Aktuelles in Kiirze

Arzneimittelversorgung wihrend der
Corona~Pandemie und Sicherstellung der
Verfiigharkeit von Medizinprodukten

BGBIII 2020/2013 und BGBI II 2020/377,
BGBI/IT 2020/2017

Schon vor Ausbruch der Pandemie (genauer, bevor sich
die Epidemie zu einer Pandemie auswuchs) verordnete
der Gesundheits- und Sozialminister gestitzt auf das
AMG Regelungen zur Sicherstellung der Arzneimit-
telversorgung. Damals war Anlass die Sorge von Eng-
pissen bei der Arzneimittelversorgung etwa ,ei Auf~
trefen eines bislang unbekannten Virus™ Die COVID-19
Pandemie hat die Sorge um die Versorgung der Bevil-
kerung mit Arzneimitteln aber auch sonstigen Produk-
ten, an denen aufgrund der Pandemie im Gesundheits-
wesen erhéhter Bedarf bestehen kénnte, in den Fokus
des Gesundheitsministers geriickt.

I. Medizinprodukte

Mit einer auf das Medizinproduktegesetz (MPG)
gestiitzten Verordnung vom 19.5.20201 soll (bei riick-
wirkendem Inkrafttreten mit 1.2.2020) die Sicherstel-
lung der Versorgung mit ,OP-Masken (medizinische
Gesichtsmasken)“ sichergestellt werden. Dazu werden
wvorldufig" einige Bestimmungen des MPG gelockert.
Auch OP-Masken die nicht CE-gekennzeichnet sind,
diirfen in Osterreich nun in Verkehr gebracht werden.
Voraussetzung dafiir ist, dass die einschligigen Nor-
men eingehalten wurden oder ein Sicherheits- und
Leistungsniveau erreicht wird, das die Funktions- und
Einsatztauglichkeit fiir den pgeplanten Zweck ge-
withrleistet. Dazu muss vom ,Verantwortlichen fiir
das Inverkehrbringen® eine Selbstverpflichtung der
Einhaltung dieser Anforderungen an das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iibergeben werden.

Daritber hinaus wurde auch die Wiederautberei-
tung von OP-Masken, die grundsitzlich nur zur cin-
maligen Verwendung pedacht waren, gestattet. Auch
hier bedarf es allerdings der Einhaltung eines ,Sicher-
heits- und Leistungsniveaus®, das die Funktions- und
Einsatztauglichkeit fiir den geplanten Zwecke gewihr-
leistet. Dariiber hinaus miissen die Aufbereitungsver-
fahren ,entsprechend validiert werden®.

Auch die Uberschreitung der vorgeschriebenen
Priiffristen nach der Medizinproduktebetreiberverord-
nung (MPBV) wurde gestattet — unter der Vorausset-
zung, dass ,eine Risikoabschitzung/-analyse durchge-
fiihrt und dokumentiert wird”,

Da mit Auftreten der Pandemie auf Grundlage
der gesetzlichen und behérdlichen Mafnahmen vie-
le Personen ,auf behtrdliche Anordnung angehalten
sind®, also in jhrer generellen Bewegungsfreiheit ein-
geschrinkt sind, hat sich der Gesundheitsminister auch
entschlossen, die Regelung, wonach eine klinische Prii-
fung nach dem MPG an Personen, die behérdlich ange-
halten sind, nicht durchgefiihrt werden kann, gelockert
wird. Personen, die auf Grundlage des Epidemiegeset-
z¢s oder des COVID-19-Mafnahmengesetzes wegen
einer Infektion mit COVID-19 ,abgesondert” (§ 7
Epidemiegesetz) wurden, ,iberwacht” (§ 17 Epidemie-
gesetz) werden, fiir die bestimmte Verkehrsbeschrin-
kungen erlassen wurden (§ 24 Epidemiegesetz} oder
die nach Verordnungen nach dem COVID-19-Maf-
nahmengesetz am Betreten bestimmter Orte gehindert
sind und fiir Personen, die sich in selbst {iberwachter
Heimquarantine befinden, sind von klinischen Prii-
fungen nach dem Medizinproduktegesetz nicht mehr
zwingend auszunchmen.?

