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Health Care Compliance  

Compliance-Anforderungen für ein 
wirksames Risikomanagement
Elke Wurster und Dr. Christian Pisani, München*

Eine verschärfte Rechtslage und die Ausbildung von Schwerpunktstaatsan-
waltschaften macht die rechtskonforme Kooperation mit Health Care Pro-
fessionals immer komplexer. Nichts anderes gilt infolge der steigenden re-
gulatorischen Anforderungen für die Medizinproduktebranche insgesamt. 
Compliance ist dabei mehr als ein Modewort. Deren Missachtung kann zur 
persönlichen Haftung des Managements führen und zieht für die Unterneh-
men ernsthafte Konsequenzen nach sich. Insoweit ist Compliance nicht nur 
ein Thema für Konzerne, sondern auch für Mittelständler. 

Ausgangslage 

Der Gesetzgeber hat in den letzten 
Jahren Maßnahmen zur Sicherstel-
lung von Compliance im Gesund-
heitswesen ergriffen, wie etwa die 
Einführung der §§ 299a, b StGB (Be-
stechung und Bestechlichkeit im Ge-
sundheitswesen) oder die Einführung 
von Stellen zur Bekämpfung von Fehl-
verhalten bei den gesetzlichen Kran-
kenkassen (§ 197a SGB V und § 47a 
SGB XI).1 Dass diese Fehlverhaltens-
stellen ein wirksames Instrument 
sind, zeigt die Anzahl der von ihnen 
bearbeiteten Fälle: Der aktuelle Be-
richt des Spitzenverbandes der gesetz-
lichen Krankenkassen über die Arbeit 
und Ergebnisse der Stelle zur Bekäm-
fung von Fehlverhalten im Gesund-
heitswesen weist z.B. für die Jahre 
2016 und 2017 im Bereich der Hilfs-
mittel 1.968 abgeschlossene Fälle des 
Fehlverhaltens aus.2 

Vor diesem Hintergrund empfiehlt 
sich zur Minimierung von Rechtsrisi-
ken die Etablierung eines individuel-
len, auf das jeweilige Unternehmen 
zugeschnittenen Compliance-Ma-
nagement-Systems (CMS).

Was ist Compliance? 

Skandale größeren Ausmaßes gibt es 
in jeder Branche. Nach wie vor einer 
der größten Skandale im Gesund-
heitswesen war der Herzklappenskan-
dal, bei dem die wichtigsten Hersteller 
künstlicher Herzklappen leitenden 
Ärzte an fast allen deutschen Herzkli-
niken Gelder und Drittmittel u.a. 
dafür zukommen ließen, dass sie die 
Herzklappen zu überhöhten Preisen 
bezogen. Außer gegen die beteiligten 
Ärzte richteten sich die Ermittlungen 
auch gegen 132 Mitarbeiter der Her-
stellerfirmen.3  Letztendlich hatten 
sich Ärzte allerdings nur in Einzelfäl-
len privat bereichert, stattdessen lag 
der Fokus der strafrechtlichen Vor-
würfe auf verschiedenen Formen der 
Kooperation zwischen Industrie und 
Ärzten (wie z.B. der Unterstützung bei 
der Ausrichtung medizinischer Fach-
kongresse).
Als Reaktion auf diesen Skandal erlie-
ßen führende Verbände von Kranken-
häusern, Ärzten sowie der Pharma- 
und Medizinproduktebranche einen 
24-seitigen Verhaltenskodex, der u.a. 
Aussagen zur strafrechtlichen Bewer-
tung der Zusammenarbeit zwischen 

Industrie und medizinischen Einrich-
tungen trifft.4
Bereits 1997 hatte der BVMed - Bun-
desverband Medizintechnologie e.V. ei-
nen „Kodex Medizinprodukte“ zum 
rechtlichen Rahmen der Zusammen-
arbeit zwischen medizinischen Ein-
richtungen, Ärzten und den Herstel-
lern von Medizinprodukten verab- 
schiedet.5 Vor dem Hintergrund dieser 
Kodizes ist es nicht abwegig, die Ver-
bände der Gesundheitsbranche als 
Vorreiter im Bereich Compliance zu 
bezeichnen. Gleichwohl kommt es 
immer wieder zu verschiedenen Ver-
dachtsfällen und Skandalen erhebli-
chen Umfangs. Dies geschieht trotz 
der freiwilligen Selbstunterwerfung 
der überwiegenden Anzahl der Unter-
nehmen unter einen entsprechenden 
Verbandskodex.
Die ersten Kodizes zeigen, worum es 
bei Compliance zunächst ging: um die 
Vermeidung strafrechtlicher Risiken. 
Sämtliche Kodizes enthalten deshalb 
Ausführungen zur Verhinderung von 
Korruption, in der Healthcare-Bran-
che eines der wichtigsten Compli-
ance-Themen. Inzwischen ist der 
Begriff der Compliance jedoch weiter 
zu fassen, nicht zuletzt aufgrund der 
gesteigerten regulatorischen Anforde-
rungen. Compliance wird deshalb 
heute umfassend als Einhaltung von 
Recht und Gesetz, und damit auch 
regulatorischer Anforderungen6, defi-
niert. Nach einer anderen weit ver-
breiteten Definition ist unter Compli-
ance nicht nur die Einhaltung von 
Recht und Gesetz zu verstehen, son-
dern darüber hinaus auch Regeln und 
Vorschriften, die sich das Unterneh-
men selbst gegeben hat.7  
Im Rahmen dieses Beitrags wird der 
engeren Definition von Compliance 
gefolgt, die die Einhaltung von Recht 
und Gesetz und die Abwendung von 
Risiken für das Unternehmen um-
fasst. 
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Gleichzeitig beschränkt sich dieser 
Beitrag auf die besonders risikobehaf-
teten Bereiche: Anti-Korruption, Ge-
heimnisschutz, Produkthaftung und 
Lieferanten-Compliance. Oftmals 
gehen mit einer Korruption auch Be-
gleitdelikte wie Untreue (v.a. in Form 
von Kick-back-Zahlungen) oder Ab-
rechnungsbetrug sowie Urkundenfäl-
schung einher. Sonstige klassische 
Compliance-Felder in der Gesund-
heitsbranche wie Datenschutz oder 
IP-Recht müssen aus Platzgründen 
ebenso unerwähnt bleiben wie Wett-
bewerbs- und Kartellrecht, die sich im 
Gesundheitswesen als besonders 
komplex darstellen.

