Soziale Dienste
ISSN 0938-9415

st e e 1

GUNTER GEHL (HRSG.)

Herausgegeben im Auftrag der Katholischen Akademie Trier

Tatort Gesundheitsmarkt

(Wirtschafts-)Kriminalitét in ihrer
gesellschaftspolitischen Dimension

Hans-Ulrich Deppe - Hans See - Franz Schmitz - Peter Schmickler
Mathias Kliimper - Klaus Liiderssen - Hans-Jiirgen Mahnkopf
Walter Bockemiihl - Frank Zieschang

Bertuch



Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Arzten

MarHiAS KLUMPER

Auch in den vergangenen Monaten waren in den Medien wieder zahlreiche Berichte {iber
Korruptionsverdachtsfille in der deutschen und internationalen Wirtschaft zu finden. Die
Kooperationsbeziehungen zwischen der pharmazeutischen Industrie und Arzten oder Kran-
kenhiusern bilden dabei immer wieder einen Schwerpunkt der Ermittlungen. Auch iiber
zehn Jahre nach dem Herzklappenkomplex hat der Themenkomplex der Zusammenarbeit
zwischen der pharmazeutischen Industrie und Krankenhausirzten oder niedergelassenen
Arzten und die Frage, wie man zukiinftig eine redliche Zusammenarbeit sicherstellen kann,
keinesfalls an Aktualitit verloren. Vielmehr taucht dieses Thema regelméfig in den Medien
auf, ist Gegenstand von Tagungen der Industrieverbinde und Tagesordnungspunkt bei der
Diskussion iiber die Anderung der diesbeziiglichen Straftatbestinde.

Pharmazeutische Unternehmen sehen sich im Rahmen des tiglichen Geschiftsganges mit
einer Vielzahl von Beziehungen und Kontakten zu Arzten und Krankenhiusern konfrontiert.
Diese Geschiftsbeziehungen und Kontakte betreffen im Einzelnen unterschiedliche Bereiche,
die auch in unterschiedlichem Umfang anfillig fiir eine mégliche Beeinflussung der irzt-
lichen Unabhingigkeit sind.

Solche Beziehungen betreffen zunéchst einmal absatzgerichtet den Vertrieb und die Be-
werbung der Arzneimittel sowie die Beratung der Arzte durch die entsprechenden Pharma-
berater der pharmazeutischen Unternehmen. Losgeldst von dieser absatzgerichteten und
nicht gesetzlich vorgeschriebenen Zusammenarbeit mit niedergelassenen Arzten und Klinik-
drzten sind Pharmaunternehmen jedoch auf Grund gesetzlicher Vorschriften durchaus zu
einer engen Zusammenarbeit mit Arzten und Krankenhiusern in anderen Bereichen ver-
pflichtet. So kann ein Arzneimittelhersteller im Rahmen der Neu- und Weiterentwicklung
von Arzneimitteln die Entwicklung und Marktzulassung eines neuen Préiparates nicht ohne
eine enge Zusammenarbeit mit Arzten und Krankenhéusern bewerkstelligen. Im Rahmen der
Erlangung der Marktzulassung ist eine klinische Erprobung von neuen Arzneimitteln sogar
zwingend vorgeschrieben. Die Zusammenarbeit dient in diesem Bereich nicht unmaflgeblich
dazu, den hohen Stand der medizinischen Forschung und Gesundheitsvorsorge in der
Bundesrepublik zu sichern. Das dies ein legitimes und zwingend notwendiges Ziel ist, wird
wohl von niemandem ernsthaft bestritten.

Dariiber hinaus sind aber auch die Arzte und Krankenhéuser zwingend darauf angewie-
sen, von den Pharmaunternehmen aktuelle Informationen itber den Vorsprungs- und Wis-
sensstand zu erhalten, um ihre Behandlung auf der Grundlage der neuesten Standards und
Entwicklungen durchfiihren zu konnen. Dieses Wissen iiber die neusten Standards bei For-
schung und Wissenschaft liegt aber vielfach nur den Pharmaunternehmen als Hersteller und
Entwickler der in Rede stehenden Arzneimittel vor.

