EUROPEAN COORDINATION COMMITTEE OF THE RADIOLOGICAL, ELECTROMEDICAL AND

HEALTHCARE IT INDUSTRY

15 MARZ 2018 FINALE ERGAENZUNGEN

VERHALTENSKODEX SOWIE

INTERAKTIONEN MIT ANGEHORIGEN DES
GESUNDHEITSWESENS

Gemeinsame Erklarung aller COCIR-Mitgliedsfirmen

COCIR hat sich der Forderung der medizinischen Wissenschaft und der Verbesserung der

Patientenversorgung verschrieben.

Integritét, hoéchste ethische Standards und stetige Gesetzestreue sind fiur COCIR-

Mitgliedsfirmen als Teilnehmer einer vor allem durch 6ffentliche Mittel finanzierten Branche

entscheidend.

Deshalb geben sich die COCIR-Mitgliedsfirmen diesen Verhaltenskodex als Zeichen unserer
gemeinsamen Verpflichtung zu héchsten Integritdtsstandards. Dieser Verhaltenskodex soll
gesetzliche Vorschriften sowie Leitlinien von einzelnen Mitgliedsunternehmen ergdnzen und

nicht ersetzen.
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1. Einfiihrung

Dieser Verhaltenskodex tritt zum 1. Januar 2015 in Kraft und regelt die Interaktionen
der COCIR-Mitgliedsfirmen (,Mitglieder") mit Angehdrigen des Gesundheitswesens
(,Healthcare Professionals - HCP"). Dieser Verhaltenskodex wurde im Jahr 2017

erweitert; die erweiterte Fassung des Verhaltenskodex tritt am 1. Januar 2019 in Kraft.

Der Begriff ,Angehérige des Gesundheitswesens" (Healthcare Professionals bzw.
HCPs) bezieht sich auf alle Einzelpersonen und Einrichtungen des Gesundheitswesens,
die an Beschaffungsentscheidungen (ber Produkte oder Dienstleistungen der
Mitglieder beteiligt sind. Hierzu gehdéren insbesondere Arzte, Krankenschwestern,
Krankenhausleiter und die von Krankenhausern beauftragten Berater.

Dieser Kodex gilt flir Angehérige des Gesundheitswesens innerhalb der geografischen
Grenzen Europas.

Die Mitglieder verpflichten sich, auch ihre Vertriebshandler und Vertreter zur

Einhaltung der Kodex-Grundsatze zu verpflichten.

Dieser Kodex soll keine lUberstaatlichen, nationalen oder lokalen Gesetze, Vorschriften
oder Berufsordnungen (einschlieBlich Unternehmenskodizes) ersetzen, die den
Mitgliedern oder Angehdrigen des Gesundheitswesens unter Umsténden besondere

Verpflichtungen auferlegen.
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2. Grundlegende Prinzipien

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

Dieser Kodex basiert auf den folgenden Prinzipien:

Das Trennungsprinzip — Eine klare Trennung muss stets gegeben sein zwischen
den von den COCIR-Mitgliedern gewahrten Vorteilen und Zuwendungen an
Angehorige des Gesundheitswesens und Vergabeentscheidungen der Angehdrigen
des Gesundheitswesens zugunsten der COCIR-Mitglieder. Durch dieses Prinzip soll
verhindert werden, dass unangemessene, unzulassige Vorteile eine solche

Entscheidung beeinflussen.

Das Transparenzprinzip — Die den Angehérigen des Gesundheitswesens gewahrten
Vorteile oder Zuwendungen sollen der Verwaltung oder der Leitung ihrer

medizinischen Einrichtung offengelegt werden.

Das Proportionalitédtsprinzip — Die einem Angehoerigen des Gesundheitswesens flir
eine Dienst- oder andere Leistung gezahlte Vergitung soll den marktiblichen Preis

nicht Uberschreiten.

Das Dokumentationsprinzip — Die den Angehdrigen des Gesundheitswesens von

Mitgliedern gewahrten Vorteile oder Zuwendungen sind zu dokumentieren.

