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Marz 2022 Forderkreis der Forschungsstelle flir Pharmarecht der Philipps-Universitat Marburg e.V.

Liebe Leserinnen,
liebe Leser,

die Marz-Ausgabe der Marburger Briefe zum Pharmarecht bietet Ihnen wie immer einen Uberblick iiber aktuelle
und besonders relevante Urteile im Medizin- und Pharmarecht. So finden Sie nach den Kurzmitteilungen tber Neu-
igkeiten aus diesem Rechtsgebiet unter anderem eine Zusammenfassung der Entscheidung des LSG Niedersachsen-
Bremen zum sog. , Gottinger Transplantationsskandal”. Danach besteht die Pflicht der gesetzlichen Krankenkasse
zur Kostenerstattung einer Organtransplantation auch dann, wenn Klinikmitarbeiter vorsatzlich falsche Daten an
Eurotransplant Gbermittelt haben, um fiir ihre Patienten schneller an ein Spenderorgan zu gelangen. Ebenso inte-
ressant ist das Urteil des OLG Hamburg, bei dem es um einen Herausgabeanspruch kryokonservierter Spermien
eines Verstorbenen zur postmortalen Befruchtung dessen Witwe geht. Die Antragstellerin verlangte die Heraus-
gabe an eine spanische Kinderwunschklinik, da eine postmortale Befruchtung nach spanischem Recht - anders als
in Deutschland - zulassig ist. Der BGH hatte sich in seinem Urteil mit Verjahrungsfragen von Riickforderungsanspri-
chen nach einer Pramienanpassung in der privaten Krankenversicherung zu beschéaftigen. Das BVerfG lehnte eine
einstweilige Anordnung auf die Aussetzung des Vollzugs des neuen TAMG ab, die von Tierheilpraktikern aufgrund
des Verbots beantragt wurde, Humanhomoopathika bei Tieren anzuwenden (§ 50 Abs. 2 TAMG). SchlieRlich findet
sich noch eine wettbewerbsrechtliche Entscheidung zu Corona-Testzertifikaten, die online und ohne Arztkontakt
ausgestellt wurden.

In wenigen Tagen ist es so weit: Die 25. Marburger Gesprache zum Pharmarecht finden am 17. und 18. Marz 2022
sowohl online als auch vor Ort in Marburg statt. Wahrend am ersten Veranstaltungstag die Erkenntnisse und Nach-
wirkungen der Covid-19-Pandemie beleuchtet werden, umfasst der zweite Tag aktuelle Rechtsfragen zur Digitali-
sierung im Gesundheitswesen. Das Programm und weitere Informationen finden Sie im anhangenden Flyer sowie
auf unserer Website.

Ihre Anregungen, Erganzungswiinsche oder Fragen richten Sie gerne per E-Mail an uns unter der Adresse pharma-
recht@jura.uni-marburg.de.

Ich wiinsche lhnen viel Freude bei der Lektire!

Ttne Auna Faftenberger
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1. Kurzmitteilungen:

BVerfG lehnt Eilantrag gegen einrichtungsbezogene Impf-
pflicht ab

Das BVerfG hat einen Eilantrag (Az. 1 BvR 2649/21) gegen
die ab dem 15.3.2022 geltende einrichtungsbezogene Impf-
pflicht abgelehnt. Alte und kranke Menschen waren beson-
ders gefahrdet, wenn die partielle Impfpflicht auBer Kraft
gesetzt wiirde. Bisher bestiinden gegen die partielle Impf-
pflicht keine ,, durchgreifenden verfassungsrechtlichen Be-
denken”, so das BVerfG. Das Gesetz kann damit vorerst um-
gesetzt werden. Eine endgiiltige Entscheidung steht jedoch
noch aus.

Die Vorschrift in § 20a IfSG sieht vor, dass ab dem 15.3.2022
Personen, die im Gesundheitswesen oder in der Pflege ar-
beiten, gegen Covid-19 geimpft oder genesen sein miissen.
Sie sind zur Vorlage eines entsprechenden Nachweises ge-
genlber ihrem Arbeitgeber verpflichtet. Neue Beschéftigte
benotigen den Nachweis ab dem 16.3.2022 von vornherein.
Bei fehlendem Nachweis ist das Gesundheitsamt zu infor-
mieren, welches den Fall untersucht und dem Betroffenen
verbieten kann, die Einrichtung zu betreten oder die Tatig-
keit weiter auszuliben. In Fallen, in denen eine Impfung aus
medizinischen Griinden nicht moglich ist, ist auch dieser
Umstand zu dokumentieren. Mehrere im Gesundheitswe-
sen tatige Menschen, welche sich nicht impfen lassen méch-
ten, hatten sich daher in einem Eilverfahren an das BVerfG
gewandt. Der Entscheidung des BVerfG zufolge seien die
aufgeworfenen Fragen jedoch in der Hauptsache zu klaren.
Den Betroffenen sei es im vorliegenden Fall nicht unzumut-
bar, das Hauptverfahren abzuwarten.

Nach Auffassung der Karlsruher Richter lUberwiegen die
Nachteile, die im Falle des vorlaufigen AuRerkraftsetzens zu
erwarten seien. , Der sehr geringen Wahrscheinlichkeit von
gravierenden Folgen einer Impfung steht die deutlich ho-
here Wahrscheinlichkeit einer Beschadigung von Leib und
Leben vulnerabler Menschen gegeniiber”, geht aus dem Be-
schluss hervor. Alte Menschen, Vorerkrankte und Men-
schen mit Behinderungen waren in einem solchen Falle bis
zur Entscheidung lber die Verfassungsbeschwerde ,einer
deutlich gréReren Gefahr ausgesetzt, sich mit dem Corona-
virus zu infizieren und deshalb schwer oder gar todlich zu
erkranken”.

Angesichts der nach wie vor bestehenden Infektionsdyna-
mik sei unter Berucksichtigung der Omikron-Variante wei-
terhin von einer besonderen Gefahrdung vulnerabler Grup-
pen auszugehen. Zu berlicksichtigen seien auch die einge-
schrankten Moglichkeiten der Patienten in Krankenhdusern
und Pflegeheimen, sich selbst zu schiitzen. Da diese aus ,,es-
sentiellen menschlichen Grundbedirfnissen” auf Hilfe an-
gewiesen seien, kdnnten sie sich ungeimpftem Personal
nicht entziehen. Angesichts dessen misse das Interesse der
Beschwerdefiihrer, bis zur Entscheidung in der Hauptsache
ungeimpft ihrer Tatigkeit nachgehen zu kdnnen, zuriickste-
hen.

Das BVerfG beriicksichtigte, dass eine einmal durchgefiihrte
Impfung nicht wieder riickgangig gemacht werden kdnne.
Damit handle es sich aus Sicht der Betroffenen um einen ir-
reversiblen Nachteil, der mit dem Befolgen der gesetzlichen
Impfpflicht verbunden ware. Die Richter ergédnzten, dass
eine Impfung eine korperliche Reaktion auslose, die das kor-
perliche Wohlbefinden jedenfalls vorribergehend beein-
trachtigen kénne und im Einzelfall zu schweren Nebenwir-
kungen bis hin zum tédlichen Ausgang im extremen Ausnah-
mefall fihren kénnten. Allerdings verlange das Gesetz den
Betroffenen ,nicht unausweichlich” ab, sich impfen zu las-
sen. Vielmehr konnten die Betroffenen eine Impfung ableh-
nen und missten sodann einen zumindest voribergehen-
den Wechsel ihrer Tatigkeit oder moglicherweise sogar ih-
res Berufes in Kauf nehmen. Dies sei jedoch nicht unzumut-
bar. Wirtschaftliche Nachteile seien grundsatzlich nicht ge-
eignet, , die Aussetzung der Anwendung von Normen zu be-
grinden”, so das Gericht.

Der Senat befasste sich auch mit der Problematik der nach-
lassenden Wirkung der Impfstoffe und fiihrte hierzu aus,
dass nach der ,weitgehend Ubereinstimmenden Einschat-
zung der angehorten sachkundigen Dritten” davon auszuge-
hen sei, dass Impfungen nach wie vor einen ,relevanten”
Schutz, auch vor der Omikron-Variante, bieten.

Bedenken dulerten die Richter angesichts der ,doppelten
dynamischen Verweisung” in § 20a IfSG. Die Vorschrift ver-
weist im Hinblick auf die Anforderungen an den Impf- oder
Genesenennachweis auf eine Verordnung, die ihrerseits auf
die Internetseiten des PEl und des RKI abstellt. Es sei jedoch
fragwiirdig, ob die Angaben der Institute nach aktueller
Rechtslage bindend sein kdnnten.

Quelle: Pressemitteilung des BVerfG Nr. 12/2022 vom
11.2.2022; tagesschau.de vom 11.2.2022.

Experten streiten iiber Freigabe von Impfstoff-Patenten

Bei einer Anh6rung im Gesundheitsausschuss am 16.2.2022
zeigte sich, dass eine mogliche Freigabe von Impfstoff-Pa-
tenten im globalen Kampf gegen das Coronavirus unter Ex-
perten umstritten ist. Mediziner und Hilfsorganisationen sa-
hen unter epidemiologischen und ethischen Gesichtspunk-
ten eine Freigabe von Patenten im Grundsatz als sinnvoll an.
Dagegen argumentierte die Herstellerseite, die pharmazeu-
tische Industrie kénnte durch eine Patentfreigabe schwer
geschadigt werden, ohne in bestimmten Landern eine Be-
seitigung des Impfstoffmangels zu bewirken.

