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zwangsliufig zu einer auch nur voriibergehenden Ande—
rung der kérperlichen Abliufe fiihre, ist nicht haltbar.™

dd) Nicht nachgewiesener Wirkmechanismus

Von diesen Fillen zu unterscheiden sind Gestaltungen,
bei denen weder der pharmakologische noch der physi-
kalische Wirkmechanismus feststeht. In diesen Fillen ist
die Zweifelsregelung des § 2 Abs. 3a AMG nach der
Rechtsprechung des EuGH zu der entsprechenden Be;
meinschaftsrechtlichen Regelung nicht anwendbar.®
Ihre Anwendung setzt voraus, dass die Voraussetzungen
sowohl fiir die Einordnung als Arzneimittel als auch als
Medizinprodukt feststehen. Die Regelung wird vom
EuGH als Kollisionsregel verstanden und nicht als Re-
gelung, welche an eine non liquet-Entscheidung bei der
Aufklirung des Wirkmechanismus anknfipft.

IV. Zusammenfassung

1. Entscheidend fiir die Abgrenzung ist die Hauptwir-
kung des Produkts. Wird diese weder durch pharmako-
logische oder immunologische noch durch Metabolis-
mus erreicht, so handelt es sich um ein Medizinprodulkt.

- 2. Fine auf pharmakologische, immunologische oder
durch Metabolismus erzielte erginzende oder unterstiit-
zende Wirkung steht der Einordnung als Medizinpro-
dukt niche entgegen.

3. Ergibt sich nach dieser Beurteilung die Einstufung als
Medizinprodukt, so handelt es sich trotz §2 Abs.2

Nr 7 AMG nicht um ein Arzneimittel. Eine unterstiit-
zende oder erginzende Wirkung, die auf pharmakologi-
sche ader immunologische Weise oder durch Metabolis-
mus erzielt wird, bleibt bei der Riickausnahme aufler
Betracht.

4. Die Zweifelsregelung des § 2 Abs. 3a AMG ist auf
diese Konstellarion nicht anwendbar, weil sie voraus-
setzt, dass die Voraussetzungen fiir die Annahme eines
Arzneimittels feststehen.

5. Fiir die Beurteilung, ob es sich um eine Hauptwir-
kung oder eine erginzende oder uncerstiitzende Wir-
lung handelt, kommt es nicht auf die Bestimmung des
Herstellers an.

6. Die Anfmachung eines Produkts etwa durch einen
Dosierungs- oder Anwendungsplan ist bei der Abgren-
zung nicht relevant, da §2 Abs.2 Nr. 7 AMG allein
eine Rilclansnahme fiir Funktions-, nicht fiir Prisenta-
tionsarzneimittel enthilic.

54 Aubalt in: Anbalt/Dieners Handbuch des Medizinprodulr-
erechts, § 3 Rn. 63 L
55 EuGH 15.1.2009 C 140/07 (Hecht-Pharma), BVerw(G
26.5.209 3 C 5/09 (Red Rice) PharmR 2009, 397, 399; Tolle
" in: Pubrmann/Klei/Fleischfresser § 2 Rn. 144; kritisch Dett-
ling AR 2009, 65 1.

Anschrift des Verfassers:
Prof. Dr. Wolfgang Voit
Sprecher der Forschugsstelle fiir Pharmarecht
der Philipps-Universitit Marburg 5

A

Dr. Maximilian Warntien und Dr. Philip Schelling
Der Vertragsarzt als ,Beauftragter” der Krankenkassen

Mitarbeiter von pharmazeutischen Unternehmen im Visier der Staatsanwaltschafi?

I. Einfilhrung — die Rechtsauffassung des OLG
Braunschweig

Korruption ist so alt wie die Menschheit: Schon im Al-
ten Testament, 15. Buch Moses, Kapitel 16 heilst es:
. Du sollst das Recht nicht beugen und sollst auch keine
Person ansehen noch Geschenke nelnmern; denn die Ge-
schenke machen die Weisen blind und verkelren die Sa-
chen der Gerechten.™

In einem jiingst ergangenen, Aufsehen erregenden Be-
schluss' hat das OLG Braunschweig gegen die ganz
herrschende Auffassung in der rechtswissenschaftlichen
Literatur® niedergelassene Vertragsirzted als ,Beauf-
tragte” der Krankenkassen qualifiziert und damit (als
erstes Obergericht) den Anwendungsbereich des § 299
StGB (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen
Verkehr) auch fiir Vertragsirzte erdffnet. Triebfeder die-
ser Entwicklung diirften nicht zuletze die im Zuge der
»ratiopharm-Verfahren® lauter gewordenen Stimmen
gewesen sein, welche forderten, die sich durch die
Nicht-Finbeziehung der Vertragsirzte in das Korrupti-
onsstrafrecht? angeblich auftuende ., Strafbarkeitslii-
cke® zu schliefen.”

