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Auditierung entsprechend Anforderungen des
AKG Compliance Siegel

Healthcare Compliance Audits für Pharmaunternehmen und 
"Dritte„ 

13.07.2025



AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM AKG COMPLIANCE SIEGEL

2

• Ist auf individuelle Dienstleistungskonzepte im 
Gesundheitswesen spezialisiert

• Seit mehr als 15 Jahren ist das Thema Healthcare
Compliance ein Schwerpunkt unserer Beratungstätigkeit

• Seither arbeiten wir auch in verschiedensten Projekten 
eng mit Organisationen der Selbstkontrolle und 
Verbänden von Pharma-Industrie und Unternehmen der 
Medizintechnik eng zusammen
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AUDITIERUNG UND ZERTIFIZIERUNG MIT DEM

Seit 2010 gibt es für AKG-Mitglieder die Möglichkeit sich mit dem AKG Healthcare

Compliance Siegel zertifizieren zu lassen.

Die erforderliche Auditierung für die Beantragung des Siegels erfolgt exklusiv 

durch die primus consulting group GmbH. 

Mit diesem Siegel schafft der AKG die vielfach geforderte Möglichkeit, einen 

Nachweis über angemessenes Healthcare Compliance Management zu erbringen.

Vertrauen schaffen mit dem Zertifikat für eine faire und transparente 

Zusammenarbeit im Gesundheitswesen.

Das Siegel prüft und zertifiziert ein effektives Compliance 

Management.

Die Zertifizierung unterstreicht: Das Unternehmen arbeitet 

kodexkonform, transparent und zuverlässig

13.07.2025

AKG Compliance Siegel
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Anforderungen des AKG-Siegels

Die Anforderungen, um das Siegel zu erhalten sind anspruchsvoll. Nur so hat das Zertifikat Aussagekraft und kann Vertrauen 
im Markt schaffen.

Konkret heißt das, die zertifizierten Firmen

• haben eine mehrtägige, ausführliche Auditierung durch ein externes, unabhängiges Prüfunternehmen erfolgreich 
bestanden.

• wurden im Rahmen dieses Audits anhand von weit über 250 (Einzel-) Prüfkriterien überprüft.
• haben etwaige Beanstandungen der Auditoren behoben.
• hatten auch in der Vergangenheit keine offenkundigen Verstöße gegen den AKG-Kodex.

Das Siegel hat eine Gültigkeit von drei Jahren. Bei schweren Verstößen kann das Siegel durch die Zertifizierungskommission 
jederzeit wieder aberkannt werden.
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Abgrenzung Audit - Zertifizierung
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Anforderungen des AKG-Siegels

Das AKG-Siegel richtet seine Anforderungen an den spezifischen praktischen Erfordernissen des Gesundheitsmarktes 
und den konkreten Standards der AKG-Kodizes aus!

Im Fokus des Audits stehen

• Zuwendungen an HCPs, HCOs und Patientenorganisationen, 
• die Beachtung der 4 Grundprinzipien der Antikorruption (Trennungs-, Äquivalenz-, 

Transparenz-, Dokumentationsprinzip)
• die Gewährleistung der Umsetzung compliance-konformen Verhaltens (Prozesse, Tools, 

Schulungen) 
• Compliance Kultur („Tone from the Top“, Einschätzungen der Mitarbeiter)
• die Einbindung Dritter.
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AKG - Verhaltenskodex
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Was ist eine Zertifizierung nach ISO 37301?

Unterschiede der neuen ISO 37301 zur vorherigen ISO 19600:

Die neue  ISO 37301:2021 „Compliance management systems —
Requirements with guidance for use“ wurde  von der ISO am 
13. April 2021 veröffentlicht.

Die „alte“ ISO 19600 war nur als empfehlende Norm (Kann-
Vorgaben) konzipiert und damit nicht zertifizierbar.

Inhaltlich keine wesentlichen Änderungen

• Iso Zertifizierung ist allgemein für alle Branchen konzipiert
• Nachteil: 

Geht nicht auf die spezifischen Anforderungen der 
Healthcare Compliance ein
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Compliance Audit 

Was soll eine Compliance-Zertifizierung/ Auditierung von primus in der Regel nicht erfassen?

• HC Compliance-Auditierung soll sich auf den Regelungsbereich der Kodizes fokussieren

• Keine Befassung mit Bereichen, die von Behörden bzw. anderen Auditoren abgedeckt werden:
• Regulatorische Vorgaben, z.B. für GCP oder GMP
• Steuerliche und buchhalterische Implementierung von Compliance-Regeln
• Kartell- und vertriebsrechtlichen Fragen etc.

Was soll überprüft werden:
Einhaltung firmenspezifischer Regelungen, Richtlinien, SOPs etc. im Bereich Healthcare Compliance
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Compliance-Bereiche – Gegenstand des AKG-Siegels bzw. des Audits
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Gegenstand und Umfang des Audits/ Bestandsaufnahme

Modul 1

Kultur
Organisation

Prozesse
Tools

Modul 2

Fortbildungsveranstaltungen
Advisory Boards

Modul 3

Vertragliche Zusammenarbeit
Fair Market Value

Modul 4

NISen
IITs

Kasuistiken
(Medical Information)

Modul 5

Einseitige Zusammenarbeit 
Spenden, Geschenke, Werbe-,

Informationsmaterialien

Modul 6

Zusammenarbeit mit Patienten/ 
Patientenorganisationen

Patient Support Programme
Medical Information

Die mehr als 250 Kriterien des Prüf- und Bewertungssystems von primus umfassen 6 Prüfmodule
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Beispiel Checkliste Modul FBV
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Ablauf Auditierung und Zertifizierung

Dokumentationsprüfung 
Ihres Compliance 

Management

Erstellung 
Auditplan

Terminabstimmung Zertifikatserteilung

Zertifizierungsaudit Re-Zertifizierung
nach Ablauf von 

drei Jahren
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Vorgehen - „Prävention vor Sanktion“

Kooperativer Ansatz:

▪ aktive Ansprache von Zweifelsfällen und Unsicherheiten durch die 
auditierten Unternehmen

▪ Fokus nicht auf „Überführung“ sondern „Klärung“
▪ nicht rückwärtsgewandt (Sanktion) sondern zukunftsorientiert 

(Prävention: Identifikation von Korrektur- und Anpassungsbedarf)

Praxiserfahrene Auditoren:

▪ Kenntnis und Verständnis der Prozesse und Rahmenbedingungen
▪ nationale und internationale Erfahrungen im Marketing, Vertrieb, 

Medizin und Zulassung 
▪ praxisnahe und umsetzungsfähige Empfehlungen

Benchmarks/
Keine explizite Rechtsberatung

Philosophie des primus Compliance Audits
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Nutzen des AKG HC Compliance Audits

• Erfasst den Status quo des Unternehmens 

• Identifiziert die Lücken der vorhandenen Compliance 
Strukturen im Unternehmen 

• Liefert Benchmarks zu anderen Unternehmen der Branche

• Dient als Basis für Verbesserung der Compliance Organisation
im Unternehmen                                            

→ Effizienz
→ Kostenersparnis
→ Risikominimierung

Nutzen der Auditierung für das Unternehmen
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Vielen Dank!
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