Korruptionsbekämpfung

Die Kooperation zwischen Medizin-
produkteherstellern und Ärzten ist 
wichtig für die fortlaufende Qualitäts-
sicherung und damit für die Funkti-
onsfähigkeit des Gesundheitswesens 
insgesamt. Gleichzeitig sehen das 
ärztliche Standesrecht, das Hoch-
schulrecht, das Sozialversicherungs-
recht, sowie das Strafrecht insoweit 
vielfach Grenzen vor, die es aus Com-
pliance-Gründen zu beachten gilt.
Während die Amtsträgerbestechung 
schon im Strafgesetzbuch für das 
Deutsche Reich vom 15. Mai 1871 mit 
Strafe bedroht war, wurde die Straf-
barkeit der Korruption im privatwirt-
schaftlichen Verkehr erst 1997 einge-
führt. Noch länger dauerte es, bis 
Strafbarkeitslücken der Bestechung 
und Bestechlichkeit im Gesundheits-
wesen festgestellt und diesen durch 
Einführung der §§ 299a, b StGB im 
Jahr 2016 abgeholfen wurde. Bis zu 
diesem Zeitpunkt war Korruption 
niedergelassener Ärzte und sonstiger 
Angehöriger der Heilberufe mangels 
Amtsträgereigenschaft8 nicht strafbar, 
im Gegensatz zu angestellten Ärzten 
in öffentlichen Krankenhäusern, die 

als  Amtsträger den einschlägigen 
Regeln des StGB unterworfen sind.
Zweck der §§ 299a, b ist u.a. die Si-
cherstellung der Freiheit heilberufli-
cher Entscheidungen vor unzulässiger 
Beeinflussung.9 Versuchte Beeinflus-
sungshandlungen von Angehörigen 
der Fachkreise werden sowohl für die 
Geber- als auch für die Nehmerseite 
unter Strafe gestellt. Strafbewehrt sind 
damit u.a. alle Handlungen, mit denen 
der Absatz von Hilfsmitteln oder Me-
dizinprodukten in wettbewerbswidri-
ger Weise unter Ärzten und sonstigen 
Fachangehörigen unabhängig von 
deren Amtsträgereigenschaft geför-
dert werden soll. Unzulässig ist da-
nach eine Verknüpfung zwischen Vor-
teil und Gegenleistung, die sog. 
Unrechtsvereinbarung, im Zusam-
menhang mit Beschaffungsentschei-
dungen. Während diese Beeinflussung 
schon vor der Gesetzesreform nach 
Standes- und Sozialrecht unzulässig 
war, wurde durch die §§ 299a, b StGB 
die Strafbarkeit neu eingeführt.
Diese Normen führen nicht zu einer 
gänzlichen Unzulässigkeit der Zusam-
menarbeit zwischen den Angehörigen 
der Fachkreise und der Industrie. Eine 
Zusammenarbeit ist sogar gewünscht 
und notwendig, um die Lücken in der 
staatlichen Finanzierung medizini-
scher Forschung zu schließen. Mit 
den §§ 299a, b StGB soll stattdessen 
verhindert werden, dass heilberufliche 
Entscheidungen nicht anhand sachli-
cher Kriterien, sondern in miss-
bräuchlicher Art und Weise getroffen 
werden. Geschützt werden also so-
wohl Krankenversicherungen als auch 
Patienteninteressen. Diese Trennlinie 
zwischen gewünschter Kooperation 
und unzulässiger Beeinflussung ist auf 
den ersten Blick nicht immer leicht zu 
ziehen, zumal auch die Gewährung 
und Annahme von Drittvorteilen 
strafbar sind. Als Beispiel sei hier auf 
die früher weit verbreitete und auch 

