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far aktive Implantate durch die Hersteller

Sehr geehrter Herren Mitglieder des Vorstandes,

ich nehme Bezug auf die Telefonkonferenz mit Ihnen am 16.11.2020, wo wir die vom Bundesver-
band Medizintechnologie e. V. vertretene Auffassung, die kostenfreie Uberlassung von Program-
miergeraten fur implantierbare Herzschrittmacher sei unzulassig, diskutiert haben.

Es geht um folgenden Sachverhalt:

Die Hersteller aktiver kardiologischer Implantate (Herzschrittmacher) stellen seit jeher niederge-
lassenen Kardiologen, die Patienten mit implantierten Herzschrittmachern betreuen, Program-
miergeréate fur ihre auf dem Markt vertriebenen Schrittmacherfabrikate kostenfrei zur Verfligung.
Dies beruht auf dem Umstand, dass auf dem deutschen Markt ca. sieben Hersteller implantier-
barer Herzschrittmacher tétig sind, die unterschiedliche Techniken der Programmierung verwen-
den. Deshalb gibt es keine Programmiergeréate, die fur die Produkte mehrerer Hersteller verwend-
bar sind. Mit anderen Worten vertreibt jeder Herzschrittmacherhersteller sein eigenes Program-
miergerat, das mit anderen Fabrikaten anderer Hersteller nicht kompatibel ist. Die Marktdurch-
setzung der einzelnen Herzschrittmacherhersteller ist hinsichtlich der Anzahl der implantierten
Schrittmacher stark unterschiedlich und differiert auch regional. Die Entscheidung, welches Herz-
schrittmacherfabrikat implantiert wird, trifft in der Regel der Herzchirurg am Krankenhaus ohne
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Mitwirkung des niedergelassenen Kardiologen, der den Patienten tiberwiesen hat und die ambu-
lante Nachsorge zu Ubernehmen hat. Da der niedergelassene Kardiologe deshalb nicht weil3,
welches Fabrikat seinem Patienten implantiert wird, musste er alle Programmiergerate fur alle
Falle vorhalten. Dabei gibt es Schrittmacherhersteller, deren Fabrikate ganz selten implantiert
werden. Das zugehérige Programmiergerat wiirde umsonst angeschafft werden, falls kein Patient
aus der Praxis jemals den dazu passsenden Schrittmacher implantiert bekdme. Haufig wird sich
die Anschaffung von Programmiergeraten zu wenig verbreiteten Schrittmacherfabrikaten nicht
amortisieren. Zu befiirchten ist, dass die niedergelassenen Kardiologen aus wirtschaftlichen
Grunden die Anschaffung solcher Programmiergeréte unterlassen und die Patienten anders wo-
hin Gberweisen mussen.

Auf der anderen Seite sind die wenigsten Herzchirurgen bzw. implantierenden Kardiologen an
den Krankenhausern zur ambulanten Nachsorge berechtigt. Die dazu erforderlichen Ermachti-
gungen zur vertragsarztlichen Tatigkeit werden in den letzten Jahren von den Zulassungsaus-
schissen nicht erteilt bzw. nicht mehr verlangert. Der Patient bekommt daher die Nachsorge nur
von niedergelassenen Kardiologen, die selbst nicht operiert haben.

Die Hersteller implantierbarer Herzschrittmacher haben naturgeman ein Interesse daran, dass
eine ambulante Nachsorge fur ihre Fabrikate gewéhrleistet ist, da sie sonst Gefahr laufen, dass
ihre Herzschrittmacher nicht mehr implantiert werden kénnen. Daher haben die Hersteller, unge-
achtet ihrer Marktanteile den niedergelassenen Kardiologen in der Vergangenheit immer unprob-
lematisch Programmiergerate zur kostenlosen Nutzung zur Verfiigung gestellt. Schriftliche
Leihvertrage wurden dazu nicht abgeschlossen.

