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SCHÄDEN DURCH DIE CORONA-IMPFUNG: HERSTELLERHAFTUNG UND VERSOR-

GUNGSANSPRÜCHE GEGEN DEN STAAT 

Laut Behördenangaben wurden bis zum 1. Quartal dieses Jahres ca. 65 Millionen 

Menschen gegen das Corona-Virus geimpft. Nicht bekannt ist zwar die Zahl der Ge-

impften, die über mitunter gravierende Neben-bzw. Nachwirkungen der Impfung 

klagt. Doch verwundert es nicht, dass sich die Gerichte vermehrt mit entsprechen-

den Verdachtsfällen befassen, in denen es um mögliche Schäden und 

Ersatzansprüche der Betroffenen geht. 

BSG: ARZNEIMITTELSICHERHEIT GEHT VOR – SELBST BEI REGELMÄßIG TÖDLICHER 

ERKRANKUNG 

Das Bundessozialgericht hatte kürzlich u.a. darüber zu entscheiden, ob Versicherte 

mit einer regelmäßig tödlichen Erkrankung auch dann einen Anspruch auf ein Arznei-

mittel im Off-Label Use haben, wenn die fehlende Zulassung für die betreffende 

Indikation auf einer negativen Bewertung durch die für Arzneimittelsicherheit zu-

ständige Behörde beruht. 

KEINE LIEFERUNG VON DEZENTRAL VERBRAUCHTEM STROM – BFH, URTEIL VOM 

29.11.2022, AZ. XI R 18/21 

Das BFH-Urteil vom 29.11.2022, veröffentlicht am 13.04.2023, befasst sich mit der 

Frage, ob der sogenannte Direktverbrauch bei zuschlagsberechtigten KWK-Anlagen 

zu einer Lieferung des dezentral verbrauchten Stroms an den Stromnetzbetreiber 

führt. Die Entscheidung ist für Betreiber von KWK-Anlagen, die den erzeugten Strom 

(auch) dezentral verbrauchen, wichtig. 
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Laut Behördenangaben wurden bis zum 1. Quartal 
dieses Jahres ca. 65 Millionen Menschen gegen 
das Corona-Virus geimpft. Nicht bekannt ist zwar 
die Zahl der Geimpften, die über mitunter gravie-
rende Neben-bzw. Nachwirkungen der Impfung 
klagt. Doch verwundert es nicht, dass sich die Ge-
richte vermehrt mit entsprechenden 
Verdachtsfällen befassen. Erst kürzlich erschienen 
erneut Pressemitteilungen über entsprechende 
Gerichtsverfahren, in denen es um mögliche Schä-
den und Ersatzansprüche der Betroffenen geht. 
Auch liegen inzwischen erste Urteile vor (LG Heil-
bronn, Urteil vom 14.02.2023, Az. 1 O 65/22; LG 
Hof, Urteil vom 03.01.2023, Az. 15 O 22/21). Die 
Regelungsmaterie, die es dabei zu betrachten 
gilt, stellt sich als durchaus komplex dar. Dies gilt 
nicht nur im Hinblick auf mögliche Ansprüche ge-
gen diejenigen, die die Impfungen verabreicht 
haben (zB Ärzte, Impfzentrum, mobile Impf-
teams, Apotheker). Vielmehr geht es auch um 
Ansprüche gegen Impfstoffhersteller und sozial-
rechtliche Ansprüche (Stichwort: 
Versorgungsanspruch nach dem Infektionsschutz-
gesetz – IfSG).  

Haftung der Impfstoff-Hersteller 

Zuletzt wurde berichtet: deutschlandweit sollen 
über 180 Zivilklagen wegen angeblicher Schäden 
durch Corona-Impfungen anhängig sein, die sich 
gegen alle 4 großen Hersteller von Corona-Impf-
stoffen richten.  

