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I. Compliance im Gesundheitswesen – Einführung
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I. Definition von Compliance

I. Etymologie:

com·pli·ance, noun, [\kəm-ˈplī-ən(t)s\]

1 a: the act or process of complying to a desire, demand, proposal, or regimen
or to coercion

b: conformity in fulfilling official requirements

2 (…)

(Quelle: http://www.merriam-webster.com/dictionary/compliance; Abruf am 27.02.2012)

II. DIN ISO 19600 (Compliance Management Systems):

Die ISO 19600 empfiehlt folgende global einheitliche Definitionen:

• Compliance ist die Erfüllung aller Compliance-Pflichten einer Organisation
(3.2.4)

• Compliance-Pflichten sind solche Voraussetzungen, die ein Unternehmen /
eine Organisation erfüllen muss oder möchte (3.31).
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I. Aufgaben von Compliance

Haftungsprävention

I. Individuelle Haftung

1. Freiheits- und Geldstrafen (StGB)

2. Geldbußen (insbes. bei Aufsichtspflichtverletzungen bis zu € 10 Mio., § 130 OWiG)

3. Zivilrechtliche Haftung

II. Verbandshaftung

1. Verbandsgeldbuße, § 30 OWiG (bis zu 10 Mio. €)

2. Verfall, §§ 73 StGB

3. Ausschluss von Vergabeverfahren (Korruptionsregister)

4. Unternehmensstrafrecht (Vorschlag NRW)

5. Internationale Aspekte: UKBA, FCPA, Settlement Agreements (NPA / DPA / CIA)
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Jahr Firma Summe Verstoß

2006 Glaxo Smith Kline $ 3.4 Milliarden Unlawful Promotion

2009 Pfizer $ 2.3 Milliarden Unlawful Promotion/Kickbacks

2009 Eli Lilly $ 1.4 Milliarden Unlawful Promotion

2001 TAP Pharmaceutical Products $ 875 Million Kickbacks

2010 Glaxo Smith Kline $ 750 Million Poor Manufacturing Practices

2008 Merck $ 650 Million Kickbacks

2010 Astra Zeneca $ 520 Million Unlawful Promotion/Kickbacks

2007 Bristol-Myers Squibb $ 515 Million Unlawful Promotion/Kickbacks

2002 Schering-Plough $ 500 Million Poor Manufacturing Practices

2006 Schering-Plough $ 435 Million Unlawful Promotion/Kickbacks

2004 Pfizer $ 430 Million Unlawful Promotion

2010 Novartis $ 423 Million Unlawful Promotion/Kickbacks

2004 Schering-Plough $ 345 Million Kickbacks

2010 Johnson & Johnson $ 258 Million Unlawful Promotion

I. Aufgaben von Compliance

Top 20 Pharma-Settlements in den USA
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I. Aufgaben von Compliance

Haftungsprävention

I. Individuelle Haftung

1. Freiheits- und Geldstrafen (StGB)

2. Geldbußen (insbes. bei Aufsichtspflichtverletzungen bis zu € 10 Mio., § 130 OWiG)

3. Zivilrechtliche Haftung

II. Verbandshaftung

1. Verbandsgeldbuße, § 30 OWiG (bis zu 10 Mio. €)

2. Verfall, §§ 73 StGB

3. Ausschluss von Vergabeverfahren (Korruptionsregister)

4. Unternehmensstrafrecht (Vorschlag NRW)

5. Bei Konzernen mit US-Bezug: CIAs

III. Kosten von Non-Compliance (direkt / indirekt)
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Strafen/ Gewinnabschöpfungen in den USA: ca. € 1´000´000´000,-

Strafen/ Gewinnabschöpfungen in Deutschland: ca. € 600´000´000,-

Honorar Deloitte & Touche (Interne Ermittlungen): ca. € 350´000´000,-

Honorar Debevoise & Plimpton: ca. € 200´000´000,-
(Interne Ermittluing; 354.000 BillableHours)

Honorar Davis Polk & Wardwell: ca. € 15´000´000,-
(strategische Beratung in den USA)

Summe: ca. € 2´165´000´000,-

Aufstellung nicht abschließend. Nicht berücksichtigt sind z. B.:

• Ausgaben für Untersuchungen außerhalb der USA und Deutschland

• Zu erwartende Kosten für künftiges Monitoring (Theo Waigel)

• Sonstige Ausgaben für Juristen/ Personal etc.

