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Der VDGH-Kodex

Ein neuer Stern am Kodexhimmel?
Eine Betrachiung der aktuellen Kodexlandschaft der

Medizinprodukteindustrie

Von Mathias Kliimper, Diisseldorf, und Pascal Hofer, Mannheim®*

Industrieverbinde der Pharma- und Medizinprodukteindustrie haben als
Reaktion auf die Erkenntnisse des so genannten Herzklappenskandals unter-
nehmensiibergreifende und branchenspezifische Verhaltenskodizes aufgestellt,
durch die MaBstibe fiir die lautere Zusammenarbeit mit medizinischen Ein-
richtungen und Axzten gesetzt werden sollen, Eine entscheidende Entwick-
Iang bei den Industrieverbiindekodizes war die Schaffung eines verbindlichen
Verhaltenskodex mit dem 2004 in Kraft getretenen FSA-Kodex. Diesem Trend
haben sich nunmehr auch einige Medizinproduktehersteller angeschlossen.
Die Mitglieder des Verbands der Diagnostica-Industrie (VDGH), die Ei-
genanwendungs-IVID anbieten, wollen ihre Aktivitéten kiinftig an strengen
MaBstiben messen lassen. Hierzu haben sie einen Kodex verabschiedet,

der den Mitgliedsunternehmen bindende VerhaltensmaBistibe fiir die in der
Praxis typischen Kooperationsformen zwischen Industrieunternehmen und
medizinischen Einrichtungen und Arzten vorgibt. Dieser Kodex ist vom Bun-
deskartellamt im Juni 2008 als Wettbewerbsregel anerkannt worden.! Der
Beitrag geht auf Regelungsschwerpunkte dieses Kodex ein und arbeitet die
Unterschiede zum bereits etablierten FSA-Kodex der Pharmaindustrie heraus.
Ferner zeigt dieser Beitrag den Umsetzungs- und Handlungsbedarf auf, der
fiir betroffene Unternehmen in rechtlicher und organisatorischer Hinsicht aus

dem nexen VDGH-Kodex folgt.

I. Ausgangssituation

Auch in der jilngeren Vergangenheit
waren in den Medien wieder Berichte
iiber Korruptionsverdachtsfalle in der
deutschen und internationalen Wirt-
schaft zu finden. Die Kooperatons-
beziehungen zwischen der Pharma-
und Medizinprodukteindustrie und
‘Arzten, Krankenhiusern und deren
Mitarbeitern bilden dabel immer wie-
der einen Schwerpunkt der Berichter-
stattung der Medien und der Ermitt-
lungstitigkeit der zustdndigen Behor-
den. Auch iiber zehn Jahre nach dem
sogenannten Herzklappenskandal
hat das Thema der Zusammenarbeit
zwischen Industrieunternehmen und
Arzten, Krankenhiusern und deren
Mitarbeitern und die Frage, wie man
zukilnftig eine redliche Zusammen-
arbeit sicherstellen kann, keinesfalls
an Aktualitit verloren. Es steht dabei
aufer Frage. dass in der Medizin die

Forschung und Produktentwicklung,
aber auch die Fort- und Weiterbildung
von Arzten auf dem bestehenden ho-
hen Niveau ohne cine enge Zusam-
menarbeit zwischen der Industrie auf
der einen Seite und Krankenhiusern,
Klinikérzten, aber auch niedergelas-
senen Arzten auf der anderen Seite
nicht denkbar ist. Dementsprechend
verlangt der Staat, der sich zuneh-
mend aus der Forschungsidrderung
zuriickzieht, nach einer soichen Zu-
sammenarbeit: Hochschulen werden
nicht nur anfgefordert, sich um Spon-
soren aus der Industrie und Drittmit-
tel zu bemiihen und sich hierbei einem
Leistungswettbewerb mit anderen
Hochschulen zu stellen. Die Linder
gewdhren Forschungszuschiisse viel-
fach nur dann, wenn zugleich Gelder
aus der Industrie eingeworben werden
kénnen. Wihrend auf der einen Seite
eine enge Kooperation der Industrie
mit Krankenhiusern und Arzten al-

so nicht nur notwendig, sondern auch
forschungs- und gesundheitspolitisch
gewollt ist und auch gefordert wird,
findet diese Zusammenarbeit insbe-
sondere in einer Reihe strafrechtlicher
Regelungen {§8§ 331ff.,299 StGB) ihre
Grenzen. Klinikdrzte und andere Mit-
arbeiter offentlicher medizinischer
Einrichtungen unterliegen als Amts-
trager 1.S.d. § 11 Abs.1 Nr.4 $tGB
den strengen Korruptionsdelikten
(88 331ff. StGB), die die Lauterkeit
des Sffentlichen Dienstes und das Ver-
trauen der Allgemeinheit in diese Lau-
terkeit schiitzen sollen. Auch die Mit-
arbeiter medizinischer Einrichtungen
in privater oder kirchlicher Tréger-
schaft konnen sich strafbar machen,
wenn sie mit der Industrie unlauter
zusammenarbeiten (§ 299 $tGB). Da
diese Verbote spiegelbildlich auch fiir
die Mitarbeiter der Industrie gelten,
diirfen weder die Industrie. noch die
Mitarbeiter medizinischer Einrich-
tungen in ihrer Eigenschaft als Amts-
triger oder Angestelite nicht einmal
ansatzweise den Eindruck erwecken,
ihre Zusammenarbeit beeinflusse die
Entscheidungen zur Beschaffung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten
zugunsteneines bestimmten Industrie-
unternehmens.

Il. Handlungsbedarf

Ein Losungsansatz, der vielfach ge-
fordert wird, sieht eine weitgehend
.industrieneutrale” Ausgestaltung
der Fort- und Weiterbildung der
Arzteschaft vor, die doch dem Erfor-
dernis einer mdglichst praxisnahen
Vermittlung von Informationen iber
Arzneimittel nicht gerecht wird.?
Diese aufgestellte Forderung kommt
iber einen entscheidenden Punki
nicht hinweg: die zwingend notwen-
dige Zusammenarbeit der Industrie
mit Krankenhauséirzten und nieder-
gelassenen Arzten im Rahmen der
Produktentwicklung und Produkt-
weiterentwicklung sowie der Fortbil-
dung der Arzteschaft.

Es gilt also nach wie vor, das Span-
nungsverhiltnis bei der Zusammen-
arbeit der Industrie mit Arzten und
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Krankenhdusern in dem Sinpe auf-
zulésen,in dem sowohl die Unabhiin-
gigkeit drztlicher Verordnungs- und
Therapieentscheidung als auch die
Notwendigkeit einer moglichst engen
Zusammenarbeit mit der Industrie
zum Wohle der Patienten gewahrt
wird.? In der Praxis werden eine Rei-
he unterschiedlicher Ldsungsansit-
ze verfolgt, um diesen Zielkonflikt
durch eine moglichst starke Trennung
der Kooperationsbeteiligten und der
Schaffung von Transparenz zu ent-
schirfen.® Diese Aufgabe haben sich
verschiedene — vom Ansatz her sehr
unterschiedliche — Regelungswerke
auf die Fahnen geschrieben.

Ifl. Lésungsansatze des
Gesetzgebers

Der Staat geht die Losung dieses
Spannungsverhaltnisses mit entspre-
chenden Vorschriften im Strafrecht,
Dienst- und Hochschulrecht, dem
Wetthewerbsrecht sowie dem drzt-
lichen Berufsrecht an. Zudem haben
die Medizinprodukte- und Pharma-
unternehmen in der Regel eigene
unternehmensinterne Verhaltens-
richtlinien aufgestellt. Die relevanten
Industrieverbinde in der Medizin-
produkte- und Pharmaindustrie ha-
benin der jlingsten Vergangenheit ei-
gene Ansirengungen unternommen,
das bestehende Spannungsverhéltnis
durch verbandsinterne und damit
unternehmensiibergreifende Verhal-
tensvorschriften fiir die Zusammen-
arbeit der Mitglieder mit Arzten und
Krankenh&usern zu ldsen.

