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Die Regierungsparteien haben im Koalitionsvertrag vereinbart, ei- Seite 2/8
nen Straftatbestand der ,Bestechlichkeit und Bestechung im

Gesundheitswesen" in das Strafgesetzbuch (StGB) einzuflihren.

Hintergrund ist eine Entscheidung des GroBen Senats flr Strafsa-

chen des Bundesgerichtshofs (BGH) vom 29.03.2012, nach der

niedergelassene Arzte weder als Amtstréger noch als Beauftragte

der Krankenkassen anzusehen sind und insoweit eine Korruptions-

strafbarkeit nach geltendem Recht ausscheidet.

Das Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz
(BMJV) hat am 04.02.2015 den Referentenentwurf eines , Gesetzes
zur Bekampfung von Korruption im Gesundheitswesen" vorgelegt,
zu dem der vfa am 10.04.2015 gegeniiber dem BMJV Stellung ge-
nommen hat. Gerne nimmt der vfa auch die Mdéglichkeit wahr, zum
Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 21.10.2015 fir ein ,Ge-
setz zur Bekampfung von Korruption im Gesundheitswesen™ (BT-
Drs. 18/6446) Stellung zu nehmen.

vfa-Position

Die Annahme oder Gewahrung von korruptiven Zuwendungen ge-
fahrdet das hdchste Gut des Gesundheitswesens: Das Vertrauen
des Patienten in individuelle, allein am Wohl des Patienten ausge-
richtete heilberufliche Entscheidungen. Vor diesem Hintergrund ist
zu begriiBen, dass der Gesetzgeber tatig werden will, um die vom
BGH aufgezeigte Regelungsliicke zu schlieBen.

Die Zusammenarbeit zwischen pharmazeutischen Unternehmen
und Arzten und anderen Fachkreisangehdrigen ist fiir die Erfor-
schung, Entwicklung und Anwendung innovativer Arzneimittel -
und damit den medizinischen Fortschritt — unverzichtbar und ist
ausdrlcklich auch von der Politik gewlinscht. Dabei muss die Un-
abhangigkeit von Arzten und Fachkreisangehérigen gewahrt sein.
Far die Mitgliedsunternehmen des vfa, die gleichzeitig auch Mit-
glieder der Freiwilligen Selbstkontrolle fir die Arzneimittelindustrie
e.V. (FSA) sind, ist dies selbstverstandlich und seit Jahren gelebte
Praxis. Sie haben sich strengen Kodexregelungen unterworfen, die
Uberdies unabhangig davon gelten, ob mit angestellten oder freibe-
ruflich tatigen Arzten zusammengearbeitet wird.

Bei der konkreten Ausgestaltung der gesetzlichen Regelungen soll-
te jedoch darauf geachtet werden, dass legitime Kooperationsfor-
men von pharmazeutischen Unternehmen und Angehdérigen von
Heilberufen, insbesondere der Arzteschaft, nicht beeintrachtigt
werden. Insgesamt bedarf es gesetzlicher Regelungen, die fir die
Rechtsanwender hinreichend bestimmt sind und fir alle Beteiligten
Rechtssicherheit schaffen. Mit Blick hierauf erweist sich die in

§§ 299a und 299b StGB-E. vorgesehene Tatbestandsalternative
des ,seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen
Unabhangigkeit verletzen™ als problematisch.
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Vor diesem Hintergrund sollte aus Sicht des vfa die Tatbestandsal- Seite 3/8
ternative des ,seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heil-
beruflichen Unabhangigkeit verletzen™ in §§ 299a Abs. 1, 299b
Abs. 1 StGB-E. ersatzlos gestrichen werden - zumal hier mit der
Tatbestandsalternative der ,unlauteren Bevorzugung im Wettbe-
werb" bereits ein MaB3stab flir die Beurteilung von Sachverhalten

im Bereich der ,Verordnung und Abgabe" von Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln gesetzt ist. Im Hinblick auf die §§ 299a Abs. 2, 299b
Abs. 2 StGB-E., die laut Begriindung des Regierungsentwurfs auf
Sachverhalte aus dem Bereich des ,,Bezugs" abzielen, sollte jeden-
falls ein rechtssicherer MaBBstab gewdhlt werden, der die mit dem
Tatbestandsmerkmal der Verletzung einer , berufsrechtlichen Pflicht
zur Wahrung der heilberuflichen Unabhangigkeit" einhergehenden
Rechtsunsicherheiten vermeidet.

