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FUR TRANSPARENTE UND GUTE ZUSAMMENARBEIT

KOOPERATIO

Hauptstadtkongress 2009

Quo vadis Kooperation? — Stolpersteine,
Minenfelder und Losungen im Bereich der
Korruptionspravention fur Kliniken und

MedTech-Unternehmen. Seite 4

ITSMARKT: TRANSPARENT.

Interview

Der Generalsekretar der Deutschen Gesell-
schaft fir Chirurgie, Prof. Dr. med. Hartwig
Bauer, Uber Verfluihrbarkeit durch Fehlanreize

und geregelte Kooperationen. Seite 2
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Neu im Netzwerk

Guido Wernert vom Herz- und Kreislaufzen-
trum Rotenburg schliefSt sich dem Netzwerk
fur eine gute Zusammenarbeit und erlaubte

Kooperationen an. Seite 3

FORSCHEN FUR DIE ZUKUNFT

Drittmittel helfen Innovationen

Die Forschung hat in Deutschland einen ho-
hen Stellenwert. Innovative Produkte entste-
hen durch die Zusammenarbeit zwischen
Arzten, Kliniken und Unternehmen.

Zur Weiterentwicklung der medizinischen
Versorgung ist eine kontinuierliche und zeitge-
mafe Forschung und Entwicklung neuer Pro-
dukte sowie die Uberwachung und Optimie-
rung der bereits auf dem Markt befindlichen
Produkte notwendig. Forschung ist also ein
unverzichtbarer Bestandteil einer fortschritts-
orientierten Versorgung der Bevolkerung mit
Medizinprodukten.

Auch der Staatssekretar im Gesundheits-
ministerium, Dr. Klaus Theo Schroder, be-
kraftigt den hohen Stellenwert von Koope-
rationen im Gesundheitswesen: ,Durch das
Zusammenspiel zwischen Wissenschaftlern
und Herstellern im Bereich medizinischer
Versorgung entstehen exzellente Produkte
und Verfahren.”

An die Durchfiihrung von Forschungsvor-
haben und deren Finanzierung koppeln sich
klare Voraussetzungen:
= Die Auswahl der medizinischen Einrich-

tung und der dort verantwortlichen Mit-

arbeiter muss nach sachgerechten Krite-
rien erfolgen.

= Der wissenschaftliche Wert des For-
schungsprojektes muss nachweisbar und
dokumentierbar sein.

= |eistung und Gegenleistung missen an-
gemessen und ausgeglichen sein.

= Die Risiken der beteiligten Patienten mis-
sen vertretbar sein.

Elementar wichtig sind auch die Finanzie-

rungsmodalitaten. Die Finanzierung von For-

auf die Spriinge

il

Kooperationen sichern den Innovationsstandort Deutschland

schung und Entwicklung seitens der Herstel-
ler von Medizinprodukten in medizinischen
Einrichtungen hat Uber separate Drittmittel-
konten zu erfolgen.

Der Nutzwert fiir den Patienten
muss nachvollzienbar sein

Diese Drittmittelkonten missen vom Tra-
ger der Einrichtung oder einem unabhan-
gigen Gremium verwaltet und Uberwacht

werden. Das Gleiche gilt bei der Verwaltung
der Gelder durch Fordervereine und Stif-
tungen.

Selbstverstandlich finden auch hier die vier
Prinzipien fir erlaubte Kooperationen An-
wendung.Im Kodex Medizinprodukte undim
Gemeinsamen Standpunkt zur strafrecht-
lichen Bewertung finden Sie weitere Infor-
mationen. Diese Dokumente finden Sie in-
nerhalb unserer Internetprasenz unter:
http://www.medtech-kompass.de a



INTERVIEW

Prof. Dr. med. Hartwig Bauer uber Verfiihrbarkeit
durch Fehlanreize und geregelte Kooperationen

Prof. Dr. med. Hartwig Bauer ist seit
2003 Generalsekretdr der Deutschen
Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH) und
Mitglied in zahlreichen wissenschaft-

lichen Fachgesellschaften.

