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Noch immer ein akutes Thema?

AKTUELLE ENTWICKLUNGEN I
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AKTUELLE ENTWICKLUNGEN II

Noch immer ein akutes Thema?
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• sachgerechte Anwendung von Medizinprodukten 

• ständige Verbesserung der Produkte 

Zusammenarbeit zwischen Industrie und HCPs sinnvoll und notwendig

ZUSAMMENARBEIT ALS SPANNUNGSFELD
ÜBERBLICK ÜBER DAS RECHTLICHE UMFELD I

• Gefahr der unsachgemäßen (korruptiven) 
Einflussnahme auf Verordnungs- und 
Therapieentscheidungen

• Gefahr von Interessenskonflikten

Zusammenarbeit 
mit HCPs 

risikobehaftet: 
eine besondere 

Personengruppe!
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ÜBERBLICK ÜBER DAS RECHTLICHE UMFELD II

staatliche Regelungen
Gesetze und Verordnungen

industrieweite Regelungen
Kodizes, z.B. Kodex 

Medizinprodukte

unternehmens-
interne Regelungen
z.B. HCP-Richtlinien

Welche Rechtsquellen regeln das Verhalten?
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GESETZLICHE GRUNDLAGEN
ÜBERBLICK ÜBER DAS RECHTLICHE UMFELD III

Bei der Zusammenarbeit zu beachtende Rechtsnormen

STRAFRECHT DIENSTRECHT HEILMITTELWERBERECHT

• §§ 331 ff. StGB

• § 299 StGB

• §§ 299a, b StGB

• §§ 263, 266 StGB 

• Ratio: Kein Missbrauch der 
Kooperation zur Beeinflussung

• Kooperation muss dienst- und 
arbeitsrechtlich zulässig sein

• Genehmigung der Verwaltung bei 
Klinikärzten

• Bewerbung und Vertrieb von 
Medizinprodukten unterliegen besonderen 
Beschränkungen (insbes. § 7 HWG)

SOZIALRECHT

• § 128 SGB V

• Depotverbot

• Beteiligungsverbot

• Zuwendungsverbot

ÄRZTLICHES BERUFSRECHT

• MBO-Ä 

• Wettbewerbsrechtlich relevant
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ÖFFENTLICHE KLINIKEN NIEDERGELASSENE ÄRZTE, 
PRIVATE KLINIKEN

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

Bestechlichkeit/Bestechung 
(§§ 332, 334 StGB)

Bestechlichkeit/Bestechung 
(§§ 299, 299a/b StGB)

Mögliche Täter: 

• Nehmerseite: Amtsträger (§ 11 Abs. 1 Nr. 2 lit. a, c 
StGB: Ärzte mit Beamtenstatus, aber auch alle 
angestellten Ärzte und Pflegekräfte, die in 
Universitätskliniken, Kreis-, Bezirks- oder Städtischen 
Krankenhäusern tätig sind)

• Geberseite: Jedermann

Mögliche Täter: 

• Nehmerseite: Angestellte, Beauftragte eines 
Unternehmens, auch niedergelassene Ärzte und 
Angestellte privater Kliniken (keine Amtsträger)

• Geberseite: Jedermann

REGELUNGSLANDSCHAFT ANTIKORRUPTIONSDELIKTE
ÜBERBLICK ÜBER DAS RECHTLICHE UMFELD IV 
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• einem Amtsträger, einem Europäischen Amtsträger, einem für den öffentlichen 
Dienst besonders Verpflichteten oder einem Soldaten der Bundeswehr 

• für die Dienstausübung 

• einen Vorteil für diesen oder einen Dritten 

• anbietet, verspricht oder gewährt.

WORTLAUT
TATBESTAND DER VORTEILSGEWÄHRUNG I

Nach § 333 StGB ist strafbar, wer

STRAFMAß:

Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe 

AUSNAHMETATBESTAND (ABS. 3):  

Vorher oder auf unverzügliche Anzeige hin erteilte 
Genehmigung der zuständigen Behörde im Rahmen 
ihrer Befugnisse

Parallele Strafvorschrift für den Amtsträger: 
§ 331 StGB (Vorteilsannahme)
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ANWENDUNGSBEREICH
TATBESTAND DER VORTEILSGEWÄHRUNG II

Wer ist Amtsträger?

