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[1] Rechtsprechung

Keine Eigenherstellung von Arzneimitteln bei Beherrschung der maRRgeblichen
Herstellungsschritte

Leipzig. Der Ausnahmetatbestand des 8§ 13 Abs. 2b AMG (a.F.) erfasst keine Herstel-
lungsprozesse, bei denen Besteller lediglich formal als Hersteller unter Nutzung eines
fremden Labors auftreten; maR3geblich ist vielmehr, wer den Herstellungsprozess in den
wesentlichen Schritten beherrscht (BGH, Beschluss vom 13.09.2022, Az.: 5 StR 57/22).

Der Angeklagte war in erster Instanz neben Verurteilungen wegen des Handeltreibens
mit Arzneimitteln aul3erhalb von Apotheken gem. § 95 Abs. 1 Nr. 4 Alt. 1 AMG auch
wegen des Herstellens eines Arzneimittels ohne die nach § 13 Abs. 1 Satz 1 (a.F.) er-
forderliche Erlaubnis nach 8§ 96 Nr. 4 AMG verurteilt worden.

Nach den Feststellungen des Landgerichts hatte der Angeklagte eine weder in Deutsch-
land noch in der Europaischen Union zugelassene, nicht klinisch erprobte Substanz
unter der Bezeichnung ,,GcMAF* (Globulin Component Macrophage-Activating Faktor)
hergestellt, der er selbst Wirkungen bei der Behandlung von Krebserkrankungen zu-
schrieb, von welchen er auch Uberzeugt gewesen sei. Entsprechende Wirkungen seien
jedoch nie nachgewiesen worden. Obwohl es dem Angeklagten nicht gelungen sei, die
pharmakologische Wirkung nachzuweisen, habe er ein Herstellungsverfahren konzipiert
und dieses uber die M. GmbH interessierten Arzten und Heilpraktikern zuganglich ge-
macht. So hatten Arzte und Heilpraktiker nach Abschluss eines so bezeichneten ,La-
bornutzungs-Rahmenvertrags® in den R&aumlichkeiten der von ihm beherrschten M.
GmbH nach einer ,Laboreinweisung® einen formularmafigen ,Eigenherstellungsauftrag*
unterzeichnet, wonach sie beabsichtigten in den Raumen der M. GmbH eine bestimmte



Anzahl von Ampullen GCMAF in bestimmter Konzentration herzustellen. Dabei habe es
sich jedoch tatsachlich um Bestellformulare gehandelt. Die Bestellungen seien nach
Herstellung durch zwei Mitarbeitern der M. GmbH beliefert worden, ohne dass die be-
stellenden Heilberufler hierbei weiter involviert gewesen waren. Nach den Angaben des
Angeklagten sei die Substanz GCcMAF intravents zu verabreichen gewesen. Dariber
hinaus sei dem Angeklagten bekannt gewesen, dass seitens der C. GmbH, mit der er
kooperierte, eine Bewerbung des GCMAF fir die Krebsbehandlung durch Stimulierung
des Immunsystems erfolgte.

Der BGH bestatigte die rechtliche Einschatzung des LG. Zunachst handle es sich bei
GCcMAF, unabhangig von seiner nicht belegten Wirkung, jedenfalls aufgrund des durch
den Angeklagten und andere Personen erweckten Anscheins, das Mittel diene einem
therapeutischen Zweck, um ein Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 AMG
(Préasentationsarzneimittel).

Zudem habe sich der Angeklagte insbesondere auch nach 8§ 96 Nr. 4 AMG strafbar ge-
macht, da er als Verantwortlicher der M. GmbH ohne die erforderliche Erlaubnis das
Arzneimittel GCMAF herstellen lassen habe. Entgegen der tauschenden Bezeichnung
der Vertrage habe der Angeklagte und nicht die das Arzneimittel bestellenden Heilberuf-
ler samtliche zur Herstellung erforderlichen Schritte sowie die Qualitatskontrolle be-
herrscht. Dagegen seien die Abnehmer nicht in vergleichbarer Weise in die Herstellung
eingebunden. Von einer Eigenherstellung gem. 8 13 Abs. 2b AMG, auf dessen Anwen-
dungsbereich der Angeklagte mit der gewéhlten Gestaltung abgezielt habe, kénne des-
halb nicht ausgegangen werden.

