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Aufsatz

Dr. Mathias Klümper und Erik Vollebregt

Business Compliance 2.0 ! Neue Compliance-Ansätze im Unternehmen
zur Bewältigung kommender Herausforderungen

1 Entwicklung und Entstehung
von Business Compliance
Der Begriff „Business Compliance“ stammt aus den
USA und wurde dort ursprünglich im Finanzsektor ver-
wendet. Heute ist die Zahl der Vorschriften, die Busi-
ness Compliance auch von Unternehmen außerhalb des
Finanzsektors fordert stark gestiegen. Beispiele aus der
US-Gesetzgebung zu Business Compliance sind der Sar-
banes-Oxley Act aus dem Jahr 2002, der sich mit Ma-
nagement Treuhandpflichten befasst oder der Health
Insurance Portability & Accountability Act (HIPAA),
der Standards für die Sicherheit elektronisch geschützter
Daten festlegt, die von bestimmten Einrichtungen des
Gesundheitswesen implementiert werden müssen.

Auf EU-Ebene können die Vorschriften über die Wer-
bung und den Vertrieb von Medizinprodukten in der
Richtlinie 2001/83 sowie die nationalen Umsetzungsre-
geln hierzu als Beispiele für Business Compliance Vor-
schriften herangezogen werden.1 Daneben gibt es im je-
dem Mitgliedsstaat der EU (strafrechtliche) Vorschriften
über die Verantwortung der Handelnden bei korrupti-
ven Handlungen im Unternehmen.

Das Thema Business Compliance hat in der pharmazeu-
tischen Industrie mittlerweile eine hohen Stellenwert er-
reicht, da Unternehmen zunehmend in den Fokus der
zuständigen Behörden geraten sind, da sichergestellt
werden soll, dass keine ungerechtfertigten Zahlungen
mehr an Fachkreisangehörige geleistet werden oder
sonstige Interessenkonflikte entstehen.

Obwohl die EU-Regelungen mittlerweile strenge Vor-
schriften hinsichtlich (in)direkter Marketingaktivitäten
gegenüber Fachkreisangehörigen bereithalten, wurden
auch die Regelungen der Selbstregulierung verschärft
und entwicklen sich von reinen unverbindlichen Regeln

hin zu einem für die Mitglieder verbindlichen Rege-
lungswerk mit einer Sanktionierung durch eine Schieds-
stelle.2 So unternimmt die Regierung in den Niederlan-
den beispiesweise derzeit Anstrengungen, das Thema
Business Compliance in der Pharmaindustrie auf ein
neues Niveau zu bringen, indem bei Kontakten zwi-
schen Fachkreisangehörigen und der Industrie stets eine
vollständige Transparenz erforderlich ist, unter ande-
rem bei der Zusammenarbeit bei der Entwicklung von
Arzneimittel. Diese geplanten Regelungen sind denen
der US-Gesetzgebung sehr ähnlich.3

Traditinell nutzen viele Unternehmen papierbasierte
Business Compliance Prozesse, die um ein zentrales Do-
kument, welches die als verbindlich angesehenen Regeln
enthält, aufgestellt sind. Wie die Autoren in Absatz 2
zeigen werden, mag dieser Ansatz in kleineren Unter-
nehmen mit kurzen und einfachen Kommunikationswe-
gen noch funktionieren, bei größeren Unternehmen
stößt dieser Ansatz jedoch auf Grund der Komplexität
der Unternehmensstruktur schnell an seine Grenzen.
Deshalb werden die Autoren in Absatz 7 aufzeigen, dass
ein neuer, prozessorientierter Ansatz in Bereich der
Business Compliance notwendig ist. Dieser neue Ansatz
erlaubt eine effizientere Integration der im Bereich Busi-
ness Compliance erforderlichen Prozesse in die beste-
henden Unternehmensprozesse. Hierdurch wird gleich-

1 Richtlinie 2001/83/EG der Europäischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 über den Gemeinschaftskodex
hinsichtlich Arzneimitteln zur Anwendung beim Menschen,
Abl. 2001, L 311/67, Abschnitt VIII (Artikel 86ff.).

2 Dies wird derzeit vom EFPIA Code of Conduct gefordert.
3 Schreiben des niederländischen Ministers für Gesundheit vom

29. April 2009 an den Parlamentspräsidenten, GMT/VDG
2922371, S. 7.
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zeitig ein effizienterer Gesamtprozess geschaffen, der die
Unternehmensressourcen weniger belastet.

2 Derzeit vorherschender Business Compliance Ansatz
Viele Unternehmen fühlen sich verpflichtet, ein Business
Compliance Programm einzuführen, denn bereits die
Einführung eines solchen Progamms könnte zu der Ver-
mutung führen, dass die relevanten Regelungen einge-
halten werden. Daneben gibt es Unternehmen, die im
Einklang mit den geltenden Vorschriften handeln, um
Ermittlungen von zuständigen Behörden wegen Korrup-
tionsdelikten sowie daraus resultierende Ermittlungen
anderer Behörden zu vermeiden. In jeder Hinsicht ist
Business Complinace also ein grundlegendes Instrument
des Risiko Managements. Wegen der nachfolgend ge-
nannten vier Merkmale von Business Compliance Rege-
lungen sind die aus den jeweiligen Vorschriften erwachsen-
den Risiken jedoch in der Praxis schwer zu bewältigen:
! Die Vorschriften sind oft zwingend einzuhalten oder
ihre Durchsetzung hängt vom Verhalten der Wettbewer-
ber ab;
! Die Vorschriften enthalten keine Lenkungsfunktio-
nen: es wird darin nur festgelegt, was das Unternehmen
erreichen muss, jedoch ohne Vorgaben, wie dies gesche-
hen soll. Eine Auslegung durch die Bereiche Regulatory
und Legal ist erforderlich;
! Die Vorschriften ändern sich fortlaufend oder das re-
gulatorische Umfeld oder Leitlinein hierzu ändern sich;
und
! Die Umsetzung der Vorschriften im Unternehmen
kann nicht zertifiziert werden, da Behörden oder sons-
tige Stellen4 im Regelfall die unternehmensinterne Inter-
pretation der Regeln, wie sich in SOP finden nicht frei-
geben können oder wollen.

