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nie zu qualifizieren ist. Eine nihere Klarung diirfte zu-
dem das beim EuGH anhéngige Verfahren bringen, das
auf einer Vorlage des SG KoIn*® vom 08.08.2005 beruht
und die Vereinbarkeit der OTC-Ausnahmelisie nach
§ 34 I SGB V mit der Transparenzrichtlinie zum Gegen-
stand hat. :

* 5G Kéln, Beschiuss vom 08.08.2005, Az.: § 15 KA 34/04.
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Freiwillige Selbstkontrolle durch die Pharmaindustrie — die Zukunft der
Korruptionseindimmung im Gesundheitswesen?

Mathias Kliimper*

1. Einleitung

Auch in den vergangenen Monaten waren in den Medien
wieder zahlreiche Berichte iiber Korruptionsverdachts-
falle in der deutschen und intenationalen Wirtschaft zu
finden. Die Kooperationsbezichungen zwischen der
pharmazeuntischen Industrie und Arzten oder Kranken-
hiusern bilden dabei immer wieder einen Schwerpunkt
der Ermittiungen.! Auch iiber zehn Jahre nach dem
Herzklappenkomplex hat der Themenkomplex der Zu-
sammenarbeit zwischen der pharmazeutischen Industre
und Krankenhausirzten oder niedergelassenen Arzten
und die Frage, wie man zukiinftig eine redliche Zusam-
menarbeit sicherstellen kann, keinesfalls an Aktualitdt
verioren. Vielmehr taucht dieses Thema regelmifig in
den Medien auf,? ist Gegenstand von Tagungen der In-
dustrieverbdnde und Tagesordnungspunkt bej der Dis-
kussion iiber die Anderung der diesbeziiglichen Straftat-
bestédnde,

2. Problemstellung

Pharmazeutische Unternehmen sehen sich im Rahmen
des thglichen Geschéfisganges mit einer Vielzahl von Be-
ziehungen und Kontakten zn Arzten und Krankenhiu-
sern  konfrontiert. Diese Geschiftsbeziehungen und

* Marthias Klimper ist Rechtsanwalt in der Sozietit Clifford Chance.
Er ist Mitglied der Industriegruppe “Healtheare, Lifesciences & Chem-
icals” und berdt Pharmaunternehmen sowie Medizinprodukisherstel-
fer in Fragen der Business Compliance, regulatorischen Angelegenhei-
ten sowic Produkthaftungsfillen. Der Aufsatz beruht auf einem
Vortray, den der Autor anldsslich der Studientagung ,, Tatort Gesund-
heitsmarkt. (Wirtschafts-) Kriminalitét in ihrer gesellschaftspolitischen
Dimension® am 27. April 2006 in der Katholischen Akademie in Trier
gehalten hat.

'Vgl. zur bisherigen Entwicklung im Strafrecht Wasserburg, NSILZ
2003, 353, 359 ff., ferner Ginter, MedR 2001, 457.

2Vl Wippenfirth, Die Zeit, Nr. 34/2004 zu den aktuellen Problemen
in der US-amerikanischen Pharmabranche.

Kontakte betreffen im Einzelnen unterschiedliche Berei-
che, die auch in unterschiedlichem Umfang anfallig fiir
cine mbgliche Beeinflussung der drztlichen Unabhingig-
keit sind.

Solche Beziehungen betreffen zunéchst einmal absatzge-
richtet den Veririeb und die Bewerbung der Arzneimittel
sowie die Beratung der Arzte durch die entsprechenden
Pharmaberater der pharmazeutischen Unternehmen,
Losgeldst von dieser absatzgerichteten und nicht gesetz-
lich vorgeschriebenen Zusammenarbeit mit niedergelas-
senen Arzten und Klinikirzten sind Pharmaunternch-
men jedoch auf Grund gesetzlicher Vorschriften
durchaus zu einer engen Zusammenarbeit mit Arzten
und Krankenhiusern in anderen Bereichen verpflichtet.3
So kann ein Arzneimittelhersteller im Rahmen der Neu-
und Weiterentwicklung von Arzneimitteln die Entwick-
lung und Marktzulassung eines neuen Priparates nicht
ohne ¢ine enge Zusammenarbeit mit Arzten und Kran-
kenhdusern bewerkstelligen. Im Rahmen der Erlangung
der Marktzulassung ist eine klinische Erprobung von
neuen Arznetmitteln sogar zwingend vorgeschrieben.’
Die Zusammenarbeit dient in diesem Bereich nicht un-
maBgeblich dazu, den hohen Stand der medizinischen
Forschung und Gesundheitsvorsorge in der Bundesre-
publik zu sichern.® Das dies ein legitimes und zwingend

* Tuupitz/ Brewe, Hessisches Arzteblatt 10/2004, S. 571 fT.

4 Typische Kooperationsbezishungen sind Vertrige liber klinische Pri-
fungen/Leistungsbewertungen und Vertrige iiber Anwendungsbeok-
achtungen, vgl. ,Gemeinsamer Standpunkt zur strafrechtlichen Be-
wertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen
Einrichtungen und deren Mitarbeitern®, Punkt B 1.

3§40 Arzneimittelgesetz (AMG) vnd § 19 f des Medizinproduktege-
setzes (MPG.

® DienersiLembeck, Kooperation der Industrie mit Arzien und Kran.
kenh&usern, in; Handbuch des Medizinprodukterechts, Hrsg, Anhalt/
Dieners, Miinchen 2003, § 20, Rn. 18,
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notwendiges Ziel ist, wird wohl von niemmandem ernst-
haft bestritten.

Darfiber hinaus sind aber auch die Arzte und Kranken-
hiduser zwingend darauf angewiesen, von den Pharma-
unternehmen aktuelle Informationen fiber den Vor-
sprungs- und Wissensstand zu erhalten, um ihre
Behandlung auf der Grundlage der neuesten Standards
und Entwickiungen durchfiihren zu kénnen.” Dieses
Wissen Uber die neusten Standards bei Forschung und
Wissenschaft liegen aber vielfach nur den Pharmaunter-
nehmen als Hersteller und Entwickler der in Rede ste-
henden Arzneimittel vor,

Anhand der zuvor kursorisch dargestellien und tagtig-
lich notwendigen Arbeits- und Kooperationsbeziehun-
gen zwischen Pharmaunternehmen und Arzten sowie
Krankenhdusern, die zum Teil sogar zwingend vorge-
schrieben sind, I4sst sich erkennen, dass auch in Zukunft
die intensive Zusammenarbeit zwischen der pharmazeu-
tische Industrie und den Arzten zur Sicherung der Qua-
htdt der gesundheitlichen Versorgung unerlfisslich ist.
Sie 1st Grundlage des stetigen medizinischen Fort-
schritts.

