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Vorwort

Wolfgang Voit

Der erste Tag der 21. Marburger Gespriche zum Pharmarecht war dem
Werberecht und der Absatzforderung gewidmet. Vor dem Hintergrund
der neuen strafrechtlichen Bestimmungen wurde das Spannungsverhaltnis
zwischen diesen Normen und einer im Interesse der Patientenversorgung
und der Entlastung der Krankenhiduser bei der Vorbereitung der Entlas-
sung eines Patienten liegenden Kooperation zwischen Krankenhaustrigern
und Medizinprodukteherstellern aufgearbeitet. Die Regelungen iber Arz-
neimittelinformationen durch Hersteller einerseits und durch die Kassen
im Rahmen der Versorgungssteuerung bildeten einen zweiten Schwer-
punkt der Veranstaltung. Mit internationalen Fragen endete der erste Tag:
Steuerliche Optimierung der Vertriebswege und Know-How-Schutz auf
der Ebene der EMA waren hier die Stichworte.

Am zweiten Tag stand das Preisrecht im Vordergrund. Die Mischpreis-
bildung, die Befreiungsantriage nach § 130a Abs. 4 SGB V und die Auswir-
kungen des AMSVG auf die Versorgung mit Zytostatika wurden in rechtli-
cher Hinsicht und in ihren okonomischen Konsequenzen analysiert und
diskutiert.

Auch in diesem Jahr zeigte die Tagung die Komplexitit des Pharma-
rechts, das geprigt ist durch eine hohe Regulierungsdichte, aber auch
durch hohe Anreize, durch Aspekte der Versorgungssicherheit, aber eben-
so durch die Grenzen der Finanzierbarkeit. Die Diskussionen haben ge-
zeigt, dass alle Akteure trotz ihrer unterschiedlichen Rollen und Aufgaben
in Marburg eine Plattform gefunden haben, auf der gemeinsam Probleme
aufgearbeitet und Meinungen ausgetauscht werden. Insofern stand auch
die 21. Veranstaltung ganz in der Tradition eines gelebten Austausches
nicht nur von Wissenschaft und Praxis, sondern auch der unterschiedli-
chen Beteiligten des Arzneimittelrechts.

Marburg, im Juli 2019
Prof. Dr. Wolfgang Voit
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Kooperationen im Gesundheitswesen:
gewunscht, erforderlich — erlaubt?

Dr. Stefan Todt

Die Diskussionen um Kooperationen im Gesundheitswesen haben tber
die letzten Jahre einen erheblichen Umfang angenommen und die Frage,
ob und inwieweit solche Kooperationen mit den geltenden rechtlichen
Anforderungen vereinbar sind, beschaftigt alle Beteiligten im deutschen
Gesundheitsmarkt nach wie vor zunehmend.

»Die Kooperation zwischen Industrie, medizinischen Einrichtungen
und deren Mitarbeitern ist insbesondere aus rechtlichen Griinden not-
wendig bzw. forschungs- und gesundheitspolitisch erwiinscht.«

Dies ist ein Auszug aus der Einleitung zum Gemeinsamen Standpunkt
vom 29. September 2000, aus dem bereits klar hervorgeht, dass Koopera-
tionen im Gesundheitsmarkt gerade zwischen der Industrie und den medi-
zinischen Leistungserbringern gleichermaflen erforderlich wie auch ge-
wiinscht sind. Dies sollte die Grundlage der weiteren Betrachtung des
Spannungsfeldes von Kooperationen im Gesundheitswesen sein, wenn wir
dies nun vor dem Lichte der jingeren rechtlichen Entwicklungen im De-
tail betrachten.

Der Gesetzgeber hat vor nunmehr fast zwei Jahren durch die Aufnahme
der §§ 299a ff. StGB deutlich gemacht, dass er in diesem Bereich die Gefahr
einer unlauteren Beeinflussung von Leistungserbringern sieht und schétzt
diese so hoch ein, dass er die Einfithrung besonderer Straftatbestinde fiir
Korruption im Gesundheitswesen als erforderlich angesehen hat. Die Hin-
tergriinde, die zu dieser gesetzlichen Regelung geftihrt haben, wurden be-
reits vielfach in der Literatur beschrieben und missen nicht weiter ausge-
fihrt werden.

An dieser Stelle ist es Zeit fiir ein erstes Resiimee tiber die Erfahrungen
mit den vorgenannten Strafrechtsnormen. Es ist festzustellen, dass nach
wie vor im Markt ein starker Fokus auf diese Paragrafen gelegt wird. Den-
noch herrscht aufgrund der Unklarheiten der Tatbestinde einerseits und
der an einen Verstof§ ankniipfenden eklatanten Rechtsfolgen insbesondere
unter Ansehung des § 300 StGB andererseits eine enorme Verunsicherung,
wie Kooperationen im Gesundheitswesen nun ausgestaltet werden diirfen.



