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Problemaufriss (I)

e Nationale Regelungen zur Zusammenarbeit sind bekannt und

im Fokus der Compliance Organisation

* Unternchmen arbeiten heute nicht nur mit Arzten, Kunden

und Beratern aus Deutschland zusammen

e Entwicklung. Bewerbung und Vertrieb von Arzneimitteln
& g

findet heute im internationalen Rahmen statt

¢ Unternehmen haben Vielfaltige Geschaftsbeziehungen ins

Ausland
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Problemaufriss (lI)

* Einhaltung der nationalen Regelungen des AMG, HWG, SGB
und StGB ist in der Praxis bereits komplex und erforderte

eine qualifizierte Compliance Organisation im Unternehmen

¢ Internationale Dimension erhoht die Anforderungen an die
Compliance Organisation:
® |n welchen Liandern sind wir in welcher Form tatig?

® [Velche Regelungen ge]ten in diesen Ldndern ﬁir die Zusammenarbeit

mit Kunden, Entwicklern und Handlern, etc.?
® |Velche Risiken drohen bei Verstbﬁen in den einzelnen Ldndern?

® Wer haftet in diesen Landern (Personen und/oder Unternehmen)?
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Internationale Dimension

® Viele im deutschen Recht enthaltenen Grundsatze finden sich
auch in auslandischen Gesetzen, z.B.
® Vier Prinzipien der Zusammenarbeit

® Vorsicht bei der Zusammenarbeit mit ,Amtstragern”

® Aber: Lander, die in der Praxis der Zusammenarbeit eine
wichtige Rolle spielen, haben eigene und oft stark

abweichende Regelungen

* Praxisrelevante Beispiele:
® US Foreign Corrupt Practices Act (FCPA)
® UK Bribery Act 2010
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Der UK Bribery Act 2010

e UK Bribery Act 2010 wurde vor dem Hintergrund ZUvor
nicht belangbarer Zahlungen im Zusammenhang

Kaufentscheidungen erlassen

* Langer Gesetzgebungsprozess und Verschiebung des
Inkrafttretens; seit 1. Juli 2011 nunmehr in Kraft

e UK hat mit dem Bribery Act 2010 nun das scharfste
Antikorruptionsgesetz weltweit: ,FCPA on Steroids”

e Viele Fragen und Grauzonen sind nicht gekléirt

® Bereits Ermittlungen und Verurteilungen auf der Grundlage

des UK Bribery Act 2010!
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Erfasste Personen ()

® Weit gefasster personeller Anwendungsbereich

® Bestochener: jede (in UK ansassige) Person, unabhangig ob
natlrliche oder juristische Person, selbstandig, angestellt
oder verbeamtet

® Bestechender: jede juristische und natiirliche Person (mit
nachweislicher Geschaftstatigkeit in UK),

® Firmensitz in UK
® Zweigniederlassungen, Reprasentanzen, Produktionsstatten in

UK
® Erhebliche Grauzonen, z.B. bei Holding, Mantelgesellschaften,
etc.
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Erfasste Personen (Il)

® Verstoe von externen Beratern und Kooperationspartnern
werden Unternehmen oder Personen zugerechnet, z.B.
® Rechtsanwalte, Wirtschaftspriifer, sonstige Berater
® Handelsvertreter
® Joint Venture Partner
® Lizenzpartner

® Grundsatzlich gentigt jeder personelle Bezug zu UK, um die
Anwendbarkeit des UK Bribery Act zu begriinden
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Erfasste Handlungen ()

® Grundsatzlich kann jede Zusammenarbeit mit einem
Fachkreisangehérigen oder einer medizinischen Einrichtung
unter den UK Bribery Act fallen

® UK Bribery Act kennt anders als der FCPA keine Ausnahmen,
beispielsweise fuir ,Facilitation Payments”

° Tathandlung:

Jedes Anbieten, Versprechen oder Gewdhren einesVorteils in der Absicht, eine
andere Person zu einem missbrauchlichen Verhalten zu verleiten oder ein

vergangenes missbrauchliches Verhalten zu belohnen

® Vorteil kann jeder tinanzielle Vorteil oder eine sonstige Form
der Besserstellung sein, z.B. auch Rabatte

Litzeler Klﬁmper Rechtsanwalte 21. Juni 2017




Erfasste Handlungen (lI)

e Missbrauchliche Ausfiihrung: Die relevante Aufgabe wird
missbrauchlich wahrgenommen, wenn dies unter Verstol3
gegen die entsprechenden Erwartungen an die

