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Praambel

Die Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb von Medizinprodukten wie Horsystemen be-
grinden fur Hersteller, Horgerateakustiker und sonstige Leistungserbringer eine besondere
Verantwortung. Es ist ein zentrales Anliegen aller Beteiligten, medizinische und technische
Standards unter den Gesichtspunkten von Qualitat und Wirtschaftlichkeit zum Wohle horge-
minderter Menschen zu erhdéhen. Hierbei ist auch ein enges Zusammenwirken von Herstellern
und Vertreibern von Horsystemen, Horgerateakustikern, Arzten sowie der Krankenkassen er-
forderlich. Der Markt fir Horsysteme im solidarisch finanzierten Gesundheitswesen basiert auf
gesetzlichen Rahmenbedingungen. Die Beteiligten geben sich mit dem Kodex Horsysteme auf
der Grundlage dieser Rahmenbedingungen praktikable Verhaltensregeln, die dazu beitragen,
die Transparenz zu erhéhen und Irritationen und Fehlentwicklungen zu vermeiden. Die Regeln
stutzen sich insbesondere auf die Vorschriften

- der Medizinprodukteverordnung der europaischen Union (Medical Device Regulation
(MDR)),

- dem sonstigen Recht der europaischen Union,

- des Strafgesetzbuches (StGB)

- des Sozialgesetzbuches, Flnftes Buch (SGB V),

- des Medizinproduktegesetzes (MPG),

- des Heilmittelwerbegesetzes (HWG),

- des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG),

- des offentlichen Dienstrechts

- und die der allgemein anerkannten Grundsatze des fir die Angehoérigen der Fachkreise
geltenden Berufsrechts

sowie

- die bis zum Stand der jeweiligen Verotffentlichung ergangene Rechtsprechung.
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Erster Abschnitt: Anwendungsbereich und Grundséatze
8 1 Anwendungsbereich

(1) Der Kodex Horsysteme wendet sich an die Hersteller, Vertreiber, Beschéftigte in medizini-
schen Einrichtungen und sonstige Leistungserbringer sowie an samtliche Angehdrige der
Fachkreise im Zusammenhang mit der Forschung, Entwicklung, Herstellung, dem Vertrieb
und der Beschaffung von Horsystemen sowie der Fort- und Weiterbildung im Zusammen-
hang mit diesen Produkten. "Angehdrige der Fachkreise" sind insbesondere Arzte, Horge-
rateakustiker sowie alle Angehdrigen medizinischer, oder sonstiger Heilberufe und samtli-
che anderen Personen, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit Horsysteme verordnen,
anwenden, benutzen oder mit diesen in erlaubter Weise Handel treiben. Der Begriff Fach-
kreise wird im Folgenden einheitlich fiir alle an der Hérsystemversorgung Beteiligten ein-
schlie3lich der dort Beschéftigten als Oberbegriff verwandt.

(2) Horsysteme nach dem Kodex Horsysteme sind alle Produkte, die dem Ausgleich von Hor-
verlusten dienen. Horsysteme sind technische Hilfen, die angeborene oder erworbene
Horfunktionsminderungen, die einer kausalen Therapie nicht zuganglich sind, ausglei-
chen. Zu den Horsystemen gehdren daher im Wesentlichen alle Produkte entsprechend
der PG 13 des Hilfsmittelverzeichnisses der gesetzlichen Krankenkassen und der §§ 18ff.
der Hilfsmittelrichtlinie des G-BA und implantierbare HOrsysteme.

(3) Der Kodex Horsysteme stellt lediglich die in Deutschland geltende Rechtslage dar. Es
steht den in Absatz (1) genannten Gruppen oder Teilen von ihnen frei, sich individuell
strengere Vorschriften als die im Kodex Horsysteme dargestellten zu geben. Dartber hin-
aus sollten insbesondere der Kodex der European Hearing Instrument Manufacturers
Association (EHIMA) in Form des EHIMA General Policy Paper und der Code of Ethical
Business Practice des europaischen Medizinprodukteverbands MedTech Europe Beach-
tung finden.