Der Gesundheitsausschuss befasste sich mit der in einem
Antrag der Linksfraktion (BT-Drs. 20/201) geforderten Mog-
lichkeit der Freigabe von Patenten fiir Impfstoffe, Therapeu-
tika und Tests zur weltweiten Einddmmung von Corona. Da-
gegen warnte der Branchenverband der Biotechnologie-In-
dustrie in seiner Stellungnahme vor kontraproduktiven
Zwangslizenzen und Benutzungsanordnungen und stellte
auf die positiven Aspekte des Patentschutzes ab. Dieser sei
kein Hindernis bei der globalen Impfstoffbereitstellung,
sondern ermdgliche den Unternehmen Investitionen in die
Forschung. Das Know-How, welches fir die Anwendung der
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patentierten Technologien erforderlich ist, sei ein maRgeb-
licher Wert der Unternehmen, der nicht durch eine erzwun-
gene Freigabe entwertet werden diirfe. Fur die Impfstoff-
produktion seien ein erhebliches Know-How und Produkti-
onsanlagen erforderlich.

Auch der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen
(vfa) brachte ein, ein wirksamer Schutz geistigen Eigentums
sei die Grundlage fiir die in Rekordzeit entwickelten Corona-
Impfstoffe. Es seien bereits mehr als 340 freiwillige Produk-
tionspartnerschaften zustande gekommen. Landern mit
niedrigen oder mittleren Einkommen seien iiber die Covax-
Initiative 1,2 Milliarden Impfstoffdosen zugekommen. Die
niedrigen Impfquoten in drmeren Landern seien auch auf
Probleme bei der Verteilung, Fachkraftemangel und schwa-
che Gesundheitssysteme zurtickzufiihren, so dass das Aus-
setzen von Patentrechten allein die Impfquoten nicht stei-
gern werde.

Kritik am unzureichenden Impfstoffzugang armer Lander
wurde seitens der Organisation ,Arzte ohne Grenzen” gedu-
Rert. Die Verteilung der Impfstoffe erfolge nicht bedarfsori-
entiert, sondern nach wirtschaftlicher Macht. Die Produkti-
onskapazitaten missten global ausgeweitet und die Zu-
gangsbarrieren zu Covid-19-Technologien abgebaut wer-
den. Patentrechte fiihrten zu starken Beschrankungen des
Zugangs zu Schutzmasken, Beatmungsgerdten, Medika-
menten, Diagnostika und Impfstoffen. Der Pharma-Spezia-
list Andrew Lofts Gray von der Universitdat KwaZulu-Natal in
Sudafrika wies darauf hin, dass eine nachhaltige Eindam-
mung der Corona-Pandemie nur auf globaler Ebene moglich
sei und forderte mehr Ricksicht auf drmere Lander. Neue
Technologien fiir Gesundheitssysteme seien fir einkom-
mensschwache Lander nicht erreichbar. Angesichts der Mo-
nopolstellung der Hersteller legten diese auch die Preise
entsprechend fest. Die ungleiche Verteilung stelle ein Ver-
sagen an Solidaritdt und Fairness dar, duflerte der Pharma-
Spezialist.

Eine Vertreterin von ,Brot fiir die Welt” hob die mangelnde
Impfstoffverfligbarkeit neben den Verteilungsschwierigkei-
ten und der verbreiteten Impfskepsis als das groRte Prob-
lem in armeren Landern hervor. Mehrere Experten beton-
ten die Wichtigkeit eines effektiven Technologietransfers
und einer gezielten Kooperation mit im globalen Siiden ge-
legenen Landern zur Aufstockung der Produktionskapazita-
ten fir die Versorgung mit Impfstoffen.

Quelle: beck-aktuell vom 17.2.2022; heute im bundestag Nr.
6/2022 vom 16.2.2022.

Neue Medizinprodukteverordnung fiihrt laut der Bundes-
regierung bisher zu keinen Engpassen

Angaben der Bundesregierung zufolge gingen mit dem offi-
ziellen Geltungsbeginn der neuen EU-Medizinproduktever-
ordnung (MDR/2017/745) am 26.5.2021 keine spirbaren
Marktverwerfungen einher. In der Antwort (BT-Drs. 20/607)
der Bundesregierung auf eine Kleine Anfrage (BT-Drs.
20/451) der AfD-Fraktion heil3t es, dieser Erfolg sei auf das
hohe Engagement der Industrie, der Benannten Stellen und

der zustdandigen Behorden zuriickzufiihren. Allerdings stiin-
den noch weitere Implementierungsschritte aus.

Mitte Dezember 2021 lagen der EU-Kommission insgesamt
58 Antrage von Benannten Stellen mit dem Ziel der Notifi-
zierung vor. Unter den aktuell insgesamt 27 notifizierten Be-
nannten Stellen seien sieben deutsche. Diese staatlich auto-
risierten Benannten Stellen sind fur die Priifung der von den
Herstellern vorzulegenden Konformitdtsbewertungen zu-
standig. Die Hersteller stellen bei der Konformitatsbewer-
tung fest, ob ihre Produkte den Anforderungen gentigen.

Aktuell gebe es keinen Kapazitatsengpass bei den Benann-
ten Stellen, da bisher nur fiir einen Teil der Bestandspro-
dukte Antrage auf Zertifizierungen unter der MDR gestellt
worden seien. Zum Ende der Ubergangsfrist fiir Bestands-
produkte kénne es spatestens 2024 zu einer erhéhten Nach-
frage bei den Benannten Stellen kommen, sofern die An-
trage weiterhin zogerlich eingereicht werden sollten. Dies
kénne zu zumindest voriibergehenden Verlusten der Markt-
fahigkeit betroffener Bestandsprodukte fiihren, wenn die
notigen Zertifizierungsverfahren nicht rechtzeitig abge-
schlossen werden kénnten. Innovative Medizinprodukte
konnten in dieser Phase nicht angemessen schnell Zugang
zum Markt erhalten, geht aus der Antwort hervor.

Diese Entwicklung werde genau beobachtet und es wiirden
angemessene und notwendige Vorkehrungen zur Vermei-
dung von Versorgungsengpassen mit sicheren und effizien-
ten Medizinprodukten getroffen. In Betracht kdme etwa
eine Anpassung der Ubergangsfristen fiir Bestandsprodukte
oder eine Sonderzulassung. Die MDR enthalte Instrumenta-
rien, um dem Szenario eines Medizinproduktengpasses ent-
gegenzutreten.

Quelle: heute im bundestag Nr. 49/2022 vom 9.2.2022.

Doc Morris gewinnt Schadenersatz-Berufung gegen Apo-
thekerkammer Nordrhein

Das OLG Disseldorf hat am 3.3.2022 in einem Rechtsstreit
zwischen der Apothekerkammer Nordrhein und der nieder-
landischen Versandhandelsapotheke DocMorris der Beru-
fung des niederlandischen Konzerns gegen ein Urteil des LG
Disseldorf stattgegeben. In dem Verfahren geht es um
Schadenersatzanspriiche von DocMorris gegeniiber der
Kammer Nordrhein in Hohe von mehr als 14 Millionen Euro.
Das OLG Diisseldorf hat DocMorris nun dem Grunde nach
einen Schadensersatzanspruch zugestanden.

Dem Verfahren liegt ein jahrelanger Rechtsstreit zugrunde.
Im Jahr 2012 hatte der Gemeinsame Senat der Obersten Ge-
richtshofe des Bundes entschieden, dass sich auch auslandi-
sche Versandhandelsapotheken an die damals noch im
AMG normierte Preisbindung fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel halten missen. Da sich DocMorris nicht an das
Urteil hielt und mehrfach Rx-Rabattaktionen anbot, klagte
die Apothekerkammer Nordrhein erfolgreich gegen
DocMorris und der niederlandischen Versandhandelsapo-
theke wurde in mehreren einstweiligen Verfligungen die
Gewadhrung von Rx-Boni untersagt. Angesichts der Proteste
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seitens DocMorris und des von der EU-Kommission gestar-
teten Vertragsverletzungsverfahrens gegen Deutschland
wegen der Rx-Preisbindung legte das OLG Disseldorf den
Fall schlieRlich dem EuGH vor. Der EuGH urteilte im Oktober
2016 im Sinne von DocMorris und erkldrte das im AMG ge-
regelte Rx-Boni-Verbot fiir europarechtswidrig. Daraufhin
machte DocMorris vor dem LG Disseldorf eine Schadenser-
satzklage geltend und flihrte aus, dem Konzern seien durch
die von der Apothekerkammer Nordrhein beantragten
einstweiligen Verfliigungen Verluste in Hohe von mehr als
14 Millionen Euro entstanden. Die WerbemaRnahmen seien
zulassig gewesen und die Verbotsverfugungen seien daher
zu Unrecht ergangen. Das LG Diisseldorf wies die Schadens-
ersatzklage jedoch in erster Instanz im Juli 2019 ab. Die
einstweiligen Verfligungen seien trotz der Entscheidung des
EuGH zu Recht ergangen. DocMorris ging gegen das Urteil
in Berufung.

