Deutscher Bundestag Drucksache 16/13428

16. Wahlperiode 17.06. 2009

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
—Drucksachen 16/12256, 16/12677 —

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften

A. Problem

Das Arzneimittelgesetz (AMG) bedarf der Anpassung an europiische Verord-
nungen. Dabei handelt es sich um die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarznei-
mittel und die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien.
Daneben sind Anderungen, die sich aus den Vollzugserfahrungen ergeben, erfor-
derlich.

Damit verbunden werden Anderungen in anderen Rechtsvorschriften, die teil-
weise mit Anderungen des Arzneimittelgesetzes zusammenhingen. Dies betrifft
das Betdubungsmittelgesetz, das Transfusionsgesetz, die Verordnung iiber
homoopathische Arzneimittel und weitere Verordnungen. Gedndert werden des
Weiteren Gesetze, die tiberwiegend andere Regelungsziele verfolgen.

Die Behordenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts bedarf einer Anpassung an
die jetzigen Schwerpunktaufgaben des Instituts im Gesetz zur Errichtung eines
Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe. Dies bedingt Folgednderungen im Bun-
desbesoldungsgesetz und in der Tierimpfstoft-Verordnung.

Der GroBhandel wird in den 6ffentlichen Versorgungsauftrag einbezogen. Um
ihm die Erfiillung dieser Aufgabe zu ermdglichen, miissen die Grofhandels-
spannen neu gestaltet werden.

Zur Deckung seines Verwaltungsaufwandes soll das Umweltbundesamt kiinftig
fiir bestimmte Amtshandlungen im Trinkwasserbereich Gebiihren und Auslagen
erheben konnen. Zusatzlich soll erreicht werden, dass dem Umweltbundesamt
bestimmte weitere Aufgaben im Trinkwasserbereich bei Bedarf leichter zuge-
wiesen werden konnen.

Bei der Ausgestaltung von Krankengeldwahltarifen durch die Krankenkassen hat
sich gezeigt, dass es erforderlich ist, die gesetzlichen Vorgaben zur Vermeidung
von ungerechtfertigten Belastungen der Versicherten und zur Verwaltungsverein-
fachung anzupassen.

Auf Grund von Vertragskiindigungen durch Krankenkassen sind die Strukturen
in der sozialpsychiatrischen ambulanten nichtérztlichen Versorgung von Kindern
und Jugendlichen gefahrdet. Durch entsprechende Anderungen im Fiinften Buch
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Sozialgesetzbuch soll die Fortfiihrung dieser besonderen Versorgung gewihr-
leistet werden.

Die Regelungen zur Abrechnung von parenteralen Zubereitungen insbesondere
in der Onkologie bediirfen einer Anderung, weil erhebliche Rabatte und Ein-
kaufsvorteile nicht an die Krankenkassen flieen. Die entsprechenden Anderun-
gen werden im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und in der Arzneimittelpreisver-
ordnung vorgenommen.

Im Rahmen der Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte hat sich aus
unterschiedlichen Griinden Anpassungsbedarf fiir gesetzliche Regelungen im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und im Nutzungszuschlags-Gesetz ergeben.
Durch die gesetzlichen Anderungen sollen die notwendigen Anpassungen vorge-
nommen werden, um die weiteren Schritte bei der Fortfiihrung der Einfithrung
der elektronischen Gesundheitskarte zu unterstiitzen.

Bei der Verhandlung der Landesbasisfallwerte 2009, die fiir die Verglitung von
Krankenhausleistungen mit DRG-Fallpauschalen (DRG: Diagnosis Related
Groups) erforderlich sind, bestehen zwischen den Krankenkassen und den Kran-
kenhdusern auf der Landesebene Meinungsverschiedenheiten tiber eine mit dem
Krankenhausfinanzierungsreformgesetz eingefiihrte Regelung. Dies fiihrt zu un-
erwiinschten zeitlichen Verzdgerungen bei der Vereinbarung der Landesbasis-
fallwerte. Mit der Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes soll klargestellt
werden, dass die fiir die Vereinbarung des Landesbasisfallwerts ab dem Jahr
2009 vorgesehene Ermittlungsvorschrift auch fiir den Ubergang vom Jahr 2008
auf das Jahr 2009 gilt.

B. Losung

Im Arzneimittelgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Anpassung
an das europdische Recht vorgenommen. Dariiber hinaus werden notwendige
Klarstellungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz auf Grund der Erfahrun-
gen der Praxis aus dem Vollzug des Gesetzes vorgenommen, die auch der Verwal-
tungsvereinfachung dienen.

Der Gesetzentwurf tragt insoweit zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
bei, als die Verordnung tiber homdopathische Arzneimittel auler Kraft treten
kann und fiir den Bereich dieser Arzneimittel ein Nebeneinander von gesetz-
lichen und Rechtsverordnungsvorschriften beendet wird. Entsprechendes gilt fiir
den Bereich der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel, fiir die nunmehr eine
Regelung im Gesetz die bislang vorgesehene ergdnzende Rechtsverordnung er-
iibrigt. Dariiber hinaus soll in einem Fall im Zusammenhang mit der Veroffent-
lichung von Bezeichnungen von Arzneimittelinhaltsstoffen eine Rechtsverord-
nungserméchtigung durch einen Auftrag zu Bekanntmachungen der zustdndigen
Zulassungsbehdrden ersetzt werden.

Die Anderung im Transplantationsgesetz ist in Anpassung an die oben genannte
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 geboten.

Zur Anpassung der Behordenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts an die jetzi-
gen Schwerpunktaufgaben des Instituts werden das Gesetz {iber die Errichtung
eines Bundesamtes flir Sera und Impfstoffe und das Bundesbesoldungsgesetz so-
wie die Tierimpfstoff-Verordnung gedndert.

Die Anderungen im Betidubungsmittelgesetz (BtMG) dienen der Anpassung an
Regelungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Verwei-
sungen an gednderte Bezugsvorschriften sowie der Verwaltungsvereinfachung
und der Korrektur des Strafrahmens in § 30a BtMG. Daneben beinhalten sie re-
daktionelle Anderungen und Klarstellungen.
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Zur Neugestaltung der GroBhandelsspannen erhalten das Bundesministerium fiir
Gesundheit und das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie den
Auftrag, einen Vorschlag zur Neugestaltung der GroBhandelsspanne in der
Arzneimittelpreisverordnung vorzulegen, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt
werden und in Kraft treten kann.

Bei den Anderungen in der Arzneimittelfarbstoffverordnung, der Verordnung
tiber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln, der Verord-
nung tiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stof-
fen bei der Herstellung von Arzneimitteln und der Arzneimittel-TSE-Verordnung
handelt es sich jeweils um eine redaktionelle Anpassung auf Grund der Neunum-
merierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Bei den Anderungen im Transfusionsgesetz handelt es sich um Anpassungen und
die Fortentwicklung auf Grund von Vollzugserfahrungen.

Mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes wird die Grundlage dafiir ge-
schaffen, dass das Umweltbundesamt kiinftig fiir bestimmte Amtshandlungen im
Trinkwasserbereich Gebiihren und Auslagen erheben kann und zudem gewéhr-
leistet, dass dem Umweltbundesamt bei Bedarf weitere Aufgaben im Trinkwas-
serbereich leichter zugewiesen werden konnen.

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird zur Vermeidung von ungerechtfertigten
Belastungen durch die Einflihrung von Krankengeldwahltarifen eine Regelung
getroffen, die hauptberuflich selbstindig Erwerbstitigen, unstindig Beschéftig-
ten und kurzzeitig Beschiftigten als zusétzliche Option neben den Wahltarifen
die Wahl eines ,,gesetzlichen® Krankengelds (Krankengeldanspruch ab der sieb-
ten Woche der Arbeitsunfahigkeit gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssat-
zes) ermoglicht.

Zudem wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch zur Vermeidung von Einbriichen
in der sozialpsychiatrischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen geregelt,
dass eine angemessene Vergiitung der nichtérztlichen Leistungen von den Ge-
samtvertragspartnern vereinbart werden muss und das Néhere im Bundesmantel-
vertrag zu bestimmen ist.

Dartiber hinaus wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgesehen, dass Ein-
kaufsvorteile und Rabatte von pharmazeutischen Unternehmern flir Arzneimit-
tel, die auf Grund besonderer Fallgestaltungen nicht unter das Rabattverbot des
§ 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbesondere Rabatte bei parenteralen Zuberei-
tungen, insbesondere in der Onkologie, den Krankenkassen zur Entlastung der
Beitragszahler weitergeleitet werden.

Die notwendigen Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte werden im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgenommen.

Um einer Verzogerung der Verhandlung der Landesbasisfallwerte durch Mei-
nungsverschiedenheiten der Verhandlungspartner friihzeitig entgegenzuwirken,
wird durch eine Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes klargestellt, dass
Grundlage fiir die Vereinbarung des Landesbasisfallwerts 2009 die mit dem Lan-
desbasisfallwert 2008 bewertete Summe der Bewertungsrelationen im Land ist
und nicht eine Bewertung mit krankenhausindividuellen Basisfallwerten.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgende Gesetze und Ver-
ordnungen:

Artikel 1 Arzneimittelgesetz
Artikel 2 Bundesbesoldungsgesetz
Artikel 3 Transplantationsgesetz

Artikel 4 Gesetz tliber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impf-
stoffe
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Artikel 5 Betdubungsmittelgesetz

Artikel 6 Verordnung iiber homodopathische Arzneimittel

Artikel 7 Arzneimittelpreisverordnung

Artikel 8 Arzneimittelfarbstoffverordnung

Artikel 9 Verordnung iiber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei
Arzneimitteln

Artikel 10 Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen
kontaminierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

Artikel 11 Arzneimittel-TSE-Verordnung
Artikel 12 Transfusionsgesetz

Artikel 13 Infektionsschutzgesetz

Artikel 14 Tierimpfstoft-Verordnung

Artikel 15 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
Artikel 16 Nutzungszuschlags-Gesetz

Artikel 17 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
Artikel 18 Krankenhausentgeltgesetz.

Annahme des Gesetzentwurfs auf den Drucksachen 16/12256 und 16/12677
in geiinderter Fassung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fir Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanziel-
len Belastungen.

Die gesetzliche Krankenversicherung wird durch die Weiterleitung von Ein-
kaufsvorteilen bei onkologischen Rezepturen dauerhaft um 300 Mio. Euro pro
Jahr entlastet.

2. Vollzugsaufwand

Durch dieses Gesetz wird bei den Bundesoberbehdrden und den Landesbehdrden
Vollzugsaufwand begriindet. Dies gilt insbesondere fiir die Einfiihrung des
Genehmigungsverfahrens nach § 4b Absatz 3 in Verbindung mit § 21a AMG fiir
nicht routinemafig hergestellte Arzneimittel fiir neuartige Therapien. Ferner ent-
steht bei den Landesbehorden durch die Entgegennahme von Anzeigen nach dem
Arzneimittelgesetz, insbesondere nach § 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsaufwand.
Dem Vollzugsaufwand sind Vollzugserleichterungen gegeniiberzustellen, die
durch dieses Gesetz entstehen. Zu nennen ist hier insbesondere die Reduktion des
Vollzugsaufwandes durch den Wegfall der spezifischen betdubungsmittelrecht-
lichen Erlaubnispflicht fiir Probandinnen und Probanden und Patientinnen und
Patienten bei klinischen Priifungen und ,,Compassionate Use* (Abgabe nicht zu-
gelassener Arzneimittel in Hartefédllen) sowie den Verzicht auf Zulassung von
Heilwéssern unter bestimmten Voraussetzungen.
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E. Sonstige Kosten

Der Wirtschaft, insbesondere auch den mittelstindischen Unternechmen, entste-
hen durch dieses Gesetz keine Kosten. Auswirkungen auf die Einzelpreise und
das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu er-
warten.

F. Biirokratiekosten

Mit dem Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
werden insgesamt sieben Erweiterungen und 13 Reduktionen von Informations-
pflichten vorgenommen. Vier Informationspflichten werden neu geschaffen,
eine Informationspflicht entfillt.