I. Aufgaben von Compliance

Kosten von Non-Compliance – Der Fall Siemens
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I. Aufgaben von Compliance

Vermeidung von Imageschäden
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§ 152 Strafprozessordnung:

Zur Erhebung der öffentlichen Klage ist die Staatsanwaltschaft

berufen.

Sie ist, soweit nicht gesetzlich ein anderes bestimmt ist, verpflichtet, wegen

aller verfolgbaren Straftaten einzuschreiten, sofern zureichende tatsächliche

Anhaltspunkte vorliegen.

„Der Anfangsverdacht muss es nach den kriminalistischen Erfahrungen als

möglich erscheinen lassen, dass eine verfolgbare Straftat vorliegt.“

(Meyer-Goßner/Schmitt, Strafprozessordnung, 58. Aufl. 2015, § 152 Rdnr. 4)

I. Aufgaben von Compliance

Entstehung von Imageschäden
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“Please indicate how much you trust
businesses in each of the following
industries to do what is right.”

I. Aufgaben von Compliance

Wertschöpfung und Reputationsmanagement (1)
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I. Aufgaben von Compliance

Wertschöpfung und Reputationsmanagement (2)
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I. Aufgaben von Compliance

Wertschöpfung und Reputationsmanagement (3)

II. Compliance im Gesundheitswesen – Herausforderungen
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Antidiskriminierung

Interessenkonflikte
(Berufsrecht)

Wettbewerbs- und
Kartellrecht

Datenschutz

Rechnungslegung
und Steuern

Insiderhandel

GxP-Compliance

Antikorruption

Compliance-Themen
(nicht abschließend)

II. Themen in der Healthcare-Compliance

Nicht abschließend
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[Quelle: Studie des GKV-Spitzenverbandes Bund „Unzulässige Zusammenarbeit im Gesundheitswesen durch Zuweisung gegen Entgelt“ Abb. 14, S. 25]

17 Originalfrage für niedergelassene Ärzte: „Die Berufsordnung für Ärzte regelt die Frage der Zuweisung von Patienten und
Untersuchungsmaterial gegen wirtschaftliche Vorteile. Wie ist diese Regelung aus Ihrer Sicht zu bewerten?

„In einer der ersten Fragen haben wir die niedergelassenen Ärzte einschätzen lassen, ob es sich bei
Zuweisungen von Patienten und Untersuchungsmaterial gegen wirtschaftliche Vorteile um eine gängige Praxis
handelt.“17

II. Besonderheiten der Healthcare-Compliance

Das Gesundheitswesen – Besonders korrupt (1)?

„Fangprämien sind
im deutschen

Gesundheitswesen
keine Ausnahme,
sondern gängig

Praxis…
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• 2/3 der Pharmaunternehmen sind
von Wirtschaftskriminalität
„betroffen“ (Wie?)

• Pharmaunternehmen haben bei
Vorbeugung gegen
Wirtschaftskriminalität
Nachholbedarf

• Antikorrutionsprogramme /
Compliance-Programme sind in
der PI weitaus seltener
anzutreffen als in anderen
Branchen

Forschungsprojekt
„Corporate Compliance“
[Schneider / Kißling: Arzneimittel & Recht 2012 261 ff.]

• Betriebskriminialität (Viktimisierung)
von PI: 48%;
Unternehmenskriminalität: 20%

• Pharmaunternhemen verfolgen das
Anliegen der
Kriminalitätsprophylaxe durchaus
ernsthaft und mit Nachdruck

• Pharmaindustrie hinsichtlich aller
von der Erhebung umfasster
Compliance-Instrumente besser
ausgestattet als andere Branchen
( „Vorreiterrolle“)

II. Besonderheiten der Healthcare-Compliance

Das Gesundheitswesen – Besonders korrupt (2)?
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Arztvorbehalt
§ 15 SGB V

