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Abgrenzung Anwendungsbeobachtung von Marktforschungsaktivitaten

zur Arzneimittelanwendung

Joachim Messner, Rechtsanwalt und Fachanwalt fir Medizinrecht

Zusammenfassung:

Zur Abgrenzung von genehmigungspflichtigen Anwendungsbe-

obachtungen von genehmigungsfreien Marktforschungsaktivitaten

Im Einzelnen:
In der Praxis taucht immer wieder die Frage auf, ob bei Befragungen

oder Dokumentationen von pharmazeutischen Unternehmen zur

Arzneimittelanwendung in Arztpraxen eine anzeige- und informati-
onspflichtige Anwendungsbeobachtung (8 67 Abs. 6 AMG) oder eine
reine Marktforschungsaktivitat, die nicht genehmigungs- und informationspflichtig ist, vorliegt.
In der Praxis ist die Abgrenzung zwischen genehmigungspflichtiger Anwendungsbeobachtung
und genehmigungsfreier Marktforschungsaktivitdt schwierig. Zusatzlich sind neben dem Arz-
neimittelgesetz (AMG), das Heilmittelwerbegesetz (HWG) und das Gesetz gegen den Unlaute-
ren Wettbewerb (UWG) zu beachten. Hierzu gehéren auch allgemeine Verhaltensempfehlun-
gen und insbesondere die Regelungen im FSA-Kodex (Freiwillige Selbstkontrolle der Arznei-

mittelindustrie).

Nicht alle Untersuchungen und Befragungen im Zusammenhang mit Arzneimitteln bzw. An-
wendung von Arzneimitteln sind immer anzeigepflichtige Anwendungsbeobachtungen, son-
dern kénnen auch reine Befragungen oder Dokumentationen zur Arzneimittelanwendung als
reine Marktforschungsaktivitat sein. Gerade bei den durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) zugelassenen Anwendungsbeobachtungen (AWB) flr rezept-
freie Medikamente von anderen Heilberufen wie bspw. Apothekern scheinen die Grenzen zur
Marktforschung zu verwischen. Theoretisch denkbar sind empirische Forschungen zum Ver-
kauf- und Verordnungsverhalten von Arzten und Apothekern oder anderen medizinischen

Hilfsberufen.
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Eine als Anwendungsbeobachtung geplante Untersuchung ist gemaR § 67 Abs. 6 AMG bei
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV), dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen sowie der zustandigen Bundesoberbehdrde (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte) anzuzeigen, in der Ort, Zeit, Ziel, Beteiligung und Vergitung der Beteiligten sowie
der Beobachtungsplan offen gelegt werden missen.

Im Gegensatz dazu sind reine Marktforschungsaktivitaten Malinahmen, die keinen medizi-
nisch-wissenschaftlichen Zweck verfolgen, sondern Marketingaktivitdten koordinieren und der
Entscheidungsfindung im Marketing dienen sollen.

Bei Anwendungsbeobachtungen sind die Voraussetzungen und der Inhalt klar gesetzlich und
auch untergesetzlich geregelt. Marktforschungsaktivitaten konnen grundsatzlich nur Patienten-
fragen zu Kaufentscheidungen und zu Kaufgewohnheiten, zu Kundenmeinung und zu Kun-
denwiinschen beinhalten. Es muss sich also insoweit stets um eine marktwirtschaftliche Er-
kenntnissammlung handeln, die den Absatzmarkt einschitzen und Hilfestellung bei Marke-
tingentscheidungen leisten soll. Aber auch bei reiner Marktforschung zu Arzneimittelanwen-
dung missen rechtliche Rahmenbedingungen beachtet werden, insbesondere des FSA-
Kodex der Arzneimittelindustrie e.V. (§ 18 Abs. 1 FSA-Kodex) die Marktstudien als vertragli-
che Zusammenarbeit mit Fachkreisen an bestimmte Voraussetzungen knupft, die den Grund-
prinzipien des Kodex der Transparenz, Dokumentation und Verhaltnismafigkeit etc. entspre-
chen missen. Zusatzlich gilt es, die Regelung im AKG-Kodex fir die Mitglieder des Arzneimit-
tel und Kooperation im Gesundheitswesen e.V. gemalR § 17 zu beachten. Schliel3lich ist der
internationale Kodex fir Markt- und Sozialforschung zu beachten, der berufsstandische Ver-
haltensregeln beinhaltet.

