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Voraussetzungen der Teilnahme an einer klinischen Arzneimittelpriifung
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nicht einwilligungsfahiger Minderjahriger § 40 Abs. 4 AMG

§ 41 Abs. 2 Nr. 1 AMG; § 40 Abs. 4 AMG

Marcus Traut und Ajla Bristric, Wiesbaden™

Strafrechtliche Risiken bei der Durchfiihrung

‘von Anwendungsbeobachtungen
— Nur voriibergehende Rechtssicherheit durch BGH GSSt 2/11 vom 29.3.2012? -

A. Einleitung

Anwendungsbeobachtungen' sind Beobachtungsstudien, bei
denen Erkenntnisse aus der Anwendung verkehrsfahiger, d.h.
zugelassener Arzneimittel im Rahmen der Indikation (fUr die sie
zugelassen sind) und Dosierung gesammeslt werden.? Sie dienen
der Dokumentation von Daten, die bei der Anwendung bereits zu-
gelassener Arzneimittel anfallen, um insbesondere unerwlinschte
Wirkungen eines Arzneimittels festzustellen.®

Die Durchfuhrung der AWBs liegt bei den jeweiligen pharmazeutischen
Herstellern, die — nicht selten ~ mit niedergelassenen Arzten Vereinba-
rungen treffen, wonach sich diese gegen ein angemessenes Honorar*
verpflichten, Behandlungsdaten zu den Arzneimitteln zu erheben.®

B. Problemstellung

AWBs beinhalten Chancen und Risiken zugleich. Denn sie dienen
einem zunehmenden Erkenntnisgewinn, kdnnen aber auch das Ri-
siko eines staatsanwaltlichen Ermittlungsverfahrens in sich bergen,
was regelméBig etwa bei der Annahme von Kick-backs® oder Boni
ohne Gegenleistungen in Betracht kommen kann.

= Marcus Traut ist Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Strafrecht mit Kanzleisitz in
Wiesbaden; Ajla Bristric ist Studentin der Rechtswissenschaften und wissen-
schaftliche Mitarbeiterin in der Kanzlei Traut.

Im Folgenden AWB. Erstmals 1986 durch den Absatz 6 in § 67 AMG eingefiigt (Dr.
Holger Diener/Dr. Matthias Klimpe, Neufassung der gemeinsamen Empfehlungen
von BfArM und PEI zu Anwendungsbeobachtungen veréffentlicht — Was muissen
Pharmaunternehmen in der Praxis Neues beachten?, PharmR 9/2010, S. 433) und
1989 im Absatz 5.1 der Arzneimittelprifrichtlinien bei der Aufzihlung der Formen
des méglichen wissenschaftlichen Erkenntnismaterials aufgezahit, welches bei
der Zulassung bekannter Wirkstoffe Ergebnisse pharmakologischer und klinischer
Studien ersetzen kann (Katharina Niedziokla, Rechtliche Rahmenbedingungen der
AWB bei Arzneimitteln, S. 3). AWBS sind ein bewahrtes Instrument der Arzneimittel-
forschung, die sichivor allem bei Arzneimittein der Selbstmedikation bewahrt haben,
bei denen die entsprechenden Daten durch den Anwender selbst dokumentiert
werden  kdnnen  (http://www.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?id=1831).
Durch die Verabschiedung der Richtiinie zur Durchfihrung Klinischer Priifungen
(2001/20/EG) haben die AWBSs auch eine Legitimierung im europaischen Recht.
Laufs/Uhlenbruck - Laufs, Handbuch des Arztrechts, § 130 Rn 39; Deutsch/
Spiekhoff, Medizinrecht, S. 603 Rn 963.

Uwe Frohlich, ,Forschung wider Willen? Rechtsprobleme biomedizinischer
Forschung mit nicht einwilligungsfahigen Personen®, S. 98.

Das Honorar richtet sich nach dem Zeitaufwand fir die erforderliche Dokumenta-
tion und ist so zu bemessen, dass kein Anreiz filr eine bevorzugte Verschreibung
oder Empfehlung bestimmter Arzneimittel entsteht (§ 67 Abs. 6 Satz 3 AMG).
Uwe Frohlich, Forschung wider Willen? Rechtsprobleme biomedizinischer
Forschung mit nicht einwilligungsfahigen Personen®, S. 98.

Sofern eine Rickerstattung einer bestimmten Summe eines bereits gezahlten
Betrages von einer Person an eine andere beteiligte Person erfolgt, spricht
man von einem Kick-back (http://www.wallstreet-online.de/ratgeber/finanzen-
steuern-versicherung/anlagen-und-investitionen/kick-backs-schadensersatz-

bei-unerlaubtem-handeln).
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Kritiker von AWBSs meinen, dass diese von Pharmaunternehmen
als Marketinginstrumente missbraucht wiirden und dass Arzte in-
ren Patienten nicht notwendige und zu hochpreisige Medikamente
verschreiben konnten,” um damit inr Honorar zu optimieren, das
dann nicht den Vorgaben des § 67 Abs. 6 Satz 3 AMG entsprache.

Besonders Arzte sehen sich dabei immer haufiger strafrechtlichen
Ermittlungen ausgesetzt.

Hierbei wurden sie zunachst weder als Amtstrager,® noch als Be-
auftragte der Krankenkassen angesehen und sie konnten somit
nicht nach den Vorschriften des StGB sanktioniert werden. Den-
noch war die Gefahr strafrechtlicher Ermittlungen stets prasent.
Eine strafrechtiiche Verfolgung von Arzten hat, dies ist evident, Fol-
gen fur deren berufliches Wirken, da Folgeverfahren vor dem Zu-
lassungsausschuss, dem Disziplinarausschuss, der Arztekammer
und dem Reglerungspréasidium zu beflirchten sind.