Wahrnehmung der Aufgabe geschieht

® Erwartungen: solche, die eine sorgfaltige Person an die

Wahrnehmung der Aufgaben haben wirde

© Tathandlungen sind weit gefasst und erfassen beispielsweise

auch Bewirtungen und Einladungen

e Keine Bestechungsabsicht erforderlich
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Unternehmensverantwortung (I)

® Unternehmensleitung kann tir Verstol3e von Mitarbeitern
verantwortlich sein, ohne selbst Tater zu sein

(Organisationsverschulden)

* ,Senior Officer” (leitender Angestellter) kann verantwortlich
sein, wenn er in die Begehung eines VerstoBes eingewilligt hat

oder einen solchen geduldet hat

® Unternechmen kann fur die Versto3e der Mitarbeiter

verantwortlich sein:

® Verstol3 erfolgte in der Absicht, ein Geschaft fiir das
Unternehmen abzuschlieflen, fortzufithren oder einen Vorteil

dabei zu erlangen
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Unternehmensverantwortung (l1)

¢ Handelnde Person muss mindestens als ,Associated Person®

anzuschen sein (Angestellte, externe Berater, Tochtergesellschaften)

® Hinreichender Bezug des VerstoBes zu UK (Exporte nach UK oder
bei VerstoBen durch eine Tochtergesellschaft in UK)

® Unvermogen, eine Begehung aus dem Unternehmen heraus zu

verhindern fuhrt zur Verantwortlichkeit
* Keine Verantwortlichkeit bei so genannten , Ausreiflerfallen”

* Exkulpationsmoglichkeit fiir das Unternehmen, wenn es ,Adequate

Procedures” eingerichtet hat

¢ Unternehmen tragt Beweislast fur das Eingreifen des

Exkulpationsméglichkeit
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Unternehmensverantwortung (l1)

®  Adequate Procedures“ wurden in sechs Prinzipien
zusammengefasst:

° Risikobeurteilung

° Verpﬂichtung der Mitarbeiter durch das Top-Management zur
Korruptionsprévention

° Beachtung der gebotenen Sorgfalt bei Auswahl und
Hberwachung von Geschaftspartnern

® Klare und praktikable Richtlinien und Prozesse
o Effektive Einfﬁhrung bzw. Umsetzung des Compliance-

Programms
® Uberwachung und (externe) Uberprifung des Compliance-
Programms
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Rechtsfolgen von Verstofien

® Freiheitsstraten von bis zu zehn Jahren
* Bullgelder in unbegrenzter Hohe

® Serious Fraud Oftice (SFO) und Justizministerium haben

angekiindigt, BuBgelder denen in den USA anzupassen
e Unter Verstol3 gegen UK Bribery Act zustande gekommene

Vertrage sind unwirksam
e Verfall des gemachten Gewinns zu Gunsten der Staatskasse

® Verfolgbarkeit von VerstoBen bis zu zehn Jahre in der

Vergangenheit
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Besonderheiten bel Pharma

® Memorandum of Understanding im Juli 2011 zwischen

® Serious Fraud Office,

® Association of the British Pharmaceutical Industry (ABPI) und
® Prescription Medicines Code of Practice Authority (PMCPA)

° Regelungen uber effiziente Beschwerdeméglicbkeiten bei
VerstoBen und die Zusammenarbeit in Bereichen, die vom

UK Bribery Act und dem Code of Practice geregelt werden

° ,,Einhaltung des Code of Practice kann Verstol3e gegen den
UK Bribery Act vermeiden helfen®

® Pharmaindustrie als Vorreiter bei der Platzierung von

Industriestandards im Rahmen der Anwendung von Gesetzen
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Praxisrelevanz?

® /usammenarbeit mit Arzten und medizinischen

Einrichtungen in UK, auch tiber externe Dritte
© Téitigkeiten von Handelsvertretern und Einkaufern in UK
© Akquisition von Firmen mit Sitz in UK

° Verlagerung der Firmensitzes bzw. Grﬁndung von
Tochterfirmen in UK

® Vorbereitet sein auf Auditanfragen nach UK Bribery Act bei
Zuki'mftiger Zusammenarbeit mit Firmen in UK oder bei

eigener UK—Berﬁhrung
° Einhaltung der Regelungen in den AKG-Kodices
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Zusatzliches Material

® (Gesetzestext

http:// WWW.legislation. gov. uk/ ukpga/ 2010/23/pdfs/
ukpga_20100023_en.pdf

® UK Bribery Act = Quick Start

https:/ /www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/
attachment_data/file/ 181764 /bribery-act-2010-quick-start-guide. pdfUK
Bribery Act — Guidance

® UK Bribery Act - Guidance

https:/ /www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/
attachment_data/file/ 181762 /bribery-act-2010-guidance.pdf
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Der US FCPA

¢ Wesentlich uberschaubarer Anwendungsbereich
e Soll die Bestechung auslandischer Amtstrager verhindern