Besprechungen — Durch Mitglieder organisiert

Zweck. Die Besprechung sollte einen ernst gemeinten bildenden,
wissenschaftlichen oder geschaftlichen Zweck als Primdrzweck haben und es muss
einen legitimen Grund fir die Einladung jedes Angehérigen des

Gesundheitswesens zu der entsprechenden Veranstaltung geben.

Besprechungsrdume. Die von Mitgliedern organisierten Besprechungen miuissen an

angemessenen Orten stattfinden.
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3.3.

3.4.

3.5.

Zulédssige Aufwendungen Mitglieder koénnen flr angemessene Reise- und
Unterbringungskosten der Angehdrigen des Gesundheitswesens aufkommen,
wenn diese an fachlichen Besprechungen teilnehmen, die von Mitgliedern

organisiert worden sind.

Trennung vom Geschdft/Vertrieb. Es ist in jedem Fall unangebracht, eine
Bewirtung zu organisieren, um einen Angehdrigen des Gesundheitswesens zu
einem Geschaftsabschluss zu veranlassen. Es ist flir Mitglieder ebenfalls
unangebracht, eine Bewirtung in Zusammenhang mit vergangenen,

gegenwartigen oder zukiinftigen Geschaftsabschliissen anzubieten.

Géaste. Es ist nicht angebracht, dass Mitglieder eine andere Person ohne
beruflichen Bezug und Interesse an der Besprechung einladen, wie zB den
Ehepartner oder andere Begleitpersonen. Die Mitglieder missen sicherstellen,
dass ihre Einladungen nicht so ausgelegt werden, dass sie sich auf solche Personen
erstrecken. Stets zu vermeiden ist eine Ubernahme von Reise- oder

Unterkunftskosten flir derartige Begleitpersonen durch die Mitglieder.

4. Konferenzen - Durch Dritte organisiert

4.1.

(a)

(b)

(©)

Finanzielle Unterstiitzung von Konferenzen. Es ist Mitgliedern grundsatzlich
gestattet, von Dritten organisierte Konferenzen zu unterstliitzen. Der Veranstalter

einer Konferenz kann unter folgenden Bedingungen finanziell unterstitzt werden:

die Konferenz dient hauptsdchlich dem Zweck, sachliche wissenschaftliche

Tatigkeiten und BildungsmaBnahmen zu férdern;

der Veranstalter der Konferenz / die ,dritte Partei" ist verantwortlich fir die
Organisation, er steuert den Programminhalt, die Auswahl der Referenten, der

Ausbildungsmethoden und Lehrmaterialien;

der Veranstalter der Konferenz / die ,dritte Partei* ist verantwortich fir die

unabhangige Auswahl und Einladung der an der Konferenz oder dem Training
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(d)

(e)

()

4.2.

(1)

(2)

teilnehmenden Angehdérigen des Gesundheitswesens und legt gegebenenfalls

die Zahlungen oder Erstattungen deren Ausgaben fest.

der Veranstalter / die ,dritte Partei® ist verantwortlich fir die unabhangige

Auswahl von Referenten und legt deren Verglitung fest.

vor und auf der Veranstaltung ist deutlich darauf hinzuweisen, dass die

Konferenz von dem Mitglied finanziell unterstiitzt wird; und

die Unterstlitzung wird nicht speziell fir eine Bewirtung oder ein

Unterhaltungselement gewahrt.

Finanzielle Unterstitzung fiir individuelle Angehérige des Gesundheitswesens.
Mitglieder sollten individuelle Angehorige des Gesundheitswesens weder fir ihre
passive Teilnahme noch flr ihre aktive Teilnahme als Referent einer von Dritten
organisierten Veranstaltung/Konferenz finanziell unterstiitzen. Deshalb sollten
Mitglieder weder flr Eintrittskosten, Reise- oder Unterkunftskosten oder flr das

Honorar des/der Referenten aufkommen.