Biirokratiekosten der Wirtschaft

Das Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften ent-
hélt fiir die Wirtschaft fiinf Erweiterungen und 13 Reduktionen bestehender In-
formationspflichten. Drei Informationspflichten werden neu eingefiihrt. Eine In-
formationspflicht entfillt. Die Informationspflichten zur Genehmigung nach
§ 4b AMG verursachen bei den Antragstellern auf Grund der zunéchst zu erwar-
tenden Antragseinginge einmalig eine Kostenbelastung von insgesamt rund
2 Mio. Euro und in den Jahren danach eine jéhrliche Belastung von etwa
1 Mio. Euro. Die Informationspflicht nach § 67 Absatz 5 AMG beinhaltet ein-
malig 1 Mio. Euro Biirokratiekosten. Die Erleichterung nach § 21 Absatz 2
Nummer 1le AMG bringt eine geschétzte Einsparung von einmalig ca. 11 Mio.
Euro mit sich. Die weiteren Informationspflichten diirften sich in der Summe
kostenneutral verhalten. Weitergehende belastbare Kostenaussagen konnen zur-
zeit nicht getroffen werden, da zum einen sowohl Erweiterungen als auch
Reduktionen grofitenteils geringfiigig sind und es sich zum anderen teilweise um
Regelungen zu innovativen Arzneimitteln handelt, {iber deren Umfang und die
Anzahl der Antragsteller noch keine bzw. nicht geniigend Erfahrungen vorlie-
gen.

Durch die Reduktion von drei bestehenden Informationspflichten im Betiu-
bungsmittelgesetz ist eine Nettoentlastung von rund 1,6 Mio. Euro zu erwarten.

Biirokratiekosten fiir die Verwaltung

Mit dem Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
werden zwei bestehende Informationspflichten fiir die Verwaltung erweitert und
eine neu eingefiihrt. Durch die Genehmigungsverfahren nach § 4b AMG entste-
hen dem Bund Personal- und Sachkosten in Héhe von ca. 519 000 Euro jéhrlich
bei der zustdndigen Bundesoberbehorde. Diese Kosten lassen sich durch die
Erhebung von Gebiihren weitgehend refinanzieren.

Biirokratiekosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Mit dem Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
werden keine Informationspflichten fiir Biirgerinnen und Biirger neu eingefiihrt,
gedndert oder aufgehoben.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlief3en,

den Gesetzentwurf auf den Drucksachen 16/12256 und 16/12677 in der aus der
nachstehenden Zusammenfassung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 17. Juni 2009

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Martina Bunge Birgitt Bender
Vorsitzende Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer

Vorschriften
— Drucksache 16/12256 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften!

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften!

Vom ... Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen: Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das zu-
letzt durch Artikel 9 Absatz1 des Gesetzes vom
23. November 2007 (BGBI. I S. 2631) gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéndert: 1. unverdndert

a) Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das Wort
», Anwendungsbereich angefligt.

b) Nach der Angabe zu § 4a wird folgende Angabe ein-
gefligt:

,»$ 4b Sondervorschriften fiir Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien®.

¢) Die Angabe zu § 20c wird wie folgt gefasst:

»$ 20c Erlaubnis fiir die Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung, Priifung, Lagerung oder das Inver-
kehrbringen von Gewebe oder Gewebezube-
reitungen®.

d) Nach der Angabe zu § 20c wird folgende Angabe ein-
gefligt:

»$ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fiir Gewe-
be und Gewebezubereitungen®.

e) Nach der Angabe zu § 25b wird folgende Angabe ein-
gefligt:

»$ 25¢ Mallnahmen der zustéindigen Bundesoberbe-
horde zu Entscheidungen der Europdischen
Kommission oder des Rates der Europdischen
Union*.

I Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf
dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABL. L 204 vom
21.7.1998, S. 37), die zuletzt durch die Richtlinie 2006/96/EG vom 20. November 2006 (ABI. L 363 vom 20. 12. 2006, S. 81) beachtet worden ist.
Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢, Nummer 6 und 49 dienen der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 4a, Artikel 3 Nummer 7 und Artikel 81 der
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Hu-
manarzneimittel (ABL L 311 vom 28. November 2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2008/29/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 11. Mérz 2008 (ABL. L 81 vom 20. Mérz 2008, S. 51) gedndert worden ist.
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f) Die Angabe zu § 39 wird wie folgt gefasst:

»$ 39 Entscheidung tiber die Registrierung homdo-
pathischer Arzneimittel, Verfahrensvorschrif-
ten®.

g) Die Angabe zu § 42a wird wie folgt gefasst:

,»$ 42a Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Geneh-
migung oder der zustimmenden Bewertung*.

h) Nach der Angabe zu § 52a wird folgende Angabe ein-
gefligt:

»$ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln®.

i) Im Achtzehnten Abschnitt wird nach der Angabe
§ 143 folgende Angabe angefiigt:

»,Sechzehnter Unterabschnitt

§ 144 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Geset-
zes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften®.

2. Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das Wort 2. unverdndert
,,» Anwendungsbereich® angefiigt.

3. § 2 wird wie folgt gedndert: 3. unverédndert
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder
tierischen Korper bestimmt sind und als Mittel mit
Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder
zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krank-
heiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind, oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kor-
per angewendet oder einem Menschen oder einem
Tier verabreicht werden konnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder me-
tabolische Wirkung wiederherzustellen, zu kor-
rigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.*

b) In Absatz 2 Nummer 2 wird die Angabe ,,Nr. 2 oder 5
gestrichen.

¢) In Absatz 3 wird Nummer 5 wie folgt gefasst:

,»>. Biozid-Produkte nach § 3b des Chemikalienge-
setzes, .

d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stof-
fe oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten,
die unter Beriicksichtigung aller Eigenschaften des
Erzeugnisses unter eine Begriffsbestimmung des Ab-
satzes | fallen und zugleich unter die Begriffsbestim-
mung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen kon-

113

nen.
4. § 4 wird wie folgt gedndert: 4. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst: a) unverdndert
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b)

d)

2)

Entwurf

»(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des §2
Absatz 1, die Antikorper, Antikorperfragmente oder
Fusionsproteine mit einem funktionellen Antikorper-
bestandteil als Wirkstoff enthalten und wegen dieses
Wirkstoffs angewendet werden. Sera gelten nicht als
Blutzubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder als
Gewebezubereitungen im Sinne des Absatzes 30.

In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Antigene die
Worter ,,oder rekombinante Nukleinsduren® eingefiigt
und der Punkt am Ende durch die Worter ,,und, soweit
sic rekombinante Nukleinsduren enthalten, aus-
schlieBlich zum Schutz vor Infektionskrankheiten be-
stimmt sind.* ersetzt.

Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Arzneimittel fiir neuartige Therapien sind Gen-
therapeutika, somatische Zelltherapeutika oder bio-
technologisch bearbeitete Gewebeprodukte nach Arti-
kel 2 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. November 2007 {iber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABL.L324S.121).«

Absatz 20 wird aufgehoben.
Absatz 21 wird wie folgt gefasst:

»(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwendung
im oder am Menschen bestimmte Arzneimittel, die le-
bende tierische Gewebe oder Zellen sind oder enthal-
ten.*

In Absatz 23 Satz 3 werden die Worter ,,gemal3 den in
der Zulassung festgelegten Angaben fiir seine Anwen-
dung® gestrichen und der Punkt am Ende durch die
Worter ,,; soweit es sich um ein zulassungspflichtiges
oder nach § 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges
Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemél den in
der Zulassung oder der Genehmigung festgelegten
Angaben fiir seine Anwendung.* ersetzt.

Die folgenden Absitze 31 bis 33 werden angefiigt:

»(31) Rekonstitution eines zugelassenen, von der
Pflicht zur Zulassung freigestellten, registrierten oder
genehmigten Fertigarzneimittels zur Anwendung
beim Menschen ist die Uberfiihrung in seine anwen-
dungsfiahige Form geméal den Angaben der jeweiligen
Packungsbeilage unmittelbar vor der Abgabe an ande-
re; sie erfolgt bei Fertigarzneimitteln, die in einer Kkli-
nischen Priifung am Menschen getestet oder als Ver-
gleichspriparate angewendet werden sollen, unmit-
telbar vor der Anwendung nach Mafigabe des Priif-
plans.

(32) Verbringen ist jede Beforderung in den, durch
den oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes. Ein-
fuhr ist die Uberfiihrung von unter das Arzneimittel-
gesetz fallenden Produkten aus Drittstaaten, die nicht
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum sind, in den zollrechtlich
freien Verkehr.

Beschliisse des 14. Ausschusses

b) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Antigene* die

Worter ,,oder rekombinante Nukleinsduren® und vor
dem Punkt am Ende die Worter ,,und, soweit sie re-
kombinante Nukleinsduren enthalten, ausschliefSlich
zur Vorbeugung oder Behandlung von Infektions-
krankheiten bestimmt sind* eingefiigt.

c) unverdndert

d) unverdndert

e) unverdndert

f) unverdndert

g) Die folgenden Absitze 31 bis 33 werden angefiigt:

,»(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels zur
Anwendung beim Menschen ist die Uberfiihrung in
seine anwendungsfahige Form unmittelbar vor seiner
Anwendung gemédl den Angaben der Packungsbeila-
ge oder im Rahmen der klinischen Priifung nach
Mal3gabe des Priifplans.

(32)unverédndert
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(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arz- (33)unverédndert
neimittel, das nach der anthroposophischen Men-
schen- und Naturerkenntnis entwickelt wurde, nach
einem im Européischen Arzneibuch oder, in Ermange-
lung dessen, nach einem in den offiziell gebrduch-
lichen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Europé-
ischen Union beschriebenen homdopathischen Zube-
reitungsverfahren oder nach einem besonderen an-
throposophischen Zubereitungsverfahren hergestellt
worden ist und das bestimmt ist, entsprechend den
Grundsétzen der anthroposophischen Menschen- und
Naturerkenntnis angewendet zu werden.*

5. § 4awird wie folgt gedndert: 5. § 4a wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert: a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 3 wird aufgehoben. aa) unverdndert
bb) Nummer 4 wird Nummer 3. bb) unverédndert
cc) In der neuen Nummer 3 wird nach den Wortern cc) In der neuen Nummer 3 werden nach den Wor-
,wum auf diese* das Wort ,unbearbeitet” einge- tern ,,um auf diese die Worter ,,ohne Anderung
figt. ihrer stofflichen Beschaffenheit eingefiigt.
b) Satz 3 wird aufgehoben. b) unverdndert
6. Nach § 4a wird folgender § 4b eingefiigt: 6. unverdndert
»$ 4b

Sondervorschriften fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien

(1) Fir Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fiir einen einzelnen Pa-
tienten drztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht routinema-
Big hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Krankenver-
sorgung unter der fachlichen Verantwortung eines
Arztes angewendet

werden, finden der Vierte und Siebte Abschnitt dieses Ge-
setzes keine Anwendung. Die iibrigen Vorschriften des
Gesetzes sowie Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15
Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 gelten
entsprechend mit der Maflgabe, dass die dort genannten
Amtsaufgaben und Befugnisse entsprechend den ihnen
nach diesem Gesetz iibertragenen Aufgaben von der zu-
stindigen Behorde oder der zustéindigen Bundesoberbe-
horde wahrgenommen werden und an die Stelle des Inha-
bers der Zulassung im Sinne dieses Gesetzes oder des In-
habers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber
der Genehmigung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

(2) Nicht routinemifig hergestellt im Sinne von
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbesondere Arznei-
mittel,

1. die in geringem Umfang hergestellt werden, und bei
denen auf der Grundlage einer routineméaBigen Her-
stellung Abweichungen im Verfahren vorgenommen
werden, die fir einen einzelnen Patienten medizinisch
begriindet sind, oder
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2. die noch nicht in ausreichender Anzahl hergestellt
worden sind, so dass die notwendigen Erkenntnisse
fiir ihre umfassende Beurteilung noch nicht vorliegen.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 diirfen nur an an-
dere abgegeben werden, wenn sie durch die zustindige
Bundesoberbehorde genehmigt worden sind. § 21a
Absatz 2 bis 8 gilt entsprechend. Kénnen die erforderli-
chen Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Num-
mer 6 nicht erbracht werden, kann der Antragsteller die
Angaben und Unterlagen tiber die Wirkungsweise, die
voraussichtliche Wirkung und moégliche Risiken beifii-
gen. Der Inhaber der Genehmigung hat der zustéindigen
Bundesoberbehorde in bestimmten Zeitabstdnden, die die
zustdndige Bundesoberbehdrde durch Anordnung fest-
legt, tiber den Umfang der Herstellung und {iber die Er-
kenntnisse fiir die umfassende Beurteilung des Arznei-
mittels zu berichten. Die Genehmigung ist zuriickzuneh-
men, wenn nachtriglich bekannt wird, dass eine der Vor-
aussetzungen von Absatz 1 Satz 1 nicht vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen
nicht mehr gegeben ist. § 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht eines
Arzneimittels fiir neuartige Therapien entscheidet die zu-
stindige Behorde im Benehmen mit der zustandigen Bun-
desoberbehdrde. § 21 Absatz 4 gilt entsprechend.”