1. Strafrecht

Bei der Planung und Durchfiihrung
von Vertrigen bzw. anderen Formen
der Zusammenarbeit zwischen der
Industrie, medizinischen Einrich-
tungen und deren Mitarbeitern kann
unier bestimmten Voraussetzungen
die Verwirklichung der Straftatbe-
stinde § 263 StGB (Betrug), § 266
StGB (Untreue), § 299 StGB (Be-
stechlichkeit und Bestechung im ge-
schiftlichen Verkehr), § 331 StGB
(Vorteilsannahme), §333 StGB

(Vorteilsgewdhrung), §332 StGB
(Bestechlichkeit) und § 334 StGB
(Bestechung) in Betracht kommen.
Hierbei stehen in den bisherigen
Ermittlungsverfahren sowie in der
derzeitigen juristischen Diskussion
insbesondere die Korruptionsdelikte
(8§ 331tf. StGB) im Vordergrund®
Unter strafrechtlichen Gesichtspunk-
ten verbieten die §§ 331ff. StGB®
Amtstrigern das Fordern, Sich-ver-
sprechen-Lassen oder die Annahme
entgeltlicher oder unentgeltlicher
Zuwendungen jeglicher Art im Zu-
sammenhang mit der dienstlichen
Tatigkeit, insbesondere {aber nicht
nur) in Abhingigkeit von Umsatzge-
schiften. Zuwendungen dirfen ins-
besondere nicht gefordert oder ange-
nommen werden, um Beschaffungs-
entscheidungen herbeizufiithren oder
hierauf Einfluss zu nehmen. Dasselbe
gilt spiegelbildlich fiir die Gebersei-
te. RegelmiiBig kann das bestehen-
de strafrechtliche Risiko durch eine
Genehmigung der Zusammenarbeit
durch den Dienstherrn bzw. Arbeit-
geber des Klinikarztes minimiert
werden.

2. Dienstrechs

Die strafrechtlich erforderliche In-
volvierung der fiir Klinikirzte zu-
stindigen Dienstherrn und Verwal-
tungen folgt auch aus dem Offent-
lichen Dienstrecht, das mit den
Vorschriften zur Bekdmpfung der
Korruption eng verkniipft ist. Un-
ternehmen der pharmazeutischen
und medizintechnologischen Indus-
trie arbeiten in vielen Bereichen mit
Arzten und anderen Mitarbeitern
eng zusammen, die bei medizinischen
Einrichtungen beschéftigt sind. Die
Zusammenarbeit der Industrie fin-
det oftmals insbesondere im Rahmen
von Forschungs- und Entwicklungs-,
Referenten- sowie von Beratungs-
vertrigen statt.” Typische Beispiele
hierfiir sind etwa die Durchfiihrung
von klinischen Studien sowie Anwen-
dungsbeobachtungen. Bei Koopera-
tionen der Industrie mit Mitarbei-
tern dieser Einrichtungen stellt sich
- insbesondere vor dem Hintergrund
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des Sffentlichen Dienst- und Hoch-
schulrechts ~ in der Praxis oftmals
die Frage, ob ein Vertragsschiuss mit
der Einrichtung selbst zwingend ist
(in diesem Fall betraut die medizi-
nische Einrichtung den Mitarbeiter
mit der Durchfiihrung der vertraglich
vereinbarten Aufgaben im Rahmen
seiner Dienstaufgaben) oder ob auch
egine Vertragsbeziehung mit dem ein-
zelnen Mitarbeiter selbst in Betracht
kommit, der die vertraglich vereinbar-
ten Aufgaben dann im Rahmen einer |
Nebentitigkeit durchfiihrt. Daran
schlief3 sich die Frage an, wann aus
dienstrechtlicher Sicht eine Nebenti-
tigkeit vorliegt und ob bzw. unter wel-
chen Voraussetzungen eine derartige
Nebentitigkeit genehmigungs- oder
anzeigepflichtig ist. Dies ist nicht nur
aus dienstrechtlicher Perspektive fiir
den jeweiligen Mitarbeiter der Ein-
richtung von Bedeutung, sondern auf
Grund der engen Verzahnung des
offentlichen Dienstrechts mit dem
Korruptionsbekampfungsrecht fiir
beide Parteien, also auch fiir das Un-
ternehmen und seine Mitarbeiter, da
die strafrechtliche Unbedenklichkeit
derartiger Kooperationen durch die
Gerichte maBgeblich von der Einhal-
tung der dienstrechtlichen Anforde-
rungen abhingig gemacht wird.

3. Wettbewerbs- und
Heilmittelwerberecht

Die Zusammenarbeit der Industrie
mit medizinischen Eiarichtungen
und Arzten kann ihre rechtlichen
Grenzen auch in wettbewerbsrecht-
lichen Bestimmungen des Gesetzes
gegen den unlauteren Wetthewerb
(UWQG) oder des Heilmittelwerbe-
gesetzes (HWG) finden. Die wettbe-
werbsrechtliche Generalklause] des
§ 3 UWG verbietet unlautere Hand-
lungen im geschiftlichen Verkehr zn
Zwecken des Wettbewerbs. Ein Ver-
stoR gegen diese Norm 1. V.m. §§ 8,9
UWG ermdglicht insbesondere den
Unternehmen die Geltendmachung
zivilrechtlicher Anspriiche, etwa von
Unterlassungs- und Schadensersatz-
anspriichen, die durch unlautere Ko-
operationsmaBnahmen eines Wett-
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bewerbers benachteiligt werden. Die
Wettbewerbsgerichite haben mittler-
weile auch anerkannt, das dem FSA-
Kodex Fachkreise eine Bedeutung als
branchenrelevanter Mafistab fiir die
lautere Zusammenarbeit zukommt.#
Im Hinblick auf die Gewidhrung von
Werbegaben oder sonstiger (unent-
geltlicher) Zuwendungen der Indus-
trie an medizinische Einrichtungen
und Arzte kann unter heilmittel-
werberechtlichen Gesichtspunkten
gegebenenfalls ein Verstol gegen
$7 Abs.1 HWG vorliegen. Diese
Vorschrift verbietet dem Grundsatz
nach jedes Anbieten, Ankiindigen
oder Gewidhren von (unentgelt-
lichen) Zuwendungen und sonstigen
Werbegaben (Waren oder Leistun-
gen) und erstreckt sich auf wirt-
schaftliche Vorteile jeder Art. Von
diesem generellen Zuwendungsver-
bot macht die Vorschrift eine Reihe
von Ausnahmen (§7 Abs.1 Satz 1
Nr. 1-5 HWG). Dementsprechend
ist die Zuwendung geringwertiger
Reklamegegenstinde (z. B. Notizblo-
cke, Kalender und Stifte etc.) erlaubt
(§7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 HWG), deren
Funktion als Werbetrager durch den
Reklameaufdruck gegeniiber der
Gebrauchseignung dominiert.!? Wer-
begaben fir Angehorige der Heilbe-
rufe sind unbeschadet von § 7 Abs. 1
Satz 1 HWG nach § 7 Abs. 1 Satz 2
HWG nur dann zulissig, wenn sie Zur
Verwendung in der drztlichen Praxis
bestimmt sind. Damit diirfen Gegen-
stdnde, die ausschlieflich eine private
Verwendungsbestimmung haben, an
Arzte nicht abgegeben werden.

