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Editorial

Demografischer Wandel und medizinischer Fortschritt stellen
die Gesundheitssysteme weltweit vor enorme Herausforderun-

INHALT

Wissenschaftspreis
Die Versicherung internationaler klinischer Priifungen
von Arzneimitteln

gen. Und auch hierzulande mahnen Wissenschaftler und Poli- Jan Ehling 31
tiker angesichts der Verdnderungen in der Gesamtwirtschaft An-
passungen der Struktur, der Organisation und nicht zuletzt der Chancen und Risiken fir den
Finanzierung der Gesetzlichen Krankenversicherung an. Ziel ~ Arzneimittelmarkt ab 2010
muss eine Verbreiterung der Finanzierungsgrundlagen und die Entwicklung des Arzneimittelmarktes 2009 im Licht
Abkoppelung von den Arbeitskosten sein. Dabei fiihrt wohl kein verdanderter Rahmenbedingungen
Weg mehr an einer vom Arbeitseinkommen unabhingigen Fi- Gisela Maag, Dagmar Wald-Efser 40
nanzierung vorbei.
Einige europiische Nachbarlidnder wie die Niederlande und die Ubersicht
Schweiz sind diesen Weg bereits gegangen. In Deutschland lau- Entscheidungsfindung am Lebensende. Eine rechtliche
fen die Grundsatzdiskussionen noch. Die Gesellschaft fiir Recht Darstellung der Osterreichischen Situation
und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) ladt deshalb am 9. Juli Magdalena Thoni, Jana Mairhuber, Verena Stiihlinger,
zu einem Symposion in Berlin ein. Das Thema: ,,Gesundheits- Roland Staudinger 45
primie quo vadis? Gestaltungsmoglichkeiten der zukiinftigen
Finanzierung der GKV*. Die Referenten und das Présidium der Erstattungsanspriiche bei Dauerbehandlung mit
GRPG wiirden sich freuen, Sie zu dieser aktuellen Veranstaltung Faktor VIII- respektive Faktor IX-Priparaten bei
im Reichstagsgebidude in Berlin begriiien zu diirfen. Erwachsenen zur Verhinderung der Ausbildung
bzw. Verschlimmerung von Gelenkschiden
Jiirgen Stoschek Alexander P. F. Ehlers, Antje-Katrin Heinemann 52
Josef-Jagerhuber-Strafie 4
82319 Starnberg
Wissenschaftspreis im Gesundheitswesen
Die Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) hat sich die Férderung des interdiszipliniren Austau-
sches und der wissenschaftlichen Auseinandersetzung auf den verschiedenen Gebieten des Gesundheits- und Sozialrechtes
aber auch im Bereich der Gesundheits- und Sozialpolitik zum Ziel gesetzt. Durch eine Vertiefung rechtlicher, volkswirt-
schaftlicher, ethischer und medizinischer Gesichtspunkte will die GRPG zu einer Verbesserung des gegenseitigen Verstind-
nisses im Gesundheitswesen beitragen.
Zu diesem Zweck hat die GRPG einen Jahrespreis in Hohe von 2500 Euro fiir herausragende wissenschaftliche Arbei-
ten ausgeschrieben, der bevorzugt an Nachwuchswissenschaftler vergeben wird. Das Thema der Arbeit soll den Zielen der
GRPG entsprechen. Die Annahme des Preises verpflichtet zur Erstpublikation der Arbeit oder deren Zusammenfassung in
der Zeitschrift ,,Recht und Politik im Gesundheitswesen®. Sie darf in gleicher oder Zhnlicher Form nicht bereits andernorts
publiziert sein.
Die Arbeiten miissen beim Prisidium der Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG), Widenmayer-
straBBe 29, 80538 Miinchen, bis spétestens zum 31. Mai des laufenden Jahres eingegangen sein.
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Jan Ehling

WISSENSCHAFTSPREIS

Die Versicherung internationaler

klinischer Prufungen von

Arzneimitteln

Der folgende Beitrag ist ein Auszug der Dissertation ,Versi-
cherung und Ruckversicherung von Pharmarisiken in natio-
naler und internationaler Beziehung”. Das Ziel der Disserta-
tion ist die Verschaffung eines moglichst umfassenden
Uberblicks Gber die Versicherung und Riickversicherung

von Pharmarisiken.

ie Struktur der Arbeit orien-

tiert sich dabei an den zwei

speziellen Risikobereichen

im Pharmasektor: den be-
reits auf dem Markt frei erhiltlichen Arz-
neimitteln und denjenigen, welche sich
noch im Erprobungsstadium befinden. Fiir
beide Risiken gibt es in Deutschland in
den §§ 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 8, Abs. 3 und 94
Abs. 1 AMG gesetzlich vorgeschriebene
Pflichtversicherungen. Zudem haben sich
spezielle Riickversicherungsinstitutionen
herausgebildet, welche die besonderen Ri-
siken der Branche zusitzlich abdecken. In
Anbetracht der wachsenden Globalisierung
der Pharmawirtschaft musste die Darstel-
lung, um der Praxis zu geniigen, auch die

internationale Ebene umfassen.

1. Einfiihrung in die
Problematik

Dafiir spricht insbesondere die wachsende
Internationalisierung medizinischer For-

schung. Klinische Priifungen' werden zu-

! Die klinische Priifung ist in § 4 Abs. 12 AMG
legal definiert. Sie ist demnach ,,jede am Menschen
durchgefiihrte Untersuchung, die dazu bestimmt
ist, klinische oder pharmakologische Wirkungen
von Arzneimitteln zu erforschen oder nachzuwei-
sen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die
Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel oder
die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel,

RPG | Band 16 | Heft 2 | 2010

nehmend ins Ausland verlagert.? Als ex-
emplarisch miissen mangels bekannter
Statistiken fiir Deutschland die im Aus-
land durchgefiihrten klinischen Priifungen
US-amerikanischer Pharmafirmen herhal-
ten. Hier ist zwischen 1990 und 2003 ein
Anstieg um fast 4 000 % zu verzeichnen.?
Daneben kann ein Trend festgestellt wer-
den, Teilelemente klinischer Priifungen im
Rahmen sog. multinationaler Studien in
verschiedenen Staaten durchzufiihren.

Gerade in jiingster Zeit kam es zu mitun-
ter folgenschweren Unfillen bei der Erpro-
bung neuer Arzneimittel an Menschen. Zu
einem schwerwiegenden Vorfall kam es
bei der klinischen Priifung des Wirkstof-
fes TGN1412 der deutschen Firma TeGe-
nero im Mirz 2006 im Northwick Hospital
in London. Die Priifung wurde im Auf-
trag von TeGenero von der Firma Parexel
durchgefiihrt, einem US-amerikanischen
Unternehmen mit Sitz in Belgien. Von den
8 freiwilligen Teilnehmern einer Phase I-

Studie* erhielten 6 Personen eine geringe

sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit
des Arzneimittels zu iiberzeugen.”

2 Vgl. Deutsch, VersR 2007, S. 1324; VersR 2006,
S. 577.

3 Goudsmith/Rios/Wadlunf, Journal of Biolaw and
Business, Vol. 8 Nr. 3 2005, S. 4.

4 Unter einer Phase I-Studie versteht man die erste
von vier zeitlich nacheinander stattfindenden Teilen

www.grpg.de

Menge des Testpriaparates TGN1412. Zwei
weitere (gliickliche) Teilnehmer erhielten
zum Vergleich lediglich ein wirkungsloses
Placebo. Die sechs Probanden sollten die
ersten Menschen sein, die TGN1412 ver-
abreicht bekamen; das Mittel war zuvor
erfolgreich und ohne Anzeichen schwerer
schédlicher Nebenwirkungen an Tieren er-
probt worden.’ Die Reaktion auf das Test-
priparat fiel gravierend aus. Bei den sechs
Teilnehmern der Testgruppe trat ein Mul-
tiorganversagen auf; alle mussten auf die
Intensivstation verlegt werden und konn-
ten zum Teil erst nach Wochen entlassen
werden. Die Probanden trugen dauerhafte
korperliche und gesundheitliche Schédi-
gungen davon, welche zu einer Erwerbsun-
fahigkeit fiihrten. Die Aufwandsentschi-
digung, welche den Testpersonen fiir ihre
freiwillige Teilnahme geboten wurde, be-
trug umgerechnet ca. 2 800 Euro.

Lebensbedrohliche toxische Effekte in ei-
ner Phase-I Studie waren bis zu diesem Vor-
fall weitgehend unbekannt. 1999 war der
Proband Jesse Gelsinger in einem genthe-
rapeutischen Versuch der Universitét von
Pennsylvania gestorben.® In beiden Fillen
gaben die Verantwortlichen zudem an, die
plotzlich auftretenden schidlichen Neben-
wirkungen seinen vollig unvorhersehbar ge-
wesen. Im Falle von TGN1412 seien zuvor
die 500fachen Dosen des Wirkstoffes an
Menschenaffen getestet worden.” Die For-

einer klinischen Priifung i. S. v. § 40 AMG. In
dieser Phase wird ein zu testendes Arzneimittel
zum ersten Mal an Menschen getestet.

5 WoodlDarbyshire, KliFoRe 2006, 107.

¢ Deutsch, KliFoRe 2008, S. 85.

" Wood/Darbyshire, KliFoRe 06, 107.
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scher hatten demnach alles dem Stande der
Wissenschaft entsprechend notwendige ge-
tan, um Schéddigungen der Probanden aus-
zuschlieBen. Man kann anhand dieses Bei-
spiels die durch die Unberechenbarkeit von
Arzneimitteln bedingte Gefihrlichkeit kli-
nischer Priifungen am Menschen deut-
lich erkennen. Eine hundertprozentige Si-
cherheit der Probanden kann nicht erreicht
werden. Dariiber hinaus ist auch angesichts
der eingehaltenen Sicherheitsstandards zu-
nichst kein ,,Schuldiger* zu bestimmen, der
auf Ersatz haftet.

Wird in Deutschland eine klinische Prii-
fung an Menschen durchgefiihrt, muss
gem. § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 8 AMG eine
sog. Probandenversicherung abgeschlos-
sen werden, welche auch dann zur Tra-
gung des infolge der Teilnahme entstande-
nen Gesundheitsschadens der Probanden
verpflichtet ist, wenn kein anderer haftet.
Dieser Versicherungsschutz besteht jedoch
nicht generell auch dann, wenn die Priifung
im Ausland vorgenommen wird. In Grof3-
britannien etwa besteht keine derartige
Versicherungspflicht. Dennoch hatte die
Firma TeGenero eine Probandenversiche-
rung fiir die klinische Priifung in London
abgeschlossen.® Diese Versicherung hat in-
zwischen an mindestens vier der Betroffe-
nen eine Summe von jeweils 10 000 bri-
tischen Pfund ausgezahlt.” Diese Summe
reicht jedoch angesichts der irreparablen
Schédden und der damit verbundenen Er-
werbsunfihigkeit der jungen Minner nicht
aus. Die Teilnehmer der Testgruppe for-
derten spéter eine Entschiddigung in Hohe
von jeweils 7,2 Millionen Euro." Fraglich
ist, ob die deutsche Versicherung diese
Zahlungen vornehmen muss oder eine et-

waige Haftung der Verantwortlichen aus

8 Goudsmith/Rios/Wadlunf, Journal of Biolaw and
Business, Vol. 8 Nr. 3 2005, S. 4.

° Vgl. Pro KliFo Inform, Tegenero Testperson,
KliFoRe 2006, Heft 4, Seite II.

10 Vgl. Pro KliFo Inform, Tegenero Testperson,
KliFoRe 2006, Heft 4, Seite II.
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den USA, Deutschland oder GrofBbritan-
nien fiir die Konzeption und Durchfiih-
rung der klinischen Priifung besteht.

Gerade die schweren Verletzungen der
Probanden der TGN1412-Studie und der
komplexe Sachverhalt mit zahlreichen
Auslandsberiihrungen geben Anlass dazu,
die Frage der Verantwortung fiir durch
klinische Priifungen verursachte Schiaden
und die Versicherung dieser Risiken im
Hinblick auf internationale Konstellatio-

nen zu untersuchen.

l. Die Probanden-
versicherung

In keinem Stadium der Herstellung oder
des Vertriebes von Arzneimitteln ist die
Gefahr unerwiinschter Arzneimittelwir-
kungen nur annéhernd so hoch, wie wih-
rend ihrer Erprobungsphase. Wihrend
sonst vom Arzt oder Krankenhaus ver-
langt wird, den Standard des Fachs oder
den Stand der Wissenschaft einzuhalten,
ist es Aufgabe der klinischen Forschung,
diesen Stand hinter sich zu lassen, um ei-
nen neuen Standard zu finden."" Als not-
wendige Voraussetzung fiir die klinische
Priifung ist daherin § 40 Abs. 1 S. 3 Nr. 8
AMG der Abschluss einer Probandenver-
sicherung vorgesehen. Die Probandenver-
sicherung ist als Unfallversicherung sui
generis zu qualifizieren.” Sie wird nicht
als Haftpflichtversicherung des Sponsors!
der klinischen Priifung, sondern als Ver-

sicherung zugunsten Dritter — hier der an

" Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, 6. Auflage
2008, Rn. 1293.

12 Taupitz in Dute/Faure/Koziol, Liability for and
Insurability of Biomedical Research with Human
Subjects in a Comparative Perspective, 2004, 77;
Deutsch/Lippert, AMG, 2. Auflage 2007, § 40
Rn. 30; Kollhosser, MedR 1983, 201; Swik,
PharmR 2006, 77; Koyuncu, PHI 2005, 90; Heu-
beck, PHI 2007, 213.

13 Sponsor ist gem. § 4 Abs. 24 AMG eine natiir-
liche oder juristische Person, die die Verantwor-
tung fiir die Veranlassung, Organisation und Fi-
nanzierung einer klinischen Priifung bei Menschen
tibernimmt. Dabei handelt es sich i. d. R. um ein
Pharmaunternehmen.
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der konkreten klinischen Priifung teilneh-
menden Probanden — abgeschlossen. Sie
leistet fiir den Fall, dass ein Proband in-
folge seiner Teilnahme an der klinischen
Priifung stirbt oder an der Gesundheit ver-
letzt wird. Im Leistungsfall entfallen in-
soweit Schadensersatzanspriiche des Pro-
banden gegen die Verantwortlichen gem.
§ 40 Abs. 3 S. 3 AMG. Die inhaltliche
Ausgestaltung der Probandenversicherung
wurde mangels ausreichend konkreter ge-
setzlicher Vorgaben in erster Linie durch
die Privatversicherungswirtschaft in Ge-
stalt von Allgemeinen Versicherungsbe-
dingungen (AVB) vorgenommen. Die ge-
genwirtige Fassung dieser AVB wird in
der Literatur z. T. zu Recht stark kriti-
siert.1#

Nach inoffiziellen Angaben werden in
Deutschland jahrlich ca. 100 Schadensfille
gemeldet.”® Das jéhrliche Gesamtprdmien-
volumen liegt zwischen 3 bis 4 Mio. Euro.'¢
Bedenkt man, dass in den meisten Fiillen
die Deckungssummen einer einzigen Pro-
bandenversicherung diesen Betrag um ein
Vielfaches iibertreffen konnen, erkennt man,
dass die Versicherungswirtschaft allein aus
den eingenommenen Primien einen GroB3-
schaden nicht abdecken konnte. Zu einem
Schaden dieser Kategorie ist es zwar bisher
gliicklicherweise nicht gekommen. Die ak-
tuellen Fille im Ausland sowie die zuneh-
mende Anzahl klinischer Priifungen las-
sen jedoch ernsthaft befiirchten, dass sich
dieses Risiko ebenso in Deutschland ver-
wirklichen wird. Auch aus diesem Grund
haben sich Versicherer, welche Probanden-
versicherungen anbieten, mit verschiedenen

Riickversicherern zum sog. Probanden-Co-

4'S. u. a. Voit, PharmR 2005, S. 345 ff; Deutsch,
Versicherungsvertragsrecht, 6. Auflage 2008,

Rn. 426; Derselbe/Lippert, AMG, 2. Auflage 2007,
§ 40, Rn. 30f; Godicke/Purhagen, MedR 2007,

S. 139ff; a. a. Swik, PharmR 2006, S. 76 ff.

15 Gaidzik, KliFoRe 2006, S. 80.

16 Osieka, Das Recht der Humanforschung, 2006,
S. 224,

www.grpg.de



ver'” zusammengeschlossen. Der Proban-
den-Cover bietet Riickversicherungsschutz
speziell fiir Probandenversicherungen an.

Il. Das fiir die Probanden-
versicherung maB-
gebliche Internationale
Versicherungsrecht

Im Zuge der europdischen Rechtsverein-
heitlichung wurde das Internationale Ver-
sicherungsrecht jiingst auf eine neue recht-
liche Grundlage gestellt. Die Verordnung
(EG) Nr. 593/2008 des Europiischen Par-
lamentes und des Rates vom 17. Juni 2008
iiber das auf vertragliche Schuldvertrige
anzuwendende Recht (,,Rom I-VO*) gilt
seit dem 17. Dezember 2009. Nach Art. 28
Rom I-VO erstreckt sich die Wirkung auf
alle ab diesem Datum geschlossenen Ver-
trige. Aufgrund ihres rechtlichen Charak-
ters als EU-VO verdringt die Rom I-VO
im Rahmen der in ihr enthaltenen Normen
gem. Art. 249 Abs. 2 AEUV das autonome
Kollisionsrecht, welches inzwischen auf3er
Kraft getreten ist's

Die Rom I-VO enthilt eine eigensténdige
Kollisionsnorm fiir Versicherungsvertrige:
Art. 7 Rom I-VO ist im Verhiltnis zu den
allgemeinen Kollisionsnormen in Art. 3, 4
als lex specialis anzusehen.” Diese Norm
ist in Einzelankniipfungen fiir verschie-
dene Unterfille des Versicherungsvertrags
unterteilt. Sie erlaubt den Vertragsparteien

17 Bei dem hochst komplizierten Konstrukt des
Probanden-Cover handelt es sich um eine reine
Innengesellschaft, deren Mitglieder im Auf3en-
verhiltnis lediglich teilschuldnerisch haften. Der
Probanden-Cover tritt weder eigenstindig im
Rechtsverkehr auf, noch bilden seine Mitglieder
eine Gesamthand. Ein Erstversicherer schlief3t den
Riickversicherungsvertrag demnach mit sdmtlichen
Mitgliedern des Probanden-Covers, welche im
Vergleich zu den iibrigen Mitgliedern jeweils in
Hohe eines zuvor gezeichneten Pool-Anteils haften.
Im Innenverhiltnis hingegen unterwerfen sich die
einzelnen Mitglieder den Beschliissen der Mehrheit.
18 Das bisher in §§ 7 ff. EGV VG geregelte autono-
me Internationale Versicherungsrecht bleibt jedoch
wirksam fiir alle Altvertrige.

' Fricke, VersR 2008, S. 445.
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dabei Rechtswahlmoglichkeiten, welche je
nach Versicherungstyp stirker oder gerin-
ger beschriankt werden — vom Riickversi-
cherungsvertrag mit einer unbeschriank-
ten Wahlmoglichkeit bis zur Versicherung
iiber Massenrisiken, in deren Rahmen
Rechtswahlmoglichkeiten zugunsten des
Versicherungsnehmers eingeschrinkt sind.
Abs. 4, welcher Pflichtversicherungsver-
trage zum Inhalt hat, enthélt dagegen keine

eigenstindige Kollisionsnorm.*

1. Versicherung von

Grofrisiken

Art. 7 Abs. 2 Rom I-VO enthilt die Kollisi-
onsnorm fiir die Versicherungen von Gro83-
risiken. Fiir die Beantwortung der Frage,
wann ein solches Risiko gegeben ist, ver-
weist die Norm auf Art. 5 d) der 1. Scha-
densversicherungsrichtlinie. Ein Grofri-
siko ist demnach entweder gegeben, wenn
eine besondere Risikosparte? oder ein all-
gemeines Risiko versichert wird, dessen
Umfang angesichts der wirtschaftlichen
GroBe des Geschiftes des Versicherungs-
nehmers besonders grof ist.”> Ob die Vor-
aussetzungen vorliegen, muss fiir den Zeit-
punkt des Vertragsschlusses bestimmt
werden.”