Den kleinen legistischen Fehler, dass die Verordnung
nicht fiir die gesetzlich zuldssige Hochstdauer von sechs
Monaten?® befristet war, hat der Gesundheitsminister et-
was verspiitet auch entdeckt und die Verordnung, dies-
mal inklusive eines Datums fir das Auferkrafttreten’,

1 Verordnung des Bundesministers fir Soziales, Gesundheit, Pfle-
ge und Konsumentenschutz betreffend vorliufige Mallnahmen
zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit von Medizinprodukeen,
BGBIII 2020/217.

2 Diese Regelung diente dem Schutz von Personen, die nach dem
Unterbringungsgesetz untergebracht waren. Nach der Rechtspre-
chung des OGH reichte selbst die Zustimmung des Sachwalters
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- dieser Personen zur Teilnahme an einer kiinischen Priifung nicht
aus. Bei Personen, die mit COVID-19 infiziert sind oder sich auf-
grund von Infektionen in ihrem Nahebereich in Quarantiine be-
finden, ist flir den Gesundheitsminister offenbar (im Regelfall) die
Einsichtsfihigleit in die Folgen einer Ilinischen Pritfung geben,

3 §113a Abs 3 MPG.
4 28.2.2021.
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mit Wirlsamkeit ab 17.9.2020 neuerlich erlassen.’ Die
Liicke fiir den Zeitraum zwischen dem 1. August und
dem 17.9.2020 soll § 5 der neuen Verordnung schlieflen,
der sicherstellt, dass Daten aus klinischen Priifungen und
Leistungsbewertungspriifungen, die seit dem 1. August
2020 durchgefiihre wurden, fiir die Zwecke dieser klini-
schen Prifung bzw. Leistungsbewertungspriifung ver-
wendet werden diirfen.

I1. Arzneimittel

Das Arzneimittelgesetz (AMG) enthilt eine Verord-
nungsermichtigung fiir den Gesundheitsministers zur
Sicherstellung der Arzneimittelversorgung ,im Zu-
sammenhang mit Krisensituationen. Er kann (unter
anderem) ,im Falle einer Katastrophe, Epidemie oder
Pandemie” Regelungen iiber die Versorgungs- und Be-
reitstellungsverpflichtungen betreffend Arzneimittel
erlassen, ,wenn die notwendige Versergung der Bevil-
kerung sonst ernstlich und erheblich gefihrdet wiire“.

Davon hat der Gesundheitsminister am 15.5.2020
(mit rickwirkendem Inkrafttreten zum 1.3.2020)
Gebrauch gemacht.” Die Verordnung gestattet fiir
die Dauer der Pandemie mit COVID-19 das Inver-
kehtbringen von Axzneispezialitiiten ,sber das Per-
Jallidatum hinaus zur ausschlicflichen dnwendung in
Krankenanstalten”. Der Zulassungsinhaber muss dies
beantragen und dabei nachweisen, dass dadurch keine
Risiken fijr Patienten bestehen und dariiber hinaus der
Bedarf an derartigen Arzneimitteln nicht mit ,alterna-
tiven Arzneispezialititen abgedeckt werden kann®. Die
Liste dieser Arzneispezialititen ist vom Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen auf seiner Homepage
»allgemein zuginglich zu veréffentlichen®.

Die auch im AMG enthaltene Regelung, wonach
die klinische Prﬁﬁlng von Arzneimitteln an Personen,
die auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung ange-
halten sind, nicht durchgefiihrt werden darf, wurde wie
jene im MPG (siche oben} sistiert.

Die Verordnung enthilt auch cine Regelung zur
Sicherstellung des Bedarfs der Bevilkerung mit me-
dizinischem Sawerstoff, Dieser darf auch in Flaschen,
die nicht fiir medizinische Zwecke zugelassen sind, ab-
gefiillt werden. Auch Druckregler und Fiillstinde, die
nicht fiir medizinische Zwecke dienen, aber dafiir ge-
eignet sind, diicfen genutzt werden.