heute noch anzutreffende Praxis ver-
wiesen, Ärzten insbesondere in Klini-
ken, medizinische Geräte kostenfrei 
zur Verfügung zu stellen, beispielswei-
se „zu Testzwecken“ – was zunächst 
im Interesse der Patientenversorgung 
vorteilhaft sein kann. Gleichzeitig 
erscheint es nicht fernliegend, dass 
der Arzt sich dann im Zeitpunkt der 
offiziellen Anschaffung eines Gerätes 
bei der Beschaffungsentscheidung von 
dieser kostenfreien Nutzungsmöglich-
keit leiten lässt und eben nicht nur 
sachliche Erwägungen eine Rolle spie-
len. 
Die ordnungsgemäße Zusammen-
arbeit zwischen Angehörigen der 
Fachkreise und Industrie soll trotz der 
dargestellten Risiken und ungewün-
schten Nebeneffekte sichergestellt 
werden. Dazu wurden die vier Health-
care-Compliance-Prinzipien Tren-
nung, Transparenz, Äquivalenz und 
Dokumentation entwickelt. Nur wenn 
diese vier Prinzipien erfüllt sind, kön-
nen Anschein oder gar das Vorliegen 
einer Unrechtsvereinbarung ausge-
schlossen werden.
Soll eine Zusammenarbeit zwischen 
Angehörigen der Fachkreise einerseits 
und Herstellern von Hilfsmitteln oder 
Leistungserbringern andererseits er-
folgen, darf diese nicht im Zusam-
menhang mit sonstigen Umsatzge-
schäften des Herstellers / Leistungs- 
erbringers erfolgen, sie muss also 
unabhängig von Beschaffungsent-
scheidungen sein (Trennungsprinzip).
Eine Zusammenarbeit ist dann trans-
parent, wenn die Angehörigen der 
Fachkreise ihre Zusammenarbeit mit 
Leistungserbringern, Herstellern u.ä. 
offenlegen und ggf. genehmigen las-
sen; diesem Kriterium misst auch der 
BGH entscheidende Bedeutung zu.10 

Bei der Zusammenarbeit mit Univer-
sitäten ist daher regelmäßig die Ver-
waltung beim Vertragsabschluss mit-
einzubeziehen. (Beratungs-)Verträge 
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mit Uni-Personal persönlich ohne die 
Beteiligung der Hochschulverwaltung 
sind hingegen aus Compliance-Grün-
den regelmäßig äußerst problema-
tisch.
Zur Erfüllung des Kriteriums der 
Äquivalenz müssen sich Leistung und 
Gegenleistung entsprechen, d.h. in 
einem vernünftigen Verhältnis zuein-
ander stehen. Dies gilt insbesondere 
für Beratertätigkeiten oder Mitglied-
schaften etwa in Scientific Boards. 
Hier heißt es die Tätigkeit im Einzel-
nen klar zu umschreiben. Ansonsten 
besteht die Gefahr, dass solche Bera-
terverträge zum Fall für die Staatsan-
waltschaft werden können.
Schließlich sind die Leistungen ein-
schließlich sämtlicher Vereinbarun-
gen schriftlich festzuhalten.

Auf diesen vier Grundprinzipien ba-
siert der bereits erwähnte Kodex Me-
dizinprodukte11, aber auch der Code 
of Ethical Business Practice von Med-
Tech Europe12, des Europäischen 
Fachverbandes der Medizintechnik-
branche.

Geheimnisschutz

Ein weiterer wichtiger Anwendungs-
bereich von Compliance gerade im 
Medizinproduktebereich ist der 
Schutz von Geschäftsgeheimnissen. 
Laut aktuellem Jahresbericht des Eu-
ropäischen Patentamts von 2018 zählt 
die Medizintechnik mit 13.795 und 
damit einer Zunahme um 5 % gegen-
über dem Vorjahr zu den anmel-
destärksten Technologien. Jede fünfte 
Anmeldung entfällt dabei auf ein 
KMU.13 Die Anmeldungen deutscher 
Unternehmen stagnieren zwar – wohl 
auch aufgrund des erhöhten regulato-
rischen Drucks14 – umso mehr spielt 
der effektive Schutz von Geschäftsge-
heimnissen weiterhin eine überragend 
wichtige Rolle für die Branche.15  

Seit Einführung des Gesetzes zum 
Schutz von Geschäftsgeheimnissen 
(„GeschGehG“) können Unterneh-
men den Schutz ihrer Geschäftsge-
heimnisse allerdings nur dann in An-
spruch nehmen, wenn sie aktiv 
Schutzmaßnahmen ergriffen haben. 
Nach dem auf der EU Richtlinie 
2016/943/EU beruhenden, in Einzel-
heiten aber darüberhinausgehenden, 
Gesetz setzt das Vorliegen eines Ge-
schäftsgeheimnisses voraus (§ 2 Nr. 1b 
GeschGehG), dass die Information 
Gegenstand angemessener Geheim-
haltungsmaßnahmen ist. Nur eine 
geschützte Information kann damit 
ein Geschäftsgeheimnis darstellen. Im 
Einzelnen, ist hier noch manches 
ungeklärt, und es wird Aufgabe der 
Rechtsprechung sein, die Vorausset-
zungen des Schutzes von Geschäftsge-
heimnissen zu konkretisieren, insbe-
sondere die Frage, was unter einem 
angemessenen Schutz zu verstehen 
ist.16 Bereits jetzt kann jedoch davon 
ausgegangen werden, dass Geheim-
haltungsvereinbarungen (CDAs/ 
NDAs) bzw. Geheimhaltungsklauseln 
in Verträgen unabdingbar sind, wenn 
Geschäftsgeheimnisse Dritten zur 
Verfügung gestellt werden sollen. 

