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Vorwort 
 
 
Seit dem Erscheinen der 3. Auflage liegen über zehn Jahre, in denen sich die rechtlichen 

Rahmenbedingungen der Compliance im Gesundheitswesen weiterentwickelt haben. Zu 
den wesentlichen Marksteinen zählt zunächst die Ausweitung des Korruptionsbekämp-
fungsrechts auf den Bereich der niedergelassenen Ärzte infolge der Einführung der §§ 299a 
und b StGB. Hinzu tritt die erhöhte Bedeutung, die der Transparenz des Verhältnisses  
der Industrie im Verhältnis zu den Fachkreisen zukommt und in der Einführung des FSA-
Transparenzkodex ihren Ausdruck findet. Schließlich hat sich die Schiedspraxis des FSA 
weiter verfestigt, die damit zusätzliche Orientierung bietet. 

Das Werk verfolgt auch in der 4. Auflage das Ziel, praktische Hinweise und konkrete 
Antworten zu den vielfältigen rechtlichen, steuerlichen und organisatorischen Fragen bei 
Kooperationsbeziehungen der pharmazeutischen und medizintechnischen Industrie zu 
geben. Insofern haben die freiwillige Selbstregulierung und Selbstkontrolle der Industrie 
mit ihren Kodizes weiter an Bedeutung gewonnen. Die Verbandskodizes gelten mehr denn 
je als verlässliche Verhaltensstandards im Gesundheitswesen. Neben den FSA-Kodex Fach-
kreise und den FSA-Kodex Patientenorganisationen ist seit der Vorauflage mit dem FSA-
Transparenzkodex ein weiteres Regelwerk in Kraft getreten, das hier erstmalig ausführlich 
kommentiert wird. Die Spruchpraxis des FSA ist bis zum 1.7.2021 berücksichtigt worden. 

Meinen Co-Autoren danke ich herzlich für die freundschaftliche Zusammenarbeit. 
Unser gemeinsamer Dank gilt meinen Kolleginnen Ann-Cathrin Bergstedt und Carolin 

Kemmer sowie allen wissenschaftlichen Mitarbeitern und Referendaren für die tatkräftige 
Unterstützung der Autoren bei der Vorbereitung der Neuauflage. Für die Unterstützung bei 
der redaktionellen Schlußbearbeitung danken wir insbesondere Nik Aron Ruß, Maximilian 
Koenig und Marius Kurtnacker. 

Für Anregungen, Kritik und Hinweise sind der Herausgeber und die Autoren auch wei-
terhin stets dankbar. 

 
Düsseldorf, im Juli 2021 Peter Dieners 
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Vorwort zur 1. Auflage 

Pharma- und Medizinprodukteunternehmen stehen täglich in einer Vielzahl von Ar-
beitsbeziehungen und Kontakten zu Ärzten und Kliniken. Dies betrifft den Vertrieb und die 
Bewerbung von Produkten sowie die Beratung von Ärzten hinsichtlich des Einsatzes der 
Produkte durch Pharma- und Medizinproduktberater. Die Zusammenarbeit mit Ärzten 
richtet sich allerdings nicht nur auf den Absatz sowie einen möglichst sachgemäßen und 
effektiven Einsatz von Arzneimitteln und Medizinprodukten. Vielmehr sind die Hersteller 
von Arzneimitteln und Medizinprodukten auf eine stete Neu- und Weiterentwicklung von 
Produkten angewiesen, die ohne eine enge Zusammenarbeit mit Ärzten in den Bereichen 
der Forschung und Entwicklung sowie der klinischen Erprobung von Produkten nicht 
denkbar ist. Schließlich hängen sachgerechte Verordnungs- und Therapieentscheidungen 
sowie die richtige Anwendung von Arzneimitteln und Medizinprodukten entscheidend 
davon ab, dass Ärzte den Anschluss an den aktuellen Forschungs- und Wissensstand halten. 
Der Anspruch der Patienten geht berechtigter Weise dahin, dass ihre Behandlung auf der 
Grundlage neuester Standards und Entwicklung erfolgt. Während die Rechtsordnung einer-
seits im Bereich des Absatzes von Arzneimitteln und Medizinprodukten eine strikte Tren-
nung zwischen Industrie und Ärzten vorschreibt, um die Verordnungs- und Therapieent-
scheidungen der Ärzte im Patienteninteresse möglichst unbeeinflusst zu lassen, erfordert die 
notwendige Kooperation von Industrie und Ärzten andererseits ein besonderes Nähever-
hältnis. Aus diesem Spannungsverhältnis einer „strikten Trennung“ und gleichzeitiger „en-
ger Kooperation“ entsteht eine Vielzahl rechtlicher Probleme, die in der Praxis bewältigt 
werden müssen. 