5 Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pfle-
ge und Konsumentenschutz betreffend vorkiufige Manahmen
zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit von Medizinprodukten,
BGBI I 2020/401.

6 §94d AMG.

7 Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz betreffend Sonderregelungen fiir

Da die Geltungsdauer einer solchen Verordnung nach
§ 94 d AMG grundsiitelich mit maximal sechs Mona-
ten beschrinkt ist?, erlief der Gesundheitsminister auch
diese Verordnung nahezu wortgleich nach Ablauf der
Sechsmonats-Fiist mit Wirksamkeitsbeginn 1.9.2020 cin
weiteres Mal®. Seit dem 1.9.2020 enthilt die Verordnung
iiber Sondetregelungen fiir Arzneimittel fiir die Dau-
er der Pandemie mit COVID-19 aber auch noch eine
Regelung iiber die Zuteilung von ,Arzneimitteln zur
Behandlung von oder zur Prophylaxe vor COVID-19"
fiir den Fall, dass der Bedarf im Inland die zur Verfiigung
stehende Menge iibersteigt. Fiir diesen Fall erfolgt die
Zuteilung der Arzneimittel nach dem vom BASG aufge-
stellten Kriterienkatalog an die Anstaltsapotheken in den
Krankenanstalten in den Bundeslindern.
Georg Streit

Coronavirus — Anspruch auf staatlichen
Schutz?

BayVerfGH, OVG Niedersachsen, VG Hannowver,
VG Liineburg, VG Freiburg

Von ,Maskenverweigerern” hért man immer wieder,
dass sich diese in ihrer persénlichen Freiheit durch die
Verpflichtung, einen Mund-Nasen-Schutz zu tragen
eingeschriinkt sehen. Dazu gibt es (in Deutschland)
bereits zahlreiche Entscheidungen. Kurz gesagt ist die
Verpflichtung, in der Offentlichkeit, auch in Schulen,
Masken (Mund-Nase-Bedeckung) zu tragen, sofern
— berechtigte und nachgewiesene —~ gesundheitliche
Griinde nicht dagegen sprechen, mit den Grundrech-
ten vercinbar, so die deutschen Gerichte. Sogar mit
dem freien Mandat eines gewihlten Volksvertreters ist
es vereinbar, wenn dieser im bayrischen Landtag einen

Mund-Nase-Schutz tragen muss.!

Anspruch auf Homeschooling?

Aber es gibt auch Menschen, denen der staatliche
Schutz nicht weit genug geht. Eine Schiilerin beantragte
die Befreiung von der Verpflichtung zur Teilnahme am
Prisenzunterricht und die Erméglichung der Teilnah-
me am Homeschooling mit der Begriindung, ihr Vater
wiire der Coronavirus-Risikogruppe zuzuordnen. Tat-

Arzneimittel fir die Dauver der Pandemie mit COVID-19, BGB1
112020/213.

B8 Was der Gesundheitsminister in der VO BGTRI 11 2020/2013 zu
regeln vergafl.

9 Diesmal unter Verweis auf das Auferkrafttreten am 28.2,2021,

10 BayVerfGH 14.9.2020, V£.70-IVa-20.
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sichlich bestand die Moglichkeit, auf Homeschooling
zu wechseln, allerdings nur unter der Voraussetzung,
dass die Behérde fiir einen bestimmten Zeitraum eine
Infektionsschutzmaflnahme an der Schule verhingt
hitte. Das hat sie bei Vorliegen eciner konkreten Ge-
fahr einer Infektion durch das Corona-Virus im Falle
einer bereits nachgewiesenen Neuinfektion seitens des
zustindigen Gesundheitsamtes zu tun. Die besonderen
Hygieneregelungen der Schule, wie beispielsweise die
grundsitzliche Maskenpflicht im Schulgebiude waren
angesichts der bloff abstrakten Gefihrdung fir das Ver-

waltungsgericht Hannover ausreichend.!* Das Verwal- .

tungsgericht Liineburg sah dies im Fall einer Schiilerin,
deren Mutter an Asthma leidet, genauso,?

Oder Online- statt Peiisenzpriifungen?