Gleichwohl kédnnen Mitglieder individuelle Angehoerige des Gesundheitswesens im

Hinblick auf Eintritts-, Reise- und Unterkunfstkosten finanziell unterstiitzen, wenn:

Der Angehdrige des Gesundheitswesens eine praktische Demonstration oder
Schulung, die groésstenteils in einer klinischen Umgebung stattfindet, besucht,

oder

Der Angehérige des Gesundheitswesens als Referent oder Ausbilder anlasslich
eines Satellitensymposiums, organisiert durch ein Mitglied im Rahmen einer von
Dritten organisierten Veranstaltung, auftritt; in diesem Fall kann das Mitglied

auch die Honorarkosten tragen.
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5. Bewirtung

5.1.

5.2.

In Verbindung mit Besprechungen oder Konferenzen. Sofern im Besprechungs-
oder Konferenzprogramm vorgesehen, kdnnen Mitglieder flir eine angemessene
Bewirtung in Gestalt von Mahlzeiten, Getranken, Empfangen oder Unterhaltung
(z. B. eine musikalische oder sportliche Veranstaltung oder ein Theaterbesuch)
aufkommen. Jede derartige Bewirtung sollte jedoch den lokalen Gesetzen
entsprechen und dem Zweck und dem Anlass der Besprechung oder Konferenz

zeitlich und inhaltlich nachgeordnet sein.

Ohne Zusammenhang mit Besprechungen oder Konferenzen. Mitglieder kdnnen
fir Geschaftsessen und Getranke zahlen, die in einem Rahmen eingenommen
werden, der geschaftlichen Diskussionen gewidmet ist und nicht aufgrund seines
Freizeit- oder Erholungswerts gewahlt wurde. Mitglieder dirfen aber nicht fir
andere Bewirtungsaspekte zahlen, zum Beispiel in Form von Unterhaltung, wie in
Abschnitt 5.1 beschrieben.

6. Beratung

6.1.

6.2.

Schriftliche Vertragsform. Beratungsvertrage zwischen Mitgliedern und
Angehdrigen des Gesundheitswesens sind schriftlich festzuhalten und von beiden
Vertragspartnern zu unterschreiben. Sie missen alle Dienstleistungen definieren,
die erbracht werden sollen. Die Dienstleistungen kdénnen eine klinische und
wissenschaftliche Beratung, Gastvortrdge, die Teilnahme an Beratergremien, die
Beratung bei der Entwicklung neuer Produkte, die Durchfiihrung von Vorflihrungen

und das Schreiben von Abhandlungen umfassen.

Trennung vom Geschéft/Vertrieb. Beratungsvereinbarungen zwischen Mitgliedern
und Angehdrigen des Gesundheitswesens sollten nicht auf dem Volumen oder dem
Wert von Geschaften basieren, die von den Angehérigen des Gesundheitswesens
oder der Einrichtung, mit welcher der Angehérige des Gesundheitswesens in
Verbindung steht, generiert wurden, oder im Zusammenhang mit vergangenen,

gegenwartigen oder zuklnftigen Geschaftstransaktionen stehen.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

7.1.

7.2.

Zustimmung der Leitung/des Dienstherren. Beratungsvertrage zwischen
Mitgliedern und Angehérigen des Gesundheitswesens missen von der zustandigen
Verwaltung/Leitung der Institution bewilligt werden, der der Angehérige des

Gesundheitswesens angehort.

Marktgerechte Vergitung. Die den Angehdrigen des Gesundheitswesens flr
Beratungsleistungen gezahlte Vergitung darf den (Ublichen Marktwert der

erbrachten Dienstleistungen nicht Gbersteigen.

Gerechtfertigter Bedarf. Mitglieder sollten nur dann Beratungsvertrage schlieBen,
wenn im Voraus ein legitimer Bedarf und ein legitimer Zweck fir die

Dienstleistungen festgestellt wurden.

Beraterqualifikationen. Die Auswahl von Beratern sollte auf Grund der
Qualifikationen und Erfahrungen der Angehdérigen des Gesundheitswesens flir den

ermittelten Zweck vorgenommen werden.