Da Business Compliance im Wesentlichen ein Instru-
ment des Risiko Managements ist, kann es zusammen-
gefasst als „eine Sammlung von Ergebnissen, Prozessen
und Dokumentaion, die erforerlich ist, um der unter-
nehmenseigenen Interpretation der vorhandenen Re-
geln, Standards oder Richtlinien zu genügen“ bezeich-
net werden. Es gibt in der Praxis viele Vorschriften und
folglich auch viele Risiken zu bewältigen. Zutreffend
wurde einmal gesagt, dass die pharmazeutische Indust-
rie „genug eigene Regelungen hat, um einen Flugzeug-
träger zu befeuern“.5

Wenn ein Unternehmen einmal die Notwendigkeit für
ein Business Compliance Programm erkannt hat, erfolgt
die Implementierung üblicherweise in verschiedenen
Phasen: Zuerst muss eine Analyse (Due Diligence) der
tatsächlich im jeweiligen Unternehmen bestehenden Si-
tuation erfolgen, um ein genaues Bild von den vertragli-
chen Beziehungen, einseitigen Zusammenarbeitsformen
und anderen Aktivitäten, die von dem geplanten Pro-
gramm erfasst sind zu erhalten. Diese Analyse der tat-
sächlichen Situation erfolgt üblicherweise im Rahmen
einer Due Diligence anhand der vorhandenen Unterneh-
mensdokumentation und Interviews mit den zuständi-
gen Mitarbeitern aus den Bereichen Commercial, Regu-
latory und Legal, um auch ein Bild über die eventuell
nicht dokumentierten Aktivitäten und Abläufe zu erhal-
ten. Danach werden die so erhaltenen Fakten einer
rechtlichen und regulatorischen Analyse unterzogen so-
wie einem Vergleich mit den derzeit bestehenden Unter-

nehmensleitlinien. Auf der Basis dieser Analyse kann
das derzeit bestehende Business Compliance Risiko ein-
geschätzt werden.

In einem nächsten Schritt kann dann das eigentliche
Business Compliance Programm erstellt und wie weiter
unten beschrieben, im Rahmen von SOP6 umgesetzt
werden, einschließlich Schulungen der Mitarbeiter in
der Benutzung der SOP und der Identifizierung prob-
lemtischer Fälle in der Praxis. Abschließend werden die
noch identifizierten Probleme behandelt und die zustän-
digen Personen im Unternehmen widmen sich der Prob-
lembehandelung in der Praxis. Zusätzlich muss das Pro-
gramm den jeweils anstehenden Änderungen der Ge-
setze und Verhaltenskodices angepasst werden, sobald
diese aufkommen.

Ein Business Compliance Programm besteht dabei im
allgemeinen aus einem allgemeinen Kodex (oft nur bei
US-Unternehmen vorhanden), einer Verhaltensrichtlinie
für die Mitarbeiter, einem Vertragsmanagement-System,
einem Compliance Officer, der bei Fragen oder Proble-
men angesprochen werden kann und einem Prozess für
das Follow-up von Verträgen. In einigen Fällen unter-
halten Unternehmen zusätzlich Compliance Hotlines
zur Meldung von Compliance Problemen, Trainingssit-
zungen für die Mitarbeiter sowie teilweise Prozeduren
für interne und externe Audits.

Diese Elemente eines Compliance Programms werden
weiter unten in Absatz 6 genauer beschrieben. Die ent-
sprechenden Dokumente und Prozeduren sind im Allge-
meinen in Handbüchern oder anderen Dokumenten
enthalten, die im Intranet des Unternehmens oder auf
deren öffentlicher Homepage verfügbar sind. Letzteres,
soweit diese Dokumente öffentlich zugänglich sein sol-
len, wie z.B. beim Kodex.

Lauteres Handeln bedeutet, dass ein Unternehmen dar-
legen kann, dass es sowohl die im Compliance Pro-
gramm festgelegten Anforderungen an das Handeln als
auch an die Prozesse erfüllt. Hinsichtlich des Handelns
muss das Unternehmen in der Lage sein, die Aufgaben
und Funktionen in dem jeweiligen Bereich zu erfüllen.
Beispiele für diese Handlungsanforderungen beinhalten
die Fähigkeit, einen gesonderten Auditbericht oder ei-
nen Finanzbericht zu erstellen. Die prozeduralen Anfor-
derungen erfordern, dass das Unternehmen zeigen kann,
dass es die eigenen SOP, d.h. die dokumentierten Hand-
lungsabläufe des Unternehmens einhält.

Als Ergebnis der hergebrachten traditionellen Imple-
mentierung und Erstellung eines Business Compliance
Programms sehen die Autoren oft, dass Unternehmen
entweder die Handlungserfordernisse oder die prozedu-
ralen Erforderniss nicht erfüllen oder gar beides.

Ein Problem, dem man in der Praxis immer wieder be-
gegnet ist, dass Business Compliance als Prozess nicht
in die sonstigen Unternehmensprozesse integreiert ist,
sondern vielmehr auf bestehende Prozesse auf einer ge-

4 Denkbar wäre in Deutschland z.B. eine Zertifizierung durch
den FSA.

5 Andrew Chapman, „Never Talk When You Can Nod. Com-
pliance, EDiscovery and Enterprise Content Management Sys-
tems: How Technology Can be Used to Help Solve Problems,
Increase Business Efficiency and Mitigate Risk ! Not Just to
Enforce Adherence to Regulations“, Lulu.com, 2007, S. 19.

6 SOP steht für: Standard Operating Procedures.
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sonderten Prozessebene aufgesetzt ist. Zusätzlich erzeu-
gen die Prozesse, die sich mit der Behandlung von Prob-
lemen mit Musterverträgen oder Beziehungen zu Fach-
kreisangehörigen befassen, in der Praxis oft einen
Bottleneck. Die Mitarbeiter, die sich mit der zusätzli-
chen Verantwortung der Lösung solcher Probleme (z.B.
Mitarbeiter der Rechtsabteilung) konfrontiert sehen,
besitzen oft nicht die erforderliche Freiheit, um die zu-
sätzlichen Anforderungen die an ihn durch das Business
Compliance Programm gestellt werden, schnell und effi-
zient zu erfüllen.

Darüber hinaus ist die verfügbare Musterdokumenta-
tion, die ein Unternehmen zur Verfügung stellt oft nicht
flexibel genug, als dass die Mitarbeiter im opeartiven
Geschäft sie im Normalfall ohne Rückversicherung der
juristischen oder regulatorischen Stabsmitarbeiter nutzen
könnten. Dies erzeugt wiederum die zuvor beschriebenen
Bottleneck-Probleme. Dies geschieht beispielsweise, wenn
die betroffenen Regelungen nicht ordnungsgemäß in SOP
übertragen werden, mit denen die Mitarbeiter im operati-
ven Geschäft dann arbeiten könnten.

