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Aktuelle Informationen aus dem Medizinrecht

Sehr geehrte Damen und Herren,

das ,Reformrad” des deutschen Gesundheitswesens dreht sich immer schneller. Kein Tag vergeht, an
dem nicht neue Vorschlage diskutiert und von anderen wiederum verworfen werden. Wahrend das
Ministerium am Zeitplan festhalt, werden kritische Stimmen aus dem Lager der Ministerprasidenten
oder auch in der CDU/CSU immer lauter. Wir kdnnen es uns in Deutschland nicht leisten, auf eine
Reform zu verzichten. Die Strukturprobleme des Gesundheitswesens einerseits und die
Finanzierungsschwierigkeiten andererseits machen einen Eingriff zwingend erforderlich. Dabei sollte

es sich um einen ,gro3en Wurf‘ handeln, der dem Anspruch ,Reformgesetz* wirklich Rechnung tragt.

Wir durfen gespannt sein! Wenn die Regierungskoalition diese Aufgabe nicht meistert, werden

Neuwahlen unumgénglich sein. Aber was kommt dann?

In der Hoffnung, lhnen auch dieses Mal wieder Aktuelles aus dem Gesundheitswesen vermitteln zu

kdnnen, verbleiben wir

Mit freundlichen GriRen
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RECHTSANWALTSSOCIETAT

Bei Rickfragen: newsletter@eep-law.de
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Beitrage

WSG Wettbewerbsstarkungsgesetz: Der Regierungskoalition scheint die Kraft
zu fehlen, notwendige Reformen im Konsens umzusetzen.

Aus berufenem Munde hort man aus dem Ministerium, dass der Zeitplan fur das
Wettbewerbsstarkungsgesetz (WSG) eingehalten wird. So sollte urspriinglich der Arbeitsentwurf
spatestens bis zum 22.09. in einen Referentenentwurf miinden. Bis Ende September sollte die interne
Anho6rung erfolgen. Mitte Oktober bis Ende Oktober rechnet man mit dem Kabinettsentwurf. Ende
Oktober soll dieser dem Parlament zugeleitet werden: erste Lesung. Die Anhérung des
Gesundheitsausschusses soll im Dezember erfolgen, genauso wie die zweite und dritte Lesung.
Anschlie3end die Zuleitung zum Bundesrat. Mit einem Vermittlungsverfahren wird angeblich nicht
gerechnet.

Fragt man genauer nach, so liegen die Probleme nicht nur im Detail. V6llig unklar bleibt, was mit der
privaten Krankenversicherung geschieht. Was ist mit der Portabilitat der Altersriickstellungen fur altere
Versicherungskunden? Dariiber hinaus wird die 1%ige Uberforderungsklausel scharfstens diskutiert.
Der Beitragseinzug des Fonds bleibt genauso im Nebel wie verfassungsrechtlich der ,Solidarbeitrag
der Krankenhauser".

Waéhrend die geplanten Strukturanderungen aus Reformsicht wohl eher unproblematisch sind, liegt
der entscheidende ,Knackpunkt® im Bereich des Gesundheitsfonds. Und analysiert man die
unterschiedlichen Vorschlage, ist ein Konsens so weit entfernt wie noch nie zuvor.

Méglicherweise werden Teile des Wetthewerbsstarkungsgesetzes in das
Vertragsarztrechtsdnderungsgesetz eingegliedert und als eigenstandiges Gesetzgebungsverfahren
durchgefiihrt.

Wir sind gespannt!

Bei Rickfragen: a.ehlers@eep-law.de

Etappensieg gegen RichtgréfRenprifung 2002 in Bayern.

Wie bereits berichtet, bestehen gegen die Bescheide der RichtgroRenprifung fur das Jahr 2002 in
Bayern erhebliche formelle Bedenken. Diese Einschétzung wurde nun durch das Sozialgericht
Minchen im Rahmen eines einstweiligen Anordnungsverfahrens bestatigt.