Im Einzelnen:

1. Zusammenarbeit zwischen pharmazeutischer Industrie und
Arzteschaft

Die Zusammenarbeit zwischen der pharmazeutischen Industrie und
Arzten ist unverzichtbar. Ohne eine enge Kooperation in der For-
schung und Entwicklung, einen organisierten Wissenstransfer so-
wie die klinische Erprobung von Arzneimitteln ist die Neu- und ste-
te Weiterentwicklung von Produkten nicht vorstellbar. Zudem ist
wichtig, dass das Wissen aus der klinischen Forschung auch in die
Praxis der Therapie gelangt und Arzte den Anschluss an den aktu-
ellen Forschungs- und Wissensstand halten. Hierdurch werden Arz-
te unterstitzt, hinsichtlich der Anwendung von Arzneimitteln sach-
gerechte Therapie- und Verordnungsentscheidungen zu treffen.
Gleichzeitig muss bei dieser Zusammenarbeit dem Grundsatz der
arztlichen Unabhé&ngigkeit Rechnung getragen werden. Dies gilt
auch im Hinblick auf alle anderen Fachkreisangehérigen.

2. Selbstregulierung durch Kodizes

Zu diesem Zweck haben sich die Mitgliedsunternehmen des vfa
selbst strenge Regeln gegeben. Seit Griindung des Vereins ,Frei-
willige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie™ (FSA) im Jahr
2004 gibt der FSA-Kodex , Fachkreise®™ klare Verhaltensstandards
vor, um Missbrauchsfallen und unlauterem Verhalten entgegenzu-
wirken. Der FSA-Kodex ,Fachkreise" legt fiir die Mitgliedsunter-
nehmen verbindliche MaBstabe fest und macht konkrete Vorgaben
im Hinblick auf Kooperationsformen wie beispielsweise vertragliche
Zusammenarbeit oder das Sponsoring von berufsbezogenen wis-
senschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen. Mit seinen Regelun-
gen hat der FSA in den vergangenen zehn Jahren eindeutige Stan-
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dards definiert, gesetzliche Regelungen konkretisiert und ein effek- Seite 4/8
tives Sanktionierungssystem etabliert.

Ein konsequenter weiterer Schritt der Selbstregulierung ist die
Herstellung von Transparenz durch Offenlegung der Zuwendungen
von Unternehmen an Arzte und andere Fachkreisangehérige. Die
Verpflichtung zur Transparenz ist bereits seit Griindung des FSA
bestimmendes Merkmal im Kodex-Regelwerk (z.B. beim Sponso-
ring externer Fortbildungsveranstaltungen sowie bei der Unterstit-
zung von Patientenorganisationen). Im November 2013 wurde zu-
dem der FSA-Transparenzkodex verabschiedet, der die Mitglieds-
unternehmen verpflichtet, Zuwendungen an Fachkreisangehdrige
(in Europa anséssige und hauptberuflich tatige Arzte, Apotheker
und andere Angehdrige der Heilberufe) sowie deren Organisationen
(z.B. Krankenhauser, Universitatskliniken) zu erfassen und jahrlich
auf der Unternehmenswebsite zu veroffentlichen (erstmals im Jahr
2016 flr das Jahr 2015). Diese Initiative ist gleichzeitig eine Um-
setzung entsprechender Transparenzregelungen der im europai-
schen Dachverband EFPIA organisierten forschenden Pharma-
Unternehmen und orientiert sich an dem gesetzlichen Vorbild des
Physician Payments Sunshine Act (PPSA) aus den USA.

3. Strafgesetzlicher Rahmen / §§ 299a, 299b StGB-E.

Hinsichtlich des strafgesetzlichen Rahmens hat der BGH den Ge-
setzgeber in die Pflicht genommen, die von ihm konstatierte ge-
setzliche Regelungsliicke hinsichtlich niedergelassener Vertragsarz-
te zu schlieBen. Dem kommt der Regierungsentwurf vom
29.07.2015 nach.

Nach § 299a Abs. 1 StGB-E. macht sich wegen Bestechlichkeit
strafbar, wer als Angehdriger eines Heilberufs, der fir die Berufs-
ausubung oder die Fliihrung der Berufsbezeichnung eine staatlich
geregelte Ausbildung erfordert, im Zusammenhang mit der Aus-
Ubung dieses Berufs einen Vorteil fiir sich oder einen Dritten als
Gegenleistung daflr fordert, sich versprechen lasst oder annimmt,
dass er bei der Verordnung oder der Abgabe von Arznei-, Heil-
oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten oder bei der Zufiihrung
von Patienten oder Untersuchungsmaterial

1. einen anderen im inlandischen oder auslandischen Wettbe-
werb in unlauterer Weise bevorzugt oder

2. seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen
Unabhangigkeit verletzt.

