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Priparate bevorzugen. Die Ka

AFFAREN

en mi

Rund 2,5 Milllarden Euro gaben die Krankenkassen
2010 fir Krebs-Chemotheraplen aus.

Durch strengere Rabattregein konnten sle mindestens

200 Millionen EuUro einsparen.

Die Krebs-Mafia

Nur 400 Apotheken in Deutschland diirfen Chemotherapie-Infusionen zuber
hren von Pharmafirmen geschmiert, damit
en deshalb Héchstpreise fir Medik
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BESTECHUNG

Normal korrupt

Die Entscheidung des
Bundesgerichtshofs war mit
Spannung erwartet worden.

Nun i Arzte diirfen weiter-
hin Schmiergeld kassieren

er vergangene Freitag war ein
honer Tag fiir alle, die gern mal
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Arzte, Apotheker und S

tienten bevorzugt Ratiopharm-Pillen ver-
schrieben. Die Arzte konnten fiinf Pro-
zent vom Umsatz pro Packung erhalten.

Auch die Pharmareferentin hatte flei-
Rig Schecks an die Arzte verteilt, die sie
betreute. Einem davon hatte sie mehr
als 10000 Euro zukommen lassen. Das
Landgericht Hamburg verurteilte den
Arzt deshalb wegen Bestechlichkeit, die
Pharmareferentin wegen Bestechung.
Der Arzt akzeptierte das Urteil, die Ra-
tiopharm-Mitarbeiterin hingegen zog vor
den

Die hmh\lruhlulldu Entscheidung
lautet nun: Niedergelassene Arzte sind

Entgelt oder andere Vorteile gewahren
zu lassen.

Dennoch hat Frank Ulrich Montgome-
ry, heute oberster Arztefunktionar in
Deutschland, schon vor zweieinhalb Jah-
ren die Schmiergeldzahlungen von Ratio-
pharm verteidigt, ,weil es nicht strafbar
war, was da geschah®. Montgomery be-
hauptete sogar, das sei ,ein ganz norma-
les, natiirliches Verhalten®.

Derzeit laufen bundesweit Ermittlun-
gen gegen Krebsirzte, die sich von Phar-
mafirmen oder Apotheken haben schmie-
ren lassen, um bestimmte Krebsmedika-
mente zu verordnen. Wieso sollen diese

GESUNDHEIT

Studien als Koder

AOK-Versicherte werden in Berlin fast nur noch mit Krebs-
priiparaten von Oncosachs behandelt. Doch die

Firma steht im Verdacht, ematisch Arzte zu bestechen.

Promedkos ins Spiel. Das Unternehmen
filhrt_nach eigenen Angaben medizini-

e

5 haft deshalb O ¥
und die verbundenen Apotheken ebenso
w Promedkos, die Arzte fir

rlockende Angebote hat du Ber-

gehoren

er 5

r jeden krchipulmnltn meh:

rere hundert Euro ex
t

"Geld zahlt fir

‘- diese Anwen-
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| A
Apotheke in Hamburg: Im Visier der Pharma-Konzerne

ESUNDHEIT
'“

+Klarheit schaffen!

Viele Mediziner verbiinden sich, um die Versorgung ihrer Patienten
zu verbessern. Doch mittlerweile haben sich Arzneimittelher-
steller in diese Netzwerke eingekauft — mit ganz anderen Zielen.

Honorar von 90000 Euro

Das G dk

fordert die Zusammenschliisse, weil es s
dadurch eine bessere Versorgungsqualitat
verspricht. Bundesweit sind inzwischen
rund 30000 Arzte Mitglied in einem sol-
chen Netz. Das entspricht rund einem
Viertel aller niedergelassenen Arzte.

Dabei ist es allerdings iiblich geworden,
dass sich die Praxisbiinde von Konzernen
sponsern lassen. Etwa um eine Sekretirin
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Forderungen von Transparency International

TRANSPARENCY

INTERNATIONAL
Deutschland e.V.

Die Koalition gegen Korruption.

Transparency International Deutschland fordert gesetzliches
Verbot von ,,Anhwendungsbeobachtungen*

Transparency International Deutschland stellt fest:

Anwendungsbeobachtungen (AWB)' sind Arzneimittelverordnungen im Interesse Dritter
gegen Entgelt und damit legalisierte Korruption.

Anwendungsbeobachtungen gewahrleisten keinen wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zu
Nutzen und Risiken von Arzneimitteln, sind eine Gefahr fur Patientinnen und Patienten,
belasten die Beitragszahler der Krankenkassen mit nutzlosen Arzneimittelkosten in
Milliardenhéhe und sind fur mehr als 0,1 Beitragspunkte der Versicherten verantwortlich. ?

Transparency International Deutschland fordert:

Anwendungsbeobachtungen muissen verboten werden. Die derzeit laufenden Diskussionen
um erneute bedenkliche Aufweichungen der Schutzbestimmungen des Arzneimittelgesetzes
(AMG/AMNOG) sind ein weiterer Anlass auf dieses Verbot zu drangen.

Stand: Méarz 2013
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2 Vorschlag GKV-Spitzenverband
—
/M § 308 SGB V - Bestechlichkeit und
+ G( Bestechung im Gesundheitswesen

Spitzenverband
n (1)Wer als angestellter Arzt, Vertragsarzt

| Deutzcher Bundestag . . .
N oder Leistungserbringer im
a7 LT Gesundheitswesen einen Vorteil fur sich
fd oder einen Dritten als Gegenleistung
= N dafir fordert, sich versprechen lasst
Q Positionen des . .
GKV-Spitzenverbandes oder annimmt, das_s er bei der
o dem Experengesorach Wahrnehmung der ihm Ubertragenen
iber K?nsequenzen--ausdem BGH—BeschIqss zqr gesetzllchen Aufgaben elne Handlung
Strafbarkeit von Kassenarzten wegen Bestechlichkeit . .
am 24102012 vorgenommen hat oder kiinftig vornehme

und dadurch seine Pflichten verletzt hat
oder verletzen wirde, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe bestraft.....

GKV-Spitzenverband

ron 10 0 (2) Ebenso wird bestraft, wer (...) anbietet,
O verspricht oder gewahrt, (...)
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-
Entwurf der Anderungsantrage der

Regierungskoalition (1)
8§ 70 Abs. 3 SGB V-E

Die Leistungserbringer, die andere Leistungserbringer oder Dritte an der
Versorgung beteiligen, haben eine am Vertrauen des Versicherten in die
Unabhangigkeit medizinischer Entscheidungen und am Gebot der
Wirtschaftlichkeit orientierte Zusammenarbeit unter Bertcksichtigung der
Anbietervielfalt zu gewéahrleisten.