Hintergrund der Entscheidung sind die 348 Richtgrof3enprifungen fir das Jahr 2002 in Bayern. Viele
Arzte haben gegen die Priifbescheide Widerspruch eingelegt und insbesondere massive formelle
Fehler gertigt. Im Rahmen eines vorlaufigen Verfahrens entschied nun das Sozialgericht Miinchen,
dass der Regress vorerst nicht bezahlt werden misse, da die RichtgréRenprifung 2002 und damit der
Widerspruchsbescheid nach summarischer Prifung rechtswidrig sei.

Zum einen sah das Gericht einen unzuldssigen Fall der Riickwirkung. Die Richtgré3en fir das Jahr
2002 wurden erst im Mai 2002 vereinbart, sollten aber bereits ab Jahresbeginn 2002 gelten. Eine

solche Ruckwirkung ist jedoch nur in Ausnahmeféllen zuldssig, so etwa, wenn die Arzte mit diesen
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neuen Richtgré3en bereits vor ihrer Vereinbarung rechnen mussten. Dies war nach Auffassung des
Sozialgerichts in Bayern jedoch nicht der Fall. Auch die Argumentation der KVB, die neuen Richtgréf3e
2002 seien fiir die Arzte gunstiger als die alten RichtgréRen 2000/2001, lies das Gericht im Ergebnis
nicht gelten, da die Richtgrdf3en nicht vergleichbar seien. Zum anderen wurden die RichtgréRen nach
Auffassung des Gerichts den Arzten gegeniiber fehlerhaft bekannt gemacht. So seien die Arzte
lediglich per Rundschreiben im Zusammenhang mit dem Arzneimittelprogramm Uber verfeinerte Richt-
groRen informiert worden, ohne dass der vollstandige Normtext der Richtgré3envereinbarung verof-
fentlicht wurde.

Fur alle bayerischen Vertragsarzte, die gegen ihren RichtgrofRenbescheid 2002 Widerspruch eingelegt
haben, stellt der Beschluss zunachst einen ersten Etappensieg dar. Die Einschatzung des Gerichts im
einstweiligen Rechtschutz beruht auf einer vorlaufigen, summarischen Uberpriifung. Der Beschluss ist
noch nicht bestandskréftig. Es bleibt abzuwarten, ob gegen den Beschluss innerhalb der Monatsfrist
Beschwerde zum Bayerischen Landessozialgericht einlegt wird. Bestétigt dann das Bayerische LSG
den sozialgerichtlichen Beschluss, bestehen auch gute Aussichten auf einen Erfolg in der
Hauptsache. In einigen Fallen wurde auch schon Hauptsacheklage eingelegt. Fiir diejenigen Arzte,
die auf einen Termin beim Beschwerdeausschuss warten, gilt folgendes: Voraussichtlich wird keine
Sitzung des Beschwerdeausschusses stattfinden, bis entweder das Bayerische LSG oder das
Sozialgericht in einer Hauptsache entschieden hat.

Bei Rickfragen: i.haeser@eep-law.de

Bundessozialgericht tritt der Ungleichbehandlung stationérer
Pflegeeinrichtungen bei der Refinanzierung von Eigenkapitalzinsen entgegen.
Im Rahmen der Refinanzierung einer Pflegeeinrichtung gibt die Frage, welche Kosten als
betriebsnotwendige Investitionskosten zu bertcksichtigen sind bzw. im Rahmen des Heimentgelts
umgelegt werden durfen, regelmafig Anlass zum Streit zwischen Pflegeheim und den Kostentragern.
Eine Einrichtung sollte angesichts erheblicher wirtschaftlicher Konsequenzen hierbei auch vor einer
gerichtlichen Auseinandersetzung nicht zuriickschrecken. Denn in jungster Zeit haben Gerichte die
Position der Pflegeinrichtungen in Fragen der Refinanzierung von Kosten unter Hinweis auf die
Notwendigkeit einer wirtschaftlichen Betriebsfiihrung erheblich gestarkt. Auf dieser Linie liegt auch ein
aktuelles Urteil des Bundessozialgerichts zur Beriicksichtigung u.a. von Eigenkapitalzinsen im
Rahmen betriebsnotwendiger Investitionskosten.