Geschenke

Grenzen fiir Geschenke. Im Allgemeinen wird von Geschenken abgeraten. Wenn
sie dennoch Uberreicht werden, sollten sie den lokalen Gesetzen entsprechen, nur
gelegentlich angeboten werden und einen geringen Wert haben. AuBerdem diirfen
Sie den Empfanger niemals zu etwas verpflichten oder das Missverstandnis
hervorrufen, sie wirden den Ausgang einer geschaftlichen Transaktion
beeinflussen oder madglicherweise das Geschaft einem unlauteren Einfluss

aussetzen.

Niemals Bargeld oder Zahlungsmittel. Ein Geschenk darf niemals aus Bargeld oder

Zahlungsmitteln bestehen.
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8. Spenden zu gemeinniitzigen Zwecken

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Gemeinniitziger Zweck und Empfanger. Mitgliedern dlrfen flr einen
gemeinnltzigen Zweck spenden. Spenden dirfen nur an gemeinnttzige

Organisationen gemacht werden.

Trennung vom Geschéft/Vertrieb. Es ist flr Mitglieder unangemessen,
gemeinnlitzige Spenden zu machen, um einen Angehérigen des
Gesundheitswesens zum Abschluss eines Geschafts zu bewegen. Gemeinnltzige
Spenden dirfen keinesfalls an vergangene, gegenwartige oder zukinftige

Geschaftsabschliisse gebunden werden.

Transparenz. Der Spendenempfanger und die von ihm vorgesehene Verwendung
der Spende sind zu dokumentieren. Mitglieder mussen in der Lage sein, jederzeit

den Grund der Spende zu rechtfertigen.

Beurteilung und Dokumentation Es wird den Mitgliedern empfohlen, einen Prozess
zur Beurteilung und Dokumentation von Anfragen lber gemeinnlitzige Spenden

und deren Trennung von geschaftlichen Aktivitaten einzufihren.

9. Offentliche Auftragsvergabe

9.1.

9.2.

Grundprinzipen. Die Mitgliedsfirmen unterstitzen die Grundprinzipien des
offentlichen Vergaberechts: Transparenz des Ausschreibungsvorgangs und faire

und gleiche Behandlung aller Bieter.

Unangemessene Einflussnahme. Es ist flr Mitglieder immer unangemessen, direkt
oder indirekt Geschenke oder andere Vorteile oder Zuwendungen anzubieten, um
Angehdrige des Gesundheitswesens bei einer 6ffentlichen Ausschreibung unlauter
zu beeinflussen. Mitglieder sollten von jeglichen derartigen Aktivitaten Abstand
nehmen, die als unangemessene Einflussnahme gegenlber Angehdrigen des

Gesundheitswesens missverstanden werden konnten.
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9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

Technische Spezifikationen. Die Mitglieder erkennen an, dass es wichtig ist, dass
die offentlichen Auftraggeber offene und objektive technische Spezifikationen

formulieren, um eine faire und gleiche Teilnahme der Bieter zu ermdglichen.

Ausnahmen von ©éffentlichen Ausschreibungsverfahren. Die Mitgliedsfirmen
wissen, dass offentliche Auftraggeber nur eingeschrankte Mdéglichkeiten haben,
sich selbst von den Schritten der 6ffentlichen Ausschreibung auszunehmen. Die
Mitglieder sollten die offentlichen Auftraggeber nicht ermutigen, auf

unangemessene Art solche Ausnahmen zu machen.

Berater, Einsatz von Dritten. Wenn ein Mitglied, als Teil eines technischen
Dialoges oder anderweitig als unabhangiger Berater flr den o6ffentlichen
Auftraggeber agiert, darf dieses Mitglied dabei nicht das Gleichbehandlungsprinzip

verletzen.