DIERKS TBOHLE

Leistungserbringer und ihre Angestellten oder Beauftragten diurfen keine Entgelte
oder sonstigen wirtschaftlichen Vorteile fiir sich oder Dritte als Gegenleistung
dafir fordern, sich versprechen lassen oder annehmen, dass sie andere
Leistungserbringer oder Dritte bei der Verordnung von Leistungen, der Zuweisung
an Leistungserbringer, der Abgabe von Mitteln oder der sonstigen Veranlassung
von Leistungen fur die Untersuchung oder Behandlung von Versicherten nach
diesem Buch begiinstigen oder bevorzugen.

Den Leistungserbringern und ihren Angestellten oder Beauftragten durfen solche
Vorteile nicht angeboten, versprochen oder gewahrt werden.

Vorteile sind auch solche nach § 128 Absatz 2 Satz 3.

Stand: Méarz 2013 Seite 10



-
Entwurf der Anderungsantrage der
Regierungskoalition (2)
§ 307c SGB V-E

(1)Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
entgegen § 70 Absatz 3 Satz 2 oder Satz 3, jeweils auch in Verbindung mit Satz 4,
einen dort genannten wirtschaftlichen Vorteil grofden Ausmalies annimmt oder
gewahrt.

(2)Mit Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zu funf Jahren wird bestraft, wer in den
Fallen des Absatzes 1 gewerbsmaldig handelt.

DIERKS TBOHLE

(3)Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt, es sein denn, dass die
Strafverfolgungsbehorde wegen des besonderen dffentlichen Interesses an der
Strafverfolgung ein Einschreiten von Amts wegen flr geboten halt.
Antragsberechtigt sind der betroffene Versicherte, seine gesetzliche
Krankenkasse, die Kassenarztliche Vereinigung und die berufsstandische
Kammer, deren Mitglied der Tater ist, und deren andere Mitglieder.
Antragsberechtigt sind auch Mitbewerber des Taters sowie die in § 8 Absatz 3
Nummer 2 und 4 des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb bezeichneten
Verbande und Kammern.

Stand: Méarz 2013 Seite 11
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Il. Arzneimittelrecht (AMG)
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Definition der ,,nicht-interventionellen Studie*

8 4 Abs. 23 AMG:

,Klinische Prifung bei Menschen ist jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die dazu
bestimmt ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder
nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die Verteilung, den
Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von der Unbedenklichkeit
oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu Gberzeugen.

Satz 1 gilt nicht fur eine Untersuchung, die eine nichtinterventionelle Prifung ist.

DIERKS TBOHLE

Nichtinterventionelle Prifung ist eine Untersuchung, in deren Rahmen
Erkenntnisse aus der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln anhand
epidemiologischer Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung
einschlieBlich der Diagnose und Uberwachung nicht einem vorab
festgelegten Prifplan, sondern ausschliel3lich der arztlichen Praxis;

soweit es sich um ein zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1
genehmigungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemalf den
In der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten Angaben flr seine
Anwendung.”

Stand: Méarz 2013 Seite 13



Grundsatz der ,,Nicht-Intervention*

,LEmpfehlungen des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehrlich-Instituts zur Planung, Durchfihrung und Auswertung von
Anwendungsbeobachtungen® vom 7. Juli 2010:

1.2 Nichtintervention

« Behandlung einschlieBlich der Diagnose und Uberwachung wird
entsprechend der ublichen arztlichen Behandlungspraxis durchgefinhrt,

« Bei zulassungs- / genehmigungspflichtigen Arzneimitteln: Behandlung gemaf
Zulassung /Genehmigung,

 Trennung von Einschluss- und Verordnungsentscheidung: keine
Verordnung von AM zum Zwecke des Einschlusses von Patienten in AWB,

« Keine Randomisierung von Patienten,
- Kein zusatzliches Diagnose- oder Uberwachungsverfahren,

« Keine indirekte Steuerung uber Fragebdgen: Inhalte dirfen nicht tber die
im Rahmen der Ublichen arztlichen Praxis abzufragenden Informationen
hinausgehen.

DIERKS TBOHLE

# Faustregel: ,,dem Arzt wird nur uber die Schulter gesehen”

Stand: Méarz 2013 Seite 14
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Arten ,,nicht-interventioneller® Studien

Anwendungsbeobachtungen (AWB)

(- Beobachtung eines AM unter ,Routinebedingungen®: Neben- und

Wechselwirkungen, Uberlebenszeit, Lebensqualitat, Kosten- / Nutzen)

Kohortenstudien (meist prospektiv)

(= langfristiger Behandlungserfolg (Uberlebenszeit), AM-Nutzen,
Arzneimittelsicherheit, Kosten-Effektivitats-Analysen)

Fall-/Kontroll-Studien (retrospektiv)

(= vergleichende Daten zur Feststellung d. Korrelation zwischen
Risikofaktoren und Erkrankung bzw. Wirkung einer Therapie)

Registerstudien

(- Daten zu Diagnose und Therapie einer vollstandig erfassten
Population in einem definierten Indikationsgebiet).

PASS (Post-Authorisation-Safety-Study)

(=kann auch interventionell sein; ausschliel3lich: AM-Sicherheit; vgl. § 4
Abs. 34, 88 63 f, g AMG)

Stand: Méarz 2013

Seite 15



PASS nach der sog. ,,16. AMG Novelle*

« Definition der Unbedenklichkeitsprifung in § 4 Abs. 34 AMG:

« Jede Prifung (interventionell und nicht-interventionell) mit einem
zugelassenen Arzneimittel,

 die durchgefuhrt wird, um

 ein Sicherheitsrisiko zu ermitteln, zu beschreiben oder zu
guantifizieren,

» das Sicherheitsprofil eines Arzneimittels zu bestatigen oder
 die Effizienz von Risikomanagement-Mal3nahmen zu messen.

DIERKS TBOHLE

« eigeninitiierte / freiwillige (nicht-interventionelle) PASS, § 63 f AMG

« angeordnete (nicht-interventionelle) PASS, § 63 g (Auflagenbefugnis
§ 28 Abs. 3a, 3b AMG)

« Zukunft / Einsatzbereich der ,klassischen® NIS (AWB) fraglich, da in
der Regel Abfrage von Safety-Daten.

Stand: Méarz 2013 Seite 16



Anzeigepflicht fur NIS/AWB (?) -1

§ 67 Abs. 6 S. 1 AMG:

,Wer Untersuchungen durchfihrt, die dazu bestimmt sind,
Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener oder registrierter
Arzneimittel zu sammeln®, hat dies

DIERKS TBOHLE

« der zustandigen Bundesoberbehorde (BfArM/ PEI),
« der Kassenarztlichen Bundesvereinigung,

« dem GKV-Spitzenverband Bund und

« dem PKV-Verband (seit sog. 16. AMG-Novelle)

unverzuglich anzuzeigen.

