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1. Vorbemerkungen'

Der Deutsche Bundestag berit derzeit einen Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Bekamp-
fung von Korruption im Gesundheitswesen. Bereits in der letzten Wahlperiode wurden Initi-
ativen zur strafrechtlichen Regelung dieses Themas diskutiert, jedoch nicht zu einer Entschei-
dung gefiihrt. Durch Korruption, Abrechnungsbetrug und Falschabrechnungen entstehen er-
hebliche Mehrkosten im Gesundheitswesen. Laut Schdtzungen betragen diese alleine fiir die
gesetzliche Krankenversicherung geschétzt bis zu 18 Mrd. Euro jahrlich.2 Hiervon besonders
betroffen sind Schwerstkranke, Pflegebediirftige und Sterbende, als deren Fiirsprecherin sich
die Deutsche Stiftung Patientenschutz versteht. In der gesetzlichen Krankenversicherung wer-

1 Hinweis: Sofern bei Personenbezeichnungen nur die ménnliche Form gewihlt wurde, beziehen sich
die Angaben jeweils auf Angehorige beider Geschlechter.

2 Schadtzungen des ,, European Healthcare Fraud & Corruption Network” (EHFCN), in: Deutscher Bun-
destag, Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit, BT-Drs. 17/9587,
09.05.2012, S. 4; Deutscher Bundestag, Antrag der Abgeordneten Dr. Edgar Franke, Christine Lam-
brecht et al., BT-Drs. 17/3685, 10.11.2010, S. 1.
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den 80 Prozent der Gesundheitsausgaben fiir chronisch kranke, multimorbide Menschen auf-
gewendet.3 Diese Gruppe macht etwa 20 Prozent der Versicherten aus. Sie sehen sich einem
undurchsichtigen Markt beispielsweise fiir Medikamente und Hilfsmittel gegentiber. Korrup-
tivem Verhalten sind sie besonders hilflos ausgeliefert. Staat und Gesellschaft stehen in der
Verantwortung, diese Schwichsten unserer Gesellschaft zu schiitzen.

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass eine Strafverfolgung allein auf Antrag moglich ist. Nur bei
besonderem offentlichem Interesse sollen die Strafverfolgungsbehorden erméchtigt werden,
von sich aus zu ermitteln. Angesichts des erheblichen Ausmafies von Korruption im Gesund-
heitswesen und angesichts der Gefahren und Risiken, die sich hieraus fiir Patienten ergeben
konnen, ist diese Einschrankung nicht angemessen. Die Deutsche Stiftung Patientenschutz for-
dert daher, dass der neue Straftatbestand in ein Offizialdelikt umgewandelt wird (siehe An-
derungsvorschlag 2.1.). Dann miissen die Strafverfolgungsbehorden bei einem Anfangsver-
dacht von Amts wegen Ermittlungen aufnehmen.

1,7 Millionen Patienten an Anwendungsbeobachtungen beteiligt

Korruption hat nicht nur erhebliche Mehrkosten zur Folge, sondern auch grofie Auswirkun-
gen auf die Patientensicherheit. Dies zeigen beispielsweise Félle, in denen Pharmaunterneh-
men Pramien und Honorare an Arzte zahlen, um zur Verschreibung bestimmter Medikamente
zu motivieren. Der Grofie Senat des Bundesgerichtshofes entschied hierzu am 29. Marz 2012,
dass in einem solchen Fall die geltenden strafrechtlichen Korruptionstatbestdnde fiir einen
niedergelassenen Vertragsarzt nicht anwendbar seien.* Ein weiteres Beispiel fuir Vereinbarun-
gen zwischen Pharmaunternehmen und Arzten zur Verschreibung bestimmter Praparate sind
die sogenannten ,Anwendungsbeobachtungen”. Arzte erhalten eine Aufwandsentschadi-
gung von einem Pharmaunternehmen. Im Gegenzug verschreiben sie das vereinbarte Medi-
kament und beobachten seine Wirkung in der Anwendung. Nach den jetzt bekannt geworde-
nen Recherchen von NDR, WDR, Suddeutscher Zeitung und dem Recherchebiiro Correc-
tiv.org werden hierfiir jahrlich mehr als 100 Millionen Euro an Arzte gezahlt. Im Jahr 2014
nahmen 17.000 Arzte an Anwendungsbeobachtungen teil, davon 12.000 niedergelassene
Arzte. Insgesamt waren rund 1,7 Millionen Patienten an Anwendungsbeobachtungen betei-
ligt, in der Regel ohne ihr Wissen.5

