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Vorwort zur 2. Auflage

Das Medizinrecht ist ein vergleichsweise neues, in seiner 6konomischen Bedeutung rasant aufstre-
bendes Rechtsgebiet. Die medizinrechtliche Normenflut und die auflerordentlich grofie Zahl der zu
dieser Materie ergehenden Entscheidungen von Gerichten aller Zweige und Ebenen legen von seiner
eminenten praktischen Relevanz ein beredtes Zeugnis ab. Konsequente Folge des damit entstandenen
erheblichen Beratungsbedarfs ist der 2004 eingefiihrte Titel des Fachanwalts fiir Medizinrecht. Dieser
erfreut sich — nicht zuletzt aufgrund einer potentiell attraktiven Mandantschaft — seither kontinuier-
lich Uberproportional steigender Beliebtheit. Gleichzeitig wachsen die medizinischen Erkenntnisse
und Moglichkeiten bestandig, miissen sich aber gegentiber ins Recht uiberfiihrten ethischen Vorbehal-
ten bewihren und gegen Ressourcenbeschrinkungen durchsetzen. Der Einfluss der demographi-
schen Entwicklung kommt hinzu.

Auf die darin angelegten grundlegenden und zahllosen einzelnen Problemstellungen haben auch
die Universititen reagiert. Das Medizinrecht als Querschnittmaterie mit interdisziplinirer Anlage
gewinnt insbesondere in der Schwerpunktbereichsausbildung an einer zunehmenden Zahl juristi-
scher Fakultiten an Gewicht. Ausdruck der deutlich gewachsenen Bedeutung des Medizinrechts in
Forschung und Lehre ist ferner die Griindung einer Medizinrechtslehrer(innen)vereinigung (2008).

Der vorliegende Kommentar mdchte zuvorderst dem medizinrechtlich geforderten Praktiker hel-
fen, indem er ihm das weitgeficherte, an verstreutem Ort uniibersichtlich geregelte Spektrum der
normativen Grundlagen dieses zukunftstrichtigen Rechtsgebiets erschliefft. Uber 50 verschiedene,
zum Teil volumindse Regelungswerke und -materien mit allen wesentlichen Rechtsgrundlagen sind
ganz oder auszugsweise erliutert worden. Da das Medizinrecht vom Gegenstand her definiert ist und
sich nicht nach der iiberkommenen Einteilung der Rechtsgebicte allein oder auch nur vorrangig dem
Zivil-, Straf- und Offentlichen Recht zuordnen lisst, sind siuleniibergreifend Normen aus allen be-
troffenen Rechtsgebieten (einschliefflich des Sozialrechts) kommentiert worden. Dort, wo dies von
der Sache her notwendig erscheint (wie etwa im Bereich der Arzthaftung oder in den verschiedenen
prozessualen Gebieten), ist der Ubergang zur systematischen Darstellung gewahlt worden.

Das Werk wendet sich damit an alle, die sich im Medizinrecht schnell, aktuell und zuverlissig tiber
die Rechtslage informieren mochten und rechtswissenschaftlich fundierte Entscheidungen zu treffen
haben. Angesprochen sind damit Klinikleitungen, Pharmaunternehmen, Hersteller von Medizinpro-
dukten und ihre Justiziare, Mitarbeiter in privaten und gesetzlichen Krankenversicherungen, Richter,
insbesondere an Zivil-, Straf-, Sozial- und Verwaltungsgerichten, das Personal in der Medizinalver-
waltung und in Arztekammern, auch interessierte Arzte, nichtirztliches Medizinalpersonal oder
Patienten, Politiker und Wissenschaftler, Juristen in der Aus- und Fortbildung, vor allem natiirlich
die thematisch einschligig ausgerichtete Anwaltschaft. Gerade Anwilten mit medizinrechtlicher bzw.
gesundheitsrechtlicher Ausrichtung, mit Titigkeitsfeldern im Bereich von Life Sciences oder Health
Care mochte der Kommentar praktische Orientierung bieten. Die nahezu vollstindige Abbildung
aller Teilaspekte des Medizinrechts in kommentarmafiger Form erginzt, vertieft und prazisiert ent-
sprechende lehr- oder handbuchmiflige Darstellungen bzw. fiihrt diese fort. Sie soll gewissermaflen
als Basiskommentar Antworten insbesondere auch auf solche Fragen geben, mit denen der vielfach
hochgradig subspezialisierte Anwalt im Medizinrecht zuweilen nicht vorrangig, aber doch notwen-
dig in Berthrung kommt.