Stand: Méarz 2013 Seite 17



i Anzeigepflicht fur NIS/ AWB (?) — 2
—

g § 67 Abs. 6 S. 2 AMG :

M

4 ,Dabel hat er:

/)] -

N

R4 * Ort,

E o Zeit,

= e Zielund

Beobachtungsplan

der ,Anwendungsbeobachtung® anzugeben.*

- Was ist mit anderen NIS (z. B. Register) nach S. 1 ?
- Worauf bezieht sich § 67 Abs. 6 AMG?

- M. E. ratio legis entscheidend: Gefahr der Beeinflussung von
Verordnungsverhalten? (nicht bei Register)

Stand: Méarz 2013 Seite 18



i Anzeigepflicht fur NIS/AWB (?) — 3

%

o

8 Zudem sind gem. § 67 Abs. 6 S. 2, 3 AMG

+ s

7))  die Dbeteiligten Arzte namentlich mit Angabe der

é lebenslangen Arztnummer zu benennen

] - und soweit die beteiligten Arzte GKV-Leistungen erbringen,

E Art und die H6he der an sie geleisteten Entschadigungen
anzugeben sowie jewells eine Ausfertigung der mit ihnen
geschlossenen Vertrage zu Ubermitteln

gegeniber

« KBV
 GKV-Spitzenverband Bund

« PKV-Verband (nur bei Angabe Vergutungshohe/ Ubermittlung
Vertrag - wohl ,Redaktionsversehen®)

Stand: Méarz 2013 Seite 19



Anzeigepflicht fur NIS/AWB (?) -4

Gem. § 67 Abs. 6 S. 3 AMG sind Vergutungen fir die Teilnahme an
Anwendungsbeobachtungen nach ihrer Art und HOhe so zu bemessen,
dass

kein Anreiz fir eine bevorzugte Verschreibung oder Empfehlung
bestimmter Arzneimittel

DIERKS TBOHLE

entstent.
Vgl. hierzu auch

« 88§ 30 ff., insbes. 33 MBO-A
« 8818 Abs. 1 Nr. 6, 19 Abs. 2 Nr. 7 FSA-Kodex ,Fachkreise”
« 8§18 Abs. 4 AKG-Verhaltenskodex

- ,Aquivalenzprinzip“ bei 88 331 ff. StGB (s. auch B. 2. b) 3. des
,Gemeinsamen Standpunktes”

Stand: Méarz 2013 Seite 20



Spezielle Vorschriften fur ,freiwillige®“ PASS
§ 63 f Abs. 3, 4 AMG

Die Durchfihrung einer ,eigeninitiierten® / freiwilligen PASS ist
nach § 63f Abs.3 AMG unzulassig, wenn

1. durch sie die Anwendung eines Arzneimittels gefordert
werden soll (gilt auch bei der angeordneten PASS, vgl. § 63g
Abs. 2 S. 3 AMG)

2. sich Vergutungen fur die Beteiligung von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe an solchen Prufungen nach ihrer Art und
Hohe nicht auf den Zeitaufwand und die angefallenen
Kosten beschranken oder

3. ein Anreiz flir eine bevorzugte Verschreibung oder
Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht.

DIERKS TBOHLE

Gemall § 63f Abs.3 AMG gelten flir PASS die nach 867 Abs.6
AMG flr NIS bestehenden Anzeige- und Meldepflichten.

Stand: Méarz 2013 Seite 21
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Ill. Antikorruption (StGB)
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e
Deliktsstrukturen und —merkmale der

= Korruptionsdelikte des StGB
T 8§ 331, 333 StGB 88 332, 334, 335 § 299, 300 StGB
O . . . . . .
m aktiv / passiv » aktiv / passiv « aktiv / passiv
+ « ,gelockerte « ,konkrete « ,konkrete Unrechts-
7 Unrechts- Unrechtsvereinbarung® vereinbarung®
M vereinbarung (= ,als Gegenleistung fur
a7 (> fur die pflichtwidrige (= .als Gegenleistung fir
= Dienstausiibung*) Diensthandlung®) unlautere Bevorzugung beim
e Bezug von Waren oder
Q gewerblichen Leistungen im
Wettbewerb®)
* keine Genehmigungs-
» Genehmigungs- fahigkeit » keine Genehmigungs-
fahigkeit, fahigkeit, aber Prinzipal
§§ 331 IlI, 333 1II s AuslErdEE e ) kein tauglicher Tater
« Auslandsstraf- EuBestG, IntBestG « Auslandsstrafbarkeit (+), 8
barkeit (-) 299 Abs. 3 StGB
Amtstragerkorruption Privatrechtsbestechung

Stand: Méarz 2013 Seite 23
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BUNDESGERICHTSHOF
BESCHLUSS
GSst 2/11
vom
29. Marz 2012

Nachschlagewerk: ja
BGHSt: ja
Veroffentlichung: ja

StGB § 11 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. ¢, § 299

Ein niedergelassener, fur die vertragsarztliche Versorgung zugelassener Arzt
handelt bei der Wahrnehmung der ihm in diesem Rahmen ubertragenen Aufga-
ben (§ 73 Abs. 2 SGB V; hier: Verordnung von Arzneimitteln) weder als Amts-
trager im Sinne des § 11 Abs. 1 Nr. 2 Buchst. ¢ StGB noch als Beauftragter der
gesetzlichen Krankenkassen im Sinne des § 299 StGB.

BGH, Beschluss vom 29. Marz 2012 - GSSt 2/11 - LG Hamburg

in der Strafsache
gegen

wegen Bestechung im geschaftlichen Verkehr

Die Entscheidung des Grofien Senates fur

Strafsachen am BGH vom 29.03.2012
(Az.: GSSt 2/11)

»Ein niedergelassener, fur die
vertragsarztliche Versorgung
zugelassener Arzt handelt bei
der Wahrnehmung der ihm in
diesem Rahmen Ubertrage-
nen Aufgaben (§ 73 Abs. 2
SGB V; hier: Verordnung von
Arzneimitteln) weder als
Amtstrager im Sinne des §11
Abs. 1 Nr. 2 Buchst. ¢ StGB
noch als Beauftragter der
gesetzlichen Krankenkassen
im Sinne des § 299 StGB."

Stand: Méarz 2013 Seite 24



-
Die Entscheidung des Grol3en Senates flr

Strafsachen am BGH
vom 29. Marz 2012 (GSSt 2/11)

DIERKS TBOHLE

NVA # Amtstrager
1Sd 8§ 331 ff. StGB

*KKen sind zwar ,sonstige Stellen” iSv
§ 11 Abs. 1 Nr. 2c StGB.

*NVA nehmen dort aber keine
,Aufgaben der offentlichen
Verwaltung* wabhr.

*Entscheidend sei Ahnlichkeit der
jeweiligen Tatigkeit mit hoheitlichem
Eingriff.

*IVF (-), aufgrund freier Arztwahl d.
Patienten stehe das personliche
Vertrauensverhaltnis Arzt-Patient im
Vordergrund, das der Gestaltungsfreiheit
der KKen entzogen sei (Rn. 14 ff. — juris)

°i. U.: ,Zulassung“ # ,Bestellung*

NVA # Beauftragter
d. gesetzl. KKen (8§ 299 StGB)

KK = ,geschéftliche Betriebe” iSv
8299 StGB ? (offen gelassen)

Es fehle an ,personalem
Befugniselement”.

