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1.  Einleitung

Im Mai 2016 hat der Gesetzgeber das Gesetz zur Bekdampfung von Korruption im
Gesundheitswesen' verabschiedet. Damit wurden neue Straftatbestinde im Strafgesetzbuch?
eingefiihrt und dartiber hinaus Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch? vorgenommen.

Die Bundesregierung, die den Entwurf eingebracht hatte, hat den Bedarf gesehen, der Korruption
im Gesundheitswesen entgegenzutreten, da diese den Wettbewerb beeintrachtige, medizinische
Leistungen verteuere und insbesondere das Vertrauen von Patienten in die Integritét
heilberuflicher Entscheidungen unterlaufe.* Hervorgehoben wird dabei, dass Korruptionsrisiken
im Gesundheitswesen — und dazu gehoren auch Interessenkonflikte — vor allem auf die bei
bestimmten Heilberufsgruppen konzentrierten Entscheidungsbefugnisse zuriickgehen, die immer
wieder wirtschaftliche Auswirkungen fiir andere Marktteilnehmer haben und eine unzuléassige
Einflussnahme auf arztliche und pharmazeutische Entscheidungen riskieren.®

Neben diesen neuen Vorschriften gibt es seit Langem, zum Teil aber auch erst nach
Gesetzesdnderungen der letzten Jahre, eine Reihe weiterer Vorschriften, die den im
Gesundheitssektor Tétigen einerseits Verbotsnormen, andererseits Offenlegungspflichten
auferlegen, um das Auftreten von Interessenkonflikten zu verhindern, diese zu regeln sowie
Bestimmungen zur Ahndung des VerstofBes.

Die nachfolgende Ausarbeitung zeigt die derzeitige Systematik fiir die unterschiedlichen
Rechtskreise auf und berticksichtigt dabei neben den bundesrechtlichen Vorgaben auch die
landesrechtlichen bzw. kammerrechtlichen Vorschriften. Dabei werden jeweils einige der
Verbotsnormen und Offenlegungspflichten genauer erldutert und mit Beispielen aus der
Rechtsprechung veranschaulicht, vor allem, um deutlich zu machen, wie schwer im Einzelfall
fiir die Betroffenen die Abgrenzung zwischen noch pflichtgemédBem und schon pflichtwidrigem
Verhalten sein kann.®

2. Zum Berufsrecht der Arztinnen und Arzte

Wihrend die Zulassung zum Arztberuf in die Kompetenz des Bundes fllt, sind Regelungen, die
die Berufsausiibung der Arztinnen und Arzte betreffen, sind geméal Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 und Art.

1 Gesetz zur Bekdmpfung von Korruption im Gesundheitswesen vom 30. Mai 2016 (BGBI1. I S. 1254).

2 Strafgesetzbuch (StGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. November 1998 (BGBI. I S. 3322), zuletzt
gedndert durch Gesetz vom 22. Mérz 2019 (BGBI. I S. 350).

3 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) — Gesetzliche Krankenversicherung, Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988 (BGBL. I S. 2477), in Kraft getreten am 1. Januar 1989, 1. Januar 1990 bzw. 1. Januar 1991,
zuletzt gedndert durch Gesetz vom 6. Mai 2019 (BGBL. I S. 646).

4 Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von Korruption im
Gesundheitswesen, BT-Drucks. 18/6446 vom 21. Oktober 2015.

5 BT-Drucks. 18/6446, S. 11.

6 Hinweis: Soweit in dieser Arbeit auf Links verwiesen wird, wurden diese zuletzt am 8. Juli 2019 abgerufen.



Wissenschaftliche Dienste Seite 7
WD 9 - 3000 - 031/19

70 Grundgesetz (GG) den Liandern vorbehalten. So geben die Heilberufe- und Kammergesetze der
Léander allgemein die Pflicht vor, den Heilberuf gewissenhaft und im Rahmen des
entgegengebrachten Vertrauens auszuiiben. Die Prédzisierung dieser zundchst weit gefassten
Pflicht ist sodann den Landesédrztekammern tiberlassen.

Die Bundesédrztekammer hat zum Zwecke einer grotmdéglichen Harmonisierung der 17
verschiedenen Berufsordnungen’ eine — unverbindliche — (Muster-)Berufsordnung (MBO)?
verfasst, die die berufsrechtlichen und ethischen Grundlagen des drztlichen Berufs enthélt und
den Arztekammern als Muster fiir ihre Berufsordnungen dienen soll, um eine bundesweit
moglichst einheitliche Entwicklung des Berufsrechts zu ermoglichen.® Diese wurde von den

7 Jedes Bundesland verfiigt {iber eine Landesédrztekammer, Ausnahme: Nordrhein-Westfalen mit der
Landesédrztekammer Nordrhein und der Landesédrztekammer Westfalen-Lippe. Im Einzelnen: Berufsordnung der
Landesérztekammer Baden-Wiirttemberg vom 21. September 2016, abrufbar unter https://www.aerztekammer-
bw.de/10aerzte/40merkblaetter/20recht/05kammerrecht/bo.pdf; Berufsordnung fiir die Arzte Bayerns vom
9. Januar 2012, abrufbar unter
http://www.blaek.de/pdf rechtliches/haupt/BO fuer die Aerzte Bayerns Fassung 77 BAET.pdf;
Berufsordnung der Arztekammer Berlin vom 26. November 2014, abrufbar unter https://www.aerztekammer-
berlin.de/10arzt/30 Berufsrecht/06 Rechtsgrundlagen/30 Berufsrecht/Berufsordnung.pdf; Berufsordnung der
Landesédrztekammer Brandenburg vom 25. Juni 2003, abrufbar unter
https://www.laekb.de/files/144F982ED32/05Berufsordnung.pdf; Berufsordnung fiir Arztinnen und Arzte im
Lande Bremen vom 20. September 2004, abrufbar unter
https://www.aekhb.de/data/mediapool/ae re rg berufsordnung.pdf; Berufsordnung der Hamburger Arztinnen
und Arzte vom 27. Mérz 2000, abrufbar unter https://www.aerztekammer-

hamburg.org/files/ aerztgkammer hamb.urg/ aerztinnen aerzte/recht/berufsordnung/4 Berufsordnung.pdf;
Berufsordnung fiir die Arztinnen und Arzte in Hessen vom 2. September 1998, abrufbar unter

https://www.laekh.de/images/Aerzte/Rund ums Recht/Rechtsquellen/berufsordnung.pdf; Berufsordnung fiir
die Arztinnen und Arzte in Mecklenburg-Vorpommern vom 20. Juni 2005, abrufbar unter https://www.aek-
mv.de/upload/file/aerzte/Recht/Rechtsquellen/Berufsordnung%202019%20neu.pdf; Berufsordnung der
Arztekammer Niedersachsen vom 1. Juni 2018, abrufbar unter
https://www.aekn.de/fileadmin/media/Downloadcenter/Arzt-und-

Recht/Berufsrecht/BO_komplett 01122018.pdf; Berufsordnung fiir die nordrheinischen Arztinnen und Arzte
vom 14. November 1998, abrufbar unter

https://www.aekno.de/fileadmin/user upload/aekno/downloads/berufsordnung.pdf; Berufsordnung fiir die
Arztinnen und Arzte in Rheinland Pfalz vom 20. April 2005, abrufbar unter http://www.laek-
rlp.de/downloads/berufsordn.pdf; Berufsordnung fiir Arztinnen und Arzte des Saarlandes in der Fassung des
Beschlusses der Vertreterversammlung vom 12. Dezember 2012, abrufbar unter https://www.aerztekammer-
saarland.de/aerzte/ethikkommission/berufsordnung/; Berufsordnung der Séchsischen Landesdrztekammer vom
24. Juni 1998, abrufbar unter
https://www.slaek.de/media/dokumente/05slaek/02aufgaben/berufsrecht/Berufsordnung ab 01-09-2018.pdf;
Berufsordnung der Arztekammer Sachsen-Anhalt vom 8. November 1997, abrufbar unter
https://www.aeksa.de/files/1465CCA7434/01052019 BO geéndert nach 13 SA 2019.pdf; Berufsordnung der
Arztekammer Schleswig-Holstein vom 3. Februar 1999, abrufbar unter https://www.aeksh.de/rechtsgrundlagen;
Berufsordnung der Landesédrztekammer Thiiringen vom 21. Oktober 1998, abrufbar unter https://www.laek-
thueringen.de/files/15FOACABC16/Berufsordnung vom 21 Oktober 1998 zuletzt geaendert am 11 April 201
6.pdf; Berufsordnung der Arztekammer Westfalen-Lippe vom 15. November 2000, abrufbar unter
https://www.arzt-witten.de/Berufsordnung.pdf.

8 Die (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte (MBO-A 1997) in der Fassung
des Beschlusses des 118. Deutschen Arztetages 2015 in Frankfurt am Main ist abrufbar unter

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-
Ordner/MBO/MBO 02.07.2015.pdf.

9 Siehe hierzu: https://www.bundesaerztekammer.de/recht/berufsrecht/muster-berufsordnung-aerzte/.
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meisten Landesdrztekammern auch weitgehend iibernommen'. Rechtsverbindlichkeit kommt
dabei jedoch allein dem Satzungsrecht der Landesdrztekammern zu. Die Vorschriften der
Berufsordnungen binden dabei grundsitzlich alle Arzte, unabhingig davon, ob sie selbststiandig,
angestellt oder verbeamtet titig sind.™

Nach der Prdambel der MBO sollen die von den Kammern erlassenen Berufsordnungen dem Ziel
dienen, das Verhalten von Arzten gegeniiber den Patienten, den Kollegen, den anderen Partnern
im Gesundheitswesen sowie das Verhalten in der Offentlichkeit so zu regeln, dass das Vertrauen
zwischen Arzten und Patienten erhalten und gefordert, die Qualitit der drztlichen Titigkeit im
Interesse der Gesundheit der Bevdlkerung sichergestellt und das Ansehen des Arztberufes
gewahrt wird. Ferner ist es Aufgabe der Berufsordnungen, berufswiirdiges und berufsunwiirdiges
Verhalten zu definieren und Letzteres zu verhindern.

2.1. Verbotsnormen

e Verbot der Entgegennahme von Weisungen durch Nichtdrzte bei &arztlichen
Entscheidungen (§ 2 Abs. 4 MBO)

Arzte diirfen bei der Vorbereitung ihrer drztlichen Entscheidungen keine Weisungen
von Nichtédrzten entgegennehmen (§ 2 Abs. 4 MBO). Hiervon erfasst sind zum Beispiel
Félle, bei denen die Krankenhausleitung den Arzt aus wirtschaftlichen
Gesichtspunkten zu tiberreden bzw. zu driangen versucht, weniger strenge
Anforderungen an die Indikation von (lukrativen) Operationen zu stellen oder
Aniésthesien frither als nétig zu starten, um Leerzeiten in den Operationsséilen zu
vermeiden.'?

e Verbote der Abgabe von Waren und des Erbringens gewerblicher Dienstleistungen im
Zusammenhang mit der drztlichen Berufsausiibung (§ 3 Abs. 2 MBO)

GemiB § 3 Abs. 2 MBO ist es Arzten untersagt, im Zusammenhang mit der Ausiibung
ihrer drztlichen Téatigkeit Waren und andere Gegenstidnde abzugeben oder unter ihrer
Mitwirkung abgeben zu lassen sowie gewerbliche Dienstleistungen zu erbringen oder
erbringen zu lassen, soweit nicht die Abgabe des Produkts oder die Dienstleistung
wegen ihrer Besonderheiten notwendiger Bestandteil der drztlichen Therapie sind. Das
Verbot soll verhindern, dass das besondere Vertrauen in den Arztberuf zur
Verkaufsférderung von Produkten missbraucht wird, die die Patienten fiir ihre

10 Hinweis: In den hier folgenden Ausfithrungen wird zur besseren Lesbarkeit auf die jeweilige Bestimmung in der
MBO und nicht auf die einzelnen verbindlichen Berufsordnungen der Landesédrztekammern verwiesen.

11 SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-AKM), 71. Auflage,
November 2017, 4925, Rn. 59.

12 Siehe hierzu Scholz, Karsten, AuBerstrafrechtliche Regulierung von Korruption im Gesundheitswesen, in: Lieb,
Klaus/Klemperer, David/Kolbel, Ralf/Ludwig, Wolf-Dieter (Hrsg.), Interessenkonflikte, Korruption und
Compliance im Gesundheitswesen, Berlin 2018, S. 53-61 (54).
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Behandlung nicht notwendigerweise benotigen.*® Einen Verstol gegen § 3 Abs. 2 MBO
nahm der Bundesgerichtshof (BGH) zum Beispiel fiir das Mitwirken eines Augenarztes
bei der Auswahl von Brillenfassungen (Abgabe von Waren) und Anpassung der Brillen
(gewerbliche Dienstleistung) an. Hierbei stiinden — anders als etwa im komplexeren
Fall der Abgabe und Anpassung von Horgeréiten, bei welchen ein verkiirzter
Versorgungsweg durch Zusammenarbeit von Arzt und Hoérgerétevertrieb als zulédssig
erachtet wurde' — keine medizinischen Gesichtspunkte im Vordergrund, sondern
vielmehr solche ésthetischer Natur. Fiir den Patienten erscheine eine hierauf
gerichtete Beratung des Arztes iiberraschend und gewinnorientiert, was im
Widerspruch zur érztlichen Unabhédngigkeit stiinde. Zuléssig seien das Angebot und
die Durchfiihrung gewerblicher Dienstleistungen allerdings dann, wenn diese in
zeitlicher, organisatorischer, wirtschaftlicher und rechtlicher Sicht vom Praxisbetrieb
und damit von der drztlichen Tatigkeit getrennt wiirden. Unter diesen Umstdnden
wurde es beispielsweise einem Arzt erlaubt, in den Rdumen seiner Praxis eine
gewerbliche Erndhrungsberatung durchzufiihren.*

e Verbot der Werbung fiir eigene oder fremde gewerbliche Tétigkeiten oder Produkte im
Zusammenhang mit der drztlichen Tatigkeit (§ 27 Abs. 3 Satz 3 MBO)

§ 27 Abs. 3 Satz 3 MBO verbietet es Arzten, fiir eigene oder fremde gewerbliche
Tatigkeiten oder Produkte im Zusammenhang mit der drztlichen Tatigkeit zu werben.
Hierunter fillt etwa die Werbung fiir bestimmte Apotheken auf der eigenen Visiten-
bzw. Terminkarte oder die Werbung fiir Leistungen bestimmter Krankenkassen sowie
das Auslegen von Werbe-Papiertaschentiichern im Wartezimmer.'®

e Vorschriften zur Wahrung der adrztlichen Unabhédngigkeit bei der Zusammenarbeit mit
Dritten

Im 4. Abschnitt der MBO-A finden sich speziell Vorschriften zur Wahrung der
arztlichen Unabhéngigkeit bei der Zusammenarbeit mit Dritten. Diese gehen unter
anderem auf wesentliche Grundsitze des ,,Gemeinsamen Standpunkts® zuriick, ein
von einer Reihe von Gesundheitsinstitutionen im Jahr 2000 verabschiedetes
Regelwerk"’. Es existieren in diesem Zusammenhang folgende Verbotsnormen:

- Die Wahrung der érztlichen Unabhéngigkeit als Grundsatz (§§ 30, 23 Abs. 2
MBO)

13

14
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16

17

BGH, Urteil vom 29. Mai 2008 — I ZR 75/05, Neue Juristische Wochenschrift, Rechtsprechungs-Report (NJW-RR)
2011, S. 260 ff.

BGH, Urteil vom 29. Juni 2000 - I ZR 59/98, Neue Juristische Wochenschrift (NJW) 2000, 2745 ff.

BGH, Urteil vom 29. Mai 2008 — I ZR 75/05.

Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Scholz, Karsten, Medizinrecht, MBO-A 1997, 3. Auflage 2018, § 27 Rn. 6.
Vgl. SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-AKM),

71. Auflage, November 2017, 4925, Rn. 59, Einzelheiten zum ,,Gemeinsamen Standpunkt® werden im
Gliederungspunkt 13.1 ausgefiihrt.
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- Verbot der Zuweisung von Patienten, Untersuchungsmaterial, Arznei- oder
Hilfsmitteln oder Medizinprodukten (§ 31 Abs. 1 MBO)

- Empfehlungsverbot und Verbot der Verweisung von Patienten an bestimmte
Anbieter gesundheitlicher Leistungen ohne hinreichenden Grund (§ 31 Abs. 2
MBO)

- Unerlaubte Zuwendungen (§ 32 MBO)

- Verbot der Entgegennahme einseitiger Zuwendungen (§ 32 Abs. 1 MBO)

- Individuelle Zuwendungen fiir berufsbezogene Fortbildungsmalfnahmen (§ 32
Abs. 2 MBO)

§ 30 MBO stellt beziiglich der drztlichen Unabhédngigkeit einen allgemeinen Leitsatz
auf: Demnach sind Arzte verpflichtet, in allen vertraglichen und sonstigen beruflichen
Beziehungen zu Dritten ihre drztliche Unabhéngigkeit fiir die Behandlung der
Patientinnen und Patienten zu wahren. § 23 Abs. 2 MBO scheibt diesen Grundsatz
insbesondere auch fiir die Vereinbarung der Vergiitung im Rahmen von Dienst- und
Arbeitsverhéltnissen vor.

Die zentrale Antikorruptionsvorschrift der Musterberufsordnung der Arzte ist § 31
MBO. Die Vorschrift wurde in allen Berufsordnungen der Landesidrztekammern
iibernommen und ist damit fiir alle in Deutschland titigen Arzte verbindlich.®
Demnach ist es Arzten nicht erlaubt, fiir die Zuweisung (Uberweisung, Verweisung
und Empfehlung) von Patientinnen und Patienten oder Untersuchungsmaterial oder
fiir die Verordnung oder den Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder
Medizinprodukten ein Entgelt oder andere Vorteile zu fordern, sich oder Dritten
versprechen oder gewidhren zu lassen oder selbst zu versprechen oder zu gewédhren
(Absatz 1). Als Vorteil wird hier jede Leistung materieller oder immaterieller Art
angesehen, auf die der Empfinger keinen Anspruch hat und die ihn in seiner
wirtschaftlichen, rechtlichen oder personlichen Lage besserstellt. Hierunter konnen
auch Gewinne aus gesellschaftsrechtlichen Beteiligungen des Arztes — oder eines von
ihm gesteuerten ,,Strohmanns“ — an einem Unternehmen (beispielsweise einem
Pharmaunternehmen) fallen. Wesentliche Voraussetzung des Verbots ist es allerdings,
dass die drztliche Handlung bzw. Entscheidung und der Vorteil auf einer
Unrechtsvereinbarung beruhen. Eine solche ist anzunehmen, wenn die Zuwendung
gerade fiir die Erbringung der Zuweisungs-, der Verordnungs- oder der
Bezugsentscheidung im Sinne eines Gegenseitigkeitsverhiltnisses gewéhrt wird. Dem
folgt fiir das vorgenannte Beispiel, dass das Verbot nur greift, soweit das
Verweisungsverhalten des Arztes auch kausal fiir die Gewinnausschiittung ist. Es
greift damit nicht ein, soweit die Patientenzuweisungen des Arztes auf seinen Ertrag
aus der Beteiligung keinerlei Einfluss haben.'® Dies hidngt nach der Rechtsprechung

18
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Warntjen, Maximilian, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-AKM), 69.
Aktualisierung, Juli 2017, 2950 Rn. 33.

Warntjen, Maximilian, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-AKM), 69.
Ak-tualisierung, Juli 2017, 2950, Rn. 35 ff.
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des BGH vom Gesamtumsatz des Unternehmens, der Zahl der Zuweisungen des Arztes
und dem MaB seiner Beteiligung ab.?°

Wihrend Absatz 1 die Zuweisung gegen ,,Entgelt” verbietet, kommt es im Rahmen des
Verbots gemil § 31 Abs. 2 MBO lediglich darauf an, ob Arzte ihren Patienten ohne
hinreichenden Grund bestimmte Arzte, Apotheken, Heil- und Hilfsmittelerbringer
oder sonstige Anbieter gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder an diese
verweisen. Dies kann etwa erfolgen durch Auslegung von Flyern, Visitenkarten oder
Gutscheinen nur eines bestimmten Arztes im Wartezimmer oder durch den Hinweis
auf eine bestimmte Apotheke auf dem Rezept.** Das Vorliegen eines hinreichenden
Grundes orientiert sich an der Frage, ob die Entscheidung allein nach &drztlichen
Gesichtspunkten erfolgt ist.?? Ein hinreichender Grund kann beispielsweise
angenommen werden, wenn die Vermittlung an einen bestimmten Leistungserbringer
aus Sicht des behandelnden Arztes aufgrund der individuellen Bediirfnisse des
einzelnen Patienten besondere Vorteile in der Versorgungsqualitét bietet. Nicht
ausreichend sind hingegen positive Erfahrungen in langjahriger Zusammenarbeit,
allgemein gute fachliche Kompetenz oder kurze Wege fiir die Patienten.**
Empfehlungen darf der Arzt auBBer bei Vorliegen eines hinreichenden Grundes nur
aussprechen, soweit dies auf das ausdriickliche Bitten des Patienten erfolgt.>* Nicht
erlaubt ist, dass der Arzt die Bitte des Patienten durch gezielte Gespréachsfiihrung
provoziert.” Die Bundesédrztekammer hiélt es allerdings fiir zuldssig, wenn im
Wartezimmer iiber die Rechtslage informiert und darauf aufmerksam gemacht wird,
dass der Patient den Arzt um etwaige Empfehlungen geeigneter Arzte ausdriicklich
bitten muss. Eine Empfehlung hat auch nach einer Bitte des Patienten anhand
medizinischer Gesichtspunkte zu erfolgen.?® Die Beispiele machen im Ubrigen
deutlich, dass hier im Einzelfall die Abgrenzung zwischen rechtlich zuldssigem und
unzulédssigem Verhalten schwierig sein kann.