Um ein einfaches Auffinden der jeweiligen Normen zu erméglichen, werden die einzelnen Rege-
lungswerke in alphabetischer Reihenfolge abgedruckt und erldutert. Die aufgelockerte Numerierung
ermoglicht es, in spiteren Auflagen hinzutretende Gesetze ohne grundsitzliche Anderung der Glie-
derung aufzunehmen. )

Die erste Auflage ist durchweg freundlich aufgenommen worden. Das und zahlreiche Anderungen
und Neuregelungen haben eine Neuauflage notwendig und angezeigt erscheinen lassen. Die Neuauf-
lage hat den Stand Mirz 2014. Spater erschienene Rechtsprechung und Literatur konnten in Einzel-
fallen noch beriicksichtigt werden. Der Herausgeber und die Autoren hoffen, dass auch die Neuauf-
lage des Kommentars zum Medizinrecht den Benutzern als handliche und zuverldssige Orientierung
fiir die tigliche Arbeit dient. Anregungen und Verbesserungsvorschlige werden wieder gern und
dankbar aufgenommen.

Gottingen, im Mai 2014 Andreas Spickhoff



beck-shop.de



beck-shop.de

Die Autoren des Kommentars

Dr. Dieter Barth
Rechtsanwalt in Miinchen, Lehrbeauftragter an der EBS Executive Education in Oestrich-Winkel

Dr. Stephan Beukelmann

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Strafrecht in Miinchen

Johannes Brose
Richter am Landgericht Miinchen

Dy. Thomas Clemens

Honorarprofessor an der Universitat Tibingen, Richter am Bundessozialgericht i. R.

Dr. Dr. h. c. mult. Erwin Deutsch

Professor em. an der Universitat Gottingen, Richter am Oberlandesgericht Celle a. D.

Dr. Jan Eichelberger

Wissenschaftlicher Mitarbeiter an der Universitit Jena

Dr. Marie-Luise Eichelberger
Referentin im Thiiringer Ministerium fiir Soziales,
Familie und Gesundheit

Dr. Hermann Fenger
Rechtsanwalt und Notar in Miinster, Honorarprofessor an der
Universitit Minster

Dr. Philipp S. Fischinger

Privatdozent, Akademischer Rat a.Z. an der Universitit Regensburg

Dr. Jorg Fritzsche

Professor an der Universitit Regensburg

Dr. Hans-Peter Greiner
Richter am Bundesgerichtshof a. D.

Dr. Evik Hahn
Richter beim Sozialgericht Dresden

Dr. Matthias HefShaus

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Verwaltungsrecht in Diisseldorf

Dr. Berit Jaeger

Rechtsanwiltin und Fachanwiltin fiir Medizinrecht in Sindelfingen

Dr. Christoph Knauer
Rechtsanwalt in Miinchen
Lehrbeauftragter fiir Straf- und Strafprozessrecht an der LMU Miinchen

Dr. Aygiin Kutlu

Rechtsanwiltin in Nirnberg

Dr. Dr. Susanne Listl

Rechtsanwiltin und Fachanwiltin fiir Medizinrecht in Mainz

Dr. Volker Liicker

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht in Essen

VII



beck-shop.de

Autoren

Dr. Klaus Malek

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Strafrecht in Freiburg 1. Br.

Dr. Claus-Dieter Middel LL. M.

