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1. Abgabe durch Pharmazeutische Unternehmer oder Hersteller

Die Richtlinien der Bundesärztekammer zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Haemotherapie), nachfolgend Blutrichtlinien, in: Bundesgesundheitsblatt 2000 S. 255, geändert in: Bundesgesundheitsblatt 2001 S. 1240 ff definieren den Begriff Blutdepot wie folgt:
Blutdepot


Einrichtung der Krankenversorgung, von der Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate gelagert und abgegeben werden.


Diese Definition ist rechtlich unscharf. Das Blutdepot stellt entgegen dieser Definition rechtlich keine Einrichtung der Krankenversorgung dar. Die Einrichtung der Krankenversorgung ist bereits durch das Transfusionsgesetz selbst und abschließend definiert. Die Definition befindet sich im § 14 Abs. 2 Satz 3 TFG. Somit ist eine Einrichtung der Krankenversorgung im Wesentlichen ein Krankenhaus. An dieser Definition können die Blutrichtlinien als „Normen“ minderen Rechts keine Änderung vornehmen. Korrigierend ist daher der Begriff des Blutdepots dahin zu verstehen, dass es sich um eine Einrichtung der Einrichtung der Krankenversorgung oder kürzer: um eine Einrichtung des Krankenhauses selbst handelt. Sollte der Träger des Krankenhauses pharmazeutischer Unternehmer im Sinne des § 4 Abs. 18 AMG sein und also unter eigenem Namen Blutkomponenten (Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 2 AMG) in den Verkehr bringen oder als Inhaber einer Herstellungserlaubnis gemäß § 13 Abs. 1 AMG abgeben dürfen, folgt daraus, dass die Abgabe von Blutkomponenten durch ein Blutdepot des pharmazeutischen Unternehmers oder Herstellers an andere Krankenhäuser oder Ärzte eine gemäß § 47 Abs. 1 Abs. 1 Nr. 2 a AMG zulässige Abgabe durch den pharmazeutischen Unternehmer oder Hersteller selbst darstellt. 

2. Abgabe durch Krankenhäuser ohne arzneimittelrechtliche Qualifikation

Sollte das Krankenhaus oder dessen Rechtsträger kein pharmazeutischer Unternehmer und kein Hersteller sein, stellt sich die Frage, ob das Blutdepot eines solchen Krankenhauses Blutkomponenten an Dritte weitergeben kann. Diese Frage ist grundsätzlich zu verneinen. Die Abgabe ist eine Form des Inverkehrbringens gemäß § 4 Abs. 17 AMG. Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln ist, wie dargestellt, grundsätzlich nur dem pharmazeutischen Unternehmer und/oder dem Hersteller möglich. Darüber hinaus ist die Abgabe eines Arzneimittels nach § 43 Abs. 1 Satz 1 AMG selbstverständlich in Apotheken möglich. Soweit in der Definition des Blutdepots gemäß den Blutrichtlinien nicht nur auf die Lagerung abgestellt wird, sondern auch auf die Abgabe, kann das vor dem Hintergrund der dargestellten arzneimittelrechtlichen Bedingungen nur bedeuten, dass es sich um eine Abgabe innerhalb der Einrichtung der Krankenversorgung und also um eine Abgabe an Patienten oder für das Krankenhaus selbst handelt. Weiter geht die Befugnis des Blutdepots, rechtlich also des Krankenhauses, nicht; eine Abgabe an Dritte ist  - von dem Ausnahmefall des rechtfertigenden Notstands in § 34 Strafgesetzbuch abgesehen – rechtlich nicht möglich. 
3. Abgabe durch Krankenhausapotheke

Sollte das Krankenhaus über eine eigenständige Krankenhausapotheke verfügen, ändert sich an dem Ergebnis nichts. Die apothekenrechtliche Lage ergibt sich aus dem Apothekengesetz. Nur unter den engen Voraussetzungen des § 14 Abs. 2 und Abs. 4 Apothekengesetz ist die Abgabe an andere Krankenhäuser möglich. Sollten die darin genannten Voraussetzungen nicht gegeben sein, kann das Krankenhaus auch über die Krankenhausapotheke an andere Einrichtungen der Krankenversorgung keine Arzneimittel abgeben. 
4. Abgabe nach dem Transfusionsgesetz (TFG)

