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Vorwort

Die 7. Auflage des Werks hat zu einem Wechsel der Herausgeberschaft gefiihrt. Die Autorinnen und Autoren
sowie in besonderem Mafle der Unterzeichner betrauern den Verlust von Frau Prof. Dr. Dorothea Priitting,
die im Alter von 74 Jahren am 26. Oktober 2022 nach lingerer Erkrankung verstarb. Sie war ein auf3er-
gewdhnlicher Mensch, eine hervorragende Wissenschaftlerin und Praktikerin sowie eine liebevolle Mutter
und Ehefrau. Mit ihrer unerschépflichen Tatkraft und ihrem inspirierenden Ideenreichtum begriindete sie
nebst vieler anderer Projekte das vorliegende Werk und hat es tiber die Jahre mit besonderer Sorgfalt gepflegt.
Sie wird uns allen als leuchtendes Vorbild in Erinnerung bleiben. Der Unterzeichner hat ihre Aufgaben iiber-
nommen und wird das Werk in Ehren halten.

Auch im Rahmen der Autorenschaft hinterlisst Frau Prof. Priitting eine riesige Liicke, die dankenswerter
Weise von den versierten Expertinnen und Experten Dr. iur. habil. Sabine Wesser (ApoG, BapO), Prof. Dr.
Dr. Thomas Ufer (IfSG) und Patricia Bals-Rehborn (PsychThG) geschlossen wird.

Im Biirgerlichen Recht ist zu dieser Auflage Prof. Dr. Martin Henssler ausgeschieden, dem fiir seine mehr-
jihrige hervorragende Mitarbeit der ganz herzliche Dank des Unterzeichners gilt. Seinen Platz im Biirger-
lichen Recht hat Dr. Dirk Michel {ibernommen.

Ebenfalls sei der herzlichste Dank Herrn Prof. Dr. Alex Lechtleuthner ausgesprochen, der das Transfusions-
recht verantwortet hatte. Seine Nachfolge hat Dr. Max Hiigel angetreten.

Und im Rahmen des Ausscheidens aus dem Autorenteam sei schlieflich sehr herzlich Herrn Prof. Dr. Ulrich
Wenner gedankt, der sich iiber die Jahre wunderbar um die Kommentierung des SGB V verdient gemacht
hat. Sein Part wird von Dr. Frank Stollmann weitergefiihrt.

Dariiber hinaus gibt es noch ohne ein damit verbundenes Ausscheiden Verschiebungen bei konkreten Werk-
teilen zu benennen. Dorothée Heyn iibernimmt das Transplantationsrecht. Und Dr. Sebastian Kunzmann
hat ob der sehr weitreichenden Reform des MoPeG im Gesellschaftsrecht die Unterstiitzung von Dr. Chris-
tian Deckenbrock angetreten.

Die 7. Auflage des Werks bringt simtliche erfassten Gesetze auf den neusten Stand und beriicksichtigt Lite-
ratur und Rechtsprechung bis einschliellich Juni 2024. Es eignet sich optimal fiir Wissenschaft und Praxis,
da die Kommentierungen prignant gehalten, aber zugleich vielschichtig und tiefgehend verfasst sind.

Hamburg im Oktober 2024 Jens Priitting
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Biirgerliches Gesetzbuch — BGB

In der Fassung der Bekanntmachung vom 02. Januar 2002 (BGBL. I S. 42, 2909; 2003 I S. 738), zuletzt
gedndert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. Juli 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 240)

Inhaltsverzeichnis BGB

§ 194 Gegenstand der Verjihrung

§ 195 Regelmiflige Verjahrungsfrist

§ 199 Beginn der regelmifligen Verjihrungsfrist und Verjahrungshéchstfristen
§ 203 Hemmung der Verjihrung bei Verhandlungen (nicht kommentiert)
§ 204 Hemmung der Verjihrung durch Rechtsverfolgung

§ 249 Art und Umfang des Schadensersatzes

§ 253 Immaterieller Schaden

§611 Vertragstypische Pflichten beim Dienstvertrag

§611a Arbeitsvertrag

§ 612 Vergiitung

§ 612a Maf¥regelungsverbot

§613 Uniibertragbarkeit

§ 613a Rechte und Pflichten bei Betriebsiibergang

§ 614 Filligkeit der Vergiitung

§615 Vergiitung bei Annahmeverzug und bei Betriebsrisiko

§ 616 Voriibergehende Verhinderung

§ 617 Pflicht zur Krankenfiirsorge (nicht kommentiert)

§ 618 Pflicht zu Schutzmafinahmen (nicht kommentiert)

§ 619 Unabdingbarkeit der Fiirsorgepflichten

§ 619a Beweislast bei Haftung des Arbeitnehmers

§ 620 Beendigung des Dienstverhiltnisses

§ 622 Kiindigungsfristen bei Arbeitsverhiltnissen

§ 623 Schriftform der Kiindigung

§ 624 Kiindigungsfrist bei Vertrigen iiber mehr als fiinf Jahre

§ 625 Stillschweigende Verlingerung

§ 626 Fristlose Kiindigung aus wichtigem Grund

§628 Teilvergiitung und Schadensersatz bei fristloser Kiindigung

§ 629 Freizeit zur Stellungssuche

§ 630 Pflicht zur Zeugniserteilung

Vorbemerkung §$§ 630a—h BGB

§ 630a Vertragstypische Pflichten beim Behandlungsvertrag

§ 630b Anwendbare-Vorschriften

$ 630c Mitwirkung der Vertragsparteien, Informationspflichten

§ 630d Einwilligung

§ 630e Aufklirungspflichten

§ 630f Dokumentation der Behandlung

§ 630g Einsichtnahme in die Patientenakte

§ 630h Beweislast bei Haftung fiir Behandlungs- und Aufklirungsfehler
§705 Inhalt des Gesellschaftsvertrags

§ 706 Beitrige der Gesellschafter

§707 Erhohung des vereinbarten Beitrags

§707a Inhalt und Wirkungen der Eintragung im Gesellschaftsregister
§ 707b Entsprechend anwendbare Vorschriften des Handelsgesetzbuchs
§707¢ Statuswechsel

§707d Verordnungsermichtigung

§708 Haftung der Gesellschafter

§$709 Gemeinschaftliche Geschiftsfiihrung

§710 Ubertragung der Geschiftsfithrung

§711 Widerspruchsrecht

§711a Eingeschrinkte Ubertragbarkeit von Gesellschafterrechten
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Inhaltsverzeichnis BGB

§712
§712a
§713
§ 714
§ 715
§715a
§ 715b
§716
§$ 717
§718
§$719
§720
§721
§721a
§721b
§722
§$723
§ 724
§725
§ 726
§ 727
§728
§728a
§ 728b
§$729
§$730
§731
§732
§$733
§ 734
§$735
§$736
§ 736a
§ 736b
§ 736¢
§ 736d
§$ 737
§738
§$739
§ 740
§ 740a
§ 740b
§ 740c
§ 823
§ 831
§ 842
§ 843
§ 844
§ 845
§ 1631d

Entziehung und Kiindigung der Geschiftsfithrung
Ausscheiden des vorletzten Gesellschafters

Rechte und Pflichten der geschiftsfiihrenden Gesellschafter
Vertretungsmacht

Entziehung der Vertretungsmacht
Notgeschiftsfithrungsbefugnis

Gesellschafterklage

Kontrollrecht der Gesellschafter

Nichtiibertragbarkeit der Gesellschafterrechte
Gesellschaftsvermégen

Gesamthinderische Bindung

Schutz des gutgliubigen Schuldners

Gewinn- und Verlustverteilung

Haftung des eintretenden Gesellschafters

Einwendungen und Einreden des Gesellschafters

Anteile am Gewinn und Verlust

Kiindigung durch Gesellschafter (nicht kommentiert)
Kiindigung bei Gesellschaft auf Lebenszeit oder fortgesetzter Gesellschaft (nicht kommentiert)
Kiindigung durch Pfindungspfandgliubiger

Auflésung wegen Erreichens oder Unméglichwerdens des Zweckes
Auflésung durch Tod eines Gesellschafters

Auflésung durch Insolvenz der Gesellschaft oder eines Gesellschafters
Haftung des ausgeschiedenen Gesellschafters fiir Fehlbetrag
Nachhaftung des ausgeschiedenen Gesellschafters

Fortdauer der Geschiftsfiihrungsbefugnis
Auseinandersetzung; Geschiftsfiihrung

Verfahren bei Auseinandersetzung

Riickgabe von Gegenstinden

Berichtigung der Gesellschaftsschulden; Erstattung der Einlagen
Verteilung des Uberschusses

Nachschusspflicht bei Verlust

Ausscheiden eines Gesellschafters, Nachhaftung

Gerichtliche Berufung und Abberufung von Liquidatoren
Geschiftsfiihrungs- und Vertretungsbefugnis der Liquidatoren
Anmeldung der Liquidatoren

Rechtstellung der Liquidatoren

Ausschluss eines Gesellschafters

Auseinandersetzung beim Ausscheiden

Haftung fiir Fehlbetrag

Beteiligung am Ergebnis schwebender Geschifte

Beendigung der Gesellschaft

Auseinandersetzung

Ausscheiden eines Gesellschafters

Schadensersatzpflicht

Haftung fiir den Verrichtungsgehilfen

Umfang der Einstandspflicht bei Verletzung einer Person
Geldrente oder Kapitalabfindung

Ersatzanspriiche Dritter bei Totung

Ersatzanspriiche wegen entgangener Dienste

Beschneidung des minnlichen Kindes

Vorbemerkung zu §§ 1827 ff. BGB

§ 1827
§ 1828
§ 1829
§ 1831
§ 1832

234

Patientenverfiigung; Behandlungswiinsche oder mutmafilicher Wille des Betreuten
Gesprich zur Feststellung des Patientenwillens

Genehmigung des Betreuungsgerichts bei irztlichen Mafinahmen
Freiheitsentzichende Unterbringung und freiheitsentziehende Mafinahmen
Arztliche Zwangsmafinahmen
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Vorbemerkung zu §§ 630a-h BGB

geniigt (BAG NZA 1988, 427). Da § 109 GewO keinen Anspruch auf ein bestimmtes, sondern ledig-
lich auf ein leistungsgerechtes Zeugnis begriindet, hat der Arbeitnehmer, der eine iiberdurchschnittliche
Beurteilung wiinscht, die hierfiir erforderlichen Tatsachen vorzutragen (BAG NZA 2004, 842). Macht der
Arbeitnehmer geltend, der Arbeitgeber habe statt der bescheinigten »vollen Zufriedenheit« zu formulieren,
der Arbeitnehmer habe »stets zur vollen Zufriedenheit« gearbeitet, so hat er die Tatsachen vorzutragen und
zu beweisen, aus denen sich diese Endbeurteilung ergeben soll (BAG NZA 2004, 842; diff. HWK/ Gintgen
§ 109 GewO Rn. 37).

II. Schadensersatzanspruch des Arbeitnehmers. Wird das Zeugnis nicht oder verspitet ausgestellt, kommt
ein Schadensersatzanspruch des Arbeitnehmers gem. §§ 280 Abs. 1, 280 Abs. 2, 286 in Betracht. Der
Anspruch auf die Zeugniserteilung entsteht bei Beendigung des Arbeitsverhiltnisses (Rdn. 6), die Erstellung
desselben hat unverziiglich nach der Ausiibung des Wahlrechts zwischen einfachem und qualifiziertem Zeug-
nis zu erfolgen. Die Angemessenheit der Bearbeitungszeit hingt von den konkreten Umstinden ab, sodass
teils zwei bis drei Wochen noch ausreichend sein kénnen, der Zeitraum dagegen aber auch nur wenige Tage
umfassen kann (EtfK/Miiller-Glige § 109 GewO Rn. 63). In Verzug gerit der Arbeitgeber mit seiner Pflicht
zur Zeugniserstellung erst nach Ausiibung des Wahlrechts und der Anmahnung der Nichterteilung durch
den Arbeitnehmer, sofern eine solche nicht nach § 286 Abs. 2 ausnahmsweise entbehrlich ist (BAG NZA
2014, 31). Der Arbeitnehmer ist beziiglich der objektiven Pflichtwidrigkeit, der Kausalitit und des daraus
entstandenen Schadens darlegungs- und beweispflichtig. Praktisch ist es aber kaum nachweisbar, dass der
Arbeitnehmer wegen der Zeugnismingel oder des nicht rechtzeitig vorgelegten Zeugnisses arbeitslos geblieben
sein oder eine schlechter vergiitete Stelle erhalten haben soll (zutr. ExfK/Miiller-Gloge § 109 GewO Rn. 88).

III. Schadensersatzanspriiche Dritter. Verstf3t der Arbeitgeber gegen die Wahrheitspflicht, kommt gegen
diesen ein Anspruch auf Schadensersatz gem. § 826 durch den neuen Arbeitgeber in Betracht, der sich durch
das falsche Zeugnis iiber die Eignung des Arbeitnehmers hat tiuschen lassen. Dafiir miissen aber die Angaben
im Zeugnis wissentlich unwahr sein und der Aussteller muss im Bewusstsein der schidlichen Folgen gehandelt
haben (EtfK/Miiller-Gloge § 109 GewO Rn. 68). Die Beweislast hierfiir trifft den neuen Arbeitgeber.

E Klage und Zwangsvollstreckung. Gem. § 2 Abs. 1 Nr. 3 lit. ¢ ArbGG sind fiir »Streitigkeiten iiber
Arbeitspapiere« (sog. Zeugnisklagen) die Arbeitsgerichte zustindig. Da der gewiinschte Inhalt des Zeugnis-
ses grundsitzlich dem Arbeitgeber obliegt (BAG BB 1971, 1280), ist zunichst nur der Antrag auf ein ein-
faches oder qualifiziertes Zeugnis zu stellen (LAG Diisseldorf DB 1973, 1853). Verlangt ein Arbeitnehmer
dariiber hinaus jedoch einen bestimmten Zeugnisinhalt, so hat er im Klageantrag genau zu bezeichnen, was
in welcher Form das Zeugnis enthalten soll (BAG AuR 2000, 360). Der Streitwert belduft sich auf einen
Bruttomonatsverdienst (BAG NJW 1967, 902).

Da die Erteilung eines Zeugnisses eine unvertretbare Handlung darstellt, erfolgt die Zwangsvollstreckung
gem. § 888 ZPO (BAG NZA 2004, 1392, 1394). Dass es erst aufgrund einer gerichtlichen Auseinander-
setzung erstellt wurde, darf nicht aus dem Zeugnis erkennbar werden (ErfK/Miiller-Gloge S 109 GewO
Rn. 76).

Vorbemerkung zu §§ 630a-h BGB

Ubersicht Rdn. Rdn.
A.  Entstehungsgeschichte und Regelungsziel . 1 D. §S630a-h als kodifiziertes Haftungsrecht. 12
B.  Arzthaftung in Vertrag und Delike. . .. ... 3 E.  Verhiltnis zum Sozialversicherungsrecht .. 14
C.  Fortgeltung der bisherigen Recht-

sprechung. ....... ... ... ... oL 8

A. Entstehungsgeschichte und Regelungsziel. Das Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen
und Patienten (Patientenrechtegesetz) vom 20.02.2013 ist am 26.02.2013 in Kraft getreten, BGBL I S. 277.
Partiell wird darauf hingewiesen, der Wert des Patientenrechtegesetzes liege in der Kodifikation selbst (7hole
MedR 2013, 145, 149; kritisch hingegen Katzenmeier NJW 2013, 817, 823; Wagner VersR 2012, 789, 802).
Denn es ist erklirtes Ziel des Gesetzgebers gewesen, »Patientinnen und Patienten sowie Behandelnde auf
Augenhohe« (BT-Drs. 17/10488 S. 9) zu bringen. Der Gesetzgeber hat sich dabei am »Leitbild des miindigen
Patienten« (BT-Drs. 17/10488 S. 1) orientiert, was jedoch insbesondere in der Compliance-Rechtsprechung,
die an den §§ 630c Abs. 1, 254 aufzuhingen ist, bislang keinen ernstzunechmenden Niederschlag gefunden
hat. Auch die bisherige Handhabung standardunterschreitender Vereinbarungen zeugt nur bedingt von einer
Ernstnahme dieses Leitbildes (ausfiihrlich hierzu /. Priitting, Rechtsgebietsiibergreifende Normenkollisionen,
S. 239 ff; speziell zur Fernbehandlung Rehmann/Tillmanns//. Priitting, E-Health/Digital Health, S. 151 ff.).
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Vorbemerkung zu §§ 630a—h BGB

Die bisher in »einer Vielzahl von Vorschriften in verschiedenen Rechtsgebietenc teilweise liickenhaft geregelten
Patientenrechte sowie das hauptsichlich durch Richterrecht ausgeformte Behandlungs- und Arzthaftungs-
recht sind seither in den §§ 630a—h normiert. Damit sollen Rechtssicherheit und Transparenz geschaffen
werden, die »beiden Seiten die notige Sicherheit« geben. Gestirke werden sollen insbesondere die Verfahrens-
rechte bei Behandlungsfehlern, die Rechte gegeniiber Leistungstrigern, die Patientenbeteiligung sowie die
Patienteninformation. Dariiber hinaus geht es um die Entwicklung einer Fehlervermeidungskuleur (BT-
Drs. 17/10488 S. 1, 9). Die genannten Vorsitze des Gesetzgebers, denen durchaus auch ein verinderndes
Moment mit Blick auf die friihere Judikatur abgewonnen werden kénnte, haben in der Medizinhaftungs-
rechtsprechung der Folgezeit nicht zu spiirbaren Modifikationen gefiihrt (zu den Auswirkungen ausfiihrlich
Bergmann VersR 2017, 661).

B. Arzthaftung in Vertrag und Delikt. Nach dem geltenden Kumulationsprinzip bestehen vertragliche
und deliktische Anspriiche nebeneinander. An diesem Grundsatz wollte der Gesetzgeber auch in Bezug
auf das Arzthaftungsrecht festhalten, da explizit in die Gesetzesbegriindung aufgenommen worden ist, dass
die »neuen Regelungen zum Behandlungsvertrag das Verhilenis zum Deliktsrecht unberiihrt lassen« (BT-
Drs. 17/10488 S. 17). Dabei ging er davon aus, dass das Deliktsrecht »womdglich weiterhin an eigen-
stindiger Bedeutung einbiifien« werde, da ihm nur dann eine ecigenstindige Bedeutung zukomme, wenn
eine vertragliche Anspruchsgrundlage fehle. Dies konne der Fall sein, wenn der Behandlung im Einzelfall
kein Behandlungsvertrag zugrunde liege oder aus einem solchen keine Anspriiche hergeleitet werden kénnten
(BT-Drs. 17/10488 S. 17 £.). Darunter kénnen Behandlungen in Situationen fallen, in denen der Abschluss
eines Behandlungsvertrages mangels geistiger Klarheit des Betroffenen nicht méglich ist, was parallel die
Regelungen der §§ 677 ff. BGB auf den Plan ruft und tiberwiegend zur einer Parallelisierung zum fehlenden
Behandlungsvertrag fithre. Dies gilt nach den §§ 670, 1877 Abs. 3 BGB analog auch fiir die Entgeltfrage. Im
Ubrigen greift das Delikesrecht insbesondere dort ein, wo vertragliche Beziige etwa mit einer medizinischen
Einrichtung geschaffen werden (Krankenhaus, MVZ, BAG).

Es bleibt auch weiterhin abzuwarten, ob die Rechtsprechung den Erwartungen des Gesetzgebers folgen wird.
Denn die Offenheit des Deliktsrechts gegeniiber dem — nun niher umrissenen — Vertragsrecht bietet die
Méglichkeit, den fortlaufend im Wandel befindlichen Verkehrsbediirfnissen gerecht zu werden und kénnte
sich somit in der weiteren Entwicklung als »Neuerungsrecht« der Arzthaftung erweisen (Harr MedR 2013,
159, 165; Karzenmeier NJW 2013, 817, 823; a.A. Spickhoff VersR 2013, 267, 281).

Ein Auseinanderdriften der vertraglichen und deliktischen Haftung wiirde jedoch dem Bediirfnis nach Rechts-
sicherheit und Transparenz zuwiderlaufen und den bisherigen Bemithungen der Rechtsprechung wider-
sprechen, nach denen ein Gleichlauf von vertraglicher und deliktischer Haftung angestrebt worden ist (BGH
NJW 1989, 767, 768; Kern/Rehborn, in: Laufs/Kern/Rehborn ArztR, § 92 Rn. 22 ff). Daher wird zumindest
fiir den Fall, dass der Behandlung ein Vertrag zu Grunde liegt, davon ausgegangen werden miissen, dass die
Vorgaben des Vertragsrechts auch auf das Delikesrecht durchschlagen (Spickhoff VersR 2013, 267, 281).
Eine eigenstindige Bedeutung wird dem Deliktsrecht daher nur dort zukommen, wo kein Behandlungsvertrag
(mit dem Behandelnden) geschlossen worden ist. Praktischer Hauptanwendungsfall diirfte die Behandlung
im Krankenhaus nach Abschluss eines totalen Krankenhausaufnahmevertrages ohne Arztzusatzvertrag sein.
In dieser Konstellation kommt eine vertragliche Haftung gem. §§ 630a, 280 nur gegen den Krankenhaus-
triger in Betracht, der dariiber hinaus auch aus § 831 deliktisch haften kann. Die Haftung des behandelnden
medizinischen und nicht-medizinischen Personals richtet sich daneben allein nach deliktischen Grund-
sitzen §§ 823, 830, 831, 839. Entsprechendes gilt fiir alle Fille, in denen sich der Vertragspartner, der die
Behandlung zugesichert hat, zur Erfiillung seiner vertraglichen Verpflichtungen eines Gehilfen bedient.
Zur Vermeidung von Zeugenbeweisen wird prozesstaktisch bisweilen erwogen, das an der Behandlung mit-
wirkende Personal ebenfalls zivilprozessual zu verklagen. Auf Basis des insofern beweisgleichen Umgangs von
Parteivernehmungen nach § 141 ZPO innerhalb der Beweiswiirdigung nach § 286 ZPO, kommt diesem tak-
tischen Mittel in der Entscheidungspraxis jedoch nur eine geringe Bedeutung zu. Der strikte Trennungsaspekt
zwischen Darlegungs- und Beweisebene mit der Folge der Beweisfilligkeit einer beweisfithrungsbelasteten
Partei, die kein erhebungsfihiges Beweismittel anbieten kann, wird in der zivilgerichtlichen Praxis weithin
ignoriert. Ob dies sogar als gewohnheitsrechtliche Verfestigung und damit als normative Anderung der ZPO
aufzufassen ist, ist in der Theorie derzeit offen.

