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In diesem Monat haben wir folgende Themen flr Sie aufbereitet:

» Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) « Werbung mit Titeln oder Fach(zahn-)

arztbezeichnungen im Internet « Durchsetzungssperre nach Ausscheiden eines arztlichen Gesellschafters gilt

auch fur Kapitalkontenausgleich

Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung (GSAV)

von Joachim Messner
Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht

Das GSAV hat den Apothekenvertriebsweg fur Ha-
mophilie-Arzneimittel nun etabliert und fuhrt eine
Erlaubnispflicht fir Angehdrige nichtérztlicher Heilbe-
rufe bei der Herstellung von Arzneimitteln zur per-
sonlichen Anwendung ein. Das GSAV hat weiterhin
Neuregelungen fur die Versorgung mit ungepriften
Arzneimitteln fir neuartige Therapien geschaffen.

1.) Anzeigedokumentation und Meldepflicht fir
Arzneimittel fur neuartige Therapien (ATMP)

Die ATMP werden grundsatzlich im zentralen
Zulassungsverfahren (Verordnung EG-Nummer
1394/2007) oder in Genehmigungsverfahren
nach § 4b Abs. 3 AMG (sog. ,Krankenhaus-
Ausnahme®) gepruft, bevor sie in Verkehr ge-
bracht werden.

Die Zulassungs- bzw. Genehmigungspflicht ent-
fallt ausnahmsweise dann, wenn keine Abgabe
an andere, also kein Inverkehrbringen im Sinne
von § 4 Abs. 17 AMG gegeben ist (individuelle

Herstellung und Anwendung).

Durch die Einfihrung einer Anzeigepflicht erhalt
das Paul-Ehrlich-Institut kiinftig Informationen zu
Art und Umfang der Anwendung nicht zulas-
sungs- und genehmigungspflichtiger ATMP, um
Prifmethoden und Standards zur Sicherstellung
der Qualitat und Unbedenklichkeit dieser Pro-
dukte etablieren zu kdnnen, die ausschlieflich
die Patientensicherheit verbessern sollen. Von
der Anzeigepflicht sind namentlich ungeprufte
Stammzell-Therapien betroffen.

Uberwachung: Intensivierung der Kontrolle

Bisher sollten Betriebe und Einrichtungen, die
eine Erlaubnis nach § 13 20c, 72, 72b Abs. 1
AMG oder nach 72c AMG beddrfen, regelméagig
Uberpruft werden. Mit dem GSAV werden nun
auch Apotheken mit in die Kontrollfunktion ein-
bezogen (8 64 Abs. 3 Satz 1 AMG). AulRerdem
tragen einige Neuregelungen zur Erhéhung der
Kontrolldichte bei. Zum einen werden ver-
pflichtende Regelbeispiele (§ 64 Abs. 3 Satz 4
AMG) fir konkrete Falle eingefiihrt, in denen
unangemeldete Inspektionen erforderlich sind.
Dies tragt den aktuellen Erfahrungen mit Fal-
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2)

schungen, Verunreinigungen oder bedenklichen
Arzneimitteln sowie UnregelmaRigkeiten bei der
individuellen Herstellung von Arzneimitteln zur
parenteralen Anwendung Rechnung. Fur letztere
sind unangemeldete Kontrollen in angemesse-
nen Zeitabstanden erforderlich, die risikobasiert
festgelegt werden. Diese Inspektionen kdénnen
auch in Erganzung zu den in der Regel alle zwei
Jahre stattfindenden Inspektionen nach § 64
Abs. 3a Satz 1 AMG erfolgen.

Der neue § 64 Abs. 3k AMG verpflichtet die
Lander, die zustandigen Bundesoberbehdrden
Uber geplante Inspektionen bei Herstellern von
Arzneimitteln oder Wirkstoffen in Drittstaaten zu
informieren. Daruber hinaus wurde die Einsicht-
nahme-Befugnis der mit der Uberwachung be-
auftragten Person auf Abrechnungsunterlagen
erweitert (8 64 Abs. 4 Nr. 2 AMG). Um Vor-
kommnisse aufgrund von Unterdosierung, wie
sie in der Vergangenheit im Zusammenhang mit
der Herstellung von Arzneimitteln zur parentera-
len stattgefunden haben, zu vermeiden, kann
durch die Erweiterung der Befugnis nun ein Ab-
gleich zwischen Warenein- und ausgang vorge-
nommen werden.