*Durch Kollektivvertragssystem des
SGB V entstehe Ebene der
Gleichordnung zw. KKen und NVA.

«Aufgabe der
,vertreterrechtsprechung” durch das
BSG.

*Keine alleinverantwortliche
Entscheidungskompetenz des NVA
bzgl. AM-Auswahl wegen RiL des
GBA, Importquoten, aut-idem.
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Anwendungsbereich der Korruptionstatbestande
nach der Entscheidung des Grol3en Strafsenates

§§ 331, 333 StGB
Vorteilsannahme, Vorteilsgewahrung
§§ 332, 334 StGB
Bestechlichkeit, Bestechung
§ 299 StGB
Bestechlichkeit, Bestechung im geschaftlichen
Verkehr

DIERKS TBOHLE

§ 299 StGB
Bestechlichkeit, Bestechung im geschaftlichen
Verkehr

(+) beim angestellten Arzt
(—) beim niedergelassenen (selbstandigen) Arzt

Stand: Méarz 2013 Seite 26



»,Fingerzeig“ des BGH

Pressemitteilung vom 22.06.2012 und ahnlich auch im ,Abbinder® in
den Entscheidungsgrinden (Rn. 46):

,Der Grol3e Senat fur Strafsachen hatte nur zu entscheiden, ob
korruptives Verhalten von Kassenarzten und Mitarbeitern von
Pharmaunternehmen nach dem geltenden Strafrecht strafbar ist.
Das war zu verneinen.

Dariiber zu befinden, ob die Korruption im Gesundheitswesen
strafwlrdig ist und durch Schaffung entsprechender
Straftatbestande eine effektive strafrechtliche Ahndung
ermoglicht werden soll, ist Aufgabe des Gesetzgebers.”

DIERKS TBOHLE
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Reaktionen auf parlamentarischer Ebene - 2012

* Antrag der SPD-Fraktion vom 10.11.2011 ,Korruption im
Gesundheitswesen wirksam bekampfen® (BT-Drs. 17/3685)

« Aktuelle Stunde im Bundestag am 28.06.2012 ,Korruption im
Gesundheitswesen bekampfen Konsequenzen aus dem BGH-Urtell
ziehen” (BT-Plenarprotokoll 17/187, S. 22360 ff.)

« Kleine Anfrage der LINKEN an die Bundesregierung vom
8.08.2012 zur ,Unabhangigkeit arztlicher Entscheidungen”

« Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der LINKEN
vom 23.08.2012

« Expertengesprach vor dem Gesundheitsausschuss des BT zur
Korruption von Vertragsarzten am 24.10.2012

DIERKS TBOHLE
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2 Vorschlag GKV-Spitzenverband
—
/M § 308 SGB V - Bestechlichkeit und
+ G( Bestechung im Gesundheitswesen

Spitzenverband
n (1)Wer als angestellter Arzt, Vertragsarzt

| Deutzcher Bundestag . . .
N oder Leistungserbringer im
a7 LT Gesundheitswesen einen Vorteil fur sich
fd oder einen Dritten als Gegenleistung
= N dafir fordert, sich versprechen lasst
Q Positionen des . .
GKV-Spitzenverbandes oder annimmt, das_s er bei der
o dem Experengesorach Wahrnehmung der ihm Ubertragenen
iber K?nsequenzen--ausdem BGH—BeschIqss zqr gesetzllchen Aufgaben elne Handlung
Strafbarkeit von Kassenarzten wegen Bestechlichkeit . .
am 24102012 vorgenommen hat oder kiinftig vornehme

und dadurch seine Pflichten verletzt hat
oder verletzen wirde, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe bestraft.....

GKV-Spitzenverband

ron 10 0 (2) Ebenso wird bestraft, wer (...) anbietet,
O verspricht oder gewahrt, (...)
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Reaktionen auf parlamentarischer Ebene - 2013

« Antrag der SPD-Fraktion vom 30.01.2013 ,Bestechung und
Bestechlichkeit im Gesundheitswesen unter Strafe stellen” (BT-Drs.
17/12213)

« Antrag der Fraktion DIE LINKE vom 25.02.2013 ,,Unabhangigkeit
der arztlichen Entscheidung sichern — Korruptives Verhalten
effektiv bekampfen®(BT-Drs. 17/12451)

- Antrag der Fraktion BUNDNIS 90 / DIE GRUNEN vom
13.03.2013 (BT Drs. 17/12693) ,Korruption im Gesundheitswesen
strafbar machen”

- Entwurf Anderungsantrage der Regierungskoalition

DIERKS TBOHLE
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Entwurf der Anderungsantrage der Regierungskoalition (1)

8§ 70 Abs. 3 SGB V-E

Die Leistungserbringer, die andere Leistungserbringer oder Dritte an der
Versorgung beteiligen, haben eine am Vertrauen des Versicherten in die
Unabhangigkeit medizinischer Entscheidungen und am Gebot der
Wirtschaftlichkeit orientierte Zusammenarbeit unter Bertcksichtigung der
Anbietervielfalt zu gewéahrleisten.

DIERKS TBOHLE

Leistungserbringer und ihre Angestellten oder Beauftragten diurfen keine Entgelte
oder sonstigen wirtschaftlichen Vorteile fiir sich oder Dritte als Gegenleistung
dafir fordern, sich versprechen lassen oder annehmen, dass sie andere
Leistungserbringer oder Dritte bei der Verordnung von Leistungen, der Zuweisung
an Leistungserbringer, der Abgabe von Mitteln oder der sonstigen Veranlassung
von Leistungen fur die Untersuchung oder Behandlung von Versicherten nach
diesem Buch begiinstigen oder bevorzugen.

Den Leistungserbringern und ihren Angestellten oder Beauftragten durfen solche
Vorteile nicht angeboten, versprochen oder gewahrt werden.

Vorteile sind auch solche nach § 128 Absatz 2 Satz 3.
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Entwurf der Anderungsantrage der Regierungskoalition (2)

§ 307c SGB V-E

(1)Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
entgegen § 70 Absatz 3 Satz 2 oder Satz 3, jeweils auch in Verbindung mit Satz 4,
einen dort genannten wirtschaftlichen Vorteil grofden Ausmalies annimmt oder
gewahrt.

(2)Mit Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zu funf Jahren wird bestraft, wer in den
Fallen des Absatzes 1 gewerbsmaldig handelt.