Das Bundessozialgericht stellt nunmehr klar, dass im Rahmen der Refinanzierung einer
Pflegeeinrichtung, die Gberwiegend mit Eigenmitteln errichtet wurde, auch die Eigenkapitalzinsen
berucksichtigt werden missen (BSG, Urteil vom 23.03.2006 - B 3 P 2/05 R). Ein Investor, der auf
Eigenmittel zurlickgreife, statt Kredite aufzunehmen und dadurch auf Zinseseinnahmen durch
anderweitige Anlage seiner Eigenmittel verzichte, sollte bei der Refinanzierung prinzipiell nicht
schlechter gestellt, als der mit Fremdmittel arbeitende Investor, der die tatsachlich gezahlten Zinsen
bis zur Hohe des bei Abschluss des Darlehensvertrages marktiblichen Zinssatzes in Ansatz bringen

koénne. Die Eigentumsgarantie des Art. 14 Abs. 1 GG fordere, dass Eigenkapitalverzinsung von einer
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Einrichtung geltend gemacht werden misse.

Nach Ansicht des Bundessozialgerichts kénne die Eigenkapitalverzinsung daher in einem Pflegeheim
in die Kosten fur die Unterkunft (§ 87 SGB XI) einkalkuliert werden. Nicht zwingend sei die
Bericksichtigung von Eigenkapitalzinsen gerade im Rahmen des Investitionskostenanteils der
Heimbewohner.

Wichtige Aussagen trifft das Urteil des Bundessozialgericht ferner zu der Frage, ob fir die Berechnung
der Abschreibungen und Eigenkapitalverzinsung die Kosten der Wiederbeschaffung der Gebaude und
technischen Anlagen oder allein die friiheren Anschaffungskosten angesetzt werden durften. Nach
Ansicht des Bundessozialgerichts misse eine sachgerechte, wirtschaftlich tragbare Berechnung des
Investitionskostenanteils vom Wiederbeschaffungswert statt von den Herstellungskosten ausgehen
und bei Eigenkapitalverzinsungen die steuerrechtlichen Sonderabschreibungen aul3er Ansatz lassen.

Bei Rickfragen: m.arndt@eep-law.de

Verbot des Naturalrabatts gilt auch fir die direkte Abgabe von
apothekenpflichtigen Arzneimitteln an Arzte.

§ 7 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) ist durch das AVWG dahingehend modifiziert worden, dass
Naturalrabatte an Apotheken nunmehr unzuldssig sind. Nach § 7 Abs. 1 HWG ist es zunachst
grundsatzlich unzuldssig, Zuwendungen und sonstige Werbegaben anzubieten, anzukiindigen oder zu
gewahren oder als Angehdériger der Fachkreise anzunehmen. Von dieser grundsétzlichen Regelung
istin 8§ 7 Abs. 1 Satz 1 Ziffer 2 b HWG eine Ausnahme dahingehend vorgesehen, wenn ,die
Zuwendungen oder Werbegaben in einer bestimmten oder auf bestimmte Art zu berechnenden
Menge gleicher Ware gewahrt werden“. In § 7 Abs. 1 Satz 1 letzter Halbsatz ist wiederum geregelt,
dass diese Ausnahme von der Ausnahme ,nicht flr Arzneimittel (gilt), deren Abgabe den Apotheken
vorbehalten ist".

In der amtlichen Begriindung zum Gesetzesentwurf (BT-Drucks. 16/194, S. 11) heif3t es: ,Durch die
Neuregelung wird die Mdglichkeit der Gewéahrung von Zuwendungen fir apothekenpflichtige
Arzneimittel ausgeschlossen ... Zuwendungen im Sinne der Vorschriften sind Naturalrabatte an
Apotheken, insbesondere die Abgabe von Arzneimittelpackungen ohne Berechnung ...". Im
Ausschussbericht (BT-Drucks. 16/691, S. 9) wird ausgefihrt: ,Die Gewahrung von Zuwendungen,
insbesondere von Naturalrabatten an Apotheken wird ausgeschlossen®.