Zukünftig wird hierbei insbesondere 
auch erforderlich werden, das sog. 
Reverse Engineering ausdrücklich 
auszuschließen. Außerdem wird es 
erforderlich sein, die Arbeitsprozesse 
so auszugestalten, dass nach dem 
need-to-know-Prinzip die Mitarbeiter 
nur Kenntnis von denjenigen Ge-
schäftsgeheimnissen erlangen, die sie 
zur Erfüllung der ihnen übertragenen 
Aufgaben benötigen.17 Dies muss 
durch technische Maßnahmen (Zu-
griffsbeschränkungen u.ä.) sicherge-
stellt werden. In jedem Einzelfall ist 
unter Berücksichtigung der Art der 
Geschäftsgeheimnisse und der Ar-
beitsabläufe ein individuelles Schutz-

konzept zu entwickeln und zu imple-
mentieren.
Inwieweit das Unterlassen von 
Schutzmaßnahmen durch Organe 
strafrechtlich verfolgt wird, ist derzeit 
noch offen. In Betracht kommt jeden-
falls eine Strafbarkeit wegen Untreue 
gemäß § 266 StGB, da der mangelnde 
Schutz zur Folge hat, dass das Unter-
nehmen die Nutzung der Informatio-
nen durch Dritte nicht unterbinden 
kann und damit einen Vermögens-
schaden erleidet.18  

Produkthaftung 

Auch Produkthaftung ist ein originä-
res Compliance-Thema, da die sich 
hieraus ergebenden finanziellen Risi-
ken erkannt und in den Unterneh-
mensabläufen abgebildet werden 
müssen, sei es durch die Installation 
eines Qualitätssicherungssystems mit 
den entsprechenden SOPs oder der 
Risikovorsorge durch die entspre-
chende Vertragsgestaltung und den 
Risikotransfer durch Versicherungslö-
sungen.
Dabei spielen Produkthaftungsfragen 
nicht erst seit dem PIP-Skandal19 in 
der Medizinprodukte-Branche eine 
große Rolle. Es sind nicht nur die 
weitreichenden Schadensersatzan-
sprüche, einschließlich steigender 
Schmerzensgeldforderungen, und 
Rückrufkosten, sondern auch Reputa-
tionsschäden, die aufgrund fehlerhaf-
ter Produkte dem Unternehmen (und 
ggf. den handelnden Personen) inso-
weit drohen können. Anders als bei 
Arzneimitteln fehlt es an Spezialnor-
men für die Haftung für fehlerhafte 
Medizinprodukte, vielmehr ist auf die 
allgemeinen Haftungsnormen abzu-
stellen, insbesondere des Produkthaf-
tungsgesetzes (ProdHaftG). Zwar ist 
dabei anerkannt, dass eine absolute 
100 % Sicherheit bei Medizinproduk-
ten nicht erreicht werden kann. Dem 
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trägt der Gesetzgeber Rechnung. § 4 
Abs. 1 Nr. 1 MPG fordert denn auch 
allein, dass die Sicherheit und Ge-
sundheit der Beteiligten nicht über ein 
nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft vertretbaren Maß 
hinaus gefährdet werden darf. Allein 
die Zulassung des Produkts und der 
erfolgreiche Abschluss der Konformi-
tätsbewertung schließt jedoch nicht 
schon aus, dass im konkreten Fall ein 
haftungsrelevanter Konstruktionsfeh-
ler bejaht werden kann. Vielmehr 
besteht hier gem. § 6 Abs. 4 MPG die 
zivilrechtliche Haftung dem Grunde 
nach fort, und eine erfolgreiche Zulas-
sung stellt sich insoweit mit der Recht-
sprechung allein als ein erhebliches 
Indiz dar.20

Welche Ausfallquoten allerdings im 
Einzelfall noch vertretbar sein kön-
nen, ist in der Praxis häufig schwer zu 
bestimmen. Der Vergleich des konkret 
betroffenen Medizinproduktes mit 
entsprechenden Produkten desselben 
Herstellers oder eines Mitbewerbers 
kann bei der Bestimmung zwar hilf-
reich, aber letztlich nicht allein ent-
scheidend sein, wie Gerichte bereits 
im Falle von Herzschrittmachern bzw. 
Hüftprothesen ausgeurteilt haben.21 
Für das jeweilige Medizinprodukt ist 
daher konkret eine umfassende Risi-
ko-Nutzen-Betrachtung, auch unter 
Berücksichtigung von Therapiealter-
nativen mit anderen Produkten oder 
Methoden, anzustellen.22

