Continuous Improvement
Audits / Investigation of
Misconduct
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Berücksichtigung der Anforderungen für Unternehmen kleinerer und mittlerer Größe
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Was ist eine Zertifizierung nach ISO 37301?

Unterschiede der neuen ISO 37301 zur bisherigen ISO 19600:

Die neue  ISO 37301:2021 „Compliance management systems —
Requirements with guidance for use“ wurde  von der ISO am 
13. April 2021 veröffentlicht.

Die „alte“ ISO 19600 war nur als empfehlende Norm (Kann-
Vorgaben) konzipiert und damit nicht zertifizierbar.

Inhaltlich keine wesentliche Änderungen

• Iso Zertifizierung ist allgemein für alle Branchen konzipiert
• Nachteil: 

Geht nicht auf die spezifischen Anforderungen der Healthcare
Compliance ein
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Anforderungen des AKG-Siegels

Das AKG Siegel richtet seine Anforderungen an den spezifischen praktischen Erfordernissen des Gesundheitsmarktes 
und den konkreten Standards der AKG Kodizes aus!

Im Fokus des Audits stehen
• Zuwendungen an HCPs, HCOs und Patientenorganisationen, 
• die Beachtung der 4 Grundprinzipien der Antikorruption (Trennungs-, Äquivalenz-, 

Transparenz-, Dokumentationsprinzip)
• die Gewährleistung der Umsetzung compliance-konformen Verhaltens (Prozesse, Tools, 

Schulungen)  
• die Einbindung Dritter.
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Generell müssen die der AKG–Zertifizierungskommission eingereichten Unterlagen deutlich erkennen lassen, dass 

ethisches Geschäftsgebaren und Compliance entsprechend dem Verhaltenskodex und dem Patientenkodex für das 

antragstellende Unternehmen einen hohen Stellenwert haben.

§ 12  INHALTLICHE VORAUSSETZUNGEN DER SIEGELVERLEIHUNG 

1. Mindestens 75 % aller für das auditierte Unternehmen relevanten Prüfkriterien sind vollständig oder zumindest in 

einem Maße erfüllt, das noch als akzeptabel angesehen werden kann, und der Anteil der als nicht akzeptabel zu 

bewertenden Kriterien beträgt nicht mehr als 15 % aller relevanten Prüfkriterien, 

2. bei keinem einzelnen der sechs geprüften Module beträgt der Anteil der als vollständig/akzeptabel erfüllt anzusehenden 

Prüfkriterien weniger als 60 % 

3. die Prüfung hat keinen schwerwiegenden aktuellen Verstoß gegen den AKG–Verhaltenskodex oder den AKG–

Patientenkodex erbracht. 

29.10.2021

Voraussetzungen der Siegelverleihung
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Beispiel Checkliste Modul FBV
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Compliance-Bereiche – Gegenstand des AKG Siegels bzw. des Audits
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Abgrenzung: Zertifizierung – Bestandsaufnahme - Consulting
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AKG Healthcare Audit

„Das von primus entsprechend AKG Standards durchgeführte Healthcare Compliance Audit 
zielt darauf ab

• Ihrem Unternehmen eine umfassende und klare Standortbestimmung zu geben, wo das 
Unternehmen heute in Bezug auf sein Healthcare Compliance Management System steht 

• und liefert Benchmarks zu anderen Unternehmen der Branche.“

AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
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Ablauf Auditierung und Zertifizierung

Dokumentationsprüfung
Ihres Compliance 

Management

Erstellung
Auditplan

Terminabstimmung Zertifikatserteilung

Zertifizierungsaudit Re-Zertifizierung
nach Ablauf von 

drei Jahren
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Gegenstand und Umfang des Audits/ Bestandsaufnahme

Modul 1

Organisation
Prozesse

Tools

Modul 2

Fortbildungsveranstaltungen
Advisory Boards

Modul 3

Vertragliche Zusammenarbeit
Fair Market Value

Modul 4

NISen/ AWBs
IITs

Kasuistiken
(Medical Information)

Modul 5

Einseitige Zusammenarbeit 
Spenden, Geschenke, Werbe-,

Informationsmaterialien

Modul 6

Zusammenarbeit mit Patienten/ 
Patientenorganisationen

Patient Support Programme
Medical Information

Die mehr als 250 Kriterien des Prüf- und Bewertungssystems von primus umfassen 6 Prüfmodule
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Compliance Audit 

Was soll eine Compliance-Zertifizierung/ Auditierung von primus in der Regel nicht erfassen?

• HC Compliance-Auditierung soll sich auf den Regelungsbereich der AKG/ (EFPIA) Kodizes fokussieren

• Keine Befassung mit Bereichen, die von Behörden bzw. anderen Auditoren abgedeckt werden:
• Regulatorische Vorgaben, z.B. für GCP oder GMP
• Steuerliche und buchhalterische Implementierung von Compliance-Regeln
• Kartell- und vertriebsrechtlichen Fragen etc.