Aus dem Tenor des Urteils des OLG Disseldorf im Beru-
fungsverfahren geht hervor, dass die Apothekerkammer
Nordrhein der Versandhandelsapotheke DocMorris den
,Schaden zu ersetzen hat, der der Klagerin bis einschlieflich
31. Dezember 2016 infolge der Vollziehung der einstweili-
gen Verfligungen des Landgerichts KéIn“ entstanden ist. Die
Apothekerkammer kann gegen dieses Urteil vor dem BGH in
Revision gehen.

Allerdings handelt es sich bei dem Urteil des OLG Dusseldorf
lediglich um ein Grundurteil. Das OLG hat der Berufung
grundsatzlich stattgegeben, jedoch noch nichts zur Héhe ei-
ner moglichen Schadensersatz-Zahlung ausgefiihrt. Diese
misste in einem Endurteil festgesetzt werden.

Die Apothekerkammer Nordrhein habe bereits entschie-
den, in Revision zu gehen.

Quelle: pharmazeutische-zeitung.de vom 3.3.2022; apo-
theke-adhoc.de vom 3.3.2022.

Bottroper Zyto-Skandal: 10.000 Euro Schmerzensgeld fiir
Betroffene

Das LG Essen erkannte in einem ersten Schadensersatzpro-
zess im Zusammenhang mit dem Bottroper Zyto-Skandal ein
Schmerzensgeld fiir psychische Belastungen an, nicht aber
fir gesundheitliche Beeintrachtigungen, da unklar sei, ob
die angenommenen Unterdosierungen hierzu gefiihrt ha-
ben.

Klagerin war eine Witwe, deren Mann nach einer Lungen-
krebsdiagnose im Alter von 63 Jahren von einem Bottroper
Onkologen behandelt wurde, der eine enge Zusammenar-
beit mit dem friiheren Zyto-Apotheker Peter S. gepflegt hat.
Trotz einer Therapie mit Carboplatin, die deutliche Zuriick-
entwicklungen des Tumors bewirkte, einer anschliefenden
Entfernung eines Teils der Lunge und einer Bestrahlung
nahm die Zahl von Krebsherden in der Lunge zu. Daraufhin
wurde dem Patienten eine Therapie mit Nivolumab verord-
net und er erhielt ab Anfang 2016 neun Infusionen, die in
der Apotheke von Peter S. hergestellt wurden. Der Zustand
des Patienten verschlechterte sich wahrend der Therapie

erheblich. Er bekam in der zweiten Jahreshalfte das Prapa-
rat Docetaxel und erhielt seine letzte Therapie am
29.11.2016. Am selben Tag kam es zu der Razzia in der Apo-
theke und der Verhaftung des Bottroper Apothekers. Nach-
dem der Patient wenig spater von seinem Onkologen er-
fuhr, dass die erhaltenen Préparate moglicherweise von Un-
terdosierungen betroffen waren, erwog er die Erhebung ei-
ner Sammelklage, verstarb jedoch im Herbst 2017 nach ei-
ner weiteren Verschlechterung seines Gesundheitszu-
stands.

Im Strafprozess gegen den Bottroper Apotheker kamen die
Richter nach Berechnungen zu dem Ergebnis, dass mindes-
tens 208 von insgesamt 364 Nivolumab-Infusionen, die zwi-
schen Juli 2015 und der Verhaftung hergestellt wurden, er-
heblich unterdosiert waren. Angesichts der vielen zuguns-
ten des Apothekers getroffenen Annahmen ist von einer
wahrscheinlich deutlich hoheren Anzahl auszugehen. Es
bleibt jedoch unklar, welche Infusionen von den Unterdo-
sierungen betroffen waren. Der frihere Apotheker
schweigt zu dieser Frage.

Die Witwe verlangte in dem Schadensersatzprozess ein
Schmerzensgeld von mindestens 25.000 Euro. Die Nivo-
lumab-Infusionen seien unterdosiert gewesen. Bei richtiger
Dosierung hatte ihr verstorbener Mann deutlich langer le-
ben kdnnen. Der Insolvenzverwalter von Peter S. wies der-
artige Anspriiche pauschal zuriick und bestritt gegeniliber
dem Gericht die Unterdosierung der jeweiligen Prdparate.
Er verneinte zudem eine Leidensverlangerung oder Verkir-
zung der Heilungschancen. Der Tod sei vielmehr schicksal-
haft gewesen, da angesichts der Schwere der Krankheit von
vornherein keine Uberlebenschance bestanden habe.

Das LG Essen fiihrte aus, dass die Beweislast zwar grund-
satzlich bei der klagenden Witwe liege, sich die Frage der
tatsadchlichen Dosis jedoch ihren Aufklarungsmaoglichkeiten
entziehe. Die Witwe habe ebenso wie andere Patienten und
Angehorige keinen Einblick in die Abldufe und Zubereitungs-
handlungen der Apotheke, so dass Klagen ,von vornherein
keinen Erfolg haben” kénnten, heiBt es in dem Urteil. Dage-
gen sei es Peter S. und dem Insolvenzverwalter ,,zuzumuten,
die erforderlichen Informationen zur Verfligung zu stellen
oder zumindest konkret dazu vorzutragen, warum die Be-
hauptung der Klagerin nicht zutrifft“. Der Insolvenzverwal-
ter habe jedoch ,keinerlei greifbare Anhaltspunkte” dafiir
geliefert, dass ausgerechnet die Zubereitungen, die der ver-
storbene Mann der klagenden Witwe erhalten hat, korrekt
dosiert gewesen seien. Der frithere Apotheker sei dem In-
solvenzschuldner im Hinblick auf die Dosierung der Mittel
yumfassend zur Auskunft verpflichtet”.

Die Richter sahen in der vom Insolvenzverwalter vorge-
brachten Gefahr, eine derartige Argumentation kénne zu ei-
ner Geltendmachung von Anspriichen von einer Vielzahl
weiterer Patienten flihren, prozessuale Risiken, die ,,das ge-
rechte Ergebnis” der planvollen und systematischen Fehldo-
sierungen durch den Apotheker seien.

Peter S. habe durch die Unterdosierungen zu verantworten,
dass der Patient ein nicht der Verordnung entsprechendes
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Medikament erhalten habe, so dass die Behandlung illegal
gewesen sei. Bereits die Verabreichung des Arzneimittels
sei schmerzhaft gewesen und habe dem Kérper Stoffe zuge-
fihrt, deren Wirkung ungewiss und nicht von der Einwilli-
gung des Patienten erfasst gewesen sei, geht aus dem Urteil
hervor. Hierliber sei auch der Arzt von Peter S. getduscht
worden, so dass S. mittelbarer Tater der Kérperverletzung
sei. Angesichts dessen und unter Beriicksichtigung der psy-
chischen Belastung durch das Wissen liber mogliche Unter-
dosierungen der Krebstherapie sei ein Schadensersatz in
Hohe von 10.000 Euro angemessen, so das LG Essen.

Dagegen konnte das Gericht keinen weitergehenden Scha-
den in Form einer Verschlechterung des Gesundheitszu-
stands oder der Prognose feststellen. Diesbezlglich trage
die Witwe die Beweislast. Es bediirfe der Feststellung, dass
die Unterdosierungen mit Uiberwiegender Wahrscheinlich-
keit von zumindest 50 Prozent zu gesundheitlichen Beein-
trachtigungen gefiihrt haben. Ein eingeholtes Sachverstan-
digengutachten spreche eher gegen die Uberwiegende
Wahrscheinlichkeit, da lediglich jeder flinfte Patient ber-
haupt auf die Therapie mit Nivolumab anspreche. Unklar sei
zudem der Zusammenhang zwischen Dosis und Wirkung bei
der Immuntherapie und ob es eine Mindestdosierung gebe.

Etwas anderes ergebe sich auch nicht im Falle einer ange-
nommenen Beweislastumkehr fiir schwere Behandlungs-
fehler, da diese sich nur auf die Kausalitdt des groben Feh-
lers fir den unmittelbaren Gesundheitsschaden und sich
hieraus ergebende typische Sekundarschiaden beziehe.
Nach Auffassung des LG Essen gehdren negative Folgen ei-
ner Unterdosierung jedoch nicht dazu. Zwar kénne nach der
Rechtsprechung ein schlechterer Heilungsverlauf dazu zah-
len, jedoch seien die entsprechenden Urteile nicht mit dem
Einzelfall vergleichbar, da es in den entschiedenen Fallen
aufgrund von Diagnosefehlern gar keine Therapie gegeben
habe. Angesichts des Umstandes, dass nur jeder fiinfte Pa-
tient auf Nivolumab anspreche, seien ein Nichtansprechen
und das Fortschreiten der Krankheit keine typische Folge
der Gabe unterdosierter Medikamente. Der Grund fiir das
Nichtansprechen sei ungeklart.

Bei der Festsetzung der Hoéhe des Schmerzensgeldes hat das
LG Essen ,,das im Strafurteil festgestellte planvolle und riick-
sichtslose Verhalten” des Apothekers und ,,die hochgradige
Verwerflichkeit des schieren Ausmalles seiner Taten, mit
denen er sich gerade auf Kosten besonders Schutzwiirdiger
bereichert hat”, beriicksichtigt.

Nach dem Urteil hat die Witwe Anspruch, dass die Forde-
rung von 10.000 Euro zur Insolvenztabelle angemeldet wird.
Angesichts der Forderungen in Millionenhthe, etwa von
Krankenkassen, ist jedoch unklar, welchen Anteil sie am
Ende des Insolvenzverfahrens noch erhalten wird.