Der pharmazeutische Unternehmer haftet gemäß 
§ 84 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) zwar ver-
schuldensunabhängig für Schäden, die dem 
Geimpften entstanden sind. Die Kausalität zwi-
schen der Anwendung des Arzneimittels und dem 
Schaden wird dabei vermutet, wenn das Arznei-
mittel „nach den Gegebenheiten des Einzelfalls 
geeignet ist, den Schaden zu verursachen“ (§ 84 
Abs. 2 Satz 1 AMG). Zu beachten ist allerdings, 
dass die Haftung auf schädliche Wirkungen be-
schränkt ist, die „über ein nach den Erkenntnissen 
der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maß 
hinaus gehen“ oder infolge einer „nicht den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft 
entsprechenden Kennzeichnung, Fachinformation 
oder Gebrauchsinformation eingetreten“ sind  

(§ 84 Abs. 1 Satz 2 AMG). Somit haften die Her-
steller nicht für schädliche Wirkungen von 
Arzneimitteln, die – wenn bei Inverkehrbringen 
bekannt – als vertretbar hinzunehmen wären. Da-
mit dürften allenfalls gravierende gesundheitliche 
Langzeitschäden von der arzneimittelrechtlichen 
Gefährdungshaftung erfasst werden, sofern nicht 
nach den Umständen davon auszugehen ist, dass 
sie ihre Ursache außerhalb des Bereichs der Ent-
wicklung und Herstellung des Impfstoffs haben 
(§ 84 Abs. 3 AMG). Hinzu kommt: pharmazeuti-
sche Unternehmer haften nach § 88 S. 1 AMG nur 
bis zu einem Kapitalbetrag von 600.000 € (ein 
Verletzter) bzw. 120 Mio. € (mehrere Verletzte 
durch das gleiche Arzneimittel).  

Suspendierung zugunsten der Hersteller 

Weiterer „Wermutstropfen“ für potenziell Ge-
schädigte: Die soeben skizzierte 
Gefährdungshaftung wurde durch die im Jahr 
2020 vom Bundesgesundheitsministerium geschaf-
fene „Medizinischer Bedarf 
Versorgungssicherstellungsverordnung – MedBVSV“ 
teilweise suspendiert. Danach ist die verschul-
densunabhängige Haftung nach § 84 AMG 
ausgeschlossen, wenn der Impfstoff durch das 
Bundesministerium als Reaktion auf die Verbrei-
tung des Corona-Virus in den Verkehr gebracht 
wurde und nach den Gegebenheiten des Einzel-
falls die mit der Verordnung festgesetzten 
Abweichungen vom Arzneimittelgesetz geeignet 
sind, den Schaden zu verursachen. Dies gilt nicht 
bei Vorsatz oder grober Fahrlässigkeit. Nicht ab-
schätzen lässt sich zur Zeit, auf wie viele der in 
der Bundesrepublik verabreichten Impfdosen die 
in der Verordnung vorgesehenen Haftungsbe-
schränkungen Anwendung finden werden. Des 
Weiteren bereitet auch der genaue sachliche Um-
fang der Haftungsbeschränkungen in der Praxis 
noch Probleme. Die Geltungsdauer der Verord-
nung ist befristet bis zum 31.12.2023. 

Versorgungsansprüche gegen den Staat 

Nicht zuletzt im Hinblick darauf, dass die Haftung 
der Impfstoff-Hersteller nicht unerheblichen Ein-
schränkungen unterliegt, gewinnt die Frage nach 
Ansprüchen Geschädigter gegenüber dem Staat an 
Bedeutung.  

