MESSNER

Rechtsanwilte

Newsletter Medizinrecht 09/2016

In diesem Monat haben wir folgende Themen flr Sie aufbereitet:

¢ Telemedizin und das neue E-Health-Gesetz ¢ Wirksamkeit einer Wahlleistungsvereinbarung eines
Krankenhauses * Retaxgefahr bei der Abgabe von Arzneimitteln ohne Vorliegen ordnungsgemalfier
vertragsarztlicher Verordnung (Telefax) ¢ GEMA-Pflicht fur Reha-Zentren ¢ Gesundheitsbezogene
Werbung flr zugelassenes homoopathisches Arzneimittel

» Telemedizin und das neue
E-Health-Gesetz

Von Milana Sénnichsen,,
Rechtsanwiéltin und Fachanwéltin fiir Medizinrecht

Das E-Health-Gesetz ist zum 01.01.2016 in
Kraft getreten und wurde viel in den Fachmedien
diskutiert. Die Telemedizin schaffte dadurch aber
immer noch keinen Durchbruch als zulassige
Untersuchungsmethode in die Regelversorgung
der Arztpraxen.

Kurz vor Verabschiedung des Gesetzes ist die
Vorschriftdes §291gAbs. 4 SGBV aufgenommen
worden, wonach neben der telekonsularischen
Befundbeurteilung die Online-Videosprechstun-
de ab Juli 2017 in die vertragsarztliche Versor-
gung aufgenommen wird.

Das Gesetz beschrankt jedoch die zulassige
Telemedizin lediglich auf Rontgenbefunde. Tele-
kardiologie, Teleneurologie und Telepathologie
bieten erprobte Verfahren, z.B. die IT-basierte
Betreuung von Diabetes oder Herz-Lauf-Erkran-
kungen, Parkinson-Videotherapie, dermatolo-
gische Video-Sprechstunde, welche trotz des
neuen E-Health-Gesetzes in der Praxis immer
noch nicht angewandt werden.

In der arztlichen Berufsordnung gilt die sog.
.Fernbehandlung“ noch als verboten, 7 Abs. 4
MBO-Arzte und § 9 HWG. Es wurde bis heute
in der Berufsordnung weder geregelt, dass ne-
ben Roéntgen und Videosprechstunde andere
Televerfahren zulassig sind, noch, dass und wie
diese vergitet werden. Solange in § 7 MBO-A
immer noch nicht klarstellend geregelt ist, dass
sich das Verbot der ,Fernbehandlung“ nur auf
die ,reine Fernbehandlung“ und nicht die Tele-
medizin als arbeitsteilige Form des Zusammen-
wirkens mehrerer behandelnder Arzte bezieht,
bleibt die Telemedizin in der Regelversorgung
ein unsicheres Terrain.

Weil die Intention des Gesetzgebers jedoch klar
in Richtung konsularischer Telemedizin geht,
was auch die Verabschiedung des E-Health-Ge-
setzes belegt, ist den Arzten in der Regelver-
sorgung zu empfehlen, mit einer schriftlichen
Einverstédndniserklarung des Patienten, konsu-
larische Telemedizin zum Vorteil des Patienten
Zu nutzen.

Quelle: MedR 2016, S. 497-592
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* Wirksamkeit einer Wahlleistungs-
vereinbarung eines Krankenhauses

Von Joachim Messner,
Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht

Das LG Stuttgart hat entschieden, dass der Kreis
der Arzte, die in Wahlleistungsvereinbarungen
der Krankenhauser tatig sind, den Vorgaben des
§ 17 Abs. 3 S. 1 KHEntgG entsprechen muss.

Entspricht eine Wahlleistungsvereinbarung nicht
den Vorgaben des § 17 Abs. 3 S. 1 KHEntgG,
so ist die Wahlleistungsvereinbarung insgesamt
unzuldssig. Dies hat zur Folge, dass die Wahl-
leistungsvereinbarung insgesamt unwirksam ist,
was auch die Unwirksamkeit eines sog. ,Che-
farztvertrages” zur Folge haben kann.

