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Vorwort

Seit dem Erscheinen der 3. Auflage liegen iiber zehn Jahre, in denen sich die rechtlichen
Rahmenbedingungen der Compliance im Gesundheitswesen weiterentwickelt haben. Zu
den wesentlichen Marksteinen zihlt zunichst die Ausweitung des Korruptionsbekimp-
fungsrechts auf den Bereich der niedergelassenen Arzte infolge der Einfiihrung der §§ 299a
und b StGB. Hinzu tritt die erhohte Bedeutung, die der Transparenz des Verhiltnisses
der Industrie im Verhiltnis zu den Fachkreisen zukommt und in der Einfithrung des FSA-
Transparenzkodex ihren Ausdruck findet. SchlieBlich hat sich die Schiedspraxis des FSA
weiter verfestigt, die damit zusitzliche Orientierung bietet.

Das Werk verfolgt auch in der 4.Auflage das Ziel, praktische Hinweise und konkrete
Antworten zu den vielfiltigen rechtlichen, steuerlichen und organisatorischen Fragen bei
Kooperationsbeziechungen der pharmazeutischen und medizintechnischen Industrie zu
geben. Insofern haben die freiwillige Selbstregulierung und Selbstkontrolle der Industrie
mit ihren Kodizes weiter an Bedeutung gewonnen. Die Verbandskodizes gelten mehr denn
je als verldssliche Verhaltensstandards im Gesundheitswesen. Neben den FSA-Kodex Fach-
kreise und den FSA-Kodex Patientenorganisationen ist seit der Vorauflage mit dem FSA-
Transparenzkodex ein weiteres Regelwerk in Kraft getreten, das hier erstmalig ausfithrlich
kommentiert wird. Die Spruchpraxis des FSA ist bis zum 1.7.2021 berticksichtigt worden.

Meinen Co-Autoren danke ich herzlich fiir die freundschaftliche Zusammenarbeit.

Unser gemeinsamer Dank gilt meinen Kolleginnen Ann-Cathrin Bergstedt und Carolin
Kemmer sowie allen wissenschaftlichen Mitarbeitern und Referendaren fur die tatkriftige
Unterstiitzung der Autoren bei der Vorbereitung der Neuauflage. Fiir die Unterstiitzung bei
der redaktionellen SchluBlbearbeitung danken wir insbesondere Nik Aron Ruf3, Maximilian
Koenig und Marius Kurtnacker.

Fiir Anregungen, Kritik und Hinweise sind der Herausgeber und die Autoren auch wei-
terhin stets dankbar.

Diisseldorf, im Juli 2021 Peter Dieners



Aus dem Vorwort zur 1. Auflage (2004)

Pharma- und Medizinprodukteunternehmen stehen tiglich in einer Vielzahl von Ar-
beitsbeziehungen und Kontakten zu Arzten und Kliniken. Dies betrifft den Vertrieb und die
Bewerbung von Produkten sowie die Beratung von Arzten hinsichtlich des Einsatzes der
Produkte durch Pharma- und Medizinproduktberater. Die Zusammenarbeit mit Arzten
richtet sich allerdings nicht nur auf den Absatz sowie einen moglichst sachgemiBlen und
effektiven Einsatz von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Vielmehr sind die Hersteller
von Arzneimitteln und Medizinprodukten auf eine stete Neu- und Weiterentwicklung von
Produkten angewiesen, die ohne eine enge Zusammenarbeit mit Arzten in den Bereichen
der Forschung und Entwicklung sowie der klinischen Erprobung von Produkten nicht
denkbar ist. Schlieflich hingen sachgerechte Verordnungs- und Therapieentscheidungen
sowie die richtige Anwendung von Arzneimitteln und Medizinprodukten entscheidend
davon ab, dass Arzte den Anschluss an den aktuellen Forschungs- und Wissensstand halten.
Der Anspruch der Patienten geht berechtigter Weise dahin, dass ihre Behandlung auf der
Grundlage neuester Standards und Entwicklung erfolgt. Wihrend die Rechtsordnung einer-
seits im Bereich des Absatzes von Arzneimitteln und Medizinprodukten eine strikte Tren-
nung zwischen Industrie und Arzten vorschreibt, um die Verordnungs- und Therapieent-
scheidungen der Arzte im Patienteninteresse moglichst unbeeinflusst zu lassen, erfordert die
notwendige Kooperation von Industrie und Arzten andererseits ein besonderes Nihever-
hiltnis. Aus diesem Spannungsverhiltnis einer ,,strikten Trennung und gleichzeitiger ,,en-
ger Kooperation® entsteht eine Vielzahl rechtlicher Probleme, die in' der Praxis bewiltigt
werden miissen.

Die Bewiltigung dieser Probleme ist nicht einfach. Es stellt sich nimlich nicht nur die
Frage, welche Formen der Zusammenarbeit unter welchen genauen Voraussetzungen er-
laubt oder verboten sind. Vielmehr gehen die in der tiglichen Praxis entstehenden Fragen
erheblich weiter und betreffen auch Aspekte der zivilrechtlichen Verantwortlichkeit, An-
spriiche des Wettbewerbs wegen unlauterer Kooperationsformen, Verantwortlichkeiten im
Unternehmen sowie die Frage, wie das jeweilige Unternehmen bei seiner Zusammenarbeit
mit Arzten gleichzeitig fiir eine Einhaltung der berufsrechtlichen Anforderungen an Arzte
sorgen kann. SchlieBlich kénnen sich fuir die Beteiligten bei unlauteren Formen der Zu-
sammenarbeit auch erhebliche betriebswirtschaftliche und steuerliche Belastungen ergeben.

Im Zentrum aller Uberlegungen bleibt allerdings die Frage nach dem, was erlaubt und
was verboten ist. Obgleich hierzu eine Vielzahl unterschiedlichster gesetzlicher Regelungen
besteht und sich die beteiligten Verkehrskreise zudem eine Reihe von Hinweisen, Empfeh-
lungen und Kodizes erarbeitet haben, bleibt die genaue Bestimmung des im Einzelfall Ver-
botenen oder Erlaubten schwierig. Von besonderer Bedeutung ist hierbei der neue Kodex
der Mitglieder des Vereins ,,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e. V.,
der erstmals fiir den Bereich der Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arz-
ten Wettbewerbsregeln enthalt, deren Versto3 von diesem Verein gegeniiber den Mitglieds-
unternehmen in einem speziellen Verfahren verfolgt und sanktioniert werden kann. Trotz
der immensen Regelungsdichte verbleiben Risiken, die sowohl auf Seiten der Unterneh-
men als auch auf Seiten der Arzte bewiltigt werden miissen, wobei erfahrungsgemifl die
schlichte Aufforderung, doch die bestehenden Gesetze oder Kodices einzuhalten, nicht
immer ausreicht. Die Unternehmen der pharmazeutischen und medizintechnologischen
Industrie stehen ferner vor der schwierigen Aufgabe, ihren Mitarbeitern verstindliche Re-
geln fiir die praktische Umsetzung simtlicher hier einschligigen Bestimmungen an die
Hand zu geben. Weder die Mitarbeiter der Unternehmen noch die betroffenen Arzte sind

VI



Vorwort zur 1. Auflage

Experten in den Bereichen des Straf-, Berufs-, Werbe-, Dienst-, Hochschul-, Steuer- oder
Drittmittelrechts. Neben den zum Teil vielfiltigen Differenzierungen dieser Rechtsmate-
rien sind den Beteiligten auch die regulatorischen Vorgaben des Arzneimittel- und Medi-
zinprodukterechts nicht immer im Einzelnen bekannt. Umso mehr kommt es fiir die Un-
ternehmen darauf an, ihren Mitarbeitern die bestehenden Rahmenbedingungen in einer
verstindlichen und praxisrelevanten Art und Weise zu vermitteln und im Unternehmen
auch effektiv durchzusetzen. [...]

Das vorliegende Werk will aus einer Hand fur alle rechtlich relevanten Aspekte des deut-
schen Rechts Orientierungen bieten und den Unternehmen der pharmazeutischen und
medizintechnologischen Industrie insbesondere Hinweise und Empfehlungen geben, wie
ein eigenes effektives Programm fiir die ,,Compliance Governance® auf dem Gebiet der
Zusammenarbeit mit Arzten und Kliniken ausgestaltet und umgesetzt werden kann. [...]