Strafbarkeit des Handeltreibens mit CBD-Bliiten

Leipzig. Der Umstand, dass Cannabisbliten einen unter 0,2 % liegenden THC-Gehalt
aufweisen, steht ihrer Einordnung als Betaubungsmittel nicht entgegen (BGH, Be-
schluss vom 23.06.2022, Az.: 5 StR 490/21).

Das LG Berlin hatte die Angeklagten zu Freiheitsstrafen wegen bandenméaRigen Han-
deltreibens mit Betdubungsmitteln in nicht geringer Menge (bzw. wegen der diesbezlg-
lichen Beihilfe) verurteilt. Nach den Feststellungen des erstinstanzlichen Urteils hatten
die Angeklagten mit 60 kg Cannabisbliten mit hohem Cannabidiolanteil (CBD-BIluten)
gehandelt, deren THC-Anteil unter 0,2 % lag. Wahrend es sich bei THC um einen
psychoaktiven Stoff handle, sei dies fur CBD nicht anzunehmen. Zudem hatte das
Landgericht festgestellt, dass bei bestimmten Zubereitungsformen der CBD-Bliten zu-
satzliches THC freigesetzt werden und bei Konsum einen Cannabisrausch erzeugen
kénne, wovon die Angeklagten Kenntnis gehabt hatten.

Der BGH bestatigte die rechtliche Bewertung des Landgerichts, dass es sich bei den
CBD-Bluten um Betaubungsmittel handle, da die Ausnahmevorschrift des Buchst. B zur
Position Cannabis in der Anlage | zu § 1 BtMG nicht einschlagig sei. Nach dieser sei,



neben der vorliegend anzunehmenden Gewerblichkeit des Verkehrs mit den CBD-
Bluten sowie des unter 0,2 % liegenden THC-Gehalts, zu fordern, dass der Missbrauch
zu Rauschzwecken ausgeschlossen sei. Daflir genlige es nicht, dass nur die Angeklag-
ten und die von ihnen unmittelbar abnehmenden Gro3handler keinen Konsum der CBD-
Bluten planten. Vielmehr sei auch die Missbrauchsmadglichkeit durch den Endabnehmer
zu berucksichtigen, welche vom Vorsatz der Angeklagten erfasst gewesen sei. Nur
wenn insofern auch der Handel mit zu Missbrauchszwecken geeigneten Pflanzenbe-
standteilen gewerblich handelnder Ausgangsverkaufer erfasst wirde, der darauf gerich-
tet sei, die Pflanzenteile mit unverdndertem Missbrauchspotenzial an den Endverbrau-
cher weiter zu veraufRern, kénne die Vorschrift die ihr zukommende Korrektivwirkung
entfalten.

Zuletzt sah der BGH auch keinen Anlass, den EuGH mit der Frage zu befassen, ob die
deutsche Vorschrift nach diesem Verstandnis mit der Warenverkehrsfreiheit vereinbar
sei, da schon deren Anwendungsbereich nicht ertffnet, jedenfalls jedoch eine Ein-
schréankung durch Strafvorschriften zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gerechtfer-
tigt sei. Ebenso wenig sei das UbermaRverbot verletzt, da die Strafbarkeit des Verkehrs
mit Cannabis aufgrund der mit dem Konsum verbundenen Gesundheitsgefdhrdung ge-
rechtfertigt sei.

[2] Verwaltung

Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz: BAFA verdffentlicht Anwendungshilfen

Eschborn. Langsam wird es ernst. Zum 01.01.2023 tritt das Lieferkettensorgfalts-
pflichtengesetz (,LkSG") fir Unternehmen mit mehr als 3.000 Beschétftigten in Kraft.

Das Bundesamt fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (,BAFA®) hat im Oktober 2022 nun
zwei weitere praktische Anwendungshilfen veroffentlicht:

- Fragenkatalog zur Berichterstattung: Mithilfe von 437 offenen und geschlos-
senen Fragen soll es Unternehmen erleichtert werden, ihren gesetzlich erforder-
lich werdenden Bericht tUber die Erfullung der unternehmerischen Sorgfaltspflich-
ten (8 10 Abs. 2 LkSG) zu erstatten.

