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Zuruckblicken,
einordnen,
vorausdenk

Dr. Uwe Broch
Geschaftsfiihrer des FSA e.V.

Liebe Leserinnen und Leser,

mit dieser Ausgabe unseres Newsletters blicken wir auf ein spannendes und ereignisreiches erstes Halbjahr 2026
zurlick. Zugleich stellt die Verdffentlichung ein kleines Jubildum dar. Vor genau 15 Jahren, im Juli 2011, erschien
der erste Newsletter des FSA. Seitdem informiert er regelmdRig iber die aktuellen Entwicklungen im Zusammen-
hang mit Compliance, Transparenz und Selbstregulierung bei der Zusammenarbeit im Gesundheitswesen — mit
anderen Worten: (ber die Arbeit des FSA. In diesem Sinne blickt auch die aktuelle Ausgabe auf Themen zurick,
die uns im ersten Halbjahr 2026 beschdftigt haben. Und sie richtet den Blick voraus auf all das, was uns in der
zweiten Jahreshailfte erwarten wird.

Wie schon in den vergangenen Jahren pragte auch in der ersten Hdlfte des Jahres 2026 der Austausch mit den
Compliance-Verantwortlichen unserer Mitgliedsunternehmen die Arbeit des FSA. Sinnbildlich hierfiir steht unser
Compliance Officer Meeting im Marz, in dessen Mittelpunkt erneut aktuelle Fragen zur Zusammenarbeit im
Gesundheitswesen standen - von der wichtigen Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen (iber die Dienst-
herrengenehmigung bis hin zu Medfluencern, DiGA, KI und dem EU-Pharmapaket. Die im Meeting diskutierten
Themen zeigten erneut, wie wichtig es ist, Regelwerk und Praxis miteinander abzugleichen und neue Entwick-
lungen friihzeitig einzuordnen.

Einen Blick zurlick in die gesetzgeberische Vergangenheit haben wir in unserem jingsten Podcast ,FSA-Trans-
parent" geworfen. Thema der aktuellen Ausgabe ist das Inkrafttreten der §§ 299a und 299b StGB vor zehn Jahren.
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Mit dem Gesetz zur Bekdampfung von Korruption im Gesundheitswesen ist der Gesetzgeber seinerzeit einem
Appell des Bundesgerichtshofs gefolgt und hat eine strafrechtliche Liicke geschlossen. Hierzu habe ich in unse-
rem Podcast mit Dr. Stephan Meseke, Leiter der Stabsstelle zur Bekdmpfung von Fehlverhalten im Gesundheits-
wesen beim GKV-Spitzenverband, und Prof. Dr. Michael Kubiciel von der Universitdt Augsburg gesprochen. Wie
kam es zu diesem Gesetz? Welche Debatten gingen ihm voraus? Und wie haben sich die Regelungen in der Praxis
bewadhrt? Die Diskussion hat aufgezeigt: Die Fragen von damals sind auch heute noch relevant und weisen nicht
nur rechtliche, sondern auch (gesundheits-)politische Aspekte auf. Mehr dazu auf den kommenden Seiten.

Ende Juni haben unsere Mitgliedsunternehmen wieder ihre jahrlichen Transparenzveréffentlichungen vorgenom-
men. Die Angaben zu geldwerten Leistungen an Angehorige der Fachkreise, medizinische Einrichtungen, Insti-
tutionen des Gesundheitswesens sowie an Patientenorganisationen fiir das Berichtsjahr 2025 machen sichtbar,
wo und in welchem Umfang Zusammenarbeit im Gesundheitswesen stattfindet. Sie helfen, diese Kooperationen
sachlich einzuordnen und ihren Beitrag zu Forschung, Fortbildung und Versorgung von Patientinnen und Patienten
besser zu verstehen. Die wichtigsten Inhalte finden Sie ab Seite 5.