Diisseldorf, im August 2004 Peter Dieners

VII



beck-shop.de

DIE FACHBUCHHANDLUNG



Inhaltsverzeichnis

Seite

Bearbeiterverzeichnis IX

Abbildungsverzeichnis .. . XXV

AbBKUIrZUNGSVETZEICHINIS «..c.vtiuiiiiiiiiiiiieiiericet ettt et s XXVII

LIteraturverZeIChIs .....cc.evieiiriieiiitieitetene ettt ettt ettt st XXXIII

Kapitel 1. Ausgangssituation

AL EINICIEUNE c.nviiiiieiiieiie ettt ettt ettt ettt e sae e st ae e st ete e 2

B. ,,Herzklappenskandal® und Ermittlungsverfahren ...........cccccociiiiiiniiiiiiiniiiiieiccceeee 4

C. Spannungsverhaltings ........cceiiiiiiiiiiiiiii ettt 5
Kapitel 2. Rechtliche Rahmenbedingungen

AL EINICIEUIE oottt ettt st ettt et ettt s be et et nh e et e et saeeetee e 12

B. Strafrechit ..o e e e e 12

I. Korruptionsdelikte 12

1. Vorteilsgewahrung und Bestechung .............c.oooiii e 13

2) SCRULZZWECK ...eiiiiiiii ettt ettt s et e s et e e s e e eseeeeesnneeesasnneeenseeesn 13

b) Normadressaten L1m

¢) Tathandlung ..., o 14

d) Rechtfertigung gem. §§ 331 Abs. 3,333 Abs. 3 StGB ....... .. 18

2. Bestechlichkeit und Bestechung im geschiftlichen Verkehr ... 19

2) SCRULZZWECK ..eiiiiiiiie ettt ettt e e e as 19

b) Normadressaten .. 19

€) Tathandlung ......c.c.ooiiiiiiiiii e 19

d) Rechtfertigung aufgrund einer Genehmigung ........c..cccoceeviiniiniienieniieenieennen. 21

3. Bestechlichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen 21

a) Schutzzweck .... 21

b) Normadressaten .21

€) Tathandlung ......c.c.ooiiiiiiiii e 22

d) Rechtfertigung aufgrund einer Genehmigung .........c..ccocevviiniiniienieniieneennen. 22

4. Stratbarkeit bei Auslandsbezug .. 23

IL. Untreue und BetIUg ......cooiiiiiiiiiiiieiecee ettt sttt 23

1 URNIIEUE oo 24

2L BOLIUG oot et e e enees 24

C. Dienst- und Hochschulrecht ... 27

I. Allgemeine Rahmenbedingungen ... 27

II. Universitire Drittmittelforschung 27

IT1. INEDEIEALIGKEIE ..eeuuviiuiiiiiiiiiietieeite ettt ettt ettt et et e bt sttt et enaee s 29

1. Nebentitigkeiten von Beamten und Angestellten im offentlichen Dienst ................ 30

2. Ausnahmen von der grundsitzlichen Genehmigungspflicht bei Bundesbeamten ..... 31

3. Rechtsanspruch auf Erteilung einer Nebentitigkeitsgenehmigung flir Beamte ........ 32

4. Widerruf der Nebentitigkeitsgenehmigung ............cccoccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiciceeee 32

5. VergltungshOhe .......cociiiiiiiiiiiiii e 32

IV. Annahme von Belohnungen und Geschenken .. 33

1. Geschenke in Bezug auf das At ........coooiiiiiiiiiiiiiiiiiccee e 33

2. BEWITTUNGEIL ...eeiiuiiiiiiiiieeiiiee ettt e ettt e et e e et e e st e e et e e et e e et e e eeme e e saneeesanneeennees 34

3. Teilnahme an Veranstaltungen 34

V. Kongruenz von dienst- und strafrechtlicher Genehmigung? .........ccccoceiviiiiiniinnenne. 35



Inhaltsverzeichnis

D. Wettbewerbsrecht ..........cccocoviviiiiiiiiiiiiinns
I. Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb
II. Heilmittelwerberecht ..........coccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiii s
1. Generelles Zuwendungsverbot gem. § 7 Abs. 1 HWG .....cccoooiviininiininiiinennenne.
2. Forderung von Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen ..........c.ccoccecveneniicicncnnns
a) Medizinische Fachkongresse und wissenschaftliche Fortbildungsveranstaltungen
b) Fortbildungsveranstaltungen ohne ausschlieBlich wissenschaftlichen Charakter ...
€) ZUSAMMENTASSUIG ....etietiaiieie ettt ettt et ee et ea e e ee e e eeeeceeaean
3. OrdnungswWidriGKEIt ......cceeoiriiriirieiiniieiente ettt ettt
E. Arztliches Berufsrecht
I. Berufsrechtliche Rahmenbedingungen ........c..cccccoeviiviiniiiinininiinicieenceeee e
II. Akkreditierung von Fortbildungsveranstaltungen ...........cccccoevveerienenienineenieneneenienne
1. Voraussetzungen der Akkreditierung .................
2. Kartellrechtliche Aspekte der Akkreditierung ....
E Sozialrecht ......ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiic
L. DEPOLVETDOL <.ttt ettt ettt sttt et sttt e
II. Verbot der Beteiligung von Arzten an der Versorgung ............coovveverervveerevnuesrsessnsenns
III. Krankenkassen als ,,Ordnungshiiter*
IV. Zusatzleistungen durch die Vertragsrzte ........c..coceevuererieniineenieneeienieneeieneerenaeeeennes
V. Informationspflichten der Krankenkassen ............ccooeriiniinieienovenc et
VI. Vertragsirztlicher Pflichtenversto3
VII. Einbezug der Heilmittelversorger

Kapitel 3. Problemlagen in der Praxis

. BInleitung .c...oovvvenieveiiniine e N B T TR e e TN e B e e B A R B N B B
. Industrie .......
. Krankenhiuser .

TOow>

Kapitel 4. Problembewiltigung durch Branchenverbinde

A. Systematik der KOIZEs ........coouiiiiiiiiiiiiiiiiii e
I. Funktionsstruktur und Funktionsweise der Kodizes .............cccccooiviiiiiiiiiiiiiiis
II. Bedeutung der KOIZES .......ccceiiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt
III. Verhiltnis der einzelnen Kodizes zueinander ..
. Kodex ,,MedizinproduKte ™ ..........coiiiiiiiiiiiiie ettt
. ,,Gemeinsamer Standpunkt™ derVerbande ...........cccccociiiiiiiiiiiiiiii e
. Verhaltensempfehlungen von BAH, BPI und VFA
. FSA-Kodex Fachkreise .....
L. Ursprungsfassung ..........cccoceevierviieniieniieeneenieeeeeee.
II. Neufassungen und Umsetzungen des EFPIA-KodexX ........cccccooviiiiiiiiiiiiiniiniiiiiienee
1. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 2.12.2005
2. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 18.1.2008
3. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 27.11.2009
4. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 1.12.2011
5. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 20.11.2012 ...
6
7
8

moOw

. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 27.11.2013 ...

. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 4.12.2014

. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 15.11.2016 .......cccoooviiiiiiniiiiiiniennen.

9. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 17.10.2017

10. Neufassung des FSA-Kodex Fachkreise vom 14.11.2019

III. Rechtliche Bedeutung des FSA-Kodex Fachkreise im Rahmen des UWG ..................

IV AUSDHICK .o

F FSA-Kodex Patientenorganisationen ...........cooeeeuieruierieeniienieeeeesiee et e e e e seee e sieeeenees
L. UrSPrungsfassuiig ........cocueeoueerieiiiiiiieie ettt ettt st

XII

Seite

37
37
40
40
42
43
44
45
46
46
46
52
52
56
57
59
60
64
65
65
66
67

70
70
72
73



Inhaltsverzeichnis

Seite

II. Neufassung des FSA-Kodex Patientenorganisationen vom 1.12.2011 ... 101
III. Neufassung des FSA-Kodex Patientenorganisationen vom 30.10.2018 .. .. 101
IV. Neufassung des FSA-Kodex Patientenorganisationen vom 14.11.2019 ........................ 102
G. FSA-TranspareNZKOEX .....c..cecveruirieriiiiiieniieit ettt sttt ettt ettt et st e eaeens 102
L. Ursprungsfassung .........cccceceeceereeeenieneenieneeneenennns .. 102
II. Neufassung des Transparenzkodex vom 4.12.2014 ... 104
III. Neufassung des Transparenzkodex vom 30.10.2018 .... 105
IV. Neufassung des Transparenzkodex vom 14.11.2019 105
H. Eigenanwendungs-TVD-KOdeX ........ccccoiiriiriiriiiiniiieiinie ettt 106
I. EFPIA-Kodex .. 107
J. Eucomed- und MedTech-Kodex ......cccceciiriiriiiiriiiiiiiicienieee et 110
I. Eucomed und MedTech EUrOPe ....cc.ceciiiiiiiieiiniiiiiienecicieeccseeec e 110
II. Eucomed Code of Ethical Business Practice ... 110
III. MedTech Code of Ethical Business Practice ... 111
IV. Conference Vetting System ..........c..c....... .o 112
K. TFPMA Code Of PractiCe ........cccouiiiuiiiiiiiiiiiiiiiiieicicceictcc e 112
Kapitel 5. Grundlagen der Kooperation
AL EINICIEUNG .ottt ettt bt ettt 115
B. Trennungsprinzip ........cocoiiiiiiiiiiiniiiiiie e e 116
C. Transparenz-/GenehmigungsprinZip ......ccoue..eeiiinioutesiireereenueesiisineesmussineesessiieesvasstssneeenseeenn 116
D. Aquivalenzprinzip 118
E. DokumentationSPIINZIP .......cocuutiiuierrieieiinuie st sut ettt eeueeeasdeasteanstesueseutessuaesuneebaesineensbesheran 118
Kapitel 6. Vertragsgestaltung — ausgewihlte Kooperationsformen
AL EINICIEUNG .ottt ettt et st ettt ettt 122
B. Leistungsaustauschbeziehungen .............cociiiiiiiiiiiiiiiii e 123
L GrundSatze ......ooooiiiiiiiiiiii e 124
1. Keine unlautere Beeinflussung von Beschaffungs- und Verordnungsentscheidungen 124
2. Sachliche Rechtfertigung der Vertragsbeziehung 124
3. Wahl des Vertragspartners ...........ccoceeceeeeienueeneene .. 125
4. Einbeziehung der Dienstherren/Arbeitgeber ..........ccccoociiiiiiiiiiiiiiiiiiieceee 126
5. Angemessenheit von Leistung und Gegenleistung ............ccccoceeeviiiniiniiiiniiiniiennnenne 128
6. Zahlungsbedingungen .. 129
II. Typische Vertragsbeziehungen ...........c.ccociiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 130
1. Klinische Priifungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten .............ccccceceeieene 130
2. Anwendungsbeobachtungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten/klinische
Priifungen nach Art. 74 Abs. 2 derVO (EU) Nr. 2017/745 132
3. Beratervertrage ........cocceiiiiiiiiiiiiiiiiie e .. 133
4. REfEreNteNVETTIAZE ...cccuiiiuiiiiiiiiiiiiite ettt ettt et ettt ettt ettt et e 134
5. SPONSOTINGVETLIAZE ...uoiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt s 135
C. Einseitige Leistungen .. 135
L Grundsatze .....oooooiiiiiiiiiii e 136
II. Typische Formen einseitiger LeiStUNZEn .........cccecevuiiiiiiiiieniiiiieeieeeie e 137
1. Unterstiitzung der Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen .. 137
a) Formen der Unterstiitzung der Teilnahme ... 138
b) ,,Aktive Teilnahme® ..........ccocciiiiiiiiiie. ... 138
¢) ,,Passive Tellnahme ™ ... 139
d) Straf- und dienstrechtliches Risikopotential im Klinikbereich ............ccccccceiie. 140
e) Kriterien fiir die individuelle Unterstiitzung ...........c.cccceeeeee .. 143
2. SPEIIACTL .ottt et et 145
3. Geschenke und BeWirtungen ..........ccccccooiiiiiiiiiiiiiiiiinic it 146
4. Exkurs: Geratetiberlassung ...........ccoociiiiiiiiiiiiiiiiiiic e 149
D, UBEISICRE oo 150

XIII



Inhaltsverzeichnis

Seite

Kapitel 7. Compliance-Management in der betrieblichen Praxis
A. Begriff und Erscheinungsformen .........coceoiiiiiiniiieniinieicieee ettt 161
B. Compliance als RiSIKOMAaNagement .........cccoceeriiruieienirieniinietenieeerente st eee e eeeeneseeeneenaeenees 162
C. Compliance als Werte-Management .. 168

D. Compliance im Gesundheitssektor ....
I. Regulatorische Vorgaben ...
1. Arzneimittelrecht .......ocoooiiiiiiiiiiiii
a) Stufenplanbeauftragler ........c..oocveriiiiiiiiniiieene e
b) Informationsbeauftragter ..
€) Sachkundige Persom .......c.ccecueviriiiiiniiiiininieieneeeseeeete st
d) Pharmaberater .......oooiiiiiiiiiiii et
e) Qualititsmanagement fiir die Produktion .....
) Risikoinformation ........cccccceeeeveenieneeennenns
g) Muster .........ccoceeee.
2. MedizinproduKtereCht .........cccuiriiiiiiiiniiiiiii ettt
a) Sicherheitsbeauftragler .......c..oceviiiiiiiiniiiiiiinieee e
b) Zur Funktionspriifung und Einweisung befugte Person ...
€) MedizinproduKteberater ..........c.coiiieriinirieniineeienieeeeeeeee et
d) QualititSmMANAZEMENT .....eoueiuiiiiriieiiriietentceit ettt e sae e et ebe e
e) Fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person ..... . 172
3. Heilmittelwerberecht .........ccooooiiiiiiiiii,
II. Spannungsverhiltnis von ,, Trennung*“ und ,,Kooperation*
III. Empfehlungen und Kodizes derVerbande ............iciiiiiiieniiiinniiiencieeiesc e
IV. Bedeutung innerbetrieblicher Organisationsstrukturen ..o .coeoiereeiciieneenesieennc e
V. Compliance-Programm
1. Schritte zur Erarbeitung und Erhaltung «.......... bl
2. Richtlinie Compliance-Organisation — Code of Conduct.........c..eoieiiiiiiiieveieinn.
a) Compliance-Verstindnis............ceceevereeeenenvenieneenne.
b) Organisationsrahmen und inhaltliche Ausgestaltung .
¢) Anwendungsbereich........ccccccevvieiininiinincnnene.
d) Compliance-relevante Themen und Funktionen ..........cccocecveviniecieniniencncne.
VI. Kernelemente einer Compliance-Organisation ........c..cec.eeereereeneeienueneereeneneenueneenns
1. Compliance-Funktionen ..........cccccecevceenuenne
a) Compliance-Officer ...
b) Compliance-Beauftragter ..........ccccoceeveenennee.
¢) Compliance-Gremium/Ausschuss/KOMItee .........ccceevirieviirievienineenienennenienne
2. Compliance RiISIKOANAlYSe ......ccouirieiiniiriiiiiiiieieetete sttt
3. Compliance-Informationsdienst
4. Unternehmensrichtlinien und DienstanweiSungen .........c..cocceceevereevenenveneenennens
5
6

. Schulungen/WeiterbildUungen ..........c..coceecieririeriiniieienieieeec e

. Kommunikation ...
a) Intern ..............

b) Extern .............

