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Vertragsgestaltung fiir die Kooperation
von Krankenhtiusern, Industrie und Arzten

Hinweise flr die Krankenhausverwaltung

Die Kooperahon zw:schen Indusfne, Krunkenhausern und Arz-
- ten birgt fir alle Befelhgren Risiken. Um diese zu verrmgem,
“ wurde von fiihrenden Verbiinden- der Krunkenhuuser und
Arzte sowie der pharmuzeunschen ond medrszechnologl-._
" schen Industrie der ,,Gememsame Standpunkr zur sfrufrechf-_ :
lichen Bewerfung der Zusammenarbeit zw:schen Industrie,
medizinischen’ Emmhmngen ‘und a'eren leurbelfem” ent-
wickelt {siehe , dus Krankenhaus ”/2000 Serte 876 ff. ),_:j
der allgemeine Hand!ungsanwe:sungen fiir eine moghchst risi-
kofreie Zusammenarbeit enthiilt. In der Praxis gehf es ;edoch-'
hiiufig durum, wie die Verfrage und Abspmchen zw:schen den_'_-_
: Betethgfen konkret auszugesfalten smd und was’ n'le Krun-:
 besteht darm, dass j je nuth Pro;ekf neben sfrafrerhﬂ:chen
: Aspekfen eie V'e!zuhl anderer Gesuhfspunkte zum Belsplel _

" weise fur deren lostmg

Gegenstand von Vertragen zwischen Krankenh&usern und
der Industrie sind regelméBig folgende Projekte:

& Klinische Prifungen,

% Anwendungsbeobachtungen,
@ Beratungsverhéltnisse,

@ ,Sponsering” und

@ Gerateliberlassungen.

Neben diesen zweiseitigen Vertragsverhaltnissen gibt es
h&ufig auch Absprachen ber die konkrete Ausgestaltung
von

@ Kongressteilnahmen,
% Geschenkannahmen und

@ Spenden.

Vor der Erarbeitung des ,Gemeinsamen Standpunkts®?
bestand eine gewisse Unsicherheit darliber, welche Kiri-
terien bei der Kooperation zwischen Krankenhiusern,
fndustrie und Arzten im Einzelnen beriicksichtigt und
dokumentiert werden missen. Denn nicht immer waren
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sdmtliche zu beachtende Gesichispunkte des Straf-, des
Dienst-, des Berufs- und des Steuerrechis bekannt. Dies
hat sich durch die Verdiffentlichung des ,Gemeinsamen
Standpunkts® der flihrenden Verbande des Gesundheits-
wesens gedndert. Inzwischen liegen klare Rahmenbedin-
gungen vor. Um dem ,Dokumentationsprinzip® zu ent-
sprechen, werden die Koopsrationsformen weitgehend
schriftlich in Vereinbarungen und Absprachen festgelegt.
In der Praxis verwenden die Unternehmen jetzt in der Re-
gel standardisierte Vertrdge, Formulare und Einladungs-
schreiben, die auf dem ,,Gemeinsamen Standpunkt® und
den aus thm entwickelten individuellen Unternehmens-
Richtlinien basieren,

Fur die Krankenhausverwaltung, die auf Grund des eben-
falls im ,Gemeinsamen Standpunkt® verankerten , Trans-
parenz-/Genehmigungsprinzips” mit einer erhéhten Zahi
derartiger Vertrige und Absprachen konfrontiert wird,
stelit sich die Frage, wie sie diese zusatzliche Aufgabe
effektiv Iost.

Probleme, die sich in der Praxis ergebesn

Sofern Vertrdge oder Absprachen direkt mit der medi-

zinischen Einrichtung getroffen werden sollen, das
Krankenhaus also selbst Verfragspartner der Industrie
wird, ist eine Vielzahl unterschiedlicher Funktionstrager:
aus allen Fachabteilungen mit der Priffung und Abwick-
lung der Vertragsgestaftung befasst, meistens fehlt jedoch
eine ausreichende Koordination und Spezialisierung. Als
Folge davon entsteht regelmiBig ein hoher Zeitaufwand
fOr die Einarbeitung in die Rahmenbedingungen und in die
konkreten Projekte. Gleichzeitig werden einzelne Prob-
leme oft nicht erkannt bzw. adaquat behandelt. In der Re-
gel fehlt es an einer zentralen Stelle, die sémiliche rele-
vanten Gesichispunkie routinemaBig prift und verfolgt
bzw. an der Erledigung durch andere Abteilungen (insbe-
sondere wissenschaftlich-medizinische Fachabteilungen,
Personalabteilung, Abteilung flr Finanz- und Rechnungs-
wesen etc.) mitwirkt.