Im Fokus: der infektionsschutzrechtliche Versor-
gungsanspruch gemäß § 60 Abs. 1 S. 1 Nr. 1a IfSG. 
Danach erhält jeder, der durch eine Schutzimp-
fung gegen das Corona Virus aufgrund der 
CoronaImpfV eine gesundheitliche Schädigung er-
litten hat, wegen seines „Impfschadens“ eine 
Versorgung. Der Impfschaden definiert sich nach 
§ 2 Nr. 11 IfSG als die „gesundheitliche und wirt-
schaftliche Folge einer über das übliche Ausmaß 
einer Impfreaktion hinausgehenden gesundheitli-
chen Schädigung durch die Schutzimpfung“. Nach 
§ 61 IfSG muss der Anspruchsteller dabei nicht die 
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Ursächlichkeit der Impfung für den Schaden, son-
dern nur die Wahrscheinlichkeit eines 
ursächlichen Zusammenhangs darstellen. Der Um-
fang des Versorgungsanspruchs richtet sich nach 
den Bestimmungen des Bundesversorgungsgeset-
zes (BVG), das im kommenden Jahr durch das SGB 
XIV ersetzt wird, und umfasst beispielsweise An-
sprüche auf Heilbehandlung und 
Hinterbliebenenrente. Das Infektionsschutzgesetz 
generiert ausschließlich einen gezielten Versor-
gungsanspruch und keinen Anspruch auf 
Schadensersatz oder Schmerzensgeld. Ansprüche 
dieser Art wären über einen Amtshaftungsan-
spruch (§ 839 BGB i.V.m Art. 34 GG) zu 
begründen, für den es einer Amtspflichtverlet-
zung der impfenden Person bedarf, für die der 
Staat dann die Haftung übernimmt. Eine solche 

Amtspflichtverletzung wäre denkbar bei fehler-
hafter Verabreichung des Impfstoffs, zu der 
beispielsweise auch eine fehlerhafte Aufklärung 
gehört. 

Fazit 

Wie bereits die vorliegenden Gerichtsentschei-
dungen zeigen, sind die von den Betroffenen zu 
überwindenden Hürden keinesfalls gering. Da ver-
wundert es nicht, dass angesichts der Zahl der 
aktuell anhängigen Klageverfahren von Prozessbe-
teiligten mit einer regelrechten 
„Sachverständigenschlacht“ gerechnet wird. Ob 
sich dies bewahrheiten wird, lässt sich aktuell 
ebenso wenig abschätzen wie die Erfolgsaussich-
ten der gegen die Impfstoffhersteller 
eingereichten Klagen. 
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Unter Off-Label Use wird verstanden eine die Zu-
lassung überschreitende Anwendung von 
zugelassenen Fertigarzneimitteln bei Patienten-
gruppen oder Anwendungsgebieten 
(Indikationen), für die sie von der nationalen oder 
europäischen Zulassungsbehörde nicht zugelassen 
sind. Ärztinnen und Ärzten ist es grundsätzlich er-
laubt, nach sorgfältiger Aufklärung der Patienten 
Arzneimittel außerhalb der jeweiligen Zulassung 
zu verordnen. Gegenstand von Rechtsstreitigkei-
ten sind dabei immer wieder die sich daraus 
ergebenden arzneimittelrechtlichen, haftungs-
rechtlichen und sozialrechtlichen Probleme. Im 
Mittelpunkt steht dabei die Erstattungsfähigkeit 
der Kosten. Die Regelungsmaterie ist dabei durch-
aus komplex. Neben grundlegenden 
Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts 
und des Bundessozialgerichts sind inzwischen 
auch im SGB V entsprechende Bestimmungen ent-
halten. Zu nennen ist hier vor allem § 2 Abs. 1a 
SGB V, der regelt „Versicherte mit einer lebens-
bedrohlichen oder regelmäßig tödlichen 
Erkrankung oder mit einer zumindest wertungs-
mäßig vergleichbaren Erkrankung, für die eine 
allgemein anerkannte, dem medizinischen Stan-
dard entsprechende Leistung nicht zur Verfügung 
steht, können auch eine von Absatz 1 Satz 3 ab-
weichende Leistung beanspruchen, wenn eine 
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung 
oder auf eine spürbare positive Einwirkung auf 
den Krankheitsverlauf besteht.“ 