7. In§ 5 Absatz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter 7. unverédndert
,oder bei einem anderen Menschen anzuwenden.® er-
setzt.

7a. § 6a Absatz 2a wird wie folgt gedindert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel*
die Worter ,,und Wirkstoffe*“ eingefiigt.

b) InSatz4 wird das Wort ,,Arzneimittel“ durch das
Wort ,,Stoffe* ersetzt.

8. § 8 Absatz 1 wird wie folgt gedndert: 8. unverdndert

a) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort
»Arzneimittel” die Worter ,,oder Wirkstoffe* einge-
fiigt.

b) In Nummer la werden nach den Wortern ,,gefdlschte
Arzneimittel” ein Komma und die Worter ,,gefélschte
Wirkstoffe* eingefiigt.

¢) In Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem Wort
»Wirkungen“ die Worter ,,oder Wirkstoffen eine Akti-
vitdt® eingefligt.

d) In Nummer 2 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort
»Arzneimittels* die Worter ,,oder Wirkstoffs* einge-

fugt.
9. § 10 wird wie folgt gedndert: 9. § 10 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: a) unverédndert

aa) In Satz 1 Nummer 8 wird das Wort ,,weitere*
durch das Wort ,,sonstige* ersetzt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

»Arzneimittel, die nach einer homdopathischen
Verfahrenstechnik hergestellt werden und nach
§ 25 zugelassen sind, sind zusdtzlich mit einem
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Hinweis auf die homdopathische Beschaffenheit
zu kennzeichnen.*

cc) Derneue Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Weitere Angaben, die nicht durch eine Verord-
nung der Europidischen Gemeinschaft vorge-
schrieben oder bereits nach einer solchen Verord-
nung zuldssig sind, sind zuldssig, soweit sie mit
der Anwendung des Arzneimittels in Zusammen-
hang stehen, fiir die gesundheitliche Aufklarung
der Patienten wichtig sind und den Angaben nach
§ 11anicht widersprechen.

b) In Absatz 4 werden die Sdtze 3 und 4 gestrichen. b) unverdndert
¢) Absatz 5 wird wie folgt gefasst: c) unverdndert

,(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, gelten die Absdtze 1 und 1a mit der
Malf3gabe, dass anstelle der Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 bis 14 und Absatz 1a die folgenden
Angaben zu machen sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der
Angabe der Stirke, der Darreichungsform und
der Tierart, es sei denn, dass diese Angaben be-
reits in der Bezeichnung enthalten sind; enthélt
das Arzneimittel nur einen Wirkstoff, muss die in-
ternationale Kurzbezeichnung der Weltgesund-
heitsorganisation angegeben werden oder, soweit
eine solche nicht vorhanden ist, die gebrauchliche
Bezeichnung, es sei denn, dass die Angabe des
Wirkstoffs bereits in der Bezeichnung enthalten
1st,

2. die Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige
Bestandteile nach der Art, soweit dies durch Auf-
lage der zustindigen Bundesoberbehdrde nach
§ 28 Absatz 2 Nummer 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4
auch in Verbindung mit Absatz 2 oder nach § 36
Absatz 1 vorgeschrieben ist,

3. die Chargenbezeichnung,

4. die Zulassungsnummer mit der Abkiirzung ,,Zul.-
Nr.«,

5. der Name oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers und, soweit
vorhanden, der Name des von ithm benannten Ort-
lichen Vertreters,

6. die Tierarten, bei denen das Arzneimittel ange-
wendet werden soll,

7. die Art der Anwendung,

8. die Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen,

9. das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

10. soweit erforderlich, besondere Vorsichtsmalnah-
men fiir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln,
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11. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugénglich fiir
Kinder aufbewahrt werden sollen, weitere beson-
dere VorsichtsmalBnahmen fiir die Aufbewahrung
und Warnhinweise, einschlieBlich weiterer Anga-
ben, soweit diese fiir eine sichere Anwendung er-
forderlich oder nach Absatz 2 vorgeschrieben
sind,

12. der Hinweis ,,Fiir Tiere*,
13. die Darreichungsform,

14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiick-
zahl,

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierdrztliche Ver-
schreibung abgegeben werden diirfen, der Hin-
weis ,,Verschreibungspflichtig®, bei sonstigen
Arzneimitteln, die nur in Apotheken an den Ver-
braucher abgegeben werden diirfen, der Hinweis
»~Apothekenpflichtig®,

16. bei Mustern der Hinweis ,,unverkdufliches Mus-
ter.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in das
Register flir homoopathische Arzneimittel einge-
tragen sind, sind mit dem deutlich erkennbaren Hin-
weis ,,Homdopathisches Arzneimittel zu versehen;
anstelle der Angaben nach Satz 1 Nummer 2 und 4
sind die Angaben nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 9
und 10 zu machen. Die Sétze 1 und 2 gelten entspre-
chend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Absatz 1 Satz 3
oder nach § 60 Absatz 1 von der Registrierung freige-
stellt sind. Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimit-
teln zur Anwendung bei Tieren ist anstelle der Angabe
nach Satz 1 Nummer 4 die Angabe Registrierungs-
nummer mit der Abkiirzung ,,Reg.-Nr.“ zu machen;
ferner sind die Hinweise nach Absatz 4a Satz 1 Num-
mer 1 und entsprechend der Anwendung bei Tieren
nach Nummer 2 anzugeben. Die Angaben nach Satz 1
Nummer 13 und 14 brauchen, sofern eine duflere Um-
hiillung vorhanden ist, nur auf der &ueren Umbhiillung
zu stehen.

In Absatz 6 wird Nummer 1 wie folgt gefasst:

,1.Zur Bezeichnung der Art sind die internationalen
Kurzbezeichnungen der Weltgesundheitsorganisa-
tion oder, soweit solche nicht vorhanden sind, ge-
brauchliche wissenschaftliche Bezeichnungen zu
verwenden; das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte bestimmt im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
die zu verwendenden Bezeichnungen und verdf-
fentlicht diese in einer Datenbank nach § 67a;*

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Bei Behéltnissen von nicht mehr als 10 Milliliter
Nennfiillmenge und bei Ampullen, die nur eine
einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die
Angaben nach den Absétzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf
den dufleren Umhiillungen gemacht zu werden;

Beschliisse des 14. Ausschusses

d) unverdndert

e) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Bei Behiltnissen von nicht mehr als 10 Milliliter
Nennfiillmenge und bei Ampullen, die nur eine
einzige Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die
Angaben nach den Absétzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf
den duleren Umhiillungen gemacht zu werden;
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jedoch miissen sich auf den Behéltnissen und
Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 2,4, 6, 7,9 sowie nach den Absit-
zen 3 und Absatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3,7,9, 12,
14 befinden.*

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,.Satz 3 findet auch auf andere kleine Behéltnis-
se als die dort genannten Anwendung, sofern in
Verfahren nach § 25b abweichende Anforde-
rungen an kleine Behiltnisse zugrunde gelegt
werden.*

cc) Die Sitze 4 bis 6 werden aufgehoben.

Nach Absatz 8 werden folgende Absétze 8a und 8b
eingefiigt:

,(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zube-
reitungen aus Blutzellen miissen mindestens die
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, ohne
die Angabe der Stirke, Darreichungsform und der
Personengruppe, Nummer 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht
sowie die Bezeichnung und das Volumen der Anti-
koagulans- und, soweit vorhanden, der Additiv-
16sung, die Lagertemperatur, die Blutgruppe und bei
allogenen Zubereitungen aus roten Blutkorperchen
zusitzlich die Rhesusformel, bei Thrombozytenkon-
zentraten und autologen Zubereitungen aus roten
Blutkdrperchen zusitzlich der Rhesusfaktor angege-
ben werden. Bei autologen Blutzubereitungen muss
zusitzlich die Angabe ,Nur zur Eigenbluttrans-
fusion® gemacht und bei autologen und gerichteten
Blutzubereitungen zusitzlich ein Hinweis auf den
Empfénger gegeben werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen miissen mindes-
tens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
und 2 ohne die Angabe der Stirke der Darreichungs-
form und der Personengruppe, Nummer 3 oder
die Genehmigungsnummer mit der Abkiirzung
,,Gen.Nr.“, Nummer 4, 6 und 9 sowie die Angabe
,,Biologische Gefahr“ im Falle festgestellter Infek-
tiositdt gemacht werden. Bei autologen Gewebezu-
bereitungen miissen zusitzlich die Angabe ,,Nur zur
autologen Anwendung* gemacht und bei autologen
und gerichteten Gewebezubereitungen zusétzlich
ein Hinweis auf den Empfénger gegeben werden.

In Absatz 10 werden die Worter ,,Absatz 1 Nr. 1, 2
und 4 bis 7° durch die Worter ,,Absatz 5 Satz 1
Nummer 1, 3, 5, 7, 8, 13 und 14 ersetzt.

10. § 11 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,»Weitere Angaben, die nicht durch eine Verord-
nung der Europdischen Gemeinschaft vorge-
schrieben oder bereits nach einer solchen Ver-
ordnung zulissig sind, sind zuléssig, soweit sie
mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-
sammenhang stehen, fiir die gesundheitliche
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jedoch miissen sich auf den Behéltnissen und
Ampullen mindestens die Angaben nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 2,4, 6,7, 9 sowie nach den Absét-
zen 3 und Absatz 5 Satz 1 Nummer 1, 3,7, 9, 12,
14 befinden; es konnen geeignete Abkiirzungen
verwendet werden.*

bb) unverdndert

cc) unverédndert

f) unverdndert

g) unverdndert

10. unverdndert
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Aufklarung der Patienten wichtig sind und den
Angaben nach § 11a nicht widersprechen.*

bb) In Satz 6 werden die Worter ,,Buchstabe a bis ¢*
durch die Worter ,,Buchstabe a bis d* ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,auller der An-
gabe der Chargenbezeichnung und des Verfallda-
tums* durch die Worter ,,ausgenommen die Angabe
der Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und des
bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises™ ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach den Wortern ,,gilt Absatz 1
das Wort ,,entsprechend* gestrichen.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,, die hierfiir geeig-
neten Mischfuttermitteltypen und Herstellungs-
verfahren, die Wechselwirkungen mit nach Fut-
termittelrecht zugelassenen Zusatzstoffen so-
wie*“ durch das Wort ,,und* ersetzt.

cc) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,,Bel Arzneimitteln zur Anwendung bei Tieren,
die in das Register fiir homdopathische Arznei-
mittel eingetragen sind, oder die nach § 38
Absatz 1 Satz 3 odernach § 60 Absatz 1 von der
Registrierung freigestellt sind, gelten die Sitze
1, 2 und 4 entsprechend mit der Maligabe, dass
die in § 10 Absatz 4 vorgeschriebenen Angaben
mit Ausnahme der Angabe der Chargenbezeich-
nung, des Verfalldatums und des bei Mustern
vorgeschriebenen Hinweises zu machen sind.
Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln
zur Anwendung bei Tieren ist zusdtzlich zu den
Hinweisen nach Absatz 3b Satz 1 ein der An-
wendung bei Tieren entsprechender Hinweis
nach § 10 Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 anzuge-
ben.*

I1. § 1lawird wie folgt gedndert: I1. unverédndert
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 Nummer 1 werden die Worter ,,§ 10
Abs. la findet entsprechende Anwendung;™ ge-
strichen.

bb) In Satz 3 wird der erste Halbsatz wie folgt ge-
fasst:

,» Weitere Angaben, die nicht durch eine Verord-
nung der Europdischen Gemeinschaft vorge-
schrieben oder bereits nach dieser Verordnung
zuldssig sind, sind zuldssig, wenn sie mit der
Anwendung des Arzneimittels im Zusammen-
hang stehen und den Angaben nach Satz 2 nicht
widersprechen;".

b) In Absatz 1d werden das Komma nach dem Wort
Apothekenpflichtig® gestrichen und der nachfol-
gende Satzteil durch die Worter ,,anzugeben; bei
Arzneimitteln, die einen Stoff oder eine Zubereitung
nach § 48 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist
eine entsprechende Angabe zu machen.* ersetzt.
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12. In §12 Absatz2 Satz2 werden nach der Angabe
Nr. 13 die Worter ,,oder Absatz 5 Satz 1 Nummer 10
eingefiigt.

