Konzernregelung Transparenz -
Zusammenarbeit mit externen Partnern und
Umgang mit Interessenkonflikten

Helios Kliniken GmbH

Praambel

Als Vorreiter im Gesundheitsmarkt definiert Helios zu diesem Thema bereits
seit 2001 fur alle Mitarbeiter auf dem Gebiet ihrer beruflichen Tatigkeit
verbindliche Regeln fir die Zusammenarbeit mit externen Partnern und legt
den Umgang mit Interessenkonflikten fest. Unter Interessenkonflikten®
verstehen wir Situationen oder Gegebenheiten die ein Risiko daflir schaffen,
dass professionelles Urteilsvermdgen oder Handeln, welches sich auf das
primare Interesse der bestmdglichen medizinischen Versorgung bezieht,
durch ein sekundares Interesse (z.B. ein finanzieller Anreiz, Status und
Anerkennung oder Konkurrenz) unangemessen beeinflusst wird. Unter
externen Partnern verstehen wir - auch potentielle - Geschaftspartner, deren
Produkte und Dienstleistungen unsere medizinischen und dazugehérenden
Leistungen unterstitzen: von Arzneimitteln Uber Medizintechnik und
Medizinprodukte bis hin zu Lebensmitteln und Wirtschafts- und
Verwaltungsbedarf. Zu den externen Partnern zahlen wir auch
Unternehmen, die mit der Fresenius SE & Co. KGaA gesellschaftsrechtlich
verbunden sind (z.B. Fresenius Kabi), Krankenkassen, Universitaten,
Organe der verfassten Arzteschaft (z.B. Arztekammern und
Kassenarztliche Vereinigungen), medizinische Fachgesellschaften sowie
andere Institutionen im Gesundheitswesen (z. B. Behérden, Anbieter von
Fortbildungsveranstaltungen oder auch gemeinnttzige Organisationen).

! Interessenkonflikte treten nicht nur im Bereich der Zusammenarbeit mit externen Partnern auf, sondern
kénnen selbstverstandlich auch das Verhéltnis von Mitarbeitern zu Patienten und deren Angehdorigen
betreffen. Die entsprechenden Regelungen dieser Konzernregelung gelten somit auch fiir dieses Verhaltnis
uneingeschrankt.
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A. Geltungsbereich

Die Zusammenarbeit von Helios mit externen Partnern erfolgt im Einklang
mit allen geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie den strategischen
Unternehmenszielen. Dabei handelt Helios sachorientiert, integer und
unabhangig von unlauteren Einflissen. Die vorliegende Konzernregelung
definiert den erlaubten Handlungsrahmen der Zusammenarbeit mit
externen Partnern und hilft dabei, Interessenkonflikte zu identifizieren und
einen transparenten und angemessenen Umgang mit diesen zu finden.
Dadurch sollen sowohl rechtswidriges Verhalten als auch Formen der
Einflussnahme durch externe Partner verhindert werden, die noch nicht
strafrechtlich relevant sind, aber trotzdem zu einem Konflikt zwischen
beruflichen, medizinethischen und persénlichen Interessen fihren kénnen.

Die Konzernregelung Transparenz gilt uneingeschrankt fir alle Mitarbeiter
und flr alle Helios Unternehmen auf dem Gebiet ihrer beruflichen Tatigkeit
und fur alle Formen der Zusammenarbeit mit externen Partnern.

B. Grundprinzipien und Handlungsgrundsatze

Mitarbeiter mlissen entgeltliche oder unentgeltliche Zusammenarbeit mit
externen Partnern, die in Zusammenhang mit der beruflichen Tatigkeit
stehen, gegenilber der GeschaftsfiUhrung des Helios Unternehmens vorab
offenlegen und diese Zusammenarbeit von ihr genehmigen lassen.

I. Transparenz- und Genehmigungsprinzip

I. 1. Genehmigung von Kooperationen mit externen Partnern

Die Genehmigung einer Kooperation erfolgt durch die Geschaftsflihrung
des Helios Unternehmens in Zusammenarbeit mit den lokalen oder
regionalen Transparenz- oder Compliancebeauftragten. Die
Geschaftsfuhrung jedes Helios Unternehmen, insbesondere jeder Helios
Klinik, legt lokal einen fur die jeweiligen Strukturen passenden
einheitlichen Prifprozess (u. a. im Hinblick auf Zustandigkeiten und
Prifzeitraum) fest und tragt daflir Sorge, dass dieser allen Mitarbeitern
bekannt gemacht worden ist.