Anhand der zuvor kursorisch dargestellten und tagtiiglich notwendigen Arbeits- und
Kooperationsbeziehungen zwischen Pharmaunternehmen und Arzten sowie Kranken-
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hausern, die zum Teil sogar zwingend vorgeschrieben sind, lisst sich erkennen, dass auch in
Zukuntft die intensive Zusammenarbeit zwischen der pharmazeutischen Industrie und den
Arzten zur Sicherung der Qualitiit der gesundheitlichen Versorgung unerlasslich ist. Sie ist
Grundlage des stetigen medizinischen Fortschritts.

Nicht nur die forschende Titigkeit der Pharmaunternehmen, auch das Dienstrecht der
Hochschulmediziner geht von der zuvor aufgezeigten engen Zusammenarbeit aus und hat
diese sogar zu einem wichtigen Leistungsparameter zur Beurteilung der Titigkeit von
Professoren an Hochschulen erklért. In den vergangenen Jahrzehnten wurde es den Hoch-
schulen auf Grund des anhaltenden wirtschaftlichen Drucks im gesamten Gesundheitswesen
zunehmend schwieriger, die fiir die Forschung und Fortbildung notwendigen finanziellen
Mittel zur Verfiigung zu stellen. Viele Hochschulgesetze haben daher die Einwerbung von
Drittmitteln und die Fortentwicklung der Forschung zu einer expliziten Aufgabe von Hoch-
schulmedizinern gemacht. Dariiber hinaus hat sich bei Hochschulmedizinern die Summe der
eingeworbenen Drittmittel neben der wissenschaftlichen Reputation zu einem entscheiden-
den Berufungskriterium entwickelt.

Dennoch verbleibt ein mégliches Spannungsverhaltnis, dasin der praktischen Zusammen-
arbeit von Industrie und Klinikérzten jeweils aufzulésen ist: Zum einen wird im Bereich des
Absatzes von Arzneimitteln eine strikte Trennung zwischen der Industrie und den Arzten
gefordert, um eine unabhingige Verordnungs- und Therapieentscheidung im Sinne einer
bestméglichen Behandlung der Patienten sicherzustellen. Gleichzeitig erfordert die Ko-
operation im Bereich der Neu- und Weiterentwicklung von Arzneimitteln oder bei der
Weiterbildung der Arzte durch die pharmazeutische Industrie ein besonderes Nihever-
hiltnis von Industrie, Arzten und Krankenhiusern.

Ein Losungsansatz, der verschiedentlich gefordert wird, sieht eine weitgehend »industrie-
neutrale« Ausgestaltung der Fort- und Weiterbildung der Arzteschaft vor, die jedoch dem
Erfordernis einer moglichst praxisnahen Vermittlung von Informationen {iber Arzneimittel
und Medizinprodukte nicht gerecht wird. Diese aufgestellte Forderung kommt nimlich iiber
einen entscheidenden Punkt nicht hinweg: die zwingend notwendige Zusammenarbeit der
pharmazeutischen Industrie mit Krankenhausérzten und niedergelassenen Arzten im Rah-
men der Produktentwicklung und Produktweiterentwicklung sowie der Fortbildung der
Arzteschaft.

Es gilt also nach wie vor, das Spannungsverhiltnis der Zusammenarbeit der pharma-
zeutischen Industrie mit Arzten und Krankenhéusern in einem Sinne aufzulésen, wonach
sowohl die Unabhingigkeit drztlicher Verordnungs- und Therapieentscheidungen als auch
die Notwendigkeit einer moglichst engen Zusammenarbeit mit der Industrie zum Wohle der
Patienten gewahrt wird. In der Praxis werden eine Reihe unterschiedlicher Losungsansitze
verfolgt, um das genannte Spannungsverhaltnis im Sinne einer méglichst starken Trennung
der Kooperationsbeteiligten und ihrer Transparenz zu 16sen. Die Aufgabe, dieses zuvor
beschriebene Spannungsfeld zu losen, haben sich verschiedene — vom Ansatz her sehr
unterschiedliche - Regelungswerke auf die Fahnen geschrieben. Es gibt hierbei verschiedene
Maglichkeiten, diese Konzepte zu kategonsleren Fiir den Zweck dieser Darstellung sollen
diese Lésungsansatze im Hinblick auf ihre Regelungsgeber differenziert werden.