Zuvor schon hatte es den Antrag eines Studenten abge-
wiesen, der eine Klausur in Form einer Online-Prifung
am Heimarbeitsplatz und nicht als Présenzpriifung ab-
legen wollte. Das von seiner Universitit ausgearbeite-
te Hygienekonzept hielt das Gericht fiir ausreichend,
um den Studenten zu schiitzen. Das Niedersichsische
Oberveraltungsgericht bestitigte diese Entscheidung,
Allein der Umstand, dass er als Raucher zu einer Per-
sonengruppe gehdort, bei der bei einer Corona-Infektion
schwere Krankheitsverliufe beobachtet werden, recht-
fertigte auch noch Anfang September ,angesichts der
derzeitigen diberschaubaren Infektionszablen und der fiir
die Prisenzpriifung getroffenen Schutzvorkebrungen keine

andere Einschitzung

Maskenpflicht, Mindestabstand und Luftqualitits-
iiberwachung in der Schulklasse?

Mit der Verpflichtung, am Prisenzunterricht teil-
nehmen zu miissen, hatte sich eine Schiilerin in Ba-
den-Wiirttemberg schon abgefunden. Allerdings ver-
langte sie bestimmte Schutzmaflnahmen. Sie beantragte
bei Gericht, das Land bzw. die Schule zu verpflichten,
alle Klassenzimmer dauerhaft zu liiften, eine Luftquali-
titsiberwachung zu installieren, einen Mindestabstand
von 1,5 Meter zwischen den Schiilern festzusetzen und
die Schiiler auch wihrend des Unterreichts zum Tragen
eine Mund-Nasen-Schutzes zu verpflichten. Das Ver-
waltungsgericht Freiburg nahm eine Abwigung zwi-
schen dem Bildungsauftrag des Staates und dem Bil-
dungsanspruch jedes Kindes einerseits und anderseits
der Verpflichtung des Staates, das Leben und die kor-

11 VG Hannover 10.9.2020, 6 B 4530/20.
12 VG Liineburg 14.9.2020, 4 B 49/20.
13 Niedersiichsisches OVG 20.9.2020, 2 ME 349/20.
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perliche Unversehrtheit der Staatsblirger zu schitzen,
vor. Bemerkenswerter Weise rechtfertigt das Gericht
den Verzicht auf den Mindestabstand im Prisenzunter-
richt ,angesichts Lebrermangels und sachlicher Zwinge,
wie rdumiich bedingter Kapazititsgrenzen® Die bereits
bestehende Verpflichtung, die Unterrichtsriume alle 45
Minuten durch das Offnen der Fenster zu liiften, war
in Verbindung mit den sonstigen Hygienemafinahmen,
wie etwas Husten- und Niesetikett, die Verpflichtung
zum Tragen einer Mund-Nasen-Bedeckung aulerhalb
des Klassenzimmers und zur Desinfektion der Hinde
auch ausreichend.™
Damit folgt das Gericht dem VG Berlin, das den
Antrag, das Land als Schulerhalter zu verpflichten, fiir
die Einhaltung eines Mindestabstandes zu anderen
Menschen von 1,5 Metern auch wihrend des Schul-
unterrichts zu sorgen, ablehnte Art 2 Abs 1 des deut-
schen Grundgesetzes (GG) verpflichtet den Staat zwar,
jedes menschliche Leben zu schiitzen. Diese Schutz-
pHicht ist auch umfassend zu verstehen, sie muss ,besor-
ders ernst genommen werden”, weil ,das menschliche Leben
einen Hochstwert darstelit”. Das schliefit auch das Recht
auf kdrperliche Unversehrtheit ein. Allerdings kann, so
das VG Berlin die Verletzung einer Schutzpflicht nur
dann festgestellt werden, wenn die Sffentliche Gewalt
wSthutzvorkebrungen entweder fberhaupt nicht getrof-
Jen bat oder die getroffenen Regelungen und Mafinahmen
ganzlich ungeeignet oder villiy unzulinglich sind, um das
Febotene Schutzziel zu erveichen oder evheblich dabinter zu-
riickbieiben”. Der individuelle Hygieneplan der Schul-
verwaltung mit Vorgaben fiir die persénliche Hygiene,
der aber eben auch die Unterschreitung des Mindest-
abstandes von 1,5 Metern im Rahmen schulischer Ver-
anstaltungen gestattet, war daher ausreichend, um den
Grundrechtschutz zu wahren (Hindehygiene, Raum-
hygiene z.B. regelmifliges Liiften etc.)®
Georg Streit