7. Complance-AUILS .......ccueririiriiiiiienteetete ettt ettt sttt
8. Unternehmensbroschiiren .............cccoiiiviiiiiiiiiiiiiiiiicccc e
9. Durchsetzung der Unternehmensleitlinien gegeniiber Dritten ....
10. Forderung und Implementierung von Branchenkodizes ........ccccccccvvevcveniniiicininnen.
11. Verhalten bei Durchsuchungen und Beschlagnahmen ..o,
12. Meldung von VerstéBen/Verdachtsfillen ..................
13. Sanktionierung von Verstofen ..........c.cceceevuenueee
a) Straf- bzw. ordnungswidrigkeitenrechtlich ....

b) Arbeitstechtlich ......ooiiiiiiiiii e

c) Allgemein zivilrechtlich ......c.coooiiiiiiiiiiiniiie e

14. Berichts- und Dokumentationspflichten
VII. Erginzende Compliance-RIChtlinien ..........cocevirieriininiininieinecieneeeeie e
1. Geschenke/BeWIrtlng ......coceeouiriiiiiniinieiinieetenie ettt ettt

XIV



Inhaltsverzeichnis

Seite
2. Forderung von Fortbildungsveranstaltungen ...........c.ccoccoiviniiiiiiniiiiiiniciieceee 192
3. Forderung von StUAIEN ..........coouiiiiiiiiiiiiiie et
4. Vertragliche Zusammenarbeit .
2) Abschluss vOn VErtrigen ..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiieiiccii e
b) Vertragsmanagerment ........cc.eeciieuierueeniieiienie ettt sttt
c) ,,Follow-up* von Projekten und Dokumentation .. 193
5. Verhiltnis Marketing zu Medizin/Medical Affairs ...........cccccoeeeeeee. .. 194
VIII. Verhiltnis von Compliance-Richtlinien und praktischer Umsetzung .. ... 194
1. AuBenwahrnehmung ..........cccccooiiiiiiiiiiiii e
2. Innerbetriebliche Wahrnehmung ............c.cccciiiiiiiiiiii e
3. (Formelle) Implementierungsvorschriften ...
a) Verbindlichmachung/Bekanntmachung ..............cocccooiiiiiiiiiiie 195
b) Beteiligung des Betriebsrats ...........ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiei e
€) INKIAfEEIETEIL «oeneiiiiiiii ittt ettt e e
VIII. Umsetzungsprobleme und —defiZite ............coceiviiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeie e
1. Fehlende prozessorientierte Betrachtung .
2. Fehlen prozessimmanenter Korrekturmechanismen ............ccocceeviiiiiniiniiinicnnen. 196
3. Fehlende Handbiicher ... 196
4. Fehlende Aktualisierungen ..........c.cccoceeviiniieniiienicniieeneennne. 196
5. Zeitaufwindigkeit von Priif- und Genehmigungsverfahren ... 196
6. Fehlendes elektronisches Umlaufverfahren ..................... .. 197
7. Unterschiedliches Compliance-Know=-how ...........cccccoecciiiiniiiniiniiiiiiniciieeeee 197
8. Personelle Unterausstatting ...ccvu....coiuisueeesiirueeeuneesiissineenmeesineennessiieeesssssnseenseennn 197
9. Schulungsdefizite
10. Fehlende Audits .........ccoiiiiiiiii i e e
11. Fehlende Involvierung der Einkaufsabteilung ...........cccccoooiiiiiniiiiiiniiiiiiice, 198
12. Mangelnde Verbindlichkeit der Regelungen ... i ettt 198
IX. Losungsmoglichkeiten zur Beseitigung von Umsetzungsproblemen und -defiziten ...... 198
1., Traditionelle® ANSALZE ..........ooooiiiiiiiiiiii 198
2., INNOVALIVE  ANSALZE ..ueeeeeeeeeeeeeee e et e e e nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn 198

a) Beispiel: Einsatz elektronischer Unterstiitzungstools beim Vertragsmanagement ... 200
b) Beispiel: Sicherstellung standardisierter Arbeitsabldufe beim Event-Management 200

¢) Beispiel: Uberpriifung durch AUdits ..........cvvvrvevevereriereeeieseieseeseeeeese s 201
d) Beispiel: Bewertung der Effektivitit des Compliance-Managements ................... 202
E. Zusammenfassung ...........cocioiiiiiiiiiiii e e 202

AL EINICIEUNG oottt ettt ettt ettt ettt
B. Durchsuchungen ..
C. Beschlagnahmen ............c.........

D. Unternehmensinterne Pravention ..........c..ccccccceiinnnn.
E. Verhalten bei Durchsuchungen und Beschlagnahmen ............ccccoooiiiiiiiiieee
I. Bei Eintreffen der Durchsuchungsbeamten ...........c..coccoiiiiiiiiie,
II. Wihrend der Durchsuchung und Beschlagnahme ...

1. ALIGEIMICII .ttt ettt
2. Informelle (informatorische) Befragungen und formliche Vernehmungen ............... 215

3. Herausgabeverlangen weiterer Dokumente und Daten im Anschluss an die Durch-
suchung ..o,
III. Bei Abschluss der Durchsuchung ...........ccccocoeeee. .. 217
E Uberpriifung von Durchsuchungen und Beschlagnahmen ..............ccccoevevevriiervrvereneiiesecenen 219

Kapitel 9. Interne Untersuchungen

AL EINICIEUNG .ottt ettt s ettt s eae e 223
B. Konkrete Verdachtsmomente als Anlass einer internen Untersuchung ...........cccccocceeeiiiniennen. 223



Inhaltsverzeichnis

I. Externe Verdachtsquellen ..

II. Interne Verdachtsquellen

C. Untersuchungspflicht und Aufgriffsschwelle ..........ccooiiiiiiiiiiiiniiiceceen
L. UntersuchungspfliCht .......cccooiiiiiiiiiiiiiiieeece e

II. Aufgriffsschwelle ........

D. Untersuchungsgegenstand ...
E. Vorprifungen ......ccccceveeevenenveeniinencnennn.
E Durchfiihrung der internen Untersuchung ..........cccoceeieriinieriininieneneereneneeee e
I. Vorbereitung der internen Untersuchung ..........ccceoevieriininiininiieniiieieneeeeneeeens

II. Auswertung physischer Geschiftsunterlagen und Akten .

III. Auswertung elektronischer Daten .........c.ccocueriirieiininiiniinieieie et

IV INEETVIEWS oeiiiiiiii ettt

V. Erginzende Untersuchungshandlungen

G. Erstellung des Untersuchungsberichts ...........
H. Ausgewihlte Problemfelder ..............
L. Datenschutzrecht ..........ccoooiiiiiiiiiiiiiii

1. BegriffSbestimImUNZEN. ....c..cccueriiiiriinieiiit ettt

2. Maximen des Datenschutzrechts .

2) RechtmABIGKEIt ...oovviueiiiiiiiiiiiieiieieeecee et

D) TTANSPATENIZ ..oneieneiieite ettt ettt sttt et et e e it eae e dae et be et esue et enaesaeenaens

¢) Zweckbindung ...

d) VerhiltnismiBigkeit: Datenminimierung und Speicherbegrenzung ...

