Newsletter Januar 2022

Arzneimittel-, Medizinprodukte- und Apothekenrecht

BMG sagt die fur den 1. Januar geplante verpflichtende EinfiUhrung des E-
Rezepts ab

Die bisherigen Tests wirden nicht ausreichen, um einen sicheren Betrieb
zu garantieren. Zudem fehlen flachendeckend die erforderlichen
technischen Systeme. Die flachendeckende technische Verfligbarkeit ist
gemaB § 360 Abs.1 SGB V Grundvoraussetzung fur die verpflichtende
EinfUhrung.

Zuvor hatten bereits Apotheker, Arzte, Zahnérzte und Kliniken vor der
geplanten Einfihrung im Januar 2022 gewarnt. Zuletzt forderte die KBV
die Praxen auf, bei Zweifeln weiter Papierrezepte auszustellen.

Arzthaftungsrecht / Triage

BVerfG: Gesetzgeber muss Menschen mit Behinderung bei Triage schlitzen

Das BVerfG hat entschieden, dass der Gesetzgeber Vorkehrungen zum Schutz
behinderter Menschen fir den Fall einer pandemiebedingt auftretenden Triage treffen
muss.

Die Beschwerdefiihrenden sind schwer und teilweise schwerst behindert und Gberwiegend
auf Assistenz angewiesen. Mit ihrer Verfassungsbeschwerde begehren sie einen
wirksamen Schutz vor Benachteiligung von Menschen mit einer Behinderung bei der
Entscheidung Uber die Zuteilung intensivmedizinischer Ressourcen, die im Laufe der
Coronavirus-Pandemie nicht fir alle Behandlungsbedurftigen ausreichen kénnen, also in
einem Fall einer Triage. Sie sind der Auffassung, der Gesetzgeber schiitze sie in diesem
Fall nicht vor einer Diskriminierung aufgrund ihrer Behinderung. Der Erste Senat hatte
hier einzig zu entscheiden, ob der Gesetzgeber verpflichtet ist, wirksame Vorkehrungen
zu treffen, dass niemand in einem Fall einer Triage aufgrund einer Behinderung
benachteiligt wird.


http://www.afae.de/home.php
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__360.html

Da der Gesetzgeber solche Vorkehrungen bislang nicht getroffen hat, hat er die aus dem
Schutzauftrag des Art. 3 Abs. 3 Satz 2 GG hier wegen des Risikos flir das hochstrangige
Rechtsgut Leben (Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG) folgende konkrete Handlungspflicht verletzt.
Der Gesetzgeber muss - auch im Lichte der Behindertenrechtskonvention - dafir Sorge
tragen, dass jede Benachteiligung wegen einer Behinderung bei der Verteilung
pandemiebedingt knapper intensivmedizinischer Behandlungsressourcen hinreichend
wirksam verhindert wird. Er ist gehalten, dieser Handlungspflicht unverziglich durch
geeignete Vorkehrungen nachzukommen. Bei der konkreten Ausgestaltung kommt ihm
ein Einschatzungs-, Wertungs- und Gestaltungsspielraum zu.

BVerfG, Urteil vom 16.12.2021, Az. 1 BvR 1541/20

https://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/DE/2021/12/rs20211216
1bvrl154120.html

Krankenversicherungsrecht

Keine Kostenibernahme flir Nahrungserganzungsmittel

Auch der individuelle Gesundheitszustand einer Person @ndert daran nichts. Es kommt flr
eine Kostenibernahme nur darauf an, ob es sich um ein Arzneimittel handelt oder nicht,
so das

Das LSG hat sich mit der Klage einer 50-jahrigen Frau beschaftigt, die an einer Intoleranz
gegeniliber Histamin in Lebensmitteln leidet. Bei ihrer Krankenkasse beantragte sie daher
die Kostenlibernahme fiir Daosin-Kapseln, weil sie ohne dieses Praparat fast keine
Nahrung vertragen kdénne. Sie bekdme beim Essen sonst schlimme "Vergiftungen" wie
Herzrasen, Ubelkeit, Schmerzen und Schwitzen - und das lieBe sich nur mit Daosin auf
ein ertragliches MaB reduzieren. Der klagenden Frau fehlt laut Vortrag vor Gericht
namlich ein wichtiges Enzym zum Histaminabbau. Das begehrte Préparat, das ihr die
Krankenkasse bezahlen sollte, enthdlt laut Produktbeschreibung das Enzym
DiAminOxidase, welches den Abbau des mit der Nahrung aufgenommenen Histamins im
Darm unterstitzen soll.