13.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
(1) Wer

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder
Absatz 2 Nummer 1,

2. Testsera oder Testantigene,

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mi-
krobieller Herkunft sind oder die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, oder

4. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsmdBig herstellt, bedarf einer
Erlaubnis der zustdndigen Behorde. Satz 1 findet auf
eine Priifung, auf deren Grundlage die Freigabe des
Arzneimittels fiir das Inverkehrbringen erklart wird,
entsprechende Anwendung. § 14 Absatz 4 bleibt un-
beriihrt.*

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:
,»(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des Trans-
plantationsgesetzes, fiir die es einer Erlaubnis
nach § 20b oder § 20c bedarf,

2. die Gewinnung und die Laboruntersuchung von
autologem Blut zur Herstellung von biotechnolo-
gisch bearbeiteten Gewebeprodukten, fiir die es
einer Erlaubnis nach § 20b bedarf,

3. Gewebezubereitungen, fiir die es einer Erlaubnis
nach § 20c bedarf.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,oder flir
die Rekonstitution oder das Abpacken von Arz-
neimitteln, die in einer klinischen Priifung am
Menschen getestet oder als Vergleichspripara-
te angewendet werden, sofern dies dem Priif-
plan entspricht, angefiigt.

bb) Satz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,oder fiir
die Rekonstitution oder das Abpacken von Arz-
neimitteln, die in einer klinischen Priifung am
Menschen getestet oder als Vergleichspripara-
te angewendet werden, sofern dies dem Priif-
plan entspricht, angefiigt.
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12. unverdndert

13. § 13 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
93( 1 ) Wer

1. unverdndert

2. unverdndert

3. unverdndert

4. unverdndert

gewerbs- oder berufsmifig herstellt, bedarf einer
Erlaubnis der zustindigen Behorde. Das Gleiche
gilt fiir juristische Personen, nicht rechtsfihige
Vereine und Gesellschaften biirgerlichen Rechts,
die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre
Mitglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine Prii-
fung, auf deren Grundlage die Freigabe des Arznei-
mittels fiir das Inverkehrbringen erklért wird, ent-
sprechende Anwendung. § 14 Absatz 4 bleibt unbe-
riihrt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung auf

1. unverdndert

2. unverdndert

3. Gewebezubereitungen, fiir die es einer Erlaubnis
nach § 20c bedarf,

4. die Rekonstitution, soweit es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die zur klinischen Prii-
fung bestimmt sind.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geiindert:

aaa) Der Nummer 1 werden die Worter ,,oder
fiir die Rekonstitution oder das Abpacken
einschlieBllich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung
bestimmt sind, sofern dies dem Priifplan
entspricht,* angefligt.

bbb) Der Nummer 2 werden die Worter ,,oder
fiir die Rekonstitution oder das Abpacken
einschliellich der Kennzeichnung von
Arzneimitteln, die zur klinischen Priifung
bestimmt sind, sofern dies dem Priifplan
entspricht,* angefligt.
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cc) In Satz 2 wird nach dem Wort ,,Blutzubereitun-
gen® das Wort ,,, Gewebezubereitungen® einge-
fugt.

Absatz 2a wird aufgehoben.

Nach Absatz 2a werden folgende Absitze 2b und 2¢
eingefiigt:

,,(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner
nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst zur Aus-
ibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist,
soweit sie die Arzneimittel zum Zwecke der per-
sonlichen Anwendung herstellt. Satz 1 findet keine
Anwendung auf

1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien und xeno-
gene Arzneimittel, soweit diese genetisch modi-
fizierte oder durch andere Verfahren in ihren bio-
logischen Eigenschaften verdnderte lebende
Korperzellen sind oder enthalten, sowie

2. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung be-
stimmt sind, soweit es sich nicht nur um eine Re-
konstitution handelt.

(2c) Absatz 2b Satz 1 gilt fiir Tierdrzte im Rah-
men des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke
fir die Anwendung bei von ihnen behandelten
Tieren entsprechend.*

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Gentransfer-
Arzneimitteln, somatischen Zelltherapeutika, xeno-
genen Zelltherapeutika™ durch die Worter ,,Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien, xenogenen Arznei-
mitteln® ersetzt.

14. § 14 wird wie folgt gedndert:

15.

a)

b)
¢)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,genannten
Tatigkeiten* durch die Worter ,,genannte Tétig-
keit“ ersetzt und die Worter ,,diese sachkundige
Person kann mit einer der in Nummer 2 genann-
ten Personen identisch sein, gestrichen.

bb) Nummer 2 wird aufgehoben.
cc) Nummer 3 wie folgt gefasst:

,»3. die sachkundige Person nach Nummer 1 die
zur Ausiibung ihrer Téatigkeit erforderliche
Zuverléssigkeit nicht besitzt,*.

Die Absitze 2 und 2b werden aufgehoben.

In Absatz 4 werden in dem Satzteil nach Nummer 4
nach dem Wort ,.erfolgt* die Worter ,,und der Leiter
der Herstellung und der Leiter der Qualitdtskontrolle
ihre Verantwortung wahrnehmen kénnen* durch die
Worter ,,die sachkundige Person nach Nummer 1
wahrnehmen kann.* ersetzt.

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 werden die Worter ,,in der Arzneimittel-
priifung® durch die Worter ,,auf dem Gebiet der qua-

Beschliisse des 14. Ausschusses

bb) In Satz 2 wird nach dem Wort ,,Blutzubereitun-
gen” ein Komma und das Wort ,,Gewebezube-
reitungen‘ eingefligt.

d) unverdndert
e) Nach Absatz 2a werden folgende Absitze 2b und 2¢

eingefiigt:

,»(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf ferner
nicht eine Person, die Arzt oder sonst zur Ausiibung
der Heilkunde bei Menschen befugt ist, soweit die
Arzneimitte] unter ihrer unmittelbaren fachli-
chen Verantwortung zum Zwecke der personlichen
Anwendung bei einem bestimmten Patienten her-
gestellt werden. Satz 1 findet keine Anwendung auf

1. unverédndert

2. unverdndert

(2c)unverédndert

f) unverdndert

14. § 14 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert

bb) unverdndert
cc) Nummer 3 wie folgt gefasst:

,»3. die sachkundige Person nach Nummer 1
oder der Antragsteller die zur Ausiibung
ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlédssig-
keit nicht besitzt,*.

b) unverdndert

¢) In Absatz 4 werden in dem Satzteil nach Nummer 4

nach dem Wort ,.erfolgt die Worter ,,und der Leiter
der Herstellung und der Leiter der Qualititskontrolle
ihre Verantwortung wahrnehmen kénnen* durch die
Worter ,und die sachkundige Person nach
Nummer 1 ihre Verantwortung wahrnehmen
kann.* ersetzt.

15. unverdndert
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16.

17.
18.

19.

b)

Entwurf

litativen und quantitativen Analyse sowie sonstiger
Qualitdtspriifungen von Arzneimitteln® ersetzt.

Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

,,(3a) Fiir die Herstellung und Priifung von Arz-
neimitteln fiir neuartige Therapien, xenogenen Arz-
neimitteln, Gewebezubereitungen, Arzneimitteln
zur In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen, radio-
aktiven Arzneimitteln und Wirkstoffen findet
Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der prakti-
schen Téatigkeit nach Absatz 1 muss

1. fiir Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vi-
vo-Diagnostik mittels Markergenen eine mindes-
tens zweijdhrige Tatigkeit auf einem medizinisch
relevanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik,
der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virolo-
gie oder der Molekularbiologie,

2. fiir somatische Zelltherapeutika und biotechno-
logisch bearbeitete Gewebeprodukte eine min-
destens zweijdhrige Tatigkeit auf einem medizi-
nisch relevanten Gebiet, insbesondere der Gen-
technik, der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der
Virologie oder der Molekularbiologie,

3. fir xenogene Arzneimittel eine mindestens
dreijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch rele-
vanten Gebiet, die eine mindestens zweijdhrige
Tétigkeit auf insbesondere einem Gebiet der in
Nummer 1 genannten Gebiete umfasst,

4. fiir Gewebezubereitungen eine mindestens zwei-
jéhrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Herstellung
und Priifung solcher Arzneimittel in Betrieben
und Einrichtungen, die einer Herstellungserlaub-
nis nach diesem Gesetz bediirfen oder eine Ge-
nehmigung nach dem Gemeinschaftsrecht besit-
zen,

5. fir radioaktive Arzneimittel eine mindestens
dreijahrige Tiatigkeit auf dem Gebiet der Nu-
klearmedizin oder der radiopharmazeutischen
Chemie und

6. fiir andere als die unter Absatz 3 Satz 3 Num-
mer 2 aufgefiihrten Wirkstoffe eine mindestens
zweijdhrige Tatigkeit in der Herstellung oder
Priifung von Wirkstoffen

nachgewiesen werden.*

§ 16 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Das Wort ,,Hersteller wird durch das Wort ,,Antrag-
steller* ersetzt.

Folgender Satz wird angefiigt:

»Soweit die Erlaubnis die Priifung von Arzneimit-
teln oder Wirkstoffen umfasst, ist die Art der Prii-
fung aufzufiihren.*

In § 17 Absatz 1 werden die Sédtze 2 und 3 gestrichen.

In § 20a werden nach dem Wort ,,Herstellung* die Wor-
ter ,,oder Priifung® eingefiigt.

Dem § 20b wird folgender Absatz 4 angefiigt:

16.

17.
18.

19.

Beschliisse des 14. Ausschusses

unverdandert

unverdandert

unverdandert

unverdandert
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22.
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»(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir die
Gewinnung und die Laboruntersuchung von autologem
Blut fiir die Herstellung von biotechnologisch bearbei-
teten Gewebeprodukten.*

§ 20c wird wie folgt gedndert:

a) Inder Uberschrift wird nach dem Wort ,,Konservie-
rung,” das Wort ,,Priifung,” eingefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,.konservie-
ren,” das Wort ,,priifen,” eingefiigt.

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird nach dem Wort ,,konser-
viert,” das Wort ,,gepriift,” eingefligt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kann au-
Berhalb der Betriebsstitte die Priifung der Ge-
webe und Gewebezubereitungen in beauftrag-
ten Betrieben, die keiner eigenen Erlaubnis be-
diirfen, durchgefiihrt werden, wenn bei diesen
hierfiir geeignete Rdume und Einrichtungen
vorhanden sind und gewéhrleistet ist, dass die
Priifung nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erfolgt und die verantwortliche Person
nach § 20c ihre Verantwortung wahrnehmen
kann.*

Nach § 20c wird folgender § 20d eingefiigt:
,»§ 20d

Ausnahme von der Erlaubnispflicht
fiir Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach §20b Absatz 1 und § 20c
Absatz 1 bedarfnicht eine Person, die Arzt ist oder sonst
zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist
und die dort genannten Tétigkeiten mit Ausnahme des
Inverkehrbringens ausiibt, um die Gewebezubereitung
personlich bei ihren Patienten anzuwenden. Dies gilt
nicht fiir Arzneimittel, die zur klinischen Priifung be-
stimmt sind.*

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz1 Satz1 werden nach der Angabe
»(ABL EUNr. L 136 S. 1)“ die Worter ,,auch in Ver-
bindung mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABIL L 378 S. 1)
oder der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007* einge-
fugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer la wird wie folgt gefasst:

»la. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung
Stoffe menschlicher Herkunft eingesetzt
werden und die entweder zur autologen
oder gerichteten, fiir eine bestimmte Per-
son vorgesechene Anwendung bestimmt

20.