Bei einem Verhandlungstermin im Dezember hatten Ange-
horige angekiindigt, voraussichtlich wie womoglich auch
der Insolvenzverwalter Rechtsmittel gegen das Urteil einle-
gen zu wollen.

Quelle: deutsche-apotheker-zeitung.de vom 21.2.2022.

Vorabentscheidungsersuchen zur Unterscheidung von Le-
bensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke, Nah-
rungserganzungs- und Arzneimitteln

Das VG Wien hat dem EuGH am 10.12.2021 ein Vorabent-
scheidungsersuchen (Az. C-760/21) zur Unterscheidung zwi-
schen Lebensmitteln flr besondere medizinische Zwecke,
Nahrungsergdnzungsmitteln und Arzneimitteln vorgelegt.

Zurickzufuhren ist das Vorabentscheidungsersuchen auf
vier am VG Wien anhdngige Beschwerdeverfahren zur Ein-
stufung eines in Verkehr gebrachten Produkts als Lebens-
mittel fiir besondere medizinische Zwecke. Die streitgegen-
standlichen Produkte enthalten Cranberry und D-Mannose.
Diese verhindern bei Harnwegsinfektionen das Anhaften
von Bakterien an der Schleimhaut der ableitenden Harn-
wege, so dass ihnen eine ,,antiadhasive Wirkung” zukommt.

Die beim zustdndigen Ministerium als Lebensmittel fur be-
sondere medizinische Zwecke gemeldeten Produkte wur-
den von der zustdandigen Behdrde jedoch nicht als solche
eingestuft. Begriindet wurde dies damit, dass die Wirkung
der Inhaltsstoffe Cranberry und D-Mannose nicht durch die
Aufnahme im Erndhrungstrakt, sondern infolge deren Ein-
wirkung auf die Ausscheidungsorgane der Nieren eintrete.
Die vier anhadngigen Beschwerden richten sich gegen diese
Aberkennung der Einstufung als Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke.

Die dem EuGH zur Vorabentscheidung vorgelegten Fragen
betreffen im Grundsatz die Anforderungen, die an ein Pro-
dukt zur Einstufung als Lebensmittel fir besondere medizi-
nische Zwecke zu stellen sind. Dies betrifft etwa die Frage
der Erforderlichkeit eines Nachweises dafiir, dass ein Pro-
dukt in der Lage ist, die ausgelobten krankheits- oder lei-
densspezifischen Resultate fiir eine Einstufung als Lebens-
mittel flr besondere medizinische Zwecke ausschlieflich im
Rahmen des jeweiligen gesundheitlich indizierten Didtma-
nagements zu erzielen. Mit den vorgelegten Fragen sollen
zudem die Anforderungen an das Didtmanagement und die
damit zusammenhdngende Nahrstoffaufnahme konkreti-
siert werden. Dariiber hinaus beziehen sich die Fragen auf
das Verhiltnis zwischen Lebensmitteln fiir besondere medi-
zinische Zwecke, Nahrungserganzungsmitteln und Arznei-
mitteln. Vorgelegt wurde unter anderem die Frage, ob bzw.
in welchen Féllen die Einstufung als Nahrungserganzungs-
mittel eine gleichzeitige Einstufung eines Produkts als Le-
bensmittel fiir besondere medizinische Zwecke ausschlieRt.
Zudem geht es um die Anforderungen, die an die Erfullung
der medizinischen Wirkung eines Lebensmittels flir beson-
dere medizinische Zwecke im Hinblick auf die im Produkt
enthaltenen N&hr- und Inhaltsstoffe zu stellen sind. Kla-
rungsbediirftig sind nach Auffassung des VG Wien zudem
die Anforderungen an ein ,Didtmanagement” i.S.d. Art. 2
Abs. 2 lit. g der Verordnung 609/2013 (EU) und die Frage der
Einstufung als Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke in Féllen, in denen die in einem Produkt enthaltenen
Nahrstoffe auch Uber sonstige Lebensmittel aufgenommen
werden kénnen, jedoch spezifisch fir eine bestimmte Er-
krankung zusammengestellt sind. Der EuGH soll zudem die
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Kriterien zur Abgrenzung von Arzneimitteln und Lebensmit-
teln fir besondere medizinische Zwecke festlegen und de-
taillierte Fragen zur Auslegung von Vorgaben in der Verord-
nung 609/2013 (EU) beantworten.

Quelle: BAH Nr. 24/2022 vom 3.2.2022.

Gesetzesentwurf zum Schutz vulnerabler Gruppen in Tri-
age-Situationen

Die Bundesregierung reagiert mit einem Gesetzesentwurf
zum Schutz von Menschen mit Behinderung vor einer Be-
nachteiligung in Triage-Situationen auf ein Urteil des BVerfG
von November 2021, in welchem die Richter der Regierung
auferlegt hatten, ,unverziiglich” Vorkehrungen zu treffen.
Die Entscheidung in Karlsruhe fiel vor dem Hintergrund der
vierten Corona-Welle Ende letzten Jahres.

Der nun vorliegende Gesetzesentwurf der Bundesregierung
zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes sieht einen be-
sonderen Schutz fiir Menschen mit Behinderungen, aber
auch fur Hochbetagte im Falle einer pandemiebedingten
Triage vor. Der dazugehorigen Formulierungshilfe fir die
Ampel-Fraktionen ist zu entnehmen, dass ,bei der arztli-
chen Entscheidung (iber die Zuteilung von pandemiebe-
dingt nicht ausreichenden Uberlebenswichtigen, intensiv-
medizinischen Behandlungskapazititen im Krankenhaus”
niemand aus ,Griinden der Rasse oder wegen der ethni-
schen Herkunft, des Geschlechts, der Religion oder Weltan-
schauung, einer Behinderung, des Alters oder der sexuellen
Identitat benachteiligt werden” soll.

Fiir Entscheidungen in Triage-Situationen dirften nur der
Patientenwille sowie die ,Dringlichkeit der intensivmedizi-
nischen Behandlung” und die ,aktuelle und kurzfristige
Uberlebenswahrscheinlichkeit” ausschlaggebend sein. Das
arztliche Handeln solle durch Komorbiditdten oder Ge-
brechlichkeit nur dann beeinflusst werden, wenn durch
,Schwere oder Kombination” die ,aktuelle und kurzfristige
Uberlebenswahrscheinlichkeit” des betreffenden Patienten
»erheblich” verringert sei.

Die Entscheidung dariiber sollen zwei ,mehrjahrig intensiv-
medizinisch erfahrene praktizierende Facharztinnen oder
Fachédrzte mit der Zusatzweiterbildung Intensivmedizin ein-
vernehmlich” treffen, nachdem beide Arzte den Patienten
vorab ,unabhdngig voneinander” begutachtet haben. Im
Falle eines fehlenden Einvernehmens soll eine ,weitere,
gleichwertig qualifizierte arztliche Person” hinzugezogen
werden. In einer mehrheitlichen Entscheidung soll von den
Arzten dann das weitere Verfahren entschieden werden.

Intensivmediziner hatten angesichts des Urteils des BVerfG
die Sorge gedulert, es kdnne zu Einschrankungen der Unab-
hangigkeit arztlicher Entscheidungen kommen. Zugleich
hatten sie eine Gesetzesregelung angemahnt, die zu einer
gesteigerten Rechtssicherheit in Triage-Situationen fihrt.

Quelle: aerztezeitung.de vom 6.3.2022.

Schweineherz-Transplantation: Patient nach zwei Mona-
ten gestorben

Der herzkranke Patient David Bennett, dem im Januar erst-
mals in der Medizingeschichte von Chirurgen ein genetisch
verdandertes Schweineherz eingesetzt wurde, ist zwei Mo-
nate nach der Operation verstorben. Nach einer Mitteilung
des Universitatsklinikums von Maryland im US-amerikani-
schen Baltimore hat sich sein Zustand schon seit einigen Ta-
gen verschlechtert.

Das Schwein war vor der Transplantation genetisch veran-
dert worden. Eliminiert wurde ein Gen, welches einen be-
stimmten Zucker bildet, da dieses sonst eine starke Immun-
reaktion mit der Folge der AbstoRung des Organs im Korper
des Patienten ausgeldst hatte. Auch ein weiteres Gen, durch
welches das Schweineherzgewese UberméaRig gewachsen
ware, wurde ausgeschaltet.

Nachdem der Patient nach der Transplantation noch einige
Tage an eine Herz-Lungen-Maschine angeschlossen war,
habe sich sein Zustand nach Angaben der Arzte stabilisiert.
Bennett habe Zeit mit seiner Familie verbringen kénnen und
zur Regeneration Physiotherapie gemacht. Als sich vor eini-
gen Tagen gezeigt hat, dass er sich nicht mehr erholen
wirde, sei er palliativmedizinisch versorgt worden.

Die Forschung setzt in der Humanmedizin angesichts des
Mangels an menschlichen Spenderorganen grof3e Hoffnung
in das Verpflanzen von tierischen Organen im Rahmen so-
genannter Xeno-Transplantationen. Schweine werden we-
gen ihrer GréRe, ihres schnellen Wachstums und ihrer guten
Zichtungseigenschaften als ideale Spendertiere angesehen.
Bereits eingesetzt werden Herzklappen von Schweinen und
Schweinehaut bei Verbrennungen.

Quelle: tagesschau.de vom 9.3.2022.