Als Generalsekretdr der Deutschen Gesell-
schaft fiir Chirurgie stehen Sie in engem
Kontakt zu den wichtigsten medizinischen
Vereinigungen in Deutschland. Welchen
Stellenwert hat die Zusammenarbeit von
Industrie und medizinischen Einrichtungen
in Deutschland?

Das Motto des eben zu Ende gegangenen
126. Deutschen Chirurgenkongresses ,Hu-
manitat durch Technik” soll verdeutlichen,
dass erfolgreiche Heilkunst heutzutage
ohne die Errungenschaften in der Medizin-
technik nicht mehr vorstellbar ist. Eine der
Voraussetzungen fir eine erfolgreiche Syn-
these von arztlicher Humanitat und medi-
zinischer Technik ist die partnerschaftliche
Zusammenarbeit von Chirurgen mit der
Industrie. Nur durch den kontinuierlichen
Gedankenaustausch konnen Entwicklungen
vorangetrieben werden, die einen wirklichen
Fortschritt fir unsere Patienten bedeuten.
Um dieses Ziel zu erreichen, muss dieser
Weg im Sinne einer geregelten Kooperation
und klarer Aufgabenverteilung gemeinsam
beschritten werden.

Fiir wie wichtig erachten Sie die Unter-
stiitzung von Krankenhdusern und medizi-
nischen Einrichtungen durch Unternehmen
aus der freien Wirtschaft?

Klinische Forschung, die Entwicklung nutz-
bringender Innovationen und die Weiter- und
Fortbildung von Arztinnen und Arzten sind
Herausforderungen, die ohne ausreichende
Unterstiitzung durch Unternehmen aus der
freien Wirtschaft kaum bewaltigt werden
konnen. Die Finanzierung von Forschungs-
projekten oder speziellen Schulungen durch
unsere Industriepartner gehort unverzicht-
bar zu dem Fundament, auf dem diese Akti-
vitaten aufbauen missen. Dabei besteht na-
tirlich kein Zweifel, dass diese Kooperation
unter Voraussetzungen stattfinden muss, die
flr dieses Zusammenspiel von Wissenschaft-
lern, Kliniken und den Herstellern und Ver-
treibern von Medizinprodukten eine trans-
parente Grundlage bilden. Klare Regelungen
bilden den Mutterboden, auf dem diese

wichtige Kooperation zwischen Medizin und
Technik gedeihen kann und Interessenkon-
flikte von vornherein ausgeschlossen sind.

Welche Richtlinien und Regeln sind lhrer Mei-
nung nach bei der Verwendung von Drittmit-
teln wichtig?

Bei der Verwendung von Drittmitteln gilt
es, personelle und strukturelle Verantwort-
lichkeiten klar zu definieren, wobei sich die
wechselseitige Unabhadngigkeit ausschliel3-
lich am versorgungsorientierten Entwick-
lungsziel zu orientieren hat. Die im Kodex
Medizinprodukte definierten Prinzipien ge-
ben einen Orientierungsrahmen fir eine
transparente Zusammenarbeit ab, der bei-
den Seiten und vor allem auch einem zu
Recht bestehenden offentlichen Interesse
gerecht wird. Dazu gehort auch die Erkla-
rung zu einem moglichen Interessenkonflikt
von Autoren wissenschaftlicher Arbeiten.
Sachlichkeit bei Produkt- und Therapieent-
scheidungen durch Arzte hat oberste Prio-
ritat.

Bitte geben Sie uns lhre Einschitzung zur
Korruption im Gesundheitswesen. Wie ver-
breitet sind nicht transparente Verhaltens-
weisen?