; Vielfach ist unklar, wer im Krankenhaus dazu befugt
: ist, (iber den Abschluss von Forschungsvertragen etc.
zu entscheiden oder andere Absprachen zu treffen. Ist es
die Geschéftsleitung, die Personalverwaltung, der Arzt-
liche Direktor oder die jeweilige Fachabteilung? Das Glei-
che gilt fir die rechtliche Vertretungsmacht.

Die Durchfilhrung von Kooperationen mit der Industrie
' belastet hiufig auch das Budget des Krankenhauses
auf Grund der Inanspruchnahme von Personal- und Sach-




itteln, ohne dass eine regelmasige Abstimmung mit der
ilung flir Finanz- und Rechnungswesen erfolgt.

rin weiteres Problemfeld betrifft die Zusténdigkeiten
und die Standardisierung von Verfahrensablaufen bei
er Ausstellung von Spendenquittungen, bei der An-
fime von Geld- oder Sachspenden bzw. bei der Inven-
risierung von Geraten, die von der Industrie vermistet
~w, leihweise oder auf unbegrenzte Dauer zur Verfligung
astellt werden.

Unklar ist oft auch, wer fir das ,Follow-up® von For-
schungsprojekten mit der Industrie bzw. flr deren Do-
gmentation zusténdig ist, weil die Krankenhauser nach
en entsprechenden Vertragsregelungen, etwa bei Klini-
chen Prifungen, haufig eine Aufbewahrungspflicht trifft.

Sofern Vertrage bzw. Absprachen mit Arzten oder
anderen Mitarbeitern des Krankenhauses getroffen
werden, sieht der ,Gemeinsame Standpunkt” regelméa8ig
enehmigungs- und Anzeigepflichten dieser Mitarbeiter
ar. Wer ist in der Krankenhausverwaltung dafiir zusténdig
nd was soll jeweils gepriift werden? Hat der rechtiich zu-
tandige Dienstherr diese Befugnisse ausdrlicklich an die
earbeitenden Verwaltungsstellen delegiert?

Selbst wenn eine zentrale Verwaltungsstelle mit der
| Priifung der Projekte betraut worden ist, stellt sich die
rage, welches Priiffungsprogramm hierbei durchlaufen
erden muss.

Weil Arzte und andere Mitarbeiter oft nicht ausrei-
. chend geschult sind, wenden sie sich immer wieder
“mit ihren Fragen an die Verwaltung und belasten diese da-
- durch zuséatziich.

= \Was die steuerlichen Gesichtspunkte betrifit, so wissen

“/ die Krankenhausverwattungen haufig nicht, dass klini-
sche Prifungen und Anwendungsbeobachiungen bzw. an-
dere Vertragsleistungen umsatzsteuerpflichtig sind. Hierauf
beschrinken sich steuerliche Fragestellungen jedoch nicht.
Nicht seften werden durch Vertrige und Sponsoring-
vereinbarungen gesonderte steuerpflichtige wirtschaftliche
Geschaftsbetriebe begriindet. Bei Kongressreisen taucht
die Frage der Lohnsteuer- und der Sozialversicherungs-
pflicht auf. Oft werden auch unrichtige Spendenquittungen
ausgestellt, die zu einer Haftung fuhren.

