19. Marburger Gesprache zum Pharmarecht

Der Gesetzesentwurf zur Bekampfung der Korruption im Gesundheitswesen
sieht unter anderem die EinfUhrung des neuen Straftatbestands der ,Bestech-
lichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen® (§ 299a StGB-E) vor, nach-
dem der GroBe Senat 2012 eine Strafbarkeit niedergelassener Arzte wegen
Bestechung und Bestechlichkeit gem. § 299 StGB mangels Amtstragereigen-
schaft bzw. Beauftragtenstellung verneinte.

In diesem Zusammenhang werden neben der problematischen Formulierung
der Tatbestandsmerkmale mit Blick auf den Bestimmtheitsgrundsatz und
der moglicherweise eintretenden Kriminalisierung grundsétzlich erwtnschter
Kooperationen auch die Schutzguter des § 299a StGB-E diskutiert.

So finden sich in der Gesetzesbegrindung als Zielsetzungen sowohl der
Schutz des Wettbewerbs im Gesundheitswesen als auch die Sicherung des
Vertrauens der Allgemeinheit in die Integritat heilberuflicher Entscheidungen.
Aber auch die Verletzung von Vermdgensinteressen der Wettbewerber und
Patienten sowie der gesetzlichen Krankenversicherungen soll verhindert wer-
den, um einer Verteuerung medizinischer Leistungen und steigenden Kosten
im Gesundheitswesen entgegenzuwirken.

Die 19. Marburger Gesprache zum Pharmarecht setzen ihren ersten Schwer-
punkt auf die hiermit einhergehenden rechtlichen Fragestellungen und Prob-
leme. Der einleitende Vortrag befasst sich mit strafrechtlichen Schutzanliegen
im Gesundheitswesen. Danach werden die Kooperationsformen der Akteure
im Gesundheitswesen sowie die Thematik der Zuwendungen und Anreize in
diesem Bereich untersucht. In der Folge stehen praktische wie auch recht-
liche Fragen der Umsetzung der anstehenden Regulierungen in einem Unter-
nehmen, insbesondere auf dessen Leitungsebene, im Mittelpunkt, da neben
den operativ Tatigen die Leistungsorgane ebenfalls eigene Risiken tragen.
Im Anschluss daran werden - in mittlerweile guter Tradition der Marburger
Gesprache zum Pharmarecht - neue Entwicklungen im Verfahren nach dem
AMNOG aufgezeigt.

AbschlieBend wird am ersten Tag auf aktuelle Fragen zu Rabattverein-
barungen sowie insbesondere auf Wirkstoffvereinbarungen der Krankenkas-
sen als neue Steuerungsinstrumente eingegangen.

Der zweite Tag der Marburger Gesprache zum Pharmarecht befasst sich mit
den Themen Innovation und Naturheilkunde und beginnt mit einem Vortrag
Uber Rechtsfragen zur zweiten medizinischen Indikation, insbesondere zum
Innovationsschutz von Arzneimitteln mit patentgeschitzten und patentfreien
Indikationen. AnschlieBend wird die Verantwortungsabgrenzung bei klini-
schen Prufungen bzw. der Vertragsgestaltung nach neuem Recht themati-
siert. Es folgt ein Vortrag, der den Status und die Entwicklung pflanzlicher
Gesundheitsprodukte in Deutschland und Europa beleuchtet.

Die 19. Marburger Gesprache zum Pharmarecht enden schlieBlich mit
einem Vortrag zu der globalen Marktentwicklung und Regulierung pflanzlicher
Gesundheitsprodukte.

In der Forschungsstelle fir Pharmarecht der Philipps-Universitat Marburg
haben sich Vertreter aus Hochschule und Wirtschaft zu einem dauerhaften
Erfahrungsaustausch zusammen gefunden. Zielsetzung ist es, sich den
Herausforderungen der gesellschaftlichen, politischen und rechtlichen Ent-
wicklungenim Gesundheitswesen zu stellen. Die Forschungsstelle fir Pharma-
recht an der Philipps-Universitdt Marburg 1adt zu ihren 19. Marburger
Gesprachen am 3. und 4. Marz 2016 nach Marburg ein.