Quelle: Prof. Dr. Thomas Schlegel, Medizinrecht.de 18.02.2011
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Privatklinik-Abrechnungen

Joachim Messner, Rechtsanwalt und Fachanwalt fir Medizinrecht

Die 8. Zivilkammer des Erfurter Landgerichts hat in einer Entschei-
dung festgestellt, dass eine formal eigenstandige private Kranken-
anstalt innerhalb des von Helios betriebenen 6ffentlichen Kranken-
hauses in Erfurt die Abrechnung von Privatpatienten anders gestal-
ten darf, als die Abrechnung von Privatpatienten im offentlichen Kii-
nikum. Geklagt hatte der Verband der privaten Krankenversicherun-
gen. In diesem Zusammenhang ist auf die Entscheidung des OLG
Minchen (Az.: 1 O 2344/08) hinzuweisen. Hierzu siehe auch Artikel

im Kanzlei-Newsletter Januar 2011.

Hintergrund ist, dass Leistungen flr Privatkliniken, die organisatorisch, wirtschaftlich und
rechtlich getrennt von o6ffentlichen Kliniken betrieben werden, teilweise bis zu 50% hdhere
Abrechnungen ermdglichen, wie wenn die selbe Leistung in einer dffentlichen Klinik erbracht

und auch privat abgerechnet wird.

Der Verband der privaten Krankenkassen hat Rechtmittel gegen das Urteil angekiindigt. Aus
diesem Grunde ist das Urteil noch nicht rechtskraftig. Es reiht sich jedoch ein die Reihe der
vorstehend zitierten Rechtsprechung. Letzten Endes wird es darauf ankommen, wie der BGH

diese Abgrenzungsfragen grundsatzlich entscheiden wird.

Quelle: Arzte Zeitung online vom 18.02.2011

LG Erfurt, Entscheidung vom 18.02.2011


http://www.messner-doennebrink.de/news11/Januar/OLG_Muenchen_Privatklinik.pdf
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Ein Arzt darf in geringem Umfang aul3erhalb seines Fachgebiets tatig werden

Maria-Stephanie D6nnebrink, Rechtsanwaéltin und Fachanwaltin fir Medizinrecht

Das Bundesverfassungsgericht hat jiingst seine bisherige Recht-
sprechung gefestigt und entschieden, dass ein Facharzt in gerin-
gem Umfang auch aufRerhalb seines Fachgebietes tatig werden
darf. Berufsrechtliche Vorschriften, die eine ausschlief3liche Tatig-
keit eines Facharztes in seinem Fachgebiet fordern, versto3en

gegen die Berufsfreiheit des Artikel 12 Grundgesetz.

In dem zugrundeliegenden Fall hatte ein Mund-Kiefer-
Gesichtschirurg in geringem Umfang auch Schonheitsoperationen
in Form von Brustoperationen und Straffung von Bauchdecken bzw. Oberarmen durchgefihrt.
Er ist von den Berufsgerichten sowie in letzter Instanz vom Bundesgerichtshof wegen eines
VerstolRes gegen die Berufsordnung verurteilt worden. Dieses Urteil hat das Bundesverfas-
sungsgericht nun aufgehoben und ausgefihrt, dass das Verbot der Betatigung aul3erhalb des
Fachgebietes, da es die Berufstatigkeit des Arztes empfindlich einschrénke, den verfassungs-
rechtlichen Anforderungen nur gerecht werde, wenn es lediglich als allgemeine Richtlinie, die
Ausnahmen vorsehe, gelte und keine zu enge Auslegung stattfinde.