- Handreichung zum Beschwerdeverfahren: Mit einer weiteren Hilfestellung soll
es Unternehmen erleichtert werden, das vom LKkSG vorgesehene Beschwerde-
verfahren einzurichten. Uber das Meldesystem soll auf menschenrechtliche oder
umweltbezogene Risiken/Verletzungen im Geschaftsbereich des Unternehmens
sowie in der Lieferkette hingewiesen werden kénnen.



Der Fragenkatalog zur Berichterstattung ist hier und die Handreichung zum Beschwer-
deverfahren ist hier abrufbar.

Ransomware-Angriffe: Losegeld sei keine ,,auBergewohnliche Belastung*

Berlin. Losegeldzahlungen nach erfolgreichen Ransomware-Angriffen seien keine au-
RergewoOhnliche Belastung nach 8 33 EstG. So positioniert sich die Bundesregierung im
Rahmen einer Antwort (BT-Drs. 20/2926) auf eine Kleine Anfrage der AfD (BT-Drs.
20/2783).

Die Bundesregierung teilt mit, dass gegenwartig geprtft werde, ob bzgl. Losegeldzah-
lungen im Zusammenhang mit Ransomware-Angriffen weitergehender Regelungsbe-
darf besteht. Die Bundesregierung verweist auf bereits bestehende Meldepflichten nach
dem Gesetz Uber das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und entspre-
chende sektorspezifische Regelungen fur die Finanzbranche.

Die Antwort der Bundesregierung finden Sie hier.

[3] Gesetzgebung

Kabinett beschliel3t tempordre Anpassungen im Sanierungs- und Insolvenzrecht

Berlin. Der Rechtsausschuss des Deutschen Bundestages hat am 19.10.2022 einen
von dem Bundesminister der Justiz Dr. Marco Buschmann vorgelegten Entwurf einer
Formulierungshilfe der Koalitionsfraktionen zur Umsetzung der insolvenzrechtlichen
Vorgaben aus dem sog. dritten Entlastungspaket beschlossen.

Das Gesetz zur voribergehenden Anpassung sanierungs- und insolvenzrechtlicher
Vorschriften zur Abmilderung von Krisenfolgen (Sanierungs- und insolvenzrechtliches
Krisenfolgenabmilderungsgesetz — SanIinskKG) soll durch Umbenennung aus dem
COVID-19-Insolvenzaussetzungsgesetz (COVInsAG) hervorgehen und sieht unter an-
derem vor, dass der Prognosezeitraum fiir die Uberschuldungsprifung von zwolf auf
vier Monate reduziert wird und die Planungszeitraume flir Eigenverwaltungs- und Rest-
rukturierungsplanungen von sechs auf vier Monate verkirzt werden. Die Hochstfrist fur
die Insolvenzantragstellung wegen Uberschuldung soll von sechs auf acht Wochen ver-
langert werden. Die Regelungen sollen bis zum 31.12.23 gelten.

Hierdurch werden die Insolvenzantragspflicht wegen Uberschuldung nach § 15a InsO
sowie eine daran anknupfende Strafbarkeit eingeschrankt. Hintergrund sind die ,Ver-
haltnisse und Entwicklungen auf den Energie- und Rohstoffmarkten®, die Unternehmen
eine vorausschauende Planung erschweren. Die Anderung soll auch fiir Unternehmen


https://www.bafa.de/SharedDocs/Downloads/DE/Lieferketten/merkblatt_fragenkatalog.pdf;jsessionid=83535905A8BAD19175686CBD45C410E2.1_cid390?__blob=publicationFile&v=2
https://www.bafa.de/SharedDocs/Downloads/DE/Lieferketten/handreichung_beschwerdeverfahren.html;jsessionid=5EE40ADDE3799D43A61B5166C2966798.2_cid390?nn=18750466
https://dserver.bundestag.de/btd/20/029/2002926.pdf

gelten, bei denen bereits vor dem Inkrafttreten eine Uberschuldung vorlag, der fir eine
rechtzeitige Insolvenzantragstellung maf3gebliche Zeitpunkt aber noch nicht verstrichen
ist. Unberuhrt bleibt von den Neuregelungen die Insolvenzantragspflicht wegen Zah-
lungsunfahigkeit.