I. 1.1. Zulassige Kooperationsformen

Kooperationen zwischen einem Helios Mitarbeiter und einem
externen Partner sind grundsatzlich zulassig im Rahmen der
gesetzlichen Vorgaben und der flr die Beteiligten darliber hinaus
geltenden selbst auferlegten Kodizes und Regelungen. Hierzu
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gehoren beispielsweise Berater- und Referententatigkeiten,
Forschungs- und Entwicklungskooperationen sowie
Hospitationszentren. Die Zusammenarbeit mit gemeinnutzigen
Organisationen, z.B. Selbsthilfeorganisationen,
Patientenorganisationen, Elternvereinen etc., ist ebenfalls mdglich.

Der Kooperationszweck muss der Erreichung der Ziele von Helios
dienen. Insbesondere der Anspruch bestmdgliche Medizin zu
erbringen und die Férderung und den Ausbau von Wissen als
wesentliches Fundament daftr anzuerkennen sind Kriterien, anhand
derer die Bewertung einer Kooperation mit einem externen Partner
vorzunehmen ist.

I. 1.2 Unzulassige Kooperationsformen

(a) Kooperationen durfen nicht dazu dienen, dass Helios in
irgendeiner Weise werbliche Tatigkeiten von externen Partnern
unterstitzt. Helios unterstiitzt daher grundsatzlich keine
Beobachtungsstudien mit auf dem Markt befindlichen Arzneimitteln
oder Medizinprodukten. Eine Teilnahme an Marktumfragen externer
Partner, die gegen Bezahlung oder eine andere
Aufwandsentschadigung erfolgen, ist nicht zulassig.

(b) Die Durchfihrung von Anwendungsbeobachtungen in Form von
nichtinterventionellen Prifungen ist dann grundsatzlich zulassig,
wenn eine medizinisch wissenschaftliche Zielsetzung nachvollziehbar
dargelegt wird oder diese Priifung bzw. das Register Bestandteil
einer behdrdlichen Auflage ist.

(c) Helios wirbt des Weiteren auch nicht flir externe Partner. Den
externen Partnern ist es ebenso grundsatzlich nicht gestattet, Helios
als Referenz zu nennen oder das Helios Logo flir Werbezwecke
einzusetzen. Diese Regelungen gelten nicht flir Kooperationen, bei
denen werbliche Tatigkeiten bzw. Referenznennungen notwendige
Bestandteile der Zusammenarbeit sind.

I. 2. Offenlegung von Verbindungen zu externen Partnern

(a) Persodnliche Interessen sind klar von Unternehmensinteressen zu
trennen. Entscheidungen flr Helios sind ausschlieBlich nach objektiven
Kriterien, wie Qualitat, Preis und Zuverlassigkeit, zu treffen.
Interessenkonflikte, die bspw. aufgrund persénlicher Beziehungen oder
finanzieller Interessen zu Geschaftspartnern bestehen kénnen, werden
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gegenuber dem jeweiligen Vorgesetzten offengelegt. Die Umstande
werden besprochen und es werden gemeinsam MaBnahmen entwickelt,
welche den angemessenen Umgang mit den Interessenkonflikten
sowohl im Sinne des Mitarbeiters als auch des Unternehmens
berlicksichtigen.

(b) Mitarbeiter legen ihre Verbindungen zu und Kooperationen mit
externen Partnern, die in Zusammenhang mit ihrer beruflichen Tatigkeit
stehen, durch Transparenzerklarungen im Intranet offen. Durch die
Offenlegung dieser Verbindungen kdnnen Interessenkonflikte erkannt
und (bspw. Uber einen partiellen Ausschluss an
Beschaffungsentscheidungen im Rahmen der Fachgruppen-Arbeit)
gelost werden, so dass Entscheidungen flir den Patienten und Helios
sachorientiert und unabhangig von diesen Kooperationen getroffen
werden.

(b) Die Geschaftsfihrung des Helios Unternehmens stellt im Rahmen
des Priufprozesses der Genehmigung einer Kooperation sicher, dass der
Mitarbeiter eine Transparenzerklarung im Intranet abgegeben hat.

II. Dokumentationsprinzip

Jegliche entgeltliche oder unentgeltliche Zusammenarbeit mit externen
Partnern, die in Zusammenhang mit der beruflichen Tatigkeit steht,
muss schriftlich dokumentiert werden.

Kooperationen mit externen Partnern benotigen einen Vertrag

Fir Kooperationen mit externen Partnern ist jeweils ein schriftlicher
Vertrag mit diesem abzuschlieBen. Vom Vertragserfordernis kann
bspw. bei unentgeltlichen Tatigkeiten flur berufsstandische oder
gemeinnutzige Organisationen sowie Kdrperschaften des 6ffentlichen
Rechts abgewichen werden. Die Vertrage regeln konkret und
abschlieBend u. a. in Bezug auf Zeit, Ort, Leistung und Gegenleistung
die Zielsetzung, den Leistungsumfang sowie die Vergltung flr die zu
erbringenden Leistungen. Helios stellt im Intranet auf den Seiten des
ZD Compliance Mustervertrage zur Verflgung [ http://myhelios.helios-
kliniken.de/unternehmen/zentrale-dienste/compliance/mustervertraege
] Erbrachte Tatigkeiten sind vom Leistungserbringer so zu
dokumentieren, dass diese jederzeit gegentiber dem Auftraggeber und
der Geschaftsfiuhrung des Helios Unternehmens nachgewiesen werden
kénnen.
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III. Trennungsprinzip

