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AKTUELLE ENTWICKLUNGEN |

Noch immer ein akutes Thema?

ZEITE&LEONLINE

s g | . T Thiringen: Fortbildungen abgesagt - BVDD schiitzt Mitglieder
- - - % ~ .09. ringen Hautarzt-News
Wie man sich einen Onkologen g ___.._”_ o R
D

k ft ] ERFURT - Eine Verdffentlichung im Arzteblatt verunsichert seit Wochen die Mitglieder der
au

Beru fSV! rband der Landesarztekammer Thiiringen. In einer Nachlese zu einem Gesprach des Kammervorstands mit der

Deutschen Dermato lﬂgﬂl zustandigen Staatsanwaltschaft erfuhren die Leser: die Teilnahme an einer industriegeférderten
Ein Hamburger Unternehmen soll deutschlandweit Krebsarzte bestochen eV Fortbildung begriinde nach Auffassung zur zustindige Staatsanwaltschaft den Anfangsverdacht der
haben, damit sie teure Infusionen bei ihm bestellen. Dabei nutzt es eine Bestechlichkeit. Mehr dazu im Internet (2" -> hier
Gesetzeslucke.
Vori Robert Bongen, Oliver Hollenstein, Niklas Schenck, Oliver Schrom
und Caroline Walter
18, Dezember 2019, 16:05 Unr / 136 Kommentars @ Bestechung und Bestechlichkeit im Gesundheitswesen - es bleibt noch

viel zu tun!

Gepostet von Christiane Fischer

# Sesndher  Home  Bestechung und Bestechlichhet im Gesunchaftvweien - 95 bieiol noch viel Zu funi

und im = o3 bieibt noch viel zu tun!

Initiawve Arztnnen ung .V, SIENT Werlernin Hanalungsbeaarn
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AKTUELLE ENTWICKLUNGEN 11

Noch immer ein akutes Thema?

»
@ tagESSChau.de Suche in tagesschaude O

Startseite  Videos & Audios = Inland = Ausland Wirtschaft = Wahlen = Wetter = Ihre Meinung = Mehr BSZ B ayer i S Che Sta at SZC itung

Startseite  » Investigativ » Fresenius-Bestechungsgelder fiir Arztez

Staatszeitung Staatsanzeiger eServices Stellenmarkt Abo & Services

Bestechungsverdacht

Fresenius-Millionen fiir Arzte?

Stand: 20.10.2019 18:01 Uhr

Ay =& ‘
Der deutsche Konzern Fresenius Medical Care ist nach Informationen von WDR, NDR und SZ im Visier
der Frankfurter Staatsanwaltschaft. Betrieb der ein weltweites Schmiergeldsy 5

Von Massimo Bognanni, WDR Ressort Investigation im NDR

26.07.2019

"Manche nennen das Korruption — aber es ist erlaubt”

Christiane Fischer, Chefin der Initiative unbestechlicher Arztinnen und Arzte
MEZIS, iiber die Tricks der Pharmalobby, exorbitante Medikamentenpreise und
erfundene Krankheiten
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UBERBLICK UBER DAS RECHTLICHE UMFELD I
ZUSAMMENARBEIT ALS SPANNUNGSFELD

Zusammenarbeit zwischen Industrie und HCPs sinnvoll und notwendig

e sachgerechte Anwendung von Medizinprodukten

¢ standige Verbesserung der Produkte

0 Zusammenarbeit

it HCPs
SPA risikobehaftet:
eine besondere
Personengruppe!

e Gefahr der unsachgemafen (korruptiven)
Einflussnahme auf Verordnungs- und
Therapieentscheidungen

e Gefahr von Interessenskonflikten
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UBERBLICK UBER DAS RECHTLICHE UMFELD II

Welche Rechtsquellen regeln das Verhalten?