Gesetzesentwurf zur Abschaffung des § 219a StGB

Das Bundeskabinett hat die Abschaffung des umstrittenen §
219a StGB, der ein Werbeverbot fiir Schwangerschaftsab-
briche normiert, auf den Weg gebracht. Dem Beschluss zu-
folge soll die Vorschrift aufgehoben werden. Der Geset-
zesentwurf von Bundesjustizminister Marco Buschmann
(FDP) muss noch von Bundestag und Bundesrat beraten
werden.

Kiinftig sollen Arzte ohne Befiirchtung einer Strafverfolgung
ausfiihrliche Informationen Gber Schwangerschaftsabbri-
che offentlich anbieten kénnen. Dass das deutsche Recht
Arzten derzeit verbietet, sachlich (iber Schwangerschaftsab-
briche zu informieren, bezeichnete Buschmann als ,untrag-
baren Zustand“. Das Recht misse der Gegenwart, in der
Frauen in schwierigen Gewissensentscheidungen auch im
Internet nach Rat suchen, angepasst werden. § 219a StGB
sei nicht Teil des verfassungsrechtlich gebotenen Lebens-
schutzkonzepts, so dass die Vorschrift gestrichen werde.

,Es muss sich niemand Sorgen deswegen machen. Denn es
wird keine Werbung [...] fir Schwangerschaftsabbriiche ge-
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ben, wie fiir Schokoriegel oder Reisen.”, betonte Busch-
mann. AnstoBige oder anpreisende Werbung sei berufs-
rechtlich ausgeschlossen.

Um Schwangeren einen besseren Zugang zu Arzten zu er-
moglichen, die Abtreibungen durchfihren, sieht der vorerst
gefundene Kompromiss eine Ergédnzung vor, die Arzten und
Krankenhdusern ermaoglicht, auf ihrer Internetseite dartber
zu informieren, dass sie Abtreibungen vornehmen. Die Bun-
desidrztekammer hat zudem eine Liste mit Arzten und Kran-
kenhdusern, in denen die Eingriffe durchgefiihrt werden, er-
stellt. Diese wird regelmaRig aktualisiert.

Die Debatte um & 219a StGB wurde durch ein Urteil des AG
GieRen von Ende 2017 ausgeldst, in dem die Arztin Kristina
Hanel nach einer Anzeige von Abtreibungsgegnern wegen
unerlaubter Werbung fiir Schwangerschaftsabbriiche zu ei-
ner Geldstrafe verurteilt wurde. lhre Klage und die Klagen
weiterer Arzte liegen inzwischen vor dem BVerfG. Die Bun-
desregierung kiindigte bereits Rehabilitierungsmafnahmen
fur die nach § 219a StGB verurteilten Arzte an.

Quelle: tagesschau.de vom 9.3.2022.

2. LSG Niedersachsen-Bremen: Gesetzliche Krankenkasse muss Leistungen trotz Uber-
mittlung falscher Daten an Eurotransplant vergiiten

Die gesetzliche Krankenkasse ist auch im Falle der Ubermitt-
lung falscher Daten an die Vergabestelle fir Organtrans-
plantationen (Eurotransplant) zur Verglitung medizinischer
Leistungen verpflichtet, wenn sich die Falschangaben ledig-
lich auf das Ausmal der Dringlichkeit und nicht auf das Er-
fordernis der Transplantation als solcher beziehen. Dies ent-
schied das LSG Niedersachsen-Bremen mit Urteil vom
18.1.2022.

Geklagt hatte eine gesetzliche Krankenkasse, die vom Got-
tinger Universitdtsklinikum ca. 157.000 € fiir zwei Leber-
transplantationen zurlickforderte. Sie begriindete ihre
Rickforderung mit formellen VerstoRen gegen das Trans-
plantationsgesetz (TPG). Mitarbeiter der Beklagten hatten
falsche Daten an Eurotransplant Gbermittelt, um die eige-
nen Patienten auf der Warteliste héher zu positionieren. Die
bei der Klagerin versicherten Patienten erreichten durch die
Falschangaben den hdchsten Wert nach dem fir die Warte-
liste malRgeblichen MELD-Score und erhielten durch den ho-
heren Rang im Rahmen eines Matching-Verfahrens pas-
sende Organangebote.

Nach Ansicht der Kldagerin habe die Beklagte durch falschen
Angaben gegeniiber Eurotransplant gegen wesentliche for-
male Bestimmungen des Sozialrechts verstof3en, so dass der
Vergitungsanspruch entfalle. Sie sei nicht zur Vergilitung
verpflichtet, wenn der Patient keinen Anspruch auf die Leis-
tung oder die Art und Weise der Leistungserbringung ge-
habt habe. Es liege auch keine Ausnahme fiir VerstoRe ge-
gen reine Ordnungsvorschriften vor, da den Regeln zur Ver-
teilung von Organen zu Transplantationszwecken eine be-
deutende Steuerungsfunktion zukomme.

Hingegen vertritt die Beklagte die Auffassung, die Voraus-
setzungen eines Krankenhausvergltungsanspruchs seien
erfiillt. In beiden Fallen seien die medizinisch indizierten Le-
bertransplantationen fachgerecht ausgefiihrt worden. Die
betroffenen Patienten hatten auf der Warteliste weit oben
gestanden und daher mit an Sicherheit grenzender Wahr-
scheinlichkeit ein Organ-angebot erhalten. Die Frage der
»Verteilungsgerechtigkeit” konne keine Rickforderung der
Vergitung begriinden.

Das LSG Niedersachsen-Bremen verneint abweichend vom
erstinstanzlichen Urteil des SG Hildesheim einen Riickzah-
lungsanspruch der Klagerin.

Die Zahlungsverpflichtung der gesetzlichen Krankenkasse
entsteht unmittelbar mit der Inanspruchnahme der Leis-
tung durch den Versicherten kraft Gesetzes, wenn die Ver-
sorgung in einem zugelassenen Krankenhaus durchgefiihrt
wird und i.S.d. § 39 Abs. 1 S. 2 SGB V erforderlich und wirt-
schaftlich ist. Diese Voraussetzungen sind erfillt. In beiden
Fallen war die Lebertransplantation medizinisch indiziert
und wurde nach den Regeln der arztlichen Kunst erbracht.

Die ordnungsgemafe Meldung der Daten an Eurotransplant
ist keine formale oder inhaltliche Voraussetzung des Vergi-
tungsanspruchs fir die stationare Krankenhausbehandlung
der Transplantationspatienten. Die Falschangaben lassen
die Erforderlichkeit der stationdren Leistungen selbst nicht
entfallen.

Voraussetzung eines Vergltungsanspruchs ist daher auch
die Verpflichtung des Krankenhauses, Leistungen nur nach
bestimmten Qualitdtssicherungsanforderungen zu erbrin-
gen. Ein VerstoR gegen die Meldepflichten gegeniiber Euro-
transplant hat jedoch keinen Einfluss auf die Eighung und
Qualitdt der durchgefiihrten Transplantationen. Das TPG
zielt auf die zivil- und strafrechtliche Absicherung der Or-
ganspende und Organentnahme zum Zwecke der Ubertra-
gung auf andere Menschen, die gesundheitsrechtliche Absi-
cherung der Organilbertragung und das strafbewehrte Ver-
bot des Organhandels ab. Durch medizinische Kriterien fir
die Vermittlung lebenswichtiger Organe soll die Gleichbe-
handlung der nach arztlicher Entscheidung fiir eine Trans-
plantation vorgesehenen Patienten gewahrleistet werden.
Fir die Wahrung der Chancengleichheit der Patienten, ein
geeignetes Spenderorgan zu erhalten, ist die Meldung der
erforderlichen Patientenangaben nach § 13 Abs. 3 TPG von
Bedeutung. Das Schutzgut ist jedoch gerade nicht die Quali-
tat der Transplantationen. Die Falschangaben gegeniber
Eurotransplant beziehen sich lediglich auf das Ausmal® der
Dringlichkeit, nicht auf das Erfordernis der Transplantation
als solche. Im Falle einer ausreichenden Verfligbarkeit von
Spenderorganen bestiinden keine Zweifel am Bestehen des
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Vergitungsanspruchs der Beklagten. Falschmeldungen mé-
gen moralisch verwerflich sein, berthren jedoch nicht den
Verglitungsanspruch fiir die medizinisch korrekte Behand-
lung der Versicherten, so das LG. Es ist nicht Aufgabe der
Krankenkassen, Falschmeldungen an Eurotransplant durch

die Geltendmachung von Erstattungsanspriichen zu ,,ahn-
den” und damit einem Gerechtigkeitsempfinden Genlige zu
tun.

Quelle: Urteil des LSG Niedersachsen-Bremen
18.1.2022, Az. L 16/4 KR 506/19

vom

3. OLG Hamburg: : Herausgabe kryokonservierter Spermien zwecks postmortaler Befruchtung

im Ausland

Eine Klinik muss die zu Lebzeiten bei ihr kryokonservierten
Keimzellen eines Toten zum Zwecke der postmortalen Be-
fruchtung im Ausland an die hinterbliebene Lebensgefahr-
tin zu Handen einer Kinderwunschklinik herausgeben, wenn
der Wille des Verstorbenen zur Herausgabe vor dessen Ab-
leben deutlich geworden ist. Dies beschloss das OLG Ham-
burgam 11.11.2021.