Prof. Dr. Wolfgang Voit
Sprecher der Forschungsstelle

Dr. Bernd Wegener
Mitglied im Vorstand der Forschungsstelle

www.forschungsstelle-pharmarecht.de

Anmeldung Absender:

zum Symposion

Zertifizierte Fortbildung

Das 19. Marburger Symposium wurde von der Landesapothekerkammer
Hessen mit 10 Fortbildungspunkten akkreditiert. Die Vortrage des Sym-
posiums (ohne Dinnerspeech und Kolloquium) werden erfahrungsgemaR
als Weiterbildung gemas §§ 14b, 15 FAO im Umfang von 8 Zeitstunden
anerkannt (je nach Thema ist auch eine teilweise Anerkennung fir andere
Fachanwaltstitel moglich).

Teilnehmerkreis

Das Symposion richtet sich an Interessierte aus Hochschule, Pharmaunterneh-
men (insbesondere Geschéftsfihrung, Unternehmensjuristen, Verantwortliche
fur Gesundheitspolitik, Business Development, Vertrieb, Marketing), Pharma-
groBhandel, Anwaltschaft, gesetzliche und private Krankenversicherungen, Apo-
theken und Drogerieketten, Verbande, Kammern und Vereine im Gesundheits-
wesen, Krankenhausmanagement, Sozialgerichtsbarkeit, Politik und Ministerien.
(Begrenzte Teilnehmerzahl - eine frihzeitige Anmeldung wird erbeten).

Termin

Donnerstag, 3. Marz 2016, 12:00 — 17:45 Uhr,

Landgrafenhaus, Philipps-Universitadt Marburg, Universitatsstr. 7, 35037 Marburg
Freitag, 4. Marz 2016, 08:45 — 13:15 Uhr,

Aula der Alten Universitat, Lahntor 3, 35037 Marburg

Gebiihr

€ 845,—. Bei gleichzeitiger Anmeldung von zwei Personen der gleichen Firma/
Institution betragt die Teilnahmegebuhr € 700,— pro Person*, bei gleichzeitiger
Anmeldung von drei Personen € 600,— pro Person*. Es gelten Sonderkondi-
tionen fur den o6ffentlichen Dienst. Die Teilnahmegebuhr schlieBt vier Kaffee-
pausen und die Abendveranstaltung im Landgrafenschloss ein. Sie ist nach
Rechnungserhalt zu zahlen. (steuerbefreit, daher MwSt. nicht ausweisbar)

Der im Nomos-Verlag erscheinende Tagungsband (,Marburger Schriften zum
Gesundheitswesen®) mit den Referaten wird den Teilnehmern nach Fertig-
stellung kostenfrei zugestellt.

Stornierungsbedingungen

Sofern kein Ersatzteilnehmer benannt wird, berechnen wir folgende Gebuhren:
Stornierung bis zum 31. Januar 2016: €50,

Stornierung bis zum 28. Februar 2016:  Halbe Teilnahmegebuhr.
Stornierung nach dem 28. Februar 2016: Volle Teilnahmegebuhr.

Im Falle einer Stornierung durch den Veranstalter werden bereits gezahlte
Gebuhren in voller Hohe zurlickerstattet.

(steuerbefreit, daher MwSt. nicht ausweisbar)

Zimmerreservierungen

Fur Teilnehmer des Symposiums stehen im

Welcome Hotel Marburg, Pilgrimstein 29, 35037 Marburg,

Tel. 06421/9180, Fax 06421/918444 (bis zum 12.2.2016)

sowie im

Hotel Marburger Hof, Elisabethstral3e 12, 35037 Marburg,

Tel. 06421/59075-0, Fax 06421/59075-100 (bis zum 17.2.2016)

begrenzte Zimmerkontingente zu Sonderkonditionen zur Verfigung. Bitte nehmen
Sie die Reservierung direkt im Hotel unter Hinweis auf die Veranstaltung vor.

