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Kooperationsformen

I. Zusammenarbeit zwischen Arzten

Il. Zusammenarbeit zwischen Arzten und Leistungserbringern
* insbesondere § 128 SGB V,
sowie OLG Stuttgart vom 10. Mai 2007
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

Zusammenarbeit zwischen Arzten

Gesetzliche Regelungen:
§§ 17 ff. MBO-A
« Berufsausiibungsgemeinschaft, § 18 MBO-A
+ Kooperationsgemeinschaft, § 23b MBO-A
«  Praxisverbund, § 23d MBO-A

§§ 95 ff. SGB V
» Medizinische Versorgungszentren, § 95 SGB V
» Vertrage zur integrierten Versorgung, § 140a SGB V

» Zielsetzung:
« Liberalisierung durch die Erlaubnis dieser Kooperationsformen
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Zusammenarbeit zwischen Arzten und Leistungserbringern

1. Bestandsaufnahme

2. §128SGB V

3. Rechtspolitische Erwagungen
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

Bestandsaufnahme

Bestehende Regelungen der Zusammenarbeit

zwischen Arzten und Leistungserbringern:

> Arztliches Berufsrecht
> Heilmittelwerberecht

> Arzneimittelrecht

Y

Strafrecht

» Wettbewerbsrecht
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Arztliches Berufsrecht

Fiir die Zusammenarbeit zwischen Arzten und Leistungserbringern
relevante berufsrechtliche Regelungen:

+  §§ 30 bis 35 MBO-A
«  §27MBO-A
» Zielsetzung und Schutzanliegen:
Schutz des Patienten durch die Wahrung der arztlichen Unabhangigkeit

Grundsatze der Zusammenarbeit:

« Transparenz der Finanzflisse

»  Trennung von Beschaffungsentscheidung und Zuwendungsempfang
Aquivalenz von Leistung und Gegenleistung
Dokumentation aller Formen der Zusammenarbeit
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

§ 31 MBO-A

§ 31 MBO-A Unerlaubte Zuweisung von Patientinnen und Patienten gegen
Entgelt

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die Zuweisung von Patientinnen
und Patienten oder Untersuchungsmaterial ein Entgelt oder andere Vorteile
sich versprechen oder gewéhren zu lassen oder selbst zu versprechen oder zu
gewdhren.

- Anwendungsfille:
» Urteil des OLG Stuttgart vom 10. Mai 2007
» Einweisung von Patienten in Krankenhauser

» Teilberufsausiibungsgemeinschaft

HENGELERMUELLER
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Urteil des OLG Stuttgart vom 10. Mai 2007

- Sachverhalt:

Werbung gegentiber Arzten fiir eine Beteiligungsgesellschaft, deren einziger Zweck die Beteiligung
an einer Labormedizin-GmbH war
Art der Gewinnverteilung war strittig:
Gewinnverteilung nach dem Umfang der Auftrage, welche die Arzte an die Labormedizin-GmbH
vergaben
Gewinnverteilung nach den durch Einlagen geleisteten Fremdkapitalanteilen

- Entscheidung:

VerstoB gegen § 31 der Berufsordnung der Landesérztekammer Baden-Wirttemberg, denn die
Beteiligung des iberweisenden Arztes ist eine unzuléssige Vorteilsgewédhrung

Die méglichen Beteiligungsformen sind vielfaltig, der Einfallsreichtum der Beteiligten nahezu
unbegrenzt

Selbst wenn von einer Gewinnbeteiligung nach den durch die Einlagen geleisteten
Fremdkapitalanteilen ausgegangen wird, liegt eine wirtschaftliche Verknipfung von Zuweisungsgrad
und Gewinnanteil und damit ein VerstoB gegen § 31 vor

- Beurteilung:

Das OLG Stuttgart zieht eine klare rechtliche Grenze dort, wo arztliche Therapiefreiheit durch

wirtschaftliche Anfechtungen gefahrdet ist
HENGELER MUELLER
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
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Einweisung von Patienten in Krankenhauser

- Hintergrund:

» Diskussion in den Medien Uber die Einweisung von Patienten in
Krankenh&user gegen sog. ,Kopfgelder”, ,Zuweisungsprovisionen* bzw.
~Fangpramien®

+  Einweisungsverhalten der Arzte bestimmt die Umsatzentwicklung der
Krankenh&user

- VerstoB gegen § 31 MBO-A:

+  Gegenleistungsfreie Einweisungspauschalen: VerstoB gegen § 31 MBO-A
liegt vor

+  Vergiitung der Arzte fiir eine Gegenleistung (vor allem im Rahmen von §§
115a, 115b SGB V): strittig, ob VerstoB gegen § 31 MBO-A vorliegt
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Teilberufsausiibungsgemeinschaft

- Hintergrund:
Kooperationsform der Teilaustibungsgemeinschaft wurde genutzt und vorgeschoben, um § 31 MBO-
A zu umgehen
— Neufassung des § 18 Abs. 1 Satz 2 MBO-A im Jahr 2007

- Regelung des § 18 Abs. 1 Satz 1, 2 MBO-A:

1Arztinnen und Arzte diirfen sich zu Berufsausiibungsgemeinschaften, Organisationsgemeinschaften,
Kooperationsgemeinschaften und Praxisverbiinden zusammenschlie Ben.

2Der Zusammenschluss zur gemeinsamen Austibung des Arztberufs kann zum Erbringen einzelner
Leistungen erfolgen, sofern er nicht lediglich einer Umgehung des § 31 dient.

