T T - R e T

(53
Krankenhaus 11,2001

Vertragsgestaltung

Ulrich Lembeck/Claudia Lutzeler/Dr. Peter Happe
Vertragsgestaltung fiir die Kooperation
von Krankenhdusern, Industrie und Arzten

Hinweise flr die Krankenhausverwaltung

Die Kooperation zwischen Industrie, Krankenhdvsern und Arz-
ten birgt fiir alle Beteiligten Risiken. Um diese zv verringern,
wurde von fihrenden Verbiinden der Krankenhiuser vnd
Arzte sowie der pharmazevtischen und medizintechnologi-
schen Industrie der , Gemeinsame Standpunkt zur strafrecht-
lichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie,
medizinischen Einrichtungen vnd deren Mitarbeitern” ent-
wickelt (siehe ,,das Krankenhaus” 11/2000, Seite 876 ff.),
der ollgemeine Handlungsanweisungen fiir eine maglichst risi-
kofreie Zusammenarbeit enthiilt. In der Praxis geht es jedoch
hiivfig darum, wie die Vertriige und Absprachen zwischen den
Beteiligten konkret auszugestalten sind und was die Kran-
kenhausverwaltung dabei beachten muss. Die Schwierigkeit
besteht darin, dass je nach Projekt meben strafrechtlichen
Aspekten eine Vielzohl anderer Gesichtspunkte, zum Beispiel
die des Dienst-, des Berufs-, des Stever- sowie des allgemei-

nen Vertragsrechts eine Rolle spielen. Der Beitrog beschreibt
die Houptprobleme bei der Vertragsgestaltung und gibt Hin-
weise fiir deren Losung.

Gegenstand von Vertragen zwischen Krankenhiusern und
der Industrie sind regelmalig folgende Projekte:

@ Klinische Prifungen,

® Anweandungsbeobachtungen,
@ Beratungsverhaltnisse,

®  Sponsoring” und

@ Geratelberlassungen.

MNeben diesen zweisaitigen Vertragsverhdltnissen gibt es
haufig auch Absprachen {iber die konkrete Ausgestaltung
ven

& Kongressteilnahmen,
@ Geschenkannahmen und
@ Spenden.

Vor der Erarbeitung des ,Gemeinsamen Standpunkts"”
bestand eine gewisse Unsicherheit dariiber, welche Kri-
terien bei der Kooperation zwischen Krankenhiusern,
Industrie und Arzten im Einzelnen beriicksichtigt und
dokumentiert werden miissen. Denn nicht immer waren
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samtliche zu beachtende Gesichispunkte des Straf-, des
Dienst-, des Berufs- und des Steuerrechts bekannt. Dies
hat sich durch die Veréffentlichung des ,Gemeinsamen
Standpunkts® der fihrenden Verbinde des Gesundheits-
wesens geandert. Inzwischen liegen klare Rahmenbedin-
gungen vor. Um dem ,Dokumentationsprinzip* zu ent-
sprechen, werden die Kooperationsformen weitgehend
schriftlich in Versinbarungen und Absprachen festgelegt,
In der Praxis verwenden die Unternehmen jetzt in der Re-
gel standardisierte Vertrdge, Formulare und Einladungs-
schraiben, die auf dem ,Gemeinsamen Standpunkt" und
den aus ihm entwickelten individuellen Unternehmens-
Richtlinien basieren.

Fiir die Krankenhausverwaltung, die auf Grund des eben-
falls im ,,Gemeinsamen Standpunkt” verankerten , Trans-
parenz-/Genehmigungsprinzips® mit einer erhdhten Zahl
derartiger Vertrdge und Absprachen konfrontiert wird,
stellt sich die Frage, wie sie diese zusilzliche Aufgabe
effektiv lost.

