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1. Vorbemerkung/Einleitung

Der 106. Deutsche Arztetag 2003 hat eine Neufassung der §§ 30 ff.
(Muster-)Berufsordnung zur Wahrung der &rztlichen Unabhingigkeit
bei der Zusammenarbeit mit Dritten beschlossen. Hierzu haben die
Berufsordnungsgremien der Bundesdrztekammer die nachstehenden
Auslegungsgrundsatze beschlossen. Sie erlautern Arztinnen und Arz-
ten die Mdglichkeiten und Grenzen der Zusammenarbeit mit Dritten,
sie sollen aber auch diejenigen, die dariiber hinaus mit der Anwen-
dung der Vorschriften befasst sind, bei ihrer Arbeit unterstiitzen.

Die Zusammenarbeit von Arzten und Industrieunternehmen ist in der
jliingsten Vergangenheit in die 6ffentliche Diskussion geraten. Wie-
derholt sind Vorwiirfe gegen die Arzteschaft erhoben worden, dass
bei der Zusammenarbeit mit der Industrie die drztliche Unabhéngig-
keit nicht im ausreichenden MaBe gewahrt worden sei. Diese Vor-
wiirfe wurden sowohl gegen Krankenhausérzte als auch gegen nie-
dergelassene Arzte erhoben. Ausgelost wurde diese Diskussion durch
den sog. Herzklappenskandal, durch die Neuregelung des Gesetzes
zur Bekdmpfung der Korruption sowie Fragen der Finanzierung der
Drittmittelforschung. Fiir den Bereich der &rztlichen Tatigkeit, der
vom Anwendungsbereich des Antikorruptionsgesetzes insbesondere
der 8§ 331 ff. StGB erfasst wird, liegt der ,Gemeinsame Standpunkt
zur strafrechtlichen Bewertung der Zusammenarbeit zwischen In-
dustrie, medizinischen Einrichtungen und ihren Mitarbeitern” (Stand
11.04.2001) vor.

Die Berufsordnung enthlt im vierten Abschnitt (§8 30 ff. MBO) Re-
gelungen zur Zusammenarbeit von Arzten und Industrie, die gewshr-
leisten, dass die drztliche Unabhadngigkeit bei der Zusammenarbeit
mit Dritten gesichert ist. Dieser Abschnitt der MBO ist auf dem 106.
Deutschen Arztetag 2003 novelliert worden.

Bei der Novellierung waren folgende Uberlegungen maBgebend:

1. Die Kooperation von Arzteschaft und Industrie ist sowohl not-
wendig als wiinschenswert.

2. Die Kooperation muss so gestaltet sein, dass bei allen Formen der
Zusammenarbeit die Wahrung der drztlichen Unabhéngigkeit ge-
sichert ist und das Patientenwohl als oberste Handlungsmaxime
der medizinischen Versorgung gesichert ist. Um diese Ziele zu er-
reichen, d. h. eine Kooperation von den Arzten und Industrie bei
Wahrung der arztlichen Unabhédngigkeit zu ermdglichen, wurden
die Prinzipien

mu Transparenz der Finanzfllisse

m Trennung von Beschaffungsentscheidung und Zuwendungs-
empfang

m= Aquivalenz von Leistung und Gegenleistung sowie

== die Dokumentation aller Formen der Zusammenarbeit,

die auch im Antikorruptionsstrafrecht herangezogen werden, so-
weit wie mdglich im Berufsrecht verankert. Ergdnzend zu diesen
bei der Uberarbeitung beachteten Grundsitzen wurde der An-
wendungsbereich der Vorschriften auf die sog. ,Drittvorteilsnah-
me" erstreckt.

Wahrend nach bisher geltendem Berufsrecht die Annahme finanziel-
ler Unterstiitzungsleistungen fiir die sog. passive Teilnahme an Fort-
bildungsveranstaltungen verboten war, erlaubt die Neufassung des
neuen § 33 Abs. 4 MBO nun erstmalig das individuelle Fortbildungs-
sponsoring, wenn bestimmte Regeln beachtet werden. Die nachste-
hende Darstellung informiert auf dem Boden des vom 106. Deut-
schen Arztetag beschlossenen Berufrechtes iiber die bestehenden
Méglichkeiten und Grenzen der Zusammenarbeit von Arzteschaft
und Industrie.