Siehe auch Hinweise und Erl&uterungen zu §§ 17-19 und § 23 a-d (Muster) Berufsordnung

- Krlterlen fiir eine gemeinsame Berufsausiibung:
Gemeinsame Behandlung der Patienten an demselben Praxisort
Wille zur gemeinsamen Berufsaustibung
Schriftlicher Gesellschaftsvertrag
AuBenankiindigung der Gesellschaft
Von der Gesellschaft geschlossener Behandlungsvertrag
Gleiche Rechte und Pflichten der Arzte
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

§ 33 MBO-A

§ 33 MBO-A Arzteschaft und Industrie

Regelung:

» Entsprechende Vergitung von arztlichen Leistungen
Vorlagepflichtige Vertrage, Abs. 1

« Annahme von Werbegaben, Abs. 2

* Annahme von Vorteilen flir den Bezug von Waren, Abs. 3

» Teilnahme an wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltungen, Abs. 4
Siehe auch Hinweise und Erlauterungen zu § 33 (Muster) Berufsordnung

» Zielsetzungen:
Kooperation von Arzteschaft und Industrie ist notwendig und
wiinschenswert
+  Arztliche Unabhangigkeit und Patientenwohl miissen gewahrt werden
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§ 34 MBO-A

§ 34 MBO-A Verordnungen, Empfehlungen und Begutachtung
von Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln

- Regelung:
» Verordnung gegen Vergiitung oder Verglnstigung, Abs. 1
«  Weitergabe von Arztemustern gegen Entgelt, Abs. 2
« Fremdwerbung, Abs. 3
» Missbrauchliche Anwendung der Verschreibung, Abs. 4

«  Zuweisung an Apotheken, Geschéfte und Dienstleister, Abs. 5
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

§ 34 Abs. 5 MBO-A

- Regelung:

Arztinnen und Arzten ist nicht gestattet, Patientinnen und Patienten
ohne hinreichenden Grund an bestimmte Apotheken, Geschéfte oder
Anbieter von gesundheitlichen Leistungen zu verweisen.

» Schutzgiiter:
» Sachgerechte Behandlung des Patienten
« Entscheidungsfreiheit der Arztes

« Ungestérter Wettbewerb unter Arzten
+ Geschéftsinteresse der Krankenversicherungen

- Anwendungsfall:
* Urteil des BGH vom 9. Juli 2009
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Urteil des BGH vom 9. Juli 2009

- Sachverhalt:

Augenarzt bot Patienten in seiner Praxis die Auswahl von Musterbrillen eines Augenoptikers und
eine anschlieBende Messungen des Abstands zwischen Brillenscharnier und Ohrmuschel an
Messungen und augenérztliche Verordnung wurden an den Augenoptiker Gbermittelt

Augenoptiker versandte die Brille entweder direkt an den Patienten oder auf dessen Wunsch an den
Augenarzt, der den Sitz der Brille dann kontrollierte und gegebenenfalls korrigierte

- Entscheidung:

Eine Verweisung des Patienten an bestimmte Anbieter ist nur dann unzulassig, wenn kein
hinreichender Grund fir die Verweisung vorliegt
Als hinreichende sachliche Griinde kommen in Betracht:

Vermeidung von Wegen bei gehbehinderten Patienten

Vergangene schlechte Erfahrungen mit ortsansassigen Hilfsmittellieferanten

Sicherung der Qualitat der Versorgung
Kein hinreichender sachlicher Grund ist die Mdglichkeit der Wiederholung der
Sehschérfenbestimmung durch den Optiker und ein anschlieBendes Abweichen von den Werten des
Augenarztes ;

Begriindung: sonst ware eine Verweisung stets zuldssig, was § 34 Abs. 5 MBO-A widerspricht

- Beurteilung:

Der BGH schlagt einen ,Mittelweg* ein, indem nach seiner Entscheidung eine Hilfsmittelverordnung

nicht der Regelfall, aber in Ausnahmefallen zuléssig sein muss
HENGELER MUELLER
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

§ 27 MBO-A

§ 27 MBO-A Erlaubte Information und berufswidrige Werbung
- Regelung des § 27 Abs. 3 MBO-A:

(3) Berufswidrige Werbung ist Arztinnen und Arzten untersagt. Berufswidrig ist
insbesondere eine anpreisende, irrefiihrende oder vergleichende Werbung.
Arztinnen und Arzte diirfen eine solche Werbung durch andere weder
veranlassen noch dulden. Werbeverbote aufgrund anderer gesetzlicher
Bestimmungen bleiben unbertihrt.

* AuBerhalb der Kategorien ,anpreisende, irreflinrende oder vergleichende
Werbung* ist es Arzten zudem verboten, bei anderen Leistungserbringern
im Gesundheitswesen Hinweise auf die eigene Tatigkeit und Praxis
auszulegen

» Siehe Hinweise und Erlauterungen zu den §§ 27 ff. der (Muster)
Berufsordnung
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Kontrolle und Sanktionen

< Kontrolle:
«  Uberwachung der Einhaltung der Berufspflichten obliegt den Arztekammern
«  Arztekammern kénnen notwendige MaBnahmen zur Beseitigung des
berufsrechtswidrigen Zustands treffen
+  Arztekammern kdnnen erforderliche personenbezogene Daten bei éffentlichen
Stellen erheben und verarbeiten