e) Dokumentationspflichten ......c....coiiiiin ittt
3. Rechtsgrundlagen .....coooivoiioiiiii et ettt
a) Kollektivvereinbartng ........cociie it it ittt st caatsae e sutene e e
b) Datenverarbeitung zur Aufdeckung von Straftaten
¢) Datenverarbeitung fiir allgemeine Zwecke des Beschiftigungsverhiltnisses
d) Datenverarbeitung auBlerhalb des Beschiftigungsverhaltnisses ...........cvieceeniinieenn.
¢) Einwilligung des Betroffenen ........cc.cccccvieviiriiiiniinieiininicienececiceeeee e
4. VerhiltnismaBigkeitserwigungen bei der Durchfiihrung interner Untersuchungen 239
5. Auskunftsanspriichie .......cc.ooieciiiiiiiiinieiie e 239
6. Datenschutz-Folgenabschatzung ...........cccccoieviiniiiiniininiincieeeseceeeeeeee e 240
7. Beteiligungsrechte des Datenschutzbeauftragten ...........cocooeviiiininiininiiicnnnens 240
II. Beschlagnahme von Unterlagen aus internen Untersuchungen ... 241
1. Rechtlicher Rahmen .........ccccccooiiiiiiiiiiiiiic 241
2. Kein Schutz vor Beschlagnahme nach § 97 Abs. 1 Nr. 3 StPO ... . 241
a) Gegenwirtige Rechtslage .........cccoviiiiiiiiniiiiiiniiiiiccceecee e 241
b) Praktische HINWEISE .....ccueeiiiiiiiiiiiiiiieitie ettt et 243
Kapitel 10. Steuerrechtliche Fragen
AL EINICIEUNG .ottt ettt et st ettt et 248
B. Ausgewihlte Kooperationsformen und einseitige Leistungen ..........c.ccceceeveiniiiiiienienieennnen. 249
I. Leistungsaustauschbeziehungen ..o 249
1. Klinische Priifungen, Leistungsbewertungspriifungen und Anwendungsbeobach-
BUILZEIL .ttt et et e et e e e s e e e s 250
a) Abzugsverbot des § 4 Abs. 5 S. 1 Nr. 1 EStG (Geschenke) ................ ... 250
b) Abzugsverbot des § 4 Abs. 5 S.1 Nr. 10 EStG (Korruptionsdelikte etc) ............... 253
aa) Zusammenhang der Aufwendungen mit der rechtswidrigen Zuwendung ..... 253
bb) Vorteilszuwendung durch den Steuerpflichtigen ...........ccccccooiiiiiiiiniiinn.
cc) Die rechtswidrige Handlung .........ccccoooiiiiiiiiiiiiiiiicccceccee
dd) Mitteilungspflicht der Finanzbehorde im Verdachtsfall
ee) Mitteilungspflicht ohne Erklirung von Betriebsausgaben ...........cccccocceeine 259
ff) Mitteilungspflicht beiVorliegen anderer Abzugsverbote ...........cccccceerveriine 260
gg) Mitteilungspflicht bei Entgegennahme vonVorteilen ..........ccccccoeviiiiiennn. 261
hh) Mitteilungspflicht bei Verzicht auf Einnahmen ...........ccccoooiniiiiiiniinnienn. 261
ii) Mitteilungspflicht bei eingetretener Strafverfolgungsverjahrung ................... 261

XVI



Inhaltsverzeichnis

Seite
1j) Mitteilungen in das Ausland .. 262
kk) Belehrungspflichten ..........cccccocevveenineennennene .. 263
1l) Korrespondenzprinzip, Kontrollmitteilungen ............ccccocoeiiiiiniiiiiniinns 264
c) Abzugsverbote des § 4 Abs.5 S.1 Nr.8 EStG (GeldbuBen, Ordnungsgelder,
Verwarnungsgelder) und des § 12 Nr. 4 EStG (Geldstrafen, sonstige Rechtsfol-
gen vermogensrechtlicher Art) .......cooociiiiiiiiiiiiiiiicceeeece e 264
d) Abzugsverbot des § 4 Abs.5 S.1 Nr.7 EStG (Private Lebensfiihrung, Unange-
TESSETINEIE) ..eeutiiiiiitie ittt ettt ettt et ettt eeee s 265
¢) Umsatzsteuerliche ASPekte .........coovieiiiririiiiiniiienieeeicreeeese e 266
aa) Umsatzsteuer bei tauschihnlichen Umsitzen .. 266
bb) Vorsteuerabzug bei Abzugsverboten ........c..ccceverievieninieniinieicnieeeeneeeee 267
cc) Vorsteuerabzug bei unzutreffendem Leistungsausweis .......c..coceceereeveenuenenns 267
f) Auswirkungen auf medizinische Einrichtungen und Arzte ..... .. 268
2. Berater- und Referentenvertrige ..........ccoceeveeveereeveneeveneneenne .. 268
3. Sponsoringvertrige ..................... . 269
II. Einseitige LeIStUNGENn ........coocuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic i 271
1 SPENAECIL ottt 271
a) Spendenbegriff . .. 271
b) SaChSPEnAEn .....cceooiiiiiiiiiiiiiiii e 273
C) AUfWandSSPEnden ..........cocueruiriieiiniiiiie et e et 274
2. Geschenke (Abzugsverbot des § 4 Abs.5 S. 1 NI. 1 EStG) ..cceiouveviniiiiininiiiincenns 274
III. Ertragsteuerliche Folgen der Forderung medizinischer Fortbildungsveranstaltungen
durch die INAUSEIIE ......oo.iiiiiii i i e e 276
1. Ertragsteuerliche Folgen fUr die ATZte ........c...ioiiiieeuiierseueeeriesesiesesesssesesinsssesensins 276
a) Vorliegen einer Zuwendung/Bereicherung ........oocvc oo oiensiniineeieniiee e 276
b) Ermittlung des Zuwendungsempfingers .. 277
¢) Zusammenhang mit einer Einkunftsart oder private Mitveranlassung? ................ 278
d) Hohe der Betriebseinnahmen oder des steuerpflichtigen Lohns .........cicceeiiieee. 280
e) Abzug von Werbungskosten oder Betriebsausgaben 280
f) Abzug von Werbungskosten beim angestellten Arzt 281
g) Abzug von Betriebsausgaben beim niedergelassenen, selbstindig titigen Arzt...... 283
h) Pauschalierung der Einkommensteuer bei Sachzuwendungen .........c..occcceneeeee 283
2. Ertragsteuerliche Folgen flir die Unternehmen ..........cccoceviniiiviininiininiicnceens 284

284
286

a) Spendenabzug ......c...ccccoiiiiiiniiiin e
b) Abzug als unternehmensniitziges betriebliches Geschenk .
c) Versagung des Betriebsausgabenabzugs bei Korruptlonsdehkten und anderen
rechtswidrigen Zuwendungen ..........c.cceceeririeniinierieneeeeneneete et seeneeneeens 287
d) Steuerschuld und Abzug im Falle der Ubernahme der Einkommensteuer nach
§ BTD ESEG .ottt 287
3. Zusammenfassung der Auswirkungen der Forderung von Fortbildungsveranstal-
BUIZEIL Lottt s
IV. Bewirtungsaufwendungen .......c..cccccoceeeeeneneenienencnennn.
1. Unbeschrinkt abziehbare Bewirtungsaufwendungen ...
2. Beschrinkt abziehbare Bewirtungsaufwendungen ....
3. Nicht abziehbare Bewirtungsaufwendungen ...........ccccoceevverenierienenienenieeeeneenens
4. Umsatzsteuerliche Aspekte der BeWIrtung ........c.ccoveeevereriienieninienineeieneeeeneneeens
C. Tax Compliance Management System (Tax CMS)...
L BINLEITUIE oventitieitiiticit ettt ettt sttt ettt et e
II. Die Implementierung eines Tax CIMS ........cocoeiiiriiiiiniinieienieeneeeente e

Kapitel 11. Kartellrechtliche Compliance

AL EINICIEUNG oottt ettt et ettt et et 299
B. REChESIOIZEN ...ntiiiiiiiiiii ettt 301
I. Rechtsfolgen fiir das Unternehmen ............ccocooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicc e 301

II. Rechtsfolgen flir die handelnden Personen ............cccooiiiiiiiiiiniiiiiiiiniciciceeee 301

III. Rechtsfolgen fiir die Unternehmensleitung ...........c.ccoceiiiiiiiniiiiniiniiiiieiceicceeeee 302



Inhaltsverzeichnis

Seite
C. RUSTKOFEIAET ..viiiiiiiiiiic s 302
I. DasVerbot wettbewerbsbeschrinkender Absprachen, Art. 101 Abs. 1 AEUV,§ 1 GWB .. 303
1. Umgang mit WettbeWerbern .........cceririiriinieiiiniiiieienieeeeteeeteee et 303
2. Forschungs- und Entwicklungskooperationen ............coccecevereevenenienieneeeenennens 304
3. Technologietransfervereinbarungen ................... .. 305
4. Einkaufsgemeinschaften ................. .. 306
5. Informationsaustausch .... .. 306
6. Vertikale Vereinbarungen ...........cocceoirieiiininiiniinieieneee et 308
a) Bindung des Kunden/Vertragshindlers .............cccoviriinininiiininiiicninicieneee 308

b) Bindung des Herstellers
¢) Vertriebsbeschrankungen ..........cccoviriiriiieriininiiniieeesece et 309
d) Bindung in Handelsvertretervertragen ...........coeecvevereeeenenienieneeeeneeeeeenaeenne 309

