
Die kostenlose Überlassung von Medizinpro-
dukten ist von Gerichten in jüngerer Zeit als 
gegen das Zuwendungsverbot des § 7 Heil-
mittelwerbegesetzes (HWG) eingestuft wor- 
den. Diese Frage dürfte im Lichte der neu-
eren Rechtsprechung auch für die kostenlose 
Überlassung von Programmiergeräten zu be- 
jahen sein. 
Zuwendungsverbot des § 7 HWG 
Die kostenlose Überlassung der Programmier- 
geräte ist geeignet, mittelbar den Absatz der 
Implantate zu fördern, da hierdurch ein An- 
reiz gesetzt wird, die hierzu passenden Im- 
plantate des jeweiligen Anbieters einzusetzen. 
Dies gilt auch für die nicht-implantierenden 
Kardiologen, da diese geneigt sein könnten,  
im Rahmen von Überweisungen, den Einrich- 
tungen den Vorzug zu geben, die die zu den 
Programmiergeräten passenden Implantate 
verwenden. Der Tatbestand des Zuwendungs- 
verbots ist damit grundsätzlich erfüllt.
Mögliche Ausnahmetatbestände 
§ 7 Abs. 1 Nr. 3 HWG statuiert eine Ausnahme 
vom Zuwendungsverbot für handelsübliches 
Zubehör. Zweifel an der Zubehöreigenschaft
von Programmiergeräten könnten sich mit 
Blick auf die erheblichen Herstellungskosten
zunächst unter dem Aspekt der (fehlenden) 

wirtschaftlichen Unterordnung zu den Im-
plantaten ergeben. Da die niedergelassenen 
Kardiologen im Rahmen der Nachsorge zu-
dem gar keine Implantate beziehen, könnte 
es zudem im Verhältnis zu diesen an der er-
forderlichen Hauptleistung fehlen. 
Die Zubehöreigenschaft unterstellt, wäre die 
Handelsüblichkeit weitere Zulässigkeitsvo-
raussetzung. Hierfür könnte zwar sprechen, 
dass die kostenlose Überlassung der Pro- 
grammiergeräte einer durchaus verbreiteten 
Praxis entspricht. Die aktuelle Rechtsprech- 
ung legt den Begriff der Handelsüblichkeit 
jedoch zunehmend nicht empirisch, sondern 
normativ aus. Danach kommt es darauf an, 
ob die kostenlose Überlassung im Einklang 
mit der Wettbewerbsordnung steht und den 
Grundsätzen kaufmännischer Vernunft ent- 
spricht. Dies ist von der Rechtsprechung 
in jüngerer Zeit bei hochwertigem Zubehör, 
das den Absatz anderer Hauptprodukte för- 
dern soll, wiederholt verneint worden. Es  
muss damit gerechnet werden, dass im 
Streitfall die kostenlose Überlassung von Pro- 
grammiergeräten nach den gleichen Maß-
stäben beurteilt werden würde.
Alternative Gestaltungsmöglichkeiten
Ein Verstoß gegen das Zuwendungsverbot 

ließe sich gegebenenfalls vermeiden, wenn 
die Programmiergeräte nicht unentgeltlich, 
sondern zusammen mit den Implantaten als 
Teil eines Gesamtpakets zu einem Gesamt-
preis überlassen werden. Der Preis des Ge- 
samtpakets dürfte dabei grundsätzlich ge-
ringer als die Summe der Preise der Einzel-
komponenten bemessen werden. Ein Ver-
stoß gegen das Zuwendungsverbot läge aber 
vor, wenn das auf das Programmiergerät 
entfallene Entgelt ein bloßes Scheinentgelt 
darstellen würde. 

Das Ende des nieder-
sächsischen Sonderwegs
von RA Susanne Valluet, Simmons & Simmons 
LLP; Tel.: 0211-470 53-31; E-Mail: susanne. 
valluet@simmons-simmons.com

Am 3. Dezember 2013 hat der Landesvor-
stand der Ärztekammer Niedersachsen in 
Form eines „Moratoriums“ offiziell verkün-
det, dass er die Mitglieder der Kammer bis 
zum Deutschen Ärztetag 2015 nicht berufs-
rechtlich verfolgen wird, wenn diese finanzi-
elle Unterstützung für notwendige Reisekos- 
ten und Tagungsgebühren bei einer passiven 
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Herzschrittmacher und Defibrillatoren müs-
sen bei der Implantation mit Hilfe von Pro-
grammiergeräten individuell auf Patienten  
eingestellt werden. Die Programmierung  
wird im Rahmen der Nachsorge von nieder-
gelassenen Kardiologen überprüft und an-
gepasst. Diese Programmiergeräte wurden 
bislang in der Praxis oft unentgeltlich von 
den Anbietern von Herzschrittmachern oder 
Defibrillatoren zur Verfügung gestellt. Auf-
grund aktueller Gerichtsentscheidungen ist 
diese Praxis neu zu bewerten.
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Ist die kostenlose Überlassung von Programmier- 
geräten für Herzschrittmacher und Defibrillatoren erlaubt? 

