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RECHTLICHE RAHMENBEDINGUNGEN

Y
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Bedeutung der Compliance Governance Organisation

Eine ordnungsgemalfe Compliance Governance Organisation gewinnt zunehmend an Bedeutung zum Schutz der

UNTERNEHMEN MITARBEITER STAKEHOLDER

A&
2

Auch wenn das Unternehmensstrafrecht nicht durch das sog. Verbandssanktionengesetz erganzt worden ist: flr eine

Enthaftung wird vermehrt darauf abgestellt, ob angemessene Vorkehrungen zur Vermeidung von Straftaten unterlassen
worden sind, vgl. insbesondere § 130 OwiG.

Gefragt wird, ob Leitungspersonen durch Organisation, Auswahl, Anleitung und Aufsicht die durch Mitarbeiter
begangene Straftat verhindern oder wesentlich erschweren konnen.
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RECHTLICHE RAHMENBEDINGUNGEN
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Rechtliche Erwartungen

¢ Unternehmen fallt es zusehends schwer, zu erkennen und
zu beurteilen, was im Einzelnen von ihnen erwartet wird,
insbesondere wenn es um Fragen der Corporate oder
Compliance-Governance geht.

e Generelle gesetzliche Regelungen enthalten im Hinblick
auf hochst unterschiedliche Arten und Grol3en betroffener
Unternehmen regelmallig nur unbestimmte und
ausfullungsbedurftige Rechtsbegriffe. Auch die
Rechtsprechung bietet allenfalls eine beschrankte
Orientierung (Einzelfallentscheidungen).
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Einzﬁrichten.AIIerdings gehdrt es nach der Ref:htsprechung zu § 43 GmbHG, § 93
AktG sowie § 130 OWIG zu den Sorgfaltspflichten der Unternehmensleitung,
angemessene MaBnahmen zur Kontrolle von Compliance-Risiken zu ergreifen.
Hierzu gehort in der Regel auch die Bestellung von Compliance-Funktionen, sofern
die Unternehmensleitung diese nicht selbst wahrnimmt, wie dies bei sehr kleinen
Unternehmen durchaus zuldssig und praxisgerecht sein kann. Das Fehlen jeglicher
MaBnahmen im Falle von Compliance-Verstéien kann sich verscharfend auf
staatliche Sanktionen gegeniiber den Unternehmen selbst und ihren Mitarbeitern
bzw. Leitungsebenen auswirken.

» 15019800 Compliance-Management-Systems — Guidelines

» 15037001 Anti-bribery Management Systems —Requirements with
guidance for use

»  TOW Compliance-Management-Systeme - Standard und Leitfaden TR
(M5 101:2015 und TR CM5 100:2015

»  Corporate Responsibility and Corporate Compliance: A Resource for
Health Care Boards of Directors, herausgegeben vomn Office of Inspector
General (O1G) of the U.5. Department of Health and Human Services und
der American Health Lawyers Association (AHLA), abrufbar unter
http-foig.hhs.gov/compliance/compliance-guidance /docs/Practical-
Guidance-for-Health-Care-Boards-on-Compliance-Oversight. pdf

> Seven fundamental elements of an effective compliance program,
herausgegeben vom Office of Inspector General (D1G) of the
LS. Department of Health and Human Services.
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BVMED COMPLIANCE STANDARD - STRUKTUR UND AUFBAU

Praktikable Orientierung

L@

%

e Der BVMed stellt seinen Mitgliedsunternehmen mit dem neuen 1! BVMed
BVMed-Compliance-Standard eine klare und praktikable
Orientierung fur den Aufbau und das Unterhalten einer angemessen

Compliance-Organisation zur Verfugung. S— SEaRis
ea-Lompliance->tandar

e Ferner werden Mal3stabe und Kriterien fur eine
ressourcenschonende aber gleichwohl systematische
Selbstuberprufung der Compliance-Organisation in Form eines
internen Compliance-System-Audits an die Hand gegeben.
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BVMED COMPLIANCE STANDARD - STRUKTUR UND AUFBAU

Verzicht auf iberbordende Komplexitat

e Der Standard enthalt die wesentlichen Kernelemente fur den Aufbau und die Unterhaltung der Compliance
Governance Organisation und sieht bewusst von einem hoherem Detaillierungsgrad ab, um insbesondere kleineren
und mittleren Mitgliedsunternehmen eine praktikable und einfach handhabbare Orientierungshilfe zu geben.