4. Arztliches Berufsrecht

Die Zusammenarbeit der Industrie
mit Arzten unterliegt neben straf-,
dienst- und wettbewerbsrechtlichen
Bestimmungen auch dem drztlichen
Berufsrecht. Die (Muster-) Berufs-
ordnung fiir die deutschen Arztinnen
und Arzte - MBO-A 199711 — enthiit
in ihrem 4. Abschnitt (§8 30-35) Re-
gelungen zur Wahrung der &rztlichen
Unabhingigkeit bei der Zusammen-
arbeit mit Dritten, Das arztliche Be-
rufsrecht ist fiir Klinikédrzte und nie-

dergelassene Arzie gleichermafien
anwendbar. Grundsétzlich gilt, dass
eine Zusammenarbeit von Arzten
mit der Industrie unterbleiben muss,
wenn hierdurch der Eindruck er-
weckt wird, dass die Unabhéngigkeit
der drzilichen Entscheidung beein-
flusst wird“ (§ 32 MBO-A).)?2 Diese
Grundregel des drztlichen Berufs-
rechts stimmt mit dem zentralen
.Trennungsprinzip® des ,Gemein-
samen Standpunkts” iiberein, wo-
nach die Kooperation zwischen In-
dustrie, medizinischen Einrichtungen
und Arzten nicht dazu missbraucht
werden darf, Therapie-, Verordnungs-
oder Beschaffungsentscheidungen
unlauter zu beeinflussen. Die berufs-
rechtlichen Vorschriften bezwecken
den Schutz der #rztlichen (diagnosti-
schen und therapentischen) Entschei-
dung vor unlauterer Beeinflussung
durch Dritte (8§ 31 — 34 MBO-A).12
§35 MBO-A regelt schlieSlich die
Unabhiangigkeit der Arzteschaft bei
der Teilnghme an Fortbildungsveran-
staltungen.!#

IV, Verhaltenskodizes der
Industrieverbande

1. Kodex ,,Medizinprodukte®*

Angesichts der fiir alle Beteiligten
bedeutsamen Fragestellung, wie die
Zusammenarbeit zwischen Industrie,
Krankenhiusern und Klinikérzten
ausgestaltet werden muss. ohne al-
lein durch den bloRen Umstand der
Zusammenarbeit einen Korruptions-
verdacht zu begriinden, ergab sich
fiir die Industrie die Notwendigkeit,
durch unternehmensinterne, aber
auch unternehmensiibergreifende
Leitlinien und Aktivitdten Rahmen-
bedingungen festzulegen bzw. Hand-
lungs- und Verhaltensempfehlungen
zu geben. Einen unternehmensiiber-
greifenden Ansatz auf Seiten der In-
dustrie verfolgte zunéchst der Bun-
desverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed) gemeinsam mit den Spit-
zenverbinden der Krankenkassen
durch den am 12.5. 1997 veréffent-
lichen Kodex ,Medizinprodukte®,'?
um,, iiberrechtlich zuldssige Geschiifts-

praktiken zwischen medizinischen
Einrichtungen, deren Mifarbeitern,
Arzten, sonstigen Leistungserbringern
und den Herstellern von Medizin-
produkten aufzukldren™. Der Kodex
~Medizinprodukte“ konzentriert sich
hierbei im Besonderen auf die Be-
reiche Forschung und Entwicklung,
Drittmittelkonten, Fort- und Weiter-
bildung, Spenden, Geschenke sowis
Beratervertrige. Dariiber hinaus will
der Kodex ,Medizinprodukte® die
bis zum Zeitpunkt seiner Verdffent-
lichung vorliegenden ersten Erfah-
rungen aus den Ermittlungsverfahren
im Herzklappenskandal im Hinblick
auf vorhandene rechtliche Grenzbe-
reiche und ,,Grauzonen® in der Weise
umsetzen, dass im Fall seiner Beach-
tung in erster Linie strafrechilichen
Bestimmungen geniigt wird.

Die Veroffentlichung des Kodex
~Medizinprodukte® durch den BV-
Med und die Spitzenverbinde der
Krankenkassen ist zum Teil auf Kri-
tik gestoBen, da weder die Kranken-
hausverbiinde noch die organisierte
Arzteschaft an der Erarbeitung des
Kodex beteiligt gewesen sind. Unge-
achtet dieser nicht ganz zu Unrecht
vorgebrachten Kritik konnte bereits
in den Regelungen des Kodex ,Medi-
zinprodukte® ein brauchbarer MaB-
stabzur Beurteilung der Rechtmébfig-
keit von Zuwendungen der Industrie
an medizinische Einrichtungen und
Klinikirzte erkannt werden. Einige
Universitiiskliniken legten nach der
Veroffentlichung des Kodex in zu-
nehmendem Male eigene praktische
Verhaltensregeln und Dienstanwei-
sungen fest, die sich maBgeblich an
den Empfehlungen des Kodex ,.Me-
dizinprodukte* ausrichreten.i®

2. Gemeinsamer Standpunkt

Im Jahr 2000 haben fithrende Ver-
binde der Krankenhzuser und Arzte
sowie der medizintechnologischen
und pharmazeutischen Industrie sich
auf einen , Gemeinsamen Standpunkt
zur strafrechilichen Bewertung der
Zusammenarbeit zwischen Industrie,
medizinischen Einrichtungen und de-
ren Mitarbeitern® verstindigt.
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Auch der ,,Gemeinsame Standpunkt®
behandelt die grundsatzliche Frage,
wic die Zusammenarbeit, etwa auf
dem Gebiet der klinischen Forschung
oder bei der Unterstiitzung der Fort-
und Weiterbildung von Klinikérzien,
ausgestaltet werden soll, um den Vor-
wurf eines gesetzwidrigen Verhaltens
von vornherein zu vermeiden. Mit
dem ,Gemeinsamen Standpunkt®
haben die fithrenden deutschen
Verbinde im Bereich der Gesund-
heitsversorgung dariiber binaus zum
ersten Mal verbandsiibergreifende
Hinweise gegeben.!? Dies hat bislang
in der Praxis fiir eine einheitlichere
Behandlung und damit auch fiir er-
heblich mehr Kiarheit und Rechtssi-
cherheit gesorgt.

Der ,,Gemeinsame Standpunkt® wur-
de bereits unmittelbar nach seinem
Erscheinen sowohl von der Indus-
trie als auch von den medizinischen
Einrichtungen nicht nur durchge-
hend als wichtige Orientierungshil-
fe, sondern auch als klare Vorgabe
fiir die Ausgestaltung der Koopera-
tionsbezichungen begriffen. Dies hat
dazu gefithrt, dass sich die von me-
dizinischen Einrichtungen nach der
Verosffentlichung des ,,Gemeinsamen
Standpunkts* erlassenen Dienstan-
weisungen fiir die Zusammenarbeit
mit der Industrie vielfach entweder
an dem ,.Gemeinsamen Standpunkt®
anlehnen oder den ..Gemeinsamen
Standpunkt” sogar wortlich dber-
nehmen. Ahnliche Beobachtungen
lassen sich mit Blick auf die Mitar-
beiterrichtlinien in einer Vielzahl von
Unternehmen machen.