Kon iktmineralien bedeuten nicht nur ein 
erhebliches Reputationsrisiko für Unterneh-
men der Medizintechnik, sondern auch ein 
regulatorisches: Die „Con ict Minerals Rule“ 
der US Securities and Exchange Commission 
(SEC) verp ichtet Unternehmen, die Verwen-
dung und Herkunft von Kon iktmineralien 
in ihrer Lieferkette offenzulegen. 
Alle Unternehmen, die am amerikanischen
Kapitalmarkt aktiv sein wollen, müssen bei
der SEC registriert sein. Ab dem 31. Mai 2014
müssen alle SEC-registrierten Unternehmen
darüber informieren, ob sie kon iktbehaf-
tete Mineralien in ihren Produkten verwen-
den. Durch die Offenlegungsp icht ent-
steht Druck auf Firmen der Medizintechnik, 
Mineralien nur aus Quellen zu beziehen, die 
Menschenrechtsverletzungen ausschließen 
und keine Kon iktparteien  nanzieren. 

Schon Spurenelemente in Produkten
müssen angegeben werden
Die jährliche Berichtsp icht gilt zunächst 
für SEC-registrierte Unternehmen, betrifft 
jedoch das gesamte Lieferantennetzwerk. 
Die Regelung identi ziert die Metalle Zinn, 
Wolfram, Tantal, Gold sowie deren Derivate
als mögliche Kon iktrohstoffe, die soge-

nannten 3TGs (für die englischen Be-
griffe Tin, Tantalum, Tungsten und Gold). 
Somit sind alle Unternehmen, die 3TGs in ih-
ren Produkten verwenden, von der Regelung 
betroffen. Das Gesetz formuliert keine Be-
schränkung bezüglich der eingesetzten 
Menge. Spurenelementkonzentrationen im
Produkt reichen für eine Transparenzp icht 
aus. Tantal wird in Hörgeräten, Prothesen, 
chirurgischen Instrumenten, zahnmedizi-
nischen Produkten, Implantaten und Herz-
schrittmachern verwendet. Gold  ndet sich
in der Zahntechnik und in elektrotech-
nischen Bauteilen. Zinn wird als Bestand-
teil von Messing im Apparatebau gebrau-
cht und gehört in Elektroprodukten men-
genmäßig zu den relevantesten Metallen.
Wolfram, als hochfestes und hitzebestän-
diges Metall, wird oftmals in Elektrokompo-
nenten und Spezialstählen eingesetzt. 

Durchleuchtung der Lieferketten 
ist die größte Hürde
Unternehmen können die Frage, ob sie Kon-
 iktmineralien in ihrem Produktionsprozess 
verwenden, meist nur mit Hilfe ihrer Liefe-
ranten beantworten. Die Informationsbe-
schaffung kann sich dabei als langwieriger 

und schwieriger Prozess herausstellen. Zu 
diesem Ergebnis kommt die PwC-Studie 
„Con ict Minerals Survey: How Companies 
Are Preparing“, veröffentlicht Juli 2013, in 
der 900 Unternehmen befragt wurden.
Fast 70 Prozent der befragten Unterneh-
men nennen die Aufgabe, richtige und voll-
ständige Informationen von den Lieferan-
ten zu bekommen, als größte Schwierigkeit.

