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2. Berater-, Referentenvertrage & Co.
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Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 1. und den 2. Blick

Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 1. und 2. Blick

Was ist neu?

1. Streichung des ,Berufsrechtsmodells*
2. Der Schutzgiterpluralismus
3. Die Ausgestaltung als Offizialdelikt
4 Der Aufruf des Bundesrats zum Monitoring
Il. Was bleibt?
1. Die Relevanz des Berufsrechts
2. Die (teleologischen) Auslegungsschwierigkeiten
3. Die — intensivierte — Gefahr von Reputationsschaden
4. Die Diskussion um das ,Wie“ der

Korruptionsbekdmpfung im Gesundheitswesen
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Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 1. Blick

(Dritt-)Vorteil
-

als Gegenleistung
Bietet an, fordert,

verspricht, fur die lasst sich
gewahrt versprechen,
nimmt an

unlautere Bevorzugung

eines anderen im
inlandischen oder
auslandischen
Wettbewerb

1.bei der Verordnung von Arznei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten

2.bei dem Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten, die jeweils
zur unmittelbaren Anwendung durch den Heilberufsangehdrigen oder einen seiner
Berufshelfer bestimmt sind,

3.oder bei der Zufuhrung von Patienten oder Untersuchungsmaterial
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|. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 1. Blick

Die Unrechtvereinbarung

Gelockerte Unrechtsvereinbarung Konkrete Unrechtsvereinbarung
Jfur die Dienstaustubung” (,als Gegenleistung")
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —
auf den 1. Blick

Die konkrete Unrechtvereinbarung (2)

BT-Drucks. 18/6446, S. 18:
.Nicht ausreichend ist es, dass mit der Zuwendung nur das allgemeine , Wohlwollen* des

Nehmers erkauft werden soll oder sie als Belohnung fir eine bereits erfolgte Handlung
gedachtist. “

Aber:

BT-Drucks. 18/6446, S. 21:

+Ebenso wie bei § 299 StGB handelt es sich bei dem neuen Tatbestand um ein abstraktes
Gefahrdungsdelikt. Nicht erforderlich ist daher, dass die Bevorzugung tatséchlich erfolgt.
Vielmehr reicht es aus, dass sie Gegenstand der (zumindest angestrebten)
Unrechtsvereinbarung ist.”
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —

auf den 1. Blick
Rechtliches Gebot der Stunde: Entkoppelung!

~

—-[ Aquivalenzprinzip Leistung und Gegenleistung miisen in
J einem angemessenen Verhaltnis

zueinander stehen!

Trennungsprinzip Es ist jede (auch mittelbare) Koppelung
von Zuwendung und etwaigen
Umsatzgeschaften zu vermeiden?

{ Transparenzpr|n2|p Zuwendungen werden offengelegt,
= insbesondere gegeniiber dem Dienstherren

(DHG)?

—[ Dokumentatlonsprln2|p Vorteilszuwendungen werden schriftlich

7 fixiert und dadurch nachvollziehbar
gemacht.

Cave: BT-Drucks. 18/6446, S. 19 (zur Zufiihrung von Untersuchungsmaterial):

.Jedenfalls kann ein Angebot zur Durchfiihrung solcher Laborleistungen zu besonders guinstigen Konditionen nur

dann zu einer unlauteren Bevorzugung fihren, wenn das Angebot rechtlich oder faktisch an eine andere

Zufuhrungsentscheidung gekoppelt ist (BGH, Urteil vom 21. April 2005, | ZR 201/02).“ " e 3
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Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Starke Akzentuierung des Angemessenheitsprinzips

BT-Drucks. 18/6446, S. 18 f. (zur sektorenlibergreifenden Versorgung):