Marion Caspers-Merk, parlamentarische Staatssekretérin bei der Bundesministerin fir Gesundheit,
hat bei der Gesetzberatung im Bundestag ausgefiihrt: ,Wer gegen dieses Gesetz ist, der will nicht,
dass die unsagliche Praxis der Gewéahrung von Naturalrabatten an Apotheken aufgehoben wird, die
sich momentan in einer Grof3enordnung von ca. 500 Millionen Euro bewegen. Wer dagegen ist, will
nach wie vor, dass dieses Geld bei den Apotheken verbleibt und nicht den Krankenkassen zukommt,
wo es eigentlich hingehort”. All dies deutet darauf hin, dass es dem Gesetzgeber darum zu tun war,
die Gewahrung von Naturalrabatten nur im Verhaltnis zwischen Hersteller bzw. GroRhandlern und
Apotheken auszuschliel3en. Das Landgericht Braunschweig hatte sich in seiner Entscheidung vom
22.08.2006 (Az.: 9 O 1695/06) mit der Frage auseinanderzusetzen, ob das Verbot des Naturalrabatts
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auch fiir die direkte Abgabe von apothekenpflichtigen Arzneimitteln an Arzte nach § 47
Arzneimittelgesetz (AMG) gilt. § 47 AMG sieht unter anderem vor, dass pharmazeutischen
Unternehmen Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist, in bestimmten Fallen direkt
an Arzte abgeben koénnen. Es erscheint vertretbar zu argumentieren, dass, wenn das Gesetz in § 7
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 letzter Halbsatz HWG von Arzneimitteln spricht, ,deren Abgabe den Apotheken
vorbehalten ist“, dies so zu verstehen ist, dass damit die Abgabe im Sinne von § 43 AMG gemeint ist.
Nach § 43 Abs. 1 AMG gilt der Grundsatz, dass Arzneimittel an Endverbraucher nur von Apotheken
abgegeben werden dirfen. § 47 AMG bestimmt indes die Ausnahme von diesem Grundsatz und
nennt die Falle zulassiger Direktbelieferung, so dass die von 8 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 letzter Halbsatz
vorausgesetzte Apothekenpflicht bzw. Abgabe durch die Apotheke durchbrochen ist.

Dies erscheint insbesondere vor dem Hintergrund der Gesetzesmaterialien vertretbar, wo regelmagig
das Postulat nach dem Verbot von Naturalrabatten an Apotheken erhoben wird, um die Rabatte
letztlich den Krankenkassen zukommen lassen zu kénnen. Dieser Argumentation ist das Landgericht
Braunschweig jedoch nicht gefolgt. Unter anderem hat das Landgericht in seiner Begrindung darauf
verwiesen, dass sich die Richtigkeit der gegenteiligen Auffassung aus einem Vergleich mit der bis zum
30.04.2006 gultigen Fassung des § 7 HWG ergebe. Die seinerzeitige Ausnahmeregelung lautete: ,Fir
apothekenpflichtige Arzneimittel gilt dies nur, soweit die Zuwendungen oder Werbegaben zusatzlich
zur Lieferung eines pharmazeutischen Unternehmens oder Gro3handlers an die in 8 47 des
Arzneimittelgesetzes genannten Personen, Einrichtungen oder Behérden gewéhrt werden*. Das
Landgericht hat angenommen, dass der Gesetzgeber ,bewusst die friher fir die Falle des § 47 AMG
ausdricklich vorgesehene Ausnahme beseitigt” habe. Letztlich spielte sicherlich auch die
gesamtpolitische Situation eine Rolle, ,finanzielle Reserven” im Bereich der pharmazeutischen
Industrie letztlich den Krankenkassen bzw. den Versicherten zukommen zu lassen.

