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Antikorruptionsgesetz in Kraft getreten

Am 4. Juni 2016 ist das lange erwar-
tete Gesetz zur Bekdmpfung von
Korruption im Gesundheitswesen
(Antikorruptionsgesetz) in Kraft
getreten. Der Gesetzestext findet
sich im Bundesgesetzblatt [1].

Riickblick

Es hat nun doch vier Jahre ge-
dauert, bis das politisch unaus-
weichliche Antikorruptionsgesetz
in Kraft getreten ist. Wir erin-
nern uns: Im Jahr 2012 hatte der
Bundesgerichtshof (BGH) bei der
Uberprifung einiger erstinstanz-
licher Urteile aus dem Jahr 2010
entschieden, dass sich niederge-
lassene Arzte, die Vertragsarzte
der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) sind, nicht nach
§ 299 StGB (Bestechlichkeit und
Bestechung im Wirtschaftsver-
kehr) strafbar machen kébnnen.

Da niedergelassene Arzte auch
keine Amtstrager (§ 11 Abs. 1 Nr. 2
StGB), d.h. fur den 6ffentlichen
Dienst besonders verpflichtete
Personen sind, war das Ergebnis
der rechtlichen Prafung, dass sich
niedergelassene Arzte nach dem
seinerzeit geltenden Recht nicht
korruptionsrechtlich strafbar ma-
chen kénnen, wenn sie Vorteile
von Industrieunternehmen far
Verordnungen annehmen.

Dieses Urteil des BGH beendete
eine im Jahr 2005 in der juristi-

schen Literatur [2] begonnene
rechtliche Diskussion, ob sich Ver-
tragsarzte der GKV gemaB § 299
StGB strafbar machen kénnen,
wenn sie im Zusammenhang mit
der Bevorzugung von Industrie-
unternehmen, d.h. insbesondere
von Arzneimittel- und Medizin-
produkteherstellern, Vorteile er-
halten. Wie bei rechtlichen Dis-
kussionen nicht Uberraschend,
waren die Lager gespalten und es
gab nachvollziehbare Argumente
fur beide Meinungen. Ich selbst
habe in verschiedenen Beitra-
gen meine Auffassung gegen die
Strafbarkeit von Vertragsarzten
gemaf § 299 StGB geduBert.

Auch wenn der BGH mit seinem
Urteil aus dem Jahr 2012 letztend-
lich die — auch nach meiner Mei-
nung - rechtlich stringentere Ar-
gumentation zur Strafbarkeit von
Vertragsarzten gemaf § 299 StGB
bestatigt hat, so war absehbar,
dass bald eine rechtspolitische
Diskussion um die SchlieBung die-
ser Lucke beginnen wurde.

Diskussion um die SchlieBung
einer Strafbarkeitsliicke

Angestellte und beamtete Arzte
in 6ffentlichen und privaten Kran-
kenhausern konnten sich bei der
Annahme von Vorteilen durch
Industrieunternehmen im Zusam-
menhang mit der Verordnung

Julil Heft 2 | Jahrgang 18 | pharmazeutische medizin 2016 | 117

RECHT N

Recht § Regularien
UP TO DATE

Aktuelle Rechtsentwicklungen mit Relevanz fiir die Entwicklung,
Zulassung und Vermarktung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

und Auswahl von Arzneimitteln
und Medizinprodukten strafbar
machen. Niedergelassene Arzte
gingen bei gleichem Verhalten
korruptionsstrafrechtlich straflos
aus. Da beide Arztegruppen letzt-
endlich im Wesentlichen aus Mit-
teln der GKV vergltet werden,
entbrannte alsbald die rechtspo-
litische Diskussion um die Schlie-
Bung dieser Strafbarkeitsltcke.

Dass eine SchlieBung dieser
Strafbarkeitsltcke rechtspolitisch
sinnvoll und letztendlich nicht zu
verhindern ist, war von Anfang an
sicher. Bei neutraler Betrachtung
abseits jedweder Klientelpolitik
ist es aus Sicht des Blrgers auch
schwer nachvollziehbar, warum
der Klinikarzt und der Vertrags-
arzt bei gleichem Verhalten kor-
ruptionsstrafrechtlich véllig un-
terschiedlich beurteilt werden,
wo doch beide Gruppen letzt-
endlich zum GroBteil vom staatli-
chen Gesundheitssystem vergutet
werden.