21.

22.

Beschliisse des 14. Ausschusses

unverdandert

Nach § 20c wird folgender § 20d eingefiigt:
»$ 20d

Ausnahme von der Erlaubnispflicht
fiir Gewebe und Gewebezubereitungen

Einer Erlaubnis nach §20b Absatz 1 und § 20c
Absatz 1 bedarf nicht eine Person, die Arzt ist oder sonst
zur Ausiibung der Heilkunde bei Menschen befugt ist
und die dort genannten Tétigkeiten mit Ausnahme des
Inverkehrbringens ausiibt, um das Gewebe oder die
Gewebezubereitung persdnlich bei ihren Patienten an-
zuwenden. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die zur klini-
schen Priifung bestimmt sind.*

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert
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sind oder auf Grund einer Rezeptur fiir ein-
zelne Personen hergestellt werden, es sei
denn, es handelt sich um Arzneimittel im
Sinne von § 4 Absatz 4.

bb) Nummer 1b wird wie folgt gefasst: bb) Nummer 1b wird wie folgt gefasst:
,»1b. andere als die in Nummer la genannten ,»1b. andere als die in Nummer la genannten
Arzneimittel sind und die Arzneimittel sind und fiir Apotheken, de-

nen fiir einen Patienten eine Verschrei-
bung vorliegt, aus im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassenen Arzneimitteln

a) fiir einzelne Personen auf Grund einer a) als Zytostatikazubereitung oder fiir die
Rezeptur als Therapieallergene parenterale Erndhrung sowie in ande-
ren medizinisch begriindeten beson-
deren Bedarfsfillen, sofern es fiir
die ausreichende Versorgung des Pa-
tienten erforderlich ist und kein zu-
gelassenes Arzneimittel zur Verfii-
gung steht, hergestellt werden oder

b) auf Grund einer Rezeptur fir Apothe- b) als Blister aus unverdnderten Arznei-
ken, denen eine entsprechende Ver- mitteln hergestellt werden oder
schreibung vorliegt, aus im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassenen
Arzneimitteln als patientenindividuel-
le Zytostatikazubereitung oder fiir die
parenterale Erndhrung,

c) als neue patientenindividuell zusam- ¢) in unveridnderter Form abgefiillt
mengestellte Blister fiir Apotheken aus werden,*.
im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassenen und unveranderten Arz-
neimitteln oder

d) medizinische Gase sind und die fiir ein- d) entfillt
zelne Personen aus im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassenen
Arzneimitteln  durch  Abfiillen und
Kennzeichnen in Unternehmen, die
nach § 50 zum Einzelhandel mit Arz-
neimitteln aufSerhalb von Apotheken

befugt sind,
hergestellt werden. entfillt
cc) Nach Nummer 1d wird folgende Nummer le cc) Nach Nummer 1d werden folgende Nummern
eingefiigt: le bis 1g eingefiigt:

,,1e. Heilwisser, Bademoore oder andere Peloi- ,,1e. Heilwisser, Bademoore oder andere Peloi-
de sind, die nicht im Voraus hergestellt und de sind, die nicht im Voraus hergestellt und
in einer zur Abgabe an den Verbraucher be- nicht in einer zur Abgabe an den Verbrau-
stimmten Packung vor Ort in den Verkehr cher bestimmten Packung in den Verkehr
gebracht werden oder die ausschlieBlich gebracht werden, oder die ausschlieBlich
zur duferlichen Anwendung oder zur In- zur dufleren Anwendung oder zur Inhala-
halation vor Ort bestimmt sind,*. tion vor Ort bestimmt sind,

1f. medizinische Gase sind und die fiir ein-
zelne Personen aus im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassenen Arzneimit-
teln durch Abfiillen und Kennzeichnen
in Unternehmen, die nach § 50 zum Ein-
zelhandel mit Arzneimitteln auflerhalb
von Apotheken befugt sind, hergestellt
werden,
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24.
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dd) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,, Voraus-
setzungen “ das Wort ,, kostenlos * eingefiigt und
nach den Wortern ,, behandelt werden konnen “
folgender Halbsatz eingefiigt: ,,,; dies gilt auch
fiir die nicht den Kategorien des Artikels 3
Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 zugehorigen Arzneimittel .

Beschliisse des 14. Ausschusses

1g. als Therapieallergene fiir einzelne Pa-
tienten auf Grund einer Rezeptur her-
gestellt werden,*.

dd) entfillt

§ 21a wird wie folgt gedndert: 23. unverédndert

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1 bedarf
es nicht fir Gewebezubereitungen, die zur kli-
nischen Priifung bei Menschen bestimmt sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. Angaben iiber die Gewinnung und Labor-
untersuchung der Gewebe sowie {iber die
Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Prifung und Lagerung der Gewebezube-
reitung, .

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,»$ 22 Absatz 4 gilt entsprechend.
¢) In Absatz 5 wird Satz 1 durch folgende Sétze ersetzt:

,.Die zustidndige Bundesoberbehdrde erteilt die Ge-
nehmigung schriftlich unter Zuteilung einer Geneh-
migungsnummer. Sie kann die Genehmigung mit
Auflagen verbinden.*

d) In Absatz 6 wird das Wort ,,Behorde® durch das
Wort ,,Bundesoberbehorde* ersetzt.

§ 22 wird wie folgt gedndert: 24, unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Num-
mer 1 die Worter ,,in deutscher Sprache® gestrichen.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefligt:

»(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 bis 10 miissen in deutscher, die iibrigen Anga-
ben in deutscher oder englischer Sprache beigefiigt
werden; andere Angaben oder Unterlagen kdnnen
im Zulassungsverfahren statt in deutscher auch in
englischer Sprache gemacht oder vorgelegt werden,
soweit es sich nicht um Angaben handelt, die fiir die
Kennzeichnung, die Packungsbeilage oder die Fach-
information verwendet werden.*

¢) Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. eine Erkldarung, dass auBerhalb der Euro-
pdischen Union durchgefiihrte klinische Prii-
fungen unter ethischen Bedingungen durchge-
fiihrt wurden, die mit den ethischen Bedingun-
gen der Richtlinie 2001/20/EG des Parlaments
und des Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der
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26.

27.

28.

29.

30.
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guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung
von klinischen Priiffungen mit Humanarzneimit-
teln (ABL. EG Nr. L 121 S. 34) gleichwertig
sind,”.

d) Dem Absatz 3¢ wird folgender Satz angefiigt:

,,Flr Arzneimittel, die fiir die Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, sind auch die Ergebnisse der Priifun-
gen zur Bewertung moglicher Umweltrisiken vorzu-
legen; Absatz 2 Satz 2 bis 4 findet entsprechend An-
wendung.*

e) In Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,,Entwurf ei-
ner Fachinformation nach § 11a Abs. 1 Satz 2 beizu-
fiigen, bei der es sich zugleich um die Zusammenfas-
sung der Produktmerkmale handelt” durch die Wor-
ter ,,Entwurf einer Zusammenfassung der Produkt-
merkmale beizufligen, bei der es sich zugleich um
die Fachinformation nach § 1la Absatz 1 Satz2
handelt, soweit eine solche vorgeschrieben ist™ er-
setzt.

§ 23 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 werden nach den Wortern ,,der ge-
nannten Verordnung gestellt wurde” das Komma
und das Wort ,,und*‘ durch einen Punkt ersetzt.

b) Nummer 3 wird aufgehoben.
§ 24 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Sachverstindigen haben mit Unterschrift unter
Angabe des Datums zu bestétigen, dass das Gutachten
von ihnen erstellt worden ist.*

Dem § 24a wird folgender Satz angefiigt:
,.Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zuldssig.

In § 24b Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,, Abs. 3¢*
gestrichen.

In § 24d wird der Punkt am Ende durch die Worter
,oder soweit nicht die §§ 24a und 24b speziellere Vor-
schriften fiir die Bezugnahme auf Unterlagen eines Vor-
antragstellers enthalten. ersetzt.

§ 25 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Unter-
lagen* die Worter ,,, einschlieBlich solcher Un-
terlagen, die auf Grund einer Verordnung der
Europiischen Gemeinschaft vorzulegen sind,*
eingefiigt.

bb) In Nummer 7 wird das Komma durch einen
Punkt ersetzt.

cc) Nummer 8 wird aufgehoben.

b) In Absatz 6 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arznei-
mittels,” die Worter ,,das den Therapierichtungen
Phytotherapie, Homdopathie oder Anthroposophie
zuzurechnen ist und* eingefligt.

¢) In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,Gentransfer-
Arzneimitteln, somatischen Zelltherapeutika und
xenogenen Zelltherapeutika® durch die Worter

25.

26.

27.

28.

29.

30.
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unverdndert

unverdndert

unverdandert

unverdndert

unverdandert

unverdndert
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,xenogenen Arzneimitteln, die keine Arzneimittel
nach § 4 Absatz 9 sind,” ersetzt.

31. Dem § 25b Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt: 31. unverédndert
»$ 25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.*
32. Nach § 25b wird folgender § 25c¢ eingefiigt: 32. unverédndert
»§ 25¢

Mafnahmen der zustindigen Bundesoberbehorde
zu Entscheidungen der Europédischen Kommission
oder des Rates der Europdischen Union

Die zustindige Bundesoberbehorde trifft die zur
Durchfiihrung von Entscheidungen der Organe der Eu-
ropdischen Gemeinschaften nach Artikel 127a der
Richtlinie 2001/83/EG oder nach Artikel 95b der Richt-
linie 2001/82/EG erforderlichen Maflnahmen.*

33. § 28 wird wie folgt gedndert: 33. unveridndert

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,3¢* durch die
Angabe ,,3d* ersetzt.

b) In Absatz 3a werden nach dem Wort ,,Zulassung®
die Worter ,.ein Risikomanagementsystem einge-
fiihrt wird, das die Zusammenstellung von Tatig-
keiten und MaBnahmen im Bereich der Pharmakovi-
gilanz beschreibt, einschlieBlich der Bewertung der
Effizienz derartiger MaBnahmen, und dass nach der
Zulassung® eingefiigt.

¢) In Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort ,,Priifun-
gen® die Worter ,,sowie Tatigkeiten, MaBnahmen
und Bewertungen im Rahmen des Risikomanage-
mentsystems* eingefligt.

d) Absatz 3d wird wie folgt gefasst:

,»,(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, kann die zustdndige Bundes-
oberbehorde in begriindeten Einzelféllen ferner an-
ordnen, dass weitere Unterlagen, mit denen eine Be-
wertung moglicher Umweltrisiken vorgenommen
wird, und weitere Ergebnisse von Priifungen zur Be-
wertung moglicher Umweltrisiken vorgelegt wer-
den, sofern dies fiir die umfassende Beurteilung der
Auswirkungen des Arzneimittels auf die Umwelt er-
forderlich ist. Die zustindige Bundesoberbehdrde
tiberpriift die Erfiillung einer Auflage nach Satz 1
unverziiglich nach Ablauf der Vorlagefrist. Absatz 1
Satz 2 und 3 findet entsprechende Anwendung.*

34. In § 29 Absatz 2a Satz | Nummer 1 werden die Worter 34, unverdndert
L,soweit sie Arzneimittel betrifft, die vom Verkehr au-
Berhalb der Apotheken ausgeschlossen sind,” gestri-
chen.