Der Bundesverband Medizintechnologie vertritt die Auffassung, dass die kostenlose Zurverfi-
gungstellung eines Programmiergerates gegen 8§ 11 Abs. 1 des Kodex-Medizinprodukte verstof3t,
der die Gewahrung von Geschenken und anderen Zuwendungen an Beschéftigte in medizini-
schen Einrichtungen und ubrige Fachkreisangehorige grundsatzlich fur unzuléssig erklart. Die
kostenfreie Uberlassung von Programmiergeraten ware eine solche unentgeltliche geldwerte Ver-
gunstigung, die unter das Zuwendungsverbot fallt. Dies ware mit dem Grundsatzverbot des Ko-
dex nicht vereinbar und wiirde ebenso einen Versto gegen § 7 Abs. 1 HWG bedungen und sei
moglicherweise sogar strafbar nach § 299a StGB. Nach Meinung des BVMed ist deshalb die
Uberlassung firmenspezifischer Programmiertechnik ohne werthaltige Gegenleistung unzulssig.

Daraufhin sind die Hersteller von Herzschrittmachern dazu ibergegangen, Miet- und Servicege-
buhren fur ihnre Programmiergerate zu verlangen, anstelle diese leihweise wie in der Vergangen-
heit zu Gberlassen. Die Frage ist, ob die Rechtsauffassung des BVMed zutreffend ist.

Dazu ist einleitend festzustellen, dass es sich bei dem Kodex-Medizinprodukte um keine verbind-
liche Norm handelt, sondern um Verhaltensregelungen, die der Branchenverband ausgearbeitet
hat, um den Mitgliedern fir ihr Verhalten eine Orientierungshilfe zu geben, um nicht in Korrupti-
onsverdacht zu geraten. Der Kodex selbst ist kein Gesetz und erlangt daher rechtliche
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Verbindlichkeit nur durch einen weiteren Rechtsakt, der Hersteller und Anwender an ihn bindet.
Das konnte fur die Verbandsmitglieder zum Beispiel durch die Satzung erfolgen. Inwieweit die
Mitglieder des Verbandes an den Kodex gebunden sind, vermag ich nicht zu beurteilen, weil ich
die Satzung des Verbandes nicht kenne. Der Kodex kdnnte auch eine Art Allgemeinverbindlich-
keit fir Verbandsmitglieder und Angehdrige der Medizinprodukteindustrie begriinden, wenn sich
die Mehrheit an ihn halt und die Regelung als eine Art Gewohnheitsrecht ansieht. Davon kann
man aber erst nach einigen Jahren ausgehen.

Niedergelassene Kardiologen sind keine Mitglieder dieses Verbandes und daher auch nicht an
den Kodex gebunden. Daher ist die Abweichung von so einer kodifizierten Regelung wie
§ 11 Abs. 1 rechtlich unschadlich, wenn damit nicht auch gleichzeitig ein Gesetzesverstol} ver-
bunden ist. 8 1 Abs. 4 Kodex stellt zwar die Behauptung auf, ,dass der Kodex lediglich die in
Deutschland geltende Rechtslage darstelle.” Das mag fir viele der zahlreichen Detailregelungen
des Kodex gelten, fir § 11 Abs. 1 in dieser Allgemeinheit aber sicher nicht. Denn Geschenken
und anderen Zuwendungen an Beschéftigte in medizinischen Einrichtungen und sé&mtliche tbri-
gen Fachkreisangehdrige sind nicht grundsatzlich unzulassig, wie der Kodex suggeriert, sondern
nur in bestimmten Konstellationen oder unter bestimmten Bedingungen. Dariiber hinaus bleiben
Bereiche Ubrig, wo Geschenke und Zuwendungen durchaus zuléssig sein konnen. Zwei Ausnah-
men formuliert in Anlehnung an das Heilmittelwerberecht bereits § 11 Abs. 2 Kodex, die aber
nach meiner Auffassung deutlich zu eng gefasst und fir die hier maRRgebliche Frage auch nicht
entscheidend sind.