Ebenso wird nach § 299a Abs. 2 StGB-E. bestraft, wer als Angehd-
riger eines Heilberufs einen Vorteil daflir fordert, sich versprechen
lasst oder annimmt, dass er bei dem Bezug von Arznei-, Heil- oder
Hilfsmitteln oder Medizinprodukten, die zur Abgabe an den Patien-




V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

ten bestimmt sind, seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der Seite 5/8
heilberuflichen Unabhangigkeit verletzt.

Spiegelbildlich zu § 299a StGB-E. stellt § 299b StGB-E. die Beste-
chung unter Strafe.

a) Die mit § 299a StGB-E. vorgenommene SchlieBung der vom
BGH aufgezeigten Regelungsliicke auf Seiten des Vorteilsnehmers
ist nachvollziehbar. Der FSA-Kodex ,Fachkreise™ unterscheidet
schon seit seiner ersten Fassung aus dem Jahr 2004 nicht zwi-
schen angestellten und freiberuflich tatigen Arzten: Fir die im Sin-
ne der Patienten notwendigen Kooperationen der Unternehmen mit
Fachkreisen gelten im Rahmen der Selbstregulierung fiir alle Arzte
dieselben strengen Regeln.

b) Mit Blick auf die Regelungen der §§ 299a, 299b StGB-E. ist aus
Sicht des vfa aber unabhdngig hiervon bedeutsam, dass legitime
Kooperationsformen zwischen Industrie und Arzteschaft und ande-
ren Fachkreisangehérigen nicht beeintrachtigt werden.

Insoweit ist grundsatzlich zu begriiBen, dass in den Regelungen
der §§ 299a, 299b StGB-E. das Merkmal der ,Unlauterkeit" tatbe-
standlich in das Verbot von Beglinstigungen oder Bevorzugungen
aufgenommen wurde. So wird in der Tatbestandsalternative ,einen
anderen im ... Wettbewerb in unlauterer Weise bevorzugen®"

(8 299a Abs. 1 Nr. 1, § 299b Abs. 1 Nr. 1 StGB-E.) ausdricklich
darauf abgestellt, dass nicht jede Bevorzugung im Wettbewerb den
Tatbestand verwirklicht, sondern dass diese unlauter sein muss.
Dies entspricht der Systematik des existierenden § 299 StGB, der
mit seiner reichhaltigen Judikatur eine verlassliche Orientierung
auch fir die praktische Handhabung der §§ 299a Abs. 1 Nr. 1,
299b Abs. 1 Nr. 1 StGB-E. bieten sollte.

c) Demgegentlber wirft die ergéanzend vorgesehene Tatbestandsal-
ternative ,seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuf-
lichen Unabhdngigkeit verletzen™ (§ 299a Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 und
§ 299b Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 StGB-E.) nicht zuletzt hinsichtlich des
Bestimmtheitsgebots (Art. 103 Abs. 2 GG) eine Reihe von Fragen
auf, die es im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu klaren gilt:

e Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ge-
bietet das Bestimmtheitsgebot eine so konkrete Umschreibung
der Strafbarkeitsvoraussetzungen, dass Tragweite und Anwen-
dungsbereich der Straftatbestdnde zu erkennen sind und sich
durch Auslegung ermitteln lassen: Jedermann soll voraussehen
kénnen, ob ein Verhalten strafbar ist; gleichzeitig soll sicher-
gestellt sein, dass der Gesetzgeber selbst abstrakt-generell
Uber die Strafbarkeit entscheidet.
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Vor diesem Hintergrund ist zundchst positiv festzuhalten, dass Seite 6/8
die zweite Tatbestandsalternative im Regierungsentwurf eine
Prazisierung gegenliber der Fassung des Referentenentwurfs
des BMJV vom Februar 2015 erfahren hat. Mit der Formulie-
rung ,seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuf-
lichen Unabhangigkeit verletzen™ (§ 299a Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2,
§ 299b Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 StGB-E.) wird nunmehr deutlich
gemacht, dass nicht ausnahmslos jede Verletzung einer Be-
rufsaustibungspflicht tatbestandlich erfasst sein soll (anders
noch im Referentenentwurf). Zudem konzentriert sich der Re-
gierungsentwurf bei dieser Tatbestandsalternative nunmehr
auf die zur Korruptionsbekampfung wesentliche Kernpflicht,
namentlich die Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen Unab-
hangigkeit.