35. In § 32 Absatz 3 wird die Angabe ,,Satz 2° durch die 35. unverédndert
Angabe ,,Satz 3 ersetzt.

36. § 33 wird wie folgt gedndert: 36. unverdndert
a) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,,Abweichend von § 20 Absatz 1 Satz 1 des Verwal-
tungskostengesetzes verjihrt der Anspruch auf Zah-
lung von Kosten, die nach § 33 Absatz 1 in Verbin-
dung mit der Therapieallergene-Verordnung zu er-
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38.

39.

40.
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heben sind, drei Jahre nach der Bekanntgabe der ab-
schlieBenden Entscheidung liber die Zulassung.*

b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,»(5) Fiir die Nutzung von Monographien fiir Arz-
neimittel, die nach § 36 von der Pflicht zur Zulas-
sung freigestellt sind, verlangt das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte Entgelte. Dabei
konnen pauschale Entgeltvereinbarungen mit den
Verbédnden, denen die Nutzer angehdren, getroffen
werden. Fiir die Bemessung der Entgelte findet
Absatz 2 Satz 3 entsprechende Anwendung.*

Dem § 36 wird folgender Absatz 5 angefligt:

»(5) Die der Rechtsverordnung nach Absatz 1 zu-
grunde liegenden Monographien sind von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde regelmifig zu tiberpriifen und
soweit erforderlich, an den jeweils gesicherten Stand
der Wissenschaft und Technik anzupassen. Dabei sind
die Monographien darauf hin zu priifen, ob die Anforde-
rungen an die erforderliche Qualitit, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit einschlieBlich eines positiven Nut-
zen-Risiko-Verhéltnisses, fiir die von der Pflicht zur Zu-
lassung freigestellten Arzneimittel, weiterhin als erwie-
sen gelten konnen.*

In § 37 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 die Worter ,,auch in Verbindung
mit der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007* eingefiigt.

§ 38 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Die Sitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,,Dem Antrag auf Registrierung sind die in den §§ 22
bis 24 bezeichneten Angaben, Unterlagen und Gut-
achten beizufiigen. Das gilt nicht fiir die Angaben
iiber die Wirkungen und Anwendungsgebiete, fiir
die Unterlagen und Gutachten iiber die klinische
Priifung sowie fiir Angaben nach § 22 Absatz 2
Nummer 5 und Absatz 7 Satz 2.

b) Folgender Satz wird angefiigt:
,»§ 22 Absatz 1a gilt entsprechend.”
§ 39 wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift wird nach dem Wort ,,Arzneimittel“
das Wort ,,, Verfahrensvorschriften* angefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Registernummer*
durch das Wort ,,Registrierungsnummer* ersetzt.

¢) Nach Absatz 2a wird folgender neuer Absatz 2b ein-
gefligt:

,(2b) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn
sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
nach § 38 Absatz2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 2
und 2a gelten entsprechend. Eine Anderung des Her-
stellungs- oder Priifverfahrens darf erst vollzogen
werden, wenn die zustindige Behdrde zugestimmt
hat; § 29 Absatz 2a Satz 3 gilt entsprechend. Die
Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Erteilung der
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37. unverdndert

38. unverdndert

39. unverdndert

40. § 39 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert
b) unverdndert

¢) Nach Absatz 2a wird folgender neuer Absatz 2b ein-
gefligt:

,»(2b) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn
sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
nach § 38 Absatz 2 Satz 1 ergeben. § 29 Absatz 2
und 2a gelten entsprechend. Die Verpflichtung nach
Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inha-
ber der Registrierung zu erfiillen. Eine neue Regis-
trierung ist in folgenden Féllen zu beantragen:
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Registrierung der Inhaber der Registrierung zu erfiil-
len. Eine neue Registrierung ist in folgenden Féllen
zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammensetzung der
Wirks.t.offe nach Art oder Menge, einschlieBlich
einer Anderung der Potenzstufe,

2. bei einer Anderung der Darreichungsform, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach § 29
Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt,

3. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es
sich nicht um eine Anderung nach § 29 Absatz 2a
Satz 1 Nummer 6 handelt.*

d) Der bisherige Absatz 2b wird Absatz 2c.
e) Die folgenden Absitze 2d und 2e werden eingefiigt:

f)

,,(2d) Fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2,
2a, 3 und 4 entsprechend mit der MaB3gabe, dass die
Versagungsgriinde nach Absatz 2 Nummer 2 bis 9
Anwendung finden.

(2e) §34 Absatz1 Satz1 Nummer 1 bis 7,
Absatz 1a Nummer 1, 3 und Absatz 1b gilt entspre-
chend.”

In Absatz 3 Satz 1 werden die Nummer 1 aufgeho-
ben und die Angabe ,,2.“ gestrichen.

§ 39b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,in deutscher

Sprache* gestrichen.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,(1a) Die Angaben nach § 22 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 bis 10 miissen in deutscher, die iibrigen
Angaben in deutscher oder englischer Sprache bei-
gefligt werden; andere Angaben oder Unterlagen
konnen im Registrierungsverfahren statt in deut-
scher auch in englischer Sprache gemacht oder vor-
gelegt werden, soweit es sich nicht um Angaben
handelt, die fiir die Kennzeichnung, die Packungs-
beilage oder die Fachinformation verwendet wer-
den.”

42. §39d wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 5 werden folgende Absitze 6 bis 8 ein-

gefligt:

»(0) §34 Absatz1 Satz1 Nummer 1 bis 7,
Absatz 1a Nummer 1 und 3 und Absatz 1b gilt ent-
sprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde unter Beifiigung entsprechender
Unterlagen unverziiglich Anzeige zu erstatten, wenn
sich Anderungen in den Angaben und Unterlagen
nach §39b Absatz 1 Satz1 in Verbindung mit
Absatz 2 ergeben. § 29 Absatz 2 und 2a gilt entspre-
chend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat nach Ertei-
lung der Registrierung der Inhaber der Registrierung
zu erfiillen. Eine neue Registrierung ist in folgenden
Féllen zu beantragen:

Beschliisse des 14. Ausschusses

1. unverdndert

2. unverdndert

3. unverdndert

d) unverdndert

e) unverdndert

f) unverdndert

41. unverandert

42. unverdndert
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1. bei einer Anderung der Anwendungsgebiete, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach § 29
Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 handelt,

2. bei einer Anderung der Zusammensetzung der
Wirkstoffe nach Art oder Menge,

3. bei einer Anderung der Darreichungsform, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach § 29
Absatz 2a Satz 1 Nummer 3 handelt,

4. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es
sich nicht um eine Anderung nach § 29 Absatz 2a
Satz 1 Nummer 6 handelt.

(8) Fur Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Registrierung gilt § 30 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2,
2a, 3 und 4 entsprechend mit der Maligabe, dass die
Versagungsgriinde nach § 39¢c Absatz 2 Anwendung
finden.*

b) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 9 und wie folgt
gedndert:

aa) Nummer 1 wird aufgehoben und die Angabe
2. wird gestrichen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Rechtsverordnung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Ernih-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

43. § 40 Absatz 1 wird wie folgt geéndert: 43. unverédndert

a) InSatz 3 Nummer 5 werden die Worter ,,die Leitung
von einem Priifer, Hauptpriifer oder Leiter der klini-
schen Priifung wahrgenommen wird, der eine min-
destens zweijahrige Erfahrung in der klinischen Prii-
fung von Arzneimitteln nachweisen kann“ durch die
Worter ,,die Priifung von einem Priifer mit mindes-
tens zweijdhriger Erfahrung in der klinischen Prii-
fung von Arzneimitteln geleitet wird* ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»,Kann die betroffene Person nicht schreiben, so
kann in Ausnahmefdllen statt der in Satz3
Nummer 3 Buchstabe b und ¢ geforderten schriftli-
chen Einwilligung eine miindliche Einwilligung in
Anwesenheit von mindestens einem Zeugen, der
auch bei der Information der betroffenen Person ein-
bezogen war, erteilt werden. Der Zeuge darf keine
bei der Priifstelle beschéftigte Person und kein Mit-
glied der Priifgruppe sein. Die miindlich erteilte Ein-
willigung ist schriftlich zu dokumentieren, zu datie-
ren und von dem Zeugen zu unterschreiben.*

44. § 42 wird wie folgt geandert: 44. unverédndert
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 6 werden die Worter ,,xenogenen Zell-
therapeutika oder Gentransfer-Arzneimitteln‘
durch die Worter ,,xenogenen Arzneimitteln
oder Gentherapeutika“ ersetzt.
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bb) In Satz 9 werden die Worter ,,xenogener Zell-
therapeutika“ durch die Worter ,,xenogener
Arzneimittel® ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 2 wird am Ende das Wort
,»oder gestrichen.

bbb) In Nummer 3 werden die Worter ,,xeno-
genen Zelltherapeutika® durch die Wérter
»Xxenogenen Arzneimitteln“ und der Punkt
durch das Wort ,,oder* ersetzt.

ccc) Folgende Nummer 4 wird angefligt:

4. der zustindigen Bundesoberbehorde
Erkenntnisse vorliegen, dass die Priif-
einrichtung fiir die Durchfiihrung der
klinischen Priifung nicht geeignet ist
oder dass von dieser die in Nummer 2
bezeichneten Anforderungen an die
klinische Priifung nicht eingehalten
werden konnen.*

bb) Satz 7 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 1 wird nach der Angabe
~Nummer 1° die Angabe ,,oder 1a“ einge-
fugt.

bbb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. die Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien, xenogene Arzneimittel sind, .

cc) In Satz 8 werden die Worter ,,xenogener Zell-
therapeutika® durch die Worter ,,xenogener
Arzneimittel ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz2 Nummer 4 werden nach dem
Wort ,,Anforderungen® die Worter ,,an die Priifein-
richtung und“ eingefiigt.

45. § 42awird wie folgt gedndert: 45. unverdndert

a) Der Uberschrift werden die Worter ,,oder der zu-
stimmenden Bewertung* angefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz werden das
Wort ,,oder durch ein Komma ersetzt und nach der
Angabe ,,Nr. 3* die Angabe ,,oder Nummer 4 ein-
gefligt.

¢) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

,»(4a) Die zustimmende Bewertung durch die zu-
stindige Ethik-Kommission ist zuriickzunehmen,
wenn die Ethik-Kommission nachtraglich davon
Kenntnis erlangt, dass ein Versagungsgrund nach
§ 42 Absatz 1 Satz 7 vorgelegen hat; sie ist zu wider-
rufen, wenn die Ethik-Kommission davon Kenntnis
erlangt, dass nachtriglich

1. die Anforderungen an die Eignung des Priifers
oder der Priifstelle nicht mehr gegeben sind,

2. keine ordnungsgeméiBe Probandenversicherung
mehr besteht,
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3. die Modalitéten fiir die Auswahl der Priifungs-
teilnehmer nicht mehr dem Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere
die klinische Priifung ungeeignet ist, den Nach-
weis der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit
eines Arzneimittels einschlieBlich einer unter-
schiedlichen Wirkungsweise bei Frauen und
Miénnern zu erbringen, oder

4. die Voraussetzungen fiir die Einbeziehung von
Personen nach § 40 Absatz4 oder § 41 nicht
mehr gegeben sind.

Die Absitze 3 und 4 gelten entsprechend. Die zu-
stindige Ethik-Kommission unterrichtet unter An-
gabe der Griinde unverziiglich die zustdndige Bun-
desoberbehérde und die anderen fiir die Uber-
wachung zustdandigen Behorden.*

46. Dem § 43 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt: 46. unverdndert

,Die Angaben iiber die Ausstellung oder Anderung
einer Erlaubnis zum Versand von Arzneimitteln nach
Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a einzugeben.*

47. § 47 wird wie folgt gedndert: 47. unverdndert
a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,»b) Gewebezubereitungen oder tierisches
Gewebe, .

bb) Dem Buchstaben ¢ werden die Worter ,,die, so-
weit es sich um Ldsungen zur Peritonealdialyse
handelt, auf Verschreibung des nephrologisch
qualifizierten Arztes im Rahmen der drztlich
kontrollierten Selbstbehandlung seiner Dialyse-
patienten an diese abgegeben werden diirfen,
angefiigt.

cc) In Buchstabe f wird das Wort ,,oder* durch ein
Komma ersetzt.

dd) Die folgenden Buchstaben h und i werden ange-
fugt:
,»h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen

auch die Abgabe an Heilpraktiker zuldssig
ist, oder

i)  Arzneimittel, die im Falle des § 21
Absatz 2 Nummer 6 zur Verfiigung gestellt
werden,*.

b) Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

,(1c) Pharmazeutische Unternehmer und Grof3-
héndler haben bis zum 31. Mirz jedes Kalenderjah-
res nach Maligabe einer Rechtsverordnung nach
Satz 2 elektronisch Mitteilung an das zentrale In-
formationssystem {iber Arzneimittel nach § 67a
Absatz 1 zu machen iiber Art und Menge der von ih-
nen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tierdrzte
abgegebenen Arzneimittel, die

1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,

2. in Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 aufgefiihrte Stoffe oder
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in einer der Anlagen der Verordnung iiber Stoffe
mit pharmakologischer Wirkung aufgefiihrte
Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates

1.

