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6. BVMed-Healthcare Compliance-Konferenz

Compliance im Wandel -

Neue Regeln in Deutschland und Europa
am 25. November 2014 in Berlin

Ubersicht

Zum Thema

Im Jahr 1997 hat der sogenannte ,Herzklappen-Kom-
plex“ fir das Inkrafttreten des ,Gesetzes zur Bekamp-
fung der Korruption®, kurz ,,Antikorruptionsgesetz* ge-
sorgt. Neben dem Straftatbestand der Vorteilsgewah-
rung und der Vorteilsannahme sowie der Verscharfung
einer Vielzahl von Einzelvorschriften wurde der § 299
StGB - Bestechung und Bestechlichkeit im geschaft-
lichen Verkehr eingefiihrt. Mit dem gemeinsam von
Krankenkassen und Medizinprodukteindustrie beschlos-
senen Kodex Medizinprodukte wurden die umfangrei-
chen gesetzlichen Vorschriften strukturiert und in ein-
facher Sprache aufbereitet.

Nun, 15 Jahre spater, findet die 6ffentliche Diskussion
statt, wie mit der Strafbarkeit von niedergelassenen
Arzten umgegangen werden soll. Der Bundesgerichts-
hof hat entschieden, dass diese weder Amtstrager
noch Beauftragte der Krankenkassen sind und sich da-
mit nicht der Bestechlichkeit strafbar machen kénnen.

Die Aufnahme von sozialrechtlichen Antikorruptionsre-
geln im Praventionsgesetz wurde von der Bundestags-
wahl 2013 unterbrochen. Bayern hat in der Sommer-
pause einen Vorschlag fiir eine Regelung der Strafbar-
keit der verkammerten Gesundheitsberufe vorgelegt.
Im September hat im Bundesjustizministerium ein Ex-
pertengesprach zur Vorbereitung der Reform stattge-
funden. Der konkrete Entwurfstext wird in Kiirze erwar-
tet. In diesem Zusammenhang bietet sich eine kurze
Rlckschau auf die Entwicklung der Regelungen des

§ 128 SGB V, deren Wirksamkeit und moglichen Reform-
bedarf an.

Auch wenn der Kodex Medizinprodukte von 1997 seit-
dem richtungsweisend und heute immer noch aktuell
ist, bedeutet dies nicht, dass man ihn nicht verbessern
kann. Im Auftrag des BVMed-Vorstandes wurde er einer
behutsamen Modernisierung unterzogen. So wurden
beispielsweise die seither geltenden vier Grundprinzi-
pien der Zusammenarbeit namentlich in den Kodex
ubernommen oder die Férderung der Kongressteilnah-
me von Arzten durch Unternehmen konkretisiert.

Parallel findet bei Eucomed die Diskussion statt, wie der
Code of Ethical Business Practice liberarbeitet werden
kann. So steht zur Debatte, wie mit dem Kongress-
Sponsoring in Zukunft umgegangen werden soll.

Soll sich die Branche (weitere) Transparenzregeln geben?
Wie sollten diese aussehen? Und wie werden die Ent-
scheidungen des sogenannten Conference Vetting
Systems implementiert?

Die 6. BVMed-Healthcare Compliance-Konferenz infor-
miert lber die aktuellen Entwicklungen im Bereich der
Healthcare Compliance in Deutschland und europaweit.

Folgende Themen sind Schwerpunkte:

> geplante gesetzliche Antikorruptionsregeln in
Deutschland und deren Bewertung

> Darstellung des lberarbeiteten Kodex Medizin-
produkte

> Diskussionsstand liber geplante Neuregelungen des
Eucomed Code
notwendige Transparenzregeln fir die Branche
French und US Sunshine Act sowie weitere europai-
sche Entwicklungen

> Healthcare Compliance in der anwaltlichen Praxis

Zielgruppe

Die Konferenz richtet sich an Geschaftsfiihrer, Verwal-
tungsleiter, Healthcare Compliance-Verantwortliche und
Juristen aus Industrie- und Homecare-Unternehmen,
interessierte Kassenvertreter und weitere Mitglieder des
MedTech Kompass-Netzwerkes.

Referenten

> Dr.iur. Peter Dieners, Partner und Rechtsanwalt,
Clifford Chance Deutschland LLP, Duisseldorf

> Christiane Doring, Geschaftsfiihrerin, GHD Gesund-
Heits GmbH Deutschland, Mitglied des Vorstands des
Bundesverbandes Medizintechnologie e. V. (BVMed),
Ahrensburg

> Dr.iur. Dr. med. Adem Koyuncu, Partner und Rechts-
anwalt, Covington & Burling LLP, Briissel

> Aline Lautenberg, General Counsel - Director Legal &
Compliance, Eucomed, Brussel

> Joachim M. Schmitt, Geschaftsfiihrer, Mitglied des
Vorstands des Bundesverbandes Medizintechnologie
e. V. (BVMed), Berlin

> Susanne Valluet, Rechtsanwaltin, Simmons & Sim-
mons LLP, Dusseldorf

Moderation

> Joachim M. Schmitt, Geschaftsflihrer, Mitglied des
Vorstands des Bundesverbandes Medizintechnologie
e. V. (BVMed), Berlin

Konferenzbetreuung

> Marion Santer, Assistentin Referat Politische Kontak-
te, Bundesverband Medizintechnologie e. V.
(BVMed), Berlin
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Programm