* Gilt nur bei Anmeldung vor dem Veranstaltungstag. Bitte Sammelanmel-
dung beifligen.

Programmanderungen vorbehalten!

Name, Vorname

am 3. + 4. Marz 2016

Firma/Institution/ Fachbereich

StraBe, Nr.
Antwort per Post an:

LAHN-MEDIA Tagungsservice PLZ, Ort

Auf der groBen Hohl 25

Telefon, Telef:
35096 Weimar/Lahn eieton, feietax

E-Mail

per Fax:
064 26 /86 35 8009

per E-Mail:
tagungsservice@lahn-media.de

Datum / Ort

Weitere(r) Teilnehmer/in aus gleicher Firma/Institution
O Ja, ich nehme zusatzlich am Kolloquium (s. umseitiges Programm) am 4. Marz 2016 ab ca. 14 Uhr teil.

O Nein, eine Teilnahme am Kolloquium ist nicht gewUnscht.
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Tagungsprogramm

Donnerstag, 3. Marz 2016
(Landgrafenhaus der Philipps-Universitat Marburg)

COMPLIANCEFRAGEN NACH INKRAFTTRETEN
DES § 299A STGB / REGULIERUNGSFRAGEN

12:00 Uhr
12:30 Uhr

Diskussions-
leitung

12:45 Uhr

13:30 Uhr

14:15 Uhr

15:00 Uhr
15:30 Uhr

16:15 Uhr

17:00 Uhr

ab 19:15 Uhr

Meet & Greet

GruBworte

Prof. Dr. Sebastian Mdller-Franken

Dekan des Fachbereichs Rechtswissenschaften
der Philipps-Universitat Marburg

Einflihrung

Prof. Dr. Wolfgang Voit,

Sprecher der Forschungsstelle flir Pharmarecht,
Marburg

Dr. Martin Zentgraf,

Vorsitzender des Bundesverbandes der
Pharmazeutischen Industrie e.V., Berlin

Prof. Dr. Wolfgang Voit,

Sprecher der Forschungsstelle flir Pharmarecht,
Marburg

Strafrechtliche Schutzanliegen im
Gesundheitswesen

Prof. Dr. Dr. Hauke Brettel,

Johannes Gutenberg-Universitat, Mainz

Diskussion

Kooperationsformen der Akteuren im
Gesundheitswesen (Industrie — Arzte,
Industrie — Apotheke, Arzte — Apotheker)
Dr. ElImar Mand, LL.M. (Yale),
Forschungsstelle fir Pharmarecht, Marburg

Diskussion

Zuwendungen und Anreize
UIf Grundmann,
King & Spalding, Frankfurt

Diskussion
Kaffeepause

Mythos Motivation: Effektive Umsetzung von
Compliancesystemen im Unternehmen

Dr. Mathias Klumper,

Lutzeler Kliimper Rechtsanwélte, Hamburg

Diskussion

5 Jahre AMNOG
Dr. Gerhard Nitz,
DIERKS & BOHLE Rechtsanwaéilte, Berlin

Diskussion

Neue Steuerungsinstrumente —

Aktuelle Fragen der Rabattvereinbarungen,
Wirkstoffvereinbarungen der Kassen

Lars Wiedemann,

Peikert, Wiedemann, Kroel & Partner, Dortmund

Diskussion

Abendessen im Furstensaal des
Landgrafenschlosses zu Marburg
Dinnerspeech: MedApps — wo stehen wir in 10 Jahren?