Des Weiteren erfreuen sich Verfahren gegen Arzte eines regen In-
teresses der Offentlichkeit und der Medien. Dem groBen Strafsenat
des BGH wurde zur Entscheidung vorgelegt, ob ein fur die ver-
tragsérztliche Versorgung zugelassener Arzt bei der Wahrnehmung
der ihm in diesem Rahmen Ubertragenen Aufgaben als Amtstrager
oder als Beauftragter der gesetzlichen Krankenkassen tétig wird.

Im Folgenden soll untersucht werden, ob und falls ja, wie sich die
Rechtsgrundlage zur Durchfiihrung von AWBs geandert hat, so-
wie ob zukinftig Rechtssicherheit bei der Durchfiihrung von AWBs
bestent.

C. Rechtslage bis zur Entscheidung
des BGH vom 29.3.2012

I. Bestechlichkeit und Bestechung gemaB § 299 StGB

GemaB § 299'° wird bestraft, wer (Abs. 1) als Angesteliter oder
Beauftragter eines geschaftichen Betriebes im geschaftiichen
Verkehr einen Vorteil fir sich oder einen Dritten als Gegenleistung
daftr fordert, sich versprechen lasst oder annimmt, dass er einen
anderen bei dem Bezug von Waren oder gewerblichen Leistungen
im Wettbewerb in unlauterer Weise bevorzuge.

{Abs. 2) Ebenso wird bestraft, wer im geschéftlichen Verkehr zu
Zwecken des Wettbewerbs einem Angesteliten oder Beauftragten
eines geschaftlichen Betriebes einen Vorteil fiir diesen oder einen
Dritten als Gegenleistung dafiir anbietet, verspricht oder gewéhrt,
dass er ihn oder einen anderen bei dem Bezug von Waren oder
gewerblichen Leistungen in unlauterer Weise bevorzuge.

Bestechlichkeit im Sinne des Abs. 1 ist das Fordern, Sich-Verspre-
chen-Lassen oder Annehmen eines Vorteils fur sich oder einen
Dritten.” Bestechung im Sinne des Abs. 2 ist das Anbieten, Ver-
sprechen oder Gewéhren eines Vorteils an einen Angestellten oder
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Beauftragten eines geschéftlichen Betriebes als Gegenleistung fur
eine zuk{nftige unlautere Bevorzugung des Téters oder eines Drit-
ten bei dem Bezug von Waren oder gewerblichen Leistungen.'?

Da zwischen Vertragsarzten und dem geschéftlichen Betrieb der
Krankenkassen kein Dienstverhihnis besteht, ist Klar, dass nieder-
gelassene Vertragsérzte keine Angestellten sind, sondern vielmehr
einen freien und selbststandigen Beruf austiben, 12

Daher stellt sich vielmehr die Frage, ob der Vertragsarzt, wenn er
Arzneimittel verordnet, als ,Beauftragter eines geschaftiichen Be-
triebes" handelt.

1. Der Vertragsarzt als Beauftragter der Krankenkassen?

Beauftragter ist nach gefestigter, standiger Rechtsprechung und
aligemeiner Auffassung in der Literatur, wer, ohne Geschéftsinha-
ber oder Angesteliter zu sein, fir einen Betrieb befugtermafen tatig
wird und dabei aufgrund seiner Stellung berechtigt und verpflichtet

7 So der Tenor der Presseberichterstattung {ber Ermittlungsverfahren gegen
Pharmaunternehmen und Arzte wegen Korruptionsverdacht. Grill, Novartis —
Freundlich, clever, hochst aggressiv, stern, 49/2007; Rickert, Wissenschaft
oder Marketing?, Pharmazeutische Zeitung online; Meyer, Anwendungsbeob-
achtungen: Verfihrerisches Marketinginstrument, aerzteblatt.de; Grill, Studien
als KGder, Der Spiegel; 4/2011; Mihm, Pharmaindustrie zahlt bis zu 1.000 EUR
extra fur den Doktor, faz.net, 1.10.2009.

8  Amtstrager nach § 11 Abs. 1 Nr. 2 StGB ist, wer
a) Beamter oder Richter ist
b) in einem sonstigen Offentlich-rechtlichen Amtsverhaltnis steht oder
¢) sonst dazu bestellt ist, bei einer Behdrde oder bei einer sonstigen Stelle oder
in deren Auftrag Aufgaben der 6ffentlichen Verwaltung unbeschadet der zur
Aufgabenerflliung gewahiten Organisationsform wahrzunehmen.

9  Pressemitteilung BGH; becklink 1012781; § 132 Abs. 2 GVG: Wil ein Senat
in einer Rechtsfrage von der Entscheidung eines anderen Senats abweichen,
so entscheidet (...) der GroBe Senat fir Strafsachen, wenn ein Strafsenat von
einem anderen Strafsenat oder von dem Groflen Senat fir Strafsachen, die
Vereinigten GroBen Senate, wenn ein Zivilsenat von einem Strafsenat oder von
dem GroBen Senat fir Strafsachen oder ein Strafsenat von einem Zivilsenat
oder von dem GrofBen Senat fir Zivilsachen oder ein Senat von den Verei-
nigten GroBen Senaten abweichen will. § 132 Abs. 4 GVG: Der erkennende
Senat kann eine Frage von grundsétzlicher Bedeutung dem GroBen Senat zur
Entscheidung vorlegen, wenn das nach seiner Auffassung zur Fortbildung des
Rechts oder zur Sicherung einer einheitlichen Rechtsprechung erforderlich ist.
Bedeutung und Zweck einer Entscheidung des GroBen Senats des BGH fur
Strafsachen ist einerseits die Rechtsfortbildung durch gelauterte Auslegung
im Rahmen und auf der Grundlage des gesetzten Rechts, die insbesondere in
Betracht kommt, wenn es sich darum handelt, mit einer Rechtsauslegung zu
brechen und andererseits die Sicherung einer einheitlichen Rechtsprechung
(Ulrich Franke, in: Léwe-Rosenberg, StPO, GVG, EGGVG, § 132 Rn 36-37).