Liegt die Versicherung eines Grofrisikos
i.d. S. vor, so kdnnen die Vertragsparteien
gem. Art. 7 Abs. 2 Rom I-VO, welcher auf

20 Ausfiihrlicher Ehling in PWW, 5. Auflage 2010,
Art. 7 Rom I-VO.

2! Schienenfahrzeugkasko-, Luftfahrtkasko-, See-,
Binnensee- und Flussschiffahrtkasko-, Transport-
giiter-, Luftfahrzeughaftpflicht-, See-, Binnen-

see- und Flussschiffahrthaftpflichtversicherung;
Kredit- und Kautionsversicherung, wenn der
Versicherungsnehmer eine Tétigkeit im industri-
ellen oder gewerblichen Bereich ausiibt und die
Versicherung damit in Zusammenhang steht.

22 Feuer-, Elementarschiden-, Sachschiiden- oder
allgemeine Haftpflichtversicherung dann, wenn der
Versicherungsnehmer zwei von drei der genannten
wirtschaftlichen Kriterien kumulativ erfiillt: eine
Bilanzsumme i. H. v. mind. € 2,4 Mio., einen Net-
toumsatz von mind. € 12,8 Mio., eine durchschnitt-
liche Beschiftigung von mind. 250 Mitarbeitern.

2 Fricke (Fn. 19), S. 446.
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Art. 3 Rom I-VO verweist, das anwendbare
Recht durch Rechtswahl frei bestimmen.
Diese Rechtswahl muss gem. Art. 3 Abs. 1
S. 2 Rom I-VO ausdriicklich erfolgen oder
sich eindeutig aus den Bestimmungen des
Vertrages oder den Umstinden des Falles
ergeben.? Findet keine Rechtswahl statt,
was in Versicherungsfillen grundsitzlich
eine Seltenheit darstellt?®, kommt anstelle
des dann generell anzuwendenden Art. 4
Rom I-VO die objektive Ankniipfung gem.
Art. 7 Abs. 2 S. 2 Rom I-VO zur Anwen-
dung. Danach unterliegt der Vertrag dem
Recht des Staates, in welchem der Ver-
sicherer seinen gewohnlichen Aufenthalt
hat.?® Der gewohnliche Aufenthalt des Ver-
sicherers, welcher grundsitzlich eine ju-
ristische Person ist, ist gem. Art. 19 Abs.
1 Rom I-VO der Sitz seiner Hauptverwal-

tung.”’

2. Versicherung von
Massenrisiken

Art. 7 Abs. 3 Rom I-VO stellt die Kollisi-
onsnorm fiir ,,alle anderen” Versicherun-
gen dar, welche nicht unter Abs. 2 fallen.
Diese werden in der versicherungsrechtli-
chen Sprache als Massenrisiken bezeich-
net, also Risiken, welche im normalen Ge-
schiftsbetrieb der Versicherer in grofer
Zahl abgedeckt werden.

24 Eine stillschweigende Rechtswahl kann z. B.
dann angenommen werden, wenn ein einheitlicher
Gerichtsstand festgelegt wurde; Kropholler, Inter-
nationales Privatrecht, 6. Auflage 2006, § 52 11 1.
» Ein Versicherungsvertrag, in welchem sich
keine Rechtswahl findet, ist angesichts des groien
Interesses des Versicherers an moglichst einge-
schrinkten, kalkulierbaren Risiken, eine Seltenheit.
% Als Ausnahmeklausel verdringt der Satz 3 diese
Ankniipfung, wenn der Vertrag eine offensichtlich
engere Verbindung zu einem anderen Staat auf-
weist. Angesichts der grundsitzlichen Ankniip-
fung an den Versicherersitz miissen an die engere
Verbindung jedoch hohe Voraussetzungen gestellt
werden — eine abweichende Risikobelegenheit
geniigt dafiir nicht.

2 Kommt der Vertrag mit einer Niederlassung des
Versicherers zustande, so ist gem. Abs. 2 der Ort
der Niederlassung entscheidend.
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2.1 Statutenspaltung

Als problematisch ist in diesem Zusam-
menhang der Wortlaut des Art. 7 Abs. 1
S. 1 Rom I-VO anzusehen. Danach gilt
Art. 7 speziell fiir alle Versicherungsver-
trige iiber Grofrisiken i. S. d. Abs. 2. Da-
neben gilt er auch fiir alle anderen Versi-
cherungsvertrige, also diejenigen i. S. d.
Abs. 3 — allerdings nur insofern, als Ri-
siken versichert sind, welche im Gebiet
der EU-Mitgliedstaaten belegen sind. Es
liegt demnach eine sog. Statutenspal-
tung hinsichtlich der Versicherungsver-
trage liber Risiken mit Belegenheit in den
Mitgliedstaaten und auflerhalb dieser vor.
Die Ankniipfung von Versicherungen von
Massenrisiken, welche nicht in den Mit-
gliedstaaten belegen sind, kann nicht gem.
Art. 7 Rom I-VO erfolgen und richtet sich
daher nach dem allgemeinen Vertragssta-
tut in Art. 3, 4, 6 Rom I-VO.

2.2 Der Ort der
Risikobelegenheit

Der Ort der Risikobelegenheit ergibt sich
aus Art. 7 Abs. 6 Rom I-VO, welcher wie-
derum auf Art. 2 d der Zweiten Schadens-
versicherungsrichtlinie?® und Art. 1 Abs. 1
g) der Lebensversicherungsrichtlinie® ver-
weist. Belegenheitsstaat des versicherten
Risikos ist danach grundsitzlich der Staat,
in dem der Versicherungsnehmer seinen
gewoOhnlichen Aufenthalt hat, oder wenn
der Versicherungsnehmer eine juristische
Person ist, der Staat, in dem sich der Sitz
dieser juristischen Person befindet.*® Ist

28 Richtlinie 88/357/EWG des Rates vom 22. Juni
1988 zur Koordinierung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften fiir die Direktversicherung und
zur Erleichterung der tatsidchlichen Ausiibung des
freien Dienstleistungsverkehrs; ABIL. L172 vom
04.07. 1988, S. 1; zuletzt gedndert durch Richtlinie
2005/14/EG, ABI. L149 vom 11. 06. 2005, S. 14.

2 Richtlinie 2002/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 05. November 2002
iiber Lebensversicherungen; ABL. L345 vom
19.12.2002, S. 1 ff.

30 Neben dieser Generalklausel enthalten die
Richtlinien noch weitere spezielle Versicherungs-
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das versicherte Risiko zur Zeit des Ver-
tragsabschlusses in mehreren Mitglied-
staaten belegen, konnen die Parteien an-
gesichts des Wortlauts von Art. 7 Abs. 3
Nr. 1 a) Rom I-VO entweder das Recht ei-
nes dieser Mitgliedstaaten wihlen oder be-
stimmen, ob fiir jedes Risiko das jewei-
lige Sachrecht des Belegenheitsstaates
gelten soll. Ist das versicherte Risiko auch
in Nicht-Mitgliedstaaten belegen, so soll
der Art. 7 Rom I-VO jedoch nur fiir den
Teil des Vertrages angewendet werden, der
sich auf die in der EU belegenen Risiken
bezieht, sodass es zu einer Vertragsauf-
spaltung kommt.

2.3 Rechtswahl und objektive
Ankniipfung

Art. 7 Abs. 3 Rom I-VO erlaubt den Par-
teien des Versicherungsvertrages im Ge-
gensatz zu Abs. 2 nur eine zugunsten
des Versicherungsnehmers beschrinkte
Rechtswahl.*' Der Versicherungsnehmer
soll als gegeniiber dem Versicherer versi-
cherungsrechtlich unerfahrene und somit
schutzwiirdige Partei nicht mit der Wahl
eines fiir ihn unvorhersehbaren Sachrechts
konfrontiert werden. Mangels Rechtswahl
kommt gem. Art. 7 Abs. 3 S. 3 Rom I-VO
das Recht des Ortes der Risikobelegenheit
zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses zur
Anwendung.*

Das anwendbare Recht fiir Versicherungs-
vertrdge iiber Risiken, welche nicht in ei-

nem Mitgliedstaat belegen sind, richtet

modelle betreffende, den Belegenheitsort regelnde
Vorschriften, welche hier jedoch nicht von Bedeu-
tung sind.

3! Zur Wahl stehen etwa das Recht des Mitglied-
staates, in welchem das Risiko belegen ist (Ziffer
a), in welchem der Versicherungsnehmer seinen
gewohnlichen Aufenthalt hat (Ziffer b). Daneben
kann laut Ziffer d) auch ein anderer Mitgliedstaat
als der der Risikobelegenheit gewihlt werden,
wenn das versicherte Risiko sich auf Schadensfille
beschrinkt, die in diesem anderen Mitgliedstaat
eintreten konnen.

3 Eine nachtrigliche Anderung des Ortes der Risi-
kobelegenheit hat angesichts des klaren Wortlautes
keinen Effekt auf das Versicherungsstatut.
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sich angesichts der ausdriicklichen Nicht-
beriicksichtigung in Art. 7 Abs.1 S. 1 Rom
[-VO nach dem allgemeinen Vertragsstatut
gem. Art. 3, 4 Rom [-VO. Grundsitzlich
steht es den Vertragsparteien gem. Art. 3
Abs. 1 Rom I-VO frei, eine Rechtswahl
vorzunehmen. Liegt keine Rechtswahl vor,
kommt gem. Art. 4 Abs. 2 Rom I-VO das
Recht des Staates in Betracht, in dem die
Partei, welche die vertragscharakteristi-
sche Leistung zu erbringen hat, ihren ge-
wohnlichen Aufenthalt hat. Als vertrags-
charakteristisch wird dabei von der h. m.
die Leistungspflicht des Versicherers an-
gesehen.?

3. Pflichtversicherungen

Art. 7 Abs. 4 Rom I-VO hat die Versiche-
rungen zum Gegenstand, zu deren Ab-
schluss eine gesetzliche Pflicht besteht.
Die Norm ist jedoch keine Kollisions-
norm sondern verweist in Ziffer b) hin-
sichtlich der Ankniipfung von Pflichtver-
sicherungen auf die Abs. 2 und 3. Die Rom
[-VO steht damit im Gegensatz zum bishe-
rigen autonomen Rechtin Art. 12 EGVVG,
welches im Fall einer Pflichtversicherung
grundsitzlich an das Recht des Staates an-
kniipfte, welcher die Pflicht gesetzlich vor-
schreibt. Eine solche Ankniipfung ist nach
Art. 7 Abs. 4 b) Rom I-VO nur dann mog-
lich, wenn der Mitgliedsstaat, welcher die
Pflicht aufstellt, von seinem hier gewéhr-
ten Recht Gebrauch macht und die Anwen-
dung seines Sachrechts fiir den Versiche-
rungsvertrag vorschreibt. Dies erfordert
eine ausdriickliche Anwendbarkeitserkla-
rung seitens des nationalen Gesetzgebers.
Der deutsche Gesetzgeber hat dementspre-
chend mit der Einfiihrung von Art. 46¢)
EGBGB reagiert, wonach ein Versiche-
rungsvertrag dem Recht des Mitglied-

3 Basedow/Dratsch, NJW 1991, S. 789; Lorenz in:
FS fiir Kegel, 1987, S. 327; ders. ZVwesWiss 1991,
S. 128.
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staates unterliegt, welcher die zugrunde
liegende Versicherungspflicht aufstellt.
Beruht die Versicherungspflicht auf deut-
schem Recht, ist gem. S. 2 deutsches Recht
anwendbar.

Art. 7 Abs. 4 a) Rom I-VO dient allein der
Beantwortung der Frage, ob eine Versi-
cherung, fiir welche eine gesetzliche Ab-
schlusspflicht besteht, den Anforderun-
gen dieser Versicherungspflicht entspricht.
Der Versicherungsvertrag geniigt dieser
Pflicht — unabhiéngig vom Vertragssta-
tut — nur dann, wenn er die besonderen
Bestimmungen fiir diese Versicherung er-
fiillt, welche der die Versicherungspflicht
aufstellende Staat vorgeschrieben hat. Un-
terliegt demnach etwa eine Pflicht-Haft-
pflichtversicherung fiir ein Exportgut, wel-
che im Zielstaat vorgeschrieben ist, gem.
Art. 7 Abs. 3 Rom I-VO dem Recht des
Staates, in welchem der Versicherungs-
nehmer seinen gewohnlichen Aufenthalt
hat, so gelten doch hinsichtlich der Frage,
ob sie der Versicherungspflicht entspricht,
die Vorschriften des Zielstaates. Im Fall
eines Widerspruchs zwischen dem Ver-
sicherungsstatut und dem Recht des die
Versicherungspflicht aufstellenden Staates
hat das letztere gem. Art. 7 Abs. 4 a) S. 2
Rom I-VO Vorrang. Die Norm beschréinkt
somit fiir den Fall einer Pflichtversiche-
rung die Geltungsreichweite des Versiche-
rungsstatutes.

3.1 Beschrankung auf
Versicherungspflichten

der Mitgliedstaaten

Art. 7 Abs. 4 Rom I-VO beschrinkt dem
Wortlaut nach seine Anwendbarkeit auf
von Mitgliedstaaten aufgestellte Versi-
cherungspflichten. Dem Gesetzgeber er-
schien es demnach nicht nétig, die Einhal-
tung der gesetzlichen Abschlusspflichten
von Nicht-Mitgliedstaaten kollisionsrecht-
lich zu gewéhrleisten.>* Unter Beriicksich-

** Fricke (Fn. 19), S. 450.
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tigung des Prinzips der Gleichwertigkeit
der Rechtsordnungen erscheint diese Be-
schrinkung nicht interessengerecht. Die
gesetzliche Pflichtversicherung stellt ge-
nerell ein Mittel der Sicherung von An-
spriichen Geschédigter dar, welche beson-
deren Gefahren ausgesetzt sind. Sie soll
sicherstellen, dass diese Geschidigten im
Fall eines Schadens hinsichtlich des Er-
satzes nicht von der Solvenz des Schidi-
gers abhingig sind und hat ihren Grund
in der Ausiibung der staatlichen Schutz-
pflicht, einem gewichtigen offentlichen
Interesse. Eine analoge Anwendung® des
Art. 7 Abs. 4 Rom I-VO auf diese Versi-
cherungen wiirde allerdings der Systema-
tik zwischen dem Versicherungs- und dem
allgemeinen Vertragsstatut widersprechen.
Die vom Gesetzgeber bewusst gezogene
Grenze wiirde unter Missachtung des
Wortlautes ausgedehnt, weshalb eine Ana-
logie hier ausscheiden muss. Auch eine
Losung des Problems iiber Art. 9 Rom
I-VO, welcher Eingriffsnormen des Staa-
tes, in dem der Gerichtsstand liegt, unbe-
riihrt ldsst, scheidet aufgrund der Tatsache
aus, dass die Rom I-VO nur in Mitglied-

staaten angewendet wird.

3.2 Folge der Statutenspaltung

Ein weiteres Problem ergibt sich zusétz-
lich aufgrund der Statutenspaltung im In-
ternationalen Versicherungsrecht. Da Art.
7 Rom I-VO sich im Fall eines Massenrisi-
kos, welches nicht in einem Mitgliedstaat
belegen ist, fiir unanwendbar erklért, kom-
men in diesem Fall auch die Regeln des
Abs. 4 nicht zur Anwendung. Die Frage, ob
der Vertrag der Versicherungspflicht ent-

spricht, richtet sich dann nach dem allge-

¥ Fiir die analoge Anwendung von Art. 12 EGVVG
auf von Nicht-EU Staaten aufgestellte Versiche-
rungspflichten: Basedow/Drasch (Fn. 33), S. 794;
Prolss in Prolss/Martin, VVG, 27. Auflage 2004,
Art. 12 EGVVG Anm. 2. Auch Art. 12 EGVVG
beschrinkt die Anwendbarkeit des Rechts eines
Staates, welcher eine Versicherungspflicht nor-
miert, auf die Mitgliedstaaten.
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meinen Vertragsstatut. Dieses sieht keine
dem Art. 7 Abs. 4 Rom I-VO vergleichbare
Regelung zur Beschriankung des Geltungs-
bereiches des Vertragsstatutes vor. Auch
die Moglichkeit der Mitgliedstaaten, ihr
Sachrecht gem. Art. 7 Abs. 4 b) Rom I-VO
fiir anwendbar zu erklidren, besteht man-
gels Anwendbarkeit der Versicherungskol-
lisionsnorm nicht. So konnte es zu dem
paradoxen Fall kommen, dass ein Mit-
gliedstaat eine Versicherungspflicht auf-
stellt, es hinsichtlich der Einhaltung dieser
Pflicht aber darauf ankommt, ob das versi-
cherte Risiko im In- oder Ausland belegen
ist. Ist das versicherte Risiko nicht in Eu-
ropa belegen, hat etwa der Versicherungs-
nehmer einer Haftpflichtversicherung sei-
nen gewohnlichen Aufenthalt in den USA,
so kommt nach der objektiven Ankniip-
fung gem. Art. 4 Abs. 2 Rom I-VO grund-
sitzlich das Recht am Sitz der Hauptver-
waltung des Versicherers zur Anwendung.
Als Vertragsstatut kann gem. Art. 3 Rom
I-VO grundsitzlich aber auch jedes andere
Recht gewihlt werden. Dieses ist dann
mangels spezieller Regelung auch zur
Beantwortung der Frage heranzuziehen,
ob der Versicherungsvertrag der gesetz-
lichen Abschlusspflicht entspricht. Erge-
ben sich hinsichtlich dieser Frage Wider-
spriiche zwischen dem Vertragsstatut und
dem Recht des die Pflicht aufstellenden
Staates, so genieB3t letzteres keinen Vor-
rang, sondern wird durch das Vertragssta-
tut verdringt.

Eine derartige Nichtbeachtung gesetzlicher
Regelungen der Mitgliedstaaten kann nicht
die Intention des Gesetzgebers gewesen
sein. Ist eine Benachteiligung der Nicht-
Mitgliedstaaten in Form der Beschrinkung
des Art. 7 Abs. 4 Rom I-VO auf Versiche-
rungspflichten, welche von Mitgliedstaaten
aufgestellt wurden, im Lichte eines inten-
dierten Mitgliedstaatenprivilegs noch ver-
standlich, kann eine Benachteiligung von
Mitgliedstaaten nicht hingenommen wer-
den. Daher ist Art. 7 Abs. 4 Rom I-VO in
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den Fillen, in welchen die Versicherungs-
pflicht von einem Mitgliedstaat angeordnet
wird, unabhingig von dem Ort der Risiko-
belegenheit analog hinzuzuziehen. Die Be-
riicksichtigung der Voraussetzungen einer
Versicherungspflicht, von welcher beide
Parteien ausgehen, ist vorhersehbar und an-
gesichts des offentlichen Interesses, wel-
ches mit der Pflichtversicherung verfolgt

wird, auch zumutbar.

lll. Internationale
klinische Priifungen
Grundsitzlich fillt die Probandenversi-
cherung unter den europiischen Versiche-
rungsbegriff. Zwar stellt sie eine untypi-
sche Versicherung zugunsten Dritter dar,
jedoch verpflichtet sich auch durch diesen
Vertrag eine Partei, gegen Entgelt ein be-
stimmtes Risiko*® abzudecken. Daher sind
auch fiir die Frage, ob und inwieweit in ei-
ner internationalen Konstellation eine Pro-
bandenversicherung abgeschlossen wer-
den muss, die Regeln des Internationalen

Versicherungsrechts hinzuzuziehen.

1. GroBrisiko

Entscheidend fiir das Finden der richtigen
Kollisionsnorm ist zunichst die Frage, ob
die Probandenversicherung auch als Versi-
cherung von Grofrisiken gelten kann. Si-
cherlich erfiillen viele der Versicherungs-
nehmer, wie die klinische Priifung in
Auftrag gebende Pharmaunternehmen, die
wirtschaftlichen Voraussetzungen an Ver-
sicherungsnehmer. Fraglich ist aber, ob der
besondere Versicherungscharakter der Pro-
bandenversicherung unter die dort genann-
ten Versicherungstypen subsumiert werden
kann. Nach Art. 5 d) der Richtlinie, welche
auch fiir die Beurteilung nach Art. 10 EG-
VVG maligeblich ist, muss die Versiche-
rung den in Nr. 8,9,13,16 des Anhangs zur

% Den durch die Teilnahme an der klinischen
Priifung bedingten Tod oder die Gesundheitsschi-
digung der teilnehmenden Probanden.
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VO genannten Versicherungszweigen zu-
zuordnen sein.”’ Die Probandenversiche-
rung stellt, wie oben dargestellt, keine Haft-
pflichtversicherung dar® und kann zudem
nicht unter die anderen genannten speziel-
len Versicherungsarten des abschlieBenden
Kataloges subsumiert werden. Konsequen-
terweise kommt fiir die Probandenversiche-
rung eine Qualifikation als Versicherung
von Grofrisiken daher nicht in Betracht.
Thre Ankniipfung richtet sich vielmehr nach
§ 7 Abs. 3 Rom I-VO.