Nicht nur die forschende Titigkeit der Pharmaunterneh-
men, auch das Dienstrecht der Hochschulmediziner geht
von der zuvor aufgezeigten engen Zusammenarbeit aus
und hat diese sogar zu einem wichtigen Leistungspara-
meter zur Beurteilung der Tétigkeit von Professoren an
Hochschulen erklart.® In den vergangenen Jahrzehnten
wurde es den Hochschulen auf Grund des anhaltenden
wirtschaftlichen Drucks im gesamten Gesundheitswesen
zunehmend schwieriger, die fiir die Forschung und Fort-
bildung notwendigen finanziellen Mittel zur Verfiigung
zu stellen, Viele Hochschulgesetze haben daher die Ein-
werbung von Drittmitteln und die Fortentwicklung der
Forschung zu einer expliziten Aufgabe von Hochschul-
medizinern gemacht. Dariiber hinaus hat sich bei Hoch-
schuimedizinern die Summe der eingeworbenen Dritt-
mittel neben der wissenschaftlichen Reputation zu einem
entscheidenden Berufungskriterium entwickelt.?

7 Digners, Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten, Miinchen
2004, Kap. 9, Rn. 77 mit Blick auf § & Abs. | (Einladung zu berufsbe-
zogenen wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen) des Kodex
~Freiwillige Seibstkontrolle der Arznetmittelindustrie e V.*

8§25 Abs. [ Hochschulrahmengesetz (HRG) geht davon aus, dass die
Forschung der Hochschulmitglieder mit Drittmitteln Teil der Hoch-
schulforschung ist; niher Taupitz/Brewe, Hessisches Arzteblart 10/
2004, S, 571 (L

® Taupitzi Brewe, Hessisches Arzteblatt Heft L0f2604, 8. 571; vgl. auch
Lauyfs, NTW 2002, 1770: ,,Im Einwerben von Lelbtungsmltteln liept ge-
radezn ein Leistungsnachweis'.

Dennoch verbleibt ein mdégliches Spannungsverhilinis,
das in der praktischen Zusammenarbeit von Industric
und Klinikérzten jeweils aufzuidsen ist: Zum einen wird
im Bereich des Absatzes von Arzneimitteln eine strikte
"Trennung zwischen der Industrie und den Arzten gefor-
dert, um eine unabhéngige Verordnungs- und Therapie-
entscheidung im Sinne einer bestméglichen Behandlung
der Patienten sicherzustellen.'® Gleichzeitig erfordert die
Kooperation im Bereich der Neu- und Weiterentwick-
lung von Arzneimitteln oder bei der Weiterbildung der
Arzte durch die pharmazeutische Industrie ein besonde-
res Naheverhiltnis von Industrie, Arzten und Kranken-
hiusern.!!

3. Losungsansiitze

Ein Lésungsansatz, der verschiedentlich gefordert wird,
sieht eine weitgehend ,,mdustneneutrale“ Ausgestaltung
der Fort- und Weiterbildung der Arzteschaft vor, die j je-
doch dem Erfordernis einer méglichst praxisnahen Ver-
mittlung von Informationen {iber Arzneimittel und Me-
dizinprodukte nicht gerecht wird.!? Diese aufgestelite
Forderung kommt némlich iiber einen entscheidenden
Punkt nicht hinweg: die zwingend notwendige Zusam-
menarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Kran-
kenhausérzten und niedergelassenen Arzten im Rahmen
der Produkientwicklung und Produktweiterentwicklung
sowie der Fortbildung der Arzteschaft,

Es gilt also nach wie vor, das Spannungsverhiltnis der
Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit
Arzten und Krankenhiusern in einem Sinne aufzulGsen,
wonach sowohl die Unabhingigkeit #rztlicher Verord-
nungs- und Therapicentscheidungen ais auch die Not-
wendigkeit einer mbglichst engen Zusammenarbeit mit

- der Industrie zum Wohle der Patienten gewahrt wird.!3

In der Praxis werden eine Reihe unterschiedlicher L&-
sungsansitze verfolgt, um das genannte Spannungsver-
héltnis im Sinne einer mdglichst starken Trennung der
Kooperationsbeteiligten und ihrer Transparenz zu 18sen.
Die Aufgabe, dieses zuvor beschriebene Spannungsfeid
zu Idsen, haben sich verschiedene — vom Ansatz her
sehr unterschiediiche — Regelungswerke auf die Fahnen
geschrieben. Es gibt hierbei verschiedene Mbglichkeiten,
diese Konzepte zu kategorisieren. Fiir den Zweck dieser

19 Laufs, NJW 2002, 1770,

Y Dieners, Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten, Miin-
chen 2004, Kap. 2, Rn. 14.

"> Kritisch auch Baizer, NJW 2003, 3325, mit Blick auf § 95d Abs, 1
8.38GB V, wonach Fortblldungsvmanstajtungcn »Irel von wirtschaft-
lichen Interessen” zu sein haben,

'3 Dieners, Die Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten,
Miinchen 2004, Kap. | Rn_8; Tuupitz/Brewe, Hessisches Arzieblatt
Heft 10/2004, 5. 571 fT.
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Darstellung sollen diese Losungsansitze im Hinblick
auf ihre Regelungsgeber diiferenziert werden,

Der Staat geht die Losung dieses Spannungsverhaltnis-
ses mit entsprechenden Vorschriften im Strafrecht,
Dienst- und Hochschulrecht, dem Wettbewerbsrecht so-
wie dem drztlichen Berufsrecht an. Zudem haben die
Pharmaunternehmen in der Regel eigene unternehmens-
interne Verhaltensrichtlinien aufgestellt. Die relevanten
Industrieverbinde der Medizinprodukte- und Pharma-
industrie haben in der jlingsten Vergangenheit eigene
Anstrengungen unternommen, das bestehende Span-
nungsverhéltnis durch verbandsinterne und damit unter-
nehmensiibergreifende Verhaltensvorschriften fiir die
Zusammenarbeit der Mitgliedsunternehmen mit Arzten
und Krankenhiusern zu 1dsen.