10 §§ ohne Bezeichnung sind solche des StGB.

11 Schonke/Schréder, Strafgesetzbuch, § 299 Rn 10,

12 Schiénke/Schréder, Strafgesetzbuch, § 299 Rn 26.

13 Bdse/Moiders, MedR 2008, 585 (586).




ist, auf Entscheidungen des Betriebes, die den Waren- oder Leis-
tungsaustausch betreffen, Einfluss zu nehmen. '

Es sind Tendenzen in der Literatur erkennbar, die diese Auffassung
fir nicht — mehr — vertretbar halten, weswegen der nachfolgend
dokumentierte Meinungsstreit entstanden ist:

a) Zur Annahme der Beauftragteneigenschaft von Arzten

In der Literatur hat wohl erstmals Pragal*® 2005 die Meinung ver-
treten, dass Vertragsarzte Beauftragte der Krankenkassen seien.
Diese Annahme begriindete er damit, dass Arzte bei der Ausstel-
lung einer Verordnung als Vertreter der Krankenkassen tétig seien.
Dadurch, dass der Vertragsarzt die den Patienten nach §§ 27, 72
Abs. 1 SGB V zustehenden Anspriiche auf Krankenbehandiung
gegen ihre gesetzliche Krankenversicherung bei Verordnung einer
Sachleistung konkretisiere, wirde er ,mit Wirkung fir und gegen
die Krankenkasse die Willenserkiarung zum Abschluss eines Kauf-
vertrages Uber die verordneten Medikamente" abgeben.™ Der Ver-
tragsarzt dient hiernach folglich dem 6ffentlich-rechtlichen Versor-
gungsauftrag der Krankenkassen gegenuber den Versicherten, Zur
Begriindung dieser Auffassung bezieht Pragal sich auf eine hoch-
strichterliche Entscheidung,"” bei der die Tatbesténde der Untreue
(§ 266 StGB) als gegeben angesehen wurden. Begriindet wurde
dies damit, dass der Arzt seine inm durch Gesetz eingerdumte Be-
fugnis, als Vertreter der Krankenkasse an deren Stelle das Rah-
menracht des einzeinen Versicherten auf medizinische Versorgung
zu konkretisieren, missbrauchte.

Diese Auffassung hat in der Literatur teilweise Zustimmung ge-
funden,® jedoch auch Kritik hervorgerufen.'® Die Beflrworter der
Ansicht Pragals meinen, dass der Begriff des Beauftragten in
§ 299 eine Auffangfunktion habe und daher weit zu verstehen sei.®
Er umfasse jede Person, die aufgrund ihrer konkreten Steliung be-
rechtigt und verpfiichtet sei, flir einen geschéftliichen Betrieb tatig
zu werden, und daher Einflussmaglichkeiten auf die Vorgange im
Unternehmen inne habe.2' Auch sei der Begriff des geschaftlichen
Betriebes, filr den der Beauftragte tétig ist, weit auszulegen. Hierbei
wird eine auf gewisse Dauer betriebene Teillnahme am Wirtschafts-
leben durch Leistungsaustausch als ausreichend gewertet.? Auch
die Krankenkassen stellen hiernach einen geschaftlichen Betrieb
dar,2 da sie ihren Versorgungsauftrag gegentber den Versicherten
nur durch Leistungsaustausch erflillen kénnten.? Insoweit bediene
sich die Krankenkasse des Arztes zur Erflllung inrer Aufgaben.
Diese Ansicht fand in der Literatur breite Zustimmung.

b) Ablehnung der Beauftragteneigenschaft von Arzten

Die Annahme der Beauftragteneigenschaft von Arzten spurt aber
auch heftigen Widerstand. Ki¢itzer?® lehnt diese Auffassung ab, da
der Vertragsarzt schon deshalb nicht Beauftragter i.5.d. § 299 sein
konne, weil er geméB § 1 Abs. 2 BAQ einen freien Beruf in nieder-
gelassener Praxis austibe und daher selbst Geschéfisinhaber sei.?

Des Weiteren konne dem Argument Pragals, der Vertragsarzt die-
ne den Krankenkassen, nicht gefolgt werden. Nach den Vorschrif-

ZMGR 2/2013

ten des Leistungserbringungsrechts aus §§ 69 ff. SGB V wirden
die Krankenkassen bei der Sicherstellung der vertragsarztlichen
Versorgung ihrer Versicherten mit den Arzten zusammenwirken.
Diese Formulierung impliziere gerade, dass jeder fur sich in seinem
eigenen Verantwortungsbereich tatig sei. Der Arzt nehme eine ihm
zugewiesene Aufgabe wahr und trage damit die Verantwortung
und Entscheidungsgewalt flr die Behandlung und sei nur fir die
eigene Praxis tatig.®® Eine Rechtsbeziehung hatten die Kranken-
kassen nach § 72 Abs. 2 SGB V allein zu den Kassenérztlichen
Vereinigungen inne. Besonders zu beachten sei hier ein Urteil des
BVerfG.2® Dieses hat erkannt, dass die Tatigkeit des Arztes auch im
Rahmen des Kassenérztlichen Systems freiberuflich bleibt. Daraus
lasse sich schiieBen, dass der Vertragsarzt bei der Verordnung von
Medikamenten nur fir die eigene Praxis und nicht als Beauftragter
der Kassen tatig wird.