Das Grundrecht auf kirperliche Un-
wversehrtheit schiitzt nicht vor amtlichen
Corona-Statistiken

VG Berlin, 10.9.2020, VG 14 L 382/20
Eine besorgte Antragstellerin wollte dem Robert-

Koch-Institut (RKI), einer staatlichen Einrichtung,
gerichtlich untersagen lassen, bei Zusammenfassungen

14 VG Freiburg 14.9.2020, 2 K 2971/20.
15 VG Berlin, 7.8.2000, 14 L 234/20.




tiber das Covid-19-Infektionsgeschehen nur die abso-
lute Zahl der positiven Tests darzustellen, ohne dabei
auf ,den starken Einflussfaktor eines bedeutsamen Test-
anstiegs“ hinzuweisen, Sie sei durch die Mitteilung des
R, die Entwicklung des Infektionsgeschehens sei be-
unruhigend, in ihren Rechten beeintrichtigt. Zusam-
mengefasst sah sich die Antragstellerin in jhrem Recht
auf kérperliche und geistige Unversehrtheit und in ihrer
Menschenwiirde verletzt.

Fir das VG Berlin!® erschien es — abgesehen von
formalen Aspekten, die dem Erfolg des Antrags entge-
genstanden — allerdings unzweifelhaft, dass das auf den
deutschem Infektionsschutzgesetz beruhende Handeln
des RKI der Vorbeugung ibertragharer Krankheiten
und der Verhinderung ihrer Weiterverbreitung dient.
Damit soll der Mensch nicht zum Objeke staatlichen
Handelns gemacht werden, sondern ihm vielmehr sub-
jektiver Schutz zu kommen.

Ausfiihrlicher setzte es sich mit dem behaupteten
Eingriff in das Grundrecht der Antragstellerin auf kor-
perliche Unversehrtheit'” auseinander. Dieses schitzt
nach der stindigen Rechtsprechung in Deutschland
den menschlichen Kérper, nicht aber das ,4/effe Woblbe-
Jfinden", ebenso wenig die , Gesundbeit an sich”. Daher ist
das Grundrecht nicht schon dann verletzt, wenn ,,nur”
das psychische oder seelische Wohlbefinden betroffen
ist. Ein Eingriff in das Grundrecht setzt voraus, dass die
korperliche Unversehrtheit zumindest tangiert ist. Blo-
Re AuRerungen, die von einer betroffenen Person als Be-
drohung oder ,Psychoterror’ wahrgenommen werden,
greifen somit in das Grundrecht auf kérperliche Unver-
sehrtheit nicht ein. Offen blieb, ob das bei einer post-
traumatischen Belastungsstérung im Zusammenhang
mit der Verdffentlichung des RKT anders sein kénnte,
denn eine solche wurde nicht glaubhaft gemacht.

In Osterreich wire die Frage wohl nicht anders zu
beurteilen. Hier fehlt es schon an einer Norm, die expli-
zit das Recht auf kérperliche (und geistige Unversehrt-
heit) schiitzt. Der Osterreich-Konvent hatte in seinem

16 VG Berlin 10.9.2020, VG 14 L. 382/20.

17 Artikel 2 Abs 2 Satz 1 deatsches Grundgesetz/GG lautet: , Jeder
bat das Recht anf Leben und kirperliche Unversebriheit”.