Naturlich gab und gibt es im Gesundheits-
wesen Korruption wie in anderen Branchen
auch. Das Fehlverhalten Einzelner, die sich
nicht an die Spielregeln halten, ist unent-

schuldbar und muss entsprechend geahndet
werden. Vor allem gilt es auch jegliche Ver-
flhrbarkeit durch Fehlanreize auszuschalten.
Es gilt aber auch, einer ,Kriminalisierung”
wechselseitiger Kontakte entgegenzutre-
ten, die Uber das Ziel hinausschiefSt. Wenn
wir héren, dass beispielsweise auf grof3en
amerikanischen Kongressen ein striktes
Kommunikationsverbot zwischen Industrie
und Arzten ab 17 Uhr verhdngt wurde, wer-
den diese Kontakte ungerechtfertigt in ein
Zwielicht gerlickt und ein unverzichtbarer
Gedankenaustausch vor Ort erschwert.

Was sind lhrer Meinung nach die Vorausset-
zungen fiir eine gute und faire Zusammen-
arbeit?

Mit dem Kodex Medizinprodukte und dem
Gemeinsamen Standpunkt zur strafrecht-
lichen Bewertung sowie existierenden Mus-
tervertragselementen zur Zusammenarbeit
sind Grundlagen geschaffen, die eine effizi-
ente Kooperation unter Vermeidung von In-
teressenkonflikten ermoglichen. Zweifellos
besteht hier noch weiterer Informations-
bedarf. Die Deutsche Gesellschaft fir Chi-
rurgie ist bemuht, durch Information ihrer
Mitglieder, durch gemeinsame Diskussions-
runden von Arzten, Industriepartnern und
Juristen sowie durch entsprechende Publi-
kationen dazu beizutragen, dass diese Rege-
lungen Allgemeingut unter den Chirurgen
werden.»
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Wie schitzen Sie die Chancen fiir eine kor-
ruptionsfreie Zusammenarbeit zwischen
Wissenschaft und Wirtschaft kiinftig ein?

Ich glaube, dass die Bedeutung von Health-
care Compliance in den letzten Jahren allen
Beteiligten viel starker bewusst geworden
ist und dass sich auch die Bemihungen um
eine ,saubere” Kooperation intensiviert ha-
ben. Das Ziel ist juristisch formuliert, ,dem
bésen Anschein moglicher Kauflichkeit” von
vorneherein zu begenen. Die Regeln fiir die
Healthcare Compliance, wie sie im MedTech
Kompass im Sinne etablierter Handlungs-
empfehlungen definiert sind, stolen auf
allgemeine Akzeptanz. Die Grundregelungen
des Trennungs-, Transparenz-, Aquivalenz-
und Dokumentationsprinzips sind zuneh-
mend gelebte Realitat an universitaren und
auReruniversitaren Einrichtungen.

Wo gibt es Schwachstellen und welche Kon-
trollmechanismen greifen hier?

Sicherlich gibt es da und dort noch Schwach-
stellen bezliglich ethisch korrekten Verhal-
tens in allen Bereichen des Gesundheitssys-
tems. Die Strafrechtsvorschriften sagen uns

abstrakt, was alles nicht geht, zeigen aber
kaum praktikable Losungen auf, wie man si-
cher kooperieren kann. Richtig ist eine Privi-
legierung universitarer Drittmittelforschung,
wie es sie seit einigen Jahren aufgrund be-
grifenswerter Entscheidungen des Bun-
desgerichtshofes gibt. Der Tatbestand straf-
rechtlich sanktionierter Vorteilsnahme bei
Amtstragern |asst sich dadurch ausschlieRen,
dass hochschulrechtlich  vorgeschriebene
Verfahren wie Anzeige und Genehmigung

Das Fehlverhalten Einzelner
ist unentschuldbar

eingehalten werden. Fir nichtuniversitare,
insbesondere offentlich-rechtliche Kliniken,
wadre eine noch bessere Klarstellung win-
schenswert, denn auch die nichtuniversitare
Drittmitteleinwerbung ist im Sinne der Fort-
schrittsentwicklung in der Chirurgie unver-
zichtbar.