Erforder
= Um die notwendige Koordination und Effektivitat der
¢ Verwaltungsabldufe zu erreichen, sollte in der Verwal-
tung eine zentrale Stelle eingerichtet werden, die (iber die
notwendigen Kenntnisse verflgt. In groBeren industrie-
unternehmen werden diese Aufgaben ,Business Com-
pliance Officers* tbertragen; letztere sind fir die Koordi-
nation der Vertragsgestaltung mit Krankenhausern und
Arzten zustandig. Der zentralen Stelle soliten in den rele-
vanten Fachbersichen {Rechtsabteilung, Abteilung fir
Rechnungs- und Finanzwesen, wissenschaftlich-medizi-
nische Fachabteilung etc.) feste Ansprechpariner zuge-
ordnet werden. Es muss sichergestellt sein, dass die zen-

liche orgunisatorische MuBlnahmen




trale Stelle die in der Regel in den wissenschaftlich-medi-
zinischen Fachabteilungen diskutierten und angeregten
Projekte zugeleitet bekommt, sobald diese verhandlungs-
reif sind. Die zentrale Stelle ist dann bereits informiert,
wenn die konkreten Vertragsentwiirfe bei ihr eingehen.

Es empfiehit sich, die geschéaftliche Entscheidungs-
&ma Defugnis Gber den rechtsverbindlichen Abschiuss von
Forschungsvertrdgen oder anderen Absprachen bei dey
Geschéftsfiihrung bzw. bei der Verwaltung zu belassen,
weil diese Aufgaben in deren Verantwortungsbereich
gehdren und gleichzeitig die notwendige Entkoppelung
zwischen fachlichen Bestellentscheidungen der einzelnen
Abteilungen von der Entscheidung Uber die Kooperation
sichergestellt wird (Trennungsprinzip).

#% Es muss ferner sichergestellt sein, dass schriftliche
Dienstanweisungen und Formulare fiir die Vertragsge-
staltung vorhanden sind; beides trdgt in hohem MaBe zu
einer Standardisierung der Verfahrensabliufe und damit
zu einer Entlastung der Verwaltung bei.

AuBerdem sollten Regelungen vorgesehen werden, in
welcher Weise und durch welche Stellen die Ergeb-
nisse von Forschungsprojekten dokumentiert und auf-
bewahrt werden. Dasselbe gilt hinsichtlich der Erstellung
von Rechnungen und der Uberpriifung von Zahlungs-
eingdngen.

Die bestehenden Genehmigungs- und Anzeigepflich-
en missen definiert und klare Zustandigkeiten ge-
schaffen werden. Sofern die Delegation von Genehmi-
gungskompetenzen, zum Beispiel von Seiten des Tragers
oder anderer Stelle {stwa Ministerien), erfordetlich ist,
muss diese veranlasst werden. Bei der Frage, ob eine
Genehmigung erteilt werden kann, soilte auch festgelegt
werden, welche Punkte genau zu priffen sind. Um eine
mdglichst weitgehende Transparenz der Leistungsbezie-
hungen zwischen Arzten bzw. anderen Mitarbsitern einer-
seits und der Industrie andererseits herzustellen, kann es
sich empfehlen, ein Gremium einzurichien, das nach dem
»Vier-Augen-Prinzip“ die gesamten Leistungsbeziehun-
gen nachtriglich erfasst und ggf. bewertet. Insoweit wire
es ausreichend, wenn ein solches Gremium ein- bis zwei-
mal im Jahr tagen wiirde.

Um den mit der Abwickiung von Koaperationen be-
/ fassten Verwaltungsmitarbeitern die dafiir notwendi-
gen Kenntnisse zu vermitteln, sind Schulungen und Ein-
weisungen erforderlich. Dasseibe gilt fir Arzte und andere
Mitarbeiter des Krankenhauses, die tiber die méglichen
Probleme bei der Vertragsgestaltung und die festgelegten
Verwaltungsabléufe zu informieren sind. Mittelfristig wird
dies erheblich dazu beitragen, die Belastung der zustin-
digen Verwaltungsstellen durch allgemeine Anfragen zu
reduzieren.