18 Der Entwurfe cines Katalogs sozialer Grundrechte enthielt in
Artikel d ein JReche auf kérperliche Unversebreheir™ (1} Jede Per-
sont hat das Recht anf kérperliche und geistige Unversebrtheit, (2)
Dieses Recht darf nicht Gegensiand anderer als vom Geselz vorge-
sehener Beschrankungen sein, die in einer demokratischen Gesellschaft
Sfiir die nationale Sicherbeit, die éffentliche Rube und Ordnung, das
wirtschafiliehe Wobl des Landes, die Verteidigung der Ordnung und
zur Verbinderung von strafbaren Handlungen, zum Schatz der Ge-
sundheit oder der Moral oder zum Schutz der Rechte und Freibeiten
anderer nofwendig sind.

19 Art 8 MRK; EGMR 23.2.1993, Nummer 13134/87 — Costello-
Roberts.

Entwurf einer Verankerung von ,sozialen Grundrech-
ten“ daher eine entsprechende verfassungsrechtliche
Absicherung gefordert.®® Die -~ in Verfassungsrang
stehenden — Garantien des Schutzes des Privat- und
Familienlebens™ und des Rechts auf Leben® kompen-
sieren dieses Fehlen in gewisser Weise. Privatleben im
Sinn des Art 8 EMRK umfasst aber auch die kérper-
liche und geistige Unversehrtheit des Einzelnen.! Ob
das ausreicht, der Gefihrdung der kérperlichen und
geistigen Unversehrtheit ,insbesondere durch die Ent-
wickiung der Medizin, der Biomedizin und der Gentech-
nik", zu begegnen, erachtete der Osterreich-Konvent
nicht als gesichert, vielmehr hielt er es fir ,notwendig
und angemessen, den Schutz dieses Rechtsguts in einem be-
sonderen Grundrecht ausdriicklich zu verankern”.

Explizit wird das Recht jedes Menschen auf kér-
perliche und geistige Unversehrtheit aber in Art 3 der
Grundrechte-Charta der Europiischen Union (GRC)
garantiert.”? Allerdings gilt dic GRC nur bei der Durch-
fiihrung des Rechts der Union.?. Sie ist im Verhiltnis
zu den nationalen Regelungen insbesondere dann un-
anwendbar, wenn die unionsrechtlichen Vorschriften
in den betreffenden Sachbereich keine Verpflichtungen
der Mitgliedstaaten schaffen.

Im Schutzbereich dieses Rechts liegen sowohl die
korperliche als auch geistige Unversehrtheit. In Bezug
auf Letztere bedeutet dies einen Schutz vor psychischer
oder psychologischer Beeinflussung, diese muss freilich
so massiv sein, dass dadurch in die Psyche des Betroffe-
nen eingegriffen wird. Jedoch stellt nicht jeder Versuch,
jemanden zu etwas zu iberreden einen Eingriff in die
geistige Unversehrtheit dar®. Daher wird eine gegentiber
der Aligemeinheit verlautbarte Mitteilung, wie jene des
RKI im Fall vor dem VG Betlin, noch keinen Eingriff
in die Integritit einer Person darstellen, die von dieser
Mitteilung Kenntnis erlangt. Die notwendige , Relevanz-
schwelle” ist dadurch wohl noch nicht {iberschritten.?

Georg Streit

20 Art2 MRK.

21 OGH Rs 0125038, EGMR 3.4.2012 Bsw 41723/06.

22 Ast 3 Abs 1 GRC. Der VEGH sieht die Grundrechte nach der
GRC als verfassungsrechtliuch garantierte Grundrechte an, vgl.
Holoubek/Oswald in Holowhel/Lienbacher (Frsg), GRC Kommen-
tar?, Art 51, Rn 39ff.

23 Art51 Abs 1 GRC; VwGH 8.9.2020, Ra 2020/07/0061,

24 VwGH 11.12.2019, Ra 2019/05/0286, vgl. Holoutet/Oswald in
Holowbek/Lienbacker (Hrsg), GRC Kommentar?, Art 51, Rn 42ff
mwN; VwGH 25.11.2010, 2010/16/0100, OGH 20.12.2011,
10 ObS 142/11x.

25 Vgl. Breitenlechner/Segalia in Holoubek/Lienbacher (Frsg), GRC-
Kommentar', Art. 3, Rn 16,

26 Vgl Kichle in Holoubek/Lienbacher (Hrsg)y GRC Kommentar?,
Art 51, Rn 42,
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