Als wichtiges Thema wird uns auch in den kommenden Monaten das EU-Pharmapaket beschdftigen, mit dem der
europdische Rechtsrahmen fiir Humanarzneimittel modernisiert wird. Denn hierzu gehdéren auch Anpassungen
beim europdischen Recht der Werbung fiir Arzneimittel im sog. Chapter XlIll der neuen EU-Richtlinie. Diese brin-
gen eine Reihe von Anderungen mit sich, die in den kommenden Jahren auch vom deutschen Gesetzgeber umge-
setzt werden missen und Auswirkungen auf die Compliance-Praxis der pharmazeutischen Industrie und die Kodizes
der Pharmaindustrie haben werden. Der FSA wird sich bei diesem wichtigen Thema in den Diskussionsprozess ein-
bringen. Unser Anspruch bleibt dabei unverandert: verldsslich, transparent und praxisnah dazu beizutragen, dass
die Zusammenarbeit im Gesundheitswesen verantwortungsvoll gestaltet wird.

Unsere Arbeit bleibt also auch in der zweiten Jahreshalfte spannend. Umso mehr freuen wir uns auf das nachste
FSA-Compliance Officer Meeting im November, um den Austausch mit unseren Mitgliedsunternehmen fortzu-
setzen und aktuelle Entwicklungen zu diskutieren.

Ich wiinsche Ihnen viel Freude bei der Lektire der aktuellen Ausgabe.

Ul

Dr. Uwe Broch
Geschaéftsfiihrer

Website
u.broch@fsa-pharma.de
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Transparenzver-
offentlichungen 2026:

Die wichtigsten Inhalte auf einen Blick

Transparenzkodex des FSA

Die FSA-Mitgliedsunternehmen, die 75% des deutschen Marktes
fir Medikamente abdecken, veroffentlichen fiir das Jahr 2025
ihre Leistungen an: Arztinnen und Arzte, Fachkreisangehérige,
medizinische Organisationen & medizinische Einrichtungen.

N\ /\ N\

insgesamt ca. 832,5 Mio. Euro

\Y4 \Y4 \Y4
ca. 584,7 Mio. Euro fiir Forschung ca. 98,8 Mio. Euro an Personen fiir ca.149,0 Mio. Euro an Institutionen
& Entwicklung zur Durchfiihrung Fortbildung und Vortragshonorare. fiir die Unterstiitzung von Veranstal-
von klinischen Studien und Anwen- tungen, Spenden und Stiftungen.
dungsbeobachtungen.

© Der Verein , Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie” (FSA) / Stand: 01.07.2026
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» Die Mitgliedsunternehmen des Vereins Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arznei-
mittelindustrie e.V. (FSA) haben im Berichtsjahr 2025 an Arztinnen und Arzte
sowie weitere Fachkreisangehorige, medizinische Einrichtungen und Institu-
tionen des Gesundheitswesens Leistungen in Hohe von rund 832,5 Millionen
Euro erbracht. Dariiber hinaus wurden Patientenorganisationen mit rund 11,3
Millionen Euro unterstiitzt.

Die Zusammenarbeit pharmazeutischer Unternehmen mit akademischer Forschung, medizinischer Praxis und
Patientenorganisationen ist ein wichtiger Bestandteil eines funktionierenden Gesundheitswesens. Sie tragt dazu
bei, neue Therapien zu entwickeln, medizinisches Wissen zu vermitteln und Erfahrungen aus der Versorgung in
die Weiterentwicklung von Behandlungen einzubeziehen. Voraussetzung fiir ihre 6ffentliche Akzeptanz ist das
Vertrauen in die Integritdt dieser Kooperationen. Um Transparenz und Nachvollziehbarkeit zu gewahrleisten, ver-
offentlichen die FSA-Mitgliedsunternehmen jdhrlich ihre geldwerten Leistungen.

Die Kodizes

N £$4

Seqy,
ﬁaﬁsﬂﬂiy‘;'zt

Grundlage der Transparenzveroffentlichungen sind der FSA-Transparenzkodex sowie der FSA-Kodex Patienten-
organisationen. Beide Regelwerke sind fiir die Mitgliedsunternehmen verbindlich und legen fest, in welcher
Form Leistungen an Angehorige der Fachkreise, medizinische Einrichtungen, Institutionen des Gesundheits-
wesens sowie Patientenorganisationen offenzulegen sind. Mit der Anwendung der beiden Kodizes schaffen
die FSA-Mitgliedsunternehmen Transparenzstandards, die (ber die gesetzlichen Offenlegungspflichten hinaus-
gehen.
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Die jdhrliche Veroffentlichung bildet somit ein zentrales Instrument der freiwilligen Selbstregulierung. Sie
macht sichtbar, in welchem Umfang Kooperationen stattfinden, und schafft damit eine Grundlage fiir Transpa-
renz und Nachvollziehbarkeit und somit fiir Vertrauen im Gesundheitswesen. Die Transparenzveroffentlichung
zu Healthcare Professionals (HCP) und Healthcare Organizations (HCO) erfolgt in diesem Jahr bereits zum elften
Mal in Folge, wahrend die Verpflichtung zur jdhrlichen Veréffentlichung der Leistungen an Patientenorganisa-
tionen bereits seit 2008 besteht.