Probleme, die sich in der Praxis ergeben

Sofern Vertrage oder Absprachen direkt mit der medi-

zinischen Einrichtung getroffen werden sollen, das
Krankenhaus also selbst Vertragspartner der Industrie
wird, ist eine Vielzahl unterschiedlicher Funktionstrager
aus allen Fachabteilungen mit der Prifung und Abwick-
lung der Vertragsgestaltung befasst, meistens fehlt jedoch
eine ausreichende Koordination und Spezialisierung. Als
Folge davon entsteht regelmiBig ein hoher Zeitaufwand
fiir die Einarbeitung in die Rahmenbedingungen und in die
konkreten Projekte. Gleichzeiti werden einzelne Prob-
leme oft nicht erkannt bzw. adaquat behandelt. In der Re-
gel fehlt es an einer zentralen Stelle, die samtliche rela-
vanten Gesichtspunkte routinemé&Big prift und verfolgt
bzw. an der Erledigung durch andere Abteilungen (insbe-
sondere wissenschaftlich-medizinische Fachabteilungen,
Personalabteilung, Abteilung fir Finanz- und Rechnungs-
wesen etc.) mitwirkt.

Vielfach ist unklar, wer im Krankenhaus dazu befugt

ist, Ober den Abschiuss von Forschungsvertridgen etc.
zu entscheiden oder andere Absprachen zu treffen. Ist es
die Geschiftsleitung, die Personalverwaltung, der Arzt-
liche Direktor oder die jeweilige Fachabteilung? Das Glei-
che gilt flr die rechtliche Vertretungsmacht.

Die Durchfliibrung von Kooperationen mit der Industrie
belastet hdufig auch das Budget des Krankenhauses
auf Grund der Inanspruchnahme von Personal- und Sach-
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mitteln, ohne dass eine regelmafige Abstimmung mit der
Abteilung fir Finanz- und Rechnungswesen erfolgt.

Ein weiteras Problemfeld betrifft die Zustandigkeiten

und die Standardisierung von Verfahrensablaufen bei
der Ausstellung veon Spendenguittungen, bei der An-
nahme von Geld- oder Sachspenden bzw. bei der Inven-
tarisierung von Geraten, die von der Industrie vermietet
bzw. leihweise oder auf unbegrenzte Dauer zur Verfligung
gestellt werden.

Linklar ist oft auch, wer fiir das ,Follow-up® von For-
schungsprojekten mit der Industrie bzw, fir deren Do-
kumentation zustandig ist, weil die Krankenhiuser nach
den entsprechenden Vertragsregelungen, etwa bei klini-
schen Prifungen, hdufig eine Aufbewahrungspflicht trifft.

Sofern Vertrage bzw. Absprachen mit Arzten oder

anderen Mitarbeitarn des Krankenhauses getroffen
werden, sieht der ,Gemeinsame Standpunkt” regelmafig
Genehmigurngs- und Anzeigepilichten dieser Mitarbeiter
vor. Wer ist in der Krankenhausverwaltung daflr zustandig
und was sall jeweils geprift werden? Hat der rechtlich zu-
standige Dienstherr diess Befugnisse ausdricklich an die
bearbeitenden Verwallungsstellen delegiert?

Selbst wenn =ine zentrale Verwaltungsstelle mit der

Pritung der Projekte betraut worden ist, stelit sich die
Frage, welches Prifungsprogramm hierbei durchlaufen
werden muss.

Weil Arzte und andere Mitarbeiter oft nicht ausrei-

chend geschult sind, wenden sie sich immer wieder |

rmit ihren Fragen an die Verwaltung und belasten diese da-
durch zusatzlich,

Was die steuedichen Gesichtspunkte betrifft, 5o wissen

die Krankenhausverwaltungen haufig nicht, dass klini-
sche Prifungen und Anwendungsbeobachtungen bzw. an-
dere Vertragsleistungen umsatzsteuerpflichtig sind. Hierauf
beschrinken sich steuerliche Fragestellungen jedoch nicht.
Micht selten werden durch Vertrdge und Sponsoring-
vereinbarungen gesonderte steuerpfiichtige wirtschaftliche
Geschaftsbetriebe begriindet. Bei Kongressreisen taucht
die Frage der Lohnsteuer- und der Sozialversicherungs-
pflicht auf. Oft werden auch unrichtige Spendenguittungen
ausgestellt, die zu einer Haftung fihran.