Trotz dieser Prazisierung lasst die zweite Tatbestandsalternati-
ve aber nach wie vor den Inhalt und die Reichweite der
LPflichtverletzung" offen, was mit Blick auf das Bestimmtheits-
gebot problematisch ist. Bei der Bestimmung der Frage, ob
gegen eine Berufspflicht verstoBen wird, die die heilberufliche
Unabhangigkeit schitzen soll, muss nach wie vor vornehmlich
auf Vorschriften in Landesberufsordnungen und in Kammerge-
setzen der Lander zurtckgegriffen werden, die von Bundesland
zu Bundesland unterschiedlich ausgestaltet und interpretiert
werden kénnen. So heilt es in der Begriindung des Regie-
rungsentwurfs, dass sich berufsrechtliche Pflichten zur Wah-
rung der heilberuflichen Unabhangigkeit ,,insbesondere aus den
verbindlichen Berufsordnungen der Heilberufe" ergeben. Zwar
ist die Begrindung des Regierungsentwurfs mit diesem Ver-
weis ein Stiick weit enger als die Begriindung des Referenten-
entwurfs. Es wird flr den Rechtsanwender aber weiterhin
schwierig sein, alle Normen, die die berufsrechtliche Pflicht zur
Wahrung der heilberuflichen Unabhangigkeit schiitzen, und ih-
re Auslegungsvarianten sowie die berufsrechtliche relevanten
Gerichtsentscheidungen zu identifizieren.

Trotz der bewussten Anknipfung an die Tatbestande der §§ 30
ff. Musterberufsordnung der Arzte (MBO-A) folgen die eigent-
lich verbindlichen Regelungen zur Bestimmung der Pflicht zur
Wahrung der heilberuflichen Unabhangigkeit erst aus den
kammerspezifischen Regelungen, welche die MBO-A erst ver-
bindlich umsetzen und konkretisieren. Insoweit birgt das in

§§ 299a Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 und 299b Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2
StGB-E. angelegte ,Berufsrechtsmodell®™ die Gefahr einer zer-
splitterten Regelungslandschaft in sich.

Wenn Einrichtungen der beruflichen Selbstverwaltung durch ih-
re jeweiligen Kammervollversammlungen Berufsordnungen
verabschieden, kénnen diese in Abhdngigkeit von den Kam-
merbezirken hdchst unterschiedliche Regelungen zur Wahrung
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der heilberuflichen Unabhangigkeit enthalten, so dass die Seite 7/8
Strafbarkeit eines bestimmten gesundheitsmarktbezogenen
Verhaltens von Kammerbezirk zu Kammerbezirk divergieren
kann. Damit begriindet das in der zweiten Tatbestandsalterna-
tive der §§ 299a, 299b StGB-E. angelegte Berufsrechtsmodell
die Gefahr, dass durch das Abstellen auf landesrechtliche Re-
gelungen und Kammersatzungen/-ordnungen bundesweit ein-
heitliche Pflichten nicht gewahrleistet werden kénnen. Gleiches
gilt, wenn die berufsrechtliche Pflicht iber Berufsordnungen
hinaus durch Landesgesetze konkretisiert wird. Dritte kénnen
insoweit bei ihrer Zusammenarbeit mit Angehérigen der Heil-
berufe nur unter schwierigen Bedingungen und mit groBem
Aufwand feststellen, welche heilberuflichen Pflichten gelten
und welche Strafbarkeitsrisiken bestehen. Dies gilt umso
mehr, als auch die Auslegung von einzelnen Normen durch zu-
standige Berufsgerichte im Rahmen ihrer Spruchpraxis differie-
ren kann.

Im Hinblick auf die zur Konkretisierung des Straftatbestands
angesprochenen heilberuflichen Berufsordnungen ist zudem
festzuhalten, dass letztlich ausschlieBlich die Interessenvertre-
ter der Heilberufe im Rahmen ihrer berufsstédndischen Selbst-
verwaltung dariber entscheiden, welche Formen oder Alterna-
tiven der Zusammenarbeit zwischen Angehdrigen der Heilberu-
fe und Dritten legitim bzw. nicht legitim und damit strafbar
sein sollen. Die dadurch entstehende einseitige Bestimmungs-
befugnis des Berufsrechts und der jeweiligen Berufsrechtstra-
ger erscheint mit Blick auf eine ausgewogene Bericksichtigung
anderer einschlagiger Rechtsgebiete und Interessen aller im
Rahmen der §§ 299a, 299b StGB-E. relevanten Akteure -
bspw. Patientenorganisationen oder pharmazeutische Industrie
- nicht sachgerecht. Dem Grunde nach stellt sich im Hinblick
auf diese strafrechtliche Bestimmungsbefugnis auch die Frage
nach einer hinreichenden demokratischen Legitimation der be-
rufsstéandischen Selbstverwaltung, die zwar hinsichtlich der ei-
genen Heilberufsangehoérigen (und damit potentieller Vorteils-
nehmer) gegeben sein mag, nicht aber hinsichtlich auBenste-
hender Dritter (und damit potentieller Vorteilsgeber).