Die Einhaltung der Kodizes wird durch die unabhangige FSA-Schiedsstelle kontrolliert. Mégliche VerstoBe kénnen
ihr von jeder Person und jeder Institution zur Priifung vorgelegt werden.

Fachkreisangehorige

Im Berichtsjahr 2025 entfiel der groRte Anteil der veréffentlichten Leistungen erneut auf den Bereich Forschung
und Entwicklung. Hier wurden rund 584,7 Millionen Euro investiert. Diese Mittel flieBen insbesondere in Koope-
rationen, die der Entwicklung neuer oder verbesserter Therapieoptionen dienen. An medizinische Einrichtungen
und Institutionen des Gesundheitswesens wurden rund 149 Millionen Euro geleistet. Dazu zdhlt unter anderem die
Unterstiitzung im Zusammenhang mit wissenschaftlichen Veranstaltungen. Leistungen an Arztinnen und Arzte so-
wie weitere Angehdrige der Fachkreise beliefen sich auf rund 98,8 Millionen Euro. Hierzu gehdren beispielsweise
vertraglich vereinbarte Honorare sowie Aufwendungen im Rahmen von FortbildungsmalRnahmen.

Insgesamt wurden damit im Berichtsjahr 2025 Gesamtleistungen in Hohe von rund 832,5 Millionen Euro an Fach-

kreisangehorige, medizinische Einrichtungen und Institutionen des Gesundheitswesens erbracht (2024: rund
768,7 Millionen Euro).
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Zustimmung zur namentlichen Nennung

Die individuelle Veréffentlichung von Leistungen an Arztinnen und Arzte setzt nach europdischem und deutschem
Recht deren datenschutzrechtliche Einwilligung voraus. Liegt diese nicht vor, werden die entsprechenden Leistun-
gen von den Mitgliedsunternehmen anonymisiert und in aggregierter Form verdffentlicht.

Flr das Berichtsjahr 2025 betrdgt die Zustimmungsquote rund 26 Prozent und liegt damit iber dem Wert des
Vorjahres (2024: rund 25 Prozent). Die individuelle Zustimmung bleibt ein wichtiger Faktor fir die Transparenz
der Zusammenarbeit zwischen pharmazeutischer Industrie und medizinischen Fachkreisen. Der FSA und seine
Mitgliedsunternehmen setzen sich dementsprechend weiterhin dafir ein, tiber die Bedeutung dieser Zustimmung
zu informieren und sie zu fordern.

Weitere Informationen zu diesem Thema kdnnen Sie in der FSA-Broschiire ,lhr Beitrag flir mehr Transparenz”
nachlesen.
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Patientenorganisationen

Auch die Zuwendungen in der Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen werden von den FSA-Mitgliedsun-
ternehmen offengelegt. Die verdffentlichten Leistungen umfassen unter anderem Spenden, projektbezogene
Forderungen sowie die Unterstiitzung von Veranstaltungen oder Informationsangeboten. Im Berichtsjahr 2025
beliefen sich diese Leistungen auf rund 11,3 Millionen Euro (2024: rund 9,9 Millionen Euro).

Patientenorganisationen tragen maRgeblich dazu bei, die Perspektiven und Bedirfnisse von Patientinnen und
Patienten sichtbar zu machen. Der Austausch mit ihnen ermdglicht es pharmazeutischen Unternehmen, Ver-
sorgungsbedarfe besser zu verstehen und patientenrelevante Aspekte stdrker in Forschung, Entwicklung und
Information einzubeziehen. Grundlage dieser Zusammenarbeit ist der FSA-Kodex Patientenorganisationen, der
dazu dient, Unabhdngigkeit und Transparenz zu wahren.
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Transparenz im Gesundheitswesen

Die jahrliche Offenlegung geldwerter Leistungen ist ein zentraler Bestandteil der freiwilligen Selbstkontrolle der
Arzneimittelindustrie. Sie zeigt, in welchen Bereichen Kooperationen stattfinden, und macht deren Umfang nach-
vollziehbar.