Graubereich mit hohem Korruptionspotenzial bleibt erhalten

Zu solchen Anwendungsbeobachtungen schreibt die Bundesregierung in der Begriindung ih-
res Gesetzentwurfes, die blofie Teilnahme an einer vergiiteten Anwendungsbeobachtung
konne den Straftatbestand des kiinftigen § 299a StGB nicht erfiillen. Es heifdt weiter: ,Sie sind
forschungs- und gesundheitspolitisch wiinschenswert, sofern sie nicht dem reinen Marketing

3 DAK-Gesundheit, Statement von Prof. Dr. h. c. Herbert Rebscher, Vorsitzender des Vorstandes der
DAK-Gesundheit, im Rahmen der Pressekonferenz am 8. Juni 2015 in Berlin, 08.06.2015.

4 Vgl. BGH, Beschluss vom 29. Mirz 2012 - GSSt 2/11 -, BGHSt 57, 202-218.

5 Suddeutsche Zeitung, Millionen-Geschift mit Pseudo-Studien: Wie Pharmafirmen Arzte beeinflus-
sen, 09. Médrz 2016, abrufbar unter: http:/ /www.sueddeutsche.de/gesundheit/arzneimittel-millio-
nengeschaeft-mit-pseudo-studien-wie-pharmafirmen-aerzte-beeinflussen-1.2898741.
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dienen und ihre Ergebnisse offentlich zuganglich gemacht werden.” Strafbar sei die Teil-
nahme an einer Anwendungsbeobachtung nur, wenn sie auf einer Unrechtsvereinbarung oder
einer den tatsdchlichen Aufwand des Arztes iibersteigenden Entschiddigungszahlung basiere.
Fiir Anwendungsbeobachtungen soll somit auch kiinftig ein Graubereich mit hohem Korrup-
tionspotenzial erhalten bleiben. Dieser breite Ermessensspielraum schrankt die Transparenz
und die Patientensicherheit deutlich ein.

Genehmigungs- und Zustimmungspflicht fiir anwendungsorientierte Studien

Im Interesse der Patienten fordert die Deutsche Stiftung Patientenschutz, dass Anwendungs-
beobachtungen in ihrer jetzigen Form kiinftig verboten werden. Jeder Patient muss darauf
vertrauen konnen, dass bei der Verordnung eines Medikamentes die fiir ihn bestmogliche
Therapie im Vordergrund steht. In Fachkreisen wird zudem der Nutzen von Anwendungsbe-
obachtungen in Frage gestellt. So kritisierte der Leiter des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) unlidngst, sie seien wissenschaftlich wertlos, da sie kei-
nerlei Informationen tiber den Nutzen und die Wirksamkeit eines Medikamentes lieferten.

Aus Sicht der Deutschen Stiftung Patientenschutz diirfen notwendige anwendungsorientierte
Studien zukiinftig nur noch nach strengen, transparenten Regeln durchgefiihrt werden.
Hierzu gehort, dass Patienten tiber ihre Beteiligung an solchen Studien vorab informiert wer-
den und dem schriftlich zustimmen miissen. Nicht einwilligungsfdhige Patienten konnen
nicht einbezogen werden. Die Studien diirfen nur nach vorheriger Priifung und Genehmigung
durch die zustdndige Bundesbehorde durchgefiihrt werden. Dartiber hinaus sind alle wesent-
lichen Informationen zu den Studien in einer Datenbank tffentlich zu machen. Der Gesetzent-
wurf zur Bekimpfung von Korruption im Gesundheitswesen muss daher um einen Artikel 4
erganzt werden, durch den Genehmigungspflicht und Transparenzregeln im Arzneimittelge-
setz (AMG) verankert werden (siehe 2.2.).

2. Anderungsvorschlige zum Gesetzesentwurf
2.1. Artikel 1, Nr. 2, § 301 Strafgesetzbuch (StGB) — Strafantrag

2.1.1. Gesetzentwurf

Die Bundesregierung beabsichtigt mit ihrem Gesetzentwurf, bestehende Liicken bei der straf-
rechtlichen Verfolgung von Korruption im Gesundheitswesen zu schliefien. Zu diesem Zweck
sollen die bisherigen §§ 300 bis 302 im Strafgesetzbuch (StGB) durch neue §§ 299a bis 302 er-
setzt werden.