L~Soweit Verdienstmdglichkeiten im Rahmen der beruflichen Zusammenarbeit
eingeraumt werden, ist zu berticksichtigen, dass die berufliche Zusammenarbeit
gesundheitspolitisch grundsétzlich gewollt ist und auch im Interesse des Patienten
liegt (...). Die Gewahrung angemessener Entgelte fur die in diesem Rahmen
erbrachten heilberuflichen Leistungen und dementsprechend die Verschaffung
entsprechender Verdienstmoglichkeiten sind zuléssig; (...) Ohne Hinzutreten
weiterer Umsténde kann die Honorierung heilberuflicher Leistungen im Rahmen
zulassiger beruflicher Zusammenarbeit grundséatzlich nicht den Verdacht begriinden,
dass (...) eine Unrechtsvereinbarung vorliegt. Etwas anderes gilt, wenn festgestellt
wird, dass das Entgelt nicht entsprechend dem Wert der erbrachten heilberuflichen
Leistung in wirtschaftlich angemessener Héhe nachvollziehbar festgelegt worden
ist (...)."
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Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Starke Akzentuierung des Angemessenheitsprinzips

~

Leistung und Gegenleistung misen in
einem angemessenen Verhaltnis
zueinander stehen!

—-[ Aquivalenzprinzip

Es ist jede (auch mittelbare) Koppelung
von Zuwendung und etwaigen
Umsatzgeschaften zu vermeiden?

Trennungsprinzip

{ Transparenzpr|n2|p Zuwendungen werden offengelegt,
< insbesondere gegeniiber dem Dienstherren
(DHG)?
—[ Dokumentatlonsprln2|p Vorteilszuwendungen werden schriftlich

fixiert und dadurch nachvollziehbar

gemacht.
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Die ,unlautere Bevorzugung im Wettbewerb® (= URV)?

BT-Drucks. 18/6446, S. 19 (zu Unternehmensbeteiligungen):

,Solche Abreden benachteiligen Unternehmen, die keine Beteiligungen anbieten. Auch Patienten
kénnen sich in solchen Fallen nicht darauf verlassen, dass die &rztliche Empfehlung alleine
aufgrund medizinischer Erwagungen getroffen wurde. Die vom BGH in seiner
wettbewerbsrechtlichen Rechtsprechung (BGH, Urteil vom 13. Januar 2011, | ZR 111/08) hierzu
aufgestellten Grundsétze kdnnen auch bei Anwendung von § 299a StGB herangezogen werden.*

§ 3a UWG

LUnlauter handelt, wer einer gesetzlichen Vorschrift zuwiderhandelt, die auch dazu bestimmt ist, im
Interesse der Marktteilnehmer das Marktverhalten zu regeln, und der Verstol3 geeignet ist, die

Interessen von Verbrauchern, sonstigen Marktteilnehmern oder Mitbewerbern spurbar zu
beeintrachtigen.”

»Die Regelungen des Heilberufsrechts sind Marktverhaltensregelungen iSv § 3a UWG!

Ferner: BT-Drucks. 18/6446, S. 21 (zur Unrechtsvereinbarung):

LAn der Unlauterkeit fehlt es insbesondere dann, wenn die Bevorzugung berufsrechtlich zulassig ist,
(). DIERKS * BOHLE
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Aber: Keine strenge Wettbewerbsrechtsakzessorietat

OLG Diusseldorf, Urteil vom 01.09.2009, Az.: I-20 U 121/08, 20 U 121/08

+Eine solche Abrechnung der Behandlung von Kassenpatienten ist fiir die
teilnehmenden Vertragsarzte attraktiv. Die gewahrte Vergltung ist hoher,
zudem findet keine Anrechnung auf das Budget statt, was das Risiko einer
finanziell nachteiligen Budgetiliberschreitung reduziert. Es ist ohne weiteres
damit zu rechnen, dass zumindest ein erheblicher Teil der Arzte bei
mehreren in Betracht kommenden, qualitativ gleichwertigen Alternativen
seinem Patienten diejenige empfehlen wird, von der er selbst einen
wirtschaftlichen Vorteil hat (...)." [Rn. 55 — juris]
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Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Und: Keine strenge Berufsrechtsakzessorietat

BT-Drucks. 18/6446, S. 22:

.Daruber hinaus fihren auch blo3e Verstd3e gegen berufsrechtliche
Verbote der Annahme von Vorteilen wie beispielsweise 8§ 32 Absatz 1 MBO
nicht zur Strafbarkeit nach § 299a StGB. Der Vorteil muss vielmehr im
Rahmen der erforderlichen
Unrechtsvereinbarung eine im Interesse des Vorteilsgebers liegende
Gegenleistung fur die Verletzung von Pflichten sein. An dem erforderlichen
Gegenleistungsverhaltnis zwischen Vorteil und Pflichtverletzung fehlt es,
wenn sich die Pflichtverletzung des Nehmers in der Annahme des Vorteils
erschopft. Ein Vorteil, dessen Annahme eine Pflichtverletzung begriindet, ist
nicht zugleich Gegenleistung fur diese Pflichtverletzung.”
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Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Und: Auch nach Streichung der Nr. 2 kein reines Wettbewerbsdelikt!

BT-Drucks. 18/8106, S. 13 [Beratungsverlauf CDU/CSU]:

.Da es um den Schutz des lauteren Wettbewerbs gehe, bleibe auch der
Patientenschutz selbstverstandlich Schutzzweck des Gesetzes.”

BT-Drucks. 18/8106, S. 17:

.Mit der Einfihrung der 88 299a und 299b StGB wird ein doppelter
Rechtsgiterschutz verfolgt. Neben der Sicherung des fairen Wettbewerbs
im Gesundheitswesen soll das Vertrauen der Patienten in die Integritat
heilberuflicher Entscheidungen geschitzt werden (Drucksache
18/6446, S. 12 f.). Die Integritat heilberuflicher Entscheidungen ist ein
Uberindividuelles Rechtsgut von grof3er Bedeutung. Die Begehung einer
Straftat der Bestechlichkeit oder Bestechung im Gesundheitswesen wird
damit immer auch die Interessen der Allgemeinheit in nicht unerheblicher
Weise bertihren. Es ist daher sachgerecht, auf ein Strafantragserfordernis

Zu verzichten.”
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —

auf den 1. Blick
Achtung: Ausgestaltung als Offizialdelikt

BT-Drucks. 18/8106, S. 16

,Die in der urspringlichen Fassung des Gesetzentwurfs vorgesehene
Erweiterung von § 301 StGB um die 88 299a und 299b StGB wird gestrichen.
Die neuen Straftatbestande der Bestechlichkeit und Bestechung im
Gesundheitswesen sollen nicht wie 8 299 StGB als bedingte Antragsdelikte,
sondern als Offizialdelikte ausgestaltet werden und damit stets von Amts
wegen zu verfolgen sein.”

Danach ist der Anfangsverdacht ausreichend fir die Einleitung eines
Ermittlungsverfahrens, z. B. bei Vorliegen einer als ,unangemessen*
empfundenen Vergiitung (s. 0.).
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Ausgestaltung als Offizialdelikt als Katalysator fur Imageschaden!

Um 17.21 Uhzx
gingen die
Fahnderxr

in sein
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —
auf den 2. Blick

Die Regelung ernstnehmen!

BR-Drucks. 181/16, S. 2

.Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung zu beobachten, ob zukinftig
in der Praxis die vorbeschriebenen Strafverfolgungsliicken in einem
Umfang auftreten, der geeignet ist, das Vertrauen der Patienten in das
Gesundheitssystem zu beeintréachtigen. Sollte dies der Fall sein,
miissten die notwendigen gesetzlichen Anderungen im Sinne dieser
EntschlieBung vorgenommen werden.

Wer jetzt die Grenzen strapaziert, muss mit einer
empfindlichen Verscharfung der Strafvorschriften in einigen
Jahren rechnen.
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|. Das Gesetzin der verabschiedeten Fassung —
auf 1. den 2. Blick

Zwischenfazit

» Nach wie vor ist eine konkrete Unrechtsvereinbarung erforderlich (,als
Gegenleistung®)

» Aber: auch eine konkrete Unrechtsvereinbarung kann mundlich und
sogar stillschweigend abgeschlossen werden!

» Es handelt sich um ein abstraktes Gefahrdungsdelikt: zu einer
tatsachlichen Bevorzugung muss es nicht kommen!

» Die blofRe Entkoppelung von Zuwendung und Fachentscheidung ist fir
eine wirksame Compliance nicht ausreichend.