Mit den Transparenzverdffentlichungen leisten die FSA-Mitgliedsunternehmen einen Beitrag zu einer sachlichen
und informierten Diskussion Uber die Zusammenarbeit im Gesundheitswesen. Sie schaffen Transparenz, starken
das Vertrauen und fordern die Nachvollziehbarkeit der Rolle der pharmazeutischen Industrie in Forschung, Fort-
bildung und Versorgung.

Weitere Informationen zu den Transparenzverdffentlichungen der FSA-Mitgliedsunternehmen finden Sie auf
unserer Website.
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Im Dialog - digital und
vor Ort

» Seiner Rolle als Dienstleister der Mitgliedsunternehmen misst der FSA seit jeher
grolRe Bedeutung bei. Ein zentraler Bestandteil dieser Arbeit ist der kontinuier-
liche Dialog — digital ebenso wie im personlichen Austausch vor Ort. Neben den
regelmaRigen Update-Webinaren, Onboardings und Schulungen boten in der
ersten Jahreshdlfte zwei themenspezifische Online-Veranstaltungen Gelegen-
heit, aktuelle rechtliche Entwicklungen und deren Bedeutung fiir die Compli-
ance-Praxis zu beleuchten. Ebenso wichtig blieb der persénliche Austausch mit
den Mitgliedsunternehmen, der wertvolle Einblicke in die praktische Anwen-
dung der FSA-Kodizes und neue Impulse fiir die Verbandsarbeit ermoglichte.
Dariiber hinaus setzte der FSA den Dialog mit Agenturen, Fachgesellschaften
und weiteren Veranstaltern medizinischer Fortbildungen fort.

Social Media ist aus der Kommunikation von Pharmaunternehmen nicht mehr wegzudenken. Daraus erwachsen in
einem komplexen, sich kontinuierlich weiterentwickelnden rechtlichen Umfeld erhebliche Herausforderungen. Im
Mai widmete sich daher das FSA-Webinar ,Social Media im Pharmaunternehmen erneut den wesentlichen Rah-
menbedingungen, der aktuellen Rechtsprechung sowie praktischen Fragestellungen aus dem Unternehmensalltag.
Gemeinsam mit Rechtsanwalt Dr. Martin Altschwager (Baker McKenzie) wurden die maRgeblichen rechtlichen
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Rahmenbedingungen einschlieBlich der im Zuge der europdischen Reform des Arzneimittelrechts (EU-Pharma-
paket) zu erwartenden Anderungen am Werberecht eingeordnet und ihre praktischen Auswirkungen auf die Kom-
munikation von Pharmaunternehmen beleuchtet.

Der Blick tiber den Tellerrand gehért zu einer wirksamen Compliance-Arbeit dazu. Deshalb greift der FSA regel-
maRig auch Themen auf, die Gber die FSA-Kodizes hinaus von Bedeutung fiir die Compliance-Verantwortlichen in
den Mitgliedsunternehmen sind. Im Juni stand mit einem Webinar zur kartellrechtlichen Compliance ein solches
Thema im Mittelpunkt. Rechtsanwalt Dr. Christian Bahr (Fieldfisher) erlduterte aktuelle Entwicklungen und deren
praktische Relevanz fiir die Arbeit in den Unternehmen und Verbanden.

Die beiden Webinare stieBen auf groRes Interesse und waren von reger Beteiligung und engagierten Diskussio-
nen gepragt. Sie boten den Teilnehmerinnen und Teilnehmern Gelegenheit, aktuelle Entwicklungen einzuordnen
und ihre Auswirkungen auf die tagliche Compliance-Praxis gemeinsam zu diskutieren.

