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V1. Zusammenfassung

Nach den politischen Vorgaben der grofien Koalition
soll das Wettbewerbsprinzip noch stdrker Einzug in das
deutsche Gesundheitswesen halten. Dies muss jedoch
ginhergehen mit einer ausreichenden wetthewerbsrechtli-
chen Kontrolle des Handeins der gesetzlichen Kranken-
kassen, der Leistungserbringer und der Pharmaunter-
nechmen. Die bestechenden Wettbewerbsregeln des
Gemeinschaftsrechts, des Kartellrechts der Art. 81, 82
EG, das EG-Vergaberecht basterend auf den Grundfrei-
heiten der Art. 28, 43 und 49 EG sowie das EG-Beihilfe-

recht der Art. 87, 88 EG bieten hierfiir einr ausreichen-
des Instrumentarizm
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Zur Vereinbarkeit des Verfahrens der Nutzenbewertung nach
§ 35b SGB V mit der Transparenzrichtlinie

Alexander Natz

Das System der Nutzenbewertung von Arzneimitteln ist
zuletzt wiederholt Gegenstand kontroverser Diskussio-
nen in der Fachliteratur gewesen'. Dabei sind nicht zu-
letzt die mangelnde Transparenz des Verfahrens und die
fehlenden Rechtsschutzmdoglichkeiten gegen Entschei-
dungen des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) kritisiert worden?. Laut
Gesetzesbegrindung soll das Institut ,ein Verfahren
etablieren, das den Beteiligten die Bewertungskriterien
transparent macht und. eine Beteiligung durch entspre-
chende Mitwirkungs- und Anhoérungsrechte sicher-
stellt“. Vor diesem Hintergrund soll das Verfahren der
Nutzenbewertung im Folgenden daraufhin untersucht
werden, ob es den Vorgaben der Transparenzrichtlinie*
geniigt. Dabei dient nicht zuletzt das vom Sozialgericht
Koéln eingeleitete und beim Furopiischen Gerichishof
anhéngige Verfahren zur Anwendbarkeit der Transpa-
renzrichtlmie auf die Ausnahmeliste nach §3412
SGB V° als Ankniipfungspunkt.

U Hierzu etwa: Hess, in: MedR 2005, S. 385; Sawicki, in* MedR 2005,
S. 389; Kiigel, in: NZS 2006, S. 232; Letzel, in: PharmR 2006, S. 114;
ders., in; PharmR 2005, S, 312; Miller, in: PharmR 2004, S, 134; Pos-
ser/Miiller, in: NZS 2004, S. 247.

2 Miiller, in: PharmR 2004, S. 134 (136).

3Vgl. BT/Drs. 15/1525, S. 88 (zu § 35b).

4 Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21121988 beireffend die
Transparenz von Mafnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzmeimittein fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung
in die staatlichen Krankenversicherungssysteme, Abl. Nr L.40 v
11.2.198%.

* 3G Koln, Beschiuss vom 08.08.2005, Az §19 KA 34/04; hierzu:
Klapszus, in’ PharmR 2006, S. 48; Kozianka, in: PharmR 2006, S. 141;
Buchner/Jékel, in: PharmR 2003, S. 381

A. Uberblick iiber die Nutzenbewertung nach
§35b SGB YV

Mit dem am 1 1.2004 in Kraft getretenen GMG® hat der
Gesetzgeber neben anderen KostensenkungsmaBnah-
men eine Nutzenbewertung fiir Arzneimittel durch das
IQWIG eingefithrt. Zudem ist der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (GBA) nunmehr nach §9211 SGB V auch zu
Leistungseinschrinkungen und -ausschliissen ermdch-
tigt, ,wenn nach dem allgemeinen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeuti-
sche Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die
Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind® Zugleich
wurde der Leistungsanspruch der Versichertenin § 3111
SGB V entsprechend verkiirzt Nach dem am 1.5.2006
in Kraft getretenen AVWG ist der GBA nunmehr auch
zu Leistungseinschrinkungen und -ausschliissen er-
michtigt, ,,wenn insbesondere ein Arzpeimittel un-
zweckmiBig oder eine andere, wirtschaftlichere Behand-
lungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen
oder therapeutischen Nutzen verfiigbar 1st*

Eine Nutzenbewertung fir Arzneimittel kommt nach
§35b12 SGBV in zwei Fillen in Betracht: Zum einen
fiir ein erstmals verordnungsfihiges Arzneimittel mit pa-
tentgeschiitzten Wirkstoffen und zum anderen fiir Arz-
peimittel, ,,die von Bedeutung sind®“., Hierdurch sollen
Anreize dafiir geschaffen werden, ,,dass die pharmazeu-
tischen Unternehmen ihre Anstrengungen verstirkt auf
echte Innovationen mit therapeutischem Mehrwert kon-

§ GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) vom 14112003, BGBLI,
S. 2190 ff.

7 Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittel-
versorgung (AVWG) vom 26.4.2006, BGBL L S. 9384,




298 -

PharmR (2006) Heft 7

sentrieren®. Dabei ,,soll vermieden werden, dass ein
Arzneimittel auch dann verordnet wird, wenn hierdurch
keine mafBgebliche therapeutische Verbesserung im Ver-
gleich zu den bisher in der Regel verordneten Arzneimit-
teln erzielbar ist®. Grundlage der Nutzenbewertung ist
nach der Gesetzesbegriindung der ,anerkannte Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis, insbesondere adé-
quate Studien, soweit diese verfigbar sind*“!%. Dabei er-
folgen die Feststellungen ,indikationsbezogen im Ver-
geich zu einem Arzneimittel, das hinsichtlich der
ZweckmiBigkeit der Versorgung die bestmdogliche The-
rapie darstellt“!!, Da laut der Gesetzesbegrindung die
Verordnung bestimmter Arzneimittel durch die Nutzen-
bewertung vermieden werden soll'?, liegt es nahe, die
Kostensenkung in der GKV-Arzneimittelversorgung ne-
ben der Qualititssicherung als ein weiteres Ziel der Re-
gelung anzusehen. Bereits aus dem Anwendungsbereich
des Gesetzes ergibt sich dabei, dass sich die Regelung
allein auf die Arzneimittelversorgung in der GKV bezie-
hen kann.