Zweck der berufsrechtlichen Vorschriften, wonach ein Facharzt nur in seinem Fachgebiet tatig
werden durfe, sei es, durch die spezialisierte Tatigkeit in besonderem Mal3e seine facharztli-
chen Fahigkeiten durch standige Ubung weiter zu schulen und seine Fachkenntnisse zu ak-
tualisieren. Nach Auffassung des Bundesverfassungsgerichtes ist es aber auch maoglich, die
Fahigkeiten und Kenntnisse auf dem Gebiet der facharztlichen Tatigkeit zu erhalten, wenn
parallel eine fachfremde Téatigkeit in einem nur sehr geringem Umfang ausgetbt werde. Die
facharztliche Tatigkeit misse den deutlich Uberwiegenden Umfang der Gesamttatigkeit aus-
machen. Wéare dies anders, musste die Beschrankung ausnahmslos gelten. In diesem Fall
ergaben sich allerdings Wertungswiderspriiche im Verhaltnis zu Arzten mit mehreren Fach-

arztbezeichnungen oder Medizinern, die nur in Teilzeit tatig seien.
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Das Bundesverfassungsgericht hat sich noch nicht abschlieRend festgelegt, in welchem Um-
fang eine fachfremde Tatigkeit zuléassig ist. In dem vorliegenden Fall lag der Anteil der fach-

fremden Téatigkeit unter 5 % und damit eindeutig noch im zuléassigen geringfligigem Bereich.

Quelle: Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 01.02.2011, Aktenzeichen: 1 BvR 2383/10
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Amtshaftungsanspriche gegeniber dem Zulassungsausschuss

Ute Frodl, Rechtsanwaéltin und Fachanwaltin fir Medizinrecht

Der Bundesgerichtshof (BGH) hat in einem Fall wegen einer Pflicht-
verletzung des Zulassungsausschusses dem Klager einen Scha-
denersatzanspruch gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung
nach Amtshaftungsgrundsétzen zugebilligt.

Dieser Entscheidung lag der Fall zugrunde, dass der Zulassungs-

ausschuss den Antrag eines Arztes auf Zulassung als praktischer

Arzt abgelehnt hatte. Die Ablehnung dieses Antrages erfolgte mit der
Begriindung, dass der Arzt seinen Wohnsitz 12,4 km von den Pra-
xisrAumen gewahlt habe und diese Entfernung zwischen dem Wohnort und der Praxis nicht
gewabhrleiste, dass der Arzt seine Praxis zur ordnungsgemafen Versorgung seiner Patienten
stets rechtzeitig erreichen kénne. Es sei auch nicht erkennbar, dass der Arzt willens sei, sei-
nen Wohnsitz ndher an den Praxissitz zu verlegen. Dies stelle einen Verstol3 gegen die sich
aus § 24 Abs. 2 Satz 2 der Zulassungsverordnung fir Vertragsarzte (Arzte-ZV) ergebende
Residenzpflicht dar und daher sei der Arzt als ungeeignet fur die Austibung einer vertragsarzt-

lichen Praxis anzusehen.

Der BGH hat hier ganz klar ausgefuhrt, dass der Zulassungsausschuss zu Unrecht den
Schluss gezogen habe, dass eine Verletzung der Residenzpflicht vorliege. Nach den Mal3sta-
ben des Bundessozialgerichts (BSG) sei eine Fahrstrecke von weniger als 15 km nicht zu be-
anstanden. Es sei hier — und hierfur wurden Entscheidungen der Gerichte fur Belegérzte her-
angezogen — ausreichend, wenn der Arzt seine Praxis regelmaRig in 30 Minuten erreichen

konne.

Der BGH hat auch ein Verschulden des Zulassungsausschusses darin gesehen, dass dieser
nicht in einer sorgfaltigen und gewissenhaften Prifung ermittelt habe, wie viel Zeit der Arzt
bendtige um von seiner Wohnung in die Praxis zu gelangen und hierzu in seiner Entscheidung
auch nichts ausgefuhrt hatte. Der Zulassungsausschuss habe in seiner Entscheidung allein

auf die Entfernung abgestellt ohne sich mit der hierflr benétigen Fahrzeit zu beschéaftigen. Die

-7-
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Entscheidung des Zulassungsausschusses erweise sich somit auch als unzureichend begriin-
det.