Fur niedergelassene Kardiologen, die nicht dem Anwendungsbereich des Kodex unterliegen,
kommt es alleine darauf an, ob mit der leihweisen Uberlassung von Programmiergeraten, ein
Gesetzesverstol3 verbunden ist. In Betracht kommen Verstdl3e gegen 8§ 7 Abs. 1 HWG und §
299a, 299b StGB, wie vom BVMed bereits angesprochen, wie auch 88 73 Abs. 7, 128 StGB V.

|. Heilmittelwerberecht

Im Heilmittelwerberecht, auf das der Kodex Bezug nimmt, lautet die einzig scheinbar passende
Regelung in 8 7 Abs. 1 HWG auszugsweise:

Es ist unzulassig, Zuwendungen und sonstige Werbegaben (Waren oder Leistungen) anzubieten,

anzukundigen oder zu gewahren oder als Angehoriger der Fachkreise anzunehmen, es sei denn,

dass

1. es sich bei den Zuwendungen oder Werbegaben um Gegenstande von geringem Wert, die
durch eine dauerhafte und deutlich sichtbare Bezeichnung des Werbenden oder des beworbe-
nen Produktes oder beider gekennzeichnet sind, oder um geringwertige Kleinigkeiten handelt;
Zuwendungen oder Werbegaben sind fir Arzneimittel unzul&ssig, soweit sie entgegen den
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Preisvorschriften gewéhrt werden, die auf Grund des Arzneimittelgesetzes oder des Finften
Buches Sozialgesetzbuch gelten;

3. die Zuwendungen oder Werbegaben nur in handelsiiblichem Zubehor zur Ware oder in han-
delsublichen Nebenleistungen bestehen; als handelsiblich gilt insbesondere eine im Hinblick
auf den Wert der Ware oder Leistung angemessene teilweise oder vollstandige Erstattung
oder Ubernahme von Fahrtkosten fiir Verkehrsmittel des 6ffentlichen Personennahverkehrs,
die im Zusammenhang mit dem Besuch des Geschaftslokals oder des Orts der Erbringung der
Leistung aufgewendet werden darf;

Der Begriff ,Zuwendungen®, der auch in § 11 Kodex genannt ist, wird immer im Zusammenhang
mit dem Begriff ,Werbegabe“ verwendet. Das zeigt, dass das Heilmittelwerbegesetz viel enger
als der Kodex nur auf Werbung ausgerichtet ist. Man geht davon aus, dass die Zuwendung ge-
geben wird, um damit einen Werbeeffekt zu erreichen. Werbung ist darauf gerichtet, im Markt
Anhanger fur das Produkt zu gewinnen. Der Empfanger der Werbegabe soll sich dem Produkt
zuwenden und soll dem Hersteller gegeniiber gewogen gemacht werden, um ihn fur den Erwerb
des Produktes zu gewinnen. Es muss daher einen Produktbezug geben. Dahinter steht die Vor-
stellung angewendet auf die gegebene Situation, dass das Programmiergerat deswegen kosten-
frei Uberlassen wird, um den niedergelassenen Kardiologen fiir einen Erwerb des Schrittmachers
zu gewinnen, oder ihn wenigstens fir die Verordnung bzw. die Empfehlung des Schrittmacher-
fabrikates bei seinen Patienten einzunehmen.

Das ist aber m.E. nicht das Ziel der Uberlassung von Programmiergeraten fiir Herzschrittmacher.
Der niedergelassene Kardiologe steht vor der Situation, dass einer seiner Patienten ein Herz-
schrittmacherfabrikat implantiert bekommen hat, welches er in der Nachsorge zu betreuen hat.
Er hat die Wahl, sich das Programmiergerat anzuschaffen oder den Patienten wegzuschicken.
Normalerweise wirde er sich bei einer hohen Anzahl von Patienten mit diesem Fabrikat das Pro-
grammiergerat anschaffen kdnnen. Kommen nur ganz wenige Patienten, wird die Anschaffung
des Programmiergerates in Anbetracht des geringen Honorars fiir die Kontrolle kostendeckend
nicht moglich sein. Der niedergelassene Kardiologe kann dann den Patienten nur wegschicken
Zu einer Praxis, wo gegebenenfalls ein Programmiergerat vorhanden ist. Man wiirde den Patien-
ten mit dem Problem alleine lassen, wenn keine Alternative zur Verfigung stiinde. Das ist eine
Situation, die mit dem Versorgungsauftrag eines niedergelassenen Kardiologen prinzipiell nicht
vereinbart ist. Ebenso wenig mit der arztlichen Pflicht zur Hilfeleistung.