" Die genannten organisatorischen MaBnahmen miis-
g sen durch eine grindliche steuerliche Analyse und
Strukturierung begleitet werden, damit der notwendige
Gleichkiang zwischen VerwaltungsmaBnahmen und steu-
erlichen Erfordernissen entsteht.
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Wichtige Punkie des zv erstell
Priftprogramms
@%Unter strafrechtlichen Gesichtspunkten sind gegen-
J seitige Austauschbezishungen (Vertragsbeziehungen)
zwischen den Krankenh#usern sinerseits und der Indus-
trie andererseits zu bevorzugen. Derartige Austauschbe-
ziehungen werden vielfach als einseitige Beziehungen
konzipiert; dies ist nicht notwendig und kann einen
falschen Eindruck erwecken. Ein typisches Beispiel dafiir
bietet die Vermietung eines Ausstellungsstandes im Rah-
men einer durch das Krankenhaus organisierten Fort-
bildungsveranstaltung, fir die haufig eine ,Spende” an-
genommen wird. Der Natur nach handelt es sich hier um
ein vermietungsahnliches Rechtsverhilinis, das vertrag-
lich auch so ausgestaltet werden soilte.

3 Sofern einseitige Leistungsbeziehungen vorliegen, er-
== Qibt sich tendenziell ein hdheres Risiko, weil die Moti-
vation flr eine einseitige Zuwendung oft nicht genau er-
kennbar ist. Auch aus diesem Grund empfiehlt sich eine
klare Dokumentation. Hierzu gehort beispielsweise bei der
Annahme von Spenden die Fixierung des Spenden- oder
Geschenkzwecks in schrifilicher Form, etwa als Brief. In
der Regel kénnen dazu entsprechende Formulare der In-
dustrie benutzt werden, die bereits weitgehend den ent-
sprechenden Erfordernissen Rechnung tragen. Wichtig
ist: Eine. Annahme kann nicht erfolgen, wenn schon der
Eindruck eines Zusammenhangs mit den Beschaffungs-
entscheidungen besteht. Insofern ist insbesondere im
Hinblick auf die Schulungen der &rztlichen Mitarbeiter
darauf zu achten, dass entsprechende Spendenanfragen
nicht mit einem Hinweis auf den in den Fachabteilungen
erzielten Umsatz verbunden sein dirfen. Der zentralen
Stelle solite deshalb vor der Genehmigung auch die vor-
her geflihrte Korrespondenz vorgelegt werden. :

Bei der Zurverflgungstellung von Geréiten muss klar sein,
ob es sich um eine Miete, eine Leihe, eine Sachspende
oder eine Schenkung handelt. Erst wenn die Rechtsnatur

der Zurverfligungstellung feststeht, kann beispieisweise.

ber eine Inventarisierung entschieden werden. Das Glei-
che giit flir die Verantwortlichkeiten fir die Versicherungs-
pflicht. AuBerdem solite die Frage der kostenlosen Uber-
lassung von Geraten grundséizlich vorher mit dem Triger
des Krankenhauses abgestimmt werden, sofern diese
Moglichkeit Uberhaupt vorgesehen werden soli.

Aus den Vertrdgen, zum Beispiel Vertragen Gber klini-
sche Priifungen, Uber Anwendungsbeobachiungen
oder Ober Forschungs- und Entwicklungsprojekte, sollten
die entsprechenden Aufgaben der Einrichtung klar spezi-
fiziert hervorgehen. Hier ist darauf zu achien, dass der
Zweck und der wirtschaftliche Hintergrund der jeweiligen
Vertragsverhéltnisse aus der Prdambel eindeutig zu ent-
nehmen sind.

Die Vergltungsregelung sollte daraufhin Oberpriifi
werden, dass Zahlungen nur auf ein von der Verwal-
tung autorisiertes und von thr Uberwachies Konto erfol-
gen. Vergltungen sollten ferner nur dann angenommen
werden, wenn die sachlichen Voraussetzingen dafiir und

die Félligkeit gegeben sind. im Ubrigen ist darauf zu ach-
ten, dass die bestehenden Rechts- und Zahlungsverhalt-
nisse nicht auseinander fallen. Das heiBt, die Vergltungen
sind auf ein Konto des Krankenhauses zu {berweisen und
nicht auf das Konto eines Férdervereins oder einer ande-
ren dritten Stelle. Unter zivilrechtlichen Gesichispunkten
mag dies zuldssig sein. Flr die Klarheit der Leistungs-
beziehungen und auch fiir die steuerliche Bewertung ist
jedoch die Einheit von Rechts- und Zahlungsbeziehungen
vorteithafter.