3.1 Strafrecht

Wenn von der Wahrung der #rztlichen Unabhéngigkeit
im Rahmen von Zusammenarbeitsbezichungen der
pharmazeutischen Industrie mit Arzten und Kranken-
hdusern die Rede ist, wendet sich die Aufmerksamkeit
in erster Linie den Vorschriften des Strafgesetzbuches
zu. Das StGB hilt dabei eine Reihe von Vorschriften
vor, die bei der Planung und Durchfiihrung von Vertri-
gen und anderen Zusammenarbeitsformen zwischen der
pharmazeutischen Industrie, medizinischen Fimrichtun-
gen und deren Mitarbeitern von Bedeutung sind. In ers-
ter Linie ist dabei an die sog. Korruptionsdelikte der
§§ 331 ff. StGB zu denken. Diese Delikte verfolgen alle-
samt den Zweck, die Lauterkeit des &ffentlichen Diens-
tes sowie das Vertrauen der Allgemeinheit in diese Lau-
terkeit zu schiitzen.'* Dabei soll nach dem Willen des
Gesetzgebers bereits der Anschein der Kiuflichkeit von
Amtshandlungen, d.h. beispielsweise der Verordnungs-
oder Beschaffungsentscheidung eines Klinikarztes fiir
Arzneimittel oder Medizinprodukte, vermieden wer-
den.'® Diese Vorschriften bringen das zuvor beschrie-
bene Spannungsverhiltnis besonders deutlich zum Aus-
druck. Wihrend auf der einen Seite eine mdglichst enge
Kooperation von Industrie, Krankenhiusern und Arz-
ten gefordert und in der Praxis auch geférdert wird, ver-
langt das Strafrecht und hier zuvorderst das Korrupti-
onsstrafrecht eine klare Trennung dieser Bereiche, Denn
— verkurzt gesprochen — ist nach den Vorschriften des
Korruptionsstrafrechts die ,,Gewihrung bzw. Annahme
von Vorteilen™ unzulassig. Die in der Praxis regelmiBig
in Offentlichen Dienstbeziechungen stehenden Klinik-
arzte diirfen nicht einmal den Anschein erwecken, ihre

M Giinter, MedR 2001, 457, 458; Laufs, NIW 2002, 1770.
3 Vgl BGH NSTZ-RR 2003, 171

Entscheidungen zur Beschaffung von Arzaeimitteln und
Medizinprodukten seien durch diese Kooperationsbezie-
hungen auch nur anndhernd beeinflusst.'® Im Umkehr-
schluss ist es daher der Pharmaindustrie untersagt, Zu-
wendungen an diese Klinikirzte dazu zu missbrauchen,
Einfluss auf die Beschaffungsentscheidungen von Klinik-
irzten oder anderen Mitarbeitern zu nehmen.!”

Das Strafrecht enthélt mit seinen Vorschriften zur Kor-
ruptionsbekdmpfung sicherlich wirkungsvolle Instru-
mente, um VerstoBle gegen die Lauterkeit des offentli-
chen Dienstes sowie das Vertrauen der Allgemeinheit in
diese Lauterkeit im Nachhinein zu sanktionieren. Die
Aufgabe der Staatsanwaltschaften liegt ailerdings vor al-
lem in der Aufklirung und Verfolgung von Straftaten
und nicht in der Privention. Eine gewisse priventive
Wirkung kann den entsprechenden Normen des StGB
Jedoch nicht abgesprochen werden, denn jeder straf-
rechtlichen Norm wohnt auch eine solche Wirkung inne.

3.2 Dienstrecht

Auch das Dienstrecht der im ffentlichen Dienst ange-
stellten und das allgemeine Hochschulrecht enthalten
eine Vielzahl von Regelungen, die der Korruptionsbe-
kiimpfung dienen und mit den entsprechenden Vor-
schriften des Korruptionsstrafrechts eng verzahnt sind.
So verfolgt z. B. das Nebentitigkeitsrecht durch das Er-
fordernis ¢iner Genehmigung'® fiir Beamte und im 6f-
fentlichen Dienst titige Angestellte. Nach der bisher gel-
tenden Regelung des BAT, die auch noch weitergelten ist
eine Genehmigung erforderlich. Dagegen sieht die neue
Vorschrift des § 3 Abs. 3 TVSD lediglich eine Anzeige-
pilicht des Arbeitnehmers vor. Fiir jedwede Titigkeit au-
Berhalb der eigentlichen Dienstaufgabe auch den Zweck,
eine UbermiBige und unkontrollierte Nebentitigkeit der
betroffenen Personenkreise durch Dritte sowie eine un-
sachgeméfle Beeinflussung zu unterbinden. Dariiber hi-
naus will das Nebentitigkeitsrecht durch entsprechende
Regelungen verhindern, dass die betroffenen Personen
durch eine Nebentitigkeit {iberméfBige Einnahmen erzie-

len'®; diese miissen bei Uberschreitung bestimmter

' Dies hingt auch mit der weiten Fassung des Tatbestandes der Vor-
teilsannahme zusammen, vgl. dagu DieurichiScharz, ZRP 2001, 522,
sowie Taupirz/Brewe, Hessisches Arzteblatt Heft 1042004, S. 571 £,

7 Sog. Trennungsprinzip, vgl. .Gemeinsamer Standpunkt zur straf-
rechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medi-
zinischen EBinrichtungen und deren Mitarbejtern®, Punkt A IL, I; Dre-
naers, Die Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Axzten, Mitnchen
2004, Kap. 5, Rn. 2; Fenger/Gében, Sponsoring im Gesundheitswesen
(2004), 8. 210.

" Vgl, § 42 Beamtenrechtsrahmengesetz (BRRG). )

1 Dazu Dieners/Lembeck, Kooperation der Industrie mit Arzten und
Krankenhdusera, in: Handbuch des Medizinprodukterechts, Hrsg.
Anhalt/Drieners, Minchen 2003, § 20, Rn. 34.
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Grenzen an den Arbeitgeber oder Dienstherren abge-
flihrt werden.