Die Antragstellerin ist die Lebensgefahrtin des inzwischen
verstorbenen Samenzellengebers. Dieser lieS nach einer
Krebsdiagnose Spermien bei der Antragsgegnerin, einer
deutschen Klinik, kryokonservieren. Den mit der Klinik ge-
schlossenen Kryokonservierungsvertrag, der die Vernich-
tung des Kryokonservats im Todesfall vorsieht und die Her-
ausgabe an Dritte ausschlieBt, kiindigte er kurz vor seinem
Tod und schloss einen neuen Vertrag mit einer spanischen
Kinderwunschklinik. Im Anhang des neuen Vertrags findet
sich die Erklarung des Mannes, dass sich die Antragstellerin
im Falle seines Ablebens in den folgenden zwolf Monaten
mit dem Kryokonservat befruchten lassen darf und seine
Vaterschaft fiir das von ihm gezeugte Kind bestimmen kann.

Die Antragsgegnerin verweigert die Herausgabe des bei ihr
kryokonservierten Keimmaterials des Verstorbenen an die
Antragstellerin zu Handen der spanischen Kinderwunschkli-
nik. Hiergegen wendet sich die Antragstellerin mitihrem An-
trag auf Erlass einer einstweiligen Verflugung.

Nach Auffassung des OLG Hamburg ist die sofortige Be-
schwerde der Antragstellerin gegen die ablehnende Ent-
scheidung des LG Hamburg begriindet. Der Antragstellerin
steht ein Anspruch auf Herausgabe des kryokonservierten
Keimmaterials ihres verstorbenen Lebensgefahrten zu.

Nach Art. 9 Abs. 2 des spanischen Gesetzes liber Techniken
der assistierten Reproduktion beim Menschen (ley sobre
técnicas de reproduccién humana asistida) kann ein Ehe-
mann seine Zustimmung erteilen, dass sein Fortpflanzungs-
material innerhalb von zw6lf Monaten nach seinem Tod zur
Befruchtung seiner Frau verwendet werden kann. Art. 9
Abs. 3 des Gesetzes erweitert den Anwendungskreis auch
auf nicht verheiratete Méanner.

Ein Herausgabeanspruch stand zundchst dem Lebensge-
fahrten der Antragstellerin als Auftraggeber der Einlagerung
der kryokonservierten Keimzellen zu. Dies ergibt sich bereits
aus dem Vertrag mit der deutschen Klinik. In dem Kiindi-
gungsschreiben ist das Herausgabeverlangen des Mannes
enthalten. Indem dieser vor seinem Tod seine Zustimmung

zur Verwendung seines Keimmaterials fir eine Befruchtung
der Antragstellerin innerhalb von zwdolf Monaten nach sei-
nem Ableben erteilte, hat er den Herausgabeanspruch kon-
kludent an die Antragstellerin abgetreten. Der Herausgabe-
anspruch ist auch nicht durch § 9 Ziff. 2 lit. e des Vertrages
mit der deutschen Klinik erloschen, der eine Herausgabe
des Keimmaterials an Dritte nach dem Tod des Keimmateri-
alspenders ausschliel3t, da der Vertrag bereits zu Lebzeiten
des Spenders gekiindigt wurde.

Im konkreten Fall besteht auch keine gesetzliche Verpflich-
tung, das Keimmaterial zu vernichten bzw. nicht herauszu-
geben. Aus dem Embryonenschutzgesetz ergibt sich unmit-
telbar keine Pflicht zur Vernichtung. Eine etwaige indirekte
Pflicht wegen der Strafbarkeit der postmortalen Befruch-
tung gemall § 4 Abs. 1 Nr. 3 ESchG kommt nicht in Betracht,
da der Schutzzweck der Norm nicht berihrt ist. Der Schutz-
zweck des § 4 ESchG liegt im Wesentlichen im Selbstbestim-
mungsrecht der Spender. Dieses ist hier nicht beeintrach-
tigt. Die Antragstellerin verfolgt das Ziel, die kiinstliche Be-
fruchtung in Spanien zu ermoglichen. Auch ihr Lebensge-
fahrte hat mit der gewiinschten Uberfiihrung seiner kryo-
konservierten Spermien nach Spanien und dem Anhang des
Vertrages mit der spanischen Kinderwunschklinik zum Aus-
druck gebracht, dass die kiinstliche Befruchtung seiner Le-
bensgefahrtin mit seinem Samen auch nach seinem Tod
moglich sein soll.

Weiterer Schutzzweck des § 4 Abs. 1 Nr. 3 ESchG stellt das
Kindeswohl dar, auch wenn das Kind noch nicht geboren o-
der noch nicht einmal gezeugt ist. Im vorliegenden Fall ist
aber keine Kindeswohlgefdhrdung zu sehen, da die Erzeu-
gung des Kindes gerade dem Willen der Antragstellerin und
ihres verstorbenen Lebensgefahrten entspricht. Es ist nicht
erkennbar, dass der Gesetzgeber auch den Fall erfassen
wollte, dass der Samenzellengeber noch zu Lebzeiten deut-
lich macht, auch eine kiinstliche Befruchtung seiner Lebens-
gefahrtin nach seinem Tod entspreche seinem Willen. In
Hinblick auf die ,Abstammung von einem Toten“ ist ange-
sichts der Umstdnde ebenfalls keine gravierende Beein-
trachtigung des Kindeswohls anzunehmen. Die Alternative
fiir das Kind ware, gar nicht geboren zu werden, so da OLG.

Es besteht auch keine Unzumutbarkeit der Herausgabe
durch eine abstrakte Gefahr, dass sich die Antragsgegnerin
bzw. ihre Mitarbeiter gemaRR § 27 Abs. 1 StGB, § 4 Abs. 1
Nr. 3 ESchG strafbar machen kdnnten. Die Herausgabe der
kryokonservierten Spermien wiare jedenfalls durch die
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durch diesen Beschluss entstehende Pflichtenkollision ge-
rechtfertigt.

Quelle: Beschluss des OLG Hamburg vom 11.11.2021, Az.
6 W 28/21.

4. BGH: verjihrung von Riickforderungsanspriichen nach einer Pramienanpassung in der privaten

Krankenversicherung

Mit Urteil vom 17.11.2021 entschied der BGH, dass ein Ver-
sicherungsnehmer bei Rickforderungsanspriichen gegen
die private Krankenversicherung wegen formeller Unwirk-
samkeit einer Beitragserh6hung grundsatzlich bereits im
Zeitpunkt des Zugangs der Anderungsmitteilung die erfor-
derliche Kenntnis i.S.d. § 199 Abs. 1 Nr. 2 BGB erlangt. Zwar
kann der Verjahrungsbeginn hinausgeschoben sein, weil
eine Klageerhebung wegen rechtlicher Unsicherheit unzu-
mutbar ist, daran fehlt es aber, wenn der Versicherungsneh-
mer nach Verjahrungseintritt Klage erhoben hat, ohne eine
hochstrichterliche Klarung der Anforderungen abzuwarten,
die an die nach § 203 Abs. 5 VVG mitzuteilenden Griinde ei-
ner Pramienanpassung zu stellen sind.

Die Parteien streiten Uber die Wirksamkeit von Beitragser-
héhungen in der privaten Krankenversicherung. Der Kldager
wendet sich gegen mehrere Beitragserhéhungen, die die
beklagte private Krankenversicherung in den Jahren 2008,
2009, 2013 und 2016 vorgenommen hat. Diese seien wegen
unzureichender Begriindungen i.S.d. § 203 Abs. 5 VVG un-
wirksam. Er fordert mit seiner im Jahr 2018 erhobenen
Klage die Riickzahlung der auf die Beitragserhéhungen vom
1.6.2008 bis zum 31.12.2017 gezahlten Pramienanteile.

Das LG Koln gab der Klage statt. Auf die Berufung der Be-
klagten verurteilte das OLG Koln die Beklagte nur zur Riick-
zahlung der vom 1.1.2015 bis 31.12.2017 gezahlten Erho-
hungsbetrdge. Frilhere Beitragszahlungen seien nicht zu-
riickzuerstatten, da Verjahrung eingetreten sei.

Der BGH wies die hiergegen gerichtete Revision des Klagers
zuriick. Die geltend gemachten Anspriiche fiir die bis zum
31.12.2014 geleisteten Erhohungsbetrage sind verjahrt.

Bei Pramienanpassungen in der privaten Krankenversiche-
rung nach § 203 Abs. 2 VVG beginnt die fur die Wirksamkeit
der Neufestsetzung der Pramie angeordnete Frist erst durch
die Mitteilung einer den Anforderungen des § 203 Abs. 5
VVG geniligenden Begriindung zu laufen.

Anders als der noch fir die Mitteilungsschreiben von 2007
und 2008 geltende § 178g Abs. 4 VVG a.F. setzt der fir die
spateren Mitteilungsschreiben geltende § 203 Abs. 5 VVG
fir das Wirksamwerden einer Pramienanpassung die Mit-
teilung der maRgeblichen Griinde voraus. Erforderlich ist
die Angabe der Rechnungsgrundlage, deren nicht nur vo-
ribergehende Verdanderung die Neufestsetzung nach § 203

Abs. 2 S. 1 VVG veranlasst hat. Die Mitteilung zur Beitrags-
erhohung ab dem 1.1.2016 genligt mit den allgemeinen Er-
lduterungen, denen keine Veranderung der mafgeblichen
Rechnungsgrundlage fiir den konkreten Tarif zu entnehmen
ist, nicht den Anforderungen des § 203 Abs. 5 VVG. Dagegen
erfillt die Mitteilung der Pramienanpassung zum 1.4.2013
diese Anforderungen.