» Ein besonderes Augenmerk wird kiinftig (nach wie vor) auf der Frage der
Angemessenheit zugewandter Vorteile liegen.

»  Wer jetzt die Grenzen strapaziert, wird unerwiinschte Berihmtheit erlangen
und einen Beitrag zur ,Rechtsfortbildung“ sowie zur Verscharfung der
Regelungen in den kommenden Jahren leisten.
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Auswirkungen auf die Praxis
1. Fortbildungssponsoring

Auswirkungen auf die Praxis
1. Fortbildungssponsoring im arztlichen Berufsrecht

§ 32 Abs.1S.1MBO-A:

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und
Patienten oder Anderen Geschenke oder andere Vorteile fiir sich oder
Dritte zu fordern oder sich oder Dritten versprechen zu lassen oder
anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass die
Unabhé&ngigkeit der &rztlichen Entscheidung beeinflusst wird.

§ 32 Abs. 2 MBO-A:

Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Hohe ist nicht
berufswidrig, sofern diese ausschlie3lich fir berufsbezogene Fortbildung
verwendet werden. Der fir die Teilnahme an einer wissenschaftlichen
Fortbildungsveranstaltung gewahrte Vorteil ist unangemessen, wenn er
Uber die notwendigen Reisekosten und Tagungsgebihren hinausgeht.
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1. Auswirkungen auf die Praxis
,Berufsbezogen® / ,Wissenschaftlich®

1.
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1. Auswirkungen auf die Praxis

1.

,<Angemessene” / ,Notwendige“ Reisekosten

Berechnung in Abhangigkeit von steuerlichen
Pauschalsatzen DIERKS * BOHLE
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1. Auswirkungen auf die Praxis
1. Berufsrechtsverstol} # Verstol} gegen StGB

BT-Drucks. 18/6446, S. 22

.Daher ist beispielsweise die Annahme eines fiir die Teilnahme an einer
wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltung gewahrten Vorteils, der uber die
notwendigen Reisekosten und Tagungsgebuhren hinausgeht, zwar ein VerstoR3
gegen berufsrechtliche Pflichten (8§ 32 Absatz 2 MBO), jedoch nur dann strafbar,
wenn der Vorteil als Gegenleistung fur eine unlautere Bevorzugung oder eine
sonstige im Interesse des Vorteilsgebers liegende Verletzung der Pflicht zur
Wahrung der heilberuflichen Unabhéngigkeit entgegengenommen wird.“

Aber cave:

Wer sich auf3erhalb des ausdrucklich Erlaubten bewegt, hat erh6hten
Rechtfertigungsbedarf !
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1. Auswirkungen auf die Praxis
1. Berufsrecht beobachten!

,Der 117. Deutsche Arztetag 2014
unterstitzt das im Tatigkeitsbericht 2013
angekundigte Vorhaben der
Bundesérztekammer (BAK), die §8 30 bis
33 der (Muster- )Berufsordnung (MBO) zu
Uberarbeiten. Dies gilt auch fir die im
Tatigkeitsbericht genannte Absicht, & 32
Abs. 2 zu streichen, also die bislang
zulassige Annahme von Reisekosten und
Tagungsgebuhren fur die passive Teilnahme
an Fortbildungsveranstaltungen.*

November 2013:

Einleitung des Konvergenzverfahrens zur Streichung der 8 32 Abs. 2 BO in allen 17
Kammerbezirken

Marz 2014:

Die ,Standige Konferenz zur Beratung der Berufsordnung fiir die in Deutschland
tatigen Arztinnen und Arzte* bei der BAK stimmt mit 14:2:1 Stimmen fiir
unveranderte Erhaltung des 8§ 32 Abs. 2 BO DIERKS * BOHLE
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1 Auswirkungen auf die Praxis
2. Berater-, Referentenvertrage & Co.

