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Vorwort

Das Gewahren und Annehmen von entgeltlichen und unentgeltlichen Zuwendungen und Rabatten ist,
im Gegensatz zum Gesundheitsmarkt, in anderen Wirtschaftszweigen vielfach ublich und rechtlich
zuldssig. Die Zusammenarbeit der Beteiligten im Gesundheitsmarkt ist zwar grundsatzlich erlaubt, in
vielen Bereichen aber nur sehr eingeschrankt zuldssig. Vorfalle in jlingster Vergangenheit haben fur
Verwirrung gesorgt. Ungereimtheiten, Missverstandnisse und unterschiedliche Interpretationen haben
zu grofen Irritationen gefuihrt. Alle im Gesundheitsmarkt Beteiligten brauchen Klarheit, unter welchen
Bedingungen ihre Zusammenarbeit erlaubt ist. Die Medizinprodukteindustrie muss vor allem wissen,
inwieweit die Beauftragung und Unterstiitzung von klinischen Einrichtungen oder Arzten durch die
Industrie kiinftig moglich ist, ohne sich dem Risiko strafrechtlicher Verfolgung auszusetzen. Aufklarung
sollen die vom Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) erarbeiteten Verhaltensregeln bringen,
die in dem sogenannten "Kodex Medizinprodukte" festgehalten sind. Die Verhaltensregeln basieren auf
den einschlagigen Gesetzen, der Rechtsprechung und den berufsrechtlichen Regeln. Sie sollen in ein-
facher, leicht verstandlicher Weise wiedergeben, wie alle Beteiligten im Gesundheitsmarkt mit Zu-
wendungen und sonstigen Unterstltzungsleistungen der Medizinprodukteindustrie an medizinische
Einrichtungen und deren Beschaftigte umzugehen haben.

Berlin, im Januar 2015

Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Praambel

Medizinische Forschung sowie die Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb von Medizinprodukten
begriinden fir Hersteller, Vertreiber, Beschaftigte in medizinischen Einrichtungen und sonstige
Leistungserbringer eine besondere Verantwortung. Es ist ein zentrales Anliegen aller Beteiligten,
medizinische Standards unter den Gesichtspunkten von Qualitdat und Wirtschaftlichkeit zum Wohle der
Patienten zu erhéhen. Hierbei ist auch ein enges Zusammenwirken von Herstellern und Vertreibern von
Medizinprodukten, der medizinischen Einrichtungen, der Arzte und des sonstigen medizinischen
Personals sowie der Krankenkassen erforderlich. Der Markt fiir Medizinprodukte im solidarisch finan-
zierten Gesundheitswesen basiert auf gesetzlichen Rahmenbedingungen. Die Beteiligten geben sich mit
dem Kodex Medizinprodukte auf der Grundlage dieser Rahmenbedingungen praktikable Verhaltens-
regeln, die ethischen Grundsatzen sowie den Bediirfnissen der medizinischen Forschung geniigen und
die dazu beitragen, die Transparenz zu erhéhen und Irritationen und Fehlentwicklungen zu vermeiden.
Sie sind Voraussetzung fir einen positiven Wettbewerb im Rahmen eines solidarisch finanzierten
Gesundheitswesens.

Die Regeln stiitzen sich insbesondere auf die Vorschriften

- des Strafgesetzbuches (StGB)

- des Sozialgesetzbuches, Fiinftes Buch (SGB V),

- des Medizinproduktegesetzes (MPG),

- des Heilmittelwerbegesetzes (HWG),

- des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG),
- des offentlichen Dienstrechts

- und die der allgemein anerkannten Grundsatze des fiir die Angehorigen der Fachkreise geltenden
Berufsrechts

sowie
- die hierzu ergangene Rechtsprechung.
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Erster Abschnitt:
Anwendungsbereich und Grundsitze

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Der Kodex Medizinprodukte wendet sich an die Hersteller, Vertreiber, Beschaftigte in medizinischen
Einrichtungen und sonstige Leistungserbringer sowie an samtliche Angehdrige der Fachkreise im
Zusammenhang mit der Forschung, Entwicklung, Herstellung, dem Vertrieb und der Beschaffung von
Medizinprodukten sowie der Fort- und Weiterbildung im Zusammenhang mit diesen Produkten.
"Angehorige der Fachkreise" sind Arzte und Apotheker sowie alle Angehérigen medizinischer, zahn-
medizinischer oder sonstiger Heilberufe und samtliche andere Personen, die im Rahmen ihrer beruf-
lichen Tatigkeit Medizinprodukte verordnen, anwenden, benutzen oder mit diesen in erlaubter Weise
Handel treiben.