§ 2 Einhaltung der Gesetze

(1) Bei der Zusammenarbeit zwischen Herstellern, Vertreibern, Beschaftigten in medizini-
schen Ein-richtungen und sonstigen Leistungserbringern sowie sdmtlichen tbrigen Fach-
kreisangehdrigen sind stets alle einschlagigen Gesetze (insbesondere das StGB, SGB V,
das MPG, das HWG und das UWG) sowie die allgemein anerkannten Grundsatze des fiur
die Angehdrigen der Fachkreise geltenden Berufsrechts zu beachten.

(2) Sozialrechtlich zulassige Formen der Zusammenarbeit bleiben durch den Kodex Horsys-
teme unberihrt.

8 2a Verantwortlichkeit fur die Auswahl und das Verhalten Dritter

(1) Die Verpflichtungen nach diesem Kodex treffen Hersteller und Vertreiber im Rahmen
der gesetzlichen Vorschriften auch dann, wenn sie Dritte damit beauftragen, die von
diesem Kodex erfassten Aktivitaten fur sie zu gestalten oder durchzufihren. Die Her-
steller und Vertreiber sollen diese Dritten sorgfaltig auswahlen, tberprifen, sie tber
die Verpflichtungen nach diesem Kodex in angemessener Weise aufklaren und zu
deren Einhaltung schriftlich verpflichten. Sie sollen in angemessener Weise darauf
hinwirken, dass auch andere natirliche oder juristische Personen, mit denen sie zu-
sammenarbeiten (z.B. Joint Venture Partner, Lizenznehmer, Lieferanten), die in dem
Kodex niedergelegten Mindeststandards einhalten.

(2) Die Hersteller und Vertreiber sollen darauf hinwirken, dass auch die mit ihnen verbun-
denen Unternehmen die in dem Kodex niedergelegten Mindeststandards einhalten.
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§ 3 Prinzipien der Zusammenarbeit

Die Zusammenarbeit zwischen Herstellern und den Ubrigen Fachkreisen unterliegen folgen-
den allgemeinen Grundsatzen:

1. Trennungsprinzip

a) Entgeltliche und unentgeltliche Leistungen jeglicher Art (z. B. Sach-, Dienst-, Geldleistun-
gen, Geschenke, geldwerte Vorteile) an die Fachkreise und an Angehdrige der Fachkreise
durfen nicht in Zusammenhang mit Umsatzgeschaften stehen, die mit dem Leistungserbrin-
ger erfolgen.

b) Insbesondere dirfen an die Fachkreise und an Angehdrige der Fachkreise keine entgeltli-
chen oder unentgeltlichen Leistungen, Zuwendungen und andere Vorteile gewahrt werden,
um Einfluss auf Beschaffungsentscheidungen zu nehmen.

¢) Den Fachkreisen und Leistungserbringern dirfen keine Zuwendungen gewahrt werden,
die privaten Zwecken dienen. Dazu zahlen auch alle Zuwendungen, die Angehérigen von
Beschaftigten in medizinischen Einrichtungen und sonstigen Leistungserbringern gewahrt
werden.

d) Die Regelungen von Absatz (1) Nr. 1 lit. A) bis c) gelten hinsichtlich der Zusammenarbeit
mit den dort nicht erfassten Gbrigen Fachkreisangehdérigen sinngemaf. Fir samtliche Ange-
horige der Fachkreise gilt insbesondere, dass sie in ihren Therapie-, Verordnungs- und Be-
schaffungsentscheidungen nicht in unlauterer Weise beeinflusst werden dirfen. Es ist daher
verboten, ihnen oder einem Dritten unlautere Vorteile anzubieten, zu versprechen oder zu
gewahren.