Anders als § 31 Abs. 1 MBO bezieht sich § 32 MBO auf einseitige Zuwendungen.
Diese Vorschrift verbietet es Arzten allgemein, von Patienten oder anderen — wie zum
Beispiel Pharmaunternehmen oder Medizinproduktehersteller — Geschenke oder
andere Vorteile fiir sich oder Dritte zu fordern oder sich oder Dritten versprechen zu
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26

BGH, Urteil vom 13. Januar 2011 — I ZR 111/08, Zeitschrift fiir Medizinrecht (MedR) 2011, 500 ff.

Rumetsch, Virgilia/ Kalb, Peter, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-
AKM), 57. Aktualisierung, Dezember 2014, 550, Rn. 76.

Halbe, Bernd, Moderne Versorgungsstrukturen: Kooperation oder Korruption? In: Zeitschrift fiir Medizinrecht
(MedR) 2015 (33), S. 168-175 (168).

BGH, Urteil vom 13. Januar 2011 —I ZR 111/08, MedR 2011, 500 ff.
BGH, Urteil vom 13. Januar 2011 —I ZR 111/08, MedR 2011, 500 ff.

Rumetsch, Virgilia/ Kalb, Peter, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-
AKM), 57. Aktualisierung, Dezember 2014, 550, Rn. 77.

Hinweise der Bundesirztekammer zur unternehmerischen Betdtigungen von Arztinnen und Arzten und
Beteiligung an Unternehmen, Deutsches Arzteblatt, Jg. 110, Heft 46, 15. November 2013, S. 2226-2231 (2230).
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lassen oder diese anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass die
Unabhéngigkeit der drztlichen Entscheidung beeinflusst wird. Erfasst werden
simtliche Formen von Zuwendungen, wie die kostenlose Uberlassung von
Fachbiichern, die vergiinstigte Uberlassung von Medizinprodukten oder
Dienstleistungen (beispielsweise Unternehmensberatungen). Eine tatsédchliche
Beeinflussung muss hierbei nicht nachgewiesen werden. Es reicht vielmehr schon aus,
dass fiir einen objektiven Betrachter hinreichend konkrete Zweifel an der Wahrung der
Unabhéngigkeit der drztlichen Entscheidung bestehen.?” Angenommen wurde eine
solche Beeinflussung beispielsweise in Folge eines Geldgeschenkes in Hohe von
476.000 Euro von einer Patientin an ihren Arzt, obwohl im konkreten Fall eine
personliche und vertrauensvolle Beziehung zwischen beiden bestanden hatte. Die
Zuwendung erfolgte in dem nachdem der Arzt die Patientin auch nach Beginn seines
Ruhestands intensiv weiterberhandelt hatte und neben &rztlichen Téatigkeiten — die
nach der Gebiihrenordnung abgerechnet wurden — auch sonstige Beratungen und
diverse Verrichtungen des tdglichen Lebens fiir die Patientin vorgenommen hatte. Der
Arztegerichtshof des Saarlandes, der diesen Fall zu entscheiden hatte, vertrat die
Ansicht, dass ein objektiver Betrachter zwischen &drztlichem und nichtarztlichem
Einsatz des Beschuldigten nicht unterschieden hétte. Das persénliche
Vertrauensverhiltnis und das Arzt-Patientenverhiltnis bestiinden nebeneinander, so
dass der Eindruck der Beeinflussung der Unabhéngigkeit des Arztes hierdurch nicht
entkriftet werden konne.?® Unter die Verbotsnorm fallen im Ubrigen auch Geschenke
und Vorteile aus dem Bereich der Industrie, weil hier die Unabhéngigkeit des Arztes
in Frage gestellt wird. Dies gilt vor allem fiir Einladungen zu Veranstaltungen, wie
Konzerten oder Sportevents, die nur einem bestimmten Personenkreis offenstehen.?
Eine Wertgrenze existiert hier nicht mehr, sodass sich das Verbot auch auf
geringwertige Geschenke bzw. Vorteile bezieht.*

Im Hinblick darauf, dass der Arzt in gewisser Weise auch als Sachwalter der
Krankenkassen auftritt und so auch deren finanzielle Interessen zu vertreten hat,
wurde in § 32 Abs. 1 Satz 2 MBO eine Ausnahme eingefiigt. Demnach liegt eine
Beeinflussung nicht vor, wenn die Vorteilsgewédhrung einer wirtschaftlichen
Mittelverwendung auf sozialrechtlicher Grundlage im Interesse der finanziellen
Stabilitdt der sozialen Krankenversicherung dient und dem Arzt die Mdoglichkeit
erhalten bleibt, aus medizinischen Griinden eine andere als die mit finanziellen
Anreizen verbundene Entscheidung zu treffen.*
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Warntjen, Maximilian, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-AKM), 69. Ak-
tualisierung, Juli 2017, 2950, Rn. 40 f.

Arztegerichtshof des Saarlandes, Urteil vom 25. August 2010, 1/09.

Lippert in: Ratzel, Rudolf/ Lippert, Hans-Dieter/ Jens-Priitting, Kommentar zur (Muster-) Berufsordnung fiir die
in Deutschland tdtigen Arztinnen und Arzte (MBO-A 1997), 7. Auflage, Berlin 2018, § 32, Rn. 5.

Lippert in: Ratzel, Rudolf/ Lippert, Hans-Dieter/ Jens-Priitting, Kommentar zur (Muster-) Berufsordnung fiir die
in Deutschland tdtigen Arztinnen und Arzte (MBO-A 1997), 7. Auflage, Berlin 2018, § 32, Rn. 11.

Spickhoff, Andreas (Hrsg.); Scholz, Karsten, Medizinrecht, MBO-A 1997, 3. Auflage 2018, § 32, Rn. 7.
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GemibB § 4 MBO sind Arzte verpflichtet, regelmiBig an Fortbildungen teilzunehmen,
damit einerseits die vorhandenen &rztlichen Kenntnisse und Fahigkeiten erhalten
bleiben und diese andererseits an neue Erkenntnisse und Entwicklungen angepasst
werden. Dieses Fortbildungsgebot ruft das Bediirfnis eines breiten Angebots solcher
Veranstaltungen hervor. Dies wiederum kann nur durch die finanzielle Unterstiitzung
verschiedener Sponsoren sichergestellt werden, worunter gegenwirtig in erster Linie
pharmazeutische Unternehmer und Hersteller von Heil- und Hilfsmitteln fallen.** Die
von den Unternehmen verfolgten wirtschaftlichen Interessen, die vor allem darin
bestehen, durch das Sponsoring die Bekanntheit des eigenen Produkts zu steigern,
konnen in Konflikt mit dem &arztlichen Unabhéngigkeitsgebot geraten. In § 32 Abs. 2
und 3 MBO finden sich daher Sonderregeln fiir mit dem Beruf in Zusammenhang
stehende wissenschaftliche Fortbildungsveranstaltungen. Danach sind nur solche
Zuwendungen gestattet, die im Zusammenhang mit der — passiven — Teilnahme an
solchen Veranstaltungen gewihrt werden und die notwendigen Reisekosten oder
Tagungsgebiihren nicht tiberschreiten (§ 32 Abs. 2 MBO). Dartiiber hinausgehende
Vorteile, wie das Unterbringen in Luxushotels, die Kosteniibernahme von
Freizeitaktivitdten (wie SPA-Anwendungen, Theaterbesuche, Konzertbesuche oder
Sportveranstaltungen) oder die Reisekosteniibernahme einer Begleitperson
(beispielsweise des Ehegatten) sind damit unzuldssig. Im Falle aktiver Teilnahme ist
zu beachten, dass hier ein Leistungsaustauschverhiltnis stattfindet, bei welchem der
Arzt eine Gegenleistung beispielsweise in Form einer Referententatigkeit erbringt. Eine
solche Kooperation ist zuldssig, wenn der Aquivalenzgrundsatz beachtet wird.
Leistung und Gegenleistung miissen insoweit also in einem angemessenen Verhéltnis
stehen. Dariliber hinaus muss die Tétigkeit des Arztes fiir das zahlende Unternehmen
auch tatsdchlich von Nutzen sein.* Wahrend Absatz 2 Bestimmungen hinsichtlich
individueller Zuwendungen trifft, behandelt Absatz 3 Félle, bei denen die
Veranstaltung insgesamt durch Beitrdge Dritter finanziert wird (Sponsoring). Eine
Annahme solcher Beitrédge ist nur zulédssig, soweit diese ausschlieBlich der
Finanzierung des wissenschaftlichen Programms der arztlichen
Fortbildungsveranstaltung dienen und einen angemessenen Umfang nicht
iiberschreiten (§ 32 Abs. 2 MBO). Ob das Sponsoring noch angemessen ist, wird aber
im Einzelfall schwierig zu bestimmen sein, da sich die die Gegenleistung in Form der
Steigerung des Bekanntheitsgrades bzw. der Werbung oder des sonst
offentlichkeitswirksamen Vorteils praktisch nicht messen ldsst.*

¢ Offenlegung von Interessenkonflikten beim Sponsoring von drztlichen
Fortbildungsveranstaltungen (§ 32 Abs. 3 MBO und § 8 Abs. 1 Nr. 3, Abs. 3 (Muster-)

Lippert in: Ratzel, Rudolf/ Lippert, Hans-Dieter/ Jens-Priitting, Kommentar zur (Muster-) Berufsordnung fiir die
in Deutschland tdtigen Arztinnen und Arzte (MBO-A 1997), 7. Auflage, Berlin 2018, § 32, Rn. 15.

SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-AKM), 71. Auflage,

2.2. Offenlegungspflichten
32
33

November 2017, 4925, Rn. 94.
34

Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Scholz, Karsten, Medizinrecht, MBO-A 1997, 3. Auflage 2018, § 32, Rn. 11.
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Fortbildungsordnung (MFQ)* in Verbindung mit Abschnitt 6 der Empfehlungen der
Bundesirztekammer zur drztlichen Fortbildung®)

Gemadl § 32 Abs. 3 MBO ist das jeweilige Sponsoring, dessen Bedingungen und
Umfang bereits bei der Ankiindigung und auch bei Durchfiihrung der Veranstaltung
offen zu legen. Hierzu zdhlen auch bestehende Interessenkonflikte der Beteiligten.
Auch die von der Bundesédrztekammer erarbeitete (Muster-) Fortbildungsordnung
bestimmt in § 8 Abs. 1 Nr. 3 und Abs. 3 als Voraussetzung der Anerkennung einer
Fortbildungsveranstaltung durch die Bundesdrztekammer, dass deren Inhalte frei von
wirtschaftlichen Interessen sind und bestehende Interessenkonflikte des Veranstalters,
des wissenschaftlichen Leiters und der Referenten gegeniiber den Teilnehmern
offengelegt werden. Dariiber hinaus hat die Bundesarztekammer Empfehlungen zur
arztlichen Fortbildung veroffentlicht, welche die Vorschriften der
Musterberufsordnung sowie der Musterfortbildungsordnung prizisieren. Demnach
sind beispielsweise produktbezogene Informationsveranstaltungen insbesondere von
Unternehmen der pharmazeutischen Industrie, von Medizinprodukteherstellern, von
Unternehmen vergleichbarer Art oder einer Vereinigung solcher Unternehmen nicht
als frei von wirtschaftlichen Interessen zu bewerten und daher nicht
anerkennungsfihig (Abschnitt 6).

e Vorlage von Vertrégen iiber die Zusammenarbeit von Arzten mit Unternehmen der
Medizinindustrie bei den Arztekammern (33 MBO)

§ 33 MBO bestimmt, dass die Vergiitung von Arzten, soweit diese Leistungen fiir die
Hersteller von Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten oder die Erbringer
von Heilmittelversorgung erbringen (z. B. Anwendungsbeobachtungen), der erbrachten
Leistung entsprechen muss. Zum Zwecke der Transparenz und Kontrolle miissen die
diesen Leistungen zu Grunde liegenden Vertriage schriftlich geschlossen und den
Arztekammern vorgelegt werden.

e Offenlegung der Beziehungen der Arztin oder des Arztes zu Sponsoren eines
Forschungsvorhabens bei der Publikation der Forschungsergebnisse (§ 15 Abs. 2 MBO)

Gemadl § 15 Abs. 2 MBO sind in der Publikation von Forschungsergebnissen — der
biomedizinischen Forschung an und mit Menschen — die Beziehungen der Arztin oder
des Arztes zum Auftraggeber und dessen Interessen offenzulegen. Damit ist
insbesondere kenntlich zu machen, wer das Projekt finanziell unterstiitzt hat

35

36

Die (Muster-)Fortbildungsordnung 2013 ist abrufbar unter

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/ Muster-
Fortbildungsordnung 29052013.pdf.

Die Empfehlungen zur &rztlichen Fortbildung sind abrufbar unter

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-
Ordner/Fortbildung/EmpfFortb 20150424.pdf.
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(Forschungseinrichtungen, industrielle Sponsoren oder Unterstiitzung durch
Drittmittel).%”

2.3. Ahndung von Verstéfen gegen die genannten Verbotsnormen und Offenlegungspflichten
e Berufsgerichtliche Sanktionen

Bei VerstoBen gegen die Vorschriften der Berufsordnungen drohen berufsrechtliche
Konsequenzen seitens der Berufskammern. Bei schweren Verstéfen wird ein
berufsgerichtliches Verfahren eingeleitet, das Warnungen, Verweise, Entziehungen des
passiven Berufswahlrechts, GeldbuBlen bis 50.000 Euro, sowie die Feststellung der
Unwiirdigkeit zur Ausiibung des Berufes nach sich ziehen kann.?*

e Approbationsrechtliche Sanktionen

In bestimmten besonders schwerwiegenden Féllen kann der Verstob das Ruhen (§ 6
Abs. 1 Bundesérzteordnung (BAO))* oder sogar den Widerruf der Approbation (§ 5
Abs. 2 in Verbindung mit § 3 Abs. 1 BAO) nach sich ziehen.*

2.4. Weiterfuhrendes Material

Ratzel, Rudolf/ Lippert, Hans-Dieter/ Jens-Priitting, Kommentar zur (Muster-) Berufsordnung fir
die in Deutschland tdtigen Arztinnen und Arzte (MBO-A 1997), 7. Auflage, Berlin 2018.

Berufs-, approbations- und vertragsarztrechtliche Folgen strafbewehrten drztlichen
Fehlverhaltens im Verhéltnis zum Strafrecht, Wissenschaftliche Dienste des Deutschen
Bundestages vom 18. Oktober 2012, WD 9 — 3000 — 115/12.

3.  Berufsrecht der Apothekerinnen und Apotheker

Wie bei den Arzten ist auch der Zugang zum Beruf des Apothekers bundeseinheitlich geregelt.
Die Regelungskompetenz beziiglich der Ausiibung des Berufes liegt hingegen bei den Léndern.
Dort haben die 17 Landesapothekerkammern auf Grundlage der dortigen Kammer- bzw.
Heilberufsgesetze Berufsordnungen in Form von Satzungen erlassen. Jeder Apotheker ist
Pflichtmitglied in der jeweiligen Landesapothekerkammer und ist damit der von dieser

37 Lippert in: Ratzel, Rudolf/ Lippert, Hans-Dieter/ Jens-Priitting, Kommentar zur (Muster-) Berufsordnung fiir die
in Deutschland tdtigen Arztinnen und Arzte (MBO-A 1997), 7. Auflage, Berlin 2018, § 15 Rn. 63.

38 Halbe, Bernd, Moderne Versorgungsstrukturen: Kooperation oder Korruption? In: MedR 2015 (33), S. 168-175
(169).

39 Bundesédrzteordnung (BAO) in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987 (BGBI. I S. 1218), zuletzt
gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBL. I S. 3191).

40 Kennzeichnend ist dafiir vor allem, dass das besondere Vertrauensverhéltnis zwischen Arzt und Patient
nachhaltig gestort ist, vgl. hierzu Halbe, Bernd, Moderne Versorgungsstrukturen: Kooperation oder Korruption?
In: MedR 2015 (33), S. 168-175 (169).
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erlassenen Berufsordnung unterworfen. Juristische Personen wie etwa eine als GmbH
ausgestaltete Versandapotheke sind von der Mitgliedschaft ausgeschlossen.** Anders als im
Berufsrecht der Arzte existiert allerdings keine Orientierungshilfe in Form einer
Musterberufsordnung auf Bundesebene. Auch hier enthalten aber die verschiedenen
Berufsordnungen im Grundsatz sehr dhnliche Vorgaben.*

3.1. Verbotsnormen

e Verbot von Vereinbarungen, Absprachen und Handlungen, die die Unabhéngigkeit des
Apothekers in pharmazeutischen Fragen beeintrdachtigen (z. B. § 3 Satz 2 der
Berufsordnung der Landesapothekerkammer Baden-Wiirttemberg*, § 4 Abs. 1 Satz 2
der Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer
Schleswig-Holstein**)

e Vorschriften zur Zusammenarbeit mit anderen Personen und Einrichtungen des
Gesundheitswesens, insbesondere mit dem Ziel, die freie Apothekenwahl und die
Unabhéngigkeit der Arzneimittelauswahl zu gewéhrleisten

- Verbot von Vereinbarungen, Absprachen und schliissigen Handlungen, die
eine bevorzugte Lieferung bestimmter Arzneimittel, die Zufithrung von
Patienten oder die Zuweisung von Verschreibungen zum Gegenstand haben (z.
B. § 15 Abs. 2 der Berufsordnung fiir Apotheker der Landesapothekerkammer
Rheinland-Pfalz*®, § 11 Abs. 2 Satz 2 der Berufsordnung fiir Apothekerinnen
und Apotheker der Bayerischen Landesapothekerkammer*®)

- Verbot, durch Absprachen oder Zuwendungen daran mitzuwirken, dass die
freie Wahl der Apotheke durch Personen und Einrichtungen des
Gesundheitswesens eingeschrankt oder beseitigt wird (z. B. § 9 Abs. 3
Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer
Schleswig-Holstein)

41 Verwaltungsgericht (VG) Saarlouis, Urteil vom 20. Juni 2008 - 1 K 1135/07.

42 Wenzel, Frank (Hrsg.)/ ZurstraBen, Arno/ Kosch, Ursula, Handbuch des Fachanwalts Medizinrecht, 2 Auflage,
Ko6ln 2009, Kapitel 9, Rn. 306.

43 Berufsordnung der Landesapothekerkammer Baden-Wiirttemberg vom 15. September 2006 (PZ 38/06, S. 133;
DAZ 38/06, S. 157), zuletzt gedndert durch Satzung vom 17. Oktober 2018 (PZ 44/187, S. 81), abrufbar unter

https://www.lak-bw.de/meta/impressumberufsordnung.html.

44 Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer Schleswig-Holstein vom 17.
November 2010, zuletzt gedndert durch Satzung vom 4. Juli 2018, abrufbar unter

https://www.apothekerkammer-schleswig-holstein.de/satzungen/berufsordnung/.

45 Berufsordnung fiir Apotheker der Landesapothekerkammer Rheinland-Pfalz vom 12. November 2005, abrufbar
unter https://www.apozin.de/berufsordnung/pdf/APO Rheinland%20Pfalz .pdf.

46 Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Bayerischen Landesapothekerkammer vom 21. Mai 2006
(Pharmazeutische Zeitung v. 22. Juni 2006, S. 2432 {f.), zuletzt gedndert am 21. November 2017 (PZ v. 14.
Dezember 2017, S. 3966), abrufbar unter https://www.blak.de/apotheker-berufsordnung.html.


https://www.lak-bw.de/meta/impressumberufsordnung.html
https://www.apothekerkammer-schleswig-holstein.de/satzungen/berufsordnung/
https://www.apozin.de/berufsordnung/pdf/APO_Rheinland%20Pfalz_.pdf
https://www.blak.de/apotheker-berufsordnung.html
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- Verbot der Annahme von Vorteilen, wenn hierdurch nach objektiver
Betrachtung der Eindruck erweckt wird, dass die Unabhéngigkeit der
heilberuflichen Entscheidung des Apothekers beeinflusst wird (z. B. § 11 Abs.
3 der Berufsordnung der Apothekerkammer Niedersachsen*’, § 12 Satz 1 der
Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Bayerischen
Landesapothekerkammer)

- Verbot von Vereinbarungen, Absprachen und schliissigen Handlungen, die
darauf abzielen, in Apotheken bestimmte Arzneimittel ausschlieflich oder
bevorzugt anzubieten oder abzugeben oder auf andere Weise die Auswahl der
abzugebenden Arzneimittel auf das Angebot bestimmter Hersteller oder
Héndler zu beschranken, soweit dadurch die Unabhéngigkeit des Apothekers
beeintrachtigt wird (z. B. § 13 Abs. 1 der Berufsordnung fiir Apothekerinnen
und Apotheker der Bayerischen Landesapothekerkammer)

- Verbot von Vereinbarungen, Absprachen und schliissigen Handlungen, die
zum Inhalt haben, Arzneimittel unter Umgehung des gesetzlich
vorgeschriebenen Vertriebsweges an Arzte, Krankenhéuser, Heime oder andere
Bezieher zu liefern und tiber die Apotheke nur abzurechnen (z. B. § 13 Abs. 2
der Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Bayerischen
Landesapothekerkammer)

e Verbote im Zusammenhang mit Wettbewerb und Werbung

- Allgemeines Verbot des unerlaubten Wettbewerbs (z. B. § 16 Abs. 1 Satz 1
Berufsordnung der Landesapothekerkammer Thiiringen*®)

- Verbot des Abschlusses von Vertragen sowie von Absprachen und MaBnahmen,
die bezwecken oder zur Folge haben konnen, dass andere Apotheken von der
Belieferung oder Abgabe von Arzneimitteln ganz oder teilweise ausgeschlossen
werden (z. B. § 19 Nr. 5 der Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker
der Apothekerkammer Westfalen-Lippe*?)

