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FUR TRANSPARENTE UND GUTE ZUSAMMENARBEIT

KOOPERATION IM GESUNDHEITSMARKT: TRANSPARENT. NOTWENDIG. ERLAUBT.

Im Gesprach in Brussel

Podiumsdiskussion mit BVMed-Geschdftsftihrer Joachim M. Schmitt (1. v.1.) in Brtissel

Im Oktober 2008 stellte der BVMed im Rah-
men des Eucomed MedTech Forums in Bris-
sel die Besonderheiten der Medizintechnolo-
giebranche in Deutschland und den MedTech
Kompass vor.

Bei einer Veranstaltung im Europdischen
Parlament diskutierten auf besondere Ein-
ladung des saarlandischen Europaabgeord-
neten Jorgo Chatzimarkakis Industrievertre-
termitder,deutschen Community“in Briissel
uber die Medizintechnologie als Innova-
tionsmotor. Im Rahmen der Diskussion wur-
de deutlich, dass eine Vielzahl medizintech-
nischer Innovationen anwendergetrieben
ist. Die Zusammenarbeit von Industrie und
Mitarbeitern medizinischer Einrichtungen ist
deshalb unabdingbar flir den medizinischen
Fortschritt.

Die politischen Rahmenbedingungen wer-
den unter anderem durch die europaischen
Richtlinien bestimmt. Die beteiligten Indus-
trievertreter setzten sich dafur ein, zukinf-
tig keine zu hohen Hirden durch klinische
Vorabprifungen aufzustellen. Vielmehr
kénnen die neuen Medizinprodukte ihre Lei-

stungsfahigkeit im Versorgungsalltag ein-
drucksvoll beweisen.

Die Europaparlamentarier informierten
Uber die aktuellen Entwicklungen in der Ge-
sundheitspolitik, insbesondere auch Uber
die Moglichkeit, die Patienteninformation zu
verbessern. Alle Beteiligten vereinbarten im
Gesprach zu bleiben, sich gegenseitig tber
aktuelle Entwicklungen zu informieren und
auch in Briissel ein Netzwerk zu schaffen.

Im Rahmen des MedTech Forums weckte
der MedTech Kompass grofles Interesse. So
wurde der praventive Ansatz mit Training
und Aufklarung von allen Standbesuchern
positivaufgenommen.

Wahrend der Podiumsdiskussion wies
BVMed-Geschaftsfuhrer Joachim M.Schmitt
auf die grundlegenden Prinzipien der Zu-
sammenarbeit hin. Die Idee der Schaffung
eines Netzwerkes fur eine gute und trans-
parente Zusammenarbeit zwischen den
medizintechnischen Unternehmen, Arzten
und medizinischen Einrichtungen haben
sicherlich einige Fachbesucher mit nach
Hause genommen.
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:: Gute Orientierung

Mit dem MedTech Kompass

kénnen Sie sicher navigieren und

richtige Entscheidungen treffen.

NEUER INTERNETAUFTRITT

Die MedTech Kompass Internetprasenz
wurde Uberarbeitet. Eine nutzerfreund-
liche Oberflache fiihrt Sie zu interes-
santen und informativen Inhalten. Mehr
unter www.medtech-kompass.de.

TRANSPARENT SCHENKEN

Um den Jahreswechsel haben GruRkar-
ten und Geschenke Hochsaison. Unter-
nehmen senden ihre GrifRe an Kran-
kenhauser und Arzte. Der Versand von
GruBkarten ist absolut unproblema-
tisch. Kompliziert wird es bei Geschen-
ken und Prasenten.

Prinzipiell ist die Gewahrung von Ge-
schenken und anderen Zuwendungen
an Beschaftigte in medizinischen Ein-
richtungen durch Unternehmen nur
zu besonderen Anlassen zuldssig. Eine
Ausnahme sind Gegenstande von ge-
ringem Wert, beispielsweise ein Kugel-
schreiber oder ein Taschenkalender, die
deutlich sichtbar als Werbemittel ge-
kennzeichnet sind.

Viele grol3e Kliniken in Deutschland
haben zusatzlich individuelle hausin-
terne Regelungen —idealerweise sollten
Schenker und Beschenkter tber die spe-
zifischen Regelungen informiert sein.