Naheres tiber Inhalt und Form der Mitteilungen
nach Satz 1 zu regeln und

vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungsnummer
des jeweils abgegebenen Arzneimittels anzu-
geben ist,

b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen
Arzneimittels nach den ersten beiden Ziffern
der Postleitzahl der Anschrift der Tierdrzte
aufzuschliisseln ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 konnen fer-
ner Regelungen in entsprechender Anwendung
des § 67a Absatz 3 getroffen werden.*

¢) Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

Muster diirfen keine Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betdubungsmittelgesetzes,
die als solche in Anlage II oder III des Betéu-
bungsmittelgesetzes aufgefiihrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf Sonder-
rezept verschrieben werden diirfen,

enthalten.”

48. § 48 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) In Nummer 1 werden am Ende die Worter
,»oder die* gestrichen.

bbb) In Nummer 2 wird nach den Wortern ,,be-
stimmt sind“ das Komma durch das Wort
,,oder ersetzt.

ccc) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3
eingefiigt:

»3. Arzneimittel im Sinne des §2
Absatz 1 oder Absatz2 Nummer 1
sind, die Stoffe mit in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein
bekannten Wirkungen oder Zuberei-
tungen solcher Stoffe enthalten,*.

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

»Satz 1 Nummer 3 gilt auch fiir Arzneimittel,
die Zubereitungen aus in ihren Wirkungen all-
gemein bekannten Stoffen sind, wenn die Wir-
kungen dieser Zubereitungen in der medizini-
schen Wissenschaft nicht allgemein bekannt
sind, es sei denn, dass die Wirkungen nach Zu-

Beschliisse des 14. Ausschusses

48. unverdndert



Drucksache 16/13428 -30- Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

sammensetzung, Dosierung, Darreichungsform
oder Anwendungsgebiet der Zubereitung be-
stimmbar sind. Satz 1 Nummer 3 gilt nicht fiir
Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen be-
kannter Wirkungen sind, soweit diese au3erhalb
der Apotheken abgegeben werden diirfen. An
die Stelle der Verschreibungspflicht nach Satz 1
Nummer 3 tritt mit der Aufnahme des betref-
fenden Stoffes oder der betreffenden Zuberei-
tung in die Rechtsverordnung nach Absatz 2
Nummer 1 die Verschreibungspflicht nach der
Rechtsverordnung.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,oder nach Anho-
rung von Sachverstindigen® gestrichen und die
Nummer 1 wie folgt gefasst:

»1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu
bestimmen, bei denen die Voraussetzungen
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 auch in
Verbindung mit Absatz 1 Satz 3 vorlie-

113

gen,”.
bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Die Rechtsverordnungen nach Satz I Num-
mer 2 bis 7 werden nach Anhérungen von Sach-
verstandigen erlassen. In der Rechtsverordnung
nach Satz 1 Nummer 7 kann fiir Arzneimittel,
deren Verschreibung die Beachtung besonderer
Sicherheitsanforderungen erfordert, vorge-
schrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen
Formblatt (Sonderrezept), das von der zu-
standigen Bundesoberbehorde auf Anforde-
rung eines Arztes ausgegeben wird, erfol-
gen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung so-
wie Bestitigungen enthalten muss, insbe-
sondere zu Aufkldarungspflichten iiber An-
wendung und Risiken des Arzneimittels,
und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch
die Apotheke an die zustindige Bundes-
oberbehorde zuriickzugeben ist.*

48a. § 52a Absatz 4 wird wie folgt geéindert:

a) In Nummer 1 wird das Wort ,,oder* durch ein
Komma ersetzt.

b) In Nummer 2 wird am Ende der Punkt durch das
Wort ,,oder* ersetzt.

¢) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

»3. der GroBhindler nicht in der Lage ist, zu ge-
withrleisten, dass die fiir den ordnungsgemi-
en Betrieb geltenden Regelungen eingehal-
ten werden.*
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Nach § 52a wird folgender § 52b eingefiigt:
»§ 52b

Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betreiber von
ArzneimittelgroBhandlungen, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes ein tatsidchlich in Verkehr gebrachtes
und zur Anwendung im oder am Menschen bestimmtes
Arzneimittel vertreiben, das durch die zustindige Bun-
desoberbehdrde zugelassen worden ist oder fiir das
durch die Kommission der Europdischen Gemeinschaf-
ten oder durch den Rat der Européischen Union eine Ge-
nehmigung flir das Inverkehrbringen gemaf3 Artikel 3
Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 er-
teilt worden ist, stellen eine angemessene und konti-
nuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher, da-
mit der Bedarf von Patienten im Geltungsbereich dieses
Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rah-
men ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und
kontinuierliche Belieferung vollversorgender Arznei-
mittelgroBhandlungen gewéhrleisten. Vollversorgende
ArzneimittelgroBhandlungen sind GroBhandlungen, die
ein vollstindiges, herstellerneutral gestaltetes Sorti-
ment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhal-
ten, das nach Breite und Tiefe so beschaffen ist, dass da-
mit der Bedarf von Patienten von den mit der Gro3hand-
lung in Geschiftsbeziehung stehenden Apotheken
werktéglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt wer-
den kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel miissen da-
bei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei
Wochen entsprechen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen
miissen im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung der mit
ihnen in Geschiftsbeziehung stehenden Apotheken ge-
wihrleisten. Satz 1 gilt entsprechend fiir andere Arznei-
mittelgroBhandlungen im Umfang der von ihnen jeweils
vorgehaltenen Arzneimittel.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wettbe-
werbsbeschriankungen bleiben unberiihrt.*
§ 54 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Er-
werb® die Worter ,,, die Bereitstellung, die Bevor-
ratung™ eingefligt.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,,1, 2 und 2a* durch die
Angabe ,,1 und 2 ersetzt.
§ 55 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Bundesministe-
rium* durch die Worter ,,Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bundesamt

Beschliisse des 14. Ausschusses

49. Nach § 52a wird folgender § 52b eingefiigt:

»§ 52b

Bereitstellung von Arzneimitteln
()unverdndert

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen im Rah-
men ihrer Verantwortlichkeit eine bedarfsgerechte und
kontinuierliche Belieferung vollversorgender Arznei-
mittelgroBhandlungen gewdhrleisten. Vollversorgende
ArzneimittelgroBhandlungen sind Grohandlungen, die
ein vollstdndiges, herstellerneutral gestaltetes Sorti-
ment an apothekenpflichtigen Arzneimitteln unterhal-
ten, das nach Breite und Tiefe so beschaffen ist, dass da-
mit der Bedarf von Patienten von den mit der Gro3hand-
lung in Geschéiftsbeziehung stehenden Apotheken
werktdglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt wer-
den kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel miissen da-
bei mindestens dem durchschnittlichen Bedarf fiir zwei
Wochen entsprechen. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimit-
tel, die dem Vertriebsweg des § 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 bis 9 oder des § 47a unterliegen oder die
aus anderen rechtlichen oder tatséiichlichen Griinden
nichtiiber den Gro$handel ausgeliefert werden kon-
nen.

(3)unverdndert

(4)unverdndert

50. unverdndert

S1.

unverdandert
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fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,das Bundesministe-
rium® durch die Worter ,,die zustdndige Bundes-
oberbehorde® ersetzt.

¢) In Absatz 4 werden die Sétze 2 und 3 durch folgende
Sétze ersetzt:

,,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte beruft im Einvernehmen mit dem Paul-
Ehrlich-Institut und dem Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit die Mitglie-
der der Deutschen Arzneibuch-Kommission aus
Sachverstidndigen der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft, der Heilberufe, der betei-
ligten Wirtschaftskreise und der Arzneimitteliiber-
wachung im zahlenmiBig gleichen Verhiltnis, stellt
den Vorsitz und erldsst eine Geschéftsordnung. Die
Geschiftsordnung bedarf der Zustimmung des Bun-
desministeriums im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz.*

d) Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

,,(8) Bei der Herstellung von Arzneimitteln diirfen
nur Stoffe und die Behiltnisse und Umbhiillungen,
soweit sie mit den Arzneimitteln in Berithrung kom-
men, verwendet werden und nur Darreichungsfor-
men angefertigt werden, die den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1 findet bei
Arzneimitteln, die ausschlieBlich fiir den Export her-
gestellt werden, mit der MaBBgabe Anwendung, dass
die im Empfingerland geltenden Regelungen be-
riicksichtigt werden konnen.*

e) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

,»,(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 erfolgt die
Bekanntmachung durch das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit im Einver-
nehmen mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Insti-
tut, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

52. Nach § 56a Absatz 1 wird folgender Absatz la einge- 52. unverédndert
fiigt:
»(1a) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein Tierarzt
Arzneimittel bei einem von ihm behandelten Tier an-
wendet und die Arzneimittel ausschliefSlich zu diesem
Zweck von ihm hergestellt worden sind.*

53. In § 57 Absatz 2 werden jeweils nach dem Wort ,,Be- 53. unverdndert
triebe® die Worter ,,oder Personen® eingefiigt.

54. § 63awird wie folgt gedndert: 54. unverdndert
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,beauftragen,*
die Warter ,,ein Pharmakovigilanzsystem ein-
zurichten, zu fiihren und* eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 13 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1, 2, 3 oder 5 durch die Wérter ,,§ 13
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Absatz 2 Satz 1 Nummer 1, 2, 3, 5 oder 2b* er-
setzt.

cc) In Satz 5 werden die Worter ,,Betriebsverord-
nung flir pharmazeutische Unternehmer* durch
die Worter ,,Arzneimittel- und Wirkstoftherstel-
lungsverordnung™ ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»,(2) Der Stufenplanbeauftragte kann gleichzeitig
sachkundige Person nach § 14 oder verantwortliche
Person nach § 20c sein.*

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Behor-
de* die Worter ,,und der zustindigen Bundesoberbe-
horde* eingefiigt und die Worter ,,unter Vorlage der
Nachweise tiber die Anforderungen nach Absatz 2*
gestrichen.

§ 63b wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 7 wie folgt gefasst:

,»(7) Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1
bis 5b gelten entsprechend

1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 39a,

2. fir einen pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Zulassung oder Inhaber der Re-
gistrierung nach § 39a ist und der ein zulassungs-
pflichtiges oder ein von der Pflicht zur Zulassung
freigestelltes oder ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel in den Verkehr bringt.

Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1 bis 4 gel-
ten entsprechend

1. fiir den Inhaber der Registrierung nach § 38,

2. fiir einen pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Registrierung nach § 38 ist und
ein registrierungspflichtiges oder von der Pflicht
zur Registrierung freigestelltes homdopathisches
Arzneimittel in den Verkehr bringt,

3. fiir den Antragsteller vor Erteilung der Zulassung
und fiir den Inhaber der Zulassung und fiir den
pharmazeutischen Unternehmer, der ein von der
Pflicht zur Zulassung freigestelltes oder ein tra-
ditionelles pflanzliches Arzneimittel in den Ver-
kehr bringt.