Wenn ein Kardiologe sich vor dem Hintergrund an den Hersteller des Herzschrittmacherfabrikates
wendet mit der Bitte, ihm ein Programmiergerét zu Giberlassen, um die Patienten damit versorgen
zu konnen, und der Hersteller kommt dem nach, handelt es sich bei der Uberlassung nicht um
eine Zuwendung zu Werbezwecken, wie 8 7 Abs. 1 HWG voraussetzt, sondern um eine Hilfestel-
lung, die letztlich dem betroffenen Patienten zu Gute kommt, nachdem er sich an ganz anderer
Stelle und unter ganz anderen Umstanden fir das jeweilige Schrittmacherfabrikat entschieden
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hat. Die nachtragliche Uberlassung des Programmiergerates hat hierauf keinen Einfluss mebhr,
weshalb nach meiner Meinung der Anwendungsbereich des Heilmittelwerberechtes gar nicht er-
Offnet ist.

Il. Strafrecht

Vom BVMed wurde angedeutet, dass gegen das Korruptionsstrafrecht im Gesundheitswesen
verstolRen werden konnte. Strafbar ist die aktive und passive Bestechung von Angehérigen von
Heilberufen durch die Industrie.

8§ 299a StGB lautet:

Wer als Angehdriger eines Heilberufs, der fur die Berufsausiibung oder die Fiihrung der Berufs-
bezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, im Zusammenhang mit der Ausiibung
seines Berufs einen Vorteil fur sich oder einen Dritten als Gegenleistung dafir fordert, sich ver-
sprechen lasst oder annimmt, dass er

1. bei der Verordnung von Arznei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten,

2. bei dem Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten, die jeweils zur un-
mittelbaren Anwendung durch den Heilberufsangehdrigen oder einen seiner Berufshelfer be-
stimmt sind, oder

3. bei der Zufuhrung von Patienten oder Untersuchungsmaterial

einen anderen im inlandischen oder auslandischen Wettbewerb in unlauterer Weise bevorzuge,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

§ 299b StGB lautet:

Wer einem Angehorigen eines Heilberufs im Sinne des 8 299a im Zusammenhang mit dessen Be-
rufsausiibung einen Vorteil fir diesen oder einen Dritten als Gegenleistung dafiir anbietet, ver-
spricht oder gewahrt, dass er

1. bei der Verordnung von Arznei-, Heil- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten,

2. bei dem Bezug von Arznei- oder Hilfsmitteln oder von Medizinprodukten, die jeweils zur un-
mittelbaren Anwendung durch den Heilberufsangehdrigen oder einen seiner Berufshelfer be-
stimmt sind, oder

3. bei der Zufuhrung von Patienten oder Untersuchungsmaterial

ihn oder einen anderen im inlandischen oder auslandischen Wettbewerb in unlauterer Weise be-

vorzuge, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

Voraussetzung ist somit auf der einen Seite das Fordern und das Annehmen und auf der anderen
Seite das Anbieten bzw. Gewahren eines Vorteils als Gegenleistung fur Verordnung, Bezug oder
Zufuhrungshandlungen. Dazu muss aber auch noch, was nicht in den Vorschriften erwahnt aber
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juristische Voraussetzung ist, zwischen den Beteiligten eine Unrechtsvereinbarung getroffen wer-
den. D. h., man muss sich dartiber im Klaren sein, dass man mit dem Geschéaftsmodell Gber das
hinausgeht, was ublicherweise im angemessenen Rahmen fiur eine legale geschaftliche Trans-
aktion vergleichbaren Inhalts gewéahrt werden wiirde. Das Motiv der Vorteilsgewéahrung muss un-
lauter sein.