Erforderliche organisatorische Mafinahmen

Um die notwendige Koordination und Effektivitidt der

Verwaltungsablaufe zu erreichen, soltte in der Verwal-
tung eine zentrale Stelle eingerichtet werden, die Gber die
notwendigen Kenntnisse verfigt. In groBeren Industrie-
unternehmen werden diese Aufgaben ,Business Com-
pliance Officers® lbertragen; letztere sind flr die Koordi-
nation der Vertragsgestaiung mit Krankenhiusern und
Arzten zustandig. Der zentralen Stelle sollten in den rele-

vanten Fachbergichen (Rechtsabteilung, Abteilung fir |

Rechnungs- und Finanzwesen, wissenschaftich-medizi-
nische Fachabteilung etc.) feste Ansprechpartner zuge-
ordnet werden. Es muss sichergestellt sein, dass die zen-
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trale Stelle die in der Regel in den wissenschaftlich-medi-
zZinischen Fachabteilungen diskutierten und angeregten
Projekte zugeleitet bekommt, sobald diese verhandlungs-
reif sind. Die zentrale Stelle ist dann bereits informiert,
wenn die konkreten Vertragsantwiirfe bei ihr aingehen,

Es empfiehlt sich, die geschéftliche Entscheidungs-

befugnis Ober den rechtsverbindlichen Abschluss von
Forschungsvertrdgen oder anderen Absprachen bei der
Geschéftsfiihrung brw. bei der Verwaltung zu belassen,
weil diese Aufgaben in deren Verantwortungsbereich
gendéren und gleichzeitig die notwendige Entkoppelung
zwischen fachlichen Bestellentscheidungen der einzelnen
Abteilungan von der Entscheidung Gber die Kooperation
sichargestellt wird (Trennungsprinzipl.

Es muss ferner sichergestellt sein, dass schriftliche

Dienstanweisungen und Formulare flr die Vertragsge-
staltung vorhanden sind; beides trégt in hohem MaBe zu
einer Standardisiarung der Verfahrensablaufe und damit
zu einer Entlastung der Verwaltung bei.

Auferdem sollten Regelungen vorgesehan wearden, in

welcher Weise und durch welche Stellen die Ergeb-
nisse von Forschungsprojekten dokumentiert und auf-
bewahrt werden. Dasselbe gilt hinsichtlich der Erstellung
von Rechnungen und der Uberprifung von Zahlungs-
eingangen.

Die bestzhenden Genshmigungs- und Anzeigepflich-

ten missen definiert und klare Zustdndigkeiten ge-
schaffen werden. Sofern die Delegation von Genehmi-
gungskompetenzen, zum Beispiel von Seiten des Tragers
oder anderer Stelle (etwa Ministerien), erforderlich ist,
muss diese veranlasst werden. Bei der Frage, ob eine
Genehmigung erteilt werden kann, sollite auch festgelegt
werden, welche Punkte genau zu priffen sind. Um eine
méglichst weitgehende Transparenz der Leistungsbezie-
hungen zwischen Arzien bzw. anderen Mitarbeitern einer-
saits und der Industrie andererseits herzustellen, kann es
sich empfehlen, ein Gremium einzurichten, das nach dem
JMier-Augen-Prinzip” die gesamten Leistungsbeziehun-
gen nachtraglich erfasst und ggf. bewertet. Insoweit ware
as ausreichend, wenn &in solches Gremium ein- bis zwei-
mal im Jahr tagen wiirde.

Um den mit der Abwicklung von Kooperationen be-

fassten Verwaltungsmitarbeitern die dafiir notwendi-
gen Kenntnisse zu vermitteln, sind Schulungen und Ein-
waisungen erforderlich. Dasselbe gilt fiir Arzte und andere
Mitarbeiter des Krankenhauses, die (ber die mbglichen
Probleme bei der Vertragsgestaitung und die festgelegten
Verwaltungsablaufe zu informieren sind. Mittelfristig wird
dies erheblich dazu beitragen, die Belastung der zustan-
digen Verwaltungsstellen durch allgemeine Anfragen zu
reduzieren.