Da das Transfusionsgesetz selbst rechtlich nicht die Frage regelt und regeln kann, ob die Abgabe von Blutprodukten im Sinne des § 2 Nr. 3 TFG an Dritte und andere Krankenhäuser zulässig ist, bleibt es bei dem gefundenen Ergebnis, dass die Abgabe von Blutkomponenten aus Blutdepots von Krankenhäusern, die nicht pharmazeutischer Unternehmer oder Arzneimittelhersteller sind, an Dritte rechtlich nicht möglich ist. 
a) Die Blutrichtlinien widmen sich in den Ziffern 1.5.1.1 und 1.5.1.2 den Krankenhäusern ohne Blutdepot und mit Blutdepot. Ziffer 1.5.1.2 schreibt vor, dass die Leitung eines Blutdepots nur von einem Facharzt eines transfundierenden Fachgebietes oder aber auch von einem Facharzt für Transfusionsmedizin oder einem Facharzt mit der Zusatzbezeichnung „Bluttransfusionswesen“ wahrgenommen werden kann. Die genannten Bestimmungen betreffen also zunächst die Qualifikation des Leiters eines Blutdepots. Darüber hinaus aber ergibt sich aus diesen Vorschriften vor allem, dass es einen Leiter des Blutdepots geben muss. Er trägt damit die ihm durch die Blutrichtlinien übertragene Verantwortung für das, was in einem Blutdepot geschieht, nämlich die Lagerung der Blutkomponenten und/oder Plasmaderivate und deren Abgabe. Er ist selbstverständlich an die Bestimmungen des Arzneimittelrechts gebunden, mit der Folge, dass es ihm verwehrt ist, Arzneimittel an Dritte außerhalb des Krankenhauses abzugeben.

b) Unklar ist das rechtliche Verhältnis zwischen Krankenhausapotheke und dem Leiter des Blutdepots. Es ist davon auszugehen, dass hier zwei unterschiedliche Verantwortungsbereiche vorliegen, von denen der eine dem anderen nicht etwa übergeordnet ist. Soweit die Krankenhausapotheke auf Grund geschlossener Verträge in der Lage ist, auch andere Krankenhäuser zu versorgen und also auch Blutkomponenten abzugeben, kann sie solche Arzneimittel zweifelsfrei im Rahmen des § 14 Apothekengesetz an andere Krankenhäuser abgeben, die in der unmittelbaren Verantwortung der Apotheke lagern. Dies dürfte jedoch auch für die Blutkomponenten gelten, die in einem Blutdepot gelagert werden, das, wie dargestellt, einer separaten ärztlichen Leitung unterliegt und nicht der der Apotheke. Erkennbar soll der Leiter des Blutdepots lediglich dafür Sorge tragen, dass die Qualität der Blutkomponenten durch eine korrekte Lagerung gewährleistet ist und dass die Blutkomponenten lediglich in dem angeforderten Ausmaß hausintern abgeben werden. Soweit die Apotheke berechtigt ist, diese Blutkomponenten auch an Dritte weiterzugeben, kann sie veranlassen, dass die zwar nicht bei ihr, aber im Blutdepot des Krankenhauses gelagerten Blutkomponenten an Dritte abgeben werden. Hierdurch wird nicht in unzulässiger Weise in den Verantwortungsbereich des Leiters des Blutdepots eingegriffen. Er ist und bleibt für die korrekte Abgabe verantwortlich. Eine solche liegt auch vor, wenn sie über die Apotheke an andere Krankenhäuser im Rahmen des § 14 Apothekengesetz erfolgt. 


Der Abgabeweg ist in § 47 Abs. 1 Nr. 2 a AMG geregelt. Kommt es zu einer zulässigen Abgabe durch das Blutdepot, dürfen die Blutkomponenten direkt an andere Krankenhäuser und Ärzte abgegeben werden.


Festzustellen bleibt also, dass ein Blutdepot als solches grundsätzlich nicht berechtigt ist, die Blutkomponenten an andere Krankenhäuser abzugeben.