Das OLG Braunschweig fithrt aus, der Vertragsarzt
nehme als ,,Schliisselfigur der Arzneimittelversorgung®
auf die Verordnung eines konkreten Priparates derge-
stalt Einfluss, dass er ,geschiftlich fiir den Betrieb®® der

Krankenkassen titig werde und so als deren ,Beauf-
tragter® anzusehen sei.

" Ungeachtet der in der Fachliteratur hlergegen vorge-

brachten véllig berechtigten Finwinde” steht zu be-
fiirchten, dass zukiinftig Staatsanwaltschaften den Be-
schluss aofgreifen und nicht nur die Zusammenarbeit
zwischen Arzt und Apotheker, sondern auch heute weit-
hin giingige MarketingmaBnahmen von Pharmaunter-

1 V.23.02.2010, Az.: Ws 17/10 = PharmR 2010, 230 mit Anm.
Dieners; vgl. auch Dannecker, GesR 2010, 281 Schneider,
HRRS 2010 5. 241; Teubner/Brockhaus, Dt Arzteblatt, Heft
17, 2010, 5. C 690; Weidhaas, ZGMR 2010, 195.

Vgl. nur Geis, wistra 2005, 369 (370); Klotzer, NS:Z 2008,

12; Reese, PharmR 1996, 92; Saban, Z15 2007, 69; Schuapp,

in: FS Herzberg, 5. 795; Taschke, StV 2005, 406 {410); Ulsen-

heimer, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arztrechts, 4. Aufl.

2010, § 152, Rn 113ff a. A. Bdse/Milders, MedR 2008,

585; Dannecker, GesR 2010, 281 {285); Pragal, NStZ 2003,

133 (136); tendenziell auch Fischer, 57. Aufl. 2010, § 299

5tGB, Rn 10a.

3 Gleiches diicfte auch fiir den ermiichtigten Arzt, § 31 Zulas-
sungsverordnung/Arzre, gelen.

4 Durch das Berufsrecht (vgl. § 34 Musterberufsordnung) bzw.
das He:]mlttelwerbegesen {§ 7} war die Annahme von Vortei-
len dagegen seit jeher zuch fiir Vertragsdrzre untersagt.

5 Vgl etwa Der Spisgel 38/2009, §. 122: ,Legale Korruption®.

6 Dics ist die Voraussetzung fiir die Beauftragtenstellung 1.5.d.
§ 299 5tGB.

7 Siehe die Nachweise in Fn 1 u. 2

[ ]
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nehmen mit der Zielgruppe der niedergelassenen Ver-
tragsarzte, etwa die Veranstaltung bzw. organisatori-
sche und finanzielle Unterstiitzung von internen und
externen Fortbildungen, die Durchfiihrung von Anwen-
dungsbeobachtungen oder den Abschluss von Referen-
ten- und Beratervertrdgen zum Anlass einer strafrechtli-
chen Uberpriifung nehmen®.

Damit ergeben sich nicht nur fir den Vertragsarzt neue
strafrecheliche Risiken, sondern z.B. auch fiir Auflen-
dienstmitarbeiter oder Compliance Officer” eines phar-
mazeutischen Unternehmens, wenn dem Vertragsarzt
von dort im Sinne des § 299 Abs. 2 5tGB ein Vorteil als
Gegenleistung fiir eine unlautere Bevorzugung im Wett-
bewerb angeboten, versprochen oder gewihrt wird!?,

Der Beitrag analysiert die Auswirkungen des Beschlus-
ses anf das Marketing pharmazeutischer und medizin-
technologischer Unternelimen. Unter Heranziehung der
zu den Korruptionsstraftatbestinden der §§ 331ff.
StGB {Vorteilsannahme und -gewdhrung) ergangenen
Rechtsprechung und unter Beriicksichtigung des von
§ 299 S5tGB geschiitzten Rechtsguts des freien Wettbe-
werbs!! wird untersucht, inwiefern sich neue Strafbar-
keitsrisiken fiir die Mitarbeiter von Pharmaunterneh-
men ergeben und wie diese im Sinne eines ,Risk- bzw.
Compliance-Managements“ minimiert werden kdnnen.

Il. Auswirkungen auf das ,Pharma-Marketing”

Ausgangspunke der Uberlegung, welche Auswirkungen
die Entscheidung des OLG Braunschweig auf die Mitar-
beiter pharmazeutischer Unternehmen entfaltet, muss
die Vorschrift des § 299 Abs. 2 5tGB sein, die sich an
den ,,Vorteilsgeber® wendet.!* Hiernach wird mit Frei-
heitsstrafe bis zu 3 Jahren oder Geldstrafe bestraft, wer
im geschiftlichen Verkehr zu Zwecken des Wettbewerbs
einem Beauftragten eines geschiftlichen Betriebes einen
Vorteil als Gegenleistung dafiir anbietet, verspricht oder
gewdhrt, dass er thn bei dem Bezug von Waren oder
gewerblichen Leistunpen in unlauterer Weise bevorzugt.