Der .Gemeinsame Standpunkt®
hat dariiber hinaus erhebliche Aus-
wirkungen auf die erlassenen Rege-
lungen der Bundeslander zur Ein-
werbung und Entgegennahme von
Drittmitteln. SchlieBlich kniipite
auch der Bundesgerichtshof in einem
seiner Urteile ausdriicklich an die
Grundprinzipien des ,,Gemeinsamen
Standpunkts® an.'®

3. FSA-Kodex Fachkreise
Der Kodex! der Mitglieder des
Vereins , Freiwillige Selbstkontrolle

fir die Arzneimittelindustrie e. V.“
(FSA)® der von den Mitglieds-
unternehmen dieses Vereins am
16. 1. 2004 verabschiedet wurde, ent-
spricht inhaltlich voll umfinglich den
. Verhaltensempfehlungen fiir die
Zusammenarbeit der pharmazeu-
tischen Industrie mit Arzten®. In sei-
ner Konzeption geht der FSA-Kodex
aber einen Schritt weiter, indem er
es nicht allein bei der Festlegung von
Empfehlungen beldsst, sondern die
dort geregelten Verhaltensstandards
fiir die Mitglieder des Vereins als ver-
bindjichen Kodex festschreibt.? Dar-
iiber hinaus sollen die Bestimmun-
gen des Kodex durch den FSA im
Wege der Selbstregulierung der In-
dustrie auch konsequent iiberwacht
und VerstoBe gegen den Kodex sank-
tioniert werden, Der FSA ist daher
im Rahmen einer zusdtzlichen Ver-
fahrensordnung {FSA-Verfahrens-
ordnung) auch mit entsprechenden
UJberwachungs- und Sanktionsbe-
fugnissen ausgestattet, mit denen die
Einhaltung des Kodex sichergestellt
werden soll.22 Die Uberwachung des
FSA-Kodex wird hierbei von einer
,Schiedsstelie® iibernommen, die
w. a. Geldstrafen von bis zu EUR
250.000,00 sowie bei besonders gra-
vierenden Fillen eine ,offentliche
Riige* aussprechen kann.?

Die Vorgaben des im Oktober 2007
geanderten EFPIA-Kodex setzt die
Neufassung des FSA-Kodex vollum-
finglich um, geht aber, um eine mog-
lichst umfassende Transparenz der
Beziehungen zwischen der pharma-
zeutischen Industrie und den Ange-
horigen der Fachkreise zu gewadhren,
deutlich iiber die schon strengen Vor-
gaben des EFPIA-Kodex hinaus. Der
gedinderte FSA-Kodex Fachkreise
wurde durch Beschluss des Bundes-
kartellamts vom 4.8. 2008 als Wett-
bewerbsregel anerkannt.

Ein VerstoB gegen eine Bestimmung
des FSA-Kodex wird inzwischen
auch von der Rechtsprechung als ein
Indiz fiir einen WettbewerbsverstoB
im Sinne des UWG gesehen.?* In
einer vielfach beachteten Entschei-
dung hat jiingst das LG Miinchen
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125 einen VerstoB gegen §4 Nr.l
UWG eines Arzneimittelherstel-
lers, der Arzten im Internet einen
Wasserspender mit einer 40 %igen
Verbilligung zum Lexklusiven Vor-
zugspreis* angeboten hatte, damit
begriindet, dass diese Zuwendung
die Enischeidung bei der Medika-
tion der Arzte unangemessen und
nnsachlich beeinflusse und somit das
besondere Vertrauensverhaltnis zwi-
schen Arzt und Patient beeinflusse.
Im Ubrigen, so das Gericht, ergebe
sich diese Schlussfolgerung auch
aus dem FSA-Kodex, der eindeu-
tig davon ausgehe, dass Geschenke,
die iiber geringwertige produktbe-
zogene Werbegaben hinausgehen,
nicht gewahrt werden diirfen. Durch
diese Entwicklung wird sowohl die
Bedeutung des FSA-Kodex sowie
der sanktionsbewehrten Selbstre-
gulierung insgesamt in der Zukunft
noch weiter zunehmen.

4, AKG-Kodex

Nachdem im Juni 2006 der Bundes-
verband der Pharmazeutischen In-
dustrie {BPI) zunschst den Beitritt
der Mitgliedsunternehmen des BPI
zum FSA beschlossen hatte, griin-
dete der BPI bereits eineinhalb Jahre
spiter, im Juni 2007, eine dem BP1
nahe stehende Organisation mit ei-
genem Kodex und eigener Schieds-
stelle. Er stellte s seinen Mitgliedern
frei, weiterhin dem FSA angeschlos-
sen zu bleiben oder sich der neuen
Organisation anzuschliefen. Zum
1.1. 2008 nahm der neu gegriindete
Verein ., Arzneimittel und Koope-
ration im Gesundheitswesen e.V.”
(AKG e.V.)? seine Arbeit auf. Am
7.4. 2008 wurde der ,Verhaliens-
kodex der Mitglieder des AKG e.V.
(kurz: AKG-Kodex) von dessen Mit-
gliedern beschlossen.

Der AKG-Kodexist fiir die Mitglieder
des Vereins ebenfalls verbindlich und
setzt verpflichtende Verhaltensregein
fiir die Zusammenarbeit mit Fach-
kreisangehorigen sowie fiir die Wer-
pung fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel. Die Regeln zur Zusam-
menarbeit mit Fachkreisangehorigen
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im 4. Abschnitt des AKG-Kodex
werden durch eine Schiichtungs- und
Schiedsstelle {iberwacht und gegen-
iiber den Mitgliedsunternehmen
pgf. in einem férmlichen Verfahren
durchgesetzi.

5. VDGH-Kodex

Die Mitglieder des Verbands der
Diagnostica-Industrie (VDGH), die
diagnostische Test zur Eigenanwen-
dung anbieten? haben den bislang
jingsten Verhaltenskodex® (kurz:
VDGH-Kodex) unterzeichnet.

Der Kodex entspricht im Wesent-
lichen seinem Pendant, dem FSA-
Kodex. Zu grofen Teilen wurden die
Regelungen wortgleich iibernommen
und lediglich redaktionell angepasst.
In manchen Bereichen fanden jedoch
interessante Anpassungen statt, die
unter anderem dem Umstand Rech-
nung tragen, dass Medizinprodukte
einem anderen regulatorischen Re-
gime als Arzneimittel unterliegen.
Der sachliche Anwendungsbereich
des Kodex gilt fiir das Geschiift mit
Teststreifen, die Patienten aufgrund
der Zwecksetzung des Herstellers
zur Eigenanwendung benutzen. Dies
petrifft in der Praxis den Bereich der
Blutzuckermessung, das Gerinnungs-
selbstmanagement (INR-Bestim-
mung) und Harnteststreifen. Solche
Tests werden hiufig als Selbsttests
oder — angelehnt an die Legaldefi-
nition in § 3 Nr. 5 MPG - auch als
Heimdiagnostica bezeichnet.

Der FSA wird die Einhaltung des
 Kodexes iiberwachen und etwaige
VerstoBe durch seine Schiedsstel-
le sanktionieren. Zu diesem Zweck
haben sich die beteiligten Unterneh-
men der Verfahrensordmuing des FSA
unterworfen.® Um in der Spruchpra-
xis die Besonderheiten der Produkte
der Unternehmen hinreichend ab-
zubilden, wird fiir die Behandlung
von VerstoBen der Unternehmen die
Zusammensetzung des Spruchkor-
per 2. Instanz dahingehend gedndert,
dass anstatt zwei Vertretern von Mit-
gliedern des FSA zwei Vertreter der
Diagnostika-Industrie auf Vorschlag
des VDGH vom Vorstand des FSA

entsprechend der Satzung des FSA
bestellt werden.

IV. Allgemeine Grundsatze
der Zusammenarbeit
nach dem VDGH-Kodex

Die Regelungen zur Zusammenar-
beit nach dem VDGH-Kodex las-
sen sich zusammenfassend auf vier
Prinzipien zuriickfiihren, die sicher-
stellen, dass die jeweiligen Koope-
rationsformen der Diagnostica-Un-
ternchmen in Einklang mit den ein-
schifigigen rechtlichen Vorschriften.
aber auch mit den Regelungen des
arztlichen Berufsrechtes sowie den
jeweils anwendbaren Industriever-
bande-Kodizes stehen. Bei diesen
Grundsitzen handelt es sich um den
Trennungsgrundsatz, den Transpa-
renz-/Genehmigungsgrundsaiz, den
Aquivalenzgrundsatz und den Doku-
mentationsgrundsatz. Bei Einhaltung
dieser vier zentralen Grundsétze soll
das bestehende Strafbarkeitsrisiko
ausgeschlossen bzw. weitgehend mi-
nimiert werden.