Wie bereits dargestellt, soll das Institut nach der Geset-
zesbegriindung ,ein Verfahren etablicren, das den Betei-
ligten die Bewertungskriterien transparent macht und
eine Beteiligung durch entsprechende Mitwirkungs- und
Anhdrungsrechte sicherstellt“!?. Dabei ,,wird sicherge-
stellt, dass die Arbeit des [mstituts in einer transparenten
Form erfolgt und Betroffene und Interessierte tiber alle
Arbeitsschritte und Arbeitsergebnisse unterrichtet wer-
den. Hierzu zihlt insbesondere die Information iber die
Arbeitsweise des Instituts, die Beteiligung von externen
Sachverstindigen und den Stand der Bearbeitung zu den
jeweiligen Aufgaben nach Absatz3 Nr. 1 bis 5. Samth-
che Informationen sind in geeigneter Form, beispiels-
weise iiber das Internet, stets aktuell zu verdffentli-
chen®14 Dabei scheint der Gesetzgeber dem Institut
zumindest eine gewisse Informationsfunktion im Rah-
men der Nutzenbewertung zugedacht zu haben, da ,,das
Tnstitut dje Informationen in einer allgemein. verstindli-
chen Form aufzubereiten®!’ hat. Dabei wird die Weiter-
gabe der Bewertungen an die Bevilkerung vom Instituts-
leiter cindeutig als Aufgabe des Instituts angesehen'®

8 Vgl BT/Drs. 15/1525, 8. 88 (zu § 35b)

9 vgl. BT/Drs. 15/1525, 8. 89 (zu § 35b).

10yl BT/Drs. 15/1523, S. 89 (zu §35b)

11 ygl, BT/Drs. 15/1525, 8. 89 (zu § 350}

12 ygl BT/D1s. 15/1525, 8.89 {zu §35b).

13gl BT/Drs. 15/1525, S. 88 (zu § 35b).

14 vl BT/Drs. 15/1525, 5. 128 {zu §§ 13%a bis 139¢).

15 Vgl BT/Drs. 151525, S. 128 (zu §§ 139 bis 139¢)

16 Vgi, IQWiG Methoden und Verfahrensordnung, Entwurf vom
111.2004, S 6; so auch der Institutsleiter Sawickd, in: MedR 2005,
S. 389 (389)

Das IQWiG kann Nutzenbewertungen fiir Arzneimittel
gemaB §35b11 SGBV nicht selbst einleiten, sondern
mur nach einem Auftrag des GBA bzw. cinem Antrag
des BMG. Es leitet seine Arbeitsergebnisse dem GBA
gemiB § 139b IV lediglich zu, so dass dem Abschlussbe-
richt keine unmittelbare AuBenwirkung im Sinne eines
Verwaltungsaktes zukommt. Demzufolge sind Klagen
gegen die Nutzenbewertungen von Arzneimitteln nach
§35b IV SGB V ausgeschlossen. Nur die Entscheidung
des GBA nach §921 SGBYV kann daher Gegenstand
einer Klage sein!”. Die Nutzenbewertungen des IQWiG
sollen nach dem Willen des Gesetzgebers nur inzident
im Rahmen einer gerichtlichen Kontrolle der Arzneimit-
telrichtlinien {iberpriift werden kdnmen. Zugleich wird
einer negativen Nutzenbewertung des IQWiG im Rah-
men eines moglichen Leistungsausschlusses des GBA im
Wege der Arzneimittelrichtlinien nach § 921 SGB V aber
regelmiBig eine erhebliche Bedeutung zukommen. Der
Stellenwert, den der Gesetzgeber den Empfehlungen des
IQWIG beigemessen hat, wird zundchst daran deutlich,
dass der GBA diese nach § 139b TV 2 SGB V bei seiner
Entscheidung zu berficksichtigen hat'®. Die praktische
Bedeutung der Empfehlungen des IQWiG fir die Ent-
scheidungen des GBA verdeutlicht sich aber auch in Au-
Berungen des Vorsitzenden des GBA, wonach die Neut-
rakitiat der wissenschaftlichen Beurteilung als Grundlage
der Nutzenbewertungen von Arzneimitteln durch die
Arbeit des IQWiG besser gewahrleistet und transparen-
ter gestaltet werden soll’®. Daneben kann der Nutzenbe-
wertung nach §35b SGBV auch im Rahmen der Bil-
dung von Festbetragsgruppen gemif § 351a SGB V eine
erhebliche Bedeutung zukommen®® Von einer Gruppen-
bildung sind nach § 351a2SGB V diejenigen Arzneimit-
tel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen ausgenommen,
die eine ,therapeutische Verbesserung® darstellen. Das
Vorliegen einer therapeutischen Verbesserung™ lieBe
sich im Falle einer negativen Nutzenbewertung durch
das IQWIG nach §35b SGBV jedoch mur duberst
schwer begriinden.

7 Die Richtiinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sind nach.

§ 92 VIII SGB V Bestandteil der Bundesmantelvertrige; sie sind daher
nach § 81 III Nr 1 und 2 SGB V tiber dig Satzungen der Kassendrztli-
chen Vereinigungen fir die Vertragsirzte grundsitzlich verbindlich; in
§ 106 Vb 1 SGB V ist nunmehs zudem fesigehaiten, dass im Rahmen
der AufTilligkeitspriifungen nach § 106 IL 1 Nr. 1 SGB V.auch die Ein-
haltung der Richtlinien nach §9212 Nr. 6 SGBV zu dberpritfen ist,
soweit deren Geltung auf § 35b I SGB V beruht.

18 Der Vorsitzende des Gemeinsamen Bundesausschusses Hess qualifi-
ziert die Empfehlungen des IQWiG als wissenschaftliche Expertisen,
die der GBA seiner Entscheidungsfindung zugrunde legt, ohne daran
rechtlich gebunden zu sein: Hess, in: MedR 2005, S. 385 (388).

19 §g der Vorsitzende des Gemeinsamen Bundesausschusses Hess, in:
MedR 2005, 8. 385 (385).