Bei Rickfragen: h.bitter@eep-law.de

Vorsicht bei Grindung einer Teilgemeinschaftspraxis.

Die Grundung von Teilgemeinschaftspraxen (TGP) oder der Einstieg in eine solche sollte sowohl aus
steuer- als auch aus zulassungsrechtlicher wohl Uberlegt sein. Dies war einhelliger Konsens auf der
diesjahrigen Herbsttagung der Arbeitsgemeinschaft Medizinrecht vom 15.-16.09.2006 in Berlin. Sollte
durch die Einfihrung dieser Kooperationsform die gemeinsame medizinische Berufsaustibung in
Teilbereichen gefordert und vereinfacht werden, wird die TGP in der Praxis vielfach zur Umgehung
des berufsrechtlichen Verbots der Zuweisung gegen Entgelt eingesetzt. So partizipiert in einer
konservativ-operativen Augenarztpraxis der konservativ tatige Augenarzt vom Gewinn seiner
operierenden Kollegen und erhalt im Grunde Geld fir eine medizinische Leistung, die er selber gar
nicht durchfihren kann. Damit stellt sich die Frage, ob die Einnahmen des konservativ tatigen Arztes
nicht gewerblicher Natur sind. Bejaht man dies, wiirden diese Einnahmen der Gewerbesteuer
unterliegen und alle weiteren Einnahmen der TGP entsprechend infizieren. Zudem besteht fiir die
TGP die Gefahr des Zulassungsentzuges: geht man mit Ulmer davon aus, dass Einnahmen aus

derartigen Konstruktionen gewerblicher Natur sind, so kann dies dazu fuhren, dass aus einer
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Gesellschaft birgerlichen Rechts automatisch eine Offene Handelsgesellschaft (OHG) wird. Da eine
OHG jedoch keine vertragsarztliche Zulassung innehaben kann, folgt daraus der Zulassungsentzug.
Letztere Gefahr besteht insbesondere fir die so genannten Publikumsteilgemeinschaftspraxen,
welche sich aus einer Vielzahl von arztlichen Gesellschaftern zusammensetzt. Gerade hier sollte der
Einstieg in jedem Fall genau unter die Lupe genommen werden.

Bei Rickfragen: c.koller@eep-law.de

Bundessozialgericht: Prozesszinsen fur Vergutungsforderungen von
Leistungserbringern gegen Krankenkassen.

Bundessozialgericht: Prozesszinsen fiir Vergitungsforderungen von Leistungserbringern gegen
Krankenkassen.

In einer grundlegenden Entscheidung vom 23.03.2006 (B 3 KR 6/05 R) hat das Bundessozialgericht
erstmals fur den Bereich des SGB V den Anspruch eines zugelassenen Leistungserbringers
(Rehabilitationsklinik) auf Prozesszinsen geméal 8 61 Satz 2 SGB X i.V.m. § 291 BGB bejaht. Zuvor
war das Gericht in standiger Rechtsprechung davon ausgegangen, dass eine Anwendung der 88 288
BGB (Verzugszinsen) und des 8§ 291 Satz 1 BGB (Prozesszinsen) auf im Sozialversicherungsrecht
begriindete Zahlungsanspriiche stets ausgeschlossen sei, wenn es nicht eine ausdriickliche
sozialversicherungsrechtliche Gesetzesregelung fur die Verzinsung gebe.

Nach Auffassung des Bundessozialgerichts ist diese Rechtsprechung mittlerweile tiberholt.
Spatestens seit Neufassung des Kostenrechts zum 02.01.2002 durch das 6. SGGANdG sei in den von
§ 197a Abs. 1 Satz 1 SGG erfassten Streitigkeiten kein Grund fur den Ausschluss von Prozesszinsen
mehr gegeben, da in diesen Streitigkeiten Gerichtskosten erhoben werden und die Kostenvorschriften
der VwWGO Anwendung finden.