1. Trennungsgrundsatz

Der Trennungsgrundsatz besagt. dass
Zuwendungen an Klinikérzte und
andere Mitarbeiter medizinischer
Einrichtungen sowie an niedergelas-
sene Arzte nicht missbraucht werden
diirfen, nm diese hierdurch in ihren
Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen in unlau-
terer Weise zu beeinflussen. Es dart
nichi einmal der Eindruck entstehen,
dass durch Zuwendungen Einfluss
auf Beschaffungsentscheidungen ge-
nommen werden soll, Im Klinikbe-
reich kann bereits der mogliche Ein-
druck einer unzuldssigen Einfluss-
nahme dadurch ausgeschlossen oder
zumindest weitgehend minimiert
werden, dass Vertrige nicht mit ein-
zelnen Klinik#drzten bzw. Mitarbei-
tern medizinischer Einrichtungen,
sondern in der Regel vorrangig mit
der medizinischen Einrichting selbst
geschlossen werden. Dies gilt zumin-
dest in den Fillen, in denen Personal-
und Sachmittel der medizinischen

Einrichtung fir die Durchfithrung
der Zusammenarbeit in Anspruch ge-
nommen werden. Honorarzahlungen
kommen damit nicht dem Klinikarzt
persénlich,sondern der medizinischen
Einrichtung zu Gute.

2. Transparenz-/Genehmigungs-
grundsatz

Der Transparenz-/Genehmigungs-
grundsatz besagt, dass Zuwendungen,
durch die Klinikdrzte oder andere
Mitarbeiter medizinischer Einrich-
tungen begiinstigt werden konnen,
gegenitber dem jeweiligen Dienst-
herrn bzw. Arbeitgeber offen gelegt
(Transparenzgrundsaiz) und von
diesem genehmigt (Genehmigungs-
grundsatz) werden miissen. Die tat-
sichliche und rechtliche Vorpriifung
eines Vorgangs durchdenDienstherrn
bzw. Arbeitgeber schliefit in der Re-
gel bereits den moglichen Eindruck
ans oder reduziert diesen zumindest
weitgehend, durch die Zuwendung
solle Einfluss auf die dienstliche Ent-
scheidungen des Arztes (inshesonde-
re auf Beschaffungsentscheidungen)
genommen werden. Die strikte Ein-
haltung des Transparenz-/Genehmi-
gungsgrundsatzes entspricht zudem
dienstrechtlichen Anforderungen
und verhindert gleichzeitig eine
Strafbarkeit wegen Vorteilsgewdh-
rung bzw. Vorteilsannahme.

3. Agquivalenzgrundsatz

Nach dem Aquivalenzgrundsatz
miissen bei Vertragsbezichungen
Leistung und Gegenleistung in einem
angemessenen Verhiltnis zueinander
stehen. Die Bemessung der Vergii-
tung fiir Leistungen, die Arzte und
medizinische Einrichtung fiir Un-
ternechmen der pharmazeutischen
Industrie erbringen, seoll sich insbe-
sondere nach dem Umfang der Leis-
tung, dem Zeitaufwand sowie der
besonderen Qualifikation des Ver-
tragspartners richten. Die Vergiitung
muss sich ferner im Rahmen dessen
halten, was bei entsprechenden ver-
traglichen Bezichungen {iblichist. Ob
Leistung und Gegenleistung in einem
angemessenen Verhilinis zueinander
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stehen, beurteilt sich u.a. danach, ob
die Vergiitungen in einem verniint-
tigen, also sachlich gerechtfertigten
Verhiltnis zu dem Zeitaufwand und
zu dem Schwierigkeitsgrad der Aaf-
gabenstellung stehen. Auch weitere
Kriterien, wie die individuelle Kom-
petenz des Arztlichen Vertragspart-
ners, sind bei der Feststellung der
Angemessenheit von Leistung und
Gegenleistung von Bedeutung. An-
haltspunkte fiir die Beurteilung der
Angemessenheit kann hierbei auch
die Gebiihrenordnung fiir Arzte
(GOA) sein. Arzten konnen auch die
in Erfiilllung der ihnen obliegenden
vertraglichen Leistungen entstehen-
den angemessene Auslagen und Spe-
sen erstattet werden. Dies ist etwa
dann der Fall, wenn im Rahmen der
Erfiillung von vertraglich vereinbar-
ten Beratungsleistungen eines Arztes
gegeniiber dem Unternchmen eine
Reise oder eine Hotelunterbringung
notwendig wird.

4, Dokumentationsgrundsatz

Nach dem Dokumentationsgrundsatz
soll die Einhaltung der vorgenann-
ten Grundsétze bei allen Formen der
Zusammenarbeit mit Arzten und
medizinischen Einrichtuagen schrift-
lich belegt werden. Vereinbarungen
mit Arzten und medizinischen Ein-
richtungen sind daher schriftlich zu
treffen. Die ordnungsgemile Er-
bringung der vertraglich vereinbar-
ten Leistungen sind ebenfalls durch
geeignete Unterlagen (z.B. Rech-
nungen, Aufstellungen der erbrach-
ten Leistungen, schriftliche Berichte,
Manuskripte) nachzuweisen. Es ist
auch zu empfehien, die Kriterien fir
die Angemessenheit der vereinbar-
ten Vergiitung (z.B. besondere Qua-
lifikation des Vertragspartners) zu
dokumentieren.

V. Die wichtigsten Regelungen
des VDGH-Kodex

Der VDGH-Kedex stellt konkrete
(Gebote und Verbote in situativen
Kontexten auf. Der Vorzug legt
darin, dass Mitarbeiter chne genaue

Subsumstion ihres Verhaltens unter
eine abstrakt-generell gefasste Norm
beurteilen kénnen, ob ihr Verhalten
den vorgegebenen Rahmen verldsst.
Dies gilt natiirlich nur insofern, als
es sich denn in den vertypisierten
Kodexsituationen wiederfindet. Der
beratende Jurist kann seine Einschiit-
zungen jedoch micht allein auf den
Kodex stiitzen. Vielmehr muss er die
weiteren Erkenntnisquellen nutzen,
die die Normen und unbestimmten
Rechtsbegriffe des Kodex mit Leben
fiillen, denn der Kodex gibt die Wer-
teentscheidungen des StGB, UWG,
HWG und der MBO-A wider. Diese
und entsprechende Gerichtsentschei-
dungen oder Entscheidungen der
FSA-Schiedsstelle sind bei der Beur-
teilung eines Sachverhalts ergénzend
hinzuzuziehen. Vor diesem Hinter-
grund werden im Folgenden die fiir
die tigliche Unternehmenspraxis
wichtigen Normen des VDGH-Ko-
dex erldutert.

1. Tests von Eigenanwendungs-IVD
(§ 15)

Ein Novum sowohl vor dem Hinter-
grund der gesetzlichen Regelungeo
als auch der Verhaltenskodizes im
Medizinproduktebereich stellt diese
Norm dar. Inhaltlich geht esum Me-
dizinproduktemuster”, auch wenn
der Kodex von ,, Tests* spricht. Diese
diirfen jedenfalls nach dem VDGH-
Kodex nunmehr ,.irm Rahmen des
weltbewerbsrechilich Zuliissigen™ an
Angehdrige der Fachkreise zu Test-
zwecken unentgeltlich {iberlassen
werden.