2. Transparenzprinzip

a) Beschatftigte in medizinischen Einrichtungen missen Leistungsbeziehungen mit Herstel-
lern oder Vertreibern von Horsystemen, soweit diese Leistungsbeziehungen die Dienstpflich-
ten des Beschaftigten betreffen oder die Inanspruchnahme von Personal- und/oder Sachmit-
teln der medizinischen Einrichtungen voraussetzen, den medizinischen Einrichtungen (Ver-
waltung) schriftlich offenlegen und von diesen schriftlich genehmigen lassen. Andere Verein-
barungen missen den medizinischen Einrichtungen von dem Beschaftigten unter Angabe
des Leistungsgegenstandes und Entgeltes zumindest angezeigt werden, wobei auch inso-
fern die Einholung einer Genehmigung empfohlen wird. In jedem Fall sind die einschlagigen
Vorschriften des 6ffentlichen Dienstrechtes uneingeschrankt zu beachten.

b) Das Transparenzprinzip ist bei samtlichen Vertragsbeziehungen mit Beschaftigten in me-
dizinischen Einrichtungen zu beachten.

3. Dokumentationsprinzip

Leistungsverhaltnisse zwischen Herstellern und den Fachkreisen sind schriftlich festzuhal-
ten. Fir laufend zu erbringende Leistungen (z. B. Beratungsleistungen, Vortragsreisen, Stu-
dienprojekte etc.) ist die regelmaRige Dokumentation der Ergebnisse bzw. der Vertragsab-
wicklung erforderlich.
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4. Aquivalenzprinzip

Die Vergltung von Leistungsbeziehungen muss zu der erbrachten Leistung in einem ange-
messenen Verhaltnis stehen.

Bei der Beschaffung und Nutzung von Medizinprodukten haben die medizinischen Einrich-
tungen, deren Beschaftigte, sonstige Leistungserbringer und alle tbrigen Fachkreisangehori-
gen den Grundsatz der Wirtschaftlichkeit und der medizinischen Notwendigkeit zu beachten.

Zweiter Abschnitt: Forschung und Entwicklung
§ 4 Allgemeine Anforderungen an Forschungs- und Entwicklungsprojekte

(1) Zur Weiterentwicklung der medizinischen Versorgung mit Hérsystemen ist eine kontinu-
ierliche und zeitgemaRe Forschung und Entwicklung neuer Produkte sowie die Uberwa-
chung und Optimierung der bereits auf dem Markt befindlichen Produkte notwendig. For-
schung ist ein unverzichtbarer Bestandteil einer fortschrittsorientierten Versorgung der Be-
volkerung mit Horsystemen.

(2) Abschluss und Durchfiihrung von Vertrdgen zum Zwecke der Finanzierung der For-
schung und Entwicklung von Hoérsystemen durch medizinische Einrichtungen bzw. deren
Beschaftigte und alle Gibrigen Fachkreisangehorige setzen folgendes voraus:

1. Sicherstellung, dass die Risiken im Hinblick auf die beteiligten Patienten, gemessen an
der voraussichtlichen Bedeutung der Forschungsergebnisse, nach dem Stand der me-
dizinischen Wissenschatft, vertretbar sind;

2. Auswabhl der Vertragspartner (medizinische Einrichtungen bzw. die dort verantwortli-
chen Mitarbeiter oder sonstige Fachkreisangehdorige) nach sachgerechten Kriterien (z.
B. fachliche / wissenschaftliche Qualifikation und Erfahrung der Mitarbeiter, sachge-
rechte Ausstattung der medizinischen Einrichtung, hinreichendes Patientenpotential
etc.);

3. Nachweis und Dokumentation des fachlichen/wissenschaftlichen Wertes des For-
schungs- / Entwicklungsprojekts;

4. Angemessenheit und Ausgeglichenheit von Leistung und Gegenleistung.

(3) Die Finanzierung von Forschung und Entwicklung durch Hersteller und Vertreiber darf
nicht als Instrument der Absatzférderung eingesetzt werden. Daher darf kein Zusammen-
hang zwischen der Vergabe und dem Volumen von Forschungs- und Entwicklungsauftra-
gen und der Beschaffung von Horsystemen bestehen, es sei denn, dies ist gesetzlich zu-
lassig.

(4) Vertrage zum Zwecke der Finanzierung der Forschung und Entwicklung von Horsyste-
men durch medizinische Einrichtungen, deren Beschaftigte, sonstige Leistungserbringer
und alle Gbrigen Fachkreisangehérigen sind schriftlich abzuschlie3en. In den Vertragen
sind die Konten anzugeben, Uber die die Finanzierung erfolgt. Die Einnahmen der medizi-
nischen Einrichtungen aus Forschungs- und Entwicklungsvertragen mit Herstellern / Ver-
treibern von Horsystemen bzw. ihren Beschéftigten und sonstigen Leistungserbringern
sind den Krankenkassen auf Verlangen schriftlich offenzulegen, soweit gesetzlich vorge-
sehen.