Ein weiteres hochaktuelles Thema
sind Weihnachts- und Betriebsfeiern.
Hier gibt es eine klare und eindeutige
Regelung: Die krankenhausinternen Feier-
lichkeiten dirfen keinesfalls von einem
Unternehmen finanziert werden. So-
genannte Sozialspenden sind nicht er-
laubt.



: Peter Asché vom VKD liber Koopera-
tionen und sinnvolle Instrumente flr
transparente Prozesse

Diplom-Kaufmann Peter Asché ist Mitglied im Présidium des Verbandes der
Krankenhausdirektoren Deutschlands e. V. (VKD) und Geschdiftsfiihrer des
Klinikums der Stadt Ludwigshafen am Rhein gGmbH

::Das  Klinikum

Ludwigshafen ist als
Maximalversorger auch ein wichtiger
Partner fiir die Wirtschaft. In welchem

Umfang werden Forschungs- oder
Weiterbildungsprojekte von Unternehmen
aus der freien Wirtschaft unterstiitzt?

In beiden Bereichen gibt es Kooperationen.
Veranstaltungssponsoring steht immer im
Zusammenhang mit Fortbildungen, die von
den Industriepartnern finanziell unterstitzt
werden. Gegenleistung ist in der Regel die
Nennung des Sponsors im Programm und
die Moglichkeit, sich auf Veranstaltungen
zu prasentieren. In unserem Hause ist flr
Sponsoring eine vertragliche Vereinbarung
erforderlich, und es erfolgt eine Leistungs-
fakturierung. Jeder Vertrag wird — nach
Prifung durch die Innenrevision — von der
Geschaftsfuhrung unterzeichnet. Die Mit-
tel fr Veranstaltungssponsoring sind nach
meiner Ansicht eher riicklaufig.
Forschungsvorhaben werden unsererseits
stark ausgebaut und auch intern gefordert.
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Hierfur haben wir eigens eine Tochtergesell-
schaft gegriindet, uber die die Organisation
und Abwicklung erfolgt sowie die Vertrags-
prifung in Kooperation mit der Innenre-
vision. Dies entspricht in vollem Umfang
dem Trennungsprinzip.

::\Wie wichtig ist die Kooperation zwischen

MedTech Unternehmen und Kliniken?

Die Zusammenarbeit zwischen MedTech
Unternehmen und unserem Klinikum halte
ich fir sehr wichtig. Fur unser Haus er-
offnen sich frithzeitige Erfahrungen mit
medizintechnischen Innovationen, gege-
benenfalls auch Einflussnahmen im posi-
tiven Sinn. Gleichzeitig erkennen wir unter
Umstanden frihzeitig, ob wir unser Leis-
tungsspektrum auf neue Behandlungsfelder
ausrichten sollten.

::Es gibt klare Regeln bei der Zusammen-

arbeit zwischen Kliniken und der MedTech
Industrie. Wie erfolgreich greifen diese
Prinzipien?

Wir halten uns an die vier Grundprinzipien
aus dem ,Kodex Medizinprodukte®. In der
Konsequenz bedeutet dies naturlich eine
erforderliche, aber sinnvolle Vorhaltung ad-
ministrativer Kapazitaten und die Tatsache,
dass die Beschaffungshoheit ausdriicklich
nicht bei den Arzten, sondern bei der Ver-
waltung liegt.

::Welche grundlegenden Richtlinien gibt es

bei Kooperationen?

Wir haben eigene Richtlinien im Rahmen
von Forschungsvorhaben im Klinikum
Ludwigshafen aufgestellt. Es mussen die
geltenden Gesetze sowie die Richtlinien
des Good-Clinical-Practice (GCP) und der
Good-Manufactural-Practice (GMP) und
der ,Kodex Medizinprodukte” berlicksich-
tigt werden. Alle Forschungsvorhaben
mussen schriftlich nach Art, Umfang und
zeitlichem Bezug angemeldet werden. Bei
der Durchfiihrung von Forschungsvorha-

ben mit einer Finanzierung durch Dritte
muss ein schriftlicher Vertrag vorliegen.
Forschungsprojekte ohne schriftlichen For-
schungsvertrag gelten als nicht genehmigt.
Selbstverstandlich missen Leistung und
Gegenleistung in einem angemessenen
Verhaltnis zueinander stehen. Zusatzlich
muss die Finanzierung von Forschungsvor-
haben am Klinikum Uber separate Konten
des Klinikums Ludwigshafen erfolgen. Die
Verwaltung der Drittmittelkonten erfolgt
durch die Finanzbuchhaltung.