5. Abgabe durch Großhändler
Eine zulässige Möglichkeit, Blutkomponenten an Dritte abzugeben, eröffnet die Betriebsverordnung für Arzneimittelgroßhandelsbetriebe vom 10. November 1987 (BGBl. I S. 2370), zuletzt geändert durch das Transfusionsgesetz vom 1. Juli 1998 (BGBl. I S. 1752). Die genannte Verordnung findet auf Betriebe und Einrichtungen Anwendung, die Großhandel mit Arzneimitteln betreiben. Sollte ein Krankenhaus selbst eine juristische Person sei (GmbH, Anstalt des Öffentlichen Rechts), könnte das Krankenhaus selbst Großhändler in dem genannten Sinne sein. Sollte das Krankenhaus jedoch rechtlich nur eine Einrichtung des Rechtsträgers des Krankenhauses sein, könnte dieser Rechtsträger selbst Großhändler sein. 


Das Betreiben des Großhandels ist – im Gegensatz zur Herstellung von Arzneimitteln – nicht abhängig von einer staatlichen Erlaubnis. Vielmehr muss der Großhändler – lediglich, aber immerhin – eine Reihe von Bedingungen erfüllen, um den Großhandel zuverlässigerweise betreiben zu können. Dazu gehört unter anderem auch eine Anzeige gemäß § 67 Abs. 1 AMG an die zuständige Landesbehörde. Die Bedingungen, unter denen ein Großhandel betrieben werden kann, sind in der Arzneimittelgroßhandelsbetriebsverordnung enthalten: § 1 a: Qualitätssicherungssystem, § 2: Bestellung einer verantwortlichen Person und Personal mit ausreichender fachlicher Qualifikation, § 3: Gewährleistung geeigneter Betriebsräume und Reinigung und Instandhaltung, § 5: Geeignete Lagerung (keine nachteilige Beeinflussung der Qualität), § 6: Gewährleistung der Qualität der Arzneimittel während des Transportes, § 7: Dokumentation über die erworbenen und abgegebenen Arzneimittel (Für den Großhandel mit Blutzubereitungen schreibt § 7 Abs. 1 a der Großhandelsverordnung speziell vor, dass die dort genannten Unterlagen für mindestens fünfzehn Jahre aufzubewahren sind), § 7 a: Vorhandensein eines Rückrufplans mit den erforderlichen organisatorischen Abläufen, § 7 b: Rücknahme von Arzneimitteln. 


Wer diese Voraussetzungen erfüllt, darf auch als Krankenhaus einen Großhandel mit Arzneimitteln betreiben. Die nach Landesrecht zuständige Behörde ist als Überwachungsbehörde in der Lage, sich vor Ort durch Inspektion davon zu überzeugen, dass die Bedingungen der Großhandelsbetriebsverordnung eingehalten werden. Der von dem Großhändler zu erbringende sachliche und personelle Aufwand ist begrenzt, weil insbesondere die Lagerung der Blutzubereitungen im Blutdepot in der Regel die Anforderungen für eine korrekte Lagerung im Sinne der Großhandelsbetriebsverordnung erfüllen dürfte und der übrige Aufwand vor allem in dem Vorhandensein von Plänen und SOP’s besteht. Es stünde hinsichtlich der gemäß § 2 Großhandel  BetrVO intern zu benennenden verantwortlichen Person nichts entgegen, den Leiter des Blutdepots als verantwortliche Person zu nennen.


Sollte das Krankenhaus im Besitze einer Arzneimittelherstellungserlaubnis sein, darf der Arzneimittelgroßhandel ohne weiteres und ohne Anzeige gemäß § 67 Abs. 1 AMG betrieben werden, wie sich § 67 Abs. 4 AMG entnehmen lässt.

6. Weitergabe der Blutkomponenten durch blutgruppenserologisches Laboratorium 


Soweit ein blutgruppenserologisches Laboratorium im Auftrag eines Krankenhauses, das die rechtliche Qualität eines pharmazeutischen Unternehmers, eines Herstellers oder eines Großhändlers hat, tätig wird, handelt das Labor bei Durchführung der Untersuchungen namens und im Auftrag der Genannten. Wenn das Labor die untersuchten und freigegebenen Blutkomponenten an andere Ärzte und Krankenhäuser abgibt, handelt es stellvertretend für die Genannten. Eine Abgabe ist daher gemäß § 47 Abs. 1 Nr. 2 a AMG rechtlich insoweit möglich. Eine Abgabe direkt an den Patienten scheidet wegen § 43 Abs. 1 AMG jedoch aus. 