Vor diesem Hintergrund sind aus 
Compliance-Gründen Maßnahmen 
zu ergreifen, die in technischer Hin-
sicht das Inverkehrbringen fehlerhaf-
ter Produkte möglichst ausschließen. 
Aus regulatorischer Sicht ist dies im 
Rahmen eines Qualitätssicherungs-
systems abzubilden.23 In der Praxis  
bedeutet dies insbesondere, dass Pro-
duktionsprozesse und Warenaus- 
gangskontrolle nach einer grund-
legenden Risikoanalyse so auszuge-

stalten sind, dass die Medizinprodukte 
den berechtigten Sicherheitserwartun-
gen des Verkehrs entsprechen. Für 
einen potentiellen Haftungsfall sind 
dabei die entsprechenden Prozesse 
und Prüfungsergebnisse zu dokumen-
tieren. Hierbei ist zu beachten, dass 
die Anforderungen an eine ordnungs-
gemäße Warenausgangskontrolle mit 
dem Schadensrisiko steigen. Stichpro-
ben reichen insbesondere dann nicht 
aus, wenn Fabrikationsfehler zu einer 
(erheblichen) Gefahr für Leib und 
Leben führen könnten, etwa bei OP-
Instrumenten.24 Nichts anderes gilt für 
Medizinprodukte, die in direkten 
Kontakt mit dem Herzen oder ande-
ren lebenswichtigen Organen stehen, 
etwa Herzkatheter oder künstliche 
Herzklappen.25 Sobald Medizinpro-
dukte auf dem Markt sind, trifft den 
Hersteller zudem eine Produktbeob-
achtungspflicht sowohl aus regulatori-
schen wie haftungsrechtlichen Grün-
den. Je nach Produkt und Unterneh- 
mensgröße hat der Hersteller dabei 
den wissenschaftlichen Fortschritt zu 
verfolgen und zu prüfen, wie seine 
wichtigsten Mitbewerber vergleichba-
re Gefahren zu lösen versuchen.26 Die 
Beobachtungspflichten können sich 
dabei im Einzelfall auch auf die Pro-
dukte anderer Hersteller erstrecken 
etwa wenn mehrere Medizinprodukte 
zu einem System zusammengesetzt 
werden, so z.B. bei Hüft- oder Knieen-
doprothesen.
Befinden sich fehlerhafte Produkte im 
Markt oder bestehen entsprechende 
Verdachtsmomente, sind Gegenmaß-
nahmen zu ergreifen, die bis zu einem 
Rückruf reichen können. Hierfür sind 
im Unternehmen bereits im Vorfeld 
SOPs und sonstige Handlungsanwei-
sungen vorzuhalten. Neben der Iden-
tifikation der Produktfehler bzw. -risi-
ken sind dabei auch die Kommuni- 
kationswege, sowohl intern wie extern, 
festzulegen. Flankierend sind zudem 

Maßnahmen der Krisenkommunika-
tion, insbesondere gegenüber der 
Presse, zu bestimmen. Sollte ein Rück-
ruf erforderlich werden, sind entspre-
chende Ressourcen abzustellen. Rück-
rufaktionen stellen sich dabei regel- 
mäßig als Krise für das Unternehmen 
dar, insbesondere aufgrund des damit 
verbundenen möglichen Imagescha-
dens. Vor diesem Hintergrund ist es 
aus Compliance-Gründen angezeigt, 
frühzeitig ein solches Rückrufma-
nagement zu etablieren. Hierbei ist 
Ziel, möglichst schnell und offen die 
aufgetretenen Mängel den beteiligten 
Behörden und betroffenen Patienten, 
Kunden und Lieferanten zu kommu-
nizieren. Daher sind etwa zur Infor-
mation der Öffentlichkeit schon vor-
sorglich, Internetseiten zu erstellen, 
die erst im Krisenfall online geschaltet 
werden. Mindestinhalte solcher Infor-
mationsseiten sind Kontaktdaten, 
Abbildungen des betroffenen Medi-
zinprodukts, Fragenkataloge sowie 
Vorgaben bzw. Empfehlungen, wie zu 
verfahren ist.

Lieferanten-Compliance

Schon aus regulatorischen Gründen 
spielt die Lieferanten-Compliance 
eine große Rolle in der Medizinpro-
dukte-Branche, nachdem der Herstel-
ler die umfassende Verantwortung für 
die Herstellung und das Inverkehr-
bringen des Medizinproduktes trägt. 
Dabei ist der Hersteller allerdings 
nicht notwendigerweise auch derjeni-
ge, der das jeweilige Produkt produ-
ziert, vielmehr kann er sich insoweit 
sog. Lohnhersteller bzw. OEM-Her-
steller bedienen. Regelmäßig sind 
aufgrund eines Qualitätssicherungs-
systems die Verantwortlichkeiten der 
beteiligten Unternehmen auf den 
jeweiligen Herstellungsstufen zu be-
stimmen. Insoweit hat sich der Her-
steller Überwachungsrechte vertrag-
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lich einzuräumen. Zudem bestehen 
Audit-Rechte der Benannten Stelle. 
Lieferantenauswahl und -bewertung 
sind dabei ein wichtiger Bestandteil 
der Qualitätssicherung.27 Vor diesem 
Hintergrund hat im Einzelfall eine 
Lieferantenanalyse und -qualifikation 
zu erfolgen. Neben dieser Produkt-be-
zogenen Compliance sehen wir in 
letzter Zeit in unserer Praxis aber 
immer häufiger Verhaltenspflichten 
von Zulieferern, etwa im Bereich Ar-
beitssicherheit und Umweltstandards. 
Flankiert werden diese vertraglichen 
Pflichten in aller Regel durch Kündi-
gungsrechte und weitreichende Audit-
Rechte. Im Einzelfall ist hier zu prü-
fen, ob eine Beschränkung vor dem 
Hintergrund der möglichen Eingriffe 
in den Betriebsablauf durch solche 
Begehungen sowie potentiellem Ge-
heimnisabfluss angezeigt sein könnte.