m Hinblick auf die Regelung der gewerblichen
Schutzrechte sehen Forschungsverirage mit der In-
dustrie oft die Verpflichtung des Krankenhauses vor, Er-
findungen von Mitarbeitern bzw. von Professoren und
Hochschulassistenten (fetztere fallen unter das Profes-
sorenprivileg des § 42 Arbefinehmererfindergesetz) in An-
spruch zu nehmen und an das aufiraggebende Unterneh-
men zu Ubertragen. Insofern sind unter Umstinden
Zusatzvereinbarungen zwischen dem Krankenhaus und
den Professoren bzw. den Hochschulassistenten erfor-
derlich, um dies auch sicherzustelien. Andernfalls kann
dem Krankenhaus ein Schadensersatzanspruch drohen.
Es empfiehit sich daher, diesen Personenkreis méglichst
von vornherein in den Vertrag einzubeziehen.

fm Ubrigen muss darauf geachtet werden, die entspre-
chenden Vorkehrungen zu treffen, um die Verpflichtungen
des Krankenhauses hinsichtlich der Ubertragung alifalli-
ger gewerblicher Schutzrechte an den Vertragspartner
tatsachlich erflillen zu kénnen.

» Die Vertrdge und Absprachen missen von vertre-
/ tungsberechtigten Reprasentanten des Krankenhau-
ses unterzeichnet werden. Die Unterzeichner sollten aus
den genannten Griinden der Verwaltung angehdéren.

Vertrage mit Arzten oder anderen Mitarbeitern der In-
dustrie kénhen nur dann genehmigt werden, wenn die
entsprechenden Nebentatigkeitsbestimmungen eingehal-
ten sind und das ,dienstliche Interesse” durch die Tatig-
keiten nicht beeintrachtigt wird, B
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Zu heachtende steverliche Avswirkvngen

% Bei Gegenleistungsverhéltnissen ist zu prifen, ob die
Leistungen des Krankenhauses der Umsatzsteuer-
pflicht unterfiegen. Nach der Rechtsprechung des
Europaischen Gerichtshofs sind die umsatzsteuerlichen
Befreiungsvorschriften eng auszulegen. Dementsprechend
unterfallen viele Forschungskooperationen, beispielsweise
Kiinische Prifungen, Anwendungsbeobachtungen oder
Sponsoringleistungen, der Umsatzsteuer. Auch im Rah-
men von Gerateliberiassungen wird vielfach eine Umsatz-
steuerpflicht Ubersehen, wenn die Gerétetiberlassung
durch die Industrie eine Gegenleistung darstellt, wenn
etwa Gerite zusatzlich zu einer Barvergiitung im Rahmen
von klinischen Prifungen oder Anwendungsbeobachiun-
gen dauerhaft im Krankenhaus verbieiben. Die Umsatz-
steuerpflicht kann sich hierbei aus dem Gesichtspunkt
eines ,tauschdhnlichen Umsatzes"” ergeben.

im Aligemeinen sind Gegenleistungsverhélinisse zu
bevorzugen. Aus diesem Grund regt die Industrie hau-
fig den Abschluss von ,Sponsor“-Vertragen an, in deren
Rahmen sich das Krankenhaus zur Erbringung von Spon-
sormaBnahmen gegen Entgelt verpflichtet. Abhéngig von
Art und AusmaB der SponsoringmaBnahme(n) kénnen auf
Seiten des Krankenhauses steuerpflichtige wirtschaftliche
Geschiftsbetriebe begriindet werden. Hier ist sicherzu-
stellen, dass umfangreiche Sponsormafnahmen von
vornherein zum Beispiel ausgegliederten Geschéfisberei-
chen zugeordnet werden.

#% Im Rahmen einseitiger Leistungsbeziehungen wer-
fen im Wesentlichen Spenden und Kongressreisen
steuerliche Probleme auf.