8§ 5 Vertrage uber klinische Studien und Anwendungsbeobachtungen

Bei Forschungs- und Entwicklungsprojekten sind die jeweils geltenden gesetzlichen Bestim-
mungen und Normen zu beachten. Vertrage Uber klinische Studien und Anwendungsbe-
obachtungen, deren Durchfiihrung die Inanspruchnahme von Einrichtungen und Personal
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der medizinischen Einrichtung voraussetzen, sind grundsatzlich mit der medizinischen Ein-
richtung selbst abzuschlieRen.

8 6 Beratervertrdge im Rahmen von Forschung und Entwicklung

(1) Beratervertrage zwischen Herstellern bzw. Vertreibern und den Fachkreisen sind unter
Beachtung der Grundprinzipien nach 8 3 zuldssig, soweit
1. die ggf. bestehenden arbeits- und dienstvertraglichen Regelungen beachtet werden;
2. die Vertragspartner fur ihre Aufgaben fachlich/wissenschaftlich hinreichend qualifiziert
sind;
3. die Hersteller oder Vertreiber an der Beratungstatigkeit ein legitimes Interesse haben
(Produkt- Unternehmensbezug);
4. Leistung und Gegenleistung angemessen und ausgeglichen sind;
5. ein schriftlicher Vertrag vorliegt.
(2) Soweit solche Beratungstatigkeiten von Beschéftigten in medizinischen Einrichtungen als
Vertragspartner durchgefiihrt werden sollen, gilt das Vorstehende entsprechend.

8 7 Finanzierungsmodalitaten

(1) Die Finanzierung von Forschung und Entwicklung seitens der Hersteller bzw. Vertreibern
von Horsystemen in den Fachkreisen hat tGiber separate Konten (z. B. Drittmittelkonten) zu
erfolgen.

(2) Drittmittelkonten missen vom Trager der Einrichtung oder einem unabhangigen Gremium
verwaltet und Giberwacht werden. Das gleiche gilt bei der Verwaltung der Gelder an Foér-
dervereine und Stiftungen.

Dritter Abschnitt: Informations- und allgemeine Beratungsleistungen
§ 8 Fort- und Weiterbildung

(1) Wissenschaftliche Informationsvermittiung gegentiber den Fachkreisen bzw. deren Fort-
und Weiterbildung durch Hersteller und Vertreiber (etwa im Rahmen von internen/exter-
nen Fortbildungsveranstaltungen, Symposien und Kongressen) dienen der Vermittlung
und Verbreitung von technischem und medizinischem Wissen sowie praktischen Erfah-
rungen. Sie missen stets fachbezogen sein und sich in einem finanziell angemessenen
Rahmen halten. Die Weitergabe von Erkenntnissen tber Diagnostik und Therapie muss
im Vordergrund stehen.

(2) Bei der Unterstutzung der Teilnahme der Fachkreise an Informations-, Fort- und Weiter-
bildungsveranstaltungen durch Hersteller und Vertreiber ist folgendes zu beachten:

1. Unterstuitzung der Teilnahme an von Herstellern oder Vertreibern nicht selbst organisier-

ten und/oder ausgerichteten Veranstaltungen (externe Veranstaltungen)

a) Wenngleich die unmittelbare Kosteniibernahme der Teilnahme an von Herstellern oder
Vertreibern nicht selbst organisierten und/oder ausgerichteten Veranstaltungen in
Deutschland nicht gesetzlich verboten ist, sehen die maf3geblichen Regelungen des eu-
ropaischen Medizinprodukteverbands MedTech Europe ("Code of Ethical Business Prac-
tice") vor, dass die Mitgliedsunternehmen ab dem Jahr 2018 keine direkte Unterstiitzung
von Fachkreisangehorigen zur aktiven und passiven Teilnahme an externen Veranstal-
tungen mehr leisten dirfen und Kodizes der Mitgliedsverbande dies ab dem Jahr 2020
nicht mehr vorsehen sollen. Vor diesem Hintergrund schliel3t sich auch dieser Kodex der