(2) Medizinprodukte nach dem Kodex Medizinprodukte sind alle einzeln verwendeten oder miteinander
verbundene Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
oder anderen Gegenstinden, einschlieBlich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir
diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinprodukts eingesetzten Software, die unter § 3 des Gesetzes liber Medizinprodukte (Medizin-
produktegesetz —-MPG) vom 02.08.1994 (BGBI. | S. 1963) in der jeweils giiltigen Fassung bzw. unter das
jeweils fuir Deutschland anwendbare nationale und europdische Medizinprodukterecht fallen.

(3) Neben den Regelungen des Kodex Medizinprodukte existieren in anderen Lidndern und auf euro-
pdischer Ebene Kodizes fiir Medizinprodukte, die im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit zu
berticksichtigen sind.

(4) Der Kodex Medizinprodukte stellt lediglich die in Deutschland geltende Rechtslage dar. Es steht den
in Absatz (1) genannten Gruppen oder Teilen von ihnen frei, sich individuell strengere Vorschriften als
die im Kodex Medizinprodukte dargestellten zu geben.

§ 2 Einhaltung der Gesetze

(1) Bei der Zusammenarbeit zwischen Herstellern, Vertreibern, Beschéaftigten in medizinischen Ein-
richtungen und sonstigen Leistungserbringern sowie samtlichen lbrigen Fachkreisangehorigen sind
stets alle einschldgigen Gesetze (insbesondere das StGB, SGB V, das MPG, das HWG und das UWG) sowie
die allgemein anerkannten Grundsatze des fiir die Angehorigen der Fachkreise geltenden Berufsrechts
zu beachten.

(2) Sozialversicherungsrechtlich zuldssige Formen der Zusammenarbeit bleiben durch den Kodex
Medizinprodukte unberihrt.

§ 3 Prinzipien der Zusammenarbeit

(1) Die Zusammenarbeit zwischen Herstellern, Vertreibern, Beschaftigten in medizinischen Einrich-
tungen und sonstigen Leistungserbringern sowie samtlichen tbrigen Fachkreisangehorigen unterliegen
folgenden allgemeinen Grundsatzen:

1. Trennungsprinzip

a) Entgeltliche und unentgeltliche Leistungen jeglicher Art (z. B. Sach-, Dienst-, Geldleistungen,
Geschenke, geldwerte Vorteile) an Beschaftigte in medizinischen Einrichtungen und sonstige
Leistungserbringer diirfen nicht in Zusammenhang mit Umsatzgeschaften stehen, die mit der
medizinischen Einrichtung erfolgen, in der der Mitarbeiter beschaftigt ist.

b) Beschéftigten in medizinischen Einrichtungen und sonstigen Leistungserbringern diirfen
keine entgeltlichen oder unentgeltlichen Leistungen gewdhrt werden, um Einfluss auf Be-
schaffungsentscheidungen zu nehmen.

c) Beschaftigten in medizinischen Einrichtungen und sonstigen Leistungserbringern diirfen
keine Zuwendungen gewdhrt werden, die privaten Zwecken dienen. Dazu zahlen auch alle Zu-
wendungen, die Angehdrigen von Beschaftigten in medizinischen Einrichtungen und sonstigen
Leistungserbringern gewahrt werden.

d) Die Regelungen von Absatz (1) Nr. 1 lit. a) bis c) gelten hinsichtlich der Zusammenarbeit mit
den dort nicht erfassten Gbrigen Fachkreisangehorigen (insbesondere niedergelassenen
Vertragsarzten) sinngemaR. Fur simtliche Angehorigen der Fachkreise gilt insbesondere, dass
sie in ihren Therapie-, Verordnungs- und Beschaffungsentscheidungen nicht in unlauterer
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Weise beeinflusst werden diirfen. Es ist daher verboten, ihnen oder einem Dritten unlautere
Vorteile anzubieten, zu versprechen oder zu gewahren.