SchlieBlich ist auch die Annahme von Belohnungen und
Geschenken durch Beamte und Angestellie im 8ffentii-
chen Dienst geregelt®® Ohne eine Zustimmung des
Dienstherren oder Arbeitgebers ist die Annahme solcher
» vorteile® unzuldssig und eine entsprechende Genehmi-
gung wird auf Grund der entsprechenden landesrechtli-
chen Regelungen oft nur sehr zuriickhaltend erteilt.

3.3 Wetthewerbs- und Heibnittelwerberechi

Neben dem Strafrecht setzt vor allem das allgemeine
Wettbewerbsrecht sowie das Heilmitteilwerberecht der
Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Krankenhiu-
sern und Arzten rechtliche Grenzen. So sind unlauterc
Handlunger im Geschiftsverkehr zu Zwecken des Wett-
bewerbs nach §3 UWG verboten. Ein solch wettbe-
werbswidriges Verhalten kann dabei auch in einer unzu-
lissigen Zusammenarbeit, etwa in der ungerechtfertigt
erhéhten Entgeltung von Beraterleistungen sowie der
Abgabe von unzulissigen Vorteilen bestehen.?! FEin
Wettbewerber kann daher bei solch unlauterem Verhal-
ten einen Anspruch auf Unterlassung oder Schadenser-
satz gegen das gegen dieses Verbot verstoBende Unter-
nehmen haben, %

Das Heilmittelwerberecht stellt mit dem § 7 HWG um-
fassende Beschrinkungen fir die Gewihrung von Wer-
begaben und sonstiger Zuwendungen der Pharmaindust-
rie an Krankenhiuser und Arzte auf Danach ist
grundsitzlich jedes Anbieten, Ankiindigen oder Gewéh-
ren von Zuwendungen und sonstigen Waren oder Leis-
tungen verboten. Nur in eng umrissenen Ausnahmenfl-
len kénnen derartige wirtschaftliche Vorteile durch die
Pharmaindustri¢ unentgeltlich an Krankenhiuser und
Arzte gegeben werden, wobei die grifBite Einschrinkung
gegeniiber den Angehdrigen der Heilberufe darin be-
steht, dass nur solche Vorteile gewihrt werden diirfen,
die im Regelfall zur Verwendung in der #rztlichen Praxis
bestimmt sind.2?

3.4 Selbstkonirolle und Selbstregulierung

Ein weiterer Losungsansatz, der sich von den eher re-
pressiv geprigten gesetzlichen Regelungswerken absetzt

* Vgl nur §43 BRRG und § 10 BAT, §3 Abs, 2 TVY8D, wonach die
Annahme von Belohnungen und Geschenken durch Beschiiftigte des
offentlichen Dienstes nur dann erlaubt ist, wean die Zustimmung des
Dienpsthermn vorliegt. B

*! Dieners, Dic Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten,
Kap. 2, Mincher 2004, Ra, 49,

2858, 9 UWG.

2 Dieners, Die Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten,
Miinchen 2004, Kap, 2, Rn. 50.

und den Versuch unternimmt, mit dem genannten Span-
nungsverhdltnis priventiv umzugehen, ist die Selbstregu-
lierung und Selbstkontrolle der Pharmaindustrie.2* Die
Erfahrungen in der noch jungen Geschichte der Selbst-
kontrolle und Selbstregulierung in der Medizinproduk-
te- und Pharmaindustrie zeigen, dass diese vielverspre-
chende Instrumente darstellen, welche die praventiven
Defizite des staatlichen Korruptionsbekampfungsrechts
effektiv ergiinzen.

3.4.1 Interessenlage der Industrie

Die pharmazeutische Industrie hat unter verschiedenen
Gesichtspunkten ein erhebliches Eigeninteresse daran,
durch die Etablierung einer effizienten Selbstkontrolle
und Selbstregulierung jedweden Korruptionsvorwiirfen
bereits im Ansatz zu entgegnen. Hierbei liegt das Inte-
resse nicht nur darin, repressive staatliche MaBnahmen
im Ansatz zu vermeiden und bereits jeden Korruptions-
verdacht zu vermeiden.®® Der bloBe Korruptionsver-
dacht ist bereits geeignet, die Geschaftbezichungen zwi-
schen dem betroffenen Pharmaunternehmen und den
Amtstrigern in den Krankenhiiusern erheblich zu belas-
ten und tber kurzfristige wirtschaftliche Auswirkungen
hinaus auch zu einer dauerhaften Schidigung der Ge-
schiftbeziehungen zu fithren.?® Hierbei ist der tatsichli-
che Ausgang der Ermittlungs- oder sich anschlieBenden
Strafverfahren meist auf Grund der langen zeitlichen
Distanz zwischen der Veréffentlichung der ersten Ver-
dachtsmomente in den Medien und des Abschlusses der
Ermittlungs- oder Strafverfahren meist nur noch von
untergeordneter Bedeutung. In der negativen Erinne-
rung der breiten Offentlichkeit — und somit meist auch
der Geschaftspartner — bliebt meist lediglich die Tatsa-
che, dass es einmal einen Korruptionsverdacht gegen ein -
Unternehmen der Pharmaindustrie und einen Kranken-
hausarzt gegeben hat.

Neben diesen nachteiligen Imagefaktoren, die ein Kor-
ruptionsverdacht haben kann und deren Verhinderung
erklartes Ziel der wirksamen Selbstkontrolle durch die
pharmazeutische Industrie ist, sprechen viele weitere As-
pekte fiir die stirkere Forderung der Selbstkontrolle und
Selbstregulierung der Wirtschaft. Wirtschaftsunterneh-
men haben ¢in ohne weiteres nachvollziehbares Interesse
daran, dass ihre Mitarbeiter und insbesondere soiche
mut Fihrungspositionen nicht Gegenstand von Ermitt-

* Vgl. Balzer/Dieners, NTW 2004, 908, 909

25 Vgl Digners, Die Zusammenatbeit der Pharmaindustric mit Arzten,
Miinchen 2004, Kap. 3, Rn. 3.

26 Dieners, JZ 1998, 181, 182.
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lungs- oder Strafverfahren werden.?® Die Einbindung
vieler auf dem deutschen Markt titiger Pharmaunter-
nehmen in eine US-amerikanische Konzernstruktur be-
griindet dariiber hinaus in vielen Fillen auch ein erhebli-
ches Interesse der jeweiligen US-Mutterkonzerne an der
Vermeidung von Korruptionsdelikten, Auf Grund der
Regelungen des ,Foreign Corrupts Practices Act™ kon-
nen sich Korruptionshandlungen der auslindischen
Tochtergesellschaften auch auf die US-Konzernmutter
auswirken. Die Folgen kénnen bis zum Entzug der Bor-
senzulassung in den USA reichen.?®