7
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Empfehlung an, diese Teilnahmeform nicht mehr durch unmittelbare Kosteniibernahme
zu unterstutzen.

b) Hersteller und Vertreiber konnen die Teilnahme von Fachkreisangehorigen indirekt un-
terstiitzen, indem sie einer medizinischen Einrichtung oder einer entsprechenden Orga-
nisation ("Gesundheitsorganisation" bzw., Healthcare-Organisation im Sinne des Med-
Tech Code) finanzielle Mittel fur die Veranstaltungsteilnahme auf Grundlage einer Ver-
einbarung zur Verfuigung stellen (sog. Educational Grant).

In den Vereinbarungen zwischen den Herstellern und Vertreibern einerseits und Ge-
sundheitsorganisationen andererseits soll festgelegt werden, dass die finanzielle Unter-
stiitzung von den Gesundheitsorganisationen lediglich zur Begleichung der folgenden
Kosten der Veranstaltungsteilnehmer verwendet werden darf:

- angemessene Hin- und Rickreisekosten zum/vom Veranstaltungsort (keine Erste-
Klasse-Tickets mit der Ausnahme von Fahrten mit der Bahn, Business-Class-Tickets
bei Interkontinentalfliigen sind mdglich);

- notwendige Ubernachtungskosten fiir die Dauer der Veranstaltung zzgl. der An- und
Abreisetage.

In diesen Vereinbarungen kann auch festgelegt werden, welchen medizinischen Fachberei-
chen die Fachkreisangehorigen angehéren und welche konkreten Veranstaltungen unter-
stutzt werden sollen.

2. Von Herstellern oder Vertreibern selbst organisierte und/oder ausgerichtete Fortbildungs-
veranstaltungen fur Fachkreise (interne Fortbildungsveranstaltungen)

a) Soweit die Teilnehmer aktive Beitrage (etwa Referate, Moderationen, Prasentationen,
Anwendungsanleitungen etc.) leisten, konnen folgende Kosten durch Hersteller oder
Vertreiber ibernommen werden:

» angemessene Hin- und Rickreisekosten zum/vom Veranstaltungsort (keine Erste-
Klasse-Tickets mit der Ausnahme von Fahrten mit der Bahn, Business-Class-Tickets
bei Interkontinentalfligen sind mdglich);

- notwendige Ubernachtungskosten fiir die Dauer der Veranstaltung zzgl. der An- und
Abreisetage;

* Bewirtung, soweit sie einen angemessenen Rahmen nicht Gberschreitet und von un-
tergeordneter Bedeutung bleibt;

* angemessenes Honorar.

Dies gilt auch bei internen Veranstaltungen, die anlasslich oder zeitgleich mit einer ex-
ternen Veranstaltung an demselben Veranstaltungsort stattfinden (z. B. Symposien).

Beschaftigte der Fachkreise miissen die Einzelheiten der Teilnahme (Dauer, Hohe der
tibernommenen Kosten, Honorar) dem Arbeitgeber/Dienstherrn (Verwaltung) offenlegen
und von diesem die Zustimmung zur Teilnahme an der Veranstaltung einholen. Kosten
durfen erst dann tbernommen werden, wenn eine Zustimmung des Arbeitgebers/
Dienstherrn in schriftlicher Form vorliegt.

b) Soweit Beschéftigte der Fachkreise an Veranstaltungen passiv teilnehmen (d. h. keine
aktiven Beitrage leisten), kdnnen die unter Absatz (2) Nr. 1 lit. a) aufgefiihrten Kosten —
8
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mit Ausnahme des Honorars — tibernommen werden. Die Ausfuhrungen zur Zustim-
mung des Arbeitgebers/Dienstherrn gelten ebenso entsprechend.