< Sanktionierung:
* Rugerecht:
+  Vorstand der Arztekammer hat ein Riigerecht, wenn die Schuld gering ist
»  Berufsgerichtliches Verfahren:
+  Sanktionsmdglichkeiten:
+  Warnung
Verweis
Entziehung des passiven Berufswahlrechts
GeldbuBe bis zu 50.000 Euro
Feststellung der Unwirdigkeit zur Ausiibung des Berufs
«  Veroffentlichung der Entscheidung kann in besonderen Fallen erfolgen
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

Heilmittelwerberecht (1/2)

- Regelungen:
»  Allgemeines Irreflihrungsverbot, § 3 Satz 1 HWG
«  Pflichtangaben, § 4 HWG
»  Verwendung von Gutachten und Zitaten, § 6 HWG
»  Eingeschranktes Zuwendungsverbot, § 7 HWG
»  Absoluter Vorbehalt der Fachkreiswerbung, § 10 HWG
» Besondere Verbote fir Laienwerbung, § 11 HWG
+ Insbesondere sog. WeiBkittelverbot, § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 HWG
»  Verbot krankheitsbezogener Werbung, § 12 HWG
* Insbesondere Verbot der Werbung fiir andere Mittel und Gegensténde, § 12
Abs. 2 HWG

» Zielsetzung und Schutzanliegen:
*  Schutz der privaten und 6ffentlichen Gesundheit

- Entwicklung und Auslegungstendenzen:
*  Bewegung weg vom Verbot abstrakt geféhrlicher Verhaltensweisen und hin zu
einer starkeren Bericksichtigung konkreter Verletzungen und damit einer
Orientierung am Irrefiihrungsgedanken
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Heilmittelwerberecht (2/2)

< Kontrolle:
«  Uberwachung der Einhaltung des Heilmittelwerberechts durch die zustindigen
Landesbehérden, § 64 Abs. 3 AMG
+  Diese Uberwachung bezieht sich jedoch nur auf Arzneimittel
— Behordliches Vollzugsdefizit
«  Uberwachung der Einhaltung des Heilmittelwerberechts durch die Mitbewerber:
+ Neben den Mitbewerbern treten auch Verbraucherverbénde und
Wettbewerbsvereine als Kontrollorgane auf
— wegen dieser wettbewerbsrechtlichen Komponente besteht eine faktische
Kontrolle
+  Uberwachung durch ,INTEGRITAS Verein fiir lautere Heilmittelwerbung e.V.*
« Verein ist eine Selbstkontrolleinrichtung fir Arzneimittelwerbung, der von
der pharmazeutischen Industrie 1962 geschaffen wurde

< Sanktionierung:

+  §§ 14, 15 HWG: bestimmte VerstdBe gegen das HWG werden als Straftaten
bzw. Ordnungswidrigkeiten geahndet

+  § 17 HWGi.V.m. UWG: VersttBe gegen das HWG stellen grundsétzlich
unlautere Wettbewerbshandlungen I.S. der §§ 3, 4 Nr. 11 UWG dar
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

Arzneimittelrecht

Fiir die Zusammenarbeit zwischen Arzten und Leistungserbringern relevante
Regelungen:
*  Ausnahmen von der in § 43 AMG normierten Apothekenpflicht, § 47 AMG
»  Verbot der Vorteilsgewahr fir klinische Prifungen bei Minderjahrigen,
§ 40 Abs. 4 Nr. 5

» Zielsetzung und Schutzanliegen:
»  Schutz der 6ffentlichen Gesundheit

< Kontrolle:

«  Uberwachung nach §§ 64 ff. AMG

»  Dokumentationspflichten, § 47 Abs. 4 Satz 4 AMG

+ Im Rahmen des Wettbewerbsrechts: durch Mitbewerber, Verbraucherverbande
und Wettbewerbsvereine

3

o

Sanktionierung:
«  VerstoB gegen § 47 AMG
»  Maoglichkeit der Ahndung nach § 95 Abs. 1 Nr. 5 und § 97 Abs. 2 Nr. 12a
i.V.m. § 97 Abs. 3 AMG
+  Wettbewerbswidrigkeit, wenn nicht besondere Umsténde vorliegen
+  VerstoB gegen § 40 Abs. 4 Nr. 5 AMG
» Bei vorsatzlicher Begehungsweise: Strafbarkeit nach § 96 Nr. 10 AMG

+  Im Ubrigen: Ordnungswidrigkeit nach § 97 Abs. 1 AMG

www.hengeler.com

§ 47 AMG

20

§ 47 AMG Vertriebsweg

- § 47 AMG bestimmt Ausnahmen von dem Grundsatz der
Apothekenpflicht

« Apothekenpflicht, § 43 AMG: Arzneimittel im Einzelhandel sind
grundsatzlich apothekenpflichtig und dirfen fir den Endverbrauch
nur in Apotheken in den Verkehr gebracht werden

« Ausnahmen nach § 47 AMG:
An Arzte diirfen folgende Arzneimittel abgegeben werden:
* in§47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 AMG genannten Préaparate,
» Impfstoffe fir Schutzimpfungen, § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 AMG ,

«  Arztemuster, § 47 Abs. 3 und 4 AMG

www.hengeler.com
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

§ 47 Abs. 3 und 4 AMG

21

§ 47 Abs. 3und 4 AMG Arztemuster

- Pharmazeutische Unternehmen diirfen Muster eines Fertigarzneimittels an Arzte
abgeben, § 47 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1, Abs. 4 Satz 1 AMG