Die Konsequenz daraus ist, dass Unternehmen daran
scheitern, Business Compliance Probleme in zeitgerech-
ter und effizienter Weise zu bewältigen. Dies verhindert
somit das letztendliche Ziel von Business Compliance,
das Unternehmen in die Lage zu versetzen jetzt und in
Zukunft seinen Compliance-Verpflichtungen gerecht
zu werden.

Zusätzlich könnten die Mitarbeiter des operativen Ge-
schäfts wegen der oben beschriebenen Probleme weni-
ger geneigt sein, Business Compliance Probleme anzu-
sprechen. Dies könnte dazu führen, dass das Unterneh-
men denjenigen Risiken ausgesetzt wird, deren
Verhinderung eigentlich das ureigene Ziel des Business
Compliance Programms ist. Dies führt zu Compliance-
Probleme die sowohl auf das Handeln (System ist nicht
in der Lage, die erforderlichen Funktionen zu bewerk-
stelligen, z.B. wegen eines Bottlenecks) als auch die Pro-
zeduren zurückzuführen ist (System is nicht in der Lage,
die Einhaltung der SOP zu gewährleisten, z.B. weil die
Mitarbeiter des operativen Geschäfts die Vorschriften
umgehen, weil diese unpraktikabel sind). Letztendlich
verfehlt das Compliance-System des Unternehmens so-
mit seinen eigentlichen Zweck.

3 Die internationale Dimension von
Business Compliance
Da der Anreiz zur Durchsetzung in einigen Jurisdiktio-
nen aus historischen Gründen nicht sehr starkt war
(entweder weil Wettbewerber die Regelungen nicht ak-
tiv durch Gerichte oder Selbstregulierungsmechanismen
durchgesetzt oder weil die zuständigen Behörden dies
nicht mit Priorität verfolgt haben) hat insbesondere die
internationale Gesetzgebung im Bereich der Business
Compliance einen entscheidenden Wandel herbeige-
führt. Insbesondere die USA haben sehr strenge Business
Compliance Regelungen für an US-Börsen gehandelte
Gesellschaften oder solche mit Vermögen in den USA
eingeführt, die auch Auswirkungen auf nicht in den
USA ansässige Unternehmensteile haben. 7

Der U.S. Foreign Corrupt Practices Act (FCPA) besteht
aus Antikorruptionsvorschriften, die die Hingabe eines
Vermögensvorteils an einen ausländischen Amtsträger,

Beamten, etc. in der Absicht, Geschäft zu gerieren ver-
hindern wollen, sowie Aufzeichnungsvorschriften, die
von dem Unternehmen die Einhaltung bestimmter Auf-
zeichnungspflichten verlangen. Die Sanktionen unter
dem FCPA beinhalten sowohl zivilrechtliche (Geldbu-
ßen) als auch strafrechtliche (Freiheitsstrafen für das im
Zuständigkeitsbereich der US-Behörden befindliche
Management) Maßnahmen.

In den letzen Jahren ist die Durchsetzung des FCPA er-
höht worden und Durchsetzungsmaßnahmen konzent-
rieren sich nicht mehr nur noch auf US-Gesellschaften
sondern zielen verstärkt auf Verstöße der ausländischen
Tochtergesellschaften, Vertriebsgesellschaften und Han-
delsvertreter ab. Gleichfalls waren in den vergangenen
Jahren insbesondere Pharma- und Medizinprodukteun-
ternehmen Ziel von Maßnahmen zur Durchsetzung des
FCPA seitens der U.S. Securities and Exchange Com-
mission (SEC) und des U.S. Department of Justice. Die
Gerichtsverfahren, die oft mit hohen Geldbußen im
Millionen-Dollar-Bereich enden, entstammen oft Zah-
lungen, Geschenken und Unterhaltungsprogrammen,
die gegenüber von Mitarbeitern von staatlichen Kran-
kenhäusern gewährt wurden, deren Mitarbeiter als aus-
ländische Amtsträger unter dem FCPA angesehen wer-
den. Vor dem Hintergrund des weiten Anwendungsbe-
reichs und der schwerwiegenden Sanktionen des FCPA
ist es entscheidend, dass die Geschäftsbereiche mit Nie-
derlassungen sowohl in den USA also auch in Europa
entsprechend einem schriftlich niedergelegten Business
Compliance Programm handeln.

Unternehmen, die an US-Börsen gehandelt werden,
müssen neben dem FCPA auch in Einklang mit dem Sar-
banes-Oxley Act handeln. Durch den Sarbanes-Oxley
Act wurde die Verantwortlichkeit und Verpflichtung
von sogenannten „public companies“ durch Regelun-
gen zur Verstärkung der internen Kontrolle und der
Nachprüfbarkeit der Wirtschaftsprüfungsberichte er-
höht, um sicherzustellen, dass die Berichte die gegen-
wärtige finanzielle Situation des Unternehmens zutref-
fend wiedergeben. Kernpunkt des Sarbanes-Oxley Acts
ist Verpflichtung für den CEO, CFO und die Mitprüfer
der Gesellschaft, die Richtigkeit des Wirtschaftsberichts
der Gesellschaft zu bestätigen. Durch die Verpflichtung
der obersten Geschäftsführungsebene zu einer persönli-
chen Bestätigung der Richtigkeit der Geschäftsbücher
und -unterlagen sollen diese Vertreter der Gesellschaft
umsichtiger bei einer möglichen Verheimlichung oder
Ignorierung von fragwürdigen Transaktionen gemacht
werden.

Vor der Einführung des Sarbanes-Oxley Acts führten
fragwürdige Transaktionen typischerweise zu einer Un-
tersuchung des Vorfalls und zu internen Maßnahmen,
jedoch nicht zu einer Offenlegung der Vorfälle gegen-
über Behörden oder Aktionären. Unter der Geltung des
Sarbanes Oxley Acts haben die Unternehmen nun einen
Anreiz, sowohl die verdächtigen Vorfälle als auch die
daraufhin getroffenen Maßnahmen offenzulegen.