Die Krankenkasse lehnte allerdings eine Kosteniibernahme des Prdparats ab, da es sich
um ein Nahrungserganzungsmittel handele und nicht um ein Arzneimittel. Aus rechtlicher
Sicht sei es als Lebensmittel einzustufen und im Gegensatz zu Arzneimittel kein
Zulassungsverfahren erforderlich. Daher handele es sich generell um keine
Kassenleistung. Die Frau hingegen war der Ansicht, dass ihr individueller
Gesundheitszustand bericksichtigt werden misse.

Das LSG sah es jedoch wie die Krankenkasse und fUhrte aus, dass
Nahrungserganzungsmittel - mit wenigen Ausnahmen - von der Versorgung durch die
gesetzliche Krankenversicherung ausgeschlossen seien. Die Arzneimittelrichtlinien sahen
gerade keine individuelle Einzelfallprifung vor. Zudem sei es unerheblich, dass das
Praparat kostenintensiv ist und bei der Frau zu wirtschaftlichen Belastungen fihrt. Ein
Nahrungserganzungsmittel werde nicht durch einen hohen Preis oder eine besondere
personliche Bedarfslage zum Arzneimittel, so das Gericht.

LSG Niedersachsen, Urteil vom 23.12.2021, Az. L 16 KR 113/21

https://www.rechtsprechung.niedersachsen.de/jportal/portal/page/bsndprod.psml?doc.id=JURE210
0205248&st=null&showdoccase=1


https://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/DE/2021/12/rs20211216_1bvr154120.html
https://www.bundesverfassungsgericht.de/SharedDocs/Entscheidungen/DE/2021/12/rs20211216_1bvr154120.html

Vertragsarztrecht

Keine Anstellungsgenehmigungen flr Gesellschafter-Geschaftsflhrer

Der Zulassungsausschuss (ZA) lieB das MVZ der Klagerin mit den beiden Gesellschaftern
als darin tatige Vertragsarzte zur vertragsarztlichen Versorgung zu, lehnte aber den
Antrag der Klagerin ab, dem MVZ die Anstellung der beiden Gesellschafter, die insofern
aufschiebend bedingt auf ihre Zulassung verzichtet hatten, zu genehmigen.

Mit seiner Sprungrevision macht der beklagte Zulassungsausschuss insbesondere eine
Verletzung des § 103 Abs 4a Satz 1 SGB V geltend. Der Begriff der Anstellung in dieser
Norm erfasse - nach arbeits- und sozialversicherungsrechtlichen MaBstaben -
selbststdndige Arzte nicht. Fir diese sei - anders als fiir abhdngig Beschéftigte - keine
Anstellungsgenehmigung zu erteilen.

Die Revision des Beklagten hat Erfolg. Eine Anstellungsgenehmigung kann auch dann,
wenn ein Vertragsarzt in einem gesperrten Planungsbereich auf seine Zulassung
verzichtet, um in einem MVZ tatig zu werden, nur erteilt werden, wenn der betreffende
Arzt ein abhdngiges Beschaftigungsverhdltnis in dem MVZ anstrebt. Das
Vertragsarztrecht unterscheidet zwischen angestellten Arzten und Vertragsarzten. Die
Einordnung als angestellter Arzt schlieBt die Zulassung als Vertragsarzt aus und
umgekehrt kann einem zugelassenen Vertragsarzt flr dieselbe Tatigkeit nicht gleichzeitig
eine Anstellungsgenehmigung erteilt werden. Zwar wird der Begriff der "Anstellung" im
deutschen Recht nicht einheitlich auf Tatigkeiten in einem abhdngigen
Beschaftigungsverhdltnis  bezogen. Gleichwohl ergibt sich aus Systematik,
Entstehungsgeschichte und Zweck der vertragsarztrechtlichen Regelungen, dass der
Begriff im Vertragsarztrecht nicht in einem weiten zivilrechtlich gepragten, sondern im
sozialversicherungsrechtlichen Sinne des Beschaftigten zu verstehen ist.

Seit den 1990er Jahren sind die Mdéglichkeiten von Vertragsdrzten, angestellte Arzte
reguldr und dauerhaft zu beschéaftigen, erweitert worden. Dabei bestand auch nach dem
Inhalt der Gesetzgebungsmaterialien nie ein Zweifel daran, dass die bei einem
Vertragsarzt angestellten Arzte Beschéftigte im sozialversicherungsrechtlichen Sinne
sind. Der Senat sieht auch keine Anhaltspunkte, dass der Begriff der Anstellung im MVZ
anders auszulegen wére. Vielmehr spricht der Umstand, dass Arzte in einem MVZ auch
die Méglichkeit haben, als Vertragsarzte tatig zu werden, und dass ein Arzt nicht dieselbe
Tatigkeit sowohl in der Rolle des angestellten Arztes als auch in der Rolle des
Vertragsarztes verrichten kann, gerade gegen ein erweitertes Verstandnis des Begriffs
des angestellten Arztes speziell im MVZ. Soweit der Senat in verschiedenen
Entscheidungen die Anndherung der Stellung des angestellten Arztes an die des
Vertragsarztes betont hat, betrifft dies die Stellung des angestellten Arztes im
vertragsérztlichen System, etwa bezogen auf seine Mitgliedschaft in der KAV oder seine
Berlcksichtigung bei Wirtschaftlichkeitsprifungen oder der Honorarverteilung. Dies
andert aber nichts an dem Status des angestellten Arztes als abhangig Beschaftigter im
sozialversicherungsrechtlichen Sinne.