09:30 Uhr

10:00 Uhr

10:15 Uhr

10:45 Uhr

11:15 Uhr

11:30 Uhr

11:50 Uhr

Kaffee-Empfang

Joachim M. Schmitt:

Einleitung: Healthcare Compliance - Gesetz-

liche Regeln umsetzen und der positive

Approach in der Darstellung

> Positiver Approach in der Darstellung der
gesetzlichen Rahmenbedingungen

> Keine zusatzlichen Regeln auf Verbands-
ebene schaffen

Susanne Valluet:
Die geplanten Neuregelungen fiir die Straf-
barkeit niedergelassener Arzte und anderer
Berufsgruppen im Gesundheitsbereich
> Die Bayerische Idee
> Vorstellungen des Bundesjustiz-
ministeriums
Bewertung der Vorschlage
> Uberlegungen der Arzteschaft

Christiane Doring:

Notwendige und iiberfliissige Regelungen

aus Sicht eines Leistungserbringers

> Notwendige und wiinschenswerte Zu-
sammenarbeit nicht kriminalisieren

> Kurzer Riickblick auf den § 128 SGB V und
dessen Umsetzung in der Praxis

> Bewertung der urspriinglich geplanten
Regelungen im Praventionsgesetz

> Bedeutung der aktuellen Vorschlage fiir
Industrie und Leistungserbringer

Diskussion
Kaffeepause

Dr. Peter Dieners:

Der iiberarbeitete Kodex Medizinprodukte

> Wie 1997 alles begann...

> Die Vorteile der generell abstrakten Rege-
lungen des Kodex Medizinprodukte

> Uberarbeitete Regelungen

12:30 Uhr Aline Lautenberg:
Uberlegungen zur Uberarbeitung des
Eucomed Codes

> Eucomed Code Revision
> Empfehlungen zum Kongress-Sponsoring
> Diskussionsstand bei Eucomed zum
Thema Transparenz
> Entwicklung des Conference Vetting
Systems
13:00 Uhr Diskussion
13:15 Uhr Mittagspause
14:15 Uhr Dr. Dr. Adem Koyuncu:

Healthcare Compliance - wohin geht die Reise?

>

14:45 Uhr

Aktuelle Themen in der anwaltlichen
Praxis (u. a. ,fair-market-value®)
Rechtsprechung prazisiert Anforderungen
an die,,Compliance-Organisation®
Datenschutz und andere unterschatzte
Compliance-Themen

N.N.:

Die Welt wird bunt und uniibersichtlich -
Wie Unternehmen sich auf die Vielzahl von
Neuregelungen einstellen

>

Europa: French Sunshine Act, UK Bribery
Act, schwedische Neuregelungen und
weitere Entwicklungen

US Sunshine Act

Herausforderungen fir Industrieunter-
nehmen

15:15 Uhr Abschlussdiskussion

(Ende der Veranstaltung gegen 15:30 Uhr)
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Neue Regeln in Deutschland und Europa
am 25. November 2014 in Berlin

Anmeldung

Anmeldeschluss: 18. November 2014
Fax an: +49 (0)30 246 255-99

Name, Vorname:

Position:

E-Mail:

Firma:

Bestellnr./PO-Nr. (wenn erforderlich):

Ansprechpartner:

Stralle:

PLZ/Ort:

Telefon:

Telefax:

E-Mail:

O Bitte informieren Sie mich kiinftig tiber lhre Informa-
tions-/Veranstaltungsangebote. Mit der Ubersendung
per E-Mail bin ich einverstanden.

Ein Widerruf ist jederzeit moglich.

Datum, Unterschrift:

Information

Marion Santer

Tel.: +49 (0)30 246 255-28
Fax: +49 (0)30 246 255-99
E-Mail: santer@bvmed.de

Termin
Dienstag, 25. November 2014, 09:30 - 15:30 Uhr

Veranstaltungsort

Maritim proArte Hotel Berlin

Friedrichstralle 151,10117 Berlin

Tel.: +49 (0) 30 2033-5, Fax: +49 (0) 30 2033-4090
E-Mail: info.bpa@maritim.de

Hotelinformation und Anfahrtsbeschreibung:
http://www.maritim.de/de/hotels/deutschland/proarte

-hotel-berlin/lage-anfahrt

Kosten und Adressaten der Veranstaltung
Die Veranstaltung ist kostenfrei.

Sie richtet sich an Geschaftsfiihrer, Verwaltungsleiter,
Healthcare Compliance-Verantwortliche und Juristen
aus Industrie- und Homecare-Unternehmen, interessier-
te Kassenvertreter, die Mitgliedsunternehmen des Bun-
desverbands Medizintechnologie e. V. (BVMed) und an
weitere Interessierte aus dem Bereich Healthcare Com-
pliance. Pro Unternehmen/Institution sind max. 2 Teil-
nehmer zugelassen.

Anmeldung
Bis spatestens 18. November 2014 auf diesem Anmel-
debogen oder unter www.bvmed.de (Veranstaltungen).

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmeldung mog-
lich, fiir die Sie eine Anmeldebestatigung per E-Mail
erhalten.

Stornierung

Fiir den Fall der Nichtteilnahme bitten wir um recht-
zeitige Stornierung Ihrer Anmeldung bis spatestens
18. November 2014.

Der BVMed behilt sich den Wechsel von Dozenten
und/oder Verschiebungen bzw. Anderungen im Pro-
grammablauf vor.

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraRe 29 b, 10117 Berlin

Tel.: +49 (0)30 246 255-0

Fax: +49 (0)30 246 255-99

www.bvmed.de
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