Der BvMed-Compliance-Standard

» orientiert sich an den einschldgigen gesetzlichen Vorgaben in Deutschland zu
den Sorgfaltspflichten der Unternehmensleitungen, insbesondere im
Zusammenhang mit § 43 GmbHG, § 93 AktG sowie § 130 OWiIG und deren
Auslegung durch die Rechtsprechung und den bestehenden nationalen und
internationalen Standards;

»  beschreibt die wesentlichen Elemente einer geeigneten Compliance-
Organisation und soll es den Unternehmen der Medizinproduktebranche
ermaglichen, organisatorische Viorkehrungen zu ergreifen, die den heute
dblichen und allgemein anerkannten Benchmarks und dem Branchen-
Cebrauch entsprechen;
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BVMED COMPLIANCE STANDARD - STRUKTUR UND AUFBAU

@EB) Modularer Aufbau

¢ Der Standard ist modular aufgebaut, damit die
Kernelemente klar und fokussiert innerhalb
eines Moduls abgearbeitet werden konnen.

¢ Die Module haben nicht nur die Anforderungen
an die einzelnen Kernelemente im Blick,
sondern berucksichtigen gleichzeitig auch die
Perspektive einer spateren Prufung.
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Modularer
Aufbau

10.

Compliance-Verstandnis und Wertebasis
Einrichtung der Compliance-Funktionen
Compliance-Risikoanalyse

Hinweisgebersystem und Hilfestellung in

Compliance-Fragen

Regelwerke und Prozesse

Schulungen

Compliance-Audits und Selbstiberpriifungen
Korrektive MaBnahmen und standige Verbesserung
Interne Untersuchungen und Sanktionen

Dokumentation der Compliance-Organisation

und ihrer Module
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BVMED COMPLIANCE STANDARD - STRUKTUR UND AUFBAU

Verkniipfung von Aufbau der Compliance Organisation und Uberpriifung

¢ Die einzelnen Module sind bereits mit dem zweiten Teil des Standards verknupft
(Maldstabe und Kriterien fur eine systematische Selbstuberpriafung).

e Denn bereits beim Aufbau ist es wichtig zu wissen, was ein Prufer spater fragen wird.

E. PFLICHTENHEFT: WAS WIRD EIN PRUFER WISSEN WOLLEN?

. i. Hat das Unternehmen klare Regeln fir eine Hinweisgeberstelle und die

Beratung in Compliance-Fragen aufgestellt und so kommuniziert, dass
allen Adressaten ein einfacher Zugang moglich ist?

i. Durch welche Kommunikationsmittel und erganzende organisatorische
MaBnahmen vermitteln das Unternehmen und seine Leitung glaubhaft,
dass die Meldung von Compliance-VerstiBen oder Verdachtsfillen nicht
zu machteiligen arbeitsrechtlichen Folgen oder KarriereeinbuBen fihrt?

iii. Welche Regeln gelten fiir die Behandlung und Aufklarung von
Himweisen sowie die Durchfilhrung von Beratungen?
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MODUL 1: COMPLIANCE-VERSTANDNIS UND WERTEBASIS

Basis fur "richtiges" Verhalten

1. Compliance-Verstandnis und Wertebasis
Wertvor- A.WAS BEDEUTET COMPLIANCE UND WIE WEIT GEHT SIE?

“Richtiges” Verhalten erfordert

Ste."ungen Compliance bedeutet nicht allein die Einhaltung aller Gesetze durch ein klare Wertvorste”ungen

Unternehmen, seine Mitarbeiter und beauftragte Dritte (z. B. Dienstleister, Berater \
oder Agenturen), denn gesetzeskonformes Verhalten ist eine Selbstverstandlich- @
keit. Vielmehr geh&rt zu Compliance auch das Handeln in Obereinstimmung mit

Selbstverpflichtungen, unternehmensinternen Richtlinien und Vorgaben. Freiwillig Was ISt ethISCh Und Integer :
eingegangene Selbstverpflichtungen beinhalten regelmdBig auch das Bekenntnis \| g Welche Wer‘te Werden gelebt

zur Befolgung bestimmter Wertvorstellungen. . . .
(Compliance-Verstandnis)?

