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

I. Was ist neu?
1. Streichung des „Berufsrechtsmodells“
2. Der Schutzgüterpluralismus
3. Die Ausgestaltung als Offizialdelikt
4. Der Aufruf des Bundesrats zum Monitoring

II. Was bleibt?
1. Die Relevanz des Berufsrechts
2. Die (teleologischen) Auslegungsschwierigkeiten
3. Die – intensivierte – Gefahr von Reputationsschäden
4. Die Diskussion um das „Wie“ der 

Korruptionsbekämpfung im Gesundheitswesen
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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 Heilberufsangehörigen oder einen seiner 
Berufshelfer bestimmt sind,

3.oder bei der Zuführung von Patienten oder Untersuchungsmaterial

fordert,
lässt sich 

versprechen,
nimmt an

N
e
h
m
e
r

Bietet an, 
verspricht, 

gewährt

G
e
b
e
r

(Dritt-)Vorteil

unlautere Bevorzugung 
eines anderen im 
inländischen oder

ausländischen 
Wettbewerb

als Gegenleistung
für die

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 1. Blick
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Gelockerte Unrechtsvereinbarung

„für die Dienstausübung“

Konkrete Unrechtsvereinbarung

(„als Gegenleistung“)

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 1. Blick
Die Unrechtvereinbarung 
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I. Das Gesetz in 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 für eine bereits erfolgte Handlung 
gedacht ist. “

Aber:

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

„Ebenso wie bei § 299 StGB handelt es sich bei dem neuen Tatbestand um ein abstraktes 
Gefährdungsdelikt. Nicht erforderlich ist daher, dass die Bevorzugung tatsächlich erfolgt. 
Vielmehr reicht es aus, dass sie Gegenstand der (zumindest angestrebten) 
Unrechtsvereinbarung ist.“
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Äquivalenzprinzip

Trennungsprinzip

Transparenzprinzip

Dokumentationsprinzip

Leistung und Gegenleistung müsen in 
einem angemessenen Verhältnis 
zueinander stehen!

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

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

Vorteilszuwendungen werden schriftlich 
fixiert und dadurch nachvollziehbar 
gemacht.

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 1. Blick
Rechtliches Gebot der Stunde: Entkoppelung!

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

„Jedenfalls kann ein Angebot zur Durchführung solcher Laborleistungen zu besonders günstigen Konditionen nur 
dann zu einer unlauteren Bevorzugung führen, wenn das Angebot rechtlich oder faktisch an eine andere 
Zuführungsentscheidung gekoppelt ist (BGH, Urteil vom 21. April 2005, I ZR 201/02).“ 
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BT-Drucks. 18/6446, S. 18 f. (zur sektorenübergreifenden Versorgung):

„Soweit Verdienstmöglichkeiten im Rahmen der beruflichen Zusammenarbeit 
eingeräumt werden, ist zu berücksichtigen, dass die berufliche Zusammenarbeit 
gesundheitspolitisch grundsätzlich gewollt ist und auch im Interesse des Patienten 
liegt (…). Die Gewährung angemessener Entgelte für die in diesem Rahmen 
erbrachten heilberuflichen Leistungen und dementsprechend die Verschaffung 
entsprechender Verdienstmöglichkeiten sind zulässig; (…) Ohne Hinzutreten 
weiterer Umstände kann die Honorierung heilberuflicher Leistungen im Rahmen 
zulässiger beruflicher Zusammenarbeit grundsätzlich nicht den Verdacht begründen, 
dass (…) eine Unrechtsvereinbarung vorliegt. Etwas anderes gilt, wenn festgestellt 
wird, dass das Entgelt nicht entsprechend dem Wert der erbrachten heilberuflichen 
Leistung in wirtschaftlich angemessener Höhe nachvollziehbar festgelegt worden 
ist (…).“

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Starke Akzentuierung des Angemessenheitsprinzips
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Äquivalenzprinzip

Trennungsprinzip

Transparenzprinzip

Dokumentationsprinzip

Leistung und Gegenleistung müsen in 
einem angemessenen Verhältnis 
zueinander stehen!

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

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

Vorteilszuwendungen werden schriftlich 
fixiert und dadurch nachvollziehbar 
gemacht.