::\Was geschieht,wenninlhrem Haus jemand

unter Korruptionsverdacht gerat?

Hier wirden wir zunachst diskrete inter-
ne Ermittlungen anstellen, und zwar so-
wohl in Richtung Mitarbeiter als auch in
Richtung Industriepartner. Sollte sich ein
solcher Verdacht erharten und substan-
tiieren, ware die Einschaltung der Staats-
anwaltschaft Uber die Geschaftsfiihrung
unvermeidlich.

::Als Prasidiumsmitglied des VKD haben Sie

Einblicke in die Krankenhauslandschaft
Deutschlands. Ist Korruption ein Thema?
Korruption spielt meines Erachtens in der
deutschen Krankenhauslandschaft keine
auffallig groRBe Rolle. Es finden mittlerweile
zahlreiche Vortrage und Veranstaltungen
fir alle Berufsgruppen im Krankenhaus
statt. Die Betriebsordnungen, Kassenord-
nungen und sonstigen Instrumente sind
heute zum grofsten Teil nach dem Vierau-
genprinzip ausgerichtet.

:tlst Healthcare Compliance ein Thema

innerhalb des VKD?

Der VKD hat sich sehr intensiv mit diesem
Thema beschaftigt und gemeinsam mit
dem BVMed Grundsatze der Zusammenar-
beit aufgestellt sowie eine Serie von Muster-
vertragen zwischen Krankenhdusern und
Industriepartnern erarbeitet, die genutzt
werden kdnnen. Die Palette reicht von Refe-
renten- Uber Sponsoren- bis zu Beraterver-
tragen. Leider wird dieses sinnvolle Instru-
ment noch nicht von allen Unternehmen
anerkannt. Fur den VKD wird Healthcare
Compliance ein wichtiges Thema bleiben.



:Im Fokus: Kodex Medizinprodukte

und Gemeinsamer Standpunkt

Kooperationen mit Arzten und medizi-
nischen Einrichtungen sind ein wichtiger
Baustein fir den medizinischen Fortschritt.
Nur durch eine enge Zusammenarbeit
konnen Verfahren oder Medizinprodukte
neu bzw. weiterentwickelt werden. Hierbei
muissen bestimmte Rahmenbedingungen
eingehalten werden.

Im Gesundheitswesen bendtigen alle
Beteiligten Klarheit, unter welchen Bedin-
gungen Sponsoring erlaubt ist. Um den
erlaubten Prozessen eine Grundlage zu ge-
ben,haben die Spitzenverbande der gesetz-
lichen Krankenkassen und der Bundesfach-
verband Medizinprodukte eV.im Mai 1997
gemeinsamVerhaltensregeln erstellt,diein
dem sogenannten Kodex Medizinprodukte
festgehalten sind. Im Jahr 2000 wurden
die Verhaltensregeln im sogenannten ,Ge-
meinsamen Standpunkt zur strafrecht-

lichen Bewertung der Zusammenarbeit
zwischen Industrie, medizinischen Ein-
richtungen und deren Mitarbeitern von
weiteren Verbanden und Institutionen mit
unterschrieben.

Kodex und Gemeinsamer Standpunkt
enthalten konkrete Verhaltensregeln, die
ethischen Grundsatzen sowie den Bedurf-
nissen der medizinischen Forschung ge-
nugen. Sie sollen die Transparenz erhéhen
und Irritationen und Fehlentwicklungen
vermeiden.

Die Verhaltensregeln stitzen sich insbe-
sondere auf die Vorschriften des Strafge-
setzbuches, des Heilmittelwerbegesetzes,
der Beamtengesetze und der Berufsord-
nung fir die deutschen Arzte.

Kodex und Gemeinsamer Standpunkt
wenden sich an Hersteller, Vertreiber, Be-
schaftigte in medizinischen Einrichtungen

und auch sonstige Leistungserbringer
im Zusammenhang mit Forschung, Ent-
wicklung, Herstellung, Vertrieb und Be-
schaffung von Medizinprodukten.

Es ist ein zentrales Anliegen aller Betei-
ligten, medizinische Standards unter den
Gesichtspunkten von Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit zum Wohle der Patienten zu
erhohen.