SchlieBlich kbnnen Korruptionsdelikte im Falle einer
Verurteilung der Mitarbeiter auch erhebliche finanzielle
Konsequenzen fiir die jeweiligen Pharmaunternehmen
selbst haben. Die entsprechenden Vorschriften des Straf-
gesetzbuches sehen nicht nur vor, dass durch Straftaten
erlangte Vermdgensvorteile bei dem Titer selbst abge-
schopft werden kdnnen, sondern auch, dass Gewinne
aus unrechtméfigen Handlungen eingezogen werden
kdnnen, wenn sie einem Dritten, d.h. in diesen Fillen
dem Unternchmen, zu Gute gekommen sind (§75
StGB).

Die aufgezeigten Gefahrenpotentiale, die sich aus Kor-
ruptionsverfahren oder einem diesbeziiglichen Verdacht
ergeben kénnen, haben dazu gefiibrt, dass viele Unter-
nehmen der Pharmaindustrie durch eigene und firmen-
interne Regelungswerke versucht haben, moglichen Kor-
ruptionsdelikten im Unternehmen vorzubeugen. Diese
firmeninternen Ethik-Kodices lassen sich, so' unter-
schiedlich sie von Unternehmen zu Unternehmen auch
ausfallen mdgen, auf einen gemeinsamen Zweck reduzie-
ren: Die Verhinderung von Korruptionsdelikten in be-
sonders  korruptionsgefdhrdeten  Geschiftsbereichen
und -vorgingen durch Umsetzung der abstrakten straf-
rechtlichen Verhaltensvorschriften der Korruptionsde-
likte sowie anderer Vorschriften in unternehmensin-
terne Standards.

3.4.2 Stand der Selbstkontrolle und Selbstregulierung

Die Bestrebungen, Handlungsunsicherheiten zu beseiti-
gen und die Zusammenarbeit mit Krankenhéusern und
Arzten fir die Unternehmen der Pharmaindustrie auf
eine rechtlich gesicherte Basis zu stellen, hat nicht nur
dazu gefithrt, dass die einzelnen Unternehmen selbst
Unternehmensleitlinien verabschiedet haben. Vielmehr
hat dies auch dazu gefiihrt, dass seit Ende der neunziger

¥ Dieners, Die Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten,
Miinchen 2004, Kap. 3, Rn. 3.

2 Biglos/Husisian, The Foreign Corrupt Practices Act, New York
1996, 8.9 ff.

Jahre auch die Industrieverbinde der medizintechnolo-
gischen und pharmazeutischen Industrie begonnen ha-
ben, eigene verbandsinterne Regelungswerke aufzustel-
len, welche die fiir die jeweiligen Mitgliedsunternehmen
geltenden Vorschriften in einem einheitlichen und — teil-
weise — fiir die Verbandsmitglieder verbindlichen Ver-
haltenskodex zusammenfassen. Diese Entwicklung hat
mit der Verabschiedung des , Kodex Medizinprodukte®
im Mai 1997 begonnen und hat ihren derzeitigen Ab-
schluss in der Grilndung des Vereins ,,Freiwillige Selbst-
kontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e, V. im Februar
2004 gefunden.

(a) Kodex Medizinpredukte

Das éalteste dieser unternehmensiibergreifenden Rege-
lungswerke ist der bereits erwihnte ,, Kodex Medizinpro-
dukte”,*! der die Mitarbeiter der Mitgliedsunternehmen
ilber ,rechtlich zuléissige Geschdftsprakiiken zwischen
medizinischen Einrichtungen, deren Mitarbeitern, Arz-
ten, sonstigen Leistungserbringern und den Hersteflern
von Medizinprodukten aufkldren® mdchte. Dieser , Ko-
dex Medizinprodukte” konzentriert sich dabei im Be-
sonderen auf die Bereiche Forschung und Entwicklung,
Drittmuttelkosten, Fort- und Weiterbildung, Spenden,
Geschenke sowie Beratervertrige, Der Kodex hat sich
dabei das Ziel gesetzt, die bis zum Zeitpunkt seiner Ver-
offentlichung bekannten Erfahrungen aus den Ermitt-
lungsverfahren itm Hinblick auf vorhandene rechtliche
Grenzbereiche und sog. Grauzonen unternehmensiiber-
greifend umzusetzen und dadurch sicherzustellen, dass
im Falle der Beachtung des Kodex vor allem den ein-
schlagigen strafrechtlichen Bestimmungen Rechnung ge-
tragen wird.>? Kritik wurde an dem ,,Kodex Medizin-
produkte” insbesondere geiibt, da weder die
Krankenhausverbande noch die organisierte Arzteschaft
an der Erarbeitung des Kodex beteiligt waren.?® Kern-
punkt der Kritik war dabei die Offenlegungsregelung fiir
Einnahmen der medizinischen Einrichtung aus For-
schungs- und Entwicklungsvertrigen mit der Industrie
gegeniiber den Krankenkassen.® Die Krankenhausver-
waltungen sahen hierin eine unzulissige Informations-
moglichkeit der Kostentriger iiber die bestehenden Koo-

M Verdffentlicht am 12.05.1997 durch den Bundesfachverband Medi-
zinprodukteindustrie (BVMed) und die Arbeitsgemeinschaft der Spit-
zenverbinden der Krankenkassen; eingehend: Dieners, JZ 1998, 183 fF,
Der Kodex Medizinprodukte ist im Internet abrufbar unter hitp:/
www.bvmed.de/publikationen/SponsoringKodex/article/
Kodex_Medizinprodukte. html?search=Xkodex %20medizinprodukte.

