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|. Vorbemerkung

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) ist der mitgliederstarkste
Branchenverband der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie in Deutschland. Er
vertritt die Interessen von rund 400 Mitgliedsunternehmen, die in Deutschland ca.
80.000 Mitarbeiter beschéaftigen. Das Aufgabenspektrum des BAH umfasst sowohl die
verschreibungs- pflichtigen als auch die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel

sowie stoffliche Medizinprodukte und digitale Gesundheitsanwendungen.

Der BAH unterstitzt die Zielsetzung der Bundesregierung, bei einem hohen
Infektionsgeschehen hinreichend weitgehende Mal3Bnahmen zu ergreifen, um eine
Abschwachung des Infektionsgeschehens zu erreichen. Dies ist gerechtfertigt und
notwendig, um der staatlichen Schutzpflicht fir Leben und Gesundheit zu entsprechen
und die Funktionsfahigkeit des Gesundheitssystems als Uberragend wichtigem

Gemeingut und damit die bestmogliche Krankenversorgung weiterhin sicherzustellen.

Angesichts der Tatsache, dass sich derzeit ein sehr hoher Prozentsatz der
Bevolkerung mit den zur Verfigung stehenden Impfstoffen impfen lasst und auch
impfen lassen sollte, damit in absehbarer Zeit ein moéglichst normales Leben ohne
Einschrankung der Grundrechte des Einzelnen méglich sein wird, ist es unabdingbar,
dass etwaige Impfschaden abgesichert sind und die betroffenen Personen

entsprechende Versorgungsansprtiche haben.

Der BAH beschrankt seine Stellungnahme auf die Aspekte des Gesetzentwurfs, die

die Mitgliedschaft betreffen kbnnen.
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[l. Im Einzelnen

1. Nachtrage im Impfausweis durch Apothekerinnen und

Apotheker — zu Artikel 1 Nr. 1
In 8§ 22 Absatz 2 Satz 3 sollen nach den Wortern ,jeder Arzt“ die Worter ,oder
Apotheker” eingefugt und nach den Woértern ,dem Arzt® ein Komma und die Worter
,dem Apotheker eingefligt werden. Damit sollen Nachtragungen in einen Impfausweis

kunftig auch in Apotheken durch Apothekerinnen und Apotheker méglich sein.

Diese Madoglichkeit begruft der BAH, da damit in pragmatischer Art und Weise
insbesondere Nachtragungen in einen digitalen Impfpass vereinfacht werden.

2. Haftung fur etwaige Impfschaden — Art. 1 Nr. 5

Hiernachsoll in 8 60 Absatz 1 Satz 1 eine neue Nummer 1a mit folgendem Wortlaut

eingefiigt werden:

»1a. gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 auf Grund einer Rechtsverordnung nach
§ 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a, auch in Verbindung mit Nummer 2,

des Funften Buches Sozialgesetzbuch vorgenommen wurde®,

Mit dieser Erganzung soll laut Gesetzesbegrindung sichergestellt werden, dass in
Bezug auf das Coronavirus SARS-CoV-2 fir alle Schutzimpfungen und anderen
Malinahmen der spezifischen Prophylaxe, die auf Grundlage einer Verordnung nach
§ 20i Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und Nummer 2 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) vorgenommen wurden, unabh&ngig von den offentlichen
Empfehlungen der Landesbehdrden ebenfalls bundeseinheitlich ein Anspruch nach
8§ 60 Satz 1 Infektionsschutzgesetz (IfSG) besteht. Die Erganzung des
Versorgungsanspruchs betrifft grofdtenteils bereits Personen, die schon bisher unter
8 60 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 fallen.
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Eine mdoglichst weitgehende Durchimpfung der Bevoélkerung ist gewollt und absolut
notwendig, um die SARS-CoV-2-Pandemie in absehbarer Zeit bezwingen zu konnen.
Ebenso ist es unabdingbar, dass etwaig auftretende Impfschaden, die bei einer
Anwendung in einer solchen GrofRenordnung und bei der Nutzung neuer
Wirkprinzipen nicht ausgeschlossen werden kénnen, und damit die betroffenen
Personen insbesondere durch das soziale Entschadigungsrecht abgesichert sind.
Daher begruf3t der BAH die geplante Klarstellung der Anwendung des § 60 IfSG als
gesetzliche Konkretisierung des Aufopferungsanspruchs und damit die
Sicherstellung der Anspriiche nach dem Bundesversorgungsgesetz. Wichtig ist vor
allem, dass keine Person, die gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 geimpft worden
ist, von dieser Absicherung nicht erfasst wird. Daher darf es beispielsweise nicht auf
Empfehlungen der Standigen Impfkommission hinsichtlich der Anwendung der
Impfstoffe ankommen. Diese kdnnen sich &ndern, wie gerade zuletzt im Hinblick auf
Altersbegrenzungen beim Impfstoff von AstraZeneca auch innerhalb kurzer Zeit
gesehen, was naturlich der derzeit herrschenden besonderen Situation geschuldet
ist. Dies darf in keinem Fall zu einer Einschrankung der Versorgung der betroffenen
Personen erfolgen. Nach Auffassung des BAH wird dies aufgrund des Verweises auf
8§ 20i Absatz 3 Satz 2 (und nicht Satz 1!), Nr. 1a) und 2 SGB V deutlich. § 20i Abs. 3
S. 2 ist die Ermachtigungsgrundlage der Verordnung zum Anspruch auf
Schutzimpfung gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 (Coronavirus-Impfverordnung
— CoronalmpfV) vom 10. Méarz 2021. Diese regelt in 8 1, wer Anspruch auf eine
solche Schutzimpfung und somit im Bedarfsfall einen Anspruch auf Versorgung nach
dem Bundesversorgungsgesetz hat, namlich u.a. Personen, die in der
Bundesrepublik Deutschland in der gesetzlichen oder privaten Krankenversicherung
versichert sind, und Personen, die ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthaltsort

in der Bundesrepublik Deutschland haben.
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Nur der Vollstandigkeit halber sei erwahnt, dass grundséatzlich neben der staatlichen
Haftung unter bestimmten Voraussetzungen auch eine Haftung nach dem
Arzneimittelgesetz in Betracht kommen kann. Dies kdonnte — anders als bei den
Ansprichen nach dem Bundesversorgungsgesetz - dann auch einen
Schadensersatzanspruch nach 8 84 AMG gegen das pharmazeutische
Unternehmen zur Folge haben. Dafir mussten allerdings schadliche Wirkungen
aufgetreten sein, die Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft vertretbares Mal3 hinausgehen, und die ihre Ursache in der
Entwicklung oder Herstellung haben. Gemal § 84 Absatz 3 AMG ist die Ersatzpflicht
des pharmazeutischen Unternehmers ausgeschlossen, wenn nach den Umstanden
davon auszugehen ist, dass die schadlichen Wirkungen des Arzneimittels ihre
Ursache nicht im Bereich der Entwicklung und Herstellung haben. Darliber hinaus
gelten derzeit Sonderregelungen fir vom Bund beschaffte Impfstoffe nach der
Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten
Epidemie  (Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung —
MedBVSV).
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