Rechtsfolgen bei Verletzung

Nach dem erklärten Willen des (euro-
päischen) Gesetzgebers dienen die 
mannigfaltigen Haftungs- und Straf-
normen der Verhaltenssteuerung zur 
effektiven Durchsetzung des Rechts. 
Aufgrund der stetig wachsenden Nor-
menflut führt dies für Geschäftsfüh-
rer, Vorstände und Aufsichtsorgane, 
Beauftragte und bestimmte leitende 
Angestellte zu einem ganz erheblichen 
Risiko, persönlich in Anspruch ge-
nommen zu werden. Aber auch für 
die Unternehmen selbst kann eine 
Verletzung zu ganz erheblichen Wett-
bewerbsnachteilen führen, nicht zu-
letzt auch dadurch, dass interne Kapa-
zitäten durch die Aufarbeitung des 
Vorfalles gebunden sind.
Vor diesem Hintergrund kann zur 
adäquaten Risikovorsorge der Ab-
schluss einer sog. D&O-Versicherung 
zur Absicherung des Managements 
im Einzelfall sinnvoll sein. So wird 
nicht nur die handelnde Geschäfts-

führung geschützt, sondern es ist ge-
währleistet, dass mit der Versicherung 
ein zahlungsfähiger Schuldner gege-
ben ist.28

Persönliche Haftung der Ge-
schäftsführung

Fälle, in denen den handelnden Ma-
nagern ein persönliches Fehlverhalten 
selbst vorzuwerfen sein wird, etwa im 
Zusammenhang mit Korruption, sind 
in der Praxis eher selten. Häufig wird 
vielmehr die persönliche Haftung des 
Managements für Compliance-Ver-
stöße mit einem schuldhaften Verstoß 
gegen gesellschaftsrechtliche Vor-
schriften begründet, ein Compliance-
Management-System einzurichten 
bzw. nachzuhalten. Die Unterneh-
mensleitung habe damit gegen die 
elementare Pflicht verstoßen, das Un-
ternehmen vor Schadensersatz- und 
Bußgeldrisiken sowie Reputationsrisi-
ken zu schützen. Für die Geschäfts-
führung einer GmbH ergibt sich eine 
solche Verpflichtung aus § 43 Abs. 1 
GmbHG bzw. für den Vorstand einer 
AG aus §§ 76, 93 Abs. 1 AktG. 
Für die AG sieht zudem § 91 Abs. 2 
AktG vor, dass der Vorstand ein 
Überwachungssystem einzurichten 
hat, damit die den Fortbestand der 
Gesellschaft gefährdende Entwicklun-
gen früh erkannt werden. Ob und 
inwieweit sich daraus eine konkrete 
Pflicht zur Errichtung einer Compli-
ance-Organisation ergibt, ist allerding 
nicht abschließend geklärt. Die Ent-
scheidung des Landgerichts München 
I vom 10. Dezember 2013 in Sachen 
des ehemaligen Siemens-Vorstandes 
Neubürger legt diesen Schluss aller-
dings nahe. Entsprechende Über-
legungen gelten auch für die GmbH, 
wobei wiederum auf die Besonderhei-
ten des jeweils betroffenen Unterneh-
mens abzustellen ist.29 Soweit es sich 
um die Verletzung von Überwach-

ungspflichten im Zusammenhang mit 
Compliance-Verstößen handelt, wer-
den dabei in aller Regel nicht die je-
weils ressortzuständigen Verantwort-
lichen selbst in Anspruch genommen, 
sondern deren Kollegen. Hintergrund 
ist hier die Gesamtverantwortung des 
Vorstandes bzw. der Geschäftsfüh-
rung. Im Fall der vorsätzlichen Verlet-
zung einer (Aufsichts-)Pflicht durch 
das jeweilige Ressortzuständigen wäre 
aber die Deckung unter der D&O-
Versicherung regelmäßig gefährdet.

Strafrecht/ OWiG

Neben der persönlichen Haftung der 
Organe kann ein Compliance-Verstoß 
wie bereits oben ausgeführt, zur Straf-
barkeit der handelnden Personen, 
aber auch zu ordnungswidrigkeiten-
rechtlichen Folgen für das Unterneh-
men, seine Organe und Führungskräf-
te führen.
Die Folgen nach Ordnungswidrigkei-
tenrecht für die Organe und Füh-
rungskräfte ergeben sich aus § 130 
OWiG. Danach stellt es eine Ord-
nungswidrigkeit dar, wenn im Unter-
nehmen mit Strafe oder Geldbuße 
belegte Pflichtverletzungen begangen 
werden und keine Aufsichtsmaßnah-
men zur Verhinderung solcher Ver-
stöße ergriffen wurden, die die Pflicht-
verletzung verhindert oder wesentlich 
erschwert hätten. Unter Aufsichts-
maßnahmen in diesem Sinne sind 
Compliance-Maßnahmen zu verste-
hen, also insbesondere organisatori-
sche Maßnahmen (z.B. Vier-Augen-
Prinzip, Verwendung von Musterver- 
trägen etc.), aber auch die Schulung 
von Mitarbeitern, um sie entspre-
chend zu befähigen, das Richtige zu 
tun.30 Handelt ein Organ oder eine 
Führungskraft danach ordnungswid-
rig, kann dies mit einer persönlichen 
Geldbuße in Höhe von bis zu 1 Mio. 
Euro belegt werden. Diese Geldbuße 
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ist von der bebußten Person selbst zu 
tragen, eine Abwälzung auf das Unter-
nehmen ist nicht möglich.31 Rechts-
grundlage für eine Geldbuße gegen 
das betroffene Unternehmen ist § 30 
OWiG. Danach kann gegen eine juris-
tische Person eine Geldbuße in Höhe 
von bis zu 10 Mio. Euro festgesetzt 
werden, wenn ein Organmitglied eine 
Straftat oder Ordnungswidrigkeit 
begangen und dadurch Pflichten ver-
letzt hat, welche die juristische Person 
oder die Personenvereinigung treffen. 
Auch unterlassene Organisationsmaß-
nahmen i.S.d. § 130 OWiG stellen eine 
Ordnungswidrigkeit und nach § 30 
OWiG eine Pflichtverletzung dar.
Des Weiteren kommen Gewinnab-
schöpfungen (§ 17 Abs. 4 OWiG) oder 
der Verfall gemäß § 29a OWiG (d.h. 
die Einziehung des Wertes des Erlang-
ten) in Betracht.