Ankiindigung kilinftiger Ausschreibungen. Wenn dem Mitglied in seiner Rolle als
unabhangiger Berater des 6ffentlichen Auftraggebers die Wahrscheinlichkeit einer
kinftigen Ausschreibung bekannt ist oder wahrscheinlich bekannt werden kdnnte,
die sich als Ergebnis der Beratungstatigkeit ergibt, die das Mitglied fur den
offentlichen Auftraggeber leistet, und an der das Mitglied teilnehmen moéchte,
sollte das Mitglied den o6ffentlichen Auftraggeber auffordern, eine entsprechende
Anklndigung jeglicher kiUnftiger Ausschreibungen herauszugeben, sodass alle
madglichen Bieter eine gleiche und faire AnkUndigung der
Ausschreibungsmdoglichkeit haben und sich der Rolle des Mitglieds auf

transparente Art bewusst sind.

Anderungen des Vertrages oder des Leistungsumfangs. Die Mitgliedsfirmen
verstehen, dass Offentliche Auftraggeber wdhrend oder nach einem
Ausschreibungsvorgang nur beschrénkte Méglichkeiten haben, um Anderungen an
der Dokumentation, den Vertragsbedingungen oder dem Leistungsumfang der

Ausschreibung vorzunehmen.
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10. Forschungsvertrage

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Forschungsleistungen. Bei Abschluss eines Forschungsvertrages zwischen einem
Mitglied und einem Angehérigen des Gesundheitswesens sind samtliche zu
erbringende Leistungen schriftlich zu spezifizieren. Der zugrundeliegende

Forschungszweck sollte in einem Protokoll festgehalten werden.

Forschung muss legitim und dokumentiert sein. Die Forschung muss eine legitime
wissenschaftliche Arbeit sein. In einer detaillierten und schriftlichen Vereinbarung
sind die klar definierten Meilensteine und der Leistungsumfang zu dokumentieren.
Die Auswahl der Angehdrigen des Gesundheitswesens ist auf Basis ihrer
Qualifikationen und Erfahrungen in Bezug auf den vereinbarten Zweck der

gemeinsamen Forschungsarbeit vorzunehmen.

Trennung vom Geschéft/Vertrieb. Die Forschungsunterstiitzung darf nicht an
vergangene, gegenwartige oder zuklinftige Verkaufe von Produkten oder
Dienstleistungen der Mitglieder an die Angehdrigen des Gesundheitswesens
gekoppelt sein. Eine Bedingung, dass die Forschungsunterstiitzung an den Kauf
von Produkten oder Leistungen des Mitgliedes durch den Angehérigen des
Gesundheitswesens gekoppelt ist, ist nur zuldssig, wenn die Produkte oder
Dienstleistungen zu reinen Forschungszwecken beschafft oder von einer

Ausschreibung gefordert werden.

Zustimmung der Leitung/des Dienstherren. Forschungsvertrage miissen von der
zustandigen Verwaltung oder Geschdftsleitung der medizinischen Einrichtung
genehmigt werden, mit der der Angehorige des Gesundheitswesens in Verbindung
steht.

Marktgerechte Vergiitung. Die den Angehoerigen des Gesundheitswesens flr

Forschungsleistungen gezahlte Vergltung darf den Ublichen Marktwert der

erbrachten Dienstleistungen nicht Ubersteigen.
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11. Ausbildungsforderungen

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

Nur fir definierte Zwecke. Mitglieder koénnen eine Ausbildungsférderung
ausloben:

(a) zur Forderung echter medizinischer, klinischer oder technischer Bildung;

(b) zur Férderung der Aufkldrung der Offentlichkeit, d. h. zur Aufkldrung der

Patienten oder der Offentlichkeit (iber wichtige Gesundheitsthemen.

Keine Férderungen fiir Einzelpersonen. Ausbildungsforderungen duirfen nicht fir

oder an einzelne Angehorige des Gesundheitswesens gewahrt werden.