Die Rechtsprechung des 1. Strafsenats® beachtend weist Kidtzer
auch darauf hin, dass dem Vertragsarzt keine anspruchsbegrin-
denden oder konkretisierenden Kompetenzen zugewiesen seien,
sodass er auch nicht als Vertreter der gesetzlichen Krankenkassen
anzusehen sei. Da der Vertragsarzt keine Rechtsentscheidungen
zu Lasten der Krankenkassen treffen kdnne, sei er auch nicht als
Beauftragter i.S.d. § 299 zu qualifizieren, denn er sei weder be-
rechtigt noch verpfiichtet, fir die Krankenkassen tatig zu werden.®

Der niedergelassene Vertragsarzt sei bei der Verordnung von Medi-
kamenten nur fur die eigene Praxis tatig und er sei allein dem Patien-
ten, dessen Behandlung er Ubernommen hat, verantwortlich. Er sei

14 BGHSt 2, 396, 401.

15 NStZ 2005, 133.

16 Pragal, NStZ 2005, 133 {134); PharmR 2010, 230 {230).

17 BGH, Beschl. v. 25.11.2003 -4 StR 239/03.

18 Fischer, StGB, § 299; Bose/Mdlders, MedR 2008, 585, 586 ff.; Frister/Linde-
mann/Peters, Arztstrafrecht 2011, S. 293 ff.; Badle, NJW 2008, 1028, 1033.

19 Geis, wistra 2005, 369; Kidtzer, NStZ 2008, 12; Kolbel, wistra 3009, 129 (132);
Reese, PharmR 2006, 92, 96 ff.; Taschke, StV 2004, 406, 410 f., Schmid!, wis-
tra 2006, 286 (288).

20 BGH NJW 1968, 1572, 1573,

21 BGHSt 2, 369, 401.

22 BGHSt 10, 359, 366.

23 Kistzer, NStZ 2008, 12 (13).

24 Reese, PharmR 20086, 92 (95).

25 BVerfG 11, 30, 40.

26  Kiotzer, NStZ 2008, 12 (13).

27 Taschke, StV 2005, 406 (410); Kiotzer, NStZ 2008, 12 (12); Pragal bringt hierzu
vor, dass das Merkmal ,ohne Geschaftsfiihrer zu sein” der Bejahung des Ver-
tragsarztes als Beauftragter nicht entgegenstiinde, da es sich bei dem Beaut-
tragten iediglich um eine betriebsexterne Person handeln muss (NStZ 2005;
133 (134)).

28 Taschke, StV 2005, 406 (411); Geis, wistra 2005, 369 (370); Reese, PharmR
2006, 92 (96).

29 BVerfGE 11, 31 (39 ff.).

30 BSG 82, 168 (1611).

31 Kidstzer, NStZ 2008, 12 (15).
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in keiner Weise dazu berufen und verpfiichtet, fir die Krankenkasse
geschaftlich tatig zu werden, insbesondere handle er nicht aufgrund
einer ihm von der Krankenkasse erteilten Volimacht. Solite man, wie
der 4. Strafsenat,* davon ausgehen, dass der Vertragsarzt mit siner
dffentlich-rechtlichen Rechtsmacht ausgestattet ist, dann beschran-
ke sich diese jedoch nur auf die verbindliche Feststellung des medi-
Zinisch Notwendigen zur Behandiung einer Erkrankung.

Geis® kritisiert zutreffend, dass Pragal sich zur Begrindung der
Annahme einer Beauftragteneigenschaft (§ 299) auf den Tatbe-
stand der Untreue (§ 266) bezogen habe und hierdurch sine Tren-
nung der Straftatbestande unterbliebe.

¢) OLG Braunschweig

Das OLG Braunschweig® hat sich am 23.2.2010 - wohl - als ers-
tes Strafgericht der Auffassung Pragals angeschlossen.

Es befirwortete die Beaufiragteneigenschatft der Vertragsarzte mit
der Begrlindung, dass sich die Beauftragtensteliung eines Kassen-
arztes bereits in dem Rechtsverhéltnis zwischen den Krankenkas-
sen, den Kassenarzten, den Kassenpatienten und den Apotheken
bei der Verordnung von Medikamenten zeigen wiirde. Die Versi-
cherten hétten einen Anspruch auf Krankenbehandlung in Form
von Sachleistungen. Ein derartiger Sachleistungsanspruch kénne
grundsétzlich nur dadurch begriindet werden, dass ein Vertrag-
sarzt das Arzneimittel auf Kassenrezept verordnet und damit die
Verantwortung fir die Behandlung Gibernimmit. Bei Verordnung einer
Sachleistung wiirde der Vertragsarzt mit Wirkung fUr und gegen die
Krankenkasse die Willenserklarung zum Abschiuss eines Kaufver-
trages Uber die verordneten Medikamente abgeben. Man kénne ihn
durchaus als Schilisselfigur der Arzneimittelversorgung bezeichnen.
Der Kassenvertragsarzt sei also aufgrund der ihm durch Gesetz zu-
gewiesenen Aufgabe berechtigt und verpflichtet, for den Betrieb —
die Krankenkassen - tatig zu werden. Durch die Art und Menge der
von ihm verordneten Medikamente Ube er erheblichen Einfluss auf
die betrieblichen Entscheidungen der Krankenkasse aus.