2. Differenzierung nach dem
Durchfiihrungsland

Im Folgenden soll hinsichtlich der Findung
des auf den Versicherungsvertrag anzuwen-
denen Sachrechts zwischen zwei Konstel-
lationen unterschieden werden. Einerseits
dem Abschluss einer Probandenversiche-
rung durch einen auslidndischen Sponsor,
der eine klinische Priifung ganz oder zum
Teil in Deutschland durchfiihren mochte.
Andererseits eine sog. Analog-Probanden-
versicherung, welche dann relevant wird,
wenn ein deutscher Sponsor eine ganz oder
zum Teil im Ausland durchzufiihrende kli-

nische Priifung versichern mochte.

2.1 Durchfithrung der
klinischen Priifung in
Deutschland

Wird die klinische Priifung in Deutschland
durchgefiihrt, besteht gem. § 40 Abs. 1S. 3
Nr. 8 AMG die Pflicht zum Abschluss ei-
ner Probandenversicherung. Dies gilt un-
abhingig von Nationalitidt oder gewohn-
lichem Aufenthalt des fiir die Priifung
Verantwortlichen. Fraglich ist aber, wel-
ches Recht auf den Versicherungsvertrag

anzuwenden ist.

3 Als GroBrisiken kommen demnach in Betracht:
Feuer und Elementarschidden(Nr. 8), Sonstige
Sachschidden (Nr. 9), Allgemeine Haftpflicht

(Nr. 13), Verschiedene finanzielle Verluste —
Berufsrisiken(Nr. 16).

#8S.0.C.IIL 2. j).
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Da die Probandenversicherung eine
Pflichtversicherung darstellt, kommt gem.
Art. 7 Abs. 4 b) Rom I-VO, 46 c) EGBGB
deutsches Sachrecht auf den Vertrag zur
Anwendung. Die Normen kommen selbst
dann analog zur Anwendung, wenn der
Versicherungsnehmer, wie in derartigen
Konstellationen denkbar, seinen gewohn-
lichen Aufenthalt nicht in einem Mitglied-
staat der EU hat.*® Im Ergebnis sind die
§§ 40 ff. AMG daher stets zwingendes
Recht fiir die Probandenversicherung und
verdrdngen innerhalb ihres Geltungsbe-

reichs das Versicherungsstatut.*

2.2 Analog-Probanden-
versicherung

Unter dem Begriff Analog-Probanden-
versicherung ist eine Probandenversiche-
rung fiir eine im Ausland durchzufiih-
rende klinische Priifung zu verstehen.*!
Sie wird demnach in Fillen relevant, in
denen deutsche Sponsoren im Ausland
agieren, also dort klinische Priifungen in
Auftrag geben und etwaige Gesundheits-

* Hat der Sponsor seinen gewohnlichen Aufenthalt
im nichteuropéischen Ausland, ergibt sich die
bereits erwihnte Problematik der Statutenspaltung
mit der Folge, dass zur Beantwortung der Frage, ob
der Versicherungsvertrag der Versicherungspflicht
entspricht, das Recht des die Pflicht aufstellenden
Staates nicht mafgeblich ist. Auch in diesem

Fall muss den §§ 40 ff. AMG jedoch mithilfe der
analogen Anwendung des Art. 7 Abs. 4 Rom I-VO
internationale Geltung verschafft werden

40§ 40 Abs. 3 1 AMG schreibt nicht vor, dass der
Vertrag mit einem in Deutschland zum Geschifts-
betrieb zugelassenen Versicherungsunternehmen
abgeschlossen werden muss. Eine diesbzgl. Be-
schriankung enthilt die Norm jedoch dahin gehend,
dass das Versicherungsunternehmen in einem EU-
bzw. EWR-Mitgliedstaat zum Geschiftsbetrieb zu-
gelassen sein muss. Zumindest die in Deutschland
zugelassenen Versicherer werden die Vertrige auf
Grundlage der giiltigen AVB/P abschlieBen, welche
per Rechtswahlklausel das deutsche Recht auf den
Vertrag fiir anwendbar erkldren. Aber auch die
europdischen Versicherer werden ihren Versiche-
rungsschutz an die Mindestanforderungen anpas-
sen, welche § 40 Abs. 3 AMG aufstellt, sodass fiir
die teilnehmenden Probanden ein gleich bleibender
Mindestversicherungsschutz garantiert ist.

4 Deutsch, MedR 2009, 581; VersR 2006, S. 118.
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schiadigungen der teilnehmenden Proban-
den absichern mochten. Eine solche Ana-
log-Probandenversicherung wurde z. B.
von der Firma Tegenero fiir die in Lon-
don durchgefiihrte klinische Priifung von
TGN1412 bei einem deutschen Versiche-
rer abgeschlossen.*?

Die Versicherungspflicht gem. § 40 Abs. 1
S. 3 Nr. 8 AMG beschriinkt sich auf in
Deutschland durchgefiihrte klinische Prii-
fungen. Fiir im Ausland durchgefiihrte
Priifungen ist die Norm daher grund-
sitzlich ohne rechtliche Bedeutung. Hier
richtet sich der Inhalt des Versicherungs-
vertrages grundsétzlich nach den Voraus-
setzungen, welche am Ort der klinischen
Priifung gelten. Einige Staaten schreiben
dabei den Abschluss einer Versicherung
zugunsten der Probanden vor und schrei-
ben auch hinsichtlich deren Ausgestaltung
einen gesetzlichen Rahmen vor®; andere
schreiben zwar eine Versicherung vor, las-
sen den Parteien dabei allerdings hinsicht-
lich der Ausgestaltung Vertragsfreiheit*;
andere wiederum verzichten ganz auf eine
Versicherungspflicht*® und gewihren ge-
schidigten Probanden etwa Anspriiche ge-
gen den Sozialtriger.

Der Sponsor muss sich dieser Situation
im Rahmen der Konzipierung einer kli-
nischen Priifung bewusst sein. Er muss
zunichst Erkundungen hinsichtlich etwa-
iger Versicherungspflichten im Durchfiih-
rungsstaat einholen und dementsprechend
einen Versicherungsschutz schaffen. Das
auf die Probandenversicherung anzuwen-
dende Recht ist auch fiir die an der klini-
schen Priifung beteiligten Personen von
essentieller Bedeutung. Werden etwa nach

deutschem Recht Schadensersatzansprii-

4 Reynolds Johnson/Nair, ABA Newsletter July
2006, S. 2.

4 Bspw. Deutschland, Osterreich, Frankreich,
Finnland, Griechenland, Niederlande, Polen, Spa-
nien und Schweden.

4 Bspw. Belgien, Tschechien, Ungarn, Italien.

4 Bspw. GroBbritannien, Dinemark, Irland,
Luxemburg, Portugal oder Lettland.
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che gegen den Priifarzt durch Zahlung des
Probandenversicherers gem. Art. 40 Abs. 3
S. 3 AMG ausgeschlossen, so konnten sie
in anderen Lindern bestehen bleiben, da
eine entsprechende Regelung nicht gege-
ben ist. Spanien, Frankreich und die Nie-
derlande etwa sehen keine Unfall- sondern
eine Haftpflichtversicherung fiir klinische
Priifungen vor.*¢ Diese vom Sponsor ab-
zuschlieBende Versicherung erstreckt sich
nur teilweise auch auf die anderen an der
Durchfiihrung der klinischen Priifung be-
teiligten Personen.’

Zur Bestimmung des anwendbaren Rechts
muss die einschlidgige Kollisionsnorm ge-
funden werden, weshalb die Vorfrage be-
antwortet werden muss, ob die klinische
Priifung in einem Mitgliedstaat der EU
oder einem anderen Staat durchgefiihrt
werden soll. Zusitzlich muss kollisions-
rechtlich danach differenziert werden,
ob im Durchfiihrungsstaat eine Versi-
cherungspflicht fiir klinische Priifungen
besteht oder nicht. In allen Fillen ist an-
gesichts der Tatsache, dass der deutsche
Sponsor als Versicherungsnehmer seinen
gewoOhnlichen Aufenthalt in Deutschland
hat, eine Risikobelegenheit in einem EU-
Mitgliedstaat gegeben. Eine Ankniipfung
an den gewohnlichen Aufenthalt der Ver-
sicherten kommt angesichts des eindeu-
tigen Wortlautes nicht in Betracht.*® Die
Versicherung zugunsten Dritter ist eine im
Ausland weitgehend unbekannte Rechts-
figur des deutschen Sachrechts. Sie in die
Auslegung einer europdischen Kollisions-
norm mit einzubeziehen, ist daher verfehlt.
Dies wiirde bedeuten, dass gegen das Ziel
des IPR, vorhersehbare Regelungen zu

schaffen, verstolen wiirde. Der Begriff

4 Dute in Dute/Faure/Koziol, S. 425.

47 Ein solcher Einschluss der Haftpflicht der Priifer
und des Trégers der durchfiihrenden medizinischen
Einrichtung findet sich etwa im spanischen Recht,
Art. 13.2 RD 561/1992.

8 Dérner, Internationales Versicherungsrecht, 1997,
Art. 7 EGBGB Rn. 24; Mankowski, IPRax 1996,

S. 428.
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,»Risikobelegenheit* kann zwar angesichts
des Wortsinns so verstanden werden, dass
der Ort gemeint ist, an welchem sich das
versicherte Risiko realisieren kann, bzw.
wo sich der vom Versicherungsnehmer
personenverschiedene Versicherte auf-
hilt. Er ist jedoch ein kollisionsrechtli-
cher Terminus, fiir welchen vom Richt-
liniengeber unter Beriicksichtigung der
kollisionsrechtlichen Interessen eine De-
finition geschaffen wurde.* Der Ort, an
welchem sich die versicherte Person be-
findet, ist daher fiir die Bestimmung der
Risikobelegenheit unbeachtlich. Entschei-
dend fiir die Findung des Ortes der Risi-
kobelegenheit muss vielmehr die Person
sein, welche den Vertrag auch nach auto-
nomer Auslegung abschlie3t und welche
die wesentlichen Pflichten und Obliegen-
heiten aus dem Vertrag treffen, also der

Versicherungsnehmer.

2.2.1 Durchfiihrung in einem
Mitgliedstaat

2.2.1.1 Versicherungspflicht im
Durchfiihrungsstaat

Liegt im Durchfiihrungsstaat eine Ver-
sicherungspflicht hinsichtlich einer kli-
nischen Priifung vor, so erfolgt die An-
kniipfung des Versicherungsvertrages
gem. Art. 7 Abs. 4 b) Rom I-VO, 46 c)
EGBGB. Dann wird das Recht des die
Versicherungspflicht aufstellenden Mit-
gliedstaates auf den Vertrag angewen-
det, sollte dieser eine dem Art. 46 c¢) S.
2 EGBGB vergleichbare Anwendungs-
anordnung aufgestellt haben. Ist dies nicht
der Fall, kommt subsididr Abs. 3 1. V. m.
Abs. 4 a) zur Anwendung. Dann wird auf
den Vertrag grundsitzlich das Sachrecht
am gewohnlichen Aufenthalt des Versi-
cherungsnehmers, hier das deutsche Sach-
recht zur Anwendung kommen. Alternativ
konnen die Parteien das Recht des Durch-

4 Dérner (Fn. 48) Rn. 14.
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fiihrungsortes der klinischen Priifung gem.
Art. 7 Abs. 3 d) Rom I-VO wihlen. Hin-
sichtlich der Frage, ob der Versicherungs-
vertrag der aufgestellten Versicherungs-
pflicht entspricht, ist gem. Art. 7 Abs. 4
a) Rom I-VO jedoch das Recht des Staa-
tes entscheidend, der die Versicherungs-
pflicht aufgestellt hat.

Die AVB/P, welche ein deutscher Versi-
cherer auch fiir Analog-Probandenversi-
cherungen anzuwenden versucht, konnen
dann nur insoweit verwendet werden, als
sie nicht den Anforderungen widerspre-
chen, welche der die Versicherungspflicht
aufstellende Staat an die Versicherung
stellt. Die stark durch den Normtext ge-
priagten AVB/P sind speziell fiir klinische
Priifungen in Deutschland konzipiert. Si-
cher empfiehlt es sich daher, die Analog-
Probandenversicherung auf Grundlage et-
waiger im Durchfiihrungsstaat existenter
AVB zu vereinbaren. Der Durchfiihrungs-
staat konnte auch dem Art. 40 Abs. 3 S. 1
AMBG vergleichbare Anforderungen an die
Person des Versicherers stellen, was eine
Versicherung bei einem deutschen Versi-
cherer ausschlieBen konnte.

2.2.1.2 Keine Versicherungs-
pflicht am Ort der klinischen
Priifung

Stellt der Mitgliedstaat, in welchem die
klinische Priifung durchgefiihrt werden
soll, keine Abschlusspflicht auf, empfiehlt
es sich, trotzdem einen wirksamen Ver-
sicherungsschutz fiir die Probanden zur
Verfiigung zu stellen. Dies ergibt sich ei-
nerseits aus sozialer Verantwortung ge-
geniiber den Probanden. Andererseits
stellt die Probandenversicherung aber
auch einen zwar indirekten aber wirk-
samen Schutz gegen Schadensersatzan-
spriiche dar. Hinsichtlich der Ausgestal-
tung einer solchen Versicherung sind die
Vertragsparteien mangels Versicherungs-
pflicht grundsétzlich frei. Denkbar ist so-
gar eine spezielle Haftpflichtversiche-
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rung, welche der Sponsor hinsichtlich der
Durchfiihrung der klinischen Priifung fiir
sich abschlief3t.

Kommt eine Einordnung als Versiche-
rung gem. Art. 7 Abs. 2 Rom I-VO nicht
in Betracht, ist das auf die Analog-Pro-
bandenversicherung anzuwendende Recht
iiber Abs. 3 zu bestimmen. Versicherungs-
statut ist dann regelméfig das deutsche
Recht™®, da der Sitz des Sponsors den Ort
der Risikobelegenheit darstellt. Die An-
wendbarkeit des deutschen Sachrechts er-
gibt sich sowohl aus den Rechtswahlmog-
lichkeiten gem. Art. 7 Abs. 3 1 a), b), als
auch aus der objektiven Ankniipfung gem.
Satz 3. Wird die Probandenversicherung
ausnahmsweise nicht vom Sponsor der
klinischen Priifung, sondern vom klini-
schen Priifer selbst abgeschlossen, etwa im
Fall einer nicht auf Profit angelegten kli-
nischen Priifung an einer Universitétskli-
nik, so fallen Ort der klinischen Priifung
und Ort der Risikobelegenheit zusammen.
Grundsitzlich empfiehlt sich zudem die
Wahl des Rechts des Durchfiihrungsstaa-
tes gem. Art. 7 Abs. 3 S. 1 d) Rom I-VO.
Als Muster fiir eine derartige Analog-Pro-
bandenversicherung konnen die AVB/P
dienen, welche grundsitzlich eine wirk-
same Absicherung der Probanden garan-
tieren. Allerdings kann frei von den ent-
haltenen Klauseln abgewichen werden.
Insbesondere miissen die in Art. 40 Abs.
3S.2 AMG vorgeschriebenen Hochstsum-
men nicht eingehalten werden. Beispiel
fiir eine solche Analog-Probandenversi-
cherung ist die von Tegenero abgeschlos-
sene Versicherung fiir die klinische Prii-
fung des Impfstoffes TGN 1412. Man kann
angesichts der Umstinde, dass in Grof3bri-
tannien als Durchfiihrungsort keine Ver-
sicherungspflicht bestand und der Vertrag
mit einem deutschen Versicherer zustande
kam wohl davon ausgehen, dass die AVB/P
Basis des Vertrages sind.

0 So auch Deutsch, VersR 2006, S. 118.

RPG | Band 16 | Heft 2| 2010

2.2.2 Durchfiihrung in einem
Nicht-Mitgliedstaat

Soll die versicherte klinische Priifung in
einem Nicht-EU-Mitgliedstaat durchge-
fiihrt werden, ergeben sich insoweit keine
Unterschiede in der kollisionsrechtli-
chen Frage, als der Durchfiihrungsstaat
keine Versicherungspflicht fiir klinische
Priifungen aufstellt. Dann kann auf die
obigen Ausfiihrungen verwiesen wer-
den. Unterschiede ergeben sich bedau-
erlicherweise lediglich dann, wenn der
Durchfiihrungsstaat eine Versicherungs-
pflicht aufstellt. Von Nicht-Mitglied-
staaten aufgestellte Versicherungspflich-
ten werden, wie bereits oben ausfiihrlich
problematisiert, vom VO-Geber kollisi-
onsrechtlich nicht anerkannt. Vielmehr
richtet sich das auf den Versicherungs-
vertrag anzuwendende Recht in diesen
Fillen nach dem Versicherungsvertrags-
statut. Um eine Einhaltung der Versiche-
rungspflicht zu gewihrleisten, miisste
eine Rechtswahl gem. Art. 7 Abs. 3 S.
1 d) Rom I-VO vorgenommen werden.
Dies sollte angesichts der Tatsache, dass
die Nichteinhaltung der Versicherungs-
pflicht regelmiBig mit Sanktionen verse-
hen ist und im Schadensfall auf der Nicht-
beachtung auch dem § 823 Abs. 2 BGB
vergleichbare Ersatzanspriiche einschld-
gig sein konnten, auch im Interesse des
Sponsors liegen, der regelméBig fiir die
Errichtung eines wirksamen Versiche-
rungsschutzes verantwortlich ist. Daher
ist wohl auch in dieser Konstellation re-
gelméBig von einem wirksamen Versiche-
rungsschutz der Probanden auszugehen.
Allerdings konnte die kollisionsrechtliche
Nicht-Anerkennung der Versicherungs-
pflichten von Nicht-Mitgliedstaaten auch
zu Missbrauch animieren.

2.3 Multinationale klinische
Priifungen
Ein signifikanter Anteil klinischer Prii-

fungen der Phase 3 ist derart groff an-
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gelegt, dass sich die einzelnen Priifzen-
tren in verschiedenen Staaten befinden.
Hier liegt dann nicht bloB eine multizen-
trische sondern eine multinationale klini-
sche Priifung vor. Ein einheitlicher Versi-
cherungsvertrag fiir diese multinationalen
klinischen Priifungen kann jedoch grund-
sdtzlich nicht abgeschlossen werden. Die
einzelnen Staaten, in welchen die Teilstu-
dien durchgefiihrt werden sollen, stellen
i. d. R. unterschiedliche Anforderungen
an eine Probandenversicherung oder se-
hen eine solche gar nicht vor. Daher muss
der Versicherungsvertrag sich an den Vo-
raussetzungen des jeweiligen Rechts am
Durchfithrungsort messen lassen.”' Dies
verhindert einen einheitlichen, fiir die ge-
samte klinische Priifung geltenden Ver-
sicherungsvertrag. Vielmehr miissen alle
jeweils in einem Staat durchzufiihren-
den klinischen Priifungen zusammenge-
fasst und fiir diese ein jeweils eigenstin-
diger Versicherungsvertrag abgeschlossen
werden. Auf diese Weise werden dann pro
Staat, in welchem die Teilpriifungen durch-
gefiihrt werden sollen, einzelne Versiche-
rungsvertridge abgeschlossen, welche der

jeweiligen Versicherungspflicht, sollte eine
solche bestehen, entsprechen. Ein einzel-
ner Versicherungsvertrag kommt lediglich
dann in Betracht, wenn keiner der Durch-
fithrungsstaaten eine Versicherungspflicht
aufstellt und der Inhalt der Versicherung

den Parteien iiberlassen bleibt.