c) Soweit Reise- und Ubernachtungskosten etc. (ibernommen werden, gelten die weiteren
unter Absatz (2) Nr. 2 lit. a) getroffenen Regelungen entsprechend. Den Unternehmen
steht es frei, die medizinische Einrichtung aus Transparenzgriinden durch eine Anzeige
in den Fallen zu informieren, in denen keine Reise- und Ubernachtungskosten etc. fur
die Teilnehmer Gbernommen werden.

d) Unterhaltungs- und Freizeitprogramme (z. B. Theater-, Konzertbesuche, Rundflige,
Sportveranstaltungen, Besuch von Freizeitparks, etc.) der Teilnehmer dirfen weder fi-
nanziert noch organisiert werden. Abgesehen von Bewirtungen im Rahmen von eigenen
Informations- und Préasentationsveranstaltungen der Unternehmen dirfen Kosten fur
Verpflegung grundsatzlich nicht ibernommen werden. Die Kosten einer privaten An-
schlussreise oder zusatzlicher Zwischenstopps dirfen nicht ibernommen werden. Un-
terbringung und Bewirtung dirfen einen angemessenen Rahmen nicht tberschreiten
und muassen in Bezug auf den fachbezogenen Zweck der Veranstaltung von untergeord-
neter Bedeutung bleiben. Die Einladung oder die Ubernahme von Kosten diirfen sich
nicht auf Begleitpersonen erstrecken. Dies gilt auch fir Bewirtungen.

e) Die Auswahl des Tagungsortes und der Tagungsstatte sowie die Einladung von Teil-
nehmern haben allein nach sachlichen Kriterien zu erfolgen. Ein solcher Grund ist bei-
spielsweise nicht der Freizeitwert des Tagungsortes. Tagungsstatten sind zu vermei-
den, die primar fur ihren Freizeitwert bekannt sind oder sonst als unangemessen gelten.

f) Fir Unternehmen mit Sitz in Deutschland ist die Ubernahme von Kosten fir die Teil-
nahme an Veranstaltungen im nicht deutschsprachigen Ausland nur zuléassig, wenn

1. die Mehrzahl der Teilnehmer nicht aus deutschsprachigen Landern kommt oder

2. an dem Veranstaltungsort fir die Erreichung des Zwecks der Veranstaltung notwen-
dige Ressourcen oder Fachkenntnisse zur Verfigung stehen (etwa bei anerkannten
Fachkongressen mit internationalen Referenten).

Daruiber hinaus missen jeweils logistische Grinde fir die Wahl des Veranstaltungsortes
in einem anderen Land sprechen.

g) Eine Ubernahme von Fort- und Weiterbildungskosten kann entweder unmittelbar zu-
gunsten des Teilnehmers (individuelle Kostenubernahme) oder mittelbar zugunsten des
Arbeitgebers/Dienstherrn, einer medizinischen Fachgesellschaft oder eines Berufsver-
bandes (institutionelle Kosteniibernahme) erfolgen. Auch bei institutionellen Kostentber-
nahmen ist die entsprechende Einhaltung der Regelungen des Absatzes (2) Nr. 2 lit. a)
bis g) sicherzustellen.

8§ 9 Allgemeine Beratungstatigkeit

(1) Der Abschluss von allgemeinen Beratungs-, Lizenz- und Knowhow-Vertrégen etc. zwi-
schen Herstellern oder Vertreibern und den Fachkreisen ist im Rahmen der arbeits-/dienst-
vertraglichen Regelungen zulassig. Diese Vertrage mussen folgende Voraussetzungen erfil-
len:

1. hinreichende fachliche/wissenschaftliche Qualifikation fur die Erflllung der Gbernomme-
nen Aufgaben;
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2. eindeutige Festlegung von Leistung und Gegenleistung in einem schriftlichen Vertrag;
3. Angemessenheit und Ausgeglichenheit von Leistung und Gegenleistung;
4. Dokumentation der erbrachten Leistungen.

(2) Soweit solche Beratungstatigkeiten von Beschéftigten in medizinischen Einrichtungen als
Vertragspartner durchgefuihrt werden sollen, ist das Transparenzprinzip zu beachten.