Einfuhrung des Apothekenvertriebswegs fir
Arzneimittel zur Therapie von Gerinnungssto-
rungen bei Hamophilie

Der Vertrieb von Arzneimitteln zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamo-
philie erfolgt nun einheitlich tber Apotheken (8
47 Abs. 1 Satz 1 AMG). Ein Direkterwerb ist an-
ders als bisher nicht mehr mdglich. Denn Gerin-

3)

4)

nungsstérungen bei Hamophilie werden nicht
mehr ausschlielich mit Plasma-Zubereitungen
und gentechnologisch hergestellten Blutbestand-
teilen, sondern auch mit monoklonalen Antikor-
pern therapiert. Da die betroffenen Arzneimittel-
gruppen im Hinblick auf ihre Haltbarkeit und ihre
Verfugbarkeit vergleichbar sind, werden sie nun
auch im Vertriebsweg gleichbehandelt.

Durch den neuen § 132i SGB V werden Hamo-
philie-Zentren zusétzlich gestarkt, indem die
Kassen verpflichtet werden, Vertrdge zur Kom-
pensation des besonderen Betreuungs- und Do-
kumentationsaufwands sowie der Notfallversor-
gung mit ihnen abzuschlieRen. Gleichwohl wird
beflrchtet, dass das Verbot des Direktvertriebs
zu einer Schwachung der Zentrumsversorgung
fuhren kodnnte, da sich die direkte Abgabe zur
Heim-Selbstbehandlung grundsatzlich bewéhrt
hat.

Erlaubnispflicht fur Angehdrige nichtarztlicher
Heilberufe bei der Herstellung zur personlichen
Anwendung

Bisher konnten nicht nur Arzte, sondern auch
sonst zur Austibung der Heilkunde beim Men-
schen Befugte, wie z.B. Heilpraktiker oder psy-
chologische Psychotherapeuten Arzneimittel oh-
ne Herstellungserlaubnis fur ihre eigenen Pati-
enten herstellen. Dieses Privileg ist nun auf Arz-
te beschrankt. § 13 Abs. 2b Satz 2 AMG sieht
fur die Herstellung durch nichtérztliche Heilberu-
fe eine Erlaubnispflicht vor.

Umsetzung der Einfihrung des E-Rezepts und
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Abschaffung des Fernverordnungsverbots

Nach der Neuregelung in § 48 Abs. 2 Satz 1 Nr.
7 AMG i.V.m. § 2 Abs. 1 Nr. 10 Arzneimittelver-
schreibungsverordnung kann eine Verschrei-
bung auch in elektronischer Form unter Nutzung
einer qualifizierten elektronischen Signatur erfol-
gen.

Bisher gehen die Rahmenvertrage nach § 129
Abs 2 SGB V und die Arzneimittelabrechnungs-
vereinbarungen gemall § 300 Abs. 3 Satz 1
SGB V aber davon aus, dass klassische Verord-
nungsblatter in Papierform vorliegen. Deshalb
wird eine verbindliche Verpflichtung aufgenom-
men, in den jeweiligen Vertragen die Vorausset-
zung flr elektronische Verordnungen zu schaf-
fen (8§ 86, 129 Abs. 4a SGB V). Hiermit sind in
erster Linie die materiellen Vorgaben und die
Verfahrensvorgaben gemeint. Der Bund erwartet
sich dadurch, dass rein telemedizinische Be-
handlungen verstarkt in Anspruch genommen
werden. Durch § 291a Abs. 5d SGB V wird die
gematik (Gesellschaft fur Telematikanwendun-
gen der Gesundheitskarte mbH) verpflichtet, bis
zum 30.06.2020 die dafir erforderlichen Mal3-
nahmen, zunadchst beschrankt auf apotheken-
pflichtige Arzneimittel, umzusetzen. Als mittelba-
re Folge der Aufhebung des Fernbehandlungs-
verbots wird nun auch endlich das ohnehin ver-
fassungs- und unionsrechtswidrige Fernverord-
nungsverbot aufgehoben.