Konsequenz der Entscheidung ist, dass zur
Absicherung der Durchsetzbarkeit von Honora-
ranspriichen aus der Erbringung wahlarztlicher
Leistungen alle Krankenhaustréger ihre Formu-
lare zur Vereinbarung wahlarztlicher Leistungen
mit ihren Patienten Uberprifen missen. Wichtig
ist, die genaue Formulierung des § 17 Abs. 3 S.
1 KHEntgG ohne Weglassungen oder Ergan-
zungen zu Ubernehmen.

§ 17 Abs. 3 S. 1 KHEntgG hat folgenden Wort-
laut:

,Eine Vereinbarung Uber wahlarztliche Leistun-
gen erstreckt sich auf alle an der Behandlung
des Patienten beteiligten angestellten oder be-
amteten Arzte des Krankenhauses, soweit diese
zur gesonderten Berechnung ihrer Leistungen
im Rahmen der vollstationdren und teilstationa-

ren sowie einer vor- und nachstationdren Be-
handlung (§ 115a des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch) berechtigt sind, einschlieRlich der
von diesen Arzten veranlassten Leistungen von
Arzten und &rztlich geleiteten Einrichtungen au-
Rerhalb des Krankenhauses; darauf ist in der
Vereinbarung hinzuweisen®.

Bei der Verwendung unwirksamer Wahlleis-
tungsformulare kénnen sich zudem Schaden-
ersatzanspriche von liquidationsberechtigten
Wabhlarzten gegen die Klinik ergeben, sofern
Honoraranspriche der Wahlarzte aus dem Be-
handlungsvertrag infolge einer vom Kranken-
haustrager verwendeten unwirksamen Wahlleis-
tungsvereinbarung gerichtlich nicht durchgesetzt
werden kénnen.

Quelle:GesR 8/2016, S. 490, 491

» Retaxgefahr bei der Abgabe von
Arzneimitteln ohne Vorliegen ordnungs-
gemalder vertragsarztlicher Verordnung
(Telefax)

Von Milana Sénnichsen,,
Rechtsanwiéltin und Fachanwéltin flir Medizinrecht

Der Apothekenbetreiber kann nur dann Vergu-
tung gegeniber der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung fur an Versicherte abgegebene Arz-
neimittel beanspruchen, wenn bei der Abgabe
eine ordnungsgemale, giiltige vertragsarztliche
Verordnung vorliegt.

In der zytostatischen Versorgung bzw. der Ver-
sorgung mit Arzneimitteln, welche zur IVOM-Be-
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handlung bestimmt sind, kommt es haufiger vor,
dass die mit Apotheken zulassigerweise nach §
11 Abs. 2 APoG kooperierenden Arztpraxen die
Rezepte an den Apothekenbetreiber faxen. Die
Lieferung seitens der Apotheke erfolgt zunachst
ohne Originalrezept, das Original wird spater in
der Arztpraxis abgeholt.

Ein solches Vorgehen birgt ein erhohtes Retaxri-
siko. Ein Faxausdruck reicht nicht (§ 17 ApBe-
trO). Die Ausnahme des § 2 Abs. 8 AMVV, wo-
nach die Verschreibung ausschlieRlich mit Hilfe
eines Telefaxgerates Ubermittelt werden kann,
wenn sie fur ein Krankenhaus bestimmt ist, greift
im Bereich der vertragsarztlichen Versorgung
nicht ein. Auch nicht im Ausnahmefall der di-
rekten zytostatischen Versorgung im Verhaltnis
Apotheke-Arztpraxis. Denn hier wird die Verord-
nung — im Gegensatz zum Krankenhaus — fur
individuell bestimmte Patienten ausgestellt.