Ein vor allem praktisch bedeutsamer Unterschied zu
den Amtsdelikten der §§ 331 ff. StGB besteht insofern,
als nur die letztgenannten Straftatbestinde der Einho-
lung einer Genehmigung!? rechtfertigende Wirkung bei-
messen. Die Genehmigung des Geschifisherrn, hier z.B.
der Krankenkasse, stellt dagegen im Rahmen des § 259
StGB keine Rechtfertigung dar.?

1. Vorteilshegriff

Vom Tatbestandsmerkmal des Vorteils sind alle materi-
ellen und immateriellen Zuwendungen erfasst, welche
die Lage des Empfangers ,irgendwie“ verbessern und
auf die er keinen Anspruch hat.’™® Ohne weiteres fillt
damit die Ubernahme von Reise- und Unterkunftskos-
ten durch die Industrie anlisslich der Teilnahme des
Vertragsarztes an internen wie externen Forthildungs-
veranstaltungen, Fachkongressen oder Symposien unter
diese Definition. Dies gilt unabhingig davon, ob der
Vertragsarzt eine Gegenleistung erbringt oder nicht, da
die Rechtsprechung auch schon im Abschluss eines Ver-
trages, dessen Leistung und Gegenleistung in einem an-
gemessenen Verhdlinis stehen, einen Vorteil sieht.?®
Auch wenn vom Vertragsarzt also eine Gegenleistung,
fiir die Kongressteilnahme erbracht wird, er etwa ein

Referat hilt oder an einer Anwendungsbeobachtung
teilnimmit, liegt ein Vorteil vor.

2. Unrechtsvereinbarung

Das zentrale Tatbestandsmerkmal des § 299 5tGB ist
die ,,Bevorzugung in unlauterer Weise®. Nach ganz h.
M. soll damit einer auf sachwidrigen Motiven beruhen-
den und damit gegen die guten Sitten verstofienden Be-
vorzugung, durch die der Wettbewerb beeintrichtigt
wird, entgegengewirkt werden.'”

Im Hinblick anf die hier in Rede stehenden Marketing-
aktivitdten bei niedergelassenen Vertragsirzten durch
Pharmaunternehmen soll also konkret verhindert wer-
den, dass der Arzt bei seiner Verordnungsentscheidung
aus sachwidrigen Motiven einen bestimmten Hersteller
bevorzugt. Umgekehrt wird damit aber auch erkennbar,
dass die Bevorzugung als solche von § 299 S5tGB keines-
wepgs kriminalisiert wird, solange sie auf sachlichen Mo-
tiven beruht. Ist der Vertragsarzt also von den medizini-
schen Vorteilen eines bestimmten Priparates fiir seine
Patienten iiberzeugt, so kann ihm aus strafrechtlicher
Sicht kein Vorwurf gemacht werden, wenn er im Rah-
men seiner Therapiefreiheit dieses Arzneimittel gegen-
tiber Konkurrenzprodukten bevorzugt, Damit wire —
aus Sicht der Staatsanwaltschaften und Strafgerichte —
entscheidend, ob der Vertragsarzt ein bestimmtes Pri-
parat aus medizinischen Griinden verschreibe oder ob
er sich von empfangenen Vorteilen beeinflussen lasst.

Die besondere Schwierigkeit bei der Beantwortung die-
ser Frage besteht indes darin, dass nicht ohne weiteres
»von aufsen” erkennbar ist, ob sich der Arzt bei seiner
Entscheidung von sachgemifien oder —widrigen Frwi-
gungen leiten lisst. Insofern ist eine Parallele zu den
Amtsdelikten erkennbar, da auch dort nur schwer aus-
zumachen ist, ob dem Amtstriger ein Vorteil gerade im
Hinblick auf seine Dienstausiibung (unrechtes Bezie-
hungsverhalinis) zugewendet wurde oder aus anderen
Erwigungen.

a) Indizien des BGH fiir eine Unrechtsvereinbarung —

NJW 2008, 3580

Im Anwendungsbereich der §§ 331ff, ScGB hat der
BGH vor dem Hintergrund dieser Problematik Indizien
herausgearbeitet, welche fiir oder gegen das Vorliegen
einer Unrechtsvereinbarung sprechen:!®

~Als mégliche Indizien fiir oder gegen das Ziel, mit dem
Vorteil auf die hiinftige Dienstausiibung Einfluss zu

8 Dieners, PharmR 2010, 233; Steinbriick, Klin. Monatsbl. Au-
genheilkunde 2010, S. 524; Tewbner/Brockbaus, Dr. Arzie-
blat, Heft 17, 2010, S. C 690.