20-Fjerzu: Posser/Miiller, in: NZS 2004, S. 247 (248)
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Kritik gegen das Verfahren der Nutzenbewertung nach
§35b SGBV ist dabei vor allem unter dem Gesichts-
punkt mangelnder Transparenz geiduBert worden®! Zu-
dem seien die unbestimmten Rechisbegriffe der ,echten
Innovation® mit ,,therapeutischem Mehrwert™ ein Inno-
vationshemumnis, da nicht abschbar se1, ob fiir den Fall
des Markteintritts eine Einstufung als echte Innovation
oder Scheininnovation erfolgt?®. Auch miissten sog.
Schrittinnovationen wetterhin moglich sein, da Innova-
tionen nicht nur anhand von groBen Spriingen in der
Entwickiung denkbar seien® Aus rechtlicher Sicht ist
das Verfahren der Nutzenbewertung zudem auf Grund
cines Mangels an demokratischer Legitimation und ei-
nes Verstofles gegen die Wesentlichkeitstheorie kritisiert
worden®*,

B. Die Verfahrensrechte der Transparenzrichtlinie

Die Transparenzrichtlinie® begrenzt die Gestaltungs-
freiheiten der Mitghiedstaaten hinsichtlich der Arznei-
mittelversorgung in staatlichen Krankenversicherungs-
systemen. Die durch das Duphar Urteill des EuGH?
veranlasste Richtlinie soll die Transparenz mitgliedstaat-
licher Erstattungsrestriktionen®” und damit einen effek-
tiven gerichtlichen Rechtsschutz®® gewihrleisten. Sie
enthélt zwingende Vorgaben fiir die Ausgestaltung natio-
naler Vorschriften, durch die die Einbeziehung von Arz-
neimitteln in mitgliedstaatliche Krankenversicherungs-
systeme eingeschrinkt oder ausgeschlossen wird.
Mangels Umsetzung in nationales Recht bis zum

2 Miller, in: PharmR 2004, S. 134.(136).

22 Positionspapier der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft , Kri-
terien. fiir die Beurteilung von Arzneimittelinnovationen®, in: DAZ
2003, 1513 (1514

23 Positionspapier der Deuischen Pharmazeutischen Gesellschaft , Kri-
terien fiir die Beurteilung von Arzneimittelinnovationen®, in: DAZ
2005, 1513 {1515).

24 Milller, in: PharmR 2004, S. 134 (136); Posser/Miiller, in: NZS 2004,
S. 247 (249, 253).

25 Richtlinie- 8%/105/BWG des- Rates vom 21.12.1988 betreffend die
Transparenz von Mafinahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung
in die staatlichen Krankenversicherungssystemne, Abl. Nr. L 40 v
11.2.1989; hierzu grundsitzlich: EuGH, Urteil vom 20.1 2005, Rs. C-
296/03 (GlaxoSmithKline/Belgischer Staat}, noch nicht in der amti,
Slg verdffentlicht; EuGH, Urteil vom 12.6.2003, Rs. C-229/00 (Kom-
mission/Finniand), Slg. 2003, I-5747; BuGH, Urteil vem 27 112001,
Rs C-424/99 (Kommission/Osterreich), Slg. 2001, 1-9285; vgl. aus der
Literatur: Maassen, in: Gesellschaft fiir Rechtspolitik Trier, S. 145
(163); Millarg, in: PharmR 2001, S. 49 (49 f); Schickert, in: PharmR.
2004, 5. 47 (47 ©); Posser/Miller, inm: NZS 2004, S. 247 {252).

26 ¥uGH, Urteii vom 721984, Rs. 238/82 (Duphar), Slg 1984,
8. 523 fF

780 die 6. Begriindungserwiigung der Richtlinie, Abl. Nr L40 v
11.2.1989, 8. &.

28 BuGH, Urteil vom 20.1.2005, Rs. C-296/03 (GlaxoSmithKline/Bel-
gischer Staat), noch nicht in der amtl. Slg verdffentlicht, Rn. 35;
EuGH, Urteil vom 27 11,2001, Rs. C-424/99 (Kommission/Osterreich},
Slg. 2001, 1-9285, Ru. 42, 45

31 12.1989 ist die Richtlinie in der Bundesrepublik
Deutschland unmitielbar anwendbar,

Staatliche Einrichtungen sind damit verpflichtet, phar-
mazeutischen Unternehmern bestimmte Verfahrens-
rechte einzurdumen. Eine inhaltliche Kontrolle von Er-
stattungsrestriktionen ist indes nicht vorgesehen®,
Sofern dem betroffenen Unternchmen die subjektiven
Verfahrensrechte aus der Transparenzrichtlinie gewahrt
werden, ist deren Gehalt erschépft. Ein Unternehmen
kann daher nicht geltend machen, eine unterbliebene
Aufnahme in eine Positivliste verstoBe gegen die Richtli-
nie, sofern derem Verfahrensrechte gewahrt worden
sind®®. Dabei steht weder die Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts zur eingeschrinkten Uberpriifbarkeit
der Entscheidungen des GBA nach §§9212 Nr. §, 1351
SGB V3! noch die Vorschrift des §35b IV SGB V einer
gerichtlichen Kontrolle anhand der Transparenzrichtli-
nie entgegen. Dies ergibt sich aus dem Vorrang des Ge-
meinschaftsrechts, wonach im Falle emer Kollision zwi-
schen gemeinschaftsrechtlichen und mitgliedstaatlichen
Vorschriften von einem Anwendungs- und Geltungsvor-
rang des Gemeinschaftsrechts gegentiber dem Recht der
Mitgliedstaaten auszugehen ist>?.

Bei der Gewdhrung der Verfahrensrechte Idsst sich die
Richtlinie von der Erwidgung leiten,

1. dass ,,die Mitgliedstaaten MabBnahmen wirtschaftli-
cher Art im Zusammenhang mit dem Vertrieb von Arz-
neimitteln ergriffen (haben), um die Ausgaben des 6f-
fentlichen Gesundheitswesens fiir Arzneimittel besser
fiberschauen zu kdnnen*“3?,

2. dass ,derartige MaBnahmen allerdings auch darauf
abzielen (sollten), die Leistungsfihigkeit der Produktion
von Arzneimitteln zu fHrdern und Forschung und Ent-
wicklung nevier Arzneimittel zu unterstiitzen, von denen
die Aufrechterhaltung eines hohen Gesundheitsniveaus
in der Gemeinschaft letztendlich abhiingt“3* und

2 8o auch: Schickert, in: PharmR 2004, S. 47 (48), der darauf verweist,
dass hierfiir laut Kommissionsvorschlag (KOM (86) 765) beim Erlass
der Richtlinie keine Mehrheit bestanden habe:

30 Schickert, in: PharmR 2004, S. 47 (48).

31 BSG, Urteil vom 19.02.2003, B L KR 18/01 R, NZS 2004, 99 (101).
32 Hierzu; EuGH, Urteil vom 15.7.1964, Rs. 6/64 (Costa/ENEL), Slg.
1964, 1251 (1270); EuGH, Urteil vom 5.3 1978, Rs. 106/77 (Simmen-
thai), Slg. 1978, 629 (643 f); Everling, in: DVBI 1985, $. 1201 ff: Zu-
legg, in: v.d.Groeben/Thiesing/Ehlermann, Art. 1, Rn 23 ff; w Bog-
dandy/Nettesheim, inv Grabitz/Hilf, Art 1, Ra32ff; Oppermann,
S.228ff, R 615 i

330 die 2. Begriindungserwdigung der Richifinie, Abl Nr L 40 v
11.2.1989, 8. &.