- Verbot des Unterhaltens von Geschiftsbeziehungen mit Herstellern,
Vertriebsunternehmen oder GroBhandelsunternehmen in der Weise, dass
apothekenpflichtige Arzneimittel unmittelbar an Patienten, Arzte,
Krankenanstalten, Altenheime oder andere Bezieher geliefert und iiber die
Apotheke nur abgerechnet werden (z. B. § 14 Abs. 3 Nr. 7 der Berufsordnung

47 Berufsordnung der Apothekerkammer Niedersachsen vom 9. April 2014, zuletzt gedndert durch Beschluss vom
27. Mérz 2014, abrufbar unter https://www.apothekerkammer-niedersachsen.de/rechtsvorschriften.php.

48 Berufsordnung der Landesapothekerkammer Thiiringen vom 25. August 2016, abrufbar unter
https://lakt.de/Berufsordnung.

49 Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer Westfalen-Lippe vom 30. Mai 2007,
zuletzt gedndert am vom 28. November 2018 (MBIl. NRW. Nr. 32, Seite 741 ff.), abrufbar unter
https://www.akwl.de/download/akwl/Berufsordnung geaenderte Fassung vom 28.11.2018 02.pdf.



https://www.apothekerkammer-niedersachsen.de/rechtsvorschriften.php
https://lakt.de/Berufsordnung
https://www.akwl.de/download/akwl/Berufsordnung_geaenderte_Fassung_vom_28.11.2018_02.pdf
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3.2.

fiir Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt®, §
17 Abs. 3 Nr. 8 der Berufsordnung fiir Apotheker der Landesapothekerkammer
Rheinland-Pfalz)

- Verbot von Zuwendungen und Geschenken an Angehorige anderer Heilberufe,
Kostentrager, Kurheime, Einrichtungen des betreuten Wohnens, Altenheime,
Krankenanstalten oder dhnliche Einrichtungen, die bezwecken, bezwecken
sollen oder geeignet sind, die Zuweisung von Verordnungen oder die
Zufithrung von Patienten in die Apotheke zu bewirken (z. B. § 10 Abs. 5 Nr. 8
der Berufsordnung der Landesapothekerkammer Brandenburg®, § 17 Nr. 11 der
Berufsordnung der Apothekerkammer des Saarlandes®?)

- Verbot der Annahme von Geschenken oder anderen Vorteilen, wenn dadurch
die apothekenrechtliche Unabhédngigkeit beeinflusst wird (§ 19 Nr. 4 der
Berufsordnung der Landesapothekerkammer Baden-Wiirttemberg)

- Verbot des Sammelns von édrztlichen Verschreibungen und der Belieferung
entgegen den Vorschriften des Apothekengesetzes und der
Apothekenbetriebsordnung (z. B. § 11 Abs. 3 Nr. 2 der Berufsordnung der
Landesapothekerkammer Hessen®, § 14 Abs. 3 Nr. 9 der Berufsordnung fiir
Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt)

- Verbot des Uberlassens von Fldchen fiir Dienstleistungs-, Verkaufs- oder
Werbezwecke in der Apotheke gegen Entgelt oder sonstige Leistungen, soweit
dadurch die berufliche Verantwortlichkeit oder Entscheidungsfreiheit des
Apothekers in der Arzneimittelversorgung beeintrachtigt wird (z. B. § 14 Abs. 2
Nr. 1 der Berufsordnung der Apothekerkammer Berlin®*, § 19 Nr. 6 der
Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer
Westfalen-Lippe)

Pflicht zur Offenlegung der Beziehungen zu einem Auftraggeber sowie von Umstédnden, die
einen Interessenkonflikt begriinden konnen, in Publikationen, Vortrdgen und

50

51

52

53

54

Berufsordnung fiir Apothekerinnen und Apotheker der Apothekerkammer Sachsen-Anhalt vom 7. Mai 2008 (PZ
Nr. 43 vom 23. Oktober 2008, S. 109 ff.), zuletzt gedndert durch Beschluss der Kammerversammlung am

21. November 2018 (PZ Nr. 49 vom 06.12.2018,S. 99 ff.), abrufbar unter https://www.ak-
sa.de/upload/Dokumente/Rechtsnormen/022 Berufsordnung 20140611.pdf.

Berufsordnung der Landesapothekerkammer Brandenburg vom 22. Dezember 2010, abrufbar unter
https://www.lakbb.de/wir-ueber-uns/satzungen-ordnungen/berufsordnung/.

Berufsordnung der Apothekerkammer des Saarlandes 6. Juli 2006, abrufbar unter
http://www.apothekerkammer-saar.de/BerufsO 06-12.pdf.

Berufsordnung der Landesapothekerkammer Hessen vom 14. Mérz 2012 (PZ Nr. 18/2012, S. 1624 ff.; DAZ Nr.
18/2012, S. 2301 ff.), abrufbar unter https://www.apothekerkammer.de/berufsordnung/.

Berufsordnung der Apothekerkammer Berlin vom 16. Juni 2009 (ABI. S. 2852), abrufbar unter
http://www.akberlin.de/fileadmin/akb/kammerrecht/Berufsordnung vom 160609 Original.pdf.


https://www.ak-sa.de/upload/Dokumente/Rechtsnormen/022_Berufsordnung_20140611.pdf
https://www.ak-sa.de/upload/Dokumente/Rechtsnormen/022_Berufsordnung_20140611.pdf
https://www.lakbb.de/wir-ueber-uns/satzungen-ordnungen/berufsordnung/
http://www.apothekerkammer-saar.de/BerufsO_06-12.pdf
https://www.apothekerkammer.de/berufsordnung/
http://www.akberlin.de/fileadmin/akb/kammerrecht/Berufsordnung_vom_160609_Original.pdf
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MeinungsduBlerungen in Fachmedien (§ 13 Abs. 2 der Berufsordnung der
Apothekerkammer Berlin)

3.3. Ahndung von Verstdfen gegen die vorgenannten Verbotsnormen und
Offenlegungspflichten

e Berufsrechtliche Sanktionen

Bei geringeren Verstdfen gegen das Berufsrecht kann die jeweilige
Landesapothekerkammer eine Riige aussprechen oder ein Ordnungsgeld festsetzen.
Schwerere Verstofle werden in einem berufsgerichtlichen Verfahren geahndet.
Mogliche Mafinahmen sind das Verhdngen von GeldbuBen bis zu 100.000 Euro, die
Entziehung des Berufswahlrechts fiir mindestens fiinf Jahre, die Feststellung der
Ungeeignetheit zur Leitung einer Weiterbildung bis hin zur Feststellung, dass das
beschuldigte Mitglied unwiirdig ist, seinen Heilberuf auszuiiben.*

e Approbationsrechtliche Sanktionen

Bei schwerwiegenden VerstoBen kann auch gegeniiber dem Apotheker das Ruhen der
Approbation (§ 8 Abs. 1 Bundes-Apothekerordnung (BApO))*® oder deren Widerruf (§
6 Abs. 2 in Verbindung mit § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 BApO) angeordnet werden, wenn
der Apotheker sich eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich seine
Unwiirdigkeit oder Unzuverlédssigkeit zur Ausiibung des Apothekerberufs ergibt. Nach
standiger Rechtsprechung liegt ein Fall von ,,Unwiirdigkeit” vor, wenn der Apotheker
durch sein Verhalten nicht mehr das zur Ausiibung des Apothekerberufs erforderliche

Ansehen und Vertrauen besitzt. Gefordert wird auch insoweit ein schwerwiegendes
Fehlverhalten.?”

3.4. Rechtsprechung des Berufsgerichts fiir die Heilberufe am Verwaltungsgericht Berlin zu Ein-
Euro-Boni bei Rezepteinlosung

Das Berufsgericht fiir die Heilberufe am VG Berlin hat am 22. April 2013 entschieden®, dass ein
Verstoly gegen das Berufsrecht der Apotheker vorliege, wenn Apotheker mit Ein-Euro-
Wertgutscheinen fiir die Einreichung von Rezepten werben. Verhandelt wurden zehn Verfahren,
bei denen die Apothekerkammer Berlin einen solchen Versto angenommen hatte. In den Féllen
wurde in unterschiedlichem Umfang geworben: Zum Teil wurden Flyer in umliegende Haushalte
verteilt, andere schalteten Anzeigen in Stadtzeitungen, wieder andere wiesen lediglich mit einem
Schaufensterplakat auf ihren Bonus hin. In fast allen Fédllen nahm das Berufsgericht trotz der

55 https://www.apothekerkammer-niedersachsen.de/berufsaufsicht -gerichtsbarkeit.php;
https://www.akberlin.de/recht/berufsrecht.html.

56 Bundes-Apothekerordnung (BApO) in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Juli 1989 (BGBI1. I S. 1478,
1842), zuletzt gedndert durch Artikel 1g des Gesetzes vom 4. April 2017 (BGBIL. I S. 778).

57 Haage, Heinz, Bundes-Apothekerordnung, 2. Online-Auflage 2016, § 6 Rn. 5.

58 Berufsgericht Berlin, Urteil vom 22. April 2013, AZ 2013, Nr. 17, S. 3.


https://www.apothekerkammer-niedersachsen.de/berufsaufsicht_-gerichtsbarkeit.php
https://www.akberlin.de/recht/berufsrecht.html
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Geringwertigkeit der Boni einen VerstoB gegen § 14 Abs. 2 Nr. 2 der Berufsordnung der
Apothekerkammer Berlin an. Die Apotheker, die auch nach einer Riige von der Werbung nicht
Abstand nahmen und in besonders groBem Umfang warben, wurden zu einer GeldbuBle bis zu
5.000 Euro verurteilt. Die meisten erhielten jedoch lediglich eine Warnung und damit die
mildeste der berufsgerichtlichen Malnahmen. Spéter dnderte auch der BGH seine
Rechtsprechung im Rahmen des Wettbewerbsrechts dahingehend, dass eine Bagatell- bzw.
Spiirbarkeitsgrenze nicht anzusetzen sei und damit auch schon geringwertige Boni unzuléssig
seien.”

4. Hochschul- und dienstrechtliche Regelungen

4.1. Besondere Regelungen fiir Forschungsvorhaben an Hochschulkliniken mit Mitteln Dritter
(§ 25 Hochschulrahmengesetz®, Hochschulgesetze der Lander)

Das Hochschulrahmengesetz des Bundes (HRG)®* sieht in § 25 ausdriicklich vor, dass die in der
Forschung tdatigen Hochschulmitglieder berechtigt sind, im Rahmen ihrer dienstlichen Aufgaben
auch solche Forschungsvorhaben durchzufiihren, die aus Mitteln Dritter finanziert werden.
Mittel konnen hier Geldleistungen, Sachleistungen oder sonst geldwerte Vorteile sein. Solche
Forschungsvorhaben sind gemél § 25 Abs. 3 HRG anzuzeigen, eine Genehmigung ist allerdings
nicht erforderlich. Alle Bundesldnder haben den gesetzlichen Rahmen des § 25 HRG nahezu
wortlich oder zumindest weitestgehend inhaltlich deckungsgleich in das jeweilige
Landeshochschulgesetz® iibernommen und zum Teil prézisiert oder ergdnzt.®® Dabei ist die
Einwerbung von Drittmitteln bundesweit als Dienstaufgabe bestimmt worden.® Die
Anzeigepflicht des Art. 8 Abs. 3 BaySchG wird ausgestaltet durch die Verwaltungsvorschriften

59 Siehe zur Rechtsprechung des BGH die Ausfiithrungen im Gliederungspunkt 9.2 im Zusammenhang mit den
wettbewerbsrechtlichen Vorschriften.

60 Hochschulrahmengesetz des Bundes (HRG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Januar 1999 (BGBI. I
S. 18), zuletzt gedndert durch Artikel 6 Absatz 2 des Gesetzes vom 23. Mai 2017 (BGBI. I S. 1228).

61 Hochschulrahmengesetz des Bundes (HRG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Januar 1999 (BGBI. I
S. 18), zuletzt gedndert durch Artikel 6 Absatz 2 des Gesetzes vom 23. Mai 2017 (BGBI. I S. 1228).

62 § 13 und § 41 Hochschulgesetz fiir Baden-Wiirttemberg; Art. 8 Bayerisches Hochschulgesetz; § 40 Berliner
Hochschulgesetz; § 34 Brandenburgisches Hochschulgesetz; §§ 74, 75 Bremisches Hochschulgesetz; § 29
Hessisches Hochschulgesetz; § 77 Hamburgisches Hochschulgesetz; § 47 Landeshochschulgesetz Mecklenburg-
Vorpommern; § 22 Niedersédchsisches Hochschulgesetz; § 71 Hochschulgesetz Nordrhein-Westfalen; § 14
Hochschulgesetz Rheinland-Pfalz; § 68 Gesetz iiber die Universitdt des Saarlandes und § 64
Fachhochschulgesetz Saarland; § 25 Hochschulgesetz des Landes Sachsen-Anhalt; § 46 Sdchsisches
Hochschulgesetz; § 37 Hochschulgesetz Schleswig-Holstein; § 59 Thiiringer Hochschulgesetz.

63 Harriehausen, Simone, Einwerbung und Annahme von Drittmitteln — immer mit einem Ful} im Gefdngnis?, in:
Neue Zeitschrift fiir Strafrecht (NStZ) 2013, S. 256 {f (263).

64 SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 71. Auflage, November
2017, 4925, Rn. 12.
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zur Annahme und Verwendung von Mitteln Dritter an Hochschulen (Drittmittelrichtlinie)®.
Anzuzeigen sind demnach beispielsweise Hohe und Zweckbestimmung der Mittel, eine
Erkldarung, ob und ggf. in welcher Form das die Drittmittel einwerbende Hochschulmitglied an
Beschaffungsvorgédngen, die Produkte oder Dienstleistungen des Drittmittelgebers betreffen,
mitwirkt und eine Erkldrung, ob und ggf. welche anderweitigen vertraglichen/geschéftlichen
Beziehungen (insbesondere auch im Rahmen einer Nebentétigkeit) mit dem Drittmittelgeber
bestehen (2.2.2 Drittmittelrichtlinie).

Die hochschulrechtlichen Regelungen werden vor allem dann relevant, wenn sich die Frage
stellt, ob der Straftatbestand der Vorteilsannahme erfiillt ist. Der BGH entschied in seinem Urteil
vom 23. Mai 2002%, dass der Straftatbestand der Vorteilsannahme gemall § 331 StGB a.F.%” einer
Einschriankung des Anwendungsbereichs fiir diejenigen Fille unterliege, in denen es die
hochschulrechtlich verankerte Dienstaufgabe des Amtstrégers sei, sogenannte Drittmittel fiir
Lehre und Forschung — und damit zugleich auch Vorteile im Sinne des Tatbestandes —
einzuwerben. Dem Schutzgut des § 331 Abs. 1 StGB a.F. (Vertrauen in die Sachgerechtigkeit und
,,Nicht-Kauflichkeit" der Entscheidung) sei im Zuge dessen schon dadurch angemessen
Rechnung getragen worden, dass das im Hochschulrecht vorgeschriebene Verfahren fiir die
Mitteleinwerbung eingehalten werde. In Fillen, in denen die hochschulrechtlichen Verfahren fiir
die Einwerbung von Drittmitteln eingehalten und nicht umgangen wiirden, wére ein hohes Maf}
an Transparenz und Kontrollmoglichkeiten gewéhrleistet. Daher fehle es an einem unrechten
Aquivalenzverhiltnis.®

65 Verwaltungsvorschriften zur Annahme und Verwendung von Mitteln Dritter an Hochschulen
(Drittmittelrichtlinie), Bekanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums fiir Wissenschaft, Forschung und
Kunst vom 21. Oktober 2002 Az.: X/1-27/51(2)-10b/48 237, abrufbar unter https://www.gesetze-
bayern.de/Content/Document/BayVV 2210 1 1 K 734/true.

66 BGH, Urteil vom 23. Mai 2002 — 1 StR 372/01.
67 in der Fassung vor der Anderung durch das Korruptionsbekdmpfungsgesetz vom 13. August 1997.

68 Schonke, Adolf/ Schréder, Horst, Strafgesetzbuch, 30. Auflage 2019, § 331, Rn. 42.


https://www.gesetze-bayern.de/Content/Document/BayVV_2210_1_1_K_734/true
https://www.gesetze-bayern.de/Content/Document/BayVV_2210_1_1_K_734/true
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4.2. Verbot der Annahme von Belohnungen, Geschenken, Provisionen oder sonstigen
Vergiinstigungen (§ 42 Beamtenstatusgesetz®, § 3 Abs. 3 Tarifvertrag fiir Arztinnen und
Arzte an Universitiatskliniken (TV-Arzte)”, § 3 Abs. 2 TV-Arzte/VKA™?)

GemadlD § 42 BeamtStG’? ist es verbeamteten Krankenhausérzten verboten, auch nach Beendigung
des Beamtenverhéltnisses Belohnungen, Geschenke oder sonstige Vorteile fiir sich oder eine
dritte Person in Bezug auf ihr Amt zu fordern, sich versprechen zu lassen oder anzunehmen. In
Ausnahmefillen kann eine Genehmigung eingeholt werden, die im Ermessen des Dienstherrn
steht und nur erteilt werden darf, soweit der Schutzzweck der Norm gewahrt bleibt. Das
Vorliegen einer Genehmigung ist ein strafrechtlicher Rechtfertigungsgrund und schliefit insoweit
eine Strafbarkeit wegen Vorteilsannahme im Amt gemal § 331 Abs. 3 StGB aus. Reine
Gefilligkeiten ohne Amtsbezug werden nicht erfasst, so zum Beispiel das Uberreichen eines
Blumenstraules zum Geburtstag.”® Soweit ein Amtsbezug anzunehmen ist, greift das Verbot
jedoch grundsitzlich ein. Eine Unrechtsvereinbarung wird hier nicht vorausgesetzt.”

Auch Arzte, die an den Universititskliniken im Angestelltenverhiltnis beschéftigt sind, diirfen
gemdl § 3 Abs. 3 TV-Arzte’ von Dritten keine Belohnungen, Geschenke, Provisionen oder
sonstige Vergiinstigungen mit Bezug auf ihre Téatigkeit annehmen. Sollte sie derartige
Verglinstigungen angeboten bekommen, miissen sie dies dem Arbeitgeber ohne schuldhaftes
Zdgern mitteilen. Gleiches gilt gemiB § 3 Abs. 2 TV-Arzte/VKA® fiir Arzte an kommunalen
Krankenhdusern.

69 Beamtenstatusgesetz (BeamtStG) vom 17. Juni 2008 (BGBI. I S. 1010), in Kraft getreten am 20. Juni 2008, 12.
Februar 2009 bzw. 01. April 2009, zuletzt gedndert durch Gesetz vom 29. November 2018 (BGBI. I S. 2232).

70 Tarifyertrag fiir Arztinnen und Arzte an Universititskliniken (TV-Arzte) vom 30. Oktober 2006, in der Fassung
des Anderungstarifvertrages Nr. 6 vom 12. April 2017.

71 Tarifvertrag fiir Arztinnen und Arzte an kommunalen Krankenhéusern im Bereich der Vereinigung der
Kommunalen Arbeitgeberverbénde (TV-Arzte/VKA) vom 17. August 2006, in der Fassung des
Anderungstarifvertrags Nr. 6 vom 19. Oktober 2016.

72 Beamtenstatusgesetz (BeamtStG) vom 17. Juni 2008 (BGBI. I S. 1010), in Kraft getreten am 20. Juni 2008,
12. Februar 2009 bzw. 01. April 2009, zuletzt gedndert durch Gesetz vom 29. November 2018 (BGBI. I S. 2232).

73 Reich, Andreas, BeamtStG, 3. Auflage 2018, § 42 Rn. 4.

74 SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 71. Auflage, November
2017, 4925, Rn. 12.

75 Tarifyertrag fiir Arztinnen und Arzte an Universititskliniken (TV-Arzte) vom 30. Oktober 2006, in der Fassung
des Anderungstarifvertrages Nr. 6 vom 12. April 2017.

76 Tarifvertrag fiir Arztinnen und A}“zte an kommunalen Krankenhéusern im Bereich der Vereinigung der Kommu-
nalen Arbeitgeberverbdnde (TV-Arzte/VKA) vom 17. August 2006, in der Fassung des Anderungstarifvertrags
Nr. 6 vom 19. Oktober 2016.
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4.3. Besondere Regelungen bei der Ubernahme von Nebentitigkeiten

Fiir Arzte und andere Beschiftigte an Hochschulen und Forschungseinrichtungen sind, wenn sie
neben ihrer hauptberuflichen Tétigkeit eine Nebentétigkeit ausiiben, zusétzlich die Vorschriften
des Nebentétigkeitsrechts zu beachten:

Verbot der Ubernahme von Nebentitigkeiten ohne vorherige Genehmigung des
Dienstherrn bei Beamten (z. B. Art. 81 und 82 Bayerisches Beamtengesetz (BayBG)”’,
Hochschulnebentétigkeitsverordnungen)

Beamte und Beamtinnen bediirfen zur Ubernahme einer Nebentitigkeit, bei der es sich
nicht um eine vom Dienstherrn vorgeschriebene Nebentétigkeit im 6ffentlichen Dienst
handelt, der vorherigen Genehmigung des Dienstherrn. Ein Versagungsgrund liegt
beispielsweise vor, wenn die Nebentitigkeit den Beamten oder die Beamtin in einen
Widerstreit mit dienstlichen Pflichten bringen kann (Art. 81 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2
BayBG) oder die Unparteilichkeit oder Unbefangenheit des Beamten oder der Beamtin
beeinflussen kann (Art. 81 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 BayBG). Fiir hauptberuflich
wissenschaftlich tdtige Beamte an Hochschulen gelten die besonderen Regeln der
Hochschulnebentitigkeitsverordnungen der Lander. Auch diese sehen eine
Genehmigungspflicht vor.