Der Staat geht die Losung dieses Spannungsverhaltnisses mit entsprechenden Vor-
schriften im Strafrecht, Dienst- und Hochschulrecht, dem Wettbewerbsrecht sowie dem
arztlichen Berufsrecht an. Zudem haben die Pharmaunternehmen in der Regel eigene
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unternehmensinterne Verhaltensrichtlinien aufgestellt. Die relevanten Industrieverbiinde
der Medizinprodukte- und Pharmaindustrie haben in der jiingsten Vergangenheit eigene
Anstrengungen unternommen, das bestehende Spannungsverhiltnis durch verbandsinterne
und damit unternehmensiibergreifende Verhaltensvorschriften fiir die Zusammenarbeit der
Mitgliedsunternehmen mit Arzten und Krankenhiusern zu [ésen.

Wenn von der Wahrung der érztlichen Unabhéngigkeit im Rahmen von Zusammen-
arbeitsbeziehungen der pharmazeutischen Industrie mit Arzten und Krankenhiusern die
Rede ist, wendet sich die Aufmerksamkeit in erster Linie den Vorschriften des Strafgesetzbu-
ches zu. Das StGB hilt dabei eine Reihe von Vorschriften vor, die bei der Planung und Durch-
fithrung von Vertriigen und anderen Zusammenarbeitsformen zwischen der pharmazeuti-
schen Industrie, medizinischen Einrichtungen und deren Mitarbeitern von Bedeutung sind.
In erster Linie ist dabei an die so genannten Korruptionsdelikte der §§ 331 ff. StGB zu denken.
Diese Delikte verfolgen allesamt den Zweck, die Lauterkeit des 6ffentlichen Dienstes sowie
das Vertrauen der Allgemeinheit in diese Lauterkeit zu schiitzen. Dabei soll nach dem Willen
des Gesetzgebers bereits der Anschein der Kauflichkeit von Amtshandlungen, d. h. bei-
spielsweise der Verordnungs- oder Beschaffungsentscheidung eines Klinikarztes fiir Arznei-
mittel oder Medizinprodukte, vermieden werden. Diese Vorschriften bringen das zuvor
beschriebene Spannungsverhiltnis besonders deutlich zum Ausdruck. Wahrend auf der
einen Seite eine mdglichst enge Kooperation von Industrie, Krankenhiusern und Arzten
gefordert und in der Praxis auch gefordert wird, verlangt das Strafrecht und hier zuvorderst
das Korruptionsstrafrecht eine klare Trennung dieser Bereiche. Denn ~verkiirzt gesprochen —
ist nach den Vorschriften des Korruptionsstrafrechts die »Gewéhrung bzw. Annahme von
Vorteilen« unzuldssig. Die in der Praxis regelmifig in éffentlichen Dienstbeziehungen ste-
henden Klinikirzte diirfen nicht einmal den Anschein erwecken, ihre Entscheidungen zur
Beschaffung von Arzneimitteln und Medizinprodukten seien durch diese Kooperationsbe-
ziehungen auch nur annéihernd beeinflusst. Im Umkehrschluss ist es daher der Pharmain-
dustrie untersagt, Zuwendungen an diese Klinikérzte dazu zu missbrauchen, Einfluss auf die
Beschaffungsentscheidungen von Klinikirzten oder anderen Mitarbeitern zu nehmen.

Das Strafrecht enthilt mit seinen Vorschriften zur Korruptionsbekimpfung sicherlich
wirkungsvolle Instrumente, um Verst68e gegen die Lauterkeit des 6ffentlichen Dienstes so-
wie das Vertrauen der Allgemeinheit in diese Lauterkeit im Nachhinein zu sanktionieren. Die
Aufgabe der Staatsanwaltschaften liegt allerdings vor allem in der Aufklirung und Verfolg-
ung von Straftaten und nicht in der Privention. Eine gewisse priventive Wirkung kann den
entsprechenden Normen des StGB zwar nicht abgesprochen werden, denn jeder strafrecht-
lichen Norm wohnt auch eine solche Wirkung inne.