Auch die wachsende Bedeutung der Wirtschaftlichkeit in der GKV spreche fiir die Gewahrung von
Zinsen, da Leistungserbringer nach kaufmannischen Grundsatzen auf liquide Mittel angewiesen seien
und wegen des Wetthewerbsdrucks auf Zinsen nicht verzichten kénnen.

Sofern nicht in einer Vergutungsvereinbarung die Zahlung von Prozesszinsen ausdriicklich
ausgeschlossen ist, kann daher auf § 291 BGB zuruickgegriffen werden. Eine Forderung ist damit von
der Klageerhebung an mit funf Prozentpunkten tGber dem Basiszinssatz zu verzinsen.

Gleichzeitig hat das Gericht klargestellt, dass vertragliche Regelungen tber die Folgen eines
Zahlungsverzuges auch Uber den Bereich des Vergutungsrechts fur Krankenhduser (8 108, 109 SGB
V) hinaus zulassig sind.

Leistungserbringern auf dem Gebiet des SGB V ist daher zu empfehlen, in Vergitungsvereinbarungen
darauf zu drangen, dass Regelungen flir einen Zahlungsverzug der Krankenkasse aufgenommen
werden. Gleichzeitig muss in gerichtlichen Vergutungsstreitigkeiten mit Krankenkassen daran gedacht
werden, den Ausspruch von Prozesszinsen zu beantragen.

Bei Rickfragen: c.altmiks@eep-law.de
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Besondere Versorgungsauftrage sollten der Zulassung auch bei Verzicht
zugunsten eines MVZ folgen.

Besondere Versorgungsauftrage sollten der Zulassung auch bei Verzicht zugunsten eines MVZ
folgen.

Das SGB V tragt den Besonderheiten der Leistungserbringung durch Medizinische
Versorgungszentren bislang nur in geringem Umfang Rechnung. Insbesondere fehlt auch eine
Regelung beziiglich des Ubergangs von besonderen Versorgungsauftragen, wenn Vertragsarzte, die
Uber eine entsprechende Genehmigung verfiigen, zu Gunsten des Zentrums auf ihre Zulassung
verzichten, um dort als angestellte Arzte beschaftigt zu werden. Der Gesetzgeber hat die Mdglichkeit
zu einem solchen Verzicht ausdriicklich in § 103 Abs. 4 a SGB V vorgesehen. Ausweislich der
Gesetzesbegrindung sollen durch diese Vorschrift die Méglichkeiten zur Neugriindung von Zentren
verbessert werden (BT-Drs. 15/1525, S. 112). Soweit man aber in Féllen, in denen die Arzte iiber
einen besonderen Versorgungsauftrag verfiigen, diesen mit der Ubertragung der Zulassung auf das
Medizinische Versorgungszentrum erléschen lassen will, wirde dies nach unserer Auffassung den
zitierten Gesetzeszweck konterkarieren. Wir fiihren derzeit Gesprache mit den zustandigen Gremien,
um eine diesbezigliche Klarstellung zu erhalten.

Bei Rickfragen: o.sude@eep-law.de

,Biosimilars“ — Chancen und Risiken in einem neuen Markt.