2. Transparenzprinzip

a) Beschaftigte in medizinischen Einrichtungen miissen Leistungsbeziehungen mit Herstellern
oder Vertreibern von Medizinprodukten, soweit diese Leistungsbeziehungen die Dienstpflichten
des Beschaftigten betreffen oder die Inanspruchnahme von Personal- und/oder Sachmitteln der
medizinischen Einrichtungen voraussetzen, den medizinischen Einrichtungen (Verwaltung)
schriftlich offenlegen und von diesen schriftlich genehmigen lassen. Andere Vereinbarungen
missen den medizinischen Einrichtungen von dem Beschaftigten unter Angabe des Leistungs-
gegenstandes und Entgeltes zumindest angezeigt werden, wobei auch insofern die Einholung
einer Genehmigung empfohlen wird. In jedem Fall sind die einschlagigen Vorschriften des
offentlichen Dienstrechtes uneingeschrankt zu beachten.

b) Das Transparenzprinzip ist bei simtlichen Vertragsbeziehungen mit Beschaftigten in medi-
zinischen Einrichtungen zu beachten.

3. Dokumentationsprinzip

Leistungsverhdltnisse zwischen Herstellern, Vertreibern, Beschaftigten in medizinischen Ein-
richtungen, sonstigen Leistungserbringern und allen librigen Fachkreisangehérigen sind schrift-
lich festzuhalten. Fur laufend zu erbringende Leistungen (z. B. Beratungsleistungen, Vortrags-
reisen, Studienprojekte etc.) ist die regelmaRige Dokumentation der Arbeitsergebnisse bzw. der
Vertragsabwicklung erforderlich.

4. Aquivalenzprinzip

Die Verglitung von Leistungsbeziehungen muss zu der erbrachten Leistung in einem ange-
messenen Verhaltnis stehen.

(2) Bei der Beschaffung und Nutzung von Medizinprodukten haben die medizinischen Einrichtungen,
deren Beschaftigte, sonstige Leistungserbringer und alle tibrigen Fachkreisangehérigen den Grundsatz
der Wirtschaftlichkeit und der medizinischen Notwendigkeit zu beachten.

Zweiter Abschnitt:
Forschung und Entwicklung

§ 4 Aligemeine Anforderungen an Forschungs- und Entwicklungsprojekte

(1) Zur Weiterentwicklung der medizinischen Versorgung ist eine kontinuierliche und zeitgemaRe For-
schung und Entwicklung neuer Produkte sowie die Uberwachung und Optimierung der bereits auf dem
Markt befindlichen Produkte notwendig. Forschung ist ein unverzichtbarer Bestandteil einer fort-
schrittsorientierten Versorgung der Bevolkerung mit Medizinprodukten.

(2) Abschluss und Durchfiihrung von Vertrdgen zum Zwecke der Finanzierung der Forschung und Ent-
wicklung von Medizinprodukten durch medizinische Einrichtungen bzw. deren Beschaftigte und alle
ubrigen Fachkreisangehorigen setzen folgendes voraus:

1. Sicherstellung, dass die Risiken im Hinblick auf die beteiligten Patienten, gemessen an der
voraussichtlichen Bedeutung der Forschungsergebnisse, nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft, vertretbar sind;

2. Auswahl der Vertragspartner (medizinische Einrichtungen bzw. die dort verantwortlichen
Mitarbeiter oder sonstige Fachkreisangehdrige) nach sachgerechten Kriterien (z. B. fachliche/
wissenschaftliche Qualifikation und Erfahrung der Mitarbeiter, sachgerechte Ausstattung der
medizinischen Einrichtung, hinreichendes Patientenpotential etc.);

3.  Nachweis und Dokumentation des fachlichen/wissenschaftlichen Wertes des Forschungs-/
Entwicklungsprojekts;

4. Angemessenheit und Ausgeglichenheit von Leistung und Gegenleistung.
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(3) Die Finanzierung von Forschung und Entwicklung durch Hersteller und Vertreiber darf nicht als
Instrument der Absatzférderung eingesetzt werden. Daher darf kein Zusammenhang zwischen der
Vergabe und dem Volumen von Forschungs- und Entwicklungsauftragen und der Beschaffung von
Medizinprodukten bestehen, es sei denn, dies ist gesetzlich zuldssig.