Was soll überprüft werden:
Einhaltung firmenspezifischer Regelungen, Richtlinien, SOPs etc. im Bereich Healthcare Compliance
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Vorgehen - „Prävention vor Sanktion“

Kooperativer Ansatz:

 aktive Ansprache von Zweifelsfällen und Unsicherheiten durch die 
auditierten Unternehmen

 Fokus nicht auf „Überführung“ sondern „Klärung“
 nicht rückwärtsgewandt (Sanktion) sondern zukunftsorientiert 

(Prävention: Identifikation von Korrektur- und Anpassungsbedarf)

Praxiserfahrene Auditoren:

 Kenntnis und Verständnis der Prozesse und Rahmenbedingungen
 nationale und internationale Erfahrungen im Marketing, Vertrieb, 

Medizin und Zulassung 
 praxisnahe und umsetzungsfähige Empfehlungen

Benchmarks/
Keine explizite Rechtsberatung

Philosophie des primus Compliance Audits
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Überblick zum Gesamtablauf eines Audits
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Beispiel Zeitplan für Prüfung vor Ort
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Nutzen des AKG HC Compliance Audits

• Erfasst den Status quo des Unternehmens 

• Identifiziert die Lücken der vorhandenen Compliance 
Strukturen im Unternehmen 

• Liefert Benchmarks zu anderen Unternehmen der Branche

• Dient als Basis für Verbesserung der Compliance 
Organisation im Unternehmen                                            

→ Effizienz
→ Kostenersparnis
→ Risikominimierung

Nutzen der Auditierung für das Unternehmen
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Gegenstand des „Anti-Korruptions-Audit Programms Pharma“ von primus sind zusätzlich:

• Finanzielle und Sachzuwendungen nicht nur an HCPs/ HCOs, sondern auch an andere Geschäftspartner (z.B. Lieferanten, 

Großhändler, Mitarbeiter von staatlichen Stellen)

• Zuwendungen von Geschäftspartnern an Mitarbeiter

• Preise, Rabatte, Retouren, Kick-back Zahlungen

• Vermittlerprovisionen

• Auswahlverfahren für Lieferanten und andere Geschäftspartner

• Sponsoring, wohltätige Zuwendungen und Spenden

• Spesenabrechnungen der Mitarbeiter

• Schulung der Mitarbeiter auf Antikorruption

• Grundsätze der Personalauswahl

29.10.2021

Anti-Bribery Audits
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Ansprechpartner bei primus

Dr. Hans-Peter Walther
Studierte von 1977-1982 Wirtschaftswissenschaften an der Universität Mannheim.
1985 Promotion zum Dr. rer. pol. (Doktorarbeit: Strategisches Pharma Marketing).

Herr Dr. Walther ist seit 2007 Geschäftsführender Gesellschafter der primus consulting group mit Sitz in 
Martinsried bei München. Davor war er mehr als 20 Jahre in internationalen Konzernen der Pharma-
Industrie und der Medizintechnik in den Bereichen Marketing und Vertrieb im nationalen sowie 
internationalen Management tätig. Er hat dabei u.a. verantwortlich am Aufbau von Compliance 
Management Programmen mitgewirkt.   

Herr Dr. Walther ist daher mit dem Thema „Health Care Compliance“ sowohl von Industrieseite als auch 
von Beraterseite intensiv vertraut.
Die primus consulting group befasst sich seit 15 Jahren schwerpunktmäßig mit Beratung zum Thema 
„Health Care Compliance Management“.
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primus als Partner im Bereich Healthcare Compliance

Moderne, effiziente und 
kostengünstige Tools*

 z.B. Vertrags-Tool, Genehmigungs-
Tool, E-Learning

 „Erschwingliche“ Tools im Vergleich 
zu Wettbewerbern

 bieten ein effizientes Compliance-
Management

 Firmenindividuelle Anpassungen 
(maßgeschneidert)

 Erfüllen sowohl nationale als auch 
internationale Praxisanforderungen

 Auch ergänzend zu anderen 
Systemen

Projekt Eins
—

This Project Was 
Created For Our Team 
Few Weeks Ago And 

The Cliente Was From 
United Kingdom

primus weiß, was 
“State of the Art” 

in Healthcare 
Compliance 

bedeutet

Spezialist im Gesundheits-
wesen

 großes Dienstleistungsangebot
 Zuverlässigkeit und Effizienz bei 

der Umsetzung und dem 
Management von 
Großprojekten

Übergreifendes Wissen und 
Erfahrung

 Medical Affairs Management /  
Medical Field Teams (MSL 
Teams)

 ClinOps Management
 Pre-launch Konzepte und 

Aktivitäten
 Sales, Marketing, Market 

Research
 Patient Engagement

Professionelles Team

 Ein Team, das den Markt kennt
 Erfahrung aus einer Vielzahl von 

nationalen und internationalen 
Projekten

 Mit Berufserfahrung in Pharma-
Industrie und Medizintechnik

Spezialisierung auf Compliance 
im Gesundheitswesen

 Zahlreiche nationale und 
internationale Projekte

 Enge Zusammenarbeit mit 
Organisationen der Pharma- und 
Medizintechnikbranche

 Komplementäre Zusammenarbeit 
mit renommierten 
Anwaltskanzleien (z.B. Clifford 
Chance, Novacos, Baker 
McKenzie)

* weitere Details zu den Tools im primus White Paper E-Tools
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Dr. Hans-Peter Walther

primus consulting group GmbH

Fraunhoferstr. 14

82152 Martinsried

phone:  +49 (0) 89 309 066 40

+49 (0) 176 190 664 09

fax:       +49 (0)89 30 90 664 99

e-mail:  h-p.walther@primus-consulting-group.de 

Kontakt