So wertvoll digitale Formate flr die kontinuierliche Information und den fachlichen Austausch sind, so wichtig
bleibt das persdnliche Gesprach mit den Mitgliedsunternehmen. RegelmaRige Besuche vor Ort bieten die Mog-
lichkeit, aktuelle Fragestellungen vertieft zu erértern und wertvolle Einblicke in die praktische Umsetzung und
Anwendung der FSA-Kodizes zu gewinnen. In diesem Rahmen war FSA-Geschdftsfiihrer Dr. Uwe Broch im Madrz
bei MSD Sharp & Dohme in Miinchen und im Juli bei der Compliance Botschafter Tagung von Boehringer Ingel-
heim zu Gast. Im Austausch mit Fihrungskraften sowie Kolleginnen und Kollegen aus den Bereichen Compliance
und Legal standen aktuelle FSA-Themen und konkrete Fragestellungen aus der Unternehmenspraxis im Mittel-
punkt. Die Gesprache machten einmal mehr deutlich, mit welchem Engagement und welcher Expertise die Com-
pliance-Anforderungen in den Mitgliedsunternehmen umgesetzt werden.

Der kontinuierliche Dialog mit den Mitgliedsunternehmen, ob digital oder im persdnlichen Gesprach vor Ort,
bleibt ein wesentlicher Bestandteil der Arbeit des FSA. Digitale Formate ermdglichen eine zeitnahe Information
zu aktuellen Entwicklungen, personliche Begegnungen er6éffnen Raum flr vertiefte Diskussionen und wertvolle
Einblicke in die Compliance-Praxis. Beide ergdnzen einander, stirken den praxisnahen Austausch und liefern wich-
tige Impulse flr die Arbeit des FSA.
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Auch der Dialog mit Agenturen, Fachgesellschaften und weiteren Veranstaltern medizinischer Fortbildungen wurde
in der ersten Jahreshdlfte fortgefiihrt. Im Rahmen des turnusmdRigen FSA-Webinars informierte der Verband
erneut Uber die Grundlagen des FSA-Kodex Fachkreise und aktuelle Entwicklungen im Bereich der Zusammen-
arbeit mit Fachkreisangehérigen. Darliber hinaus war FSA-Geschdftsfiihrer Dr. Uwe Broch beim Summer Talk
von expopartner zu Gast. In seiner Keynote zur ,Delegate Journey“ erlduterte er die Perspektive des FSA auf die
zukilinftige Gestaltung medizinischer Fortbildungsveranstaltungen und diskutierte mit den Teilnehmerinnen und
Teilnehmern die sich daraus ergebenden Compliance-Fragestellungen.

Dr. Uwe Broch
beim Summer Talk von expopartner

Neben dem Austausch auf nationaler Ebene blieb auch die internationale Vernetzung ein wichtiger Bestandteil
der Verbandsarbeit. Im Rahmen der Sitzungen des EFPIA Code Committee und des Ethics & Compliance Com-
mittee sowie des Ethics & Business Integrity Committee der IFPMA wurden aktuelle regulatorische Entwicklun-
gen und neue Compliance-Themen mit den Kolleginnen und Kollegen der europdischen und internationalen
Pharmaverbdnde erértert. Der regelmdRige Austausch tragt dazu bei, internationale Entwicklungen friihzeitig
einzuordnen und Erfahrungen aus anderen Ldndern fiir die eigene Verbandsarbeit nutzbar zu machen.
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Podcast:

Zehn Jahre §§ 299a und 299b StGB -
eine Bilanz zum Antikorruptionsgesetz
im Gesundheitswesen

Neue Folge FSA-Transparent

Mit Beitragen von:

Prof. Dr. Dr. h.c. Michael Kubiciel,
Juristische Fakultdt der
Universitdt Augsburg

Dr. Stephan Meseke, LL.M.,

Leiter der Stelle zur Bekdampfung von
Fehlverhalten im Gesundheitswesen,
GKV-Spitzenverband

Dr. Uwe Broch,
Geschaftsfiihrer des FSA e.V.

Moderiert von:
Christian Koof,
~ Managing Partner, SKM Consultants GmBH

» Wenige Verfahren, kaum hdochstrichterliche Entscheidungen - und dennoch
eine spiirbare Wirkung? Zehn Jahre nach Inkrafttreten des Antikorruptionsge-
setzes im Gesundheitswesen zog eine neue Folge des Podcasts ,FSA-Transpa-
rent” Bilanz. Im Mittelpunkt stand die Frage, welche Auswirkungen die §§ 299a
und 299b StGB tatsdchlich entfaltet haben - fiir die Strafverfolgung, vor allem
aber fiir die Compliance-Praxis.