1. § 11 ABS. 1 NR. 2 LIT. A STGB: 

• Beamte (z.B. verbeamteter Arzt)

2. § 11 ABS. 1 NR. 2 LIT. C STGB: 

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

• bei einer Behörde (z.B. Fakultäten oder Universitätsorgane) oder bei einer sonstigen Stelle 
(z.B. staatliche Krankenhäuser) oder in deren Auftrag 

• Aufgaben der öffentlichen Verwaltung (z.B. Organisation und Sicherstellung der Gesundheitsfürsorge als staatliche 
Daseinsvorsorge) unbeschadet der zur Aufgabenerfüllung gewählten Organisationsform wahrzunehmen

• Jedenfalls der angestellte Chefarzt eines Kreiskrankenhauses ist Amtsträger iSd § 11 Abs. 1 Nr. 2 lit. c StGB
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• einem Amtsträger, einem Europäischen Amtsträger, einem für den öffentlichen 
Dienst besonders Verpflichteten oder einem Soldaten der Bundeswehr 

• einen Vorteil für diesen oder einen Dritten 

• als Gegenleistung dafür anbietet, verspricht oder gewährt

• dass er eine Diensthandlung vorgenommen hat oder künftig vornehme und 
dadurch seine Dienstpflichten verletzt hat oder verletzen würde

WORTLAUT
TATBESTAND DER BESTECHUNG

Nach § 334 StGB ist strafbar, wer

STRAFMAß:

Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren 

AUSNAHMETATBESTAND?:  

Bei der Bestechung von Amtsträgern ist eine 
Genehmigung der zuständigen Behörde nicht möglich

Parallele Strafvorschrift für den Amtsträger: 
§ 332 StGB (Bestechlichkeit)



|CLIFFORD CHANCE 12BVMED HEALTHCARE COMPLIANCE SCHULUNG 16.04.2024

• einem im Sinne des § 299a (Bestechlichkeit im 
Gesundheitswesen) Angehörigen eines Heilberufs 

• im Zusammenhang mit dessen Berufsausübung 

• einen Vorteil für diesen oder einen Dritten 

WORTLAUT
TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESEN I

Nach § 299b StGB ist strafbar, wer

STRAFMAß:

Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe; bei Vorteil großen Ausmaßes oder Gewerbsmäßigkeit Freiheitsstrafe 
von drei Monaten bis zu fünf Jahren

• als Gegenleistung dafür anbietet, verspricht oder 
gewährt, 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 Heilberufsangehörigen (z.B. Zahnarztstühle oder 
Zentrifugen) oder einen seiner Berufshelfer bestimmt sind, 
oder

– bei der Zuführung von Patienten oder Untersuchungsmaterial

ihn oder einen anderen im inländischen oder 
ausländischen Wettbewerb in unlauterer Weise 
bevorzugt.
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ANWENDUNGSBEREICH
TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESEN II

Wer ist Angehöriger der Heilberufe?

1. AKADEMISCHE HEILBERUFE, DEREN 
AUSÜBUNG EINE DURCH GESETZ UND 
APPROBATIONS(VER-)ORDNUNG GEREGELTE 
AUSBILDUNG VORAUSSETZT:

2. GESUNDHEITSFACHBERUFE, DEREN 
AUSBILDUNG EBENFALLS GESETZLICH 
GEREGELT IST: 

• Ärzte

• Zahnärzte

• Tierärzte

• Psychologische Psychotherapeuten

• Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten

• Apotheker

• Gesundheits-Krankenpfleger

• Ergotherapeuten

• Logopäden

• Physiotherapeuten

• und andere
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UNRECHTSVEREINBARUNG
TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESEN III