=

staatliche Regelungen

Gesetze und Verordnungen
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UBERBLICK UBER DAS RECHTLICHE UMFELD I

GESETZLICHE GRUNDLAGEN

STRAFRECHT

o §§ 331 ff. StGB

o § 299 StGB

e §§ 299a, b StGB
o §§ 263, 266 StGB

¢ Ratio: Kein Missbrauch der
Kooperation zur Beeinflussung
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Bei der Zusammenarbeit zu beachtende Rechtsnormen

DIENSTRECHT

e Kooperation muss dienst- und
arbeitsrechtlich zulassig sein

e Genehmigung der Verwaltung bei
Klinikarzten

ARZTLICHES BERUFSRECHT
e MBO-A

e \Wettbewerbsrechtlich relevant

HEILMITTELWERBERECHT

e Bewerbung und Vertrieb von
Medizinprodukten unterliegen besonderen
Beschrankungen (insbes. § 7 HWG)

SOZIALRECHT

e §128 SGB V
e Depotverbot
¢ Beteiligungsverbot

e Zuwendungsverbot

CLIFFORD CHANCE |
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UBERBLICK UBER DAS RECHTLICHE UMFELD 1V
REGELUNGSLANDSCHAFT ANTIKORRUPTIONSDELIKTE

Vorteilsannahme/-gewahrung
(§§ 331, 333 StGB)

Bestechlichkeit/Bestechung Bestechlichkeit/Bestechung

(§§ 332, 334 StGB) (§§ 299, 299a/b StGB)

Maogliche Tater: Maogliche Tater:

e Nehmerseite: Amtstrager (§ 11 Abs. 1 Nr. 2 lit. a, ¢ e Nehmerseite: Angestellte, Beauftragte eines
StGB: Arzte mit Beamtenstatus, aber auch alle Unternehmens, auch niedergelassene Arzte und
angestellten Arzte und Pflegekrafte, die in Angestellte privater Kliniken (keine Amtstrager)
Universitatskliniken, Kreis-, Bezirks- oder Stadtischen _

Krankenhausern tatig sind) * Geberseite: Jedermann

e Geberseite: Jedermann
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TATBESTAND DER VORTEILSGEWAHRUNG |
WORTLAUT

g% Nach § 333 StGB ist strafbar, wer

einem Amtstrager, einem Europaischen Amtstrager, einem flr den offentlichen
Dienst besonders Verpflichteten oder einem Soldaten der Bundeswehr

fur die Dienstausubung

einen Vorteil fur diesen oder einen Dritten

anbietet, verspricht oder gewahrt.

Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe Vorher oder auf unverzigliche Anzeige hin erteilte
Genehmigung der zustandigen Behdrde im Rahmen
ihrer Befugnisse

Parallele Strafvorschrift fur den Amtstrager:
§ 331 StGB (Vorteilsannahme)
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TATBESTAND DER VORTEILSGEWAHRUNG l1I
ANWENDUNGSBEREICH

OO
&Q-‘ Wer ist Amtstrager?

0\

e Beamte (z.B. verbeamteter Arzt)

e dazu bestellt (z.B. konkludent durch einen Arbeitsvertrag),

¢ bei einer Behorde (z.B. Fakultaten oder Universitatsorgane) oder bei einer sonstigen Stelle
(z.B. staatliche Krankenhauser) oder in deren Auftrag

e Aufgaben der offentlichen Verwaltung (z.B. Organisation und Sicherstellung der Gesundheitsflrsorge als staatliche
Daseinsvorsorge) unbeschadet der zur Aufgabenerflillung gewahlten Organisationsform wahrzunehmen

¢ Jedenfalls der angestellte Chefarzt eines Kreiskrankenhauses ist AmtstrageriSd § 11 Abs. 1 Nr. 2 lit. ¢ StGB
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TATBESTAND DER BESTECHUNG
WORTLAUT

g% Nach § 334 StGB ist strafbar, wer

¢ einem Amtstrager, einem Europaischen Amtstrager, einem flur den offentlichen
Dienst besonders Verpflichteten oder einem Soldaten der Bundeswehr

¢ einen Vorteil fUr diesen oder einen Dritten
¢ als Gegenleistung dafur anbietet, verspricht oder gewahrt

e dass er eine Diensthandlung vorgenommen hat oder kunftig vornehme und
dadurch seine Dienstpflichten verletzt hat oder verletzen wirde

Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren Bei der Bestechung von Amtstragern ist eine
Genehmigung der zustandigen Behorde nicht moglich

Parallele Strafvorschrift fur den Amtstrager:
§ 332 StGB (Bestechlichkeit)
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TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESEN |

WORTLAUT
@% Nach § 299b StGB ist strafbar, wer

e einem im Sinne des § 299a (Bestechlichkeit im
Gesundheitswesen) Angehorigen eines Heilberufs