Letztlich wirft die in §§ 299a Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 und 299b
Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 StGB-E. angelegte Berufsrechtsakzessorie-
tat damit ebenfalls verfassungsrechtliche Zweifel auf, dass hier
den Bestimmtheitsanforderungen des Bundesverfassungsge-
richts an ein Blankett-Strafgesetz genlgt wird. Zwar kénnen
nach dem Bundesverfassungsgericht Prazisierungen im Rah-
men von Rechtsverordnungen und nicht férmlichen Gesetzen
zuldssig sein. Fraglich erscheint jedoch zum einen, dass dem
Rechtsanwender die erforderliche klare Orientierung, was er-
laubt oder verboten sein soll, durch den Verweis auf die ,be-
rufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen Unab-
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hangigkeit™ ermdglicht wird. Zum anderen wirft die Verweisung
auf die Normsetzung der Selbstverwaltungseinrichtungen - die
sich hinsichtlich des Gestaltungsspielraums von der Normset-
zungskompetenz von Verwaltungsbehdérden etwa im Umwelt-
recht unterscheidet - die Frage auf, ob der Gesetzgeber selbst
in der gebotenen Weise abstrakt-generell tiber die Strafbarkeit
entscheidet.

d) Vor diesem Hintergrund sollte die Tatbestandsalternative des
«Seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen Un-
abhéangigkeit verletzen™ aus Sicht des vfa in §§ 299a Abs. 1, 299b
Abs. 1 StGB-E. ersatzlos gestrichen werden.

Die §§ 299a Abs. 1, 299b Abs. 1 StGB-E. sollen Falle erfassen, in
denen eine unrechtmaBige Vorteilsgewahrung bei der ,Verordnung
oder Abgabe"™ von Arznei-, Heil, und Hilfsmitteln oder Medizinpro-
dukten erfolgt. Mit der Tatbestandsalternative einer ,unlauteren
Bevorzugung im Wettbewerb" liegt bereits ein zentraler Anknip-
fungspunkt und MaBstab vor, so dass sich insgesamt die Frage
stellen lasst, ob es daneben lberhaupt der Tatbestandsalternative
des ,seine berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen
Unabhangigkeit Verletzens™ bedarf. Die Notwendigkeit dieser Tat-
bestandsalternative wird laut Begriindung des Regierungsentwurfs
flr Sachverhalte auBerhalb von Wettbewerbslagen gesehen, in
denen §§ 299a Abs. 1 Nr. 1, 299b Abs. 1 Nr. 1 StGB-E. nicht
greift. Ob es in der Praxis aber tatsachlich Situationen gibt, in de-
nen kein Wettbewerb von Produkten, Dienstleistungen oder Thera-
pieformen besteht, erscheint zweifelhaft. Dies gilt auch fir das in
der Begriindung des Entwurfs genannte weitere Beispiel der medi-
zinisch nicht indizierten Behandlungen. Vor diesem Hintergrund
und in Anbetracht der bestehenden Bedenken hinsichtlich der hin-
reichenden Bestimmtheit der Tatbestandsalternative des ,seine
berufsrechtliche Pflicht zur Wahrung der heilberuflichen Unabhéan-
gigkeit Verletzens"™ empfiehlt sich in §§ 299a Abs. 1, 299b Abs. 1
StGB-E. deren Streichung.

Auch im Hinblick auf die §§ 299a Abs. 2, 299b Abs. 2 StGB-E., die
laut der Begriindung des Regierungsentwurfs auf Sachverhalte aus
dem Bereich des ,Bezugs", insbesondere branchenibliche Rabatte
und Skonti, abzielen, sollte den Bedenken hinsichtlich des Tatbe-
standsmerkmals der Verletzung einer ,berufsrechtlichen Pflicht zur
Wahrung der heilberuflichen Unabhangigkeit" Rechnung getragen
werden, indem ein rechtssicherer MaBstab gewahlt und die mit der
derzeitigen Regelung einhergehenden Rechtsunsicherheiten ver-
mieden werden.

(Stand: 02.11.2015)

Die forschenden
Pharma-Unternehmen

Seite 8/8