Die Politik hat die entbrannte
rechtspolitische Diskussion um
die Strafbarkeit von Vertragsarz-
ten alsbald aufgenommen und in
Form von Gesetzesentwdirfen auf-
gegriffen. Wie in solchen Féllen
Ublich, haben sich Uber die Zeit
verschiedene Gesetzesentwurfe
entwickelt, die kontrovers disku-
tiert wurden. Auch die Neuwah-
len des Bundestages haben zu
einer Verzégerung gefuhrt.

Anfang dieses Jahres hatten
einige Beteiligten schon gar nicht
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mehr mit dem Inkrafttreten in
diesem Jahr und damit vielleicht
sogar in dieser Legislaturperiode
gerechnet. Doch dann ging alles
sehr schnell: Nach einem ent-
sprechenden Beschluss durch den
Deutschen Bundestag am 14. Ap-
ril 2016 wurde der Gesetzesentwurf
am 13. Mai 2016 auch vom Bundesrat
gebilligt. Einen Tag nach der Verof-
fentlichung des Gesetzes im Bun-
desanzeiger am 3. Juni 2016 ist es
in Kraft getreten.

Die jetzt geltende Rechtslage

Verlassen wir die spannende Ent-
wicklungsgeschichte und wenden
uns der nun geltenden Rechtslage
zu. Das nun in Kraft getretene Ge-
setz enthalt zwei Straftatbestande
far die Nehmerseite (§ 299a StGB)
und far die Geberseite (§299b
StGB).

Nach § 299a StGB kann sich straf-
bar machen, wer fur die unlautere
Bevorzugung im Wettbewerb ei-
nen Vorteil annimmt, fordert oder
sich versprechen lasst ...
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(i) beider Verordnung von Arz-
nei-, Heil- oder Hilfsmitteln
oder von Medizinprodukten,

(ii) bei dem Bezug von Arznei-
oder Hilfsmitteln oder von
Medizinprodukten, die je-
weils zur unmittelbaren An-
wendung durch den Heilbe-
rufsangehorigen oder einen
seiner Berufshelfer bestimmt
sind, oder

(iii) bei der Zufuhrung von Pati-
enten oder Untersuchungs-
material.

Derspiegelbildliche § 299b StGB

stellt hingegen die entsprechen-
den Geberhandlungen, d.h. das
Anbieten, Versprechen oder Ge-
wahren eines Vorteils fur die un-
lautere Bevorzugung bei einer
der zuvor genannten Tathandlun-
gen, unter Strafe.

Der mogliche Taterkreis des

§ 299a StGB (Nehmerseite) st
weit gefasst und schlieBt Arzte,
Zahnarzte, Tierarzte, Psychologi-
sche Psychotherapeuten, Kinder-
und Jugendlichenpsychothera-
peuten sowie Gesundheitsfach-
berufe wie z.B. Gesundheits- und
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Krankenpfleger, Ergotherapeu-
ten, Logopaden, Physiothera-
peuten, Diatassistenten, medi-
zinisch-technische  Assistenten,
Rettungsassistenten und phar-
mazeutisch-technische Assisten-
ten, deren Ausbildung ebenfalls
gesetzlich geregelt ist, ein. Einen
akademischen Abschluss muss die
Ausbildung nicht erfordern.

Apotheker sind aufgrund der
Formulierungin § 299 aNr. 2 (, bei
dem Bezug von Arzneimitteln, die
zur unmittelbaren Anwendung
durch den Heilberufsangehoérigen
bestimmt sind” nicht erfasst. Eben-
falls sind GroBhandler nicht erfasst,
denn sie sind keine Heilberufsan-
gehérigen.

Auf der Geberseite (§299b
StGB) sieht es anders aus. Hier
kann grundsatzlich jeder Tater
sein. Auch GroBhéandler oder
pharmazeutische Unternehmen
sind erfasst, jedoch nicht in ihrer
Verbindung zu den Apothekern,
denn diese beziehen die Arznei-,
Heil- oder Hilfsmittel oder Me-
dizinprodukte zwar, wenden sie
jedoch nicht unmittelbar an. Zu
beachten ist auf der Geberseite,
dass auch Apotheker ihrerseits
Vorteile anbieten, versprechen
oder gewahren kénnen, sodass
sie auf Geberseite Taterqualitat
haben kénnen. Dies kann etwa
bei der Auswahl von Apotheken
im Bereich der Zytostatika-Zube-
reitungen relevant werden.