Eine Haftung aus § 823 ist schlieflich auch fiir den Fall sog. Schockschiden Dritter méglich (grundlegend
BGHZ 56, 163; zuletzt BGHZ 222, 1125; s.a. OLG Koblenz MedR 2005, 416; 2014, 168). Die Haftung
setzt jedoch voraus, dass es bei dem Dritten durch Handlungen oder Mitteilungen des Behandelnden zu
gewichtigen psychopathologischen Auswirkungen von einiger Dauer gekommen ist, die Krankheitswert
erreicht haben (BGHZ 56, 163; BGH VersR 1984, 439, 1986, 240; jiingst BGH NJW 2023, 983). Dane-
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Vorbemerkung zu §§ 630a-h BGB

ben tritt die allgemeine Haftung gegeniiber Dritten bei Tétung nach den §§ 844-846, dic nunmehr in
§ 844 Abs. 3 auch ein Angehérigenschmerzensgeld fiir erwartbare Trauer ohne Erfiillung der Maximen der
Schockschadensdogmatik kennt.

C. Fortgeltung der bisherigen Rechtsprechung. Die bis dato zu den Patientenrechten sowie zum Behand-
lungs- und Arzthaftungsrecht ergangene Rechtsprechung soll ausweislich der Gesetzesbegriindung fortgelten:
»Simtliche in den §§ 630a bis 630h BGB-E dargelegten Pflichten sind bereits durch die von der Recht-
sprechung entwickelten Grundsitze zur Arzthaftung, durch das Grundgesetz, durch die Berufsordnung der
Arzte sowie durch weitergehende besondere Gesetze geregelt.« (BT-Drs. 17/10488 S. 13). Die §§ 630a—h
sollen daher nur das bisher geltende Recht kodifizieren und nicht um- oder neugestalten. Neuregelungen
finden sich daher allenfalls in Randbereichen und zu Nebenfragen, um bestehende Unklarheiten oder Streitig-
keiten aufzulésen (MiiKo/ Wagner vor § 630a Rn. 2).

Trotz dieser klaren Grundaussage gilt es einige Feinheiten zu beachten. Mit der Formulierung des § 630c
Abs. 3 Satz 1 ist der Gesetzgeber iiber die von der Rechtsprechung anhand von § 241 Abs. 2 entwickelten
Grundsitze zur »wirtschaftlichen Aufklirung« hinausgegangen. Nach diesen war der Behandelnde dazu
verpflichtet, den »Patienten vor unnétigen Kosten und unverhiltnismifigen finanziellen Belastungen zu
bewahren« (BGH NJW 2000, 3429, 3431). § 630c Abs. 3 Satz 1 lisst es nunmehr geniigen, dass der
Behandelnde den Patienten auf die Maglichkeit der fehlenden Kosteniibernahme durch Dritte hinweist,
sofern er diese erkennt, wobei auch dann der Hinweis auf die voraussichtlichen Behandlungskosten geniigt
(zu den Details vgl. § 630c Rdn. 34 ff.). Die Information muss in Textform erfolgen (§ 630c Abs. 3 Satz 1),
weitergehende Formanforderungen aus anderen Vorschriften bleiben unberiihrt (§ 630c Abs. 3 Satz 2).
Die in § 280 Abs. 1 Satz 2 enthaltene Vermutung des Vertretenmiissens, die bisher nicht auf medizini-
sche Behandlungsvertrige angewendet worden ist (zur bisherigen Rspr. und h.M. Kazzenmeier, in: Laufs/
Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, Kap. XI Rn. 135 ff. m.w.N.) soll nun ausweislich der Gesetzesbegriindung
(BT-Drs. 17/10488 S. 28) anwendbar sein. Praktisch kommt dieser Frage jedoch keine ernstzunechmende
Bedeutung zu, da sich Pflichtverletzung und Vertretenmiissen bei titigkeitsbezogenem Pflichtenspektrum
nicht sinnvoll voneinander trennen lassen. § 280 Abs. 1 Satz 2 kann jedoch auch fiir den titigkeitsbezogenen
Bereich der Arzthaftung keinesfalls als Fehlervermutung gelesen werden, da dies von § 630h Abs. 1 spezial-
gesetzlich geregelt wird und im Ubrigen auch der hergebrachten Rechtsprechung diametral widerspriche. Fiir
den Verschuldensbereich bleiben letztlich nur solche seltenen Verteidigungsvorbringen der Behandlungsseite,
die sich auf die Verschuldensfihigkeit und die Unvermeidbarkeit von Irrtiimern beziehen. Fiir Beides ist die
Behandlungsseite ungeachtet des § 280 Abs. 1 Satz 2 beweisbelastet. Soweit man mit der Einfithrung von
§ 630e die Aufklirungspflicht als eigenstindige Vertragspflicht und nicht ausschliefSlich als Voraussetzung
einer wirksamen Einwilligung nach § 630d Abs. 1, 2 versteht, wire eine Verletzung derselben der Vermutung
des Vertretenmiissens nach § 280 Abs. 1 Satz 2 unterworfen. Das spielt jedoch ebenfalls keine Rolle, da es
hierbei in der Folge haftungsrechtlich stets nur um die Wirksamkeit der Einwilligung gehen wird und der
Einwand des verschuldenslosen Verkennens inaddquater Aufkliarung von der Behandlungsseite dargelegt
und bewiesen werden miisste.

In den Anwendungsbereich der §§ 630a ff. fallen nicht nur Vertragsverhiltnisse mit (Zahn-)Arzten und
(Zahn-)Arztinnen, sondern auch solche mit Angehoérigen anderer Gesundheitsberufe wie z.B. Heilprakriker,
Hebammen, Psycho- und Physiotherapeuten (BT-Drs. 17/10488 S. 18). Nicht in den Anwendungsbereich
sind hingegen Vertrige mit Veterinirmedizinern oder Apothekern zu rechnen (BT-Drs. 17/10488 S. 18).
Jedoch sind die Grundsitze, die den §§ 630a ff. entnommen werden kénnen, weitestgehend auf Vertrige
mit Veterinirmedizinern anwendbar (Bergmann VersR 2017, 661, 662; zur Beweislastumkehr beim groben
Behandlungsfehler BGH VersR 2016, 1002). Eine Ubertragung der Grundsitze zur Beweislastumkehr beim
groben Behandlungsfehler wurde von der Rspr. dariiber hinaus auch in Bezug auf Apotheker, die Johanniter
Unfallhilfe und die Mitarbeiter eines Hausnotrufanbieters (OLG Ko6ln VersR 2014, 106, 111; BGH VersR
2017, 1024, 1026; NJW 2017, 2080) anerkannt (ausfiihrlich und krit. hierzu . Prizting NJW 2019, 2661;
konkret zur Judikatur des groben Behandlungsfehlers und ihrer Begriindung /. Pritting GesR 2017, 681 ff.).

D. §§ 630a-h als kodifiziertes Haftungsrecht. Die §§ 630a—h sollen nur die zur Medizinschadenshaftung
anhand der im Bereich des § 823 entwickelten Rechtsprechung kodifizieren und bezichen sich dabei auf den
Behandlungsvertrag. § 630a regelt den Behandlungsvertrag und die daraus beiderseitig erwachsenden Pflich-
ten, § 630b die Anwendbarkeit der §§ 611 £, § 630c Abs. 2 Satz 1 die therapeutische Aufklirung, § 630e die
Selbstbestimmungsaufklirung, § 630d die sowohl zivil- als auch strafrechtlich relevante Einwilligung, § 630f
Dokumentationspflichten und § 630g das Recht des Patienten, Einsicht in die Patientenakte zu nehmen
(mittlerweile weithin tiberlagert von den Art. 12 ff. DSGVO; zur Grenzlinie von Art. 15 Abs. 1, 3 DSGVO
und § 630h Abs. 3 /. Priitting/Friedrich MedR 2021, 523 ff. mit Reformerwigungen). Abschlieflend regelt
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Vorbemerkung zu §§ 630a—h BGB

§ 630h die fiir den Arzthaftungsprozess bedeutsame Beweislastverteilung fiir bestimmte, abstrake umrissene
Problemlagen. Wie bei den einzelnen Vorschriften dargestellt werden wird, weisen die Regelungen jedoch
kein umfassendes Bild des Medizinschadensrechts auf, sondern miissen sowohl prozessual als auch materiell-
rechtlich mit ungeschriebenen Regeln angefiittert werden.

Dariiber hinausgehende Bereiche sind nicht im BGB, sondern in anderen zivilrechtlichen, 6ffentlich-rechtli-
chen und strafrechtlichen Gesetzen sowie im Berufsrecht enthalten. Einfliisse ergeben sich insbesondere aus
begrenzenden Vorschriften, die einen dufleren Rahmen zuldssiger Behandlungsvertragsvereinbarungen vor-
sehen. Wesentliche Grenzen finden sich in den §§ 216, 226 — 228 StGB, im ESchG, GenDG, TFG, TPG,
IfSG und landesrechtlich partiell auch in den Berufsordnungen der Kammern.

E. Verhiltnis zum Sozialversicherungsrecht. Vor Inkrafttreten des Patientenrechtegesetzes war umstritten,
ob bei gesetzlich versicherten Patienten ein privatrechtlicher Behandlungsvertrag mit dem Behandelnden
zu Stande kommen soll (dafiir BGH NJW 1987, 2289 f., 2006, 767; dagegen BSG NZS 1994, 507, 509;
BSG NJW 1999, 1805, 1807 f.). Auf die Praxis der Arzthaftung hatte dieser Streit iiberwiegend keinen Ein-
fluss, da § 76 Abs. 4 SGB V den Arzt gegeniiber dem Patienten in jedem Fall »zur Sorgfalt nach den Vor-
schriften des biirgerlichen Vertragsrechts« verpflichtet. Relevant wurde derselbe insbesondere bei der Frage
der Einbezichung irztlicher AGB im Rahmen der Versorgung von GKV-Patienten. Durch die Formulie-
rung des § 630a Abs. 1 »soweit nicht ein Dritter zur Leistung verpflichtet ist«, hat der Gesetzgeber diesen
Streit entschieden, indem er zum Ausdruck bringt, dass er vom Zustandekommen eines solchen Vertrages
zwischen Behandelndem und Patienten ausgeht (BT-Drs. 17/10488 S. 18 f.; Katzenmeier NJW 2013, 817
Fn. 11, Wagner VersR 2013, 789, 790; a.A. Hauck NJW 2013, 3334, 3336 f.), wobei lediglich die Frage
der patientenseitigen Entgeltverpflichtung durch das Sozialversicherungsrecht iiberlagert werden kann (a.A.
wohl dennoch BSG MedR 2016, 210).

Nach wie vor schwelt jedoch eine Debatte um die Frage, ob der sozialversicherungsrechtliche Standard, der
sich nach den § 1, 2 Abs. 1 Satz 3, 12, 27 ff. SGB V richtet und daher ausreichend, notwendig, zweckmiflig
und wirtschaftlich zu sein hat, auf den zivilrechtlichen (haftungsrechtlichen) Standardbegriff Einfluss nch-
men kann (ausfiihrlich zum Streit /. Priitting, Rechtsgebietsiibergreifende Normenkollisionen, S. 224 ff;
Arnade, Kostendruck und Standard, S. 193 ff.). Nach héchstrichterlicher Rechtsprechung sind wirtschaft-
liche Erwiigungen nicht ernsthaft in die Frage des haftungsrechtlich einwandfreien medizinischen Verhaltens
einzubeziechen (BGH NJW 1983, 2080; partiell anders noch BGH VersR 1975, 43 f.). Zur Vermeidung
von Widerspriichen wird eine Angleichung der Standardbegriffe und eine verstirkte Beriicksichtigung 6ko-
nomischer Erwigungen in der medizinischen Standardentwicklung erwogen sowie die Verlagerung der Pro-
blematik in das Aufklirungsprocedere zwischen Arzt und Patient diskutiert (Frahm er. al. MedR 2018, 447,
451 ff.). Bei der Losung de lege lata muss beachtet werden, dass auf8erhalb von Notfallsituationen Leistun-
gen, die seitens der GKV nicht getragen, jedoch vom Patienten beansprucht werden, nicht Gegenstand einer
rechtlichen Behandlungspflicht der Leistungserbringerseite sein konnen, jedoch eine vertraglich vereinbarte
Standardunterschreitung zulissig ist (/. Priitting, Rechtsgebietsiibergreifende Normenkollisionen, S. 145 ff.,
231 ff.), wobei die dufleren Grenzen des Rechts, insbesondere des Strafrechts, zu beachten sind (Neelmeier
NJW 2015, 374, 377).

Eine besondere Facette bildet die Reichweite etwaiger Bindungswirkungen von GBA-Beschliissen, die
sozialversicherungsrechtlich nach § 91 Abs. 6 SGB V rechtliche Verbindlichkeit beanspruchen. Der BGH
geht bislang ohne Erdrterung von einer verbindlichen Erstreckung auf das Haftungsrecht aus (vgl. BGH,
Beschl. v. 28.03.2008 — VI ZR 57/07). Die gegenteilige Perspektive hat etwa das OLG Niirnberg mit Blick
auf die Frage der Dokumentationspflichtigkeit nach § 630f Abs. 1, 2 eingenommen (OLG Niirnberg MDR
2017, 998). Vermittelnde Positionen mit partieller Anerkennung von Mindestanforderungen werden im
Bereich der Mutterschafts-Richtlinien vertreten (OLG Koln, Urt. v. 21.09.2011 — 5 U 11/11 unter 1.a)
m.V.a. OLG Miinchen OLGR 1993, 189 f.; KG VersR 1996, 332 ff.; KG NJW 2004, 691 ff.; OLG Stutt-
gart OLGR 1999, 406 ff.). Abweichend hat das LG Miinchen I ausnahmsweise sogar eine schirfere Linie
verfolgt und eine Haftung trotz richtlinienkonformen Vorgehens bejaht (LG Miinchen NJW-RR 2009, 898).
Eine detaillierte Analyse ergibt, dass trotz der iiber § 91 Abs. 6 SGB V vermeintlich vermittelten verstirkten
Bindungswirkung sozialversicherungsrechtliche Richtlinien im Bereich des Haftungsstandards ebenso wie
Leitlinien der Fachgesellschaften zu behandeln sein diirften (ausfithrlich /. Priitting, Rechtsgebietsiiber-
greifende Normenkollisionen, S. 194 ff.). Wegen in § 630a Abs. 2 aufzunchmender Erwigungen indivi-
dualisierter Medizin (»Standards«, vgl. Frahm et. al. MedR 2018, 447 £.) und laufend situativ anzupassender
Handlungskorridore kénnen weder Leit- noch Richtlinien letztlich ein verbindliches Mindestmaf3 festlegen,
so dass auch dehnbare Vergleiche zum Umgang mit éffentlich-rechtlichen Gefahrenschutzvorschriften (vgl.
BGH NJW 1978, 2032) nicht tragen.
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Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch — SGB V — Gesetzliche

Krankenversicherung

In der Fassung der Bekanntmachung vom 20. Dezember 1988 (BGBL. I S. 2477, 2482), zuletzt gedndert
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 30. Juli 2024 (BGBL. 2024 I Nr. 254)

Inhaltsverzeichnis SGB V

§1 Solidaritit und Eigenverantwortung
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sorgung der Versicherten verpflichtet und erhalten ihre Vergiitung ausschliefSlich — tiber ihre Kassen(zahn)
drztlichen Vereinigungen — von den Krankenkassen. Von der inzwischen abgeschafften Praxisgebiihr nach
§ 28 Abs. 4 in der bis zum 31.12.2012 geltenden Fassung abgesehen, fliefSt zwischen Patient und Ver-
tragsarzt in der Praxis grundsitzlich kein Geld. Ein Vertragsarzt darf zwar auch »individuelle Gesundheits-
leistungen« (IGeL) anbieten (dazu und zu den insoweit mafigeblichen Beschrinkungen niher Wenner Sozial-
gerichtsbarkeit 2013, 162, 166), muss diesen Bereich seiner Tiatigkeit aber scharf zur vertragsirztlichen
Versorgung abgrenzen. Schon der Anschein, der Versicherte miisse Zahlungen leisten, um angemessen ver-
sorgt zu werden, ist unzulissig, und kann — wenn er sich bestitigt — dazu fiihren, dass dem Arzt die Zulassung
zur vertragsirztlichen Versorgung entzogen wird (so unter dem Aspeke einer Disziplinarmafinahme BSG,
Beschl. v. 11.03.2009 — B 6 KA 9/08 B).

§ 12 Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) Die Leistungen miissen ausreichend, zweckmiflig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Maf3 des
Notwendigen nicht iiberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, konnen
Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen
nicht bewilligen.

(2) Ist fiir eine Leistung ein Festbetrag festgesetzt, erfiillt die Krankenkasse ihre Leistungspflicht mit dem
Festbetrag.

(3) Hat die Krankenkasse Leistungen ohne Rechtsgrundlage oder entgegen geltenden Recht erbracht und
hat ein Vorstandsmitglied hiervon gewusst oder hitte es hiervon wissen miissen, hat die zustindige Auf-
sichtsbehérde nach Anhérung des Vorstandsmitglieds den Verwaltungsrat zu veranlassen, das Vorstands-
mitglied auf Ersatz des aus der Plichtverletzung entstandenen Schadens in Anspruch zu nehmen, falls der
Verwaltungsrat das Regressverfahren nicht bereits von sich aus eingeleitet hat.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A.  Wirtschaftlichkeitsgebot. . ... .......... 1 IV.  Kosten- Nutzen — Relation .. ........... 7
I.  Grundnorm der Leistungspflicht der V. Grenzen des Wirtschaftlichkeitsgebotes. . . . 9

Krankenkassen ...................... 1 B.  Festbetrige......................... 11
II.  Funktion des Wirtschaftlichkeitsgebotes . . . 2 C. Haftung der Kassenvorstinde. . ......... 13
II.  Ausreichend, notwendig, wirtschaftlich.... 3

A. Wirtschaftlichkeitsgebot. I. Grundnorm der Leistungspflicht der Krankenkassen. Die Vorschrift
enthilt eine Zentralnorm des Krankenversicherungsrechts, die fiir die Versicherten wie fiir die Leistungser-
bringer sowie die Krankenkassen in gleicher Weise gilt. Das wird in Abs. 1 durch die Wendung zum Ausdruck
gebracht, Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnten von den Versicherten nicht
beansprucht, diirften von den Leistungserbringern (Arzte, Zahnirzte, Krankenhiuser) nicht erbracht und
von den Kassen nicht bewilligt werden (bzgl. des pharmazeutischen Groffhandels vgl. BSG v. 21.09.2023 —
B 1 KR 6/22 und bzgl. der Fallzusammenfithrung im Krankenhausbereich vgl. BSG v. 11.05.2023 - B 1
KR 10/22 und 14/22; zum Wirtschaftlichkeitsverbot bei der Versorgung mit orthopidischen Mafischuhen
LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 28.06.2024 — L 1 KR 228/22, juris). Die Begrenzung der Leistungspflicht
der Krankenkassen auf ausreichende, notwendige, zweckmiflige und (im engeren Sinne) wirtschaftliche
Behandlungen erfasst nicht nur die als Sachleistung zu gewdhrenden Leistungen, sondern greift auch dann
ein, wenn die Versicherten auf der Grundlage des § 13 einen Kostenerstattungsanspruch geltend machen
konnen. Soweit der Kostenerstattungsanspruch nach § 13 Abs. 3 an die Stelle eines von der Krankenkasse
nicht oder nicht rechtzeitig erfiillten Sachleistungsanspruchs tritt, teilt er die Grenzen des Sachleistungs-
anspruchs. Wenn die Sachleistung, die die Kasse nicht gewihrt hat, unwirtschaftlich gewesen wire, steht schon
dieser Gesichtspunkt einem Kostenerstattungsanspruch des Versicherten fiir diese Leistung entgegen (BSG,
Urt. v. 19.10.2004 — B 1 KR 27/02 R, BSGE 93, 236, 239). Mafigeblich ist insoweit der allgemeine Stand
der medizinischen Wissenschaft, der nicht durch einzelne Spezialkliniken an bestimmten Orten der Welt
geprigt wird. Wenn der Einsatz einer bioprothetischen Aortenklappe (auch) in Deutschland in zugelassenen
Krankenhdusern angeboten wird, hat ein Versicherter keinen Anspruch darauf, dass ihm die vollen Kosten
einer entsprechenden Behandlung in London von der Krankenkasse erstattet werden. Das gilt selbst dann,
wenn der Versicherte den entsprechenden Eingriff schon zweimal in London hat durchfiihren lassen und
zu den Arzten der dortigen Klinik besonderes Vertrauen hat. Das BSG formuliert sehr deutlich, dass dieser
Wunsch verstindlich ist, doch dass dies nicht zur Klirung der Frage beitrigt, ob die Krankenversicherung
die Kosten fiir die Umsetzung dieses Wunsches iibernchmen muss (BSG v. 17.02.2010, SozR 4-2500 § 13
Nr. 24 Rn. 25, 27). Soweit dagegen cine nach dem fiir die GKV mafigeblichen allgemein anerkannten
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Stand der medizinischen Erkenntnisse gebotene Therapie nur im Ausland durchfiihrbar ist — in Betracht
kommt etwa eine Klimatherapie in Jordanien bei Vitiligo — erstrecke sich der Versorgungsanspruch des Ver-
sicherten auch darauf (BSG, Urt. v. 06.03.2012 — B 1 KR 17/11 R, Rn. 17 zu § 18). Die Rechtsprechung
der Sozialgerichte leitet aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot sehr klare und weitreichende Konsequenzen ab;
die Vorstellung, es handele sich cher um einen fiir Festansprachen geeigneten Programmsatz, ist eindeutig
unzutreffend. So hat das BSG unter Hinweis auf das Wirtschaftlichkeitsgebot einen auf § 112 beruhenden
offentlich-rechtlichen Vertrag tiber Krankenhausleistungen fiir unwirksam erklire, soweit dort die vierjihrige
Verjihrungsfrist des § 45 SGB I durch die allgemeine dreijihrige Frist des § 195 BGB ersetzt worden
war (BSG, Urt. v. 21.04.2015 — B 1 KR 11/15 R). Auch die Risikoverteilung hinsichtich von Zweifeln
an der Notwendigkeit bestimmter Krankenhausleistungen nimmt das BSG unter unmittelbarem Zugriff
auf das Wirtschaftlichkeitsgebot einseitig zulasten der Krankenhiuser vor; weil die Krankenkassen nur fiir
unzweifelhaft notwendige und wirtschaftliche Leistungen bezahlen miissten, gingen Zweifel immer zulasten
der Krankenhiuser (BSG, Urt. v. 10.03.2015 — B 1 KR 2/15 R). Eine Vertragsirztin muss der KK ihres Patien-
ten Regress leisten, wenn sie sich ohne nachvollziehbaren Grund fiir den teureren von zwei rechtlich zulidssigen
und gleich wirksamen Wegen zur Versorgung des Patienten mit Blutgerinnungsfaktoren entscheidet (BSG,
Urt. v. 13.05.2015 — B 6 KA 18/14 R; SozR 4-2500 § 106 Nr. 51). Auch eine der aktuell umstrittensten
Fragen zu den Grenzen der Leistungspflicht der Krankenkassen wird von den Gerichten unmittelbar in
Anwendung des § 12 Abs. 1 beantwortet, nimlich diejenige nach dem Anspruch auf Versorgung mit Magen-
bandoperationen bei Adipositas (LSG Nordhein-Westfalen, Beschl. v. 15.02.2016 — L 11 KR 94/15). Ob
sich der maf3gebliche Gedanke der »ultima ratio« als Voraussetzung des Anspruchs, also der erfolglose Ein-
satz von Alternativen (Diit, Erndhrungsberatung), tatsichlich nicht eher aus der Erforderlichkeit i.S.d. § 27
Abs. 1 als aus der Wirtschaftlichkeit i.S.d. § 12 ableiten lisst, ist ohne grofiere praktische Bedeutung. Das
gilt auch fiir den umstrittenen Anspruch der Versicherten auf eine Liposuktion (Fettabsaugung), der vom
BSG grundsitzlich verneint worden ist (BSG, Urt. v. 27.08.2019 — B 1 KR 36/18 auch zur Wirkung der
Genehmigungsfiktion nach § 13 Abs. 3a mit Anmerkung Henke GesR 2021, 10). Insoweit hat der G-BA
mit Wirkung ab dem 16.09.2020 allerdings die Leistungspflicht der Krankenkassen bei besonders schweren
Krankheitserscheinungen erweitert.