Stefan Todt

Dabei ist in Betracht zu ziehen, dass nicht nur das vorgenannte Verurtei-
lungsrisiko ein maflgeblicher Faktor ist, sondern dass bereits aufgrund der
Verankerung im Strafrecht das Verfolgungsrisiko in Form eines gegebe-
nenfalls stattfindenden Ermittlungsverfahrens dazu fihrt, dass im Markt
teilweise eine absolut Gibersteigerte Vorsicht zu sehen ist.

Es wurde in diesem Zusammenhang versiumt, gerade fiir sinnvolle, je-
doch nicht in den Gesetzesbegrindungen ausdriicklich erwiahnte Koopera-
tionsformen eine effektive Moglichkeit einer Vorabklarung zu schaffen, so-
dass letztlich Klarheit erst im Wege der Auslegung dieser Vorschriften
durch die Gerichte entstehen wird. Ohne eine Konkretisierung der Recht-
sprechung fehlt es an einer handhabbaren, einheitlichen Auslegung und
eine rechtssichere Beratung auflerhalb der ausdriicklich erlaubten Koope-
rationsformen ist nur schwer moglich. Die faktisch aus dieser Gemengela-
ge resultierende Situation ist, dass man im Bereich der Kooperationen im
Gesundheitswesen schon beinah davon sprechen kann, dass wir ein fakti-
sches Verbot solcher Kooperationen mit einem Erlaubnisvorbehalt im
Markt vorfinden.!

Die Reaktion der Industrieverbande ist in der Gesamtschau eine restrik-
tivere Handhabung mit besonderem Blick auf die Zuwendungen und
gleichzeitig gesteigerte Transparenz. In dem Zusammenhang ist insbeson-
dere zu erkennen, dass die Zuwendungen im Rahmen der Unterstitzung
von Fortbildungen immer kritischer gesehen werden. Es wird insbesonde-
re die Differenzierung zwischen Fortbildungsveranstaltungen und Pro-
duktschulungen thematisiert und die Unterstiitzung von eben nicht pro-
duktbezogenen Fortbildungen kritisch gesehen. Der BVMed verbietet bei-
spielsweise mit seiner Erginzung des Kodex zum 1.1.2018 die Unterstiit-
zung passiver Teilnahmen bei externen Fortbildungen, sofern ein solcher
Produktbezug nicht gegeben ist. Er weist weiterhin auf seiner Homepage
darauf hin (Stand 8.2.2018),

»dass eine vollkommene Risikominimierung bei der direkten Unter-
stitzung der passiven Teilnahme an drittorganisierten Konferenzen
nur dadurch erreicht werden kann, indem die Unternehmen eine der-
artige Unterstitzung ganzlich einstellen«.

1 Anmerkung: Zum Zeitpunkt des Vortrags waren weder mir noch den Kollegen im
Plenum entsprechende Ermittlungsverfahren bekannt. In der Zwischenzeit bis zur
Erstellung dieses Beitrags zum Tagungsband kam es nach meiner Kenntnis zur Er-
6ffnung von zwei Ermittlungsverfahren, deren Ausgang abzuwarten bleibt.
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Dieses Vorgehen ist zu begriifen, hilft jedoch bei der Betrachtung von Ko-
operationen im Gesundheitswesen nur bedingt weiter. Solche Kooperatio-
nen sind aufgrund ihrer Vielfiltigkeit deutlich schwerer bestimmbar und
es handelt sich im Gegensatz zu den vorgenannten Zuwendungen um
Leistungsaustauschbeziehungen. Ein Beispiel, das die Problematik verdeut-
licht, sind Kooperationen im Bereich des faktisch neu geregelten Entlass-
managements. Bereits im Juni 2015 wurde das Entlassmanagement § 39
Abs. 1 SGBV als Teil der Krankenhausbehandlung definiert und seit dem
1.10.2017 sind die entsprechenden Rahmenvertrige in Kraft. Bevor dieser
Bereich in dieser Form geregelt war, wurde die Uberleitung von Patienten
aus dem stationdren in den ambulanten Bereich in einigen Versorgungsbe-
reichen von nachgelagerten Leistungserbringern oder auch der Industrie —
teilweise gegen Bezahlung — besetzt. Nun kann eine vollstindige Delegati-
on des Entlassmanagements durch Krankenhauser nur an einen Vertrags-
arzt oder ein MVZ erfolgen. So ist eine Kooperation zwar in einzelnen
Teilbereichen nach wie vor moglich, aber nicht gesetzlich geregelt. Die ge-
nauen Eckpunkte, wie eine solche Kooperation ausgestaltet werden darf,
stehen hingegen nicht fest. In der Detailbetrachtung gibt es diverse offene
Fragen, wer nun welche Leistung erbringen darf. An diesem Beispiel wird
deutlich, dass eine sichere rechtliche Beratung fiir die Gestaltung einer sol-
chen Kooperation nicht ohne weiteres gelingen kann. Die handelnden Be-
teiligten haben nun entweder die Moglichkeit, die Kooperation ganzlich
zu unterlassen oder missen sich mit den bereits angesprochenen Risiken
auseinandersetzen, die aus den neuen Strafrechtsnormen resultieren.