BSG entscheidet über weitere Grundsatzfragen 

Jetzt hatte das Bundessozialgericht u.a. darüber 
zu entscheiden, ob Versicherte mit einer regelmä-
ßig tödlichen Erkrankung auch dann einen 
Anspruch auf ein Arzneimittel im Off-Label Use 
haben, wenn die fehlende Zulassung für die be-
treffende Indikation auf einer negativen 
Bewertung durch die für Arzneimittelsicherheit 
zuständige Behörde beruht. Das Bundessozialge-
richt selbst kündigte diese Entscheidung mit 
Pressemitteilung vom 23.06.2023 als eine solche 
über Grundsatzfragen zum Off-Label Use an und 
veröffentlichte im Anschluss an die Entscheidung 
vom 29.06.2023 (Az. B 1 KR 35/21 R) den entspre-
chenden Terminbericht. Mit der Veröffentlichung 
der Entscheidungsgründe ist in den nächsten Wo-
chen zu rechnen. 

Der Fall 

Der bei der beklagten Krankenkasse versicherte 
Kläger leidet an einer Duchenne-Muskeldystrophie 
infolge Nonsense-Mutation des Dystrophin-Gens. 
Hierbei handelt es sich um eine genetisch be-
dingte, fortschreitende und typischerweise im 
frühen Erwachsenenalter tödliche Erkrankung. 
Zum Zeitpunkt des Antrags auf Kostenübernahme 
für das Arzneimittel Translarna im Jahr 2019 war 
der Kläger bereits seit 4 Jahren nicht mehr gehfä-
hig. Die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA) 
hatte sowohl kurz vor der Antragstellung durch 
den Kläger als auch später im Oktober 2019 einen 
Antrag des Herstellers auf Erweiterung der Indika-
tion auf nicht mehr gehfähige Patienten 
abgelehnt. Da die Krankenkasse des Klägers die 
Kostenübernahme ablehnte, klagte er vor dem So-
zialgericht Mainz, das die Klage abwies. Das 
Landessozialgericht Rheinland-Pfalz hingegen ver-
urteilte die Krankenkasse, den Kläger mit 
Translarna zu versorgen. Zur Begründung führte 
es aus, dass die Versorgung des nicht mehr 
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gehfähige Klägers mit dem Arzneimittel eine auf 
Indizien gestützte, nicht ganz fernliegende Aus-
sicht auf eine spürbare positive Einwirkung auf 
den Verlauf der Erkrankung verspreche. Die Er-
weiterung der Indikation durch die EMA sei 
aufgrund einer nicht aussagekräftigen Datenlage 
abgelehnt worden, nicht wegen eines negativen 
Nutzen-Risiko-Verhältnisses. Die weitere wissen-
schaftliche Erforschung der Wirksamkeit von 
Translarna habe seither neue Hinweise auf eine 
positive Wirkung erbracht. Die Ablehnung der In-
dikationserweiterung entfalte daher keine 
Sperrwirkung. Die seitens der Krankenkasse gegen 
das Urteil des LSG Rheinland-Pfalz eingelegte Re-
vision hatte Erfolg. 