7. Co-Promotion/Co-Marketing

8. ZWisChenrestiimee ........ccooiiiiiiiiiiiiiiicc e

II. Das Verbot des Missbrauchs einer marktbeherrschenden Stellung, Art. 102 AEUV,
§§ 1820 GWB +.evveeooeeeeeeooee oo s oo eeeeseseeeeees e eeeseeeeeeeee st eeeeeeeeeeeeeesseeeeeesesee 311
1. Behinderungsmissbrauch .......c..cocoooiiiiiiiiiniiiiiiicce e 311

a) Kampfpreisstrategien
b) Missbriuchliche Rabattgestaltung .........c..coceeuerieieniniiniinieienieieeneeeeneeiens 312
¢) DasVerhiltnis der Missbrauchsaufsicht zum Schutz des geistigen Eigentums ....... 312
d) Verhinderung von Paralleimporten ............cocooeeviininiiieneenieneeieneneeieseeeenne 313
2. Ausbeutungsmissbrauch .. 313
3. Diskriminierungsverbot .. 313
4. ZWisChenrestimee .......cc.iiiiiiiiiiit ittt ettt s e e 314

TII. Fusionskontrolle ... i it b e et b

1. Aufgreifschwellen
2. Materielle Priifungskriterien .......c...ii i dibii e b 315
2) Arzneimittelbereich ........oooiiiiiiiiiii s 315
b) Krankenhaussektor ..... .. 316
D. Ermittlungen der Kartellbehdrde ........ocooceniniiiininiininncnne. 316
I. Zustindigkeiten Bundeskartellamt/Europiische Kommission ... 316
II. ErmittlungSverfailen .........coccooieiirieniiniiieniee ettt 317
E. MafBnahmen zur Risikobegrenzung ...........ccccviriiiiiniiiiininiiiicncieeecceeeee e 318
I. Bedeutung .........cccoeeieniins .. 318
II. Schulungen . 319
III. Internetbasierte Lernprogramme ... .. 319
IV, UDEIPIUUNGEN ...vovoveveveceieieescesie oo sesse st s st 319
V. Verhaltensanleitung flir Dawn Raids ......c..coccevviniriiniiniiiiininieicncce e 320

Kapitel 12. Datenschutzrechtliche Compliance

AL BINIEITUIE .ottt ettt ettt ettt eaeen
B. Die DS-GVO im Uberblick .........ooouiviirriiieriiieeiecese s
I. Sachlicher Anwendungsbereich ...........ccecviririiriiiiiiiiiii e
II. Riumlicher Anwendungsbereich
III. Wesentliche Grundsitze flir die Datenverarbeitung ..........ccccccevirviiiiniiniiininiienennn, 327
1. ReChtmEaBIZKEIT «..eoueeuiiiiieiiiiieieesieetec ettt 327
2. Zweckbindung ......cccccoceeveenine . 327
3. Integritit und Vertraulichkeit ..........c..cccceeeniee .. 328
4. Weitere wesentliche Vorgaben der DS-GVO ..... .. 329
5. Haftung und GeldbuBen ..........coccooiiiiiiiiiiniiiiinieeeeeecseee et 329
C. Besondere Anforderungen an die Verarbeitung von Gesundheitsdaten und genetischen Daten 332
I. BegriffSbeStimIMUIZEN. «.c..ceoveriiiieiiiiieienie ettt ettt ae e s 332
II. Verarbeitungsverbot mit Erlaubnisvorbehalt ..........ccccocoovieviiniiiiiniiniiiiiiiiceeceee 333
1. Einwilligung der betroffenen Person .........ccccccevieiiniiniinieniiieneniceciceeee e 333
2. Erforderlichkeit der Verarbeitung nach Arbeitsrecht oder Recht der sozialen Si-
cherheit und des Sozialschutzes .............ccccoiiiiiiiiiiiiii 335

XVIII



Inhaltsverzeichnis

Seite
3. Erforderlichkeit der Verarbeitung zum Schutz lebenswichtiger Interessen ................ 336
4. Interne Verarbeitung durch Organisationen ohne Gewinnerzielungsabsicht auf der
Grundlage geeigneter Garantien ..........cocceouereeierieneenteneeeeneneeeenieeeenieeeenenaeenne 337
5. Verarbeitung offenkundig 6ffentlich gemachter Daten .......c..cocoeceeviviieniniiiicncnnns 338
6. Erforderlichkeit der Verarbeitung zur Anspruchsdurchsetzung und Funktionsfihig-
keit der justiziellen Titigkeiten der Gerichte .........cccccocevvieviniievieniiniieninieieneneens 339
7. Erforderlichkeit der Verarbeitung aus Griinden eines erheblichen 6ffentlichen Inte-
TESSES uvveureenseeeuteeteeese e et e eeae e et e e e ae e e e e et e e e et ea e e e e et e e ae e e ae et 340
8. Erforderlichkeit der Verarbeitung fiir Zwecke der individuellen Versorgung im
Gesundheits- oder Sozialbereich ............ccccociiiiiiiiiiiiiiiiii 342
9. Erforderlichkeit der Verarbeitung aus Griinden offentlicher Gesundheitsbelange ...... 343
10. Erforderlichkeit der Verarbeitung fiir im 6ffentlichen Interesse liegende Archivzwe-
cke, Forschungszwecke oder statistische ZWecKe .........ccevirveninieciiniinieniieeieniene

11. Weitergehende Regelungskompetenz der Mitgliedstaaten ...
D. Besonderheiten der Datenverarbeitung im Gesundheitswesen .............
I. Datenverarbeitung mittels digitaler Gesundheitsanwendungen
1. Datenschutz als Voraussetzung der Erstattungsfahigkeit ..........ccccoovervievieniniiencnenne.
2. Unstimmigkeiten zwischen DiGAV und DS-GVO
3. Teilweise Europarechtswidrigkeit der DIGAV .........cccooiiiiviininieniiniiienceeeieniens
II. GeNnOMmMSEqUENZIETUING .....eiiiuiiiiiiiiiiiiiii ittt ra s e s ee e enaeas
1. Die Genomsequenzierung ..........
2. Die Genom-Initiative der EU ........
3. Aktuelle Rechtslage in Deutschland .....................
III. Datenschutz gegen den unberechtigten Zugriff Dritter .........cccoivviiiuenuiiviinieniiinenienniae
1. Angriffspunkt Datentransfer ......cco. it ittt b es
2. IT-Sicherheit in Gesundheitseinrichtungen
3. Deutscher Gesetzentwurf zur Erh6hung der IT-Sicherheit ................bn il 356
4. Europaischer Ansatz gegen Cyber-Angriffe ..ottt 356
5. Haftungsrisiken beiVerstoBen .........c..cc....... ... 356
E. Checkliste datenschutzrechtliche Compliance ........c..coceeevinirvicninccnnenne. .. 357
I. Allgemeine Fragen zur Verarbeitung personenbezogener Daten ...
II. Fragen zu Informationspflichten .........ccccoiiiiiiiniiiiininieienececeeeeec e 363
III. Fragen zum Umgang mit Weiteren Rechten Betroffener Personen ...........cccccceeeeinin. 364
IV. Fragen zur Auftragsverarbeitung
F Fazit .o

A. Grundlagen des LoDDYINGS ......cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiic e
I. Einleitung und Begriffsbestimmung ............ccccoeoiiiiiiiiiniiniiiiiciicceeas
II. Beziige zu Public Affairs und allgemeiner Unternehmenskommunikation ..
III. Struktur und Instrumente der Lobbyarbeit in Unternehmen ..................
IV. Beteiligte des LODDYINGS .....ccuviiiiiiiiiiiiiiiiieiic et
1. INtereSSENVETLIEEr ...ou.iiiuiiiiiiiii ittt
2. Adressaten
V. Rechtlicher Rahmen des Lobbyings .........c.cccociiiiiiiiiiiiiiniiiiiciciccccee e
1. Verfassungsrechtliche Zulissigkeit des Lobbyings .........ccccccocieiiiiiiiniieniiiiieneenen.