Das SaninsKG wurde durch den Rechtsausschuss als sachfremde Regelung dem ur-
sprunglichen Gesetzesentwurf zur Abschaffung des Guterrechtsregisters hinzugefligt
(Artikel 9, BT-Drs. 20/4087). Der Bundestag hat den Gesetzesentwurf in dieser ergéanz-
ten Fassung in der Sitzung vom 20.10.2022 gebilligt.

Der Gesetzesentwurf ist hier abrufbar.

Sachverstandige sehen Nachbesserungsbedarf bei Whistleblower-Gesetz

Berlin. Der Gesetzesentwurf der Bundesregierung fur einen besseren Schutz hinweis-
gebender Personen sowie zur Umsetzung der Richtlinie zum Schutz von Personen, die
Verstol3e gegen das Unionsrecht melden (BT-Drs. 20/3442) wurde am 29.09.2022
erstmalig im Bundestag beraten. Der Gesetzesentwurf soll insbesondere die Vorgaben
der Richtlinie (EU) 2019/1937 (ABI. L 305 vom 26.11.2019, S. 17), die durch die Ver-
ordnung (EU) 2020/1503 (ABI. L 347 vom 20.10.2020, S. 1) geandert worden ist (kurz:
HinSch-RL), durch ein einheitliches Schutzsystem flr hinweisgebende Personen um-
setzen. Hierdurch sollen Hinweisgeber Rechtsklarheit hinsichtlich der Voraussetzungen
und des Umfangs des ihnen bei der Meldung oder Offenlegung von Versté3en zukom-
menden Schutzes erlangen (wir berichteten).

Bei einer Expertenanhdrung im Bundestag am 19.10.2022 haben die Neuregelungen
viel Lob, aber zugleich Kritik erfahren. So sahen die Vertreter zivilgesellschatftlicher Or-
ganisationen (NGO) den durch das geplante Gesetz gewahrleisteten Schutz von Hin-
weisgebern als unzureichend an, da etwa Meldungen im Hinblick auf rein unethisches
Verhalten von dem Schutzbereich nicht erfasst seien. Eine weitere Forderung lautete,
dass nicht nur die Meldung bei den vom Gesetz vorgesehenen Stellen in Unternehmen
und Bundesbehdrden, sondern auch Anzeigen bei der Staatsanwaltschaft, geschitzt
sein sollten. Dagegen pladierten vor allem Vertreter von Arbeitgeber- und Wirtschafts-
verbanden fur einen Vorrang unternehmensinterner Meldestellen vor externen Stellen.
Bedenken bestlinden beziglich der Erweiterung des Anwendungsbereichs Uber die
Vorgaben der HinSch-RL hinaus sowie im Hinblick auf den Bestimmtheitsgrundsatz. Die
Vertreterin des Deutschen Gewerkschaftsbundes (DGB) wies auf Defizite des Schutzes
vor Repressalien, insbesondere des Kindigungsschutzes zugunsten von Hinweisge-
bern, hin.

Der Gesetzesentwurf ist hier abrufbar. Die Pressemitteilung zur Anhérung findet sich
hier.


https://dserver.bundestag.de/btd/20/040/2004087.pdf
https://dserver.bundestag.de/btd/20/034/2003442.pdf
https://www.bundestag.de/dokumente/textarchiv/2022/kw42-pa-recht-whistleblower-912662

[4] Wirtschaftsstrafrecht a propos

RotlichtverstoB mit einem ,,SUV“ rechtfertigt fir sich genommen (doch) keine er-
hohte Geldbule

Frankfurt a.M. Das Amtsgericht Frankfurt a.M. entschied im Juni dieses Jahres, dass
von der kastenférmigen Bauweise und der erhéhten Frontpartie von SUVs eine erhohte
Verletzungsgefahr ausgehe, die eine Erh6hung des Regelbul3gelds bei einem Rotlicht-
verstol3 rechtfertige (wir berichteten in der WSNA 07/22).