Das Problem, dass in den Zulassungsausschuss in gleicher Anzahl Vertreter der Arzte, die
von der Kassenarztlichen Vereinigung bestellt werden, und der Krankenkassen, die von den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen bestellt werden, gewéhlt werden
und aufgrund der Tatsache, dass wegen der geheimen Abstimmung des Zulassungsaus-
schusses fur den Geschadigten nicht feststellbar ist, ob nunmehr die Vertreter der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen oder die Vertreter der Landesverbande der Krankenkassen und Ersatz-
kassen die pflichtwidrige Entscheidung getroffen haben und somit nicht klar ist, welche Kor-
perschaft das Verschulden trifft, hat der BGH dahingehend geldst, dass er die Beweislast um-
gekehrt hat. Somit ist nunmehr nicht der Geschéadigte, also der Arzt, sondern die fur das Ab-
stimmungsverhalten ihrer Mitglieder in die Haftung genommene Koérperschaft Darlegungs- und
Beweispflichtig dafiir, dass ihre Mitglieder der rechtswidrig ergangenen Entscheidung des

Ausschusses nicht zugestimmt haben.

Quelle: Urteil des Bundesgerichtshofs (BGH) vom 10.02.2011, Az.: lll ZR 37/10
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Verstol3 eines Arzneimittelherstellers gegen den FSA-Kodex eines Unterneh-

mensverbandes

Stefanie Raab, Rechtsanwaltin

Zusammenfassung:

Ein Arzneimittelhersteller, der gegen den Verhaltenskodex eines
Unternehmensverbandes verstoR3t, begeht keine unlautere Hand-
lung nach § 3 Abs. 1 UWG

Im Einzelnen:

Ein Verband forschender Arzneimittelhersteller, der die gewerbli-

chen Interessen seiner Mitglieder férdert und lauteres Geschaftsge-
baren in Bezug auf die Kooperation der pharmazeutischen Industrie
mit Angehérigen der Fachkreise durchsetzt und tUberwacht, klagte gegen Hersteller und Ver-
treiber generischer Arzneimittel, die jeweils kostenlose etwa dreistiindige ,ArztSeminare” zu

gebuhrenrechtlichen Fragen anboten, auf Unterlassung.

Der Verband hat das Verhalten der Arzneimittelhersteller als wettbewerbswidrig beanstandet
und damit argumentiert, dass es insbesondere im Widerspruch zu dem von ihm beschlosse-
nen ,FS-Arzneimittelindustriekodex* (FSA-Kodex) stehe. Nach diesem Kodex dirfen Ge-
schenke nur zu besonderen Anlassen, wie Praxiserdffnung oder Jubilden gewéhrt werden,
wenn sie sich in einem sozialadaquaten Rahmen hielten und zu Verwendung in der berufli-
chen Praxis bestimmt seien. Die beklagten Arzneimittelhersteller waren dem FSA-Kodex nicht

beigetreten.

Nach Meinung des BGH ist in diesem Fall § 4 Nr. 11 UWG (Gesetz gegen den unlauteren
Wettbewerb) offensichtlich nicht anwendbar, da es sich bei dem FSA-Kodex nicht um eine
gesetzliche Regelung handelt. Auch § 3 UWG, die Generalklausel, ist nicht anwendbar, da
dem FSA-Kodex lediglich eine indizielle Bedeutung zukommt. Zudem hétte sich der Verstol3
gegen den FSA-Kodex gerade auch als eine wettbewerbsbezogene Unzuléassigkeit erweisen
mussen, da es nicht Aufgabe des Lauterkeitsrechts ist, alle nur denkbaren Regelverstof3e im

Zusammenhang mit geschéftlichen Handlungen zu sanktionieren.
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Das Berufungsgericht hat sich nicht damit beschéftigt, ob der Versto3 von seinem
Unlauterkeitsgehalt her den gesetzlichen Unlauterkeitstatbestanden entspricht. Auf3erdem
wurde auch nicht entschieden, ob die unentgeltliche Teilnahme an den gebihrenrechtlichen
Seminaren ein unangemessener unsachlicher Einfluss im Sinne von § 4 Nr. 1 UWG auf die
angesprochenen Arzte ausgetibt worden ist.

Die Sache wurde an das Berufungsgericht zur erneuten Entscheidung zurtickgewiesen.

Quelle: BGH, Urteil vom 09.09.2010, Az. | ZR 157/08
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