Beim diesjahrigen Hauptstadtkongress ha-
ben Sie den Vorsitz der Veranstaltung inner-
halb des Deutschen Arzteforums ,Versor-

gungsforschung leicht gemacht”. Inwieweit
spielt das Thema Healthcare Compliance hier
eine Rolle?

Beim Hauptstadtkongress 2009 treffen alle
Player des Gesundheitssystems zusammen.
Es ist ein idealer Platz fiir einen Gedanken-
austausch, auch beziglich Healthcare Com-
pliance. Die Versorgungsforschung betrifft
die letzte Meile des Transfers von Innovati-
onen zur breiten Versorgung von Patienten.
Hier steht der Patient im Vordergrund; wel-
chen Nutzen hat die Entwicklung fir den
Patienten. Die enge und positive Kooperation
zwischen forschenden Medizinern und Un-
ternehmen ist hier unentbehrlich. Die Richtli-
nien des MedTech Kompasses sind also auch
hier von groler Relevanz.

Anmerkung der Redaktion: Die Veranstal-
tung,Versorgungsforschung leicht gemacht”
findet am Donnerstag, den 28. Mai 2009 um
09:00-10:30 Uhr im Rahmen des Deutschen
Arzteforums statt. Weitere Informationen er-
halten Sie unter http://www.hauptstadtkon-
gress.de/2009 A

Trennungsprinzip
Umsatzgeschafte missen von der sonstigen
Zusammenarbeit strikt getrennt werden.

Die Zusammenarbeit von Unternehmen

und Kliniken ist explizit gewollt. Zuwen-
dungen oder andere Leistungen (z. B. Spen-
den, Sponsoring, Geschenke) an eine Klinik,
einen Arzt oder auch andere Beschaftigte
medizinischer Einrichtungen miissen aber
unabhangig von einem moglichen oder tat-
sachlichen Umsatzgeschaft sein.

Transparenzprinzip

Jede Zuwendung und Verglitung muss of-
fengelegt werden. Jede Leistung an eine
medizinische Einrichtung oder an einen Arzt
muss im offentlich-rechtlichen Bereich dem
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PRAZISE UND EINDEUTIG

Die vier Prinzipien

Dienstherrn bzw. dem Arbeitgeber mitge-
teilt werden. Das schriftliche Einverstandnis
ist Voraussetzung flr eine Zuwendung oder
Vergutung.

Grundsatzlich mussen Zahlungen fir Studi-
en sowie Anwendungsbeobachtungen stets
direkt an die medizinische Einrichtung oder
auf ein Drittmittelkonto Uberwiesen werden.

Aquivalenzprinzip

Leistung und Gegenleistung mussen immer
in einem angemessenen Verhaltnis stehen.
Wenn ein Arzt beispielsweise eine Studie fur
ein medizintechnisches Unternehmen durch-
fuhrt, muss das Honorar seinen Aufwand an-
gemessen berlicksichtigen und marktiblich
sein. Die Bewertung der Angemessenheit ist

Die vier Prinzipien fiir eine
erlaubte und sichere Zusammen-
arbeit weisen im Alltag den
richtigen Weg.

stark vom Sachverhalt gepragt und beispiels-
weise abhangig von der Erfahrung des Ex-
perten und der Schwierigkeit der Leistungs-
erbringung.

Dokumentationsprinzip

Alle entgeltlichen und unentgeltlichen Leis-
tungen miissen schriftlich festgehalten wer-
den. Von Honorarvereinbarungen lber Rei-
sekosten bis zu Geschenken an medizinische
Einrichtungen, Arzte oder andere Beschéftigte
im Medizinbereich: Es wird detailliert festge-
legt, welcher Art die Zuwendung ist, welchen
Zweck sie hat und welche Leistungen erbracht
werden. Bitte unbedingt bei Spenden beach-
ten: Diese besondere Art der Zuwendung hat
gerade keinen besonderen Zweck. o