2. Rechtliche Rahmenbedingungen der Kooperation

Die Zusammenarbeit von Arzten mit Dritten ist im 4. Abschnitt der
MBO in den 8§ 30 - 35 geregelt. Diese Vorschriften verpflichten Arz-
te, ihre Unabhangigkeit bei der Zusammenarbeit mit Dritten zu wah-
ren. Aber auch weitere Vorschriften des arztlichen Berufsrechts sol-
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len dazu beitragen, die drztliche Unabhdngigkeit zu sichern. Im ein-
zelnen sind dies § 3 Abs. 2 MBO, § 23 MBO, § 15 Abs. 4. MBO. Die nach-
folgende Darstellung beschrénkt sich auf die Erlduterung des § 33 MBO.
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(1) Soweit Arzte Leistungen fiir die Herstellung von Arznei-,
Heil- und Hilfsmitteln oder Medizinprodukten erbringen (z.
B. bei der Entwicklung, Erprobung und Begutachtung), muss
die hierfiir bestimmte Verglitung der erbrachten Leistun-
gen entsprechen.

Die Vertrage lber die Zusammenarbeit sind schriftlich ab-
zuschlieBen und sollen der Arztekammer vorgelegt werden.

(2) Die Annahme von Werbegaben oder anderen Vorteilen ist
untersagt, sofern der Wert nicht geringfiigig ist.

(3) Dem Arzt ist nicht gestattet, fiir den Bezug der in Abs. 1
genannten Produkte, Geschenke oder andere Vorteile fiir
sich oder einen Dritten zu fordern. Diese darf er auch nicht
sich oder Dritten versprechen lassen oder annehmen, es sei
denn, der Wert ist geringfiigig.

(4) Die Annahme von geldwerten Vorteilen in angemessener
Hohe fiir die Teilnahme an wissenschaftlichen Fortbil-
dungsveranstaltungen ist nicht berufswidrig. Der Vorteil ist
unangemessen, wenn er die Kosten der Teilnahme (not-
wendige Reisekosten, Tagungsgebiihren) des Arztes an der
Fortbildungsveranstaltung Ubersteigt oder der Zweck der
Fortbildung nicht im Vordergrund steht. Satz 1 und 2 gel-
ten fiir berufsbezogene Informationsveranstaltungen von
Herstellern entsprechend.

2.1 Arztliche Leistungen fiir Hersteller von Arzneimitteln,
Medizinprodukten u. a.

§ 33 Abs. 1 MBO regelt die Zusammenarbeit von Arzten mit Herstel-
lern von Arznei, Heil- und Hilfsmittel oder medizinisch-technischen
Geradten, z. B. bei der Entwicklung, Erprobung und Begutachtung im
Rahmen einer vertraglichen Austauschbeziehung. Typischerweise er-
bringt der Arzt in diesen Fallen im Rahmen einer Austauschbezie-
hung eine Leistung fiir ein Unternehmen, das ihn hierflir verglitet.
Diese Leistungserbringung ist berufsrechtlich zuldssig, wenn die fir
die drztliche Leistung bestimmte Vergiitung der erbrachten Gegen-
leistung entspricht (Aquivalenzprinzip). Auch wenn grundsitzlich
keine generalisierende Betrachtung mdglich ist, sondern die berufs-
rechtliche Beurteilung anhand des konkreten Einzelfalles folgen
muss, sind folgende Grundsétze zu beachten:

Ob Leistungen und Gegenleistungen in einem angemessenen Ver-
hiltnis zueinander stehen, also das Aquivalenzprinzip beachtet wur-
de, beurteilt sich u. a. danach, ob die finanzielle Entschddigung im
Verhdltnis zu dem Zeitaufwand und zu dem Schwierigkeitsgrad der

Aufgabenstellung angemessen ist. Auch weitere Kriterien wie indivi-
duelle Kompetenz kénnen bei der Feststellung ins Gewicht fallen, ob
sich Leistungen und Gegenleistungen entsprechen.

Dabei ist kritisch zu priifen, ob Austauschvertrage lediglich dazu die-
nen, der Sache nach einseitige Zuwendungen zu verdecken oder das
Verbot der einseitigen Zuwendung zu umgehen. Ein berufsrechtlicher
VerstoB kann z. B. dann vorliegen, wenn dem Arzt allein der Zeitauf-
wand flr die Teilnahme an produktbezogenen Veranstaltungen (z. B.
Teilnahme an einem eintdgigen Qualitatszirkel, der sich ausschlieB-
lich mit der Anwendung eines bestimmten Medikamentes befasst)
ersetzt wird und dem keine Gegenleistung gegeniibersteht.

Die Teilnahme an klinischen Studien und Anwendungsbeobachtun-
gen stellt einen Fall der Zusammenarbeit von Arzteschaft und Indus-
trie dar. Unter Beachtung der berufsrechtlichen Bestimmungen ist
dieses erlaubt.

