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Vorwort

Der Begriff „Compliance“ stammt aus dem Englischen und meint in wörtlicher Überset-
zung die Einhaltung von Regeln und Vorgaben. Die Vorgaben können dabei unterschied-
lichen Ursprungs sein. In der Medizin handelt es sich bei ihnen zB um ärztliche Therapie-
anweisungen oder pharmazeutische Anwendungsempfehlungen, so dass Compliance dort
die Therapietreue und Adhärenz der Patienten meint. Im Wirtschaftsleben entstammen
die Vorgaben dem jeweils einschlägigen Rechtsrahmen. Dort hat sich der Begriff der
Compliance als Synonym für allgemeine Rechts- und Regelkonformität etabliert und
meint die Einhaltung von Gesetzen, Richtlinien und freiwillig – zB in Branchen- oder
unternehmenseigenen Verhaltenskodizes – gesetzten Standards.

Ausgehend von diesem Begriffsverständnis liegt es auf der Hand, dass Compliance in
regulierten Märkten besondere Anforderungen an die Marktteilnehmer stellt. Denn mit
einer hohen Regelungsdichte korrespondieren gesteigerte Herausforderungen bei der Be-
wältigung der rechtlichen Anforderungen. Das gilt erst recht für das Gesundheitswesen,
das unter den regulierten Märkten noch einmal eine Sonderrolle einnimmt. Denn in
kaum einem anderen „Markt“ dürften Zielkonflikte derart verbreitet und die gesetzgeberi-
schen Botschaften an die Marktteilnehmer so disparat sein wie im Gesundheitswesen. Hin
und her gerissen zwischen Wettbewerb und Regulierung, zwischen Markt und Protektio-
nismus, zwischen „patient empowerment“ und ärztlichem Paternalismus, ist ein diffuses
Regelungsgeflecht entstanden, das zudem von einer rasanten Dynamik geprägt ist. Eine
Gesundheitsreform jagt die nächste – meist getragen von dem erklärten Ziel, den Wettbe-
werb zu stärken, und geprägt von dem Ergebnis einer Zunahme der Regulierung. Je
nachdem, welche Strömung gerade die Oberhand gewinnt, werden heute Zuwendungs-
und Zuweisungsverbote intensiviert und Verstöße gegen diese sogar pönalisiert, morgen
wieder Managed-Care-Ansätze vorangetrieben und integrierte Versorgungsmodelle ge-
stärkt, in denen Patienten in vordefinierten Behandlungspfaden gezielt den teilnehmenden
Leistungserbringern „zugeführt“ werden (sollen). Mal werden die Akteure zu mehr Ko-
operation aufgerufen, um Innovationen zu entwickeln oder Schnittstellenprobleme und
Reibungsverluste an den Sektorengrenzen abzubauen. Ein anderes Mal wird davor ge-
warnt, durch ein „Zuviel“ an beruflicher Zusammenarbeit den Verdacht korruptiver Ma-
chenschaften aufkommen zu lassen. Zurück bleiben Akteure, denen zwar die grundsätzli-
chen Ideale, nicht aber die Wege dorthin immer klar sind.