Nur das Original dokumentiert, dass das Medi-
kament als Sachleistung der GKV (§ 2 Abs. 2
SGB V) auf Kosten der Krankenkasse an den
Versicherten abgegeben werden kann.

Die Abgabe von Arzneimitteln aufgrund einer
Faxverordnung kann bei wiederholtem Handeln
im worst case, wegen Missachtung zentraler Be-
rufspflichten, mit einem Widerruf der Apotheken-
betriebserlaubnis geahndet werden. Uberdies
kénnen Kollegen einen wettbewerbsrechtlichen
Unterlassungsanspruch geltend machen.

» GEMA-Pflicht fir Reha-Zentren

Von Joachim Messner,
Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht

Der EuGH hat mit Urteil vom 31.05.2016 Rs.
C-117/15 entschieden, dass ein Reha-Zent-
rum GEMA-Geblhren bezahlen muss, wenn
eine bestimmte Gesamtheit potentieller Leis-
tungsempfanger zuhdren oder zuschauen
kann. Der EuGH hat urspringlich mit Urteil vom
15.03.2012 entschieden, dass die Wiedergabe
von Hintergrundmusik in Arztpraxen keine Ge-
bihrenpflicht auslést. Anders nun hat der EuGH
bei Reha-Zentren entschieden, dass dies bei
Reha-Zentren anders sein soll. Der EUGH nimmt
eine Gesamtschau aller Umstande vor und stellt
auf deren kumulative Wirkung ab. Nach Ansicht
des EuGH kommt es eben darauf an, wie viele
Personen gleichzeitig und nacheinander Zugang
zu den TV-Geraten haben, die der Betreiber ei-
nes Reha-Zentrums in seinen Raumlichkeiten
installiert hat. Es kommt auch entscheidend dar-
auf an, dass das neue Publikum nicht nur zufal-
lig erreicht wird, sondern das Reha-Zentrum sich
gezielt daran wendet. Nach Ansicht des EuGH
ist auch der damit verbundene Anlockeffekt und
der gewerbliche Charakter der Verbreitung der
Fernsehsendung nicht unbedeutend.

Ob eine GEMA-Pflicht fur Behandlungseinrich-
tungen wie Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Physio-
therapiepraxen, etc. vorliegt, muss durch eine
Gesamtwirdigung der Umstande entschieden
werden. Je hdéher die Anlockwirkung des dar-
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gebotenen Rundfunkprogramms (Horfunk und/
oder Fernsehen), je grolRer der Patientenstamm,
je hoher die Fluktuation sind, umso eher ist von
einer Vergutungspflicht auszugehen.

Quelle: GesR 8/2016, S. 494, 495

* Gesundheitsbezogene Werbung
fur zugelassenes homoopathisches
Arzneimittel

Von Joachim Messner,
Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht

Das OLG Koblenz hat mit Urteil vom 27.01.2016
festgestellt, dass eine Werbung fur ein homdo-
pathisches Arzneimittel, das sich auf Anwen-
dungsgebiete aulRerhalb der Zulassung bezieht,
dann irrefuhrend ist, wenn kein Nachweis mittels

einer randomisierten placebokontrollierten Dop-
pelblindstudie mit adaquater statistischer Aus-
wertung erfolgt.

Zusatzlich soll nach Ansicht des OLG Koblenz
erforderlich sein, dass die Doppelblindstudie mit
adaquater statistischer Auswertung durch Verof-
fentlichung in den Diskussionsprozess der Fach-
welt einbezogen wurde oder mittels substanz-
bezogener Monographie des Bundesinstituts
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
erfolgt.

Die Entscheidung des OLG Koblenz ist noch
nicht rechtskraftig. Das beklagte Pharmaunter-
nehmen hat nicht Zulassungsbeschwerde beim
BGH eingelegt.

Quelle: GesR 8/2016, S. 489, 490

Mit freundlichen GriiRen

Joachim Messner und Milana Sonnichsen
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