(4) Vertrage zum Zwecke der Finanzierung der Forschung und Entwicklung von Medizinprodukten durch
medizinische Einrichtungen, deren Beschaftigte, sonstige Leistungserbringer und alle librigen Fachkreis-
angehorigen sind schriftlich abzuschlieRen. In den Vertragen sind die Konten anzugeben, liber die die
Finanzierung erfolgt. Die Einnahmen der medizinischen Einrichtungen aus Forschungs- und Ent-
wicklungsvertragen mit Herstellern/Vertreibern von Medizinprodukten bzw. ihren Beschaftigten und
sonstigen Leistungserbringern sind den Krankenkassen auf Verlangen schriftlich offenzulegen, soweit
gesetzlich vorgesehen.

§ 5 Vertrage iiber klinische Studien und Anwendungsbeobachtungen

Bei Forschungs- und Entwicklungsprojekten sind die jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen und
Normen zu beachten. Vertrage liber klinische Studien und Anwendungsbeobachtungen, deren Durch-
flihrung die Inanspruchnahme von Einrichtungen und Personal der medizinischen Einrichtung voraus-
setzen, sind grundsatzlich mit der medizinischen Einrichtung selbst abzuschlieBen.

§ 6 Beratervertrage im Rahmen von Forschung und Entwicklung

(1) Beratervertrage zwischen Herstellern bzw. Vertreibern und Beschéftigten in medizinischen Einrich-
tungen bzw. allen lbrigen Fachkreisangehorigen sind zuldssig, soweit

1. die ggf. bestehenden arbeits- und dienstvertraglichen Regelungen beachtet werden;

2. die Vertragspartner fiir ihre Aufgaben fachlich/wissenschaftlich hinreichend qualifiziert sind;

3. die Hersteller oder Vertreiber an der Beratungstatigkeit ein legitimes Interesse haben (Produkt-,
Unternehmensbezug);

4. Leistung und Gegenleistung angemessen und ausgeglichen sind;
5. ein schriftlicher Vertrag vorliegt.

(2) Soweit solche Beratungstatigkeiten von Beschaftigten in medizinischen Einrichtungen als Vertrags-
partner durchgefiihrt werden sollen, ist das Transparenzprinzip zu beachten.

§ 7 Finanzierungsmodalitaten

(1) Die Finanzierung von Forschung und Entwicklung seitens der Hersteller von Medizinprodukten in
medizinischen Einrichtungen hat iiber separate Konten (z. B. Drittmittelkonten) zu erfolgen.

(2) Drittmittelkonten missen vom Trager der Einrichtung oder einem unabhéngigen Gremium ver-
waltet und liberwacht werden. Das gleiche gilt bei der Verwaltung der Gelder an Fordervereine und
Stiftungen.

Dritter Abschnitt:
Informations- und allgemeine Beratungsleistungen

§ 8 Fort- und Weiterbildung

(1) Wissenschaftliche Informationsvermittlung gegenliber Beschéaftigten in medizinischen Einrich-
tungen und allen ubrigen Fachkreisangehdrigen bzw. deren Fort- und Weiterbildung durch Hersteller
und Vertreiber (etwa im Rahmen von internen/externen Fortbildungsveranstaltungen, Symposien und
Kongressen) dienen der Vermittlung und Verbreitung von medizinischem Wissen und praktischen
Erfahrungen. Sie miissen stets fachbezogen sein und sich in einem finanziell angemessenen Rahmen
halten. Die Weitergabe von Erkenntnissen Uber Diagnostik und Therapie muss im Vordergrund stehen.

(2) Bei der Unterstiitzung der Teilnahme von Beschéftigten wissenschaftlicher und medizinischer
Einrichtungen und sonstiger Leistungserbringer sowie aller librigen Fachkreisangehdrigen an Infor-
mations-, Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen durch Hersteller und Vertreiber ist folgendes zu
beachten:
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Von Herstellern oder Vertreibern selbst organisierte und/oder ausgerichtete Fortbildungsver-
anstaltungen (interne Fortbildungsveranstaltungen)

a) Soweit die Teilnehmer aktive Beitrdge (etwa Referate, Moderationen, Prasentationen,
Anwendungsanleitungen etc.) leisten, konnen folgende Kosten durch Hersteller oder Vertreiber
ubernommen werden:

e angemessene Hin- und Riickreisekosten zum/vom Veranstaltungsort (keine Erste-Klasse-
Tickets mit der Ausnahme von Fahrten mit der Bahn, Business-Class-Tickets bei Inter-
kontinentalfligen sind moglich);

e notwendige Ubernachtungskosten fir die Dauer der Veranstaltung zzgl. der An- und
Abreisetage;

e Bewirtung, soweit sie einen angemessenen Rahmen nicht Uberschreitet und von
untergeordneter Bedeutung bleibt;

® angemessenes Honorar.