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Starke Akzentuierung des Angemessenheitsprinzips
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BT-Drucks. 18/6446, S. 19 (zu Unternehmensbeteiligungen):

„Solche Abreden benachteiligen  Unternehmen,  die  keine  Beteiligungen  anbieten.  Auch  Patienten  
können  sich  in  solchen  Fällen nicht  darauf  verlassen,  dass  die  ärztliche  Empfehlung alleine 
aufgrund  medizinischer  Erwägungen getroffen wurde. Die vom BGH in seiner 
wettbewerbsrechtlichen Rechtsprechung (BGH, Urteil vom 13. Januar 2011, I ZR 111/08) hierzu 
aufgestellten Grundsätze können auch bei Anwendung von § 299a StGB herangezogen werden.“

§ 3a UWG

„Unlauter handelt, wer einer gesetzlichen Vorschrift zuwiderhandelt, die auch dazu bestimmt ist, im 
Interesse der Marktteilnehmer das Marktverhalten zu regeln, und der Verstoß geeignet ist, die 
Interessen von Verbrauchern, sonstigen Marktteilnehmern oder Mitbewerbern spürbar zu 
beeinträchtigen.“

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

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

„An der Unlauterkeit fehlt es insbesondere dann, wenn die Bevorzugung berufsrechtlich zulässig ist, 
(...) .“ 

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Die „unlautere Bevorzugung im Wettbewerb“ (= URV)?
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OLG Düsseldorf, Urteil vom 01.09.2009, Az.: I-20 U 121/08, 20 U 121/08 

„Eine solche Abrechnung der Behandlung von Kassenpatienten ist für die 
teilnehmenden Vertragsärzte attraktiv. Die gewährte Vergütung ist höher, 
zudem findet keine Anrechnung auf das Budget statt, was das Risiko einer 
finanziell nachteiligen Budgetüberschreitung reduziert. Es ist ohne weiteres 
damit zu rechnen, dass zumindest ein erheblicher Teil der Ärzte bei 
mehreren in Betracht kommenden, qualitativ gleichwertigen Alternativen 
seinem Patienten diejenige empfehlen wird, von der er selbst einen 
wirtschaftlichen Vorteil hat (…).“ [Rn. 55 – juris]

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Aber: Keine strenge Wettbewerbsrechtsakzessorietät
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BT-Drucks. 18/6446, S. 22:

„Darüber hinaus führen auch bloße Verstöße gegen berufsrechtliche 
Verbote der Annahme von Vorteilen wie beispielsweise § 32 Absatz 1  MBO 
nicht zur Strafbarkeit nach § 299a StGB. Der Vorteil muss vielmehr im 
Rahmen der auch in den Fällen der Nummer 2 erforderlichen 
Unrechtsvereinbarung eine im Interesse des Vorteilsgebers liegende 
Gegenleistung für die Verletzung von Pflichten sein. An dem erforderlichen 
Gegenleistungsverhältnis zwischen Vorteil und Pflichtverletzung fehlt es, 
wenn sich die Pflichtverletzung des Nehmers in der Annahme des Vorteils 
erschöpft. Ein Vorteil, dessen Annahme eine Pflichtverletzung begründet, ist 
nicht zugleich Gegenleistung für diese Pflichtverletzung.“ 

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Und: Keine strenge Berufsrechtsakzessorietät
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BT-Drucks. 18/8106, S. 13 [Beratungsverlauf CDU/CSU]:

„Da es um den Schutz des lauteren Wettbewerbs gehe, bleibe auch der 
Patientenschutz selbstverständlich Schutzzweck des Gesetzes.“ 

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

„Mit der Einführung der §§ 299a und 299b StGB wird ein doppelter 
Rechtsgüterschutz verfolgt. Neben der Sicherung des fairen Wettbewerbs 
im Gesundheitswesen soll das Vertrauen der Patienten in die Integrität 
heilberuflicher  Entscheidungen  geschützt  werden  (Drucksache  
18/6446,  S.  12  f.).  Die  Integrität  heilberuflicher  Entscheidungen ist ein 
überindividuelles Rechtsgut von großer Bedeutung. Die Begehung einer 
Straftat der Bestechlichkeit oder Bestechung im Gesundheitswesen wird 
damit immer auch die Interessen der Allgemeinheit in nicht unerheblicher 
Weise berühren. Es ist daher sachgerecht, auf ein Strafantragserfordernis 
zu verzichten.“ 

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Und: Auch nach Streichung der Nr. 2 kein reines Wettbewerbsdelikt!
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BT-Drucks. 18/8106, S. 16

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

Danach ist der Anfangsverdacht ausreichend für die Einleitung eines 
Ermittlungsverfahrens, z. B. bei Vorliegen einer als „unangemessen“ 
empfundenen Vergütung (s. o.).