FSA. Konsequent. Transparent 14



2012 stellte der Bundesgerichtshof fest, dass korruptives Verhalten niedergelassener Vertragsarztinnen und -drzte
von den bestehenden Straftatbestanden nicht ausreichend erfasst wurde. Das Gericht machte zudem seine Er-
wartung an den Gesetzgeber deutlich, diese Strafbarkeitsliicke kiinftig zu schlieRen. Es folgte eine intensive
rechtspolitische Debatte: Sollte eine neue Regelung im Sozialgesetzbuch oder im Strafgesetzbuch verankert wer-
den? Welche Rolle sollte das drztliche Berufsrecht spielen? Und wie lieRen sich Regeln schaffen, ohne neue
Rechtsunsicherheiten hervorzurufen? Im April 2016 beschloss der Deutsche Bundestag schlieBlich das Gesetz zur
Bekdmpfung von Korruption im Gesundheitswesen, im Juni desselben Jahres trat es in Kraft. § 299a StGB erfasst
seitdem die Bestechlichkeit, § 299b StGB die Bestechung im Gesundheitswesen.

Uber diesen Entstehungsprozess und die Erfahrungen der vergangenen zehn Jahre hat der FSA in seinem Pod-
cast mit drei Experten gesprochen, die eines verbindet: Sie waren als Sachverstandige im Rechtsausschuss des
Deutschen Bundestages in die parlamentarischen Beratungen zum Gesetz zur Bekdampfung von Korruption im
Gesundheitswesen eingebunden. Gesprdchspartner des Podcasts sind Prof. Dr. Michael Kubiciel, Inhaber des
Lehrstuhls flr deutsches, europdisches und internationales Straf- und Prozessrecht, Medizin- und Wirtschafts-
strafrecht an der Universitdt Augsburg, Dr. Stephan Meseke, LL.M., Leiter der Stelle zur Bekampfung von Fehlver-
halten im Gesundheitswesen beim GKV-Spitzenverband, sowie Dr. Uwe Broch, damals Leiter der Rechtsabteilung
des Verbands der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa) und heute Geschaftsfiihrer des FSA. Die Podcast-Folge
verbindet damit unterschiedliche Perspektiven mit persénlichen Einblicken in den damaligen Gesetzgebungs-
prozess.

(v.l.n.r): Dr. Stephan Meseke, LL.M.; Prof. Dr. Michael Kubiciel; Christian Koof (Moderator);
Dr. Uwe Broch
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Die Bilanz des Gesetzes fallt nach zehn Jahren differenziert aus. Die Zahl der Verfahren ist tiberschaubar, hdchst-
richterliche Entscheidungen sind bislang selten. Das Gesprdach machte jedoch deutlich, dass sich die Wirkung
eines Antikorruptionsgesetzes nicht allein an Anklagen und Verurteilungen messen ldsst. Die §§ 299a und 299b
StGB haben dazu beigetragen, Kooperationen kritischer zu hinterfragen, Compliance-Prozesse weiterzuentwi-
ckeln und das Bewusstsein fiir strafrechtliche Risiken und Verantwortlichkeiten zu scharfen. Dass bestimmte
Falle gar nicht erst entstehen, kann ebenfalls Ausdruck wirksamer Korruptionspravention sein.

Gerade fir die pharmazeutische Industrie kommt es auf das Zusammenspiel von gesetzlichen Vorgaben und
freiwilliger Selbstregulierung an. Wahrend die §§ 299a und 299b StGB den strafrechtlichen Rahmen vorgeben,
konkretisieren die FSA-Kodizes die Anforderungen an die Zusammenarbeit mit Fachkreisangehorigen und me-
dizinischen Institutionen. Sie ersetzen das Strafrecht nicht, leisten aber einen wichtigen Beitrag dazu, Risiken
frihzeitig zu erkennen und rechtssichere Kooperationen zu ermdéglichen.

Der Podcast richtete den Blick nicht nur zurtlick, sondern auch nach vorn. Diskutiert wurden unter anderem eine
mogliche Evaluation der Regelungen sowie die Frage, wie Spezialisierung und Expertise in der Strafverfolgung
weiter gestdrkt werden kénnen.