Auch aus den mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz eingefiihrten und mit dem
Terminservice- und Versorgungsgesetz erweiterten Regelungen zur Aufrechterhaltung der
Griindereigenschaft von angestellten Arzten im MVZ kann nicht abgeleitet werden, dass
speziell fir die in einem MVZ tdtigen Arzte ein anderer - eigenstadndiger - Begriff des
angestellten Arztes gelten wirde als sonst im Vertragsarztrecht. Dass Gesellschafter
zugleich abhangig Beschaftigte "ihrer" Gesellschaft sein kénnen, ist nicht zweifelhaft. So
kénnen nach stRspr des flir Versicherungspflichtstreitigkeiten zustandigen 12. Senats des
BSG selbst Gesellschafter-Geschaftsfihrer abhdngig beschaftigt sein, wenn sie nicht die
Rechtsmacht besitzen, durch Einflussnahme auf die Gesellschafterversammlung die
Geschicke der Gesellschaft zu bestimmen und damit die eigene Weisungsgebundenheit
als Angestellte der Gesellschaft aufzuheben. Dies ist aber bei den beiden Arzten, fir die



die Klagerin die Erteilung von Anstellungsgenehmigungen begehrt, gerade nicht der Fall:
Beide sind Geschaftsfihrer und zu gleichen Teilen an der Gesellschaft beteiligt und
kdnnen - da Beschlisse der Gesellschaft der Einstimmigkeit bediirfen - ihnen nicht
genehme Beschllisse und Weisungen verhindern.

BSG, Urteil vom 26.01.2022, Az. B 6 KA 2/21 R -

Sonstiges

1. Gerne Ubersehen: Geschaftsreise ins europaische Ausland nur noch mit
Al-Bescheinigung

Bei Geschéftsreisen ins europadische Ausland, in die Schweiz oder in das Vereinigte
Kdénigreich muss eine sogenannte ,Al-Bescheinigung" mitgefiihrt werden. Dies gilt flr
angestellte Mitarbeitende aber auch Selbstdndige. Egal ob es sich um ein langeres
Projektmeeting handelt, eine Fortbildungsveranstaltung oder einen Workshop, die
Teilnahme an einem Seminar oder einer Konferenz: Jeder beruflich bedingte
GrenzUbertritt macht die Bescheinigung ndétig. Selbst bei kurzen Dienstreisen muss man
die Bescheinigung dabeihaben. Bei Kontrollen kdnnen empfindliche BuBgelder drohen, vr
allem Frankreich priift dies immer gerne.

Das Al-Formular soll den auslandischen Sozialbehérden bescheinigen, welches Sozial-
system flir einen Versicherten zustandig ist. Mit der A1-Bescheinigung wird die Sozialver-
sicherungspflicht in Deutschland nachgewiesen. Eine Anmeldung bei der Sozialversi-
cherung des auslandischen Staates entfdllt in dem Fall. Es geht darum Sozialversiche-
rungsbetrug zu verhindern.

Fir Selbstandige gilt: Seit dem 1. Januar 2022 ist der Al-Antrag ist Uber das Portal
»~Sv.net" (https://standard.gkvnet-ag.de/svnet/) zu stellen.

2. Zur Mietzahlungspflicht bei coronabedingter GeschaftsschlieBung

Der Bundesgerichtshof hat entschieden, dass im Fall einer GeschaftsschlieBung, die
aufgrund einer hoheitlichen MaBnahme zur Bekampfung der COVID-19-Pandemie erfolgt,
grundsatzlich ein Anspruch des Mieters von gewerblich genutzten Radumen auf Anpassung
der Miete wegen Stoérung der Geschaftsgrundlage gemaB § 313 Abs. 1 BGB in Betracht
kommt.

Urteil vom 12. Januar 2022 - XII ZR 8/21

https://www.bundesgerichtshof.de/SharedDocs/Pressemitteilungen/DE/2022/2022004.html
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