Kriterien zum Nachweis einer Unrechtsvereinbarung 

„GESAMTSCHAU ALLER INDIZIEN“ SOWIE BETRACHTUNG DES „GESAMTEM BEZIEHUNGSGEFLECHTS“

Plausibilität einer anderen –
behaupteten oder sonst in Betracht 

kommenden – Zielsetzung

Stellung des Vorteilsnehmers

Beziehung des Vorteilsgebers zu 
dienstlichen Aufgaben des 

Vorteilsnehmers

Art, der Wert, die Anzahl der 
Zuwendungen

Vorgehensweise beim Anbieten, 
Versprechen oder Gewähren 

des Vorteils

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

BGH

Staatsanwälte betonen die Bedeutung von Industriekodizes und Grundprinzipien der Zusammenarbeit
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AUSWIRKUNGEN DER §§ 299 A UND B STGB
TATBESTAND DER BESTECHUNG IM GESUNDHEITSWESEN IV

• Die §§ 299 a und b StGB haben seit ihrer Einführung 2016 die Zusammenarbeit von Unternehmen mit 
niedergelassenen und in privater Trägerschaft tätigen Ärzte erheblich verändert

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

• Die Auswirkungen der §§ 299 a und b StGB beschränken sich nicht auf den Bereich niedergelassener Ärzte, 
sondern wirken sich auch auf den Bereich der in öffentlicher Trägerschaft tätigen Ärzte (Klinikärzte) aus

• KODEX Medizinprodukte erfasst „sämtliche Angehörige der Fachkreise“, so dass weitgehend eine 
Gleichbehandlung von niedergelassenen Ärzten und Klinikärzten vorliegt

Auswirkungen auf Unternehmen und 
medizinische Einrichtungen
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MÖGLICHE ZUSÄTZLICHE STRAFBARKEIT
ABRECHNUNGSBETRUG (§ 263 STGB) I

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

• das Vermögen eines anderen dadurch beschädigt, 

• dass er durch Vorspiegelung falscher oder durch Entstellung oder Unterdrückung wahrer Tatsachen 

• einen Irrtum erregt oder unterhält.

Nach § 263 Abs. 1 StGB ist strafbar, wer

STRAFMAß:

Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren oder Geldstrafe

Weitere mögliche zusätzliche Strafbarkeit: Untreue (§ 266 StGB), z.B. wenn ein Arzt aufgrund eines spürbaren 
Mengenrabattes (Rückvergütungsbasis ohne Information der abrechnenden Krankenkasse) deutlich mehr Wundpflaster 
bestellt, als er gewöhnlich verbraucht
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MÖGLICHE ZUSÄTZLICHE STRAFBARKEIT
ABRECHNUNGSBETRUG (§ 263 STGB) II

• Mögliche Täter: Ärzte, aber auch Apotheker, Hilfsmittelerbringer, Pflegepersonal, Krankenhausmitarbeiter etc.

• Schutzgut: Vermögen der Krankenkassen, Patienten und ggf. Wettbewerber

• Tathandlung: Konkludente Täuschung über gesetzmäßig erbrachte Leistung und Entstehung des Honoraranspruchs 
durch Rechnungstellung/Abrechnung

• Bedeutende Fallgruppen

– Abrechnung nicht oder fehlerhaft erbrachter Leistungen

– Abrechnung von Leistungen mit i) Qualifikations-, Delegations- oder Substitutionsmängeln oder ii) einem 
rechtlichen Makel

• Verhältnis zu weiteren Korruptionsdelikten (insb. §§ 299 a/b StGB) 

– Höchstrichterlich noch nicht ausdrücklich geklärt, kontroverse Diskussion in der Literatur, aber wohl nebeneinander 
anwendbar

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

Einzelne Fragen
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DIENSTRECHT

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

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

• Das Transparenz-/Trennungsprinzip zählt deshalb zu den maßgeblichen Voraussetzungen für eine rechtlich und 
ethisch eiwandfreie Zusammenarbeit der Industrie mit HCPs und medizinischen Einrichtungen in sämtlichen 
einschlägigen Industriekodizes

Dienstrechtliche Vorgaben 
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HEILMITTELWERBERECHT