Auch das Dienstrecht der im ffentlichen Dienst angestellten und das allgemeine Hochschul-
recht enthalten eine Vielzahl von Regelungen, die der Korruptionsbekimpfung dienen und mit
den entsprechenden Vorschriften des Korruptionsstrafreehts eng verzahnt sind. So verfolgt z.B.
das Nebentitigkeitsrecht durch das Erfordernis einer Genehmigung fiir Beamte und im éffent-
lichen Dienst titige Angestellte fiir jedwede Tétigkeit aufferhalb der eigentlichen Dienstaufgabe
auch den Zweck, eine tiberméflige und unkontrollierte Nebentitigkeit der betroffenen Perso-
nenkreise durch Dritte sowie eine unsachgemifle Beeinflussung zu unterbinden. Dariiber hin-
aus will das Nebentitigkeitsrecht durch entsprechende Regelungen verhindern, dass die betrof-
fenen Personen durch eine Nebentiitigkeit {ibermafige Finnahmen erzielen; diese miissen bei
Uberschreitung bestimmter Grenzen an den Arbeitgeber oder Dienstherren abgefiihrt werden.
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Schliellich ist auch die Annahme von Belohnungen und Geschenken durch Beamte und
Angestellte im 6ffentlichen Dienst geregelt. Ohne eine Zustimmung des Dienstherren oder
Arbeitgebersist die Annahme solcher »Vorteile« unzuléissig und eine entsprechende Geneh-
migung wirdsauf Grund der entsprechenden landesrechtlichen Regelungen oft nur sehr
zuriickhaltend erteilt.

Neben dem Strafrecht setzt vor allem das allgemeine Wettbewerbsrecht sowie das Heil-
mittelwerberecht der Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Krankenhiusern und Arzt-
en rechtliche Grenzen. So sind unlautere Handlungen im Geschiiftsverkehr zu Zwecken des
Wettbewerbs nach § 3 UWG verboten. Ein solch wettbewerbswidriges Verhalten kann dabei
auch in einer unzuldssigen Zusammenarbeit, etwa in der ungerechtfertigt erhdhten Entgel-
tung von Beraterleistungen sowie der Abgabe von unzulissigen Vorteilen bestehen. Ein
Wettbewerber kann daher bei solch unlauterem Verhalten einen Anspruch auf Unterlassung
oder Schadensersatz gegen das gegen dieses Verbot verstofRende Unternehmen haben.

Das Heilmittelwerberecht stellt mit dem § 7 HWG umfassende Beschrinkungen fiir die
Gewihrung von Werbegaben und sonstiger Zuwendungen der Pharmaindustrie an Kranken-
hiiuser und Arzte auf. Danach ist grundsitzlich jedes Anbieten, Ankiindigen oder Gewihren
von Zuwendungen und sonstigen Waren oder Leistungen verboten. Nur in eng umrissenen
Ausnahmenfillen konnen derartige wirtschaftliche Vorteile durch die Pharmaindustrie
unentgeltlich an Krankenhéuser und Arzte gegeben werden, wobei die grofite Einschrinkung
gegeniiber den Angehdrigen der Heilberufe darin besteht, dass nur solche Vorteile gewéhrt
werden diirfen, die im Regelfall zur Verwendung in der arztlichen Praxis bestimmt sind.

Ein weiterer Losungsansatz, der sich von den eher repressiv geprigten gesetzlichen Regel-
ungswerken absetzt und den Versuch unternimmt, mit dem genannten Spannungsverhiltnis
préventiv umzugehen, ist die Selbstregulierung und Selbstkontrolle der Pharmaindustrie.
Die Erfahrungen in der noch jungen Geschichte der Selbstkontrolle und Selbstregulierung in
der Medizinprodukte- und Pharmaindustrie zeigen, dass diese vielversprechende Instrumen-
te darstellen, welche die préiventiven Defizite des staatlichen Korruptionsbekimpfungsrechts
effektiv ergéinzen.

Die pharmazeutische Industrie hat unter verschiedenen Gesichtspunkten ein erhebliches
Eigeninteresse daran, durch die Etablierung einer effizienten Selbstkontrolle und Selbst-
regulierung jedweden Korruptionsvorwiirfen bereits im Ansatz zu entgegnen. Hierbei liegt
das Interesse nicht nur darin, repressive staatliche Mafnahmen im Ansatz zu vermeiden und
bereits jeden Korruptionsverdacht zu vermeiden. Der bloRe Korruptionsverdacht ist bereits
geeignet, die Geschiftbeziehungen zwischen dem betroffenen Pharmaunternehmen und den
Amtstrégern in den Krankenhausern erheblich zu belasten und iiber kurzfristige wirtschaft-
liche Auswirkungen hinaus auch zu einer dauerhaften Schidigung der Geschiftsbeziehungen
zu fithren. Hierbei ist der tatsichliche Ausgang der Ermittlungs- oder sich anschlieenden
Strafverfahren meist auf Grund der langen zeitlichen Distanz zwischen der Verdffentlichung
der ersten Verdachtsmomente in den Medien und des Abschlusses der Ermittlungs- oder
Strafverfahren meist nur noch von, untergeordneter Bedeutung. In der negativen Erinnerung
der breiten Offentlichkeit ~ und somit meist auch der Geschaftspartner bliebt meist ledig-
lich die Tatsache, dass es einmal einen Korruptionsverdacht gegen ein bestimmtes Unter-
nehmen der Pharmaindustrie und einen Krankenhausarzt gegeben hat.