In diesem Zusammenhang gibt es einen wesentlichen Aspekt, der zu-
mindest das Verurteilungsrisiko deutlich reduziert. Der Grundsatz einer
rechtsgesicherten Gestaltung einer solchen Kooperation muss sein, dass
(einseitige) Zuwendungen grundsatzlich zu unterbleiben haben. Es muss
also jeder Aspekt einer solchen Kooperation darauthin untersucht werden,
ob Leistung und Gegenleistung stets in einem angemessenen Verhaltnis
gegeniiberstehen. Dabei muss gerade bei komplexen Kooperationen der
Fokus auf indirekte Zuwendungen gelegt werden. Beispiele dafiir sind Ge-
ratetiberlassungen, Beratungsleistungen, Angemessenheit der Vergiitung,
etc.

Wie bereits erwihnt, ist die historische Entstehung der §§299a ff. StGB
iberaus umfangreich in der Literatur diskutiert worden. An dieser Stelle
ist auf eine deutlich weniger beachtete Anderung in §299 StGB hinzuwei-
sen: dort wurde in Abs. 1 Nr. 2 aufgenommen, dass bestraft wird, wer als
Angestellter oder Beauftragter eines Unternehmens
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»ohne Einwilligung des Unternehmens einen Vorteil fiir sich oder
einen Dritten als Gegenleistung daftr fordert, sich versprechen lasst
oder annimmt, dass er bei dem Bezug von Waren oder Dienstleistun-
gen eine Handlung vornehme oder unterlasse und dadurch seine
Pflichten gegeniiber dem Unternehmen verletze«.

Fir die Seite des Anbietenden findet sich eine entsprechende Vorschrift in
Abs. 2.

Eine solche Pflichtverletzung gegentiber dem Unternehmen koénnte
man bereits dann in Betracht ziehen, wenn zum Beispiel gegen allgemeine
interne Richtlinien verstofen wird. Nach allgemeiner Erfahrung durfte
zum Beispiel in den meisten Krankenhdusern eine interne Regelung fiir
verschiedene zuwendungsrechtlich relevante Aspekte, wie zum Beispiel die
Annahme von Geschenken bestehen. In diesem Falle konnte auch ohne
die Anwendung der speziell fir die Zwecke der Anti-Korruption im Ge-
sundheitswesen geschaffenen Normen aus dem vorgenannten Zusammen-
hang eine Strafbarkeit in Betracht kommen. Bereits aus diesem Grund
empfiehlt es sich fir die Industrie, die eigenen Regelungen in Bezug auf
die Gewdhrung von Zuwendungen kritisch zu hinterfragen und selbst zu
einer restriktiven Politik zu gelangen.

Weiterhin kann die Industrie hinsichtlich direkter Zuwendungen durch
eine geschickte Gestaltung von Incentivierungen einem unrechtmafigen
oder jedenfalls kritischen Vorgehen eigener Mitarbeiter vorbeugen. Dies
kann etwa durch eine Bemessung der Boni fiir Mitarbeiter in Vertrieb und
Marketing am Ergebnis anstelle vom Umsatz geschehen. Auf diese Art
dirften Zuwendungen bereits im Entstehen kritischer hinterfragt werden
und somit gleichermaflen die Rechtssicherheit steigen und der interne
Aufwand fir die weitere Bearbeitung sinken. Hinsichtlich der fir die Ko-
operationen im Gesundheitssystem mafgeblichen indirekten Zuwendun-
gen gestaltet sich die Situation deutlich komplexer. Hier ist es fir eine Pri-
fung bzw. Beratung durch die Compliance Verantwortlichen unerlésslich,
dass die gesamte Kooperation und auch die weiteren, bereits bestehenden
vertraglichen Beziehungen zu dem jeweiligen Kooperationspartner be-
kannt sind und in die Prifung einbezogen werden. Diese Aufgabe ist diffi-
zil und bedarf eines erheblichen Ressourceneinsatzes. Alle Vorginge, bei
denen die Gegenleistung nicht klar zu definieren ist, sollten besonders kri-
tisch hinterfragt werden.

Die nahe Zukunft wird sicherlich in einigen Bereichen der Regelungen
zu Anti-Korruption im Gesundheitswesen Klarheit bringen. Es bleibt zu
hoffen, dass mit Blick auf die Kooperationen im Gesundheitswesen die in
diesem Bereich liegenden Moglichkeiten zu Gunsten einer besseren und
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effektiveren Patientenversorgung nicht aufgrund durch den Gesetzgeber
geschaffene Unsicherheiten bereits im Keim erstickt werden.
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