Anzeigepflichten bei angestellten Beschiftigten an Hochschulen und
Forschungseinrichtungen sowie angestellten Arzten an Universititskliniken und
kommunalen Krankenhédusern (§§ 3 Abs. 4, 40, 41 Tarifvertrag fiir den Offentlichen
Dienst der Lander (TV-L), § 3 Abs. 3 Tarifvertrag fiir Arztinnen und Arzte an
kommunalen Krankenhédusern im Bereich der Vereinigung der kommunalen
Arbeitgeberverbdnde (TV-Arzte/VKA), § 3 Abs. 3 TV3D)

Fiir die sonst Beschiftigten an Hochschulen und Forschungseinrichtungen sowie fiir
die iibrigen Angestellten im 6ffentlichen Dienst gilt lediglich eine Pflicht zur Anzeige
der Nebentétigkeit. Der Arbeitgeber kann die Nebentétigkeit allerdings untersagen oder
mit Auflagen versehen, wenn diese geeignet ist, die Erfiillung der arbeitsvertraglichen
Pflichten der Beschiftigten oder berechtigte Interessen des Arbeitgebers zu
beeintrdachtigen (vgl. §§ 3 Abs. 4, 40, 41 TV-L, § 3 Abs. 3 TV-Arzte/VKA, § 3 Abs. 3
TV6D). So untersagte das LAG Diisseldorf beispielsweise einem Niederlassungsberater,
der bei einer Korperschaft des 6ffentlichen Rechts, die die ambulante medizinische
und psychotherapeutische Versorgung von rund 9,5 Millionen Einwohnern im Gebiet
Nordrhein sicherstellen soll, beschiéftigt war, ,,allgemeine Biirotdatigkeiten* in der
dermatologischen Praxis seiner Lebensgefahrtin, welche auch Kassenpatienten betreut,
vorzunehmen. Die Korperschaft untersagte die Nebentétigkeit, da diese geeignet sei,
ihre berechtigten Interessen zu beeintrdachtigen. Aus objektiver Sicht eines Dritten
konne durch die Nebentitigkeit ein Interessenkonflikt mit der Tatigkeit des Klagers als
Niederlassungsberater nicht ausgeschlossen werden. Die Koérperschaft und damit auch

77 Bayerisches Beamtengesetz (BayBG) vom 29. Juli 2008, zuletzt gedndert durch § 1 Abs. 61 der Verordnung vom
26. Mirz 2019 (GVBL. S. 98).
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ihre Arbeitnehmer seien zu volliger Neutralitit verpflichtet. Das Gericht bestétigte
diese Annahme.”

5. Regelungen im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung

Der Gesetzgeber erachtete es als erforderlich an, neben den straf-, berufs- und
wettbewerbsrechtlichen Vorschriften spezielle sozialrechtliche Regelungen im SGB V
aufzunehmen, weil die iibrigen bestehenden Reglungen in der Praxis fragwiirdige Formen der
Zusammenarbeit nicht wirksam verhindern konnten.”® Das Sozialrecht — insbesondere § 128 SGB
V — statuiert zu diesem Zwecke ein eigenstdndiges Regelungsregime, mit eigenen Kontroll- und
Sanktionsmechanismen.?®

5.1. Ge- und Verbotsnormen und Sanktionsméglichkeiten bei Verstofen
5.1.1. Systematik

e Unzulédssige Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Vertragsarzten (§ 128
SGB V)

- Depotverbot (§ 128 Abs. 1 SGB V)

- Zuwendungsverbote (§ 128 Abs. 2 SGB V)

- Sanktionen der Krankenkassen gegen die Leistungserbringer bei Verstéfen
gegen das Depotverbot und die Zuwendungsverbote (§ 128 Abs. 3 SGB V)

- Voraussetzungen und Grenzen fiir eine erlaubte Mitwirkung der Vertragsirzte
an der Durchfiihrung der Versorgung mit Hilfsmitteln (§ 128 Abs. 4, 4a und 4b
SGB V)

- Information der Arztekammern und der Kassenirztlichen Vereinigung durch
die Krankenkassen bei Auffilligkeiten (§ 128 Abs. 5 SGB V)

- Klarstellung eines vertragsarztlichen PflichtverstoBes (§ 128 Abs. 5a SGB V)

- Entsprechende Geltung bei der Versorgung mit Heilmitteln (§ 128 Abs. 5b
SGB V)

- Einbeziehung weiterer Gruppen bei der Versorgung mit Arznei- und
Verbandmitteln und bei ambulanter Behandlung im Krankenhaus (§ 128 Abs. 6
SGB V)

e Das vertragsarztliche Verbot der Zuweisung von Versicherten und der Vergabe und
Dokumentation von Diagnosen gegen Entgelt oder sonstige wirtschaftliche Vorteile (§

73 Abs. 7 in Verbindung mit § 128 Abs. 2 Satz 3 SGB V)

e Sanktionen gegen Vertragsirzte bei Verstofen gegen die vorgenannten Verbotsnormen

78 LAG Disseldorf Urteil vom 29. November 2018 — 11 Sa 603/18, Beck Rechtsprechung 2018, 36099.

79 Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-OrgWG), Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14.
Ausschuss) vom 15. Oktober 2008, BT-Drucks. 16/10609, S. 58.

80 Butzer, Hermann/ Lungstras, Barbara, in: Becker, Ulrich/ Kingreen, Thorsten (Hrsg.), SGB V, 6. Auflage 2018,
§ 128 Rn. 1.
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- Verhdngung von DisziplinarmaBnahmen durch die Kassenirztliche
Vereinigung (§ 81 Abs. 5 SGB V in Verbindung mit den Disziplinarordnungen)

- Entziehung der Zulassung bei groblicher Verletzung vertragsérztlicher Pflichten
(§ 95 Abs. 6 SGB V)

5.1.2. Grundlegendes zur Vorschrift des § 128 SGB V

§ 128 SGB V regelt die Zusammenarbeit von Unternehmen der Gesundheitsindustrie mit
Vertragsdrzten und unterwirft diese strengen Voraussetzungen. Die Regelungen sollen
insbesondere auch praventive Wirkung entfalten und gehen daher in einigen Teilen iiber
Regelungen anderer Bereiche hinaus, da auch fiir moglicherweise unbedenklich erscheinende
Kooperationsformen gesetzliche Grenzen formuliert werden. Allerdings gilt die Vorschrift nur fiir
den Rechtsverkehr im Rahmen der gesetzlichen und nicht etwa der privaten
Krankenversicherung.

§ 128 Abs. 1 SGB V erklart die Abgabe von Hilfsmitteln, zum Beispiel Horhilfen,
Korperersatzstiicke und orthopadische Hilfsmittel (§ 33 SGB V) an Versicherte {iber Depots —
einem Vorrat an Mitteln ohne konkreten Anlass — bei Vertragsdrzten, Krankenhdusern und
anderen medizinischen Einrichtungen fiir unzulédssig (sogenanntes Depotverbot). Hierdurch soll
das Wahlrecht des Patienten geschiitzt werden, der nicht der Einfachheit halber auf die ihm dort
angebotenen Mittel aus dem Depot zuriickgreifen soll.?* Dariiber hinaus soll so vermieden
werden, dass sich Leistungserbringer ungerechtfertigte Wettbewerbsvorteile verschaffen. Von
dem Verbot ausdriicklich ausgenommen ist die Notfallversorgung, zu der im Einzelfall auch
Gehstiitzen und bestimmte Bandagen zdhlen.*

§ 128 Abs. 2 S. 1 SGB V verbietet es nichtirztlichen Leistungserbringern, Vertragsédrzten sowie
Arzten in Krankenhiusern und anderen medizinischen Einrichtungen gegen Entgelt oder
Gewihrung sonstiger wirtschaftlicher Vorteile an der Durchfiihrung der Versorgung mit
Hilfsmitteln zu beteiligen oder solche Zuwendungen im Zusammenhang mit der Verordnung von
Hilfsmitteln zu gewédhren. Entsprechendes gilt gemal § 128 Abs. 5b SGB V auch fiir die
Versorgung mit Heilmitteln und geméal § 128 Abs. 6 SGB V auch fiir Arznei- und Verbandsmittel.
Unzuldssige Zuwendungen im Sinne des Satzes 1 sind beispielsweise die unentgeltliche oder
verbilligte Uberlassung von Geriten und Materialien und Durchfiihrung von
Schulungsmafnahmen, das Uberlassen von Raumlichkeiten oder Personal oder die Beteiligung
an den Kosten hierfiir sowie Einkiinfte aus Beteiligungen an Unternehmen von
Leistungserbringern, die Vertragsidrzte durch ihr Verordnungs- oder Zuweisungsverhalten selbst
malgeblich beeinflussen (Satz 3). Im Allgemeinen fallen hierunter alle geldwerten oder sonstigen
Vorteile, die die wirtschaftliche Situation des Arztes begilinstigen.?® Die Vorschrift entspricht

81 SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 71. Auflage, November
2017, 4925, Rn. 69.

82 Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-OrgWG), Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14.
Ausschuss) vom 15. Oktober 2008, BT-Drucks. 16/10609, S. 58.

83 Luthe, Ernst-Wilhelm, in: Hauck, Karl/ Noftz, Wolfgang (Hrsg.), SGB V, Juli 2018, § 128 Rn. 20.
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damit § 31 Abs.1 der MBO, auch hier liegt ein VerstoB nur vor, wenn zuvor eine
Unrechtsvereinbarung getroffen wurde. Satz 2 erklart ferner die Zahlung einer Vergiitung durch
Leistungserbringer fiir zusétzliche privatarztliche Leistungen, die im Rahmen der Versorgung mit
Hilfsmitteln — sowie Heilmitteln (Abs. 5b) und Arzneimittel (Abs. 6) — von Vertragsdrzten
erbracht werden (,,verkiirzter Versorgungsweg“), fiir unzuldssig. Insoweit verfolgt die Vorschrift
auch praventive Zwecke und geht damit tiber die bestehenden Regelungen des Berufsrechts
hinaus. Es soll vermieden werden, dass finanzielle Erwdgungen die drztliche Entscheidung
beeinflussen und Interessenkonflikte hervorrufen, die eine Entscheidung zu Lasten des Patienten
zur Folge haben konnten.®*

Gemadl § 128 Abs. 3 S. 1 SGB V miissen die Krankenkassen vertraglich sicherstellen, dass
VerstoBe der Leistungserbringer gegen die Vorgaben der Absétze 1 und 2 angemessen geahndet
werden. Fiir besonders schwerwiegende Verstofe schreibt Satz 2 einen Ausschluss von der
Versichertenversorgung fiir eine Dauer von zwei Jahren vor.

Die Absitze 4, 4a und 4b regeln die Anforderungen an die Ausgestaltung von Vertrdgen, im
Rahmen derer ein ,,verkiirzter Versorgungsweg" noch zuléssig ist. Von einem verkiirzten
Versorgungsweg wird gesprochen, wenn Arzte iiber die ihnen obliegenden Aufgaben hinaus an
der Durchfithrung der Versorgung mit Hilfsmitteln mitwirken — also Leistungen iibernehmen,
die eigentlich den Leistungserbringern obliegen — und dafiir zusétzlich vergiitet werden.?® Die
Krankenkassen haben die fiir die jeweiligen Vertragsirzte zustindige Arztekammer iiber eine
solche Mitwirkung zu informieren (Abs. 4 Satz 3). Dariiber hinaus miissen die Vertragsirzte die
von ihnen im Rahmen der Mitwirkung ausgestellten Verordnungen der jeweils zustdndigen
Krankenkasse zur Genehmigung der Versorgung iibersenden (Abs. 4b Satz 1). Die Vorschrift soll
Transparenz schaffen und sicherstellen, dass nur eine der Leistung entsprechende Vergiitung
erfolgt, wodurch Interessenkonflikte der Vertragsirzte verhindert werden sollen.?

Die Arztekammer ist auch dann zu benachrichtigen, wenn Krankenkassen Auffilligkeiten bei der
Ausfiihrung von Verordnungen von Vertragsidrzten bekannt werden, die auf eine unzuléssige
Zusammenarbeit hindeuten oder wenn ihnen Hinweise vorliegen, die auf die Forderung oder
Annahme unzuldssiger Zuwendungen oder auf eine unzuléssige Beeinflussung von Versicherten
schlieBen lassen. In diesen Fillen ist dariiber hinaus die zustdndige Kassenéarztliche Vereinigung
zu informieren (Abs. 5). Dies soll auch dazu dienen, die Uberpriifung der Einhaltung der
Vorschriften zu gewéhrleisten.®”

84 SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 71. Auflage, November
2017, 4925, Rn. 70.

85 Luthe, Ernst-Wilhelm, in: Hauck, Karl/ Noftz, Wolfgang (Hrsg.), SGB V, Juli 2018, § 128 Rn. 4.

86 Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-OrgWG), Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14.
Ausschuss) vom 15. Oktober 2008, BT-Drucks. 16/10609, S. 58.

87 Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-OrgWG), Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit (14.
Ausschuss) vom 15. Oktober 2008, BT-Drucks. 16/10609, S. 58.
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§ 128 Abs. 5a SGB V stellt klar, dass Vertragséirzte, die unzulédssige Zuwendungen fordern oder
annehmen, gegen ihre vertragsdrztlichen Pflichten verstofen. So wird neben der
berufsrechtlichen Sanktionierung durch die Arztekammern auch eine vertragsarztrechtliche
Sanktionierung durch die Kassenérztlichen Vereinigungen ermdoglicht.®®

5.1.3. Weiterfiihrende Literatur

Bombien, Andreas/ Hartmann, Peter, Aktuelle Entwicklungen im Bereich der Zusammenarbeit
zwischen Leistungserbringern und Arzten, in: Die Sozialgerichtsbarkeit (SGb) 2/2013 S. 76-81.

Luthe, Ernst-Wilhelm, in: Hauck, Karl/ Noftz, Wolfgang (Hrsg.), SGB V, § 128.
5.2. Offenlegungspflichten
5.2.1. Systematik

e Regelungen zur Sicherstellung der fachlichen Unabhéngigkeit des Instituts fiir Qualitéat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (§§ 139a Abs. 6, 139b Abs. 3 SGB V)

e Regelungen in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses® (1.
Kapitel: §§ 23, 24 mit Anlagen 1 und 8. Kapitel: §§ 5, 6 und 10 mit Anlage 2)

5.2.2. Zum Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) ist eine vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) einzurichtende Einrichtung, die vom G-BA sowohl
fachlich als auch rechtlich unabhéngig ist. Die Hauptaufgabe des IQWiG liegt darin, eine
unabhéngige wissenschaftliche Bewertung des medizinischen Nutzens, der Qualitdt und der
Wirtschaftlichkeit der medizinischen Leistungen vorzunehmen.? Damit soll dem Problem
begegnet werden, dass weder diejenigen, die Leistungen der gesetzlichen Krankenkassen
veranlassen (die Leistungserbringer), noch diejenigen, die diese Leistungen in Anspruch nehmen
(die Versicherten), die finanziellen Auswirkungen unmittelbar spliren und daher fiir diese kein
Anreiz besteht, Wirtschaftlichkeitserwidgungen in ihre Entscheidungen einzubeziehen.?! Das
IQWiG gibt im Zusammenhang mit seiner Tatigkeit Stellungnahmen gegeniiber dem G-BA, dem
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und der Allgemeinheit ab. Laut der
Gesetzesbegriindung besitzt die Unabhédngigkeit der wissenschaftlichen Bewertung und der

88 Butzer, Hermann/ Lungstras, Barbara, in: Becker, Ulrich/ Kingreen, Thorsten (Hrsg.), SGB V, 6. Auflage 2018,
§ 128 Rn. 37.

89 Die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie die Anlagen sind abrufbar unter
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.

90 Entwurf eines Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz
— GMG), Gesetzentwurf der Fraktionen SPD, CDU/CSU und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vom 8. September 2003,
BT-Drucks. 15/1525, S. 127.

91 Engelmann, Klaus, in: Schlegel, Rainer/ Voelzke, Thomas (Hrsg.), Juris Praxiskommentar SGB V, 3. Auflage
2016, § 139a Rn. 2.
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Institution an sich einen besonderen Stellenwert.”” Um die Unabhédngigkeit des IQWiG
sicherzustellen, miissen die Beschiftigten vor der Einstellung ihre Beziehungen zu
Interessenverbdnden, Auftragsinstituten, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art und Hohe von Zuwendungen offenlegen (§ 139a
Abs. 6 SGB V). Hierunter fallen beispielsweise ehrenamtliche Beschéftigungen,
Beratungstitigkeiten, erhaltene finanzielle Unterstiitzungen fiir wissenschaftliche Tétigkeiten
und Patentantrdge sowie der Besitz von Aktien bzw. Geschiftsanteilen.®

5.2.3. Grundlegendes zur Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird gebildet durch die Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und ist das hochste Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung im
deutschen Gesundheitswesen (der Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und
Krankenkassen). Er bestimmt in Form von Richtlinien, welche medizinischen Leistungen die ca.
73 Millionen Versicherten beanspruchen konnen und beschlieit MaBnahmen, die der
Qualitédtssicherung fiir Praxen und Krankenhduser dienen.?* Gemal § 91 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 SGB
V beschlieBt der Gemeinsame Bundesausschuss eine Verfahrensordnung, in welcher unter
anderem die Anforderungen an den Nachweis der fachlichen Unabhédngigkeit von
Sachverstdandigen geregelt werden. Gemal § 23 der Verfahrensordnung haben Sachverstandige
und Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen Beratungen oder Anhérungen
im Gemeinsamen Bundesausschuss oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, Tatsachen
offen zu legen, die ihre Unabhéngigkeit potenziell beeinflussen. Hierunter zdhlen laut Anlage 1
der Verfahrensordnung Anstellungsverhéltnisse, Beratungsverhiltnisse, erhaltene Honorare,
erhaltene Unterstiitzung durch Drittmittel und der Besitz von Aktien bzw. Geschéftsanteilen.

5.3. Weitere zur Vermeidung von Interessenkonflikten dienende Regelungen im Recht der
gesetzlichen Krankenversicherung

e Von wirtschaftlichen Interessen freie Fortbildungsinhalte als Voraussetzung fiir eine
ordnungsgemaéBe Erfiillung der vertragsarztlichen Pflicht zur fachlichen Fortbildung
(§ 95d Abs. 1 Satz 3 SGB V)

e Voraussetzungen und Grenzen der auf einzelnen Leistungen bezogenen gemeinsamen
Austlibung vertragsarztlicher Téatigkeit (Berufsausiibungsgemeinschaften) (§ 33 Abs. 2
Satz 3 bis 5 Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)

Berufsausiibungsgemeinschaften sind gemdl § 33 Abs. 2 S. 3 zuléssig, sofern diese
nicht einer Umgehung des Verbots der Zuweisung von Versicherten gegen Entgelt oder
sonstige wirtschaftliche Vorteile gemall § 73 Abs. 7 SGB V dienen. Eine Umgehung
liegt insbesondere vor, wenn sich der Beitrag des Arztes auf das Erbringen

92 Entwurf eines Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz
— GMG), Gesetzentwurf der Fraktionen SPD, CDU/CSU und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vom 8. September 2003,
BT-Drucks. 15/1525 S. 127 {.

93 https://www.iqgwig.de/de/sich-beteiligen/interessenkonflikte.3074.html.

94 https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/.
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medizinisch-technischer Leistungen auf Veranlassung der iibrigen Mitglieder einer
Berufsausiibungsgemeinschaft beschriankt oder wenn der Gewinn ohne Grund in einer
Weise verteilt wird, die nicht dem Anteil der personlich erbrachten Leistungen
entspricht. Die Anordnung einer Leistung, insbesondere aus den Bereichen der
Labormedizin, der Pathologie und der bildgebenden Verfahren, stellt keine personlich
erbrachte anteilige Leistung in diesem Sinne dar (Satz 4 und 5).

5.4. Stellen zur Bekdampfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen

Von den Kassenérztlichen Vereinigungen und den Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen einzurichtende organisatorische Einheiten, § 81a SGB V (Stelle
zur Bekdmpfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen)

Von den Krankenkassen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
einzurichtende organisatorische Einheiten, § 197a SGB V (Priifungs- und
Ermittlungsstellen zur Bekdmpfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen)

6. Regelungen in den Krankenhausgesetzen der Léander

Die Krankenhausgesetze der Lander sehen ebenfalls teilweise ein offensichtliches Erfordernis,
die Vorteilsgewdhrung bzw. Annahme zu reglementieren.

Das Verbot der Zuweisung von Patientinnen und Patienten gegen Entgelt nach den
§§ 31a, 36 Abs. 2 des Krankenhausgestaltungsgesetzes des Landes Nordrhein-
Westfalen (KHGG NRW)%

Gemadl §§ 31a, 36 Abs. 2 des Krankenhausgestaltungsgesetzes des Landes Nordrhein-
Westfalen ist es Krankenhédusern und ihren Trdgern nicht erlaubt, fiir die Zuweisung
von Patienten ein Entgelt oder andere Vorteile zu gewéhren, zu versprechen, sich
gewidhren oder versprechen zu lassen. Dies gilt unabhéngig davon, ob es sich um eine
offentlich geférderte Einrichtung handelt. Vom Tatbestand erfasst werden allerdings
nur solche Kooperationen, die auf einer Unrechtsvereinbarung beruhen und bei denen
Leistung und Gegenleistung in keinem angemessenen Verhiltnis stehen. Das Verbot
soll zum einen sicherstellen, dass Zuweisungsentscheidungen allein nach
qualitdtsbezogenen Gesichtspunkten getroffen werden und Patienten die fiir sie
bestmogliche Behandlung bekommen und es soll zum anderen einen fairen
Wettbewerb sichern. Adressat der Norm ist ausschlieBlich das jeweilige Krankenhaus
bzw. dessen Trédger, nicht jedoch der einzelne Arzt. Bei Nichtbeachtung einer
Untersagung durch die zustdndige Bezirksregierung drohen
VollstreckungsmalBnahmen in Form von Zwangsgeldern und Zwangshaft. § 31a des
Krankenhausgestaltungsgesetzes des Landes Nordrhein-Westfalen ist neben der fiir

95 Krankenhausgestaltungsgesetz des Landes Nordrhein-Westfalen (KHGG NRW) vom 11. Dezember 2007 (GV.
NRW. S. 702, 2008 S. 157), zuletzt gedndert durch Artikel 14 des Gesetzes vom 22. Mérz 2018 (GV. NRW. S.