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 1. Blick
Achtung: Ausgestaltung als Offizialdelikt
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§ 152 Strafprozessordnung:

Zur Erhebung der öffentlichen Klage ist die Staatsanwaltschaft 

berufen.

Sie ist, soweit nicht gesetzlich ein anderes bestimmt ist, verpflichtet, wegen 

aller verfolgbaren Straftaten einzuschreiten, sofern zureichende tatsächliche 

Anhaltspunkte vorliegen.

„Der Anfangsverdacht muss es nach den kriminalistischen Erfahrungen als  

möglich erscheinen lassen, dass eine verfolgbare Straftat vorliegt.“

(Meyer-Goßner/Schmitt, Strafprozessordnung, 58. Aufl. 2015, § 152 Rdnr. 4)

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Ausgestaltung als Offizialdelikt als Katalysator für Imageschäden!
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BR-Drucks. 181/16, S. 2

„Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung zu beobachten, ob zukünftig  
in  der  Praxis  die  vorbeschriebenen  Strafverfolgungslücken  in  einem 
Umfang  auftreten,  der  geeignet  ist,  das  Vertrauen  der  Patienten  in  das  
Gesundheitssystem  zu  beeinträchtigen. Sollte  dies  der  Fall  sein,  
müssten  die notwendigen  gesetzlichen  Änderungen  im  Sinne  dieser  
Entschließung  vorgenommen werden.

Wer jetzt die Grenzen strapaziert, muss mit einer 
empfindlichen Verschärfung der Strafvorschriften in einigen 
Jahren rechnen.

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf den 2. Blick
Die Regelung ernstnehmen!
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• Nach wie vor ist eine konkrete Unrechtsvereinbarung erforderlich („als 
Gegenleistung“)

• Aber: auch eine konkrete Unrechtsvereinbarung kann mündlich und 
sogar stillschweigend abgeschlossen werden!

• Es handelt sich um ein abstraktes Gefährdungsdelikt: zu einer 
tatsächlichen Bevorzugung muss es nicht kommen! 

• Die bloße Entkoppelung von Zuwendung und Fachentscheidung ist für 
eine wirksame Compliance nicht ausreichend.

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

• Wer jetzt die Grenzen strapaziert, wird unerwünschte Berühmtheit erlangen 
und einen Beitrag zur „Rechtsfortbildung“ sowie zur Verschärfung der 
Regelungen in den kommenden Jahren leisten.

I. Das Gesetz in der verabschiedeten Fassung –
auf 1. den 2. Blick
Zwischenfazit



II. Auswirkungen auf die Praxis
1. Fortbildungssponsoring
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§ 32 Abs. 1 S. 1 MBO-Ä:

Ärztinnen und Ärzten ist es nicht gestattet, von Patientinnen und 
Patienten oder Anderen Geschenke oder andere Vorteile für sich oder 
Dritte zu fordern oder sich oder Dritten versprechen zu lassen oder 
anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass die 
Unabhängigkeit der ärztlichen Entscheidung beeinflusst wird. 

§ 32 Abs. 2 MBO-Ä:

Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener Höhe ist nicht 
berufswidrig, sofern diese ausschließlich für berufsbezogene Fortbildung 
verwendet werden. Der für die Teilnahme an einer wissenschaftlichen
Fortbildungsveranstaltung gewährte Vorteil ist unangemessen, wenn er 
über die notwendigen Reisekosten und Tagungsgebühren hinausgeht.

II. Auswirkungen auf die Praxis
1. Fortbildungssponsoring im ärztlichen Berufsrecht
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II. Auswirkungen auf die Praxis
1. „Berufsbezogen“ / „Wissenschaftlich“
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„angemessen/ notwendig“?

Registrierungsgebühren nur für den 
berufsbezogen-wissenschaftlichen Teil einer 
Fortbildungsveranstaltung und ohne 
„Deckungsbeitrag“ für eventuelle Rahmen-
und oder Unterhaltungsprogramme,

Bahntickets (1. Klasse),
Steuerlich zugelassene pauschale 

Kilometersätze (derzeit: 0,30 €/km),
Erstattung sonstiger Transportkosten

(öffentliche Verkehrsmittel, Taxen in 
angemessenem Umfang),

Flugtickets in der Economy-Class für 
innereuropäische Flüge,

Flugtickets in der Business-Class für 
interkontinentale Flüge,

 notwendige Übernachtungskosten für übliche 
Business- und Tagungshotels.