IV. Schlussbemerkungen

Der Fall um TGN1412 zeigt eine neue, bis-
her noch nicht prisente Schwierigkeit auf:
die Globalisierung der klinischen For-
schung. Die Versicherungswirtschaft wird
sich in Zukunft 6fter mit internationalen
Haftungskonstellationen auseinanderzu-
setzen haben, die mithilfe der bestehen-
den Kollisionsregeln jedoch grundsitzlich
zufriedenstellend gelost werden konnen.
Allerdings mangelt es an einheitlichen
Regeln des Probandenschutzes. Fille wie
die Streitsache Adamo/Phizer*? zeigen die
negative Seite der globalisierten Welt auf.
Wenn es moglich ist, klinische Priifungen
in wirtschaftlich weniger entwickelten
Landern auf Kosten der Gesundheit nicht
ausreichend aufgeklirter Menschen vollig
ohne Versicherungsschutz oder haftungs-

St Sander, AMG, § 40 AMG Erl. 2.

Buchbesprechung

Mehrtens/Brandenburg, Die Be-
rufskrankheitenverordnung

(BKV); Ergidnzungslieferung  1/10;
Stand: Januar 2010; Erich Schmidt Ver-
lag, 144 EUR

Die aktuelle Ergédnzungslieferung des
Handkommentars zur Berufskrankheiten-
verordnung (BKV) erldutert eine Reihe no-
vellierter sozialgesetzlicher Vorschriften.

Hierzu zéhlen die Vorschriften zur Pflege
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32S. dazu Deutsch, VersR 2008, S. 425 ff.

(§ 44 SGB VII), die Voraussetzungen und
Hohe des Rentenanspruchs (§ 56 SGB VII)
sowie die Leistungsanspriiche im Todes-
fall (§ 63 SGB VII).

Dariiber hinaus werden die Erlduterun-
gen zum Jahresarbeitsverdienst bei Be-
rufskrankheiten (§ 84 SGB VII) und die
Anzeigepflicht von Arzten bei Berufs-
krankheiten (§ 202 SGB VII) aktuali-

siert.
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rechtliche Verantwortung durchzufiihren,
wird es immer jemanden geben, der diese
Situation ausnutzt. Daher muss diese neue
Dimension der medizinischen Forschung
erkannt und Missbrauch vorgebeugt wer-
den. Vorzuschlagen wiren internationale
Richtlinien fiir die Analog-Probandenver-
sicherung. Fiir Pharmaunternehmen aus
Mitgliedstaaten der EU und andere Staa-
ten, welche klinische Forschung im Aus-
land durchfiihren, sollte es verpflichtend
sein, eine Analog-Probandenversicherung
abzuschlieBen, die zumindest einen aus-
reichenden wirtschaftlichen Schutz fiir die
teilnehmenden Probanden sicherstellt. Al-
lerdings stehen Staaten in einer globalisier-
ten Welt auch hinsichtlich der Durchfiih-
rung klinischer Priifungen im Wettbewerb
zueinander. Bietet ein Staat z. B. weniger
Restriktionen fiir Sponsoren, steigt dessen
Attraktivitit als Durchfiihrungsstaat.

Autor:

Jan Ehling, MLE

dipl. jur.

MercatorstraBBe 46

60316 Frankfurt am Main

Der Handkommentar aktualisiert weiter-
hin die Erlduterungen zur Berufskrank-
heitenliste.

Das Gesamtwerk des Handkommentars
stellt insgesamt durch seine klare Glie-
derung und die systematische Kommen-
tierung der Berufskrankheitenverordnung
eine wertvolle Hilfe in der Praxistitig-
keit dar.

Philipp Triimper, Miinchen
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CHANCEN UND RISIKEN FUR DEN ARZNEIMITTELMARKT AB 2010

Gisela Maag | Dagmar Wald-EBer

Entwicklung des Arzneimittel-
marktes 2009 im Licht veranderter
Rahmenbedingungen

Mit dem 2009 eingefuhrten Gesundheitsfonds wurde ein
neuer Finanzrahmen fir die Gesetzliche Krankenversiche-
rung geschaffen. Nach Angaben des Bundesministeriums
far Gesundheit ergab sich fur das Jahr 2009 konjunkturbe-
dingt eine leichte Unterdeckung des Fonds. Die gesetzli-
chen Krankenkassen erzielten jedoch einen Uberschuss von

1,1 Milliarden Euro.

er Anstieg der Arzneimittel-

ausgaben (ohne Impfstoffe)

zu Lasten der GKV lag da-

bei mit +5,3 % im Rahmen
der getroffenen Vereinbarungen und un-
terhalb der Wachstumsraten vieler anderer
Leistungsbereiche. Ferner sind Ausgaben-
steigerungen im Arzneimittelsektor viel-
fach der Zunahme &lterer, multimorbider
Patienten mit steigendem Versorgungsbe-
darf sowie medizintechnischen und phar-
mazeutischen Innovationen geschuldet.
Dennoch bleiben die Ausgaben fiir Me-
dikamente Dauerbrenner auf der gesund-
heitspolitischen Agenda, da der Markt
transparent ist und Kostendimpfungsmaf-
nahmen sich leicht implementieren lassen.
So hat das BMG unter Federfiihrung von
Minister Rosler ein Arzneimittelsparpa-
ket vorgelegt, das noch in 2010 in Kraft
treten soll. Analysen von IMS HEALTH
zur GKV-Arzneiausgabenentwicklung in
2009 zeigen, dass von Seiten verschiede-
ner Akteure bereits erhebliche Einsparbei-
trige erbracht wurden, die in der offent-
lichen Diskussion vielfach unbeachtet zu

bleiben scheinen.
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GKV-Ausgabenwachstum bei
Arzneimitteln bleibt in 2009
mit 5,3 % unter der vereinbar-
ten Grenze

Die Ausgaben fiir Arzneimittel (ohne
Impfstoffe) belaufen sich fiir den gesam-
ten GKV-Markt (GKV: Gesetzliche Kran-
kenversicherung) 2009 auf 29,7 Mrd. Euro
zu Apothekenverkaufspreisen (AVP). Un-
beriicksichtigt sind hierbei Zwangsrabatte
von Herstellern und Apotheken sowie Ein-
sparungen aus Rabattvertrigen. Die Aus-
gabensteigerung liegt damit bei +5,3 %
und bleibt unter der zwischen Kranken-
kassen und Kassenirztlicher Bundesverei-
nigung getroffenen Rahmenvereinbarung
von +5,6 %. Der Absatz nach abgegebe-
nen Packungen in Apotheken erhohte sich
+1,6 % auf 671 Mio. Packungen.

GKV-Entlastung bei

4,7 Mrd. Euro

Die Angaben zu den GKV-Bruttoausgaben
tauschen dariiber hinweg, dass die GKV
bereits erheblich entlastet wird. Denn von
den Gesamtausgaben sind Einsparbeitrige

von Apotheken, Patienten und der pharma-
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zeutischen Industrie abzuziehen, die insge-
samt in 2009 immerhin ein Volumen von
4,7 Mrd. Euro ausmachen. Davon entfielen
im Rahmen des Apothekenabschlages auf
die Offizine knapp 1,4 Mrd., auf Zuzahlun-
gen der Versicherten knapp 1,7 Mrd. und
die Pharmahersteller haben iiber Zwangs-
rabatte mehr als 870 Mio. Euro Einsparun-
gen erbracht. Hinzukommen nach Schit-
zungen von IMS HEALTH fiir 2009 etwa
weitere 820 Mio. Euro als Einsparungen
aus Rabattvertragen. Dabei wurde von ei-
ner durchschnittlichen Rabatthhe von ca.
25 % fiir primér im generikafdhigen Markt
abgeschlossene Rabattvertrige nach § 130
Abs. 8 SGB V ausgegangen. Bereits in die-
sen Zahlen enthalten sind Entlastungen der
GKYV durch Preisabsenkungen der Herstel-
ler um mindestens 30 % unter den Festbe-
trag. Zahlreiche Arzneimittel werden so
von der Zuzahlung befreit. Damit iiberneh-
men die Hersteller faktisch die Zuzahlung
fiir die Patienten im Gesamtvolumen von
646 Mio. Euro.

Strukturkomponente auf
historisch niedrigem Niveau

Die Ausgabenentwicklung im Arznei-
mittelmarkt resultiert aus verschiedenen
Wachstumskomponenten, die IMS in der
GKV-Strukturkomponenten-Studie unter-
sucht. Dabei werden die Wachstumsfakto-
ren Menge, Preis und Struktur analysiert.
Insgesamt stiegen die GKV-Arzneimittel-
ausgaben inkl. Impfstoffe 2009 um 4,5 %
an (Bruttowert zu AVP). Davon entfie-
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Strukturkomponente Strukturkomponente
absolut in Mio. Euro in %:
794 2,7

167 0,6

0,7

Quelle: IMS® GKV-Strukturkomponentenstudie, Datenbasis IMS® Xponent, AVP

Dosis /
Darreichungsform

Intra-Effekt
2,0
PackungsgréBe

Inter-Effekt

Innerhalb des , Intra-Effektes” bestimmt die PackungsgréBe den

strukturell bedingten Ausgabenzuwachs am starksten

len 1,5 % auf die Mengenkomponente, in
der sich Verdnderungen in der Anzahl der
verordneten Arzneimittelpackungen nie-
derschlagen. Die Preiskomponente zeigt
Preisveridnderungen bei bereits in der Vor-
periode am Markt befindlichen Produkten
bzw. Handelsformen. Insgesamt blieben
die Preise bei einer Verdnderungsrate von
lediglich +0,3 % stabil. Dabei gingen die
Preise im Festbetragsmarkt um 2,5 % zu-
riick, wihrend sie im Marktsegment ohne
Festbetrag um rund 2,4 % anstiegen.

Zentrales Thema gesundheitspolitischer
Diskussionen ist seit Jahren die Struktur-
komponente. Sie zeigt Verdinderungen im
drztlichen Verordnungsverhalten. Werden
z. B. verstarkt neue, teurere Arzneimit-
tel verordnet, so schligt sich dies in einer
positiven Strukturkomponente und ent-
sprechenden Ausgabenzuwichsen nieder.
Ausgabenmindernd wirken sich dagegen
Verordnungsverschiebungen zu preiswer-
teren Arzneimitteln aus, wenn z. B. nach
Patentablauf Generika in den Markt kom-
men. Diese Verordnungsverschiebungen
zwischen verschiedenen Priparaten be-
zeichnet man als ,, Inter-Effekt®. Zusétzlich
gibt es den ,,Intra-Effekt*, nimlich Verén-
derungen in der Verordnungsstruktur zu

anderen Handelsformen innerhalb eines
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Priparates. Darunter fallen Verschiebun-
gen zu anderen Packungsgrofien, Darrei-
chungsformen und Dosisstérken.

Die Strukturkomponente lag 2009 mit
+2,7 % auf historisch niedrigem Niveau.
Im Jahr 2006 hatte sie noch +6,5 % betra-
gen. Davon entfielen lediglich +0,7 % Pro-
zentpunkte auf den Inter-Effekt, wihrend
der Intra-Effekt mit insgesamt +2,0 % zu
Buche schlug. Innerhalb des Intra-Effektes
hat die PackungsgroSenkomponente mit
+1,4 % den grofiten Anteil am struktu-
rell bedingten Ausgabenzuwachs. Dabei

ist der Wechsel zu grofleren Packungsgro-
en besonders bei patentgeschiitzten Pri-
paraten ausgeprigt, die zunéchst in klei-
nen Packungen verordnet werden. Mit
fortschreitender Etablierung der Therapie
findet dann ein Wechsel zu grof3eren Pa-
ckungsgroBen statt. Das bedeutet in ab-
soluten Mengenwerten jedoch lediglich,
dass am gesamten GK'V-Markt die durch-
schnittliche Anzahl der Zihleinheiten pro
Packung von 61,16 auf 61,64 angestiegen
ist; bei patentgeschiitzten Arzneimitteln
von 58,98 auf 61,41.

Die Strukturkomponente wird ,,traditio-
nell vielfach kritisch beurteilt, weil sie
primir Ausgabensteigerungen induziert.
Dabei wird vergessen, dass sie in vie-
len Bereichen positive Effekte wie Ver-
ordnungsdnderungen hin zu neuen The-
rapieprinzipien, den Ausgleich von
Versorgungsdefiziten sowie den Wechsel

zu Generika dokumentiert.

Innovationen dienen

vielfach der Behandlung

in Spezialbereichen

Das Ausgabenwachstum im GKV-Markt
resultiert u. a. aus Spezialbereichen. In-
novative, therapieoptimierende Medika-
mente, z. B. aus den Bereichen Onkologie,

Arzneigruppe
Produkteinfiihrung vor 2000 +/-%
Produkteinfiihrung ab 2000
ZNS
()
Antiepileptika :"187é30/°
vor 2000 + 23' 1%
ab 2000 -
0,
Parkinsonmittel + 8,7%
- 52%
vor 2000 o
ab 2000 +21,5%
ONKOLOGIE
Zytostatika (Gn-RH-Analoga) 0,0%
vor 2000 - 11,5%
ab 2000 + 35,4%
ANTI-HIV
Protease-Hemmer + 16,3%
vor 2000 + 2,8%
ab 2000 + 18,4%

Quelle: IMS®NPA

Neuere Spezialtherapeutika verdriangen dltere Medikamente
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4,7%

+/-% Verordnungen

-2,0%

6,3%

4,1%

Beta-Blocker (Mono)

Quelle: IMS VIP®, GKV-Markt, Jahr 2009

-3,2% -3,4%
-4,4% -4,3%
40-54 55-69 70-99 40-54 55-69 70-99 40-54 55-69 70-99
Jahre Jahre Jahre Jahre Jahre Jahre Jahre Jahre Jahre

Lipidregulatoren

Diabetes-Tests

Bei bestimmten Produktgruppen steigen die Verordnungen fiir die

dltesten Patienten am stdrksten - ausgewahlte Beispiele

Zentrales Nervensystem (ZNS) oder Viro-
statika gegen Aids verdridngen zusehends

altere Therapeutika.

Altere Patienten mit hherem
Arzneibedarf

Altere Menschen sind oftmals von mehre-
ren Erkrankungen betroffen, was einen er-
hohten Arzneimittelbedarf begriindet. Im
Zuge des demografischen Wandels ist da-
her bei immer mehr Menschen aufgrund
ihres hoheren Alters und der damit einher-
gehenden Multimorbiditit ein steigender
Medikamentenbedarf zu erwarten. Dies
bestdtigen zumindest tendenziell die Er-
gebnisse aus einer Analyse mehrerer Pro-
duktgruppen (Arzneien und Diagnostika)
nach der Mengenentwicklung in Abhén-
gigkeit des Patientenalters.

Bei sechs von zehn Produktgruppen mit
einem {iberdurchschnittlichen Mengen-
zuwachs im gesamten GKV-Markt stei-
gen die Verordnungen fiir die &dltesten Pa-
tienten von iiber 70 Jahren jeweils relativ
am stirksten an. Aufler Beta-Blockern be-
trifft dies Ulkustherapeutika, Schilddrii-
senmedikamente, Lipidregulatoren, Bi-
guanid-Antidiabetika und Diabetes-Tests.
Das ist auch deshalb bemerkenswert, weil
bei einigen dieser Kategorien — nimlich

Betablockern, Lipidregulatoren und Di-
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abetes-Tests — etwa bereits die Hélfte der
Verordnungen auf die ilteste Patienten-
gruppe entfillt, bei Biguand-Antidiabe-
tika und Ulkustherapeutika nicht viel we-
niger.

Weitergehende Analysen bestitigen, dass
auch die Multimorbiditit (gemessen an
mehreren Diagnosen) bei der dltesten Pa-
tientengruppe der iiber 70-Jahrigen erwar-
tungsgemdl am stirksten ausgepragt ist.
Bei 54 % der Patienten dieser Altersgruppe
werden bei den Verordnungen mehrere
Diagnosen notiert gegeniiber 34 % in der
Gruppe der 40- bis 54-Jdhrigen. Entspre-

chend steigt auch die Anzahl der Verord-
nungen.

Fiir Krankenkassen sind Ergebnisse wie
diese im Blick auf die Ausgestaltung ihrer
Leistungen relevant. Denn je nach Schwer-
punkten ihrer Patientenklientel (soziodemo-
grafische Kriterien) konnen sie ihre Ange-
bote entsprechend anpassen. Des Weiteren
bestehen erhebliche regionale Unterschiede
in der Struktur der Bevolkerung zwischen
einzelnen Bundeslindern, die ebenfalls zu
beriicksichtigen sind. So ist die Bevolke-
rung in den 6stlichen Bundesldndern schon
heute durchgéngig élter als im Bundes-
durchschnitt. Auch bestehen grofle Unter-
schiede in der regionalen Versorgung wie
z. B. die durchschnittlichen Arzneiausga-
ben fiir Alzheimertherapien im Vergleich
zeigen. Wihrend diese im Stadtstaat Ham-
burg bspw. bei jdhrlich unter 2 000 Euro
/ 1000 Versicherte liegen, fiel in Sachsen,
Sachsen-Anhalt und Mecklenburg-Vor-
pommern mehr als das Dreifache an.

Rabattvertrage dominieren den
Generikamarkt

Im Jahr 2007 wurden Rabattvertrége iiber
Generika auf der Grundlage des GKV-
Wettbewerbsstiarkungsgesetzes erstma-

lig umgesetzt. Im Dezember 2007 war

59% des generikafdhigen
GKV Marktes unter Rabattvertrag

Mio.
516 522 Packungen
@ = mit
Rabatt-
vertrag

2008

2009

Quelle: IMS Contract Monitor®

Levothyroxin

Hohe Umsetzungsrate bei
wichtigen Substanzen

Simvastatin 85%

Metamizol 81%

77%
Ibuprofen

66%

Metoprolol 66%

% Anteil mit Rabattvertrag
an Gesamt-Substanz GKV
2009

Weit liber die Halfte der Arzneien im Generikamarkt befindet sich unter

Rabattvertrag
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gut jede dritte Packung (38 %) aus dem
sog. generikafihigen Segment (Generika
und ,,Altoriginale*) ein Medikament un-
ter Rabattvertrag. Zwei Jahre spiter, im
Dezember 2009, zeigt sich das Verhilt-
nis nahezu umgekehrt, indem 60 % der
abgegebenen Priparate rabattiert waren,
ebenso im Gesamtjahr 2009 (59 %). Da-
bei erreichen einige Wirkstoffe, die der
Behandlung von Erkrankungen mit hoher
Privalenz dienen wie z. B. Schilddriisener-
krankungen oder Fettstoffwechselstorun-
gen, Umsetzungsraten zwischen knapp 70
bis weit iiber 80 %. Mengenzuwichse fin-
den fast nur bei weit verbreiteten Erkran-
kungen statt, wobei meist Generika ein-
gesetzt werden.

Die gesetzlichen Krankenversicherungen
betrachten die Rabattvertrige grofiten-
teils als Erfolgsmodell und sind an deren
Fortsetzung interessiert. Auch das avi-
sierte neue Arzneimittel-Sparpaket sieht
Rabattvertrige weiterhin als MaB3nahme
vor, allerdings mit erweiterten Wahlop-
tionen fiir die Versicherten. Bei einer Auf-
zahlungsbereitschaft soll nimlich auch ein
Austausch eines verordneten Rabattarz-
neimittels moglich sein. Ob diese Option
tatsdchlich umzusetzen ist, wird derzeit
debattiert. Denn dann, so ein Argument,
miissten die Vertrige offengelegt werden,
um Preisunterschiede iiberhaupt kenntlich
zu machen. Bisher sind die Konditionen
aus Rabattvertrigen nur den Vertragspart-
nern bekannt. Zweifel lassen sich auch an-
melden, ob Patienten wirklich in nennens-
werter Zahl eine Aufzahlungsbereitschaft
haben werden. Die Kassen haben in der
Vergangenheit Rabattvertrige den Patien-
ten auch dadurch schmackhaft zu machen
versucht, dass Zuzahlungen entfielen. Ei-
nige wenige Versuche von Herstellern, den
Preis eines Medikaments iiber Festbetrag
anzusetzen — was fiir den Patienten dann
sowohl Zuzahlung als auch Aufzahlung
bedeutet — waren nicht sehr erfolgreich.