172).
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Arzte geltenden Vorschrift des § 31 MBO anwendbar. Beziiglich der erforderlichen
Unrechtsvereinbarung gelten die gleichen Grundsatze.®

Stollmann, Frank, § 31a KHGG NRW: Krankenhausrechtliche Sanktionsmoglichkeiten
unzulédssiger Zuweisungspramien, in: Zeitschrift fiir Gesundheitsrecht (GesR) 3/2011,
S. 136 ff.

e Entsprechende Regelungen finden sich in § 32 des Bremischen Krankenhausgesetzes®”
und in § 25a des Thiiringer Krankenhausgesetzes®

7.  Apothekenrecht
7.1. Verbotsnormen

e Das Arzneimittelbevorzugungsverbot (§ 10 Apothekengesetz®)

e Das Abspracheverbot (§ 11 Apothekengesetz)

e Das Rezeptsammelstellenverbot (§ 24 Abs. 2 Apothekenbetriebsordnung'®)
7.2. Ausgewihlte Gerichtsentscheidungen
GemiB § 11 ApoG'* ist es Erlaubnisinhabern und Personal von Apotheken verboten, mit Arzten
oder anderen Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, Rechtsgeschéfte
vorzunehmen oder Absprachen zu treffen, die eine bevorzugte Lieferung bestimmter
Arzneimittel, die Zufithrung von Patienten, die Zuweisung von Verschreibungen oder die
Fertigung von Arzneimitteln ohne volle Angabe der Zusammensetzung zum Gegenstand haben.

Das Verbot soll sicherstellen, dass sich der Erlaubnisinhaber einer Apotheke bei seinem Kontakt
zu anderen Gesundheitsberufen nicht von sachfremden, insbesondere von finanziellen

96 Stollmann, Frank, § 31a KHGG NRW: Krankenhausrechtliche Sanktionsméglichkeiten unzuldssiger
Zuweisungspramien, in: GesR 3/2011, S. 136 ff. (138-140).

97 Bremisches Krankenhausgesetz vom 12. April 2011 (Brem.GBIl. S. 252), zuletzt gedndert durch Nr. 2.1 iVm. Anl.
1 und Nr. 2.4 iVm. Anl. 4d der Bekanntmachung vom 2. August 2016 (Brem.GBl. 434, 474)

98 Thiiringer Krankenhausgesetz in der Fassung vom 30. April 2003 (GVBL. S. 262), zuletzt gedndert durch Art. 31
des Gesetzes vom 6. Juni 2018 (GVBI. S. 229).

99 Apothekengesetz (ApoG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), zuletzt
gedndert durch Artikel 12a des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646).

100  Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. I S.
1195), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1080).

101  Apothekengesetz (ApoG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), zuletzt
gedndert durch Artikel 12a des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646).
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Erwédgungen leiten ldsst.’® Der BGH entschied am 18. Juni 2015'%, dass auch solche Rechtschifte
und Absprachen tiiber die Zuweisung von (Patienten mit) Verschreibungen durch einen Arzt an
eine Apotheke unzuléssig sind, die Arzneimittel betreffen, die in der Arztpraxis beim Patienten
direkt angewendet werden sollen (sogenannte Applikationsarzneimittel) und daher zum
Zeitpunkt der in Aussicht gegnommenen Behandlung in der Arztpraxis vorhanden sein miissen.
Im vorliegenden Fall handelte es sich speziell um Medikamente, die fiir die Ersteinstellung und
Ersteinweisung von Hepatitis-C-Patienten bendtigt werden. Der beklagte Apotheker gab zweimal
jeweils drei dieser verschreibungspflichtigen Medikamente fiir in einer Arztpraxis behandelte
Hepatitis-C-Patienten ab. In beiden Fallen wurde das in der Arztpraxis ausgestellte Rezept nicht
den Patienten ausgehéndigt, sondern es fand ein direkter Austausch des Rezepts und der
Medikamente zwischen der Arztpraxis und der Apotheke des Beklagten statt. Die Patienten, die
mit dieser Vorgehensweise einverstanden waren, wurden zu keinem Zeitpunkt in der Apotheke
des Beklagten vorstellig. In Folgeterminen wurden die Patienten in der Arztpraxis in die richtige
Anwendung der Medikamente eingewiesen. Der BGH bewertete das Verhalten der Beklagten als
wettbewerbswidrig. Es bestehe vorliegend keine Notwendigkeit der Verkiirzung des
Versorgungsweges, wie dies beispielsweise § 11 Abs. 2 ApoG fiir anwendungsfertige
Zytostatikazubereitungen erlaube. Es gebe Moglichkeiten, auch ohne Mitwirkung des Patienten
sicherzustellen, dass die fiir die Ersteinstellung und Ersteinweisung eines Hepatitis-C-Patienten
erforderlichen Medikamente bei dem vereinbarten Termin in der Arztpraxis zur Verfiigung
stehen. Etwas anderes konne nur in Féllen gelten, in denen infolge Hilfsbediirftigkeit oder
Unzuverlédssigkeit des Patienten eine rechtzeitige oder richtige Beschaffung nicht gewéhrleistet
und die drztliche Therapie gefdhrdet sei.

GemadlD § 24 Abs. 2 ApBetrO diirfen Rezeptsammelstellen (Einrichtungen zum Sammeln von
Verschreibungen (§ 24 Abs. 1 ApBetrO)) nicht bei Angehdrigen der Heilberufe unterhalten
werden. Das Verbot dient der volligen Trennung der Tétigkeitsbereiche des Arztes und des
Apothekers und soll so die gebotene Unabhédngigkeit des Arztes sicherstellen. AuBerdem soll auf
diese Weise eine wettbewerbsbehindernde wirtschaftliche Verflechtung von Apotheken und
Arzten vermieden werden. Nach der Rechtsprechung des OLG Saarbriicken'® liegt ein VerstoB
gegen das sogenannte Rezeptsammelstellenverbot auch dann vor, wenn Verschreibungen von
einer Arztpraxis gefaxt, fernmiindlich iibermittelt oder in die Betriebsrdume der Apotheke
verbracht werden. Das Verbot gelte nicht nur fiir Rezeptsammelstellen in einem klassischen
institutionellen Sinn, sondern bereits dann, wenn ein Apotheker Dritte organisiert dazu
veranlasse, fiir ihn Rezepte zu sammeln, oder wenn Rezepte, die von einem Dritten gesammelt
werden, von einem Apotheker entgegengenommen werden. Der Apotheker miisse sich das
Sammeln der Rezepte durch die beteiligten Arzte in diesem Fall zurechnen lassen. Eine
Ausnahme bestehe allenfalls dann, wenn fiir eine entsprechende Handhabung im Einzelfall ein
nachvollziehbarer Grund bestehe. Allein der Wunsch des Patienten geniige hier nicht, vielmehr
miissten medizinisch begriindete Notfille vorliegen.

102  Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Sieper, Marc, Medizinrecht, ApoG, 3. Auflage 2018, § 11 Rn. 1.
103  BGH, Urteil vom 18. Juni 2015 — I ZR 26/14, Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht (GRUR) 2016, 213 ff.

104 OLG Saarbriicken, Urteil vom 25. September 2013 — 1 U 42/13, GRUR-Rechtsprechungs-Report 2014, 91 ff.
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7.3. Weiterfihrendes Material

Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Sieper, Marc, Medizinrecht, ApoG, 3. Auflage 2018, § 11.

8. Arzneimittelrecht

8.1. Offenlegungspflichten

Offenlegungspflichten der Verwaltungsrats- und Ausschussmitglieder sowie der
Berichterstatter und Sachverstdndigen bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(Art. 63 VO (EG) Nr. 726/2004)

Die Europédische Arzneimittelagentur (European Medicines Agency, EMA) ist
zustindig fiir die Zulassung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln in
der Europédischen Union. Fiir bestimmte Arzneimittel ist eine Zulassung durch die
EMA obligatorisch, wihrend fiir andere ein nationales Zulassungsverfahren
ausreicht.’® Gemal Art. 63 VO (EG) Nr. 726/2004 diirfen die Mitglieder des EMA
keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der pharmazeutischen Industrie
haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen kénnten. Im Zuge dessen miissen sie
jahrlich und vor jeder Sitzung eine Erkldarung iiber ihre Interessen abgeben, die als mit
ihrer Unabhéngigkeit unvereinbar betrachtet werden konnten. Diese Erkldarungen sind
der Offentlichkeit zugénglich zu machen.

Offenlegungspflichten der Priifarzte gegeniiber der Ethik-Kommission im Rahmen der
Beurteilung eines Antrags auf Durchfiihrung einer klinischen Arzneimittelpriifung (§ 7
GCP-Verordnung'®)

Vor der Durchfiihrung einer klinischen Priifung von Arzneimitteln ist eine
Genehmigung der zustdndigen Bundesoberbehérde und der federfiihrenden
Ethikkommission erforderlich. § 7 GCP-V enthilt Vorgaben des Verfahrens der
Antragstellung. Dort enthalten ist auch eine Auflistung der jeweils notwendigen
Dokumentation, die der Bundesoberbehérde und/oder der Ethikkommission
einzureichen sind. Anzugeben sind unter anderem der Name oder die Firma und
Anschrift des Sponsors, der Gegenstand der klinischen Priifung und ihre Ziele, eine
Erkldarung zur Einbeziehung moglicherweise vom Sponsor oder Priifer abhdngiger
Personen, Angaben zur Finanzierung der klinischen Priifung, wesentliche Elemente
der zwischen dem Sponsor und der Priifstelle vorgesehenen Vertrdge und Angaben zu
moglichen wirtschaftlichen und anderen Interessen der Priifer im Zusammenhang mit
den Priifpréparaten.

105 Kaufmann, Marcel/ Ramb, Michael, in: Holters, Wolfgang, Handbuch Unternehmenskauf, 9. Auflage 2019,
Regulierte Industrien, Rn. 17.19.

106  Verordnung iiber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen
mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verordnung - GCP-V) vom 9. August 2004 (BGBL. I S.
2081), zuletzt gedndert durch Artikel 8 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. I S. 2192).
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e Offenlegungspflichten fiir pharmazeutische Unternehmer bei der Durchfiihrung von
Anwendungsbeobachtungen zugelassener oder registrierter Arzneimittel, § 67 Abs. 6
Arzneimittelgesetz (AMG)"”

Nach § 67 Abs. 6 Satz 1 AMG muss derjenige, der Untersuchungen durchfiihrt, die
dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener oder registrierter
Arzneimittel zu sammeln, dies der zustdndigen Bundesoberbehorde (geméal § 77 AMG
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte), der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Verband
der Privaten Krankenversicherung e. V. unverziiglich anzeigen. Welchen Inhalt eine
solche Anzeige liber eine Anwendungsbeobachtung aufweisen muss, ist in § 67 Abs. 6
Satz 2 AMG festgelegt. Anzugeben sind Ort, Zeit, Ziel und Beobachtungsplan sowie
die beteiligten Arzte. Da insbesondere eine Beeinflussung des #rztlichen
Verschreibungsverhaltens droht, enthélt Satz 3 bestimmte Vorgaben zur Bemessung
der Entschddigungen. Demnach miissen Entschddigungen nach ihrer Art und Hohe so
ausgestaltet sein, dass kein Anreiz fiir eine bevorzugte Verschreibung oder
Empfehlung eines bestimmten Arzneimittels entsteht. Im Falle der Zahlung einer
Entschiddigung sind besondere Vorgaben fiir den Inhalt und die Form der Anzeige
einzuhalten (§ 67 Abs. 6 Satz 4 ff.). Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sind bei Anzeigen nach Satz 1 auch die
Art und die Hohe der jeweils an sie tatsdchlich geleisteten Entschddigungen
anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit ihnen geschlossenen Vertrédge. Ein
Verstol gegen die Anzeigepflicht ist gemal § 97 Abs. 7 Nr. 7 lit. c AMG
bulBgeldbewehrt.

8.2. Weiterfithrendes Material

SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar, Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 75.
Aktualisierung, Oktober 2018, 95.

9. Heilmittelwerbe- und Wettbewerbsrecht

Auch das Heilmittelwerbe- und Wettbewerbsrecht enthélt Regelungen, die das Ziel verfolgen,
Interessenkonflikte und Korruption zu verhindern. So kann sich dann, wenn Apotheken an
Patienten Werbegeschenke bestimmter Pharmahersteller iiberreichen, um den Umsatz dieser zu
steigern, die Frage stellen, ob und inwieweit hier gegen werbe- bzw. wettbewerbsrechtliche
Vorschriften verstoBen wird. Das Heilmittelwerbegesetz'*® stellt einen rechtlichen Rahmen fiir
die Werbung mit Arzneimitteln, Medizinprodukten und sonstigen Hilfsmitteln auf. Es bezweckt
insbesondere den Gesundheitsschutz der Konsumenten, da es sich bei Produkten dieser Art um
Waren handelt, die oft mit gesundheitlichen Risiken, sowie Neben- und Wechselwirkungen
verbunden sind. AuBerdem soll das Gesetz aber auch eine wirtschaftliche Ubervorteilung

107  Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBL.
I S. 3394), zuletzt gedndert durch Art. 11 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646).

108  Gesetz tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz — HWG) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068), zuletzt gedndert durch Artikel 12 des Gesetzes vom
20. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3048).



Wissenschaftliche Dienste Seite 34
WD 9 - 3000 - 031/19

verhindern.’® Neben dem speziell gesundheitsschiitzenden Heilmittelwerbegesetz finden die
allgemeinen Regeln des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb''® Anwendung, welches
allgemein dem Schutz eines unverfidlschten Wettbewerbs dient (§ 1 UWG). Durch die werbe- und
wettbewerbsrechtlichen Beschrankungen soll vermieden werden, dass die Auswahl der Produkte
von unsachgeméfBen Erwadgungen beeinflusst wird und eine Entscheidung somit nicht im
Hinblick auf das primére Interesse einer bestmdéglichen Heilung des Patienten ausfillt. Sie dienen
damit in besonderer Weise der Verhinderung von Interessenkonflikten.

9.1. Verbotsnormen

e Das Verbot von Zuwendungen und sonstigen Werbegaben nach § 7 des
Heilmittelwerbegesetzes

Gemadl § 7 HWG ist es unzulédssig, Zuwendungen und sonstige Werbegaben (Waren
oder Leistungen) anzubieten, anzukiindigen oder zu gewidhren oder als Angehoriger
der Fachkreise anzunehmen. Bei Verstdfen handelt es sich um Ordnungswidrigkeiten,
welche mit GeldbuBen von bis zu fiinfzigtausend Euro geahndet werden koénnen (§ 15
HWG).

Als Zuwendung gilt jede geldwerte Verglinstigung, fiir die kein Entgelt verlangt wird.
Der Oberbegriff der Werbegabe ist weit auszulegen und erfasst jede unentgeltliche
Verglinstigung im Zusammenhang mit dem Erwerb einer Ware oder Dienstleistung wie
zum Beispiel Rabatte, Sonderaktionen fiir bestimmte Kunden, kleine Zugaben oder
auch die Teilnahmemdoglichkeit an einer Verlosung.'" Ausnahmen von dem Verbot
bestehen, soweit es um Gegenstdnde von geringem Wert mit dauerhaftem
Werbeaufdruck oder um geringwertige ,,Kleinigkeiten* geht (Nr. 1), Geld- oder
Naturalrabatte in Form einer zusétzlichen Menge gleicher Ware gewéhrt werden, es
sich um handelsiibliches Zubehor handelt, welches der Hauptsache dient, wie zum
Beispiel kostenlose Parkmoglichkeiten, Erstattung von Parkgebiihren, Auslieferung
von Arzneimitteln™? (Nr. 3), die Zuwendungen oder Werbegaben in der Erteilung von
Auskiinften oder Ratschldagen bestehen (Nr. 4) oder es sich um unentgeltliche
Kundenzeitschriften handelt, die in ihren Herstellungskosten gering sind (Nr. 5).

Fachkreise im Sinne dieses Gesetzes sind nach der Legaldefinition des § 2 HWG
Angehoérige der Heilberufe oder des Heilgewerbes (beispielsweise Arzte, Zahn- und
Tierdrzte, Psycho- und Verhaltenstherapeuten, Apotheker und Heilpraktiker),
Einrichtungen, die der Gesundheit von Mensch oder Tier dienen (beispielsweise
Kranken- und Kuranstalten fiir Mensch oder Tier, sowie Gesundheitsdmter oder

109  Zipfel, Walter/ Rathke, Kurt-Dietrich/ Sosnitza, Olaf, Lebensmittelrecht, 172. EL November 2018, Vorbemerkung
Rn. 36.

110  Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Mirz 2010 (BGBI.
I S. 254), zuletzt gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 18. April 2019 (BGBI. I S. 466).

111  Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Fritzsche, Jorg, Medizinrecht, HWG, 3. Auflage 2018, § 7 Rn. 6.

112 Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Fritzsche, Jorg, Medizinrecht, HWG, 3. Auflage 2018, § 7 Rn. 26.
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Impfanstalten) oder sonstige Personen, soweit sie mit Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Verfahren, Behandlungen, Gegenstdnden oder anderen Mitteln
erlaubterweise Handel treiben (beispielsweise pharmazeutische Unternehmer und
GroBhéndler) oder sie in Ausiibung ihres Berufes anwenden (beispielsweise
Kosmetikerinnen, FuBipfleger, Optiker, berufsméBige Tierhalter)."

Das Verbot greift ferner nur ein, soweit es sich um eine produktbezogene
Absatzwerbung handelt, welches aus dem Begriff ,, Werbeabgabe“ folgt.’** An diesem
Merkmal fehlt es bei Zuwendungen, die nicht gezielt auf den Absatz gerichtet sind,
sondern allgemein das Vertrauen fordern sollen. Allerdings ist eine Abgrenzung
schwierig und ist daran zu orientieren, ob nach dem Gesamterscheinungsbild der
Werbung die Darstellung des Unternehmens im Vordergrund steht oder aber die
Prédsentation ganz bestimmter Produkte.'® Im Hinblick auf die nicht primér auf den
Absatz gerichtete Zielsetzung sind aus diesem Grund auch die Férderung von
Fortbildungsveranstaltungen durch Unternehmen, die lediglich der
wissenschaftlichen Information oder Schulung dienen, vom Anwendungsbereich des §
7 HWG ausgenommen."'® Hierzu zdhlen zum Beispiel Fortbildungen fiir das
Apothekenpersonal iiber die ordnungsgeméfie Anwendung bestimmter
Medizinprodukte wie beispielweise Thrombosestriimpfe.

e Das Verbot unerlaubter geschéftlicher Handlungen zu Zwecken des Wettbewerbs nach
den §§ 3 und 3a des Gesetzes gegen den unerlaubten Wettbewerb

§ 3 UWG verbietet unlautere geschéftliche Handlungen zum Zweck des Wettbewerbs.
Bei einem VerstoB kann ein Unterlassungsanspruch gemall § 8 UWG geltend gemacht
werden. § 3 Abs. 1 UWG erklart allgemein unlautere Handlungen im geschéftlichen
Verkehr fiir unzuléssig, wiahrend die speziellere Vorschrift des § 3a UWG Handlungen
verbietet, die einer gesetzlichen Vorschrift zuwiderlaufen, die auch dazu bestimmt ist,
im Interesse der Marktteilnehmer das Marktverhalten zu regeln und geeignet ist, die
Interessen von Verbrauchern, sonstigen Marktteilnehmern oder Mitbewerbern spiirbar
zu beeintrachtigen.''” Solche Marktverhaltensregeln konnen insbesondere die
Regelungen gemibB §§ 31 ff. der MBO-A sein. Wichtig ist in diesem Zusammenhang
insbesondere das bereits erwdhnte Verbot der Zuweisung von Patienten,
Untersuchungsmaterial, Arznei- oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten gemal § 31
Abs. 1 MBO-A. Ebenso fallen hierunter die Vorschriften des Heilmittelwerbegesetzes
sowie der Straftatbestand der Bestechlichkeit und Bestechung im geschiftlichen

113

114

115

116

117

Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Fritzsche, Jorg, Medizinrecht, HWG, 3. Auflage 2018, § 2 Rn. 14 ff.

Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Fritzsche, Jorg, Medizinrecht, HWG, 3. Auflage 2018, § 7 Rn. 10.

Scholz, Karsten, AuBerstrafrechtliche Regulierung von Korruption im Gesundheitswesen, in: Lieb, Klaus/
Klemperer, David/ K6lbel, Ralf/ Ludwig, Wolf-Dieter (Hrsg.), Interessenkonflikte, Korruption und Compliance
im Gesundheitswesen Berlin, 2018, S. 53-61 (60).

SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 71. Auflage, November
2017, 4925, Rn. 65.