9 Insbesondere seit BGH, NJW 2009, 5. 3173.

10 Vgl. § 299 Abs. 2 StGB.

11 Fiselrer, 57. Aufl. 2010, § 299 5tGE, Rn 2 m. w.N.

12 Vgl spiegelbildlich den an den Vorteilsenmpfiinger gerichteten
Abs. 1.

13 Nach § 331 Abs. 3 5tGB.

14 Ulsenbeimer, in: Laufs/Kern, Handbuch des Arzirechts, 4.
Aufl. 2010, § 152, Rn 124,

15 Fischer, 57. Aufl. 2010, § 299 5tGB, Rn 7 m. w. N.

16 BGHSt 31, 264, 280; berechtigte Kritik bei Ulsenbeimer, Arzt-
strafrecht in der Praxis, 4. Avfl. 2008, Rn 13/13 u. 13/14
m.w. N.

17 Vel exwa Heine, in: Schénke-Schréder, 27. Aufl. 2006, § 299,
Rn 19.

18 BGH, NJW 2008, 3580, 3583.
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nebmen oder die vergangene Dienstansiibung zu hono-
rieren, fliefen neben der Plausibilitit einer anderen -
behaupteten oder sonst in Betrachi kommenden — Ziel-
setzung in die wertende Beurteilung namentlich ein: die
Stellung des Amtstriigers und Bezielung des Vorteilsge-
bers zu dessen dienstlichen Aufgaben, die Vorgehens-
weise (...} sowie die Art, der Wert und die Zahl sol-
cher Vorteile®.

Dass die Strafverfolgungsbehdrden bzw. Gerichte bei
der Frage, ob zwischen dem (die Marketingalktivititen
entfaltenden) Mitarbeiter des Pharmaunternehmens
und dem Vertragsarzt eine Unrechtsvereinbarung be-
steht, auf die oben genannten, vom BGH fir die
§§ 331 ff. StGB entwickelten Indizien zuriickgreifen und
sich hieran orientieren wiirden, liegt auf der Hand.

In die nach dem BGH gebotene , Gesamtschau aller In-
dizien“!? wiirde demgemaf etwa die Uberlegung einge-
stellt werden, dass der Vertragsarzt als ,Schiiisselfigur
der Arzneimittelversorgung® eine erhebliche Bedeutung
fiir einen Arzneimittelhersteller hat, was unter dem Ge-
sichtspunkt des vom BGH herausgearbeiteten Kriteri-
ums ,Stellung des Amtstrigers und Beziehung des Vor-
teilsgebers zu dessen dienstlichen Aufgaben® tendenziell
bzw. im Zweifel als Anhalt fiir den Abschluss einer Un-
rechtsvereinbarung gewertet werden diirfte.

Ebense wire weiter von Interesse, welchen Wert der
dem Vertragsarzt zugewandte Vorteil hat. Da gering-
wertige Vorteile kaum geeignet sind, einen Vertragsarzt
in seiner Verordnungsentscheidung zu beeinflussen,
diirfte z.B. die Entgegennahme von Werbegeschenken
(Kalender etc.) strafrechtlich unbedenklich sein, zumal
diese ,,Zuwendungen® der sozialen Ublichkeit entspre-
chen.

Wenn der BGH auf die Zahl der Vorteile abstellt, so
kann fiir die Frage des Vorliegens einer Unrechtsvcrcm—
barung zwischen Unternehmen und Arzt anch von Be-
lang sein, ob es sich um eine punktuelle bzw. einmalige

- Zuwendung oder aber um ein regelrechtes Beziehungs-
geflecht handelt.

SchlieBlich ist darauf zu achten, dass im Rahmen von
vertraglichen Vereinbarungen Leistung und Gegenleis-
tung in einem angemessenen Verhiilinis stehen miissen
{Aquivalenzprinzip). Ist beispielsweise das fiirr einen
Vortrag vorgesehene Honorar doppelt so hoch wie iib-
lich, so diirfre dies fiir Staatsanwaltschaften und Straf-
gerichte die Vermutung nahelegen, dass eine Unrechts-
vereinbarung zwischen Pharmaunternehmen und Ver-
tragsarzt besteht.

Ohne Zweifel erhebliche forensische Risiken birgt die
Gewihrung von Vorteilen ohne Erbringung einer Ge-
genleistung durch den Vertragsarzt. Ein praktisches Bei-
spiel hierfiir wire etwa das Angebot eines Pharmaunter-
nehmens an einen Vertragsarzt, Rechtsanwaltskosten zu
fibernehmen, welche im Zusammenhang mit dessen
Vertretung bei Plausibilitits- und Wirtschaftlichkeits-
priifungen entstehen, ein anderes die finanzielle ,, Beteili-
gung® an oder gar die komplette Ubernahme von festge-
setzten Regresszahlungen. Gleiches gilt fiir die Uber-
nahme der Entsorgungskosten von Praxissondermiill
{vgl. Urteil OLG Hamm v. 22.12.2004) oder umsatzbe-
zogene Riickvergiitungen fiir die Verordnung von be-
stirnmten Arzneimitteln. Die Strafgerichte kénnten hier

den Umstand der fehlenden Gegenleistung als Indiz fir
das Vorliegen einer Unrechtsvereinbarung werten.