Ein entscheidender Bestandteil der Bemühungen eines
Unternehmen die Haftung unter dem FCPA und dem
Sarbanes-Oxley Act zu reduzieren, ist die Einrichtung
und Fortschreibung eines effektiven Business Compli-

7 Die Autoren danken Juliana Laurello für ihre Unterstützung
bei der Erstellung dieses Abschnitts zum US-Recht.
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ance Programms. Sowohl das U.S. Department of Jus-
tice als auch die U.S. Securities and Exchange Commis-
sion haben bekundet, dass das Vorhandensein eines
effektiven und ordnungsgemäß implementierten Com-
pliance Programms ein Faktor bei der Entscheidung
über Maßnahmen gegen ein Unternehmen ist. 8

Darüber hinaus ziehen die Federal Sentencing Guideli-
nes das Vorhandensein eine effektiven Compliance Pro-
gramms bei der Entscheidung über die Minderung einer
Strafe als Entscheidungskriterium heran.9 Anzumerken
ist aber auch, dass der U.S. Supreme Court in der Ent-
scheidung „United States v. Booker“ festgestellt hat,
dass die Federal Sentencing Guidelines bei der Straffin-
dung nicht länger verpflichtend herangezogen werden
müssen.10 Jedoch sind die Gerichte immer noch dazu
aufgefordert, die Guidelines bei der Findung der ange-
messenen Strafe zu berücksichtigen. Darüber hinaus
wenden viele Richter das Strafmaß der Guideline ge-
nauso wie vor der Booker-Entscheidung an. Daher
sollte die Errichtung und Fortschreibung eines Compli-
ance Programms insbesondere vor dem Hintergrund des
FCPA nach wie vor Kernbestandteil der Bemühungen
eines Unternehmens bei der Reduzierung der Haftungs-
risiken unter der US-Gesetzgebung sein. Ein solches Pro-
gramm sollte sich dabei immer auch auf ausländische
Tochterunternehmen erstrecken und die jeweils gelten-
den nationalen Regelungen berücksichtigen.

4 Verhaltenskodices der Industrieverbände

Auf internationaler Ebene bestehen neben den verbind-
lichen Regelungen in den jeweiligen Gesetzen auch eine
Reihe von Verhaltensregeln der industriellen Selbstregu-
lierung, die von den Unternehmen beachtet werden
müssen. Neben einer ganze Reihe von Industrieverbän-
den der Pharmaindustrie sind die EFPIA und die IFPMA
zwei der bedeutendsten Industrieverbände.

4.1 EFPIA-Verhaltenskodex

Die European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA)11 ist ein Dachverband natio-
naler europäischer Pharmaverbände und der wohl wich-
tigste europäische Industrieverband im Pharmabereich.
Die EFPIA hat einen Verhaltenskodex für seine Mit-
gliedsverbände und Mitgliedsunternehmen verabschie-
det.

Der EFPIA Code on the Promotion of prescription-only
medicines to, and interactions with, Healthcare Profes-
sionals12 wurde letztmalig im Jahr 2007 geändert und
diese Änderungen mussten von den Mitgliedsverbänden
bis Juli 2008 in den jeweiligen nationalen Kodices um-
gesetzt werden.

Die Einhaltung des Kodex wird auf nationaler Ebene
von den EFPIA-Mitgliedsverbänden überwacht. Anders
als andere Verhaltenskodices von Industrieverbänden
hat der EFPIA-Verhaltenskodex nicht nur den Charak-
ter einer Empfehlung oder Richtlinie. Vielmehr sind die
in den nationalen Kodices umgesetzten Regelungen für
die Mitgliedsunternehmen verbindlich und werden von
den nationalen Mitgliedsverbänden, z.B. dem FSA in
Deutschland oder der Stichting CGR in den Niederlan-
den überwacht. Verstöße werden durch eine Schieds-
stelle sanktioniert.

4.2 IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing
Practices
Daneben besteht auf internationeler Ebene die Interna-
tional Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations (IFPMA) als globaler Industrieverband für
Unternehmen aus den Bereichen Pharma, Biotechnolo-
gie und Impfungen.

Der IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Prac-
tices wurde erstmals im Jahr 1981 verabschiedet und
seitdem häufig aktualisiert. Die letzte Änderung des
IFPMA-Verhaltenskodex trat im Januar 2007 in Kraft.
Kernpunkte waren neben der Verschärfung der Rege-
lungen zu Reisen, Geschenken und wissenschaftlichen
Veranstaltungen auch die Verabschiedung einer Code
Complaint Procedure und eines Code Compliance Net-
works, das die Kodexexperten aus aller Welt zusam-
menfasst.

Anders als die nationalen Umsetzungen des EFPIA-Ver-
haltenskodex ist der IFPMA-Verhaltenskodex für die
Mitgliedsunternehmen nicht verbindlich.

5 Grundprinzipien für die Zusammenarbeit
Die zuvor aufgezeigte internationale Dimension von Bu-
siness Compliance verschärft die Situation für die Un-
ternehmen weiter. Zusammenfassend können die we-
sentlichen Inhalte der Business Compliance Regeln je-
doch für den Praxisalltag in vier Grundprinzipien
wiedergegeben werden.

Das Risko einer strafrechtlichen oder anderweitigen
Haftung eines Unternehmens oder seiner Mitarbeiter
kann durch die Einhaltung dieser Prinzipien entschei-
dend gemindert werden. Diese Prinzipien entspringen
dabei sowohl dem Straf-, Dienst- und Heilmittelwerbe-
recht als auch dem Hochschulrecht und anderer Vor-
schriften die die Zusammenarbeit zwischen Industrieun-
ternehmen und Fachkreisangehörigen, insbesondere Kli-
nikärzten betreffen. Es handelt sich dabei um das
Trennungs-, Transparenz-, Äquivalenz- und Dokumen-
tationsprinzip. Sie finden auf alle Zusammenarbeitsfor-
men von Fachkreisangehörigen mit Industrieunterneh-
men, einschließlich auf von der Industrie finanzierte
Projekte Anwendung und eignen sich für eine erste Be-
urteilung von fraglichen Zusammenarbeitsformen.

5.1 Trennungsgrundsatz
Der Trennungsgrundsatz besagt, dass Zuwendungen an
Klinikärzte und andere Mitarbeiter medizinischer Ein-
richtungen sowie an niedergelassene Ärzte nicht miss-
braucht werden dürfen, um diese hierdurch in ihren
Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidun-
gen in unlauterer Weise zu beeinflussen. Es darf nicht
einmal der Eindruck entstehen, dass durch Zuwendun-
gen Einfluss auf Beschaffungsentscheidungen genom-

8 SEC Veröffentlichung No. 34!44969 (23. Oktober 2001)
und United States Sentencing Commission, Guidelines Ma-
nual, §8A1.1 (November 2008).

9 USSG §8A1.1 (Nov. 2008).
10 United States v. Booker, 543 U.S. 220 (2005).
11 Mehr Informationen über die EFPIA finden Sie auf deren

Homepage: www.efpia.org.
12 Der EFPIA Code of Conduct kann abgerufen werden unter

www.efpia.org/Objects/2/Files/
code%20medicines%202007.pdf.
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men werden soll. Im Klinikbereich kann bereits der
mögliche Eindruck einer unzulässigen Einflussnahme
dadurch ausgeschlossen oder zumindest weitgehend mi-
nimiert werden, dass Verträge nicht mit einzelnen Kli-
nikärzten bzw. Mitarbeitern medizinischer Einrichtun-
gen, sondern in der Regel vorrangig mit der medizini-
schen Einrichtung selbst geschlossen werden. Dies gilt
zumindest in den Fällen, in denen Personal- und Sach-
mittel der medizinischen Einrichtung für die Durchfüh-
rung der Zusammenarbeit in Anspruch genommen
werden. Honorarzahlungen kommen damit nicht dem
Klinikarzt persönlich, sondern der medizinischen Ein-
richtung zu Gute.