Die Bilanz fallt damit differenziert, aber eindeutig aus: Die §§ 299a und 299b StGB haben eine bestehende Straf-
barkeitsliicke geschlossen. Ihre Bedeutung liegt jedoch nicht allein in der Zahl der Verfahren. Mindestens ebenso
wichtig ist ihre praventive Wirkung. Sie haben das Bewusstsein fir strafrechtliche Risiken geschadrft und dazu
beigetragen, notwendige Kooperationen im Gesundheitswesen auf eine klarere und verldsslichere Grundlage zu
stellen.

Die im Mai veréffentlichte Folge ,Zehn Jahre §§ 299a und 299b StGB - Eine Bilanz zum Antikorruptionsgesetz im
Gesundheitswesen” ist auf Spotify und SoundCloud abrufbar.

Hier scannen, um zum Podcast zu gelangen!

SoundCloud Spotify,
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FSA-Compliance Officer
Meeting

Austausch schafft Orientierung

» Fachliche Impulse auf der Biihne, intensive Diskussionen im Plenum und per-
sonliches Networking pragten das erste FSA-Compliance Officer Meeting des
Jahres. Am 19. Mdrz kamen dazu in Berlin 56 Compliance-Verantwortliche aus
den FSA-Mitgliedsunternehmen zusammen, weitere 29 nahmen digital teil.
Das Meeting zeigte erneut, welchen Stellenwert der personliche Austausch fiir
die Einordnung aktueller Compliance-Themen und -Entwicklungen und den
Transfer in die Compliance-Praxis hat.

Das Compliance Officer Meeting griff zahlreiche aktuelle Themen aus Gesetzgebung, Selbstregulierung und
Compliance-Praxis auf. Den fachlichen Schwerpunkt bildete die Podiumsdiskussion zur Zusammenarbeit zwi-
schen pharmazeutischen Unternehmen und Patientenorganisationen mit Dr. Martin Danner (BAG SELBSTHILFE),
Dr. Christine Sick (Novartis) und Dr. Bernd Sehringer (Roche). Patientenorganisationen bringen Erfahrungen
und Sichtweisen ein, die flr ein besseres Verstandnis von Krankheitsbildern und Versorgungsrealitdten unver-
zichtbar sind. Umso wichtiger ist die Frage, unter welchen Voraussetzungen eine vertrauensvolle Zusammen-
arbeit gelingen kann. Im Mittelpunkt der Diskussion standen daher transparente Prozesse, klare Regeln und der
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kontinuierliche Dialog. Einen wichtigen Orientierungsrahmen hierfiir bieten sowohl der FSA-Kodex Patienten-
organisationen als auch die Leitsdtze der BAG SELBSTHILFE. Sie schaffen verldssliche Leitplanken und tragen
dazu bei, dass diese wichtige Zusammenarbeit verantwortungsvoll, transparent und auf einer belastbaren Grund-
lage erfolgen kann.

Auch die weiteren Programmpunkte griffen aktuelle Entwicklungen der Compliance-Praxis auf. Einen besonderen
Praxisbezug hatte der Beitrag von Dr. Peter Dieners (Clifford Chance), der aktuelle Fragen der Dienstherrenge-
nehmigung anhand konkreter Fallkonstellationen einordnete. Ein weiterer Schwerpunkt war die Umsetzung der
neuen Musterfortbildungsordnung (MFBO 2024) in den Landesdrztekammern. Diskutiert wurden der aktuelle
Stand der Anwendung in der CME-Zertifizierung sowie erste anhdngige Gerichtsverfahren.
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Dr. Peter Dieners
Clifford Chance

Darliber hinaus befasste sich das Compliance Officer Meeting mit den neuen europdischen Vorgaben fiir die
Werbung flr Arzneimittel im Rahmen des EU-Pharmapakets und deren mdéglichen Auswirkungen auf die Com-
pliance-Praxis. Weitere Themen waren aktuelle Entscheidungen der FSA-Schiedsstelle sowie der Umgang mit
Medfluencern und anderen neuen Kommunikationsformen. Die lebhafte Beteiligung der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer zeigte einmal mehr, wie groR der Bedarf an einem offenen Austausch tber aktuelle Compliance-Fra-
gestellungen und praxistaugliche Losungen ist. Diesen Dialog setzen Vorstand und Geschadftsstelle des FSA beim
ndchsten Compliance Officer Meeting im November gerne fort.
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