- Voraussetzungen:
«  Schriftliche Anforderung, § 47 Abs. 4 Satz 1 AMG
* Anforderung muss durch die empfangsberechtigte Person erfolgen
*  Mengenbeschrénkungen:
* Kleinste PackungsgroBe, § 47 Abs. 4 Satz 1 AMG
Einheit ergibt sich im Regelfall aus dem Zulassungsbescheid
Wird ein Arzneimittel, das fir mehrere PackungsgrdBen zugelassen ist, nur in der groBten
Packung vertrieben, so kann diese auch als Musterpackung abgegeben werden (Urteil
des OLG Hamburg vom 9. September 2004)

+ Maximal zwei Muster pro Jahr, § 47 Abs. 4 Satz 1 AMG
»  Ubersendung einer Fachinformation, § 47 Abs. 4 Satz 2 AMG
+  Dokumentationspflichten, § 47 Abs. 4 Satz 4 AMG

Bei Beauftragung eines Pharmaberaters hat (auch) dieser die Aufzeichnungen zu fiihren,
§ 76 Abs. 2 AMG
»  Kennzeichnung als ,Unverk&ufliches Muster, § 10 Abs. 1 Nr. 11 AMG

HENGELERMUELLER
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§ 41 Abs. 4 Nr. 5 AMG
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§ 41 Abs. 4 Nr. 5 AMG Besondere Voraussetzungen der klinischen
Prifung

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjéhrigen finden die Absétze 1
bis 3 mit folgender MaBgabe Anwendung: [...]

5. Vorteile mit Ausnahme einer angemessenen Entschéadigung diirfen
nicht gewéhrt werden

Leistung und Gegenleistung der Vertragspartner miissen in einem
angemessenen Verhaltnis stehen

« Arzt darf von seinem Vertragspartner keine pauschale Vergltung,
sondern soll ein Honorar firr jeden ordnungs- und vertragsgeman
ausgefullten Prufbogen erhalten

HENGELER MUELLER
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung

der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein

am 6. November 2009 in Dusseldorf

Strafrecht

23

Fir die Zusammenarbeit relevante strafrechtliche Regelungen:

*  §§ 263, 266 StGB (Betrug, Untreue)
» Schutzanliegen: Vermdgen
«  Anwendungsfall: Abrechnungsbetrug und Rezeptierung. Ausdehnung des
Erklarungsgehalts von (Ab-)Rechnungen und der Vermdgensbetr.pflichten

. § 299 StGB (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéitlichen Verkehr)
Taugliche Tater: angestellte Arzte;
Diskussion, ob zudem niedergelassene Arzte taugliche Téter sind
» Schutzanliegen: Allgemeininteresse an einem freien, lauteren Wettbewerb
Anwendungsfall: Einweisung eines Patienten in ein Krankenhaus gegen
einen geldwerten Vorteil

+  §§ 331, 332 StGB (Vorteilsnahme; Bestechlichkeit)
+  Taugliche Téter: angestellte Arzte (nicht niedergelassene Arzte (str.!l)
» Schutzanliegen: freier Wettbewerb und Lauterkeit des 6ffentliches Dienstes

Siehe auch Gemeinsamer Standpunkt zur strafrechtlichen Bewertung

2

* Kontrolle: durch Polizei, Staatsanwaltschaft und Gerichte
<+ Sanktionen: Geld- oder Freiheitsstrafen

3

HENGELERMUELLER
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Wettbewerbsrecht

24

VerstoBe gegen das UWG

»  VerstdBe gegen das arztliche Berufsrecht, das Heilmittelwerberecht und das
Arzneimittelrecht kdnnen zugleich VerstBe gegen das UWG sein

Zielsetzung und Schutzanliegen:
» Lauterkeit des Wettbewerbs
Kontrolle

+  Kontrollorgane sind die Mitbewerber, Verbraucherverbénde,
Wettbewerbsvereine und auch die Arztekammern (§ 8 Abs. 3 UWG)

Sanktionierung

*  Beseitigungs- und Unterlassungsanspruch, § 8 UWG
*  Schadensersatzanspruch, § 9 UWG
*  Gewinnabschépfungsanspruch, § 10 UWG

HENGELER MUELLER
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht im Deutschen Anwaltverein
am 6. November 2009 in Dusseldorf

§ 128 SGB V

25

§ 128 SGB V Unzulédssige Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern
und Vertragsarzten

- Entstehungsgeschichte:
Neu gefasst durch Gesetz vom 15. Dezember 2008 mit Wirkung vom 1. April 2009
Geéndert durch Gesetz vom 17. Juli 2009 mit Wirkung vom 23. Juli 2009

- Regelung

Verbot der Abgabe von Hilfsmitteln Gber Depots, Abs. 1

»  Verbot der Entgeltzahlungen und der Gewahrung sonstiger Vorteile, Abs. 2

*  Ahndung von VerstéBen, Abs. 3

»  Verkdirzter Versorgungsweg auf der Grundlage von vertraglichen
Vereinbarungen, Abs. 4

»  Vorgaben zu Vertragsinhalten und zur Vergitung im Rahmen des Verkirzten
Versorgungswegs, Abs. 4a

»  Verordnungen im Rahmen des Verkirzten Versorgungswegs, Abs. 4b

+ Informationspflicht der Krankenkassen bei Auffélligkeiten, Abs. 5

«  Erweiterung des Anwendungsbereichs, Abs. 6

» Zielsetzung und Schutzanliegen:
»  Verhinderung von Fehlentwicklungen und fragwiirdigen Formen der
Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Vertragsarzten
»  Schutz des Wahlrechts des Patienten

+  Forderung des fairen Wettbewerbs HENGELER MUELLER
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§ 128 Abs. 1 SGB V (1/2)
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§ 128 Abs. 1 SGB V Verbot der Abgabe von Hilfsmitteln tGiber Depots

(1) Die Abgabe von Hilfsmitteln an Versicherte (iber Depots bei Vertragsérzten ist
unzuldssig, soweit es sich nicht um Hilfsmittel handelt, die zur Versorgung in
Notféllen benédtigt werden. Satz 1 gilt entsprechend fiir die Abgabe von Hilfsmitteln in
Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen.