Bewirtungen:  ≤ € 60,- (D), international: 
Berechnung in Abhängigkeit von steuerlichen 
Pauschalsätzen 

„unangemessen“?

First-Class-Flüge oder individuell gecharterte 
Flüge,

Luxushotels,

Begleitpersonen,

Unterhaltungs- und Rahmenprogramme.

„angemessen/ notwendig“ „unangemessen“

II. Auswirkungen auf die Praxis
1. „Angemessene“ / „Notwendige“ Reisekosten
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BT-Drucks. 18/6446, S. 22

„Daher ist beispielsweise die Annahme eines für die Teilnahme an einer 
wissenschaftlichen  Fortbildungsveranstaltung  gewährten  Vorteils,  der  über  die  
notwendigen  Reisekosten  und  Tagungsgebühren hinausgeht, zwar ein Verstoß 
gegen berufsrechtliche Pflichten (§ 32 Absatz 2 MBO), jedoch nur dann strafbar, 
wenn der Vorteil als Gegenleistung für eine unlautere Bevorzugung oder eine 
sonstige im Interesse des Vorteilsgebers liegende Verletzung der Pflicht zur 
Wahrung der heilberuflichen Unabhängigkeit entgegengenommen wird.“ 

Aber cave:

Wer sich außerhalb des ausdrücklich Erlaubten bewegt, hat erhöhten 
Rechtfertigungsbedarf !

II. Auswirkungen auf die Praxis
1. Berufsrechtsverstoß ≠ Verstoß gegen StGB
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„Der 117. Deutsche Ärztetag 2014 
unterstützt das im Tätigkeitsbericht 2013 
angekündigte Vorhaben der 
Bundesärztekammer (BÄK), die §§ 30 bis 
33 der (Muster- )Berufsordnung (MBO) zu 
überarbeiten. Dies gilt auch für die im 
Tätigkeitsbericht genannte Absicht, § 32 
Abs. 2 zu streichen, also die bislang 
zulässige Annahme von Reisekosten und 
Tagungsgebühren für die passive Teilnahme 
an Fortbildungsveranstaltungen.“

November 2013:

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

März 2014:

Die „Ständige Konferenz zur Beratung der Berufsordnung für die in Deutschland 
tätigen Ärztinnen und Ärzte“ bei der BÄK stimmt mit 14:2:1 Stimmen für 
unveränderte Erhaltung des § 32 Abs. 2 BO

II. Auswirkungen auf die Praxis
1. Berufsrecht beobachten!



II. Auswirkungen auf die Praxis
2. Berater-, Referentenverträge & Co.
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„Vorträge der Steinbrückschen Art haben
sich zu einem verbreiteten und offenbar
für die Auftraggeber erfolgreichen
Instrument des politischen Lobbyismus
entwickelt. Sie schmeicheln der Eitelkeit
des Vortragenden, der vielleicht gar nicht
merkt, dass er zum Objekt der
Einflussnahme wird, weil er eine
angemessene Leistung erbracht zu haben
meint. Und doch ist es nichts anderes als
eine honorig verpackte Form von
Korruption, denn kein Vortrag ist 25.000
Euro wert.“

II. Auswirkungen auf die Praxis
2. Referentenverträge medial
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 Abschluss eines schriftlichen Vertrages vor Aufnahme der Leistungen,

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

 Vergütung erfolgt umsatzunabhängig bzw. unabhängig von Einkaufs-, 
Beschaffungs- und Verordnungsentscheidungen.

 Vereinbarung einer angemessenen, aufwandsabhängigen Vergütung,

 Vergütung besteht ausschließlich 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 größer ist als vernünftigerweise 
erforderlich,

 Offenlegung und Transparenz ggü. Dienstherrn/ Dienstherrngenehmigung.

 Dokumentation- und Archivierung des Vertrages und der Belege für die 
Leistungserbringung.

II. Auswirkungen auf die Praxis
2. Berater-, Referentenverträge & Co. – Standards!
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Quelle: Frankfurter Allgemeine Sonntagszeitung vom 22.01.2012

II. Auswirkungen auf die Praxis
2. Was ist „angemessen“?
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• Die GOÄ ist im Bereich ärztlicher Kooperationsverhältnisse 
außerhalb der Patientenbehandlung kein zwingender rechtlicher 
Maßstab.