Neben diesen nachteiligen Imagefaktoren, die ein Korruptionsverdacht haben kann und
deren Verhinderung erklartes Ziel der wirksamen Selbstkontrolle durch die pharmazeutische
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Industrie ist, sprechen viele weitere Aspekte fiir die stirkere Forderung der Selbstkontrolle
und Selbstregulierung der Wirtschaft. Wirtschaftsunternehmen haben ein ohne weiteres
nachvollziehbares Interesse daran, dass ihre Mitarbeiter und insbesondere solche mit Fiih-
rungspositionen nicht Gegenstand von Ermittlungs- oder Strafverfahren werden. Die Einbin-
dung vieler auf dem deutschen Markt titiger Pharmaunternehmen in eine US-amerikanische
Konzernstruktur begriindet dariiber hinaus in vielen Fillen auch ein erhebliches Interesse
der jeweiligen US-Mutterkonzerne an der Vermeidung von Korruptionsdelikten. Auf Grund
der Regelungen des »Foreign Corrupts Practices Act« konnen sich Korruptionshandlungen
der ausldndischen Tochtergesellschaften auch auf die US-Konzernmutter auswirken. Die Fol-
gen konnen bis zum Entzug der Borsenzulassung in den USA reichen.

Schliefflich kénnen Korruptionsdelikte im Falle einer Verurteilung der Mitarbeiter auch
erhebliche finanzielle Konsequenzen fiir die jeweiligen Pharmaunternehmen selbst haben.
Die entsprechenden Vorschriften des Strafgesetzbuches sehen nicht nur vor, dass durch Straf-
taten erlangte Vermdgensvorteile bei dem Téter selbst abgeschdpft werden konnen, sondern
auch, dass Gewinne aus unrechtméfigen Handlungen eingezogen werden konnen, wenn sie
einem Dritten, d.h. in diesen Fillen dem Unternehmen zu Gute gekommen sind.

Die aufgezeigten Gefahrenpotentiale, die sich aus Korruptionsverfahren oder einem dies-
beziiglichen Verdacht ergeben kénnen, haben dazu gefiihrt, dass viele Unternehmen der
Pharmaindustrie durch eigene und firmeninterne Regelungswerke versucht haben, még-
lichen Korruptionsdelikten im Unternehmen vorzubeugen. Diese firmeninternen Ethik-
Kodices lassen sich, so unterschiedlich sie von Unternehmen zu Unternehmen auch ausfallen
mdgen, auf einen gemeinsamen Zweck reduzieren: Die Verhinderung von Korruptionsde-
likten in besonders korruptionsgefihrdeten Geschéftsbereichen und -vorgéingen durch
Umsetzung der abstrakten strafrechtlichen Verhaltensvorschriften der Korruptionsdelikte
sowie anderer Vorschriften in unternehmensinterne Standards.

Die Bestrebungen, Handlungsunsicherheiten zu beseitigen und die Zusammenarbeit mit
Krankenhausern und Arzten fiir die Unternehmen der Pharmaindustrie auf eine rechtlich
gesicherte Basis zu stellen, hat nicht nur dazu gefiihrt, dass die einzelnen Unternehmen selbst
Unternehmensleitlinien verabschiedet haben. Vielmehr hat dies auch dazu gefithrt, dass seit
Ende der neunziger Jahre auch die Industrieverbinde der medizintechnologischen und
pharmazeutischen Industrie begonnen haben, eigene verbandsinterne Regelungswerke auf-
zustellen, weiche die fiir die jeweiligen Mitgliedsunternehmen geltenden Vorschriften in
einem einheitlichen und - teilweise — fiir die Verbandsmitglieder verbindlichen Verhaltens-
kodex zusammenfassen. Diese Entwicklung hat mit der Verabschiedung des »Kodex Medi-
zinprodukte« im Mai 1997 begonnen und hat ihren derzeitigen Abschluss in der Griindung
des Vereins »Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V.« im Februar 2004
gefunden.