Und schlieflich diirfre unter dem Gesichtspunkt der
Vorgehensweise beriicksichtigt werden, ob sich also die
Zusammenarbeit zwischen Vertragsarzt und Unterneh-
men unter dem Mantel der Heimlichiceit vollzieht oder
ob das Transparenz- und Dokumentationsprinzip be-
achtet wird.

Als Zwischenergebnis kann damit festgehalten werden,
dass auf der Geundlage der vom BGH entwickelten In-
dizien fiir oder gegen das Vorliegen einer Unrechtsver-
einbarung auch bislang gingige Marketingaktivititen
pharmazeutischer oder medizintechnologischer Unter-
nehmen im ,niedergelassenen Bereich® ein gewisses
strafrechtliches Risiko bergen konnen. Dies gilt insbe-
sondere dann, wenn Vertragsirzten Vorteile ohne (ange-
messene) Gegenleistung erhalten.

Allerdings wird die nachfolgende Betrachtung zeigen,
dass ]edenfalls eine pauschale Ubertragung der vom
BGH mit Blick auf die Amtsdelikte der §§ 3311{f. 5tGB
entwickelten Indizien auf § 299 StGB nicht erfolgen
kann, da einerseits die §§ 331ff. StGB mit dem Ver-
trauen in die Sachbezogenheit und Unparteilichkeit der
Sffentlichen Verwaltung und andererseits § 299 StGB
mit der Lauterkeit des freien Wetthewerbs jeweils unter-
schiedliche Rechtsgiiter schiitzen.

b} Wettbewerbsbezogene Auslegung des § 299 5iGB

Die Strafvorschrift des § 299 5tGB stammt aus dem
Wettbewerbsrecht; im Wesentlichen entspricht sie der
ehemaligen Bestimmung des § 12 UWG, welche zur
Férderung eines ,korruptionshemmenden Rechtsbe-
wusstseins der Bevolkerung“? in das Strafgesetzbuch
implementiert wurde.?!

Entscheidend ist, ob und welche Erscheinungsformen
des Pharma-Marketings die Annahme nahelegen, dass
die Verordnungsentscheidung des Vertragsarztes auf
sachwidrigen Motiven beruht und sich damit als von
§ 299 SeGB ponahsxerte »unlautere Bevorzugung® dar-
stellt. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass eine Beeinflus-
sung des Vertragsarztes durch pharmazeutische Unter-
nehmen nicht von vornherein unerwiinsche ist, sondern
als Ausdruck des freien Wetthewerbs von § 299 5tGB
sogar geschiitzt ist.

Zunichst kommt es entscheidend darauf an, ob eine be-
stimmte Marketingaktivitit iiberhaupt geeignet ist, be-
stimmenden Einfluss anf die Verordnungsentscheidung
des Vertragsarztes auszuiiben, da anderenfalls dahinste-
hen kann, ob sie eine sachgerechte oder sachwidrige
Motivation beim Vertragsarzt auslost. Ist dies der Fall,
so ist erst in einem zweiten Schritt zu kldren, ob eine
sachwidrige Beeinflussung vorliegt und somit eine Un-
rechtsvereinbarung i.S.d. § 299 5tGB gegeben ist.

MarlketingmaBBnahmen legen von vornherein nicht die
Annahme ciner Unrechtsvereinbarung nahe, wenn sic
sozialaddquat sind. Hier zeigt sich die Parallele zu den
Amtsdelikten der §§ 331 ff. StGB, wo im Grundsatz Ei-
nigkeit dahingehend besteht, dass sozialaddquate Zu-

19 BGH, NJW 2008, 3580, 3583.

20 Fischer, 57. Aufl. 2010, Vor § 298 5tGB, Rn 5.

21 Durch das Korruptionsbelkimpfungsgeseez {KorrbekG) v,
13.08.1997, BGBI. 1 2038.
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wendungen, die der Hoflichkeit entsprechen und sozial
tiblich sind, nicht unter den Vorteilsbegriff fallen, wobei
dort von einer Wertgrenze von 25 — 30 Euro ansgegan-
gen wird.?? Unterschreiten Zuwendungen an Amtstri-
ger diese Wertgrenze, wird unterstellt, dass sie die
Dienstausiibung des Amrstrigers von vornherein nicht
beeinflussen (kénnen) und der ,,Anschein der Kiuflich-
keit“ gar nicht erst entsteht.