Anderungen in der Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen

Fur Arzneimittel, die zur Behandlung seltener
Krankheiten vorgesehen sind (sog. ,Orphan
Drugs®) und einen Jahresumsatz von unter 50
Mio. Euro mit der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zur Apothekenverkaufspreisen einschliel3-
lich Umsatzsteuer erzielen, wird der medizini-
sche Zusatznutzen durch die Zulassung geman
§ 35a Abs. 1 Satz 11 ff. SGB V unwiderlegbar
vermutet. Fortan werden auch Umsétze auf3er-
halb der vertragsérztlichen Versorgung bei-
spielsweise im Rahmen einer stationaren Be-
handlung einer Krankheit im Krankenhaus mit
einbezogen. Faktisch fuhrt die Neuregelung zu
einer Absenkung der Umsatzschwelle und kénn-
te als Innovationsbremse wirken, da pharmazeu-
tische Unternehmer einer Nachweispflicht nur
entgehen kdnnten, wenn sie die Preise fir Or-
phan Drugs entsprechend absenken.

Der neu eingefiihrte § 35 Abs. 3b SGB V be-
rechtigt den GBA dazu, vom pharmazeutischen
Unternehmer die Durchfihrung von anwen-
dungsbegleitenden  Datenerhebungen  oder
Auswertungen zu verlangen, wenn es sich um
Orphan Drugs oder den Fall einer bedingten Zu-
lassung oder einer Zulassung unter auf3erge-
wohnlichen Umstanden handelt und Daten zum
Zeitpunkt der Nutzenbewertung noch ausstehen.
Gleichzeitig erhalt der GBA eine bessere Daten-
basis zur Bewertung des Zusatznutzen. Beglei-
tende Datenerhebungen sind beispielsweise
Anwendungsbeobachtungen, Fall-
Kontrollstudien und Registerstudien. Welche Da-
tenerhebungen in Frage kommen, ist vom GBA
mit Blick auf die Zielsetzung der MalRhahmen im
konkreten Fall nach den Grundsatzen der
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ZweckmaRigkeit und VerhaltnismafRigkeit zu
entscheiden.

Quelle: BT-Drucksache 19/10681, Gesetzesbegrindung zum Ge-
setz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung

Werbung mit Titeln oder Fach(zahn-)
arztbezeichnungen im Internet

von Milana Sénnichsen
Rechtsanwaltin und Fachanwaéltin fur Medizinrecht

Wettbewerber oder Verbinde nehmen (Zahn-)Arzte
immer haufiger und starker unter die Lupe im Klage-
verfahren wegen angeblicher irrefihrender Werbung
mit Fach(zahn-)arztbezeichnung bzw. nicht tatséch-
lich verliehene Titel.

Im Jahr 2016 machte das Landgericht Hamburg eine
Zahnarztin dafitir verantwortlich, dass sie die Verof-
fentlichung ihres Namens im Internet mit einem Dok-
tortitel duldete, obwohl die Zahnéarztin diese Falsch-
bezeichnung auf dem Zahnarztsuchportal weder
selbst vorgenommen noch selbst veranlasst hatte. In
einem aktuellen Urteil aus Berlin wurde diese Ten-
denz zur strickten berufsrechtlichen und wettbe-
werbsrechtlichen Beurteilung der Werbung bzw. der
Bezeichnung bei (Zahn-)Arzten bestétigt. (Zahn-
JArzte durfen nur tatsachlich verliehene Titel und
Facharztbezeichnungen fuhren.

Im aktuellen Fall hat ein Facharzt fur Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde, der eine Zusatzweiterbildung ,Plas-
tische Operationen® absolviert hat, auf der Internet-
plattform ,jameda“ die Facharztbezeichnung ,Plasti-
scher & Asthetischer Chirurg“ gewéhlt. Das Ober-
verwaltungsgericht Berlin entschied in einem berufs-

rechtlichen Verfahren, dass der Arzt einen schweren
berufsrechtlichen Versto3 dadurch begann und au-
RBerdem sich wetthewerbswidrig verhielt wegen des
Verbots irrefihrender Werbung.

Es war irrelevant, welche tatsachliche Fachkenntnis-
se und Fahigkeiten der Arzt aufwies.

Den Facharzttitel ,Plastischer und Asthetischer Chi-
rurg“ hat er eben nicht erworben.

Hinweis flr die Praxis: Die Werbung mit Angabe

“

.opezialist fur...“ wird berufsrechtlich nicht bean-
standet, wenn tatsachliche Fahigkeiten und Fach-
kenntnisse bestehen, auch wenn auf dem speziali-
sierten Gebiet kein Facharzttitel erworben wurde.
Dagegen ist die Bezeichnung ,Facharzt fir...“ nur
zuléssig, wenn ein tatséchlicher Facharzttitel auf

diesem Gebiet erworben wurde.