Diese Entscheidung des OLG Braunschweig steht jedoch — zu
Recht - in der Kritik. Steinhilper® fihrte sehr richtig an, dass der
Arzt vor allem im Interesse des Patienten zu handeln habe. Er sei
beauftragt, fir dessen Gesundheit zu sorgen, auch wenn dies zu fi-
nanziellen Lasten der Krankenkasse gent. Das OLG Braunschweig
sahe die Aufgaben des Vertragsarztes lediglich darin, vorrangig
das Vermogensinteresse der Krankenkassen wahrzunehmen und
mache den Arzt somit zum Beauftragten i.S.d. § 299. Hierbei habe
sich das OLG lediglich auf vereinzelte Meinungen in der Literatur
bezogen und es habe die Uiberwiegend vertretene Meinung in sei-
ne Entscheidung nicht mit einbezogen. Eine Auseinandersetzung
mit den Argumenten gegen die Annahmen der Beauftragteneigen-
schatft sei jedoch geboten gewesen.

d) Weitere Rechtsprechung

Das LG Stade®™ vertrat die Auffassung, dass Arzte keine Beauftrag-
ten im Sinne des § 299 StGB seien, zumal sie bei der Verordnung
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von Hiltsmittein nicht verpflichtend bei der Auswahl eines Herstel-
lers tatig werden konnten.

Somit fehle die erforderfiche Letztentscheidungszusténdigkeit. Des
Weiteren seien niedergelassene Vertragsarzte keine Amtstrager
i.5.d. § 11 StGB.¥ Am 5.5.2011 entschied der 3. Strafsenat des
BGH® hierzu, dass der Vertragsarzt bei der Verordnung von Hilfs-
mitteln sehr wohl als Amtstrager i.S.d. § 11 anzusehen sei. Daher
kénne die Zuwendung von Vorteilen durchaus den Tatbestand des
§ 331 StGB (Vorteilsannahme) oder des § 332 StGB (Bestechung)
erfOfien.

Der 3. Strafsenat vermochte die Frage, ob der Vertragsarzt Beaut-
tragter sei, jedoch nicht abschlieBend beantworten und legte sie
dem Grof3en Senat fir Strafsachen des BGH?® vor.

Auch der 5. Strafsenat*® hat — nahezu zeitgleich — diese Rechtsfra-
gen dem GroBen Senat vorgelegt. Hintergrund war hier ein Urtell
des LG Hamburg,*' das einen Vertragsarzt und eine Pharmarefe-
rentin wegen Bestechung im geschéttlichen Verkehr zu Geldstrafen
verurteilt hat. Das LG Hamburg war der Auffassung, der Vertrags-
arzt erflille zwar nicht die Amtstragereigenschait i.S.d. § 11, jedoch
sei er sehr wohl Beauftragter i.S.d. § 299 StGB.

. Vorteilsannahme und Bestechlichkeit §§ 331, 332 StGB

Die Straftatbestande der §§ 311 ff. sanktionieren Straftaten im &f-
fentlichen Dienst.

Gemnaf § 331 Abs. 1 wird bestraft: ,ein Amtstrager oder ein fir den
Offentlichen Dienst besonders Verpflichteter, der fir die Dienstaus-
tbung einen Vorteil fir sich oder einen Dritten fordert, sich verspre-
chen I&sst oder annimmt.*

§ 332 Abs. 1 besagt: ,ein Amtstréger oder ein fiir den &ffentlichen
Dienst besonders Verpflichteter, der einen Vorteil fir sich oder ei-
nen Dritten als Gegenleistung dafiir fordert, sich versprechen lasst
oder annimmt, dass er eine Diensthandiung vorgenommen hat
oder kinftig vornehme und dadurch seine Dienstpfichten verletzt
hat oder verletzen wiirde."

32 BGH wistra 2004, 143 (144).

33  Geis, wistra 2005, 369 (370).

34 Beschi. v. 23.2.2010, Az.: Ws 17/10.

35 Steinhilper, MedR 2010, 497 (497).

36 Urt. v, 4.8.2010 - 12 KLs 170 Js 18207/09 (19/09), 12 KLs 170 Js 18207/00.

37 BeckRS 2011, 18495,

38 Az.: 3 StR 458/10.

39 Wil ein Senat eine Rechtsfrage anders beantworten als dies ein anderer Senat
in einer friiheren Entscheidung getan hat, so kann er die Frage dem GroBen
Senat vortegen.

40 Entscheidung vom 20.7.2011, Az.: 5 StR 115/11.

41 Landgericht Hamburg, Urt. v. 9.12.2010 - 618 KLs 10/09 5701 Js 47/09.




Der BGH?*2 hat den Vertragsarzt als ,einem mit &ffentlich-rechtlicher
Rechtsmacht ,belishenen” Verwaltungstrager" bezeichnet. Hieraus
kdnnte die Sorge entstehen, dass der Vertragsarzt als Amtstrager
i.5.d. § 11 Abs. 1 Nr. 2¢ eingestuft wird und als tauglicher Tater der
Korruptionsdelikte 1.S.d. §§ 311 ff. in Frage kommen kénnte. Nieder-
gelassene Vertragsarzte und Pharma-/Medizinproduktunternehmen
kénnten daher mit Korruptionsvorwtirfen konfrontiert werden.*®

Geis* merkt hierzu an, dass es duBerst fragwrdig erscheint, einen
Freiberufler als Amtstrager gualifizieren zu wollen. Seiner Auffas-
sung ist zuzustimmen.

Geis® ist zwar der Ansicht, dass die Sicherstellung der Kassenérzt-
lichen Versorgung als Aufgabe der Daseinsvorsorge durchaus eine
offentliche Aufgabe sein kann, jedoch merkt er trefflich an, dass
sich der Sicherstellungsauftrag an die kassenarztliche Vereinigung
und nicht an den einzelnen Kassenarzt richtet. Die Auslibung der
arztlichen Tatigkeit sei keine Aufgabe der Sicherstellung und somit

sei die Sicherstellung auch keine Aufgabe des Kassenarztes.*® Die .