Das ilteste dieser unternehmensiibergreifenden Regelungswerke ist der bereits erwihnte
»Kodex Medizinprodukte«, der die Mitarbeiter der Mitgliedsunternehmen iiber »rechtlich
zuldssige Geschiftspraktiken zwischen medizinischen Einrichtungen, deren Mitarbeitern,
Arzten, sonstigen Leistungserbringern und den Herstellern von Medizinprodukten auf-
kliren« mochte. Dieser »Kodex Medizinprodukte« konzentriert sich dabei im Besonderen
auf die Bereiche Forschung und Entwicklung, Drittmittelkosten, Fort- und Weiterbildung,
Spenden, Geschenke sowie Beratervertrige. Der Kodex hat sich dabei das Ziel gesetzt, die bis
zum Zeitpunkt seiner Verdffentlichung bekannten Erfahrungen aus den Ermittlungsver-
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fahren im Hinblick auf vorhandene rechtliche Grenzbereiche und sog. Grauzonen unter-
nehmensiibergreifend umzusetzen und dadurch sicherzustellen, dass im Falle der Beachtung
des Kodex vor allem den einschlégigen strafrechtlichen Bestimmungen Rechnung getragen
wird. Kritik wuede an dem »Kodex Medizinpredukte« insbesondere geiibt, da weder die
Krankenhausverbinde noch die organisierte Avzteschaft an der Erarbeitung-des Kodex be-
teiligt waren. Kernpunkt der Kritik war dabei die Offenlegungsregelung fiir Einnahmien der
medizinischen Einrichtung aus Forschungs- und Entwicklungsvertrigen mit der Industrie
gegeniiber den Krankenkassen. Die Krankenhausverwaltungen sahen hierin eine unzuléssi-
ge Informationsméglichkeit der Kostentréger iiber die bestehenden Kooperationsbezieh-
ungen mit der Industrie. Dies sollte jedoch nicht dariiber hinwegtduschen, dass dieser erste
unternehmensiibergreifende Industrieverbindekodex immer noch einen brauchbaren
Maf3stab fiir die Beurteilung der Rechtmifigkeit von Zuwendungen der Industrie an medi-
zinische Einrichtungen und Arzte vorsieht. Fiihrende medizinische Einrichtungen in
Deutschland sowie die Deutsche Krankenhausgesellschaft haben sich nach der Veréffent-
lichung des »Kodex Medizinprodukte« an den darin enthaltenen Grundsitzen orientiert.
Bestitigt wird die Akzeptanz dieses Kodex ferner durch entsprechende Beitrige aus Minis-
teriumskreisen.

Ende des Jahres 2000 folgte dann der » Gemeinsame Standpunkt« verschiedener Verbénde
aus den Bereichen Pharmaindustrie, Medizinprodukthersteller, Krankenhausapotheker,
Krankenhiuser und Hochschule. Diese Verbinde, die den »Gemeinsamen Standpunkt« ins
Leben gerufen haben, hatten sich dabei das Ziel gesetzt, den Nachteil, der dem »Kodex Medi-
zinprodukte« insoweit innewohnt, als er zum Teil unterschiedliche Anforderungen festlegt,
die von der anderen Seite nicht immer akzeptiert wurden, zu liberwinden. Deshalb haben
fiihrende deutsche Verbinde aus dem Bereich der Gesundheitsvorsorge in diesem »Ge-
meinsamen Standpunkt« zum ersten Mal verbandsiibergreifend Regelungen fiir die Zu-
sammenarbeit der Industrie mit Krankenhéusern und Arzten gegeben. Der »Gemeinsame
Standpunkt« hat somit zum ersten Mal fiir eine einheitliche Behandlung der Zusammen-
arbeitsformen und damit fiir ein deutlich erhdhtes Maf$ an Klarheit und Rechtssicherheit fiir
solche Zusammenarbeitsformen gesorgt. Anders als der »Kodex Medizinprodukte« hat der
»Gemeinsame Standpunkt« nicht nur die Zielrichtung verfolgt, sémtlichen Beteiligten
gegeniiber verldssliche Hinweise Giber die Voraussetzungen risikominimierter Kooperation
zu geben, sondern er verfolgte dariiber hinaus auch eine rechtspolitische Zielsetzung. Der
»Gemeinsame Standpunkt« hatte auch das Anliegen, das gemeinsame Verstindnis der ihn
tragenden Verbinde im Hinblick auf die weitere Zusammenarbeit zu beschreiben. Dies
bedeutet, dass die Adressaten des »Gemeinsamen Standpunktes« dariiber informiert wur-
den, in welchen Bereichen unter welchen Voraussetzungen bestimmte Kooperationsformen
im Verhiltnis zwischen allen Beteiligten und den beteiligten Verbénden als legitim und recht-
lich zuldssig angesehen werden.