Der Vorteil muss dabei als Ge-
genleistung fur eine unlautere
Bevorzugung eines Anbieters im
Wettbewerb erfolgen. Das Vorlie-
gen und die Nachweisbarkeit die-
ser erforderlichen Unrechtsver-
einbarung, d.h. der Verknupfung
von unzulassigem Vorteil und
Gegenleistung, wird in der Praxis
sicherlich die groBte Hirde sein.

Nicht strafbar sind Koopera-
tionen mit &quivalenten Leis-
tungs-Gegenleistungs-Verhaltnis-
sen und die Vorteilsgewahrung
im Rahmen zulassiger beruflicher
Kooperationen. Dies gilt aber bei-
spielsweise nicht, wenn eine Ko-
operationsvereinbarung nur zum
Schein abgeschlossen wird, etwa
um das berufsrechtliche Verbot



von Zuweisungen oder Verord-
nungen gegen Entgelt zu umge-
hen und Bestechungszahlungen
zu verschleiern.

Nicht strafbar sind auch bran-
chenubliche und allgemein ge-
wahrte Rabatte und Skonti, wel-
che allgemein gegenlber jeder-
mann angeboten werden. Dies
gilt auch fur sozialadaquate Ein-
ladungen zu Fort- und Weiterbil-
dungsveranstaltungen oder fur
Bewirtungen im Rahmen von Ar-
beitsessen.

Wichtig zu wissen ist, dass kein
Erfolgseintritt fur die Strafbar-
keit erforderlich ist. Es muss also
nicht zu einer unzulassigen Be-
vorzugung gekommen sein. Auch
reicht es aus, wenn eine Tathand-
lung auf Geber- oder Nehmerseite
vorgenommen wird. So fuhrt bei-
spielsweise das bloBe Angebot
eines Pharmareferenten an einen
Arzt, diesem bei Umstellung auf
die Praparate des Unternehmens
einen Vorteil zu gewahren, schon

zur Strafbarkeit des Pharma-
referenten. Der Arzt, dem dieser
Vorteil angeboten wurde, muss
das Angebot nicht angenommen
haben. Ebenfalls ist der Versuch
strafbar und fuhrt zum selben
Strafmaf wie die vollendete Tat.

Fazit und Kommentar

Wie man unschwer erkennen
kann, ist demnach zuktnftig bei
der Zusammenarbeit von Indus-
trieunternehmen mit Vertrags-
arzten erhohte Aufmerksamkeit
geboten. Da bei der Strafbarkeit
nach §§ 299a und 299b StGB aber
immer eine Unrechtsvereinba-
rung erforderlich ist, entsteht
Strafbarkeit nicht so leicht wie
beispielsweise bei den Amtstra-
gerdelikten. Nichtsdestotrotz ist
dies kein Freibrief, denn es ist
in noch unklar, wann denn eine
solche Unrechtsvereinbarung an-
zunehmen ist.

Bei der Ubereinkunft, fur die
Umstellungen von Patienten auf
das Praparat des Unternehmens
einen Vorteil zu gewahren, ist
dies sicherlich eindeutig. Es gibt
aber einen groBen Graubereich,
in dem rechtliches Geschick und
unternehmerische Entscheidung
gefragt sind. So kann nicht aus-
geschlossen werden, dass groB-
zlUgige einseitige Leistungen (d.h.
ohne Gegenleistung) eines Indus-
trieunternehmens bei den Straf-
verfolgungsbehoérden die Vermu-
tung einer Unrechtsvereinbarung
aufkommen lassen kénnen. Daher
ist nach meiner Ansicht zuklnftig
insbesondere bei einseitigen Leis-
tungen wie z.B. bei der Einladung
zu Fort- und Weiterbildungsver-
anstaltungen im Ausland mit
Reise- und Ubernachtungsange-
bot, bei aufwendigen Bewirtun-
gen und bei groBzligigen Ge-
schenken Vorsicht geboten. Da
hier grundséatzlich die Gegenleis-
tung des Vertragsarztes fehlt, wird

ANZEIGE

sYnlab

lab services

A

| synlab pharma institute

customized lab services for

pharma & biotech
medical devices
novel foods

e cosmetics

Covering preclinical and clinical research, global central lab,

bio-analytical and a broad variety of customized lab services
requiring GCP, GLP, GCLP or GMP.