Tétigkeit des Vertragsarztes sei kein ffentlicher Dienst.*” Dies trifft
zu. Im Ubrigen scheint bislang wenig beleuchtet worden zu sein,
ob der Vertragsarzt Uberhaupt ein Interesse daran hat, dass seine
Tétigkeiten als solche des offentlichen Dienstes qualifiziert werden.
Dem scheint nicht so zu sein. Wie bereits dargestellt, stellte das
BVerfG*® fest, dass obwohl der Vertragsarzt in das System der
Kassenarztlichen Vereinigung eingebunden ist, er auch im Rahmen
dieses Systems freiberuflich bleibt. So ist es auch.

Es ergibt sich, dass der Kassenarzt keine dffentlichen Aufgaben
wahrnimmt.

Weiterhin verlangt der BGH* {lr eine Qualifizierung zum Amitstra-
ger, dass das Privatrechtssubjekt bei seiner Tatigkeit staatlicher
Steuerung unterliegt. Die Frage, ob ein Privatrechtssubjekt offent-
liche Aufgaben wahrnimmt, bestimmt sich nach standiger Recht-
sprechung des BGH danach, ob das Privatrechtssubjekt Merk-
male aufweist, die ihre Gleichstellung mit behdrdlichem Handeln
rechtfertigen kdnnen.*® Dies sei etwa dann der Fall, wenn das Pri-
vatrechtssubjekt bei seiner Tatigkeit staatlicher Steuerung unter-
liegt®" und sine Anbindung an eine Behdrde vorhanden ist,® wie
etwa, wenn solche behordliche Aufgaben von Privatpersonen er-
flllt werden, die ,ihrer Natur nach typischerweise dem Staat vorbe-
halten sind".% Durch seine Zulassung wirde der Arzt in das 6ffent-
lich-rechtliche System einbezogen.> In dieser Zulassung kdnnte
man einen Akt der Besteliung sehen.®

Nach der neueren Rechtsprechung des BGH®® ergeben sich deut-
liche Grenzen einer Anwendung von § 11 Abs. 1 Nr. 2¢ SIGB. Der
BGHS hat entschieden, dass die Gesundheitsfirsorge eine 6ffent-
liche Aufgabe darstellt, jedoch sei nicht jeder Rechtsakt der diesem
Zweck dient, als Teil einer vom Staat zu leitenden Daseinsvorsor-
ge zu werten. Es werde nicht jedes zivilrechtliche Geschéft, das
mit der Gesundheitsflirsorge zusammenhangt, als eine dem Staat
zugeordnete Tatigkeit behandelt. Auch der Bereich der Arzneimit-
telversorgung gehdrt nicht zu hoheitlichen Tatigkeiten.®® Hiernach
wird klar, dass Vertragsérzte nicht als Amtstrager einzustufen sind.
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D. Rechtsprechung des GroBen Straf-
senats fur Strafsachen (GSSt 2/11)

Der GroBe Senat fir Strafsachen des Bundesgerichtshofs hat am
29.3.2012 zur Frage, ,0b ein niedergelassener fir die vertragsarzt-
liche Versorgung zugelassener Arzt bei Wahrnehmung der ihm in
diesem Rahmen Ubertragenen Aufgaben als Amtstrageri.S.d. § 11
Abs. 1 Nr. 2¢) handelt”, entschieden. Zu entscheiden hatte er auch
flr den Fall der Verneinung dieser Frage, ,0b ein niedergelassener
fur die vertragsérztliche Versorgung zugelassener Arzt bei Wahr-
nehmung der ihm in diesem Rahmen Ubertragenen Aufgaben i.S.d.

§ 299 als Beauftragter der gesetzlichen Krankenkassen handelt 5

In seinem Beschluss® vom 29.3.2012 hat er erkannt, dass ein nie-
dergelassener, flr die vertragsarztliche Versorgung zugelassener
Arzt bei der Wahrnehmung der ihm in diesem Rahmen iibertrage-
nen Aufgaben weder als Amtstrager 1.S.d. § 11 Abs. 1 Nr. 2¢ noch
als Beauftragter der gesetzlichen Krankenkassen i.5.d. § 299 tétig
wird.

Diese Entscheidung verwundert und erfreut zugleich. So wurde
doch Gberwiegend erwartet, dass der GroBe Strafsenat sowohi
die Amtstragereigenschaft, als auch die Beauftragtenstellung des
Arztes annehmen wirde. Es ist allerdings so, dass die Verneinung
dieser Annahme Uberzeugt. Sie ist richtig. Denn die bereits insbe-
sondere durch Kidtzer, aber auch durch Geis dargetanen Argu-
mente bestechen, zumal der niedergelassene Arzt in aller Regel
nicht daran interessiert ist, als Beauftragter der gesetzlichen Kran-
kenkassen oder gar als Amtstrager tatig zu werden.

42 BGH, Beschl. v. 25.11.2003 ~ 4 StR 239/03, StV 2004, 422 ff,

43 Taschke, StV 2005, 406 (409); NStZ 2004, 266.

44 Geis, wistra 2007, 361 (363).

45 Gais, wistra 2007, 361 (363).

46 (@eis, wistra 2007, 361 (364).