Im vorgeschlagenen § 301 StGB sieht die Bundesregierung vor, dass Delikte der Bestechlich-
keit und Bestechung im Gesundheitswesen grundsitzlich nur auf Antrag verfolgt werden.

¢ Prof. Dr. Jiirgen Windeler, in: Correctiv.org, Die Schein-Forscher, Jeder zehnte Arzt in Deutschland
steht auf der Gehaltsliste der Pharmaindustrie, 09.03.2016, abrufbar unter: https://correctiv.org/re-
cherchen/euros-fuer-aerzte/artikel /2016/03/09/ die-schein-forscher/ .
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Eine Ausnahme besteht nur, wenn die Strafverfolgungsbehorden aufgrund eines besonderen
offentlichen Interesses an der Strafverfolgung ein Einschreiten von Amts wegen fiir geboten
halten.

2.1.2. Stellungnahme

Die Deutsche Stiftung Patientenschutz fordert, die Straftatbestinde der Korruption im Ge-
sundheitswesen als Offizialdelikte auszugestalten. Die Staatsanwaltschaft muss dann von
Amts wegen ermitteln. Dies gebieten sowohl das erhebliche Ausmafs von Korruption im Ge-
sundheitswesen, als auch die Gefahren und Risiken, die sich hieraus fiir Patienten ergeben
konnen. Leidtragende solchen korruptiven Verhaltens sind insbesondere Schwerstkranke,
Pflegebediirftige und Sterbende. Der Gesundheitsmarkt ist undurchsichtig, beispielsweise bei
Medikamenten und Hilfsmitteln. Dies macht es insbesondere diesen Patientengruppen
schwer, korruptives Verhalten eigenstdndig zu erkennen und zur Anzeige zu bringen. Um die
Schwichsten unserer Gesellschaft zu schiitzen, steht der Staat in einer besonderen Verantwor-
tung. Die Deutsche Stiftung Patientenschutz erneuert aufierdem ihre Forderung, in allen Bun-
desldndern Schwerpunktstaatsanwaltschaften einzurichten, damit diese wirksam ermitteln
konnen.”

2.1.3. Anderungsvorschlag

In Artikel 1 Nummer 2 des Gesetzentwurfes zur Bekdmpfung von Korruption im Gesund-
heitswesen wird die vorgeschlagene Neuregelung von § 301 StGB gestrichen. § 301 StGB bleibt
in seiner derzeit geltenden Fassung bestehen:

§ 301 Strafantrag

(1) Die Bestechlichkeit und Bestechung im geschaftlichen Verkehr nach § 299
wird nur auf Antrag verfolgt, es sei denn, dass die Strafverfolgungsbehorde
wegen des besonderen offentlichen Interesses an der Strafverfolgung ein
Einschreiten von Amts wegen fiir geboten halt.

(2) Das Recht, den Strafantrag nach Absatz 1 zu stellen, haben in den Fillen
des § 299 Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 2 Nummer 1 neben dem Verletzten
auch die in § 8 Absatz 3 Nummer 2 und 4 des Gesetzes gegen den unlauteren
Wettbewerb bezeichneten Verbinde und Kammern.

7 Z. B. Presseportal.de, Neue Osnabriicker Zeitung, Gesprach mit Eugen Brysch, Vorstand der Deut-
schen Stiftung Patientenschutz, 16.09.2015, abrufbar unter: http:/ /www.presseportal.de/pm/

58964 /3123103.
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2.2. Neuer Artikel 4 - Anderung des Arzneimittelgesetzes (AMG)