Beschéftigte in medizinischen Einrichtungen missen die Einzelheiten der Teilnahme (Dauer,
Hohe der Gbernommenen Kosten, Honorar) dem Arbeitgeber/Dienstherrn (Verwaltung) offen-
legen und von diesem die Zustimmung zur Teilnahme an der Veranstaltung einholen. Kosten
dirfen erst dann ibernommen werden, wenn eine Zustimmung von der medizinischen
Einrichtung (Verwaltung) in schriftlicher Form erteilt worden ist.

b) Soweit Beschéftigte in medizinischen Einrichtungen an Veranstaltungen passiv teilnehmen (d.
h. keine aktiven Beitrdge leisten), kdnnen die unter Absatz (2) Nr. 1 lit. a) aufgefiihrten Kosten -
mit Ausnahme des Honorars — iibernommen werden.

c) Soweit Reise- und Ubernachtungskosten etc. ibernommen werden, gelten die weiteren unter
Absatz (2) Nr. 1 lit. a) getroffenen Regelungen entsprechend. Den Unternehmen steht es frei, die
medizinische Einrichtung aus Transparenzgriinden durch eine Anzeige in den Fallen zu
informieren, in denen keine Reise- und Ubernachtungskosten etc. fiir die Teilnehmer Uber-
nommen werden.

Unterstiitzung der Teilnahme an von Herstellern oder Vertreibern nicht selbst organisierten
und/oder ausgerichteten Veranstaltungen (externe Veranstaltungen)

a) Soweit die Teilnehmer aktive Beitrdge (etwa Referate, Moderationen, Prasentationen,
Anwendungsanleitungen etc.) leisten, kdnnen folgende Kosten tibernommen werden:

e angemessene Hin- und Riickreisekosten zum/vom Veranstaltungsort (keine Erste-Klasse-
Tickets mit Ausnahme von Fahrten mit der Bahn, Business-Class-Tickets bei Inter-
kontinentalflligen sind moglich);

e notwendige Ubernachtungskosten fiir die Dauer der Veranstaltung zzgl. der An- und
Abreisetage;

o ggf. Kongressgebihren;
e ggf. angemessenes Honorar.

Beschéftigte in medizinischen Einrichtungen miissen die Einzelheiten der Teilnahme (Dauer,
Hohe der (bernommenen Kosten, Honorar) dem Arbeitgeber/Dienstherrn (Verwaltung)
offenlegen und von diesem die Zustimmung zur Teilnahme an der Veranstaltung einholen.
Kosten diirfen erst dann libernommen werden, wenn eine Zustimmung von der medizinischen
Einrichtung (Verwaltung) in schriftlicher Form erteilt worden ist.

b) Soweit Beschéaftigte in medizinischen Einrichtungen oder Ubrige Fachkreisangehorige an
Veranstaltungen passiv teilnehmen (d. h. keine aktiven Beitrage leisten), konnen Kosten nur dann
Ubernommen werden, wenn die Teilnahme auch den Zweck verfolgt, Erkenntnisse und
Erfahrungen zu vermitteln, die die Produkte bzw. die damit verbundenen Prozeduren des
unterstiitzenden Medizinprodukteherstellers betreffen. Ubernahmefahig sind die unter Absatz
(2) Nr. 2 lit. a) aufgefihrten Kosten. Im Ubrigen gelten die weiteren unter Absatz (2)
Nr. 2 lit. a) getroffenen Regelungen.

Eine Ubernahme von Fort- und Weiterbildungskosten kann entweder unmittelbar zugunsten des
Teilnehmers (individuelle Kostenliibernahme) oder mittelbar zugunsten des Arbeitgebers/
Dienstherrn, einer medizinischen Fachgesellschaft oder eines Berufsverbandes (institutionelle
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Kostenlibernahme) erfolgen. Auch bei institutionellen Kostenlibernahmen ist die entsprech-ende
Einhaltung der Regelungen des Abs. (2) bis (5) sicherzustellen.