- Hilfsmittel:
»  Definition:
AIIe s&chlichen Mittel, welche die in § 33 SGB V genannten Voraussetzungen erflllen:
Sachliche Mittel missen im Einzelfall erforderlich sein, um den Erfolg der
Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine
Behinderung auszugleichen
Keine allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens handeln, § 33 Abs. 1
Satz 1 SGB V
Hilfsmittel missen verordnungsféhig sein

. Abgrenzung zu Heil- und Arzneimitteln:
Heilmittel: Krankenbehandlung steht im Vordergrund
« Hilfsmittel sollen ein nach beendetem Heilverfahren bestehendes Funktionsdefizit
ausgleichen
Arzneimittel: Definition in § 2 Abs. 1 AMG; Arzneimittel wirken pharmakologisch, immunologisch
oder metabolisch
« Hilfsmittel sind technische Hilfen und wirken mechanisch, physikalisch oder physiko-

chemisch
+  Beispiele: HENGELER MUELLER
. Hérhilfen, Korperersatzstiicke, orthopadische Hilfsmittel www.hengeler.com
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Gemeinsame Veranstaltung der Arbeitsgruppen Berufsrecht und Vertragsgestaltung
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§ 128 Abs. 1 SGB V (2/2)
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§ 128 Abs. 1 SGB V Verbot der Abgabe von Hilfsmitteln tGiber Depots

- Depot:
«  Definition:
Zeitlich begrenzte Lagerung von Hilfsmitteln

- Notfallversorgung:
»  Definition:
. Aus medizinischen Griinden (§ 33 Abs. 1 SGB V) muss eine umgehende Versorgung mit einem
Hilfsmittel im Zusammenhang mit einer arztlichen Tatigkeit in Anbetracht eines akuten
Ereignisses in einer Arztpraxis oder einer medizinischen Einrichtung notwendig sein,
die konkret benétigte Versorgung ist nicht im Vorfeld planbar,
der Versicherte kann das Hilfsmittel nicht bei einem Leistungserbringer in der gebotenen Eile
selbst besorgen oder die Beschaffung durch ihn ware unzumutbar,
die Versorgung erfolgt nicht im Rahmen eines stationaren Aufenthaltes

*  Kiiterien fir ein Notfalllager:
GroBe der Praxis
Eingruppierung des Arztes

+ Beispiele:
Gehstiitzen und bestimmte Bandagen

HENGELERMUELLER
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§ 128 Abs. 2 SGB V
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§ 128 Abs. 2 SGB V Verbot der Entgeltzahlungen und
der Gewahrung sonstiger Vorteile

(2) Leistungserbringer diirfen Vertragsérzte sowie Arzte in Krankenhéusern und anderen
medizinischen Einrichtungen nicht gegen Entgelt oder Gewédhrung sonstiger
wirtschaftlicher Vorteile an der Durchfiihrung der Versorgung mit Hilfsmitteln beteiligen
oder solche Zuwendungen im Zusammenhang mit der Verordnung von Hilfsmitteln
gewdhren.

Unzulassig ist ferner die Zahlung einer Verglitung fir zusétzliche privatarztliche
Leistungen, die im Rahmen der Veersorgung mit Hilfsmitteln von Vertragsérzten erbracht
werden, durch Leistungserbringer.

Wirtschaftliche Vorteile im Sinne des Satzes 1 sind auch die unentgeltliche oder verbilligte
Uberlassung von Geraten und Materialien und Durchfiihrung von SchulungsmaBnahmen
sowie die Gestellung von Rdumlichkeiten oder Personal oder die Beteiligung an den
Kosten hierfdr.

- Leistungserbringer:
«  Definition:
Stellen, die Hilfsmittel unter kommerziellen Gesichtspunkten an die Versicherten auf Basis der
sozialrechtlichen Vorschriften abgeben

— Hersteller, nichtarztliche und auch arztliche Leistungserbringer sind erfasst
«  Beispiele: Bandagisten, Augenoptiker, Horgeréteakustiker, Orthopadiemechaniker

- Wirtschaftliche Vorteile:
+  Definition: Satz 3 HENGELER MUELLER

www.hengeler.com
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§ 128 Abs. 3 SGB V Ahndung von VerstéBen

(3) Die Krankenkassen stellen vertraglich sicher, dass VerstdBe gegen die Verbote
nach den Absétzen 1 und 2 angemessen geahndet werden. Fiir den Fall
schwerwiegender und wiederholter VerstéBe ist vorzusehen, dass
Leistungserbringer fir die Dauer von bis zu zwei Jahren von der Versorgung der
Versicherten ausgeschlossen werden kénnen.