“Richtiges” Verhalten setzt klare Wertvorstellungen voraus. Deshalb sollte ein
Unternehmen seine Vorstellung klar zum Ausdruck bringen, was es fir ethisch und
integer halt und welche Werte es verfolgen will (Compliance-Verstandnis).

"Verhaltenskodex”,

“‘Unsere Werte”,
“‘Compliance-Richtlinie” oder
“Code of Conduct” geben
klare Orientierung.

ENTSCHEIDEND: VORBILD UND TONALITAT Z

Die Ernsthaftigkeit drickt sich auch in den Ressourcen aus, die
fur Compliance zur Verfugung gestellt werden N
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MODUL 2: EINRICHTUNG DER COMPLIANCE-FUNKTIONEN

C. DELEGATION VON COMPLIANCE-VERANTWORTLICHKEITEN/-PFLICHTEN,
ZUSTANDIGKEITEN UND BERICHTSWEGE

Es ist wichtig fiir einen méglichst weitgehenden Schutz des Unternehmens,

seiner Mitarbeiter und Leitungsebenen, dass die Pflichten der Compliance-
Verantwortlichen im Einzelnen definiert und rechtlich verbindlich von ihnen
Gbernemmen worden. Beispiele fir ein Delegationsschreiben und die wesentlichen
Aufgaben eines Compliance-Beauftragten finden sich im Anhang. Damit die
Compliance-Verantwortlichen effizient ihren Aufgaben nachkemmen kénnen,
bendtigen sie ausreichende Unabhangigkeit und Zustandigkeiten, etwa um
Compliance-Viorgange unbeeinflusst untersuchen zu kinnen. hre Berichtswege, der
Grad ihrer Weisungsabhangigkeit und die Voraussetzungen ihrer Abrufbarkeit bzw.
Kindigung sind im Einzelnen festzulegen. Die obersten Compliance-
Verantwortlichen missen zur Berichterstattung einen direkten Zugang zur
Geschiftsleitung und, bei Diskrepanzen mit der Geschaftsleitung, zu ggf.
vorhandenen Aufsichtsgremien erhalten. Durch eine nach dieser Mallgabe
eingerdumte Unabhangigkeit und ein angemessenes Budget wird einer

ENTSCHEIDEND: KLARE DEFINITION DER COMPLIANCE ORGANISATION
SOWIE DER AUFGABEN UND PFLICHTEN DER COMPLIANCE
FUNKTIONEN

Compliance-Verantwortliche bendtigen ausreichende Unabhangigkeit
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Verantwortung fur ein funktionierendes Compliance-Managementsystem

Die Einhaltung aller
relevanten rechtlichen und
innerbetrieblichen Vorgaben
liegt in der der ureigenen
Verantwortung eines jeden
Mitarbeiters.

Die Verantwortung fur ein
funktionierendes Compliance-
Managementsystem wird
regelmaldig an eine einzelne
Person delegiert.
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MODUL 3: DIE COMPLIANCE-RISIKOANALYSE

Das Zentrale Modul zur Identifizierung und Kontrolle der Risiken

=

Ausgangspunkt fur ein Compliance Risk Assessment ist stets die Analyse der Compliance relevanten Risiken.

EIN COMPLIANCE RISK ASSESSMENT BEFASST SICH MIT DER FRAGE:

Sind die Compliance-relevanten Risiken im Unternehmen

¢ Die einzelnen Module sind bereits mit dem zweiten Teil des Standards verknUpft
(MaBstabe und Kriterien fur eine systematische Selbstuberprifung).

e Denn bereits beim Aufbau ist es wichtig zu wissen, was ein Prufer spater fragen wird.