Freitag, 4. Marz 2016

(Aula in der Alten Universitét)
INNOVATION / NATURHEILKUNDE

08:45 Uhr Meet & Greet

Diskussions- Dr. ElImar Mand, LL.M. (Yale),

leitung Forschungsstelle far Pharmarecht, Marburg
RA Robin Haupt,
Vorsitzender des Forderkreises der Forschungsstelle
fur Pharmarecht, Marburg

09:15 Uhr Rechtsfragen zur zweiten medizinischen Indikation
— Innovationsschutz von Arzneimitteln mit
patentgeschiitzten und patentfreien Indikationen
Dr. Ulrich Reese,

Clifford Chance, Duisseldorf

Diskussion

10:00 Uhr Verantwortungsabgrenzung bei klinischen
Priifungen - Vertragsgestaltung nach neuem Recht
Dr. Isabelle Kotzenberg,
Stréter Rechtsanwalte, Bonn

Diskussion
10:45 Uhr Kaffeepause

11:15 Uhr Pflanzliche Gesundheitsprodukte — Status und
Entwicklung in Deutschland und Europa
Dr. Astrid Huttebrauker,
Rechtsanwéiltin, Diisseldorf

Diskussion

12:00 Uhr Globale Marktentwicklung und Regulierung
pflanzlicher Gesundheitsprodukte
Dr. Werner Busse,
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG, Karlsruhe

Diskussion
12:45 Uhr  Verabschiedung
13:15 Uhr Ende der Veranstaltung

14:00 Uhr Kolloquium
Vorstellung einer von der Forschungsstelle fur
Pharmarecht betreuten Dissertation
Doktorand/in der Forschungsstelle fiir Pharmarecht
der Philipps-Universitat Marburg

Veranstalter:

Forderkreis der Forschungsstelle fur Pharmarecht
an der Philipps-Universitat Marburg e.V.
Universitatsstr. 6, 35037 Marburg/Lahn

Telefon: 064 21/28-21712

Dieser hat den Lahn-Media Tagungsservice mit
der Organisation des Symposiums beauftragt.



Referenten

Prof. Dr. Dr. Hauke Brettel

Der promovierte Mediziner und habilitierte
Rechtswissenschaftler ist derzeit Inhaber des
Lehrstuhls far Strafrecht, Kriminologie und
Medizinrecht an der Johannes Gutenberg-
Universitdt Mainz. Arbeitsschwerpunkte u. a.:
Medizin- und Wirtschaftsstrafrecht, KartellbuB-
geldrecht, MaBregelrecht. Zuvor war er an der
Philipps-Universitdt Marburg tatig sowie als
Richter im hessischen Justizdienst.

Dr. EImar Mand, LL.M. (Yale)

ist seit 2002 Leiter der Nachwuchsforschergruppe
fUr Zivilrecht und Gesundheitsrecht. Er ist Mitglied
der Forschungsstelle fir Pharmarecht und erhielt
im Jahr 2008 den Apotheken-Recht Preis. Herr
Mand ist Dozent und Gutachter fur die Studienstif-
tung des deutschen Volkes.

Dr. Werner Busse

ist seit dem Jahr 2004 Senior Vice President der
International Division von Dr. Willmar Schwabe
Arzneimittel. Er ist u.a. Mitglied des Committee
for Herbal Medicinal Products der AESGP, von
dem er seit 2005 die Position des Chairman
innehat. Er hat zahlreiche internationale Publi-
kationen zum Thema Phytopharmaka in Nord-
und Lateinamerika, Asien und Europa verdffent-
licht und hélt regelmaBig Vortrage.

Dr. Gerhard Nitz

istseit2001 zugelassenals Rechtsanwaltundtatigin
der Kanzlei Dierks + Bohle Rechtsanwaélte Partner-
schaft mbB in Berlin. Seit 2008 ist er Partner der
Sozietat und seit 2009 Fachanwalt fir Medizin-
recht. Arbeitsschwerpunkte sind sozial-, verwal-
tungs-, europa- und verfassungsrechtliche Fragen
des Arzneimittelmarktes (insbes. Market Access,
vertragsarztrechtliche Implikationen).