Quelle: OVG Berlin-Brandenburg (Berufsobergericht), Urteil vom
29.01.2019, Az. OVG 90 H 3.18, vorgehend BerufsG fir Heilberufe
beim VG Berlin Az. 90 K 8.15 T; LG Hamburg, Urteil vom
26.07.2016, Az. 312 O 574/15.

Durchsetzungssperre nach Ausscheiden
eines arztlichen Gesellschafters gilt auch
flr Kapitalkontenausgleich

von Milana Sénnichsen
Rechtsanwaltin und Fachanwaltin fur Medizinrecht

Grundsétzlich kann ein aus einer BAG ausgeschie-
dener arztlicher Gesellschafter nicht isoliert seinen
Anspruch gegenliber den Ubrigen Gesellschaftern
auf den Ausgleich seines Kapitalkontos geltend ma-
chen. Der Gesellschafter miusste auf Feststellung
klagen, dass seine Forderung auf Kapitalkontenaus-
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gleich in einer Auseinandersetzungsrechnung der
Gesellschaft als Schlussrechnung aufgenommen
wird. Ein isolierter Anspruch wird vor Gericht schei-
tern.

Oft entsteht das Problem beim Ausscheiden eines
Gesellschafters aus einer BAG, dass ein positives
Guthaben auf dem Kapitalkonto, isoliert von diesem
Gesellschafter gegeniiber den verbleibenden Gesell-
schaftern (bzw. der Gesellschaft in der Rechtsform
der GbR) eingeklagt wird. Nun hat das Oberlandes-
gericht Brandenburg der friiheren hdchstrichterlichen
Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs gefolgt und
entschieden, dass ein Ausgleich des Kapitalkontos
nicht isoliert eingeklagt werden kann.

Da sowohl die Anspriiche des ausscheidenden arzt-
lichen Gesellschafters gegen die Gesellschaft als
auch diejenigen der Gesellschaft gegen den aus-
scheidenden Gesellschafter zum Stichtag des Aus-
scheidens einer sogenannten gesetzlichen Durch-
setzungssperre unterliegen, gehdren die gegenseiti-
gen Anspriiche zu unselbstédndigen Rechnungspos-
ten einer Auseinandersetzungs- bzw. Schlussrech-

nung.

Der ausscheidende Gesellschafter kénnte nur auf
Feststellung klagen, dass seine Forderung in die
Auseinandersetzungsrechnung eingestellt werde, um
etwas Druck auf die verbleibenden Gesellschafter
auszuiben, eine solche Rechnung/Bilanz zu erstel-
len.

Nur in den seltensten Ausnahmeféllen, wenn im
Gesellschaftsvertrag die Selbstandigkeit der Gel-
tendmachung der Ausgleichsanspriiche beim Aus-

scheiden eines Gesellschafters geregelt ist, konnte
der Ausgleich des Kapitalkontos als selbstandiger
Anspruch eingeklagt werden.

Hinweis fir die Praxis:

Die Gesellschaftsvertrage einer Berufsausibungs-
gemeinschaft in der Rechtsform einer Gesellschaft
burgerlichen Rechts (GbR) missten beim Ausschei-
den sorgfaltig im Vorfeld geregelt werden. Enthélt der
Gesellschaftsvertrag keine genauen Regelungen
zum Ausgleich der Anspriiche beim Ausscheiden, ist
der Klageweg oft muhsam und langwierig, weil die
verbleibenden Gesellschafter immer die Erstellung
der Auseinandersetzungsbilanz bzw. -Rechnung
beliebig zeitlich verzégern kénnen und unter Um-
stdnden eine Feststellungsklage des ausscheiden-
den Gesellschafters dann notwendig wird. Bei der
Gestaltung von Gesellschaftsvertrdgen kann im Vor-
feld festgelegt werden, dass der Ausgleich des Kapi-
talkontos als selbstdndige Position nach Ausschei-
den geltend gemacht werden kann. In dieser Hinsicht
kdnnte es auch interessant sein, in dem Gesell-
schaftsvertrag Regelungen zu treffen, dass bei Ein-
bringung von Sonderbetriebsvermdgen eines Gesell-
schafters in die BAG, die Abrechnungsanspriiche
selbstandig geltend gemacht werden und nicht der
Auseinandersetzungsrechnung vorbehalten sind.

Quelle: OLG Brandenburg, Urteil vom 12.06.2019, Az.: 7 U 258/14;
vorgehend LG Cottbus, Az.: 4 O 342/13
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Mit freundlichen GriiRen

Jbalo'w N n /\JI/ (W by

Joachim Messner Milana Sénnichsen
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