Ubernimmt ein Arzt die Durchfiihrung klinischer Priifungen der Pha-
se Il oder Phase IV so muss das Entgelt angemessen sein. Alle Leis-
tungen, besonders Arzneimittel und Laborleistungen die im Zusam-
menhang mit klinischen Priifungen notwendig sind, diirfen nicht zu
Lasten der Krankenversicherung abgerechnet und nicht privatarztlich
liquidiert werden. Die durch die klinische Priifung verursachten Kos-
ten sind von dem pharmazeutischen Unternehmen zu tragen.

Auch in Fallen, in denen die Vereinbarung zur klinischen Erprobung
zwischen Krankenhaustrager und Unternehmen geschlossen wird,
kann & 33 MBO beriihrt sein. Dieses gilt jedenfalls dann, wenn ein
bestimmter Arzt wirtschaftlich Begiinstigter der Vereinbarung ist.
Der Weg, wie der Vorteil an den Arzt gelangt, ist unerheblich.

Zahlungen fiir Anwendungsbeobachtungen diirfen nicht dazu die-
nen, z. B. eine Anderung der Arzneimittelverordnung (Wechsel des
Praparates) ohne medizinische Veranlassung herbeizufiihren. Wie bei
anderen Vertragen muss auch in diesem Fall das Aquivalenzprinzip
beachtet werden.

Auch die Ubernahme von Referententitigkeit im Rahmen von Fort-
bildungsveranstaltungen kann in den Anwendungsbereich des § 33
Abs. 1 MBO fallen, wenn die Honorierung z. B. durch ein pharmazeu-
tisches Unternehmen erfolgt.

Die Annahme von Honoraren fiir Vortrage ist grundsatzlich zuldssig,
wenn die Héhe des Honorars angemessen ist. Berufsrechtlich zulds-
sig ist es ebenfalls, wenn die Reise- und Unterbringungskosten fiir
den Referenten durch ein Unternehmen libernommen werden.

GemiB § 33 Abs. 1 Satz 2 MBO, der auf dem 106. Deutschen Arztetag
neu in die Vorschrift eingefiihrt wurde, sind alle Vertrage liber die Zu-
sammenarbeit schriftlich abzuschlieBen (Dokumentationsgrundsatz)
und sollen der Arztekammer vorgelegt werden (Transparenzgrundsatz).
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2.2 Annahme von Werbegaben

§ 33 Abs. 3 MBO verbietet die Annahme von Werbegaben oder ande-
ren Vorteilen sofern der Wert nicht geringfiigig ist. Nach dieser Vor-
schrift diirfen nur solche Leistungen angenommen werden, die einen
Wert von 50,00 € nicht libersteigen. Bei regelmaBigen Zuwendun-
gen, die im Einzelfall innerhalb dieser Grenze liegen, ist nicht der
Wert der einzelnen Leistungen zugrunde zu legen, sondern eine Ge-
samtbetrachtung vorzunehmen. Allerdings: Nach § 7 Heilmittelwer-
begesetz ist die Annahme von Zuwendungen und sonstigen Werbe-
gaben auch und bereits dann unzulédssig, wenn deren Wert unter
50,00 € liegt.

2.3 Bezug von Waren

§ 33 Abs. 2 MBO verbietet dem Arzt die Annahme von Vorteilen beim
Bezug von Arznei, Heil- und Hilfsmitteln und medizinisch-techni-
schen Gerdten, es sei denn, es handelt sich um Vorteile von geringem
Wert. Ebenso wie nach Abs. 2 liegt die Grenze bei 50,00 €. Dieses
Verbot gilt auch dann, wenn der Vorteil einem Dritten zuflieBt (z. B.
Familienangehdrige oder Mitarbeiter).

§ 33 Abs. 3 MBO stellt klar, dass der Arzt seine Beschaffungsent-
scheidung nicht von der Gewahrung von Vorteilen abhéngig machen
darf. Nicht verboten ist aber das Aushandeln von Rabatten. Aller-
dings kann der Arzt aufgrund anderer rechtlicher Bestimmungen ver-
pflichtet sein, die Rabatte an andere (z. B. Krankenkasse) weiter zu
geben.

In jedem Falle ist es berufsrechtlich unzuldssig, wenn die Beschaf-
fungsentscheidung fiir die medizinisch-technischen Gerédte von Zu-
wendungen abhingig gemacht wird. Die unentgeltliche Uberlassung
medizinisch-technischer Gerdte ist mit den berufsrechtlichen Vor-
schriften nicht zu vereinbaren.