3 8o die 3. Begriindungserwigung der Richtlinie, Abl. Nr L 40 v.
1121989, 8.8
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3. dass ,,die Mitgliedstaaten (sicherstellen), dass aile emn-
zelstaatlichen MaBpahmen imn Form von Rechis- und
Verwaltungsvorschriften zur Kontrolle der Preise von
Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch oder zur
Einschrinkung der unter ihre staatlichen Krankenversi-
cherungssysteme fallenden Arzneimittel die Anforderun-
gen dieser Richtlinie erfillen*?

1. Von der Richtlinie umfasste staatliche MafBinahmen

Fine ausdriickliche Regelung fiir die Nutzenbewertung
von Arzneimitteln sieht die Richtlinie nicht vor Dief
Richtlinie sieht Verfahrensrechte ausdriicklich mur bei
folgenden MaBnahmen vor: Dies gilt nach Art. 2 der
Richtlinie 89/105/EWG zunichst fir den Fall, dass ein
Mitgliedstaat das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
von einer staatlichen Genehmigung des Preises abhingig
macht. Entsprechendes gilt fiir Genehmigungsvorbe-
halte staatlicher Behorden hinsichtlich Preiserhohungen
(Art. 3). Weiterhin ist in der Richtlinie ein bestimmtes
Verfahren vorgesehen, sofern ein staatlicher Preisstopp
verfiigt wird (Art. 4). Zudem ist die Richtlinie einschlé-
gig, wenn ein Mitgliedstaat ein System mittelbarer oder
unmittelbarer Kontrollen fiber die Gewinne von Perso-
nen einfiihrt, die Arzneimittel in den Markt einfiihren.
SchlieBlich sieht Art. 6 Verfahrensrechte fiir den Fall
vor, dass die Finbeziehung in ein staatliches Kranken-
versicherungssystem von der Bedingung der Aufnahme
in eine Positivliste abhingig gemacht wird. Entsprechen-
des gilt nach Art. 7 der Richtlinie fiir Negativlisten.

1. Anwendbarkeit der Richtlinie anf die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Es stellt sich daher die Frage, ob eine dieser Regelungen
direkt oder analog auf die Nutzenbewertung von Axrz-
neimitteln nach § 35b SGB V anwendbar ist. Es lassen
sich einige Argumente dafiir anfiihren, dass das Verfah-
ren der Nutzenbewertung durch das IQWiG als Vorbe-
reitungshandlung in Bezug auf eine MafBnahme zu wer-
ten ist, die im Ergebnis einer Negativliste gleichsteht>®.
So steht ein Leistungsausschluss im Wege der Arzneimit-
telrichtlinien nach § 9212 Nr. 6 SGB V den Wirkungen
einer Negativliste zunichst um nichts nach. Dabei hat
der Gerichtshof unter Berufung auf das Erfordernis der
~praktischen Wirksamkeit“ der Richtlinie wiederholt
betont, dass nach Art. 1 der Richtlinie alle einzelstaatli-
chen MaBnahmen zur Kontrolle der Preise von Arznei-
mitteln oder zur Einschrinkung der unter die staatlichen
Krankenversicherungssysteme fallenden Arzneimittel

35 S0 Art. | der Richtlinie, Abl. Nr. L 40 v. 11.2.1989, S. 8.
3 So im Ergebnis auch; Miiller, in: PharmR 2004, 8. 134.(136)

den Anforderungen der Richtlinie entsprechen miiss-
ten3”. Zudem hat der EuGH den Begriff der ,,Positiv-
liste* in der Rechtssache Kommission/Finnland weit
ausgelegt, in dem er klargestellt hat, dass auch em ,, Biin-
del von Einzelfallentscheidungen® eine Positivliste dar-
stellen kann3®. Es sind keine Griinde ersichtlich, warum
der Gerichtshof hinsichtlich der Auslegung des Begriffs
der ,Negativliste® emne engere Auslegung bevorzugen
sollte:

Unter dem Verweis auf eine Umgehungsgefahr befand
der Gerichtshof zudem, dass die Ziele der Richtlinie be-
eintriachtigt seien, ,wenn ein Mitgliedstaat, ¢in Zweistufi-
ges Verfahren zur Festlegung der Liste der Arzneimittel,
fiir die ein erhohter Erstattungssatz gilt, einfithren
konnte, von denen das cine die in Artikel 6 Nummer 1
der Richtlinie festgelegten Verpflichtungen erfiillt, wih-
rend das andere von diesen Verpflichtungen befreit wére
und die Ziele der Richtlinie nicht beachtete”*®. In der
Rechtssache Kommission/Osterreich wurde es zudem
fiir die Qualifikation einer Positivliste als ausreichend
angesehen, ,dass die Aufnahme eines Arzneimittels in
das Verzeichnis in der Regel eine automatische Kosten-
iibernahme nach sich zieht“*® Damit hat der Gerichts-
hof es nicht als erforderlich angesehen, dass die staatli-
che MaBnahme sich genau in das Regelungsschema der
Richtlinie einpasste.

Ein Leistungsausschluss im Rahmen der Arzneimittel-
richtlinien des GBA ist hinsichtlich seiner Wirkungen
einer Negativliste gleichzustellen. Die Tatsache, dass sich
der GBA im Rahmen seiner Entscheidung nach § 9211
SGB V der vorbereitenden Nutzenbewertung des IQWiC
bedient, steht der Qualifizierung des Leistungsaus-
schlusses als Negativliste im Sinne der Richtlinie nicht
entgegen. Dies gilt vor allem deshalb, weil der GBA die
Empfehlungen des IQWiG nach § 139bIV 2 SGBV zu
beriicksichtigen hat. Zwar ist es umstritten, ob dem
GBA hinsichtlich der Beriicksichtigung der Empfehlun-
gen des IQWiG ein Ermessen zusteht; jedoch wird man
den Empfehlungen zumindest eine maBgebliche Bedeu-
tung im Rahmen eines etwaigen Leistungsausschlusses

37 EnGH, Urteil vom 12.6.2003, Rs €-229/00 (Kommission/Finn-
land), Slg. 2003, I-5747, Rn. 37, 39; EuGH, Urteil vom 27 11.2001,
Rs. C-424/99 (Kommission/Osterreich), Slg. 2001, 1-6285, Ru. 30.