Die Entscheidung 

Der 1. Senat des BSG lehnte den Anspruch des 
Klägers auf eine Versorgung mit dem Arzneimittel 
Translarna ab. Zwar leide der Kläger an einer re-
gelmäßig tödlichen Erkrankung. Es fehle jedoch 
an der hinreichenden Aussicht auf Heilung oder 
eine spürbare positive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf. An dieser Voraussetzung fehle es, 
wenn das Arzneimittel für die betreffende Indika-
tion nicht zugelassen sei und Anträge des 
Herstellers auf Erweiterung der Zulassung auf 
diese Indikation aufgrund inhaltlicher Bewertung 
durch die zuständige Arzneimittelbehörde keinen 
Erfolg hatten. So liege der Fall hier. Translarna 
habe auf Grundlage der negativen Bewertung des 
Nutzens des Arzneimittels durch den Ausschuss 
für Humanarzneimittel (CHMP) der EMA für nicht 
mehr gehfähige Patienten keine Zulassung erhal-
ten. Der Senat halte an seiner Rechtsprechung 
fest, nach der eine solche negative Bewertung des 
Arzneimittels im Zulassungsverfahren eine Sperr-
wirkung für Ansprüche nach § 2 Absatz 1a SGB V 
entfalte. Dabei werde nicht verkannt, dass die 
Prüfmaßstäbe für einen Kostenübernahmean-
spruch nach § 2 Absatz 1a SGB V und im 
Arzneimittelzulassungsverfahren nicht vollständig 
deckungsgleich seien. Allerdings gebe es gewich-
tige Gründe, an der Sperrwirkung festzuhalten. So 
sollten nach der Gesetzesbegründung zu § 2 Ab-
satz 1a SGB V ausdrücklich keine über die vom 
BSG entwickelten Grundsätze hinausgehenden 
Leistungen eingeführt werden („Tomudex-Ent-
scheidung“, Urteil vom 4.4.2006, Az. B 1 KR 7/05 
R). Und zu diesen Grundsätzen gehöre die Sperr-
wirkung ablehnender arzneimittelrechtlicher 
Entscheidungen. 

Das Arzneimittelrecht trage dem sich aus dem 
Grundgesetz (Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG) ergebenden 
staatlichen Schutzauftrag Rechnung, indem es 
Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der 
Arzneimittel gewährleiste. Das dauerhafte Unter-
laufen der arzneimittelrechtlichen Vorschriften 
könne daher – gerade auch bei schwerwiegenden 
Erkrankungen – zu Gefahren für Leben und körper-
liche Unversehrtheit führen. Die 
Institutionalisierung des Zulassungsverfahrens und 
die hohe fachliche Expertise der 

Arzneimittelbehörden böten eine besonders hohe 
Gewähr für Wissenschaftlichkeit und Unabhängig-
keit der Prüfung. Ebenso wie die GKV bei neuen 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sehe 
auch das Arzneimittelrecht ein eigenes struktu-
riertes Qualitätssicherungssystem vor, zudem 
erlaube es erleichterte Zulassungen und in Härte-
fällen auch Ausnahmeentscheidungen. Die 
Sperrwirkung könne überwunden werden, wenn 
im Nachgang zu der negativen arzneimittelrechtli-
chen Bewertung neue wissenschaftliche 
Erkenntnisse gewonnen würden, die zumindest 
die Voraussetzungen einer vereinfachten, gegebe-
nenfalls bedingten Zulassung erfüllten. 

Fazit 

Das Urteil ist für Patienten bitter, steht doch hin-
ter jedem Antrag auf Kostenübernahme im Off 
Label Use ein schweres Schicksal. Gleichzeitig 
schafft die Entscheidung Klarheit und Rechtssi-
cherheit, der es für die ohnehin komplexen, 
medizinisch nicht immer leicht zu beantworten-
den Fragestellungen im Zusammenhang mit der 
Anwendung von Arzneimitteln im Off Label Use 
bedarf. 
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Hintergrund 

Das BFH-Urteil vom 29.11.2022 (AZ XI R 18/21, 
veröffentlicht am 13.04.2023) befasst sich mit der 
Frage, ob der sogenannte Direktverbrauch bei zu-
schlagsberechtigten KWK-Anlagen zu einer 
Lieferung des dezentral verbrauchten Stroms an 
den Stromnetzbetreiber führt. 

Leitsatz 

Die Zahlung eines sog. KWK-Zuschlags für nicht 
eingespeisten, sondern dezentral verbrauchten 
Strom gem. § 4 Abs. 3a KWKG 2009 führt nicht zu 
einer Lieferung i. S. von § 3 Abs. 1 UStG. 

Sachverhalt 

Die Finanzverwaltung ist in der Vergangenheit un-
ter Hinweis auf Abschnitt 2.5 UStAE davon 
ausgegangen, dass nicht eingespeister Strom aus 
einer KWK-Anlage an den Netzbetreiber geliefert 
wurde, sofern nach § 4 Abs. 3a S. 1 KWKG 2009 
ein KWK-Zuschlag vom Netzbetreiber an den Anla-
genbetreiber zu entrichten war.  