NEU IMm NETZWERK

Guido Wernert

Geschaftsfiihrer

Herz- und Kreislaufzentrum Rotenburg
Heinz-Meise-Strafse 100

36199 Rotenburg a. d. Fulda

Telefon +49 (0) 66 23 88 — o
Guido.Wernert@hkz-rotenburg.de

Seit 35 Jahren ist das Herz- und Kreislaufzen-
trum Rotenburg ein verldsslicher und inno-
vativer Partner fiir Krankenkassen, niederge-
lassene Arzte und die Anbieter hochwertiger
Medizintechnologie.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen gehoéren  zu
den haufigsten Krankheiten in Europa. Das
Herz- und Kreislaufzentrum Rotenburg star-
tete urspriinglich als Rehabilitationsklinik fur
Herzkranke. Allerdings bekam die Akutmedizin
schnell eine groflere Bedeutung, insbeson-
dere bei der Versorgung von Herzinfarkt- und
schwer herzinsuffizienten Patienten.

Die Kardiologische Fachklinik nimmt herz-
und kreislauferkrankte Patienten auf, die noch
wahrend der Akutphase vom behandelnden

Arzt oder von einem anderen Krankenhaus ein-
gewiesen werden. Behandelt werden jedoch
auch Herzrhythmusstérungen, Herzmuskeler-
krankungen und Kreislaufstorungen jeder Art.

Die Kooperation mit den Unternehmen der
MedTech-Branche wurde durch die Zentra-
lisierung des Einkaufs und die klaren Vorga-
ben eines Beschaffungshandbuches auf eine
transparente Grundlage gestellt. Der Kodex
Medizinprodukte des BVMed ist verbindliche
Grundlage in allen Kliniken und Abteilungen.

Alle Zuwendungen werden detailliert ge-
pruft und dokumentiert. In der Zusammenar-
beit mit Industrie, Wissenschaft, Hochschulen
und Krankenhausern werden Risiken so weit-
gehend minimiert. a

MELDUNG

MedTech Kompass beim

Hauptstadtkongress

Wir mochten Sie auf eine besonders
interessante Veranstaltung hin-
weisen: Beim diesjdahrigen Haupt-
stadtkongress findet ein Healthcare
Compliance-Workshop statt.

Unter dem Titel ,,Quo vadis Kooperation?
diskutieren am Donnerstag, den 28. Mai 2009,
von 16:30—18:00 Uhr in der Johnson & Johnson
Lounge im ICC Berlin die Referenten

Manfred Mieskes, Director Healthcare Compli-
ance, Johnson & Johnson MEDICAL GmbH,
Ullrich Ograbeck, Leiter der Stabsstelle In-
terne Revision der Georg-August-Universitat
Gottingen,

Joachim M. Schmitt, Geschaftsfiihrer und Vor-
standsmitglied des BVMed und

Dr. Markus Schoner, Rechtsanwalt bei CMS
Hasche Sigle Hamburg.

Wie kann die Kooperation mit Arzten und
medizinischen Einrichtungen ausgestaltet
werden, um den medizinischen Fortschritt
zu gewahrleisten? Der Workshop soll sichere
und klare Handlungsempfehlungen geben.
Stolpersteine sollen vermieden und prak-
tikable Losungen fir den Alltag gefunden
werden. Sind Sie interessiert oder haben Sie
Fragen aus lhrem Arbeitsalltag an die Refe-
renten?

Dann kommen Sie vorbei oder schreiben Sie
uns an info@medtech-kompass.de.

Wir leiten lhr Anliegen an die Referenten
weiter. A

Unser Service

Auf unserer Homepage
www.medtech-kompass.de

finden Sie aktuelle Mitteilungen,
Veranstaltungstipps 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.

Informationsbroschiire

Die wichtigsten Informationen auf einen Blick.
Zu bestellen in deutscher oder englischer Spra-
che bei info@medtech-kompass.de oder unter
www.medtech-kompass.de/download herun-
terzuladen.

Mustervertrage

Download von Mustervertragen unter
www.medtech-kompass.de/service fur eine
sichere Orientierung bei der taglichen Zu-
sammenarbeit.
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