Eine kodexeigene Definition des
., Tests* fehlt. Vor diesem Hintergrund
muss auf den arzneimittelrechtlichen
Begriff und seine Lesart zuriickge-
griffen werden. Unter einem Muster
im Sinne von § 47 AMG ist ein dem
Original gleiches Arzaneimittel zu ver-
stehen.’ Demgegeniiber ist eine Wa-
renprobe schon vor ihrer Menge auf
den Erprobungszweck beschrinkt
und etwa in Aussehen und Grobe
vom Qriginal abweichend.®

Der Begriff des Musters wurde in der
Kodexsprache leider zugunsten der
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missverstindlichen Begrifflichkeit
(.. Test*} aufgegeben. Es sollte hier-
durch klargestelit werden, dass die
arzneimittelrechtliche Kennzeich-
nungsvorschriften des § 10 Abs.1
Nr. 11 AMG (Aufdruck ,unverkiuf-
liches Muster) keine Anwendung
findet. Hierfiir bestand indes keine
Notwendigkeit, da eine solche Kenn-
zeichnungspflicht einer Ancrdnung
bedarf, die jedoch gesetzlich fiir
Muster von Medizinprodukten nicht
besteht und durch einen Kedex nicht
hatte aufgenommen werden milssen.
Somit hitte es bei der gebrauchlichen
Bezeichnung bleiben konnen — auch
ohne Provozierung einer Kennzeich-
nungspflicht als Muster.

Die Frage nach der wettbewerbs-
rechtlichen Zuldssigkeit richtet sich
bei Medizinprodukten als Werbega-
ben zunichst nach § 7 HWG. Disku-
tiert wird hierbei schon seit Jingerem,
ob § 7 HWG auch auf Warenmuster
und -proben von Medizinprodukten
iiberhaupt Anwendung findet. Es
wird teilweise argumentiert, bei sol-
chen Produkten stiinde der Erpro-
bungs- und nicht der Werbezweck
im Vordergrund. Daher sei § 7THWG
von seinem Sinn und Zweck her nicht
cinschligig.® Andere bejahen die
Anwendbarkeit und verweisen ins-
besondere auf § 7 Abs.1 5.3 AMG
mit dem Hinweis, dass der Gesetz-
geber selbst durch den Verweis deut-
lich mache, dass er Warenmuster und
-proben zu den Werbegaben im Sinne
des § 7 HWG zihle3*

Letztlich kann auch die Regelung
des VDGH-Kodex in diesem Bereich
keine Rechtssicherheit bieten. Dies
ist einmal in der Natur der Sache be-
griindet, da es sich hierbei ,,nur” um
eine durch das Bundeskartellamt fiir
die Mitglieder als Wettbewerbsregel
anerkannte Norm handelt. Die wett-
bewerbsrechtlichen Vorgaben treffen
indes das HWG und das UWG. Zum
anderen fehlt die Vorgabe einer Men-
genbeschrankung. Diese Liicke hat
schon anfangs im Arzneimittelrecht
fiir viel Unsicherheit gesorgt.’® Das
im Arzneimittelrecht nunmehr beste-
hende Korrektiv des § 47 Abs. 4 8.1
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AMG — pro Jahr und Arzt ist die Ab-
gabe auf zwei Muster begrenzt - fehlt
im Rahmen des VDGH-Kodex.

2. Einladung zr Fortbildungs-
veramstaltungen (§ 20)

Nach §20 Abs.1 des Kodex diir-
fen Unternehmen Angehorige der
Fachkreise zu eigenen berufsbezo-
genen Fortbildungsveranstaltungen
einladen, die sich insbesondere mit
ikren Forschungsgebieten, Eigenan-
wendungs-IVD und deren Anwen-
dungsgebieten befassen (sog. interne
Fortbildungsveranstaltungen}. Es ist
somit hiernach zulissig, Produktpri-
sentationsveranstaltungen kostenlos
anzubieten - solange sie den Mehr-
wert einer Fortbildung bieten.
Reise- und Ubernachtungskosten
kénnen indes nur dann tibernommen
werden, wenn zusitzliche Vorausset-
zungen erfiillt sind: § 20 Abs.2 for-
dert, dass der ,,berufsbezogene fach-
liche Charakter” im Vordergrund
stehen muss. In diesem Fall muss ein
Prisentationsbeitrag geleistet wer-
den, der iiber den reinen Produkt-
bezug hinaus fachliche Vertiefungen
zu Indikation, Behandlungsméglich-
keiten oder dergleichen bietet. Im
Gegensatz zum FSA-Kodex wird
kein ,.wissenschaftlicher” Charakier
gefordert. In der Uberschrift zu § 20
des VDGH-Kedex tindet sich zwar
noch der Verweis auf die Wissen-
schaftlichkeit der Veranstaltung. Auf-
grund der anderen Formulierung in
Abs. 2 ist jedoch davon auszugehen,
dass die redaktionelle Fehlleistung in
der Formulierung der Uberschrift zu
sehen ist. Zu fordem ist somit nach
dem VDGH-Kodex eine Veranstal-
tung, die fachlichen Standards nicht
aber notwendigerweise auch wissen-
schaftlichen Standards zu geniigen
hat. Wegen fehlender Trennschérfe
der beiden Begriffe wird eine Grenz-
zichung im Einzelfall schwierig sein.
Im Ubrigen gelten die bereits vom
FSA-Kodex bekannten Vorgaben.®

3. Geschenke (§ 21)
Der VDGH-Kodex nimmt in seinem
§ 21 hinsichtlich der Werbegaben

(Abs. 1) und der Geschenke zu sons-
tigen Anlidssen (Abs.2) Bezug auf
die Formulierung des FSA-Kodex.
Die Regelungen des FSA-Kodex ha-
ben ihre Wurzel in den entsprechen
Regelungen des HWG und des drzt-
lichen Berufsrechts.

Nach der sowohl fir Klinikérzte als
auch fiir niedergelassene Arzte gel-
tenden Regelung in § 32 MBO-A des
arztlichen Berufsrechts ist es dem
Axzt nicht gestattet, Geschenke oder
andere Vorteile fiir sich oder Dritte
zu fordern, sich oder Dritten verspre-
chen zu lassen oder anzunehmen,
wenn hierdurch der Eindruck erweckt
wird, dass die Unabhingigkeit der
arztlichen Entscheidung beeinflusst
wird. Nach § 32 Satz 2 MBO-A liegt
eine derartige Beeinflussung nicht
vor, wenn der Wert des Geschenkes
oder des anderen Vorteils geringfiigig
ist. Nach § 33 Abs.3 MBO-A ist es
dem Arzt ferner nicht gestattet, fir
den Bezug von Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln oder Medizinprodukten
Geschenke oder andere Vorteile fiir
sich oder einen Dritten zu fordem.
Diese darf er auch nicht sich oder
Dritten versprechen lassen oder an-
nehmen, es sei denn, der Wert ist ge-
ringfiigig. Schlieilich sieht § 7 Abs. 1
HWG ein grundsitzliches heilmittel-
werberechtliches Verbot vor, im Rah-
men der produktbezogenen Werbung
fitr Heilmittel Zuwendungen oder
sonstige Werbegaben (Waren oder
Leistungen) anzubieten,zu gewihren,
zu fordern oder anzunehmen. Dem-
nach beschrankt sich die Moglichkeit
der Gewiihrung von Geschenken an
Arzte dem Grundsatz nach auf ,s0-
zialadidquate Zuwendunngen®, also
Werbegaben von geringem Wert (bei
einer produkibezogenen Werbung)
sowie Zuwendungen im Rahmen der
normalen, gesellschaftlichen Ord-
nung, sofern es sich nicht um eine
produktbezogene Werbung handelt.
Eine betragsmilige Hochstgrenze ist
hierfiir nicht gesetzlich geregelt. Die
Erlduterungen der Bundesdrztekam-
mer zu § 33 Abs. 3 MBO-A sehen in-
sofern allerdings eine Hdchstgrenze
von EUR 30 vor.?” Bei regelméBigen

Zuwendungen, die im Einzelfall in-
neshalb dieser Grenze liegen, soll
nach den Erlduterungen der Bundes-
drztekammer nicht der Wert der ein-
zelnen Leistungen zugrundegelegt,
sondern eine Gesamtbetrachiung
vorgenommen werden. Fur Klinik-
drzte wird zum Teil empfohlen, dass
ein Betrag von EUR 25 bis EUR 40
nicht iiberschritten werden sollte. Es
ist hierbei zu beachten, dass verschie-
dene Kliniken die Gewidhrung von
Geschenken an die bei thnen titigen
Arzte bzw. deren Annahme génzlich
untersagen. In Zweifelsfillen sollte
zur Vermeidung jeden Risikos zuvor
die Genehmigung des Dienstherrn
bzw. Arbeitgebers {d.h. im Regelfall
der Verwaltung) eingeholt werden.