In 2014, INTERLAB joined the synlab group as a member of the synlab pharma institute.

In 2015, synlab and Labco merge to form a European leader in diagnostics and lab

services.

© Incomible/Shutterstock.com

www.synlab.com * pharma@synlab.com




B RECHT

bei den Strafverfolgungsbehérden
die berechtigte Frage aufkommen,
warum ein Industrieunternehmen
einen solch groBzlgigen Vorteil
gewahrt.

Umso mehr kann ich zu einer
maBvollen und angemessen Koope-
ration raten, wie sie schon seit Lan-
gem beispielsweise von den Selbst-
regulierungsvereinen der Pharma-
industrie, dem AKG - Arzneimittel
und Kooperation im Gesundheits-
wesen e.V. und dem FSA - Freiwil-
lige Selbstkontrolle fur die Arz-
neimittelindustrie e.V., aber auch
durch den BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V. gefordert
werden. Die Verhaltenskodices die-
ser Verbande behandeln aus guten
Grunden schon seit Langem Kili-
nikdrzte und niedergelassene Arzte
gleich. Wahrscheinlich hat man
dort die nur schwer begrindbare
Ungleichbehandlung bei den Kor-
ruptionsstraftatbestanden schon
vorausgesehen. Unternehmen, die
Mitglied dieser Vereine sind, sind
also zukunftig gut gerustet und ha-
ben wahrscheinlich nur wenig An-
passungsbedarf im Unternehmen.

Die Umsetzung dieser neuen
Straftatbestande im Unternehmen
wird eine herausfordernde Zeit fur
alle Beteiligten - fur Vertragsarzte
wie Unternehmensmitarbeiter. Die
bisherigen Kooperationsformen
samtlich einzustellen, ware sicher-
lich die sicherste, wenngleich auch
die schadlichste Losung fur beide
Seiten. Viele Kooperationsformen
zwischen Industrie und Arzten sind
notwendig und wichtig, beispiels-
weise, solange die GKV selbst nicht
ausreichend in die Aus- und Wei-
terbildung der Vertragsarzte inves-
tiert.

Nehmen Sie die Herausforderung
an, die Balance zwischen notwendi-
ger Zusammenarbeit mit Vertrags-
arzten und Klinikarzten auf der
einen Seite und der unzulassigen
Beeinflussung bei der Therapie- und
Behandlungsentscheidung zu fin-
den. Sie ist méglich und erméglicht
Raum fur viele medizinisch-wissen-
schaftlich sinnvolle Kooperationen
im Sinne des Patientenwohls. Dieses
hatte der Gesetzgeber letztendlich
mit dem Gesetzesentwurf im Blick.

Die Verordnung iiber die Durchfiihrung
klinischer Prifungen mit Humanarzneimitteln

wird geindert

Das Bundeskabinett hat am 9.
Marz 2016 den Entwurf des Vier-
ten Gesetzes zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften [3] beschlossen. Die
Anderungen waren aufgrund der
EU-Verordnung Nr. 536/2014 Uber
klinische Prifungen mit Humanarz-
neimitteln [4] erforderlich. Nach-
folgend sind einige der wichtigen
Anderungen dargestellt:

Die EU-Verordnung sieht zahl-
reiche Anderungen und Erleichte-
rungen fur die gleichzeitige Durch-
fuhrung von klinischen Prifungen
in mehreren Mitgliedstaaten vor.
Neben Anpassungenim Arzneimit-
telgesetz (AMG) ist die Aufhebung
der GCP-Verordnung (Good Clini-
cal Practice) fur klinische Studien
vorgesehen. Die Neuregelungen
betreffen auch die Zusammen-
arbeit von Bundesoberbehérden
und Ethik-Kommissionen sowie
die Kennzeichnung der Pruf- und
Hilfspraparate.