2 Dieners, JZ 1598, 184.

¥ Dieners, JZ 1998, 185F

* vgl, DienersiLembeck, Kooperation der Industrie mit Arzten und
Krankenhiusern, in: Handbuch des Medizinprodukterechts, Hrsg,
Anhalt/Dieners, Minchen 2003, § 20, Rn. 75.
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perationsbeziehungen mit der Industrie. Dies sollte
Jedoch nicht dariber hinwegtiuschen, dass dieser erste
unternehmensiibergreifende  Industrieverbindekodex
immer noch ginen brauchbaren MaRstab fiir die Beurtei-
lung der RechtméaBigkeit von Zuwendungen der Indus-
tric an medizinische Einrichtungen und Arzte vorsieht.
Fihrende medizinische Einrichtungen in Deutschland
sowie die Deutsche Krankenhausgesellschaft haben sich
nach der Verdffentlichung des ,Kodex Medizinpro-
dukte™ an den darin enthaltenen Grundsitzen orien-
tiert.> Bestatigt wird die Akzeptanz dieses Kodex ferner
durch entsprechende Beitrige aus Ministeriumskreisen,

(b) Gemeinsamer Standpunkt

Ende des Jahres 2000 foigte dann der ,,Gemeinsame
Standpunkt“?® verschiedener Verbdnde aus den Berei-
chen Pharmaindustrie, Medizinprodukthersteller, Kran-
kenhausapotheker, Krankenhduser und Hochschule.
Diese Verbiande, die den ,,Gemeinsamen Standpunkt®
s Leben gernfen haben, hatten sich dabei das Ziel ge-
setzt, den Nachteil, der dem ,,Kodex Medizinprodukte*
insowelt innewohnt, als er zum Teil unterschiedliche An-
forderungen festlegt, die von der anderen Seite nicht im-
mer akzeptiert wurden, zu lberwinden. Deshalb haben
fihrende deutsche Verbdnde aus dem Bereich der Ge-
sundheitsvorsorge in diesem ,,Gemeinsamen Stand-
punkt® zum ersten Mal verbandsiibergreifend Regelun-
gen flir die Zusammenarbeit der Industrie mit
Krankenhdusern und Arzten gegeben.’” Der ,,Gemein-
same Standpunkt® hat somit zum ersten Mal fiir eine
einheitliche Behandling der Zusammenarbeitsformen
und damit fiir ein deutlich erhdhtes MaB an Klarheit
und Rechtssicherheit fiir solche Zusammenarbeitsfor-
men gesorgt. Anders als der , Kodex Medizinprodukte®
hat der ,Gemeinsame Standpunkt® nicht nur die Ziel-
richtung verfolgt, simtlichen Beteiligten gegeniiber ver-
lassliche Hinweise iiber die Voraussetzungen risikomini-
mierter Kooperation zu geben, sondern er verfolgte
dariiber hinaus auch eine rechtspolitische Zielsetzung.
Der ,,Gemeinsame Standpunkt® hatte anch das Anlie-
gen, das gemeinsame Verstidndnis der ihn tragenden Ver-
binde im Hinblick auf die weitere Zusammenarbeit zu

*¥ Auch einige Universititskliniken richten sich in ihrem internen
Dienstanweisungen an Empfehlungen, die dem Kodex Medizinpro-
dukte entlehnt sind, z. B. Klinikum rechts der Isar der Technischen
Universitit Miinchen, Richtlinien zur Annahme und Bewirtschafiung
von Drittmitteln (entgeltliche und unentgeitliche Leistungen jeder Art)
— Tha/Wiiflcu v. 16.11.1998.

* Der Gemeinsame Standpunkt ist im Internet abeufbar unter htip:/
www via de/deivla/kodexliste. htmi.

37 Balzer! Dieners, NTW 2004, 908,

beschreiben.®® Dies bedeutet, dass die Adressaten des
»Gemeinsamen Standpunktes” dariiber informiert wur-
den, in welchen Bereichen unter welchen Voraussetzun-
gen bestimmte Kooperationsformen im Verhiltnis zwi-
schen allen Beteiligten und den beteiligten Verbinden
als legitim und rechtlich zuldssig angeschen werden.

() .. FS-Arzneimittelindustrie*-Kodex

Bisheriger Schlussstrich der unternehmensfibergreifen-
den Kodices ist seit Februar 2004 der , FS-Arzneimittel-
industrie“-Kodex® des Vereins ,,Freiwillige Selbstkon-
trolle fiir die Arzneimitielindustrie e.V.“, der zum
Zwecke der Selbstkontrolle und Selbstregulierung eigens
gegriindet worden ist und auf Grundlage eines Kodex
sowie einer Yerfahrensordnung die Lauterkeit des Ver-
haltens seiner Mitglieder {iberwacht. Der FSA-Kodex
kniipft dabei an den ,,Gemeinsamen Standpunkt™ aus
dem Jahr 2000 an und fithrt die von diesem eingeschla-
gene Richtung fiir die Zusammenarbeit fort, indem er
zusitzlich auch die Zusammenarbeit der Industrie mit
niedergelassenen Arzten erfasst.® Dieser Kodex ent-
spricht vollurnfinglich den ,,Verhaltensempfehlungen
fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie
und Arzten“, die im Jahr 2003 durch drei Verbinde
der deutschen Pharmaindustrie herausgegeben worden
sind. Anders als digse Verhaltensempfehlungen aus dem
Jahr 2003 sind die Regelungen des FSA-Kodex aller-
dings fiir die Mitgliedsunternehmen verbindlich.%?

Inhaltlich werden durch diesen Kodex im Wesentlichen
die bestehenden gesetzlichen Grundlagen fiir die Zusam-
menarbeit der Industrie mit Krankenhdusern und Arz-
ter: sowie die Grundsitze des drztlichen Berufsrechts in
allgemeinverstindlicher Form zusammengefasst.** Um
sich auf die in der Praxis relevanten Sachverhalte zu
konzentrieren, befasst sich der FSA-Kodex mit diejeni-
gen Kooperationsformen, in denen es in der Praxis in
der jiingsien Vergangenheit entweder hdufig zu Miss-
brauchsfiilen gekommen ist oder bei denen eine ein-
wandfreie Zusammenarbeit auf Grund bisher fehlender

¥ Vgl. dazu die Einleitung des Gemeinsamen Standpunktes, abge-
druckt bei Digners, Die Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit
Arzten, Miinchen 2004, S. 332 ff.

* Bekannt gemacht im Bundesanzeiger vom 32.04.2004, Nr. 76,
S. 8732, Der FS-Arzneimittelindustrie-Kodex ist im Internet abrufbar
unter http:/fwww.fs-arzneimittelindustrie.de unter der Rubrik , Down-
loads®.