47 Taschke, StV 2005, 406 (409) mit Verweis auf Krauskopf, in: Laufs/Uhlenbruch
(Hrsg.), § 24 Rn 3.

48 BVerfGE 11, 31,391

49 BGH wistra 2001, 267 ff.

50 BGH wistra 2001, 267 ff.; Geis, wistra 2007; 361 (363).
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Strafrecht

E. Ergebnis

Der BGH®' hat die Rechtslage zunachst geklart. Die bislang durch-
aus vertretene Auffassung, der niedergelassene Vertragsarzt sei
tauglicher Tater i.S.d. § 299 und/oder der Korruptionsdelikte i.S.d.
§§ 311 ff. Uberzeugt nicht und wurde durch den BGH korrigiert.
Der Vertragsarzt sei weder als Amtstrager im Sinne des § 11 Abs.
1Nr. 2¢ StGB, noch als Beauftragter der gesetzlichen Krankenkas-
sen im Sinne des § 299 StGB zu qualifizieren.

Der Tatigkeit des Vertragsarztes kommt im Verhéitnis zum Birger
nicht der Charakter eines hoheitlichen Eingriffs zu, sondern das
personliche Verhaltnis zwischen den Beteiligten steht im Vorder-
grund. Dieses wird bestimmt durch eine der Bestimmung der Kran-
kenkasse entzogene Gestaltungsfreiheit. Somit ist zu konstatieren,
dass der Vertragsarzt nicht fir Krankenkassen, die zu den in § 11
Abs. 1 Nr. 2¢ StGB genannten Stellen gehoren, tatig wird, da er im
konkreten Fall nicht aufgrund einer in eine hierarchische Struktur
integrierten Dienststellung tatig wird, sondern aufgrund der indivi-
duellen, freien Auswahl der versicherten Person. Damit (bt er einen
freien Beruf aus und steht nicht in einem Abhangigkeitsverhltnis
zu den Krankenkassen. Er ist Freiberufler,

Der Vertragsarzt wird auch nicht unter den bestimmenden Einfluss
des geschéftlichen Betriebes tatig, denn auch, wenn der Vertrag-
sarzt in einem Rechtsverhaltnis gegeniiber den Krankenkassen
steht, stellen Vorschriften wie § 12 Abs. 1 SGB V nur allgemeine
Verpflichtungen dar, die das Wesen der Verhaltnisse von Vertrags-
arzt und Krankenkasse nicht beriihren,$ zumal der Vertragsarzt die
alleinige Verantwortung fur seine Behandlung® tragt.

Des Weiteren kann der Tatbestand der §§ 311 f. nicht von einem
Vertragsarzt erfullt werden, da er, obwohl in das System der Kas-
senarztlichen Vereinigung eingebunden, freiberufich tatig bleibt
und damit die erforderliche Anbindung an eine Behorde fenhit, denn
der Vertragsarzt Gbernimmt nicht Aufgaben im Interesse des Auf-
traggebers, der sich den Beauftragten frei auswahit und ihn bel
der Austibung seiner Tétigkeit anleitet, was fiir eine Bejahung der
Beauftragteneigenschaft erforderlich wére. Das Gegenteil ist der
Fall. Die gesetzliche Krankenkasse hat keinerlei Einfluss auf das
Zustandekommen des Behandlungsverhélitnisses.

Die Krankenkasse hat als Ausfluss des Anspruchs auf froie Arzt-
waht den sodann gewéhiten Arzt zu akzeptieren. Dieser wird vom
Versicherten als sein Arzt wahrgenommen, den er beauftragt hat
und dem er sein Vertrauen schenkt. Somit wird der Vertragsarzt in
erster Linie im Interesse des Patienten tatig.

Auch steht der Annahme der Beauftragteneigenschaft entgegen,
dass sich die an der &rztlichen Versorgung Beteiligten, einerssits
die Krankenkassen und andererseits die Vertragsérzte, in koope-
rativem Zusammenwirken® und damit notwendig auf einer Ebene
der Gleichordnung gegeniiberstehen.

Fir die Praxis bedeutet dies, dass Ermittlungsverfahren gegen
Arzte und Pharmavertreter wegen Bestechlichkeit einzustellen
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sind, sofern bislang nicht erfolgt. Es bedeutet aber auch, dass
bei geltender Rechtslage nicht zu besorgen ist, dass im Falle der
Durchfithrung von AWBs erneute Strafverfahren wegen VerstoBen
gegen die Vorschriften der §§ 299, 311 ff. StGB durch die Ermitt-
lungsbehorden eingeleitet werden.

Klarzustellen ist aber, dass die Entscheidung des GroBen Straf-
senats nicht darliber hinwegtauschen kann, dass sie womdglich
lediglich vorlibergehend Rechtssicherheit schafft. Denn der Ent-
scheidung lasst sich auch deutlich entnehmen, dass die Senats-
richter die Notwendigkeit von Gesetzesanderungen flr geboten
erachten. So findet sich hierin® die Formulierung: ,Die Anwendung
bestehender Strafvorschriften, deren Tatbestandsstruktur und
Wertungen der Erfassung bestimmter Verhaltensweisen im Zu-
sammenhang mit der Erbringung von Gesundheitsieistungen nach
den Vorschriften der gesetzlichen Krankenversicherung als straf-
rechtlich relevant entgegenstehen, auf der Grundlage allein dem
Gesetzgeber vorgehaltener Strafwirdigkeitserwagungen ist der
Rechtsprechung jedoch versagt.”.

Diese Formulierung lasst besorgen, dass der Gesetzgeber sich
veranlasst sehen konnte, Strafvorschriften zu verabschieden,
die geeignet waren, auch ohne die Annahme der Funktion eines
Amtstragers oder der Beauftragteneigenschaft die Durchflhrung
von Anwendungsbeobachtungen strafrechtlich zu sanktionieren,
Dem solite mit aller Vehemenz entgegengetreten werden, da die
Durchftihrung von AWBs auch zukiinftig sanktionslos durchiiihrbar
sein sollte.

Die Pharmaindustrie hat bereits auf die BGH-Entscheidung re-
agiert.