Im Bereich der patentgeschiitzten Arznei-
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mittel kommt das Vertragswesen langsa-
mer in Gang. Kontrakte erscheinen hier
entweder nur in einem bestimmten Le-
benszyklus der Priparate (kurz vor Patent-
ablauf) attraktiv oder aber in bestimmten
Wettbewerbskonstellationen (Abschluss
von Vertrigen weil Wettbewerber Kon-
trakte schliefen). Dennoch wurden in den
letzen Monaten verstdrkt Rabattvertrige
fiir patentgeschiitzte Arzneimittel abge-
schlossen. Ihr Anteil am gesamten Ra-
battmarkt stieg nach Umsatz von 7 % in
2008 auf 13 % in 2009. Insgesamt hat sich
der Umsatzanteil der Rabattprodukte am
GKV-Markt zwischen den beiden Jahren
um vier Prozentpunkte auf 18 % erhoht.
Bei Vertrigen iiber patentgeschiitzte Pra-
parate gehtes i. d. R. nicht nur um Preissen-
kungen, sondern um ein weiter definiertes
Versorgungs- bzw. ein optimiertes Medi-
kamentenmanagement. In diese Richtung
steuern jedenfalls die Selektivvertrige un-
terschiedlicher Couleur (Risk Share, Cost
Share, Pay-for-Performance usw.), die auf
eine Erhohung von Effizienz und Qualitit
abzielen. Das erfordert von den Vertrags-
partnern neue Konzepte, deren Umsetzung
und Erfolg messbar sein miissen. Hierbei
ist der ,,Value of Medicine* zu belegen.
Das Medikamentenmanagement beglei-
tende differenzierte Dienstleistungen sol-
len den Wettbewerb um die besten Versor-
gungsoptionen begleiten. Das hat letztlich
auch Konsequenzen fiir die Akzeptanz
und breitere Anwendung von Arzneimit-
teln und deren Kosten. Denn neue ,,Sta-
keholder* wie Krankenkassen, Arztnetze,
Medizinische Versorgungszentren oder an
Projekten zur Integrationsversorgung Be-
teiligte entscheiden immer stirker, wenn
es um die Wahl, den Einsatz und die Fi-
nanzierung von Arzneimitteln geht.

Parallelimporte gewinnen
weiter an Bedeutung
In 2009 konnten Parallelimporte weiter

Marktanteile gewinnen, sie erreichten im

www.grpg.de

GKV-Markt einen Umsatzanteil (zaum Ab-
gabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers) von 12,6 %. Das bedeutet eine
Steigerung gegeniiber 2008 um +26 % und
gegeniiber 2006 um +43 %. Damit wird
die gesetzlich vorgegebene Importquote
von 5 % seit langem iiberschritten. Diese
Ubererfiillung griindet sich jedoch nicht
nur auf die Anstrengungen der Apothe-
kerschaft. Vielmehr verordnen Arzte aus
Kostengriinden zunehmend hiufiger Im-
portpriparate. Dabei stehen hier vor allem
innovative Spezialtherapeutika im Fokus.
Bei einigen Pharmaunternehmen machen
Importe zwischen einem Viertel bis zu ei-
nem Drittel ihres gesamten Firmenumsat-

Z€Ss aus.

15. AMG-Novelle mit
Konsequenzen: Direkt-
geschaft geht zuriick
Spezialpriparate spielen auch im Kon-
text einer wichtigen Anderung der 15. No-
velle des Arzneimittelgesetzes (AMG)
eine Rolle. Darin wurde ndamlich ein Be-
lieferungsanspruch des GroB3handels fest-
geschrieben. Danach haben pharmazeuti-
sche Unternehmen eine bedarfsgerechte
und kontinuierliche Belieferung voll ver-
sorgender ArzneimittelgroBhandlungen zu
gewihrleisten. Als voll versorgende Arz-
neimittelgroBhandlungen gelten solche, die
ein vollstindiges, herstellerneutral gestal-
tetes Sortiment an apothekenpflichtigen
Arzneimitteln unterhalten. Dieses muss
nach Breite und Tiefe so beschaffen sein,
dass damit der Bedarf von Patienten von
den mit der GroBhandlung in Geschiftsbe-
ziehung stehenden Apotheken werktiglich
innerhalb angemessener Zeit gedeckt wer-
den kann. Die vorzuhaltenden Arzneimit-
tel miissen dabei mindestens dem durch-
schnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen
entsprechen. Seit Sommer 2009 nahm der
Direktvertrieb um ca. zehn Prozentpunkte
ab. Dies geht wesentlich auf den sinken-

den Direktvertrieb patentgeschiitzter Pro-
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dukte zuriick, der um ca. 15 Prozentpunkte
fiel. Die GroBhéndler nutzten ergo die Ver-
triebsoffnung ,,attraktiver Spezialmirkte.
Daneben sind Spezialméirkte auf wenige

Apotheken konzentriert.

Ausblick

Die Ausgestaltung des medikamentdsen
Versorgungsmanagements der Zukunft
verlangt das Ausbalancieren verschiede-
ner Faktoren, die sich scheinbar diamet-
ral gegeniiber stehen: demografische Ent-

Buchbesprechung

Behrends/Gerdelmann, Kranken-
haus-Rechtsprechung (KRS), 26.
bis 35. Lieferung / November 2008 bis
Mirz 2010, - Teil III. Urteile ab 2004 —
Erich Schmidt Verlag, 148 Euro

Die vorstehenden Ergénzungen zur Kran-
kenhausrechtsprechung Teil III, heraus-
gegeben von Dr. iur. Behrend Behrends
und Dr. rer. pol. Werner Gerdelmann, be-
inhalten als Fortfiithrung von Teil I und II
alle wesentlichen gerichtlichen Entschei-
dungen beziiglich des gesamten Kran-
kenhauswesens seit dem 01.01.2004.
Dies umfasst alle erdenklichen Aspekte
aus verwaltungstechnischer, finanzieller,
medizinischer und selbstverstindlich
rechtlicher Sicht. Beispielhaft lassen sich
Urteile zu Patientenaufklidrung sowie Ab-
rechnungs- und Kostenerstattungsfragen
anfiihren. Ebenso werden relevante Be-
reiche aus dem Verfassungs-, Straf- und
Haftungsrechts als auch Themen wie Per-

sonalverwaltungsrichtlinien abgedeckt.
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wicklung und medizinisch-technischer
Fortschritt auf der einen Seite, Finan-
zierbarkeit der Leistungen auf der ande-
ren Seite. Das fordert eine Uberpriifung,
welche Steuerungsinstrumente sich bis-
lang bewihrt haben und beizubehalten
sind, welche verzichtbar erscheinen und
wo sich neue Wege anbieten. Mit hoher
Wahrscheinlichkeit wird es zukiinftig in
manchen Bereichen regional passende Lo-
sungen geben, weil regional unterschied-
liche Versorgungssituationen bestehen.

Im Rahmen der jeweiligen Urteile werden
der Tatbestand und die Entscheidungs-
griinde in voller Linge wiedergegeben,
was eine intensive Auseinandersetzung
und Einsichtnahme der Begriindungs-
kette, die der Entscheidung zugrunde
lag, ermoglicht.

Zudem werden jeder Entscheidung ent-
weder die amtlichen oder zumindest re-
daktionelle Leitsdtze vorangestellt, wo-
durch zum einen durch diese Art der
kurzen, aber prignanten Schilderung auf
den ersten Blick deutlich wird, was die
folgenden Seiten ausfiihrlich darstellen
werden, aber zum anderen auch eine Ab-
wigung, ob die nachfolgende Entschei-
dung iiberhaupt in der aktuellen person-
lichen Rechtsrecherche relevant ist und
iiberhaupt weiterhilft, deutlich erleich-
tert wird.

Dies ermoglicht ein strukturiertes Arbei-
ten und eine leichte Handhabung mit dem

vorliegenden Werk.
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Krankenkassen werden zudem ihr Ver-
sorgungsmanagement starker an spezifi-
schen Merkmalen ihrer Patientenklientel

orientiert ausrichten.

Autoren:

Dr. Gisela Maag,

Dagmar Wald-EBer

IMS Health

Darmstadter LandstraBe 108
60598 Frankfurt am Main

Auch diese Lieferungen zu Teil III er-
scheinen wie gewohnt als Loseblatt-
sammlung und bietet so den Vorteil,
dass das Gesamtwerk stets erweitert und
aktualisiert werden kann. Das bedeutet,
dass alle weiteren erst in Zukunft gefer-
tigten Entscheidungen zum breiten The-
menkomplex des Krankenhauswesens in
Form von Nachlieferungen bezogen und
einsortiert werden konnen. So kann sich
der Leser immer ,,up-to-date* halten.

So sind diese Urteilssammlungen sicher-
lich fiir jeden, der sich mit den verschie-
denen Aspekten des Krankenhauswesens
befasst, eine Hilfe, sich schnell einen
Uberblick dariiber zu verschaffen, wel-
che Rechtsfragen und Probleme bereits
gerichtlich entschieden wurden und wie

diese hiernach zu handhaben sind.

Thorsten Ebermann, Miinchen

www.grpg.de
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Magdalena Thoni | Jana Mairhuber | Verena Stiihlinger | Roland Staudinger

Entscheidungsfindung am Lebensende
Eine rechtliche Darstellung der

Osterreichischen Situation

Der medizinische Fortschritt beeinflusst das menschliche
Sterben in einem hohen Ausmaf3 und verlangt einen diffe-
renzierten Umgang mit dem Lebensende. Das daraus resul-
tierende juristische Spannungsverhaltnis zwischen Leben
und Sterben, Individualismus und Paternalismus, aber auch
zwischen Selbstbestimmung und Fremdbestimmung
erfahrt besonders dann eine inhaltliche Verscharfung,
wenn die medizinische Behandlung eine Hilfe zum Sterben

(Sterbehilfe) bieten kann.

iel des vorliegenden Beitrages

ist die Entscheidungsfindung am

Lebensende und die Darstellung

der daraus ableitbaren Interes-
senabwigung, indem auf die zwei groflen
Pole Selbstbestimmung und Fremdbestim-
mung, sowie die damit verbundenen Per-
sonengruppen eingegangen wird. Durch
eine Analyse der Osterreichischen Rechts-
ordnung werden die jeweiligen juristischen
Entscheidungsriume dargestellt, womit
man die Handlungsfdhigkeit und die Ent-
scheidungskriterien der Personengruppen
identifiziert.

A. Einleitung

Der medizinische Fortschritt beeinflusst
das menschliche Sterben in einem hohen
AusmaB und fiihrt zu einem veridnderten
Umgang mit dem Lebensende. Natiirliches
Sterben, ein wiirdevoller Tod und lebens-
wertes Leben sind dabei Schlagworter,
die nicht nur gesellschaftliche Relevanz
erlangt haben, sondern auch einen wissen-
schaftlichen Diskurs in der Medizin, Ethik
und Juristerei erfahren. Angesprochen sind
damit Gegensitze wie Leben und Sterben,

Selbstbestimmung und Fiirsorge, aber auch
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Individualismus und Paternalismus. Die-
ses Spannungspotenzial erfahrt besonders
dann eine inhaltliche Verschirfung, wenn
die medizinische Behandlung nicht aus-
schlielich zur Lebensverlingerung ein-
gesetzt wird, sondern vielmehr eine Hilfe
zum Sterben (Sterbehilfe) bieten kann und
damit den natiirlichen Sterbeprozess be-
einflusst.! Unter Sterbehilfe wird je nach
Auffassung, die Hilfe beim Sterben (im
Sinne von Sterbebegleitung) oder auch die
Hilfe zum Sterben (im Sinne von Euthana-
sie?) verstanden, wobei sich die fortfiihren-
den Uberlegungen auf die Hilfe zum Ster-

! Deutsch und Spickhoff, Medizinrecht (2008) 417
2 Das Wort Euthanasie wurde durch das von Karl
Binding und Alfred Hoche 1920 verdffentlichte
Buch ,,Die Freigabe der Vernichtung lebensun-
werten Lebens. Thre Maf und Thre Form* fiir
rassenhygienische Maflnahmen besetzt. Diese
Bewegung wurde wihrend der NS Zeit als Rech-
fertigung fiir die ,,Totung lebensunwerten Lebens*
verwendet (vgl. hiezu ausfiihrlich: Staudinger, Ras-
senrecht und Rassenstaat: die nationalsozialistische
Vision eines ,,biologischen totalen Staates (1999)).
Aufgrund dieser geschichtlichen Ereignisse wird
das Wort Euthanasie, speziell in deutschsprachigen
Landern nicht mehr synonym fiir Sterbehilfe
verwendet (Rest, Sterbebeistand Sterbebegleitung
Sterbegeleit, Handbuch fiir den stationidren und
ambulanten Bereich (2006), Lutterotti, Sterbehilfe:
Gebot der Menschlichkeit? (2002).
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ben beziehen.* Diese Hilfe zum Sterben
beinhaltet die folgenden unterschiedlichen
Sachverhalte: Aktive Sterbehilfe bezeich-
net all jene MaBnahmen, die von einer an-
deren Person als dem Patienten ausgefiihrt
werden und die nachweislich oder erfah-
rungsgemifl aktiv den Eintritt des Todes
herbeifiihren bzw. beschleunigen kénnen.*
Diese aktive Form kann in weitere zwei
Untergruppen geteilt werden. Erstens, die
direkte aktive Sterbehilfe, die als geziel-
ter aktiver lebensverkiirzender Eingriff be-
zeichnet wird, und somit die vorsitzliche
Totung einer (unheilbar) kranken Person
beinhaltet. Zweitens, die indirekte aktive
Sterbehilfe, die den Einsatz medizinischer
MaBnahmen, welche zur Schmerzlinde-
rung beitragen sollen — auch wenn diese zu
einer Lebensverkiirzung fiithren konnen —
bezeichnen. Passive Sterbehilfe hingegen
verzichtet bewusst auf lebensverldngernde
MafBnahmen im Rahmen der méglichen
medizinischen Behandlung und steht fiir
den Abbruch oder auch den Verzicht ei-
ner lebenserhaltenden oder lebensverlan-
gernden Therapie.’ Diese inhaltliche Dif-
ferenzierung der Hilfe zum Sterben zeigt

3 Burgheim, Die Rechte der Sterbenden (2006);
Peterson, On Clarifying Terms in Applied Ethics
Discourse: Suicide, Assisted Suicide, and Euthana-
sia, International Philosophical Quarterly Vol. 43,
No. 3, Issue 171 (2003)

4 Kiihlmann, Sterbehilfe. Eine Studie geltenden
Rechts in Deutschland, Osterreich, der Schweiz
und den Niederlanden (1995)

3 Burgheim, Die Rechte der Sterbenden (2006);
Peterson, On Clarifying Terms in Applied Ethics
Discourse: Suicide, Assisted Suicide, and Euthana-
sia, International Philosophical Quarterly Vol. 43,
No. 3, Issue 171 (2003)
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auf, dass der Zeitpunkt des Sterbens, und
somit auch die Art des Sterbens, imma-
nente rechtliche Ankniipfungspunkte auf-
weisen, da Lebensentscheidungen (fiir an-
dere) ex ante zu beurteilen sind.

Der vorliegende Beitrag ist wie folgt struk-
turiert: Abschnitt B stellt die Entschei-
dungsfindung am Lebensende als Abwi-
gungsprozess mit besonderem Fokus auf
die involvierten Personengruppen (einwil-
ligungsfahige Patienten, entscheidungsfa-
hige Personen bei einwilligungsunféhigen
Patienten) und deren Entscheidungsraume
dar. Darauf folgend werden in Abschnitt
C die (straf-)rechtlichen Entscheidungs-
kriterien aufgezeigt und damit der Hand-
lungsspielraum der Personengruppen ab-
gesteckt. AbschlieBend kommt es in
Abschnitt C zu einer kritischen Ausein-
andersetzung mit der potenziellen Reakti-
onsfdhigkeit der Osterreichischen Rechts-
ordnung auf verdnderte gesellschaftliche

Anforderungen im Sinne der Sterbehilfe.

B. Entscheidungsfindung
am Lebensende -
Sterbehilfe als
Abwagungsprozess
Sterbehilfe kann auch als Interessens-
abwigung interpretiert werden, die den
involvierten Personen(-gruppen) einen
Spielraum ero6ffnet, das individuelle Le-
bensende zu prizisieren. Daher scheint
es sinnvoll die Parteien dieser Abwidgung
und deren Rechtspositionen (Interessen)
im entsprechenden Entscheidungsraum ju-
ristisch zu analysieren.

Ausgegangen wird dabei sowohl vom be-
troffenen Individuum (mit Sterbeabsicht),
als auch in weiterer Folge von dritten Per-
sonen wie Angehorigen, Sachwaltern
oder Arzten, die den Patienten unterstiit-
zend oder unterlassend in dieser finalen
Lebensphase (juristisch) zur Seite stehen.
Der einwilligungsfihige Patient hat, wie
jede natiirliche Person, ein subjektives

Selbstbestimmungsrecht inne und damit
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die Moglichkeit, selbst tiber seine Daseins-
gestaltung zu entscheiden. Welchen Ent-
scheidungsumfang dieses Selbstbestim-
mungsrecht mit sich bringt, wird in Punkt
1 dieses Abschnittes besprochen. Darauf
folgend wird erldutert, wer bei einwilli-
gungsunfihigen Patienten iiber die finale
Entscheidungskompetenz verfiigt (siche
Punkt 2).

1. Der Patient

Zur Entscheidung tiber Leben oder Sterben
ist grundsitzlich der einwilligungsfahige
Patient befugt. Nachdem sich der Gsterrei-
chische Gesetzgeber fiir ein durchgingi-
ges Selbstbestimmungsrecht bei einwilli-
gungsfihigen Patienten entsprechend des
Informed Consent (§ 110 StGB) entschie-
den hat® und dadurch jede Behandlung die
hochstpersonliche Einwilligung erfordert,
ist dies auch fiir terminale Entscheidungen
anzunehmen. Mit dieser Vorgehensweise
wird das Spannungsverhéltnis zwischen
Selbstbestimmung und Fiirsorge zuguns-
ten der Patientenbestimmung aufgelost:
Auch medizinisch indizierte und lege ar-
tis durchgefiihrte drztliche (lebensverldn-
gernde) Maflnahmen bediirfen der Einwil-
ligung des Patienten und sind unzuldssig,
wenn sie gegen den giiltig erkldarten Wil-
len des (einwilligungsfihigen) Patienten
erfolgen.”

Nun fordern Patienten mit Sterbewil-
len kaum eine tatsidchliche Heilbehand-
lung, sondern vielmehr Palliativmedizin
bzw. das tatsdchliche Unterlassen der me-
dizinischen Heilbehandlung. Selbst diese
mutmaBliche Wahrnehmung des Selbst-
bestimmungsrechts muss von Seiten der

Arzteschaft akzeptiert werden — solange

¢ Inhaltsgleiche Bestimmungen lassen sich in § 8
Abs 3 KAKuG, § 146¢ Abs 3 und §283 Abs 3
ABGB, sowie im Art 5 Biomedizinkonvention des
Europarates finden.

7 Kopetzki, Einleitung und Abbruch der medizi-
nischen Behandlung beim einwilligungsunfihigen
Patienten, iFamZ 2007, 197
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der Patient einwilligungsféhig ist. Bernat
formuliert dies folgendermalen: ,,Soweit
der Mensch fihig ist, autonom zu handeln,
hat er grundsitzlich das aus der allgemei-
nen Handlungsfreiheit ableitbare Recht,
aus dem Leben zu scheiden™?

a) Der einwilligungsfahige
Patient

Die Einwilligungsfihigkeit wird als
hochstpersonliches Selbstbestimmungs-
recht (Sonderregelungen gelten bei Ge-
fahr in Verzug) im Rahmen der (medi-
zinischen) Behandlung definiert, das
grundsétzlich nicht durch einen Vertreter
ersetzt werden kann. Demnach kann der
Patient bei gegebener Urteils- und Ein-
sichtsfihigkeit, im Sinne des Verstdnd-
nisses von Grund und Bedeutung einer
Behandlung, seinen Willen frei bestim-
men (vgl. hiezu auch § 36 UbG). Folglich
kniipft die Einwilligungsfahigkeit nicht
unmittelbar an die Regeln der Geschifts-
fahigkeit an, sondern versteht sich von
vornherein als ,,relativ’, sodass es dar-
auf ankommt, ob der Patient den (kom-
plexen) medizinischen Vorgang und seine
potenziellen Begleiterscheinungen verste-
hen und dariiber entscheiden kann.” Die
Einwilligungsfihigkeit weist als Person-
lichkeitsschutz sowohl kognitive als auch
volitive Elemente auf, die grundsétzlich —
mangels eines autoritativen Feststellungs-
verfahrens — durch den behandelnden Arzt
(u. U. durch die Beiziehung eines psychia-
trischen Konsiliarius) beurteilt werden.!”
Der einwilligungsfihige Patient kann

durch dieses uneingeschrinkte Vetorecht

8 Bernat, Dem Leben ein Ende setzen: Selbstmord
und aktive Teilnahme am Suizid — eine rechtsethi-
sche Uberlegungsskizze, OJZ 2002, 92

¢ Kletecka in Aigner, Kletecka, Kletecka-Pulker
und Memmer, Handbuch Medizinrecht fiir die
Praxis (2007), 131-153; Spickhoff, Selbstbestim-
mung im Alter — Moglichkeiten und Grenzen,
ZfRV 2008/5

10 Kopetzki, Einleitung und Abbruch der medizi-
nischen Behandlung beim einwilligungsunfihigen
Patienten, iFamZ 2007, 197
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den Abbruch bzw. die Nichtaufnahme der
Behandlung erzwingen. Ahnliches wird
dem Patienten durch die Patientenverfii-
gung (PatVG) und die Vorsorgevollmacht
(88 284 ff ABGB) gewihrt."" Beide In-
strumente fithren zu antizipierten Pati-
entenentscheidungen, die dem Patienten
die Moglichkeit eroffnen, fiir Zeitraume
kiinftiger Einwilligungsunfihigkeit Vor-
kehrungen zu treffen, sodass das Selbst-
bestimmungsrecht antizipativ ausgetibt
werden kann und eine Prézisierung der
bereits zuvor geltenden Rechtslage erfolgt
— auch im Sinne einer lebensbeendenden
Entscheidung.