Kohler, Helmut/ Bornkamm, Joachim/ Feddersen, Jorn, UWG, 37. Auflage 2019, § 3 Rn. 2.4.
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Verkehr gemdl § 299 StGB. Zu beachten ist allerdings, dass sich der VerstoB gegen
eine gesetzliche Vorschrift richten muss, womit Kodizes und Richtlinien von
Verbdnden und Vereinen als Marktverhaltensregeln im Sinne des § 3a UWG
ausscheiden.'®

9.2. Urteile des BGH vom 6. Juni 2019 zur Gewahrung von Werbeabgaben durch Apotheken

Am 6. Juni 2019 entschied der BGH'*, dass auch geringwertige Werbeabgaben wie ein Brétchen-
Gutschein oder ein Ein-Euro-Gutschein wettbewerbsrechtlich unzuléssig seien. In einem der
Fidlle hdandigte eine Apothekenbetreiberin einem Kunden im Zusammenhang mit dem Erwerb
eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels einen Brotchen-Gutschein iiber "2 Wasserweck
oder 1 Ofenkrusti" aus, welcher bei einer nahe der Apotheke gelegenen Béackerei eingelst
werden konnte. In dem anderen Fall gewédhrte ein Apothekenbetreiber seinen Kunden auch beim
Kauf von rezeptpflichtigen Arzneimitteln zeitweise einen Ein-Euro-Gutschein, welcher bei einem
weiteren Einkauf in der Apotheke des Beklagten eingelost werden konnte. In beiden Féllen
entschied der BGH, dass es sich um Werbeabgaben handelt, welche gegen die geltenden
Preisbindungsvorschriften gemal §§ 3, 3a UWG in Verbindung mit §§ 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 HWG,
78 Abs. 2 Satz 2 und 3, Abs. 3 Satz 1 AMG verstoBen. Sowohl bei § 7 Abs. 1 HWG als auch bei §
78 Abs. 2 und Abs. 3 handelt es sich Marktverhaltensregeln im Sinne des § 3a UWG. Die
Ausnahme der Zuwendungen geringwertiger Kleinigkeiten gemall § 7 Abs. 1 Satz. 1 Nr. 1 gelte
gemdl § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Satz 2 HWG nicht fiir solche Zuwendungen, welche entgegen den
Preisvorschriften des Arzneimittelgesetzes gewéhrt werden. § 78 Abs. 2 Satz 2 und 3, Abs. 3 Satz
1 AMG schreibe fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel eine Preisbindung vor. So
argumentiert der BGH, einschriankungslos sei jedwede Gewédhrung einer Zuwendung oder
sonstigen Werbeabgabe fiir verschreibungspflichtige — und damit preisgebundene — Arzneimittel
unzuléssig. Dies miisse daher auch fiir finanziell geringwertige Abgaben gelten, um die Regelung
und den Willen des Gesetzgebers nicht zu unterlaufen. Damit seien der gesetzgeberischen
Intention nach auch die Ein-Euro-Gutscheine gemil} § 3a UWG geeignet, die Interessen von
Marktteilnehmern spiirbar zu beeintrdachtigen und damit verboten.

9.3. Weiterfithrendes Material

Spickhoff, Andreas (Hrsg.), Beck’sche Kurz-Kommentare, Medizinrecht, 3. Auflage, Miinchen
2018 (Fritzsche, Jorg, HWG, § 7, insbesondere zu den Ausnahmen Rn. 16 ff.)

Baumbach, Adolf (Begr.), Kéhler, Helmut/ Bornkamm, Joachim; Feddersen,Jorn, Beck’sche Kurz-
Kommentare, Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, 37. Auflage, Miinchen 2019 (§§ 3, 3a)

Spickhoff, Andreas (Hrsg.), Beck’sche Kurz-Kommentare, Medizinrecht, 3. Auflage, Miinchen
2018 (Fritzsche, Jorg, UWG, §§ 3, 3a)

118  SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 71. Auflage, November
2017, 4925, Rn. 64.

119  BGH, Urteile vom 6. Juni 2019 I ZR 206/17 und I ZR 60/18.

120 BGH, Urteile vom 6. Juni 2019 I ZR 206/17 und I ZR 60/18.
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10. Transplantationsrecht

Das Transplantationsgesetz'** soll einen rechtlichen Rahmen fiir Organ- und Gewebespenden
schaffen und die Bereitschaft zur Organspende insgesamt fordern.'** Zustdndig fiir die
Organisation der Organspende ist in Deutschland die Deutsche Stiftung Organtransplantation
(DSO) in Zusammenarbeit mit den Transplantationszentren. Die Transplantationszentren geben
die erforderlichen Patientendaten weiter an die Stiftung Eurotransplant (ET) in Leiden
(Niederlande), welche fiir die ldnderiibergreifende Vermittlung der Spenderorgane
verantwortlich ist. Dort werden fiir jedes Organ gemeinsame Wartelisten der ET-
Mitgliedsldnder'®® gefiihrt. Die Reihenfolge auf der Liste richtet sich nach der Dringlichkeit und
Erfolgsaussicht einer Transplantation. Den lebensrettenden Mdoglichkeiten der
Transplantationsmedizin und der immensen Zahl der Wartenden steht gegenwirtig ein
gewichtiger Mangel an geeigneten Spenderorganen gegeniiber. Dieses Ungleichgewicht birgt die
Gefahr der Ausnutzung der Notlage der Bediirftigen, sowie der Spender. Vor allem die
Strafvorschriften des Transplantationsgesetzes sollen dieser Gefahr begegnen, indem sie den
gewinnorientierten Umgang mit Spenderorganen ponalisieren und auf diese Weise der
Einbeziehung unsachgemiBer Erwigungen in die Entscheidungen von Arzten oder
Verantwortliche der Organallokation verhindern. Dariiber hinaus soll hierdurch auch vermieden
werden, dass potentielle Spender ihre Gesundheit aufgrund finanzieller Vorteile beeintrachtigen
und es auf diese Weise zu einer Kommerzialisierung des menschlichen Koérpers kommt.**

10.1. Straftatbestdnde
e Strafbarkeit aufgrund der Verletzung des Verbots der absichtlich falschen

Dokumentation und Ubermittlung von Patientendaten im Hinblick auf die
Organallokation (§ 19 Abs. 2a in Verbindung mit § 10 Abs. 3 Satz 2 TPG)

e Strafbarkeit aufgrund der Verletzung des Verbots des Organ- und Gewebehandels (§ 18
in Verbindung mit § 17 TPG)

10.2. Organspendeskandal an der Uniklinik Gottingen
Nach Ermittlungen der Standigen Kommission Organtransplantation der Bundesarztekammer

soll der ehemalige Leiter der Transplantationschirurgie der Uniklinik G6ttingen durch gezielte
Angabe falscher Laborwerte und erfundener Dialyse-Behandlungen bis 2012 eine Vielzahl von

121  Gesetz iiber die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben, Transplantationsgesetz (TPG)
in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBL. I S. 2206), zuletzt gedndert durch das
Gesetz vom 22. Mirz 2019 (BGBI. I S. 352). Aktuell steht eine neue Gesetzesdnderung an, diese betrifft
allerdings nicht — soweit erkennbar — Fragen von Interessenkollisionen.

122 Spickhoff, Andreas (Hrsg.)/ Scholz, Karsten/ Middel, Claus, Dieter, Medizinrecht, TPG, 3. Auflage 2018, § 1 Rn.
1.

123  Belgien, Deutschland, Kroatien, Luxemburg, Niederlande, Osterreich, Ungarn und Slowenien.
124  Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und F.D.P. vom 16. April 1996, Entwurf eines Gesetzes iiber

die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen (Transplantationsgesetz - TPG), BT-Drucks. 13/4355,
S. 15.
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Krankenakten manipuliert haben, wodurch die jeweiligen Patienten krdanker erschienen und auf
der landeriibergreifenden Warteliste fiir Spenderorgane der Stiftung Eurotransplant bevorzugt
worden seien. Hierbei wird vermutet, dass die Manipulationen aus eigensiichtigen Motiven
erfolgten. So sollte der Arzt fiir vorgenommene Transplantationen Bonus-Zahlungen erhalten
haben. Angeklagt wurde der Mediziner unter anderem wegen Totschlags und Korperverletzung
gegeniiber den Patienten, die durch die Manipulation auf der Liste nach unten geriickt sind und
so langer leiden mussten bzw. vor Zuteilung eines Spenderorgans verstarben. Allerdings wurde
er diesbeziiglich vom Landgericht Géttingen am 6. Mai 2015'*° aufgrund von Vorsatz- und
Zurechnungszweifeln freigesprochen, was der BGH am 28. Juni 2017 bestétigte. Auch eine
Stratbarkeit geméal § 18 Abs. 1 TPG in Verbindung mit § 17 TPG wurde abgelehnt. Gemal § 17
TPG ist es verboten, mit Organen oder Gewebe, die einer Heilbehandlung eines anderen zu
dienen bestimmt sind, Handel zu treiben. § 18 Abs. 1 TPG stellt den Verstol unter Strafe.
Zentrales Element des Tatbestandes bildet der Begriff des ,,Handeltreibens®. Erforderlich ist
hierfiir, dass der Titer eine auf Umsatz gerichtete, einverstdndliche Ubertragung des Organs auf
eine andere Person beabsichtigt, wobei eine tatsichlich erfolgte Ubertragung nicht nétig ist und
auch eine gelegentliche, einmalige oder vermittelnde Tatigkeit ausreichend ist. Vorausgesetzt ist
zudem ein eigenniitziges Handeln des Téters.'®” Im Bereich der Transplantationsmedizin gibt es
grundsitzlich eine Vielzahl an Tétigkeiten, welche gewinnorientiert sind, da die Beteiligten wie
zum Beispiel Arzte, Pflegekrifte oder zustindige Personen fiir Organtransport und
Organvermittlung, da diese so ihren Lebensunterhalt verdienen. § 17 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 TPG
schlieBt daher berufsmifBig Beteiligte aus dem Anwendungsbereich aus, soweit diese ein
angemessenes Entgelt fiir die zur Erreichung des Ziels der Heilbehandlung gebotenen
MaBnahmen erhalten.'® Sofern Manipulationen an Krankenakten vorgenommen werden, um ein
Organ zu erhalten und dem Arzt im Gegenzug fiir die Manipulation Geld gewéhrt oder solches
angenommen wird, liegt eindeutig ein Verstol gegen das Organhandelsverbot des § 17 TPG vor.
Hier greift die Ausnahme des § 17 Abs. 1 Satz 2 Nr.1 TPG nicht, da die Handlung pflichtwidrig
und damit gerade nicht geboten ist. Schwieriger gestaltet sich die Konstellation im Fall des
Gottinger Arztes, welcher die Krankenakten mit dem Ziel manipulierte, Transplantationen
durchzufiihren und fiir diese — und gerade nicht fiir die Manipulation — Sonderboni zu
kassieren, welche die Kliniken generell fiir erfolgte Transplantationen zahlten. So kénnte man
anfiihren, dass im Hinblick auf die Verteilungsgerechtigkeit und die Vermeidung sachfremder
Erwédgungen ein Entgelt trotzdem nur dann als angemessenen gelten kann, wenn die Organe in
ordnungsgemaéler Weise zugeteilt wurden. Allerdings entspricht diese Annahme nicht der
Auslegung des Gesetzes. Durch die Einfiihrung des § 18 in Verbindung mit § 17 Abs. 1 Satz 2 Nr.
1 TPG sollte sichergestellt werden, dass keine iiberhchten Entgelte fiir notwendige oder
iiberhaupt ein Entgelt fiir eine medizinisch nicht notwendige Transplantation oder sonst
unerlaubter Téatigkeit, wie das Filschen von Patientenakten, gezahlt werden. Damit sind
allerdings solche Sachverhalte nicht erfasst, bei denen ein angemessenes Entgelt fiir eine

125 Landgericht Gottingen, Urteil vom 6. Mai 2015 — 6 Ks 4/13.

126  BGH, Urteil vom 28. Juni 2017 — 5 StR 20/16.

127  Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU, SPD und F.D.P. vom 16. April 1996, Entwurf eines Gesetzes iiber
die Spende, Entnahme und Ubertragung von Organen (Transplantationsgesetz - TPG), BT-Drucks. 13/4355, S.
30.

128  Schroth, Ulrich/ Kénig, Peter/ Gutmann, Thomas/ Oduncu, Fuat, TPG, 1. Auflage 2005, § 17 Rn. 11.
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medizinisch notwendige Transplantation gezahlt wird, unabhéngig davon, ob die Zuteilung der
Organe manipuliert wurde.'* Eine Strafbarkeit gemal § 18 Abs. 1 in Verbindung mit § 17 TPG
lehnte das Gottinger Landgericht folglich ab.’*® Als Reaktion auf die Straffreiheit des Verhaltens
des Arztes wurde 2013 das Verbot der absichtlich falschen Dokumentation und Ubermittlung von
Patientendaten im Hinblick auf die Organallokation gemal § 10 Abs. 3 Satz 2 TPG und die
Strafbarkeit eines VerstoBes gemdl § 19 Abs. 2a TPG eingefiihrt. Die Vorschrift soll ein gerechtes
Verteilungsverfahren gewéhrleisten, in dem ausschlieBlich nach den Kriterien der Dringlichkeit
und Erfolgsaussicht entschieden wird und andere Einflussfaktoren wie finanzielle oder sonst
eigenniitzige Erwdgungen keinen Raum finden.™*

10.3. Weiterflihrendes Material

Schroth, Ulrich, Die strafrechtliche Beurteilung der Manipulation bei der Leberallokation, in:
NStZ 2013, S. 437-447.

11. Zivilrecht: Pflicht aus dem Behandlungsvertrag gemal § 630a Biirgerliches Gesetzbuch'**

Der Gesetzgeber hat durch das Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und
Patienten'®® die Regelungen der §§ 630a-630h BGB*** am 26. Februar 2013 in das BGB integriert
und so den Behandlungsvertrag als besonderen Dienstvertragstyp geschaffen. Durch die neuen
Regelungen soll mehr Transparenz und Rechtssicherheit entstehen und so ein Ausgleich
zwischen den Interessen der Patienten, der Behandelnden und der sonstigen Beteiligten im
Gesundheitswesen gelingen.'* So findet beispielsweise die medizinische Behandlung eines
Patienten durch den Arzt — aber auch durch Heilpraktiker, sowie Psycho- und Physiotherapeuten
—im Rahmen eines Behandlungsvertrages gemél § 630a BGB statt. Hieraus ergibt sich die
zivilrechtliche Pflicht des Arztes, Entscheidungen allein nach arztlichen Gesichtspunkten und
mit Blick auf das Patienteninteresse zu treffen. Die eigenen Interessen des Arztes diirfen hier
keinen Einfluss haben. Im Falle einer Verletzung dieser Pflicht konnen Schadensersatzanspriiche

129  Schroth, Ulrich, Die strafrechtlich Beurteilung der Manipulation bei der Leberallokation in: NStZ 2013, S. 437-
447 (445 1).

130 Landgericht Gottingen, Urteil vom 6. Mai 2015 — 6 Ks 4/13 — juris, Rn. 2000 ff.

131  Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit vom 12. Juni 2013, Gesetz zur Beseitigung
sozialer Uberforderung bei Beitragsschulden in der Krankenversicherung, BT-Drucks. 17/13947 S. 40.

132  Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002 (BGBI. I S. 42, ber. S.
2909, 2003 S. 738), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 31. Januar 2019 (BGBI. I S. 54).

133  Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten vom 20. Februar 2013 (BGBL. I S. 277).

134  Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Januar 2002 (BGBI. I S. 42, ber. S.
2909, 2003 S. 738), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 31. Januar 2019 (BGBI. I S. 54).

135  Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 15. August 2012, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte
von Patientinnen und Patienten, BT-Drucks. 17/10488, S. 9.
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entstehen.'® So entschied beispielsweise der BGH in seinem Urteil vom 23. Februar 2012'¥, dass
es eine auch den zahnérztlichen Pflichten aus dem Behandlungsvertrag gemall § 630a BGB
entgegenstehende unsachgeméBe Einflussnahme auf die zahnérztliche Diagnose- und
Therapiefreiheit darstelle, wenn sich Zahnaérzte vertraglich verpflichten, ein von einer GmbH
betriebenes Dentallabor mit sdmtlichen bei der Behandlung ihrer Patienten anfallenden
Dentallaborleistungen zu beauftragen und die Zahnarzte durch eine gesellschaftsrechtliche
Struktur am Gewinn dieser GmbH teilhaben kénnen.

12. Strafrecht

Mit dem Gesetz zur Bekdmpfung von Korruption im Gesundheitswesen fiihrte der Gesetzgeber
mit Wirkung zum 4. Juni 2016 mit den §§ 299a und 299b StGB Vorschriften in das StGB ein, die
speziell die Bestechlichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen unter Strafe stellen.
Aulerdem wurde die Anwendbarkeit des § 300 StGB, der eine Strafrahmenverschiebung fiir
besonders schwere Fille der Bestechlichkeit und Bestechung — in denen sich die Tat auf einen
Vorteil besonders groBen Ausmales bezieht oder der Tater gewerbsmélig oder als Mitglied einer
Bande handelt — enthilt, auf diese Tatbestdnde erstreckt. Nach Ansicht der Bundesregierung
beeintrdachtigt Korruption im Gesundheitswesen den Wettbewerb, verteuert medizinische
Leistungen und untergridbt das Vertrauen von Patienten in die Integritét heilberuflicher
Entscheidungen.'® Die §§ 299a, 299b StGB verfolgen damit einen doppelten Schutzzweck und
sollen sowohl dem Schutz des fairen Wettbewerbs im Gesundheitswesen, als auch dem
Vertrauen der Patienten in die Integritét heilberuflicher Entscheidungen dienen."*® Neben den
neu eingefiihrten speziell auf das Gesundheitswesen zugeschnittenen Vorschriften existieren
eine Reihe weiterer Strafvorschriften, die den Umgang mit Interessenkonflikten betreffen. So
bestraft § 299 StGB die Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen Verkehr, soweit es sich
um Angestellte oder Beauftragte eines Unternehmens handelt, wiahrend die §§ 331 ff. StGB
besondere Korruptionsstraftatbestdnde fiir Amtstrdager aufstellen, die einschlédgig sind, wenn auf
Nehmerseite ein Amtstrager gemal § 11 Abs. 1 Nr. 2 StGB involviert ist. Hierunter fallen im
gesundheitlichen Bereich insbesondere Hochschulprofessoren und Arzte in
Kreiskrankenhdusern. Dariiber hinaus werden auch die vermdgenschiitzenden Vorschriften des
Betruges gemél § 263 StGB (hier insbesondere in Form des Abrechnungsbetruges) und der
Untreue gemél § 266 StGB relevant. Durch die Strafandrohung soll korruptiven
Verhaltensweisen in besonders effektiver Weise entgegengetreten werden.'*°

136  Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 15. August 2012, Entwurf eines Gesetzes zur Verbesserung der Rechte
von Patientinnen und Patienten, BT-Drucks. 17/10488, S. 11.

137  BGH, Urteil vom 23. Februar 2012 — I ZR 231/10.

138  Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 21. Oktober 2015, Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von
Korruption im Gesundheitswesen, BT-Drucks. 18/6446 S 1.

139  Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 21. Oktober 2015, Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von
Korruption im Gesundheitswesen, BT-Drucks. 18/6446 S 16.

140  Kubiciel, Michael, Strafbarkeit von Interessenkonflikten nach den §§ 299a, 299b StGB, in: Lieb/Klemperer,
Interessenkonflikte, Korruption und Compliance im Gesundheitswesen, Berlin 2018, S. 46.
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In den letzten Jahren wurden wiederholt Félle von Abrechnungsbetrug im Zusammenhang mit
dem sogenannten Medizintourismus diskutiert, also im Rahmen des Reisens von deutschen
Patienten ins Ausland oder ausldndischer Patienten nach Deutschland zur Inanspruchnahme
medizinischer Behandlungen und Operationen. Besonderes Aufsehen erregte in diesem
Zusammenhang der Stuttgarter Klinik-Skandal, der seit seiner Aufdeckung Ende des Jahres 2015
immer wieder Thema in den Medien war. Im Zuge dessen ermittelt die Staatsanwaltschaft gegen
mittlerweile rund 20 Personen'' wegen des Verdachts der Bestechung, der Untreue und des
Betruges. Die Verdachtigen sollen unter anderem fiir die Vermittlung und Betreuung
ausldndischer Patienten — zum gréften Teil aus Libyen stammend —, und die Zusammenarbeit
mit dem Klinikum Stuttgart nicht erbrachte Leistungen abgerechnet und dafiir unzuléssige
Provisionen kassiert haben. Dabei stehen auch Klinikmitarbeiter unter Verdacht, Geld
angenommen und falsche Rechnungen unterschrieben zu haben.**

Medizintourismus vor dem Hintergrund der §§ 299 ff StGB, Wissenschaftliche Dienste des
Deutschen Bundestages vom 9. Mai 2017, WD 7 — 3000 — 038/17.

12.1. Ubersicht iiber die wichtigsten Straftatbestinde
e Bestechlichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen (§§ 299a, 299b StGB)

e Besonders schwere Fille der Bestechlichkeit und Bestechung im geschiftlichen
Verkehr und im Gesundheitswesen (§ 300 StGB)

e Bestechlichkeit und Bestechung im geschaftlichen Verkehr (§ 299 StGB)

e Vorteilsannahme und Vorteilsgewédhrung, sowie Bestechlichkeit und Bestechung —
Amtsdelikte (§§ 331 ff. StGB)

e Betrug (§ 263 StGB)
e Untreue (§ 266 StGB)

12.2. Strafbarkeit wegen Bestechlichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen (§§ 299 a, b
StGB)

12.2.1. Hintergrund fiir die Neuregelung

Mit der Einfiihrung der Strafvorschriften iiber die Korruption im Gesundheitswesen geméf
§§ 299a, 299b reagierte der Gesetzgeber auf den Beschluss des Grofen Senats fiir Strafsachen des

141  https://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.krumme-geschaefte-mit-auslaendischen-patienten-festnahme-
klinikum-skandal-weitet-sich-aus.45¢172a1-6590-40f3-b851-3bad95da3a32.html; https://www.stuttgarter-

zeitung.de/inhalt.klinikum-stuttgart-klinikskandal-vor-dem-landesarbeitsgericht.ef68b0a4-d19a-4219-ace6-
953a6504923e.html.