(3) Unterhaltungs- und Freizeitprogramme (z. B. Theater-, Konzertbesuche, Rundfliige, Sportver-
anstaltungen, Besuch von Freizeitparks etc.) der Teilnehmer diirfen weder finanziert noch organisiert
werden. Abgesehen von Bewirtungen im Rahmen von eigenen Informations- und Prasentations-
veranstaltungen der Unternehmen dirfen Kosten fiir Verpflegung grundsatzlich nicht ibernommen
werden. Die Kosten einer privaten Anschlussreise oder zusatzlicher Zwischenstopps diirfen nicht
Ubernommen werden. Unterbringung und Bewirtung diirfen einen angemessenen Rahmen nicht
Uberschreiten und miissen in Bezug auf den fachbezogenen Zweck der Veranstaltung von unter-
geordneter Bedeutung bleiben. Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten darf sich bei internen
oder externen Veranstaltungen nicht auf Begleitpersonen erstrecken. Dies gilt auch fir Bewirtungen.

(4) Die Auswahl des Tagungsortes und der Tagungsstatte sowie die Einladung von Teilnehmern haben
allein nach sachlichen Kriterien zu erfolgen. Ein solcher Grund ist beispielsweise nicht der Freizeitwert
des Tagungsortes. Tagungsstatten sind zu vermeiden, die primar fiir ihren Freizeitwert bekannt sind
oder sonst als unangemessen gelten. Dies gilt unabhangig davon, ob es sich um interne oder externe
Veranstaltungen handelt.

(5) Fir Unternehmen mit Sitz in Deutschland ist die Ubernahme von Kosten fiir die Teilnahme an Veran-
staltungen im nicht-deutschsprachigen Ausland nur zuldssig, wenn

1. die Mehrzahl der Teilnehmer nicht aus deutschsprachigen Landern kommt oder

2. an dem Veranstaltungsort fur die Erreichung des Zwecks der Veranstaltung notwendige Ressourcen
oder Fachkenntnisse zur Verfiigung stehen (etwa bei anerkannten Fachkongressen mit
internationalen Referenten).

Dariiber hinaus missen jeweils logistische Griinde fiir die Wahl des Veranstaltungsortes in einem
anderen Land sprechen.

§ 9 Aligemeine Beratungstitigkeitt

(1) Der Abschluss von allgemeinen Beratungs-, Lizenz- und Knowhow-Vertragen etc. zwischen Her-
stellern oder Vertreibern und Beschaftigten in medizinischen Einrichtungen und sonstigen Leistungs-
erbringern ist im Rahmen der arbeits-/dienstvertraglichen Regelungen zuldssig. Diese Vertrage miissen
folgende Voraussetzungen erfiillen:

1. hinreichende fachliche/wissenschaftliche Qualifikation fiir die Erflillung der {ibernommenen
Aufgaben;

eindeutige Festlegung von Leistung und Gegenleistung in einem schriftlichen Vertrag;

Angemessenheit und Ausgeglichenheit von Leistung und Gegenleistung;

El S

Dokumentation der erbrachten Leistungen.

—_

2) Soweit solche Beratungstatigkeiten von Beschaftigten in medizinischen Einrichtungen als Vertrags-
partner durchgefiihrt werden sollen, ist das Transparenzprinzip zu beachten.

Vierter Abschnitt:
Spenden, Geschenke und andere Sachzuwendungen

§ 10 Spenden

(1) Die Gewahrung von Spenden an medizinische Einrichtungen durch Hersteller und Vertreiber muss
einen der nachfolgend genannten gemeinniitzigen Zwecke verfolgen::
1. Forschung und Lehre von wissenschaftlichem Wert;

2. Verbesserung der Gesundheitsversorgung (z. B. Entwicklung hoher qualifizierter oder kosten-
effektiverer Gesundheitstechnologien);

3. Verbesserung der Patientenversorgung;
4. Aus- und Weiterbildung;
5. mildtatige Zwecke.
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(2) Spenden an medizinische Einrichtungen, Stiftungen oder andere Organisationen (Institutionen)
setzen ferner voraus, dass

1. die Spendentatigkeit unabhangig von Umsatzgeschaften erfolgt und nicht zur Voraussetzung von
Umsatzgeschaften gemacht wird;

2. die Spende der Institution bzw. deren Tatigkeit als Ganzes zugutekommt und nicht individuellen
oder personlichen Interessen von Mitgliedern oder Funktionstragern dieser Institution dient;

3. der Rechtsstatus des Spendenempfangers geklart ist, das Spendenkonto dem Spendenempfanger
eindeutig zugeordnet werden kann und dieser den Erhalt der Spende durch eine Zuwendungs-
bestatigung im Sinne des Steuerrechts schriftlich bescheinigt.