Bisheriger Schlussstrich der unternehmensiibergreifenden Kodices ist seit Februar 2004
der »FS Arzneumttelmdustne«-Kodex des Vereins »Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arz-
neimittelindustrie e.V.«, der zum' Zwecke der Selbstkontrolle und Selbstregulierung eigens
gegriindet worden ist und auf Grundlage eines Kodex sowie einer Verfahrensordnung die Lau-
terkeit des Verhaltens seiner Mitglieder iiberwacht. Der FSA-Kodex kniipft dabei an den
»Gemeinsamen Standpunkt« aus dem Jahr 2000 an und fiihrt die von diesem eingeschlag-
ene Richtung fiir die Zusammenarbeit fort, indem er zusitzlich auch die Zusammenarbeit
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der Industrie mit niedergelassenen Arzten erfasst. Dieser Kodex entspricht vollumfinglich
den »Verhaltensempfehlungen fiir die Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie und
Arzten«, die im Jahr 2003 durch drei Verbinde der deutschen Pharmaindustrie herausge-
geben worden sind. Anders als diese Verhaltensempfehlungen aus dem Jahr 2003 sind die
Regelungen des FSA-Kodex allerdings fiir die Mitgliedsunternehmen verbindlich.

Inhaltlich werden durch diesen Kodex im Wesentlichen die bestehenden gesetzlichen
Grundlagen fiir die Zusammenarbeit der Industrie mit Krankenhéusern und Arzten sowie
die Grundsitze des drztlichen Berufsrechts in allgemeinverstindlicher Form zusammen-
gefasst. Um sich auf die in der Praxis relevanten Sachverhalte zu konzentrieren, befasst sich
der FSA-Kodex mit denjenigen Kooperationsformen, in denen es in der Praxis in der jiingsten
Vergangenheit entweder hiufig zu Missbrauchsfillen gekommen ist oder bei denen eine ein-
wandfreie Zusammenarbeit auf Grund bisher fehlender Leitlinien fiir die Beteiligten bislang
schwierig war.

Der FSA-Kodex ist im Jahr 2005 inhaltlich {iberarbeitet worden und am 16. Mirz 2006 mit
der Zustellung der Genehmigung durch das Bundeskartellamt in Kraft getreten. Im Rahmen
dieser Uberarbeitung erfolgte die Anpassung der nationalen Regelungen des FSA-Kodex an
die Vorschriften des européischen EFPIA-Code of Conduct. Die European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) ist der europaische Dachverband von
Industrieverbénden der forschenden Arzneimittelhersteller. Insbesondere wurden hierbei
die Vorschriften zur Werbung fiir Arzneimittel sowie zur Einladung zu Fort- und Weiter-
bildungsveranstaltungen angepasst und teilweise erheblich verschérft.

Wegweisend fiir die Zukunft der Selbstkontrolle und Selbstregulierung der Pharma-
industrie ist die Tatsache, dass der FSA es nicht bei der Festlegung von Standards in Form
eines fiir die Mitgliedsunternehmen verbindlichen Kodex beldsst, sondern vielmehr durch
die Schaffung einer »Schiedsstelle« die Einhaltung der Bestimmungen konsequent iiber-
wacht und Verstofe sanktioniert werden. Der Verein hat somit auch Uberwachungs- und
Sanktionsbefugnisse, welcher unter anderem Geldstrafen von bis zu EUR 250 000,~ sowie in
besonders gravierenden Fillen eine 6ffentliche Riige aussprechen kann.