Es liegt kein Fall vor, in dem die Rechtsunkenntnis des Glau-
bigers ausnahmsweise den Verjahrungsbeginn hinausschie-
ben kann, wenn eine unsichere und zweifelhafte Rechtslage
vorliegt, die selbst ein rechtskundiger Dritter nicht zuverlas-
sig einzuschatzen vermag. Die Erhebung einer Klage, mit der
die formelle Unwirksamkeit von Beitragserhdhungen in der
privaten Krankenversicherung aufgrund einer den Anforde-
rungen des § 203 Abs. 5 VVG nicht genligenden Begriindung
geltend gemacht wird, ist jedenfalls dann nicht wegen einer
unsicheren und zweifelhaften Rechtslage bis zur Kldrung
durch den BGH unzumutbar, wenn der Versicherungsneh-
mer gleichwohl bereits vor einer hochstrichterlichen Ent-
scheidung seinen Anspruch gegeniber dem Schuldner gel-
tend macht und dadurch selbst zu erkennen gibt, vom Be-
stehen des Anspruchs auszugehen. Der Beginn der Verjah-
rungsfrist fir Anspriiche auf Riickzahlung erhéhter Beitrage
war daher vorliegend nicht bis zu einer Entscheidung des
BGH hinausgeschoben. Ein bloRer Meinungsstreit zu den
Anforderungen an die nach § 203 Abs. 5 VVG mitzuteilen-
den Griinde einer Pramienanpassung ist fiir eine Unzumut-
barkeit der Klageerhebung nicht ausreichend.

Der Klager erlangte mit Erhalt der seiner Ansicht nach for-
mal unzureichenden Anderungsmitteilungen die fiir den Be-
ginn der Verjahrungsfrist nach § 199 Abs. 1 Nr. 2 BGB erfor-
derliche Kenntnis vom Fehlen des Rechtsgrundes fiir die
Zahlung der Erhohungsbetrage. Dagegen ist es fir den Be-
ginn der Verjdhrungsfrist ohne Bedeutung, ob der Klager
mit dem Zugang der Anderungsmitteilungen auch Kenntnis
von den Tatsachen hatte, aus denen die von ihm ebenfalls
geltend gemachte materielle Unwirksamkeit der Beitragser-
héhungen folgen kénnte. Eine erneute Kenntnisnahme vom
Fehlen desselben Rechtsgrundes aus weiteren Griinden
setzt keine neue Verjahrungsfrist in Gang.

Quelle: Urteil des BGH vom 17.11.2021, Az. IV ZR 113/20.

5.BVerfG: zum Verbot der Anwendung von Humanhoméopathika durch Tierheilpraktiker nach

§ 50 TAMG

Das aus § 50 Abs. 2 Tierarzneimittelgesetz (TAMG) folgende
Verbot fur Tierheilpraktiker, ab dem 28.2.2022 Humanho-
moopathika nicht mehr bei Tieren anzuwenden, wiegt nicht

so schwer, dass es die Aussetzung des Vollzugs dieses Ge-
setzes im Wege einer einstweiligen Anordnung begriindet,
entschied das BVerfG mit Beschluss vom 24.1.2022.
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Die Beschwerdefiihrerinnen sind seit vielen Jahren haupt-
beruflich als Tierheilpraktiker tatig, wobei sie die Tiere aus-
schliefRlich oder nahezu ausschlieBlich homdopathisch the-
rapieren und mit ihrer Praxistatigkeit den GroRteil ihres Le-
bensunterhalts bestreiten. In dem Verbot aus § 50 Abs. 2
TAMG sehen sie eine Verletzung ihrer Berufsfreiheit sowie
eine Verletzung des allgemeinen Gleichheitsgrundsatzes
und ihrer allgemeinen Handlungsfreiheit. Sie begehren da-
her die Aussetzung des Vollzugs der entsprechenden Norm
im Wege einer einstweiligen Anordnung.

Nach Urteil des BVerfG sind die Verfassungsbeschwerden
zwar weder von vornherein unzuldssig noch offensichtlich
unbegriindet, dennoch bleiben sie im einstweiligen Rechts-
schutz ohne Erfolg.

Richtet sich ein Begehr, wie vorliegend, auf die Aussetzung
des Vollzugs eines Gesetzes, gelten besonders hohe Hir-
den, da hiermit ein erheblicher Eingriff in die origindre Zu-
standigkeit des Gesetzgebers einhergeht. MaRgeblich ist
dabei, ob die Nachteile irreversibel oder nur sehr schwer re-
vidierbar sind.

Entsprechendes haben die Beschwerdefiihrerinnen nicht
substantiiert vorgetragen. Zudem lben alle Beschwerde-
fuhrinnen neben der Behandlung von Tieren mit Humanho-
moopathika weitere Tatigkeiten aus, die sie auch nach In-
krafttreten des Tierarzneimittelgesetzes bis zur Entschei-
dung in der Hauptsache ausfiihren kénnen. Vor diesem Hin-
tergrund ist eine vollstandige Aufgabe der ihre Lebens-
grundlage bildenden Tatigkeit und der Aufbau einer neuen
Existenzgrundlage auf anderen beruflichen Voraussetzun-
gen bis zur Entscheidung in der Hauptsache nicht erforder-
lich.

Soweit die Beschwerdefiihrerinnen individuelle wirtschaft-
liche Nachteile durch den Vollzug des Gesetzes vorgetragen
haben, sind diese grundsatzlich nicht geeignet, die Ausset-
zung von Gesetzen bzw. einzelnen Normen zu begriinden.

Quelle: Beschluss des BVerfG vom 24.1.2022, Az. 1 BvR
2380/21, 1 BVR 2449/21.

6.BVerwG: Bremen durfte Weiterbildung ,,Homdopathie” fiir Arzte streichen

Ein Allgemeinmediziner, der die Zusatzbezeichnung ,,Homo-
opath” fihren darf, wird nicht in seiner Berufsfreiheit ver-
letzt, wenn der Erwerb dieser Bezeichnung fiir die Zukunft
abgeschafft wird. Das BVerwG lehnte daher die Beschwerde
eines Bremer Arztes ab, der gegen einen Beschluss des OVG
Bremen von Anfang Juni 2021 (Az. 2 D 214/20) in Revision
gehen wollte.

Die Arztekammer Bremen beschloss 2019 eine neue Wei-
terbildungsordnung, nach der im Gegensatz zur vorherigen
Regelung keine Zusatzausbildung ,Homoéopathie” mehr vor-
gesehen ist. Die bis dahin erworbenen Zusatzbezeichnun-
gen dirfen nach der neuen Ordnung zwar weiterhin gefiihrt
werden, die Moglichkeit eines Neuerwerbs wurde jedoch
gestrichen.

Der beschwerdefiihrende Allgemeinmediziner, welcher die
Zusatzbezeichnung ,Homoéopath” bereits erworben hat,
stellte einen Normenkontrollantrag, da er aufgrund der
neuen Regelung keinen qualifizierten Kollegen mehr finde,
der ihn im Urlaubs- oder Krankheitsfall vertreten kénne. Zu-
dem diskreditiere die Streichung den Berufsstand der Ho-
moopathen insgesamt, so dass er in Zukunft Patienten ver-
lieren und sich der Wert seiner Praxis —auch im Hinblick auf
einen Nachfolger — vermindern werde. SchlieRlich sei er mit
der Streichung in seiner Berufsehre gekrankt.

Das OVG Bremen lehnte den Normenkontrollantrag man-
gels Antragsbefugnis ab und lieR keine Revision zu. Die da-
raufhin eingelegte Nichtzulassungsbeschwerde hat vor dem
BVerwG keinen Erfolg.

Die Anderung der Weiterbildungsordnung der Bremer Arzte
ist Landesrecht, so dass die Sache nicht revisibel ist. Nach §
137 Abs. 1 VwGO kann das BVerwG lediglich Giber Bundes-
recht eine Revision durchfiihren. Zudem kann es nur prifen,
ob die Auslegung oder Anwendung des Landesrechts durch
das OVG revisibeles Recht wie etwa die Grundrechte ver-
letzt.

Ein Grundrechtseingriff durch die Anderung der Weiterbil-
dungsordnung in die Berufsausiibungsfreiheit (Art. 12 GG)
und das Recht am eingerichteten und ausgelibten Gewer-
bebetrieb (Art. 14 GG) sind vorliegend jedoch zu verneinen.
SchlielRlich verliert der Mediziner seine Zusatzausbildung
nicht und kann nach wie vor Vertreter im Urlaubsfall be-
stimmen. Die vage Vermutung, er werde Patienten verlieren
und der Wert seiner Praxis werde gemindert, rechtfertigt
keine Annahme einer ,eingriffsgleichen” Wirkung.

Damit kann das Urteil des OVG Bremen nicht mehr ange-
fochten werden.

Quelle: Urteil des BVerwG vom 11.1.2022, Az. 3 BN 6.21.