2. Selbstregulierung ..........c.cccoeceeeviiiiienieniienieeeeene
3. Bundesgesetze .........cocoieviiiiiiiiiiiniieiceeeee

a) Straf- und beamtenrechtliche Regelungen ....

aa) Korruptionstatbestinde des StGB .........cccoiiiiiiiiiiiiiiiceceee

bb) Abgeordnetenkorruption ..........c.ccocieviiiiiiinieniieeenee e

b) Regelungen tiber Parteispenden

¢) Regelungen zum Seitenwechsel

d) Organisationsrechtliche Regelungen ...,

€) Transparenzregelungen ..........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiiii it

4. LandESZESELZE .....eiiiiiiiiiiiieie ettt ettt ettt et



Inhaltsverzeichnis

5. Europaische Union ..
6. EU-Mitgliedstaaten

B. Besonderheiten des Lobbyings im GesundheitSWesen ..........cocccceveevenenienieneeeeneneenieneene 391
I. Regelungs- und Verwaltungsdichte im Gesundheitssektor ..........cococveniniininiienininnens 392
II. Akteure der Lobbytitigkeit im Gesundheitssektor .............

III. Spezifische Risiken des Lobbyings im Gesundheitswesen .. .
1. Zusammenarbeit zwischen Industrie sowie politischen und regulatorischen Ent—
SChEIAUNGSIIAZETTL ..evviuiiiiiiiiitieit ettt ettt et eas
2. GIENZEN .ottt
a) Strafrechtliche Grenzen .
b) FSA-EmPLehlungen ........c.ccoceiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiecice st
aa) Hintergrund und ZielSetZung .........c..coceeveeriiieniinienienieieneneeieseeeeee e 395
bb) Anwendungsbereich ..........ccccooiriiiinnenne.
cc) Uberblick iiber die Inhalte der Empfehlungen .
C. Umsetzung im Unternehmen .........ccccceevveveeneeveneneenienens
I. Einseitige LeistungsbeziehUngen ..........ccccoeriiriinieiiininiiieneceenceeec e 397
1. Geschenke ..o
a) Dienst- und Strafrecht
b) FSA-EmPLehlungen .........coceiiiiiiiiiiiiiiiiiienieete sttt
€) FAZIT oo e
2. Bewirtungen ...............
a) Dienst- und Strafrecht
b) FSA-Empfehlungen und -Leitlinien .
€) FAZIT oo e e et
3. SPEIACIL ettt ettt et et ettt e LS ettt eut e e b et eneebtene e beebeens
a) Parteien- und Strafrecht
b) Gesellschaftsrecht ..o e
€) FSA-EmPLehlungen .......ccccooiviiiiiniiniiiinieio ittt et eb e
d) Fazit ....coovviiiniiiiiiiiiiccs
II. Vertragliche Leistungsbezichungen ...
1. Sponsoring .........ccceeviiiiiiiiinn.
2. BETaterVertrag .....c.ooiiiiiiiiiiiiiiiii i 402

Kapitel 14. FSA-Kodex fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen
Industrie mit Arzten, Apothekern und anderen Angehorigen
medizinischer Fachkreise

AL EINICIEUNG .ottt ettt et sttt et ettt et 407
L FSA-KOGEX .o 407

II. Konzeption . 410

III. Bedeutung .. . 412

IV. Auslegung ........cccceeeeiene .. 413

V. ,,Compliance GOVErNANCE .........ccciiiiiiiiiiiiiiiieiie ettt 414
B. Kodex — ErlAUterungen ........cocuiiiiiiiiiiiiiiiieiieeiie ettt ettt
§ 1 Anwendunggsbereich .
§ 2 DEfINItIONEIN 1ottt
§ 3 Verantwortlichkeit flir das Verhalten Dritter .........c.cccociiiiiiiiiiiiniiiiiiciiceees 457
§ 4 Allgemeine Auslegungsgrundsitze ................... ... 460
§ 5 Werbung ............ 463
§ 6 Zusammenarbeit .... .. 464
§ 7 IrrefUhrungsverbot .........cociiiiiiiiiiii e 468
§ 8 Verbot der Schleichwerbung/Transparenzgebot ...........c.cccevieriiiiiiiniiiniienienieennn. 472
§ 9 Verbot der Werbung fiir nicht zugelassene Arzneimittel und nicht zugelassene
INdIKAtioNeN .......ooiiiiiiiiiiiii e 475
§ 10 Plichtangaben ..........ccciiiiiiiiiiiiiiiiiit e 477
§ 11 Bezugnahme aufVeroffentlichungen ..........c.cocooiiiiiiiiiniiceee 480
§ 12 Vergleichende Werbung .........c.cccooiiiiiiiiiiiiiiiiicceee e 482



Inhaltsverzeichnis

Seite
§ 13 Unzumutbare belistigende Werbung ... .. 483
§ 14 Rote Hand ....ooooviiiiiiiiiicee ... 488
§ 15 IMIUSEET wnniiieiitiee ettt ettt ettt ettt ettt et e sttt s it e e et e e et e e bt e e ebaee et 489
§ 15aWissenschaftliche Informationen .........c.cccooeeiiiiiianiiiiieeesie e 493
§ 16 Beantwortung individueller Anfragen .. 505
§ 17 Verordnungen und Empfehlungen .. 506
§ 18 Vertragliche Zusammenarbeit mit HCP und HCO ... 519
§ 18a Transparenz bei klinischen Studien ........c..ccccooiiiiiiniiiinniiicecceeen 539
§ 19 Nichtinterventionelle Studien mit zugelassenen Arzneimitteln ..........cccceceevveneenee. 540
§ 20 Einladung zu berufsbezogenen wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen .... 557
§ 21 GESCHENKE ..ttt 666
§ 22 BEWITTUIZ ..eutiiiiiiiiiiiie ettt 676
§ 23 Gewinnspiele fir HCP .....cccoiiiiiiiiiiiiiiiiecccee e 687
§ 24 Zusammenarbeit mit HCP als Amtstriger und/oder Mitarbeiter medizinischer
EINrichtungen ......c.ooooiiiiiiiiiiiic et

§ 25 Spenden und andere Zuwendungen an HCO
§ 25aVerwendung von Logos und urheberrechtlich geschiitzten Materialien

§ 26 Forderung der Neutralitdt ........cccecvevueriirieniiiienenieieneeeenieseeeee e
§ 27 Qualifikation und Pflichten der Mitarbeiter ..........ccoceviiienieniiiiieiieiiceeeie e
§ 28 Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern und beauftragten Dritten .............. 702
§ 29 INKIAfEEIEEEN .uviiuiiiiiiieiie ettt ettt ettt et ettt ettt e nae e eneeas 703

Kapitel 15. FSA-Kodex zur Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen
(-, FSA-Kodex Patientenorganisationen®‘)

AL EINICIEUNG coviiiiieiiiiieie b bttt et fee bt sb ettt et bbbt 710
I. FSA-Kodex Patientenorganisationen — Ausgangssituation und Entwicklung . ... 710
II. Bestehende Regelwerke .........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiii e 721
1. Memorandum von 1999 ... 721

2. EFPIA-Kodex Patientenorganisationen . 723

3. FSA-Kodex Patientenorganisationen ..... .. 724

B. FSA-Kodex Patientenorganisationen — Erlduterungen ... . 727
§ 1 Anwendungsbereich .........occcoiiiiiiiiiiiiiiiii e 729

§ 2 DEfINILIONEN ..eiiiiiiiiiiiiiiieete ettt 733

§ 3 Verantwortlichkeit flir das Verhalten Dritter .. .. 744

§ 4 Auslegungsgrundsatze ..........cociiviiiiiiiiiieiie e 747

§ 5 Leitlinien des FSA-VOIstands .........ccoceeeviiniiiiiiiniinieiieeccieeeesee e 749

§ 6 Neutralitit und Unabhingigkeit 750

§ 7 Trennung ..... ... 754

§ 8 TranSparenz ........cocceeveeevvercieeneenneeneene .. 757

§ 9 Empfehlungs- und Werbebeschrinkungen ...........ccocceevveniiiieiniicniieenecnneenee. 760