7 Die genannten organisatorischen MaBnahmen mis-
sen durch eine grindliche steuerliche Analyse und
Strukturierung beglsitet werden, damit der notwendige
Gleichklang zwischen VerwaltungsmaPfnahmen und steu-
erlichen Erfordernissen entsteht.
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Wichtige Punkte des zu erstellenden
Prifprogramms

Unter strafrechtlichen Gesichtspunkten sind gegen-

seitige Austauschbeziehungen (Vertragsbeziehungen)
zwischen den Krankenhéusern einerseits und der Indus-
trie andererseiis zu bevorzugen. Derartige Austauschbe-
ziehungen werden wvielfach als einseitige Beziehungen
konzipiert; dies ist nicht notwendig und kann einen
falschen Eindruck erwecken. Ein typisches Beispiel dafir
bietet die Vermietung eines Ausstellungsstandes im Rah-
men einer durch das Krankenhaus crganisierten Fort-
bildungsveranstaltung, fir die haufig eina ,Spende” an-
genommen wird. Der Matur nach handelt es sich hier um
ein vermistungsihnliches Rechtsverhaltnis, das vertrag-
lich auch so ausgestaltet werden solite.

Sofern einseitige Leistungsbeziehungen voriiegen, er-

gibt sich tendenziell ein hoheras Risiko, weil die Moti-
vation flr eine einseitige Zuwendung oft nicht genau er-
kennbar ist. Auch aus diesem Grund empfiehit sich eine
klare Dokumentation. Hierzu gehirt beispielsweise bei der
Annahme von Spenden die Fixierung des Spenden- oder
Geschenkzwecks in schriftlicher Form, etwa als Brief. In
der Regel kénnen dazu entsprechende Formulare der In-
dustrie benutzt werden, die bereits weitgehend den ent-
sprechenden Erfordernissen Rechnung tragen. Wichtig
ist: Eine Annahme kann nicht erfolgen, wenn schon der
Eindruck eines Zusammenhangs mit den Beschaffungs-
entschaidungen besteht. Insofern ist insbesondere im
Hinblick auf die Schulungen der &rzilichen Mitarbeiter
darauf zu achten, dass entsprechende Spendenanfragen
nicht mit einem Hinweis auf den in den Fachabteilungen
erziglten Umsatz verbunden sein dirfen. Der zentralen
Stelle sollte deshalb vor der Genehmigung auch die vaor-
her gefihrie Korrespondenz vorgelegt werdean.

Bei der Zurverfligungstellung von Geraten muss klar sein,
ob es sich um eine Miste, eine Leihe, sine Sachspende
oder eine Schenkung handelt. Erst wenn die Rechtsnatur
der Zurvarfligungstellung feststeht, kann beispielsweise
Uber eine Inventarisierung entschieden werden. Oas Glei-
che gilt filr die Verantwortlichkeiten fir die Versicherungs-
pflicht. AuBerdem sollte die Frage der kostenlosen Uber-
lassung von Gerdten grundsdatzlich vorher mit dem Trager
des Krankenhauses abgestimmt werden, sofern diese
Maglichkeit dberhaupt vorgasehen werden soll,

Aus den Vertragen, zum Beispisl Vertrdgen (ber kiini-

sche PrUfungen, Gber Anwendungsbeobachtungen
oder (ber Forschungs- und Entwicklungsprojekte, sollten
die entsprechenden Aufgaben der Einrichtung klar spezi-
fiziert hervorgehen. Hier ist darauf zu achten, dass der
Zweck und der wirtschaftliche Hintergrund der jeweiligen
Vertragsverhaltnisse aus der Praambel eindeutig zu ent-
nehmen sind.

Die \ergitungsregelung sollie daraufhin (berprift
werden, dass Zahlungen nur auf sin von der Verwal-
tung autorisiertes und von inr Oberwachtes Konto erfol-
gen. Vergltungen sollten ferner nur dann angenommen
warden, wenn die sachlichen Voraussetzungen dafir und

die Félligkeit gegeben sind. Im Ubrigen ist darauf zu ach-
ten, dass die bestehenden Rechts- und Zahlungsverhalt-
nisse nicht auseinander fallen. Das heiBt, die Vergltungen
sind auf ein Konto des Krankenhauses zu (berweisen und
nicht auf das Konto sines Fordervergins oder einer ande-
ran dritten Stalle. Unter zivilrechtlichen Gesichtspunkten
mag dies zuldssig sein. Fir die Klarheit der Leistungs-
beziehungen und auch fir die steuerliche Bewertung ist
jedoch die Einheit von Rechts- und Zahlungsbezishungen
varteilhafter,