¢ im Zusammenhang mit dessen Berufsausubung

e einen Vorteil fUr diesen oder einen Dritten

¢ als Gegenleistung dafir anbietet, verspricht oder

gewahrt, dass er

— bei der Verordnung von Arznei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder
von Medizinprodukten,

— bei dem Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder von
Medizinprodukten, die jeweils zur unmittelbaren Anwendung
durch den Heilberufsangehdrigen (z.B. Zahnarztstuhle oder
Zentrifugen) oder einen seiner Berufshelfer bestimmt sind,
oder

— bei der Zufiihrung von Patienten oder Untersuchungsmaterial

ihn oder einen anderen im inlandischen oder
auslandischen Wettbewerb in unlauterer Weise
bevorzugt.

Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe; bei Vorteil groRen Ausmalies oder Gewerbsmafigkeit Freiheitsstrafe

von drei Monaten bis zu funf Jahren

BVMED HEALTHCARE COMPLIANCE SCHULUNG 16.04.2024
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TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESEN Il
ANWENDUNGSBEREICH

Wer ist Angehoriger der Heilberufe?

1. AKADEMISCHE HEILBERUFE, DEREN 2. GESUNDHEITSFACHBERUFE, DEREN
AUSUBUNG EINE DURCH GESETZ UND AUSBILDUNG EBENFALLS GESETZLICH
APPROBATIONS(VER-)ORDNUNG GEREGELTE GEREGELT IST:

AUSBILDUNG VORAUSSETZT:

e Arzte e Gesundheits-Krankenpfleger
e Zahnarzte e Ergotherapeuten
e Tierarzte e Logopaden

Psychologische Psychotherapeuten

Physiotherapeuten

und andere

Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten

Apotheker

BVMED HEALTHCARE COMPLIANCE SCHULUNG 16.04.2024
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TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESKEN IlI
UNRECHTSVEREINBARUNG

Kriterien zum Nachweis einer Unrechtsvereinbarung

»GESAMTSCHAU ALLER INDIZIEN“ SOWIE BETRACHTUNG DES ,,GESAMTEM BEZIEHUNGSGEFLECHTS*

Plausibilitat einer anderen —
behaupteten oder sonst in Betracht @———
kommenden — Zielsetzung

Art, der Wert, die Anzahl der
Zuwendungen

Vorgehensweise beim Anbieten,
Versprechen oder Gewahren
des Vorteils

Stellung des Vorteilsnehmers

Beziehung des Vorteilsgebers zu
dienstlichen Aufgaben des
Vorteilsnehmers

zeitlicher Zusammenhang zwischen der
Vorteilsgewahrung und der Verordnung
oder dem Bezug von Medizinprodukten

Staatsanwalte betonen die Bedeutung von Industriekodizes und Grundprinzipien der Zusammenarbeit
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TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESEN 1V
AUSWIRKUNGEN DER §§ 299 AUND B STGB

0
(_R 3 Auswirkungen auf Unternehmen und
y: § ' medizinische Einrichtungen
v

e Die §§ 299 a und b StGB haben seit ihrer Einflhrung 2016 die Zusammenarbeit von Unternehmen mit
niedergelassenen und in privater Tragerschaft tatigen Arzte erheblich veréandert

¢ Insbesondere haben sich (weitere) Restriktionen bei Fortbildungsveranstaltungen, Erfahrungsaustauschen
und Einladungen ergeben

e Die Auswirkungen der §§ 299 a und b StGB beschranken sich nicht auf den Bereich niedergelassener Arzte,
sondern wirken sich auch auf den Bereich der in 6ffentlicher Tragerschaft tatigen Arzte (Klinikarzte) aus

o KODEX Medizinprodukte erfasst ,samtliche Angehdrige der Fachkreise®, so dass weitgehend eine
Gleichbehandlung von niedergelassenen Arzten und Klinikarzten vorliegt
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ABRECHNUNGSBETRUG (§ 263 STGB) |
MOGLICHE ZUSATZLICHE STRAFBARKEIT

g% Nach § 263 Abs. 1 StGB ist strafbar, wer

in der Absicht, sich oder einem Dritten einen rechtswidrigen Vermdgensvorteil zu verschaffen,

das Vermdgen eines anderen dadurch beschadigt,

dass er durch Vorspiegelung falscher oder durch Entstellung oder Unterdriickung wahrer Tatsachen

einen Irrtum erregt oder unterhalt.

Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren oder Geldstrafe

Weitere mogliche zusatzliche Strafbarkeit: Untreue (§ 266 StGB), z.B. wenn ein Arzt aufgrund eines spurbaren
Mengenrabattes (Ruckvergutungsbasis ohne Information der abrechnenden Krankenkasse) deutlich mehr Wundpflaster
bestellt, als er gewohnlich verbraucht
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ABRECHNUNGSBETRUG (§ 263 STGB) Il
MOGLICHE ZUSATZLICHE STRAFBARKEIT

S
) Einzelne Fragen

V/

e Mdgliche Tater: Arzte, aber auch Apotheker, Hilfsmittelerbringer, Pflegepersonal, Krankenhausmitarbeiter etc.
e Schutzgut: der Krankenkassen, Patienten und ggf. Wettbewerber

e Tathandlung: Uber gesetzmalig erbrachte Leistung und Entstehung des Honoraranspruchs
durch Rechnungstellung/Abrechnung

e Bedeutende Fallgruppen

— Abrechnung nicht oder fehlerhaft erbrachter Leistungen

— Abrechnung von Leistungen mit i) Qualifikations-, Delegations- oder Substitutionsmangeln oder ii) einem
rechtlichen Makel

¢ Verhaltnis zu weiteren Korruptionsdelikten (insb. §§ 299 a/b StGB)

— Hochstrichterlich noch nicht ausdrucklich geklart, kontroverse Diskussion in der Literatur, aber wohl nebeneinander
anwendbar

— z.B. Zahnarztliche Bestellung von 20 Dentalimplantaten, Erhalt von 25 (Naturalrabatt), mangelnde Weitergabe des
Vorteils an Patienten (§ 263 StGB) und unlautere Bevorzugung beim Bezug (§§ 299a/b StGB)
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DIENSTRECHT

[J@l
Q Dienstrechtliche Vorgaben
/)

e Bei Zusammenarbeit mit HCPs sind die dienstrechtlichen Transparenz-, Anzeige- und Genehmigungserfordernisse
bzw. sonstigen Vorgaben der Dienstherren bzw. Arbeitgeber fur die Mitarbeiter von medizinischen Einrichtungen zu

beachten

¢ Die Einhaltung der dienstrechtlichen Vorgaben fuhrt im Regelfall auch zu einer erheblichen Minimierung
strafrechtlicher Risiken, insbesondere im Zusammenhang mit den §§ 311, 333 StGB

e Das Transparenz-/Trennungsprinzip zahlt deshalb zu den malRgeblichen Voraussetzungen flr eine rechtlich und
ethisch eiwandfreie Zusammenarbeit der Industrie mit HCPs und medizinischen Einrichtungen in samtlichen

einschlagigen Industriekodizes
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HEILMITTELWERBERECHT

]@ Heilmittelwerberecht

L F

e §7 Abs. 1 HWG: Grundsatzverbot der Gewahrung von Zuwendungen und sonstigen Werbegaben zur Férderung
des Absatzes von Medizinprodukten

e Schutzzweck: Verhinderung einer unsachlichen Beeinflussung der Nachfragenentscheidung nach
Medizinprodukten durch sachfremde Anreize

e Ausnahmen:

— Nr. 1: Gegenstande von geringem Wert/ geringwertige Kleinigkeiten (Streuartikel wie einfacher Kugelschreiber, Rezeptblock etc.
mit einem Wert von bis zu 1 Euro)

— Nr. 2: Geldrabatte oder Naturalrabatte flir gleiche Ware

— Nr. 3: Handelsubliches Zubehor/ Nebenleistungen (Serviceartikel zu Impfdosen mit einem Wert von unter 1% des Einkaufswerts,
vgl. OLG Kdln WRP 2019, 354).