Die Ethik-Kommissionen der
Lander werden weiterhin maB-
geblich an der Genehmigung kli-
nischer Prafungen beteiligt. Dazu
mussen sie bestimmte Vorausset-
zungen erfallen und sich beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
sowie beim Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) registrieren lassen. Zudem
gelten fur Prafungsteilnehmer in
Deutschland besondere Schutz-
vorschriften, wie das Erfordernis
der Aufklarung der Prufungsteil-
nehmer durch einen Arzt.

Die gruppennitzige Forschung -
also Forschung, die ausschlieBlich
einen Nutzen fur die Patienten-
gruppe des Prufungsteilnehmers
hat - mit nicht einwilligungsfahi-
gen Erwachsenen, bleibt grund-
satzlich verboten. Sie soll nur
dann im Rahmen der engen Vor-
gaben des europaischen Rechts
zuldssig sein, sofern eine Patien-
tenverfigung des Betreffenden
dies ausdricklich gestattet und
der gesetzliche Betreuer auf der
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Basis der Patientenverfligung und
nach umfassender Aufklarung in
die konkrete klinische Prifung
einwilligt. Bei Menschen, die auch
nach Erreichen der Volljahrigkeit
nicht einwilligungsfahig bleiben,
ist eine gruppennatzige klinische
Prafung weiterhin verboten, da
diese Menschen keine Patienten-
verfigung abgeben kénnen.

Zudem sieht das Vierte Ande-
rungsgesetz Anpassungen in ande-
ren Gesetzen vor, die andere Berei-
che als den der klinischen Prifung
mit Arzneimitteln betreffen, etwa
der Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungsverordnung (AMWHY),
der  Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) und der Arzneimittel-
farbstoffverordnung (AMFarbV).
Siehe dazu nachfolgend.

Sonstige Anderungen durch das
4. AMG-Anderungsgesetz

Die weiteren Anderungen durch
das Vierte AMG-Anderungsgesetz
zu anderen Themen als der klini-
schen Prafung mit Arzneimitteln
sind nachfolgend zusammenge-
fasst:

Um den Patientenschutz wei-
ter zu verbessern, wird im AMG
geregelt, dass eine Abgabe von
verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln grundsatzlich nicht erfol-
gen darf, wenn die Verschreibung
offenkundig nicht nach einem
direkten Arzt-Patienten-Kontakt
ausgestellt wurde.

Die zustandigen Bundesoberbe-
hoérden (BfArM und PEI) kénnen
kinftig Gber die in Deutschland
prinzipiell verfugbare Anzahl
und GroBe von freigegebenen
Arzneimittelchargen informieren.
Dadurch wird es der Standigen
Impfkommission und den medi-
zinischen Fachgesellschaften er-
moglicht, Handlungsempfehlun-
gen zum Umgang mit Liefer- oder
Versorgungsengpassen etwa bei
Impfstoffen vorzubereiten.



Zur Verbesserung der Vollzugs-
praxis wird klargestellt, dass ein be-
grindeter Verdacht auf Arzneimit-
telfalschungen ein Grund fir einen
moglichen Arzneimittelrtckruf der
Bundesoberbehoérden (BfArM und
PEI) ist.

Vor dem Hintergrund der Erfah-
rungen bei der Bekdampfung des
Ebola-Fiebers in Afrika wird klarge-
stellt, dass Ausnahmeregelungen
des AMG (z.B. Verwendung eines
nicht zugelassenen Arzneimittels
oder Impfstoffes) und der AMG-
Zivilschutzausnahmeverordnung
auch zum Zwecke einer Beteiligung
an internationalen Hilfsaktionen
greifen.

Im Heilmittelwerbegesetz (HWG)
wird klargestellt, dass nicht nur die
Werbung fur das Teleshopping,
sondern auch das Teleshopping
selbst als besondere Auspragung
der Werbung verboten ist. Es wird
zudem geregelt, dass das Teleshop-
ping auch fur Behandlungen durch

Arzte, Zahnéarzte und Tierarzte ver-
boten ist.

In der Bundes-Apothekerord-
nung wird das Berufsbild der
Apotheker umfassender beschrie-
ben. Bislang nicht ausdracklich
genannte Tatigkeiten, z.B. in der
Lehre und Forschung oder in der
offentlichen Verwaltung, wurden
aufgenommen. |
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