38 EnGH, Urteil vom 1262003, Rs. C-229/00 (Kommission/Fino-
land), Slg. 2003, 1-5747, Ru. 34: ,,Somit stellt diese Entscheidung des
Ministerrats ein Bindel von Binzelentscheidungen iiber die Aufnahme
bestimmter Arzneimittel in sine der Regelungen des Sozialversiche-
rungssystems dar, so dass die Entscheidung unter Artikel 6 der Richili-
nie falle™

% EpGH, Urtell vom 12.6.2003, Rs. C-229/00 (Kommission/Finn-
land), Slg. 2003, I-5747, Rn. 40. .

40 BGH, Ustell vom 27.11.2001, Rs C-424/99 (Kommission/Oster-
reich}, Slg. 2001, 1-9285, Rn. 28




PharmR (2006) Heft 7

301

beimessen miissen. Diec Tatsache, dass sich die Vorschrift
des Art. 7 der Richtlinie nicht allein auf eine Negativliste
im engeren Sinne beziehen soll, wird schlieBlich auch
daran deutlich, dass wiederholt auf den ,,Ausschluss aus
staatlichen Krankenversicherungssystemen®™ abgestellt
wird. Der Begriff der Negativiiste wird dabei m Art. 7
der Richtlinie nur an einer Stelle und dabei synonym mit
dem Begriff des ,,Ausschiusses aus staatlichen Kranken-
versicherungssystemen® verwendet. Damit handelt es
sich bei einem Leistungsausschluss im Wege der Arznei-
mittelrichtlinien nach §92I12 Nr.6 SGBV um eine
MaBnahme, die anhand der Verfahrensrechte des Art. 7
der Transparenzrichtlinie zu beurteilen ist.

Dem steht auch nicht die Tatsache entgegen, dass sich
ein Leistungsausschiuss im Wege der Arzneimittelrichtli-
nien ebenso wie die Nutzenbewertungen des IQWiG
nicht auf konkrete Arzneimittel, sondern auf Wirkstoffe
bezieht*! FEine derart enge Interpretation des Anwen-
dungsbereichs der Richtlinie wird zundchst deren Sinn
und Zweck nicht gerecht Neben dem Gerichtshof* hat
auch der Generalanwalt Tizzano® wiederholt betont,
dass nach Art 1 der Richtlinie alle einzelstaatlichen
MaBnahmen zur Kontroile der Preise von Arzneimitteln
oder zur Einschrinkung der unter die staatlichen Kran-

4150 die Argumentation des Gemeinsamen Bundesausschusses im
Rahmen eines Verfahrens vor dem SG Koln zur Anwendbarkeit der
Transparenzrichtlinie auf die Ausnahrneliste nach § 3412 SGB V (Az.:
S 19 KA 34/04); das SG Kodln bat dem EuGH durch Beschluss vom
08.08.2005 die folgenden Fragen nach § 234 EG zur Entscheidung vor-
gelegt:

,,1. Ist die Richtlinis 89/105 EWG des Rates vom 21. Dezember 1988
betreffend die Transparenz von Malnahmen zur Regelung der Preis-
festsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre
Finbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (Trans-
parenzrichtlinie) so auszuiegen, dass sic einer mitgliedstaatlichen Rege-
lung entgegensteht, die nach Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel von den Leistungen des staatlichen Gesundheitssysiems
einen Rechistriger dieses Systems zu Normen ermichtigt, Arzneistoffe
von diesem Ausschiuss auszunehmen, ohne ein Verfahren nach Arti-
kel 6 Nz 1 Satz 2 und Nr. 2 der Transparenzrichtlinie vorzusehen.

2. Ist die Richtlinie 89/105 EWG des Rates vom 21. Dezember 1988
dahin anszulegen, dass sie den Herstellern der in Ziffer 1 dieses Be-
schlusses genannten Arzneimittel ein subjektives 6ffentliches Recht ge-
wihrt, insbesondere auf eine mit einer Begriindung und emer Rechts-
mittelbelehrung versehene Entscheidung iiber die Aufnahme eines
ihrer Arzngimittel auf eine Liste der oben bezeichnenden Art, auch
wenn die mitgliedsiaatliche: Regelung weder ein entsprechendes Ent-
scheidungsverfahren noch ein Rechtsbehelfsverfahren diesbeziiglich
vorsisht.®

42 AuGH, Urteil vom 12.6.2003, Rs. C-229/00 (Kommission/Finn-
land), Slg. 2003, [-5747, Rn. 37, 39; EuGH, Urted vom 27 11.2001,
Ras. C-424/59 (Kommlssmn/Osterremh), Sig. 2001, 1-9285, Rn. 30.

4 GA Tizzano, Schlussantréige vom 31.05.2001, Rs. C-424/99 (Kom-
mission/Osterreich}, Slg. 2001, I-9285, Ro. 32; GA Tizzano, Schlussan-
trige vom 11.07.2002, Rs. C-229/00 (Kommission/Finnland), Slg.
2003, 1-5747, Rn. 45; in diesern Sinne zuletzt auch: GA Tizzano,
Schlussantrige vom 30.09.2004, Rs. C-245/03, C-296/03 (Merck und
GlaxoSmithKline/Belgischer Staat), noch nicht in der amtl. Slg verdf-
fentiicht, Rn. 76 £

kenversicherungssysteme fallenden Arzneimittel den An-
forderungen der Richtlinie entsprechen missten. Dabei
hat der Generalanwalt ausdriicklich einer weiten Ausle-
gung den Vorzug gegeben, die den Anwendungsbereich
der Vorschrift nicht beschrinkt und ihre praktische
Wirksamkeit nicht beeintrichtigt®. In der Rechtssache
Kommission/Finnland wies der Generalanwalt Tizzano
dabei ausdriicklich auf die Gefahr hin, dass die Mit-
glicdstaaten im Falle der Billigung der engen Interpreta-
tion des Art. 6 der Richtlinie durch die finnische Regie-
rung ermutigt werden konnten, ,die Verpflichtungen aus
der Richtlinie durch formale Kunstgriffe zu umgehen®s

Es kann damit vorliegend nicht zur Disposition des
GBA stehen, die praktische Wirksambkeit der Richtlinie
dadurch vollstindig zu umgehen, dass anstelle von Arz-
neimitteln einfach Wirkstoffe aus dem Leistungsumfang
der GKV ausgeschlossen werden, Dies muss umso mehr
gelten, als durch den Ausschluss von Wirkstoffen die
gleichen Effekte erzielt wiirden, wie im Falle des Aus-
schlusses von Arzneimitteln, die Arzneimittelhersteller
aber gleichzeitig hierdurch voilig rechtlos gestellt wir-
den. Auch scheint der Wortlaut der Richtlinie, wie das
SG K5In* in seinem Vorlagebeschluss zu Recht betont
hat, nicht eindeutig dafiir zu sprechen, dass ein Aus-
schluss von Wirkstoffen nicht in den Anwendungsbe-
reich des Art. 6 der Richtlinie fillt. Vor allem aber stelit
der vorliegend in Frage stehende Art. 7 der Richtlinie im
Gegensatz zu Art. 6 nicht nur auf Arzneimittel, sondern
auch auf Arzneimittelkategorien ab. Daher wird man im
Fall der Ausgrenzung von Wirkstoffen im Wege einer
Negativliste zweifelsfrei von einer Anwendbarkeit der
Verfahrensrechte ausgehen kdnnen.