Eintragung ins Wettbewerbsre-
gister

Bislang wurden manche Arten von 
Gesetzesverstößen ins Gewerbezent-
ralregister eingetragen und konnten 
so von Auftraggebern abgefragt wer-
den. Darüber hinaus wurden Geset-
zesverstöße aber potentiellen Auftrag-
gebern nur dann bekannt, wenn sie 
im Rahmen sog. Eigenerklärungen 
von den Unternehmen angegeben 
wurden.
Durch das mit Gesetz vom 18. Juli 
201732 eingeführte Wettbewerbsregis-
ter wird sich dies für die Zukunft än-
dern und mehr Transparenz herge-
stellt. Danach können (und müssen) 
öffentliche Auftraggeber künftig bei 
Ausschreibungen ab einem Volumen 
von 30.000 Euro prüfen, ob das beim 
Bundeskartellamt geführte Wettbe-
werbsregister Einträge zu Auftragneh-
mern ausweist, ob es also zu bestimm-
ten Gesetzesverstößen gekommen ist. 
Für die ausschreibenden Stellen liegt 

der Vorteil darin, dass künftig bundes-
weit eine einzige elektronische Abfra-
ge genügt, um relevante Rechtsverstö-
ße bei einem potentiellen Lieferanten 
zu identifizieren. Eine Einsichtnahme-
möglichkeit in das Wettbewerbsregis-
ter für Private besteht nicht.33

Eingetragen werden die zwingenden 
Ausschlussgründe nach § 123 Abs. 1 
und 4 GWB34 sowie die fakultativen 
Ausschlussgründe nach § 124 GWB35, 
die bisher im Gewerbezentralregister 
abgefragt werden mussten. Gegen-
stand von Eintragungen sind nur 
rechtskräftige Urteile, Strafbefehle 
oder bestandskräftige Bußgeldent-
scheidungen wegen u.a. der weiter 
oben beschriebenen Korruptionsde-
likte, Kartellverstößen oder bestimm-
ten arbeitsrechtlichen Verstößen. Ent-
sprechende Verfehlungen werden 
künftig von Amts wegen unmittelbar 
von den Strafverfolgungsbehörden 
oder den für die Verfolgung der Ord-
nungswidrigkeit zuständigen Behör-
den erfasst. Eine Löschung aus dem 
Register erfolgt nach Zeitablauf (drei 
bzw. fünf Jahre) oder nach einer 
durchgeführten Selbstreinigung ge-
mäß § 125 GWB. Dafür ist es erfor-
derlich, dass das Unternehmen Scha-
denersatz geleistet oder sich zumin- 
dest dazu verpflichtet hat, aktiv mit 
den Ermittlungsbehörden und dem 
betroffenen öffentlichen Auftraggeber 
kooperiert und geeignete technische, 
organisatorische und personelle Maß-
nahmen ergriffen hat, um künftig 
Fehlverhalten zu vermeiden.
Obwohl das Gesetz bereits am 29. Juli 
2017 in Kraft getreten ist, fehlt es bis-
lang allerdings an der Umsetzung. 
Derzeit ist eine Aktivierung des Wett-
bewerbsregisters in 2020 geplant.36

Wege aus der Haftungsfalle

Um einerseits Risiken in tatsächlicher 
Hinsicht zu reduzieren, etwa durch 

Prozesse, die den Mitarbeitern Hand-
lungshilfen an die Hand geben um sie 
zu befähigen, das Richtige zu tun, 
sowie technische Maßnahmen, um die 
Begehung von Straftaten zu erschwe-
ren, und andererseits die Pflichten 
eines Vorstands bzw. Geschäftsführers 
zu erfüllen, ist es unvermeidbar, Com-
pliance-Management-Systeme aufzu-
stellen, zu implementieren und nach-
zuhalten.
Die Entlastung aufsichtspflichtiger 
Personen von dem Vorwurf einer 
Aufsichtspflichtverletzung gemäß  
§ 130 OWiG gelingt regelmäßig nur 
durch den Nachweis bestehender und 
effektiver Compliance-Management-
Systeme.37 Die Implementierung eines 
solchen Systems ist, wie oben darge-
stellt, im Hinblick auf das neue Wett-
bewerbsregister zudem ein Bestandteil 
der selbstreinigenden Maßnahmen im 
Sinne des § 125 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 
GWB und wird durch die Rechtspre-
chung auch als positives Nachtatver-
halten gewürdigt.38 Auch für den Fall, 
dass ein Verstoß bereits festgestellt 
wurde, ist bei der Bußgeldbemessung 
zu berücksichtigen, inwieweit das 
Unternehmen seiner Pflicht, Rechts-
verletzungen aus der Sphäre des Un-
ternehmens zu unterbinden, durch ein 
effektives Compliance-Management 
nachkommt.39