II. Funktion des Wirtschaftlichkeitsgebotes. Die Begrenzung der Leistungsanspriiche der Versicherten auf
das MafS des Ausreichenden, Zweckmifiigen, Notwendigen und Wirtschaftlichen darf nicht einseitig als eine
Einschrinkung der Anspriiche der Versicherten missverstanden werden, denen eben durch diese Vorgaben
eine optimale Behandlung vorenthalten werde. Die Vorschrift dient auch zur Begrenzung der Ausgaben
der Krankenversicherung und damit zur Sicherung der finanziellen Stabilitit der GKV und vor allem der
Begrenzung des Anstiegs des bundeseinheitlichen Kassenbeitragssatzes nach § 241 Abs. 1 (z.Zt. 14,6 %) und
gegebenenfalls des kassenindividuellen einkommensabhingigen Zusatzbeitrags nach § 242 Abs. 1 als Vom
Hundert- Satz der beitragspflichtigen Einnahmen, der nach der Neuregelung der Finanzierungsgrundlagen
der gesetzlichen Krankenversicherung zum 01.07.2014 bis zum 31.12.2018 allein von den Versicherten zu
tragen war. Die Ambivalenz der Interessenlage der Versicherten der GKV darf bei Auslegung und Anwendung
des § 12 nicht auf8er Acht gelassen werden: als gesunde, erwerbstitige Personen sind sie an einem niedrigen
Beitragssatz (»mehr Netto vom Brutto«) interessiert, wihrend im Fall einer Krankheit und insbesondere im
Status des Rentners das Bediirfnis nach méglichst umfassenden Leistungen dominiert. Diesem Dilemma
sind auch die Patientenvertreter nach § 140f Abs. 2 im Gemeinsamen Bundesausschuss ausgesetzt, wenn sie
tiber die Anerkennung neuer Behandlungsmethoden nach § 135 Abs. 1 nach den Maf3stiben des Wirtschaft-
lichkeitsgebotes mitberaten. Selbst wenn die Héhe der Ausgaben der GKV nicht nur von deren Leistungs-
niveau, sondern auch von der wenig transparenten Gestaltung der Preise z.B. fiir Arzneimittel und den
Renditeinteressen der pharmazeutischen Unternehmen abhingt (niher dazu Wenner GesR 2009, 169, 181),
wird doch die Vorstellung einer im medizinischen Sinne optimalen Versorgung zu niedrigen Beitrigen eine
Illusion bleiben.

III. Ausreichend, notwendig, wirtschaftlich. Eine trennscharfe Abgrenzung der Begriffe »ausreichend,
zweckmiflig, notwendig und wirtschaftlich« ist weder méglich noch zwingend geboten, weil sich diese Merk-
male vielfach tiberschneiden (Engelhard juris-PK SGB V' § 12 Rn. 44; ein letztlich nur begrenzt ergiebiger
Systematisierungsversuch bei Greiner/Benedix Sozialgerichtsbarkeit 2013, 1 ff.). »Ausreichend« verweist auf
einen Mindeststandard des Behandlungsniveaus, der an der nachhaltigen Sicherung des Heilungserfolges und
nicht an einer schlichten Sicherung des Uberlebens ausgerichtet ist. Durch die Einbeziehung des § 2 Abs. 1
Satz 3, der auf den anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Einbezichung des medizini-
schen Fortschritts verweist, bietet das Merkmal »ausreichend« keine Legitimation, das Behandlungsniveau
in Deutschland auf »BarfufSmedizin« zu reduzieren. Wenn bei einer bestimmten klinischen Symptomatik
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(z.B. motorische Stérungen nach einem Sturz auf den Kopf) medizinisch ein Computertomogramm indiziert
ist, darf darauf bei Versicherten der GKV nicht mit der Begriindung verzichtet werden, eine konventionelle
Réntgenaufnahme kénne auch »ausreichend« sein. Ginzlich verfehlt sind alle Assoziationen zur Schulnote
»austreichend, die andeuten sollen, dass selbst »befriedigende« Leistungen von der KK nicht verlangt werden
konnten. Diese Assoziation dient einigen insbesondere zahnirztlichen Leistungserbringern als Verkaufsargu-
ment fiir Zusatzleistungen: Wollen Sie (Patient) fiir sich ein Versorgungsniveau, das Sie als Schulnote Threr
Kinder nie akzeptieren wiirden? Wichtiger Anwendungsfall fiir die Beschrinkung der Leistungsanspriiche
auf eine ausreichende Versorgung ist im zahnmedizinischen Bereich die Durchfithrung von Behandlungen in
Vollnarkose. Fiir Kinder und bestimmte Gruppen behinderter Menschen ist das erforderlich, fiir die Mehr-
zahl der Versicherten nicht und geht deshalb fiir sie iiber eine »ausreichende« Versorgung hinaus.
Besondere Bedeutung kommt dem Merkmal »ausreichend« bei der Versorgung mit Hilfsmitteln zu (§ 33).
Der technische Fortschritt vor allem durch die Computerisierung bei Prothesen, Transportmitteln und
Schreibhilfen ist rasant und erméglicht heute vor allem behinderten Menschen cine »normale« Teilnahme
am gesellschaftlichen Leben, die noch vor einem Jahrzehnt kaum vorstellbar war. Dieser Fortschritt hat sei-
nen Preis, und die Kosten neuartiger Rehabilitationsgerite tibersteigen den Preis fir herkdmmliche Hilfs-
mittel nicht selten um ein Vielfaches, ohne dass der Nutzenzugewinn immer auch vergleichbar exponentiell
gewachsen wire. Die Rechtsprechung steht bei Hilfsmitteln, die zum unmittelbaren Behinderungsausgleich
bestimmt sind, allerdings auf dem Standpunkt, dass »ausreichend« immer das Produke ist, das die aus-
gefallene Kdrperfunktion méglichst weitgehend kompensiert und die grofiten Gebrauchsvorteile bietet (BSG
v. 23.07.2002, SozR 3-2500 § 33 Nr. 45, S. 255; v. 24.05.2006, SozR 4-2500 § 33 Nr. 12 Rn. 14). In jiin-
gerer Zeit betont das BSG jedoch auch, dass die KKn nicht fiir solche Innovationen aufzukommen haben,
die keine wesentlichen Gebrauchsvorteile fiir den Versicherten bewirken, sondern sich auf einen blof§ besse-
ren Komfort im Gebrauch oder eine bessere Optik beschrinken (BSG, Urt. v. 30.09.2015 — B 3 KR 14/14
R; SozR 4-2500 § 33 Nr. 48 Rn. 21 ff). Im Rahmen der Heilmittelversorgung (§ 32) dienen vor allem die
Frequenzvorgaben in den Heilmittelrichtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses der Konkretisierung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes. Durch die Beschrinkung der verordneten Anwendungen — z.B. bei Ergotherapie
oder Krankengymnastik — soll verhindert werden, dass Versicherte tiber einen langen Zeitraum Behandlungen
erhalten, von denen nicht durch irztliche Kontrolle sichergestellt ist, dass sie — noch — notwendig sind. Mit
der Neufassung des § 32 Abs. 1a ist allerdings fiir Versicherte mit kontinuierlichem Behandlungsbedarf inso-
weit eine Erleichterung vorgesehen. Das BSG versagt einem Heilmittelerbringer teilweise einen Vergiitungs-
anspruch gegen die Krankenkasse des Versicherten, weil dieser dem Versicherten auf die vertragsirztliche
Erstverordnung zehn Anwendungen erbracht hat, obwohl nur sechs in den Richtlinien vorgeschen sind.
Auch der Umstand, dass der Vertragsarzt bei seiner Verordnung die Heilmittelrichtlinie nicht beachtet hat,
verhilft dem Heilmittelanbieter nicht zu einem vollen Vergiitungsanspruch (BSG, Urt. v. 13.09.2011 - B 1
KR 23/10 R; SozR 4-2500 § 125 Nr. 7).

Das Merkmal »wirtschaftlich« ist nicht mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot identisch. Wihrend dieses all-
gemeine Prinzip alle anderen in § 12 Abs. 1 genannten Vorgaben nach Art eines Oberbegriffs umfasst, meint
wirtschaftlich im engeren Sinne eine Relation von eingesetzten Mitteln und erzieltem Heilerfolg. Diese kann
von den eingesetzten Mittel her definiert werden und bedeutet dann, mit einem vorgegebenen finanziel-
len Volumen den gréfStmoglichen Behandlungserfolg zu erreichen. Die Relation kann aber auch vom Ziel
her erklirt werden und bedeutet dann, ein vorgegebenes Behandlungsziel mit dem geringsten Aufwand zu
erreichen. Nur die letztgenannte Fassung der Wirtschaftlichkeit hat Bedeutung fiir die Krankenversicherung,
weil die Ziele jeder Behandlung in § 27 Abs. 1 vorgegeben sind und die Versicherten Anspruch auf diejenigen
Mafinahmen haben, die zur Erreichung des Heilerfolges erforderlich sind (Greiner/Benedix Sozialgerichts-
barkeit 2013, 2). Mit den Einzelelementen der Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne ldsst sich allerdings eine
Vielzahl von Problemen der Gesundheitsversorgung nicht erfassen. Die notwendigen Alternativen fiir die
Erzielung des angestrebten Behandlungserfolges stehen oft nicht zur Verfiigung, etwa wenn der Patient das
billigere und gleich wirksame Arzneimittel nicht vertrigt oder auf Zahnfillungen mit dem — im Vergleich
zum Inlay — giinstigeren Amalgam allergisch reagiert. Soweit sich das objektivieren lisst und nicht ledig-
lich auf zweckgerichteten Aussagen des Betroffenen beruht, ist der Heilbehandlungsanspruch nach § 27 in
derartigen Fillen ungeachtet des Wirtschaftlichkeitsgebotes auf die teurere Versorgung gerichtet, eben weil
konkret keine giinstigere Alternative besteht.

Diese Rechtslage ist immer dann unbefriedigend, wenn die teurere Versorgung als vorteilhaft — z.B. bequemer
oder kosmetisch ansprechender — gegeniiber der billigen angesehen wird. Die Kritik daran wird bisweilen als
Gerechtigkeitsproblem formuliert: warum hat nur der Patient, der auf Amalgam allergisch reagiert, (unter-
stellt) Anspruch auf Versorgung mit einem Inlay, wihrend sich ein anderer ohne diese Allergie mit einer
(unterstellt) minderwertigeren Fiillung begniigen muss? Die Antwort, die beiden Betroffenen seien wegen
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ihrer unterschiedlichen gesundheitlichen Situation (Allergie) nicht vergleichbar, tiberzeugt viele Patienten
nicht. Weit verbreitet ist die — unzutreffende — Vorstellung, die Krankenkasse habe ein bestimmtes Finanz-
volumen zur Behandlung einer bestimmten Erkrankung zur Verfiigung zu stellen, dessen Verwendung Sache
des Betroffenen sei. Der Gesetzgeber 16st das Dilemma gelegentlich dadurch, dass er bestimmte teure Leis-
tungen generell aus der Leiscungspflicht der Krankenversicherung herausnimmt, wie z.B. die Implantatver-
sorgung in § 28 Abs. 2 Satz 9 (niher Becker/Kingreen/ Niggehoff, SGB 'V, § 28 Rn. 34 ff). Ein solcher Aus-
schluss greift auch dann ein, wenn keine Behandlungsalternative besteht, also etwa wegen der weitgehenden
Atrophie eines Kiefers eine Prothese ohne Implantate nicht mehr eingegliedert werden kann. Zu kliren ist
dann lediglich, ob dieser generelle Leistungsausschluss mit dem GG vereinbar ist, also nicht zur Folge hat, dass
das gesundheitliche Existenzminimum den Betroffenen nicht mehr zur Verfiigung gestellt wird. Hinsichtlich
der Implantatversorgung sicht das BSG einen derartigen Verfassungsverstof$ nicht (BSG v. 19.06.2001, SozR
3-2500 § 28 Nr. 5, Seite 29). Das iiberzeugt konkret trotz des Hinweises des Gerichts auf das »weite« gesetz-
geberische Ermessen bei der Ausgestaltung des Leistungskatalogs der GKV nicht vollstindig (Wenner GesR
2003, 129, 133). Diese Kritik hat ihre Bestitigung in einer jiingeren Entscheidung des BSG gefunden. Das
Gericht versagt einem knapp 20jahrigen Versicherten, dem anlagebedingt zehn bzw. zw6lf Zihne je Kiefer
fehlen, die Versorgung mit Implantaten und verweist einen jungen Erwachsenen damit auf den lebenslangen
Gebrauch von herausnehmbarem Zahnersatz, also auf eine Versorgung auf dem Niveau der 1960er Jahre
(BSG, Urt. v. 07.05.2013 — SozR 4-2500 § 28 Nr. 6).

IV. Kosten- Nutzen — Relation. In zwei unterschiedlichen Konstellationen wird in der Praxis auf das
Wirtschaftlichkeitsgebot Bezug genommen, obwohl dessen Anwendungsbereich mangels vorhandener
Behandlunggsalternativen streng genommen nicht eréffnet ist. Die eine Konstellation ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass zur Erzielung eines cher begrenzten Erfolges betrichtliche Betrige aufgebracht werden miissen,
mit denen an anderer Stelle im Versorgungssystem grofiere Erfolge erzielt werden kénnten. Das betrifft etwa
die Versorgung mit Lese-Sprech-Geriten als Hilfsmittel fiir Blinde. Das BSG ist der Auffassung, dass der
Anspruch des Versicherten auf Versorgung mit Hilfsmitteln dort seine Grenze findet, wo eine nur gering-
fugige Verbesserung eines auf breitem Feld anwendbaren Hilfsmittels véllig auf8er Verhiltnis zur Belastung
der Versichertengemeinschaft geraten wiirde. Insoweit ist eine »begriindbare Relation« zwischen Kosten
und Gebrauchsvorteilen des jeweiligen Hilfsmittels erforderlich, damit die Versorgung mit diesem Geriit
noch als wirtschaftlich angesehen werden kann (BSG v. 23.08.1995, SozR 3-2500 § 33 Nr. 16, S. 79 und
v. 16.04.1998, SozR 3-2500 § 33 Nr. 26, S. 153 jeweils zum Lese-Sprechgerit). Die Rechtsprechung ver-
langt insoweit, dass der Blinde das komfortable Gerit mindestens durchschnittlich 5 Stunden in der Woche
nutzen kann und auch tatsichlich nutzt. Noch nicht abschlieflend geklart ist, ob die »begriindbare Relation«
zu verneinen ist, wenn der Zusatznutzen nur minimal ist, ein Blinder also etwa auch bei Einsatz technischer
Hilfsmittel keine ganzen Artikel in der Zeitung, sondern nur ganz grofe Uberschriften aufnehmen kénnte.
Uberlegungen in der Richtung, fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln generell — bezogen auf jede zu substi-
tuierende Kérperfunktion — Kostenobergrenzen festzulegen, sind bislang weder vom Gesetzgeber noch von
der Rechtsprechung aufgegriffen worden.

Die andere Konstellation, in der die Wirtschaftlichkeit einer Behandlung ohne therapeutische Alternative
diskutiert wird, betrifft den Finsatz extrem teurer Medikamente bei wahrscheinlich tédlich verlaufenden
Erkrankungen, um noch eine begrenzte Lebensverlingerung zu erreichen. Das wird derzeit insbesondere im
Hinblick auf das Arzneimittel Zolgensma zur Behandlung von kleinen Kindern mit Muskelatrophie kontro-
vers erdrtert. Die Behandlung kostet insgesamt 2 Mio. €, ein Zyklus knapp 100.000 €. Die Rechtsprechung
der Landessozialgerichte ist insoweit derzeit im Hinblick auf die fehlende arzneimittelrechtliche Zulassung
eher zuriickhaltend (LSG Nordrhein-Westalen, Beschl. v. 11.05.2020 — L 10 KR 200/20 B ER; LSG Nieder-
sachsen-Bremen, Beschl. v. 22.06.2020 — L 16 KR 223/20 B ER) Die Entscheidung des BVerfG zur Ver-
pflichtung der Krankenkasse, die Kosten der Behandlung chronischer Lungenerkrankungen mit dem Priparat
»llomedin« bei Tagestherapickosten von 1.000 € zu tibernchmen (BVerfG, Beschl. v. 22.11.2002 — 1 BvR
1586/02), befasst sich vorrangig mit dem Wirksamkeitsnachweis eines Einsatzes von Arzneimitteln aufSerhalb
ihrer Zulassung (»Off Label-Use«), hat aber auch Bedeutung dariiber hinaus (Wenner GesR 2003, 129, 137).
Zu kliren ist, ob der Gesichtspunke der wirtschaftlichen Uberforderung der Krankenversicherung als Folge
des Einsatzes von hochpreisigen Medikamenten jedenfalls dann eine Rolle spielen darf, wenn damit keine
Heilung oder wesentliche Schmerzlinderung bewirkt werden, sondern »lediglich« eine begrenzte Lebensver-
lingerung erreicht wird. Derzeit diirfen sich die Krankenkassen darauf nicht zur Verweigerung einer Kosten-
tibernahme berufen; ob es bei dieser Auskunft bleiben kann, hingt auch davon ab, ob der Gesetzgeber bereit
ist, den Krankenkassen wirksame Instrumente an die Hand zu geben, bei Arzneimittelinnovationen mit den
Herstellern angemessene Preise fiir den Einsatz im Rahmen der GKV zu vereinbaren. Dem dienen die frithe
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Nutzenbewertung nach § 35a und die Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln (§ 35b). Zunehmend
in den Blick geraten aktuell teure Arzneimittel, die fiir bestimmte Indikationen einen — begrenzten — Zusatz-
nutzen haben, fiir andere aber nicht. Werden sie mit einer Indikation verschrieben, in der sie keinen Zusatz-
nutzen haben, ist das nicht wirtschaftlich. Das BSG hat gleichwohl gebilligt, dass die Schiedsstelle nach
§ 130b Abs. 4 insoweit einen »Mischpreis« festsetzt (BSG, Urt. v. 03.07.2018 — B 3 KR 21/17 R).

V. Grenzen des Wirtschaftlichkeitsgebotes. Trotz seines unbestreitbar normativen Charakters darf die
Reichweite des Wirtschaftlichkeitsgebotes nicht iiberschitzt werden. Es kann vor allem nicht dazu genutzt
werden, klare gesetzliche Vorgaben zu iiberspielen. Eine derartige Gefahr besteht in mehreren Richtungen.
Leistungserbringer sind nicht selten der Ansicht, ein bestimmtes Behandlungsverfahren oder Arzneimittel sei
zwar — isoliert betrachtet — teurer als eine in Betracht kommende Alternative, aufs Ganze geschen, also unter
Einbezichung eventueller Folgekosten (Zeiten der Arbeitsunfihigkeit, Frithverrentung) fiir die Versicherung
aber doch »wirtschaftlich«. Das hat derzeit Bedeutung insbesondere fiir die Kosten — Nutzen — Bewertung von
Arzneimitteln durch das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen auf der Grund-
lage des § 35b (dazu niher Becker/Kingreen/Axer SGB V' § 35b Rn. 4). Je weiter der Nutzenbegriff von den
spezifischen Zielen der Krankenversicherung nach § 27 gelést wird, desto beliebiger wird die Bewertung
einer Methode und desto mehr verliert sie an Aussagekraft.