142  https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/94738/Betrugsverdacht-am-Klinikum-Stuttgart.


https://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.krumme-geschaefte-mit-auslaendischen-patienten-festnahme-klinikum-skandal-weitet-sich-aus.45c172a1-6590-40f3-b851-3bad95da3a32.html
https://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.krumme-geschaefte-mit-auslaendischen-patienten-festnahme-klinikum-skandal-weitet-sich-aus.45c172a1-6590-40f3-b851-3bad95da3a32.html
https://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.klinikum-stuttgart-klinikskandal-vor-dem-landesarbeitsgericht.ef68b0a4-d19a-4219-ace6-953a6504923e.html
https://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.klinikum-stuttgart-klinikskandal-vor-dem-landesarbeitsgericht.ef68b0a4-d19a-4219-ace6-953a6504923e.html
https://www.stuttgarter-zeitung.de/inhalt.klinikum-stuttgart-klinikskandal-vor-dem-landesarbeitsgericht.ef68b0a4-d19a-4219-ace6-953a6504923e.html
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/94738/Betrugsverdacht-am-Klinikum-Stuttgart
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BGH vom 29. Marz 2012, In dem zugrundeliegenden Fall wurde eine Pharmareferentin wegen
Bestechung im geschéftlichen Verkehr in 16 Fillen verurteilt. Die Angeklagte praktizierte unter
der Bezeichnung , Verordnungsmanagement ein Pramiensystem fiir die drztliche Verordnung
von Medikamenten aus ihrem Unternehmen. Die Zahlungen wurden als Honorare fiir
wissenschaftliche Vortrdge ausgewiesen, die tatsdchlich allerdings nie stattfanden. So iibergab
die Angeklagte verschiedenen Vertragsidrzten Schecks iiber einen Gesamtbetrag von ca. 18.000
Euro. Die Annahme der Bestechungsgelder durch die niedergelassenen Vertragsiarzte konnte
dagegen letztendlich nicht bestraft werden. Der BGH entschied, dass niedergelassene
Vertragsirzte weder Amtstrdager im Sinne der § 331 ff. StGB, noch Beauftragte der gesetzlichen
Krankenkassen im Sinne des § 299 StGB seien und eine Strafbarkeit nach diesen Vorschriften
damit nicht in Betracht kdme."** Zwar handele es sich bei gesetzlichen Krankenkassen um
,sonstige Stellen” im Sinne des § 11 Abs. 1 Nr. 2 lit. ¢ StGB und die Gesundheitsfiirsorge stelle
grundsitzlich ein Element der 6ffentlichen Daseinsfiirsorge im Rahmen des Sozialstaatsprinzips
gemdl Art. 20 Abs. 1 GG dar, allerdings mangele es an dem typischen hoheitlichen Charakter der
Aufgabenerfiillung. Zwischen dem Patienten und dem Arzt entstiinde ein besonderes, durch die
freie Wahl des Patienten geprégtes, individuelles Vertrauensverhéltnis, welches den hoheitlich-
rechtlichen Charakter der 6ffentlichen Gesundheitsfiirsorge verdrange und den Arzt nicht mehr
als Organ hoheitlicher Gewalt erscheinen lasse. Vielmehr erfolge die Tétigkeit im Rahmen eines
zivilrechtlichen Behandlungsverhiltnisses und unterliege keinem Einfluss der gesetzlichen
Krankenkassen, womit es auch an der fiir die Erfiillung hoheitlicher Aufgaben typischen
hierarchischen Dienststruktur fehle. Dass Vertragsédrzte weder als Vertreter noch als Beauftragte
der Krankenkassen anzusehen seien, begriindete der BGH insbesondere mit dem mangelnden
Einfluss der Krankenkassen auf das Verordnungsverhalten des Arztes. Es bestehe ein Konzept
gleichgeordneten Zusammenwirkens, so dass trotz der Relevanz der Entscheidungen des Arztes
fiir die gesetzlichen Krankenkassen nicht von einer Beauftragtenstellung ausgegangen werden
konne. Auf der anderen Seite kdnne der Arzt allerdings auch nicht abschliefend und
alleinverantwortlich iiber die Leistungspflicht entscheiden. Seine Rechtsmacht gegeniiber den
gesetzlichen Krankenkassen beschrianke sich auf die Feststellung medizinischer
Voraussetzungen, so dass auch eine Vertreterstellung abzulehnen sei.**®

12.2.2. Tatbestandsvoraussetzungen

GemadD § 299a StGB macht sich strafbar, wer als Angehdriger eines Heilberufs, der fiir die
Berufsausiibung oder die Fiihrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung
erfordert, im Zusammenhang mit der Ausiibung seines Berufs einen Vorteil fiir sich oder einen
Dritten als Gegenleistung dafiir fordert, sich versprechen ldsst oder annimmt, dass er bei der
Verordnung von Arznei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten (Nr. 1), bei dem
Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten, die jeweils zur unmittelbaren
Anwendung durch den Heilberufsangehorigen oder einen seiner Berufshelfer (beispielsweise
Sekretdrinnen, Sprechstundenhilfen und medizinisch-technische Angestellte) bestimmt sind (Nr.

143  BGH, Beschluss vom 29. Mérz 2012, GSSt 2/11, BGHSt 57, S. 202-218; u. a. in: NJW 2012, S. 2530 ff.; MedR
2012, S. 656 ff.

144 BGH, Beschluss vom 29. Mérz 2012, GSSt 2/11, S. 1; BGHSt 57, S. 202 ff. (202) = NJW 2012, S. 2530 ff. (2530);
MedR 2012, S. 656 ff. (656).

145 BGH, Beschluss vom 29. Mérz 2012, GSSt 2/11, S. 1; BGHSt 57, S. 202 ff. (203 ff.) = NJW 2012, S. 2530 ff. (2531
ff.); MedR 2012, S. 656 ff. (661 ff.).
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2) oder bei der Zufiihrung von Patienten oder Untersuchungsmaterial (Nr. 3) einen anderen im
inldndischen oder ausldndischen Wettbewerb in unlauterer Weise bevorzugt (passive
Bestechung). Spiegelbildlich bestraft § 299b denjenigen, der einem Angehorigen eines Heilberufs
im Sinne des § 299a StGB den Vorteil fiir eine der genannten Gegenleistungen anbietet,
verspricht oder gewéhrt (aktive Bestechung).

Als Téater im Sinne des § 299a StGB kommen damit nicht nur die Ausiibenden eines
akademischen Heilberufes, wie Arzte, Apotheker, Zahnirzte, Psychologische Psychotherapeuten
und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten, sondern auch Angehorige der sogenannten
Gesundheitsfachberufe wie Ergotherapeuten, Logopdden, Krankenschwestern,
Kinderkrankeschwestern, Altenpfleger, Krankenpfleger, Physiotherapeuten, Notfallsanitéter,
Hebammen und Entbindungspfleger, medizinisch-technische Assistenten und pharmazeutisch
technische Assistenten in Betracht. Nicht erfasst werden hingegen Berufspsychologen,
Heilpraktiker, deren Beruf keine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, sowie Angehorige
medizinisch-technischer Berufe bzw. Gesundheitshandwerksberufe.'*® Der Taterkreis ist damit
zundchst weit gefasst, wird allerdings durch die Tatvarianten (Nr. 1-3) wieder eingeschrankt.
Eine aktive Bestechung im Sinne des § 299b kann dementgegen von jedermann begangen
werden.

Vorteil kann in Anlehnung an § 31 Abs. 1 MBO jede Zuwendung materieller oder immaterieller
Art sein, auf die der Empfanger keinen Rechtsanspruch hat und die seine wirtschaftliche,
rechtliche oder personliche Lage verbessert.”” Von vornherein nicht erfasst sind rein
sozialaddquate Zuwendungen, die nicht geeignet sind, die Entscheidung des Empfangers zu
beeinflussen. Hierunter fallen beispielsweise kleine Aufmerksamkeiten fiir die
Sprechstundenhilfe des Hausarztes in der Adventszeit oder der kleine Geldbetrag fiir die
Kaffeekasse im Schwesternzimmer des Krankenhauses. Nicht erforderlich ist im Ubrigen, dass es
tatsdchlich zu der Vorteilsgewdhrung gekommen ist. Ausreichend ist vielmehr schon eine
dahingehende Vereinbarung, die auch stillschweigend erfolgen kann.**®

Die Kernvoraussetzung der Korruptionsvorschriften bildet die sogenannte Unrechtsvereinbarung
— die inaddquate Koppelung von Leistung und Gegenleistung. Die Vorteilsgewdhrung muss mit
den Tathandlungen aus § 299 Nr. 1 bis 3 in einem Gegenseitigkeitsverhiltnis stehen und somit
gerade mit dem Ziel erfolgen, eine Bevorzugung im Wettbewerb zu erreichen.™® Eine
Unrechtsvereinbarung liegt dann nicht vor, wenn durch die Zuwendung nur das allgemeine
Wohlwollen gesteigert werden soll. Auch sonst ist das Vorliegen einer Unrechtsvereinbarung mit
Schwierigkeiten verbunden, da eine berufliche Zusammenarbeit auch im Gesundheitswesen
gesundheitspolitisch grundsitzlich gewiinscht ist und das Uberschreiten der Schwelle einer

146  Schonke, Adolf/ Schroder, Horst (Hrsg.)/ Eisele, Jorg, StGB 30. Auflage § 299a Rn. 9; Warntjen, Maximilian,
Heidelberger Kommentar Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht (HK-AKM), 69. Aktualisierung, Juli 2017,
2950, Rn. 46.

147  Schonke, Adolf/ Schroder, Horst (Hrsg.)/ Eisele, Jorg, StGB, 30. Auflage, 2019, § 299a Rn. 12.

148  Schonke, Adolf/ Schroder, Horst (Hrsg.)/ Eisele, Jorg, StGB, 30. Auflage, 2019, § 299a Rn. 14.

149  Graalmann-Scheerer, Kirsten, Das Gesetz zur Bekdmpfung der Korruption im Gesundheitswesen, in: MedR 2017
(35), S. 601-611 (604).
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nicht mehr zulédssigen Kooperation nur durch den Nachweis besonderer Umstédnde bejaht werden
kann.' Relevante Kriterien konnen hier beispielsweise die Beziehung des Vorteilsgebers zum
Vorteilsnehmer, der Wert des Vorteils, die Transparenz bzw. Intransparenz von Vereinbarungen,
das Vorleigen einer plausiblen nicht auf die Koppelung gerichteten Alternativerkldrung und die
Einhaltung vorgeschriebener Verfahren sein.™*

Hinzu kommt, dass die Vorteilsannahme in funktionellem Zusammenhang mit der
Berufsausiibung stehen muss. Hieran sind allerdings keine strengen Anforderungen zu stellen. Es
sollen leidglich rein private Handlungen ausgeschlossen werden.*?

12.3. Strafbarkeitsliicken — Aktuelle Diskussion
e Handeln auBerhalb von Wettbewerbslagen

Voraussetzung einer Strafbarkeit gemal der §§ 299a, 299b StGB sowie § 299 Abs. 1
Nr. 1. Absatz 2 Nr. 1 ist die unlautere Beeinflussung des Wettbewerbs. ,,Unlauter” ist
die Bevorzugung, wenn sie auf sachfremden Erwadgungen beruht und geeignet ist,
Mitbewerber durch Umgehung der Regeln des Wettbewerbs zu schddigen, wobei es
einer tatsdchlich eingetretenen Schadigung nicht bedarf.’** Nicht erfasst werden somit
Unrechtsvereinbarungen in Monopolsituationen oder im Vorfeld einer
Wettbewerbssituation. Der Gesetzesentwurf der Bundesregierung war noch weiter
gefasst und enthielt eine vom Schutz des Wettbewerbs unabhéngige
Tatbestandsvariante, die die Verletzung der berufsrechtlichen Pflicht zur
heilberuflichen Unabhéngigkeit als solche ponalisierte. Die Streichung dieser Variante
ist auf eine Fiille verfassungsrechtlicher Zweifel zuriickzufiihren, die bis zuletzt nicht
ausgerdumt werden konnten. Kritisiert wurde hier insbesondere die Abhéngigkeit von
den Regelungen des Berufsrechts. Durch die Bezugnahme auf das Satzungsrecht und
die dadurch nétige Ausgestaltung der Strafnorm durch den Satzungsgeber bestand die
Gefahr einer Umgehung des im Strafrecht streng einzuhaltenden
Parlamentsvorbehaltes und des Bestimmtheitsgebots gem. Art. 103 Abs. 2 GG. Im Falle
der Arzteschaft sind Satzungsgeber die Landeséirztekammern. Fiir andere, vom
Taterkreis der des §§ 299a, 299b StGB durchaus erfassten Heilberufsangehorigen, ist
ein Berufsrecht nicht geregelt, sodass die Tatbestandsvariante fiir diese von vornherein
nicht gilt und es zu rechtfertigungsbediirftigen Ungleichbehandlungen hétte kommen
konnen. Ferner wurde die Ahndung des Vertrauensbruchs neben dem Berufsrecht von
Kritikern auch als iiberfliissig angesehen. In der jetzigen Fassung blieb es daher bei der

150  Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 21. Oktober 2015, Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von
Korruption im Gesundheitswesen, BT-Drucks. 18/6446, S. 18.

151  Dann, Matthias/ Scholz, Karsten, Der Teufel steckt im Detail — Das neue Anti-Korruptionsgesetz fiir das
Gesundheitswesen, in: NJW 29/2016, S. 2077-2080 (2078).

152  Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 21. Oktober 2015, Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung von
Korruption im Gesundheitswesen, BT-Drucks. 18/6446, S 20.

153  Dann, Matthias/ Scholz, Karsten, Der Teufel steckt im Detail — Das neue Anti-Korruptionsgesetz fiir das Gesund-
heitswesen, in: NJW 29/2016, S. 2077-2080 (2078).
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Voraussetzung einer Wettbewerbsbeeinflussung. Der Gesetzgeber geht laut der
Gesetzesbegriindung nicht davon aus, dass es im Gesundheitswesen zu echten
Monopolstellungen kommt und versucht die Sorge vor Strafbarkeitsliicken damit zu
entkréften. Sollte entgegen dieser Auffassung doch eine Monopolsituation vorliegen,
konnen Zuwendungen auch dann wettbewerbsrelevant sein, wenn diese darauf
gerichtet sind, die Monopolstellung zu sichern und kiinftige Konkurrenten schlechter
zu stellen.' Hierbei handelt es sich allerdings um eine fiir die Rechtsprechung nicht
bindende Auslegungsempfehlung.’®

Medikamenten- / Medizinproduktabgaben

Apotheker und andere Zwischenabnehmer von Medizinprodukten kénnen sich im
Rahmen des Bezugs ihrer Produkte in korrupter Weise beeinflussen lassen, ohne in
den Anwendungsbereich von §§ 299a, 299b zu fallen. Zwar handelt es sich hierbei um
Angehorige eines Heilberufs im Sinne dieser Vorschriften, allerdings sind die von
diesen bezogenen Produkt nicht zur unmittelbaren Anwendung beim Patienten
bestimmt, sondern werden an diese nur abgegeben, so dass die Tatvariante des § 299a
Nr. 2 nicht erfiillt ist. Auch die anderen Varianten kommen in diesem Zusammenhang
nicht in Betracht, so dass Apotheker und Zwischenabnehmer lediglich Téter einer
aktiven Bestechung gem. § 299b StGB und § 299 Abs. 2 oder — jedoch nur soweit es
sich um Angestellte eines Unternehmens handelt — einer Bestechlichkeit im
geschiftlichen Verkehr gem. § 299 Abs. 1 StGB sein konnen. Im Regierungsentwurf
war eine Tatvariante, welche die Abgabe an Patienten betrifft ebenfalls noch
vorgesehen (§§ 299a Abs. 2, 299b Abs. 2 StGB-RegE). Die Streichung erfolgte auch hier
aufgrund der Bezugnahme auf die berufsrechtlichen Pflichten und der damit
verbundenen und bereits erwdhnten Rechtsunsicherheiten.'®

12.4. Weiterfiihrendes Material

Warntjen, Maximilian, Heidelberger Kommentar, Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 69.
Aktualisierung, Juli 2017, 2950. (Uberblick iiber die strafrechtlichen Korruptionsvorschriften)

Christian Jdager, Auswirkungen Berufsrecht und Sozialrecht auf die Unrechtsvereinbarung, in:
MedR (2017) S. 694 - 701. (Zur Vertiefung der Auswirkungen der berufs- und sozialrechtlichen
Vorschriften auf die Unrechtvereinbarung insbesondere S. 697 VIII.)

154

155
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Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Recht und Verbraucherschutz, Entwurf eines Gesetzes
zur Bekdmpfung von Korruption im Gesundheitswesen, BT-Drucks. 18/81086, S. 15.

Kubiciel, Michael, Strafbarkeit von Interessenkonflikten nach den §§ 299a, 299b StGB, in: Lieb, Klaus/
Klemperer, David/ K6lbel, Ralf/ Ludwig, Wolf-Dieter, Interessenkonflikte, Korruption und Compliance im
Gesundheitswesen, Berlin 2018, S. 45-52 (47).

Kubiciel, Michael, Legitimation und Interpretation der §§ 299a, 299b StGB, in: Kubiciel, Michael/ Hoven, Elisa,
Korruption im Gesundheitswesen, 1. Auflage 2016, Baden-Baden, S. 69-88 (84).
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Kubiciel, Michael, Legitimation und Interpretation der §§ 299a, 299b StGB, in: Kubiciel,
Michael/ Hoven, Elisa, Korruption im Gesundheitswesen, Baden-Baden 2016, S. 69-88.
(Erlduterung der §§ 299a, 299b StGB und bestehende Strafbarkeitsliicken)

Dannecker, Gerhard/ Schroder, Thomas, Zu den neuen §§ 299a, 299b StGB — auch zu ihren
Nebenwirkungen, in: Kubiciel, Michael/ Hoven, Elisa, Korruption im Gesundheitswesen, Baden-
Baden 2016, S. 43-68. (Die Verfasser setzen sich insbesondere mit der im Gesetzesentwurf
vorgesehenen und im letzten Moment gestrichenen Tatbestandsvariante ,,Verletzung der
berufsrechtlichen Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen Unabhéngigkeit” auseinander und
zeigen, trotz grundsétzlicher Befiirwortung der Streichung des Vertrauensbruchmodells, die
Folgen ihres Fehlens auf)

13. Kodizes und Richtlinien

Neben den gesetzlichen Vorschriften beinhalten auch eine Reihe von Kodizes und Richtlinien
Regelungen zur Frage von Interessenkonflikten. Sie sollen dem Umgang mit Interessenkonflikten
einen sicheren Rahmen geben und Handlungsunsicherheiten beseitigen. Hierbei handelt es sich
sowohl um unternehmensinterne, als auch um unternehmensiibergreifende
Verhaltensvorschriften fiir die Zusammenarbeit der Beteiligten am Gesundheitswesen. Die
Kodizes verfolgen in erster Linie einen praventiven Zweck und sollen durch Hinweise und
Empfehlungen VerstBe gegen einschldgige Verbostnormen im Voraus verhindern.* Thnen
kommt keine Rechtsnormqualitét zu, sie stellen jedoch zum Teil vom Bundeskartellamt
genehmigte Wettbewerbsregeln dar und sind fiir die jeweiligen Mitglieder somit verbindlich.
Die Regelwerke unterscheiden sich zwar teilweise inhaltlich und anhand ihrer Ausrichtung stark
voneinander, allen Regelwerken lassen sich im Grundsatz aber vier Grundprinzipien entnehmen:

158

e Trennungsgrundsatz

e Transparenz- bzw. Genehmigungsgrundsatz
e Aquivalenzgrundsatz

¢ Dokumentationsgrundsatz

Nach dem Trennungsgrundsatz diirfen Zuwendungen an Arzte oder Mitarbeiter von
Krankenhdusern nicht in Abhédngigkeit von Umsatzgeschéften, Therapie-, Verordnungs- oder
Beschaffungsentscheidungen erfolgen.

Der Transparenz- bzw. Genehmigungsgrundsatz besagt, dass alle Zuwendungen dem jeweiligen
Dienstherrn bzw. Arbeitgeber angezeigt und von diesem genehmigt werden miissen.

157  SchloBer, Philipp, Heidelberger Kommentar, Arztrecht/Krankenhausrecht/Medizinrecht, 71. Aktualisierung,
November 2017, 4925, Rn. 55.

158  Zum Beispiel der FSA-Kodex fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten, Apothekern
und anderen Angehorigen medizinischer Fachkreise am 8. April 2004, der FSA-Kodex Patientenorganisationen
am 13. Oktober 2008, der FSA-Transparenzkodex 22. Mai 2014, der AKG-Kodex Patientenorganisationen am
9. September 2014, AKG-Verhaltenskodex am 25. September 2014.
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Nach dem Aquivalenzgrundsatz miissen Leistung und Gegenleistung in einem angemessenen
Verhiltnis stehen. Neben Kriterien wie beispielsweise Zeitaufwand, Kompetenz und
Schwierigkeitsgrad, kann als Anhaltspunkt auch die Gebithrenordnung (GOA) der Arzte dienen.

Der Dokumentationsgrundsatz fordert einen schriftlichen Beleg hinsichtlich der Einhaltung der
genannten Grundsétze."