* Vgl Einleitung zum FS-Arzneimittelindustrie-Kodex, aufrufbar im
Internet unter www.fs-arzneimittelindustrie.de.

! Die Verhaltensempfehlungen sind im Internet abrufbar unter hitp:/
www. via.defdefviatkodexliste himl,

%2 BalzertDieners, NTW 2004, 908, 909,

3 Dieners, Die Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten,
Miinchen 2004, Kap. 9, Rn. 3,
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Leitlinien fiir die Beteiligten bislang schwierig war. Der
FSA-Kodex ist im Jahr 2005 inhaltlich dberarbeitet wor-
den und am 16. Mirz 2006 mit der Zustellung der Ge-
nehmigung durch das Bundeskartellamt in Kraft getre-
ten. Im Rahmen dieser Uberarbeitung erfolgte die
Anpassung der nationalen Regelungen des FSA-Kodex
an die Vorschriften des europiischen EFPIA-Code of
Conduct®. Die European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA)® ist der europii-
sche Dachverband von Industrieverbinden der for-
schenden Arzneimittelhersteller. Inshesondere wurden
hierbei die Vorschriften zur Werbung fiir Arzneimittel
sowie zur Einladung zu Fort- und Weiterbildungsveran-
staltungen angepasst und teilweise erheblich verschirft.

Wegweisend fir die Zukunft der Selbstkontrolle und
Selbstregulierung der Pharmaindustrie ist die Tatsache,
dass der FSA es nicht bei der Festlegung von Standards
in Form eines fiir die Mitgliedsunternehmen verbindli-
chen Kodex beldsst, sondern vielmehr durch die Schaf-
fung einer ,,Schiedsstelle™ die Einhaltung der Bestim-
mungen konsequent {iberwacht und VerstdBe
sanktioniert werden.*® Der Verein hat somit auch (fber-
wachungs- und Sanktionsbefugnisse, welche unter ande-
rem Geldstrafen von bis zu EUR 250.000,~ sowie in
besonders gravierenden Fillen eine 6ffentliche Riige vor-
sehen.*’

Die Bilanz, die der Verein nach iiber einem Jahr der Ti-
tigkeit mittlerweile aufweisen kann, liest sich positiv. Die
Griindung hat nicht nur die Zustimmung der Bundesre-
gierung und der Bundesirztekammer erfahren. Die Té-
tigkeit des FSA hat sich auch im Vollzug der Vorschrif-
ten des FSA-Kodex und der Sanktionierung von
Verst&fien bewdhrt. 48

Mittlerweile zahlt der FSA 57 Mitglieder vnd kann
schon auf eine beachtliche Anzahl von verfolgten Bean-
standungen zuriickblicken. Seitdem der FSA Anfang
April 2004 seine Tatigkeit aufgenommen hat, sind bis
Ende des Jahres 2004 ca. 100 Beanstandungen verfolgt
worden, die teils von Mitgliedsfirmen, teils von externen

* Der EFPIA-Code of Conduct ist im Internet unter htp:/fwaw.ef-
pia.org/6_publicodecon/Promomedicines2004. pdf abrufbar.

** Mehr Informationen {iber die EFPIA sind im Intzrnet unter htrp:ft
www.efpia.org/ zu finden.

8 Verfahrensordnung des Vereins ,Freiwillige Selbstkontrolle fiir die
Arzneimittelindustrie e V.*; eingehende Erlduterung bei Dieners, Die
Zusammenarbeit der Pharmaindustde mit Arzten, Manchen 2004,
Kap. 10.

“* F§-Arzneimittel-Verfahrensordoung, § 22, ertiutert bej Dieners, Die
Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten, Miinchen 2004,
Kap. 10, RN. 226,

* Vgl. Jahresbericht 2004 des FS Arzaeimittelindustrie e V.

Firmen an den FSA herangetragen wurden.*® Die besti-
tigt die vorher getroffene Vorhersage, dass dic Bereit-
schaft zur Meldung von potentiellen Verstéfien inner-
halb einer Gruppe von Wettbewerbern — und um solche
handelt es sich groBtenteils bei den Mitgliedsfirmen —
sehr hoch ist und im diesem Rahmen die Verhinderung
von uniauterem Verhalten besonders effektiv durchge-
fiihrt werden kann.

Den Schwerpunkt bildeten dabei Beanstandungen von
Wettbewerbern iber von Mitgliedsunternehmen durch-
gefiihrie  Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen.
Ebenfalls einen hohen Stellenwert nahmen Preisaus-
schreiben von Mitgliedsunternehmen ein. Diese erste
Jahresbilanz des FSA bestitigt den Befund, dass das
Konzept des ,,Kodex mit Zahnen“ erfolgreich in die Tat
umgesetzt wurde und zu einer hohen wettbewerblichen
Kontrolle unter den Mitgliedsunternehmen des FSA ge-
fahrt und so zu einem Mehr an Lauterkeit in der Phar-
maindustrie beigetragen hat und zukiinftig beitragen
wird. Von diesen rund 100 Beanstandungsverfahren sind
viele mittlerweile mit einer rechtskréftigen Entscheidung
der Schiedsstelle abgeschlossen worden. Von diesen
rechtskraftigen Entscheidungen sind rund 30 im Internet
verdffentlicht und kénnen von jedem Interessierten ein-
gesehen werden. S

4. Zusammenfassung und Anshlick

Zusammenfassend idsst sich daher festhalten, dass die
Bekidmpfung unlauterer Beeinflussungen von #rztlichen
Verordnungs-, Therapie- und Beschaffungsentscheidun-
gen bei der Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit
Recht ein Vorhaben ist, welches ein vielschichtiges Vor-
gehen voraussetzt. Die Erreichung dieses Ziels kann
aber nicht mittels gesetzlicher Vorgaben allein bewerk-
stelligt werden. Vielmehr ist eine enge Verzahnung von
priventiven und repressiven Mafnahmen in unter-
schiedlichen Regelungsbereichen und durch die verschie-
denen Regelungsgeber einschlieBlich der Selbstregulie-
rung der Industrie notwendig. Das gréfBte Potential wird
dabei sicherlich in Zukunft im Bereich der Selbstregulie-
rung und Selbstkontrolle der Pharmaindustrie liegen.
Die bestehenden Regelungen im Korruptionsstrafrecht
sowie in den dienstrechtlichen, berufsrechtlichen und
sonstigen Regelungen sind wohl an ihre Grenzen gesto-
Ben. Insbesondere wird sich durch die oftmals geforderte

4 Jahresbericht 2004 des FS Arzneimittelindustrie eV, 8. 10

*! Die bisher verdffentlichten Entscheidungen kénnen im Internet auf
der Homepage des FSA unter der Adresse hitp/fwww.fs-arzneimittel-
industrie.deffsa.nsf/0/
SBEBATBEG6145400F 80256 EE600509C83%0penDocument& Expand-
View abgerifen werden,
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Verschirfung strafrechtlicher Vorschriften wohl nur be-
dingt eine weitere Einddmmung der zu verhindernden
unzuldssigen Zusammenarbeitsformen erreichen lassen.