Werbegaben im Rahmen der Pre-
duktwerbung nach §21 Abs.1 des
VDGH-Kodex diirfen nur geringwer-
tig sein. Nach der Spruchpraxis der
FSA-Schiedsstelle® sind dies solche
Geschenke (= unentgeltlich gewshrte,
geldwerte Vergiinstigungen), welche
die Grenzen des § 7 HWG beachten.
Unter geringwertigen Kleinigkeiten
1.5.v.§ 7 Abs. 1 Nr. 1 HWG seien wie-
derum Leistungen zu verstehen, die
einen Wert bis etwa EUR 5,00 haben.
Dariiber hinaus dirfen Geschenke
nach §21 Abs.2 zu besonderen
Anldssen offeriert werden. Im Ge-
gensatz zum FSA-Kodex sieht der
VDGH-Kodex nicht vor, dass dieses
Geschenk zur Verwendung in der be-
ruflichen Praxis bestimmt sein muss.

4. Bewirtung (§ 22)

In Anlehnung an die Regelung zur
Gewahrung von Geschenken (§ 21)
sind Bewirtungen nur in einem an-
gemessenen und sozialaddquaten
Umfang erlaubt, um eine unlautere
Beeinflussung von Arzien zu ver-
meiden. Danach sollen Bewirtungen
our im Rahmen von internen Fort-
bildungsveranstaitungen™ sowie im
Rahmen von ,, Arbeitsessen” stattfin-
den, sofern sie einen angemessenean,
d.h. sozialaddquaten Rahmen nicht
{iberschreiten.

Ein bloBes ,, Verkaunfsgespriach” eines
AuBendienstmitarbeiters stelit dem-
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nach keinen sachlichen Grund fur
eine Bewirtung dar. Eine solche Be-
wirtung wiirde auch unter dem Ge-
sichtspunkt der fir die Absatzwer-
bung fiir Arzneimittel geltenden Be-
schrankungen gegen § 7 HWG ver-
stoPen.?? Vielmehr ist die Bewirtung
gines Arztes im Rahmen eines Ar-
beitsessens nur dann gerechtfertigt,
wenn unabhiingig von einer direkten
produkt- oder leistungsbezogenen
Absatzwerbung fiir Arzneimittel be-
stimmte Fachfragen oder etwa der
Stand oder Ausgang von Projekten
erortert werden, in denen der Arzt
fir das pharmazeutische Unterneh-
men titig ist oder titig werden soll.

In sachlicher Hinsicht darf die Be-
wirtung einen angemessenen und
sozialadiquaten Umfang nicht tiber-
schreiten. Was als _angemessen®
gilt, regelt die, vom Vorstand des
FSA erlassene, Leitlinie?® mittels ei-
ner Orientierungsgrofe. Danach ist
die Bewirtung ,angemessen™ und
yberschreitet einen ,angemessenen
Rahmen® nicht, sofern diese sozial-
adaquat ist. Als Orientierungsgrofe
fiir eine noch angemessene Bewir-
tung ist bei Bewirtungen im Inland
unter Beriicksichtigung der seit
dem Inkrafttreten des Kodex im
Jahr 2004 stattgefundenen Preiser-
héhungen und der erfolgten Erhé-
hung der Umsatzsteuer ein Betrag
von etwa EUR 60,00 anzusehen
(Stand: Juli 2008). Damit spiegelt
die Leitlinie die bis dato durch die
Rechtsprechung des FSA entwickel-
ten Grundsitze, den von der Gesell-
schaft akzeptierten Umfang einer
.angemessenen Bewirtung” und den
grundsitzlichen Uberlegungen?!
zum Umfang der Bewirtungskosten
wieder. Dieser Mafstab wird auch
bei der Beurteilung von Sachver-
halten anhand des VDGH-Kedex
heranzuziehen sein. Zu beachten ist,
dass es sich bei dem mn der Leitlinie
bestimmten Betrag lediglich um ei-
ne OrientierungsgroBe handelt. Das
bedeutet, dass auch Bewirtungskos-
ten iiber EUR 60,00 nicht per se
unangemessen und damit unzulds-
sig sind. Umgekehrt kénnen aunch

Bewirtungskosten unter EUR 60,00
theoretisch unangemessen sein. Da-
her bedarf es immer einer konkreten
Beurteilung im Einzelall.
Auchbeziiglich der Bewirtungim Aus-
land legt die Leitlinie eine Orientie-
rungsgroBe fest: Bei einer Bewirtung
im Ausland soll sich die Angemessen-
heit der Bewirtung am MaBstab der
geltenden steuerlichen Pauschbe-
trige fir Verpflegungsmehraufwen-
dungen im Ausland orientieren, da
hierdurch ein gegebenenfalls beste-
hendes héheres Preisniveau abgebil-
det wird, Die Angemessenheit einer
Bewirtung im Ausland kann insofern
durch einen Vergleich der insofern
geltenden Pauschbetrége mit dem fiir
das Inland geltenden Pauschbetrag
ermittelt werden (FS 1 2006.8-135).
Der Betrag von etwa EUR 60.00
kann sich somit je nach dem im Aus-
land bestehenden Preisniveau, um
einen bestimmten Prozentsatz erho-
hen. Diese Grundsitze konnen auch
im Rahmen des VDGH-Kodex ange-
wandt werden. Auch hier bedarf es
aber einer konkreten Betrachtung im
Einzelfall.

Nach Satz 2 ist der Anlass eines Ax-
beitsessens zu dokumentieren, Dies
setzt gleichzeitig die Aufzeichnung
des Namens des bewirteten Angeht-
rigen der Fachkreise voraus.

In personlicher Hinsicht darf der
Empfinger einer Bewirtung ledig-
lich ein Angehdriger der Fachkreise
sein. Satz 1 verbietet ausdriicklich
die gleichzeitige Bewirtung von Be-
gleitpersonen, die nicht selbst im Ge-
sundheitswesen titig sind (etwa die
Ehefrau oder der Ehemann des be-
wirteten Arztes bzw, der bewirteien
Arztin). Die Bewirtung solcher Be-
gleitpersonen wiirde auch ohne diese
ausdriickliche Regelung dem Sinn
und Zweck von § 22 widersprechen,
die Bewirtung von Angehdorigen
der Fachkreise nur in einem sach-
bezogenen Kontext zu erlauben. Im
Rahmen von internen und externen
Fortbildungsveranstaltungen folgt di-
es bereits unmittelbar aus § 20 Abs, 2
Satz 2 und Abs, 7 sowie auch aus dem
HWG (§ 7 Abs. 2HWG).
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VlI. Effektive und
effiziente Umsetzung
der Regelungen in der
Unternehmenspraxis

Eine straf- und dienstrechtliche Ri-
sikominimierung verlangt von allen
Beteiligten, d.h. sowohl von der In-
dustrie, aber auch von den medizi-
nischen Einrichtungen und deren
Mitarbeitern bzw. niedergelassenen