Unabhédngige Kontrolle des Empféngers. Der Empfanger der Férderung sollte
folgende Punkte unabhdngig kontrollieren kénnen und flir ihre Auswahl
verantwortlich sein: Programminhalt, Referenten, Bildungsmethoden,
Materialien,etwaige Stipendien und jeden Angehdérigen des Gesundheitswesens,
der von der Ausbildungsférderung profitieren kénnte. Die Forderung darf aber
nicht direkt als Dotierung flir Professoren, Vorsitzende von Abteilungen oder in

ahnlichen Positionen oder anstelle von Abteilungsetats verwendet werden

Trennung vom Geschéft/Vertrieb. Es ist fur Mitglieder nicht zuldssig, eine
Ausbildungsférderung zu nutzen, um Angehorige des Gesundheitswesens zu einer
Geschaftstransaktion zu bewegen. Ausbildungsférderungen dirfen nicht an
vergangene, gegenwartige oder zukilnftige Verkdufe von Produkten oder
Dienstleistungen der Mitglieder an die Angehdrigen des

Gesundheitswesensgekoppelt sein.

Evaluierung & Dokumentation. Mitglieder sollten einen Prozess etablieren, nach
dem Ausbildungsférderungen getrennt von sonstigen Geschaftsaktivitédten des

Mitglieds evaluiert und konsistent dokumentiert werden.
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Férderungen miissen dokumentiert werden. Die Mitglieder missen eine
angemessene Dokumentation im Hinblick auf alle Ausbildungsférderungen
pflegen, um zu zeigen, dass die Férderung fir einen echten bildenden Zweck

genutzt wurde.

12. Vorfiihr- und Testprodukte

12.1.

Begrenzte Dauer. Mitglieder dirfen Angehdrigen des Gesundheitswesens
Produkte zur Vorflihrung und zum Test kostenlos und fiir eine angemessene
Zeitdauer anbieten, die normalerweise unter 6 Monaten liegt. Die Leihe ist zu
dokumentieren und erfordert stets die schriftliche Genehmigung der zusténdigen

Verwaltung oder Geschaftsleitung der medizinischen Einrichtung.

13. Unabhangige Dritte

13.1.

13.2.

13.3.

Einsatz von unabhédngigen Dritten. Mitglieder kénnen unabhdngige Dritte fir die
Bewerbung, den Import und Vertrieb ihrer Produkte und Leistungen fur
Angehodrige des Gesundheitswesens einsetzen, zum Beispiel Vertreter,

(Vertriebshandler) Distributoren oder Berater.

Auswahl mit Bedacht. Um vertrauenswiirdige Einzelpersonen oder Unternehmen
zu finden, sollten Mitglieder fir ihr Geschaft nur unabhangige Dritte auswahlen
und engagieren, die sich verpflichtet haben, mit Integritét zu handeln und die

glltigen Gesetzen und Vorschriften zu befolgen.

Uberwachung und Kontrolle Mitglieder sollten daher (i) eine sorgféltige Priifung
maoglicher unabhangiger Dritter durchfihren, (ii) die unabhangigen Dritten
vertraglich verpflichten, die Gesetze zur Bekampfung von Bestechung und die
Verpflichtungen des COCIR-Kodex einzuhalten und (iii) wichtige unabhangige
Dritte im Rahmen ihrer regelmaBigen Uberpriifung der Geschéftsbeziehungen

Uberwachen und unabhangige Dritte entsprechenden Kontrollen unterziehen.
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14. Einhaltung des Kodex

Rolle des Verhaltenskodex-Ausschusses. COCIR hat einen Eskalationsprozess
eingefiihrt, der es Mitgliedern und Dritten ermdglicht, jegliche Bedenken in Hinblick
auf die Einhaltung des Kodex durch einzelne Mitglieder zu melden. Derartige
Bedenken werden an den leitenden Rechtsbeistand oder den Compliance-Officer des
betreffenden Mitgliedunternehmens zur weiteren Untersuchung und Aufklarung
weitergeleitet. Zur Uberwachung des Kodex hat COCIR ein Code of Conduct
Committee (Verhaltenskodex-Ausschuss) etabliert, in welches jedes
Mitgliedsunternehmen einen leitenden Rechtsbeistand oder Compliance-Officer
entsendet. Die Mitglieder sind verpflichtet, dem Code of Conduct Committee Bericht
zu erstatten, wie die gemeldeten Bedenken beziiglich des betreffenden Mitglieds

aufgeklart und abgestellt wurden.
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