Aber auch die Leistungserbringer bediirfen des Schutzes gegeniiber einer allzu generellen Anwendung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes. Ob eine stationire Behandlung in einer hauptamtlich oder belegirztlich gefithrten
Krankenhausabteilung durchgefiihrt wird, richtet sich nach der Entscheidung des Krankenhauses und dessen
Versorgungsauftrag, der sich aus dem Krankenhausplan des Landes ergibt. Mit dem allgemeinen Hinwetis,
eine konkrete Behandlung hitte kostengiinstiger in einer Belegabteilung als in einer hauptamtlich gefiihrten
Abteilung durchgefiihrt werden kénnen, kann der Vergiitungsanspruch des Krankenhauses von der zahlungs-
pflichtigen Krankenkasse nicht infrage gestellt werden (BSG v. 24.07.2003, SozR 4-5565 § 14 Nr. 3). Auch
die umstrittene Frage, ob die unmittelbare Inanspruchnahme fachirztlicher Leistungen ohne Uberweisung
durch einen Hausarzt zu unwirtschaftlichen Leistungen beitragen kann, darf nicht ohne Bezug zu den konkre-
ten normativen Vorgaben durch einen vorschnellen Durchgriff auf das Wirtschaftlichkeitsgebot beantwortet
werden. In § 73b Abs. 3 Satz 2 ist eine entsprechende Bindung der Versicherten im Rahmen einer freiwilligen
Teilnahme an der hausarztzentrierten Versorgung vorgeschrieben. Fiir die gesetzliche Regelversorgung hat
der Gesetzgeber den freien Zugang zum Facharzt nicht eingeschrinkt. Ob das wirtschaftlich i.5.d. § 12 ist
oder nicht, hat keine praktische Relevanz.

B. Festbetrige. Festbetrige sind ein wichtiges und nach Einschitzung einiger Experten das einzig wirk-
lich Erfolg versprechende Instrument zur Begrenzung des Kostenanstiegs bei Arznei- und Hilfsmitteln. Fiir
bestimmte Gruppen von Arznei- und Hilfsmitteln werden nach einem gesetzlich genau vorgeschriebenen
Verfahren durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen Festbetrige festgesetzt (§§ 35, 35a, 36). Die
Vorgaben fiir die Festsetzung nehmen ausdriicklich auf das Wirtschaftlichkeitsgebot Bezug (§§ 35 Abs. 5, 35a
Abs. 2, 36 Abs. 3). Das Verfahren ist durch die Bildung von Arzneimittelgruppen durch den G-BA und die
Zuweisung von Festbetrigen zu den einzelnen Mitteln aus einer solchen Gruppe durch den GKV-Spitzen-
verband geprigt. Auch wegen der grofen wirtschaftlichen Bedeutung der Festbetrige fiir die Krankenkassen
und den gesamten (auch europiischen) Arzneimittelmarke sind die Festsetzungen schr streitanfillig (zuletzt
BSG, Urt. v. 03.05.2018 - B 3 KR 9/16 R, B 3 KR 10/17 R). Mit der Zahlung des fiir ein Medikament aus
einer bestimmten Wirkstoffgruppe (§ 35 Abs. 1) festgesetzten Festbetrages erfullt die Krankenkasse nach
§ 12 Abs. 2 den Sachleistungsanspruch des Versicherten. Mehrkosten fiir ein teureres Arzneimittel muss der
Versicherte selbst tragen; darauf hat ihn der die Verordnung ausstellende Arzt ausdriicklich hinzuweisen (§ 73
Abs. 5 Satz 3). Die vom Versicherten {ibernommenen Mehrkosten fiir Arznei- und Hilfsmittel oberhalb des
jeweiligen Festbetrages gehoren nicht zu den Zuzahlungen i.S.d. § 61 (Becker/Kingreen/Scholz SGB V' § 12
Rn. 11); die Belastungsgrenze des § 62 schiitzt den Versicherten insoweit nicht.

Die strikte Vorgabe des Abs. 2 fithrt zu Problemen, wenn eine ausreichende und notwendige Versorgung zum
Festbetrag nicht angeboten wird. Dann mutiert der durch die Zahlung des Festbetrages von der Krankenkasse
zu erfiillende Sachleistungsanspruch faktisch zu einer Teilkostenerstattung, weil sich kaum ein Versicherter
mit der zum Festbetrag angebotenen Versorgung zufrieden gibt. Das widerspricht klar den Vorgaben des
BVerfG aus dem Beschluss zu den Festbetrigen vom 17.12.2002 (SozR 3-2500 § 35 Nr. 2, Satz 26). Auf
der Grundlage dieser Entscheidung hat das BSG die Festbetrige fiir Horgerite im Jahr 2004 fiir gesetzwidrig
gehalten und der klagenden Versicherten iiber § 13 Abs. 3 einen Anspruch gegen die Krankenkasse auf Zah-
lung der Differenz zwischen dem Festbetrag und dem Preis fiir das giinstigste digital programmierbare Gerit
zugesprochen (BSG, Urt. v. 17.12.2009, SozR 4-2500 § 36 Nr. 2; fortgefithrt im BSG, Urt. v. 24.01.2013 - B
3 KR 5/12 R, BSGE 113, 41). Wenn der Gesetzgeber der Auffassung ist, die neue Generation der leistungs-
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fihigen Horgerite konne aus wirtschaftlichen Griinden nicht mehr im Rahmen der Sachleistung grundsitz-
lich voll iibernommen werden, muss das klar im SGB V normiert werden. Eine schleichende Auszehrung
des Sachleistungsgrundsatzes im Bereich der Hilfsmittel durch marktferne Festbetrige ist rechtswidrig. Ganz
dhnlich hat der 1. Senat des BSG entschieden, dass ein Versicherter Anspruch auf Erstattung der Kosten eines
Arzneimittels ohne Begrenzung auf den fiir Arzneimittel der betreffenden Wirkstoffgruppe festgesetzten Fest-
betrag haben kann, wenn die zum Festbetrag erhiltlichen Medikamente erhebliche Nebenwirkungen haben,
die mit der Einnahme des Mittels, dessen Preis der Hersteller nicht auf Festbetragsniveau gesenke hat, nicht
verbunden sind (BSG v. 03.07.2012 — B 1 KR 22/11 R, SozR 4-2500 § 35 Nr. 6). Den Versorgungsnot-
wendigkeiten sollte schon bei der Bildung der Festbetragsgruppen und bei Fixierung der Festbetrige selbst
Rechnung getragen werden (BSG, Urt. v. 17.09.2013 — B 1 KR 54/12 R, BSGE 114, 217).

C. Haftung der Kassenvorstinde. Die Haftung der Kassenvorstinde fiir gesetzwidrig gewihrte Leistun-
gen in Abs. 3 ist eingefiihrt worden, um zu verhindern, dass die Kassen untereinander Wettbewerb auch
dadurch praktizieren, dass unter dem Aspekt der »Kundenbindung« Leistungen gewihrt werden, die gesetz-
lich ausgeschlossen sind (BT-Drs. 12/3608 S. 76 zum GSG). Praktisch geworden ist diese Haftung bisher
noch nichg; seit der Aufthebung des bundeseinheitlichen Kassenbeitragssatzes und seiner Ersetzung durch
einkommensabhingige, bis Ende 2018 allein vom Versicherten zu tragende Zusatzbeitrige zum 01.07.2014
(S 242) haben sich die Anreize fiir die Kassen, gut verdienende Mitglieder zu halten, eher verstirke, weil es
wieder einen Kassenwettbewerb um die Vermeidung von Zusatzbeitrigen gibt. Die Vorschrift hat gleichwohl
ihren guten Sinn, weil sie die Einbindung der Krankenkassen in die staatliche Verantwortung fiir die gesund-
heitliche Versorgung unterstreicht, die bei aller sinnvollen Kundenorientierung und trotz der Selbstdefinition
der Krankenkassen als Unternehmen nicht verzichtbar ist. Es bestehen nach wie vor Zweifel, ob die Auf-
sichtsbehdrden die Einhaltung der leistungsrechtlichen Vorschriften durch die Krankenkassen hinreichend
tiberwachen (Becker/Kingreen/Scholz, SGB 'V, § 12 Rn. 12). Den Angeboten der Kassen zum Abschluss von
kostenlosen Auslandskrankenversicherungen sind die Aufsichtsbehorden jedoch entschieden entgegengetreten
und haben sich mit dieser Auffassung durchgesetzt (BSG, Urt. v. 31.05.2016 — B 1 A 2/15 R, BSGE 121,
179; zur Unzulissigkeit des Angebots von Auslandsversicherungen auch BSG, Urt. v. 30.07.2019 - B 1 KR
34/18 R). Riickwirkend zum 28.06.2012 ist durch das Zweite Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher
Vorschriften vom 19.10.2012 eine dem § 12 Abs. 3 entsprechende Regelung auch fiir die Mitglieder des
Gemeinsamen Bundesausschusses in Kraft gesetzt worden (§ 91 Abs. 3a). Damit ist die Reichweite des § 12
Abs. 3 insoweit eingeschrinkt worden, als klargestellt ist, dass die Haftung fiir Amespflichtverletzungen der
G-BA Mitglieder allein diesen und nicht die entsenden Organisationen trifft (KABV, DKG, GKV-Spitzen-
verband) trifft.

§ 13 Kostenerstattung

(1) Die Krankenkasse darf anstelle der Sach- oder Dienstleistung (§ 2 Abs. 2) Kosten nur erstatten, soweit
es dieses oder das Neunte Buch vorsieht.

(2) Versicherte kénnen anstelle der Sach- oder Dienstleistungen Kostenerstattung wihlen. Hieriiber haben
sie ihre Krankenkasse vor Inanspruchnahme der Leistung in Kenntnis zu setzen. Der Leistungserbringer
hat die Versicherten vor Inanspruchnahme der Leistung dariiber zu informieren, dass Kosten, die nicht
von der Krankenkasse iibernommen werden, von dem Versicherten zu tragen sind. Eine Einschrinkung der
Wahl auf den Bereich der érztlichen Versorgung, der zahnirztlichen Versorgung, den stationiren Bereich
oder auf veranlasste Leistungen ist méglich. Nicht im Vierten Kapitel genannte Leistungserbringer diirfen
nur nach vorheriger Zustimmung der Krankenkasse in Anspruch genommen werden. Eine Zustimmung
kann erteilt werden, wenn medizinische oder soziale Griinde eine Inanspruchnahme dieser Leistungser-
bringer rechtfertigen und eine zumindest gleichwertige Versorgung gewihrleistet ist. Die Inanspruchnahme
von Leistungserbringern nach § 95b Absatz 3 Satz 1 im Wege der Kostenerstattung ist ausgeschlossen.
Anspruch auf Erstattung besteht héchstens in Héhe der Vergiitung, die die Krankenkasse bei Erbringung
als Sachleistung zu tragen hitte. Die Satzung hat das Verfahren der Kostenerstattung zu regeln. Sie kann
dabei Abschlige vom Erstattungsbetrag fiir Verwaltungskosten in Hohe von hchstens 5 Prozent in Abzug
bringen. Im Falle der Kostenerstattung nach § 129 Absatz 1 Satz 6 sind die der Krankenkasse entgangenen
Rabatte nach § 130a Absatz 8 sowie die Mehrkosten im Vergleich zur Abgabe eines Arzneimittels nach
§ 129 Absatz 1 Satz 3 und 5 zu beriicksichtigen; die Abschlige sollen pauschaliert werden. Die Versicherten
sind an jhre Wahl der Kostenerstattung mindestens ein Kalendervierteljahr gebunden.

(3) Konnte die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen oder hat sie eine
Leistung zu Unrecht abgelehnt und sind dadurch Versicherten fiir die selbstbeschaffte Leistung Kosten
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Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens (Transfusionsgesetz —

TFG)

In der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007 (BGBL. I S. 2169), zuletzt gedndert durch Arti-
kel 1a des Gesetzes vom 11. Mai 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 123)

Inhaltsverzeichnis TFG
Vorbemerkung zu § 1 TFG

§1
§2
§3
§4
NS
S6
§7
§8
§9
§10
§11
§1la
§12
§12a

§13
§ 14
§15
§16
$17
§18

§19
§20
§21
§21a
§22
§23
§ 24
§25
§26
§27
§28
§29
§ 30
§ 31
§32
§33
§ 34

§$35
§ 38
$39

Zweck des Gesetzes

Begriffsbestimmungen

Versorgungsauftrag

Anforderungen an die Spendeeinrichtungen

Auswahl der spendenden Personen

Aufklirung, Einwilligung

Anforderungen zur Entnahme der Spende
Spenderimmunisierung

Himatopoetische Stammzellen aus dem peripheren Blut und andere Blutbestandteile
Aufwandsentschidigung

Spenderdokumentation, Datenschutz

Blutdepots

Verordnungsermichtigung

Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
Anforderungen an die Durchfiihrung

Dokumentation, Datenschutz

Qualititssicherung

Unterrichtungspflichten

Nicht angewendete Blutprodukte

Stand der medizinischen und zahnmedizinischen Wissenschaft und Technik zur Anwendung
von Blutprodukten

Verfahren

Verordnungsermichtigung

Koordiniertes Meldesystem

Deutsches Himophilieregister, Verordnungsermichtigung
Epidemiologische Daten

Verordnungsermichtigung

Arbeitskreis Blut

Mitteilungspflichten der Behérden

Bundeswehr

Zustindige Bundesoberbehorden

Ausnahmen vom Anwendungsbereich

Verhiltnis zu anderen Rechtsbereichen

Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Strafvorschriften

Buf3geldvorschriften

Ubergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut- und
Gewebezubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

Ubergangsregelung aus Anlass des Terminservice- und Versorgungsgesetzes

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Inkrafttreten

Nachbemerkung zu §$ 19-39 TFG
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Spenderimmunisierung § 8 TFG

§ 7 ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich mehrfach geindert worden:

— Die frithere Anforderung einer Approbation der verantwortlichen érztlichen Person (Abs. 2 Satz 1) ist im
Jahr 2007 gestrichen worden (Artikel 3 des Gesetzes vom 20.07.2007, BGBL. I S. 1574).

— Die Zulissigkeit des Einsatzes telemedizinischer Verfahren (Abs. 2 Satz 2) ist im Jahr 2023 eingefiigt
worden (Artikel 1a des Gesetzes vom 11.05.2023, BGBI. 2023 I Nr. 123).

B. Auslegung. I. Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik (Absatz 1). Die Feststellung der
Identitit der spendenden Personen, die durchzufithrenden Laboruntersuchungen und die Entnahme der
Spende haben nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zu verfolgen. Insbesondere muss
die Feststellung der Identitit der spendenden Personen es ermdglichen, dass sie jederzeit auch zum Zwecke
der Riickverfolgung (§ 19) identifiziert, die Spenden einwandfrei zugeordnet und Verwechslungsgefahren aus-
geschlossen werden (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 18); dies geschieht durch die Erfassung von Name,
Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht und Adresse der spendenden Person mittels eines giiltigen amtlichen
Personaldokuments mit Lichtbild (Ziff. 2.2.4.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023). Zu den Labor-
untersuchungen siche die AMWHYV und exemplarisch Ziff. 2.5 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023,
zur Entnahme der Spende siche Ziff. 2.3 und Ziff. 2.4 der Richdinie Himotherapie v. 29.08.2023 (unter
anderem zu Hygieneanforderungen, zur Entnahmemenge und zum Zeitraum zwischen mehreren Entnahmen

je nach Art der Spende).

II. Personal (Absatz 2). Zum Schutz der spendenden Personen darf die Entnahme der Spende nur durch
eine (nicht zwingend approbierte, BT-Drs. 16/5443 v. 23.05.2007, S. 59) irztliche Person oder durch ande-
res qualifiziertes Personal unter der Verantwortung einer irztlichen Person (Satz 1) erfolgen, so dass insoweit
eine Delegation zulissig und iiblich ist. Ohne drztliche Verantwortung titige Heilpraktiker im Sinne des § 1
HeilprG sind aufgrund dieser Vorschrift folglich nicht zur Entnahme von Spenden befugt (zur Ausnahme bei
homéopathischen Eigenblutprodukten [§ 28] siche Nach §§ 19-39 Rdn. 7). Der Einsatz telemedizinischer
Verfahren (Satz 2) in diesem Zusammenhang soll die physische Anwesenheit der drztlichen Person in den
Spendeeinrichtungen verzichtbar machen, um knappe Personalressourcen »so effizient wie méglich« einzu-
setzen, soweit dabei nicht der Schutz der spendenden Personen nach § 4 Satz 3 beeintrichtigt wird (BT-
Drs. 20/6014 v. 15.03.2023, S. 37 f.); gegenwirtig kann indes im Interesse der Sicherheit der spendenden
Personen bei Zwischenfillen (vgl. BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 18) auf die Anwesenheit der érztlichen
Person vor Ort nicht verzichtet werden (vgl. Ziff. 2.3.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023).

§ 8 Spenderimmunisierung

(1) Eine fiir die Gewinnung von Plasma zur Herstellung von speziellen Immunglobulinen erforderliche

Spenderimmunisierung darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange sie im Interesse einer ausrei-

chenden Versorgung der Bevilkerung mit diesen Arzneimitteln geboten ist. Sie ist nach dem Stand der

medizinischen Wissenschaft und Technik durchzufiihren.

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihm fiir die Personen verbunden sind, bei denen es durchgefiihrt werden soll, 4rzt-
lich vertretbar sind,

2. die Personen, bei denen es durchgefiihrt werden soll, ihre schriftliche Einwilligung hierzu erteilt haben,
nachdem sie durch eine drztliche Person iiber Wesen, Bedeutung und Risiken der Immunisierung
sowie die damit verbundene Verarbeitung personenbezogener Daten aufgeklirt worden sind und dies
schriftlich oder elektronisch bestitigt haben,

3. seine Durchfiihrung von einer irztlichen Person, die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft
sachkundig ist, geleitet wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechender Immunisierungsplan vorliegt,

5. die drztliche Kontrolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wihrend der Immunisie-
rungsphase gewihrleistet ist,

6. der zustindigen Behorde die Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms angezeigt worden ist und

7. das zustimmende Votum einer nach Landesrecht gebildeten und fiir die arztliche Person nach Satz 1
Nr. 3 zustindigen und unabhingigen Ethik-Kommission vorliegt.

Mit der Anzeige an die zustindige Behorde und der Einholung des Votums der Ethik-Kommission nach

Nummern 6 und 7 diirfen keine personenbezogenen Daten iibermittelt werden. Zur Immunisierung sol-

len zugelassene Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms ist auf der Grundlage des Immunisierungs-

planes ein Protokoll anzufertigen (Immunisierungsprotokoll). Fiir das Immunisierungsprotokoll gilt § 11
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§ 8 TFG Spenderimmunisierung

entsprechend. Dies muss Aufzeichnungen iiber alle Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung des Immunisierungsprogramms auftreten und die Gesundheit der spendenden Person oder
den gewiinschten Erfolg des Immunisierungsprogramms beeintrichtigen kénnen. Zur Immunisierung
angewendete Erythrozytenpriparate sind zu dokumentieren und der immunisierten Person zu bescheinigen.
(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereignisse sind von der die Durchfithrung des Immunisierungs-
programms leitenden irztlichen Person der Ethik-Kommission, der zustindigen Behorde und dem phar-
mazeutischen Unternehmer des zur Immunisierung verwendeten Arzneimittels unverziiglich mitzuteilen.
Von betroffenen immunisierten Personen werden das Geburtsdatum und die Angabe des Geschlechtes
iibermittelt.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A.  Grundsitzliches . .................... 1 1. Immunisierungsprogramm (Absatz 2). . . .. 5
B. Auslegung................... ... ... 4 III.  Immunisierungsprotokoll (Absatz 3). .. ... 6
I.  Spenderimmunisierung (Absatz 1) ....... 4 IV. Mitteilungspflichten (Absatz 4).......... 7

A. Grundsitzliches. § 8 unterwirft die gezielte Immunisierung von spendenden Personen durch Zufithrung
von Infektionsstoffen (sog. Hyperimmunisierung) zum Zwecke der Gewinnung von Plasma zur Herstellung
spezieller Immunglobuline besonderen Anforderungen, die dem Gesundheitsschutz der zu diesem besonderen
Zweck und besonderen Gemeinschaftsdienst spendenden Personen (Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG) dienen.

§ 8 ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaldich mehrfach geindert worden:

— Die frithere Anforderung ciner Approbation der drztlichen Person (Abs. 2 Nr. 2 und Nr. 3) ist im Jahr
2007 gestrichen worden (Artikel 3 des Gesetzes vom 20.07.2007, BGBL. I S. 1574).

— Die Terminologie der Datenverarbeitung und die Méglichkeit der elektronischen Bestitigung der ver-
bundenen Aufklirung (Abs. 2 Nr. 2) ist im Jahr 2019 an Vorgaben des europiischen Rechts angepasst
worden (Artikel 20 des Gesetzes vom 20.11.2019, BGBI. I S. 1626).

Systematisch verbunden ist § 8 insbesondere mit

— § 9 Satz 2, demzufolge die Vorgaben der Abs. 2 bis 4 fiir Vorbehandlungen von spendenden Personen
im Hinblick auf die Separation von himatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut und von
anderen Blutbestandteilen entsprechend gelten;

— § 11 Abs. 1 Satz 2, demzufolge sich die Aufbewahrungszeit der Spenderdokumentation im Fall des § 8
um fiinf Jahre auf mindestens zwanzig Jahre verlingert;

— §32 Abs. 2 Nr. 2, derzufolge die Durchfithrung eines Immunisierungsprogramms entgegen Abs. 2 Satz 1
Nr. 4 oder 6 eine Ordnungswidrigkeit ist, die mit einer Geldbufie bis zu zehntausend Euro geahndet
werden kann.

