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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 Beratungstatigkeit



AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Zertifizierung von Unternehmen im Gesundheitssektor

PharmR (P NAITTNE [REG

4/2010 Fachzeitschrift fiir das gesamte Arzneimittelrecht

S. 145—208 Offizielles Organ des Deutschen Pharma Recht Tages

32, J ahl’gaﬂg Herausgegeben von

30. April 2010 RA Peter von Czettritz, Ministerialrat Hans-Peter Hofmann, RA Dr. Thilo Ripple,

Prof. Dr. Helge Sodan, RA Dr. Frank A. Stebner und Prof. Dr. Wolfgang Voit
In Zusammenarbeit mit der Forschungsstelle fiir Pharmarecht der Philipps-Universitit Marburg

Schriftleitung: Peter Hoffmann, Oberfeldstraffe 29, 60439 Frankfurt am Main und
RA Dr. Rolf-Georg Miiller, LL.M., Wilhelmstrafe 9, 80801 Miinchen

Aufsatze

Dr. Mathias Klimper und Dr. Hans-Peter Walther
Auditierung und Zertifizierung von Pharmaunternehmen im Bereich

Healthcare Compliance. Konzept und Chance eines innovativen
Compliance-Ansatzes
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM
AKG Compliance Siegel

Seit 2010 gibt es fiir AKG Mitglieder die Méglichkeit sich mit

dem AKG Healthcare Compliance Siegel zertifizieren zu lassen.

Mit diesem Siegel schafft der AKG die vielfach geforderte
Moglichkeit, einen Nachweis Giber angemessenes Healthcare
Compliance Management zu erbringen.

Vertrauen schaffen mit dem Zertifikat fir eine faire und
transparente Zusammenarbeit im Gesundheitswesen.

Das Siegel priift und zertifiziert ein effektives
Compliance Management.

AKG
HEALTHCARE
COMPLIANCE
SIEGEL

b primus consulting group
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Was wird zertifiziert?

Mit dem AKG-Siegel wird dem Pharma-Unternehmen bestatigt, dass es...

...ein wirksames Healthcare Compliance
/ Management aufrecht erhilt.

kodexgepriiftes & zertifiziertes

Healthcare Compliance Management . . .
...die Anforderungen an ein wirksames

[ a I(g ] Compliance Management System in hohem
\

Male erflllt sind.

\ ...in der Lage ist, praventive sowie

korrigierende MalRnahmen umzusetzen.
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Anforderungen des AKG Siegels

kodexgepriiftes & zertifiziertes
Healthcare Compliance Management

‘akg

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

Konkret heil3t das, die zertifizierten Pharmafirmen

* haben eine mehrtigige, ausfiihrliche Auditierung durch ein externes, unabhangiges Prifunternehmen erfolgreich

bestanden.
« wurden im Rahmen dieses Audits anhand von weit tGber 250 (Einzel-) Priifkriterien Gberprift.

* haben etwaige Beanstandungen der Auditoren behoben.
» hatten auch in der Vergangenheit keine offenkundigen Versto3e gegen den AKG-Kodex.

Das Siegel hat eine Gliltigkeit von drei Jahren. Bei schweren Versto3en kann das Siegel durch die
Zertifizierungskommission jederzeit wieder aberkannt werden.
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Welche Vorteile kann eine Compliance-Zertifizierung generell bringen?

« Offentlichkeitswirksamer Nachweis fiir integres Verhalten (,Vertrauen schaffen)
* Nachweis des CMS gegenliber Geschaftspartnern z.B.im Rahmen von Business-Partner-Due-Diligence-Prozessen
* Nachweis der Wahrnehmung von Compliance-Aufgaben nach innen gegenliber Geschaftsfiihrung und
Mitarbeitern
» Beweismittel in einem Gerichtsverfahren nach §§ 30, 130 OWIiG
« Zertifizierung als wichtiger Beleg fiir die Einhaltung der unternehmerischen Sorgfaltspflichten
* Geplantes Gesetz liber Verbandssanktionen in Deutschland

* Nachgewiesenes Compliance-Management-System strafmindernd

(b primus consulting group 29.10.2021
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Evaluation of Corporate Compliance Programs

The DOJ has recently settled many cases that stem from ineffective
compliance functions and has listed the evaluation of compliance functions
as a top priority for 2020.