5.2 Transparenz- und Genehmigungsgrundsatz
Der Transparenz-/Genehmigungsgrundsatz besagt, dass
Zuwendungen, durch die Klinikärzte oder andere Mit-
arbeiter medizinischer Einrichtungen begünstigt werden
können, gegenüber dem jeweiligen Dienstherrn bzw. Ar-
beitgeber offen gelegt (Transparenzgrundsatz) und von
diesem genehmigt (Genehmigungsgrundsatz) werden
müssen. Die tatsächliche und rechtliche Vorprüfung ei-
nes Vorgangs durch den Dienstherrn bzw. Arbeitgeber
schließt in der Regel bereits den möglichen Eindruck
aus oder reduziert diesen zumindest weitgehend, durch
die Zuwendung solle Einfluss auf die dienstliche Ent-
scheidungen des Arztes (insbesondere auf Beschaffungs-
entscheidungen) genommen werden. Die strikte Einhal-
tung des Transparenz-/Genehmigungsgrundsatzes ent-
spricht zudem dienstrechtlichen Anforderungen und
verhindert gleichzeitig eine Strafbarkeit wegen Vorteils-
gewährung bzw. Vorteilsannahme.

5.3 Dokumentationsgrundsatz
Nach dem Dokumentationsgrundsatz soll die Einhal-
tung der vorgenannten Grundsätze bei allen Formen der
Zusammenarbeit mit Ärzten und medizinischen Ein-
richtungen schriftlich belegt werden. Vereinbarungen
mit Ärzten und medizinischen Einrichtungen sind daher
schriftlich zu treffen. Die ordnungsgemäße Erbringung
der vertraglich vereinbarten Leistungen sind ebenfalls
durch geeignete Unterlagen (z.B. Rechnungen, Aufstel-
lungen der erbrachten Leistungen, schriftliche Berichte,
Manuskripte etc.) nachzuweisen. Es ist ferner zu emp-
fehlen, die Kriterien auch für die Angemessenheit der
vereinbarten Vergütung (z.B. besondere Qualifikation
des Vertragspartners) zu dokumentieren.

5.4 Äquivalenzgrundsatz
Nach dem Äquivalenzgrundsatz müssen bei Vertragsbe-
ziehungen Leistung und Gegenleistung in einem ange-
messenen Verhältnis zueinander stehen. Die Bemessung
der Vergütung für Leistungen, die Ärzte und medizini-
sche Einrichtung für Unternehmen der pharmazeuti-
schen Industrie erbringen, soll sich insbesondere nach
dem Umfang der Leistung, dem Zeitaufwand sowie der
besonderen Qualifikation des Vertragspartners richten.
Die Vergütung muss sich ferner im Rahmen dessen hal-
ten, was bei entsprechenden vertraglichen Beziehungen
üblich ist. Ob Leistung und Gegenleistung in einem an-
gemessenen Verhältnis zueinander stehen, beurteilt sich
u.a. danach, ob die Vergütungen in einem vernünftigen,
also sachlich gerechtfertigten Verhältnis zu dem Zeit-
aufwand und zu dem Schwierigkeitsgrad der Aufgaben-

stellung stehen. Auch weitere Kriterien, wie die indivi-
duelle Kompetenz des ärztlichen Vertragspartners, sind
bei der Feststellung der Angemessenheit von Leistung
und Gegenleistung von Bedeutung. Anhaltspunkte für
die Beurteilung der Angemessenheit kann hierbei auch
die Gebührenordnung für Ärzte (GOÄ) sein. Ärzten
können auch die in Erfüllung der ihnen obliegenden
vertraglichen Leistungen entstehenden angemessene
Auslagen und Spesen erstattet werden. Dies ist etwa
dann der Fall, wenn im Rahmen der Erfüllung von ver-
traglich vereinbarten Beratungsleistungen eines Arztes
gegenüber dem Unternehmen eine Reise oder eine Ho-
telunterbringung notwendig wird.

6 Unternehmensinterne Strukturen
Viele Unternehmen befassen sich bereits mit der Imple-
mentierung von Maßnahmen, die das Ziel eines Han-
dels im Einklang mit den Compliance-Regeln innerhalb
der Organisation zum Ziel haben. Es ist überraschend,
festzustellen, dass viele Unternehmen die Compliance in
bestimmten Bereichen, wie z.B. dem Wettbewerbs- und
Kartellrecht mit großem Nachdruck verfolgen und ei-
nen großen Aufwand betreiben, um Compliance in die-
sen Bereichen zu erreichen. Hingegen werden auch
heutzutage in vielen Unternehmen nur wenige Anstren-
gungen unternommen, um ein angemessenes Maß an
Compliance im Bereich der Korruptionsprävention bei
der Zusammenarbeit mit Fachkreisangehörigen und
Kliniken zu erreichen.

Der folgende Abschnitt soll daher dazu dienen, die
Bandbreite der traditionellen Compliance-Instrumente
und deren Umsetzung im Unternehmen aufzuzeigen.

6.1 Kodex und Mitarbeiterrichtlinien
Kernbestandteile eines jeden Business Compliance Pro-
gramms sind ein Kodex, der die Kerngedanken der Re-
geln, an die sich das Unternehmen gebunden fühlt, ent-
hält sowie ein Paket von Richtlinien für die Mitarbeiter
zur Umsetzung dieser Grundregeln in der Praxis.

6.2 Vertragsmanagement
Um sicherzustellen, dass die Mitarbeiter die Grundre-
geln des Kodex und die Vorschriften in den Richtlinien
einhalten, hält ein Business Compliance Programm in
der Regel auch ein Paket an Standardverträgen bereit,
das die typischen Vertragsituationen in der Praxis (Bera-
tervertrag, klinischer Prüfvertrag, Referentenvertrag,
Einladungen zu Fortbildungsveranstaltungen) abdeckt.
Verbunden damit sollten Handlungsanweisung für die
Überprüfung von Drittverträgen, etwa solchen, die von
Seiten einer medizinischen Einrichtung zur Verfügung
gestellt werden, zur Seite gestellt werden.