< Ahndung:
«  Erfolgt durch die Krankenkassen
+ Krankenkassen sollen angemessene Vertragsstrafen fir den Fall des VerstoBes
gegen die Verbote vorsehen
+  Bei schwerwiegenden und wiederholten VerstéBen: Ausschluss von der
Versorgung
» Definition des schwerwiegenden VerstoBes:
wenn Zuwendungen in erheblicher Héhe oder lber einen langeren Zeitraum gewahrt
worden sind
+  Sanktionen gegen Arzte wegen einer Beteiligung an dem VerstoB des
Leistungserbringers kénnen erfolgen

HENGELERMUELLER
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§ 128 Abs. 4 SGB V
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§ 128 Abs. 4 SGB V Verkiirzter Versorgungsweg auf der Grundlage
von vertraglichen Vereinbarungen

(4) Vertragsérzte dirfen nur auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen mit
Krankenkassen (ber die ihnen im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung
obliegenden Aufgaben hinaus an der Durchfiihrung der Versorgung mit Hilfsmitteln
mitwirken. Die Absétze 1 bis 3 bleiben unbertihrt. Uber eine Mitwirkung nach Satz 1
informieren die Krankenkassen die fiir die jeweiligen Vertragsérzte zusténdige
Arztekammer.

» Zielsetzung:
auch kinftig soll eine Beteiligung von Vertragsérzten an der Durchfiihrung der Versorgung mit
Hilfsmitteln auf der Grundlage entsprechender vertraglicher Vereinbarungen grundsétzlich méglich
sein
- ,lber die ihnen im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung obliegenden
Aufgaben hinaus*“:
+  Definition und Voraussetzungen: .
Uber vertragsérztliche Leistungen, die nach der GOA oder nach dem EBM abrechenbar sind,
hinausgehende Leistungen
Leistungen missen dem arztlichen Tétigkeitsbereich zuzuordnen sein
Leistungen missen mit der vertragsérztlichen Leistung im Zusammenhang stehen

HENGELER MUELLER

www.hengeler.com
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§ 128 Abs. 4a SGB V Vorgaben zu Vertragsinhalten und zur Vergiitung
im Rahmen des Verkiirzten Versorgungswegs

(4a) Krankenkassen kénnen mit Vertragsérzten Vertrdge nach Absatz 4
abschlieBen, wenn die Wirtschaftlichkeit und die Qualitét der Versorgung dadurch
nicht eingeschrénkt werden. § 126 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie Absatz 1a gilt
entsprechend auch fiir die Vertragsérzte. In den Vertrdgen sind die von den
Vertragséarzten zusétzlich zu erbringenden Leistungen und welche Verglitung sie
dafiir erhalten eindeutig festzulegen. Die zusétzlichen Leistungen sind unmittelbar
von den Krankenkassen an die Vertragsérzte zu vergliten. Jede Mitwirkung der
Leistungserbringer an der Abrechnung und der Abwicklung der Verglitung der von
den Vertragsérzten erbrachten Leistungen ist unzuldssig.

- Vertragsinhalte:
+ Vereinbarung von geeigneten QualittssicherungsmaBnahmen in den Vertragen
kann angezeigt sein
«  Eindeutige Festlegungen

- Vergitung:
»  Vergltung durch die Krankenkassen
»  Kein Mitwirken der Leistungserbringer bei der Abrechnung und Abwicklung der

Vergltung
HENGELER MUELLER

www.hengeler.com

§ 128 Abs. 4b SGB V
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§ 128 Abs. 4b SGB V Verordnungen im Rahmen des Verkiirzten Versorgungswegs

(4b) Vertragséarzte, die auf der Grundlage von Vertrdgen nach Absatz 4 an der
Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung mitwirken, haben die von ihnen
ausgestellten Verordnungen der jeweils zustdndigen Krankenkasse zur
Genehmigung der Versorgung zu bersenden. Die Verordnungen sind den
Versicherten von den Krankenkassen zusammen mit der Genehmigung zu
lbermitteln. Dabei haben die Krankenkassen die Versicherten in geeigneter Weise
Uber die verschiedenen Versorgungswege zu beraten.

«  Verordnungen des Vertragsarztes, der an der Hilfsmittelversorgung mitwirkt,
muissen durch die Krankenkasse genehmigt werden

» Zielsetzung:

+  Eine objektive Beratung des Versicherten soll erfolgen, bevor mit der
Versorgung begonnen wird

HENGELER MUELLER
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§ 128 Abs. 5 SGB V Informationspflicht der Krankenkassen bei Auffélligkeiten

(5) Absatz 4 Satz 3 gilt entsprechend, wenn Krankenkassen Auffélligkeiten bei der
Ausfihrung von Verordnungen von Vertragsdrzten bekannt werden, die auf eine
mégliche Zuweisung von Versicherten an bestimmte Leistungserbringer oder eine
sonstige Form unzuldssiger Zusammenarbeit hindeuten.