DIERKS TBOHLE

(3)Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt, es sein denn, dass die
Strafverfolgungsbehorde wegen des besonderen dffentlichen Interesses an der
Strafverfolgung ein Einschreiten von Amts wegen flr geboten halt.
Antragsberechtigt sind der betroffene Versicherte, seine gesetzliche
Krankenkasse, die Kassenarztliche Vereinigung und die berufsstandische
Kammer, deren Mitglied der Tater ist, und deren andere Mitglieder.
Antragsberechtigt sind auch Mitbewerber des Taters sowie die in § 8 Absatz 3
Nummer 2 und 4 des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb bezeichneten
Verbande und Kammern.
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-
Entwurf der Anderungsantrage der Regierungskoalition (3)

Ziele:

« Schutz des Vertrauens des Versicherten in die Unabhéangigkeit und
Unbeeinflusstheit der medizinischen Diagnose- und
Therapieentscheidung,

» Schutz des Vermdgens der Krankenkassen,

« Schutz des Wettbewerbs unter den Anbietern medizinischer
Leistungen.

DIERKS TBOHLE

Persdnlicher Anwendungsbereich:

« gilt fur alle Berufsgruppen, die an der Versorgung der (GKV-, nicht
PKV-) Versicherten beteiligt sind,

* unabhangig von der Art der Berufsaustbung (freiberuflich, angestellt
oder gewerblich),

« Gilt daher auch far Angestellte von Leistungserbringern und sonstige
beauftragte Personen, durch die Versorgungsleistungen erbracht
werden (z.B. Honorararzte oder angestellte Arzte in Krankenhausern,
Medizinischen Versorgungszentren und Arztpraxen). Auch: Gehilfen
mit Entscheidungskompetenz bzgl. Versichertenanspruch
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EEEEEEERRRRRRREREEEEEEEEEEEEEEERERRREEEREEEEEEEEEEE————————————
Entwurf der Anderungsantrage der Regierungskoalition (4)

Sachlicher Anwendunqgsbereich:

Unzulassig sind wirtschaftliche Vorteile jeglicher Art, die von
Leistungserbringern als Gegenleistung flr die Beglunstigung oder
Bevorzugung anderer Leistungserbringer oder Anbieter gefordert oder
angenommen werden, sog. ,,konkrete Unrechtsvereinbarung“

« Wirtschaftlicher Vorteil ist weit auszulegen: alle Zuwendungen, Entgelte
und sonstigen wirtschaftlichen Vorteile

« ,Unrechtsvereinbarung® muss nicht ausdrucklich, kann auch
stillschweigend erfolgen

« ausdrtckliche Erwahnung von Scheinvertragen in Begrindung: verdeckte
Rickvergutungen (Kick-Back-Zahlungen), die durch Vertrage ,getarnt® und
In unangemessen Vergutungen ,versteckt werden® (z. B. im Rahmen von
,otudien oder Anwendungsbeobachtungen® oder “eintraglichen
Nebentatigkeiten® [sic !])

« erfasst werden nicht nur Eigen-, sondern auch ,Drittvorteile”

« erfasst werden alle GKV-Leistungen

« § 307c SGB V: Was ist ,Vorteil groRen Ausmaflles® > wohl nur
Ausnahme von unerheblichen / geringwertigen / sozialadaquaten Vorteilen
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DIERKS TBOHLE

Aber: was ist ,,angemessen™?

ZEITALONLINE  WIRTSCHAFT

STARTSEITE POLITIK WIRTSCHAFT MEINUNG GESELLSCHAFT KULTUR WISSEN DIGITAI

Partner

Unternehmen Geldanlage Borse

ZWEITE KARRIERE

Teure Redner mit Amtsbonus

Firmen schmiicken sich gern mit Rednern wie Gerhard
Schroder oder Joschka Fischer und buchen die Ex-
Politiker. Auch in Deutschland lassen sich damit hohe
Summen verdienen.

Wenn Altkanzler Gerhard Schroder eine Rede halt, verlangt er gerne mal 70.000 bis 100.000 Euro
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Geschatzte Vortragshonorare
(It. ZEIT):

Hans Eichel > 8.000,-

Peer Steinbriick
Hans-Olaf Henkel

Klaus Topfer
ca. € 20.000,-

Joschka Fischer - € 50.000,-
Gerhard Schroder- € 100.000,-
Joseph Stiglitz - € 100.000,-
Bill Clinton >€ 200.000

»~No-Name-Parlamentarier oder
Emporkémmling aus der
Wirtschaft"

ca. € 1.500,-



Cave: Verwechslungsgefahr

§ 32 Il MBO-A:

Die Annahme von geldwerten Vorteilen in_angemessener Hohe ist nicht berufswidrig, sofern
diese ausschlie3lich fur berufsbezogene Fortbildung verwendet werden. Der fur die
Teilnahme an einer wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltung gewéhrte Vorteil ist
unangemessen, wenn er Uber die notwendigen Reisekosten und Tagungsgebthren
hinausgeht.

Notwendige Reisekosten Notwendige Reisekosten
(StA) (FoBi-Teiln.)

DIERKS TBOHLE
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,Deckungsbeitrag” fur eventuelle Rahmen-

XBegleitpersonen,
und oder Unterhaltungsprogramme, xU hal d Rah
v'Bahntickets (1. Klasse), niemalings: und Rahmenprogramme.

= Angemessenheit von Reisekosten
as (8 20 FSA-Kodex ,Fachkreise® iVm FSA-Vorstandsleitlinien)
O

aa

+

7]

M v Registrierungsgebthren nur fir den XFirst-Class-Fluge oder individuell gecharterte
4 berufsbezogen-wissenschaftlichen Teil einer Flige,

= Fortbildungsveranstaltung und ohne X Luxushotels,

=

A

v’ Steuerlich zugelassene pauschale
Kilometersatze (derzeit: 0,30 €/km),
v’ Erstattung sonstiger Transportkosten
(6ffentliche Verkehrsmittel, Taxen in

angemessenem Umfang),

v’ Flugtickets in der Economy-Class fiir
innereuropaische Fluge,

v’ Flugtickets in der Business-Class fir
interkontinentale Fluge,

v’ notwendige Ubernachtungskosten fir tbliche
Business- und Tagungshotels.
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Vier Prinzipien der Antikorruption

—[ Aquivalenzprinzip

DIERKS TBOHLE

—[ Trennungsprinzip

—[ Transparenzprinzip

N/ N/ —

—[ Dokumentationsprinzip
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DIERKS TBOHLE

V. Sozialversicherungsrecht (SGB V)
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Die Verbotstatbestande des § 128 SGB V

§ 128 Abs. 1 SGB V: Depotverbot

§ 128 Abs. 2 Satz 1, 1. Fall SGB V: Beteiligungsverbot
(= verkurzter Versorgungsweg),

§ 128 Abs. 2 Satz 1, 2. Fall SGB V: Zuwendungsverbot
§ 128 Abs. 2 Satz 2 SGB V: sog. , IGeL-Verbot"

DIERKS TBOHLE

§ 128 SGB galt urspriunglich fur den Hilfsmittelbereich
wurde mit § 128 Abs. 5b SGB V aber auch auf den
Heilmittel- und durch § 128 Abs. 6 SGB V auch auf

Arzneimittelsektor erstreckt.