Die kostenfreie Uberlassung von Programmiergeraten ist zweifellos fur den Empfanger ein Vorteil
im wirtschaftlichen Sinne. Der Anwendungsbereich der Vorschriften ist aber dennoch nicht eroff-
net, da es nicht um die Verordnung von Medizinprodukten geht (Ziff. 1), noch um den Bezug von
Medizinprodukten (Ziff. 2) noch um die Zufiihrung von Patienten oder Untersuchungsmaterial
(ziff. 3). Denn der niedergelassene Kardiologe erhalt das Programmiergerat weder fur die Ver-
ordnung des Herzschrittmachers noch fur den Bezug desselben noch dafir, dass ihm dadurch
Patienten zugefuhrt werden bzw. dass er dem Herzschrittmacherhersteller Patienten zufiihrt. Das
Programmiergerat ermoglicht ihm die Kontrolle von Herzschrittmachern bei Patienten, die er oh-
nehin betreut. Auch wenn man davon ausgeht, dass die Patienten den Kardiologen gezielt auf-
suchen, weil sie wissen, dass er das Programmiergeréat hat, lage der Tatbestand der Zuflihrung
von Patienten nicht vor, weil dieser voraussetzt, dass der Entschluss des Patienten von einer
anderen Person in dieser Richtung veranlasst wird. Diese Person ist aber vorliegend nicht er-
sichtlich, weshalb eine Strafbarkeit nach diesen beiden Korruptionstatbesténden weder aktiv
noch passiv erkennbar ist.

Ungeachtet dessen erkenne ich auch keine unlautere Absicht bei der Verschaffung des Vorteils
Kostenfreiheit bei der Zurverfigungstellung des Programmiergerates. Denn das Motiv, sich die
Anschaffungskosten zu ersparen, wenn die Herzschrittmacherkontrolle auf der anderen Seite
keine interessante Einnahmenperspektive bietet, ist fir sich alleine genommen nicht unlauter,
sondern Ausdruck wirtschaftlicher Vernunft. Unlauter ist die Inanspruchnahme kostenlos zur Ver-
flgung gestellter Programmiergerate auch deswegen nicht, weil damit kein Vorteil auf Seiten des
Schrittmacherherstellers generiert wird. Denn der Patient, bei dem mit dem Gerét die Kontrolle
durchgefiihrt werden kann, hat seine Beschaffungsentscheidung zu einem friiheren Zeitpunkt und
unter vollig anderen Umstanden, die nicht beeinflusst werden konnten, getroffen. Die Motivation
des Herstellers, der das Programmiergerat zur Verfligung stellt, ist zwar einerseits darauf gerich-
tet, seine Absatzmaoglichkeiten fur Schrittmacherimplantate durch Sicherstellung der Nachsorge-
und Kontrollmdglichkeiten der niedergelassenen Kardiologen zu verbessern bzw. zu erhalten. Es
fehlt aber der direkte Bezug zu konkreten Patienten bzw. Beschaffungsentscheidungen der im-
plantierenden Kardiologen.

[ll. Vertragsarztrecht

Das im arztlichen Berufsrecht schon immer verankerte Verbot von Zuweisungen gegen Entgelt
wie auch der Schutz der arztlichen Unabhé&ngigkeit hat Einzug in das Vertragsarztrecht gehalten
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und zu zwei Vorschriften gefihrt, die die arztliche Unabhangigkeit im Vertragsarztrecht sicher-
stellen sollen:

8§ 73 Abs. 7 SGB V lautet:

Es ist Vertragsarzten nicht gestattet, fir die Zuweisung von Versicherten oder fiir die Vergabe und Doku-
mentation von Diagnosen ein Entgelt oder sonstige wirtschaftliche Vorteile sich versprechen oder sich
gewahren zu lassen oder selbst zu versprechen oder zu gewahren. § 128 Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Auch wenn man die kostenfreie Uberlassung eines Programmiergerates als wirtschaftlichen Vor-
teil ansieht, geht es dabei dennoch nicht um die Zuweisung von Versicherten oder um die
Vergabe und Dokumentation von Diagnosen, weshalb diese Vorschrift auf vorliegende Fallge-
staltung nicht anwendbar ist.