DOJ’'s guiding questions used in the evaluation of compliance programs

include:
) Does the
Is the corporation’s Is the program corporation’s
compliance being applied compliance
program well earnestly gnd in program work in
designed? good faith? practice?
Policies and Procedures Commitment by Management Continuous Improvement
Training & Communication Disciplinary Measures Audits / Investigation of

Misconduct
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Bericksichtigung der Anforderungen fiir Unternehmen kleinerer und mittlerer Grof3e

Healthcare

Compliance
Programme unter
Berticksichtigung

der Anforderungen
fur kleinere und
mittlere
Organisationen

(Empfehlungen des US
Federal Sentencing
Guidelines Manual)

“[...] May meet the requirements of a guideline with less formality
and fewer resources than would be expected of large
organizations. In appropriate circumstances, reliance on existing
resources and simple systems can demonstrate a degree of
commitment that, for a large organization, would only be
demonstrated through more formally planned and implemented
systems.”

“[...] May meet the requirements of a guideline [by..] modeling its
own compliance and ethics program on existing, well-regarded
compliance and ethics programs and best practices of other
similar organizations.”

"Examples of the informality and use of fewer resources with
which a small organization may meet the requirements of this
guideline include [...] using available personnel, rather than
employing separate staff, to carry out the compliance and ethics
program.”

Quelle: US Federal Sentencing Guidelines Manual, Effective Compliance Programs, Guidelines - Commentary
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Was ist eine Zertifizierung nach 1SO 373017

Unterschiede der neuen ISO 37301 zur bisherigen 1ISO 19600:

Die neue 1SO 37301:2021 ,Compliance management systems —
Requirements with guidance for use“ wurde von der ISO am
13. April 2021 vero6ffentlicht.

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

Inhaltlich keine wesentliche Anderungen

* |so Zertifizierung ist allgemein fir alle Branchen konzipiert

* Nachteil:
Geht nicht auf die spezifischen Anforderungen der Healthcare
Compliance ein

IHRE VORTEILE EINER COMPLIANCE-ZERTIFIZIERUNG

=0 &) (i 9

Beweis lhrer Vertrauenswurdigkeit
gegenuber Stakeholdern

Dokumentation uber ein wirksames
Managementsystem

Sicherheit und Kontinuitat im
unternehmerischen Handeln

Wettbewerbsvorteile bei offentlichen
Ausschreibungen

/A TOVRheinland®

Genau. Richtig.
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Anforderungen des AKG-Siegels

\

\CS

)
[

\

REGULATIONS
/

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

. kodexgepriiftes & zertifiziertes
Im Fokus des Audits stehen Healthcare Compliance Management

« Zuwendungen an HCPs, HCOs und Patientenorganisationen,

« die Beachtung der 4 Grundprinzipien der Antikorruption (Trennungs-, Aquivalenz-, [ a I(g ]
Transparenz-, Dokumentationsprinzip)

« die Gewahrleistung der Umsetzung compliance-konformen Verhaltens (Prozesse, Tools, -
Schulungen)

» die Einbindung Dritter.

_J
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Voraussetzungen der Siegelverleihung

Generell missen die der AKG-Zertifizierungskommission eingereichten Unterlagen deutlich erkennen lassen, dass
ethisches Geschaftsgebaren und Compliance entsprechend dem Verhaltenskodex und dem Patientenkodex fir das

antragstellende Unternehmen einen hohen Stellenwert haben.

§ 12 INHALTLICHE VORAUSSETZUNGEN DER SIEGELVERLEIHUNG

1. Mindestens 75 % aller fiir das auditierte Unternehmen relevanten Priifkriterien sind vollstandig oder zumindest in
einem Mal3e erfiillt, das noch als akzeptabel angesehen werden kann, und der Anteil der als nicht akzeptabel zu

bewertenden Kriterien betragt nicht mehr als 15 % aller relevanten Priifkriterien,

2. bei keinem einzelnen der sechs gepriiften Module betragt der Anteil der als vollstandig/akzeptabel erfiillt anzusehenden

Prifkriterien weniger als 60 %

3. die Priifung hat keinen schwerwiegenden aktuellen Versto3 gegen den AKG-Verhaltenskodex oder den AKG-

Patientenkodex erbracht.
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Beispiel Checkliste Modul FBV