— Nr. 4: Erteilung von Auskunften oder Ratschlagen (Beispiel: patientenindividuelle Beratung im Vorfeld arztlicher Leistung)
— Nr. 5: Gekennzeichnete Kundenzeitschriften mit geringwertigen Herstellungskosten (Beispiel: Apothekenrundschau)

Nur zulassig, wenn spezifisch zur Verwendung in der arztlichen oder pharmazeutischen Praxis bestimmt
(Beispiel: Rezeptblock zulassig, nicht aber Suldwaren oder Parfumerie-Gutscheine)
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ARZTLICHES BERUFSRECHT

I § 31 (Muster-)Berufsordnung — Unerlaubte Zuweisung

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir 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 gewahren zu
lassen oder selbst zu versprechen oder zu gewahren.

(2) Sie durfen ihren Patientinnen und Patienten nicht ohne hinreichenden Grund bestimmte Arztinnen oder Arzte,

Apotheken, Heil- und Hilfsmittelerbringer oder sonstige Anbieter gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder an
diese verweisen.
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ARZTLICHES BERUFSRECHT

Empfehlung / Verweisung von Patienten oder Rezepten
gem. § 31 Il MBO ohne sachlichen Grund

e Hinreichender / medizinischer Grund?

e Falls nein, ...

¢ Neutrale Patienteninformation / Aufklarungsbogen

e Ausdrickliche Nachfrage / Aufforderung durch den Patienten

e Abgabe einer Empfehlung durch den Arzt

Fortlaufende Dokumentation

e Abgabe einer Vollmacht / Einwilligungserklarung durch den Patienten
(inkl. Datenschutzerklarung)

BVMED HEALTHCARE COMPLIANCE SCHULUNG 16.04.2024

CLIFFORD CHANCE | 21



SOZIALRECHT

§ 128 SGB V - Unzulassige Zusammenarbeit zwischen
Leistungserbringern und Vertragsarzten

(1) Die Abgabe von Hilfsmitteln an Versicherte Uber Depots bei Vertragsarzten ist unzulassig, soweit es sich nicht um
Hilfsmittel handelt, die zur Versorgung in Notfallen bendtigt werden. [...]

(2) Leistungserbringer dirfen Vertragsarzte sowie Arzte in Krankenh&usern und anderen medizinischen Einrichtungen
nicht gegen Entgelt oder Gewahrung sonstiger wirtschaftlicher Vorteile an der Durchfihrung der Versorgung mit
Hilfsmitteln beteiligen oder solche im Zusammenhang mit der Verordnung von Hilfsmitteln
gewahren. [...]. Unzulassige Zuwendungen im Sinne des Satzes 1 sind auch die unentgeltliche oder verbilligte
Uberlassung von und Materialien und Durchfiihrung von , die Gestellung von
Raumlichkeiten oder Personal oder die Beteiligung an den Kosten hierflr sowie Einklnfte aus an
Unternehmen von Leistungserbringern, die Vertragsarzte durch ihr Verordnungs- oder Zuweisungsverhalten selbst
malfdgeblich beeinflussen.
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Produktbeschreibung

Die ideale Orientierungshilfe bei allen Compliance-Fragen.

Vorteile auf einen Blick
= praxisorientierte Darstellung

= klare Angaben zur Zuldssigkeit und Unzuldssigkeit von Formen der Zusammenarbeit

= beriicksichtigt die mal3gebliche Spruchpraxis

Das praxistaugliche Handbuch

gibt Antworten auf alle wesentlichen Rechtsfragen bezliglich des Verhiltnisses von
Pharma- und Medizinprodukteunternehmen zu Arzten, Kliniken und
Patientenorganisationen. Es erldutert die rechtlichen und steuerlichen
Rahmenbedingungen und kommentiert die weiteren Kodices zur Zusammenarbeit mit
Arzten, Kliniken und Patientenorganisationen sowie die Verfahrensordnung des FSA
einschlieBlich deren aktueller Spruchpraxis. Zudem ist das Werk eine unverzichtbare
Orientierungshilfe beim Aufbau eines effektiven Compliance-Managements flir eine
risikofreie Kooperation von Unternehmen mit Arzten, Kliniken und
Patientenorganisationen.

Die 4. Auflage

erliutert erstmals den neuen Transparenzkodex der »Freiwilligen Selbstkontrolle fiir die
Arzneimittelindustrie (FSA)«. Neu aufgenommen wird auch ein Kapitel (iber den
Datenschutz.

T +49 211 4355 5468

M +49 1712278499

E peter.dieners
@cliffordchance.com
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