§ 128 SGB V lautet auszugsweise, soweit relevant:

Leistungserbringer diirfen Vertragsarzte sowie Arzte in Krankenhdusern und anderen medizinischen Ein-
richtungen nicht gegen Entgelt oder Gewahrung sonstiger wirtschaftlicher Vorteile an der Durchflihrung
der Versorgung mit Hilfsmitteln beteiligen oder solche Zuwendungen im Zusammenhang mit der Verord-
nung von Hilfsmitteln gewahren. Unzulassig ist ferner die Zahlung einer Vergutung fiir zusatzliche privat-
arztliche Leistungen, die im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln von Vertragsarzten erbracht werden,
durch Leistungserbringer. Unzuldssige Zuwendungen im Sinne des Satzes 1 sind auch die unentgeltliche
oder verbilligte Uberlassung von Geréaten und Materialien und Durchfiihrung von SchulungsmaBnahmen,
die Gestellung von Raumlichkeiten oder Personal oder die Beteiligung an den Kosten hierfur sowie Ein-
kiinfte aus Beteiligungen an Unternehmen von Leistungserbringern, die Vertragsarzte durch ihr Verord-
nungs- oder Zuweisungsverhalten selbst maf3geblich beeinflussen.

Das postulierte Verbot der Gewéhrung wirtschaftlicher Vorteile gegentuber Vertragséarzten ist nur
im Rahmen der Hilfsmittelversorgung anwendbar. Die Fallgestaltung der kostenfreien Uberlas-
sung eines Programmiergerates ist zwar ein wirtschaftlicher Vorteil, erfolgt aber vorliegend nicht
in der Absicht, Verordnungs- von Bezugsentscheidungen der Vertragsarzte im Rahmen der Hilfs-
mittelversorgung zu beeinflussen. Wie bereits mehrmals erwédhnt bekommt der niedergelassene
Kardiologe das Programmiergerat nicht, um damit Einfluss auf die Verordnung und Auswahl des
Schrittmacherfabrikats zu nehmen. Diese Entscheidung ist bereits anderswo unter anderem Be-
dingungen mit anderen Beteiligten gefallen.

IV. Berufsrecht
Auch wenn keine Gesetzesverstol3e erkennbar sind, kdnnen dennoch weiter gefasste Regelun-

gen des arztlichen Berufsrechtes der geschilderten Praxis entgegenstehen. Zu denken ist an
8 32 BO, der es einem Arzt verbietet, von Patienten oder anderen Personen Geschenke oder
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andere Vorteile fur sich oder Dritte zu fordern oder sich oder Dritten versprechen zu lassen oder
anzunehmen, wenn hierdurch der Eindruck erweckt wird, dass die Unabhangigkeit der arztlichen
Entscheidung beeinflusst wird. Eine Beeinflussung wére dann nicht berufswidrig, wenn sie einer
wirtschaftlichen Behandlung oder Verordnungsweise auf sozialrechtlicher Grundlage dient und
dem Arzt die Mdglichkeit erhalten bleibt aus medizinischen Griinden eine andere als die mit fi-
nanziellen Anreizen verbundene Entscheidung zu treffen.

Ich meine, dass durch die kostenlose Uberlassung von Programmiergeraten die Unabhangigkeit
der arztlichen Entscheidung nicht beeinflusst wird, auch wenn bei Aul3enstehenden ohne Kennt-
nisse der eingangs geschilderten Situation der Eindruck einer Beeinflussbarkeit erweckt wird.
Denn in der gegebenen Konstellation gibt es meines Erachtens gar keine beeinflussbaren Ent-
scheidungssituationen. Denn der Patient mit implantiertem Herzschrittmacher kommt zur Nach-
sorge. Entweder steht ein geeignetes Programmiergerat warum auch immer zur Verfigung, mit
dem der Schrittmacher geprift und programmiert werden kann oder nicht. Dann musste der Pa-
tient weitergeschickt werden. Einer arztlichen Entscheidung bedarf es nicht, weil fir die eine oder
andere gegebene Mdoglichkeit keine Alternative zur Verfligung steht. Nattrlich kénnte die mit ei-
nem Programmiergeréat ausgestattete Kardiologe Uberspitzt ausgedriickt auf den finanziellen An-
reiz der Vergutung flr die Schrittmacherkontrolle verzichten, aber dazu misste er dem Patienten
wegschicken, obwonhl dieser behandlungsbediirftig ist. Die Herzschrittmacherkontrolle wird nicht
wegen des finanziellen Anreizes® der Vergltung durchgefiihrt, sondern weil der Patient sie nétig
hat. Die Vergutung wird verdient fiir die Durchfiihrung der Schrittmacherkontrolle und nicht fir die
durch das Programmiergerat eroffnete Moglichkeit, dem Patienten Giberhaupt die Leistung anbie-
ten zu kbénnen. Damit steht die Vorgehensweise nach meinem Verstandnis im Einklang mit der
Berufsordnung.