Sollte das Krankenhaus, in dem sich das Blutdepot befindet, nicht pharmazeutischer Unternehmer, Hersteller oder Großhändler sein, muss das Labor die untersuchte und freigegebene Blutzubereitung wieder an das Krankenhaus, den Auftraggeber, zurückgeben. Eine Abgabe an andere Krankenhäuser oder Ärzte ist wegen § 47 AMG nicht möglich. Sollte das Labor trotzdem die Blutkomponenten an andere Krankenhäuser und an Ärzte abgeben, läge ein Verstoß gegen § 95 Abs. 1 Nr. 5 AMG vor und somit ein Straftatbestand. Je nach der intern getroffenen Vereinbarung zwischen dem Krankenhaus mit Blutdepot und dem Labor könnte die strafrechtliche Verantwortung bei dem Krankenhaus, dem Labor, aber auch bei beiden gemeinsam liegen. Wegen des damit gegebenen Verstoßes gegen das Arzneimittelrecht wäre es der zuständigen Behörde gemäß § 69 Abs. 1 AMG möglich, das weitere Inverkehrbringen zu untersagen. Ein Bußgeldtatbestand gemäß § 97 Abs. 1 Nr. 12 AMG kommt vorliegend wohl nicht in Betracht, weil die Blutzubereitung nicht ohne Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden darf. Insoweit bleibt es bei dem erwähnten Straftatbestand. 

Wenn ein derartiger Verstoß vorliegt, ist es einem Wettbewerber oder auch einem Wettbewerbsverein im Übrigen gemäß § 1 des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG) möglich, im Wege der einstweiligen Verfügung gegen das Labor und/oder das veranlassende Krankenhaus vorzugehen und Unterlassung zu verlangen.

7. Abgabe an ambulante Ärzte und Dialysepraxen


Sollte das Blutdepot eine Einrichtung eines pharmazeutischen Unternehmers, Herstellers oder Großhändlers sein, dürfte die Abgabe auch an ambulante Ärzte und Dialysepraxen erfolgen. Sollte diese Voraussetzung jedoch nicht gegeben sein, ist eine Abgabe an den genannten Personenkreis nicht möglich. Allenfalls wäre an eine analoge Anwendung des § 14 Abs. 4 Satz 2 Apothekengesetz zu denken. Danach dürften – unter den dort genannten Voraussetzungen – Arzneimittel von der Krankenhausapotheke nur an die einzelnen Stationen und andere Teileinheiten zur Versorgung von Personen abgegeben werden, die in dem Krankenhaus vollstationär, teilstationär, vor- oder nachstationär behandelt oder ambulant operiert werden. Ob diese Analogie aber tatsächlich gezogen werden kann, müsste noch gründlich geprüft werden. 

8. Transport und Verantwortung
Eine weitere Frage ist die, wann die Verantwortung des abgebenden Blutdepots – im Falle der zulässigen Abgabe – endet. Die Antwort hierauf lässt sich der Ziffer 3.3 (Transport und Lagerung) in der novellierten Fassung der Blutrichtlinien entnehmen. Die Bestimmung lautet:

Beim Transport von Blutprodukten vom Hersteller zu der Einrichtung der Krankenversorgung unter der Verantwortung des Herstellers muss sichergestellt sein, dass die für die jeweiligen Blutprodukte vorgegebenen Temperaturen aufrechterhalten bleiben. Dies gilt auch beim Transport unter Verantwortung der Einrichtung der Krankenversorgung und ist im Rahmen des jeweiligen Qualitätssicherungssystems schriftlich festzulegen.

Eine zusätzliche Antwort lässt sich jedoch der Ziffer 4.1 zweiter Absatz entnehmen. Darin heißt es allgemein, dass der Transport von Blutprodukten unter den entsprechenden kontrollierten Bedingungen zu erfolgen hat und durch schriftliche Anweisungen zu regeln ist. Während des Transports der Blutprodukte ist bis zur Übergabe in den Verantwortungsbereich des Anwenders dafür Sorge zu tragen, dass kein Unbefugter Zugriff zu den Blutprodukten hat und die Qualität der Blutprodukte nicht beeinträchtigt wird. Die Lagerung von Blutpräparaten beim Anwender muss in geeigneten Kühleinrichtungen erfolgen.