B. Auslegung. 1. Spenderimmunisierung (Absatz 1). Plasma zur Herstellung von speziellen Immun-
globulinen ist menschliches Blutplasma mit einem hohen Gehalt an speziellen Antikérpern, die entweder
im Korper einer spendenden Person bereits aufgrund einer natiirlichen Infektion, eines anderweitigen Anti-
genkontakts oder durch eine Schutzimpfung vorhanden sind (sog. vorimmunisierte Person) oder die dazu
speziell mit bestimmten Arzneimitteln immunisiert worden sind (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 18;
Ziff. 2.7.2 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023). Die Spenderimmunisierung im zweiten dieser bei-
den Szenarien ist Gegenstand der besonderen Vorschrift des § 8, da sie mit der gezielten Verabreichung von
Vakzinen, Erythrozytenpriparaten oder anderen Antigenen einhergeht und dem Kérper der spendenden
Person somit besondere Belastungen auferlegt. Sie darf nur durchgefiihrt werden, wenn und solange sie im
Interesse einer ausreichenden Versorgung der Bevilkerung mit den speziellen Immunglobulinen geboten ist
(Satz 1), zum Beispiel gegen das Zytomegalievirus, Tollwutviren, das Hepatitis-B-Virus und das Varizella-Zos-
ter-Virus (Windpocken/Giirtelrose; siche Nydegger, in: Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhimatologie,
4. Aufl. 2011, Kap. 29.3 [Tab. 29.1], S. 393). Nicht unter die Vorschrift fallen Vorbehandlungsmethoden
zur Gewinnung von Plasma fiir andere Zwecke (wie etwa zur Gewinnung von Albuminen oder Gerinnungs-
faktoren, siche BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 18). Der Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik (Satz 2) ist insoweit insbesondere (anstelle der fritheren separaten Hyperimmunplasma-Richtlinie,
vgl. Ziff. 7.4.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023) umfassend in Ziff. 2.7 der Richtlinie Himo-
therapie v. 29.08.2023 festgelegt.

II. Immunisierungsprogramm (Absatz 2). Ein Immunisierungsprogramm unterliegt als organisatori-
scher Rahmen einer oder mehrerer Spenderimmunisierungen durch eine oder mehrere Spendeeinrichtungen
besonderen Voraussetzungen (Satz 1), die sich an der klinischen Priifung von Arzneimitteln nach den §§ 40 ff.
AMG orientieren (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 19). Dabei bedarf es einer irztlichen Vertretbarkeit
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der Risiken fiir die immunisierten Personen (Nr. 1), einer gesonderten Aufklirung und Einwilligung bezogen
auf die Immunisierung einschliefllich der damit verbundenen Datenverarbeitung (Nr. 2; zur Bestitigung vgl.
§ 6 Rdn. 4), der Leitung durch eine sachkundigen drztlichen Person (Nr. 3; hierzu Ziff. 2.7.1 der Richtlinie
Himotherapie v. 29.08.2023), eines Immunisierungsplans (Nr. 4), der Gewihrleistung der drztlichen Kon-
trolle des Gesundheitszustandes der spendenden Personen wihrend der Immunisierungsphase (Nr. 5), der
Anzeige der Durchfithrung des Immunisierungsprogramms bei der zustindigen (Landes-)Behérde (Nr. 6)
sowie eines zustimmenden Votums einer zustindigen unabhingigen Ethik-Kommission (Nr. 7), wobei der
Behorde und der Ethik-Kommission keine personenbezogenen Daten tibermittelt werden diirfen (Satz 2).
Die Durchfiithrung eines Immunisierungsprogramms entgegen Satz 1 Nr. 4 oder Nr. 6 ist nach § 32 Abs. 2
Nr. 2 eine Ordnungswidrigkeit. Zur Immunisierung sollen zugelassene Arzneimittel angewendet werden
(Satz 3), was Erythrozytenkonzentrate einschliefit, aber nicht bedeutet, dass die Arzneimittel in jedem Fall fiir
diese spezielle Indikation zugelassen sein miissen; nicht zugelassene Arzneimittel konnen unter der Maf8gabe
hinreichender Qualititssicherung ausnahmsweise zur Immunisierung verwendet werden (BT-Drs. 13/9594
v. 13.01.1998, S. 19). Anders als bei der klinischen Priifung von Arzneimitteln (vgl. § 40a Satz 1 Nr. 3 AMG)
wird der Abschluss einer besonderen Unfallversicherung nicht vorausgesetzt, da der gesetzliche Unfallver-
sicherungsschutz im Zusammenhang mit Blutspenden nach § 2 Abs. 1 Nr. 13 lit. b) SGB VII (damals noch
ohne den flankierenden § 12a SGB VII; vgl. § 3 Rdn. 6) als ausreichend erachtet worden ist (BT-Drs. 13/9594
v. 13.01.1998, S. 19 und 33 entgegen der damaligen Auffassung des Bundesrates; kritisch Spickhoff; in:
Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 8 TFG Rn. 16-19 auch zur Handhabung des § 104 SGB VII).

III. Immunisierungsprotokoll (Absatz 3). Das Immunisierungsprotokoll (Satz 1) ist derjenige Teil der
Dokumentation (Satz 2, § 11), der das Immunisierungsprogramm betrifft. Es muss Aufzeichnungen iiber
alle Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang mit seiner Durchfiihrung auftreten und die Gesundheit der
spendenden Person oder den Erfolg des Programms beeintrichtigen konnen (Satz 3). Die Bescheinigung von
angewendeten Erythrozytenpriparaten (Satz 4) ist fiir die immunisierten Personen notwendig, da sie im Not-
fall D-gruppengleiches Blut benétigen (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 19; Ziff. 2.7.3 und Ziff. 2.7.3.2
der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023).

IV. Mitteilungspflichten (Absatz 4). Alle Ereignisse, die im Zusammenhang mit der Durchfiihrung des
Immunisierungsprogramms auftreten und die Gesundheit der spendenden Person oder den gewiinschten
Erfolg des Immunisierungsprogramms beeintrichtigen kénnen, sind von der die Durchfithrung des
Immunisierungsprogramms leitenden irztlichen Person der Ethik-Kommission (zum Uberdenken ihres
zustimmenden Votums, BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 19) sowie der zustindigen (Landes-)Behérde
und dem pharmazeutischen Unternechmer des zur Immunisierung verwendeten Arzneimittels unverziiglich
(ohne schuldhaftes Zogern, § 121 Abs. 1 Satz 1 BGB) mitzuteilen (Satz 1), und zwar hinsichtlich der immu-
nisierten Personen in anonymisierter Form (Satz 2). Daneben sind § 631 AMG und § 16 zu beachten (vgl.
Ziff. 2.7.3 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023).

§ 9 Himatopoetische Stammzellen aus dem peripheren Blut und andere Blutbestandteile
Die fiir die Separation von himatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut und von anderen
Blutbestandteilen erforderliche Vorbehandlung der spendenden Personen ist nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft durchzufiihren. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt entsprechend.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A. Grundsitzliches ..................... 1 B. Auslegung................... .. ... 4

A. Grundsitzliches. § 9 unterwirft die gezielte Vorbehandlung von spendenden Personen zum Zwecke der
Separation von hdmatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut und von anderen Blutbestandteilen
besonderen Anforderungen, die ebenso wie der von ihr in Bezug genommene § 8 dem Gesundheitsschutz
der zu diesem besonderen Gemeinschaftsdienst spendenden Personen (Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG) dienen.

6

7

§ 9 hat seine jetzige Gestalt erlangt, nachdem die fritheren Abs. 2 und 3 hinsichtlich eines Registerwesens fiir 2

Blutstammzellzubereitungen einschliefSlich der dies konkretisierenden Blutstammzelleinrichtungen-Regis-

terverordnung (BERV) im Jahr 2016 aufgehoben und der medizinische Anwendungsbereich terminologisch

prizisiert worden ist (Artikel 3 des Gesetzes vom 21.11.2016, BGBI. I S. 2623; Artikel 3 des Gesetzes vom

18.07.2017, BGBL. 1 S. 2757).

Systematisch verbunden ist § 9 insbesondere mit

— § 11 Abs. 1 Satz 2, demzufolge sich die Aufbewahrungszeit der Spenderdokumentation im Fall des § 9
um finf Jahre auf mindestens zwanzig Jahre verlingert;
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— §32 Abs. 2 Nr. 2, derzufolge die Durchfiihrung einer Vorbehandlung entgegen Satz 2 in Verbindung mit
§ 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6 eine Ordnungswidrigkeit ist, die mit einer Geldbuf3e bis zu zehntausend
Euro geahndet werden kann;

— §3aAbs. I Satz 1 des Entgeltfortzahlungsgesetzes, demzufolge cin Arbeitnehmer bei Arbeitsunfihigkeit
infolge einer Spende nach § 9 Anspruch auf Entgeltfortzahlung hat;

— §9 26 Abs. 2 Nr. 2a, 98 Abs. 3 Nr. 3, 345 Nr. 6a, 347 Nr. 6a, 349 Abs. 4b Satz 1 des Dritten Buches des
Sozialgesetzbuches (SGB III) hinsichtlich korrespondierender Besonderheiten im Recht der gesetzlichen
Arbeitslosenversicherung;

— §§ 27 Abs. 1a Satz 1, 192 Abs. 1 Nr. 2a des Fiinften Buches des Sozialgesetzbuches (SGB V) sowie § 8
Abs. 2b Satz 1 des zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte (KVLG 1989) hinsicht-
lich korrespondierender Besonderheiten im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung;

— §§ 3 Satz 1 Nr. 3a, 166 Abs. 1 Nr. 2d, 170 Abs. 1 Nr. 2 lit. d) des Sechsten Buches des Sozialgesetzbuches
(SGB VI) hinsichtlich korrespondierender Besonderheiten im Recht der gesetzlichen Rentenversicherung;

— §§ 57 Abs. 2 Satz 5, 59 Abs. 2 Satz 2 des Elften Buches des Sozialgesetzbuches (SGB XI) hinsichtlich

korrespondierender Besonderheiten im Recht der sozialen Pflegeversicherung.

B. Auslegung. Separation bezeichnet im Kontext der Spendeentnahme die Gewinnung bestimmter einzel-
ner Blutbestandteile (vor allem Plasma, Erythrozyten und Thrombozyten) durch Zentrifugation der ent-
nommenen Blutmenge, die auch direkt wihrend der Spendeentnahme unter unmittelbarer Riickgabe der
nicht extrahierten Blutbestandteile in den Kérper der spendenden Person stattfinden kann (Apherespende,
zum Beispiel Plasmapharese). Himatopoetische Stammzellen sind diejenigen Stammzellen, aus denen sich
die verschiedenen Blutzellen entwickeln. Sie kommen sowohl im Knochenmark als auch im peripheren
(flieBenden) Blut vor und sind insbesondere nach einer Chemo- oder Strahlentherapie bei Leukimie eine
wertvolle Aufbauhilfe fiir ein gesundes Blutsystem (vgl. Schmitz/Glafs, in: Kiefel, Transfusionsmedizin und
Immunhimatologie, 4. Aufl. 2011, Kap. 32.3.1, S. 451). Ihre extrakorporale Gewinnung aus entnommenem
Knochenmarkgewebe unterliegt den Vorgaben des Transplantationsgesetzes (§S 1 Abs. 2 Satz 1, 8 ff. TPG),
withrend ihre Separation aus dem peripheren Blut von § 9 erfasst wird. Die Gewinnung im Wege der Separa-
tion ist fiir die spendende Person gegeniiber der Knochenmarkspende grundsitzlich schonender und wird auch
hiufiger angewandt (Schmirz/Glafs, in: Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhimatologie, 4. Aufl. 2011,
Kap. 32.1, S. 450), zudem bleibt sie auch bei Knochenmarkfibrose oder nach Beckenbestrahlung méglich
und die Anwendung separierter Blutstammzellen ist fiir die empfangende Person medizinisch effektiver und
ebenfalls schonender (Wiesneth, in: Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhimarologie, 4. Aufl. 2011,
Kap. 17.1.1, S. 246 £; vgl. auch Wiesnerh/Pannenbecker, himotherapie 2014, 18-35).

Die Separation von himatopoetischen Stammzellen aus dem peripheren Blut (und ggf. auch die Separation
von anderen Blutbestandteilen wie etwa besonderen Plasmafaktoren, BT-Drs. 13/10643 v. 06.05.1998, S. 25)
erfordert eine besondere Vorbehandlung der spendenden Personen, die nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft durchzufithren ist (Satz 1; siche niher Ziff. 2.4 der Richtlinie Himatopoetische Stammzell-
zubereitungen v. 03.04.2019). Im Rahmen der Vorbehandlung fiir eine Separation von himatopoetischen
Stammzellen aus dem peripheren Blut werden die Blutstammzellen durch die Applikation eines himato-
poetischen Wachstumsfaktors (zumeist des Glykoproteins G-CSF) dergestalt mobilisiert, dass ihre Menge
im peripheren Blut erheblich ansteigt (Wiesnerh, in: Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhimatologie,
4. Aufl. 2011, Kap. 17.2.1, S. 248 f. auch zu Unterschieden bei der Gewinnung autologer und allogener
Blutstammzellen). Die G-CSF-Applikation geht mit verschiedenen Nebenwirkungen einher, allen voran
bei rund 80 % der spendenden Personen mit einer 1-2 Tage andauernden grippeidhnlichen Symptomatik
mit diffusen Knochen-, Muskel- und Kopfschmerzen (niher Wiesneth, in: Kiefel, Transfusionsmedizin und
Immunhimatologie, 4. Aufl. 2011, Kap. 17.2.5, S. 250). Aufgrund dieser besonderen Beanspruchung des
Kérpers der spendenden Person gilt fiir die Durchfithrung der Vorbehandlung nach Satz 2 die Vorschrift
zur Durchfithrung eines Immunisierungsprogramms (§ 8 Abs. 2 bis 4) entsprechend (BT-Drs. 13/9594
v. 13.01.1998, S. 20; vgl. dazu § 8 Rdn. 5-7). Jedenfalls fiir fremdniitzige Separationsvorbehandlungen wird
vor dem Hintergrund der §§ 1 und 3 Abs. 3 auch ihre versorgungsmedizinische Gebotenheit entsprechend § 8
Abs. 1 Satz 1 vorauszusetzen sein (vgl. Ziff. 2.2.1 der Richtlinie Himatopoetische Stammzellzubereitungen
v. 03.04.2019: »[w]enn eine allogene Transplantation indiziert ist«; unklar Spickhoff; in: Spickhoff, Medizin-
recht, 4. Aufl. 2022, § 9 TFG Rn. 6).

Die Gewinnung der zeitweilig ebenfalls in der Uberschrift von § 9 genannten Stammzellen aus dem Nabel-
schnurblut (eingefiigt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 21.11.2016, BGBL. I S. 2623 zur Angleichung
des Wortlauts an § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4 AMG, BT-Drs. 18/8580 v. 30.05.2016, S. 64; gestrichen durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 18.07.2017, BGBI. 1 S. 2757 als redaktionelle Korrektur, BT-Drs. 18/11488

2642 Higel Leseprobe



Aufwandsentschidigung  § 10 TFG

v. 13.03.2017, S. 46) im Wege der extrakorporalen Spendeentnahme (§ 2 Nr. 1) erfordert medizinisch
keine besondere Vorbehandlung der spendenden Mutter (vgl. Schlenke/Cassens/Sibrowski, in: Kiefel, Trans-
fusionsmedizin und Immunhimatologie, 4. Aufl. 2011, Kap. 18.3, S. 263), so dass § 9 insoweit leer lief
(zum Verfahren niher Ziff. 2.2.4 und Ziff. 2.3.1.5 der Richtlinie Himatopoetische Stammzellzubereitungen
v. 03.04.2019).

§ 10 Aufwandsentschidigung
Die Spendeentnahme soll unentgeltlich erfolgen. Der spendenden Person kann eine Aufwandsentschidi-
gung gewihrt werden, die sich an dem unmittelbaren Aufwand je nach Spendeart orientieren soll.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A. Grundsitzliches .. ................... 1 L Grundsatz der Unentgeltlichkeit (Satz 1). . . 3
B. Auslegung................ ... ... ... 3 II.  Aufwandsentschidigung (Satz2)......... 5

A. Grundsitzliches. § 10 konkretisiert den Grundsatz der Unentgeltlichkeit der Spende (§ 1) und schwicht
ihn zugleich im Interesse des mit ihm bisweilen kollidierenden Grundsatzes der Férderung der Selbst-
versorgung auf Basis freiwilliger Spenden (ebenso § 1) durch die erdffnete Moglichkeit einer Aufwands-
entschidigung ab.

§ 10 ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich unverindert geblieben.

B. Auslegung. I. Grundsatz der Unentgeltlichkeit (Satz 1). Dass die Spendeentnahme unentgeltlich 3

erfolgen soll, folgt dem Grundgedanken des Art. 21 des (von der Bundesrepublik Deutschland allerdings
bis heute nicht ratifizierten) Ubereinkommens des Europarates zum Schutz der Menschenrechte und der
Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und Medizin v. 04.04.1997 (Biomedizinkon-
vention), demzufolge menschliche Kérper und Teile davon als solche nicht zur Erzielung eines finanziellen
Gewinns verwendet werden diirfen. Das Prinzip der Unentgeltlichkeit beruht auf der Sicherheitserwigung,
dass es keinen Anreiz zur Blutspende fiir »unerwiinschte Spendewillige« geben solle, und auf der ethischen
Erwigung, dass Blut nicht als Handelsobjekt dienen solle (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 20).

Soweit es um Blut und Blutbestandteile geht, hat die Realitit beide Erwidgungen iiberholt, da einerseits die
Sicherheit im Geltungsbereich des TFG durch die umfassende Tauglichkeitsuntersuchung der spendenden
Personen (§ 5) gewihrleistet wird (vgl. § 1 Rdn. 6; Arbeitskreis Blut, Votum 26 v. 16.10.2001 [Zur europii-
schen Diskussion iiber die Aufwandsentschidigung fiir Blut- und Plasmaspender], BGesundBl. 44 [2001],
1249) und sich andererseits ein nationaler und internationaler Handel mit Blutprodukten, vor allem mit
Plasma, auch zum Nutzen der behandelten Personen und der Gesundheitssysteme insgesamt etabliert hat
(vgl. BT-Drs. 19/15971 v. 13.12.2019, S. 4 f. und bereits Europiische Kommission, Mitteilung tiber die
Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung mit Blut in der Europiischen Gemeinschaft, KOM [94], 652
v. 21.12.1994, Ziff. 4.5, S. 14 f. sowie BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 33; zur Umsatzbesteuerung von
Blutplasmalieferungen EuGH, Urt. v. 05.10.2016 — C-412/15, MWStR 2016, 999 und Ehrlich, MwStR
2015, 890-895; siche auch 7ag, in: MiiKo-StGB, 4. Aufl. 2022, § 10 TFG Rn. 2 mit einem Vergleich zu
§ 17 TPG). Riskant wird dies jedoch, sobald divergierende Sicherheitsstandards auf dem Weltmarke durch
intransparente Handelsinteressen zur internationalen Perpetuierung von Gefihrdungen spendender Personen
oder zur Gefihrdung empfangender Personen fithren kénnen (vgl. Dodt/Viciano, Das Blut der Grenze, Stid-
deutsche Zeitung [https://www.sueddeutsche.de] v. 04.10.2019, abrufbar unter https://www.sueddeutsche.
de/gesundheit/blutplasma-mexiko-plasmaspende-1.4626820, abgerufen am 01.03.2024), was den inter-
nationalen Menschenrechten und den europiischen und deutschen Sicherheitsstandards stindige und unein-
geschrinkte Durchsetzungskraft abverlangt. Im europiischen Binnenmarke steht die Warenverkehrsfreiheit
(Art. 28 £, 34 f. AEUV) einer nationalen Regelung entgegen, die die Einfuhr von Blutprodukten aus ande-
ren Mitgliedstaaten der Europdischen Union verbietet, die nicht aus ginzlich unbezahlt (also auch ohne
Aufwandsentschidigung) erfolgten Blutspenden stammen, denn eine solche Vorgabe ist zu den Zwecken
der Qualititssicherung und Sicherheit der Blutprodukte nicht erforderlich (EuGH, Urt. v. 09.12.2010 —
C-421/09, Slg 2010, 1-12869 anlisslich eines Rechtsstreits in der Republik Osterreich; dazu Liinenbiirger,
GesR 2011, 594-598).

II. Aufwandsentschidigung (Satz 2). Ungeachtet der prinzipiellen Unentgeltlichkeit kann der spenden-
den Person cine Aufwandsentschidigung gewihrt werden, die sich an dem unmittelbaren Aufwand je nach
Spendeart orientieren soll. Damit ist den Spendeeinrichtungen ein Ermessen hinsichtlich der Gewihrung der
Aufwandsentschidigung dem Grunde nach und ein intendiertes Ermessen hinsichtlich ihrer Orientierung am
unmittelbaren Aufwand je nach Spendeart eingerdaumt. Die Aufwandsentschidigung ist nach der Vorstellung
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des Gesetzgebers kein Entgelt (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 20), sondern soll die typischerweise auf-
tretenden Nachteile der spendenden Person im Zusammenhang mit dem Spendevorgang ausgleichen. Spende-
einrichtungen diirfen nicht mit der Zahlung einer finanziellen Zuwendung oder Aufwandsentschidigung
um spendende Personen werben (§ 7 Abs. 3 HWG) was cinem sachlichen Hinweis auf die Méglichkeit
einer Aufwandsentschidigung nach Satz 2 allerdings nicht entgegensteht (BGH, Urt. v. 30.04.2009 — I ZR
117/07, GRUR 2009, 1189).

Die Soll-Orientierung der Hohe der Aufwandsentschidigung am unmittelbaren Aufwand je nach Spende-
art ldsst offen, worin der implizierte Unterschied zu einem mittelbaren Aufwand besteht. Ein nur mittel-
barer Aufwand wird regelmifSig der Verdienstausfall einer freiberuflich (zum Beispiel zu einem dreistelligen
Stundensatz rechtsberatend) titigen spendenden Person sein, weil er nicht mafigeblich durch den Spende-
vorgang bedingt ist, sondern als Opportunititskosten infolge des absichtlichen Verzichts der spendenden
Person auf die berufliche Nutzung der Spendezeit eintritt. Einen hinreichenden Bezug zur Spendeart hat
hingegen ein Aufwand in direkter finanzieller (insbesondere Reisekosten, BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998,
S. 20), personlicher (Widmung von Lebenszeit zum Gemeinschaftsdienst, § 3 Abs. 3) und gesundheitlicher
Hinsicht (Restrisiken des Entnahmevorgangs; Spickhoff; in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 10
TFG Rn. 5-8; MAH MedR/Hellweg, § 18 Rn. 81 f; jeweils ohne Begriindung unter a.A. zum Verdienst-
ausfall [»ohne weiteres auszugleichen«]; nach BT-Drs. 15/4174 v. 10.11.2004, S. 14 ist die Erstattung des
Verdienstausfalls nur »in Einzelfillen denkbar«). Die Aufwandsentschidigung kann zur Vermeidung von
unangemessenem Verwaltungsaufwand der Spendecinrichtungen pauschaliert werden (BT-Drs. 13/9594
v. 13.01.1998, S. 20), was praktisch regelmifig geschieht.