7. LG Hamburg: unzulissige Corona-Testzertifikate ohne Arztkontakt

Das LG Hamburg hat dem Hamburger Unternehmen ,,Dr.
A“vorlaufig untersagt, fiir die Ausstellung von sog. Corona-

Selbsttestzertifikaten zu werben oder Corona-Testzertifi-
kate auszustellen, sofern der Test nicht von dem ausstel-
lenden Arzt vorgenommen und liberwacht wird.
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Auf seiner Website warb das Unternehmen ,,Dr. A“ fiir ein
Selbsttest-Zertifikat zum ,,freien Zugang [...] zu Restaurant,
Arbeit, Bus & Bahn etc.”. Fiir die Ubersendung des Testzer-
tifikats als PDF-Datei genligt dabei ein Selbsttest sowie die
Beantwortung eines Fragebogens. Bei einem Testerwerb
eines solchen Zertifikats durch die antragstellende Wettbe-
werbszentrale wurde das mitgeteilte Testergebnis nicht
kontrolliert oder angefordert. Dennoch stellte eine Arztin
das Testzertifikat mit dem durch den Testkdufer mitgeteil-
ten Ergebnis aus. Obwohl kein Kontakt mit der Arztin statt-
gefunden hatte, bestéatigte sie, dass die in dem Zertifikat
genannte Person keine Symptome habe und nicht mit Co-
vid-19 infiziert sei, da sie einen negativen Antigen-Test
durchgefiihrt habe.

Die Wettbewerbszentrale sieht in der Werbung fiir die
Selbsttest-Zertifikate eine Irrefiihrung. Sie erwecke den un-
zutreffenden Eindruck, dass es sich bei den angebotenen
Zertifikaten um rechtswirksame Testzertifikate handle, die
Uberall dort vorgelegt werden kénnen, wo Testnachweise
notwendig sind. Demgegeniber sehe die SchutzmaRnah-
men-Ausnahmenverordnung (SchAusnahmV) fir einen

gliltigen Testnachweis vor, dass dieser von einem Leis-
tungserbringer vorgenommen oder (iberwacht wurde. Die
Ausstellung eines Testnachweises ohne jeglichen Arztkon-
takt stehe diesen Vorgaben entgegen. Zudem seien die An-
gaben auch inhaltlich unzutreffend, weil der Test entgegen
den Angaben weder in einer Arztpraxis noch unter fach-
arztlicher Aufsicht durchgefiihrt worden sei.

Das LG Hamburg gab dem Antrag der Wettbewerbszent-
rale auf einstweilige Verfliigung ohne miindliche Verhand-
lung statt und untersagte vorldufig die weitere Werbung
fiir die Ausstellung eines Testzertifikats ohne Arztkontakt.

Die Werbung fiir Corona-Testzertifikate, bei denen der An-
tigen-Schnelltest nicht von einem Arzt vorgenommen oder
Uberwacht wurde, ist irreflihrend, da die Zertifikate keine
— wie auf der Website suggerierte — Rechtswirksamkeit
entfalten. Sie verstoRt darliber hinaus gegen die Marktver-
haltensregel § 2 Nr. 7 SchAusnahmV sowie gegen das Wer-
beverbot fir Fernbehandlungen aus § 9 HWG.

Quelle: Beschluss des LG Hamburg vom 14.12.2021, Az. 406
HKO 129/21.

8. LL.M.-Studiengang Pharmarecht: eine interdisziplinire Weiterbildung mit

rechtswissenschaftlichem Abschluss

Im Sommersemester 2015 ist der LL.M.-Studiengang Phar-
marecht erfolgreich gestartet, jeweils finf weitere Durch-
gange sind inzwischen gefolgt.

Das Konzept der Férderung interdisziplindrer Zusammenar-
beit hat sich nach den Erfahrungen aus den ersten Durch-
gangen bewahrt.

Die fachlich sehr durchmischten Gruppen haben sich gut zu-
sammengefunden. Gemeinsam erortern sie Problemkreise
und diskutieren Lésungen.

Dadurch werden Kompetenzen erworben, die tiber das ei-
gene Fachgebiet hinausreichen und die zur Bewaltigung
praktischer Probleme im Pharmarecht von grolRer Bedeu-
tung sind. Zugleich wird fur Juristen Spezialwissen vermit-
telt, das sich von dem eines Fachanwalts im Medizinrecht
abhebt.

Weitere Informationen finden Sie unter http://www.phar-
marecht-master.de.

9. 25. Marburger Gesprache zum Pharmarecht am 17. und 18. Marz 2022

Am 17. und 18. Marz 2022 veranstaltet die Forschungsstelle
fir Pharmarecht an der Philipps-Universitdt Marburg zum
25. Mal die Marburger Gesprache zum Pharmarecht.

COVID 19 - Erkenntnisse und Nachwirkungen einer
Pandemie

Digitalisierung im Gesundheitswesen

Die Covid-19-Pandemie hat unser Rechtssystem in vielerlei
Hinsicht vor grofRe Herausforderungen gestellt, so dass eine
Aufarbeitung von Erkenntnissen aus dieser Ausnahmesitua-
tion sowie ihren Nachwirkungen unerldsslich ist. Daneben
schreitet seit einigen Jahren — und beschleunigt durch die
Pandemie — die Digitalisierung im Gesundheitswesen rasant

voran und bringt neue Rechtsfragen mit sich. Diese beiden
zentralen Themen unserer Zeit stellen daher die Dachthe-
men fur die 25. Marburger Gesprache zum Pharmarecht dar
und werden mittels spannender Vortrdage und intensiven
Diskussionen beleuchtet. Wahrend der erste Veranstal-
tungstag verschiedene Rechtsfragen der pandemischen
Lage thematisiert, steht der zweite Tag ganz im Zeichen der
Digitalisierung und ihren Auswirkungen auf den Pharmasek-
tor.

Mit welchen Mitteln hat der Staat das Problem von knappen
Mengen noch neuartiger Impfstoffe bei einer lebensbe-
drohlichen Erkrankung gel6st und sind diese geeignet, auch
bei kiinftigen Krisensituationen Anwendung zu finden? Um
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dieser Frage nachzugehen, startet das Symposium mit ei-
nem Vortrag zu den rechtlichen Besonderheiten bei der In-
verkehrgabe von Covid-19-Impfstoffen. Im Zentrum steht
hier die Frage, welche Bedeutung es hat, dass der Bund den
Impfstoff aufgekauft und den Vertrieb in die Hand genom-
men hat. Besonderheiten sind auch bei der Haftungsfrage
zu beleuchten, weil zwar eine Absicherung von Impfschaden
durch das IfSG besteht, jedoch die sonst {ibliche Arzneimit-
telhaftung eingeschrankt wurde.

Die Pandemie und mit ihr einhergehende Lieferengpasse
haben uns gezeigt, wie verletzlich unsere Lieferketten sind
und in welchem MaRe die Arzneimittelversorgung vom Im-
port abhdngig ist. Es muss deshalb die Frage beantwortet
werden, wie dem Riickgang von Arzneimittelproduktionen
und entsprechendem Verlust von Know-How in der Europa-
ischen Union entgegengewirkt werden kann. Dazu werden
zundchst die Mdoglichkeiten und Voraussetzungen von
vergaberechtlichen Anreizen zur Herstellung von Arzneimit-
teln in der Europdischen Union nédher beleuchtet. Anschlie-
Rend wird sich ein weiterer Beitrag damit beschaftigen, wie
durch staatliche Eingriffe nach dem AuRenwirtschaftsrecht
die Arzneimittelversorgung in Deutschland sichergestellt
werden kann.

Einen Blick auf die Lehren fiir die Zukunft werfen die beiden
letzten Vortrage des ersten Tages. Wir freuen uns sehr, dass
auch diesmal ein Vertreter des Bundesgesundheitsministe-
riums referieren wird und aufzeigt, welche rechtlichen Kon-
sequenzen aus der Krise und der Art ihrer Bewaltigung zu
ziehen sind. Ein erster, bereits konkreter Losungsansatz sind
die sog. Pandemiebereitschaftsvertrdge, die eine Koopera-
tion des Staates mit der Industrie zur Sicherstellung der
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Impfstoffversorgung im Fall von Gesundheitsnotstdanden er-
moglichen sollen. Wir erhalten hier Informationen aus ers-
ter Hand durch zwei Referentinnen, die bei der Vertragsge-
staltung mitgewirkt haben.

Der zweite Tag der 25. Marburger Gesprache zum Pharma-
recht befasst sich mit der Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen und beginnt mit einem Doppelvortrag: Nach einem Vor-
trag tiber die Regelungen des Patientendaten-Schutz-Geset-
zes werden die Auswirkungen dieser Regelungen auf Ver-
triebsstrukturen der Pharmaindustrie beleuchtet.

Der nachfolgende Beitrag beschaftigt sich mit einem Vor-
schlag des Europdischen Parlaments, mit dem ein neuer
Rechtsrahmen fiir die Regulierung der neuen KlI-Produkte
geschaffen werden soll. Dazu zeigt ein Vortrag neben dem
aktuellen Stand des Gesetzgebungsverfahrens vor allem
auf, wie sich die geplante Verordnung auf die Pharmain-
dustrie auswirken kénnte.

Mit der Digitalisierung des Gesundheitswesens gehen auch
heilmittelwerberechtliche Aspekte der Telemedizin einher,
so dass sich ein weiterer Vortrag mit diesem Thema be-
schaftigen wird. Dabei wird auch die Beteiligung von phar-
mazeutischen Unternehmen an Gesundheits-Plattformen
diskutiert.

Den Abschluss der 25. Marburger Gesprache zum Pharma-
recht bildet ein Beitrag von Herrn Dr. Karsten Engelke tiber
anwendungsbegleitende Datenerhebung in seiner neuen
Rolle als Vertreter des GKV-Spitzenverbandes.

Detaillierte Informationen zum Programm finden Sie im bei-
gefligten Flyer und auf unserer Website.
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