1. Auswirkungen auf die Praxis
2. Referentenvertrage medial
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1 Auswirkungen auf die Praxis
2. Berater-, Referentenvertrage & Co. — Standards!

v Abschluss eines schriftlichen Vertrages vor Aufnahme der Leistungen,

Leistung und Gegenleistung ergeben sich eindeutig und nachvollziehbar aus
dem Vertrag,

Vergutung erfolgt umsatzunabhangig bzw. unabhangig von Einkaufs-,
Beschaffungs- und Verordnungsentscheidungen.

Vereinbarung einer angemessenen, aufwandsabhangigen Vergitung,
Vergutung besteht ausschlieBlich in Geld,
Vereinbarung einer wissenschaftlichen oder fachlichen Leistung,

berechtigter Bedarf an der vertraglich vereinbarten Leistung und Verwendung
der erbrachten Leistung,

Geeignetheit und fachliche Qualifikation des Vertragspartners,

Anzahl der beauftragten Vertragspartner nicht grofRer ist als verniinftigerweise
erforderlich,

v' Offenlegung und Transparenz ggu. Dienstherrn/ Dienstherrngenehmigung.

v' Dokumentation- und Archivierung des Vertrages und der Belege fiir die
Leistungserbringung.

<

NN

AN
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1 Auswirkungen auf die Praxis
2. Was ist ,angemessen“?

ol O IAr

Wer kostet wie viel
im Redner-Zirkus?

£ 1900

Quelle: Frankfurter Allgemeine Sonntagszeitung vom 22.01.2012

DIERKS * BOHLE

RECHTSANWALTE me




Auswirkungen auf die Praxis
2. MaRgeblichkeit der GOA?

+ Die GOA ist im Bereich arztlicher Kooperationsverhaltnisse
aullerhalb der Patientenbehandlung kein zwingender rechtlicher
MalRstab.

+ Faktisch wird man davon ausgehen missen, dass der GOA, soweit
sie Abrechnungsziffern flir bestimmte Tatigkeiten enthalt (z. B.
Gutachtertatigkeit [Ziffern 80, 85], nicht aber Referententatigkeiten),
Indizwirkung zugemessen wird.

+ Im Bereich der pharmazeutischen Selbstkontrolle (i) kann die GOA
(i) unter anderem einen (iii) Anhaltspunkt fir die Frage der
Angemessenheit einer Honorarzahlung bieten, 8 17 Abs. 3 AKG-
Verhaltenskodex.
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Auswirkungen auf die Praxis
3. Nicht-interventionelle Studien und Anwendungsbeobachtungen




1 Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen medial!

Siiddeursche Zeitung - - Deutscher Bundestag Sruckascne 187976
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Millionengeschaft mit Pseudo-
Wie Pharmafi Arzte
beeinflussen

Suddeutsche Zeitung online vom 9.3.2016
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beeinflussen-1.2898741

RECHTSANWALTE me

1 Auswirkungen auf die Praxis
3. Transparency International zu Anwendungsbeobachtungen

TRANSPARENCY

INTERNATIONAL
Deutschland e.V.

+~Anwendungsbeobachtungen (AWB) sind
Arzneimittelverordnungen im Interesse Dritter gegen
Entgelt und damit legalisierte Korruption.*

Anwendungsbeobachtungen gewahrleisten keinen
Anwendungsbeobad wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zu Nutzen
gegen Entgelt und d 0 P o g o

und Risiken von Arzneimitteln, sind eine Gefahr fiir
bk rdaney  Patientinnen und  Patienten, belasten  die
MNutzen und Risiken ) )
belasten die Beitrag Beitragszahler der Krankenkassen mit nutzlosen
Milliardenhshe urd 4 Arzneimittelkosten in Milliardenhéhe und sind fiir
Transparency Inte mehr als 0,1 Beitragspunkte der Versicherten

Anwendungsbeobad verantwortlich.

(AMG/AMNOG) sind &
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1. Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen im Regierungsentwurf

Regierungsentwurf, S. 19:

,In der Vergangenheit haben sich gerade vertragliche Vereinbarungen Uber die
Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen als Méglichkeit flr eine korruptive
Einflussnahme auf das Verschreibungsverhalten von Arzten erwiesen. *

+Auch die bloRe Teilnahme an einer verglteten Anwendungsbeobachtung kann den
Straftatbestand des § 299a StGB nicht erfillen.