• Faktisch wird man davon ausgehen müssen, dass der GOÄ, soweit 
sie Abrechnungsziffern für bestimmte Tätigkeiten enthält (z. B. 
Gutachtertätigkeit [Ziffern 80, 85], nicht aber Referententätigkeiten), 
Indizwirkung zugemessen wird.

• Im Bereich der pharmazeutischen Selbstkontrolle (i) kann die GOÄ 
(ii) unter anderem einen (iii) Anhaltspunkt für die Frage der 
Angemessenheit einer Honorarzahlung bieten, § 17 Abs. 3 AKG-
Verhaltenskodex.

• II. Auswirkungen auf die Praxis
2. Maßgeblichkeit der GOÄ?

II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Nicht-interventionelle Studien und Anwendungsbeobachtungen
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II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen medial!

Süddeutsche Zeitung online vom 9.3.2016

http://www.sueddeutsche.de/gesundheit/arzneimittel-
millionengeschaeft-mit-pseudo-studien-wie-pharmafirmen-aerzte-

beeinflussen-1.2898741
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„Anwendungsbeobachtungen (AWB) sind
Arzneimittelverordnungen im Interesse Dritter gegen
Entgelt und damit legalisierte Korruption.“

Anwendungsbeobachtungen gewährleisten keinen
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zu Nutzen
und Risiken von Arzneimitteln, sind eine Gefahr für
Patientinnen und Patienten, belasten die
Beitragszahler der Krankenkassen mit nutzlosen
Arzneimittelkosten in Milliardenhöhe und sind für
mehr als 0,1 Beitragspunkte der Versicherten
verantwortlich.“

II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Transparency International zu Anwendungsbeobachtungen
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Regierungsentwurf, S. 19:

• „In der Vergangenheit haben sich gerade vertragliche Vereinbarungen über die 
Durchführung von Anwendungsbeobachtungen als Möglichkeit für eine korruptive
Einflussnahme auf das Verschreibungsverhalten von Ärzten erwiesen. “

• „Auch die bloße Teilnahme an einer vergüteten Anwendungsbeobachtung kann den 
Straftatbestand des § 299a StGB nicht erfüllen. 

• „Sie [Anwendungsbeobachtungen] sind forschungs- und gesundheitspolitisch 
wünschenswert, sofern sie nicht dem reinen Marketing dienen und ihre Ergebnisse 
öffentlich zugänglich gemacht werden.“

• „Ärzte dürfen sich ihren zusätzlichen Aufwand für die Teilnahme an der 
Anwendungsbeobachtung ersetzen lassen. Solche Entschädigungen sind nach ihrer Art 
und Höhe so zu bemessen, dass kein Anreiz für eine bevorzugte Verschreibung oder 
Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht (§ 67 Absatz 6 Satz 3 AMG).“

• „Anhaltspunkte für eine strafbare Unrechtsvereinbarung können sich insbesondere daraus 
ergeben, dass der Entschädigung keine erkennbare ärztliche Gegenleistung 
gegenübersteht oder die Entschädigung den geleisteten Aufwand deutlich übersteigt.“ 

II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen im Regierungsentwurf
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€ 15

€ 15

II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Wissenschaftlicher Anspruch von Anwendungsbeobachtungen
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§ 33 MBO-Ä [Zuwendungen bei vertraglicher Zusammenarbeit] 

Soweit Ärztinnen und Ärzte Leistungen für die Hersteller von Arznei-
oder Hilfsmitteln oder Medizinprodukten oder die Erbringer von 
Heilmittelversorgung erbringen (z.B. bei 
Anwendungsbeobachtungen), muss die hierfür bestimmte 
Vergütung der erbrachten Leistung entsprechen.

Die Verträge über die Zusammenarbeit sind schriftlich abzuschließen 
und sollen der Ärztekammer vorgelegt werden. 