Konkret ist in den Jahren 1993 und 1998 cin grundsitzlicher Betrag von 50,— DM ab dem zweiten Spen-
determin fiir angemessen gehalten (Arbeitskreis Blut, Votum 1 v. 01.12.1993 [Aufwandsentschidigung fiir
Blut- und Plasmaspender], BGesundBl. 36 [1993], 542; BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 20) und im Jahr
2013 ein Pauschalbetrag von 26,— € fiir eine mobile Vollblutspende nicht beanstandet worden (OVG Rhein-
land-Pfalz, Urt. v. 19.12.2013 — 6 A 10608/13, DVBI. 2014, 326). Der Grundsatzbetrag von 50,— DM
im Jahr 1993 entspricht inflationsbereinigt derzeit (2024) einem Betrag von rund 47,— €, wobei die Ent-
schidigung fiir Plasma-, Thrombozyten- und Blutstammzellspenden (erst recht bei einer Immunisierung
oder Vorbehandlung nach §§ 8, 9) aufgrund des hohen persénlichen und gesundheitlichen Aufwands der
spendenden Personen auch um einiges hoher ausfallen darf (BT-Drs. 15/4174 v. 10.11.2004, S. 14).

§ 11 Spenderdokumentation, Datenschutz

(1) Jede Spendeentnahme und die damit verbundenen Mafinahmen sind unbeschadet 4rztlicher Doku-
mentationspflichten fiir die in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der drztlichen Behandlung
der spendenden Person und fiir Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu protokollie-
ren. Die Aufzeichnungen sind mindestens fiinfzehn Jahre, im Falle der §§ 8 und 9 mindestens zwanzig
Jahre und die Angaben, die fiir die Riickverfolgung benétigt werden, mindestens dreiflig Jahre lang auf-
zubewahren und zu vernichten oder zu l6schen, wenn die Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Sie
miissen so geordnet sein, dass ein unverziiglicher Zugriff méglich ist. Werden die Aufzeichnungen linger
als dreiflig Jahre nach der letzten bei der Spendeeinrichtung dokumentierten Spende desselben Spenders
aufbewahrt, sind sie zu anonymisieren.

(1a) Bei himatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnur-
blut ist fiir die Riickverfolgung zusitzlich die eindeutige Spendennummer gemif} § 2 Nummer 21 der
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung zu protokollieren und aufzubewahren. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung, die der Zustimmung des Bundes-
rates bedarf, von der Verpflichtung nach Satz 1 Ausnahmen vorzusehen.

(2) Die Spendeeinrichtungen diirfen personenbezogene Daten der spendewilligen und spendenden Per-
sonen verarbeiten, soweit das fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke erforderlich ist. Sie iibermitteln die
protokollierten Daten den zustindigen Behorden und der zustindigen Bundesoberbehérde, soweit dies
zur Erfiillung der Uberwachungsaufgaben nach dem Arzneimittelgesetz oder zur Verfolgung von Straf-
taten oder Ordnungswidrigkeiten, die im engen Zusammenhang mit der Spendeentnahme stehen, erfor-
derlich ist. Zur Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht
der spendenden Person anzugeben.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A.  Grundsitzliches ..................... 1 1. Entnahmedokumentation (Absitze 1 und
B. Auslegung................... ... ... 4 1a) o 4
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1. Protokollierung (Absatz 1 Satz 1). . . . .. 4 II.  Datenschutz (Absatz2)................ 7
2. Aufbewahrung (Absatz 1 Sitze 2 bis 4) . 5 1. Datenverarbeitung (Satz 1) .......... 7
3. Erginzende Regelungen fiir himato- 2. Dateniibermittlung (Sitze 2und 3).... 8
poetische Stammzellzubereitungen
(Absatz1a) ..........cccvuin... 6

A. Grundsitzliches. § 11 erstreckt die allgemeine medizinrechtliche Pflicht zur Dokumentation einer
Behandlung (vgl. § 630f BGB) nebst entsprechendem Datenschutz auf den Bereich der Spendeentnahme
und die mit ihr verbundenen Mafinahmen.

§ 11 ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich mehrfach geindert worden:

— Die Befugnis zur Verarbeitung von Daten spendewilliger Personen (Abs. 2 Satz 1 Var. 1) ist im Jahr 2009
eingefiigt worden (Artikel 12 des Gesetzes vom 17.07.2009, BGBI. I S. 1990).

— Der besondere Dokumentationsumfang bei hamatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peri-
pheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut (Abs. 1a) ist im Jahr 2016 eingefiigt worden (Artikel 3 des
Gesetzes vom 21.11.2016, BGBI. I S. 2623).

— Die Terminologie der Datenverarbeitung (Abs. 2 Satz 1) ist im Jahr 2019 an Vorgaben des europiischen
Rechts angepasst worden (Artikel 20 des Gesetzes vom 20.11.2019, BGBL. I S. 1626).

Systematisch verbunden ist § 11 insbesondere mit

— § 8 Abs. 3 Satz 2, demzufolge fiir Inmunisierungsprotokolle die Vorgaben des § 11 entsprechend gelten;

— §20 Abs. 2 Satz 1 AMWHY, der fiir die Aufbewahrung der Dokumentation auf Abs. 1 Bezug nimmt
und die notwendigen Angaben konkretisiert.

B. Auslegung. I. Entnahmedokumentation (Absitze 1 und 1a). 1. Protokollierung (Absatz 1
Satz 1). Unbeschadet drztlicher Dokumentationspflichten (vgl. § 630f BGB, § 10 Abs. 1 MBO-A) ist jede
Spendeentnahme und die damit verbundenen Mafinahmen zu protokollieren. Diese Pflicht zur liickenlosen
Aufbereitung der Ereignisse rund um die Spendeentnahme im Interesse der spendenden und empfangenden
Personen dient ausdriicklich (und sich dabei partiell tiberschneidend) den im TFG geregelten Zwecken (vgl.
§§ 1, 19, 21 ff.), den Zwecken der drztlichen Behandlung der spendenden Person und den Zwecken der
Risikoerfassung nach dem AMG (vgl. § 4 Abs. 27 und §§ 62 ff. AMG sowie Art. 1 Ziff. 3 der allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken [Stufenplan]
nach § 63 AMG vom 09.02.2005), soweit hierzu die Erhebung von Daten der spendenden Personen und die
damit einhergehende Berithrung ihres Rechts auf informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs. 1, Art. 1
Abs. 1 GG) erforderlich ist (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 20). Daneben ist § 20 Abs. 2 AMWHV
zu beachten.

2. Aufbewahrung (Absatz 1 Sitze 2 bis 4). Nach den gestaffelten speziellen Aufbewahrungsfristen (vgl.
§ 630f Abs. 3 BGB, § 10 Abs. 3 MBO-A) sind die Aufzeichnungen stets mindestens 15 Jahre, dariiber hin-
aus aufgrund potentiell langfristig wirkender Risiken im Falle der Immunisierung (§ 8) oder Vorbehandlung
(§ 9) mindestens 20 Jahre und schliefSlich hinsichtlich der fiir die Riickverfolgung benétigten Angaben (§ 19;
vor allem Testergebnisse, Angaben zur spendenden Person wie Name und Adresse, Angaben zur Spende wie
die Bezeichnung, die Nummer und die mit der Spende belieferte Stelle sowie das Datum der Spendeent-
nahme; nicht aber der Spenderfragebogen und die Erhebung der Anamnese, BT-Drs. 15/3593 v. 14.07.2004,
S. 11) mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren. Wenn die Aufbewahrung nach der Beurteilung der Spende-
einrichtung (vgl. BT-Drs. 15/3593 v. 14.07.2004, S. 11) nicht mehr erforderlich ist, sind analoge Auf-
zeichnungen zu vernichten und digitale Aufzeichnungen zu 18schen (Satz 2). Sie sind so zu ordnen, dass ein
unverziiglicher Zugriff méglich ist (Satz 3, vgl. §§ 630g Abs. 1 Satz 1, 121 Abs. 1 Satz 1 BGB). Wenn sie
linger als 30 Jahre nach der letzten bei der Spendeeinrichtung dokumentierten Spende derselben spenden-
den Person aufbewahrt werden (zum Beispiel zu Forschungszwecken, BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 20;
BT-Drs. 15/3593 v. 14.07.2004, S. 11), sind sie zu anonymisieren (Satz 4), um das Recht der spendenden
Personen auf informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs. 1, Art. 1 Abs. 1 GG) zu achten.

3. Erginzende Regelungen fiir himatopoetische Stammzellzubereitungen (Absatz 1a). Nach der
erginzenden Protokollierungs- und Aufbewahrungspflicht in Satz 1 ist bei himatopoetischen Stammzell-
zubereitungen aus dem peripheren Blut und aus dem Nabelschnurblut zum Zweck der Riickverfolgung
(S 19) zusitzlich die eindeutige Spendennummer gemify § 2 Nr. 21 AMWHYV (vgl. Anh. VII der Richdlinie
2006/86/EG) zu protokollieren und aufzubewahren. Die zwischenzeitliche Streichung des Nabelschnurblut-
verfahrens aus der Uberschrift von § 9 (vgl. § 9 Rdn. 6) veranlasst keine teleologische Reduktion von Satz 1
auf Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut, da der Zweck des § 9 (Gesundheitsschutz der spen-
denden Person bei besonderer Vorbehandlung) ein anderer ist als der von Satz 1 (Vorbereitung einer még-
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lichen Riickverfolgung nach § 19 durch Dokumentation nach Mafgabe von Art. 9 Abs. 2 und Anh. VI Teil A
der Richtlinie 2006/86/EG, vgl. BT-Drs. 18/8580 v. 30.05.2016, S. 64). Die Verordnungsermichtigung fiir
Ausnahmen von dieser Verpflichtung (Satz 2) ist noch nicht aktiviert worden.

II. Datenschutz (Absatz 2). 1. Datenverarbeitung (Satz 1). Die Verarbeitung der personenbezogenen
Daten spendewilliger und spendender Personen durch die Spendecinrichtungen zu den in Abs. 1 genannten
umfangreichen Zwecken soll nach der Vorstellung des Gesetzgebers ohne ihre Aufklirung und Einwilligung
zuldssig sein (so ausdriicklich BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 20). Gegen diese pauschale Annahme spricht
neben einem systematischen Blick auf § 6 Abs. 2 (vgl. § 6 Rdn. 6; siche 7ag, in: MiiKo-StGB, 4. Aufl. 2022,
§ 11 TFG Rn. 7) auch der Rechtsrahmen des Art. 9 Abs. 1, Abs. 2 lit. ¢), h), i) der VO (EU) 2016/679
(Datenschutz-Grundverordnung), welcher Gesundheitsdaten (Art. 4 Nr. 15 DS-GVO) zwar nicht generell
einer zustimmungsfreien Datenverarbeitung entzieht, sie aber gezielt als spezifisch schutzbediirftige Daten
einordnet (niher Albers/Veit, in: BeckOK Datenschutzrecht, 46. Ed. Stand 01.08.2023, Art. 9 DS-GVO
Rn. 45 f.). Praktisch wird die Einwilligung in die Datenverarbeitung regelmiflig zumindest konkludent mit
der Teilnahme an den Tauglichkeitsuntersuchungen bzw. der Spendeentnahme erklirt (vgl. fiir spendende
Personen Spickhoff, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 6 TFG Rn. 15) oder sicherheitshalber
durch das Medium des entsprechend gestalteten Anamnesefragebogens mit der Einwilligung in die Taug-
lichkeitsuntersuchungen bzw. die Spendeentnahme und die Untersuchungen verbunden (vgl. Ziff. 2.2.2.1
und Ziff. 2.2.4.2 der Richdlinie Himotherapie v. 29.08.2023). Bei spendewilligen Personen geht es insoweit
um die Verarbeitung fiir den Fall der wiederholten Spendewilligkeit oder fiir Zwecke der epidemiologischen
Erhebung (BT-Drs. 16/12256 v. 16.03.2009, S. 63).

2. Dateniibermittlung (Sitze 2 und 3). Die Pflicht der Spendeeinrichtungen zur Ubermittlung der pro-
tokollierten Daten an die zustindigen Behorden und an das Paul-Ehrlich-Institut als zustindige Bundes-
oberbehérde (§ 27 Abs. 1) in dem zur Erfillung der Uberwachungsaufgaben nach dem AMG ( §§ 64 ff.
AMG) oder zur Verfolgung von Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten im engen Zusammenhang mit der
Spendeentnahme erforderlichen Umfang (Satz 2) sollte, soweit es um die édrztliche Dokumentation geht, im
Einzelfall mit der arztlichen Schweigepflicht (§ 203 Abs. 1 Nr. 1 StGB) sowie dem irztlichen Zeugnisver-
weigerungsrecht (§ 53 Abs. 1 Nr. 3 StPO) und Beschlagnahmeverbot (§ 97 Abs. 1 Nr. 1 StPO) abgestimmt
werden, damit sich die beteiligten drztlichen Personen nicht ihrerseits strafbar machen (niher 7zg, in: MiiKo-
StGB, 4. Aufl. 2022, § 11 TFG Rn. 10). Zum Zweck der Risikoerfassung nach den AMG, also im Kontext
der Sicherheit von Blutprodukten, sind Geburtsdatum und Geschlecht der spendenden Person anzugeben
(Satz 3), die {ibermittelten Daten folglich im Ubrigen zu anonymisieren (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998,
S.21).

§ 11a Blutdepots

Fiir Blutdepots der Einrichtungen der Krankenversorgung, die ausschliefllich fiir interne Zwecke, ein-
schlie8lich der Anwendung, Blutprodukte lagern und abgeben, gelten die Vorschriften des § 3 Abs. 1 Satz 1,
3 und 4,§ 4 Abs. 1 Satz 1 und 2, § 7 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 4 und § 20 Abs. 2 der Arzneimittel- und
Wirkstoftherstellungsverordnung sowie § 16 Abs. 2 und § 19 Abs. 3 entsprechend.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A. Grundsitzliches . .................... 1 B. Auslegung....................... ... 3

A. Grundsitzliches. § 11a ordnet fiir Blutdepots die entsprechende Geltung einiger Vorschriften des TFG
und der AMWHY an.
§ 11a ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich unverindert geblieben.

B. Auslegung. Blutdepots sind selbstindige Organisationseinheiten von Einrichtungen der Krankenver-
sorgung (§ 14 Abs. 2 Satz 3 TFG), die ausschliefSlich fiir einrichtungsinterne Zwecke, einschliefllich der
Anwendung, Blutprodukte lagern und an behandelnde Einheiten ihrer Einrichtung abgeben. Das betrifft
insbesondere innerbetrieblich titige Depots in Krankenhiusern, aber auch solche im ambulanten Bereich
(zum Beispiel in onkologischen Grof$praxen, BT-Drs. 15/3593 v. 14.07.2004, S. 11 £; Ziff. 7.1 der Richtlinie
Himotherapie v. 29.08.2023). In Umsetzung von Art. 6 der Richtlinie 2002/98/EG gelten die genannten
Vorschriften der AMWHY und die Unterrichtungs- und Zusammenarbeitspflichten der §§ 16 Abs. 2, 19
Abs. 3 fiir die Blutdepots entsprechend, um im Interesse der Sicherheit (§ 1 TFG) ein liickenloses Netz an
Vorgaben fiir das Qualititsmanagementsystem, die Qualifikation des Personals, fiir Lagerung und Trans-
port, fiir die Dokumentation sowie fiir die Aufarbeitung von Mingeln zu gewihrleisten (vgl. Walther-Wenke/
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Zeiler, himotherapie 2015, 6-13; dies., himotherapie 2016, 10-18). Die Verweisungstechnik ist zu diesem
Zweck erforderlich, weil Blutdepots selbst keine Einrichtungen i.S.d. § 1 Abs. 1 Satz 1 AMWHYV und § 2
Nr. 2 sind, aber durch ihre selbstindige Organisationsform sicherheitsrelevante interne Handlungsspiel-
riume und Wissensvorspriinge haben kénnen. Subdepots der Behandlungseinheiten, zum Beispiel Vorrats-
lager in Operationsbereichen zur Verkiirzung der innerbetrieblichen Logistikpfade, sind in Ermangelung
dieser eigenstindigen Sicherheitsrelevanz keine Blutdepots im Sinne der Vorschrift (vgl. Spickhoff; in: Spick-
hoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 11a TFG Rn. 3). Der unbestimmte Begriff der Blutbank im Sinne des
Abrechnungscodes 8-98f des in den Jahren 2013-2017 geltenden Operationen- und Prozedurenschliissels
(OPS) fur Krankenhéuser (vgl. § 301 Abs. 1 Nr. 6 und Abs. 2 Satz 2 SGB V) erfasste jede krankenhausinterne
sowie in rdumlicher Nihe befindliche krankenhausexterne Organisationseinheit bzw. Einrichtung, also auch
Blutdepots im Sinne des § 11a (BSG, Urt. v. 16.08.2021 — B 1 KR 11/21 R, juris).

§ 12 Verordnungsermichtigung

'Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
nach Anhérung der Bundesirztekammer und weiterer Sachverstindiger die fachlichen Anforderungen nach
diesem Abschnitt regeln, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen, zur Risi-
kovorsorge, zur Vermeidung von Diskriminierungen oder zur Sicherstellung der Versorgung mit Blutpro-
dukten erforderlich ist. ’In der Rechtsverordnung kann insbesondere das Nihere zu den Anforderungen an
1. die Spendeeinrichtungen,

die Auswahl und Untersuchung der spendenden Personen,

die Aufklirung und Einwilligung der spendenden Personen,

die Spendeentnahme,

die Spenderimmunisierung und die Vorbehandlung zur Blutstammzellentnahme und

die Dokumentation der Spendeentnahme und den Schutz der dokumentierten Daten

geregelt werden. *Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Ermichtigung nach Satz 1 durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf die zustindige Bundesoberbehorde iibertragen.

A

Ubersicht Rdn. Rdn.
A. Grundsitzliches ..................... 1 B. Auslegung................... .. ... 4

A. Grundsitzliches. § 12 ermichtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit zum Erlass einer Rechtsver-
ordnung zur Regelung der fachlichen Anforderungen hinsichtlich der Gewinnung von Blut und Blutbestand-
teilen (»nach diesem Abschnitt).

§ 12 ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich mehrfach geindert worden:

— Die Verordnungsermichtigung ist im Jahr 2007 an die Stelle des fritheren § 12 [Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen] (heute § 12a) gesetzt worden
(Artikel 3 des Gesetzes vom 20.07.2007, BGBI. I S. 1574).

— Die zulissigen Zwecke der Rechtsverordnung (Satz 1) sind im Jahr 2023 um die Vermeidung von Dis-
kriminierungen und die Sicherstellung der Versorgung mit Blutprodukten erginzt worden (Artikel 1a
des Gesetzes vom 11.05.2023, BGBI. 2023 I Nr. 123).

Systematisch verbunden ist § 12 insbesondere mit

— § 12a Abs. 1 Satz 1, demzufolge die Richtlinienkompetenz der Bundesirztekammer erginzend zu den
Vorschriften der Rechtsverordnung nach § 12 greift;

— §S 64 Abs. 1 Satz 2, 72b Abs. 4 AMG, die fiir den Umfang der behérdlichen Uberwachung auf ihre
Regelung durch Rechtsverordnungen einschliefflich § 12 verweist.

B. Auslegung. Nach dieser noch nicht aktivierten Verordnungsermichtigung (Satz 1) kann das Bundes-
ministerium fir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrats die fachlichen
Anforderungen nach dem zweiten Abschnitt des TFG regeln, sofern dies zur Abwehr von Gefahren fiir
die Gesundheit von Menschen, zur Risikovorsorge, zur Vermeidung von Diskriminierungen oder zur
Sicherstellung der Versorgung mit Blutprodukten erforderlich ist (vgl. Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG und BT-
Drs. 20/6014 v. 15.03.2023, S. 38); die Bundesirztekammer und weitere Sachverstindige (zum Beispiel der
Arbeitskreis Blut, § 24) sind vor Erlass der Verordnung anzuhéren. Die beispielhaften Verordnungsinhalte
(Satz 2) nehmen weitriumig Bezug auf die §§ 4-9 und 11. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
die Verordnungsermichtigung seinerseits durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates auf
das Paul-Ehrlich-Institut als zustindige Bundesoberbehdrde (§ 27 Abs. 1) subdelegieren (Satz 3).
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§ 12a TFG Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse...