Es ist daran festzuhalten, dass die abso-
lute Beachtlichkeit des Patientenwillens
nur in eine Richtung — der Behandlungs-
verweigerung — moglich und auch recht-
lich gewihrleistet ist.'”? Der Patient kann
also den Arzt nicht iiber das Selbstbestim-
mungsrecht verpflichten, entsprechend der
indirekten aktiven Sterbehilfe schmerz-
lindernde Arzneimittel (mit letalem Aus-
gang) zu verschreiben. Vielmehr kann er
nur einem initiativen und medizinisch in-
dizierten Verschreibungs- bzw. Behand-
lungsvorschlag des behandelnden Arztes
durch Einwilligung oder Ablehnung ent-
gegentreten. Lehnt der Patient eine Be-
handlung ab, so ist diese WillensduBe-
rung — auch wenn die Entscheidung den
Tod nach sich zieht (Abbruch lebenserhal-
tender Basisversorgung oder kiinstlicher
Erndhrung") — zu akzeptieren, gegeben
der Einwilligungsfihigkeit. Ergénzend

ist zu betonen, dass inhaltlich unverniinf-

! Bachinger, Die Patientenverfiigung, FamZ 2006,
79; Kathrein, Das Patientenverfiigungs- Gesetz,
0OJZ 2006/34; Schauer, Schwerpunkt des Sachwal-
terrechts-Anderungsgesetzes (SWRAG 2006)
(Teil IT), OJZ 2007/20

12 Kopetzki, Einleitung und Abbruch der medizi-
nischen Behandlung beim einwilligungsunfihigen
Patienten, iFamZ 2007, 197

13 Kiinstliche Ernidhrung (sofern der Einsatz
medizinischer Methoden erfolgt) ist als medizini-
sche Heilbehandlung zu verstehen und unterliegt
demnach auch den entsprechenden Regeln.
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tige Entscheidungen zwar ein Motiv dafiir
sein konnen, die Einwilligungsfihigkeit
des Patienten nachzupriifen, nichtsdesto-
trotz kann nicht von einem tatséchlichen
Hinweis auf einen entsprechenden Man-
gel ausgegangen werden. Dem Patienten
darf daher nicht die Einwilligungsfidhig-
keit (rechtliche Entscheidungsfihigkeit)
abgesprochen werden, nur weil er bei-
spielsweise den Tod einem Leben in Ab-
hingigkeit von intensivmedizinischen
MalBnahmen vorzieht.

SchlieBlich ermoglicht diese Rechtslage
dem einwilligungsfihigen Patienten iiber
sein Lebensende entsprechend der indi-
rekten aktiven, aber auch passiven Ster-
behilfe zu entscheiden, womit in diesem
Stadium der Patient die Interessenabwi-
gung — gegeben den medizinischen Infor-
mationen aus der vorgenommenen Auf-
kldrung — hochstpersénlich vornimmt.
Der Patient kann also im Rahmen ei-
ner eigenverantwortlichen Willensbil-
dung evaluieren, ob der Grenznutzen des
Lebens ab einem Zeitpunkt gegen Null
geht oder negativ verléduft, sodass als fi-
nale Entscheidungsgrundlage der subjek-
tiv wahrgenommene Lebenswert dienen
kann." Dieser subjektive Lebenswert soll
allerdings nicht mit einer gesellschaftli-
chen Wertschitzung, entsprechend einer
sozialen Niitzlichkeit gleichgesetzt wer-
den, vielmehr handelt es sich hierbei um
das tatsidchliche subjektive Werturteil auf
individueller Ebene.

Mit dieser Entscheidungsautonomie ist es
dem einwilligungsfahigen Patienten mog-
lich, das Ende seines Lebens konkret und
eigenmichtig zu bestimmen — auch anti-
zipativ durch verbindliche Patientenver-
fligungen oder durch Vorsorgebevoll-
michtigte. Wichtig dabei ist, dass diese

Entscheidung frei von duBerlichen Einfliis-

4 Bernat, Dem Leben ein Ende setzen: Selbstmord
und aktive Teilnahme am Suizid — eine rechtsethi-
sche Uberlegungsskizze, OJZ 2002, 92
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sen ist, sodass ein moglicher Missbrauch

vernachlissigt werden kann.

b) Der einwilligungsunfahige
Patient

Durch fehlende Einwilligungsfahigkeit
ist es dem Patienten nicht mehr moglich,
eine medizinische (Be-)Handlung zu ver-
stehen und deren Konsequenzen abzu-
schitzen. Diese mangelnden volitiven
und kognitiven Elemente fithren von der
bereits beschriebenen Selbstbestimmung
zur Fremdbestimmung. Eine fehlende
Einwilligungsfihigkeit wird geistig be-
hinderten Menschen, psychisch Erkrank-
ten, bewusstlosen Patienten, aber auch im
Zweifel 0-14jahrigen Minderjdhrigen un-
terstellt, wobei auch hier der behandelnde
Arzt (u. U. unter Beriicksichtigung eines
psychiatrischen Konsiliarius) jeweils iiber
das Vorliegen der Einwilligungsunfihig-
keit entscheidet.”” Zurtickkommend auf
terminale Entscheidungen bedeutet dies,
dass der betroffene Patient, bei mangeln-
der Einwilligungsfihigkeit (und fehlen-
der Patientenverfiigung oder Vorsorge-
vollmacht) sein Selbstbestimmungsrecht
verliert und folglich durch einen Dritten
in der Entscheidungsfindung substituiert
wird. Es stellt sich daher die Frage, wer
das Recht besitzt, diese Interessensabwi-

gung am Lebensende zu fiihren.

2. Entscheidungsfihige
Personen bei einwilligungs-
unfahigen Patienten

Einwilligungsunfihige Patienten konnen

iber ihr Lebensende aus juristischer Sicht

nicht mehr souverin entscheiden, wodurch
ein weiterer Personenkreis in die Interes-

senabwigung zwischen Leben und Ster-

15> Kletecka in Aigner, Kletecka, Kletecka-Pulker
und Memmer, Handbuch Medizinrecht fiir die Pra-
xis (2007); Dem Arzt wird zusitzlich gem. §154b
ABGB die Moglichkeit eréffnet, im Zweifel iiber
die Einwilligungsfihigkeit des Kindes das Gericht
iiber das Selbstbestimmungsrecht entscheiden zu
lassen.
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ben integriert werden muss. Der angespro-
chene Personenkreis lésst sich grob in drei
Gruppen teilen, die (nahen) Angehdrigen,

die Sachwalter und die Arzte.

a) Angehorige

Angehorige werden grundsitzlich durch
§ 146¢ Absl ABGB im Sinne von Erzie-
hungsberechtigten (Eltern), sowie durch
§ 284b Abs3 ABGB als nahe Angehérige
mit einer gesetzlichen Vertretungsmacht
fiir den Patienten ausgestattet. Diese Ent-
scheidungsmacht umfasst allerdings nur
jene Behandlungen, die ,,nicht gewohn-
lich mit einer schweren oder nachhalti-
gen Beeintrichtigung der korperlichen
Unversehrtheit oder der Personlichkeit
verbunden* sind. Die Einwilligung in le-
bensverkiirzende bzw. -beendende Mal3-
nahmen wird also nicht erfasst. Damit
verbleibt am Ende dieser Vertretungs-
macht (bei zusitzlichem Fehlen von Pa-
tientenverfiigung, Vorsorgebevollméch-
tigten, sowie Sachwalter) bei terminalen
Entscheidungen die einseitige Entschei-
dungskompetenz des behandelnden Arz-
tes.

b) Sachwalter

Verfiigt der einwilligungsunfihige Pati-
ent {iber einen fiir medizinische Behand-
lungen zustidndigen Sachwalter gem. § 268
Abs 1 ABGB, so hilt dieser das Einwil-
ligungsrecht fiir die Behandlung. Der
neuen Rechtslage (SWR AG) zufolge kann
das Gericht jedoch die Zustimmung des
Sachwalters ersetzen, falls dieser durch
seine Tétigkeit bzw. Willensduferung das
Wohl des Patienten geféhrdet (§ 283 Abs 2
ABGB).

Das Wohl des Betroffenen ist a priori ob-
jektiv zu bestimmen, geméfl simtlicher
MaBnahmen, die zum Schutz des Lebens
bzw. der Gesundheit des Patienten not-
wendig sind. Nichtsdestotrotz kommt dem
Sachwalter die Rolle der Abwigungsins-

tanz zu, die sich zwischen Patientenwil-
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len und Patientenwohl befindet.'® Ist die-
ser Entscheidungsraum das Lebensende
des Patienten und liegt nicht zumindest
ein mutmaBlicher Patientenwille vor, so
gestaltet es sich schwierig, das Wohl des
Betroffenen im Sinne seines eigenen Wil-
lens zu eruieren und zu definieren.

Dabher stellt sich die Frage, ob der Sach-
walter und das Gericht eine Behand-
lungsverweigerung erkldren konnen,
die zu einem Lebensende des Patien-
ten fiihrt. Diese Entscheidungskompe-
tenz ist immer dann zu bejahen, wenn
eine, wie Kopetzki es definiert, ,,umfas-
sende — auch am Grundsatz der Verhilt-
nismiBigkeit orientierte — Abwigung
zwischen den Nachteilen einer Behand-
lungsfortsetzung einerseits und den da-
durch realistischerweise noch erzielbaren
Vorteilen (insb. der Leidensminderung)
andererseits positiv ausfillt.”” Mit ande-
ren Worten, der Sachwalter und das Ge-
richt sollten durch eine Interessenabwi-
gung samtliche auftretenden Argumente
beriicksichtigen und bei liberwiegenden
Vorteilen eines Behandlungsabbruches
zum Wohle des Patienten dem Abbruch

zustimmen.

c) Arzte

Die einseitige Entscheidungsbefugnis des
Arztes ist tatsdchlich nur dann gegeben,
wenn dringliche Fille vorliegen (unver-
tretene Einwilligungsunfihige). Sohin
gehend muss der behandelnde Arzt, die
Interessenabwigung am Lebensende ba-
sierend auf medizinischen Entscheidungs-
kriterien treffen. Es besteht Konsens dar-
iiber, dass eine medizinische Behandlung
beendet oder gar nicht begonnen werden

muss, wenn sie aus medizinischer Sicht

16 Kopetzki, Einleitung und Abbruch der medizi-
nischen Behandlung beim einwilligungsunfihigen
Patienten, iFamZ 2007, 197

17 Kopetzki, Einleitung und Abbruch der medizi-
nischen Behandlung beim einwilligungsunfihigen
Patienten, iFamZ 2007, 197
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nicht mehr erfolgversprechend oder aber
auch aussichtslos ist. Daher besteht bei ter-
minalen Fillen — wenn diese medizinisch
verifiziert sind — keine Verpflichtung des
Arztes, das Leben des Patienten kiinstlich
zu verldngern.”® Verallgemeinert gespro-
chen besteht fiir den Arzt keine Behand-
lungsverpflichtung, wenn aus medizini-
scher Sicht die Sinnhaftigkeit angezweifelt
werden kann, oder aber fiir den Patienten
durch die Behandlung eine Belastung ent-
stehen wiirde, die die erwarteten Vorteile
iibertrifft.

Schwierig wird die Interessensdarlegung
bei nicht terminalen Fillen, wenn es also
beispielsweise um Entscheidungen beziig-
lich Nahrungs- und Fliissigkeitszufuhr
— unabhiingig vom Grundleiden — geht. In
all diesen Féllen wird noch davon ausge-
gangen, dass eine Aufrechterhaltung ge-
wihrleistet sein muss, d. h. also weiterhin
kiinstlich Fliissigkeit bzw. Nahrung zuge-
fiihrt wird. Die Grenze fiir einen Abbruch
ist aus juristischer Sicht erst dann erreicht,
wenn der Sterbeprozess unaufhaltsam in
Gang gekommen ist."”

AbschlieBend wird dem Arzt — wie auch
den vorangegangen Personengruppen der
nahen Angehorigen als auch der Sach-
walter — der mutmaBliche Patientenwille
als unterstiitzendes Entscheidungskrite-
rium in die Hand gegeben, wodurch ver-
sucht wird, die frither durch den Patienten
geduBerten Wiinsche und Vorstellungen
auf spitere Situationen zu extrapolieren.?
Wichtig ist hier allerdings die tatsichliche
Nachvollziehbarkeit. Somit gilt es, ex post,
also im Zeitraum der Einwilligungsunfa-
higkeit des Patienten, auf die tatsichliche
Féhigkeit zur urspriinglich getitigten Wil-
lenséduflerung abzustellen, um eine mogli-

che Fiktion auszuschlief3en.

18 Aigner und Schwamberger, Reanimation von
Sterbenden, RdM 2009/14

1 Deutsch und Spickhoff, Medizinrecht (2008) 417

20 Taupitz, Sterbebegleitung im internationalen
Vergleich, JBI 2001/557
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Schlussfolgernd hat der Entscheidungs-
triager bei nur vagen oder nicht vorhan-
denen mutmaBlichen WillensduBerungen
auf ,,allgemeine Wertvorstellungen zu-
riickzugreifen. Sind diese Wertvorstellun-
gen nicht zweifelsfrei feststellbar, so gilt
der Vorrang des Lebensschutzes — in du-
bio pro vita -, aufler es fehlt die medizini-
sche Indikation fiir die in Rede stehende
Behandlungsmafnahme.”!
Zusammenfassend kann festgehalten wer-
den, dass bei einwilligungsunfihigen (ter-
minalen) Patienten das ,,Wohl“, ,, Interesse*
oder die ,,Menschenwiirde* des Individu-
ums einerseits durch die Rechtsordnung
und andererseits durch die Medizin aus-
fiillend konkretisiert wird. Die Rechts-
ordnung schafft durch die angesproche-
nen Vertretungsalternativen eine neue
Entscheidungsinstanz, die das Wohl des
Patienten durch juristische als auch me-
dizinische GroBen definiert — geleitet von
dem Gedanken, dass dem Lebensrecht,
das Recht des Patienten auf Leidensminde-
rung entgegengesetzt werden kann.?> Da-
mit kann bei einwilligungsunfihigen Pa-
tienten von einer Fremdbestimmtheit am
Lebensende (mangels antizipativem bzw.
mutmaBlichem Patientenwillen) ausgegan-
gen werden.

C. Rechtliche
Entscheidungskriterien
am Lebensende

Mit dem vorangegangenen Abschnitt
wurde dargestellt, welche Personengrup-
pen bei terminalen Lebensentscheidun-
gen mit welchen Handlungs- und Ent-
scheidungskompetenzen ausgestattet sind.

Darauf basierend stellt sich die Frage, wel-

2t Ulsenheimer, Arztliche Hilfe beim bzw. zam
Sterben — Gesetzliche Grenzziehung (aus der Sicht
des Juristen), Zeitschrift fiir Evidenz, Fortbildung
und Qualitit im Gesundheitswesen, Vol.102,

Issue 3 (2008)

2 Taupitz, Sterbebegleitung im internationalen
Vergleich, JBI 2001/557
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che Antworten das Osterreichische Straf-
recht auf diese moglichen Verhaltenswei-
sen gibt und welche Entscheidungskriterien
damit fiir die involvierten Personengrup-
pen entstehen.

Klarheit herrscht in Bezug auf die Berei-
che Mord und Selbsttétung. Im Osterrei-
chischen Strafgesetzbuch wird das Leben
absolut durch die Strafdrohung fiir Mord
(§ 75 StGB) geschiitzt, Selbsttdtung ist hin-
gegen straffrei.”® Es kann allerdings im-
mer dann zu einem Spannungsverhéltnis
zwischen der Selbsttotungsfreiheit und
dem absoluten Verbot, einen anderen zu
toten, kommen, wenn ein Patient sterben
mochte und dabei Unterstiitzung von ei-
ner anderen Person fordert — entsprechend
der direkten aktiven Sterbehilfe. In die-
sem Kontext von Relevanz sind die Privi-
legierungen ,, Totung auf Verlangen‘ (§ 77
StGB) und ,.Mitwirkung am Selbstmord*
(§ 78 StGB). Diese Bestimmungen stellen
die Totung, welche aber im Einversténd-
nis mit dem Opfer vollzogen wird, unter
Strafe. Somit bestraft § 77 denjenigen, der
einen anderen ,,auf dessen ernstliches und
eindringliches Verlangen* totet, wohinge-
gen § 78 all jene bestraft, die einen ande-
ren ,,dazu verleiten, sich selbst zu toten,
oder ihm dazu Hilfe leisten”. MaB3geblich
ist hier also der ,,Sterbewille des Patien-
ten. Ebenso entscheidend ist die ,,Totungs-
handlung®, die unterschiedlich ausgestaltet
ist. Gem. StGB ist bei einer ,,Mitwirkung
am Selbstmord” die Totungshandlung,
jene Handlung, die das Opfer selbst vor-
nimmt und welche ,,unmittelbar zum Tod
fiihrt oder fiihren soll. In welcher Form
hierbei der ,,Tater* mitwirkt, wird nicht
explizit bezeichnet, anzufiihren sind Sach-
verhalte wie beispielsweise das Uberre-
den, die Bestidrkung eines Zweifelnden,

das Bereitstellen von geeigneten Totungs-

23 Bernat, Dem Leben ein Ende setzen: Selbstmord
und aktive Teilnahme am Suizid — eine rechtsethi-
sche Uberlegungsskizze, OJZ 2002, 92
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mitteln oder sonstige psychische oder phy-
sische Unterstiitzung.** Hingegen wird die
Totungshandlung bei der ,,T6tung auf Ver-
langen‘* vom Titer selbst ausgefiihrt, was
die Abgrenzung zu Mitwirkung am Selbst-
mord (§ 78 StGB) darstellt.”

Demnach sind all jene Verhaltensweisen
im Sinne der Sterbehilfe absolut verbo-
ten, die zur direkten aktiven Sterbehilfe
gezidhlt werden, da diese das vorsitzliche
Toten einer Person (wenn auch aus Griin-
den der Menschenwiirde) zum Ziel haben.
D. h. direkte aktive Sterbehilfe ist verboten
und somit strafbar, wenn sie entweder auf
ernstliches und eindringliches Verlangen
des Patienten erfolgt (§ 77 StGB) oder aber
auch wenn dem Patienten durch Arzt, Pfle-
ger oder Angehorigen Mittel zur Verfii-
gung gestellt werden, die final zum Selbst-
mord fiihren (§ 78 StGB). Diese Arten der
aktiven Sterbehilfe, in denen die Totung
als Mittel zur Leidensverkiirzung erfolgt,
sind allerdings nicht mit jenen Fallkons-
tellationen einer Schmerzbehandlung zu
verwechseln, die eine mogliche oder so-
gar sichere lebensverkiirzende Nebenwir-
kung aufweisen.?® Die sogenannte indi-
rekte aktive Sterbehilfe ist in Osterreich
straffrei, basierend auf der h. M., dass sie
nicht in den durch die T6tungstatbestinde
geschiitzten sozial relevanten Risikobe-
reich fallt.”’