Stand: November 2012 Seite 40



Ziele des § 128 SGB V (GKV-OrgWaG)

Unterbindung von Fehlentwicklungen in der
Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und
Vertragsarzten.

« Schutz des Wahlrechts von Versicherten.

DIERKS TBOHLE

 Unabhangigkeit der Verordnungspraxis und der
Tatigkeit der Vertragsarzte von wirtschaftlichen Anreizen.

 Verhinderung nicht gerechtfertigter
Wettbewerbsvorteile nichtarztlicher Leistungserbringer.

[Gesetzesbegrindung GKV-OrgWG, BT-Drs.: 16/10609, 15.10.08]
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Anwendungsbereich des § 128 SGB V

e Selbstandige Ahwendbarkeit neben Berufs-, Straf- und
Wettbewerbsrecht.

e Anwendbarkeit nur in der GKV, nicht in der PKV.

e Anwendbarkeit nur im ambulanten, nicht im stationaren
Bereich.

DIERKS TBOHLE

e Anwendbarkeit bei genereller Verordnungsfahigkeit
des HM/AM, nicht entscheidend ist konkreter Einsatz.

e Anwendbar auf die Versorgung mit

v Hilfsmitteln (GKV-OrgWG)
v Arzneimitteln (sog. ,15. AMG Novelle")
v Heilmitteln (GKV-VStrG).
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Das Zuwendungsverbot des § 128 Il iVm VI SGB V
§128 Abs. 2 S. 1iVm Abs. 5b, 6 SGB V (sinngemaR):

Leistungserbringer und Erbringer von Heil-, Hilfs- und Arzneimitteln dtrfen
Vertragsarzten sowie Arzten in Krankenhausern und anderen medizinischen
Einrichtungen kein Entgelt oder sonstige wirtschaftliche Vorteile im
Zusammenhang mit der Verordnung von Arzneimitteln gewéhren.

P: Was heildst ,im Zusammenhang mit der Verordnung von
Arzneimitteln“???

DIERKS TBOHLE

8§ 128 Abs. 2S.3SGB V

,2Unzulassige Zuwendungen im Sinne des Satzes 1 sind auch die unentgeltliche
oder verbilligte Uberlassung von Geraten und Materialien und Durchfithrung
von Schulungsmallnahmen, die Gestellung von Raumlichkeiten oder
Personal oder die Beteiligung an den Kosten hierfir sowie Einklinfte aus
Beteiligungen an Unternehmen von Leistungserbringern, die Vertragsarzte
durch ihr Verordnungs- oder Zuweisungsverhalten selbst maligeblich
beeinflussen.”

P: Sollen diese Interaktionen pauschal unzuléassig sein?
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Aber: ,,Kassenprivileg“ des §128 SGB V

(4) Vertragsarzte durfen nur auf der Grundlage vertraglicher
Vereinbarungen mit Krankenkassen Uber die ihnen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung obliegenden Aufgaben hinaus an der
Durchfihrung der Versorgung mit Hilfsmitteln mitwirken. Die Abséatze 1
bis 3 bleiben unberthrt. Uber eine Mitwirkung nach Satz 1 informieren
die Krankenkassen die fur die jeweiligen Vertragsarzte zustandige
Arztekammer.

DIERKS TBOHLE

(4a) Krankenkassen konnen mit Vertragsarzten Vertrage nach Absatz 4
abschlieRen, wenn die Wirtschaftlichkeit und die Qualitat der
Versorgung dadurch nicht eingeschrankt werden. § 126 Absatz 1 Satz 2
und 3 sowie Absatz la gilt entsprechend auch fir die Vertragsarzte. In
den Vertrdgen sind die von den Vertragsarzten zusatzlich zu
erbringenden Leistungen und welche Verglutung sie dafur erhalten
eindeutig festzulegen. Die zusatzlichen Leistungen sind
unmittelbar von den Krankenkassen an die Vertragsarzte zu
verguten. Jede Mitwirkung der Leistungserbringer an der
Abrechnung und der Abwicklung der Vergutung der von den
Vertragsarzten erbrachten Leistungen ist unzuléssig.
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DIERKS TBOHLE

V. Arztliches Berufsrecht (MBO-A)
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Zuwendungsverbote im arztlichen Berufsrecht

§ 31 Abs. 1 MBO-A [Unerlaubte Zuweisung ]

JArztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fir die Zuweisung von
Patientinnen und Patienten oder Untersuchungsmaterial oder fir die
Verordnung oder den Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder
Medizinprodukten ein Entgelt oder andere Vorteile zu fordern, sich
oder Dritten versprechen oder gewadhren zu lassen oder selbst zu
versprechen oder zu gewahren.”

DIERKS TBOHLE

§ 32 Abs. 1 MBO-A [Unerlaubte Zuwendungen]

JArztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und
Patienten oder Anderen Geschenke oder andere Vorteile flr sich oder
Dritte zu fordern oder sich oder Dritten versprechen zu lassen oder
anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass die
Unabh&angigkeit der arztlichen Entscheidung beeinflusst wird. (...)"
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Und wiederum: Privilegierungen...

§ 32 MBO-A [Unerlaubte Zuwendungen]

(1) (...) Eine Beeinflussung ist dann nicht berufswidrig, wenn sie einer wirtschaftlichen
Behandlungs- oder Verordnungsweise auf sozialrechtlicher Grundlage dient und der
Arztin oder dem Arzt die Moglichkeit erhalten bleibt, aus medizinischen Griinden eine
andere als die mit finanziellen Anreizen verbundene Entscheidung zu treffen.

(2) Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe ist nicht berufswidrig,
sofern diese ausschliel3lich fiir berufsbezogene Fortbildung verwendet werden. Der flr
die Teilnahme an einer wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltung gewahrte Vorteil ist
unangemessen, wenn er Uber die notwendigen Reisekosten und Tagungsgebihren
hinausgeht.

(3) Die Annahme von Beitragen Dritter zur Durchfihrung von Veranstaltungen (Sponsoring)
ist ausschlieRlich fir die Finanzierung des wissenschaftlichen Programms &rztlicher
Fortbildungsveranstaltungen und nur in angemessenem Umfang erlaubt. Das Sponsoring,
dessen Bedingungen und Umfang sind bei der Ankindigung und Durchfiihrung der
Veranstaltung offen zu legen.

DIERKS TBOHLE

Beachte:

Das arztliche Berufsrecht kann Gber § 4 Nr. 11 UWG als sog. ,Marktverhaltensregelung®
auch gegenuber pharmazeutischen Unternehmen oder anderen Leistungserbringern
wettbewerbsrechtlich verfolgt werden, wenn diese an einem Berufsvergehen® mitwirken.
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Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit

§ 33 MBO-A [Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit]

Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei-
oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten oder die Erbringer von
Heilmittelversorgung erbringen (z.B. bei Anwendungsbeobachtungen),
muss die hierflr bestimmte Vergltung der erbrachten Leistung
entsprechen.