Hiergegen klagte eine Betreiberin von öffentli-
chen Stromverteilernetzen, an die von 
verschiedenen Betreibern geführte KWK-Anlagen 
zur Stromerzeugung angeschlossen waren, bei de-
nen der erzeugte Strom nahezu ausschließlich 
durch die jeweiligen Betreiber selbst (dezentral) 
verbraucht wurde.   

Nach Auffassung des Finanzamtes war der ge-
samte erzeugte und selbst verbrauchte Strom 
zunächst in das öffentliche Stromnetz eingespeist 
und „fiktiv“ an die Klägerin geliefert worden. In 
einem zweiten Schritt werde dieser Strom dann 
von der Netzbetreiberin „fiktiv“ an den Anlagen-
betreiber zurück geliefert (sog. fiktive Hin- und 
Rücklieferung). Die Hin- und Rücklieferungen 
seien demgemäß umsatzsteuerlich zu erfassen. 

Entscheidung des BFH 

Nach Auffassung des BFH führt der Direktver-
brauch bei zuschlagsberechtigten KWK-Anlagen 
weder zu einer Lieferung an den Stromnetzbetrei-
ber noch könne eine Stromlieferung an den 
Anlagenbetreiber fingiert werden.  
 
Entgegen der Ansicht der Finanzverwaltung er-
langte die Netzbetreiberin nicht die 
Verfügungsmacht an dem erzeugten – und selbst 
verbrauchten – Strom, denn es wurde kein Strom 
in das Netz eingespeist und wieder zurück über-
tragen, so dass weder Substanz, Wert noch Ertrag 
des Stroms auf die Netzbetreiberin übertragen 

wurde. Darüber hinaus konnte die Netzbetreiberin 
über diesen Strom auch nicht anderweitig – den 
Anlagenbetreiber insoweit ausschließend – verfü-
gen. 

Gesetzliche Lieferfiktionen (§ 3 Abs. 3 UStG, Art. 
14 Abs. 2 Bst. c MwStSystRL) greifen nicht, insbe-
sondere liefere der Netzbetreiber den Strom nicht 
für Rechnung des Anlagenbetreibers an den Anla-
genbetreiber. Eine Hin- und Rücklieferung ergebe 
sich auch nicht aus § 4 Abs. 3a KWKG 2009, da es 
sich hierbei nicht um eine Regelung i.S. des § 1 
Abs. 1 Nr. 1 S. 2 UStG (Art. 14 Abs. 2 Bst. a MwSt-
SystRL) handele, wonach ein Umsatz nach 
gesetzlicher Vorschrift als ausgeführt gilt. 

Auch eine sonstige Leistung i.S. des § 3 Abs. 9 
UStG sei zu verneinen, denn der Anlagenbetreiber 
erhalte hinsichtlich des selbst verbrauchten 
Stroms keinen verbrauchsfähigen Vorteil durch 
den Netzbetreiber. Der Zuschlag nach § 4 Abs. 3a 
KWKG 2009 diene vielmehr der finanziellen Förde-
rung des Anlagenbetreibers aus energiepolitischen 
Gründen. 

Fazit 

Die Entscheidung ist für Betreiber von KWK-Anla-
gen, die den erzeugten Strom (auch) dezentral 
verbrauchen, wichtig und ggf. begünstigend. Ob 
eine Rückabwicklung bisheriger Veranlagungen 
sinnvoll und/oder wirtschaftlich vorteilhaft ist, 
muss im Einzelfall unter Berücksichtigung des An-
teils der steuerpflichtigen Ausgangsumsätze und 
des bisherigen Vorsteuerabzuges aus der Anschaf-
fung und dem Betrieb der Anlage geprüft werden. 
Betroffene Veranlagungsjahre sollten hierfür ggf.  
offengehalten werden. 
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10787 Berlin
Telefon: +49 30 885722-0
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