Im Hinblick auf die Regelung der gewerblichen

Schutzrechte sehen Forschungsvertrage mit der In-
dustrie oft die Verpflichtung des Krankenhauses vor, Er-
findungen wvon Mitarbeitern bzw. von Professoren und
Hochschulassistenten (letztere fallen unter das Profes-
sorenprivileg des § 42 Arbeitnehmererfindergesetz) in An-
spruch zu nehmen und an das auftraggebende Unternah-
men zu Ubertragen. Insofern sind unter Umstédnden
Zusatzvereinbarungen zwischen dem Krankenhaus und
den Professoren bzw. den Hochschulassistenten erfor-
derlich, um dies auch sicherzustellen. Andernfalls kann
dem Krankenhaus ein Schadensersatzanspruch drohen.
Es empfiehit sich daher, diesen Personenkreis méglichst
von vornherein in den Vertrag einzubeziehan.

Im Ubrigen muss darauf geachtet werden, die entspre-
chenden Vorkehrungen zu treffen, um die Verpflichtungen
des Krankenhauses hinsichtlich der Ubertragung allfalli-
ger gewerblicher Schutzrechte an den Vertragspartner
tatsdchlich erflllen zu kiénnan.

Die Vertrage und Absprachen missen von vertra-

tungsberachtigten Repriasentanten des Krankenhau-
ses unterzeichnet werden. Die Unterzeichner sollten aus
den genannten Griinden der Verwaltung angehdren.

Vertrdge mit Arzten oder anderen Mitarbeitern der In-
dustrie kéinnen nur dann genehmigt werden, wenn die
entsprechenden Mebentitigkeitsbastimmungen singehal-
ten sind und das ,dienstliche Interesse” durch die Tatig-
keiten nicht beaintrachtigt wird. [
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Zu beachtende steuerliche Auswirkungen

Bei Gegenleistungsverhaltnissen ist zu prifen, ob die

Leistungen des Krankenhauses der Umsatzsteuer-
pflicht unterliegen. Mach der HRechtsprechung des
Europdischen Gerichtshofs sind die umsatzsteuerlichen
Befreiungsvorschriften eng auszulegen. Dementsprechend
unterfallen viele Forschungskooperationen, beispielsweise
klinische Prifungen, Anwendungsbeobachtungen oder
Sponscringleistungen, der Umsatzsteuer. Auch im Hah-
men von Geratelberlassungen wird vielfach eine Umsatz-
steuerpflicht (bersehen, wenn die Gertelberlassung
durch die Industrie sine Gegenlaistung darstellt, wenn
etwa Gerdte zusatzlich zu einer Barverglitung im Rahmen
von klinischen Priffungen oder Anwendungsbeobachtun-
gen dauerhaft im Krankenhaus verbleiben, Die Umsatz-
steuerpflicht kann sich hierbei aus dem Gesichtspunkt
gines tauschahnlichen Umsatzes" ergeben.

Im Aligemeinen sind Gegenleistungsverhélinisse zu

bevorzugen. Aus diesermn Grund regt die Industrie hau-
fig den Abschluss von Sponsor'-Vertrdgen an, in deren
Rahmen sich das Krankenhaus zur Erbringung von Spon-
sormafnabmean gegen Entgelt verpflichtet. Abhéngig von
Art und AusmabB der Sponsoringmalnahmeln) kénnen auf
Seiten des Krankenhauses steuerpflichtige wirtschaftliche
Geschiftsbetriebe begriindet werden. Hier ist sicherzu-
stellen, dass umifangreiche SponsormaBnahmen  von
vornherein zum Beispiel ausgegliederten Geschaftsbersi-
chen zugacrdnet werden.

# Im Rahmen einseitiger Leistungsbeziehungen wer-
fen im Wesentlichen Spenden und Kongressreisen
steuerliche Probleme auf.