® Erfasst sind
° Illegale Zahlungen und

® Dokumentations- und Aufbewahrungspﬂichten

° Langjéihrige Praxis der Ermittlungsbehérden und
Strafgerichte

e Kalkulierbare Rahmenbedingungen fur die Unternehmen
¢ Geldstrafen der Hohe nach begrenzt

® US-]Justizministerium bietet Moglichkeit der Vorabbewertung
(Forejgn Corrupt Practises Act Opim'on Procedure)
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Erfasste Personen (I)

e Klar umgrenzter personeller Anwendungsbereich

e Tater konnen sein:
® US-Burger,
® Gesellschaften mit Sitz in den USA
® Gesellschaften, die an US-Borsen notiert sind

® Personen, die sich in den USA authalten

° Empféinger unzuléissiger Vorteile konnen nur US-auslandische

Amtstréiger sein

® Begrift des ,Public Officials® (Amtstrager) weiter gefasst als
im deutschen StGB
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Erfasste Personen (Il)

® Public Officials (Amtstrager) konnen sein
e Offentliche Angestellte
® Beamte
® Abgeordnete

® Parteien und deren Funktionare

* Angestellt privater Firmen, die in 6ffentlichem Auftrag tatig

sind

® Dritte, wenn damit zu rechnen ist, dass diese zumindest einen

Teil der Zuwendung an
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Erfasste Handlungen ()

® Nur die Bestechung (Geben) ist nach FCPA stratbar, nicht
auch die Bestechlichkeit (Annahme)

® Zuwendung muss gegeben werden, um den Empfanger
® 7zum Abschluss eines Geschafts zu bewegen oder

® Ein bestehendes Geschaft zu sichern

® Vorsatz beziiglich der Bestechung, d.h. der korruptiven

Beeinﬂussung muss nachgewiesen sein

¢ Umfassende Dokumentations- und Aufbewahrungspﬂichten

fur US-borsennotierte Gesellschaften

® [rrefuhrende oder falsche Angaben in Bucher sind strafbar
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Erfasste Handlungen (lI)

© Zuléissigkeit wird vermutet fur

° Angemessene Arbeitsessen im Zusammenhang mit der

Bewerbung, Vorfilhrung oder Erlauterung von Produkten und

Dienstleistungen oder bei der

° Vertragsabschluss oder —durchfﬁhrung mit einer auslandischen

Behorde oder sonstigen offentlichen Stelle
® Zuwendungen, die nach den relevanten auslandischen
Bestimmungen zulassig sind
® Ausnahmen im FCPA fur ,facilitation payments®, da sehr
relevant in Stidamerika (Beschleunigungszahlungen ohne

Beeinﬂussung der Amtshandlung)
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Unternehmensverantwortung

® Unternehmensleitung kann tir Verstol3e von Mitarbeitern
verantwortlich sein, ohne selbst Tater zu sein

(Organisationsverschulden)

* ,Senior Officer” (leitender Angestellter) kann verantwortlich
sein, wenn er in die Begehung eines VerstoBes eingewilligt hat

oder einen solchen geduldet hat

® Unternechmen kann fur die Versto3e der Mitarbeiter

verantwortlich sein:

® Verstol3 erfolgte in der Absicht, ein Geschaft fiir das
Unternehmen abzuschlieflen, fortzufithren oder einen Vorteil

dabei zu erlangen
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Rechtsfolgen von Verstofien

e Gesellschaften:
e USD 2 Millionen bei Verstol3 gegen die Korruptionsvorschriften

e USD 25 Millionen bei Verstof3 gegen die Dokumentations- und
Aufbewahrungspﬂichten

° Abschépfung des Gewinns

® Personen:
¢ Geldbulle bis zu USD 250.000 und/oder Freiheitsstrafe bis zu 5
Jahren bei Versto3 gegen die Korruptionsvorschriften
® Geldbube bis zu USD 5 Millionen und/oder Freiheitsstrafe bis

zu 20 Jahren bei Verstol3 gegen die Korruptionsvorschriften
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Zusatzliches Material

® (Gesetzestext

https://www.justice. gov/sites/ default/files/ criminal-fraud/ legacy/

2012/11/ 14/frgncrpt.pdf
e FCPA- Guidance

https://www.justice. gov/sites/ default/files/ criminal-fraud/ legacy/

2015/01/16/ guide.pdf
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Transparenzregelungen im Ausland

Welche Regelungen bestehen im Ausland?