Der MedTech Kompass basiert auf den
Richtlinien des Kodex Medizinprodukte
und des Gemeinsamen Standpunktes und
gibt sie in leicht verstandlicher Weise wie-
der. Zusatzlich gibt der MedTech Kompass
konkrete Handlungsempfehlungen und
unterstutzt mit klar definierten Muster-
vertragen.

Die vollstandigen Dokumente konnen
Sie auf unserer Internetprasenz einsehen:
http://www.medtech-kompass.de/service

: Neu im MedTech
Kompass Netzwerk

Janina Berger ist Rechtsanwadiltin und Justitiarin an der Berufsgenossenschaft-
lichen Unfallklinik Frankfurt am Main. Sie ist federftinrend fiir die Einhaltung
der Healthcare Compliance Regeln bei der Zusammenarbeit des Hauses mit

Medizinprodukteunternehmen zustdndig.

Die Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik
Frankfurt am Main ist eines der fiihrenden
Zentren fur Unfallchirurgie und Orthopadische
Chirurgie in Deutschland. Mit etwa 5.000 Not-
arzteinsatzen pro Jahr ist sie zudem einer der
groBten Notarztstandorte in Hessen. Spezia-
lisiert ist die Klinik mit 348 Planbetten auf die
Behandlung mehrfach- und schwerstverletzter
Patienten.

Um bei der Zusammenarbeit mit Medizin-
produkteunternehmen ein hohes Mal3 an
Rechtssicherheit undTransparenz zu erreichen,
wurde imJahr 2005 eine Dienstanweisung he-
rausgegeben,die die Zusammenarbeit und die
Geschaftsbeziehungen des Hauses und seiner
arztlichen und nichtarztlichen Mitarbeiter zu
Externen, insbesondere den Herstellern und
Vertreibern von Medizinprodukten, regelt.

Entsprechend dieser Dienstanweisung wer-
den durch die Rechtsabteilung des Hauses alle

Formen der Zusammenarbeit der Klinik oder
ihrer Mitarbeiter im Vorfeld Uberprift und
freigegeben.

Dabei wird groBer Wert darauf gelegt, dass
alle Zuwendungen durch Dritte entsprechend
den im Kodex Medizinprodukte verankerten
Prinzipien transparent dokumentiert und ge-
nehmigt sind. Drittmittel, die der Forderung
von Fortbildung, Forschung und Entwicklung
dienen, werden darlber hinaus in jedem Ein-
zelfall besonders sorgfaltig auf ihre Angemes-
senheit hin Uberprift.

Der gesamte Einkauf des Hauses wird aus-
schlieBlich tber eine zentrale Abteilung abge-
wickelt, die nach Moglichkeit stets mehrere
alternative Angebote einholt. Insgesamt ist
so sichergestellt, dass einzelne Mitarbeiter in
ihren Beschaffungsentscheidungen nicht von
Dienstleistungsbeziehungen zu externen Un-
ternehmen beeinflusst werden.

Janina Berger
Justitiarin

Abteilungsleiterin Recht und
Personalmanagement
Berufsgenossenschaftliche Unfallklinik
Friedberger LandstrafSe 430

60389 Frankfurt

E-Mail: janina.berger@bgu-frankfurt.de

ENGAGIEREN SIE SICH

Nutzen Sie das Antwortfax und werden
Sie auch Teil des Netzwerkes fiir eine
Unternehmenskultur, die Kooperationen
lebt, fordert und nutzt. Als Dankeschon
fur Ihr Engagement erhalten Sie ein
interessantes Willkommenspaket.




:: lhr Standpunkt

Dr. Reinhard Pichl ist Geschdftsfiihrer der Domilens GmbH. Das Hamburger Un-

ternehmen gehért zum internationalen STAAR Konzern und ist ein innovativer,

ganzheitlicher Dienstleistungspartner im Bereich der Augenchirurgie. Reinhard

Pichl setzt sich flir transparente Vorgdnge und faire Kooperationen ein.

Ob Familienunternehmen oder internati-
onaler Konzern: Unternehmen brauchen
ethische Grundsatze. Seit 1987 steht bei
Domilens der Mensch im Mittelpunkt. Das
Firmenmotto ,Sichtbar mehr Service” ist
gleichzeitig Firmenphilosophie.