Eine Haftung fir falschlich ausgestelite Spendenquittun-
gen im Sinne des Steuerrechts kann sich zum einen daraus
ergeben, dass die Spende tatséchlich Gegenleistungs-
elemente enthalt. Zum anderen werden Spenden oft unter
Auflagen oder unter Angabe eines Zwecks gewdéhrt. Wenn
die Auflage oder der Zweck derart eingeschranki ist, dass
letztlich ein bestimmbarer oder individualisierbarer Arzt
beglinstigt wird, beispielsweise bei einer Spende an die
Einrichtung zum Zweck der Kongressteilnahme eines
konkret benannten Arztes, dann liegt der Natur nach keine
Spende mehr vor. Spenden missen ausschlieBlich dem
Allgemeinwohi dienen. Dies schiieit auf der anderen Seite
nicht aus, dass von Seiten der Industtie Spenden zu-
gunsten der Teilnahme von Mitarbeitern an bestimmten
Kongressen gewahrt werden, sofern die Auswahi der Teil-
nehmer erst nach Annahme der Spende durch die Kran-
kenhausvaerwaltung erfolgt.

: Bei der Unterstiitzung der Teilnahme von Arzten oder
anderen Mitarbeitern an Fort- und Ausbildungsver-
anstaltungen wie Symposien, Kongressen etc. stellt sich
fir das Krankenhaus stets das Problem, ob hier eine
Lohnzahlung durch Dritte vorliegt und entsprechende
Lohnsteuern abzufilhren sind. Die Lohnsteuerpfliicht ist
dann auszuschiieBen, wenn ein ganz Uberwiegen-
des betriebliches Interesse fir die Teilnahme an der Ver-
anstaitung spricht. Das betriebliche Interesse tber-
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wiegt unter anderem dann nicht, wenn eine private Mit-
veranlassung vorliegt. Dies sollte anhand der Einladungs-
schreiben der Industrie sowie der ggf. vorhandenen Un-
terlagen Ober die entsprechende Veranstaltung gepriit
werden,

Vielfach lasst die Industrie den Krankenhiusern ,be-
! triebliche Geschenke® zukommen, vor ailem dann,
wenn die steuerlichen Hochstbetrage fiir Spenden ausge-
schopft sind. Der Grund liegt darin, dass solche Ge-
schenke auf Seiten der Industrie in der Regel zum Be-
triebsausgabenabzug fihren, wenn die Gegensténde
ausschlieBlich ,betrieblich® genutzt werden. Auf Seiten
des Krankenhauses kénnen betriebliche Geschenke zu
steuerpflichtigen Einnahmen werden, wenn sie im Rah-
men wirtschaftlicher Geschéftsbetriebe Verwendung fin-
den. Sofern die geschenkten Gegenstande im Bereich
steuerfreier Zweckbetriebe Verwendung finden, sind sie
fiir das Krankenhaus aus steuerlicher Sicht neutral.

Zusammenfassung

Fir die Krankenhausverwaitung ist es unerlasslich, bei der
Vertragsgestaltung von Kooperationen mit der Industyie
den ,Gemeinsamen Standpunkt® in die Verwaltungspraxis
umzusetzen. Dazu ist es erforderlich,

@ interne Zustindigkeiten festzulegen und eine Zentral-
stelle zu schaffen, die mit den géngigen Praxisproblemen
vertraut ist, .

@ Dienstanweisungen oder allgemeine Richtlinien zu ent-
wickeln,

@ die verantwortlichen Mitarbeiter in der Verwaltung so-
wie in den Fachabteilungen zu schulen und

@ die steuerlichen Strukturen an die Erfordernisse einzel-
ner Kooperationsformen anzupassen.

Anmerkungen

1) Ner Gemeinsame Standpunkt ist zum Prels von 8,- DM (ab 50 Stick
8,50 DM, ab 200 Stiick 8,~ DM, ab 500 Stiick 7,50 DM je Exemplar)
erhaltlich als Broschlire bei der Deutschen Krankenhaus Verlags-
geselischaft mbH, Telefax 0211/179235-20; im Internet steht er un-
ter http://www.bvmed.de/text/standpunkt.htm; dazu Meister/Dieners,
Gemeinsamer Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung der Zu-
sammenarbeit zwischen Indusirie, medizinischen Einrichtungen und
deren Mitarbsitern, das Krankenhaus 2000, Seite 876 ff.; Dieners, Der
Gemeinsame Standpunki der Verbinde zur kiinftigen Zusammenar-
beit von Krankenhausern, Arzten und Industrie, pharmind 2000, Seite
938 ff.
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