Die Zusammenarbeit mit externen Partnern darf insbesondere Therapie-
und Beschaffungsentscheidungen nicht unlauter beeinflussen.
Entscheidungen sind ausschlieBlich sach- und qualitatsorientiert
unabhangig von weiteren Kooperationszielen mit Dritten und in
Ubereinstimmung mit den strategischen Zielen von Helios zu treffen.

III. 1. Trennung von Therapie- und Beschaffungsentscheidungen

(a) Entscheidungen uber die bei Helios eingesetzten Produkte,
insbesondere Arzneimittel, Medizinprodukte und technische Gerate,
werden bei Helios ausschlieBlich unter Einbeziehung der zustandigen
medizinischen Fachgruppen sowie den Produktverantwortlichen der
Apotheke bzw. des Einkaufs getroffen. Vertragsverhandlungen erfolgen
grundsatzlich nur durch die produktverantwortlichen Mitarbeiter. Bei
Investitionsentscheidungen ist zu priifen, ob die Konzernregelung
Investitionsgenehmigungsprozess Anwendung findet.

(b) Die an Produktentscheidungen beteiligten Fachgruppenmitglieder
sollen diese unabhangig und frei von Interessenkonflikten treffen. Das
Vorliegen von Interessenkonflikten kann zu einer Beschrankung in der
Stimmrechtsausibung, zum Ausschluss von Beschlussfassungen oder
auch zum Entzug des Stimmrechts fluhren.

(c) Bestellungen von Produkten und Dienstleistungen erfolgen
ausschlieBlich tber die hierflur verantwortlichen Abteilungen von
Apotheke, Labor, Einkauf und Medizintechnik. Rechnungen, die auf
Bestellungen Unbefugter direkt aus einem Helios Unternehmen
zuriickzufiihren sind (z.B. durch Arzte, Pflegedienstmitarbeiter), werden
von Helios nicht bezahlt.

(d) Sachmittel und Produkte werden ausschlieBlich von den fur die
Produktbestellungen verantwortlichen Abteilungen angenommen.

III. 2. Kein Empfang von Vertriebsmitarbeitern externer Partner
Helios Mitarbeiter empfangen keine Vertriebsmitarbeiter von externen
Partnern. Wissenschaftliche Artikel und Fachinformationen sind fir
Helios Mitarbeiter Uber die Helios Zentralbibliothek (z. B. Publikationen,
Fachgruppenbeschliisse, Handlungsempfehlungen etc.) jederzeit und
auf Kongressen jeweils dort zuganglich. In inhaltlich begriindeten
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Ausnahmefallen, z. B. aus medizinischem Interesse bei neu
zugelassenen Medikamenten oder Medizinprodukten, kédnnen flr das
Produkt zustandige wissenschaftliche Fachmitarbeiter des externen
Partners in Abstimmung mit den verantwortlichen Abteilungen (z. B.
Apotheke, Einkauf) und ggf. den zustandigen Fachgruppen das
entsprechende Produkt in der Klinik vorstellen.

III. 3. Kein Sponsoring durch externe Partner

(a) Samtliche Kosten flr die Fort- und Weiterbildung der Mitarbeiter
tragt in der Regel jede Klinik selbst. Dies beinhaltet sowohl um
Sponsoringbeitrage bereinigte Teilnahmegeblhren als auch alle im
Zusammenhang mit Fort- und Weiterbildungen sowie Messe- und
Kongressbesuchen stehenden Reise-, Ubernachtungs- und
Verpflegungskosten.

(b) Eine Teilnahme an Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen, welche
teilweise durch Industriesponsoring finanziert werden, ist mdglich, wenn
die Vermittlung unabhangiger wissenschaftlicher Inhalte im
Vordergrund steht und eine um Sponsoringbeitrage bereinigte
Teilnahmegebihr durch den Veranstalter nicht zu erlangen ist.

(c) Zuwendungen jedweder Art von externen Partnern, insbesondere
von der Pharma- und Medizintechnikindustrie, werden grundsatzlich
nicht angenommen. Die Annahme von Zuwendungen gemeinnitziger
oder ahnlicher Organisationen ist konkret im Einzelfall durch die
jeweilige Geschaftsflihrung des Helios Unternehmens zu prifen.
Zuwendungen durfen nicht flr Betriebsmittel eines Helios
Unternehmens verwendet werden. Die Annahme einer Zuwendung darf
weder direkt noch indirekt zu einer werblichen Unterstitzung des
Zuwendenden fihren.