Dem Vorstand dürfte allerdings ein 
weitreichender Entscheidungsspiel-
raum bei der Ausgestaltung einzuräu-
men sein, der nur bedingt durch die 
Gerichte überprüfbar sein dürfte. Ob 
und inwieweit vergleichbare Ver-
pflichtungen auch für GmbH-Ge-
schäftsführer bestehen, ist im Übrigen 
ungeklärt. Unstreitig dürfte die aus 
der Legalitätspflicht resultierende 
Aufgabe der Geschäftsführer sein, 
dafür zu sorgen, dass die Gesellschaft 
ihren Rechtspflichten nachkommt. 
Aus der Legalitätspflicht in Verbin-
dung mit der in § 43 Abs. 1 GmbHG 
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statuierten Pflicht der Geschäftsführer 
zur Wahrung der Sorgfalt eines or-
dentlichen Geschäftsmannes, lässt 
sich nach Auffassung der Verfasser die 
Pflicht zur Einführung organisatori-
scher Maßnahmen ableiten, um si-
cherzustellen, dass im Unternehmen 
Recht und Gesetz eingehalten werden. 
Hinsichtlich des „ob“ der Einführung 
eines Compliance-Management-Sys-
tems dürften deshalb wenig Zweifel 
bestehen. Offen bleibt dennoch die 
Frage des „wie“, also der konkreten 
Ausgestaltung eines Compliance-Ma-
nagement-Systems d.h. des Umfangs 
und der Art der ergriffenen Maßnah-
men. Diese Frage ist jeweils vor dem 
Hintergrund der konkreten Risikoex-
poniertheit des Unternehmens zu 
beantworten. In den Fokus zu neh-
men sind danach die Rechtsvorschrif-
ten, die im Hinblick auf Branche, Un-
ternehmensgröße, Kundenstruktur 
und Geschäftstätigkeiten die größten 
rechtlichen und finanziellen Risiken 
bergen.
Ob und ggf. wie im Übrigen regulato-
rische Pflichten an die Risikoerfas-
sung, etwa im Rahmen eines Quali-
tätssicherungssystems als Voraus- 
setzung für die Zertifizierung, auf die 
§§ 91 ff. AktG bzw. § 43 Abs. 1 
GmbHG durchschlagen können, ist 
ebenfalls offen. In der Rechtsprechung 
scheint insoweit ein Trend zu ver-
zeichnen zu sein, im Fall regulierter 
Industrien aufsichtsrechtliche Stan-
dards bei der Konkretisierung von 
Überwachungsanforderungen heran-
zuziehen. Begründet wird dies mit 
einer sog. Gesamtintention des Ge-
setzgebers, weswegen für eine einheit-
liche Auslegung und Anwendung des 
Rechts zu plädieren sei. Für die Be-
stimmung der Pflichten gem.  
§ 91 Abs. 2 AktG sollten solche öffent-
lich-rechtlichen Pflichten nach An-
sicht der Autoren allerdings nur mit 
(ganz) erheblichen Abstrichen über-

haupt zur Konkretisierung herangezo-
gen werden können.
Compliance stellt sich als ständiger 
Prozess dar. Teil des Compliance-Ma-
nagement-Systems sind regelmäßige 
Mitarbeiterschulungen und die Fort-
entwicklung vor dem Hintergrund 
geänderter rechtlicher Rahmenbedin-
gungen bzw. Risikolagen aufgrund des 
Produktportfolios. Je nach Unterneh-
mensgröße und Risikoprofil kann es 
auch sinnvoll sein, sog. Whistleblo-
wer-Hotlines einzurichten, über die 
mögliche Compliance-Verstöße ver-
traulich gemeldet werden können.

Fazit

Unternehmen in der Medizinproduk-
tebranche sind mannigfaltigen Com-
pliance-Risiken ausgesetzt. Die Beson-
derheiten dieser regulierten Industrie, 
wie beispielsweise die gewünschte 
Zusammenarbeit von Industrie und 
Ärzten, die beachtlichen im Raum 
stehenden finanziellen Summen und 
nicht zuletzt die Gefahren für Leib 
und Leben können zu besonders gra-
vierenden Folgen im Falle von Geset-
zesverstößen führen. Zur Bewertung, 
Begrenzung und Beherrschung dieser 
Risiken ist ein Compliance-Manage-
ment-System unentbehrlich. Nur so 
können die Haftung von Organen, 
Führungskräften und Mitarbeitern 
sowie finanzielle Folgen für das Unter-
nehmen selbst ausgeschlossen werden.

* Anschriften der Verfasser:
Elke Wurster
Rechtsanwältin und Partner
Maîtrise en droit international
Zertifizierter Compliance Officer 
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