2.2.1. Gesetzentwurf

Eine gesetzliche Regelung zu Anwendungsbeobachtungen enthélt der Gesetzentwurf nicht.
In der Begriindung findet sich zu Anwendungsbeobachtungen jedoch die Aussage: ,, Auch die
blofse Teilnahme an einer vergiiteten Anwendungsbeobachtung kann den Straftatbestand des
§ 299a StGB nicht erfiillen.”8 Weiter heifst es: ,Straflosigkeit besteht freilich nicht, wenn die
Anwendungsbeobachtung Bestandteil einer Unrechtsvereinbarung ist und die vorgesehene
Vergiitung den teilnehmenden Arzt nicht fiir seinen zuséatzlichen Aufwand entschadigt, son-
dern ihm tatsdchlich als Bestechungsgeld fiir die bevorzugte Verordnung bestimmter Prépa-
rate und damit fiir eine unlautere Bevorzugung des Vorteilsgebers gewahrt wird. Anhalts-
punkte fur eine strafbare Unrechtsvereinbarung konnen sich insbesondere daraus ergeben,
dass der Entschddigung keine erkennbare drztliche Gegenleistung gegentibersteht oder die
Entschddigung den geleisteten Aufwand deutlich tibersteigt. In der Vergangenheit haben sich
gerade vertragliche Vereinbarungen tiber die Durchfiihrung von Anwendungsbeobachtungen
als Moglichkeit fiir eine korruptive Einflussnahme auf das Verschreibungsverhalten von Arz-
ten erwiesen.”?

2.2.2. Stellungnahme

Die Deutsche Stiftung Patientenschutz begriifit das Anliegen der Bundesregierung, mitihrem
Gesetzesvorschlag die Korruption im Gesundheitswesen zu bekdampfen. Allerdings fehlt es an
der dringend notigen einschriankenden und transparenten Regelung fiir Anwendungsbe-
obachtungen. Die Durchfiithrung von Anwendungsbeobachtungen ist sehr verbreitet. Das Fi-
nanzvolumen, das Arzte von der Pharmaindustrie fiir ihre Beteiligung bekommen, macht
rund 100 Mio. Euro pro Jahr aus.1® Im Jahr 2014 haben Arzte durchschnittlich 669 Euro Hono-
rar pro Patient erhalten.!* Die Notwendigkeit fiir eine gesetzliche Regelung ist offenkundig.

Weder durch das geltende Recht noch durch den Gesetzentwurf wird eindeutig geklért, ob
und wann sich beteiligte Arzte strafbar machen, wenn sie an Anwendungsbeobachtungen teil-
nehmen. Es bleibt eine Bewertungsfrage im Einzelfall, ob eine Unrechtsvereinbarung zwi-
schen Arzt und Pharmaunternehmen geschlossen wurde. Eine gesetzliche Klarstellung ist hier
dringend erforderlich. Derzeit muss die Durchfiihrung einer Anwendungsbeobachtung ge-
méfs § 67 Abs. 6 AMG angezeigt werden.

8 Deutscher Bundestag, Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Bekimpfung
von Korruption im Gesundheitswesen, BT-Drs. 18/6446, 21.10.2015, S. 19.

9 Deutscher Bundestag, Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Bekdmpfung
von Korruption im Gesundheitswesen, BT-Drs. 18/6446, 21.10.2015, S. 19.

10 Correctiv.org, Die Schein-Forscher, Jeder zehnte Arzt in Deutschland steht auf der Gehaltsliste der
Pharmaindustrie, 09.03.2016, abrufbar unter: https:/ /correctiv.org/recherchen/euros-fuer-aerzte/ar-
tikel /2016/03/09/ die-schein-forscher/ .

11 Correctiv.org, Die Schein-Forscher, Jeder zehnte Arzt in Deutschland steht auf der Gehaltsliste der
Pharmaindustrie, 09.03.2016, abrufbar unter: https:/ /correctiv.org/recherchen/euros-fuer-aerzte/ar-
tikel /2016/03/09/ die-schein-forscher/.
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Die Deutsche Stiftung Patientenschutz fordert:

e Um anwendungsorientierte Studien kiinftig transparent zu gestalten und Liicken fiir kor-
ruptives Verhalten zu schlieflen, ist die vorherige Genehmigung solcher Studien durch
eine Bundesoberbehorde erforderlich. Die zustindige Bundesoberbehorde darf die Geneh-
migung nur erteilen, wenn die Untersuchung im Interesse der Patientensicherheit und fiir
die anwendungsorientierte Forschung erforderlich ist.

e Die zustdndige Bundesoberbehorde ist nach § 77 Abs. 1 AMG das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte.

e Samtliche Studieninhalte miissen der zustindigen Bundesoberbehorde, der Kassendrztli-
chen Bundesvereinigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem Ver-
band der Privaten Krankenversicherung e. V. unverziiglich angezeigt werden.

e Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobachtungsplan der Studie anzugeben sowie die beteilig-
ten Arzte namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu benennen.

e Der Antrag auf Genehmigung muss auch Art und Hohe der jeweils an die Arzte zu leis-
tenden Entschiadigungen darlegen, sowie jeweils eine Ausfertigung der mit den Arzten
geschlossenen Vertrdge enthalten.

e Die Vertrdge miissen auch die gesonderte Einwilligung zur Veroffentlichung des Namens
nach § 67a Abs. 2a AMG enthalten.

e Zudem hat der Antragsteller eine Darstellung des Aufwandes fiir die beteiligten Arzte und
eine Begriindung fiir die Angemessenheit der Entschidigung beizuftigen.

e Die Aufwandsentschddigung fiir Arzte darf keine Anreizwirkung entfalten.