1. Verfahrensrechte des Art. 7 der Richtlinie

1. Anforderungen an den Ausschluss einer
Arzneimittelkategorie (Nr 1)

Zunichst sieht Art. 7 Nr. 1 der Richtlinie vor, dass die
Einbezichung einer Arznetmittelkategorie in eine Nega-
tivliste eine auf objektiven und iberpriifbaren Kriterien
beruhende Begriindung enthalten muss und in einer
amtlichen Bekanntmachung zu veréffentlichen ist.

44 3A Tizzano, Schlussantrige vom 31 05.2001, Rs. C-424/99 (Kom-
mission/Osterreich), Slg. 2001, 19285, Ro. 33; GA Tizzano, Schliussan-
trige vom. 11.072002, Rs. C-229/00 (Kommission/Finnland), Slg.
2003, 1-5747, Rn. 48.

45.GA Tizzano, Schlussantrige vom 11.07.2002, Rs. C-229/00 (Kom-
mission/Finnland), Slg. 2003, I-5747, Rn. 49

46 3G K#in, Beschluss vom 08 08.2005, Az § 19 KA 34/04, IV
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2 Verdffentlichung der Kriterien der Entscheidung
(Nr.2)

Nach Art. 7 Nr. 2 der Richtlinie haben die Mitgliedstaa-
ten in einer geeigneten amtlichen Bekanntmachung die

Kriterien, die die zustindige Behérde bei der Entschel-

dung iiber die Aufnahme eines Arzneimittels in eine Ne-
gativiiste zu beachten hat, zu verdffentlichen und der
Kommission mitzuteilen.

3. Anforderungen an den Ausschluss eines einzelnen
Arzneimittels (Nr 3) £

Die Entscheidung, ein einzelnes Arzneimittel in eine Ne-
gativliste einzubeziehen, muss ebenfalls eine auf objekti-
ven und iiberpriifbaren Kriterien beruhende Begrin-
dung enthalten. Sie ist der zustindigen Person
gegebenenfalls unter Angabe zugrunde legender Stel-
lungnahmen oder Empfehlungen von Sachverstdndigen
und unter Belehrung iiber Rechtsmitiel und Rechtsmit-
telfristen mitzuteilen. Hieraus wird man schlielen miis-
sen, dass die Einbeziehung eines Arzneimittels in eine
Negativliste rechtsmittelfihig sein muss*’.

4. Weitere Mitteilungspflichten der Mitgliedstaaten

Weiterhin bestehen Mitteilungspflichten der Mitglied-
staaten gegeniiber der Kommission iiber die in einer Ne-
gativliste zusammengefassten Arzneimittel Die Liste
dieser Arzneimittel muss von den Mitgliedstaaten in ei-
ner geeigneten amtlichen Bekanntmachung verdffent-
licht und alle sechs Monate aktualisiert werden.

TV. Beteiligungsrechte der Arzneimittelhersteller im
Verfahren der Nutzenbewertung

Eine Beteiligung betroffener Arzneixrﬁtte]herstelle; kann
sich in zweifacher Form ergeben: einerseits im Verfahren
der Nutzenbewertung durch das IGWiG (1) und ande-
rerseits im Rahmen des Erlasses der erforderlichen Arz-
neimittelrichtlinie nach § 9212 Nr. 6 SGB V (2)).

1 Die Nutzenbewertung durch das IQWiG nach
§§ 35, 139af SGB V

Der Gesetzgeber hat den betroffenen Arzneimittelher-
stellern im Rahmen des Verfahrens der Nutzenbewer-
tung im SGBV selbst zundchst keinerlei Beteiligungs-
rechte emgerdumt. Vielmehr soll das Institut laut der
Gesetzesbegriindung ,,ein Verfahrén etabliefen, das den
Beteiligten die Bewertungskriterien transparent macht
und eine Beteiligung durch entsprechende Mitwirkungs-
und. Anhérungsrechte sicherstellt“*®. Damit ist die Sat-

7 S0 auch: Schickert, in PharmR 2004, S. 47 (48)
46 Vgl BT/Drs. 15/1525, S. 88 (zu § 35b)

zung des IQWIG daraufhin zu untersuchen, ob sie den
betrofferien Arzneimittelherstellern die Verfahrensrechte
der Transparenzrichtlinie gewédhrt. Weder in dem gegen-
wirtig giiltigen Methodenpapier des IQWiG (Ver-
sion 1.0 vom 1. Mirz 2005) noch in dem Entwurf eines
neuen Methodenpapiers (Version 2.0, Entwurf vom
26. April 2006) sind direkte Beteiligungsrechte betroffe-
ner Arzneimittelhersteller vorgesehen. Ebenfalls wird
diesen kein Anspruch auf cine begriindete, rechtsmittel-
fahige Entscheidung gewdhrt.

2. Leistungseischrinkungen und -ausschliisse nach
$§92I2Nr 6 SGBYV

Fine direkte Beteiligung betroffener Arzneimittelherstel-
ler ist auch im Rahmen des Erlasses von Arzneimittel-
richtlinien durch den GBA nicht vorgesehen Jedoch ist
den Sachverstindigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arznei-
mittelhersteller nach §921I15 SGB V hier Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Die Stellungnahmen sind
in die Entscheidung einzubeziehen (§ 92116 SGB V).
Nach § 92 ITTa SGB V ist den fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unterneh-
mer auf Bundesebene vor der Entscheidung fiber die
Richtlinien ebenfalls Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben, wobel auch hier die Stellungnahmen in die Ent-
scheidung einzubezichen sind. Zudem sieht §92 VI2
SGB V ein entsprechendes Beteiligungsrecht fiir die in
§12511 SGBYV genannten Organisationen der Leis-
tungserbringer mit einem Beriicksichtigungsgebot vor,
Fine Beteiligung betroffener Arzneimittelhersteller ist
indes nicht vorgesehen. Die Hersteller haben ebenfalls
keinien Anspruch auf eine begriindete, rechtsmittelfdhige
Entscheidung. Die Entscheidung wird den Betroffenen
auch nicht zugestellt und sie enthilt keine Belehrung
iiber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen. Fine Begrin-
dungs- und Belehrungspflicht des GBA wire demzu-
folge in der Verfahrensordnung vorzusehen.