Checkliste: So sollten Sie sich vorbereiten
Um den Anforderungen der SEC-Regelung 
gerecht zu werden und Anfragen von Kun-
den beantworten zu können, sollten Unter-
nehmen sich den folgenden Aufgaben stel-
len und an relevanten Stellen ggf. nachsteu-
ern: 
1. Bestimmen Sie die Anwendbarkeit der
Regelung 
Die Regelung gilt nur für SEC-registrierte 
Unternehmen und deren Lieferantennetz-
werke. Im ersten Schritt sollten Sie also klä-
ren, ob Ihr Unternehmen betroffen ist. 
2. Identi zieren Sie die 3TGs in Ihren
Produkten
Finden Sie heraus, in welchen Produkten die 
3TGs enthalten und ob sie für die Funktion 
zwingend notwendig sind. 
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Die Nachfrage nach Zinn, Wolfram, Tantal
und Gold steigt. Denn diese Mineralien wer-
den vielfach in Produkten der Medizintech-
nik verwendet. Das Problem: Sie werden
häu g in Kon iktregionen wie der Demokra-
tischen Republik Kongo und den angrenz-
enden Gebieten abgebaut. Dort werden sie
zur Finanzierung bewaffneter Kon ikte be-
nutzt und stehen so mit massiven Menschen-
rechtsverletzungen in Verbindung. 
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Keine Kon iktmineralien in der Medizintechnologie: 
Ist Ihre Lieferkette transparent?  

Kooperation im Gesundheitsmarkt: Transparent. Notwendig. Erlaubt.

Depesche

Joachim M. Schmitt vom BVMed betonte 
die Notwendigkeit der Zusammenarbeit 
zwischen Medizinprodukteindustrie, Ärzten 
und Krankenhäusern. „Für die Innovations-
kraft Deutschlands sind diese Kooperationen 
wichtig und politisch unbedingt gewünscht.“ 
Diese Zusammenarbeit kann mit einfachen 
Mitteln sicher und klar gestaltet werden. 

Willi Van Opdenbosch von Siemens sieht 
das genauso. Seit den Untersuchungen im 
Jahr 2006 hat sich das weltweite Team von 
Compliance-Beauftragten bei Siemens von 
90 auf 600 Mitarbeiter erhöht. Das Compli-
ance-Programm von Siemens umfasst nicht 
nur Beratung, sondern auch Eingriff e in das 
operative Geschäft. Das Ziel für die Zukunft 
lautet: „Weg von Kontrolle, hin zu einer 
verinnerlichten Compliance-Einstellung“.

Dr. Carolin Bolhöfer von Stryker und Dr. Heidi 
Jauch von Zimmer stellen die Implementie-
rung von Compliance-Systemen in interna-
tionalen Großunternehmen dar. Gerade im 
internationalen Umfeld ist die Einhaltung der 
Regelungen überlebenswichtig. Unterneh-
men müssen so organisiert sein, dass Gesetze 
durch die Mitarbeiter eingehalten werden.

Mit Adelheid Jakobs-Schäfer von den Helios 
Kliniken präsentierte auch eine Krankenhaus-
vertreterin die Umsetzung eines Compliance-
Programms. Die „Helios Konzernregelung 
Transparenz“ soll als Teil der Unternehmens-
kultur helfen, „Interessenkon ikte zu identi-
 zieren und Entscheidungen transparent zu 
machen“. Unterschiedliche Interessen der 
Kliniken und der Unternehmen seien normal, 
aber sie müssten transparent gelöst wer-
den. Mitarbeiter müssen ihre Verbindungen 
off enlegen. Über neue Produkte, Standards 
und Innovationen entscheiden medizinische 
Fachgruppen und Gremien - und nicht einzel-
ne Ärzte. So sei eine stärkere Unabhängigkeit 
bei der Beschaff ung gesichert.

Oberstaatsanwalt Wolf-Tilman Baumert von 
der Schwerpunktstaatsanwaltschaft Korrup-
tionsbekämpfung Wuppertal erklärte, dass 
es keine allgemeingültigen Formeln für die 
Korruption und deren Vermeidung gibt. Un-
ternehmen sollten Compliance-Strukturen 
schaff en und interne Regeln aufstellen und 
kontrollieren, damit Korruption gemeinsam 
bekämpft werden kann. Bei Ermittlungen sind 
Compliance-Abteilungen erste Ansprechpart-
ner der Staatsanwaltschaft.

Berater Rudolf Haug von The Solving 
Company in München hält die Einbin-
dung von Compliance-Programmen in die 
Prozesse des Tagesgeschäfts für wichtig: „Nur 
so ist eine praktische Umsetzung möglich.“
“Die MedTech-Branche hat in Sachen Com-
pliance bereits viel geleistet“, stellte Dr. 
Annette Marschlich von Pricewaterhouse-
Coopers (PWC) fest. Dazu gehören der 
Kodex Medizinprodukte, die Musterverträge 
oder der MedTech Kompass. Auf diesen Prin-
zipien und Regeln baut der neue Standard der 
Wirtschaftsprüfer IDW 980 auf.