Eine Haftung flr filschlich ausgestellte Spendenguittun-
gen im Sinne des Steuerrechts kann sich zum einen daraus
ergeben, dass die Spende tatsichlich Gegenleistungs-
elements enthélt. Zum anderen werden Spenden oft unter
Auflagen oder unter Angabe eines Zwecks gewahrt, Wenn
die Auflage oder der Zweack derart eingeschrankt ist, dass
letztlich ein bestimmbarer oder individualisierbarer Arzt
beglnstigt wird, beispielsweise bei einer Spende an die
Einrichtung zum Zweck der Kongressteilnahme eines
konkret benannten Arztes, dann liegt der Natur nach keine
Spende mehr vor. Spenden missen ausschlieflich dem
Allgemeinwohl dignen. Dies schlielt auf der anderan Seite
nicht aus. dass von Seiten der Industrie Spenden zu-
gunsten der Teilnahme von Mitarbeitern an bestimmten
Kongressen gewahnrt werden, sofern die Auswahl der Teil-
nehmer erst nach Annahme der Spende durch die Kran-
kenhausverwaltung erfolgt,

Bei der Unterstitzung der Teilnahmea von Arzten oder

anderen Mitarbeitern an Fort- und Ausbildungsver-
anstaltungen wie Symposien, Kongressen etc. stellt sich
fir das Krankenhaus stets das Probiem, ob hier eine
Lohnzahtung durch Dritte vorliegt und entsprechende
Lohnsteuern abzufllhren sind. Die Lohnsteuerpflicht ist
dann auszuschlielen, wenn ein ganz (berwiegen-
des betrisbliches Interesse fir die Teilnahme an der Ver-
anstaltung sprichl. Das betriebliche Interesse (ber-
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wiegt unter anderem dann nicht, wenn eine private Mit-
veranlassung vorliegt. Dies sollte anhand der Einladungs-
schreiben der Industrie sowie der ggf. vorhandenen Un-
terlagen (ber die entsprechende Veranstaltung gepriift
wearden,

Vielfach lasst die Industrie den Krankenhdusern _be-

triebliche Geschenke" zukommen, vor allem dann,
wenn die steuerlichen Hichstbetrage fir Spenden ausge-
schopft sind. Der Grund liegt darin, dass solche Ge-
schenke auf Seiten der Industrie in der Regel zum Be-
triebsausgabenabzug flhren, wenn die Gegenstinde
ausschliefilich  betrieblich® genutzt werden. Auf Seiten
des Krankenhauses kinnen betriebliche Geschenke zu
steuerpflichtigen Einnahmen werden, wenn sie im Rah-
men wirtschaftlicher Geschaftsbetriebe Verwendung fin-
den. Sofern die geschenkten Gegenstancde im Bereich
steuerfreier Zweckbetriebe Verwendung finden, sind sie
fir das Krankenhaus aus steuerlicher Sicht neutral.

Zusammenfassung

Fur die Krankenhausverwaltung ist es unerlasslich, bei der
Vertragsgestaltung von Kooperationen mit der Industrie
den ,Gemeinsamen Standpunkt” in die Verwaltungspraxis
umzusatzen, Dazu ist es erforderlich,

@ interne Zustandigkeiten festzulegen und eine Zentral-
stelle zu schaffen, die mit den géngigen Praxisproblemen
vertraut ist,

& [Dienstanweisungen oder allgemeing Richtlinien zu ent-
wickeln,

@ die verantwortlichen Mitarbeiter in der Verwaltung so-
wia in den Fachabteilungen zu schulen und

®& di= steuerlichen Strukturen an die Erfordernisse einzel-
ner Kooperationsfarmen anzupassen,

Anmerkungen

1) Der Gemeinsame Standpunkd ist zum Preis von 9,- DM (ab 50 Stick
8.50 DM, ab 200 Stiick 8,- DM, ab 500 Stick 7,50 DM je Exemplar)
erhditiich als Broschire bei der Deutschen Krankenhaus Verlags-
gesellschafi mbH, Telefax 0211/179235-20; im Internet steht er un-
ter httpfwwew ovmed.da/taxtstandpunkt. htm; dazu Meister/Tieners,
Gameinsamer Standpunkt zur strafrechtiichen Bewertung der Zu-
sammenarbeit awischen Industrie, medizinischen Einrchtungen und
deren Mitarbeitem, das Krankarnhaus 2000, Seite 876 §.; Dieners, Der
Gemainsame Standpunkt der Verbinde zur kinftigen Zusammenar-
beit von Krankenhausern, Arzten und Industrie, pharmind 2000, Seite
938 fi.
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