II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen im ärztlichen Berufsrecht
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Beschlussempfehlung des Gesundheitssausschusses des BT zum Entwurf eines 
Dritten Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 
05.06.2013 (BT.-Drs. 17/13770) zu den §§63f und 63g AMG n. F. (nichtinterventionelle 
Unbedenklichkeitsprüfungen):

„Die Honorierung sollte sich am Aufwand für zusätzlich erforderliche
Dokumentations- und andere Maßnahmen orientieren. Anhalt für eine über die
Regelversorgung hinaus durch die Prüfung entstehende Aufwandshonorierung
bietet z. B. die ärztliche Gebührenordnung. Die Kalkulation der
Entschädigung in Anlehnung an anwendbare Abrechnungsziffern der GOÄ ist
grundsätzlich nicht als Anreiz für eine bevorzugte Verschreibung zu
sehen. Es wird jedoch jeweils am Einzelfall zu prüfen sein, ob durch die
ergänzende Verdienstmöglichkeit im einzelnen an einer Prüfung beteiligten Arzt
ein Anreiz entstehen könnte, die Einkommensmöglichkeiten auszuweiten.“
[BT.-Drs., aaO, S. 27, Zu Art. 1 Nr. 7a]

II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Vergütung von Anwendungsbeobachtungen
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• Gesetzliche Anzeigepflichten §§ 67 Abs. 6 AMG (Zusicherung in Vertrag)

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

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

• Ggf. Ethikvotum (gesetzlich nicht verpflichtend)

• Beachtung AKG-Verhaltenskodex

II. Auswirkungen auf die Praxis
3. Anwendungsbeobachtungen – Was noch?

III. Fazit und Handlungsempfehlungen
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sehr 
gering  gering   mittel    hoch
very low     low     medium    high

sehr hoch / very high

hoch / high

mittel / medium

gering / low

Eintritt / 
likelihood

Ausmass
/ impact

0             0,50,1  0,05 1

0

1

2

kein /
niedrig
(not /
low)

ggf. /
mittel

(if
applicab

le /
medium)

dringend
/ hoch

(urgent /
high)

Handlungsbedarf /
needs for actions 0 0 2

Risk / Chance 0 0 2

Verteilung der Bewertungen
(Anzahl je Kategorie)

accepted / kein Bedarf

needs improvement / ggf.

unacceptable / dringend

Handlungsbedarf / needs for actions

III. Fazit und Handlungsempfehlungen
1. Risk-Re-Assessment …
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III. Fazit und Handlungsempfehlungen
2. … unter dem Aspekt des „Anfangsverdachts“
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Äquivalenzprinzip

Trennungsprinzip

Transparenzprinzip

Dokumentationsprinzip

Leistung und Gegenleistung müsen in 
einem angemessenen Verhältnis 
zueinander stehen!

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

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

Vorteilszuwendungen werden schriftlich 
fixiert und dadurch nachvollziehbar 
gemacht.

III. Fazit und Handlungsempfehlungen
3. Risk-Treatment 
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„Die Inhalte der o.g. Veranstaltung
können nicht als frei von wirtschaftlichen
Interessen bewertet werden. In dem
Vortrag [Titel] wird [Produkt] vorgestellt,
das von der Firma [Sponsor] hergestellt
und vertrieben wird, die einer der
Sponsoren der Veranstaltung ist.

Vor diesem Hintergrund kann die
Fortbildungsveranstaltung nicht als
interessensunabhängig bezeichnet
werden. Es ist anzunehmen [sic !], dass
im Rahmen des Vortrags das Produkt
des Sponsors der Ärzteschaft in der
Fortbildungsveranstaltung positiv
dargestellt werden soll.“

III. Fazit und Handlungsempfehlungen
4. Weitsicht und Wechselwirkungen
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“Please indicate how much you trust 
businesses in each of the following 
industries to do what is right.”

III. Fazit und Handlungsempfehlungen
5. Wertschöpfung und Reputationsmanagement
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Dr. iur. Daniel Geiger
Rechtsanwalt, Fachanwalt für Medizinrecht, Mediator
Partner der Sozietät Dierks + Bohle Rechtsanwälte, Berlin

2006: Rechtsanwalt in der Industry-Group „Life Sciences & Healthcare“ einer 
internationalen Großkanzlei 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 Rechtsanwälte

Seit 2008: Mitglied in unterschiedlichen Ausschüssen pharmazeutischer Industrieverbände (VfA, BPI)
2009 – 2011: Mitglied des Vorstandes des Freiwillige Selbstkontrolle für 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 für Compliance (DICO) e. V.

Dozent für Arztstrafrecht im Masterstudiengang Medizinrecht, LL.M. an der Dresden International University (DIU)
Dozent für Healthcare-Compliance im Masterstudiengang Pharmarecht, LL.M. an der Philipps-Universität Marburg
Dozent für 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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