UIf H. Grundmann

ist Partner der Sozietat King & Spalding LLP
und leitet die deutsche Life Sciences Gruppe
in Deutschland. Er berat und vertritt Hersteller
der Medizinprodukte-, Pharma-, Kosmetik- und
Lebensmittelbranche in Rechtsstreitigkeiten in
verschiedenen Phasen des Produktlebenszyklus
sowie Mandanten in allen Bereichen von EU-
rechtlichen Angelegenheiten, unlauterem Wett-
bewerb und Compliance und vertritt Unterneh-
men vor nationalen und Européischen Behdrden,
einschlieBlich der européaischen Kommission.

Dr. Ulrich Reese

ist Partner im Ddusseldorfer Buro von Clifford
Chance. Seine Beratungstéatigkeit beinhaltet u.a.
rechtliche Aspekte von Arzneimitteln, Medizinpro-
dukten, Kosmetika, Lebensmitteln und Borderline-
Produkten. Der Schwerpunkt seiner Beratung liegt
auf den Themenfeldern Vermarktung, Vertrieb und
Erstattung von medizinischen Produkten. Dartiber
hinaus ist er seit vielen Jahren Gastdozent zum
Pharmarecht an der Philipps-Universitat Marburg.

Dr. Astrid Hittebrauker

berat und vertritt national und international
tatige Unternehmen, insbesondere in den Be-
reichen Lebensmittel-, Kosmetik- und allgemei-
nes Wettbewerbsrecht. Ein Schwerpunkt liegt
im Bereich der Konzeption, des Vertriebs und
der Bewerbung von sogenannten Gesundheits-
produkten (Nahrungserganzungsmittel, Novel
Food, (erganzende) bilanzierte Didten, Health
Claims, wissenschaftliche Absicherung, Ab-
grenzung zu Arzneimitteln, Medizinprodukten).

Lars Wiedemann

ist Rechtsanwalt und Fachanwalt fur Medizinrecht
sowie Grindungspartner der pwk & PARTNER —
Rechtsanwalte mit Schwerpunkt in der rechtlichen
Beratung und Vertretung niedergelassener und
ermé&chtigter Vertrags(zahn)arzte und Medizini-
scher Versorgungszentren (MVZ) gegenuber den
Kassenarztlichen Vereinigungen, den dortigen
Priufstellen, Beschwerde-, Plausibilitats- und Dis-
ziplinarausschiissen sowie gegeniber den Arzte-
kammern.

Dr. Isabelle Kotzenberg

ist Rechtsanwaltin in der Kanzlei Strater
Rechtsanwalte in Partnerschaft. lhre Tatigkeits-
schwerpunkte sind F&E Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Vertragsgestaltung, Beratung bei
Compliance-Fragen, Produkthaftung (8§ 84,
84a AMG) und vergaberechtliche Beratung zu
Rabattvertragen nach § 130a SGB V und deren
Ausschreibung. Sie ist u.a. Mitglied in der Ar-
beitsgemeinschaft Medizinrecht im DAV sowie
in der Deutschen Gesellschaft fur Pharmazeuti-
sche Medizin e.V.

Dr. Mathias Klimper

ist seit 2008 als Partner in der Kanzlei Lutzeler
Klimper tatig. Zuvor war er Associate bei Clifford
Chance. Er hat im Rahmen von Interims-Manage-
menttatigkeiten bei internationalen Pharma- und
Medizinprodukteunternehmen  Erfahrungen als
Inhouse Counsel gesammelt und ist Dozent im
Rahmen des Masterstudienganges Pharmarecht.
Von 2013 bis 2015 war er Vorstandsmitglied der
Deutschen Gesellschaft fir Pharmazeutische
Medizin e.V. (DGPharMed) und ist Mitglied des
Fachbeirates Compliance des Selbstregulie-
rungsvereins ,Arzneimittel und Kooperation im
Gesundheitswesen e.V. (AKG).