»Sie [Anwendungsbeobachtungen] sind forschungs- und gesundheitspolitisch
winschenswert, sofern sie nicht dem reinen Marketing dienen und ihre Ergebnisse
offentlich zuganglich gemacht werden.*

JArzte dirfen sich ihren zusatzlichen Aufwand fiir die Teilnahme an der
Anwendungsbeobachtung ersetzen lassen. Solche Entschadigungen sind nach ihrer Art
und Hohe so zu bemessen, dass kein Anreiz fir eine bevorzugte Verschreibung oder
Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht (§ 67 Absatz 6 Satz 3 AMG).”

+Anhaltspunkte flr eine strafbare Unrechtsvereinbarung kénnen sich insbesondere daraus
ergeben, dass der Entschadigung keine erkennbare arztliche Gegenleistung
gegenubersteht oder die Entschadigung den geleisteten Aufwand deutlich Gbersteigt.”
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1. Auswirkungen auf die Praxis
3.  Wissenschaftlicher Anspruch von Anwendungsbeobachtungen
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1 Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen im arztlichen Berufsrecht

§ 33 MBO-A [Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit]

Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir die Hersteller von Arznei-
oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten oder die Erbringer von
Heilmittelversorgung erbringen (z.B. bei
Anwendungsbeobachtungen), muss die hierflr bestimmte
Vergutung der erbrachten Leistung entsprechen.

Die Vertrage Uber die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschlieien
und sollen der Arztekammer vorgelegt werden.
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1 Auswirkungen auf die Praxis
3.  Vergltung von Anwendungsbeobachtungen

Beschlussempfehlung des Gesundheitssausschusses des BT zum Entwurf eines
Dritten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
05.06.2013 (BT.-Drs. 17/13770) zu den §863f und 63g AMG n. F. (nichtinterventionelle
Unbedenklichkeitsprifungen):

,Die  Honorierung sollte sich am Aufwand flir zusatzlich erforderliche
Dokumentations- und andere MaRnahmen orientieren. Anhalt fir eine tber die
Regelversorgung hinaus durch die Priifung entstehende Aufwandshonorierung
bietet z. B. die arztliche Geblhrenordnung. Die Kalkulation der
Entschadigung in Anlehnung an anwendbare Abrechnungsziffern der GOA ist
grundsatzlich nicht als Anreiz fur eine bevorzugte Verschreibung zu
sehen. Es wird jedoch jeweils am Einzelfall zu prifen sein, ob durch die
erganzende Verdienstmdglichkeit im einzelnen an einer Priifung beteiligten Arzt
ein Anreiz entstehen kdnnte, die Einkommensmadglichkeiten auszuweiten.”
[BT.-Drs., aa0, S. 27, Zu Art. 1 Nr. 7a]
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Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen — Was noch?

Gesetzliche Anzeigepflichten 88 67 Abs. 6 AMG (Zusicherung in Vertrag)

Beachtung der Empfehlungen des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte und des Paul-Ehrlich-Instituts zur Planung, Durchfiihrung
und Auswertung von Anwendungsbeobachtungen vom 7. Juli 2010

[Anm.: Diese befinden sich aktuell (noch immer) in Uberarbeitung, s. hierzu die Entwurfsfassung der
,Gemeinsamen Bekanntmachung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und des
Paul-Ehrlich-Instituts zur Anzeige von Anwendungsbeobachtungen nach 8 67 Absatz 6
Arzneimittelgesetz und zur Anzeige von nichtinterventionellen Unbedenklichkeitspriifungen nach 8
63f und g Arzneimittelgesetz* vom 20. Oktober 2014 (aktuell beim BMG).]

Ggf. Ethikvotum (gesetzlich nicht verpflichtend)

Beachtung AKG-Verhaltenskodex
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lll. Fazit und Handlungsempfehlungen

1. Risk-Re-Assessment ...

Ausmass
/ impact

sehr hoch / very high

hoch / higrl

mittel / medium|

gering / low| 4

Eintritt /
likelihood

sehr
gering gering mittel hoch

verylow low medium high

Verteilung der Bewertungen
(Anzahl je Kategorie)

Handlungsbedarf / needs for actions
@ accepted / kein Bedarf

needs improvement / ggf.