V. Rechtsschutz

Dabei stellt sich jedoch die Frage, ob nicht §35b IV
SGBV der Geltendmachung cines Verfahrensfehlers
entgegensteht. Nach dieser Vorschrift sind gesonderte
Klagen gegen Bewertungen des IQWiG nach § 35b I-I11
SGB V unzulissig. Jedoch gilt hier das Prinzip des Vor-
rangs des Gemeinschaftsrechts. Eine Beurteilung der
Nutzenbewertung von Arzneimitteln richtet sich danach
maBgeblich nach den Vorgaben des héherrangigen Ge-
meinschaftsrechts, dessen Geltung nicht durch das na-
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tionale Recht beseitigt werden kann. So bestimmt das
vom EuGH* entwickelte und in der Zwischenzeit auch
in der Literatur® weitestgehend anerkannte Prinzip des
Vorrangs des Gemeinschaftsrechts das Rangverhiltnis
zwischen gemeinschaftsrechtlichen und mitgliedstaatli-
chen Vorschriften. Im Falle einer Kollision zwischen den
Vorschriften dieser Rechtsordnungen ist von einem An-
wendungs- und Geltungsvorrang des EG-Rechts auszu-
gehen. Die Transparenzrichtlinie begriindet unzweifel-
haft Verfahrensrechte zugunsten pharmazeutischer
Unternehmer. Damit kann die Geltung der Grundsitze
der Richtlinie nicht zur Disposition des nationalen Ge-
setzgebers stehen, so dass der Ausschiuss des Rechtswe-
ges nach § 35b IV SGB V der Anwendbarkeit der Richt-
linie nicht entgegenstehen kann. Eine gerichtliche
Negierung eines entsprechenden effektiven Rechtsschut-
zes wirde zudem dem in Art. 10 II EG niedergelegten
Gebot der Gemeinschaftstreue zuwiderlanfen. Hiernach
missen die nationalen Gerichte das Gemeinschaftsrecht
so anwenden, dass dessen Einheit und Wirksamkeit ge-
wihrleistet ist>. Die Geltung des Gemeinschaftsrechts
ist dabei anhand gemeinschaftsrechtlicher Kriterien zu
beurteilen, um eine einheitliche Rechtsanwendung zu ge-
wihrleisten2.

Allerdings kdnnten die nach der Richtlinie erforderli-
chen Verfabrensrechte der Arzneimittelhersteller auch
auf der Ebene des Verfahrens beim GBA vorgesehen
sein. Dies gilt jedoch allenfalls dann, wenn dem GBA in
Bezug auf die Beriicksichtigung der Empfehlungen des
IQWiG ein Ermessen zusteht. Verfiigt der GBA iiber
kein Ermessen und setzt die Bewertungen des IQWiG
damit nur in verbindlcher Form um, wiren die Verfah-
rensrechte der Arzneimittelhersteller wegen §35bIV

* BuGH, Urteil vom 15.7.1964, Rs. 6/64 (Costa/ENEL), Slg. 1964,
1251 (1270); EuGH, Urteil vorn 9 3.1978, Rs. 106/77 (Simmenthal),
Slg. 1978, 629 (643 1).

*® Everling, in: DVBL 1985, §. 1201 ff; v. Bogdandy/Nettesheim, in:
Grabitz/Hilf, Art.1, Rn, 32 Oppermann, Europarecht, 2. Aufl,
S. 228 ff, Rn. 615 £, .

3 Hierzuw: EuGH, Urteil vom 30.4.1986, Rs. 209-213/84. (Asges), Slg.
1986, S8.1425 (1471); EuGH, Urteil vom 1.10.1987, Rs. 311/85
(Vlaamse Reisbureaus), Slg: 1985, S. 3801 (3826); FuGH, Urteil vom
30.1.1985, Rs. 123/83 (BNIC/Clair), Sig. 1985, S. 391 (423); EuGH,
Urteil vom 11.4.1989, Rs. 66/86 (Saeed Flugreisen), Sig, 1989, S. 803
{851 f); Catliess/Ruffert, Kommentar zum EU-Vertrag und EG-Ver-
trag, Art. 10, Rn. 31; Faull & Nikpay, Rn. 5.04, S. 275; Schwarze, Der
Staat als Adressat des Européischen Wettbewerbsrechts, S. 69 (81).

%2 BuGH, Urteil vom 14.7.1977, Rs. 9,10/77 (Bavaria Fluggesellschaft
und Germanair/Eurocontrol), Slg: 1977, S. 1517 (1525); BuGH, Urteil
vom 16.6.1987, Rs. 118/85 (Kommission/Italien), Slg. 1987, S. 2599
{2622); EaGH, Urteil vom 27.10.1993, Rs. C-92/91 (Taillandier), Slg.
1993, 1-5383 (5403); EuGH, Urteil vom 19.1.1994, Rs. C-364/92 (SAT/
Eurocontrol), Slg. 1994, 1-43, (63 f); Schréter, in: v.d.Groeben/Thie-
sing/Ehlermann, Vorbem. zu den Astikeln 85 bis 39, Rn. 34; Gassner,
m: VSSR 2000, S. 121 (135); Burgi, i Ealk 1997, S. 261 {265).

SGB V auf keiner Ebene des Verfahrens gewihrleistet.
Dies ist aus den oben genannten Griinden mit den Vor-
gaben des Gemeinschaftsrechts nicht zu vereinbaren.
Festzuhalten ist somit, dass betroffene Arzneimittelher-
steller in Bezug auf die Verfahrensrechte der Transpa-
renzrichtlinie durch § 35b IV SGB V nicht rechtsschutz-
los gestellt sind, da die Verfahrensrechte der Richtlinie
entweder auf der Ebene des Verfahrens beim GBA, oder
aber im Rahmen der Bewertungen des IQWiG zu ge-
wihrleisten sind.