Die passive Sterbehilfe, als jene Form
der Sterbehilfe, bei der auf lebensver-
langernde MaBnahmen im Rahmen der
moglichen medizinischen Behandlung be-

wusst verzichtet wird, zielt auf eine Un-

24 Kert, Der rechtliche Rahmen fiir das Ende des
Lebens, JAP 2006/34

2 Bertel und Schwaighofer, Osterreichisches
Strafrecht — Besonderer Teil 1. §§ 75 bis 168b StGB
(2008)

26 Schmoller, Lebensschutz bis zum Ende? Straf-
rechtliche Reflexion zur internationalen Euthana-
siediskussion, OJZ 2000/361

27 Kert, Der rechtliche Rahmen fiir das Ende des
Lebens, JAP 2006/34
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terlassung ab, die unter bestimmten Vo-
raussetzungen auch den Tatbestand ei-
nes Totungsdeliktes erfiillen kann.?® Als
strafbar kann dieses Unterlassen oder auch
der Abbruch einer Behandlung bezeichnet
werden, wenn eine spezielle Pflicht zum
Titig werden (Lebenserhaltung) besteht,
welche fiir Angehorige oder Arzte aus § 2
StGB (Garantenstellung) abgeleitet wer-
den kann.” Im speziellen Fokus stehen
damit die Garantenstellung und ihre in-
haltliche Ausgestaltung fiir den Arzt. Eine
hierfiir anzuwendende Grenze kann de-
finiert werden, in dem die Rechtspflicht
menschliches Leben um jeden Preis auf-
rechtzuerhalten eingeschrinkt wird. Er-
reicht der Sterbenskranke jenen Punkt aus
medizinischer Sicht, bei dem das Sterben
nach drztlicher Erfahrung unabwendbar
erscheint, d. h. also medizinisch indiziert
ist, so endet diese Pflicht der Lebenser-
haltung, auch wenn der Patient die lebens-
erhaltenden Mafnahmen selbst fordert.*
Damit ist eine Strafbarkeit fiir passive
Sterbehilfe im Allgemeinen nicht ange-
bracht, allerdings sind die Folgen aus der
Garantenstellung in die Entscheidung zu

integrieren.

D. Zusammenfassung

Das Thema wiirdevolles Sterben weist ge-
sellschaftlich als auch juristisch eine hohe
Aktualitdt auf. Die Begriindung hierfiir

ldsst sich unter anderem im immanenten

28 Burgheim, Die Rechte der Sterbenden (2006);
Peterson, On Clarifying Terms in Applied Ethics
Discourse: Suicide, Assisted Suicide, and Euthana-
sia. International Philosophical Quarterly Vol. 43,
No. 3, Issue 171 (2003)

2 Schmoller, Lebensschutz bis zum Ende? Straf-
rechtliche Reflexion zur internationalen Euthana-
siediskussion, OJZ 2000/361

3 Irrelevant ist hierbei eine Unterscheidung
zwischen Behandlungsabbruch oder Unterlassung
der Behandlung — selbst wenn das Abschalten
eines medizinischen Apparates, durch aktives Tun
ausgefiihrt wird, handelt es sich wie Kert (2006) es
bezeichnet, in einem sozialen Sinn um das Unter-
lassen einer medizinischen Behandlung.
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medizinischen Fortschritt, einem verian-
derten Arzt-Patienten-Verhiltnis (Abkehr
vom Paternalismus) und dem gebotenen
Selbstbestimmungsrecht der Patienten fin-
den.

Ein einwilligungsfihiger Patient verfiigt
durch seine Selbstbestimmtheit {iber das
Rechtsinstrument der Einwilligung (auch
antizipativ tiber die Patientenverfiigung
bzw. die Vorsorgevollmacht moglich),
das ihm sowohl die aktive indirekte, als
auch passive Sterbehilfe legal eroffnet
und gleichzeitig aber auch sein Gegeniiber
nicht zu gesetzeswidrigem Verhalten an-
regt. Durch diesen juristischen Entschei-
dungsraum kann der Patient eigenverant-
wortlich seinen individuellen Lebenswert
bestimmen und auch finale Entscheidun-
gen dariiber fillen. Wie sind jedoch jene
Fille zu beurteilen, die direkte aktive
Sterbehilfe fordern, also das Verkiirzen
eines schweren, dauerhaften und nicht
mehr linderbaren Leidens durch eine ge-
zielte Beendigung des Lebens. Die Oster-
reichische Rechtsordnung (Strafrecht) ist
hier klar: Auch auf eindringliches Verlan-
gen hin darf niemand eine lebensverkiir-
zende Mallnahme an einer Person durch-
fithren.

Genau dieses absolute Verbot erfihrt al-
lerdings eine entscheidende Debatte —
vor allem aus gesellschaftlicher Sicht
und konnte auch Anstof3 fiir rechtspoli-
tische Veridnderungen sein. Denn warum
soll gerade das eigene menschliche Le-
ben der individuellen Verfiigbarkeit ent-
zogen werden, wenn die Osterreichische
Rechtsordnung auch eine Straffreistel-
lung fiir Abtreibungen oder Selbsttotun-
gen kennt?

Die Antworten auf diese Frage sind viel-
féltig, die Rechtspositionen unterschied-
lich: Kert hilt das absolute Verbot der
direkten aktiven Sterbehilfe fiir sachge-
recht, da somit Missbrduche vermieden
werden konnen, und spricht damit die

Okonomisierung des Sterbens, aber auch
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den moglichen Druck aus dem familia-
ren Kreis des Sterbewilligen an.* Wessel
und Hettinger sehen die Griinde fiir das
strikte Verbot aktiver Sterbehilfe vor al-
lem darin, dass eine Lockerung des To-
tungsverbots zu einer Relativierung des
Lebensschutzes fiihrt, die Achtung vor
dem Leben untergribt, reinen Niitzlich-
keitserwdgungen Raum gibt, den Gefah-
ren des Missbrauchs nicht zu begegnen
vermag und das Vertrauensverhéltnis zwi-
schen Patient und Arzteschaft erschiittern
wiirde.*?

Dass ein klarer Handlungsbedarf besteht,
meint hingegen Helige.* Threr Ansicht fol-
gend, briuchte es ein neues Gesetz [fiir
Sterbehilfe], dessen Inhalt zuvor durch
eine Volksbefragung bestimmt werden
sollte. Durch dieses Vorgehen schldgt He-
lige einen Weg ein, der die Bevolkerung
am potenziellen Wertewandel partizipie-
ren ldsst und auch die gesellschaftliche
Nachfrage nach derartigen gesetzlichen
Regelungen beriicksichtigt.
Nichtsdestotrotz gilt es zu iiberlegen, ob es
sich bei direkter aktiver Sterbehilfe nicht
vielmehr um einen rechtsfreien oder recht-
wertungsfreien Raum handeln konnte, der
der Rechtsordnung fiir diesen ethischen
und gesellschaftlichen Grenzbereich
eine Moglichkeit der Zuriickhaltung bie-
ten wiirde. Mit der Charakterisierung der
Sterbehilfe als unverbotene — unerlaubte
Handlung im Sinne der straffreien Abtrei-
bung oder Selbsttotung konnte die Rechts-
ordnung das Spannungsfeld aus ihrem Té-

tigkeitsbereich ausklammern.3*

31 Kert, Der rechtliche Rahmen fiir das Ende des
Lebens, JAP 2006/34

32 Wessels und Hettinger, Strafrecht, Besonderer
Teil 1 (2008)

3 Der Standard, Printversion (30.10.2007) Ster-
behilfe muss neu diskutiert werden. Interview mit
Barbara Helige (Osterreichische Richtervereini-
gungsprisidentin)

3 Schmoller, Lebensschutz bis zum Ende? Straf-
rechtliche Reflexion zur internationalen Euthana-
siediskussion, OJZ 2000/361
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Bevor es allerdings zu gesetzlichen Ver-
dnderungen kommt, kann ein erster mog-
licher Losungsansatz in einem Zwi-
schenschritt gefunden werden, indem die
involvierten Personengruppen (Angeho-
rige, Sachwalter, Arzt) in ihrer Entschei-
dungsfindung unterstiitzt werden. Die
mogliche Extremsituation, die sich aus
der Entscheidungsfindung am Lebens-
ende ergibt, kann durch Richtlinien oder
Einrichtungen fiir den angesprochenen
Personenkreis abgeschwicht werden. Als
Referenz fiir derartige unterstiitzende In-
strumente der Entscheidungsfindung (fiir
Arzte und medizinisches Personal) konnen
die Grundsitze zur drztlichen Sterbebe-
gleitung der deutschen Bundesérztekam-
mer dienen, die wiederum auf schweizeri-
schen Richtlinien fiir Sterbehilfe aus dem

Jahre 1977 basieren.® Ein weiterer Ansatz

% Grundsitze der Bundesirztekammer zur
arztlichen Sterbebegleitung, abrufbar unter:
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/
Sterbebegl2004.pdf; Haemmerli (1975, 1977)
Schweiz.AZ, 554 und Richtlinien fiir die Sterbehil-
fe, Schweiz.AZ 1977, 691 in Deutsch und Spickhoff
, Medizinrecht (2008) 426

ist jener des LKH Graz, wo sich ein klini-
sches Ethikkomitee mit der Ausarbeitung
von ethischen Richtlinien fiir das medizi-
nische Personal beschéftigt.

Eine gesetzliche Verdnderung der Sterbe-
hilferealitét — vor allem im Sinne der direk-
ten aktiven — bedarf daher einer weiteren
Diskussion, in der vor allem die Gesell-
schaft partizipieren und auf einer aggre-
gierten Ebene ihr Selbstbestimmungsrecht
reprisentieren sollte. Ein Schritt in diese
Richtung kann die Institutionalisierung ei-
nes unterstiitzenden Netzwerkes bzw. die
Ausarbeitung von Richtlinien (entspre-
chend dem deutschen Vorbild) fiir die fina-
len Entscheidungstriger sein. Die Haupt-
aufgabe sollte hier sowohl die Aufkldrung
der Rechtsunsicherheiten der angesproche-
nen Personengruppen, als auch die Ein-
richtung von Anlaufstellen fiir ethische
Fragen sein. Fiir eine angemessene Hilfe
zum Sterben ist nicht nur rechtliche Si-
cherheit notwendig, um die Unsicherheiten
im Umgang mit sterbenskranken und nicht
einwilligungsfiahigen Menschen zu min-

dern, sondern vielmehr ist auch die Frage

zu klédren, wie durch Ausbildung und Wis-
sen liber ethische Prinzipien die Verant-
wortung in der Praxis verbessert werden

kann.?¢
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Alexander P. F. Ehlers | Antje-Katrin Heinemann

Erstattungsanspriiche bei Dauerbe-
handlung mit Faktor VIlI- respektive
Faktor IX-Praparaten bei Erwachsenen
zur Verhinderung der Ausbildung bzw.
Verschlimmerung von Gelenkschaden'

Im Folgenden werden die Ergebnisse einer rechtlichen Pri-
fung maéglicher Anspriche von erwachsenen Patienten zur
Erstattung von Faktor VIII- respektive Faktor IX-Praparaten
zur Vorbeugung von Gelenk- und Muskelblutungen im
Rahmen einer Dauertherapie der schweren oder mittel-
schweren Hamophilie Typ A/B dargestellt.

dmophilie (auch Bluterkrank-
heit genannt) ist eine Erb-
krankheit, bei der die Blut-
gerinnung gestort ist und bei
der es zu zahlreichen spontanen, aber auch
traumatischen Blutungen kommt. Rezidi-
vierende Gelenk- und Muskelblutungen
konnen schwere Gelenkverinderungen

verursachen.

A. Sachverhalt

In der Therapie der Himophilie A/B gibt
es zwei Therapieansitze. Im Kindesalter
wird durch eine Dauertherapie versucht,
insbesondere Gelenk- und Muskelblutun-
gen zu vermeiden, um Gelenkverinderun-
gen moglichst friithzeitig zu verhindern
bzw. einzuschrinken. Bei erwachsenen
Patienten, ob mit weitgehend intakten oder

bereits vorgeschiddigten Gelenken, wird in

! Diese Veroffentlichung basiert auf einem Gutach-
ten, welches durch die Verfasser im Mirz 2010 fiir
einen Arzneimittelhersteller verfasst wurde.
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der Praxis in unterschiedlicher Haufigkeit
eine Substitution empfohlen, wenn Blutun-
gen auftreten (so genannte Therapie ,,on
demand®). In der medizinischen Wissen-
schaft gibt es Untersuchungen, die belegen,
dass auch eine Dauertherapie bei Erwach-
senen dazu beitragen kann, eine weitere
Schidigung bereits betroffener Gelenke
deutlich zu verzogern. Oberstes Ziel einer
Behandlung der Himophilie A und B sind
die Vermeidung von Blutungen sowie die

Erhaltung der Gelenkfunktionen?.

2 So auch in den Querschnitts-Leitlinien (BAK)

zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma-

derivaten, 4. Auflage, vgl. Anderungsanzeige im

Deutschen Arzteblatt 2008, 105: A 2121 (Heft 40),

herausgegeben vom Vorstand der Bundesirzte-

kammer auf Empfehlung des wissenschaftlichen

Beirats, 6.5.1:

Ziele der Himophilie-Therapie, insbesondere:

— die Verhiitung von Blutungen,

— die Behandlung von Blutungen, deren Komplika-
tionen und Folgeschiden,

— die Erhaltung und/oder Wiederherstellung der
Gelenkfunktionen,

— die Integration des Himophilen in ein normales
soziales Leben

RPG | Band 16 | Heft 2| 2010

B. Rechtliche Priifung

Es wurde gepriift, ob erwachsenen Pa-
tienten, die im Rahmen einer Dauerthe-
rapie behandelt werden, ein Anspruch
auf Erstattung dieser Therapieleistungen
zusteht. Dabei wurden Anspriiche auf
Krankenbehandlung (§ 27 SGB V) gegen
mogliche Anspriiche auf Erstattung von
Prophylaxe-MaBnahmen (§ 23 SGB V)
abgegrenzt sowie Anspriiche des Versi-
cherten aus dem SGB IX zur Erstattung
medizinischer Rehabilitationsleistungen
gepriift.

Der Erstattungsanspruch der Versicherten
wird zum einen vom grundsitzlichen Be-
handlungsanspruch des Patienten gegen
die Krankenkasse beriihrt und zum an-
deren vom Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12
SGB V?), welches die Krankenkassen be-
achten miissen. Nach § 2 SGB V stellen
die Krankenkassen den Versicherten Leis-
tungen unter Beachtung des Wirtschaft-
lichkeitsgebots zur Verfiigung. In der ge-
setzlichen Krankenversicherung hat jeder
Versicherte nach § 31 Abs. 1 SGB V An-
spruch auf Versorgung mit Arzneimit-

* Die Krankenkassen haben dabei hierauf zu
achten, dass die Leistungen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ausreichend, zweckméBig und
wirtschaftlich sind und das Maf} des Notwendigen
nicht tiberschreiten (§§ 2, 12, 70 SGB V).
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teln, sofern diese in Deutschland zugelas-
sen, apothekenpflichtig und nicht nach den
Regelungen in § 34 SGB V ausgeschlos-

sen sind.

I. Anspruch auf Erstattung von
Faktor VIII- respektive Faktor
IX-Praparaten im Rahmen einer
Dauertherapie (Krankenbe-
handlung) nach dem SGB V

Im SGB V kommen zwei Anspruchs-
grundlagen fiir die Erstattung der Faktor
VIII- respektive Faktor IX-Priparate in
Betracht, §§ 27 und 23 SGB V. Fiir die
Entscheidung, auf welche Grundlage sich
ein Anspruch stiitzen kann, musste zu-
nichst die Art der Therapie niher beur-
teilt werden.

Fiir die Fragestellung ist entscheidend, ob
es sich im Rahmen der jeweiligen Ver-
ordnung des betroffenen Préiparates um
eine Behandlung im engeren Sinne han-
delt oder ob nicht vielmehr von einer pri-
ventiven Maflnahme gesprochen werden
muss.

Der Begriff ,,Therapie” setzt im allge-
meinen Sprachgebrauch voraus, dass ein
kranker Mensch zur (Wieder)Erlangung
seiner Gesundheit eine gewisse Form der
Behandlung benoétigt. Die Therapie be-
zeichnet in der Medizin die MaBnah-
men zur Behandlung von Krankheiten
und Verletzungen. Ziel des Therapeuten
ist die Heilung, die Beseitigung oder Lin-
derung der Symptome und die Wieder-
herstellung der korperlichen oder psychi-
schen Funktion.

Insofern setzt der Begriff Therapie also
voraus, dass bereits ein pathologischer Zu-
stand eingetreten ist. Unter ,,Prophylaxe‘
dagegen werden allgemein die MafBnah-
men verstanden, die zur Vorbeugung von
Krankheiten im Sinne des § 27 SGB V die-
nen.* Sie zielt allgemein auf die Vermei-
dung von Krankheiten und somit auf die

4 Vlg. Schiitze: in Juris-PK-SGB V, § 23 Rn. 14
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Einddmmung von Verbreitung und Aus-
wirkungen.’

Von Bedeutung ist dies deshalb, weil ge-
miB § 23 SGB V Versicherte grundsitz-
lich Anspruch auf entsprechende prophy-
laktische Mafinahmen haben. Der An-
wendungsbereich des § 23 SGB V ist
dann eroffnet, wenn die zu verhiitende Er-
krankung als selbststindige Erkrankung
einzutreten droht und nicht als Teil der
urspriinglichen Ausgangserkrankung ge-
sehen werden kann.

Aufgabe der Leistungen nach § 27 SGB V
ist es demgegeniiber, weiteren Verschlech-
terungen nach Eintritt der nach § 27 SGB
V behandlungsbediirftigen Krankheit ent-
gegen zu wirken. Erscheint die drohende
Verschlechterung als mit der behandlungs-
bediirftigen Grunderkrankung unmittel-
bar zusammenhingende Folgewirkung,
sind im Ergebnis MaBnahmen zur Verhii-
tung dieser Verschlimmerung den Leis-
tungen nach § 27 SGB V zuzuordnen.®
Gerade die Tatsache, dass bei Patienten mit
einer schweren Verlaufsform der Himo-
philie A/B (je nach Schweregrad) Spon-
tanblutungen und Blutungen auftreten
und Gelenk- und seltener Muskelblutun-
gen grundsitzlich zum Erkrankungsbild
zihlen, zeigt, dass es sich bei der Anwen-
dung des Priparates zur Verhinderung von
Gelenkblutungen letztlich um eine Thera-
pie des origindren Krankheitsbildes han-
delt. Gerade im Gelenkbereich treten ohne
Dauerbehandlung mit hoher Wahrschein-
lichkeit besonders Gelenk- und Muskel-
blutungen auf, die bis hin zu Gelenkver-

steifungen schwerster Art fiihren konnen.

3 Vlg. Schiitze a. a. O.

¢ Vgl. diesbeziiglich BSG, Urteil vom 16. 11. 1999
—B 1 KR 9/97 R auf www.lexetius.com/1999,504:
In diesem Urteil wurde zugunsten des Anspruchs
eines Diabetikers auf medizinische Fulipflege
entschieden, dass dann von einer Behandlung

der Grunderkrankung im Sinne des § 27 SGB V
ausgegangen werden kann, wenn eine Krankheit
in unbehandeltem Zustand zwangsldufig oder mit
hoher Wahrscheinlichkeit weitere Erkrankungen
nach sich zieht.

www.grpg.de

Die hierfiir ursdchlichen Blutungen jedoch
sind unmittelbare Folge der Erkrankung,
so dass sich hier eine Differenzierung zwi-
schen den moglichen Gelenkschédden ei-
nerseits und der eigentlichen Hdmophilie
A/B von vornherein verbietet. Dies resul-
tiert aus dem Umstand, dass die Anwen-
dung des Priparates letztlich die teilweise
auftretenden Dauerblutungen im Gelenk-
bereich verhindern sollen und damit die
Problematik des Gelenkverschleifles in
einem untrennbaren Zusammenhang mit
der Diagnose Himophilie A/B steht. Un-
ter Beriicksichtigung dieser Grundsitze
kann festgehalten werden, dass es sich bei
der Anwendung des betroffenen Prépara-
tes nicht um eine prophylaktische Anwen-
dung handelt, sondern diese vielmehr als
Behandlung im Sinne einer Dauerbehand-
lung nach § 27 SGB V angesehen wer-
den muss.