Die Anwälte Marc Oeben und Murray White 
von Cliff ord Chance erläuterten den Teil-
nehmern die europäischen Regularien und 
deren Auswirkungen auf die Arbeit von 
Unternehmen und medizinischen Ein-
richtungen. Oeben stellte den Kodex des 
europäischen MedTech-Verbandes Eucomed 
vor. Whyte ging auf den UK Bribery Act, der 
seit 1. Juli 2011 gilt, ein. Er hat Auswirkungen 
auf in Großbritannien tätige Unterneh-
men. Die Konferenz zeigte vor allem eines: 
Healthcare Compliance wird täglich gelebt. 
Den Sprung von der Theorie in die Praxis 
haben die Regelungen geschaff t.

„Nehmen Sie die vier Prinzipien aus

dem Kodex Medizinprodukte und den 

Gemeinsamen Standpunkt zur straf-

rechtlichen Bewertung - das sind ganz 

klare Regelungen.“ 

Ein hochkarätiges Referententeam zeigte 

bei der 3. BVMed-Healthcare Compliance-

Konferenz in Berlin, dass Healthcare 

Compliance täglich in der Praxis gelebt 

und umgesetzt wird. Mehr als 120 Teil-

nehmer aus Krankenhäusern und Unter-

nehmen diskutierten die Regelungen und 

die alltägliche Umsetzung miteinander.
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3. BVMed-Healthcare Compliance-Konferenz
 „Nur Theorie oder auch Praxis?“

Kooperation im Gesundheitsmarkt: Transparent. Notwendig. Erlaubt.
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Auf unserer Homepage  

www.medtech-kompass.de finden Sie  

aktuelle Mitteilungen, Veranstal tungs tipps 

und Hintergrund informationen.

Informationsbroschüre
Die wichtigsten Informationen auf einen Blick.  
Bestellung/Download in deutscher oder eng-
lischer Sprache bei info@medtech-kompass.de 
oder unter 
www.medtech-kompass.de/downloads.html.

Musterverträge
Download von Musterverträgen für eine  
sichere Orientierung bei der täglichen Zusam-
menarbeit unter 
www.medtech-kompass.de/downloads.
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Teilnahme an wissenschaftlichen Fortbil-
dungsveranstaltungen annehmen. Damit ist
der niedersächsische Sonderweg im Bereich 
des Berufsrechts für Ärzte vorerst beendet.
§ 32 (2) der (Muster-)Berufsordnung der Bun- 
desärztekammer (MBO) sieht ausdrücklich  
vor, dass Ärzte finanzielle Unterstützung für 
die notwendigen Reisekosten und Tagungs- 
gebühren bei der passiven Teilnahme an wis-
senschaftlichen Fortbildungsveranstaltun- 
gen annehmen dürfen. Fast alle 17 Ärztekam- 
mern haben diese Regelung in ihr binden-
des regionales Berufsrecht übernommen. Im 
November 2012 und Mai 2013 stimmte die 
Kammerversammlung der Ärztekammer Nie- 
dersachsen jedoch erneut gegen die Über- 
nahme in ihre Berufsordnung. Maßgeblich 
für die Beurteilung ist in Niedersachsen da- 
her allein die Vorschrift des § 32 (1) der nie- 
dersächsischen Berufsordnung, nach der –
wie bei § 32 (1) MBO – Zuwendungen dann 
verboten sind, wenn durch ihre Annahme der 
Eindruck erweckt wird, dass die Unabhängig- 
keit der ärztlichen Entscheidung beeinflusst 
wird. Bis Ende November 2013 bejahte die 
zuständige Ärztekammer generell einen sol- 
chen Eindruck bei der Übernahme der ge- 
nannten Kosten (Ausnahme: geringfügige  Zu- 
wendungen bis 50 Euro). Nach Auffassung der 
Ärztekammer war es demnach grundsätzlich 
verboten, sich Tagungsgebühren und Reise- 
kosten bei allein passiver Teilnahme erstatten 
zu lassen. Die Ärztekammer stellte 2013 beim 
niedersächsischen Berufsgericht Antrag auf 
Eröffnung eines berufsgerichtlichen Ver- 
fahrens gegen den Vorsitzenden des Hart- 
mannbundes Niedersachsen, Dr. med. Bernd 
Lücke, der sich aus Protest wegen der An- 
nahme solcher Unterstützungsleistungen 
selbst angezeigt hatte. Im November 2013  
äußerte das angerufene niedersächsische  
Berufsgericht Bedenken gegenüber der In- 
terpretation der Ärztekammer: Da in den Be- 
rufsordnungen anderer Landesärztekam- 
mern ausdrücklich geregelt sei, dass dieser 
Sachverhalt keine ungerechtfertigte Vor- 
teilsannahme sei, könne auch in Nieder- 
sachsen eher nicht angenommen werden,  
dass durch die Annahme der Unterstützungs- 
leistungen der Eindruck erweckt wird, dass 