(3) Bei der Verwaltung von Spenden ist die Verwaltung der medizinischen Einrichtungen einzubeziehen.

(4)Spenden an Mitarbeiter von medizinischen Einrichtungen, z. B. Geldzahlungen auf Privatkonten oder
auch Drittmittelkonten, die sich in der Verfligungsgewalt einzelner Beschaftigter in medizinischen
Einrichtungen befinden und nicht von den medizinischen Einrichtungen selbst verwaltet und Giberwacht
werden, sind unzulassig. Das gleiche gilt fiir "Sozialspenden" (z. B. die Unterstiitzung von Jubilden,
Betriebsausfliigen, Weihnachts- und Geburtstagsfeiern).

§ 11 Geschenke und andere Sachzuwendungen

(1) Die Gewdhrung von Geschenken und anderen Zuwendungen an Beschiftigte in medizinischen
Einrichtungen und samtlichen lbrigen Fachkreisangehdérigen sind grundsatzlich unzulassig.

(2) Dies gilt nicht fur

1. Werbegaben, d. h. fiir Gegenstdnde von geringem Wert, die durch eine dauerhafte und deutlich
sichtbare Bezeichnung des Werbenden oder des Medizinprodukts oder beider gekennzeichnet
sind oder fiir geringwertige Kleinigkeiten und andere nach dem Heilmittelwerberecht (§ 7 HWG -
Werbegaben) zulassige Zuwendungen;

2. Geschenke zu besonderen Anldssen (Dienstjubilden, Praxiseréffnung, Emeritierung etc.), sofern
diese sich unter dem Gesichtspunkt der "Sozialaddquanz" in engem Rahmen halten (der
vorstehend unter § 10 Abs. (4) festgelegte Verhaltensgrundsatz des Verbots von Sozialspenden
bleibt hiervon unberiihrt);

sofern dies gleichzeitig nach allen einschlagigen gesetzlichen Vorschriften, den allgemein anerkannten
Grundsatzen des fiir die Angehdrigen der Fachkreise jeweils einschlagigen Berufsrechts erlaubt sowie
nach den ggf. bestehenden und den Unternehmen mitgeteilten Vorgaben der Anstellungskorper-
schaften von Beschaftigten medizinischer Einrichtungen nicht untersagt ist.

§ 12 Bewirtung

Eine Bewirtung ist nur im Rahmen von internen Fortbildungsveranstaltungen sowie Arbeitsessen und in
einem angemessenen und sozialaddquaten Umfang zuldssig. Der Anlass eines Arbeitsessens ist zu
dokumentieren. Eine Bewirtung von Begleitpersonen ist unzuldssig. Eine Bewirtung ist dann sozial-
adaquat, wenn sie den allgemein akzeptierten Regeln der Hoflichkeit entspricht.

Fiinfter Abschnitt:
Umsatzgeschifte

§ 13 Beschaffung und Vertrieb

(1) Beschaffung und Vertrieb von Medizinprodukten unterliegen dem allgemeinen Preis- und Leistungs-
wettbewerb. Die Einkaufsentscheidung fiir Medizinprodukte soll unter Qualitats- und Preisgesichts-
punkten erfolgen.

(2) Hersteller und Vertreiber von Medizinprodukten diirfen nicht zwecks Einholung von Auftragen

oder um anderer Vorteile willen Mitarbeitern von medizinischen Einrichtungen und sonstigen Leistungs-
erbringern oder deren Familienangehorigen oder Geschaftsfreunden unmittelbar oder mittelbar
Geldzahlungen oder geldwerte Leistungen anbieten oder gewahren. Beschaftigte in medizinischen
Einrichtungen und sonstige Leistungserbringer diirfen solche Leistungen weder fiir sich noch fiir
Angehorige und sonstige Dritte fordern, sich versprechen lassen oder annehmen.
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(3) Im Rahmen von Umsatzgeschaften vereinbarte Leistungen und Gegenleistungen missen von der
medizinischen Einrichtung schriftlich festgehalten werden. Insbesondere miissen Beschaffungspreise
einschlielRlich aller direkten oder indirekten Geld- und Naturalrabatte und sonstiger Vergiinstigungen
auf der Rechnung ausgewiesen oder in sonstiger Weise von der medizinischen Einrichtung schriftlich
dokumentiert werden.