Der Anspruch auf Versorgung mit den
erforderlichen Arzneimitteln ergibt sich
folglich aus § 31 Abs. 1S. 1 SGB V.

Il. Anspruch auf Erstattung
von Faktor VIII- respektive
Faktor IX-Praparaten zur medi-
zinischen Rehabilitation nach
dem SGB V und dem SGB IX

1. § 26 SGB IX

§ 26 SGB IX regelt die Zielsetzung sowie
Art und Umfang der Leistungen zur me-
dizinischen Rehabilitation.

Nach Nr. 1 ist es das Ziel, mit diesen Leis-
tungen Behinderungen, einschlieBlich
chronischer Erkrankungen abzuwenden,
zu beseitigen, zu mindern, auszugleichen
sowie eine Verschlimmerung zu verhii-
ten.

In § 26 Abs. 2 Ziffer 3 SGB IX werden
ausdriicklich Arznei- und Verbandmittel
als Leistung zur medizinischen Rehabili-
tation umfasst. § 26 SGB IX kann nur in
Verbindung mit §§ 11 Abs.2S. 1 SGB V
als Anspruchsgrundlage dienen.
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Eine Behinderung liegt beim Krankheits-
bild der Himophilie A/B vor.” Nach § 2
Abs. 1 SGB IX sind Menschen behindert,
wenn ihre korperliche Funktion, geistige
Fahigkeit oder seelische Gesundheit mit
hoher Wahrscheinlichkeit linger als 6 Mo-
nate fiir den fiir das Lebensalter typischen
Zustand abweichen und daher ihre Teil-
habe am Leben in der Gesellschaft be-
eintréichtigt ist. Patienten der Himophilie
leiden an einer chronischen Erkrankung.
Diese ist nicht heilbar und fiihrt aufgrund
der stiindigen Blutungen zu Schiden vor
allem an den Gelenken, Muskeln sowie
zu inneren Blutungen (z. B. Hirnblutung,
Nierenblutung und intestinale Blutun-
gen). Dieser Zustand hilt ein Leben lang
an, die erkrankten Gelenke fiihren zumeist
zu Verkriippelungen, die eine Teilhabe am
Leben in der Gesellschaft mafBgeblich be-
eintriachtigen.

Erkrankte der Hamophilie kénnen auch
nach dem Behindertenrecht in SGB IX in
Verbindung mit dem SGB V Leistungen
in Form einer Arzneimitteltherapie bean-

spruchen.

2. Einschriankungen des
Leistungsanspruches

Nach den bisherigen Ergebnissen besteht
grundsitzlich der Anspruch der an Hi-
mophilie erkrankten Versicherten auf die
Versorgung mit Arzneimitteln zur Dau-
ertherapie. Der Medizinische Dienst der
Krankenkassen (MDK) ist nach Beauf-
tragung durch die Krankenkassen in be-
stimmten Fillen befugt, die Leistungen
nach dem SGB V und dem SGB IX zu be-
schrinken. Auf Verlangen der Kranken-
kasse sind vom MDK insbesondere die
Voraussetzungen, Art und Umfang sowie
die Wirksamkeit der Leistung zu prii-

7 Grundsitzlich ist bei Vorliegen einer schweren
Verlaufsform ohne bereits eingetretene Gelenkver-
dnderungen eine Minderung der Erwerbsfihigkeit
(MdE) von 80 % und mit Gelenkverinderungen
eine MdE von 100 % gegeben.
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fen. Begutachtet wird dabei der konkrete
Einzelfall. Die Begutachtung soll priméir
durch eine korperliche Untersuchung er-
folgen. Eine Begutachtung nach Akten-
lage ist jedoch rechtlich moglich und meist
der Regelfall.

a) Priifung Einzelfall

Nach § 275 Abs. 5 S. 2 SGB V darf der
Priifarzt des MDK grundsitzlich nicht in
die Therapie des Arztes eingreifen. Mit der
Entscheidung gegen die Therapie der be-
handelnden Arzte ist jedoch zwangsliu-
fig ein Eingriff in die Therapiefreiheit der
Arzte gegeben. Die Therapiefreiheit von
Arzten genieft einfach-rechtlich wie ver-
fassungsrechtlich einen hohen Rang und
gewihrleistet dem Arzt einen breiten Ent-
scheidungsraum bei der Behandlung seiner
Patienten. Zu gewihrleisten ist bei allen
Einschrinkungen, welche das Gesetz zu-
lasst, dass Eigengesetzlichkeit und Verant-
wortbarkeit medizinischen Handelns nicht
unangemessen beschriankt werden.® Eine
Entscheidung gegen die Therapieempfeh-
lung des behandelnden Arztes kann nur
dann rechtlich zuldssig geschehen, wenn
die prognostische Entscheidung des Arz-
tes iiber die Wirksamkeit der von ihm ver-
ordneten Therapie nicht vertretbar ist, weil
sie im Widerspruch zu allgemeinen oder
besonderen érztlichen Erfahrungssitzen
steht oder medizinische Standards ver-
letzt.’

In der Literatur'® sind in Bezug auf eine
Dauertherapie bei erwachsenen Patienten

8 Laufs, Handbuch des Arztrechts, 4. Auflage 2010,
§ 3Rd. Nr. 20.

? Stiindige Rechtsprechung des BSG: vgl. nur Ur-
teile vom 13. 12. 2001 — B 3 KR 11/01 R, 31/01 R,
54/01 R; vom 13. 05. 2004 - B 3 KR 18/03 R -).,
Beschluss vom 03. 08. 2006 — B 3 KR 1/06 S
(,,Arzte mit Schliisselstellung bei allen therapeu-
tischen Entscheidungen zugebilligt wird, soweit
diese Entscheidungen in medizinisch-wissenschaft-
licher Hinsicht vertretbar sind.”), www.lexetius.de
10 Siehe nur Brentorp, Joint outcomes in patients
with haemophilia: the importance of adherence to
prevent regimes, Haemophila, 2009, 15, 1219-1227;
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Ergebnisse von Untersuchungen verdffent-
licht, die ergeben, dass die Anzahl der Blu-
tungsereignisse, insbesondere der Gelenk-
und Muskelblutungen, durch eine solche
Therapie signifikant vermindert wird und
die Therapie damit zur Verhinderung von
zusitzlichen Gelenkschidden sowie einer
Verzogerung der Progression bereits ein-
getretener Gelenkschiden fiihrt. Beriick-
sichtigt der Arzt bei seiner Therapieent-
scheidung die Ergebnisse verschiedener
Untersuchungen, die nahelegen, dass mit
einer Dauertherapie Patienten wirksam be-
handelt werden konnen, ist diese Entschei-
dung unabhingig von der Evidenz der Un-
tersuchungen vertretbar und eine negative
Bewertung dieser Therapieentscheidung
ist nicht zuldssig.

b) Bezugnahme auf Leitlinien
und Einschriankung der arzt-
lichen Therapiefreiheit

Die Bezugnahme der Krankenkassen bzw.
des MDK bei der Begutachtung auf be-
stehende &rztliche Leitlinien in der Ha-
mophilie-Behandlung ist grundsitzlich
moglich. Im Folgenden wird dargestellt,
welchen Einfluss arztliche Leitlinien auf
die Therapieentscheidung haben kénnen
und miissen.

Leitlinien &rztlichen Handelns beschrei-
ben das mafigebliche medizinische Wis-
sen fiir definierte Behandlungssituationen
in Form einer Abfolge diagnostischer und
therapeutischer Behandlungsschritte.

In den von der Bundesérztekammer publi-
zierten Leitlinien fiir den Einsatz von Blut-

komponenten und Plasmapriparaten' sind

Editorial: Hemophila prophylaxis, J. amer.Ass.
2/2: 2256; Creveld, van, Prophylaxis of joint
hemorrhages in hemophila, Acta haemat.41: 206;
Walsh, Prophylaxis for adults with severe haemo-
philia: a compelling need for evidence-based gui-
delines, Haemophilia, 14/2, 385, 386; Siegmund/
Richter/Pollmann, Need for Prophylactic treatment
in Adult Haemophilia A Patients, Transfusion Me-
dicines and Hemotherapy, 36, 283-288, 2009

1 Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten, 4. Auflage,
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folgende Behandlungsmodalititen aufge-
fiihrt:

.- eine blutungsvorbeugende Dauerbe-
handlung kann im Erwachsenenalter in-
dividuell fortgefiihrt werden, um die spdte
Ausbildung von Arthropathien zu vermei-
den. Empfehlungsstufe 2c+.-“

Die Empfehlungsstufe 2c+ bedeutet, dass
es abhingig vom individuellen Krank-
heitsfall eine schwache Empfehlung gibt.!
Die Bundesirztekammer beschreibt eine
Empfehlung dieser Stufe als: ,,Empfehlun-
gen, bei denen keine klaren Daten iiber das
Nutzen-/Risiko-Verhéltnis vorliegen®. Die
Empfehlungsstufe wurde mit dem Zusatz:
,abhdngig vom individuellen Krankheits-
fall“ erginzt.”®

In Gutachten zu Einzelféllen einer Dauer-
therapie scheint es sich zur Vereinfachung
derselben anzubieten, sich auf diese Leitli-
nie zu berufen und Entscheidungen eines
Arztes, eine Therapie trotz der geringen
Empfehlungsstufe einzuleiten, in ihrer Er-
forderlichkeit negativ zu beurteilen.

Die rechtliche Bindungswirkung der Maf3-
stdbe von Leitlinien hidngt davon ab, wie
weit Rechtssetzungsermessen und Beur-

teilungsspielraum reichen.

vgl. Anderungsanzeige im Deutschen Arzteblatt
2008, 105: A 2121 (Heft 40), herausgegeben vom
Vorstand der Bundesirztekammer auf Empfehlung
des wissenschaftlichen Beirats.

12 Querschnitts-Leitlinien (BAK) zur Therapie mit
Blutkomponenten und Plasmaderivaten, 4. Auflage,
vgl. Anderungsanzeige im Deutschen Arzteblatt
2008, 105: A 2121 (Heft 40), herausgegeben vom
Vorstand der Bundesirztekammer auf Empfehlung
des wissenschaftlichen Beirats, unter 0.2

Ba.a 0.
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Leitlinien, sollen sie rechtliche Bin-
dungswirkung auch gegen die individu-
elle Therapieentscheidung des Arztes
entfalten konnen, miissen in gesicherter
Weise dem aktuellen wissenschaftlichen
und professionellen Erkenntnisstand ent-
sprechen.

Der medizinische Standard setzt sich
aus wissenschaftlicher Erkenntnis, drzt-
licher Empfehlung und professioneller
Akzeptanz der Nutzer zusammen." Leit-
linien kénnen auch in der Himophilie-Be-
handlung lediglich eine richtungweisende
Funktion haben, bei der Kenntnis neuer
wissenschaftlicher Entwicklungen ist der
Arzt hingegen verpflichtet, diese in seine
Therapieentscheidung mit einzubeziehen.
Deshalb bleibt es bei Vorhandensein von
Untersuchungen wie in der beschriebe-
nen Fallkonstellation, die von der Bewer-
tung in den Leitlinien abweichen, oberste
Pflicht der Krankenkassen bzw. des MDK,
die Therapieentscheidung des Arztes in je-
dem Einzelfall zu hinterfragen. Stiitzt sich
der Arzt bei seiner individuellen Thera-
pieentscheidung in Abweichung von den
Leitlinien auf veroffentlichte medizini-
sche Erkenntnisse, muss eine ausfiihrliche
wissenschaftliche Auseinandersetzung mit
den Argumenten des Arztes erfolgen. Der
reine Verweis auf die Richtlinien vermag
eine Einschrdnkung der Therapie nicht zu
rechtfertigen.

14 Hart, Arztliche Leitlinien, Zeitschrift fiir drzt-
liche Qualitdtssicherung und Fortbildung 2000,
65, 66

www.grpg.de

C. Zusammenfassung

Zusammenfassend kann festgestellt wer-
den, dass auch erwachsene Patienten mit
Himophilie A/B nach dem Sozialgesetz-
buch V und dem Sozialgesetzbuch IX
grundsitzlich Anspruch auf die erforder-
liche Dauertherapie mit Faktor VIII- res-
pektive Faktor IX-Préiparaten haben. Die
Anspriiche zur Behandlung einer Krank-
heit nach dem SGB V stehen neben den
Anspriichen auf Leistungen zur medizini-
schen Rehabilitation nach dem SGB IX in
Verbindung mitdem SGB V. Diese Ansprii-
che bestehen je nach drztlicher Entschei-
dung auch bei bereits vorgeschidigten Pa-
tienten, solange die medizinische Evidenz
gegeben ist und die Therapie nachvollzieh-
bar begriindet wird. Eine Einschrinkung
der Leistungsverpflichtung der Kranken-
kassen durch den MDK ist nur im Einzel-
fall méglich. Die Entscheidung des MDK
muss sich ausfiihrlich und nachvollzieh-
bar mit den Argumenten des Arztes befas-
sen und darf sich nicht nur auf bestehende
Richtlinien beziehen. Ein genereller Aus-
schluss einer Therapie durch den MDK
ist mangels einer Erméchtigungsgrund-

lage unzuléssig.

Autor: Prof. Dr. iur. Dr. med.
Alexander P. F. Ehlers
Rechtsanwalt und Arzt
Antje-Katrin Heinemann
Rechtsanwaltin
WidenmayerstraBBe 29
80538 Miinchen
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Recht und Politik im Gesundheitswesen

Hinweise fiir die Autoren

Mit der Annahme eines Beitrags iiber-
triagt der Autor der pmi Verlag AG das
ausschlieBliche, raumlich und zeitlich un-
eingeschrinkte Recht zur Vervielfilti-
gung durch Druck, Nachdruck und belie-
bige sonstige Verfahren und das Recht zur
Ubersetzung fiir alle Sprachen und Lén-
der.

Manuskripte werden auf Datentriger
oder in zweifacher schriftlicher Ausferti-
gung an die Schriftleitung der Zeitschrift
,,Recht und Politik im Gesundheitswe-
sen, Postfach 1228, 82302 Starnberg, Tel.
08151/72232, Fax 08151/72435 erbeten.

Grundsitzlich werden nur Arbeiten ange-
nommen, die weder vorher ver6ffentlicht
wurden noch gleichzeitig anderen Zeit-
schriften zum Abdruck angeboten wer-
den. Die Herausgeber haben das Recht auf
Auswahl der Beitrige, alle Beitridge werden
von mehreren Experten begutachtet.

Fiir den Inhalt der Beitrige zeichnen die
Autoren verantwortlich.

Allgemeine Erldauterungen

Bei der Abfassung von Manuskripten sind
die nachfolgenden Angaben zu beriicksich-
tigen. Es konnen nur Beitrige angenom-
men werden, die den ,,Hinweisen fiir Au-
toren entsprechen.

Im Interesse kurzer Publikationsfristen
sollen die Manuskripte (mdoglichst auch
die Abbildungen) in zweifacher Ausfiih-
rung eingereicht werden (davon ein Ma-
nuskript-Exemplar einseitig beschrieben,
zusitzliches Exemplar bitte zweiseitig ko-
pieren, um die Versandkosten niedrig zu
halten).

Das Manuskript muss formal wie inhaltlich
so durchgearbeitet sein, dass spitere Ande-
rungen nicht notwendig werden. Nachtrig-
liche, vom Manuskript abweichende An-
derungen miissen dem Autor berechnet
werden. Notwendige Zusitze konnen am
Ende der Arbeit als ,,Nachtrag bei der Kor-
rektur® gebracht werden. Da die Beitrige
sofort nach dem Satz auf Seitenformat
umbrochen werden, sind die gewiinschten
Einschaltstellen fiir Abbildungen und Ta-
bellen am Rand der Manuskriptblitter an-
zugeben.

Besonderer Wert ist auf die wichtigste
Schliisselliteratur zu legen.

Folgende Manuskriptumféinge sollten
in der Regel nicht iiberschritten werden:
Fiir Editorials 2 Schreibmaschinenseiten,
fiir Ubersichts- bzw. Originalarbeiten 20
Schreibmaschinenseiten, fiir Buchbespre-
chungen 2 Schreibmaschinenseiten, aus
der Rechtsprechung 15 Schreibmaschi-
nenseiten, fiir Leserzuschriften 2 Schreib-
maschinenseiten.

Gliederung

Das Manuskript ist mit breitem Rand zu
schreiben, die Manuskriptblatter sind, ein-
schlieBlich Literaturverzeichnis und Le-
genden, durchzunummerieren.

Das erste Manuskriptblatt soll enthalten:

1. Namen aller Autoren, 2. kurzen, klaren
Titel der Arbeit, 3. FuBBnoten zum Titel, 4.
Autornamen mit vollstédndiger Adresse, 5.
Korrekturadresse.

Jeder Arbeit ist eine Zusammenfassung in
deutsch der wesentlichen Ergebnisse vor-
anzustellen.

Die Tabellen sind unabhingig von den Ab-
bildungen arabisch zu numerieren und mit
Uberschriften zu versehen.

Auszeichnung fiir den Satz

Auszuzeichnende Worter sind zu unter-
streichen, sie werden im Satz durch Kursiv-
schrift hervorgehoben. Kleindruck ist am
linken Rand durch eine senkrechte Linie
und ,,p* (petit) zu kennzeichnen. Fuflno-
ten, die nicht zum Beitragskopf gehoren,
sind durchzunummerieren.

Abbildungen

Alle Abbildungsvorlagen sind auf der
Riickseite mit dem Autorennamen sowie
mit ,,oben” oder ,,unten” zu bezeichnen.
Wenn moglich, sollten die Abbildungen zu
Tableaus zusammengestellt werden, wobei
die Spaltenbreite von 5,6 cm oder der Satz-
spiegel von 18 x 21 c¢cm einzuhalten ist.

Fiir Strichabbildungen sind gute scharfe
Fotoabziige in der gewiinschten Endgroe
mit klar lesbarer Beschriftung (2 mm
Schrifthéhe) zu verwenden.

Fiir Halbtonabbildungen sind kontrastrei-
che, gute Fotoabziige, rechtwinklig be-
schnitten, in der gewiinschten Endgrofie
mit Beschriftung von 3 mm Schrifththe
(Letraset) einzureichen.

Sonderdrucke

Sonderdrucke konnen bei Riicksendung
der Korrekturabziige gegen Berechnung
bestellt werden.
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Rubrik: Symposion Berlin

Gesundheitspramie quo vadis?

Gestaltungsmaoglichkeiten der zukiinftigen Finanzierung der GKV

Freitag, 9. Juli 2010, Reichstagsgebédude, Fraktionssitzungssaal CDU/CSU, Siideingang Scheidemannstrafle, 11011 Berlin
Veranstalter: Gesellschaft fiir Recht und Politik im Gesundheitswesen (GRPG) e.V., Widenmayerstraf3e 29, 80538 Miinchen

Leitung und Moderation
Prof. Dr. Volker Ulrich, Universitit Bayreuth

Tagungsablauf (Stand 17. Mai 2010)

Ab 9.30 Uhr

10.00 Uhr

13.15 Uhr

14.15 Uhr

16:00 Uh

Registrierung der Teilnehmer

Ansatzpunkte fiir eine stirkere einkommensunabhéngige
Finanzierung der GKV

Uber 10 Jahre Kopfpauschale: Zum Stand der Finanzie-
rungsdiskussion in der Schweiz

Pauschalfinanzierung und Sozialausgleich in den Nieder-
landen

Erfahrungen mit dem Gesundheitsfonds — Handlungsopti-
onen zur Weiterentwicklung.

Aktueller Stand: Planung der Bundesregierung zur GK'V-
Reform

Mittagspause

Statements und Diskussion zu den Plidnen der Regierungs-
koalition zur Finanzierung der GKV der Gesundheitspo-
litiker

Ende des Symposions

Prof. Dr. Eberhard Wille
Universitit Mannheim

Stefan Kaufmann
santésuisse, Solothurn

Prof. Dr. Stefan GreB.
Hochschule Fulda

Dr. Dirk Gopffarth
BVA, Bonn

Annette Widmann-Mauz
MdB, Parlamentarische Staatssekre-
tarin, BMG, Berlin

Jens Spahn
MdB, CDU/CSU, Berlin

Dr. Marlies Volkmer
MdB, SPD, Berlin

Ulrike Flach
MdB, FDP, Berlin

Maria Klein-Schmeink
M(dB, Biindnis 90/Die Griinen,
Berlin