090923 Modul2 ver2_komplett_tp_ kt - Microsoft Excel

Einfugen  Seitenlayout  Formeln  Daten  Uberprafen

% Ausschneiden
23 Kopieren
J Format abertragen

Arial

Einfagen Fria o |-

Zwischenablage g Schriftart

Austichtung i

[;Ezwenumbrum'

& Verbinden und zentrieren ~

==
Standard - 3 Standard Gut - £

E —
E3 - o gon||%8 5% Bedingte  AlsTabelle  Neutra Schlecht

==

Einfugen Loschen Format
Formatierung - formatieren - T 7 T

Zaht £} Farmatvorlagen Zellen

I AutoSumme ~

(] Fullbereich -
2 Leschen -

A8 £

A

Zulassigkeit der Veranstaltung
»Einladung erfolgt durch das organisierende Untemehmen
»berufsbezogene Forthildungsveranstaltung ilberwiegend befasst
mit Forschungsgebieten, Arzneimitteln und deren Indikationen,

iven und nicht 1 Maflnahi fir diese

Indikationen des Unternehmens
> Charakter der Fortbildt ung steht
im Vordergrund

»straffe Tagesplanung: wenig / keinerlei Freizeitcharakter

»steht mit der ausgetbten beruflichen Tatigkeit des Teilnehmers
in sachlichem Zusammenhang
Auswahl des Tagungs. nach
Gesichtspunkten:
—zentrale Lage / raumliche Nahe
—Bedeutung als Wissenschaftsstandort, medizinischer Standort,
pharmazeutischer Standort, Tagungsort
— vorteilhafte Verkehrsanbindung
—technische Maglichkeiten
— Preisniveau
— Unterbri und Bes
Ub hme von Reise- und Ub

»Angemessenheit von Reisekosten

—Economy-Flugtickets (innereuropaisch)

—Bahntickets 1. Klasse

—Taxifahrten

—PKW-Fahrtkosten in Héhe der steuerliche abzugsfahigen
Satze
> theit von | ten (inklusive Fruhstick)

wfiiher Beginn oder spétes Ende der Veranstaltung
» Business- oder Tagungshotel (kein Luxushotel)
» keine Kosteniiberahme fiir Begleitpersanen
W keine Koster fir (auch keine
Organisation); eventuelle Mehrkosten zahlt Teilnehmer (gilt auch
22| fur Reisekosten)
» keine Organisation oder Finanzierung van
23 Unterhaltungsprogrammen
24 | Ubemnahme von Bewirtungskosten

» Angemessenheit (in der Regel nicht hoher als ca. 60 Euro)

4y M2)A Interne Veranstaltungen M2)B Externe Veranstaltungen

Ja

wissenschaftlicher Anteil
= 50% keinerlei
Freizeitcharakter

Ja

alle wesentlichen
relevanten
Gesichtspunkte (siehe
Kriterien) sind erfillt

wximal RNE

ma
M2)C Internationale Veranstait

NiA Nein

wissenschaftlicher
minimaler Anteil mit Anteil < 50%
Freizeitcharakter grofber Anteil
Freizeitcharakter

NIA Nein

Freizeit- und
Erholungswert steht nicht
im Vordergrund und
mindestens 1
aufgelistetes sachliches
Kriterium eingehalten

keines der aufgelisteten
sachlichen Kriterien ist
eingehalten

A

NiA
/A
NiA

MIA

MNiA

masipeliy s sher unhentiindet ither A€

M2)D Sponsoring _~ M2)E Oniine Informationen

b primus consulting group
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Compliance-Bereiche - Gegenstand des AKG Siegels bzw. des Audits

kapitalmarktrechtliche arbeitsrechtliche kartell- und vertriebs-
Compliance Compliance rechtliche Compliance

' ) . : steuer- und
datenschutzrechtliche ,Pharma* spezifische

Compliance buchflihrungsrechtliche

Compliance

Compliance Aspekte

Zusammenarbeit mit Fachkreisen und

Klinische Arzneimittel- ) -
Brfurgen sicherheit / Produktion / Patientengruppen
Zulassung Logistik o . :
Organisation/ Fortbildungsveranstaltungen/ vertragliche
Prozesse(Tools Sponsoring Zusammenarbeit
NIS/AWEs Einseitige Zusammenarbeit Zpsan‘menarpeil_mit
; ; Patientenorganisationen
= etablierte Compliance Mgmt. Systeme
- = Fokus des primus Compliance Management Audit Embmdung Dritter