Die Bewältigung dieser Probleme ist nicht einfach. Es stellt sich nämlich nicht nur die 
Frage, welche Formen der Zusammenarbeit unter welchen genauen Voraussetzungen er-
laubt oder verboten sind. Vielmehr gehen die in der täglichen Praxis entstehenden Fragen 
erheblich weiter und betreffen auch Aspekte der zivilrechtlichen Verantwortlichkeit, An-
sprüche des Wettbewerbs wegen unlauterer Kooperationsformen, Verantwortlichkeiten im 
Unternehmen sowie die Frage, wie das jeweilige Unternehmen bei seiner Zusammenarbeit 
mit Ärzten gleichzeitig für eine Einhaltung der berufsrechtlichen Anforderungen an Ärzte 
sorgen kann. Schließlich können sich für die Beteiligten bei unlauteren Formen der Zu-
sammenarbeit auch erhebliche betriebswirtschaftliche und steuerliche Belastungen ergeben. 

Im Zentrum aller Überlegungen bleibt allerdings die Frage nach dem, was erlaubt und 
was verboten ist. Obgleich hierzu eine Vielzahl unterschiedlichster gesetzlicher Regelungen 
besteht und sich die beteiligten Verkehrskreise zudem eine Reihe von Hinweisen, Empfeh-
lungen und Kodizes erarbeitet haben, bleibt die genaue Bestimmung des im Einzelfall Ver-
botenen oder Erlaubten schwierig. Von besonderer Bedeutung ist hierbei der neue Kodex 
der Mitglieder des Vereins „Freiwillige Selbstkontrolle für die Arzneimittelindustrie e. V.“, 
der erstmals für den Bereich der Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Ärz-
ten Wettbewerbsregeln enthält, deren Verstoß von diesem Verein gegenüber den Mitglieds-
unternehmen in einem speziellen Verfahren verfolgt und sanktioniert werden kann. Trotz 
der immensen Regelungsdichte verbleiben Risiken, die sowohl auf Seiten der Unterneh-
men als auch auf Seiten der Ärzte bewältigt werden müssen, wobei erfahrungsgemäß die 
schlichte Aufforderung, doch die bestehenden Gesetze oder Kodices einzuhalten, nicht 
immer ausreicht. Die Unternehmen der pharmazeutischen und medizintechnologischen 
Industrie stehen ferner vor der schwierigen Aufgabe, ihren Mitarbeitern verständliche Re-
geln für die praktische Umsetzung sämtlicher hier einschlägigen Bestimmungen an die 
Hand zu geben. Weder die Mitarbeiter der Unternehmen noch die betroffenen Ärzte sind 
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Experten in den Bereichen des Straf-, Berufs-, Werbe-, Dienst-, Hochschul-, Steuer- oder 
Drittmittelrechts. Neben den zum Teil vielfältigen Differenzierungen dieser Rechtsmate-
rien sind den Beteiligten auch die regulatorischen Vorgaben des Arzneimittel- und Medi-
zinprodukterechts nicht immer im Einzelnen bekannt. Umso mehr kommt es für die Un-
ternehmen darauf an, ihren Mitarbeitern die bestehenden Rahmenbedingungen in einer 
verständlichen und praxisrelevanten Art und Weise zu vermitteln und im Unternehmen 
auch effektiv durchzusetzen. […] 

Das vorliegende Werk will aus einer Hand für alle rechtlich relevanten Aspekte des deut-
schen Rechts Orientierungen bieten und den Unternehmen der pharmazeutischen und 
medizintechnologischen Industrie insbesondere Hinweise und Empfehlungen geben, wie 
ein eigenes effektives Programm für die „Compliance Governance“ auf dem Gebiet der 
Zusammenarbeit mit Ärzten und Kliniken ausgestaltet und umgesetzt werden kann. […] 

 
Düsseldorf, im August 2004 Peter Dieners 
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