Diese Gemengelage prägt die Arbeit im Gesundheitswesen und macht sie aus Compli-
ance-Sicht gefahrgeneigt. Denn die aufgezeigten Zielkonflikte und die nicht immer klaren
Verhaltenserwartungen stellen besondere Anforderungen an die Akteure im Gesundheits-
wesen und die von ihnen zu gewährleistende „Healthcare-Compliance“. Es ist Anliegen
des vorliegenden Werkes, denjenigen, die sich diesen Herausforderungen stellen, Orientie-
rung für ihre tägliche Arbeit zu geben. Es soll gleichermaßen Novizen eine umfassende
Einarbeitung in die Thematik ermöglichen, wie es bereits erfahrenen Praktikern als Hilfe-
stellung bei akuten Fragestellungen dienen soll. Zu diesem Zweck stellt es zum einen die
theoretischen Grundlagen dar, wendet sich in einem eigenen Abschnitt zum anderen aber
auch typischen Problemfeldern aus der Praxis der Healthcare-Compliance zu. Ausgehend
von der dargestellten Problemlage eines unübersichtlichen und häufig konturenschwachen
Regelungsgeflechtes werden zunächst die compliancerelevanten Besonderheiten des ge-
sundheitsrechtlichen Primärrechtsrahmens dargestellt (§ 1). Diese sind die Basis für ein bes-
seres Verständnis der sich anschließenden Erläuterung der korruptionsstrafrechtlichen Zu-
sammenhänge (§ 2). Anschließend wird sich den kollektiven Strategien der
Gesundheitsindustrie bei der Bewältigung der besonderen Herausforderungen im Wege
selbst auferlegter Branchenkodizes zugewandt (§ 3). Es folgt eine ausführliche Darstellung
der Spezialmaterie des Gesundheitskartellrechts (§ 4). In einem „Besonderen Teil“ werden
unter Verwertung der theoretischen Grundlagen häufige Praxiskonstellationen beleuchtet
(§ 5). § 6 widmet sich den Compliance-Management Systemen und ihren essenziellen Be-
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standteilen. Hieran schließt sich eine Darstellung der arbeitsrechtlichen Implementation
von Compliance-Management Systemen im Unternehmen an (§ 7). Abgerundet wird der
Praxisleitfaden durch einen Überblick über die wesentlichen Aspekte, die im Krisenfall zu
beachten sind, wobei § 8 die Besonderheiten der Strafverteidigung in Fällen von Non-
Compliance im Gesundheitswesen darstellt und in § 9 die medienrechtlichen Begleiter-
scheinungen eines Krisenfalles einer Betrachtung zugeführt werden. Zahlreiche Praxistipps
fassen die wesentlichen Kernbotschaften zusammen und sollen deren Überführung in die
tägliche Arbeit erleichtern.

Alle Autoren sind erfahrene Praktiker und ausgewiesene Experten auf ihrem Gebiet.
Ihnen gebührt mein Dank für ihren Einsatz, ihre Ausdauer und ihre Geduld ebenso wie
dem Beck Verlag.

München, im Februar 2021 Dr. Daniel Geiger

Vorwort
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2. Äquivalenz-/Angemessenheitsprinzip ....................... ...................... 150
3. Transparenz- und Genehmigungsprinzip ............ ............................. 153
4. Dokumentationsprinzip .......... ...... ... .............................. ............ 154

II. Vertragsgestaltung ................. .... ... ... ... ........................................ .. 155

§ 3. Collective Compliance Actions und Industrielle Selbstkontrolle
(Geiger/Rupprecht)

A. Ausgangslage und Herausforderungen .................................. ................... 159

B. Supranationale Compliance-Pacts der Pharma- und
Medizinprodukteindustrie ................ ... ... ... ........................................ .. 160

I. IFPMA Code of Practice ............... ... ... ................................. ......... 161
II. EFPIA Code of Practice ............. ... ... ... ................................. ......... 162
III. GMTA Joint Statement ................. ... ... .... .................................... .. 163
IV. MedTech Europe Code of Ethical Business Practice .............................. 164

C. Nationale Compliance-Pacts der Pharma- und Medizinprodukteindustrie ....... .. 164
I. Freiwillige Selbstkontrolle der Arzneimittelindustrie (FSA) e.V. ............... .. 164

Inhaltsverzeichnis

IX



II. Verein Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen (AKG) e.V. ..... 165
III. Pro Generika e.V. ................. .... ... ... ... ................................. ......... 165
IV. Bundesverband der Medizintechnologie (BVMed) e.V. ........................ .. 166
V. INTEGRITAS Verein für Lautere Heilmittelwerbung e.V. ...................... 166
VI. Gemeinsamer Verhaltenskodex für medizinische Laboratorien ............ ...... 167

D. Grundsätze und inhaltliche Vorgaben der Branchenkodizes auf nationaler
Ebene .................. ... ... ... .... ... ... .... ... ... ... ....... ................................... 167

I. Gemeinsame Prinzipien und Regelungsinhalte ....... ............................. 167
II. Einzelne Regelungskomplexe der Fachkreis-Kodizes ............................. 168

1. Vertragliche Zusammenarbeit der Industrie mit Angehörigen der
Fachkreise und deren Institutionen .......................... ...................... 169

2. Die Einladung von Angehörigen der Fachkreise zu berufsbezogenen
wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen ................................. 172
a) Phänomenologie, Systematisierung und Abgrenzung ....................... 173
b) Die Einladung von Fachkreisangehörigen zu internen

Fortbildungsveranstaltungen ............................ ......................... 174
c) Die Einladung von Fachkreisangehörigen zu externen

Fortbildungsveranstaltungen ............................ ......................... 181
d) Die finanzielle Unterstützung von externen
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D. Strategische Überlegungen ............... ... ... ... ................................. ......... 384
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