2.4 Fortbildungsveranstaltungen

§ 33 Abs. 4 MBO in der Fassung des 106. Deutschen Arztetages re-
gelt in Satz 1 das sog. individuelle Fortbildungssponsoring. Nach die-
ser Vorschrift verstoBt ein Arzt dann nicht gegen berufsrechtliche
Vorschriften, wenn er fiir die Teilnahme an wissenschaftlichen Fort-
bildungsveranstaltungen einen geldwerten Vorteil in angemessener
Hohe annimmt. Danach ist es mdglich, solche finanzielle Zuwendun-
gen anzunehmen, die dazu dienen, die Teilnahme an wissenschaftli-
chen Fortbildungsveranstaltungen zu erméglichen. Unterstiitzungs-
leistungen fiir reine Marketingveranstaltungen sind demgegeniiber
unzuldssig.
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Die Unterstiitzung muss sich auf die Ubernahme der notwendigen
Reisekosten und Tagungsgeblihren beschranken. Zuldssig ist es z. B.,
wenn ein Bahnticket oder ein Flugticket (Economy-Class) tibernom-
men wird. Auch die Erstattung sonstiger Reisekosten (6ffentliche
Verkehrsmittel, Taxen) ist moglich. Die Erstattung ist auf die fiir die
Teilnahme an der Veranstaltung notwendigen Ubernachtungskosten
begrenzt. Kosten fiir ,Verlangerungstage” diirfen nicht angenommen
werden. Auch miissen die Reisekosten in der Hohe angemessen sein,
so kann die Ubernahme der Kosten fiir ein ,Luxushotel” unangemes-
sen sein. Die dem Teilnehmer entstehenden Teilnahmegebiihren diir-
fen in voller Héhe von Dritten getragen werden, ohne dass hierin ei-
ne Verletzung berufsrechtlicher Vorschriften zu sehen ist. Die Annah-
me weiterer Vorteile verletzt berufsrechtliche Vorschriften; insbeson-
dere ist es unzuldssig, wenn Reisekosten fiir Begleitpersonen getra-
gen werden, und/oder fiir ein Rahmenprogramm tbernommen wer-
den.

Eine Annahme geldwerter Vorteile verstoBt aber dann gegen berufs-
rechtliche Vorschriften, wenn der Zweck der Fortbildung nicht im
Vordergrund steht. Dieses kann beispielsweise dann der Fall sein,
wenn Reisekosten fiir eine Veranstaltung lGbernommen werden, in
deren Rahmen nur ein zeitlich geringer Anteil fiir die Fortbildung zur
Verfiigung, im iiberwiegenden MaBe jedoch ein Freizeitwert einer
Veranstaltung im Vordergrund steht. Indikatoren hierflr kénnen z. B.
der Ort der Veranstaltung (Urlaubsregion oder touristisch attraktive
Stidte) sein. Ein Indiz hierfiir kann auch sein, wenn eine Veranstal-
tung im Ausland durchgefiihrt, obwohl kein internationaler Themen-
bezug der Fortbildung gegeben ist.

§ 33 Abs. 4 Satz 3 MBO stellt klar, dass die gleichen Grundsadtze wie
fiir wissenschaftliche Informationsveranstaltungen auch fiir berufs-
bezogene Informationsveranstaltungen von Herstellern gelten. Die-
ses bedeutet, dass auch fiir Informationsveranstaltungen Unterstiit-
zungsleistungen in angemessener Hohe angenommen (und gewéhrt)
werden diirfen. Eine berufsbezogene Informationsveranstaltung liegt
dann vor, wenn etwa im Rahmen einer solchen Veran-staltung Inno-
vationen im Arzneimittelbereich im wissenschaftlichen Kontext vor-
gestellt werden. Handelt es sich demgegeniiber um eine Veranstal-
tung, die ausschlieBlich der Absatzsteigerung von Arzneimitteln oder
Medizinprodukten dient, diirfen keine Reisekosten tbernommen
werden. Diese sind vom Arzt selbst zu tragen. Ob es sich um eine
Marketing-Veranstaltung handelt oder aber eine berufsbezogene In-
formationsveranstaltung vorliegt, kann im Einzelfall zu schwierigen
Abgrenzungsfragen fiihren. Vor der Annahme von Unterstiitzungs-
leistungen empfiehlt sich daher, wenn sich der Arzt von seiner Arz-
tekammer beraten |dsst. Auch fiir Informationsveranstaltungen gilt,
dass lediglich die notwendigen Reisekosten und Tagungsgebiihren
tibernommen werden dirfen. Kosten flir Rahmenprogramme und
Reisekosten fiir Begleitprogramme diirfen auch in diesem Falle nicht
ibernommen werden. Ebenso wie bei Fortbildungsveranstaltungen
diirfen Unterbringungskosten nur fiir die tatsdchliche Dauer der Ver-
anstaltungen in angemessener Hohe getragen werden.