(d) Die Annahme von Anerkennungen und Zuwendungen von Patienten
und deren Angehorigen die im Zusammenhang mit der Behandlung
stehen und von geringem Wert sind, ist vom Zuwendungsverbot
ausgenommen. Bei Zuwendungen an einen Helios Mitarbeiter bis zu
einem Betrag/Gegenwert von 50 EUR ist im Sinne dieser
Konzernregelung von einem geringen Wert auszugehen. Bei einer
Zuwendung, die flir eine Gruppe von Mitarbeitern bestimmt ist, darf
dieser Betrag pro Mitarbeiter nicht tberschritten werden.

Stand: November 2018 Seite 7 von 10



Y

III. 4. Zuwendungen durch Helios Unternehmen

Zuwendungen durch Helios Unternehmen bspw. in Form von Spenden
und ahnlichen Unterstltzungsleistungen unterliegen stets einer
kritischen Einzelfallprifung durch die Geschaftsfihrung des
betreffenden Helios Unternehmens und mussen im Einklang mit
rechtlichen Vorgaben und den strategischen Unternehmenszielen
stehen.

IV. Aquivalenzprinzip

In jeder Vertragsbeziehung ist zu beachten, dass Leistung und
Gegenleistung in einem angemessenen Verhaltnis zueinander stehen
mussen.

Angemessenes Verhaltnis von Leistung und Gegenleistung

Leistung und Gegenleistung eines Kooperationsverhaltnisses mussen
immer in einem angemessenen Verhaltnis zueinander stehen. Das
bedeutet, dass die Bemessung der Vergltung fir eine Leistung nach
dem Umfang der Leistung, dem Zeitaufwand und Schwierigkeitsgrad der
Aufgaben sowie der besonderen Qualifikation des Leistungserbringers

zu erfolgen hat und dass diese der Ublicherweise flir vergleichbare
Tatigkeiten gezahlten Vergiitung entsprechen muss. Die Ubernahme
von notwendigen und angemessenen Reise- und Ubernachtungskosten
sowie Verpflegungskosten durch den Auftraggeber ist zulassig.

C. Anwendung der vorgenannten Prinzipien auf nicht-

medizinische Unternehmensbereiche

Abweichungen von dieser Konzernregelung flir nicht-medizinische
Unternehmensbereiche, bedlrfen eines einstimmigen Beschlusses der
erweiterten Geschaftsfihrung.

D. VerstoBBe gegen die Konzernregelung

Mitarbeiter, die gesetzwidrig handeln und/oder gegen die vorliegende
Konzernregelung verstoBen, schaden sich selbst und dem Unternehmen
Helios. VerstdBe gegen Gesetze und/oder diese Konzernregelung kénnen
arbeitsrechtliche MaBnahmen und strafrechtliche Sanktionen zur Folge
haben.
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E. Regionale Transparenzbeauftragte

Die regionalen Transparenzbeauftragten stehen flr Fragen zur Anwendung
und Umsetzung der Helios Konzernregelung Transparenz fur die Helios
Unternehmen der jeweiligen Region unter folgenden Kontaktdaten zur
Verfligung:

Region Mitte

Dr. med. Karsten Reinig

Chefarzt Innere Medizin II - Angiologie/Kardiologie/Nephrologie
Helios Klinikum Gotha

Tel.: (03621) 220 193
E-Mail karsten.reinig@helios-gesundheit.de
Region Ost

PD Dr. med. Peter Reichardt
Chefarzt der Klinik fir Onkologie und Palliativmedizin
Helios Klinikum Berlin-Buch

Tel.: (030) 94 01 548 00
E-Mail peter.reichardt@helios-gesundheit.de
Region Nord

Dr. med. Markus Stuppe
Chefarzt Abhangigkeitserkrankungen
Helios Kliniken Schwerin

Tel.: (0385) 520 32 82

E-Mail markus.stuppe@helios-gesundheit.de
Region West

Gabriele Tode

Controlling

Helios Klinikum Wuppertal

Tel.: (0202) 896 27 47

E-Mail: gabriele.tode@helios-gesundheit.de
Region Sid

Dr. med. Jlirgen Schmidt

Chefarzt Gastroenterologie

Helios Spital Uberlingen

Tel.: (07551) 94 77 35 01

E-Mail:  juergen.schmidt@helios-gesundheit.de
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f) Helios

F. Ansprechpartner in der Unternehmenszentrale

Helios Unternehmenszentrale

Silke Schinemann-Glier

Leiterin Zentraler Dienst Compliance

Helios Kliniken GmbH

Tel.: (030) 521 321 327
E-Mail silke.schuenemann-glier@helios-gesundheit.de
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