Fraglich ist, ob jene Wertgrenze auch im Anwendungs-
bereich des § 292 5¢GB vergleichbar eng gezogen wer-
den muss. Vergegenwirtigt man sich, dass die hier in
Rede sichende Vorschrift des § 299 5tGB den freien
Wettbewerb vor ,unlauteren, nicht offenbarten Einfliis-
sen, die das Austanschverhilinis von Waren und Leis-
tungen einseitig zugunsten ecines Beteilipten verzer-
ren®,?* schiitzen will, wird allerdings deutlich, dass die
Grenze der Sozialaddquanz bei § 299 5tGB hoher ange-
setzt werden muss. Denn dass im Rahmen des freien
Wetthewerbs ein anderes Mafs an Einflussnahme anf
Entscheidungstriger als sozialaddquat anzusehen, als
dies im Hinblick auf einen Amtstrager i.5.d. § 331 £f.
StGE der Fall ist, liegt auf der Hand. Letztlich kommt
es auf den Emnzelfall an, ob gewisse Aufwendungen zur

Herstellung oder Aufrechterhaltung eines ,.guten Ge- -

schiftsklimas* sich mit Blick auf den betroffenen Ver-
kehrskreis noch in einem wettbewerbsvertriglichen
Rahmen halten.?* Damit diirfte beispielsweise das An-
bieten eines lmbisses oder die Einladung zum Mittages-
sen im Anschluss an eine Fortbildungsveranstaltung von
vornherein nicht zur Annahme einer Unrechtsvereinba-
rung fithren und keine strafrechtliche Relevanz aufwei-
sen.

Scheiden marketingbedingte Zuwendungen an Ver-
tragsirzte nicht von vornherein als sozialaddquat aus
dem Anwendungsbereich des § 299 S5tGB aus, so ist zn
priifen, ob sie als unlautere Beeinflussung des Wettbe-
werbs einzustufen sind und somit das Vorhandensein
einer Unrechtsvereinbarung nahelegen. Unlauter ist eine
Beeinflussung dann, wenn sie geeignet ist, Mithewerber
durch eine Umpehung der Regeln des Wettbewerbs und
durch Ausschaltung der Konkurrenz zu schidigen.®®

Im Bereich der Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft
und pharmazeutischen Unternehmen komme dem FSA-
Kodex erhebliche Bedeutung im Hinblick auf die Frage
zu, welches Verhalten wettbewerbsrechtlich als lauter
bzw. unlauter einzustufen ist.>6 Auch die Rechtspre-
chung hat den FSA-Kodex bereits als ,,Auslegungshilfe®
beziiglich der wettbewerbsrechtlichen Lauterkeit von
Werbeaktivititen herangezogen.”” Wenn aber der FSA-
Kodex als Erkenntnisquelle dafiir dienen kann, was in
der pharmazeutischen Industrie als lauter oder unlauter
gilt,*® so muss dieses Regelwerk auch im Anwendungs-
bereich des § 299 5tGB, der ja die Lauterkeit des Wett-
bewerbs schiitzt, von Relevanz sein. Bezogen aunf die
hier in Rede stehenden Beriithrungspunkte der Pharma-
unternchmen mit Vertragsirzten bedeutet dies, dass je-
denfalls eine strikt am FSA-Kodex orientierte Vorge-
hensweise zu einer wetthewerbsrechtlichen und- damit
auch serafrechtlichen Unbedenklichkeit fiihren muss. 2

Hinzuweisen ist in diesem Zusammenhang auf gewisse
Wertungswiderspriiche zwischen den vom BGH mit
Blick auf die Amtsdelikte entwickelten Indizien fiir eine
Unrechtsvereinbarung einerseits und den Bestimmungen
des FSA-Kodex andererseits. Die Ubernahme von Reise-

und Unterkunftskosten sowie Teilnahmegebithren wis-
senschaftlicher Fortbildungen und Kongresse durch
pharmazeutische Unternehmen ohne Gegenleistung des
Vertragsarztes erscheint unter Zugrundelegung der Indi-
zien des BGH im Anwendungsbereich des § 299 StGB
als problematisch, da die Stellung des Vertragsarztes als
Verordner von Arzneimitteln und der Wert der Zuwen-
dung fiir das Vorhandensein einer Unrechtsvereinba-
rung sprechen. Nach § 20 des FSA-Kodex hingegen ist
die Ubernahme angemessener Reise- und notwendiger
Ubernachtungskosten bzw. Teilnahmegebihren unter
bestimmten Voraussetzungen zuldssig. Hier ist einer
streng am geschiitzeen Rechtsgut des § 299 $¢tGB orien-
tierten Betrachtungsweise der Vorzug zu geben: Wenn-
gleich die sozialen Gepflogernheiten der beteiligten Ver-
kehrskreise nicht nur zu beriicksichtigen, sondern auch
normativ zu bewerten sind, so muss es auch im Anwen-
dungsbereich des § 299 StGB ausschlaggebende Bedeu-
tung haben, wenn bestimmte Kooperationsformen als
wettbewerbsrechtlich lauter eingestuft werden. Der freie
und lautere Wetthewerb st in diesen Fillen ndmlich
iiberhaupt nicht tangiert, so dass eine Straftbarkeit der
Mitarbeiter des Pharmaunternehmens gemiff § 299
Abs. 2 StGB auszuscheiden hat. Die mit Blick auf die
Amisdelikte entwickelten Indizien des BGH fihren hier
nicht zu einer sachgerechten Beurteilung.