Im Bereich Medizinprodukte mussen sich

Unternehmen und Kliniken an besondere
Spielregeln halten. Bei Domilens legen wir
Wert auf ein ethisch korrektes Verhalten
und unterstiitzen unsere Mitarbeiter auch
hier intensiv. Jeder Mitarbeiter, ob AuRen-
dienstmitarbeiter oder Geschaftsfiihrer, hat
sich unserem ,Code of Conduct” verpflich-
tet, der die gute Zusammenarbeit zwischen
Unternehmen, Kliniken und Arzten auf eine
faire und erlaubte Grundlage stellt.

Um richtig handeln zu konnen, bendtigen
Mitarbeiter ein fundiertes Basiswissen. Wir
haben unseren Mitarbeitern nicht nur um-
fangreiches Material an die Hand gegeben,
wir haben uns auch auf einen intensiven
Dialog eingelassen. In diesen Prozess haben
wir einen externen Rechtsanwalt einbezo-
gen, der die Anliegen und Fragen unserer
Mitarbeiter klaren konnte. Aber auch im
Alltag unterstitzen wir unsere Mitarbeiter
durch Training und Schulungen.

Wir besitzen ein hohes Qualitatsbewusst-
sein und fordern diesen Aspekt kontinu-
ierlich. Das heifRt: Alle Personen des Unter-
nehmens sind verantwortlich fir Qualitat,
Professionalitat und Service — auch im Be-
reich Healthcare Compliance.

:: Neuigkeiten & Wissenswertes

Informationen aus den Medien und Hintergrundwissen fiir mehr Transparenz

Das Chirurgen Magazin berichtet in Heft
33 uber das Spannungsfeld zwischen zulds-
siger Kooperation und Korruption. Manfred
Mieskes ist Direktor fir Healthcare Compli-
ance bei der Johnson & Johnson MEDICAL
GmbH und gibt konkrete Tipps zum korrekten
Umgang mit Zuwendungen. Er empfiehlt bei-
spielsweise, die Berufsordnung der Landes-
arztekammer zurate zu ziehen und alle Ver-
einbarungen und Leistungen in schriftlicher
Vertragsform zu dokumentieren.

Dr. Ullrich Steffen ist Rechtsanwalt und
Fachanwalt fir Medizinrecht in Hamburg.
Er verfugt Uber langjahrige Erfahrung auf
dem Gebiet der Beratung von Kooperations-
vorhaben. In seinem Beitrag in der Zeitschrift
Healthcare Marketing, Ausgabe 9/08, betont
er, dass Kooperationen zwischen Industrie
und Leistungserbringern niemals von vorn-
herein strafbar sind, nur weil dort Geld flief3t.
Erweist auf die Einhaltung der vier Prinzipien
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hin und beschreibt die Bedingungen fiir eine
korrekte und transparente Zusammenarbeit.

In der GoingPublic Sonderbeilage ,Me-
dizintechnik 2008“ informieren BVMed-
Geschaftsfuhrer Joachim M. Schmitt und
Manfred Beeres, Leiter des Referats Kommu-
nikation und Presse, Uber die Initiative des
BVMed.Sie betonen,dass medizintechnischer
Fortschritt Partnerschaften von Krankenhau-
sern, Krankenkassen und Industrie braucht.
Diese Partnerschaften spielen sowohl bei
der Entwicklung als auch bei der Einflihrung
neuer Produkte und Verfahren eine grof3e
Rolle. Eine grofRe Herausforderung fur die
Unternehmen der Medizintechnologie ist
es, mit klaren Argumentationslinien die Ent-
scheidungstrager davon zu Uberzeugen, dass
Innovation nicht nur unter dem Kostenpunkt
diskutiert werden darf. Dafiir werden klare
Grundlagen und ein partnerschaftliches Mit-
einander benétigt.

:: Unser Service

Auf unserer Homepage
www.medtech-kompass.de finden
Sie aktuelle Mitteilungen, Veranstal-
tungstipps und Hintergrund-

informationen.

INTERVIEWS UND STANDPUNKTE
Interessante Informationen finden Sie in
unserem Archiv. Alle bisher erschienenen
Depeschen gibt es zum Herunterladen
unter www.medtech-kompass.de/
newsletter/newsletter_archiv.

INFORMATIONSBROSCHURE

Die wichtigsten Informationen auf
einen Blick. Zu bestellen unter
info@medtech-kompass.de oder unter
www.medtech-kompass.de/download
herunterzuladen.

MUSTERVERTRAGE

Download von Mustervertragen unter
www.medtech-kompass.de/service
flr eine sichere Orientierung bei der
taglichen Zusammenarbeit.
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