• §7 Abs. 1 HWG: Grundsatzverbot der Gewährung von Zuwendungen und sonstigen Werbegaben zur Förderung 
des Absatzes von Medizinprodukten 

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

• Ausnahmen: 

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

– Nr. 2: Geldrabatte oder Naturalrabatte für gleiche Ware
– Nr. 3: Handelsübliches Zubehör/ Nebenleistungen (Serviceartikel zu Impfdosen mit einem Wert von unter 1% des Einkaufswerts, 

vgl. OLG Köln WRP 2019, 354). 
– Nr. 4: Erteilung von Auskünften oder Ratschlägen (Beispiel: patientenindividuelle Beratung im Vorfeld ärztlicher Leistung)
– Nr. 5: Gekennzeichnete Kundenzeitschriften mit geringwertigen Herstellungskosten (Beispiel: Apothekenrundschau)

Heilmittelwerberecht

BESONDERE ZWECKBINDUNG BEI ZUWENDUNGEN AN FACHKREISE:

Nur zulässig, wenn spezifisch zur Verwendung in der ärztlichen oder pharmazeutischen Praxis bestimmt 
(Beispiel: Rezeptblock zulässig, nicht aber Süßwaren oder Parfümerie-Gutscheine)
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ÄRZTLICHES BERUFSRECHT

(1) Ärztinnen und Ärzten ist es nicht gestattet, für die Zuweisung von Patientinnen und  Patienten oder 
Untersuchungsmaterial oder für die Verordnung oder den Bezug von  Arznei- oder Hilfsmitteln oder 
Medizinprodukten ein Entgelt oder andere Vorteile zu  fordern, sich oder Dritten versprechen oder gewähren zu 
lassen oder selbst zu  versprechen oder zu gewähren.

(2) Sie dürfen ihren Patientinnen und Patienten nicht ohne hinreichenden Grund  bestimmte Ärztinnen oder Ärzte, 
Apotheken, Heil- und Hilfsmittelerbringer oder  sonstige Anbieter gesundheitlicher Leistungen empfehlen oder an 
diese verweisen.

§ 31 (Muster-)Berufsordnung – Unerlaubte Zuweisung



|CLIFFORD CHANCE 21BVMED HEALTHCARE COMPLIANCE SCHULUNG 16.04.2024

ÄRZTLICHES BERUFSRECHT

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

• Hinreichender / medizinischer Grund?

• Falls nein, …
1

• Neutrale Patienteninformation / Aufklärungsbogen

• Ausdrückliche Nachfrage / Aufforderung durch den Patienten

• Abgabe einer Empfehlung durch den Arzt

• Abgabe einer Vollmacht / Einwilligungserklärung  durch den Patienten 
(inkl. Datenschutzerklärung)

2

3

4

5
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SOZIALRECHT

(1) Die Abgabe von Hilfsmitteln an Versicherte über Depots bei Vertragsärzten ist unzulässig, soweit es sich nicht um 
Hilfsmittel handelt, die zur Versorgung in Notfällen benötigt werden. […]

(2) Leistungserbringer dürfen Vertragsärzte sowie Ärzte in Krankenhäusern und anderen medizinischen Einrichtungen 
nicht gegen Entgelt oder Gewährung sonstiger wirtschaftlicher Vorteile an der Durchführung der Versorgung mit 
Hilfsmitteln beteiligen oder solche Zuwendungen im Zusammenhang mit der Verordnung von Hilfsmitteln 
gewähren. […]. Unzulässige Zuwendungen im Sinne des Satzes 1 sind auch die unentgeltliche oder verbilligte 
Überlassung von Geräten und Materialien und Durchführung von Schulungsmaßnahmen, die Gestellung von 
Räumlichkeiten oder Personal oder die Beteiligung an den Kosten hierfür sowie Einkünfte aus Beteiligungen an 
Unternehmen von Leistungserbringern, die Vertragsärzte durch ihr Verordnungs- oder Zuweisungsverhalten selbst 
maßgeblich beeinflussen.

§ 128 SGB V - Unzulässige Zusammenarbeit zwischen 
Leistungserbringern und Vertragsärzten
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