lll. Zusammenfassung und Ausblick

Im Zuge der sich absehbar verschirfenden Rechtspre-
chung zu § 299 StGB wird auch die Zusammenarbeit
zwischen Vertragsirzten und Pharma-Unternehmen auf
den rechtlichen Priifstand gestellt werden. So soll etwa
die Staatsanwaltschaft Erfurt bereits auf die neuen Ent-
wicklungen reagiert und in einem der ratiopharm-Fille
aus den Jahren 2003 bis 2005 Anklage gegen eine Au-
flendienstmitarbeiterin erhoben haben, welche sich dem
Vorwurf der gewerbsmiiBigen Bestechung in 25 Fillen
wegen des Verschenkens von Chipkarten-Lesegeriten
und Gutscheinen im Wert von jeweils rand 200 Euro
ausgesetzt sieht.

Nur am Rande sei angemerkt, dass auf der Grundlage
der Uberlegungen des QLG Braunschweig zunehmend
auch die Zusammenarbeit zwischen Pharmaindustrie
und Apotheker anf den Pritfstand kommen kénnte: Hat
nimlich der Vertragsarzt dadurch, dass er ,lediglich®
einen Wirlcstoff verordnet oder die Ersetzung des ver-
ordneten Priparates durch ein wirkstoffgleiches Arznei-
mittel nicht ausschlieft (aut idem), dem Apotheker bel

22 Fischer, 57. Aufl. 2010, § 331 5:GB, Rn 25; Hans. OLG,
MedR 2000, 374. :

23 Fischer, 57. Aufl. 2010, vor § 298, Rn 6.

24 Heine, im: Schonke-Schréder, 27, Aufl. 2006, § 299, Rn 20.

25 Fischer, 57. Aufl. 2010, § 299, Rn 16.

26 Dieners, in: ders., Handbuch Compliance im Gesundheitswe-
sen, 3. Anfl. 2010, Kap. 11, Rn 4 und 21.

27 LG Miinchen 1, PharmR 2008, 330 (., Wasserspender-Fall“);
LG Aachen, Urt, v. 27.6.2006 (Az.: 41 O 6/06.

18 Dieners, in: ders., Flandbuch Compliance im Gesundheitswe-
sen, 3. Aufl. 2010, Kap. 11, Rn 21 m.w.N.

29 Auch Dieners empfiehlr vor dem Hinterprund der Rechtsauf-
fassung des OLG Braunschweip ,eine strikte Orientiernng der
Zusanunenarbeit an den einschligigen Verbandskodizes®,
PharmR 2010, 230, 233.
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der Abgabe einen Entscheidungsspielraum® eréffnet, so

kénnte dieser in der konkreten Situation die vom OLG
Braunschweig angenommene ,,Schliisselposition® des
Vertragsarztes einnchmen.’! Wire die Entscheidung
iiber die Abgabe des Arzneimittels durch Marketing-
mafinahmen eines Pharmaunternehmens beeinflusst,
wire far den Apotheker unter Umstinden der Tatbe-
stand der Bestechlichlkeit im geschiftlichen Verkehr und
den Mitarbeiter des Pharmaunternehmens spiegelbild-
lich der Bestechung im geschiftlichen Verkehr eroffnet.

Geht es um die Frage, ob den Marketingaktivititen eine
sog. Unrechtsvereinbarung 1.5.d § 299 5tGB zugrunde
liegt, sie alse zu einer unlauteren Bevorzugung im Wett-
bewerh fithren sollen, so werden sich Strafverfolgungs-
behérden und Strafgerichte wohl grundsdtzlich an den
vom BGIH in Bezug auf die Amrtsdelikte entwickelren
Indizien orientieren. In diesem Zusammenhang werden
gewiss auch im Anwendungsbereich des § 299 5tGB die
Transparenz-, Dokumentations- oder Aquivalenzprinzi-
pien*? Bedeutung gewinnen, so dass zu einer sorgfilti-
gen Dokumentation der Vertragsbeziehungen mit Ange-
hérigen der Fachkreise zu raten ist.