Die Analyse der Risiken ist hierbei zweigeteilt:
¢ Identifizierung von Risiken

e Bewertung der identifizierten Risiken und MaRnahmen

Auf der Grundlage dieser Bewertung erfolgt ggf. eine Anpassung der Compliance-Organisation oder
einzelner MaRnahmen.
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MODUL 3: DIE COMPLIANCE-RISIKOANALYSE

Das Zentrale Modul zur Identifizierung und Kontrolle der Risiken

Erarbeitung einer intialen Risiko Matrix (Fallbeispiel Medizinprodukte)

Compliance /Themenbezogene Ghiederung

03

Rot = Ristko nicht kontrolliert
= Risiko teilweise kontrolliert
Griin = Risiko kontrolliert
(keine Aussage zur tatsdchliche Befolgung aller
Regeln! Dies ist im Nachgang durch eine

= mittleres

Rot = hohes compliance-relevantes Risikopotential

1 1

R

antes Risik 1|

1 1

o

Griin = geringes c

Compliance-Vor-

Ergriffene Compliance
Mafnahmen (Richtlinien,

Einhaltung/Therwa
chung (wer, wann,

Analyze: cind die ergriffenen Compliance-

Malnahmen

Wird dem Riziko

durch geeiznete Zu ergreifende weitere Compliance

Mabnahmen

begegnet? (Grad der
Risikokontrolle)
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Gut/Rechtsgut abenKodizes Prozesse, e ]
Caterthomen [ Caterthemen II Schulungsmafnahmen efe.) enet wirksam scindis?
nterthemen nterthemen et | meatirey | POl
|Grmdwerts, Code of Condnct
fom— -
’m“g’mﬂ:“’m‘h’ §§ 130,30 OWiG
5§ 331, 200 SIGB
55 331, 209 S1GB
Healtheare § 00 SIGBE
Compliance
e 5§ 331, 299 S1GB
BVMed Kodex
[BVMed Kodex
itz -
[Encomed Code
Healtheare Verhinderung von Veruntreuungen
Complinnee n
Umgang mit der offentlichen Hand
von
Geldwische
Zo1l Outsourcing der Importvarzollung
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MODUL 3: DIE COMPLIANCE-RISIKOANALYSE

Das Zentrale Modul zur Identifizierung und Kontrolle der Risiken

Rot = hohes compliance-relevantes Risikopotential
= mittleres compliance-relevantes Risikopotential Ergriffene Compliance
Griin = geringes compliance-relevantes Risikopotential Gefihrdetes Spezialgeselzliche | o o) men (Richtlinien,
Gut/Rechtsgut Compliance-Vor- Prozesse,
i gaben/Kodizes Schulun smaﬂna];men etc.)
Themen Unterthemen I Unterthemen IT g :
§§ 331,299 StGB
§§ 331,299 StGB
Healthcare § 299a+h SIGB-E
Compliance
§§ 331,299 StGB
BVMed Kodex
"Medizinprodukte"
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MODUL 3: DIE COMPLIANCE-RISIKOANALYSE

Das Zentrale Modul zur Identifizierung und Kontrolle der Risiken

03

Rot = Risiko nicht kontrolliert
= Risiko teilweise kontrolliert
Griin = Risiko kontrolliert
(keine Aussage zur tatsdchliche Befolgung aller
Regeln! Dies ist im Nachgang durch eine
Wirksamkeitspriifung zu tiberpriifen)

Ergriffene Compliance
MafBnahmen (Richtlinien,
Prozesse,
Schulungsmafinahmen etc.)

Einhaltung/ﬁberwa
chung (wer, wann,
wie?)

Analyse: sind die ergriffenen Compliance-

Malinahmen

geeignet?

wirksam
implementiert?

vollstindig?

Wird dem Risiko
durch geeignete
MafBinahmen
begegnet? (Grad der
Risikokontrolle)

Zu ergreifende weitere Compliance
Mafnahmen
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MODULE 4 - 10: WEITERE WESENTLICHE BAUSTEINE

Weitere Module

Hinweisgebersystem und Hilfestellung

Compliance-VerstdRe kdnnen nur abgestellt
werden, wenn zustandige Stellen Kenntnis von
ihnen erlangen.

Regelwerke und Prozesse

Eine klare Aufbau- und Ablauforganisation ist
grundlegende Pflicht.

Schulungen

Ohne Schulung kann Kenntnis der Regeln nicht
erwartet werden.