Bereits das erste Tétigkeitsjahr des Vereins ,,Freiwillige
Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.* hat
eine Bestiitigung fiir die Uberlegenheit der industriellen
Selbstkontrelle und Selbstregulierung gegeniiber staatli-
chen Regelungsmechanismen gebracht. Die Bestrebun-
gen des FSA sollte daher im Sinne einer Ergéinzung der
bestehenden strafrechtlichen Regelungen weiterhin so-

wohl von der Seite des Gesetzgebers, als auch von den
Jeweiligen Industrickreisen unterstiitzt und geférdert
werden.

Anschrift des Verfassers:

Dr. Mathins Klfimper

Rechtsanwalt

Clifford Chance

Farinerschaftsgeselischafi von Rechtsanwélten,
Wirtschaftsprifern, Steuerberatern und Solicitors

Kinigsallee 59

40215 Diisseldorf .

Anforderungen an die Aufklirung und Dokumentation bei der
Blutspende und bei der Anwendung von Blutprodukten®

Horst Hasskarl und Alice Ostertag**

L. Einleitung

Menschliches Blut ist ein ausgesprochen wichtiger Be-
standteil der medizinischen Versorgung der Bevdlke-
rung. Blutprodukte werden beispieisweise in der Notfall-
medizin (v.a. in Form von sog. ,,Blutkonserven*), bei der
Behandlung von Hamophiliepatienten (sog. ,Blutern®),
in der Chirurgie und in der Onkologie eingesetzt. Zudem
dient Blut als Auvsgangsstoff fiir die Herstellung von
_Arzneimitteln und Wirkstoffen (zum Beispiel Immun-
globuline, Faktor VIII). In den meisten Fillen gibt es
hier zur Verwendung menschlichen Blutes bzw. mensch-
licher Blutbestandteile keine Alternative. Die ausrei-
chende und sichere Versorgung der Bevolkerung mit
Blutprodukten ist daher ein essentielles Ziel des Gesund-
heitssystems. Die Gewinnung von Blut und die Herstel-
lung und Anwendung von Blutprodukten ist allerdings
seit jeher mit besonderen rechtlichen und tatsachlichen
Schwierigkeiten verbunden. Hierzu gehttt beispiels-
weise, dass der Umfang der Produktion von Blutproduk-
ten gewissen Grenzen unterworfen ist, weil das Aus-
gangsmaterial fir die Herstellung nicht — wie bei
anderen Arzneimitteln — in beliebiger Menge syntheti-
siert werden kann, sondern nur in begrenztem Umfang,
d. h. limitiert durch die Menge gespendeten Blutes, zur
Verfligung steht. Die Gewinnung des Blutes bzw. Blutbe-
standteils wiederum ist stets mit ¢inem invasiven Eingriff
in den Kdrper des Spenders verbunden und damit ein
potentiell nsikotriachtiger Vorgang. Schon bei der Ge-
winnung des Blutes miissen damit besondere Vorgaben

* Uberarbeitete und erheblich erweiterte Fassung eines Vortrages, wel-
chen der Autor Huasskar! am 4. Februar 2006 unter dem Titel ., Anfor-
derungen an die Aufklirung bei der Anwendung von Blutprodukten®
in Berlin im Rahmen des 1. BFSH-Symposiums gehalten hat.

** Rechtsanwiite der Kanzlei Dr. Hasskarl & Kollegen, Ludwigshafen

beachtet werden, um einen grofBtméglichen Schutz des
Spenders zu gewihrleisten. Andererseits gilt es aber auch
den Empfinger des Blutprodukts vor méglichen, spezifi-
schen Risiken dieser Produkte zu schiitzen. Spezifische
Risiken ergeben sich beispielsweise aus der Méoglichkeit
einer Kontamination des Produktes mit Viren, Bakterien
oder anderen Krankheitserregern (z.B. HIV, Hepatitis-
Viren). Dariliber hinans unterliegen Ausgangsstoffe
menschlicher Herkunft (anders als zum Beispiel che-
misch synthetisierte Stoffe, die nach einer bestimmten
Produktionsvorgabe hergestellt werden) natiirlichen
Schwankungen, welche Einfluss auf Qualitat und Wirk-
samkeit des Arzneimittels haben kénnen.

Aus diesen Griinden ist der gesamte Prozess, also von
der Entnahme des Blutes bzw. Blutbestandteils, iiber die
Herstellung der Blutprodukte bis zur Anwendung der
Blutprodukte, besonderen Vorschriften unterworfen.
Eine wichtige gesetzliche Grundlage steflt das Transfusi-
onsgesetz (TFG)' dar. Dieses regelt zwei Bereiche: Ers-
tens enthdlt es Vorschriften zur Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen. Dabei legt es sein Augenmerk vor al-
lem auf den Schutz des Spenders, aber auch auf den
Schutz des Empfangers (zum Beispiel um Kontaminatio-
nen der Spende durch eine geeignete Auswah! des Spen-
ders und eine Entnahme lege artis sicherzustellen). Das
TFG enthilt zweitens auch ausdriickliche gesetzliche
Anforderungen an die Anwendung des Blutproduktes am
Menschen.? Sowohl die Blutspendeeinrichtung bei der

' Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens vom [ Juli 1998
(BGBL. I S. 1752), zuletzt gefindert durch Gesetz vom 10. Februar 20053
(BGBIL.TS. 234)

% Zur doppeiten Zielsetzung des TFG vgl. schon § 1 TFG. Die sichere
Gewitnung von Blut und Blutbestandteilen ist im zweiten Abschnitt
geregelt, {m dritten Abschnitt finden sich Vorschriften zur Anwendung
von Blutprodukten.