+  Informationspflicht der Krankenkassen gegeniiber den Arztekammern bei
Auffalligkeiten

- Anwendungsbeispiel:

+ Informationspflicht besteht, wenn einer Krankenkasse bei der Prifung von
Abrechnungsdaten Auffalligkeiten bekannt werden

HENGELERMUELLER

www.hengeler.com

§ 128 Abs. 6 SGB V
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§ 128 Abs. 6 SGB V Erweiterung des Anwendungsbereichs

(6) Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei der Erbringung von Leistungen
nach den §§ 31 und 116b Absatz 6 die Absétze 1 bis 3 sowohl zwischen
pharmazeutischen Unternehmern, Apotheken, pharmazeutischen GroBhéndlern und
sonstigen Anbietern von Gesundheitsleistungen als auch jeweils gegentiiber
Vertragsérzten, Arzten in Krankenhdusern und Krankenhaustragern entsprechend.
Hiervon unberiihrt bleiben gesetzlich zuldssige Vereinbarungen von Krankenkassen
mit Leistungserbringern (ber finanzielle Anreize fiir die Mitwirkung an der
ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und die Verbesserung der Qualitdt der
Versorgung bei der Verordnung von Leistungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6.

»  Ausdehnung des Anwendungsbereichs hinsichtlich der Leistungserbringer auf
pharmazeutische Unternehmer, Apotheken, pharmazeutische GroBhandler und
sonstige Anbieter von Gesundheitsleistungen

«  Ausdehnung des Anwendungsbereichs hinsichtlich der Arzte auf Arzte in
Krankenhdusern und Krankenhaustréger

»  Zahlreiche Folgeprobleme, da der LE-Eigenschaft zu Grunde liegendes
Verhaltnis oft sehr anders ausgestaltet ist bzw. teilweise kein Rechtsverhéltnis

HENGELER MUELLER
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Folgen:

«  Einschrankung der Méglichkeit der Zusammenarbeit zwischen Arzten und Leistungserbringern
+ Einschrénkung steht einer optimalen Versorgung der Patienten entgegen
(GoBens, ,Bundestag verschérft erneut § 128 SGB V — Kooperationen der Arzte vor dem Ende?”)

«  Hohe der Vergitung der Vertragsarzte wird sinken; Zuzahlungen fiir die Versicherten werden
steigen (Ratzel, Orthopadische Mitteilungen 1/09, 68, 70)

Vorteile fiir die Krankenkassen:

+ Die bisher den Vertragsérzten zuflieBenden Zahlungen oder Vorteile werden nun den
gesetzlichen Krankenkassen zugute kommen (Pflugmacher, Arzte Zeitung vom 25.3.2009 Nr. 56, S. 11)

+  Krankenkassen werden das Priforgan des Gesetzgebers, auch weil sie Sanktionen aussprechen
kénnen (Pflugmacher, Arzte Zeitung vom 25.3.2009 Nr. 56, S. 11; Schlegel, Der Kassenarzt vom 3.4.2009)

Verfassungsrechtliche Bedenken

»  Stellungnahme des BVMed / Gutachten von Univ.-Prof. Dr. Christian Koenig und Volker Bache:
Verbot der unzulassigen Zusammenarbeit schrénkt die Berufsfreiheit unverhaltnismaBig ein
§ 128 Abs. 3 SGB V verstdBt gegen das Bestimmtheits- und Wesentlichkeitsgebot
Gleichsetzung von Leistungserbringern und Anbietergruppen des § 128 Abs. 6 SGB V ist willkirlich und verstoBt
daher gegen Art. 3 GG

+  Sonderrundschreiben der KV RLP:
§ 128 SGB V regelt Sachverhalte des arztlichen Berufsrechts, das tblicherweise von den Landesarztekammern in
den jeweils landesspezifischen Berufsordnungen mit Genehmigungen der Aufsichtsbehérde normiert wird

HENGELERMUELLER
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Résumé (1/4)

36

sowohl hinsichtlich der Zusammenarbeit zwischen Arzten als auch der Zusammenarbeit
zwischen Arzten und Leistungserbringern zeigen sich Liberalisierungstendenzen

Schutzanliegen:
« | Zusammenarbeit zwischen Arzten
» Liberalisierung soll die Patientenversorgung verbessern und eine gréBere
Wettbewerbsfahigkeit sicherstellen

+ II. Schutzziele der diversen Regelungen der Zusammenarbeit zwischen Arzten und

Leistungserbringern

+ 1. Arztliches Berufsrecht: Schutz des Patienten durch Wahrung der
arztlichen Unabhangigkeit

+ 2. Heilmittelwerberecht: Schutz der privaten und 6ffentlichen Gesundheit

* 3. Arzneimittelrecht: Schutz der 6ffentlichen Gesundheit

* 4. Strafrecht: Vermdogen, freier, lauterer Wettbewerb und Lauterkeit
des offentlichen Dienstes

+ 5. Wettbewerbsrecht: Lauterkeit des Wettbewerbs

+ 6.§128SGBV: - BT-Drucks. 16/10609, S. 58: Schutz des Wahlrechts

des Patienten und Férderung des freien Wettbewerbs
- nicht erwahnt: Kassenschutz

HENGELER MUELLER
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« Kontrolle:
+ 1. Arztliches Berufsrecht: Uberwachung durch Arztekammern
« 2. Heilmittelwerberecht: Uberwachung durch s
§ 64 Abs. 3 AMG,

und Selbstkontrolleinrichtung

« 3. Arzneimittelrecht: Uberwachung durch s
§ 64 Abs. 3 AMG,
und

* 4. Strafrecht: Polizei, Staatsanwaltschaft, Gerichte

* 5. Wettbewerbsrecht:

+ 6.§128SGBV: Ahndung durch Krankenkassen

oder aufgrund vertraglicher Ausgestaltung mit den
Krankenkassen durch andere

HENGELERMUELLER
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Résumé (3/4)
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« Sanktionierung:

« 1. Arztliches Berufsrecht: Rigerecht,
berufsgerichtliches Verfahren

+ 2. Heilmittelwerberecht: Sanktionierung als Straftaten und
Ordnungswidrigkeiten
und

+ 3. Arzneimittelrecht: Sanktionierung als Straftaten und
Ordnungswidrigkeiten
und

+ 4. Strafrecht: Sanktionierung als Straftaten

+ 5. Wettbewerbsrecht: : Beseitigungs-, Unterlassungsanspruch,

Schadensersatzanspruch und
und Gewinnabschdpfungsanspruch

+ 6.§128SGBV: - gegenliber Leistungserbringern von Hilfsmitteln und
Vertragséarzten: Vertragsstrafen und Ausschluss von
der Versorgung (§ 128 Abs. 3 SGB V in direkter
Anwendung)
- gegenlber sonstigen Leistungserbringern i.S. des
§ 128 Abs. 6 SGB V: fraglich, ob eine Ahndung der
VerstdBe durch die Krankenkasse in der Praxis erfolgt
(Broch/Diener, PharmR 2009, 373, 377)

HENGELER MUELLER
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Schutzanliegen sind der Patientenschutz und die Férderung des lauteren Wettbewerbs —
diese Schutzzwecke liegen den verschiedenen Regelungsgebieten zugrunde

Kontrolle und Sanktionen unterscheiden sich voneinander

«  Kontrollorgane reichen von Selbstkontrolleinrichtungen tiber Mitbewerber, Arztekammern
und Krankenkassen, Behérden bis hin zu der Polizei und Staatsanwaltschaft

»  Sanktionen reichen von Rige, Vertragsstrafen, Ausschluss von der Versorgung tber
Unterlassungs- und Schadensersatzanspriiche bis hin zur Sanktionierung als
Ordnungswidrigkeiten und Straftaten

Zusammenhang zwischen Schutzanliegen und Kontroll- und Sanktionsmechanismen l&sst

sich nicht feststellen

» Insbesondere das Strafrecht, das mit den Vermdégens- und Korruptionsdelikten das
Schutzanliegen des lauteren Wettbewerbs verfolgt, und VerstéBe als Straftaten
sanktioniert, spricht gegen einen Zusammenhang zwischen Schutzanliegen und Kontroll-
und Sanktionsmechanismen, der fiur alle Regelungsbereiche gleichermaBen gilt

HENGELERMUELLER
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Ubergreifende Erwégungen
40

Die Beeinflussung von medizinischen Entscheidungen
durch eigene 6konomische Interessen ist...

HENGELER MUELLER
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Ubergreifende Erwégungen

41

Ein zentrales Thema jedes Gesundheitssystems

Stellt sich in einem vernetzten marktwirtschaftlichen System an
vielen Stellen

Es besteht erheblicher Abgrenzungsbedarf zwischen ,gut” und
Loose”

HENGELERMUELLER

www.hengeler.com

YV V ¥V Y VYV Y V V

Mitunter problematische Vertrage/Geschafte

42

Beschaffung/Rabatte, Naturalrabatte
Arztliche ,Zuleistungen®

Dienstleistungen und Managementvertrage
Mietvertrage

Beratervertrage

Verkauf von Praxen

Sammeleinkauf

Beteiligungen, Joint Ventures

HENGELER MUELLER
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Ubergreifende Erwégungen
43

Okonomische Beeinflussung kann nicht nur
leistungsausweitend, sondern auch
leistungsreduzierend bedenklich sein...

... eine Konzentration von Steuerungs- und
Kontrollaufgaben bei den Kostentrdgern ohne klare
institutionelle Trennung ist verfehlt.

HENGELERMUELLER
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Ubergreifende Erwégungen
44

Die bestehenden Regelungen...
- sind inkrementell gewachsen und teilweise unsystematisch
- haben sektoral zu Vollzugsdefiziten gefiihrt
- arbeiten mit unzureichenden Instrumenten
> UWG
> Strafrecht

- die wenig Rechtssicherheit in Grenzbereichen gewéhrleisten

HENGELER MUELLER
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Lessons learnt zur zutreffenden Wiirdigung des
»grenzenlosen Einfallsreichtums*“ 45

1. Anderer Geschaftszweck ist notwendig, aber nicht hinreichend

2. ,Absicht” bzw. Zweck ist eher problematisches Merkmal bei
Allein- vs. Mitabsicht

3. Objektives Zusammentreffen allein reicht nicht aus

4. Bedeutung der Transparenz gegenlber Patienten

HENGELERMUELLER
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Typische Kriterien zur Bewertung

46

> Spezialverbote als abstrakte Gefahrdungstatbestande
> Drittvergleich

« tats&chlich Dritte beteiligt

« marktibliches Geschaft

» eigener wirtschaftlicher und rechtlicher Zweck

» keine unangemessene Anreizstruktur

» Transparenz gegentber Patienten

» Medizinisch sinnvoll

HENGELER MUELLER
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Rechtspolitische Erwagungen

Erforderlich sind

> Klar definierte Schutzziele und allgemeine
AnknUpfungsmerkmale

> Eine unabhéngige Stelle zur Bewertung von
Zusammenarbeitsstrukturen

> Verninftige, systematische und verhaltnismaBige
Vollzugsstrukturen

Ex-post-Steuerung von hinreichendem Detaillierungs- und
Verbindlichkeitsgrad

Systematische — aber verhaltnismaBige — Kontrolle

47
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Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit!
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