die Unabhängigkeit der ärztlichen Entschei- 
dung beeinflusst werde. Selbst wenn diese 
Frage anders zu werten wäre, könnte es an 
einem Verschulden des Arztes fehlen, der  
meint, das nach § 32 (2) MBO erlaubte Verhal- 
ten unterfalle nicht dem Verbot des § 32 der 
niedersächsischen Berufsordnung. Der Vor- 
stand der Ärztekammer verkündete darauf- 
hin offiziell im Dezember 2013 das „Mora- 
torium“, nachdem „der Beschluss der Kam- 
merversammlung zur Nichtübernahme des 
§ 32 (2) (Muster-)Berufsordnung bis zum  
Deutschen Ärztetag 2015 in Frankfurt nicht 
zum Gegenstand berufsrechtlicher Maßnah- 
men gemacht“ würde. Es kann dahingestellt 
bleiben, ob der Vorstand der Landesärztekam- 
mer ohne Beschluss der Kammerversamm- 
lung die Befugnis hat, ein solches Moratorium 
zu beschließen, ob in der Unterzeichnung des 
Moratoriums eine stillschweigende Über- 
nahme der Auffassung des Berufsgerichts zu 
sehen ist, oder ob Anträge auf Eröffnung 
eines berufsgerichtlichen Verfahrens erst an 
der Auffassung des Berufsgerichts scheitern 
würden. Jedenfalls besteht seit Dezember 
2013, zumindest zurzeit, der niedersäch- 
sische Sonderweg nicht mehr und die För- 
derung der passiven Teilnahme an einer 
wissenschaftlichen Fortbildungsveranstal- 
tung als passives Individualsponsoring ist 
gegenüber Ärzten der Ärztekammer Nieder- 
sachsen unter den Bedingungen des § 32 (2) 
MBO möglich. Abschließend bleibt anzu- 
merken, dass am 18. März 2014 das Berufs- 
ordnungsgremium der Bundesärztekammer 
„Ständige Konferenz zur Beratung der Be- 
rufsordnung für die in Deutschland täti- 
gen Ärztinnen und Ärzte“ entschieden hat, 
dem Vorschlag des Vorstandes, das Konsul- 
tationsverfahren zwischen den regionalen 
Ärztekammern (das sog. Konvergenzverfah- 
ren) über eine Streichung des § 32 (2) MBO 
zum Fortbildungssponsoring einzuleiten, 
nicht zu folgen. § 32 (2) MBO wird daher 
für die nächste Zeit unverändert beibehal-
ten bleiben. Es wäre wünschenswert, dass 
sich die 17 Berufsordnungen zukünftig eher 
wieder angleichen als weiter auseinander-
zudriften, damit auch auf Nehmerseite ein 
möglichst einheitliches Recht besteht. 

Literaturhinweis

Buchtipp: Praxishandbuch Compliance — 
Aufbau, Organisation und Steuerung von 
Integrität und regelkonformer Unterneh-
mensführung
Mit dem Praxishandbuch Compliance erhal-
ten Sie den bisher umfassendsten und kom-
plexesten Überblick über alle relevanten The- 
menbereiche der Compliance, verbunden 
mit konkreten Umsetzungshinweisen durch 

 

über 35 erfahrene Praktiker. Es handelt sich 
um ein Nachschlagewerk über alle relevan- 
ten Themen von Schulung bis Aufbau und 
Branchenspezialwissen für den Praktiker, 
auch ohne umfangreiche juristische Vor-
kenntnisse. Die Kommentierung des Be-
reichs „Healthcare Compliance“ haben Man- 
fred Mieskes und Kersten Schmahl über-
nommen. Da das Praxishandbuch als Lose- 

  
 
blattsammlung konzipiert ist, bleiben Sie 
immer auf dem Laufenden.
Makowicz, Bartosz - Wolffgang, Hans-
Michael (Hrsg.)
Praxishandbuch Compliance — Aufbau, 
Organisation und Steuerung von Integrität 
und regelkonformer Unternehmensführung 
ISBN: 978-3-89817-749-8, ca. 1.270 Seiten, 
Grundwerk mit CD für 148 € inkl. MwSt. 
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