Das Ende des Patentschutzes fiir zahlreiche Biopharmazeutika veranlasst Generika-Firmen
zunehmend zu der Uberlegung, sich mit ,Biogenerika“ ein neues Geschéftsfeld zu erschlieRen. Auch
wenn auf europaischer Ebene mit den Richtlinien 2003/63/EG und 2004/27/EG zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel und der
Verordnung EG Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer européischen
Arzneimittelagentur die rechtlichen Rahmenbedingungen fur die Zulassung von ,Biosimilars*
geschaffen wurden, sind in der praktischen Umsetzung der Normen noch viele Fragen offen. Zwar
besteht Einigkeit dartber, dass die Vorschriften ber Generika hier keine unmittelbare Anwendung
finden kdnnen, da Biotech-Arzneimittel aufgrund ihrer komplexen Molekulstrukturen nicht exakt
kopierbar sind. Welche Versuchsdaten jedoch konkret zuséatzlich zum Referenzarzneimittel vorzulegen
sind, bedarf oftmals noch der Konkretisierung durch die Rechtspraxis. So heil3t es in der bereits
genannten Richtlinie 2004/27/EG Art. 10 Abs. 4, dass die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder
klinischer Versuche fir diejenigen Bedingungen vorzulegen sind, die ein biologisches Arzneimittel,
das einem biologischen Referenzarzneimittel ahnlich ist, im Verhaltnis zu einem Generikum nicht
erflillt, weil sich insbesondere die Rohstoffe oder der Herstellungsprozess des biologischen
Arzneimittels von dem des biologischen Referenzarzneimittels unterscheiden. Hinsichtlich der Art und
Anzahl der vorzulegenden zusétzlichen Daten wird auf die detaillierten Ausfiihrungen des Anhangs 1
der Richtlinie 2003/63/EG und die diesbeziiglichen detaillierten Leitlinien verwiesen. In der Tat haben

die Ausschiisse der European Medicines” Agency (EMEA) bereits im Jahre 2005 begonnen, diese
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wissenschaftlichen Leitlinien zur Feststellung der biologischen Ahnlichkeit eines
Nachahmerpraparates mit einem innovativen Arzneimittel festzuschreiben. So enthélt etwa die
Guideline on Similiar Biological Products von September 2005 grundlegende Prinzipien zur Wahl des
Referenzproduktes. Die Festlegung von Vergleichbarkeitskriterien muss dann in der Regel in
Abhangigkeit von der Molekdlstruktur der Praparate, wie Hormone, Enzyme, Gerinnungsfaktoren,
Zytokine oder monoklonale Antikdrper erfolgen. Sie ist bisher nur fur lediglich einfach strukturierte
Molekile wie Wachstumshormone gelungen. Eine weitere wichtige Frage, die sich zusétzlich zur Fra-
ge der Vergleichbarkeit von ,Biosimilars” stellt, ist die Frage der Austauschbarkeit, die insbesondere
fur die Erstattungsfahigkeit eines Préaparats entscheidend ist. Problematisch ist hierbei, dass
Unterschiede in der therapeutischen Wirkungsweise oft erst nach langerem Gebrauch auftreten
kénnen. Abgesehen von der Frage, ob ein Nachahmerprodukt im Biotech-Bereich von den einzelnen
Mitgliedsstaaten in puncto Erstattungsfahigkeit als therapeutisch austauschbar angesehen wird, ist
letztendlich auch auf EU-Ebene die Benennung des Biosiminlars hach INN noch nicht geklart.

Ob sich neben molekularbiologisch relativ einfach strukturierten Praparaten, wie Wachstumshormonen
(z.B. Valtropin als Nachahmerprodukt von Omnitrope oder Humatrope als Nachahmerprodukt von
Genotropin), auch weitere Biopharmazeutika zur Nachahmung eignen, wird sich oftmals erst im
Verlauf des Zulassungs-Verfahrens zeigen. Fur Biotech-Unternehmen, die in dieses Marktsegment
investieren, eréffnen sich neben betréchtlichen Chancen also auch meist schwer kalkulierbare
wirtschaftliche Risiken.

Bei Rickfragen: s.goetting@eep-law.de

Urteil des VGH Baden-Wiurttemberg zu Einzelzimmerzuschlagen gibt Anlass zu
einer Uberprifung von Heimvertragen.