Die nachtrigliche Einfiigung dieser Vorschrift in § 12 anstelle der zuvor hier und nun in § 12a zu finden-
den Richtlinienkompetenz der Bundesirztekammer diente weniger der Beseitigung verfassungsrechtlicher
Bedenken hinsichtlich der Richtliniensetzung (vgl. § 12a Rdn. 6; so wohl Spickhoff; in: Spickhoff, Medizin-
recht, 4. Aufl. 2022, § 12 TFG Ran. 1) als der Vorhaltung einer nach MafSgabe der Rechtsprechung des EuGH
moglichst rechtssicheren Handlungsform zur nationalen Umsetzung europdischen Rechts (BT-Drs. 16/3146
v. 25.10.2006, S. 43, 55, 62; vgl. § 30). Systematisch ist die Richtlinienkompetenz der Bundesirztekammer
nach § 12a infolgedessen formal subsidiir gegeniiber der Verordnungsermichtigung nach § 12 (7ag, in:
MiiKo-StGB, 4. Aufl. 2022, § 12a TFG Ran. 1), jedoch beifit sich die Katze bei der Umsetzung dieser Syste-
matik in den Schwanz: Da die Verordnungsermichtigung nach Satz 1 nur aktiviert werden darf, wenn und
soweit die Praxis des Transfusionswesens Gefahrenlagen fiir die Gesundheit von Menschen, unzureichende
Risikovorsorge, systematische Diskriminierungen oder Liicken in der Sicherstellung der Versorgung mit
Blutprodukten aufweist, sich die Praxis aber an den Richtlinien der Bundesirztekammer orientiert, die eben-
diesen Mingeln bereits entgegenwirken, verbleibe fiir die Aktivierung der Verordnungsermichtigung nur
der Fall struktureller Defizite in der Setzung oder Umsetzung der Richtlinien. Damit ist derzeit nicht zu
rechnen, da § 12 einer bereichsspezifischen gesetzlichen Steuerung der Richtliniensetzung der Bundesirzte-
kammer (vgl. § 12a Abs. 1) ausweislich seiner Entstehungsgeschichte nicht entgegensteht (vgl. auch § 18)
und die Umsetzung der Richtlinien zumindest mittelbar der uneingeschrinkten behordlichen Uberwachung
der TFG-Vorschriften nach §§ 69, 64 Abs. 3 Satz 1 AMG unterliegt (7zg, in: MiiKo-StGB, 4. Aufl. 2022,
§ 12a TFG Rn. 6).

§ 12a Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse der medizinischen und zahnmedizinischen

Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen
(1) Die Bundesirztekammer kann den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ergiinzend zu den Vorschriften
der Rechtsverordnung nach § 12 im Einvernehmen mit der zustindigen Bundesoberbehérde in Richt-
linien feststellen. Die Bewertung des Risikos, das zu einem Ausschluss oder einer Riickstellung von der
Spende fiihrt, ist im Fall neuer medizinischer, wissenschaftlicher oder epidemiologischer Erkenntnisse zu
aktualisieren und daraufhin zu iiberpriifen, ob der Ausschluss oder die Riickstellung noch erforderlich ist,
um ein hohes Gesundheitsschutzniveau von Empfingerinnen und Empfingern von Blutspenden sicher-
zustellen. Die Bewertung eines durch das Sexualverhalten bedingten Risikos, das zu einem Ausschluss
oder einer Riickstellung von der Spende fiihrt, hat auf Grundlage des jeweiligen individuellen Sexualver-
haltens der spendewilligen Person zu erfolgen. Die sexuelle Orientierung und die Geschlechtsidentitit
der spendewilligen Person oder der Sexualpartnerinnen oder der Sexualpartner der spendewilligen Person
diirfen bei der Bewertung des Risikos, das zu einem Ausschluss oder einer Riickstellung von der Spende
fithre, nicht beriicksichtigt werden. Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die angemessene Beteiligung
von Sachverstindigen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und der zustindigen Behérden von Bund
und Lindern sicherzustellen. Die Richtlinien werden von der zustindigen Bundesoberbehérde im Bun-
desanzeiger bekannt gemacht.
(2) Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik wird ver-
mutet, wenn die Richtlinien der Bundesirztekammer nach Absatz 1 beachtet worden sind.
(3) Die Absiitze 1 und 2 gelten fiir die Bundeszahnirztekammer im Bereich der Zahnheilkunde entspre-
chend.
(4) Die Bundesirztekammer hat bis zum 1. Oktober 2023
1. abweichend von Absatz 1 Satz 2 eine Neubewertung der Risiken, die zu einem Ausschluss oder einer
Riickstellung fiihren, vorzunehmen, soweit sie aufgrund der Anderung dieses Gesetzes durch das
Gesetz zur Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Stiftung Unabhingige Patientenbera-
tung Deutschland — und zur Anderung weiterer Gesetze vom 11. Mai 2023 (BGBL. 2023 I Nr. 123)
erforderlich ist und
2. die Feststellungen der Héchstaltersgrenzen fiir Erst- und Wiederholungsspender aufzuheben unter
Verweis auf eine individuelle Feststellung der Spendetauglichkeit nach irztlicher Beurteilung.
(5) Das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert die Auswirkungen der Regelungen des Absatzes 1
Satz 2 und 3 auf die Blutproduktesicherheit und das Blutspendeaufkommen bis zum 1. Oktober 2025.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A.  Regelungszweck ..................... 1 I.  Richdinien der Bundesirztekammer (Ab-
B. Auslegung............... ... ... ... 4 SAZ 1) ot 4
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Rdn. Rdn.
1. Feststellung des Standes der medizi- 4. Beteiligung von Sachverstindigen und
nischen Wissenschaft und Technik Behorden (Satz5) ..ol 10
Satz1) oo 4 5. Bekanntmachung (Satz6) ........... 11
2. Gleitende Risikobewertung (Satz 2). . . . 7 1. Vermutungswirkung (Absatz2).......... 12
3. Bewertung des Sexualverhaltens spende-
williger Personen (Sdtze 3 und 4). .. ... 8

A. Regelungszweck. § 12a ermichtigt die Bundes(zahn)drztekammer dazu, im Einvernehmen mit dem
Paul-Ehrlich-Institut Richtlinien zur Feststellung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen zu erlassen.

§ 12a ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich mehrfach geindert worden:

— Die Richtlinienkompetenz ist im Jahr 2007 vom damaligen § 12 (heute eine Verordnungsermichtigung)
an ihre heutige Position gesetzt worden (Artikel 3 des Gesetzes vom 20.07.2007, BGBL. I S. 1574).

— Die Richdlinienkompetenz der Bundeszahnirztekammer fiir den Bereich der Zahnheilkunde (Abs. 3) ist
im Jahr 2019 eingefiigt worden (Artikel 13 des Gesetzes vom 06.05.2019, BGBI. I S. 646).

— Der ausdriickliche Auftrag zur gleitenden Risikobewertung (Abs. 1 Satz 2) ist im Jahr 2020 cingefiigt
worden (Artikel 11 des Gesetzes vom 19.05.2020, BGBL. 1 S. 1018).

— Die MafSstibe zur Bewertung eines sexualverhaltensbedingten Risikos (Abs. 1 Sitze 3 und 4), die spezi-
fischen Richtlinienauftrige an die Bundesirztekammer (Abs. 4) und der Evaluationsauftrag des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (Abs. 5) sind im Jahr 2023 eingeftigt worden (Artikel 1a des Gesetzes vom
11.05.2023, BGBI. 2023 I Nr. 123).

Systematisch verbunden ist § 12a insbesondere mit

— § 12, indem die Richtlinien nach Abs. 1 Satz 1 erginzend zu der danach erlassenen Rechtsverordnung
wirken sollen;

— § 18, der eine vergleichbare Richtlinienkompetenz hinsichtlich des Regelungsbereichs der Anwendung
von Blutprodukten enthilg

- § 28, demzufolge das TFG auf die Entnahme einer geringfiigigen Menge Eigenblut zur Herstellung von
Produkeen fiir die zahnirztiche Behandlung in Zahnarztpraxen im Einklang mit den Richdinien nach
Abs. 3 und 18 Abs. 3 keine Anwendung findet.

B. Auslegung. I. Richtlinien der Bundesirztekammer (Absatz 1). 1. Feststellung des Standes der medi-

zinischen Wissenschaft und Technik (Satz 1). Erginzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung nach

§ 12 kann die Bundes(zahn)irztekammer (vgl. Abs. 3) den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse

der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen im Einver-

nehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut als zustindige Bundesoberbehérde (§ 27 Abs. 1) in Richtlinien fest-
stellen. Diese systematische Einbettung der Richtlinienkompetenz wird man mit viel Nachsicht lesen miis-
sen, da die Rechtsverordnung nach § 12 derzeit nicht existiert (vgl. § 12 Rdn. 4), sie aber auch niemals als

Fundament der Richtlinien nach § 12a vorgesehen war (BT-Drs. 16/3146 v. 25.10.2006, S. 43), sondern die

Richdinienkompetenz dlter ist (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 21). Auf eine nur erginzende Geltung

werden die Richdlinien folglich erst dann reduziert, sobald die Rechtsverordnung erlassen wird; bis dahin

gelten sie unabhingig von § 12.

Der allgemein anerkannte Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik zur

Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen bezeichnet das zu einem gegebenen Zeitpunke fachlich min-

destens weit mehrheitlich anerkannte theoretische und praktische medizinische Wissen dariiber, wie Blut-

und Blutbestandteile zu gewinnen sind (medizinischer Standard, vgl. § 630a Abs. 2 BGB; niher Spickhoff;
in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 12a TFG Rn. 3 f; 7ag, in: MiiKo-StGB, 4. Aufl. 2022, § 12a

TFG Rn. 3 f.). Mit der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen ist der zweite Abschnitt des TFG und

konkret die §§ 4-9 und 11 in Bezug genommen; der Stand hinsichtlich der Anwendung von Blut und Blut-

bestandteilen nach dem dritten Abschnitt des TEG (S§ 13-17) wird systematisch von der separat verankerten

Richtlinienkompetenz nach § 18 erfasst, praktisch aber in einheitlichen Richtlinien festgestellt. Derzeit mafi-

geblich sind folgende Richdlinien:

— Richdinie der Bundesirztekammer zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung
von Blutprodukten (Richtlinie Himotherapie), Gesamtnovelle 2023 gemifd den §§ 12a und 18 des Trans-
fusionsgesetzes vom 29.08.2023, verdffentlicht in BAnz AT 26.10.2023 B5;

— Richdinie der Bundesirztekammer zur Herstellung und Anwendung von himatopoetischen Stammzell-
zubereitungen (Richtlinie Himatopoetische Stammzellzubereitungen), Erste Fortschreibung gemif$ den
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§§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes und § 16b des Transplantationsgesetzes vom 03.04.2019, ver-
offentlicht in BAnz AT 27.05.2019 B6;

— Richdlinie der Bundeszahnirztekammer zur Gewinnung von Blut und zur Herstellung sowie Anwendung
von Blutprodukten in der Zahnheilkunde gemif§ den §§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes vom
20.10.2023, verdftentlicht in BAnz AT 20.11.2023 B7.

Durch diese Offnung des TFG fiir dynamische fachwissenschaftliche Konkretisierungen medizinischer

Einzelheiten wird ein effektives Prinzip minimaler gesetzlicher Regulierung angewandt (BT-Drs. 13/9594

v. 13.01.1998, S. 14, 21), das jedoch verfassungsrechtlich sensibel ist. Denn iiberall dort, wo bei der

Standardfeststellung medizinische Festlegungen erforderlich werden, die nicht trennscharf gegentiber ethisch-

wertenden, insbesondere diskriminierungssensiblen (vgl. die Sitze 3 und 4) Entscheidungen sind (siche

Tag, in: MiiKo-StGB, 4. Aufl. 2022, § 12a TFG Rn. 2), kann die als privatrechtlicher Verein verfasste Bun-

des(zahn)irztekammer hierdurch (grund)rechtlich wesentliche Regelungsbefugnisse und Verantwortungen

erhalten, die nach Art. 20 GG uneingeschrinkt bei dem demokratisch legitimierten Gesetz- oder zumindest

Verordnungsgeber verbleiben miissen (vgl. zum insoweit noch sensibleren Transplantationsrecht Scholz/Mid-

del, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 16 TPG Rn. 2-5). Eine gewisse inhaltliche Riickkopplung

an die Legitimationskette wird durch das notwendige Einvernehmen (die Zustimmung, BT-Drs. 13/9594

v. 13.01.1998, S. 21) des Paul-Ehrlich-Instituts als Bundesoberbehorde erreicht (vgl. auch § 16 Abs. 3 TPG).

Soweit die Richtlinien dennoch Ausfithrungen ohne medizinischen Bezug enthalten sollten, tiberschreiten

sie ihre Rechtsgrundlage nach Satz 1 und sind unwirksam.

2. Gleitende Risikobewertung (Satz 2). Die Pflicht zur fortlaufenden Uberpriifung und Aktualisierung
der Richtlinieninhalte gilt nicht nur fiir die ausdriicklich erwihnten Ausschluss- und Riickstellungsrisiken,
sondern folgt unmittelbar aus dem dynamischen Auftrag zur Feststellung des (jeweils aktuellen) Standes der
medizinischen Wissenschaft und Technik. Die Vorschrift ist lediglich eine Klarstellung anlisslich der Ent-
scheidung des EuGH, Urt. v. 29.04.2015 — C-528/13 (Geoffiey Léger), DOV 2015, 576 (BT-Drs. 19/18967
v. 05.05.2020, S. 81 f.).

3. Bewertung des Sexualverhaltens spendewilliger Personen (Sitze 3 und 4). Eine unmittelbare bereichs-
spezifische Vorsteuerung erhalten die Richtlinien hinsichtlich der Bewertung des Sexualverhaltens spende-
williger Personen. Die Bewertung cines durch das Sexualverhalten bedingten Risikos, das zu einem Ausschluss
oder einer Riickstellung von der Spende fithre, hat auf Grundlage des individuellen Sexualverhaltens der
spendewilligen Person zu erfolgen (Satz 3), ohne dass ihre sexuelle Orientierung oder Geschlechtsidenti-
tit oder die ihrer Sexualkontakte als gruppenbezogene Kriterien beriicksichtigt werden diirfen (Satz 4).
Diese Vorsteuerung ist der vorldufige Schlusspunkt einer langen und intensiven gesundheitspolitischen Aus-
einandersetzung rund um die ebenso sicherheits- wie diskriminierungssensible Behandlung von Ménnern,
die Sex mit Minnern haben, sowie von trans Personen durch die Richtlinien in ihrer Eigenschaft als spende-
willige Personen (vgl. BT-Drs. 17/3568 v. 29.10.2010; BT-Drs. 19/15260 v. 15.11.2019; BT-Drs. 19/18222
v. 26.03.2020; BT-Drs. 19/19497 v. 26.05.2020; BT-Drs. 19/30603 v. 10.06.2021; BT-Drs. 19/32455
v. 13.09.2021; BT-Drs. 20/6014 v. 15.03.2023; siehe auch das Protokoll Nr. 19/147 des Ausschusses fiir
Gesundheit v. 24.03.2021; zu den Hintergriinden umfassend Wissenschaftliche Dienste des Deutschen
Bundestages, WD 9-3000-036/20 v. 27.05.2020; Bundesirztekammer, Blutspende von Personen mit sexuel-
lem Risikoverhalten, Stand 26.05.2021, abrufbar unter https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/
user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/RL/Blutspende_von_Personen_mit_sexuellem_Risikover-
halten_-_Darstellung_des_aktuellen_Standes_der_medizinischen_Wissenschaft_26.05.2021.pdf; abgerufen
am 01.03.2024).

Nach der insoweit grundlegenden Entscheidung des EuGH, Urt. v. 29.04.2015 — C-528/13 (Geoffrey Léger),
DOV 2015, 576 (hierzu Piihler/Hiibner, MedR 33 [2015], 699-705) kann eine gruppenbezogene Bewertung
eines sexualverhaltensbezogenen Risikos (also zum Beispiel der Ausschluss oder die Riickstellung eines Man-
nes, der Sex mit Mannern hat, allein aufgrund seiner generellen Zugehérigkeit zu dieser Personengruppe und
ohne Wiirdigung seines individuellen Sexualverhaltens) zwar zulissig sein, wenn aufgrund aktueller medizini-
scher, wissenschaftlicher und epidemiologischer Erkenntnisse und Daten feststeht, dass das Sexualverhalten
der Personengruppe ein hohes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut iibertragbare schwere Infektionskrankheiten
birgt, jedoch nur, wenn es unter Wahrung des Grundsatzes der Verhiltnismifiigkeit keine wirksamen Tech-
niken zum Nachweis dieser Infektionskrankheiten oder andere weniger belastende Methoden zur Sicher-
stellung eines hohes Gesundheitsschutzniveaus der empfangenden Personen gibt. Aufgrund der umfassenden
Tauglichkeitsuntersuchung (S 5) der spendewilligen Personen (vgl. auch § 1 Rdn. 6) und der Méglichkeit
einer Bewertung ihres individuellen Sexualverhaltensrisikos (niher Caspari/Gerlich, in: Kiefel, Transfusions-
medizin und Immunhimatologie, 4. Aufl. 2011, Kap. 38.3.1, S. 551 f) sicht der Gesetzgeber nunmehr eine
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gruppenbezogene Risikobewertung des Sexualverhaltens als unzulissig an (ausweislich BT-Drs. 20/6014
v. 15.03.2023, S. 38 soll das hohe Sicherheitsniveau fiir Blutprodukte aufgrund des Einvernehmens des
Paul-Ehrlich-Instituts in § 12a und aufgrund des § 12 gewihrleistet sein; das mag strukeurell gelten, ist fiir
die Risikobewertung bezogen auf einzelne spendewillige Personen aber nichtssagend). In Umsetzung dessen
(vgl. Abs. 4 Nr. 1) sind Personen unabhingig von ihrer sexuellen Orientierung oder Geschlechtsidentitit fiir
vier Monate von der Spende zuriickzustellen, wenn sie ein Sexualverhalten praktizieren, das ein innerhalb
der letzten vier Monate vor der Spende deutlich erhhtes Ubertragungsrisiko fiir durch Blut {ibertragbare
schwere Infektionskrankheiten birgt; konkret: Sexualverkehr mit insgesamt mehr als zwei Personen; Sexual-
verkehr mit einer neuen Person, sofern Analverkehr praktiziert wurde; Sexualverkehr mit insgesamt mehr als
einer Person, sofern Analverkehr praktiziert wurde; Sexarbeit oder Inanspruchnahme von Sexarbeit; Sexual-
verkehr mit einer Person, die mit HBV, HCV oder HIV infiziert ist sowie Sexualverkehr mit einer Person,
die in einem Endemiegebiet/Hochprivalenzland fiir HBV, HCV oder HIV lebt oder von dort eingereist ist
(Ziff. 2.2.4.3.2.2 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023). Die Auswirkungen dieser Anderung sowie
die Auswirkungen der Authebung der Hochstaltersgrenzen fiir spendende Personen (vgl. Abs. 4 Nr. 2) auf
die Blutproduktesicherheit und das Blutspendeaufkommen werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit
bis zum 1. Oktober 2025 evaluiert (Abs. 5).

4. Beteiligung von Sachverstindigen und Behérden (Satz 5). Um den allgemein anerkannten Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik fundiert zu ermitteln, sind bei der Erarbeitung
der Richtlinien Sachverstindige der betroffenen Fach- und Verkehrskreise und die zustindigen Behérden
von Bund und Lindern angemessen zu beteiligen. Das schlieft nicht nur den Arbeitskreis Blut (§ 24) und
medizinische Fachgesellschaften sowie Berufsverbinde, sondern auch die Triger der Spendedienste und die
betroffene Industrie sowie die Spitzenverbinde der Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
ein (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 21; siehe Ziff. 7.6 der Richdinie Himotherapie v. 29.08.2023).

5. Bekanntmachung (Satz 6). Die Bekanntmachung der Richtlinien durch das Paul-Ehrlich-Institut als
zustindige Bundesoberbehérde (§ 27 Abs. 1) im Bundesanzeiger soll ihnen einen amtlichen Charakter ver-
leihen, der ihrem fachlichen und juristischen Gewicht entspricht (BT-Drs. 15/3593 v. 14.07.2004, S. 12).

II. Vermutungswirkung (Absatz 2). Die Rechtsfolge der Beachtung wirksamer (vgl. Rdn. 6) Feststellungen
in den Richtlinien ist, dass die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft
und Technik bei der Anwendung des TFG vermutet wird. Das wirkt sowohl ins Verwaltungsrecht (§§ 69,
64 Abs. 3 Satz 1 AMG) wie ins Berufsrecht (§ 2 Abs. 2 und 3 MBO-A) als auch ins Haftungsrecht (§§ 280,
630a Abs. 2, 823 BGB) hinein. Diese Vermutung ist widerlegbar; sie gilt nicht, soweit die Richtlinieninhalte
veraltet sind, nicht den allgemein anerkannten Stand der Medizin wiedergeben, eindeutige Fehler enthalten
(Spickhaff; in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 12a TFG Rn. 9-14 und § 18 TFG Rn. 11 auch zur
Haftung der Bundes[zahn]drztekammer) oder mit gesetzlichen Vorschriften, Verordnungen oder behord-
lichen Anordnungen in fachlichem Widerspruch stehen, so dass die im Transfusionswesen titigen irztlichen
Personen nicht von der Verpflichtung zur Beobachtung und Beachtung der Weiterentwicklung der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entbunden werden (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 21). Wer die Einhaltung
des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft und Technik abweichend von den Richtlinien
oder umgekehrt seine Missachtung trotz Einhaltung der Richdinien geltend machg, ist hierfiir darlegungs-
und beweisbelastet. Im Falle fachlicher Widerspriiche zwischen den Richtlinien und den Voten oder Stellung-
nahmen des Arbeitskreises Blut (§ 24) gehen erstere vor, es sei denn, die Qualitit und Aktualitit der Voten
oder Stellungnahmen ist so herausragend, dass sie den allgemein anerkannten Stand der Medizin akkurater
als die Richtlinien feststellen und daher ausnahmsweise nicht nur als antizipierte Sachverstindigengutachten

wirken (vgl. Bender, MedR 2002, 487 [490 f.]: »Kaskade«).

§ 13 Anforderungen an die Durchfithrung

(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik anzuwenden. Es
miissen die Anforderungen an die Identititssicherung, die vorbereitenden Untersuchungen, einschlie8lich
der vorgesehenen Testung auf Infektionsmarker und die Riickstellproben, die Technik der Anwendung
sowie die Aufklirung und Einwilligung beachtet werden. Arztliche Personen, die im Zusammenhang mit
der Anwendung von Blutprodukten Laboruntersuchungen durchfiihren oder anfordern, miissen fiir diese
Titigkeiten besonders sachkundig sein. Die Anwendung von Eigenblut richtet sich auch nach den Beson-
derheiten dieser Blutprodukte. Die zu behandelnden Personen sind, soweit es nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft vorgesehen ist, iiber die Méglichkeit der Anwendung von Eigenblut aufzukliren.
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§ 13 TFG  Anforderungen an die Durchfithrung

(2) Die drztlichen Personen, die eigenverantwortlich Blutprodukte anwenden, miissen ausreichende Erfah-
rung in dieser Titigkeit besitzen.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A. Grundsitzliches . .................... 1 2. Besondere Sachkunde fiir Laborunter-
B. Auslegung............... ... ... ... 3 suchungen (Satz3) ................ 4
L Anwendung von Blutprodukten (Absatz 1) . 3 3. Anwendung von Eigenblut und Auf-
1. Stand der medizinischen Wissenschaft klirung tiber ihre Méglichkeit (Sitze 4
und Technik (Sitze 1und 2) ......... 3 und S) ..o 5
II.  Ausreichende Erfahrung (Absatz 2) .. ... .. 6

A. Grundsitzliches. § 13 leitet den dritten Abschnitt des TFG ein, indem die grundlegenden Anforderungen
an die Anwendung von Blutprodukten geregelt werden.
§ 13 ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich unverindert geblieben.