6.3 Compliance Officer
Der Compliance Officer ist im Unternehmen für die
Überwachung der Einhaltung der Richtlinien und ent-
sprechenden Prozesse sowie die Beantwortung von com-
pliancebezogenen Fragen verantwortlich. Dabei muss
der Compliance Officer nicht notwendigerweise in der
Rechtsabteilung eingesetzt sein oder gar Jurist sein. Ent-
scheidend ist nur, dass eine enge Zusammenarbeit mit
der Rechtsabteilung sichergestellt wird, um eine rasche
Beantwort rechtlicher Fragen zu gewährleisten. Einige
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Unternehmen haben die Funktion des Compliance Of-
ficers auch ausgelagert und an einen externen Dienst-
leister, z.B. einen entsprechend erfahrenen Rechtsanwalt
abgegeben. Eine solche Lösung bietet sich insbesondere
für kleinere Unternehmen an.

6.4 Nachverfolgung (follow-up) von
Vertragsbeziehungen

Wenn einmal ein entsprechendes Business Compliance
Programm im Unternehmen eingeführt wurde, ist es
entscheidend für den Erfolg eines solchen Programms,
dass die entsprechenden Regeln nicht nur beim Ab-
schluss von Kooperationsbeziehungen mit Fachkreis-
angehörigen beachtet werden. Vielmehr erfordert ein
effizientes Business Compliance Programm auch die Be-
gleitung von Vertragsbeziehungen (follow-up), um Fest-
zustellen, dass die Regeln über die gesamte Vertragsbe-
ziehung hinweg eingehalten werden und die jeweiligen
Vertragsbeziehungen auch tatsächlich gelebt werden.

6.5 Compliance Hotlines

Die seit einigen Jahren verstärkt eingeführten Compli-
ance Hotlines dienen dazu, den Mitarbeitern des Unter-
nehmens eine einfache, direkte und anonyme Möglich-
keit zu bieten, Compliance-Probleme und Fälle an die
zuständige Stelle zu berichten. Vielfach wird die Funk-
tion der Compliance Hotline an externe Berater, z.B.
Rechtsanwälte, ausgelagert, um das Vertrauen der Mit-
arbeiter zu erhöhen und die Anonymität zu gewährleis-
ten. Obwohl diese Compliance Hotlines viele Vorteile
für die Unternehmen und auch für die Mitarbeiter bie-
ten, ruft dieses Comliance-Instrument in der Praxis viele
rechtliche Fragestellungen auf. Zu nennen sind hier bei-
spielsweise datenschutzrechtliche und arbeitsrechtliche
Probleme. So ist in Deutschland regelmäßig der Be-
triebsrat vor der Errichtung einer solchen Compliance
Hotline einzubinden. Daneben stößt dieses Instrument
in einigen Ländern auch auf grundlegende kulturelle Be-
denken, so dass der Errichtung eine umfassende Interes-
senabwägung vorangehen sollte.

6.6 Schulung der Mitarbeiter

Wichtiger Bestandteil eines Compliance Programms ist
weiterhin die Schulung der Mitarbeiter in Compliance-
Fragen. Eine Präsenzschulung der Mitarbeiter ermög-
licht es, die wesentlichen Inhalte der Richtlinien und die
weiteren Bestandteile des Compliance-Programms den
Mitarbeitern zu vermitteln und so die Akzeptanz zu er-
höhen. Weiterhin besteht im Rahmen einer solchen
Schulung die Möglichkeit, aufkommende Fragen direkt
und in der Gruppe zu beantworten. Ziel dieser Schulun-
gen, die regelmäßig für neue Mitarbeiter und bei durch-
geführten Änderungen des Inhaltes wiederholt werden
sollten, ist es, die Mitarbeiter in die Lage zu versetzen,
Alltagssituationen anhand der Richtlinien richtig wer-
ten und problematische Fälle identifizieren zu können.

6.7 Interne und externe Audits

Nach der Einführung eines Business Compliance Pro-
gramms ist die Arbeit jedoch keineswegs beendet. Viel-
mehr beginnt jetzt die Phase der Überwachung der All-

tagstauglichkeit eines solchen Programms. Anhand von
internen un externen Auditierungen muss die Alltags-
tauglichkeit regelmäßig überprüft werden. Diese Audi-
tierungen dienen der Verifizierung der tatsächlichen
Compliance und der Identifizierung von Compliance-
Lücken und damit verbundener Risiken. Nur so kann
festgestellt werden, ob sich das Compliance-Programm
in der Praxis bewährt und die zu verhindernden Risiken
erfasst werden.

7 Elektronische Unterstützung der Compliance-Tools

7.1 Einführung

Die zuvor in Absatz 6 genannten Komponenten eines
Business Compliance Programms sind nur dann wirk-
sam, wenn die Mitarbeiter diese in der Praxis auch an-
wenden. Es ist zwar grundsätzlich sehr zu begrüßen,
überhaupt Richtlinien, Standardverträge und Antrags-
formulare im Unternehmen zu haben, wirklich sinnvoll
sind diese jedoch nur, wenn sie auch tatsächlich von den
Mitarbeitern genutzt und beachtet werden.

Tatsächlich ist das größte Problem der Pharmaunter-
nehmen beim Thema Business Compliance, dass die
Mitarbeiter die Compliance Tools nicht nutzen, obwohl
sie dazu eingeführt wurden, den Mitarbeitern in Com-
pliance-Fragen zur Seite zu stehen. Entweder wissen die
Mitarbeiter nichts von der Existenz eines Compliance-
Programms oder sie akzeptieren diese nicht.

An dieser Schwachstelle setzt der von den Autoren ent-
wickelte Ansatz einer Business Compliance 2.0 an und
bietet neue Wege für die Implementierung eines effekti-
veren Compliance Management Systems im Unterneh-
men. Es schließt damit die Lücke zwischen den beste-
henden Compliance Instrumenten im Unternehmen und
den identifizierten Schwachstellen. So erhält das Unter-
nehmen die Chance, eine neue Stufe im Weiterentwick-
lungsprozess der Compliance zu erreichen und Business
Compliance als Wettbewerbsvorteil zu nutzen (siehe
Grafik unten).