Compliance-Audits und Selbstliberprifungen

Nach-Kontrolle ist unerlassliches Element einer
effizienten Compliance-Organisation.
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Korrektive MaBnahmen und standige
Verbesserung

Fehler im System mussen korrigiert werden und
das System muss sich weiterentwickeln.

Interne Untersuchungen und Sanktionen

Jeder Compliance-Verstof® muss aufgeklart und
ernsthaft geahndet werden.

Dokumentation der Compliance-Organisation

Unterlagen missen jederzeit plausibel erkennen
lassen, dass angemessene organisatorische
Mafinahmen ergriffen worden sind.
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DAS INTERNE COMPLIANCE-SYSTEM-AUDIT

o
[-;83) Wie es ablauft, was es bringt
O

¢ Eine von den Compliance-Funktionen moglichst verschiedene
Stelle des Unternehmens pruft in einem formellen Verfahren und
erstellt einen Bericht, der sich an der Systematik des Standards o ,
B. Selbstiiberpriifung der Compliance-

orientiert. Organisation (Internes Compliance-
System-Audit)

1. Gegenstand der Selbstiiberpriifung

¢ Die interne Selbstuberprifung soll dem Unternehmen eine

Systematische
Aussage dazu erlauben, ob anhand seiner Dokumentation belegt Uberprifung 2. Ablauf des System-Audits
.. . der Compliance-
werden kann, dass die im BVMed-Compliance-Standard Oganisation | > " sy
vorgesehenen organisatorischen Ma3nahmen der einzelnen anhand von & prifoericht
. . Benchmarks
Module ergriffen worden sind. und Branchen-
Gebrauch
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DAS INTERNE COMPLIANCE-SYSTEM-AUDIT

o
[;8 Wie es ablauft, was es bringt
Go
.

¢ Die interne Selbstuberprufung und der abschliel3iende Bericht konnen wesentliche Elemente einer
wirksamen Haftungsentlastung und Verteidigung darstellen.

e Gelegentliche externe Unterstitzung, Beurteilung oder Prifung kann erganzend hilfreich sein.

4. Priifbericht

Ober die Durchfiihrung des System-Audits erstellt der Priifer einen detaillierten
Bericht.

Der Bericht soll auch die zusammenfassende Feststellung des Priifers enthalten, ob
das auditierte Unternehmen ein Compliance-Management-System in
Obereinstimmung mit den Anforderungen des BVMed-Compliance-Standards
eingerichtet hat, d.h. die vorgesehenen organisatorischen MaBnahmen der
einzelnen Module nach den zur Verfligung gestellten Unterlagen ergriffen worden
sind.
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Produktbeschreibung

Die ideale Orientierungshilfe bei allen Compliance-Fragen.

Vorteile auf einen Blick
= praxisorientierte Darstellung

= klare Angaben zur Zuldssigkeit und Unzuldssigkeit von Formen der Zusammenarbeit

= beriicksichtigt die mal3gebliche Spruchpraxis

Das praxistaugliche Handbuch

gibt Antworten auf alle wesentlichen Rechtsfragen bezliglich des Verhiltnisses von
Pharma- und Medizinprodukteunternehmen zu Arzten, Kliniken und
Patientenorganisationen. Es erldutert die rechtlichen und steuerlichen
Rahmenbedingungen und kommentiert die weiteren Kodices zur Zusammenarbeit mit
Arzten, Kliniken und Patientenorganisationen sowie die Verfahrensordnung des FSA
einschlieBlich deren aktueller Spruchpraxis. Zudem ist das Werk eine unverzichtbare
Orientierungshilfe beim Aufbau eines effektiven Compliance-Managements flir eine
risikofreie Kooperation von Unternehmen mit Arzten, Kliniken und
Patientenorganisationen.

Die 4. Auflage

erliutert erstmals den neuen Transparenzkodex der »Freiwilligen Selbstkontrolle fiir die
Arzneimittelindustrie (FSA)«. Neu aufgenommen wird auch ein Kapitel (iber den
Datenschutz.

PARTNER GERMANY

T +49 211 4355 5468

M +49 1712278499

E peter.dieners
@cliffordchance.com
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