(4) Die Riickgewahrung von Rabatten an Beschéftigte in medizinischen Einrichtungen ist unzuldssig.
(5) Es ist unzul3ssig, wenn

1. Rabatte oder Vergiinstigungen fur Aufwendungen aulRerhalb des vergltungsrelevanten Bereichs
eingesetzt werden;

2. Gerate, die vom Hersteller kostenlos zur Verfiigung gestellt werden, {iber erhéhte Preise bei
Anschlussvertragen (z. B. Wartung, Verbrauchsmaterial) abgerechnet werden.

Sechster Abschnitt:
Schlussbestimmungen

§ 14 Publizitat

Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. wird den Kodex Medizinprodukte publizieren und seine
Mitglieder umfassend informieren sowie regelmaRige Schulungen und Informationsveranstaltungen
anbieten.

§ 15 Inkrafttreten

Der Kodex Medizinprodukte gilt ab 1. Januar 2015.

Januar 2015

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V., Berlin
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Compliance-Kodex der Qualitatsinitiative Verkiirzter Versorgungsweg

Neben der Einhaltung des Gemeinsamen Verhaltenskodex ,Kodex Medizinprodukte®, verpflichten sich
die Mitglieder der Qualitatsinitiative "Verkiirzter Versorgungsweg" (QVV), die Vorgaben des § 128 SGB V
einzuhalten.

Fur den verkiirzten Versorgungsweg bedeutet dies konkret:

1.

Uberlassung von Arbeitsmitteln an den HNO-Arzt und dessen Praxispersonal gem. § 128 Abs. 2 SGB V

> Der mit dem Mitglied der QVV kooperierende HNO-Arzt benétigt folgende Arbeitsmittel:
e Laptop/PC (autark)
e Programmiermodul (bspw. HiPro, Noah-Link)
e Programmierkabel und -adapter

> Diese Arbeitsmittel kann der Leistungserbringer dem kooperierenden HNO-Arzt auf Basis der
tatsachlichen Kosten auf Rechnung zur Verfiigung stellen (Kauf oder monatliche Miete).

> Bei langjahrigen Investitionsgiitern (z. B. Computern) gilt eine Erstattung auf der Grundlage der
vom Hersteller und Vertreiber von Medizinprodukten aufgewendeten Anschaffungskosten unter
Berticksichtigung der steuerrechtlichen Abschreibungsfristen als angemessen.

> Die zur Verfligung gestellte horgeratespezifische Software stellt keinen geldwerten Vorteil dar,
wenn die Software im Internet kostenfrei fiir Horgerateakustiker verfiigbar ist.
Uberlassung von Depots an den HNO-Arzt geméaR § 128 Abs. 1 SGB V

> Der Leistungserbringer darf beim HNO-Arzt kein Horgerdtedepot einrichten. Fiir die Wahl des
Versicherten stellt er dem Arzt ausschlieBlich Dummys/Muster der verschiedenen
Hoérgeratetypen zur Verfiigung.

Keine Sachzuwendungen an den HNO-Arzt und dessen Praxispersonal gemaR § 128 Abs. 2 SGB V

> Die Kosten fir Abformmaterialien, Batterien und sonstiges Zubehérmaterial (Mikroschlauch /
Dom) fiir Horhilfen - auBer zur Verwendung wahrend des Probetragens - iibernimmt der
kooperierende HNO-Arzt.

Fort- und Weiterbildungen fiir HNO-Arzte und deren Praxispersonal geméaR § 128 Abs. 2 SGB V

> Die Kosten fiir fachliche Fort- und Weiterbildung sowie Schulungen Ulbernimmt der
kooperierende HNO-Arzt nach § 128 SGB V in angemessener Hohe.

Honorarzahlungen fiir den HNO-Arzt gemaR § 128 Abs. 4a SGB V

> entsprechen den aktuellen gesetzlichen und vertraglichen Regelungen

Sanktionen bei Nichtbeachtung o. g. Richtlinien, u. a. gemaf § 128 Abs. 3 SGB V

>

Meldung an Krankenkassen und ggf. Sanktionen durch Krankenkasse
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