13.1. Gemeinsamer Standpunkt der Krankenhéuser und Arzte sowie der pharmazeutischen und
medizintechnologischen Industrie zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit
zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern

Der ,,Gemeinsame Standpunkt“'*®® aus dem Jahr 2000 stellte das erste unter iibergreifender
Beteiligung von Verbdnden verschiedener Bereiche entstandene Regelwerk dar. So waren bei der
Erarbeitung unter anderem der Deutsche Hochschulverband (DHV), die Deutsche Krankenhaus
Gesellschaft (DKG), sowie eine Vielzahl an Verbdnden der pharmazeutischen und
medizintechnologischen Industrie beteiligt. Ziel war hier, die Nachteile der bestehenden
Regelungswerke zu beseitigen, welche vor allem darin bestanden, dass die Regelungen durch die
Einseitigkeit der Beteiligung bei der Ausarbeitung von den anderen Seiten nicht akzeptiert
wurden.®! Der Gemeinsame Standpunkt stellt Rahmenbedingungen auf und gibt spezifische
Hinweise, deren Einhaltung das Risiko eines Vorwurfs straf- oder dienstrechtswidrigen
Verhaltens vermeiden soll.’® Zu diesem Zweck liefert der Gemeinsame Standpunkt auch
Beispiele bestimmter Kooperationsformen zwischen allen Beteiligten und informiert dariiber,
unter welchen Voraussetzungen diese als legitim und rechtlich zulédssig angesehen werden.

Vgl. hierzu: Kliimper, Mathias, Freiwillige Selbstkontrolle durch die Pharmaindustrie — die
Zukunft der Korruptionseinddmmung im Gesundheitswesen?, in: PharmR, 2006, S. 304 ff.

13.2. Regelungen, die Arzneimittel betreffen

13.2.1. Uberblick iiber bestehende Kodizes und Richtlinien

e Verhaltensempfehlungen fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit
Arzten von dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH),
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) und dem Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA)

159  Dieners, Peter/ Kliimper, Mathias; Oeben, Marc, in: Dieners, Peter; Reese, Ulrich, Handbuch des Pharmarechts,
1. Auflage 2010, § 12 Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise und Patientenorganisationen Rn. 36.

160 Der Gemeinsame Standpunkt ist im Internet abrufbar unter https://www.bvmed.de/de/recht/healthcare-
compliance/gemeinsamer-standpunkt.

161  Klimper, Mathias, Freiwillige Selbstkontrolle durch die Pharmaindustrie — die Zukunft der
Korruptionseinddmmung im Gesundheitswesen?, in: Pharma Recht (PharmR), 2006, S. 304 ff. (309).

162  Gemeinsamer Standpunkt, S. 6.


https://www.bvmed.de/de/recht/healthcare-compliance/gemeinsamer-standpunkt
https://www.bvmed.de/de/recht/healthcare-compliance/gemeinsamer-standpunkt
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e FSA-Kodizes'® des Vereins Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie
e.V.

o AKG-Verhaltenskodex'®* der Mitglieder des Arzneimittel und Kooperation im
Gesundheitswesen e.V. (insbesondere § 28 AKG Transparenzregelung)

Der AKG-Kodex entspricht inhaltlich im Wesentlichen dem FSA-Kodex und ist als
vom Bundeskartellamt anerkannte Wettbewerbsregelung fiir die Mitglieder des Vereins
ebenfalls verbindlich. Im Gegensatz zum FSA geht der AKG auf eine Initiative
iiberwiegend unternehmergefiihrter Arzneimittelhersteller des ,,Bundesverbands der
Pharmazeutischen Industrie” (BPI) zuriick. Die Verhaltensregeln des AKG-Kodex
werden durch eine Schlichtungs- und Schiedsstelle iberwacht und kénnen gegeniiber
den Mitgliedsunternehmen in einem férmlichen Verfahren durchgesetzt werden.
Daneben enthdlt der AKG-Kodex auch verpflichtende Vorgaben fiir die Werbung
verschreibungspflichtiger Arzneimittel.'®

e Regeln zum Umgang mit Interessenkonflikten bei Mitgliedern der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)*®

Die Mitglieder der AkdA sind verpflichtet, Beziehungen, insbesondere zu
pharmazeutischen Unternehmen, Herstellern von Medizinprodukten oder
industriellen Interessenverbdnden, offenzulegen. Fiir die Offenlegung von
Interessenkonflikten bei ihren Mitgliedern hat die AkdA ein detailliertes Formblatt
entwickelt und fiir den Umgang mit Interessenkonflikten Regeln aufgestellt.

e ABDA-Verhaltenskodex'” der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbénde e.V.
Die ABDA ist die Spitzenorganisation der Apothekerinnen und Apotheker. Sie besteht

aus 34 Mitgliedsorganisationen, den 17 Apothekerkammern und den 17
Apothekerverbanden der Lander.

163
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165

166

167

Die FSA-Kodizes sind abrufbar unter https://www.fsa-pharma.de/de/kodizes/ueberblick/kodizes-auf-einen-
blick.

Der AKG-Verhaltenskodex ist abrufbar unter: https://www.ak-gesundheitswesen.de/praevention-vor-
sanktion/verhaltenskodex/.

Dieners, Peter/ Kliimper, Mathias/ Oeben, Marc, in: Dieners, Peter/ Reese, Ulrich, Handbuch des Pharmarechts,
1. Auflage 2010, § 12 Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise und Patientenorganisationen Rn. 34 f.

Die Regeln zum Umgang mit Interessenkonflikten bei Mitgliedern der Arzneimittel-Kommission der deutschen
Arzteschaft sind abrufbar unter:

https://www.akdae.de/Kommission/Organisation/Statuten/Interessenkonflikte/Regeln.pdf.

Der ABDA-Verhaltenskodex ist abrufbar unter:
https://www.abda.de/fileadmin/assets/ABDA/Verhaltenskodex ABDA.pdf.


https://www.fsa-pharma.de/de/kodizes/ueberblick/kodizes-auf-einen-blick
https://www.fsa-pharma.de/de/kodizes/ueberblick/kodizes-auf-einen-blick
https://www.ak-gesundheitswesen.de/praevention-vor-sanktion/verhaltenskodex/
https://www.ak-gesundheitswesen.de/praevention-vor-sanktion/verhaltenskodex/
https://www.akdae.de/Kommission/Organisation/Statuten/Interessenkonflikte/Regeln.pdf
https://www.abda.de/fileadmin/assets/ABDA/Verhaltenskodex_ABDA.pdf
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13.2.2.

Kodex der Europdischen Arzneimittel Agentur (European Medicines Agency (EMA)
policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members and
experts)'®

FSA-Kodizes

Eine besonders wichtige Funktion im Bereich der Selbstregulierung nehmen die
Kodizes des Vereins ,,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.*
ein. Der Verein wurde zum Zweck der Selbstregulierung von 56 namhaften Pharma-
Unternehmen, die dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) angehoren,
gegriindet. Der Verein verfolgt das Ziel, eine rechtlich und ethisch einwandfreie sowie
transparente Zusammenarbeit zwischen Angehorigen der Fachkreise und der
pharmazeutischen Industrie zu férdern. Im Zuge dessen hat der Verein vier Kodizes
erarbeitet:

- FSA-Kodex Fachkreise zur ethisch einwandfreien Zusammenarbeit von
Arzneimittelherstellern mit Arzten, Apothekern und weiteren Angehérigen der
medizinischen Fachkreise

- FSA-Kodex Patientenorganisationen fiir eine vertrauensvolle, transparente und
ethisch einwandfreie Zusammenarbeit von Organisationen der
Patientenselbsthilfe und Pharma-Unternehmen

- FSA-Transparenzkodex zur Transparenz bei der Zusammenarbeit mit den
Partnern im Gesundheitswesen

- FSA-Empfehlungen fiir die Zusammenarbeit mit Partnern im
Gesundheitswesen und deren Mitarbeitern

Der FSA-Kodex-Fachkreise kniipft an den Gemeinsamen Standpunkt aus dem Jahr
2000 an, erfasst dariiber hinaus allerdings auch die Kooperation mit niedergelassenen
Arzten. Der Kodex entspricht in vollem Umfang den Verhaltensempfehlungen fiir die
Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Arzten vom BAH, BPI und VFA
aus dem Jahr 2003, ist jedoch anders als die Empfehlungen fiir die Mitglieder
verbindlich. Die Einhaltung der vom Verband aufgestellten Kodizes wird durch eine
Schiedsstelle des FSA tiberwacht, von welcher VerstoBe unter anderem mit Geldbullen
bis zu 250.000 Euro oder 6ffentlicher Riige sanktioniert werden kénnen.®® 2018 hat
die Schiedsstelle beispielsweise die Bayer Vital GmbH verurteilt, es kiinftig zu
unterlassen, externe Fortbildungsveranstaltungen gegeniiber Veranstaltern finanziell
zu unterstiitzen, wenn die Auswahl der Tagungsstétte nicht allein nach sachlichen
Gesichtspunkten erfolgt. Das Unternehmen wurde zur Zahlung einer GeldbuBe von
20.000 Euro an Medica Mondiale e.V. verurteilt. Zuvor hatte die Bayer Vital GmbH
eine Veranstaltung eines Hamburger Krankenhauses im luxuriosen ,,Hotel Siillberg” in
Hamburg mit einem Sponsoring in Hohe von 1.250 Euro unterstiitzt. Der Spruchkorper

168

169

Der Kodex der Europédischen Arzneimittel Agentur ist abrufbar unter:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/policv-44-european-medicines-agency-policv-handling-

competing-interests-scientific-committees en.pdf.

Klumper, Mathias, Freiwillige Selbstkontrolle durch die Pharmaindustrie — die Zukunft der
Korruptionseinddmmung im Gesundheitswesen?, in: PharmR, 2006, S. 304 ff. (309).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-44-european-medicines-agency-policy-handling-competing-interests-scientific-committees_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-44-european-medicines-agency-policy-handling-competing-interests-scientific-committees_en.pdf
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des FSA hatte hierin einen VerstoB gegen gemil § 20 Abs. 5 Satz 4 i.V.m. Abs. 3 Satz 2
FSA-Kodex Fachkreise gesehen. Demgemal miissen entsprechende Veranstaltungen
einen wissenschaftlichen Charakter wahren und bei der Auswahl sind Tagungsstétten
zu vermeiden, die fiir ihren Unterhaltungswert bekannt sind oder als extravagant
gelten.’”?

Der FSA-Kodex Fachkreise wurde seit seiner Verdffentlichung mehrfach erweitert und
verscharft. So enthélt dieser seit Juli 2014 ein vollstdndiges Geschenkeverbot (§ 7 FSA-
Kodex Fachkreise). Vor dieser Neuerung waren noch Zuwendungen in Form von
geringwertigen Kleinigkeiten wie Kugelschreibern oder Kalendern, sowie Geschenke
zu besonderen Anléssen, die zur Verwendung in der beruflichen Praxis bestimmt
waren und fiinfzig Euro nicht iiberstiegen, zuléssig.

Seit 2014 gibt es dariiber hinaus den FSA-Transparenzkodex. Dieser beruht auf dem
am 26. Juni 2013 vom Europédischen Dachverband der forschenden
Pharmaunternehmen (European Federation of Pharmaceutical Indsutries and
Associations — EFPIA) beschlossenen ,,Code on Disclosure of Transfers of Value from
Pharmaceutical Companies to Healthcare Professionals and Healthcare Organisations*
(Disclosure-Code)'"* zur Offenlegung von Informationen iiber Zuwendungen der
Pharmaindustrie an Arzte und Organisationen des Gesundheitswesens in nationale
Regelungswerke, welcher von den Mitgliedsunternehmen bis Ende 2013 umgesetzt
werden musste. Der Kodex beinhaltet die Pflicht der Verdffentlichung'’* aller direkten
und indirekten geldwerten Zuwendungen an entweder Angehorige der Fachkreise
oder an medizinische oder wissenschaftliche Organisationen bzw. Einrichtungen. Die
Veroffentlichung erfolgt geméal § 6 FSA-Transparenzkodex im Wesentlichen in vier
Kategorien:

- Forschung und Entwicklung

- Spenden

- Fortbildungs- und andere Veranstaltungen, sowie unmittelbare oder mittelbare
Forderung von Organisationen im Zusammenhang mit der Vorbereitung,
Ausrichtung oder Durchfiihrung derartiger Veranstaltungen

- Dienstleistungs- und Beratungshonorare

Grundsitzlich erfolgt die Veroffentlichung individuell (§ 7 Abs. 1 FSA-
Transparenzkodex), durch Angabe des Namens der Einzelperson oder Organisation
und der geldwerten Leistungen. Lediglich im Bereich Forschung und Entwicklung hat
eine zusammengefasste Veroffentlichung zu erfolgen, wobei keine Nennung
individueller Empfinger stattfindet, sondern die gezahlten geldwerten Leistungen mit
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AZ.: 2018.3-540 https://www.fsa-pharma.de/de/schiedstelle/berichterstattung/fachkreise/az-2018.3-540-20-abs-
5-satz-4-i.v.m-abs-3-satz-2-fsa-kodex-fachkreise-sponsoring-einer-fortbildungsveranstaltung-in-eine/.

Der Disclosure-Code ist abrufbar unter: http://www.efpia-
e4ethics.eu/usd/e4ethics.nsf/ /65E5C4055CA73D5BC125806E004713C6/%24File/FARMA 129399.pdf.

Veroffentlichungspflichten sehen auch die anderen FSA-Kodizes vor: § 24 Abs. 4 FSA-Kodex Fachkreise und
§ 15 FSA-Kodex Patientenorganisationen.


https://www.fsa-pharma.de/de/schiedstelle/berichterstattung/fachkreise/az-2018.3-540-20-abs-5-satz-4-i.v.m-abs-3-satz-2-fsa-kodex-fachkreise-sponsoring-einer-fortbildungsveranstaltung-in-eine/
https://www.fsa-pharma.de/de/schiedstelle/berichterstattung/fachkreise/az-2018.3-540-20-abs-5-satz-4-i.v.m-abs-3-satz-2-fsa-kodex-fachkreise-sponsoring-einer-fortbildungsveranstaltung-in-eine/
http://www.efpia-e4ethics.eu/usd/e4ethics.nsf/_/65E5C4055CA73D5BC125806E004713C6/%24File/FARMA_129399.pdf
http://www.efpia-e4ethics.eu/usd/e4ethics.nsf/_/65E5C4055CA73D5BC125806E004713C6/%24File/FARMA_129399.pdf
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der Anzahl der Empfianger und dem jeweiligen Anteil an den Gesamtzahlungen
veroffentlicht werden (§ 7 Abs. 5 FSA-Transparenzkodex).'”® Eine erstmalige
Veroffentlichung der Informationen erfolgte ab 2016 fiir das Berichtsjahr 2015.

Zur Vertiefung zum FSA-Transparenzkodex: Dieners, Peter, Transparenz im
Gesundheitswesen — der neue FSA-Kodex, in: Corporate Compliance Zeitschrift (CCZ)
2014, S. 204 ff.

13.3. Regelungen im Bereich Medizinprodukte

e Kodex Medizinprodukte als rechtlicher Rahmen der Zusammenarbeit zwischen
medizinischen Einrichtungen, Arzten und den Herstellern von Medizinprodukten

Der Kodex Medizinprodukte'* aus dem Jahr 1997 war das erste
unternehmensiibergreifende Regelungswerk. Der Schwerpunkt liegt hier insbesondere
auf den Bereichen Forschung- und Entwicklung, Drittmittelkosten, Fort- und
Weiterbildung, Spenden und Geschenken, sowie Beratervertrdgen. Der Kodex stand
unter anderem in der Kritik, weil bei der Ausarbeitung weder die Arzteschaft noch die
Krankenhéduser beteiligt worden seien. Trotzdem diente der Kodex oft als MaBstab bei
der Ausarbeitung verschiedener Verhaltenskodizes.'”

e Kodex fiir die Mitglieder des Verbandes fiir Diagnostica-Industrie (VDGH) die IVD-
Medizinprodukte nach § 3 Nr. 5 MPG herstellen, die auch zur Eigenanwendung
bestimmt sind'”®

e SPECTARIS-Code'” des SPECTARIS Fachverband fiir Medizintechnik zur
Zusammenarbeit in der Gesundheitswirtschaft

Der SPECTARIS-Code enthilt insbesondere Verhaltensregelungen fiir die
Zusammenarbeit mit medizinischen Fachkréften und Einrichtungen des
Gesundheitswesens und Offenlegungsrichtlinien. Er ist dabei allerdings nur als
Empfehlung gefasst und fiir seine Mitglieder daher nicht verpflichtend.

173
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Diener, Holger, Aktuelle Entwicklungen und Themenfelder im Bereich der Pharma-Selbstkontrolle, in: PharmR
2015, S. 338 ff. (339).

Der Kodex Medizinprodukte ist abrufbar unter https://www.bvmed.de/de/recht/healthcare-compliance/kodex-
medizinprodukte.

Dieners, Peter/ Kliimper, Mathias/ Oeben, Marc, in: Dieners, Peter/ Reese, Ulrich, Handbuch des Pharmarechts,
1. Auflage 2010, § 12 Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise und Patientenorganisationen Rn. 23.

Der Kodex fiir die Mitglieder des VDGH ist abrufbar unter: https://www.vdgh.de/media/file/3064.Kodex-fuer-
die-Mitglieder-des-VDGH 2016.pdf.

Der SPECTARIS-Code ist abrufbar unter

https://www.spectaris.de/fileadmin/Infothek/Medizintechnik/Themen/Management/SPECTARIS Code of Con
duct Gesundheitswirtschaft.pdf.



https://www.bvmed.de/de/recht/healthcare-compliance/kodex-medizinprodukte
https://www.bvmed.de/de/recht/healthcare-compliance/kodex-medizinprodukte
https://www.vdgh.de/media/file/3064.Kodex-fuer-die-Mitglieder-des-VDGH_2016.pdf
https://www.vdgh.de/media/file/3064.Kodex-fuer-die-Mitglieder-des-VDGH_2016.pdf
https://www.spectaris.de/fileadmin/Infothek/Medizintechnik/Themen/Management/SPECTARIS_Code_of_Conduct_Gesundheitswirtschaft.pdf
https://www.spectaris.de/fileadmin/Infothek/Medizintechnik/Themen/Management/SPECTARIS_Code_of_Conduct_Gesundheitswirtschaft.pdf
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Lubitz, Markus, Der neue SPECTARIS-Code of Conduct zur Zusammenarbeit in der
Gesundheitswirtschaft, in: Corporate Compliance Zeitschrift (CCZ) 2018, 115 ff.

13.4. Drittmittelforschung

o Empfehlungen des Stifterverbands zur Transparenz bei Kooperationen von
Unternehmen und Hochschulen'”®

e Drittmittelrichtlinien deutscher Hochschulen'”®

13.5. AWMF-Regeln'® zur Erkldrung von Interessen und Umgang mit Interessenkonflikten bei
Leitlinienvorhaben der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF) ist der deutsche Dachverband von 184 Fachgesellschaften der Medizin. Unter anderem
koordiniert die AWMEF die Entwicklung von Leitlinien fiir Diagnostik und Therapie durch die
einzelnen Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. Fiir die Sicherstellung und
Darlegung der Qualitét solcher Leitlinien wurde fiir deren Erstellung das AWMF-Regelwerk
entwickelt.

13.6. Pflicht zur Mitteilung und Erkldrung von Interessenkonflikten von Autoren
wissenschaftlicher Artikel des Deutschen Arzteblattes

Seit 2015 miissen Autoren, welche wissenschaftliche Artikel fiir das Deutsche Arzteblatt
verfassen, diesem eine Erkldrung'’ iiber bestehende Interessenkonflikt liefern, welche mit dem
Text zusammen veroffentlicht wird.

13.7. Richtlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie e.V. (DGHO) fiir die
Offenlegung potentieller Interessenkonflikte'®*

Die Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie €.V. (DGHO) ist eine
Vereinigung von Arzten, Wissenschaftlern und Interessierten, die auf die Erforschung, Diagnose

178  Die Empfehlungen des Stifterverbands zur Transparenz bei Kooperationen von Unternehmen und Hochschulen
sind abrufbar unter https://www.stifterverband.org/transparenz-empfehlungen.

179  Beispiele: Richtlinie fiir die Beantragung und Durchfiihrung von Drittmittelprojekten an der Universitdt Leipzig,
abrufbar unter http://db.uni-leipzig.de/bekanntmachung/dokudownload.php?dok id=1491; Drittmittelrichtlinie
Universitatsklinikum Magdeburg, abrufbar unter https://www.med.uni-magdeburg.de/drittmittelrichtlinie.print;
Richtlinie zur Beantragung und Verwendung von Drittmitteln fiir Forschung an dem Universitdtsklinikum Halle

(Saale), abrufbar unter https://www.medizin.uni-halle.de/index.php?id=3136.

180 Die AWMF-Regeln sind abrufbar unter https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk.html.

181  Die Erkldrung ist abrufbar unter: https://www-.aerzteblatt.de/down.asp?id=10740.

182  Die Richtlinie der DGHO fiir die Offenlegung von Interessenkonflikten ist abrufbar unter:
https://www.dgho.de/d-g-h-o/downloads/interessenkonflikte.


https://www.stifterverband.org/transparenz-empfehlungen
http://db.uni-leipzig.de/bekanntmachung/dokudownload.php?dok_id=1491
https://www.med.uni-magdeburg.de/drittmittelrichtlinie.print
https://www.medizin.uni-halle.de/index.php?id=3136
https://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk.html
https://www.aerzteblatt.de/down.asp?id=10740
https://www.dgho.de/d-g-h-o/downloads/interessenkonflikte
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und Behandlung von Blutkrankheiten und bosartigen Tumoren spezialisiert sind. Sie hat
ebenfalls den Bedarf gesehen, zur Verhinderung von Interessenkollision mit Hilfe einer
Richtlinie beizutragen.
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