Die Bilanz, die der Verein nach iiber einem Jahr der Tétigkeit mittlerweile aufweisen kann,
liest sich positiv. Die Griindung hat nicht nur die Zustimmung der Bundesregierung und der
Bundesarztekammer erfahren. Die Titigkeit des FSA hat sich auch im Vollzug der Vor-
schriften des FSA-Kodex und der Sanktionierung von Verstfen bewihrt.

Mittlerweile zihlt der FSA 57 Mitglieder und kann schon auf eine beachtliche Anzahl von
verfolgten Beanstandungen zuriickblicken. Seitdem der FSA Anfang April 2004 seine Titig-
keit aufgenommen hat, sind bis Ende des Jahres 2004 ca. 100 Beanstandungen verfolgt
worden, die teils von Mitgliedsfirmen, teils von externen Firmen an den FSA herangetragen
wurden. Dies bestitigt die vorher getroffene Vorhersage, dass die Bereitschaft zur Meldung
von potentiellen Verstoflen innerhalb einer Gruppe von Wettbewerbern — und um solche
handelt es sich gréftenteils bei den Mitgliedsfirmen - sehr hoch ist und in diesem Rahmen
die Verhinderung von unlauterem Verhalten besonders effektiv durchgefiihrt werden kann.

Den Schwerpunkt bildeten dabei Beanstandungen von Wettbewerbern iiber von Mit-
gliedsunternehmen durchgefithrte Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen. Ebenfalls
einen hohen Stellenwert nahmen Preisausschreiben von Mitgliedsunternehmen ein. Diese
erste Jahresbilanz des FSA bestitigt den Befund, dass das Konzept des »Kodex mit Zihnen«
erfolgreich in die Tat umgesetzt wurde und zu einer hohen wettbewerblichen Kontrolle unter
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den Mitgliedsunternehmen des FSA gefiihrt und so zu einem Mehr an Lauterkeit in der Phar-
maindustrie beigetragen hat und zukiinftig beitragen wird. Von diesen rund 100 Beanstand-
ungsverfahren sind viele mittlerweile mit einer rechtskraftigen Entscheidung der Schieds-
stelle abgeschlossen worden. Von diesen rechtskriftigen Entscheidusigen sind rund 50 im
Internet verSffentlicht und kénnen von jedem Interessierten eingesehen werden.

Zusammenfassend lisst sich daher festhalten, dass die Bekimpfung unlauterer Beeinflus-
sungen von drztlichen Verordnungs-, Therapie- und Beschaffungsentscheidungen bei der
Zusammenarbeit der Pharmaindustrie mit Recht ein Vorhaben ist, welches ein vielschichtiges
Vorgehen voraussetzt. Die Erreichung dieses Ziels kann aber nicht mittels gesetzlicher Vor-
gaben allein bewerkstelligt werden. Vielmehr ist eine enge Verzahnung von préventiven und
repressiven Mafinahmen in unterschiedlichen Regelungsbereichen und durch die verschie-
denen Regelungsgeber einschlieflich der Selbstregulierung der Industrie notwendig. Das
grofte Potential wird dabei sicherlich in Zukunft im Bereich der Selbstregulierung und
Selbstkontrolle der Pharmaindustrie liegen. Die bestehenden Regelungen im Korruptions-
strafrecht sowie in den dienstrechtlichen, berufsrechtlichen und sonstigen Regelungen sind
wohl an ihre Grenzen gestoflen. Insbesondere wird sich durch die oftmals geforderte Ver-
schirfung strafrechtlicher Vorschriften wohl nur bedingt eine weitere Einddmmung der zu
verhindernden unzulissigen Zusammenarbeitsformen erreichen lassen.

Bereits das erste Tatigkeitsjahr des Vereins »Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimit-
telindustrie e.V.« hat eine Bestiitigung fiir die Uberlegenheit der industriellen Selbstkontrol-
le und Selbstregulierung gegeniiber staatlichen Regelungsmechanismen gebracht. Die Be-
strebungen des FSA sollte daher im Sinne einer Ergdnzung der bestehenden strafrechtlichen
Regelungen weiterhin sowohl von der Seite des Gesetzgebers, als auch von den jeweiligen
Industriekreisen unterstiitzt und gefordert werden.
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