DIERKS TBOHLE

Die Vertrage tber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschliel3en
und sollen der Arztekammer vorgelegt werden.
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Die arztliche Selbstverwaltung unter Druck

FAZ,NET FAZFINANCE.NET FAZIOB.NET FAZSCHULE.NET Dienstag, 13. Februar 2013 Anmelden| E-Paper |Abo & Service |Hilfe F.A.Z. Verlag -

HERAUSGEGEBEN VON WERNER D'INKA, BERTHOLD KOHLER, GUNTHER NONNENMACHER, FRANK SCHIREMACHER, HOLGER STELTZNER

»Entweder beginnt die

Franffurter Mlgemeine Auf Facebook

Wirtschaft F.A.Z.-Wirtschaft » arzt I i C h e
AKTUELL ~MULTIMEDIA THEMEN BLOGS ARCHIV MEIN FAZ.NET  ZUKUNFT ERDGAS Sel b StverW al t u n g en d I I C h

Politik WANEAENY Feuilleton Sport Gesellschaft Finanzen Technik & Motor Wissen Reise Beruf & Chance Rhein-Main ei g en Stén d ig ) d i e Di n g e
Aktuell > wirtschaft » Wirtschaftspolitik Suchbeariff eingeben k I ar b el m N am e n Zu
Gegen Kungelei . 3 weitersagen B9 Faceboo i
Union droht korrupten Arzten mit dem o Emhi - o m:: : NEN n en und aktiv Z.U
Strafrecht I, bekampfen, oder wir
e e o o o et @onae missen eine Strafnorm
und Korruption sei unscharf. S C h affe n , d am It d er
Staatsanwalt aktiv wird"“,
sagte der
Vereniguigen der Kassenite gesundheitspolitische
(KV) tun nach Auffassung der .
g:ondzhuv.velﬁggegerEIKongpti‘:ni.m ' Sprechel’ der Un|0n, Jens
undheitswesen. . ntweder egmnt .
die rztliche Selbstverwaltung endlich - Spahn (CDU), dieser
eigenstindig, die Dinge klar beim K i s Zel t u n g

Namen zu nennen und aktiv zu

DIERKS TBOHLE

Von ANDREAS MIHM, BERLIN

Artikel  Bilder (1)  Lesermeinungen (o)

.e i
rztekammern und die Wirtschaftspolitik

bekalnpfe]], oder wir miissen eine Eigentlich sa\b&tv.erstandllch: Arzte sollen im
Interesse der Patienten behandeln.

Strafnorm schaffen, damit der Themen zu diesem Artikel
Staatsanwalt aktiv wird“, sagte der gesundheitspolitische Sprecher der Union, Jens Spahn | Justiz | Krankerhuser | Medizin |
Jens Spahn (CDU), dieser Zeitung. Die Grenzen zwischen Kooperation von Arzte

(Quelle: FAZ vom 2.01.2013)

Arzten mit Pharmafirmen und Korruption seien unscharf. ,So wie es ist, kann es
jedenfalls nicht bleiben®, sagte Spahn. Alle Themen auf FAZ.NET
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Der ,,niedersachsische (Sonder-)Weg*

,Die niedersachsische Berufsordnung
weicht allerdings insofern von der

Al A (Muster-)Berufsordnung ab, als
mlttellungen der AKN dessen 8§ 32 Abs. 2 nicht
ubernommen wurde.

Berufsordung | MITTEILUNGEN

Anderung der Berufsordnung der Arztekammer Niedersachsen

Beachte:
Bereits 2004 hatte die Kammerversammlung in

DIERKS TBOHLE

Niedersachsen die entsprechende Privilegierung &g
(damals noch in § 33 Abs. 4 MBO) nicht tUbernommen.  [[f3

anstaltung ermdglichen oder unter-
stltzen.
e i— Erlaubt ist es selbstverstandlich,
o i wenn neben dem Honorar vom
- pharmazeutischen Unternehmen die
o s s Reisekosten eines arztlichen
Referenten ibernommen werden.”
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Krebsfriherkennungs- und -registergesetz — KFRG
(BT-Drs. 17/11267, Beschlussempfehlung des Ausschusses fir Gesundheit
(BT-Drs. 17/11267), Bundestagsbeschluss vom 31.01.2013)

Ubermittlung von Verordnungsdaten KV — LAK erméglicht:
*§ 285 Abs. 3an. F.:

(Neue) Befugnis der Kassenarztlichen Vereinigungen zur
Ubermittlung personenbezogener Daten von Arzten an
zustandige Behorden und Heilberufskammern (LAK), soweit
diese flr Entscheidungen Uber Rucknahme, Widerruf oder
Anordnung des Ruhens der Approbation oder fir
berufsrechtliche Verfahren erheblich sind (bisher gem. § 67d
Abs. 1 SGB X unzulassig). Schlie3ung dieser Regelungslicke
zur Korruptionsbekampfung.

DIERKS TBOHLE
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VI. Hellmittelwerberecht (HWG)
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Das Zuwendungsverbot des § 7 HWG

Nach § 7 Abs. 1 HWG ist es unzulassig, Zuwendungen und sonstige Werbegaben (Waren
oder Leistungen) anzubieten, anzukindigen oder zu gewahren oder als Angehoriger der
Fachkreise anzunehmen.

Ausnahmen bestehen fur:

*Gegenstande von geringem Wert/ geringwertige Kleinigkeiten (§ 7 Abs. 1 S.1 Nr.1 HWG)
*Bar- und Naturalrabatte in bestimmten Grenzen (§ 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 HWG)
*handelstibliches Zubeh6r/ handelsibliche Nebenleistungen (§ 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 HWG)
*Auskinfte oder Ratschlage (§ 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 4 HWG)

*Kundenzeitschriften (§ 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 5 HWG)

DIERKS TBOHLE

Verstol3e gegen § 7 HWG sind nach § 15 Abs. 1 Nrn. 4 und 4a HWG als
Ordnungswidrigkeit ahndbar.

Aber: Das HWG gilt nach § 1 HWG nur bei ,,produktbezogener Absatzwerbung®

Allerdings: weite Auslegung des heilmittelwerberechtlichen Werbebegriffes (= jede
absatzfordernde MalRnahme mit Produktbezug)
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Und wiederum: ,,Kassenprivileg“ durch EuGH
EuGH, Urteil vom 22.04.2010 — Az.: C-62/09 ,ABPI"

Der Fall:

Nationale Gesundheitsbehérden in England und Wales hatten zur Senkung der
offentlichen Arzneimittelausgaben finanzielle Anreize fir Arztpraxen eingefuhrt. Durch
diese sollten Arzte zur Ein- und Umstellung auf preisglinstigere (dabei nicht unbedingt
das therapeutisch beste) Arzneimittel der gleichen Wirkstoffklasse veranlasst werden.
Britischer Pharmaverband ABPI (und auch EU Kommission) sahen darin Verstol3
gegen Art. 94 RL 2001/83/EG (Verbot der Vorteilsgewahrung ggi. Arzten oder
Apothekern zur Verkaufsforderung fur Arzneimittel).