§ 10 Beachtung von Werbebeschrankungen .........ccccociiiiiniiniiiinciicce 765

§ 10a Geschenke .. 767

§ 11 Schriftliche Dokumentation ...........ccocuceciiiriiiiiiiniieniee e 769

§ 12 Gegenseitige Leistungsbeziehungen .........ccccoooeiiviiiiiiiiiiiiiniiccccccceee 772

§ 13 Verwendung von Logos und urheberrechtlich geschiitzten Materialien ..... .. 776

§ 14 Verbot unsachlicher und redaktioneller Einflussnahmen ... .. 778

§ 15 Unterrichtung der Offentlichkeit ............cccceovvevevrvrerenes o 779

§ 16 Forderung der Neutralitdt .........ccocueiiiiniiriieiieniceieeieeeee et 787

§ 17 VeranstaltUnN@EIl .......cocueevuiiiiiiiiiiniieniee ettt ettt 788

§ 17a Spenden an Organisationen der Patientenselbsthilfe . . 795

§ 18 UDEIWACKUNG ...t 797

§ 19 Verpflichtung und Schulung von Mitarbeitern und beauftragten Dritten ........ 798

§ 20 Fortschreibung des KOdex .......cccoviiiiiiiiiiiiiiiiiiiccccceceee e 799

§ 271 INKIafttretenl ...eovieiiiiiiiiiieiie ettt 800

XXI



Inhaltsverzeichnis

Seite

Kapitel 16. FSA-Kodex zur Transparenz bei der Zusammenarbeit mit den Angeho6rigen
der Fachkreise und medizinischen Einrichtungen (,,FSA-Transparenzkodex‘‘)

AL BINIEITUIE. ..ottt eaeen 802
I. FSA-Transparenzkodex ..

II. Konzeption .........cc......

III. Bedeutung ..

IV. AUSIEGUILE ..ttt ettt st ettt et et eaeen 805

B. Transparenzkodex — ErAULETUNZEN «..cc.eeviriiiiiniiniiiiinieeiente ettt ettt 806
1 Anwendungsbereich
2 DefINItIONEN ..uviuiiiiiiiiiiieicii s
3 Auslegungsgrundsitze ........ccoeouivieriiriiiieniinieetente ettt
4 Leitlinien des FSA-Vorstands ...........ccccceenine
5 Dokumentations- und Offenlegungspflicht .....
6 Kategorien ..........cccceeiiiiiiiiiiiiiiiiiinis
7 Individuelle und zusammenfassende Angaben
8 Angaben tiber die EMPANZET ...c.ooouiiiiiiiiiiiiniiiieienie ettt
9 Berichtszeitraum
§ 10 Zeitpunkt der Offenlegung ........cocceoveririiiriiiiiiiiniiece e
§ 11 Ort und Dauer der Offenlegung ..........ccoevveiiniriinininien ettt
§ 12 Sprache ...ccccoceviiniiiiniiicc,
§ 13 Methodische Hinweise ....
§ 14 Aufbewahrungspflichten
§ 15 INKIAfEEIELEN 1.uviiutiiiiieeit ettt ettt et et et ee e eb s e b e e saee s e st eseaeenenes

LN LN LN LN LN LN LN LN LN

Kapitel 17.Verfahrensordnung des Vereins ,,Freiwillige Selbstkontrolle
fiir die Arzneimittelindustrie e.V.*“ — Erlauterungen

AL EINICIEUNG .ottt ettt st ettt ettt 860
L FSA-Verfahrensordnung ............cccooiiiiiiiiii 860
II. Anderungen der Verfahrensordnung .............cociiiiiiiiiiiiniiiiicicceeeesec e 860

1. Anderungen vom 2.12.2005
2. Anderungen vom 18.1.2008
3. Anderungen vom 28.11.2008
4. Anderungen vom 1.12.2011
5. Anderungen vom 27.11.2013
6. Anderungen vom 4.12.2014
7. Anderungen vom 17.11.2015
8. Anderungen vom 15.12.2020 ......c.oeviurvivereerceeieeeseesee e 863
I, KONZEPLIOM ..ottt et e e s e
TV, OraniSation ......cccueiiiiiiiiiiiiiiiiie ettt e
1. Grundmodell
2. Mitgliederstruktur und ,,unterworfene Unternehmen® ...........cc...coccoiiniiiniennn. 864
3. VEIEINSOTGANE ...uuiiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt ettt s e e e e e e e e e eaaeee s
4. Spruchkérper ...
V. Verfahren ................
1. Einleitung .........
2. Beanstandung .......c..oooiiiiiiiiiiiie e
3. Besetzung der SpruchKOrper .......c..cociiiiiiiiiiiiiiiiiiccee e
VI. Entscheidungs- und Sanktionsméglichkeiten ..
B. Verfahrensordnung — ErlAuterungen ...........cocooiiiiiiiiiiiiiiiicciceeeec e
§ 1 GIUNASILZE ..ottt e
2 Beanstandungsberechtigung ............
3 Weitere Rechte des Beanstandenden ...
4 Inhalt und Form der Beanstandung .
4a Leitlinien desVorstands ............ccccoooiiiiiiiiiiiiiii

wn N n Un

XXII



Inhaltsverzeichnis

5 Zustindigkeiten .....
6 Ablauf desVerfahrens ....
7 Miindliche Verhandlung ............ccccooiiiiiiniiiiiiniiiiiceeeeeseee e
8 Vertretung des betroffenen Mitglieds ..........cccooiiieriniriiininiiiinieieicneceecae
9 Akteneinsichtsrechte ..........ccccoeeee.
§ 10 Fristen .....cccceveveenne
§ 11 Entscheidungen .....
§ 12 Verhinderungsfalle ...........cocoeoiiiiiiiiniiiininieie et
§ 13 Befangenhelt .....cocuoiiiiiiiiiieii e e
§ 14 AKtenverwaltun@ .......ccccoceeeeiiniriiniiniee ettt
§ 15 Informationspflichten und Berichte tiber die Arbeit der Spruchkorper
§ 16 Gehelmhaltting ......c..ooieiiiiiiiiiiicice et
§ 17 Dauer der Bestellung der Mitglieder der Spruchkérper 1. und 2. Instanz
§ 18 ZUSAmMENSELZUNG ....couviiiiiiiiiiiiiiiiieiee e .. 916
§ 19 Aufgaben .....c.ccocveviriiiniiniiiiiniiceee
§ 20 Regelverfahren vor dem Spruchkdrper 1. Instanz .........cccceevvevieneivenineenicnennne. 918
§ 21 Fortsetzung des Verfahrens vor dem Spruchkdrper 1. Instanz ........cccceveeienicnnnee. 929
§ 22 Sanktionen des Spruchkorpers 1. Instanz
§ 23 ZUSAMIMENSELZUIZ ....vtiiiiiiiiiieiie ettt ettt ettt ettt e e s eaees
§ 24 Sanktionen des Spruchkorpers 2. Instanz
§ 25 Einspruch/Beschwerde wegen Untitigkeit
§ 26 Unanfechtbarkeit der Entscheidungen .
§ 27 Wiederaufnahme des Verfahrens ......
§ 28 Aussetzung des VerfahIens ......ccociivioiiieiione hiiit ettt
§ 29 RegelVerfahren ......o.coiiiiiiiiiiiiii ittt ittt st baeeees
§ 30 Kosten bei Fortsetzung des Verfahrens vor dem Spruchkérper 1. Instanz
§ 31 Verfahren vor dem Spruchkdrper 2. Instanz ......o..ocioiioiiendoin i b

§ 32 Notwendige AUSIAZEI ..oiuiiuieiiiiiotiiiet bttt ettt et et sttt et e s

§ 33 Falligkeit der Verfahrensgebiihren und notwendigen Auslagen/Umsatzsteuer ......... 955
§ 34 Wiederaufnahme desVerfahrens ...
Register der Spruchpraxis des PSA ...
Die Bearbeiter ......cociiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i

won N N N Un

XXIII



beck-shop.de

DIE FACHBUCHHANDLUNG