Vierter Abschnitt: Spenden, Geschenke und andere Sachzuwendungen
§ 10 Spenden

(1) Die Gewahrung von Spenden an die Fachkreise durch Hersteller und Vertreiber muss ei-
nen der nachfolgend genannten gemeinnutzigen Zwecke verfolgen:

1. Forschung und Lehre von wissenschatftlichem Wert;

2. Verbesserung der Gesundheitsversorgung (z. B. Entwicklung héher qualifizierter oder
kosten-effektiverer Gesundheitstechnologien);

3. Verbesserung der Versorgung von Horgeschadigten;
4. Aus- und Weiterbildung;
5. mildtatige Zwecke.

(2) Spenden an medizinische Einrichtungen, Stiftungen oder andere Organisationen (Institu-
tionen) setzen ferner voraus, dass

1. die Spendentéatigkeit unabhéngig von Umsatzgeschaften erfolgt und nicht zur Voraus-
setzung von Umsatzgeschaften gemacht wird,;

2. die Spende der Institution bzw. deren Tatigkeit als Ganzes zugutekommt und nicht indi-
viduellen oder personlichen Interessen von Mitgliedern oder Funktionstragern dieser In-
stitution dient;

3. der Rechtsstatus des Spendenempfangers geklart ist, das Spendenkonto dem Spende-
nempfanger eindeutig zugeordnet werden kann und dieser den Erhalt der Spende
durch eine Zuwendungs-bestéatigung im Sinne des Steuerrechts schriftlich bescheinigt.

(2a) Zur Erkennung, Vorbeugung und Minimierung mdglicher strafrechtlicher Risiken, die im
Zusammenhang der Vergabe von Spenden auftreten kdnnen, sollen die Hersteller und Ver-
treiber unabh&ngige interne oder auch externe Entscheidungs- und Uberpriifungsprozesse
einrichten, welche die Unabhangigkeit der Spendenvergabe von unsachgemalfen Kriterien
und die Einhaltung des Trennungsprinzips sicherstellen. Unternehmensvertreter aus den Be-
reichen Marketing und Vertrieb sollen in die Entscheidung und die Genehmigung von ge-
meinnutzigen Spenden nicht einbezogen werden. Im Rahmen der einzurichtenden Prozesse
sollen die Vergabekriterien und die damit verbundene Prifung méglicher Risiken sowie die
vorhandenen Informationen tber den Spendenempfanger angemessen dokumentiert wer-
den.

(3) Bei der Verwaltung von Spenden ist die Verwaltung der Fachkreise einzubeziehen.
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(4) Spenden an Mitarbeiter von medizinischen Einrichtungen, z. B. Geldzahlungen auf Privat-
konten oder auch Drittmittelkonten, die sich in der Verfuigungsgewalt einzelner Beschaftig-
ter der Fachkreise befinden und nicht selbst verwaltet und tiberwacht werden, sind unzu-
lassig. Das gleiche gilt fir "Sozialspenden” (z. B. die Unterstiitzung von Jubilaen, Be-
triebsausfliigen, Weihnachts- und Geburtstagsfeiern).

(5) Spendenanfragen an einen oder mehrere der im BVHI organisierten Hersteller von Hor-
systemen sollen grundsatzlich an die Geschaftsstelle des BVHI weitergeleitet werden, der
dann die weitere Abwicklung Ubernimmt. Das hierzu erforderliche Vorgehen wird aul3er-
halb des Kodex festgelegt.

8 11 Geschenke und andere Sachzuwendungen

(1) Die Gewéhrung von Geschenken und anderen Zuwendungen an die Fachkreise sind
grundsétzlich unzulassig.

(2) Dies gilt nicht fur

1. Werbegaben, d. h. fir Gegenstande von geringem Wert, die durch eine dauerhafte und
deutlich sichtbare Bezeichnung des Werbenden oder des Medizinprodukts oder beider
gekennzeichnet sind oder fur geringwertige Kleinigkeiten und andere nach dem Heil mit-
telwerberecht (8 7 HWG — Werbegaben) zulassige Zuwendungen;