Der High Court of Justice von England & Wales legte dem EuGH die Frage, ob eine
solche Praxis gegen Art. 94 RL 2001/83/EG verstol3t, zur Vorabentscheidung vor.

DIERKS TBOHLE

Die Entscheidung:

Art. 94 Abs. 1 RL 2001/83/EG ist dahin auszulegen, dass er Regelungen finanzieller
Anreize wie im Ausgangsverfahren nicht entgegensteht, die von den nationalen
Gesundheitsbehérden angewandt werden, um ihre Ausgaben in diesem Bereich zu
senken.

‘ Fehlen kommerzieller Absicht (Kostensenkung) schliel3t

Absatzforderungsabsicht aus!
Widerspruch zu Damgaard-Doktrin
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VII. Datenschutzrecht (BDSG)
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Anwendungsbereich des Datenschutzrechts

« Schutzgut: Das Datenschutzrecht schutzt
personenbezogene Daten

DIERKS TBOHLE

« ,Personenbezogene Daten sind
Einzelangaben uber personliche oder
sachliche Verhaltnisse einer bestimmten
oder bestimmbaren naturlichen Person
(Betroffener).” (vgl. § 3 Abs. 1 BDSG)
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Personenbezug von Daten

« Anonymisieren ist das Verandern personenbezogener
Daten derart, dass die Einzelangaben [...] nicht mehr
oder nur mit einem unverhaltnismalig groflen Aufwand
[...] einer bestimmten oder bestimmbaren naturlichen

Person zugeordnet werden kdnnen.
(§ 3 Abs. 6 BDSG)
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 Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und
anderer ldentifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen zu dem Zweck, die Bestimmung des
Betroffenen auszuschliel3en oder wesentlich zu

erschweren.
(§ 3 Abs. 6a BDSG)
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Gesundheltsdaten

« (Gesundheitsdaten sind ,besondere Arten
personenbezogener Daten” im Sinne von
§ 3 Abs. 9 Bundesdatenschutzgesetz.
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« Sie unterliegen somit besonderem Schutz (z.B.):

- 8 4a Abs. 3 Bundesdatenschutzgesetz: in
Einwilligung ausdrtcklich zu erwéhnen

- 84dAbs.5S.1,S.2Nr. 1.
Bundesdatenschutzgesetz: Vorabkontrolle ist im
Regelfall durchzufiihren
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Datenschutzrechtliches Verbotsprinzip

Verbot mit Erlaubnisvorbehalt

,Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung
personenbezogener Daten sind nur
zulassig, sowelit dieses Gesetz oder eine
andere Rechtsvorschrift dies erlaubt oder
anordnet oder der Betroffene eingewilligt
hat.” (vgl. § 4 Abs. 1 BDSG)
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Datenschutzrechtliche Einwilligung

8§ 4a Abs. 1 BundesdBDSG:

* Grundsatzlich gilt ein Schriftformerfordernis (Hervorhebung)

« Freiwilligkeit erforderlich (Kopplungsverbot)

« Bestimmtheitserfordernis

« Zweckangabe

« Widerrufbarkeit

 Besondere Arten personenbezogener Daten sind
ausdrucklich in die Einwilligung aufzunehmen (§ 4a Abs. 3 BDSG)
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Stand: Méarz

N-TV Online vom 22.06.2012

m i Wirtschaft Borse Sport Panorama Unterhaltung Technik Ratgeber

__Strafsenat des Bundesgerichtshofs. Beifall fand die BGH-Entscheidung bei den Arzten.

US-Wahl: Kampf ums Weie Haus Kommentare Pressestimmen

-tv_de Stariseiie Politik Richier konnen nichts machen : Arzie-Bestechung ist vollig lega

POLITIK E3 Empfehlen 130 W Tweet | 9 QL+ 3 [E54) Y | g i bt
.zeit kein
Rezept"

~Richter konnen

nichts machen
g ist vollig legal

—
en Schafe unter den Gottern in We
des Bundesgerichtshofs sind sie auch weiterhin

konnen sich nicht wegen Bestechlichkeit strafbar machen. Dies zu dnde Athe- BeSteC h u n g

Sache des Gesetzgebers. Die Opposition fordert entsprechende Gesetzesinitiative - =m - 1w
ist vollig legal

Kassenarzte, die fur die Verordnung von Arzneimitteln Geschenke von Pharma-Unternehmen
entgegennehmen, machen sich nicht wegen Bestechlichkeit strafbar. Das entschied der Grof3e
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!
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Backup
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Vor der Entscheidung des Grolien
Strafsenates am BGH (bis 2010)

BGH, Beschluss vom 25.11.2003, Az.: 4 StR 239/03 — Erndhrungslésungen:
*Vertragsarzt tritt bei Verordnung von AM nach BGH als ,Vertreter der KK* auf

*Vertragsarzt hat daher eine Vermdgensbetreuungspflicht im Sinne von
§ 266 StGB ggu. der KK - Untreue moglich

*bei Tauschungshandlung ggf. auch Betrug, § 263 StGB mgl. (ivF aber [-])

BGH, Beschluss vom 27.04.2004, Az.: 1 StR 165/03 - Kick-Back:

,Nehmen kassenarztlich zugelassene Augenarzte fur die Verordnung von
Augenlinsen und Medikamenten umsatzbezogene Riickvergltungen, sog. kick-
backs, von dem Lieferanten entgegen, kann dies hinsichtlich der Augenlinsen
einen Betrug, hinsichtlich der Medikamente (wegen der unterschiedlichen
Abrechnungsweise) eine Untreue zum Nachteil der Krankenkassen darstellen.”
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Vor der Entscheidung des Grol3en
Strafsenates am BGH (ab 2010)

OLG Braunschweig, Beschluss vom 23.02.2010 (Obiter Dictum), Az.: Ws
17/10 (,Apothekenzuweisungen®)

LG Stade, Urteil vom 04.08.2010, Az.: 12 KLs 170 Js 18207/09 (19/09),
(,TENS-Gerate")

e AG Ulm, Urteil vom 26.10.2010, Az.: 3 Cs 37 Js 9933/07

« LG Hamburg, Urteil vom 9.12.2010, Az.: 618 KLs 10/09
(,Verordnungsmanagement”)
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* Vorlagebeschluss des 3. Strafsenates am BGH vom 5.05.2011, Az.: 3
StR 458/10 (Vorinstanz: LG Stade)

» Vorlagebeschluss des 5. Strafsenates am BGH vom 20.07.2011, Az.: 5
StR 115/11 (Vorinstanz: LG Hamburg)
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