Eine pauschale, unbesehene Ubertragung dieser — fiir
den Bereich der Amtsdelikte entwickelten — Indizien
auf den Anwendungsbereich des § 299 StGB ist indes
abzulehnen, da diese Strafvorschrift den freien und lau-
teren Wettbewerb {und nicht wie die § 331{f. S5tGB das
Vertrauen in die ,Nicht-Kiuflichkeit® dienstlichen
Handelns) schiitze. Die gebotene rechtsgutsorientierte
Auslegung des § 299 S5tGB lenkt den Blick dagegen auf

die einschligigen Vorschriften des FSA-Kodex. Dieser
fasst zusammen, was im Bereich der Zusammenarbeit
von Arzteschaft und Industrie als lauter oder unlauter
anzuschen ist und bietet damit eine wertvolle Hilfestel-
lung, wann méglicherweise vom Vorliegen einer Un-
rechtsvereinbarung i.5.d. § 299 5tGB ausgegangen wer-
den muss.

Vor diesem Hintergrund kann die Empfehlung an phar-
mazentische und medizintechnologische Unternehmen
nur lauten, {auch) ihre auf den Vertragsarzt bezogenen
Marketingaktivititen kiinftig strikt am FSA-Kodex®?
auszurichten. Dies diirfte das strafrechrliche Risiko
deutlich minimieren. Denn: Was wettbewerbsrechtlich
erlaube ist, lkann steafrechtlich nicht verboten sein.

30 Hier bestehen ggfs. weitere sozialrechtliche Regelungsmecha-
nismen, etwa Rabatcvertrige, die eine Beeinflussungsmaglich-
keit des Aporhekers ausschliefen.

31 Hierzu ausfishrlich Eggerts/Kiitmper, APR 2009, 88.

32 Avsfihrlich zu den Grundprinzipien der Zusammenarbeit von
Arze und Industrie Ulsenbeimer, in: Laufs/Kern, Handbuch
des Arztrechts, 4. Aufl. 2010, § 152, Ro 125ff.

33 Bzw. den einschligigen Kodizes.
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Dr. Julia Krais

Beraterveriréige mit Arzten: Nationale und infernationale
Anti-Korruptionsaspekte

Die Zusammenarbeit der Pharmazeutischen Industrie .

mit Arzten ist niche erst in jiingster Zeit in den Fokus
staatsanwaltschaftlicher Ermittlungen gertickt. Hier ste-
hen insbesondere Beratervertrige immer wieder in der
Kritik. Dennoch haben sich bei der strafrechtlichen Be-
wertung gerade im Hinblick auf niedergelassene Ver-
tragsdrzte in diesem Jahr interessante Neuerungen erge-
ben. Der nachfolgende Beitrag beschiftigt sich mit der
Frage, welche praventiven Uberlegungen ein Unterneh-
men auf nationaler und internationaler Ebene aus anti-

korruptionsrechtlicher Sicht anstellen muss?.

1. Einleitung

Oft wird die Zusammenarbeit zwischen Industrie und
Arzten insbesondere in Form von Beratervertrigen von
Staatsanwilten kririsiert, da diese als reine Scheinver-
trige allein dazu dienten, Arzten fiir spitere Beschaf-
fungsentscheidungen Zuwendungen zukommen zu las-
sen. Bel einem Beratervertrag berdt der Arzt aufgrund
seiner besonderen Fachkunde in einem medizinischen
Bereich, fiir den das pharmazeutische Unternehmen z.B.
Medikamente herstellt, das Unternehmen. Die Wissens-
vermittlung durch den Arzt muss hierbei fir das Unter-
nehmen von Nutzen sein.

Ein solcher Beratervertrag wird bel international titigen
Unternehmen oft auch mit auslindischen Arzten abge-
schilossen, wenn sich aufgrund der besonderen Fach-
kunde zB keine qualifizierten Arzte in Deutschland fin-
den. Wird ein solcher Vertrag dabei mit angestellten Kli-
nilcirzten  geschlossen,  besteht  aufgrund  der
Mitentscheidungsbefugnis der Arzte iiber zu beschaf-
fende Produkte immer die Gefahr, dass sich das den Kli-
nikarzt honorierende Unternehmen dem Vorwurf auns-
gesetzt sicht, es beauftrage den Arzt nur scheinbar mit
einem Gutachten. Sinn und Zweck der Beauftragung sei
eigentlich, einen Anreiz zu spiteren Beschaffungsent-
scheidungen zu geben. Das Gutachten als solches sei je-
doch nichts wert. Hiergegen missen praventive Vorkeh-
rungen getroffen werden, die sowohl den Unterneh-
mensmitarbeiter, als auch den Arzt vor eben diesen
Vorwiirfen schiitzen.

Vor diesem Hintergrund will der vorliegende Beitrag
den Problemkreis der Privention vor Korruption bei
Klinikdrzten und niedergelassenen Vertragsirzten im
nationalen und internationalen Kontext niher beleuch-
ten.

1 Die Verfasserin ist Rechtsanwiltin fiir Compliance/Wirt-
schaftsserafrecht und lebr in Frankfust am Main.