Verschreibungspflicht
§48 AMG

„Gatekeeper“

„Gatekeeper“

T
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„Gatekeeper“

„Treuhänder“

„Treuhänder“

II. Besonderheiten der Healthcare-Compliance

Rechtliche Dilemmata – Der Arzt als „Nachfragedisponent“

Angestellter
§ 299 StGB

Amtsträger
§§ 331 ff. StGB

Heilberufler
§ 299a StGB-E
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• Ein Vorteil im Sinne der
Korruptionsdelikte des StGB kann
bereits im Abschluss eines Vertrages
liegen, der Leistungen an den Täter zur
Folge hat, und zwar selbst dann, wenn
diese nur das angemessene Entgelt für
die von ihm selbst aufgrund des
Vertrages geschuldeten Leistungen
sind.
[BGH, Urteil vom 10.03.1983, Az.: 4 StR 375/82, Rn.
45 (juris) und RegE, BT Drucks. 18/6446, S. 17]

• P: Auch Kooperation vollzieht sich auf
Basis von Verträgen

II. Besonderheiten der Healthcare-Compliance

Rechtliche Dilemmata – Der Vorteilsbegriff

Kooperationsgebote im Gesundheitswesen

Zum Beispiel (nicht abschließend):

• § 7 Abs. 3 MBO-Ä:

• § 11 Abs. 4 SGB V

• § 39 Abs. 1 Satz 4 SGB V

• § 72 Abs. 1 S. 1 SGB V

• § 95 Abs. 1 Satz 2 SGB V

• § 116 b Abs. 4 Satz 9, 10 SGB V

• § 87b Abs. 2 Satz 2 SGB V

202020202020 20

BGH, Urteil vom 14.10.2008, Az.: 1 StR
260/08 – EnBW (Rn. 30 – juris) zur
„gelockerten Unrechtsvereinbarung“
bei §§ 331, 333 StGB

„…daher genügt es, wenn der Wille
des Vorteilsgebers auf ein
generelles Wohlwollen bezogen
auf künftige Fachentscheidungen
gerichtet ist, das bei Gelegenheit
aktiviert werden kann.“

II. Besonderheiten der Healthcare-Compliance

Rechtliche Dilemmata – Die Unrechtvereinbarung bei § 333 StGB

wer|ben [Starkes Verb]

1. eine bestimmte Zielgruppe für etwas
(besonders eine Ware, Dienstleistung)
zu interessieren suchen, seine
Vorzüge lobend hervorheben; (für
etwas) Reklame machen

2. durch Werben zu gewinnen suchen
3. (gehoben) sich um jemanden, etwas

bemühen, um ihn, es [für sich] zu
gewinnen
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OLG Düsseldorf, Urteil vom 01.09.2009, Az.: I-20 U 121/08, 20 U 121/08

„Hinzu kommt, dass der Vertrag über die "Sektorenübergreifende
Versorgung" einen finanziellen und damit einen eindeutig sachfremden
Anreiz zur Empfehlung des Hauses der Beklagten setzt. (…) Die dort
vorgesehene Vergütung ist eng an die Sätze der GOÄ angelegt, nach dem
Vortrag der Beklagten wird zwischenzeitlich unmittelbar nach GOÄ
abgerechnet.

Eine solche Abrechnung der Behandlung von Kassenpatienten ist für die
teilnehmenden Vertragsärzte attraktiv. Die gewährte Vergütung ist höher,
zudem findet keine Anrechnung auf das Budget statt, was das Risiko einer
finanziell nachteiligen Budgetüberschreitung reduziert. Es ist ohne weiteres
damit zu rechnen, dass zumindest ein erheblicher Teil der Ärzte bei
mehreren in Betracht kommenden, qualitativ gleichwertigen Alternativen
seinem Patienten diejenige empfehlen wird, von der er selbst einen
wirtschaftlichen Vorteil hat (…).“ [Rn. 55 – juris]

II. Besonderheiten der Healthcare-Compliance

Rechtliche Dilemmata – Die „Unrechtsvereinbarung“ im UWG

Wettbewerbsrechtsakzessorietät der §§ 299 299a, b StGB ?