‘ unacceptable / dringend

kein / ggdf./ dringend
niedrig mittel / hoch
(not/ (if (urgent /
low) applicab high)
le/
medium)
Handlungsbedarf /
needs for actions 0 0 2
Risk / Chance 0 0 2
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lll. Fazit und Handlungsempfehlungen
2. ... unter dem Aspekt des ,Anfangsverdachts®

gingen die
Fahnder
1n sein
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lll. Fazit und Handlungsempfehlungen

3. Risk-Treatment

—[Aquivalenzprinzip

—[ Trennungsprinzip

—[Transparenzprinzip

~[ Dokumentationsprinzip

J

Leistung und Gegenleistung misen in
einem angemessenen Verhaltnis
zueinander stehen!

Es ist jede (auch mittelbare) Koppelung
von Zuwendung und etwaigen
Umsatzgeschaften zu vermeiden?

Zuwendungen werden offengelegt,
insbesondere gegenuber dem Dienstherren
(DHG)?

Vorteilszuwendungen werden schriftlich
fixiert und dadurch nachvollziehbar
gemacht.
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lll. Fazit und Handlungsempfehlungen

4. Weitsicht und Wechselwirkungen
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lll. Fazit und Handlungsempfehlungen
5. Wertschopfung und Reputationsmanagement

TECHNOLOGY CONTINUES TO LEAD, BANKS TRAIL @
TRUST IN INDUSTRIES, 2009 VS, 2014

2009 2014 2009 VS. 2014
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“Please indicate how much you trust

businesses in each of the following ) - i
industries to do what is right.” DIERKS " BOHLE
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lhr Referent

Dr. iur. Daniel Geiger
Rechtsanwalt, Fachanwalt fir Medizinrecht, Mediator
Partner der Sozietat Dierks + Bohle Rechtsanwalte, Berlin

2006: Rechtsanwalt in der Industry-Group ,Life Sciences & Healthcare* einer
internationalen GroBkanzlei am Standort Hamburg (2006)

2007 — 2011: Legal Counsel bei der Roche Pharma AG, zuletzt Head of Governance, Risk &
Compliance (GRC), Senior Legal Counsel und Compliance Officer bei der
Roche Pharma AG

Seit 2012: Rechtsanwalt bei Dierks + Bohle Rechtsanwalte

Seit 2008: Mitglied in unterschiedlichen Ausschiissen pharmazeutischer Industrieverbénde (VfA, BPI)

2009 — 2011: Mitglied des Vorstandes des Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie(FSA) e. V.

Seit 2012: Mitglied im ,Fachbeirat Healthcare-Compliance* des Arzneimittel + Kooperation im Gesundheitswesen (AKG) e. V.
Seit 2014: Mitglied der Arbeitsgruppe Antikorruption des BPI

Seit 2015: Vorsitzender des Arbeitskreises Healthcare im Deutschen Institut fir Compliance (DICO) e. V.

Dozent fur Arztstrafrecht im Masterstudiengang Medizinrecht, LL.M. an der Dresden International University (DIU)
Dozent fiir Healthcare-Compliance im Masterstudiengang Pharmarecht, LL.M. an der Philipps-Universitat Marburg
Dozent fiir Healthcare-Compliance an der School of Governance Risk & Compliance, Steinbeis-Hochschule Berlin

Beratungsschwerpunkte:

Medizinstrafrecht, Antikorruption, Healthcare-Compliance, Selbstkontrolle der pharmazeutischen Industrie (FSA, AKG),
Heilmittelwerberecht, Arzneimittelrecht, Recht der gesetzlichen Krankenversicherung (SGB V), Telemedizin, Arzneimittel- und
Produkthaftungsrecht.
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RECHTSANWALTE partnerschaft mbB

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Dr. Daniel Geiger

Kurfirstendamm 195 | 10707 Berlin | www.db-law.de
Tel: 030 327 787 - 44 | geiger@db-law.de