* In Anlehnung an: Diener, in: Festschrift fur UIf Doepner, 5. 182, Beck, Miinchen 2008
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Abgrenzung: Zertifizierung - Bestandsaufnahme - Consulting

Zertifizierung
(Durchfithrung AKG)

Friifung und Bewertung des

Audit Reports durch
Zerifizierungskommission

Vergabe des AKG Siegels

(akg

Arpmared il o Fean e wieh
1 (v e AT Y

=

Audit/ Bestandsaufnahme

{Antrag durch Unternehmen/
Durchfiihrung primus)

= Konkrete Bestandsaufnahme
(auch vor Ort)

= Sollf Ist-Analysen
= Hinweise/ Empfehlungen

= Kooperatives Vorgehen ( Keine
Polizei’)

s Erstellung Audit-Eeport

Consulting

{Mur auf expliziten
Unternehmenswunsch)

Firmenindividuelle
Programmentwicklung

Erarbeitung von Strukturen,
Prozessen/ SOFPs und
Leitlinien

Handbiicher,
Trainingskonzepte

Aufstellen von Online-Tools

(b primus consulting group
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
AKG Healthcare Audit

,Das von primus entsprechend AKG Standards durchgefiihrte Healthcare Compliance Audit
zielt darauf ab

* |hrem 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.”

(b primus consulting group 29.10.2021 16



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

Erstellung
Auditplan
Terminabstimmung Zertifikatserteilung

Dokumentationsprifung Zertifizierungsaudit Re-Zertifizierung
Ihres Compliance nach Ablauf von
Management drei Jahren

b primus consulting group 29.10.2021 17



AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Gegenstand und Umfang des Audits/ Bestandsaufnahme

Die mehr als 250 Kriterien des Priif- und Bewertungssystems von primus umfassen 6 Priifmodule

Modul 1

Organisation

Modul 2

Fortbildungsveranstaltungen

Modul 3

Vertragliche Zusammenarbeit

(Medical Information)

Informationsmaterialien

Prozesse Advisory Boards Fair Market Value
Tools
Modul 4 Modul 5 Modul 6
NISen/ AWBs o . Zusammenarbeit mit Patienten/
Einseitige Zusammenarbeit . ..
lITs Spenden. Geschenke. Werbe- Patientenorganisationen
Kasuistiken P ' ’ ’ Patient Support Programme

Medical Information

(b primus consulting group
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
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 Behdrden bzw. anderen Auditoren abgedeckt werden:
» Regulatorische Vorgaben, z.B. fir GCP oder GMP
» Steuerliche und buchhalterische Implementierung von Compliance-Regeln
» Kartell- und vertriebsrechtlichen Fragen etc.

Was soll tiberpriift werden:
Einhaltung firmenspezifischer Regelungen, Richtlinien, SOPs etc. im Bereich Healthcare Compliance

(b primus consulting group 29.10.2021 19



AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Vorgehen - ,Pravention vor Sanktion“

Philosophie des primus Compliance Audits

Kooperativer Ansatz:

= aktive Ansprache von Zweifelsfillen und Unsicherheiten durch die
auditierten Unternehmen

= Fokus nicht auf ,Uberfiihrung® sondern ,Klarung*

= nicht rickwartsgewandt (Sanktion) sondern zukunftsorientiert

(Pravention: Identifikation von Korrektur- und Anpassungsbedarf)

Praxiserfahrene Auditoren:

= Kenntnis und Verstandnis der Prozesse und Rahmenbedingungen

= nationale und internationale Erfahrungen im Marketing, Vertrieb,
Medizin und Zulassung

= praxisnahe und umsetzungsfahige Empfehlungen

Benchmarks/
Keine explizite Rechtsberatung

(b primus consulting group 29.10.2021 20



AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL

Uberblick zum Gesamtablauf eines Audits

1. Priifvereinbarung

2. Vorbereitung des Audits

3. Audit/ Bestandsaufnahme vor Ort

3.1 Kick Off Meeting

3.1 Interviews

3.2 Stichproben

3.3 Abstimmunags-
gespréiche

der Auditoren

3.4 Abschlussgesprich

4. Audit-Report / 5. Priasentation

[/ primus consulting group
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Beispiel Zeitplan fiir Priifung vor Ort