222222222222 22

sehr
gering gering mittel hoch
very low low medium high

sehr hoch / very high

hoch / high

mittel / medium

gering / low

Eintritt /
likelihood

Ausmass
/ impact

0 0,50,10,05 1

0

1

2

kein /
niedrig
(not /
low)

ggf. /
mittel

(if
applicab

le /
medium)

dringend
/ hoch

(urgent /
high)

Handlungsbedarf /
needs for actions

0 0 2

Risk / Chance 0 0 2

Verteilung der Bewertungen
(Anzahl je Kategorie)

accepted / kein Bedarf

needs improvement / ggf.

unacceptable / dringend

Handlungsbedarf / needs for actions

II. Besonderheiten der Healthcare-Compliance

Übersetzung in das Compliance-Risk-Assessment?
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III. Compliance im Gesundheitswesen – Aktuelles
und Trends
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III. Aktuelles und Trends

• §§ 299a, 299b StGB-E:

• … dadurch „neue Branchen“ (z. B. Apotheken, Tiermedizin, Zahnmedizin)

• … und Umgang mit „Kollateralschäden“?

• … und Nachjustieren vorhandener Regularien?
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„Der 117. Deutsche Ärztetag 2014
unterstützt das im Tätigkeitsbericht 2013
angekündigte Vorhaben der
Bundesärztekammer (BÄK), die §§ 30 bis
33 der (Muster- )Berufsordnung (MBO) zu
überarbeiten. Dies gilt auch für die im
Tätigkeitsbericht genannte Absicht, § 32
Abs. 2 zu streichen, also die bislang
zulässige Annahme von Reisekosten und
Tagungsgebühren für die passive Teilnahme
an Fortbildungsveranstaltungen.“

November 2013:

Einleitung des Konvergenzverfahrens zur Streichung der § 32 Abs. 2 BO in allen 17
Kammerbezirken

März 2014:

Die „Ständige Konferenz zur Beratung der Berufsordnung für die in Deutschland
tätigen Ärztinnen und Ärzte“ bei der BÄK stimmt mit 14:2:1 Stimmen für
unveränderte Erhaltung des § 32 Abs. 2 BO

III. Aktuelles und Trends
Entwicklungen im Berufsrecht (insbes. Fortbildungssponsoring)?
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III. Aktuelles und Trends

• §§ 299a, 299b StGB-E…

• … dadurch „neue Branchen“ (insbes. Apotheken, Tiermedizin, Zahnmedizin)

• … Umgang mit „Kollateralschäden“?

• … Nachjustieren vorhandener Regularien?

• Transparenzinitiativen (insbes. Pharmazeutische Selbstkontrolle)

• Wechselwirkungen von Compliance-Maßnahmen
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„Die Inhalte der o.g. Veranstaltung
können nicht als frei von wirtschaftlichen
Interessen bewertet werden. In dem
Vortrag [Titel] wird [Produkt] vorgestellt,
das von der Firma [Sponsor] hergestellt
und vertrieben wird, die einer der
Sponsoren der Veranstaltung ist.

Vor diesem Hintergrund kann die
Fortbildungsveranstaltung nicht als
interessensunabhängig bezeichnet
werden. Es ist anzunehmen [sic !], dass
im Rahmen des Vortrags das Produkt
des Sponsors der Ärzteschaft in der
Fortbildungsveranstaltung positiv
dargestellt werden soll.“

Interessenunabhängigkeit ärztlicher
Fortbildungsveranstaltungen
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III. Aktuelles und Trends

• §§ 299a, 299b StGB-E…

• … dadurch „neue Branchen“ (insbes. Apotheken, Tiermedizin, Zahnmedizin)

• … Umgang mit „Kollateralschäden“?

• … Nachjustieren vorhandener Regularien?

• Transparenzinitiativen (insbes. Pharmazeutische Selbstkontrolle)

• Wechselwirkungen von Compliance-Maßnahmen

• Zunahme interdisziplinärer Komplexität (StGB, UWG, GWB, MBO-Ä, SGB V)

• Compliance 2.0:

• Von der Haftungsprävention zum Reputationsmanagement

• Von der Information zur Kontrolle und Reaktion

• Anpassung an Markterfahrungen
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