So ist beabsichtigt, einer gesetzlichen Grundlage durch Selbst-
regulierung entgegenzutreten, indem finanzielle Zuwendungen an
Arzte transparent werden kénnten. Bis zum Kalenderjahr 2015
beabsichtigt der Europaische Pharmaverband EFPIA, einen freiwil-
ligen Transparenzkodex einzufihren. Hierbei soll eng mit der Bun-
desérztekammer und der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
zusammengearbeitet werden.5” Damit streben die Pharmaunter-
nehmen an, dem Gesetzgeber zu veranschaulichen, dass eine ho-
heitliche MaBnahme zur Regulierung von AWBSs nicht geboten ist.

Trotz dieses erwédhnenswerten Bestrebens der Pharmaindustrie ist
zu prognostizieren, dass der Gesetzgeber diese Transparenz nicht

61 BGH vom 29.3.2012 (GSSt 2/11).
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rei/7200398.html.
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als ausreichend ansehen wird. Daher steht zu besorgen, dass als-
bald ein Gesetz zur Strafbarkeit von Arzten wegen Bestechlichkeit
in Zusammenhang mit Anwendungsbeobachtungen verabschie-
det werden soll.

In seinem Urt. v. 1.6.2012 verkiindete das Verwaltungsgericht Ber-
fin,®® dass die kassenarztliche Bundesvereinigung der Organisation
Transparency International® teilweise Auskunft Uber die sogenann-
ten Anwendungsbeobachtungen von Arzneimitteln zu erteilen hat.
Die kassenérztliche Vereinigung berief sich auf dem Informations-
anspruch entgegenstehende Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
der Unternehmen sowie einen unverhaltnisméaBigen Verwaltungs-
aufwand bei der Gewéhrung der Akteneinsicht.” Das Verwaltungs-
gericht folgte dieser Argumentation jedoch nicht und verurteilte die
kassenérztliche Vereinigung, Transparency International Zugang zu
folgenden Informationen im Wege der Akteneinsicht zu gewéhren,
allerdings ohne personenbezogene Daten, insbesondere aber in
die Anzahl der gemeldeten Anwendungsbeobachtungen, die ge-
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meldeten Arzneimittel, die meldenden pharmazeutischen Unter-
nehmen, die Anzahl der gemeldeten teilnehmenden Arzte, die ge-
meldeten Honorare, die Anzahi der gemeldeten Vertrage. Hieran ist
das Bestreben der Steigerung der Transparenz schon erkennbar,

Die voranstehende Untersuchung veranschaulicht, dass von ledig-
lich vortbergehender Rechtssicherheit auszugehen ist. Es steht zu
erwarten, dass der Gesetzgeber Strafvorschriften zur Regulierung
der AWBs verabschieden wird.

68 Urteil der 2. Kammer vom 1.6.2012 - VG 2 K 177.11.

89 Antikorruptionsorganisation Transparency International Deutschland.

70 Hitp://www.berlin.de/sen/justiz/gerichte/vg/presse/archiv/20120607.
1000.371172.htmi.

Rechtsprechung

Zum Umfang der Befunderhebung bei
plétzlich stechendem Kopfschmerz

BGB §§ 611, 823 Abs. 1

1. Bei dem Auftreten von plotzlichen, stechenden Kopf-
schmerzen hat sich die Befunderhebung auch auf den Aus-
schluss einer Subarachnoidalblutung im Sinne eines ,War-
ning Leak” zu erstrecken.

2. Die Ergebnisse der Anamnese und Befundung sind doku-
mentationspflichtig.

OLG Hamm, Urt. v. 9.11.2012 - 1-26 U 142/09

Zum Sachverhalt

[1] I. Der Kiager hat von der Beklagten wegen vermeintlicher arzt-
licher Behandlungsfehler in der Hauptsache die Zahlung eines mit
mindestens 50.000,00 EUR fir angemessen gehaltenen Schmer-
zensgeldes, den Ersatz materieller Schaden in Héhe von 34.280,00
EUR und die Feststellung weitergehender Ersatzpflicht begehrt.

[2] Er befand sich am 13.7.2005 berufsbedingt in L2. Aufgrund
des Auftretens von Kopfschmerzen, deren Charakteristik streitig
ist, wurde er mit einem Rettungswagen in das Krankenhaus der
Beklagten verbracht. Die dort diensthabende Assistenzérztin Dr,
C stellte die Diagnose ,Spannungskopfschmerz, verabreichte ein
Schmerzmittel und entlie3 den Klager nach Ricksprache mit ai-
nem erfahrenen Kollegen wieder.

[3] Am 26.7.2005 erlitt der Klager eine Subarachnoidalbiutung, die
ihn zu einem schweren Pflegefall gemacht hat.

14] Der Klager hat zunachst Klage gegen das inn am 26.7.2005 be-
handelnde W-Krankenhaus und den dortigen Chefarzt Dr. Q2 erho-
ben; insoweit ist die Klage rechtskraftig abgewiesen.

[5] Mit der vorliegenden Klage ~ Klageerweiterung des o.a. Verfahrens,
das abgetrennt worden ist — hat der Klager Anspriiche gegen das am
13.7.2006 behandelnde Stadt. Krankenhaus L2 mit der Behauptung
erhoben, dass sich am 13.7.2005 ein sog. ,Warning Leak* als Vorstufe
der spéteren Subarachnoidalbiutung ereignet habe. Dies sei behand-
lungsfehlerhaft nicht erkannt und nicht entsprechend behandelt worden.

[6] Das Landgericht hat dieses zur Zahlung eines Schmerzensgeldes
in Hohe von 100.000 EUR und zur Zahlung materiellen Schadenser-
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