Weiterhin stellt sich in diesem Zusaromenhang noch die
Frage, ob § 35b IV SGB V mit der neueren Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts vom 24.11 20047 zu den
Arzneimittelfestbetrigen vereinbar ist. In dieser Ent-
scheidung fithrie das Bundessozialgericht aus, dass die
Arzneimittelhersteller nicht jede Verschlechterung ihrer
Absatzchancen hinnehmen miissten, mur weil sie nicht
unmittelbare Adressaten der Festbetrige seien und eine
fehlerhafte Festbetragsfestsetzung nicht absichtlich und
zielgerichtet erfolgt sei®®. Gegen sachlich ungerechtfer-
tigte Benachteiligungen stehe den Arzneimittelherstel-
lern vielmehr e¢in Anspruch auf gerichtlichen Rechts-
schutz zu, auch wenn sie nicht unmittelbare Adressaten
der Festbetrige seien’.

C. Ergebnis

Durch die Nutzenbewertung nach §35b SGBV soll
vermieden werden, dass ein Arznermittel auch dann ver-
ordnet wird, wenn hierdurch keine maBgebliche thera~
peutische Verbesserung im Vergleich zu den bisher in der
Regel verordneten Arzneimitteln erzielbar ist“¢. Ziel
der Regelung ist damit ein Leistungsausschiuss in be-
stimmten Fillen. Hingegen gewihrleistet die Transpa-
renzrichtlinie, dass ,die Mitgliedstaaten (sicherstellen),
dass alle einzelstaatlichen MaBnahmen . zur Ein-
schrinkung der unter ihre staatlichen Krankenversiche-
rungssysteme fallenden Arzneimittel die Anforderungen
dieser Richtlinie erfiillen*>’. Dabei hat der EuGH den
Begriff der ,einzelstaatlichen MaBnahme® im Sinne der
Richtlinie bisher weit ausgelegt. Daher macht schon ein
Blick in die Gesetzesbegriindung des § 35b SGB V und
den Art. 1 der Richtlinie deutlich, dass die Transparenz-
richilinie auf das System der Nutzenbewertung fiir Arz-
neimittel anwendbar ist, da zumindest der Leistungsaus-
schluss im Wege der Arzneimittelrichtlinien als
Neigativliste im Sinne des Art. 7 der Transparenzrichtli-

53 BSG, Urteil vom 24 112004, Az: B3 KR 10/04 R, Ru. 16
5¢ BSG, Urteil vom 24 112004, Az: B3 KR 10/04 R, Rn. 24.
55 BSG, Urteil vom 24.11.2004, Az: B3 KR 10/04R, Rn 24.
% Vgl. BT/Drs. 15/1525, 8. 89 (zn § 35b).

570 Art. 1 der Richtlinie, Abl Nr. L 40 v. 11.2.1989, §. 8
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nie zu qualifizieren ist. Eine ndhere Klirung dérfte zu-
dem das beim EuGH anbingige Verfahren bringen, das
auf einer Vorlage des SG Koln®® vom 08.08.2005 beruht
und die Vereinbarkeit der OTC-Ausnahmeliste nach
§ 341 SGB V mit der Transparenzrichtlinie zum Gegen-
stand hat

5B 53 Koln, Beschluss vom 08 08 2005, Az.: 519 KA 34/04
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Freiwillige Selbstkontrolle durch die Pharmaindustrie — die Zukunft der
Korruptionseindiimmung im Gesundheitswesen?

Mathias Kliimper*

1. Einleitung

Auch in den vergangenen Monaten waren in den Medien
wieder zahlreiche Berichte iiber Korruptionsverdachts-
falle in der deutschen und internationalen Wirtschaft zu
finden. Die Kooperationsbezichungen zwischen der
pharmazeutischen Industrie und Arzten oder Kranken-
hiusern bilden dabet immer wieder einen Schwerpunkt
der Ermittlungen.! Auch fiber zehn Jahre nach dem

‘Herzklappenkomplex hat der Themenkomplex der Zu-

sammenarbeit zwischen der pharmazeutischen Industrie
und Krankenhausirzten oder niedergelassenen Arzten
und die Frage, wie man zukiinftig eine redliche Zusam-
menarbeit sicherstellen kann, keinesfalls an Aktualitat
verloren. Vielmehr taucht dieses Thema regelmiBig in
den Medien auf,? ist Gegenstand von Tagungen der In-
dustrieverbinde und Tagesordnungspunkt bei der Dis-
kussion iiber die Anderung der diesbeziiglichen Straftat-
bestéinde.

2. Problemstellung

Pharmazeutische Unternehmen sehen sich im Rahmen
des tiglichen Geschiftsganges mit einer Vielzahl von Be-
ziehungen und Kontakten zu Arzten und Krankenhdu-
sern konfrontiert. Diese Geschiiftsbeziehungen und

* Mathias Kliimper ist Rechtsanwait in der Sozietdt Clifford Chance.
Er ist Mitglied der Industriegruppe “Healtheare, Lifesciences & Chem-
icals” und berat Pharmaunternehmen sowie Medizinproduktehersisl-
ler in Fragen der Business Compliance, regulatorischen Angelegenhei-
ten sowie Produkthaftungsfillen. Der Aufsatz beruht awf einem
Vortrag, den der Autor anliisslich der Studientagung ., Tatort Gesund-
heitsmarkt. (Wirtschafts-) Kriminalitit in ihrer geseilschaftspolitischen
Dimension® am 27 April 2006 in der Katholischen Akademie in Trzer
gehalten hat. .

UVgl zur bisherigen Entwicklung im Strafrecht Wasserburg, NStZ
2003, 353, 359 £, ferner Giinzer, MedR 2001, 457.

2 Vgl Wippenfiirth, Die Zeit, Nr. 34/2004 zu den aktuellen Problemen
in der US-amerikanischen Pharmabranche:

Kontakte betreffen im Einzelnen unterschiedliche Berei-
che, die auch in unterschiedlichem Umfang anfillig fiir
eine mdgliche Beeinflussung der arztlichen Unabhéngig-
keit sind.

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

3 Tuupitzi Brewe, Hessisches Arzteblatt 10/2004, 8. 571 ff

4 Typische Kooperationsbezichungen sind Vertriige iiber klinische Pri-
fungen/Leistungshewertungen und Vertrdge fiber Anwendungsbeob-
achtungen, vgl. ,Gemeinsamer Standpunkt zur strafrechtlichen Be-
wertung der Zusammenarbeit zwischen Industrie, medizinischen
Einrichtungen und deren Mitarbeitern®, Puakt B L.

3§ 40 Arzneimitteigesetz (AMG) und § 19 ff des Medizinproduktege-
setzes (MPG). ‘ _

6 DienersiLembeck, Kooperation der Industrie mit Arzten und Kran-
kenhiusern, in; Handbuch des Medizinprodukterechts, Hrsg. Anhalt/
Dieners, Miinchen 2003, § 20, Rn. 18