Wenn anwendungsorientierte Studien nach dem beschriebenen Verfahren nicht genehmigt
worden sind, ist dies ein starkes Indiz, dass der Straftatbestand der Korruption erfullt ist. Ge-
nehmigte Studien hingegen sind vom Anschein korruptiven Verhaltens befreit.

Neben der Genehmigungspflicht bedarf es einer Erh6hung der Transparenz gegentiiber den
Patienten und der Offentlichkeit. Jeder Patient, der an einer genehmigten anwendungsorien-
tierten Studie beteiligt wird, muss im Voraus von seinem Arzt dariiber informiert werden und
seine schriftliche Einwilligung erteilen. Es unterliegt alleine der Entscheidung des Patienten,
ob er an einer solchen Studie teilnehmen mdochte oder nicht. Eine Einwilligung durch Dritte
ist nicht moglich. Patienten, die nicht einwilligungsfahig sind, konnen nicht in eine anwen-
dungsorientierte Studie einbezogen werden.

Dartiber hinaus ist eine Datenbank im Internet kostenfrei fiir jedermann einzurichten, in der
alle Informationen zu den genehmigten anwendungsorientierten Langzeitbeobachtungen
nach § 67 Abs. 1 AMG zusammengefasst werden. Die Datenbank muss in einfacher Sprache
verfasst sein und allgemeinverstdndlich folgende Informationen fiir jede Studie benennen:

e die beteiligten Arzte,

e das getestete Medikament,

e die Vergiitungshohe und

e die wesentlichen Studieninhalte.
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Gegebenenfalls konnen bereits bestehende Datensammlungen in diese Datenbank integriert
werden. Um den Bestimmungen des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) zur Veroffentli-
chung der teilnehmenden Arzte an den genehmigten anwendungsorientierten Studien nach
§ 67 Abs. 6 AMG zu gentigen, bedarf es entweder einer Rechtsvorschrift, die dies erlaubt oder
der Einwilligung des Betroffenen (§ 4 Abs. 1 BDSG). Aus Griinden der Transparenz wird in
§ 67 Abs. 6 S. 5 AMG die ausdriickliche schriftliche Einwilligung jedes Arztes zur Datenbank-
Veroffentlichung seines Namens bei der Teilnahme an einer anwendungsorientierten Studie
eingefiihrt. Diese Einwilligung muss den Voraussetzungen nach § 4a BDSG gentigen. Sie ist
zwingend erforderlich fiir die vertragliche Teilnahme eines Arztes an einer solchen Studie.

Verantwortlich fuir den Aufbau und die Verwaltung der Datenbank soll das Deutsche Institut
ftir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) sein. Dieses erhilt die notwendi-
gen Daten nach der erteilten Genehmigung von der zustindigen Bundesoberbehorde.

2.2.3. Anderungsvorschlag

Die Deutsche Stiftung Patientenschutz schldgt vor, den Gesetzentwurf der Bundesregierung
zur Bekdmpfung von Korruption im Gesundheitswesen um einen Artikel zu erweitern. Es
wird ein neuer Artikel 4 eingeftigt, der das Arzneimittelgesetz in den §§ 67 und 67a AMG wie
folgt dndert, ergdnzt und neu gliedert. Der bisherige Artikel 4 (Inkrafttreten) des Gesetzent-
wurfes wird zu Artikel 5.

§ 67 - Anzeige- und Genehmigungspflicht

(6) Wer Untersuchungen, die dazu bestimmt sind, Erkenntnisse bei der
Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel zu sammeln,
durchfiihren will, hat diese von der zustindigen Bundesoberbehorde ge-
nehmigen zu lassen. Genehmigungen nach Satz 1 konnen nur erteilt wer-
den, wenn die Untersuchung fiir die Patientensicherheit und die anwen-
dungsorientierte Forschung erforderlich ist und Entschidigungen, die an
Arzte gezahlt werden, keine Anreizwirkung entfalten.