Leiter der Geschiftsstelle Transplantationsmedizin bei der Bundesirztekammer in Berlin

Dr. Ralf Miiller-Terpitz

Professor an der Universitit Mannheim

Dr. Mathias Nebendahl

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Arbeits-, Medizin- und Verwaltungsrecht sowie Notar in Kiel,
Honorarprofessor an der Universitit Kiel

Dr. Ingo Palsherm
Professor an der Technischen Hochschule Nirnberg Georg Simon Ohm

Dr. med. Wolfgang Pethke
Facharzt fiir Diagnostische Radiologie und Nuklearmedizin
Geschiftsfithrer der Arztlichen Stelle Niedersachsen/Bremen, Arztekammer Niedersachsen

Dr. Rudolf Ratzel

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht in Miinchen

Dr. Philip Schelling

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht in Miinchen

Dr. Karsten Scholz

Justitiar der Arztekammer Niedersachsen
Lehrbeauftragter an der Leibniz-Universitit Hannover

Dr. Jan C. Schubr

Akademischer Rat a.Z. an der Universitit Erlangen, Rechtsanwalt und Mediator in Erlangen

Dy. Marc Sieper

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht in Sindelfingen

Dr. Andreas Spickhoff

Professor an der Universitit Gottingen

Dy. Udo Steiner

Professor em. an der Universitit Regensburg, Richter des Bundesverfassungsgerichts a. D.

Dr. Tibor Szabados

Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht in Miinchen

Dr. Peter Trenk-Hinterberger

Professor em. an der Universitit Bamberg

Dr. Peter Udsching

Vorsitzender Richter am Bundessozialgericht a. D., Honorarprofessor an der Universitat Osnabriick

Dr. Thomas ViefSmann

Vorsitzender Richter am Bayerischen Landessozialgericht

Dr. Theresa Wabnitz

Regierungsritin am Bayerischen Staatsministerium fiir Arbeit und Soziales, Familie und Integration

Dy. Dirk Waschull

Professor an der Fachhochschule Miinster

Sachregisterbearbeiterin
Gesa Franke

Wissenschaftliche Mitarbeiterin an der Universitit Gottingen

VIII



beck-shop.de

Inhaltsverzeichnis
Seite

ADBKGrzungsverzeichnis ... XIII
Literaturverzeichnis .. XXIX
1. Einleitung ......ccocveeuneenecncnniincnienenencneeenne 1
10. AMG ArzneimittelGesetz ... 16
15. AMPreisV Arzneimittelpreisverordnung ... 248
20. ApoG APOtheKengesetz ... 264
45. Arzte-ZV Zulassungsverordnung fiir Vertragsarzte ........ovcvveiciccinens 307
50.BAO Bundesarzteordnung ...........ccccveeeeeeenienceeeeuneuneeeeineineneniseisesesesesenens 337
70. BGB Biirgerliches Gesetzbuch (Auszug)

§§ 1, 104, 105, 105a, 195, 199, 249-254, 276, 278, 280, 305, 305c,

307-310, 611, 613, 630a-630h, 677-680, 705-740, 823, 831, 839,

1591-1600d, 1631c, 189619081 (inkl. VRegV und KastrationsG) 383
80. ZPO Zivilprozessrecht (Systematische Darstellung) .....ccocveerevecercrncrnenneee 621
120. BPIV Bundespflegesatzverordnung ... 634
140. BtMG Betiubungsmittelgesetz (Auszug)

§§ 1-18,29-39a cuviniiittt s 665
145. BtMVV Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung ........cccccocvvvicnunnce 701
170. Europarecht Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europidischen Union (AEUV),

Charta der Grundrechte (GRC) (Ausziige)

Art. 19, 34-36, 45, 46, 53, 56, 57, 62, 101, 102, 106, 107, 114, 151,

168,179 AEUV

Art. 1-3, 15,35 GRC ..o 728
180. EMRK Konvention zum Schutz der Menschenrechte und Grundfreihei-

ten (Auszug)

Art. 2,3,5,6,8,10,12, 14 oo 754
190. ESchG Embryonenschutzgesetz (Auszug)