V. Fazit:

§ 11 Abs. 1 Kodex-Medizinprodukte geht lber die fiir die geschilderte Situation in Betracht zu
ziehenden gesetzlichen Verbote hinaus. Fiir niedergelassene Arzte hat diese Regelung keine
Gultigkeit. Ich erkenne in der kostenfreien Uberlassung eines Programmiergerates mit dem
Zweck, Kontrollen und Einstellungen an implantierten Herzschrittmachern der jeweiligen Fabri-
kate durchzuftihren, keine Rechtsverstdf3e. Der durch das Programmiergerat erlangte Vorteil des
Kardiologen, namlich die Nachkontrolle gegen Vergitung durchfuhren zu kénnen, kommt aus-
schlie3lich dem Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher zugute, weil er dadurch die Még-
lichkeit bekommt, den Kardiologen seines Vertrauens aufzusuchen und nicht irgendeinen Kardi-
ologen ausfindig machen muss, der zuféllig das benétigte Programmiergerat hat. Der durch die
Nachkontrolle verdienten Vergtitung steht eine adaquate Leistung gegentiber, die zwar durch die
Verfugbarkeit des Programmiergerates moglich wurde, aber dennoch unabhéangig davon auch
erbracht werden musste. Auch muss man berticksichtigen, dass es sich weder um sehr haufige
Leistungen, noch um besonders hoch vergitete Leistungen fir niedergelassene Kardiologen
handelt. Besondere Anreize fir Mengenausweitungen wie auch Umsatzsteigerungen sind
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ausgeschlossen, weil einerseits der niedergelassene Kardiologe keinen Einfluss auf die Anzahl
und das Fabrikat der implantierten Herzschrittmacher hat und andererseits die Zahl der potenti-
ellen Patienten mit implantierten Herzschrittmachern, die fur die Leistung in einer Praxis gewon-
nen werden kénnen, nicht vermehrbar ist. Daher halte ich die eingangs geschilderte Praxis flr
berufsrechtlich zulassig fur niedergelassene Kardiologen.

Damit im Widerspruch steht moglicherweise die sich aus der deutlich restriktiveren Regelung des
§ 11 Abs. 1 Kodex ergebende Unzuléassigkeit der kostenlose Uberlassung der Programmiergerét
durch einzelne Hersteller, wenn sie sich an den Kodex gebunden fuhlen.

VI. Losungsmaoglichkeiten

Auf Seiten eines Herstellers scheint das Verlangen einer Miete fiir die Uberlassung des Program-
miergerates vordergriindig eine Lésung zu sein. Auf Seiten der Kardiologen ist dies in Anbetracht
der geringen Vergutung fur Kontrolluntersuchungen bei den Fabrikanten mit geringer Verbreitung
keine sinnvolle Alternative. Der Hersteller hat keinen Anspruch darauf, dass sich ein Kardiologe
auf das Vermietungsmodell einlasst. In Konsequenz kann der Hersteller dann aber das leihweise
Uberlassene Programmiergerat zurlickfordern oder es gar nicht erst aushéandigen. Meine Emp-
fehlung ist, die einzelnen Versuche von Herstellern, Mietvertrage abzuschliel3en, zu ignorieren
und es darauf ankommen zu lassen, ob dann das Programmiergerat zurtickgefordert wird. Einen
Mittelweg kann es nicht geben, wenn der Hersteller tatséchlich die Programmiergeréte nicht mehr
kostenfrei zur Verfligung stellen will.

Mit freundlichen GriiRen
Karl Hartmannsgruber

Rechtsanwalt
elektronisches Dokument ohne Unterschrift