Das Unternehmen wird so besser geführt, transparenter
und letztendlich auch wettbewerbsfähiger. Zusätzlich
erhöht sich auf Grund des verringerten Compliance Ris-
kos die Attraktivität des Unternehmens für Investoren
und Käufer. Zunehmend achten Käufer und Investoren
im Rahmen ihrer Due Diligence auch auf den Stand des
Unternehmens in Sachen Business Compliance.
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Wie kann nun ein Unternehmen Business Compliance
als Wettbewerbsvortiel nutzen? Wie zuvor erläutert,
werden durch die Implementierung einer „Business
Compliance 2.0“ Struktur im Unternehmen die typi-
schen ad hoc oder undokumentierten Prozesse durch
strukturierte und IT-unterstützte Prozesse ersetzt. Dieses
versetzt ein Unternehmen in die Lage, die auf der Meta-
ebene verfügbaren Daten und die derzeitigen regulatori-
schen und marketingbezogenen Praktiken im Unterneh-
men zu erfassen und so fortlaufend die zu Grunde lie-
genden SOP oder die Ausführung dieser zu verbessern.
Um die erreichte Compliance zu beweisen, müssen Un-
ternehmen immer auch in der Lage sein, auf die Ergeb-
nisse von Audits zu reagieren. Compliance Systeme, die
mehr dokumentenorientiert als prozessorientiert sind,
können typischerweise nur sehr langsam auf geänderte
Anforderungen und die Ergebnisse von Audits reagieren
und sind weniger präzise und oft unvollständig. Dies
kann letztendlich aber auch dazu führen, dass Behörden
annehmen, dass ein Mangel an Dokumentation auch
gleichzeitig einen Mangel an Compliance bedeutet.

7.2 Prozessorientierter Ansatz

In Anbetracht der in vielen Unternehmen bereits einge-
führten Business Compliance Komponenten treten die
Probleme im Unternehmen in der Praxis oft im Zusam-
menhang mit den erforderlichen Prozessen auf. Auch in
der heutigen Zeit, in der fast alle Geschäftsentscheidun-
gen prozessgesteuert sind, nutzen viele Pharmaunter-
nehmen keinen prozessgesteuerten Business Compliance
Ansatz, um die Kooperationen mit Fachkreisangehöri-
gen und medizinischen Einrichtungen zu handhaben.

Obwohl sich die zuvor genannten „traditionellen“ Ele-
mente (siehe Abschnitt 6) eines Compliance Programms
mittlerweile zu einem Marktstandard für die Handha-
bung von Kooperationen mit Fachkreisangehörigen und
medizinischen Einrichtungen entwickelt haben, reicht
dies heutzutage regelmäßig nicht mehr auch, um die
Einhaltung der Regeln durch das Management und die
handelnden Mitarbeiter zu gewährleisten.

Kernelement eines zeitgemäßen Compliance Manage-
ment Systems ist daher ein prozessorientierter Business
Compliance Ansatz zur Handhabung der Kooperatio-
nen mit Fachkreisangehörigen und medizinischen Einri-
chungen. Dies bedeutet in der Praxis, dass einheitliche
Prozesse und Arbeitsabläufe mit klaren Prozessbeschrei-
bungen durch das Management und die betroffenen Ge-
schäftsbereiche vorgegeben werden. Ferner müssen die
Entscheidungsregeln so definiert sein, dass alle Unter-
nehmensmitarbeiter, die in Kooperationen mit Fach-
kreisangehörigen und medizinischen Einrichtungen in-
volviert sind, die notwendigen Prozesse kennen.

7.3 Elektronische Genehmigungsverfahren

Viele Kooperationen mit Fachkreisangehörigen und me-
dizinschen Einrichtungen erfordern in den Unterneh-
men auf Grund interner Genehmigungsregeln die Ge-
nehmigung der Regionalleiter oder des Business Unit
Managers. In einigen Fällen erfordern die unterneh-
mensinternen Prozesse zusätzlich auch noch die Frei-
gabe durch den Compliance Manager und/oder die
Rechtsabteilung.

Obwohl die zuvor definierten Prozesse eine solche Ge-
nehmigung erfordern, werden im Unternehmensalltag
viele Kooperationen ohne diese internen Genehmigun-
gen eingegangen oder begonnen, da die entscheidungs-
befugte Person entweder im Urlaub oder auf einer Ge-
schäftsreise war oder die Sache schlichtweg vergessen
hat.
In der Praxis erhöhen diese fehlenden Genehmigungen
das Haftungsrisiko des Unternehmens und der handeln-
den Mitarbeiter erheblich, da gerade diejenigen Ko-
operationen, die zusätzliche interne Genehmigungen
erfordern, regelmäßig mit einem erhöhten Risiko ein-
hergehen, etwa auf Grund einer vom Normalfall abwei-
chenden Vergütung oder eines außergewöhnlichen Ver-
anstaltungsortes.
Die Einführung von elektronischen Genehmigungspro-
zessen unter Verwendung der im Unternehmen vorhan-
denen IT-Struktur kann die vorhandenen Sicherheits-
lücken ohne Inanspruchnahme zusätzlicher Ressourcen
schließen. Im Rahmen eines solchen elektronischen Ge-
nehmigungsprozesses leitet der Mitarbeiter, der in Kon-
takt mit dem Fachkreisangehörigen oder der medizini-
schen Einrichtung steht, die elektronische Genehmigung
ein. Der Mitarbeiter im Unternehmen, der die Genehmi-
gung erteilen muss, wird im Folgenden per E-Mail über
das Vorhaben mit dem Fachkreisangehörigen informiert
und kann nun elektronisch den Vorgang überprüfen
und seine Genehmigung erteilen. Dies ist insbesondere
im Falle der Genehmigungsbedürftigkeit seitens mehre-
rer Personen zeitsparend. Ebenfalls können in diesem
eletronischen Prozess bereits automatische Erinnerun-
gen und Eskalationsstufen für den Fall der ausbelieben-
den Genehmigung in vorgesehenen Zeitfenster berück-
sichtigt werden.

7.4 Elektronischer Dokumentenumlauf
Um die erforderlichen Genehmigungen der Entschei-
dungsträger im Unternehmen für Kooperationen zu er-
halten, müssen die jeweiligen der Kooperation zu
Grunde liegenden Dokumente im Unternehmen zirku-
liert und verteilt werden.
Vor dem Hintergrund der in den letzten Jahren stark
gestiegenen Reiseaktivitäten machen es papierbasierte
Umlaufverfahren heutzutage immer schwieriger, die er-
forderlichen Genehmigungen sicherzustellen, da diese
erfordern, dass die Entscheidungsträger im Unterneh-
men physisch präsent sind. Darüber hinaus beinhalten
papierbasierte Umlaufverfahren immer das Risiko, dass
Dokumente verloren gehen oder im Posteingang eines
Mitarbeiters unbearbeitet liegen bleiben.