S8 110 ettt 768
200. GG Grundgesetz (Auszug)

Art. 1-3,5,6, 12,20, 74 i 791
210. GenDG Gendiagnostikgesetz .. 825
215. GenTG GentechniKGeSEtZ ......ouvuieuceeireiciiriiricieenceeciseieee e 850
230. GewO Gewerbeordnung (Auszug)

§ 30 ettt et ettt a e bt 898
240. GOA Gebiihrenordnung fiitt ArZte ......ooeeeeeeeeeeeennereeeenseneeeessseescesssseneeseens 903
250. GOZ Gebiihrenordnung fiir Zahnarzte ... 939
255. GWB Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrinkungen (Auszug)

§§ 123, 18221, 32243, 97-101D covecccrressreemsesssrerseesseemsessssesesesssseeeen 962
260. HeilprG Heilpraktikergesetz ... 994
261. HeilprG-DVO Erste Durchfithrungsverordnung Heilpraktikergesetz .................. 1004
270. HWG HeilmittelWerbegesetz ........oweueueuniunieneeeeiineireiecineineeesiseisesesseessenens 1013
275.IPR-Rom I/II-VO VO (EG) Nr.593/2008 iiber das auf vertragliche Schuldver-

hiltnisse anzuwendende Recht sowie VO (EG) 864/2007 iiber das

auf auflervertragliche Schuldverhiltnisse anzuwendende Recht

(Auszug)

Art. 3,4,6,9,18,21 Rom I-VO

Art. 1,4, 17, 22, 26 ROM TI-VO oooeeeeeeeeoeeseeesseeeseeeseesesesseeeesesssses 1065
300. KHEntgG Krankenhausentgeltgesetz ... 1077
310. KHG Krankenhausfinanzierungsgesetz 1137
350. MBO (Muster-) Berufsordnung fiir deutsche Arztinnen und Arzte

(inkl. §§ 2a-3, 13-17a, 23-25, 27-282, 288 ROV) ..cervveveerercrcrerirnennne 1163



beck-shop.de

Inhaltsverzeichnis
Seite

380. MPG Medizinproduktegesetz 1260
381. MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung...........ccccoocvcvvicnnce. 1355
400. MWBO (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesirztekammer

(0L §§ 182, 24 RV coooroseeereescmsessoessssseesesssessesssessssseessssseessssene 1381
450. NiSG Gesetz zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der

Anwendung am Menschen 1419
480. PsychThG Psychotherapeutengesetz 1429
500. SGB V Sozialgesetzbuch V (Auszug)

§§ 1-140h, 173=193, 275-307b ..coererriererrererrerrerrerreneneereeseeseseesenessesneaes 1474
520. SGB XI Sozialgesetzbuch XI (Auszug)

§8 1-45£, 69-92¢, 110-115, 120-130 .coueurerreerrerrercriremeerenineiserensneeneenee 2329
540. SGB XII Sozialgesetzbuch XII (Auszug)

S8 4752 s 2533
550. SGG Sozialgerichtsverfahren (Systematische Darstellung) .....c.ccecveuneence 2555
600. StGB Strafgesetzbuch (Auszug)

§§ 203-205, 211, 212, 216, 218-219b, 222-224, 226-229, 263, 263a,

266, 267-270, 274, 278, 299-302, 323¢, 331-338 ...ccovrererreiirerenne 2574
610. StPO Strafprozessrecht (Systematische Darstellung) ......ccccoeeuvviviieiininnnes 2777
620. StZG StammMZElIESELZ .......ouceeeeiiiicccc e 2788
650. TFG Transfusionsgesetz 2804
700. TPG Transplantationsgesetz .............. 2845
710. TSG Transsexuellengesetz 2897
750. UWG Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb . 2908
800. VVG Versicherungsvertragsgesetz (Auszug)

§§ 192-208 .ot 2934
850. ZHG Gesetz iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde (Auszug)

§§ 1-72, 13-23 o 2994
Sachverzeichnis 3029