Hierin kommt eine allgemeine Sorgfaltspflicht des Versenders zum Ausdruck. Es steht ihm frei, mit dem Empfänger (Anwender, Empfängerkrankenhaus) eine klare schriftliche Verantwortungsabgrenzung zu treffen. Ist dies nicht der Fall, ist der Versender, also das abgebende Krankenhaus etc., rechtlich für die geeigneten Transportbedingungen verantwortlich. Aus den genannten Bestimmungen folgt im Übrigen, dass das Übergeben der Blutprodukte an ein Transportunternehmen rechtlich keine Abgabe im Sinne des Arzneimittelrechts darstellt.

9. Rechtfertigender Notstand
Sollte die Abgabe aus einem Blutdepot an einen Arzt oder an ein anderes Krankenhaus erfolgen, obwohl das Blutdepot nicht einem pharmazeutischen Unternehmer, Hersteller oder Großhändler zuzuordnen ist, so kann diese an sich verbotene Abgabe ausnahmsweise rechtlich zulässig sein, wenn nämlich ein rechtfertigender Notstand im Sinne des § 34 Strafgesetzbuch vorliegt. Dies setzt voraus, dass im Interesse der Rettung von Leben und Gesundheit des Patienten von den Abgaberegelungen des Arzneimittelgesetzes straflos abgesehen werden kann. Hierbei wird es sich immer um Ausnahmen handeln, die im Einzelfall eine nicht anders abwendbare Gefahr für die Gesundheit oder das Leben des Patienten zur Voraussetzung haben; eine generelle Abgabe von Blutzubereitungen entgegen den arzneimittelrechtlichen Vorschriften ist daraus keinesfalls abzuleiten.

10. Kartellrechtliche Überlegungen

Die Abgabe von Blutkomponenten könnte auch kartellrechtlich von Bedeutung sein. § 19 Abs. 1 des Gesetzes gegen die Wettbewerbsbeschränkungen (GWB) verbietet die missbräuchliche Ausnutzung einer marktbeherrschenden Stellung durch ein Unternehmen. Hier wäre zunächst die Frage zu beantworten, ob der Träger eines Krankenhauses mit Blutdepot überhaupt ein Unternehmen im Sinne des Kartellrechts ist. Sollte das bejaht werden, ist das erste zu erfüllende Kriterium eine marktbeherrschende Stellung. Eine marktbeherrschende Stellung liegt nach § 19 Abs. 2 GWB unter anderem vor, wenn der Anbieter (Krankenhaus mit Blutdepot) von Waren (Blutzubereitungen) ohne Wettbewerber ist oder praktisch keinem wesentlichen Wettbewerb ausgesetzt ist oder im Verhältnis zu seinen Wettbewerbern eine überragende Marktstellung besitzt. Hierfür sind unter anderem sein Marktanteil, seine Finanzkraft, sein Zugang zu den Beschaffungs- und Absatzmärkten, Verflechtungen mit anderen Unternehmen, rechtliche oder tatsächliche Schranken für den Marktzutritt anderer Unternehmen etc. zu berücksichtigen. Da die Blutkomponentenhersteller, aber auch  -vertreiber ,soweit bekannt, in Deutschland in dem genannten Sinne keine marktbeherrschende Stellung ausüben – das dürfte trotz der Größe auch für das DRK gelten –, dürfte allein aus diesem Grunde ein Verstoß gegen das Kartellrecht nicht vorliegen. Hinzu kommen müsste im Übrigen eine missbräuchliche Ausnutzung der bestehenden marktbeherrschenden Stellung. Die Voraussetzung des diesen Begriff konkretisierenden § 19 Abs. 4 GWB liegt nicht vor. Aus einer marktbeherrschenden Stellung könnte im Übrigen unter weiteren Voraussetzungen eine Lieferverpflichtung des Krankenhauses mit Blutdepot abgeleitet werden. Selbst wenn eine solche Lieferverpflichtung bestünde, könnte sie nur ein solches Krankenhaus mit Blutdepot betreffen, das zulässigerweise, wie oben dargestellt, Blutkomponenten an andere Krankenhäuser und Ärzte abgeben darf. Tatsächliche Umstände der genannten Art, die einen Verstoß gegen das GWB ergeben könnten, sind jedoch bisher nicht bekannt.
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