11:00- 12:30 Uhr

13:30 - 15:00 Uhr

16:00 - 17:30 Uhr

18:00 - 18:30 U

Dienstag, 08.12.2015
09:00 - 10:30 Uhr

11:30 - 13:00 Uhr

Interviewpartner

lick-off-prasentation (alle)

Geschaftsfihrung
-&g@oﬂalﬁfoﬂhﬁdug@'
Marktforschung
Marketingleitunz
Vertriebsleitung

Informationsbeauftragter / Medizin
Leitung Finanzen
Auliendienstmitarbeiter
Produktmanager
Abschlussbesprechung

Geschaftsfihrung
‘Compliance Officer

Hr. Dr. Hans-Peter Walther
Hr. Klaus Brendel
Hr. Klaus Brendel
Hr. Dr. Hans-Peter Walther
Hr. Dr. Hans-Peter Walther

Hr. Klaus Brende!

Hr. Dr. Hans-Peter Walther,
Herr Klaus Brendel

Hr. Dr. Hans-Peter Walther
Hr. Klaus Brendel
Hr. Klaus Brendel
Hr. Hans-Peter Walther
Hr. Hans-Peter Walther,

Hr. Kiaus Brendel,
Fr. Fiona Liicken

AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL

Interviewer primus

[/ primus consulting group
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL

Nutzen des AKG HC Compliance Audits

Nutzen der Auditierung fiir das Unternehmen

» Erfasst den Status quo des Unternehmens

* ldentifiziert die Licken der vorhandenen Compliance
Strukturen im Unternehmen

* Liefert Benchmarks zu anderen Unternehmen der Branche

» Dient als Basis filir Verbesserung der Compliance
Organisation im Unternehmen
— Effizienz
— Kostenersparnis
— Risikominimierung

29102021 | 23
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
Anti-Bribery Audits

Gegenstand des ,,Anti-Korruptions-Audit Programms Pharma“ von primus sind zusatzlich:

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

GrofB3handler, Mitarbeiter von staatlichen Stellen)
» Zuwendungen von Geschéaftspartnern an Mitarbeiter
* Preise, Rabatte, Retouren, Kick-back Zahlungen
* Vermittlerprovisionen
* Auswahlverfahren fir Lieferanten und andere Geschaftspartner
» Sponsoring, wohltiatige Zuwendungen und Spenden
» Spesenabrechnungen der Mitarbeiter
* Schulung der Mitarbeiter auf Antikorruption

e Grundsatze der Personalauswahl

(b primus consulting group 29.10.2021 24



Vielen Dank!



AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL

Ansprechpartner bei primus

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

Herr Dr. Wallther ist seit 2007 Geschaftsfiihrender Gesellschafter der primus consulting group mit Sitz in
Martinsried bei Miinchen. 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 tatig. Er hat dabei u.a. verantwortlich am Aufbau von Compliance
Management Programmen mitgewirkt.

Herr Dr. Wallther 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 schwerpunktmafig mit Beratung zum Thema
,Health Care Compliance Management®.

(b primus consulting group
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL
primus als Partner im Bereich Healthcare Compliance

primus weil3, was
“State of the Art”
in Healthcare

Compliance
bedeutet

Spezialist im Gesundheits-
wesen

groRRes Dienstleistungsangebot
Zuverlassigkeit und Effizienz bei
der Umsetzung und dem
Management von
Grol3projekten

Ubergreifendes Wissen und
Erfahrung

Medical Affairs Management /
Medical Field Teams (MSL
Teams)

ClinOps Management
Pre-launch Konzepte und
Aktivitaten

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

= Komplementdre Zusammenarbeit
mit renommierten
Anwaltskanzleien (z.B. Clifford
Chance, Novacos, Baker
McKenzie)

Moderne, effiziente und
kostenglinstige Tools*

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

»Erschwingliche“ Tools im Vergleich
zu Wettbewerbern

bieten ein effizientes Compliance-
Management

Firmenindividuelle Anpassungen
(maBgeschneidert)

Erflllen sowohl nationale als auch
internationale Praxisanforderungen
Auch ergdnzend zu anderen
Systemen

* weitere Details zu den Tools im primus White Paper E-Tools

(b primus consulting group
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Kontakt

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
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