Diese Entscheidung hob das Oberlandesgericht Frankfurt a.M. nun auf (OLG Frankfurt,
Beschluss vom 29.09.2022, Az.: 3 Ss-OWi 1048/22). Bei der Bemessung einer Geldbu-
Be dirfe von den im BuRRgeldkatalog vorgesehenen Regelfallen nur dann abgewichen
werden, wenn der konkrete Einzelfall deutlich vom Normalfall abweiche. Ein pauschaler
Verweis auf die abstrakte Gefahrlichkeit genltige nicht. Der Bul3geldkatalog diene der
gleichmalligen Behandlung haufig vorkommender, im Wesentlichen gleich gelagerter
Sachverhalte; er diene damit einer Schematisierung, hinter der grundséatzlich besondere
Umstande des Einzelfalls zurticktreten. Vor diesem Hintergrund rechtfertige allein eine
deutliche Abweichung vom Normalfall eine Abweichung vom Buf3geldkatalog. Notwen-
dig bedurfe es einer ,uber die Benennung eines diffusen Fahrzeugtyps oder Modells
hinausgehender Betrachtung des Einzelfalls“. Da die Gruppe der SUV sehr heterogen
sei, sei ein Schluss von der Gruppenzugehdérigkeit auf die Gefahrlichkeit nicht méglich.
Schliel3lich sei die vom Amtsgericht unterstellte erhdhte Verletzungsgefahr nicht allge-
meinbekannt, sondern Gegenstand von Untersuchungen mit sich einander widerspre-
chend Ergebnissen.

Auch wenn der Fahrer damit in der Sache Recht bekam, verblieb es bei seiner erhéhten
GeldbuRe, da das Oberlandesgericht diese im Ergebnis durch die gravierende Vorbe-
lastung des Betroffenen als gerechtfertigt ansah. Denn die Regelbul3e beziehe sich
stets auf einen nicht vorgeahndeten Betroffenen.

Kalifornien beschrankt die Verwendung von Liedtexten als Beweismittel vor Ge-
richt

Kalifornien/USA. Kalifornien hat als erster Bundesstaat der Vereinigten Staaten von
Amerika die Verwendung von Liedtexten als Beweismittel vor Gericht eingeschrankt.
Hintergrund hierfur ist, dass in der Vergangenheit immer wieder in Strafverfahren gegen
Rapper deren eigene Texte als Beweismittel gegen sie zitiert wurden, wenn darin Ge-
walt- und Straftaten explizit beschrieben oder deren Beteiligung daran angedeutet wur-
de. So jungst in dem Verfahren gegen den Rapper Young Thug, der wegen der Grin-
dung einer kriminellen Vereinigung und verschiedener Versttie gegen den



sog. Racketeer Influenced and Corrupt Organizations Act angeklagt wurde. Als belas-
tendes Beweismittel wurde gegen ihn unter anderem folgende Textpassage eingeftuhrt:
,I never killed anybody but | got something to do with that body“ (engl. Ich habe nie je-
manden getottet, aber ich habe etwas mit dieser Leiche zu tun).

Kritiker dieses Vorgehens sehen eine Gefahrdung der kinstlerischen Freiheit der Musi-
ker sowie flr den ersten Zusatzartikel zur Verfassung der Vereinigten Staaten, der ins-
besondere die Redefreiheit verbiirgt. Raptexte basierten auf den Stilmitteln der Uber-
treibung und dem Aufbau von Charakteren, die Uber die Privatperson hinausgehen. Aus
solchen Kunstwerken durften keine Ruckschlisse auf das Verhalten der Privatperson
gezogen werden.

Das nun verabschiedete Gesetz soll Kiunstler zukiinftig davor schiitzen, dass die Inhalte
ihrer Texte in Strafverfahren in vorverurteilender Weise gegen sie verwendet werden
kénnen. Danach haben Gerichte in Zukunft bei der Frage der Zulassung von Liedtexten
und anderen kunstlerischen Ausdrucksformen als Beweismittel den Beweiswert des
konkreten Beweismittels mit den erheblichen Gefahren einer unzuléassigen Vorverurtei-
lung abzuwagen.
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