2. Geschenke zu besonderen Anlassen (Dienstjubilden, Praxiseroffnung, Emeritierung
etc.), sofern diese sich unter dem Gesichtspunkt der "Sozialadaquanz" in engem Rah-
men halten (der vorstehend unter 8 10 Abs. (4) festgelegte Verhaltensgrundsatz des
Verbots von Sozialspenden bleibt hiervon unberthrt);

sofern dies gleichzeitig nach allen einschlagigen gesetzlichen Vorschriften, den allgemein
anerkannten Grundsatzen des fur die Angehorigen der Fachkreise jeweils einschlagigen
Berufsrechts erlaubt sowie nach den ggf. bestehenden und den Unternehmen mitgeteilten
Vorgaben der Anstellungskdrperschaften von Beschéftigten medizinischer Einrichtungen
nicht untersagt ist und die Geschenke zur Verwendung in der beruflichen Praxis bestimmt
sind, Patienten niitzen oder der Weiterbildung dienen. Geschenke durfen nicht gewahrt
werden, wenn sie von Fachkreisangehdrigen zuvor verlangt worden sind.

§ 12 Bewirtung

(1) Eine Bewirtung von Fachkreisangehdrigen ist nur im Rahmen von internen Fortbildungs-
veranstaltungen sowie Arbeitsessen und in einem sozialadaquaten Umfang zulassig. Als so-
zialadaquat sind nur solche Bewirtungen anzusehen, die angemessen sind und den gelten-
den Gepflogenheiten der Hoflichkeit entsprechen. Die Angemessenheit und die Gepflogen-
heiten richten sich nach den Umsténden des Einzelfalls der Bewirtung und werden mal3geb-
lich durch ihren Anlass, Ort und die Stellung und Funktion des Bewirteten gepragt. Dies gilt
auch bei Mehrfachbewirtungen im Rahmen von internen Fortbildungsveranstaltungen, bei
denen zusatzlich auch auf den Gesamteindruck der Bewirtungen abzustellen ist.

(2) Der Anlass und der Umfang von Bewirtungen sind zu dokumentieren. Eine Bewirtung von
Begleitpersonen ist unzulassig.
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Funfter Abschnitt: Umsatzgeschafte
§ 13 Beschaffung und Vertrieb

(1) Beschaffung und Vertrieb von Horsystemen unterliegen dem allgemeinen Preis- und
Leistungswettbewerb. Die Einkaufsentscheidung fir Horsysteme soll unter Qualitéats- und
Preisgesichtspunkten erfolgen.

(2) Hersteller und Vertreiber von Hérsystemen dirfen nicht zwecks Einholung von Auftragen
oder um anderer Vorteile willen die Fachkreise, deren Beschéftigte oder deren Familien-
angehdrigen oder Geschaftsfreunden unmittelbar oder mittelbar Geldzahlungen oder
geldwerte Leistungen anbieten oder gewahren. Beschaftigte der Fachkreise durfen solche
Leistungen weder fir sich noch fir Angehdrige und sonstige Dritte fordern, sich verspre-
chen lassen oder annehmen.

(3) Im Rahmen von Umsatzgeschéaften vereinbarte Leistungen und Gegenleistungen missen
von der medizinischen Einrichtung schriftlich festgehalten werden. Insbesondere miissen
Beschaffungspreise einschlief3lich aller direkten oder indirekten Geld- und Naturalrabatte
und sonstiger Vergunstigungen auf der Rechnung ausgewiesen oder in sonstiger Weise
von der medizinischen Einrichtung schriftlich dokumentiert werden.

(4) Die Ruckgewahrung von Rabatten an Beschéftigte der Fachkreise ist unzulassig.
(5) Es ist unzulassig, wenn

1. Rabatte oder Vergiinstigungen fur Aufwendungen auf3erhalb des vergutungsrelevanten
Bereichs eingesetzt werden;

2. Gerate, die vom Hersteller kostenlos zur Verfligung gestellt werden, tiber erhdhte
Preise bei Anschlussvertragen (z. B. Wartung, Verbrauchsmaterial) abgerechnet wer-
den.

Sechster Abschnitt: Schlussbestimmungen
§ 14 Publizitat

Der Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V. wird den Kodex Horsysteme publizieren
und seine Mitglieder umfassend informieren.

§ 15 Inkrafttreten
Der Kodex Horsysteme gilt ab dem 4. Oktober 2023.
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