(6a) Der zustindigen Bundesoberbehorde, der Kassenirztlichen Bundes-
vereinigung, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem
Verband der Privaten Krankenversicherung e. V. sind samtliche Studien-
inhalte unverziiglich anzuzeigen. Dabei sind Ort, Zeit, Ziel und Beobach-
tungsplan anzugeben sowie die beteiligten Arzte namentlich mit Angabe
der lebenslangen Arztnummer zu benennen. Entschddigungen, die an
Arzte fiir ihre Beteiligung an Untersuchungen nach Abs. 6 geleistet werden,
sind nach ihrer Art und Hohe so zu bemessen, dass kein Anreiz fiir eine be-
vorzugte Verschreibung oder Empfehlung bestimmter Arzneimittel ent-
steht. Sofern beteiligte Arzte Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung erbringen, sind bei der Beantragung der Genehmigung
nach Abs. 6 auch die Art und die Hohe der jeweils an sie tatsdchlich geleis-
teten Entschddigungen anzugeben sowie jeweils eine Ausfertigung der mit
ihnen geschlossenen Vertridge, die auch die gesonderte Einwilligung zur
Veroffentlichung des Namens nach § 67a Abs. 2a enthilt und jeweils eine
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Darstellung des Aufwandes fiir die beteiligten Arzte und eine Begriindung
fiir die Angemessenheit der Entschddigung zu tibermitteln.

(6b) Veranderungen der in Abs. 6a Satz 4 genannten Informationen sind in-
nerhalb von vier Wochen nach jedem Quartalsende zu {ibermitteln; die tat-
sdchlich geleisteten Entschddigungen sind mit Zuordnung zu beteiligten
Arzten namentlich mit Angabe der lebenslangen Arztnummer zu tibermit-
teln.

(6¢) Der zustandigen Bundesoberbehorde sind innerhalb eines Jahres nach
Abschluss der Datenerfassung unter Angabe der insgesamt beteiligten Arzte
die Anzahl der jeweils und insgesamt beteiligten Patienten und Art und
Hohe der jeweils und insgesamt geleisteten Entschddigungen zu tibermit-
teln. Ebenso ist der zustandigen Bundeoberbehorde innerhalb eines Jahres
nach Abschluss der Datenerfassung bei Untersuchungen mit Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ein Abschlussbericht zu
tibermitteln. § 42b Absatz 3 Satz 1 und 4 gilt entsprechend. Die Angaben
nach diesem Absatz sind bei Untersuchungen mit Arzneimitteln, die zur An-
wendung bei Menschen bestimmt sind, elektronisch zu tibermitteln. Hierftir
machen die zustdndigen Bundesoberbehorden elektronische Formatvorga-
ben bekannt; die zustdndige Bundesoberbehorde hat ihr tibermittelte Anzei-
gen und Abschlussberichte der Offentlichkeit {iber ein Internetportal zur
Verfiigung zu stellen. Fiir die Veroffentlichung der Anzeigen gilt § 42b Ab-
satz 3 Satz 4 entsprechend. Die Sitze 4 bis 6 gelten nicht fiir Anzeigen gegen-
tiber der zustdndigen Bundesoberbehorde.

(6d) Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, miissen
nur gegeniiber der zustindigen Bundesoberbehorde angezeigt werden
und bediirfen keiner Genehmigung nach Absatz 6.

(6e) Die Abs. 6 bis Abs. 6d gelten nicht fiir Unbedenklichkeitspriifungen
nach § 63f.

(6f) Zur Durchfithrung genehmigter Untersuchungen nach Abs. 6 ist die
vorherige Information und Einwilligung des Patienten erforderlich.

§ 67a Datenbankgestiitztes Informationssystem

(2a) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion eréffnet und verwaltet eine 6ffentlich zugingliche Datenbank, in der
Informationen zu den genehmigten anwendungsorientierten Langzeitbe-
obachtungen nach § 67 Abs. 6 zusammengefasst werden. Insbesondere
sind fiir jede Studie die beteiligten Arzte, das getestete Medikament, die
Vergiitungshohe und die wesentlichen Studieninhalte anzugeben. Die
Datenbank muss im Internet kostenfrei fiir jedermann einsehbar sein.
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