In welchem Mal3e ein Pflegeheim Investitionskosten tUber das Heimentgelt refinanzieren darf, kann fir
den wirtschaftlichen Erfolg der Einrichtung entscheidend sein. Bestrebungen der
Heimaufsichtsbehoérden, die Erhebung sog. Einzelzimmerzuschlége fir die Unterbringung eines
Pflegebediirftigen in einem Einzelzimmer zu verbieten, beschéaftigen wiederholt die Gerichte. In einem
wichtigen Grundsatzurteil hat nunmehr der Verwaltungsgerichtshof Baden-Wirttemberg die
Zulassigkeit von Einzelzimmerzuschlagen bei Leistungsempféngern der sozialen Pflegeversicherung
bestatigt (Urteil vom 22.06.2006 - Az. 6 S 2993/04). Zugleich hat das Gericht die Erhebung an strenge
Voraussetzungen geknupft. Die Ausfihrungen des Gerichts sollten Anlass dazu geben, hierzu
bestehende Regelungen in Heimvertragen auf ihre Wirksamkeit zu Uberprifen.

Das Pflegeheim stellte in dem zu entscheidenden Fall Bewohnern auf deren besonderen Wunsch
anstatt der Unterbringung in einem typischerweise ca. 28 gm grof3en Doppelzimmer eine
Unterbringung in einem ca. 23 gm grof3en Einzelzimmer (inklusive einer Nasszelle von 4,16 gm sowie
einer Balkonflache von 1,27 gm) zur Verfiigung. Hierfir erhob die Einrichtung einen sog.
Einzelzimmerzuschlag von 15,- €.

Der Verwaltungsgerichtshof fuhrt aus, dass ein Einzelzimmerzuschlag als besondere Zusatzleistung

i.S.d. 8 88 Abs. 1 SGB XI nur dann erhoben werden diirfe, wenn das allein bewohnte Zimmer nicht nur
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gegeniber einem Doppelzimmer einen besonderen Komfort aufweise. Vielmehr sei es notwendig,
dass ein Einzelzimmer im Vergleich zu anderen Einzelzimmern der Einrichtung im Hinblick auf GroR3e,
Ausstattung etc. herausstehe. Die Ausflihrungen des Gerichts dirften Einrichtungen kinftig zwingen,
neben ,normalen” Einzelzimmern ,besondere” Einzelzimmer vorzuhalten.

Investitionskosten fir ,normale” Einzelzimmer kénnen danach kinftig allenfalls als
.betriebsnotwendige Investitionskosten* nach § 82 Abs. 3 bzw. Abs. 4 SGB XI umgelegt werden. Dies
aber wird nur gelingen, wenn die hierzu bestehenden engen gesetzlichen Vorgaben wirksam im
Heimvertrag umgesetzt werden.

Bei Rickfragen: d.schweiger@eep-law.de
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Die Rechstanwaltssocietét Ehlers,Ehlers & Partner Gbernimmt fiir die Vollstdndigkeit und die
Richtigkeit des Inhaltes dieser Homepage keinerlei Haftung. Die in dieser Homepage enthaltenen
Inhalte sind ausschlieBlich zur Information bestimmt.

Der Inhalt dieser Seiten ist urheberrechtlich geschiitzt. Die Nachrichten sind nur fur die personliche
Information bestimmt. Die Rechstanwaltssocietét Ehlers,Ehlers & Partner haftet nicht fir Schaden, die

aufgrund von Handlungen die ausgehend von den auf dieser oder einer der nachfolgenden Seiten
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enthaltenen Informationen durchgefiihrt werden.
Die entsprechenden berufsrechtlichen Vorschriften (BRAO, BORA, FAO, CCBE-Berufsregeln und
BRAGO) finden Sie unter der Rubrik (Angaben gemaf § 6 TDG) auf der Homepage der

Bundesrechtsanwaltskammer unter www.brak.de.

Trotz sorgfaltiger inhaltlicher Kontrolle Gbernehmen wir fir die Inhalte externer Links keine Haftung.
Fir den Inhalt der verlinkten Seiten sind ausschliel3lich deren Betreiber verantwortlich.

Verantwortlich fiir den Inhalt:

EHLERS, EHLERS & PARTNER
RECHTSANWALTSSOCIETAT
Widenmayerstral3e 29

80538 Miinchen
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