Elektronische Umlaufverfahren können folglich dabei
helfen, die Umlauf- und Genehmigungszeiten zu verrin-
gern und können ebenfalls ohne weitere notwendige
Ressourcen auf der bestehenden IT-Struktur aufbauen.
Die Entscheidungsträger im Unternehmen werden somit
in die Lage versetzt, Dokumente an jedem Ort der Welt
zu überprüfen und ihre Genehmigung sofort per Black-
berry oder Laptop zu geben ohne an einem bestimmten
Ort anwesend sein zu müssen.

7.5 Intranet-basiertes Training
Häufig werden die Mitarbeiter im Unternehmen nicht
ausreichend in Business Compliance Fragen geschult,
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wenn sie neu ins Unternehmen eintreten oder wenn die
Business Compliance Richtlinien geändert werden.

Trainingseinheiten auf Basis des unternehmenseigenen
Intranets können hierbei die Kommunikation der we-
sentlichen Grundsätze der Compliance Richtlinien ge-
genüber allen Mitarbeitern erleichtern und können so
für ein gesteigertes Bewusstsein für eine einwandfreie
Zusammenarbeit mit Fachkreisangehörigen und medizi-
nischen Einrichtungen sorgen.

Im Unternehmensalltag könnten neue Mitarbeiter per
E-Mail zur Teilnahme an solch einer Intranet-basierten
Trainingseinheit eingeladen werden und automatisch an
die noch ausstehende Teilnahme erinnert werden.

7.6 Elektronisches Vertragsmanagement
Darüber hinaus können elektronische Unterstützungsin-
trumente auch dabei helfen, die typischerweise bei ei-
nem papierbasierten Vertragsmanagement auftretenden
Fehler zu vermeiden. Ein solches elektronisches Ver-
tragsmanagement kann die Mitarbeiter dabei nicht nur
bei der Auswahl des für die in Rede stehende Zusam-
menarbeit richtigen Mustervertrages helfen, sondern es
kann auch dabei helfen, den erforderlichen Dokumenta-
tionspflichten im Sinne des Dokumentationsprinzips
(siehe 5.3 oben) gerecht zu werden, einschließlich einer
automatischen Archivierung der Dokumente im Ein-
klang mit den Archivierungsregeln des Unternehmens.
Zuguterletzt sorgt ein elektronisches Vertragsmanage-
ment auch dafür, dass den Mitarbeitern stets der aktu-
elle Mustervertrag für die in Rede stehende Zusammen-
arbeit angeboten wird.

8 Zusammenfassung und Ausblick
Vor dem Hintergrund der gegenwärtigen und kommen-
den Erwartungen an die transparente Ausgestaltung
von Kooperationen mit Fachkreisangehörigen und me-
dizinischen Einrichtungen zur Verhinderung von unzu-
lässiger Beeinflussung werden die Anforderungen an das
Compliance Management im Unternehmen weiter stei-
gen.

Die Nichteinhaltung der Regeln setzt die Unternehmen
dabei einem Risko aus, dass reduziert werden muss und
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Das EuGH-Urteil zum Apotheken-Fremdbesitzverbot !
„Renationalisierung“ des Gesundheitssektors?

I. Einleitung

Mit Urteil vom 19. Mai 20091 hat der Europäische Ge-
richtshof („EuGH“) auf zwei Vorabentscheidungsersu-
chen des Verwaltungsgerichts des Saarlandes2 entschie-
den, dass die Regelung des Fremdbesitzverbots in § 2
Abs. 1 Nr. 3, § 7 Satz 1 und § 8 Satz 1 des Gesetzes über
das Apothekenwesen („ApoG“), wonach Personen, die
keine Apotheker sind, der Besitz und der Betrieb von
Apotheken verwehrt ist, europarechtskonform ist. Das
Fremdbesitzverbot stellt danach zwar eine Beschrän-
kung der Niederlassungsfreiheit gemäß Art. 43 EG dar,
ist aber vor dem Hintergrund des Gesundheitsschutzes

auch reduziert werden kann. Die Effektivität des unter-
nehmenseigenen Risikomanagements beeinflusst dabei
entscheidend die Risiken, denen das Unternehmen aus-
gesetzt ist. Es gibt in der Praxis aber viele Ursachen da-
für, dass die gewählte Strategie für das Risikomanage-
ment, insbesondere im Bereich der Business Compli-
ance, nicht so effektiv ist, wie erwartet. Wie von den
Autoren dargelegt, resultieren viele dieser Risiken aus
der Art und Weise, wie ein Business Compliance Pro-
gramm im Unternehmen umgesetzt und gelebt wird:
eher dokumentenbezogen als prozessbezogen.
Der von den Autoren vorgestellte Ansatz „Business
Compliance 2.0“ greift dieses Problem auf und setzt auf
IT-implementierte Prozesse, die in die bestehenden Un-
ternehmensprozesse eingebettet sind. So kann letztend-
lich ein höheres Compliance-Niveau ohne Inanspruch-
nahme zusätzlicher Ressourcen erreicht werden. Da-
durch steigt im Ergebnis auch die Unterstützung der
Business Compliance durch die Mitarbeiter, da die Mit-
arbeiter hierdurch in die Lage versetzt und motiviert
werden, ihre vereinbarten Ziele zu erreichen.
Darüber hinaus kann ein solcher Business Compliance
Ansatz bestehende Bottlenecks und Problemschwer-
punkte gezielter identifizieren und beseitigen. So erhält
das Unternehmen diejenigen Informationen, die für die
Identifizierung von Risiken und deren Beseitigung erfor-
derlich sind. So wird Business Compliance letztendlich
weniger eine Last für das Unternehmen als zur Selbst-
verständlichkeit im Alltag. Diese Selbstverständlichkeit
führt dann zu einem Wettbewerbsvorteil gegenüber den
Wettbewerberm die nicht in der Lage sind, ihre Compli-
ancerisiken zu bewältigen.
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der Bevölkerung gerechtfertigt. Der EuGH betont dabei
insbesondere den Bewertungsspielraum der Mitglied-
staaten bei der Bestimmung des innerstaatlichen Ge-
sundheitsschutzniveaus und der Wahl der Mittel zur Si-
cherstellung dieses Niveaus allgemein sowie im Hin-
blick auf die Tätigkeit der Apotheker im Besonderen.

1 Urteil vom 19. Mai 2009, verb. Rs. C-171/07 und C-172/07,
Apothekerkammer des Saarlandes u.a../. Saarland (DocMor-
ris); vgl. auch das nahezu gleich lautende Urteil des EuGH
vom 19. Mai 2009, Rs. C-531/06, Kommission/Italien zum
italienischen Fremdbesitzverbot.

2 Beschlüsse des VG des Saarlandes vom 20 und 21. März 2007,
3 K 361/06 und 3 K 364/06.