B. Auslegung. I. Anwendungvon Blutprodukten (Absatz 1). 1. Stand der medizinischen Wissenschaft
und Technik (Sitze 1 und 2). Blutprodukte (§ 2 Nr. 3) sind nach dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik anzuwenden (Satz 1, umfassend Ziff. 4 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023; siche
auch die Querschnittsleitlinien der Bundesirztekammer zur Therapie mit Blutkomponenten und Plasma-
derivaten, Gesamtnovelle 2020, S. 4 ff.). Insbesondere (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 21) miissen die
Anforderungen an die Identititssicherung (Ziff. 4.9.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023), die vor-
bereitenden Untersuchungen (Ziff. 4.9.2 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023; namentlich der Bedside-
Test zur Blutgruppenbestimmung), einschliefSlich der vorgesehenen Testung auf Infektionsmarker und die
Riickstellproben, die Technik der Anwendung (Ziff. 4.10 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023) sowie
die Aufklirung und Einwilligung (Ziff. 4.3 der Richtdinie Himotherapie v. 29.08.2023) beachtet werden
(Satz 2). Die genannten Riickstellproben sind Spendenproben, die fiir eine mogliche Riickverfolgung (S 19)
aufbewahrt werden; sie umfassen eine Menge von 1-2 ml und miissen bei unter —30 °C fiir mindestens ein
Jahr tiber das Verfallsdatum der am lingsten haltbaren aus der Spende hergestellten Blutkomponenten hin-
aus gelagert werden (Caspari/Gerlich, in: Kiefel, Transfusionsmedizin und Immunhimatologie, 4. Aufl. 2011,
Kap. 38.3.1, S. 555; Arbeitskreis Blut, Votum 34 v. 14.06.2006 [Verfahren zur Riickverfolgung [Look Back]],
BGesundBl. 49 [2006], 940 [942]). Zur Aufklirung und Einwilligung siche §§ 630d, 630e BGB (vgl. Spick-
hoff; in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 13 TFG Rn. 6-10), insbesondere muss im Falle plan-
barer Eingriffe, bei denen bei regelhaftem Operationsverlauf eine Transfusion ernsthaft in Betracht kommt
(Wahrscheinlichkeit von mindestens 10 %), tiber die mogliche Gabe allogener Bluttransfusionen aufgeklart
werden (Ziff. 4.3.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023). Einrichtungsintern (§ 15) ist festzulegen,
inwieweit die Aufklirung in chirurgischer oder in anisthesiologischer Verantwortung zu erfiillen ist (7zg, in:
Miinchener Kommentar zum StGB, 4. Aufl. 2022, § 6 TFG Rn. 9; siche auch Ziff. 4 der Vereinbarung tiber
die Zusammenarbeit bei der Bluttransfusion des Berufsverbandes Deutscher Anisthesisten und des Berufs-
verbandes der Deutschen Chirurgen, Anisth Intensivmed 30 [1989], 375).

2. Besondere Sachkunde fiir Laboruntersuchungen (Satz 3). Die besondere Sachkunde der irztlichen Perso-
nen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten Laboruntersuchungen durchfithren oder
anfordern, erfordert eine Qualifikation als Fachirztin/Facharzt fiir Transfusionsmedizin oder Laboratoriums-
medizin oder mit der Zusatzbezeichnung »Bluttransfusionswesen« oder mit sechsmonatiger Titigkeit einer
zur Weiterbildung fiir Transfusions- oder Laboratoriumsmedizin zugelassenen Einrichtung, in der regel-
haft pritransfusionelle immunhimatologische Laboruntersuchungen durchgefithrt werden (Ziff. 4.4.1 und
Ziff. 6.4.1.3.6 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023; BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 22 verlangt
»weitergebildete drztliche Personenc).

3. Anwendung von Eigenblut und Aufklirung iiber ihre Méglichkeit (Sitze 4 und 5). Die Anwendung
von Eigenblut (vgl. § 13 Abs. 2b AMG) richtet sich auch seinen medizinischen Besonderheiten (Satz 4).
Die Retransfusion von Eigenblut minimiert Immunreaktionen der behandelten Personen, die ggf. bereits
ernsthaft erkranke sind; jedoch senkt eine pri- oder perioperative Eigenblutentnahme das sauerstofftrans-
portierende und erythrozytenbildende Himoglobin ab, so dass die Entscheidung fiir oder gegen eine auto-
loge Bluttransfusion nur nach individueller drztlicher Risikoabwigung erfolgen kann (niher Ziff. 2.6 und
Ziff. 4.9.3 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023; Arbeitskreis Blut, Votum 32 v. 17.03.2005 [aktuelle
Empfehlungen zur autologen Himotherapie], BGesundBl. 48 [2005], 700-702; Zeiler, in: Kiefel, Trans-
fusionsmedizin und Immunhimatologie, 4. Aufl. 2011, Kap. 35.2, S. 490-492; zu Haftungsfragen Spickhoff;
in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 13 TFG Rn. 15 ). Uber die Mbglichkeit der Anwendung von
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Eigenblut sind die behandelten Personen aufzukliren (Satz 5), was den Nutzen und die Risiken seiner Ent-
nahme und Anwendung umfasst (vgl. BGH, Urt. v. 17.12.1991 — VI ZR 40/91, BGHZ 116, 379; umgesetzt
in Ziff. 4.3.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023). Besonders relevant wird dies bei der Behandlung
von Angchérigen der Religionsgemeinschaft der Zeugen Jehovas, die Fremdbluttransfusionen und bisweilen
auch Eigenbluttransfusionen aus religioser Uberzeugung ablehnen (vgl. EGMR [Grofle Kammer], Pindo
Mulla v. Spanien, Urt. v. 17.09.2024 — 15541/20; ausfithrlich Bender, MedR 1999, 260-267; Spickhoff; in:
Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 13 TFG Rn. 17-20 auch zur Lésung méglicher Konflikte mit dem
Kindeswohl iiber § 1666 Abs. 3 Nr. 5 BGB).

II. Ausreichende Erfahrung (Absatz 2). Die ausreichende Erfahrung der irztlichen Personen, die eigen-
verantwortlich Blutprodukte anwenden, ist aufgrund der vielfiltigen Anwendungsméglichkeiten von Blut-
produkten als Voraussetzung bewusst offen gefasst (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 22). Notwendig sind
theoretische Kenntnisse und praktische Fihigkeiten hinsichtlich der konkreten Anwendung, die im Rahmen
der Aus-, Fort- und Weiterbildung sowie Arbeitstitigkeit erlangt werden (vgl. Ziff. 4.1 und Ziff. 6.4.1.3.1
der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023).

§ 14 Dokumentation, Datenschutz
(1) Die behandelnde irztliche Person hat jede Anwendung von Blutprodukten und von Arzneimitteln
zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie fiir die in diesem Gesetz geregelten
Zwecke, fiir Zwecke der irztlichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen Personen und fiir
Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentieren oder dokumentieren zu lassen.
Die Dokumentation hat die Aufklirung und die Einwilligungserklirungen, das Ergebnis der Blutgrup-
penbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppenspezifisch angewendet werden, die durchgefiihrten
Untersuchungen sowie die Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten Ereignissen zu umfassen.
(2) Angewendete Blutprodukte und Arzneimittel zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Himophilie sind von der behandelnden irztlichen Person oder unter ihrer Verantwortung mit folgenden
Angaben unverziiglich zu dokumentieren:
1. DPatientenidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben zu der zu behandelnden
Person, wie Name, Vorname, Geburtsdatum und Adresse,
2. Chargenbezeichnung,
3. Pharmazentralnummer oder
—  Bezeichnung des Priparates
— Name oder Firma des pharmazeutischen Unternehmers
—  Menge und Stirke,
4. Datum und Uhrzeit der Anwendung.
Bei himatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnur-
blut sind mindestens die Angaben nach Anhang VI Teil B der Richtlinie 2006/86/EG der Kommission
vom 24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich der Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung schwerwiegender
Zwischenfille und unerwiinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anforderungen an die
Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und
Zellen (ABI. L 294 vom 25.10.2006, S. 32), die zuletzt durch die Richtlinie (EU) 2015/565 (ABL L
93 vom 9.4.2015, S. 43) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung zu dokumentieren. Bei
Eigenblut sind diese Vorschriften sinngemif anzuwenden. Die Einrichtung der Krankenversorgung
(Krankenhaus, andere irztliche Einrichtung, die Personen behandelt) hat sicherzustellen, dass die
Daten der Dokumentation patienten- und produktbezogen genutzt werden kénnen.
(2a) Erfolgt die Anwendung von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei
Himophilie durch den Patienten im Rahmen der Heimselbstbehandlung, nimmt dieser die Dokumenta-
tion entsprechend den Absitzen 1 und 2 vor. Die érztliche Person, die diesen Patienten wegen Himosta-
sestérungen dauerhaft behandelt (himophiliebehandelnde érztliche Person), hat die Dokumentation des
Patienten mindestens einmal jihrlich auf Schliissigkeit und Vollstindigkeit hin zu iiberpriifen und in die
eigene Dokumentation zu iibernechmen.
(3) Die Aufzeichnungen, einschliefllich der EDV-erfassten Daten, miissen mindestens fiinfzehn Jahre, die
Daten nach Absatz 2 mindestens dreiflig Jahre lang aufbewahrt werden. Sie miissen zu Zwecken der Riick-
verfolgung unverziiglich verfiigbar sein. Die Aufzeichnungen sind zu vernichten oder zu lschen, wenn
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eine Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen linger als dreif8ig Jahre auf-
bewabhrt, sind sie zu anonymisieren.

(3a) Die Einrichtungen der Krankenversorgung, die behandlungsbediirftige Himophiliepatienten zeitlich
begrenzt im Rahmen eines stationiren oder ambulanten Aufenthalts behandeln, iibermitteln der himo-
philiebehandelnden 4rztlichen Person Angaben iiber den Anlass der Behandlung mit Blutprodukten und
Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Himophilie sowie ihre Dokumen-
tation nach Absatz 2.

(4) Die Einrichtungen der Krankenversorgung diirfen personenbezogene Daten der zu behandelnden
Personen verarbeiten, soweit das fiir die in den Absitzen 1 und 2a genannten Zwecke erforderlich ist. Sie
iibermitteln die dokumentierten Daten den zustindigen Behorden, soweit dies zur Verfolgung von Straf-
taten, die im engen Zusammenhang mit der Anwendung von Blutprodukten stehen, erforderlich ist. Zur
Risikoerfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind das Geburtsdatum und das Geschlecht der zu behan-
delnden Person anzugeben.

Ubersicht Rdn. Rdn.
A. Grundsitzliches .. ................... 1 IV.  Aufbewahrung (Absatz3) .............. 7
B. Auslegung................... .. ... 4 V. Dateniibermittlung bei Himophiliebehand-

1. Anwendungsdokumentation (Absatz 1). . . . 4 lung (Absatz 3a) ..................... 8
II.  Chargenbezogene Angaben (Absatz 2). . . .. 5 VI. Datenschutz (Absatz4)................ 9

II. Heimselbstbehandlung von Gerinnungs-
stérungen bei Himophilie (Absatz 2a) .. .. 6

A. Grundsitzliches. Festgelegt wird eine umfassende Dokumentationspflicht der Gesamtbehandlung und

Aufklirung der Risikoerfassung. §§ 62 bis 63c AMG, Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arznei-

mittelrisiken, behalten ihre Bedeutung. Auf dieser Grundlage werden auch die besonderen europiischen

Regelungen fiir die Gewinnung und Anwendung himatopoetischer Stammzellen aus dem peripheren Blut

oder aus dem Nabelschnurblut umgesetzt. Analoges gilt fiir Eigenblutzubereitungen.

§ 14 ist seit der Neubekanntmachung des TFG im Jahr 2007 inhaltlich mehrfach geindert worden:

— Die Mindestinhalte der Dokumentation bei himatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peri-
pheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut (Abs. 2 Satz 2) sind im Jahr 2016 eingefiigt worden (Artikel 3
des Gesetzes vom 21.11.2016, BGBI. I S. 2623).

— Die besonderen Vorgaben zur Dokumentation bei einer Heimselbstbehandlung (Abs. 2a) und zur Daten-
tibermittlung bei Himophiliebehandlung (Abs. 3a) sind im Jahr 2017 eingefiigt worden (Artikel 3 des
Gesetzes vom 18.07.2017, BGBI. 1 S. 2757).

— Der Anwendungsbereich der Dokumentation hinsichtlich Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von
Gerinnungsstorungen bei Himophilie (Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, Abs. 2a Satz 1, Abs. 3a) ist im Jahr
2019 terminologisch prizisiert worden (Artikel 6 des Gesetzes vom 09.08.2019, BGBI. I S. 1202).

— Die Terminologie der Datenverarbeitung (Abs. 4 Satz 1) ist im Jahr 2019 an Vorgaben des europdischen
Rechts angepasst worden (Artikel 20 des Gesetzes vom 20.11.2019, BGBL I S. 1626).

Systematisch verbunden ist § 14 insbesondere mit

— § 132i Satz 2 des Fiinften Buches des Sozialgesetzbuches (SGB V), demzufolge in Versorgungsvertrigen
mit Himophiliezentren die Einzelheiten der Anwendungsdokumentation geregelt werden sollen;

— §2Abs. 4 Satz 2 Nr. 1 und Nr. 3 lit. ¢) TFGMY, die fiir die Pflichtangaben von Meldungen an das Deut-
sche Himophilieregister auf Abs. 2a Bezug nehmen.

B. Auslegung. I. Anwendungsdokumentation (Absatz 1). Die behandelnde érztliche Person hat jede
Anwendung (S 13) von Blutprodukten und von Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungs-
stérungen bei Himophilie fiir die im TFG geregelten Zwecke (vgl. §§ 1, 19, 21 ff), fiir Zwecke der idrzt-
lichen Behandlung der von der Anwendung betroffenen Personen und fir Zwecke der Risikoerfassung
nach dem AMG (vgl. § 4 Abs. 27 und §S 62 ff. AMG sowie Art. 1 Ziff. 3 der allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken [Stufenplan] nach § 63
AMG vom 09.02.2005) zu dokumentieren oder dokumentieren zu lassen (Satz 1; vgl. § 630f BGB, § 10
Abs. 1 MBO-A; eingehend Bender, MedR 25 [2007], 533-537). Diese Dokumentationspflicht umfasst
in nicht abschliefender Aufzihlung (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 22) die Aufklirung und die Ein-
willigungserklarungen, das Ergebnis der Blutgruppenbestimmung, soweit die Blutprodukte blutgruppen-
spezifisch angewendet werden (nicht also bei Immunglobulinen und Gerinnungsfaktoren, BT-Drs. 13/9594
v. 13.01.1998, S. 22; vgl. Ziff. 4.6 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023), die durchgefiihrten Unter-

suchungen sowie die besonders sicherheitsrelevante Darstellung von Wirkungen und unerwiinschten Ereig-
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nissen (Satz 2; Ziff. 4.13.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023; zum Begriff siche § 16 Rdn. 5).
Aus der Dokumentation ersichtlich muss auflerdem die Indikation zur Anwendung sein (vgl. § 15 Abs. 2;
Ziff. 4.13.1 der Richtlinie Himotherapie v. 29.08.2023).

II. Chargenbezogene Angaben (Absatz 2). Angewendete Blutprodukte und Arzneimittel zur spezifischen
Therapie von Gerinnungsstorungen bei Himophilie (Himophilie A und B sowie das Von-Willebrand-
Syndrom und andere angeborene oder erworbene Gerinnungsfaktorenmangelerkrankungen, zu ihrer Ein-
beziehung siche BT-Drs. 19/8753 v. 27.03.2019, S. 55 f. und § 16 Rn. 5) sind von der behandelnden arzt-
lichen Person oder unter ihrer Verantwortung unverziiglich (ohne schuldhaftes Zgern) mit den in Satz 1
genannten Angaben zu dokumentieren, um eine liickenlose, patienten- und produktspezifische Zuordnung
fiir den Fall einer notwendigen Riickverfolgung (§ 19) zu gewihrleisten (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998,
S. 22). Bei himatopoetischen Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnur-
blut (vgl. § 9 Rdn. 4 und § 11 Rdn. 6) sind zu diesem Zweck mindestens die Angaben nach Anh. VI Teil B
der Richtlinie 2006/86/EG in ihrer jeweils geltenden Fassung zu dokumentieren (Satz 2). Bei Eigenblut
sind diese Vorschriften sinngemif8 anzuwenden (Satz 3). Die Sicherstellung der patienten- und produkt-
bezogenen Nutzbarkeit der Dokumentationsdaten liegt in der Verantwortung der anwendenden Einrichtung
der Krankenhausversorgung (Satz 4 mit Legaldefinition).

III. Heimselbstbehandlung von Gerinnungsstérungen bei Himophilie (Absatz 2a). Bei einer Heimselbst-
behandlung von Gerinnungsstorungen bei Himophilie durch die behandelten Personen, die sich iiblicher-
weise die bendtigten Gerinnungsfaktorenzubereitungen (Faktorpriparate) zu einem wesentlichen Anteil
selbst verabreichen (vgl. BT-Drs. 18/11488 v. 13.03.2017, S. 46; siche auch § 47 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 lit. a)
AMG), miissen diese aufgrund ihres iiberlegenen Situationswissens die Dokumentation selbst vornehmen
(Satz 1). Die langfristig zustindige himophiliebehandelnde 4rztliche Person muss diese Laiendokumentation
mindestens einmal jahrlich sorgfiltig auf Schlissigkeit und Vollstindigkeit hin tiberpriifen und dann voll-
stindig in die eigene Dokumentation iibernechmen (Satz 2), was vor allem dem Gesundheitsschutz der
behandelten Person dient (vgl. BT-Drs. 18/11488 v. 13.03.2017, S. 46). Die Durchfiihrung kontrollier-
ter Heimselbstbehandlungen steht der Zuordnung der Abgabe der hierfiir verwendeten Faktorpriparate
zum steuerbegiinstigten Zweckbetrieb Krankenhaus (§ 67 AO) nicht entgegen, so dass die Kérperschaft-
steuerbefreiung der verantwortlichen Einrichtung der Krankenversorgung von ihr unberiihrt bleibt (BFH,
Urt. v. 18.10.2017 — V R 46/16, DStRE 2018, 159).

IV. Aufbewahrung (Absatz 3). Nach den gestaffelten speziellen Aufbewahrungsfristen (vgl. § 630f Abs. 3
BGB, § 10 Abs. 3 MBO-A) sind die Aufzeichnungen stets mindestens 15 Jahre und die fiir die Rickver-
folgung (§ 19) elementaren Daten nach Abs. 2 mindestens 30 Jahre lang aufzubewahren (Satz 1). Sie miissen
zu Zwecken der Riickverfolgung (§ 19) unverziiglich verfiigbar sein (Satz 2, vgl. §§ 630g Abs. 1 Satz 1, 121
Abs. 1 Satz 1 BGB) Die lange Aufbewahrungsfrist dient auch der Durchfiihrbarkeit von Gerichtsverfahren
bei Langzeitschiden (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 23). Wenn die Aufbewahrung nach der Beurteilung
der Spendecinrichtung (vgl. BT-Drs. 15/3593 v. 14.07.2004, S. 11) nicht mehr erforderlich ist, sind ana-
loge Aufzeichnungen zu vernichten und digitale Aufzeichnungen zu 16schen (Satz 3). Wenn sie linger als
30 Jahre aufbewahrt werden (zum Beispiel zu Forschungszwecken, BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 20;
BT-Drs. 15/3593 v. 14.07.2004, S. 11), sind sie zu anonymisieren (Satz 4), um das Recht der spendenden
Personen auf informationelle Selbstbestimmung (Art. 2 Abs. 1, Art. 1 Abs. 1 GG) zu achten.

V. Dateniibermittlung bei Himophiliebehandlung (Absatz 3a). Kurzfristig himophiliebehandelnde Ein-
richtungen der Krankenversorgung miissen der langfristig zustindigen himophiliebehandelnden arztlichen
Person Angaben tiber den Anlass der Behandlung sowie ihre Dokumentation nach Abs. 2 tibermitteln, damit
alle Behandlungsdaten bei ihr im Interesse der Qualitit der Himophiliebehandlung zusammenlaufen (BT-
Drs. 18/11488 v. 13.03.2017, S. 46). Notwendig ist gleichwohl eine (zumindest mutmafiliche) Einwilligung
der behandelten Personen, um den impliziten Verstof§ der beteiligten drztlichen Personen gegen § 203 Abs. 1
Nr. 1 StGB zu rechtfertigen (Spickhoff;, in: Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 14 TFG Rn. 10).

VI. Datenschutz (Absatz 4). Zur Datenverarbeitung durch die Einrichtungen der Krankenversorgung 9

(Satz 1) vgl. entsprechend § 11 Rdn. 7. Thre Dateniibermittlungspflicht an die zustindigen Behérden (Sitze 2
und 3) umfasst im Unterschied zu der parallelen Ubermittlungspflicht der Spendeeinrichtungen (vgl. § 11
Rdn. 8) weder die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten noch die Erfiillung von Uberwachungsaufgaben
nach dem AMG, weil eine behordliche Uberwachung der Anwendung von Blutprodukten nicht vorgesehen
ist (BT-Drs. 13/9594 v. 13.01.1998, S. 23; siche § 64 Abs. 3 Satz 1 AMG).
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