Arzten, eine Vielzah! organisato- -

rischer Vorkehrungen. Dasselbe gilt
zur Vermeidung steuerlicher Risiken
und Mehrbelastungen. Der Grund
hierfiir liegt darin, dass eine effektive
und konomische Sicherstellung der
Einhaltung der beschriebenen Rah-
menbedingungen fiir die Zusammen-
arbeit zwischen Industrie, Kranken-
hiausern und Arzten erfahrungsge-
mip nur dann gegeben ist, wenn eine
moglichst weitgehende Standardisie-
rung der Einzelvorginge durch die
Etablierung innerbetrieblicher Pro-
zesse erreicht wird und somit eine Be-
fassung mit Individuaifallen nur noch
ausnahmsweise erforderlich ist. Die
Erfahrungen mit den bislang vorlie-
genden Verbandskodizes, aber auch
mit den von vielen Unternehmen und
Krankenhiusern entwickelten untesr-
nehmens- bzw. krankenhausinternen
Dienstanweisungen haben gezeigt,
dass eine Einhaltung der dort oft
sehr genau beschriebenen materiel-
len Handlungsempfehlungen schwie-
rig wird bzw. leicht libersehen oder
auch auler Acht gelassen wird, wenn
keine organisatorischen Rahmenbe-
dingungen und keine klar definierten
Prozessabldufe fiir eine praktikable
Umsetzung bestehen.

Aus dem Gesichtspunkt der orga-
nisatorischen Rahmenbedingungen
stellt sich in jedem Unternehmen der
Medizinprodukteindustrie die grund-
sdtzliche Frage, welche Form der
Unternehmensorganisation das Ziel
einer weitgehenden Minimierung der
beschriebenen Risiken bestmdglich
gewshrleisten kann. Dies gilt insbe-
sondere vor dem Hintergrund, dass in
den Prozess der Kooperation mit me-
dizinischen Einrichtungen und Arzten



regelmaBig verschiedene Stellen oder
Abteilungen eingebunden sind. Bei-
spielsweise stehen neben den Phar-
mareferenten eines Unternehmens
auch Mitarbeiter der Abteilung For-
schung und Entwicklung in Kontaki
mit derselben medizinischen Einrich-
tung oder demselben Arzt, zum Teil
gleichzeitig oder anch gemeinsam.
Folge eines solchen gemeinsamen
Kontakts kann innerbetrieblich die
Involvierung weiterer Abteilungen
neben Vertrieb, Marketing, F & E oder
der medizinisch-wissenschaitlichen
Abteilung sein, etwa der Stellen fiir
das Vertragsmanagement, der Finanz-
abteilung etc. Es versteht sich von
selbst, dass die Zusammenarbeit der
unterschiedlichen Abteilungen eines
Unternehmens Schnittstellenprob-
leme aufwirft, die umso groBer sind, je
arbeitsteiliger die Organisationsstruk-
tur eines Unternehmens ist.

Der Erfolg der innerbetrieblichen
Umsetzung der verschiedenen Ver-
bandskodizes etwa durch Compliance-
Programme héngt maBgeblich davon
ab, dass das Unternchmen bereits
durch seine Unternehmensorganisa-
tion eine Struktur vorgibt, in der die
Umsetzung der Kodizes ermoglicht
und erleichtert bzw. gefdrdert wird.
Dementsprechend kann auch die
Struktur und Organisation eines me-
dizintechnologischen Unternehmens
entweder ein Nachteil oder ein Vorteil
bei der Umsetzung von Programmen
zur Minimierung der straf-, dienst-
und steuerrechtlichen Risiken einer
Kooperation mit medizinischen Ein-
richtungen und Arzten odet anderen
Angehdrigen der Fachkreise sein.
Unbeschadet der bestehenden Un-
ternehmensorganisation empfiehlt
sich fiir Unternehmen der pharma-
zeutischen und medizintechnolo-
gischen Industrie in jedem Fall die
Erarbeitung eines ,Compliance-Pro-
gramms®“.#? Vorrangiges Ziel eines
solchen ,,Compliance-Programms®
ist es, durch organisatorische Mal-
nahmen dafiir zu sorgen, dass die
Zusammenarbeit mit Arzten und
medizinischen Einrichtungen in Ein-
klang mit der Vielzahl der in diesem

Bereich einschligigen Bestimmun-
gen stattfindet.

Die Kernelemente eines ,Com-
pliance-Programms* fiir die Zusam-
menarbeit mit Arzten und medizi-
nischen Einrichtungen bestehen in
der Etablierung eines zentralen Ver-
tragsmanagements,dem ,,Follow-up™
von Kooperationsprojekten, der Fest-
legung und Umsetzung von Verhal-
tensregeln fiir die betroffenen Mitar-
beiter sowie deren kontinuierlicher
Schulung und schiieBlich der Kom-
munikation der intern festgelegten
Regeln gegeniiber Arzten und medi-
zinischen Einrichtungen. Derartige
Programme empfehlen sich nicht nur
fiir die Unternehmensseite, sondern
auch fir medizinische Einrichtungen.
Wesentliche Elemente eines solchen
Compliance-Programms sollten sein:

a) Unternehmensrichtlinien und
Dienstanweisungen

Die von den Mitarbeitern auf Seiten
der Industrie bzw. der medizinischen
Einrichtungen =zu beachtenden
Verhaltensregeln soliten in inter-
nen ., Compliance Richtlinien® bzw.
Dienstanweisungen festgehalten sein.
Sie enthalten regelmifig einen Kata-
log von Geboten und Verboten, die
anch eine arbeitsrechtlich verbind-
liche Grundlage fiir das Verhalten der
Mitarbeiter vorgeben. Primares Ziel
eines derartigen unternehmensin-
ternen Verhaltenskodex ist es, schon
das Entstehen von unlanteren oder
korruptionsgefihrdeten Situationen
zu verhindern. Ferner kann es sich
auch empfehlen, dass zentral entspre-
chende Formulare fiir die Vertrags-
gestaltung bzw. fiir die hierfiir vorzu-
nehmenden internen Verwaltungsab-
ldufe zur Verfugung gestellt werden.
Beides trigt in hohem MafGe zu einer
Standardisierung der Verfahrensab-
lzufe und damit zu einer Entlastung
der Verwaltung bei. Solche internen
Richtlinien und Dienstanweisungen
sollten ferner Regelungen vorsehen,
in welcher Weise und durch welche
Stellen die Ergebnisse von For-
schungsprojekten dokumentiert und
aufbewahrt werden.

b) Compliance-Officer

In groferen Unternehmen werden
zunehmend Zusténdigkeiten im Hin-
blick auf die Zusammenarbeit mit me-
dizinischen Einrichtungen und Arzten,
aber auch andere Zustandigkeiten in
der Compliance-Organisation, oft-
mals einem Compliance-Officers?
iibertragen. Sowohl der FSA-Kodex
Fachkreise als auch der VDGH-Ko-
dex verlangen von thren Mitgliedsun-
ternchmen zwingend die Schaffung
einer derartigen Funktion (§ 28 Abs. 1
FSA-Kodex Fachkreise/ § 260 Abs. 1
VDGH-Kodex). Auch der AKG-Ko-
dex beinhaltet die Verpilichtung zur
Schaffung der Funktion eines Compli-
ance-Officers (§ 25 Abs 1 AKG-Ko-
dex). Somit kann auch in Deutschland
von einer unternehmens- und indus-
trieiibergreifenden Anerkennung der
aus dem US-amerikanischen stam-
menden Funktion des Compliance-
Officers ansgegangen werden. Der
Compliance-Officer ist in der Regel
fiir die Implementierung, Dokumen-
tation und Weiterentwicklung des
Compliance-Systems zusténdig. Er
unterstiitzt und berdt zudem die Un-
ternehmensfithrung in allen compli-
ancerclevanten Fragen, tberwacht
die Einhaltung der Compliance-Vor-
gaben und meldet Verstdfie.#
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