Beispiele aus Frankreich und dem Vereinigten Kénigreich
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Frankreich (I)

® French Sunshine Act (,Loi Bertrand® vom 29. Dezember

2011)
* Anwendbar seit Mai 2013 - erste Verotfentlichungen im Jahr
2013 von Daten aus 2012

* Anwendbar tir Unternehmen, die Gesundheitsprodukte
vertrieben oder Dienstleistungen dazu anbieten

® Anwendbar fir auslandische Unternehmen, wenn diese
® Produkte in Frankreich verkaufen
® Damit in Zusammenhang stehende Dienstleistungen anbieten

e Mit franzosischen Arzten zusammenarbeiten
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Frankreich (I

° Veréffentlichungen 7u

® Vertragen mit Fachkreisangehérigen und

Gesundheitseinrichtungen, Fachgesellschaften,

Patientenorganisationen, ...

® Vertragszweck, Datum, direkter Zuwendungsemptanger,

finanzieller Zuwendungsempfanger, Betrage

® Sonstige Vorteile, wie Bewirtungen, Reise- und

ﬂbernachtungskosten
® Nicht bei Handelsvertréigen
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Frankreich (111)

e Gesetzliche Regelung

e Keine datenschutzrechtliche Einwilligung in die

Veréffentlichung notwendig
® Einheitliche Regelung fur alle Beteiligten

* Keine fragmentierte Landschaft, wie in Deutschland

Litzeler Klﬁmper Rechtsanwalte

21. Juni 2017

/




Vereinigtes Konigreich (I)

e Keine gesetzlichen Transparenzvorschriften

® Verschiedene Initiativen von Verbanden
e NHS — Sunshine Rule Initiative
e ABPI — Disclosure UK Initiative

e ABHI — zumindest Offenlegungspﬂichten gegenﬁber

Arbeitgeber und gegenﬁber Zuhorern/Lesern
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Vereinigtes Konigreich (Il)

e ABPI — Disclosure UK

° Mitgliedsunternehmen und unterworfene Unternehmen

miussen Geldzahlungen und sonstige Zuwendungen offenlegen

* Einwilligung fiir namentliche Verottentlichung erforderlich,
ansonsten anonymer Eintrag (keine kumulierte

Veréffentlichung)
° Suchféihige Datenbank

Name des Artes, der Einrichtung
Zuwendungen

Vertragstypen und Betréige
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Vereinigtes Konigreich (lll)

e NHS - Sunshine Rule

® | ecitende Mitarbeiter in England und Wales miissen Geschenke

und Bewirtungen durch Pharmaunternehmen anzeigen

® Bei VerstoBen Kiindigung oder Stratverfolgung nach UK Bribery
Act moglich

® Einkaufsabteilungen in NHS Krankenhausern und NHS
Krankenhaus Trusts miissen eine Verzeichnis fihren mit

Angaben 7u Geschéftsbeziehungen der Arzte mit

Pharmaunternehmen
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Zusammenfassung Transparenz

e Unterschiedliche Regelungen in den einzelnen Landern

* Teilweise gesetzliche Regelungen, teilweise nur

Verhaltensregeln von Selbstregulierungsvereinen

e Selbst in den einzelnen Landern sind die Regelungen
unterschiedlich, je nach Mitgliedschaft in

Selbstre gulierungsvereinen

® Bestehende Transparenzregelungen tragen nicht wirklich zu

einer objektive Transparenz bei
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Ein guter Rat zum Schluss?

Wie immer beim Thema Compliance gilt auch hier:

Don‘t be the most obvious target!
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@ Litzeler Kh'imper Rechtsanwalte

Mathias Kliimper studierte an der Universitat Miinster
Rechtswissenschaften. Im Anschluss an das 1. juristische Staatsexamen
promovierte er dort zu einem Verfassungsrechtlichen Thema.

Nach seiner Zulassung als Rechtsanwalt im Jahr 2004 war Mathias Klimper
im Diisseldorfer Biiro von Clifford Chance in der Industriegruppe
»Healthcare, Life Sciences and Chemicals® tatig. Seit 2008 ist er Partner unserer
Kanzlei.

Mathias Kliimper kennt dabei nicht nur die anwaltliche Sicht, sondern hat
im Rahmen von mehreren Interims—Managementtétigkeiten in
Rechtsabteilungen internationaler Pharma- und
Medizinprodukteunternehmen Erfahrungen als Inhouse Counsel sammeln
konnen.

Daneben ist er Lehrbeauftragter an der Universitat Marburg im Rahmen des
Masterstudienganges Pharmarecht.

Er war von 2013 — 2015 Vorstandsmitglied der Deutschen Gesellschaft fur

Pharmazeutische Medizin e. V. (DGPharMed) und ist Mitglied des
Fachbeirates Compliance des Selbstregulierungsvereins Arzneimittel und
Kooperation im Gesundheitswesen e.V. (AKG).
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