Die Sditze 1 und 2 gelten unabhingig davon, ob sich
das Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder die
Zulassung oder die Registrierung noch besteht. Die
Erfiillung der Verpflichtungen nach den Absétzen 1
bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung zwischen
dem Inhaber der Zulassung und dem pharmazeuti-
schen Unternehmer, der nicht Inhaber der Zulassung
ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber der Zulas-
sung iibertragen werden.*

b) Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

,»(9) Die Dokumentations- und Meldepflichten der
Absitze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf im
Rahmen einer klinischen Priifung zu priifende Arz-
neimittel.*

Beschliisse des 14. Ausschusses

55. § 63b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 7 wie folgt gefasst:

»(7) Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1
bis 5b gelten entsprechend

1. unverdndert

2. unverdndert

Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1 bis 4 gel-
ten entsprechend

1. unverdndert

2. unverdndert

3. fir den Antragsteller vor Erteilung der Zulas-
sung.

Die Absitze 1 bis 4 gelten unabhéngig davon, ob
sich das Arzneimittel noch im Verkehr befindet oder
die Zulassung oder die Registrierung noch besteht.
Die Erfiillung der Verpflichtungen nach den Absét-
zen 1 bis 5 kann durch schriftliche Vereinbarung
zwischen dem Inhaber der Zulassung und dem phar-
mazeutischen Unternehmer, der nicht Inhaber der
Zulassung ist, ganz oder teilweise auf den Inhaber
der Zulassung iibertragen werden.*

Folgender Absatz 9 wird angefligt:

»(9) Die Dokumentations- und Meldepflichten der
Absitze 1 bis 7 finden keine Anwendung auf Arz-
neimittel, die im Rahmen einer klinischen Priifung
als Priifpriparate angewendet werden.*
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56. § 64 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,Im Falle
des* die Worter ,,§ 14 Absatz 4 Nummer 4 und
des* eingefligt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekon-
stitution von Fertigarzneimitteln, soweit diese
von einer Person durchgefiihrt wird, die Arzt ist
oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim
Menschen befugt ist, und es sich nicht um Arz-
neimittel handelt, die in einer klinischen Prii-
fung getestet oder dort als Vergleichsprdparate
eingesetzt werden.*

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Gentransfer-

<)

Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika, xenoge-
ne Zelltherapeutika“™ durch die Worter ,,Arzneimittel
fiir neuartige Therapien, xenogene Arzneimittel* er-
setzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 13 oder § 72¢
durch die Worter ,,§§ 13, 20c, 72 oder 72b
Absatz 1 ersetzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,§ 13, § 52a oder
§ 72 durch die Worter ,,§§ 13, 20c, 52a, 72
oder 72b Absatz 1 ersetzt.

cc) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion
wird dem Erlaubnisinhaber ein Zertifikat iiber
die Gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn
die Inspektion zu dem Ergebnis fiihrt, dass die-
ser die Grundsdtze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts
einhalt.*

dd) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz 6 findet fiir die Ausstellung, die Riicknah-
me, den Widerruf oder das Ruhen einer Erlaub-
nis nach §§ 13, 20b, 20c, 52a, 72 oder 72b
Absatz 1 entsprechende Anwendung.

57. 1In § 66 Satz 2 werden die Worter ,,den Leiter der Her-
stellung, Leiter der Qualitétskontrolle” durch die Wor-
ter,,die verantwortliche Person nach § 20c, den* ersetzt.

58.

§ 67 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Istnach Satz 1 eine klinische Priifung bei Men-
schen anzuzeigen, so sind der zustdndigen Be-

Beschliisse des 14. Ausschusses

56. § 64 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Jatz 1 findet keine Anwendung auf die Rekon-
stitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die zur klinischen Priifung bestimmt
sind.”

b) unverdndert

¢) unverdndert

d) In Absatz4 Nummer 1 werden die Worter ,,zu be-

treten und zu besichtigen® durch die Waérter ,,zu
betreten, zu besichtigen sowie in Geschiftsriu-
men, Betriebsriumen und Beforderungsmitteln
zur Dokumentation Bildaufzeichnungen anzu-
fertigen ersetzt.

57. unverdndert

58. § 67 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz | wird wie folgt gedndert:

aa) unverédndert
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horde auch deren Sponsor, sofern vorhanden
dessen Vertreter nach § 40 Absatz 1 Satz 3
Nummer 1 sowie sdmtliche Priifer, soweit erfor-
derlich auch mit Angabe der Stellung als Haupt-
priifer oder Leiter der klinischen Priifung na-
mentlich zu benennen.*

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekon-
stitution von Fertigarzneimitteln, soweit diese
von einer Person durchgefiihrt wird, die Arzt ist
oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde befugt
ist, und es sich nicht um Arzneimittel handelt,
die in einer klinischen Priifung getestet oder
dort als Vergleichspriparate eingesetzt wer-
den.

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

¢)

,»(5) Wer als pharmazeutischer Unternehmer ein
Arzneimittel, das nach § 36 Absatz 1 von der Pflicht
zur Zulassung freigestellt ist, in den Verkehr bringt,
hat dies zuvor der zustdndigen Bundesoberbehorde
und der zustéindigen Behdrde anzuzeigen. In der An-
zeige sind der Hersteller, die verwendete Bezeich-
nung, die verwendeten nicht wirksamen Bestandtei-
le, soweit sie nicht in der Verordnung nach § 36
Absatz 1 festgelegt sind, sowie die tatsachliche Zu-
sammensetzung des Arzneimittels, soweit die Ver-
ordnung nach § 36 Absatz 1 diesbeziigliche Unter-
schiede erlaubt, anzugeben. Anzuzeigen sind auch
jede Anderung der Angaben und die Beendigung des
Inverkehrbringens.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,und Ziel* durch
die Worter ,,, Ziel und Beobachtungsplan er-
setzt und nach dem Wort ,,sowie* die Worter
»gegeniiber der Kassendrztlichen Bundesverei-
nigung und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen* eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, sind die Anzeigen nach
Satz 1 nur gegeniiber der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde zu erstatten.

59. In § 67a Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,Arznei-
mittel und* durch die Worter ,,Arzneimittel, Wirkstoffe
und Gewebe sowie* ersetzt.

60.

§ 68 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Vor-
schriften® die Worter ,,oder zur Verhiitung oder zur
Abwehr von Arzneimittelrisiken® eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Mit-

gliedstaat™ die Worter ,,oder zur Verhiitung oder zur
Abwehr von Arzneimittelrisiken® eingefiigt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekon-
stitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die zur klinischen Priifung bestimmt
sind.*

b) unverdndert

¢) unverdndert

59. unverdndert

60. unverdndert
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¢) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Anforderun-
gen® die Worter ,,oder zur Verhiitung oder zur
Abwehr von Arzneimittelrisiken® eingefiigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefligt:

»Absatz 2 Nummer 1 findet entsprechende An-
wendung.*

d) In Absatz 5a wird der Punkt am Ende durch die Wor-
ter ,,als zentraler Verbindungsstelle.* ersetzt.

§ 69 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz2 Nummer 2 werden nach dem
Wort ,,Wirkstoff die Worter ,,nicht nach den aner-
kannten pharmazeutischen Regeln hergestellt ist
oder* eingefligt.

b) In Absatz la Satz 1 werden die Worter ,,Ausschuss
fiir Arzneispezialititen durch die Worter ,,Aus-
schuss fir Humanarzneimittel ersetzt.

§ 72 wird wie folgt gefasst:

(1) Wer

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Ab-
satz 2 Nummer 1,

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsméBig aus Landern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Européischen Union oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes einfiihren will, bedarf der Erlaubnis. § 13
Absatz 4 und die §§ 14 bis 20a sind entsprechend anzu-
wenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die berufs- oder
gewerbsmiflig Arzneimittel menschlicher Herkunft zur
unmittelbaren Anwendung bei Menschen einfiihren
wollen, findet Absatz 1 mit der Ma3gabe Anwendung,
dass die Erlaubnis nur versagt werden darf, wenn der
Antragsteller nicht nachweist, dass fiir die Beurteilung
der Qualitdt und Sicherheit der Arzneimittel und fiir die
gegebenenfalls erforderliche Uberfiihrung der Arznei-
mittel in ihre anwendungsfahige Form nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik qualifiziertes Personal
und geeignete Rdume vorhanden sind.

(3) Die Absitze 1 und 2 finden keine Anwendung auf

1. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des Trans-
plantationsgesetzes, fiir die es einer Erlaubnis nach
§ 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotechnologisch
bearbeiteten Gewebeprodukten, fiir das es einer Er-
laubnis nach § 72b bedarf,

61.

Beschliisse des 14. Ausschusses

unverdandert

62. § 72 wird wie folgt gefasst:

~§ 72

Einfuhrerlaubnis
(1) Wer

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1 oder Ab-
satz 2 Nummer 1,

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikro-
bieller Herkunft sind oder die auf gentechnischem
Wege hergestellt werden, oder

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stof-
fe menschlicher Herkunft

gewerbs- oder berufsméBig aus Landern, die nicht Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum sind, in den Geltungsbereich dieses
Gesetzes einfithren will, bedarf einer Erlaubnis der zu-
stindigen Behorde. § 13 Absatz 4 und die §§ 14 bis
20a sind entsprechend anzuwenden.

(2)unverdndert

(3)unverdndert
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3. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c, fiir die es
einer Erlaubnis nach § 72b bedarf, und

4. Wirkstoffe, die fiir die Herstellung von nach einer im
Homdoopathischen Teil des Arzneibuches beschrie-
benen Verfahrenstechnik herzustellenden Arznei-
mittel bestimmt sind.*

63. § 72awird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1
die Worter ,,aus Landern, die nicht Mitglied-
staaten der Europdischen Union oder andere
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Euro-
padischen Wirtschaftsraum sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur verbringen®
durch die Worter ,,nur einfihren* und in Num-
mer 1 die Worter ,,, der Weltgesundheitsorgani-
sation oder der Pharmazeutischen Inspektions-
Konvention® durch die Worter ,,oder der Welt-
gesundheitsorganisation® ersetzt.

In Satz 2 werden die Worter ,,a) Nummer 2 nur
ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1¢
durch die Worter ,,1. Satz1 Nummer 2 nur
ausstellen, wenn ein Zertifikat nach Satz 1
Nummer 1 und die Worter ,,b) Nummer 3 nur
erteilen, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1
nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach
Nummer 2° durch die Worter ,,2. Satz 1 Num-
mer 3 nur erteilen, wenn ein Zertifikat nach
Satz 1 Nummer 1 nicht vorliegt und eine Be-
scheinigung nach Satz 1 Nummer 2 nicht vorge-
sehen ist oder nicht mdglich ist* ersetzt.

b) Absatz la wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,Anwen-
dung® die Worter ,,oder Blutstammzellzuberei-
tungen, die zur gerichteten, fiir eine bestimmte
Person vorgesehenen Anwendung bestimmt
sind“ eingefiigt.

In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

Die folgenden Nummern werden angefligt:

,J. Gewebe im Sinne von § 1a Nummer 4 des
Transplantationsgesetzes, fiir die es eines
Zertifikates oder einer Bescheinigung nach
§ 72b bedarf,

6. autologes Blut zur Herstellung von biotech-
nologisch bearbeiteten Gewebeprodukten,
fiir das es eines Zertifikates oder einer Be-
scheinigung nach § 72b bedarf, und

7. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c,
fiir die es eines Zertifikates oder einer Be-
scheinigung nach § 72b bedarf.*

¢) In Absatz 2 werden die Worter ,,aus bestimmten
Landern, die nicht Mitgliedstaaten der Europdischen
Union oder andere Vertragsstaaten des Abkommens

Beschliisse des 14. Ausschusses

63. unverdndert
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iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind* ge-
strichen.

d) In Absatz 3 werden die Worter ,,aus Léndern, die
nicht Mitgliedstaaten der Européischen Union oder
andere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europidischen Wirtschaftsraum sind* gestrichen.

e) Absatz 4 wird aufgehoben.

Beschliisse des 14. Ausschusses

§ 72b wird wie folgt gedndert: 64. § 72b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,aus Landern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes* gestri-
chen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fur die Einfuhr von Gewebezubereitungen zur
unmittelbaren Anwendung gilt § 72 Absatz 2
entsprechend.*

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes “ gestrichen.

bb) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. die fiir den Einfiihrer zustdndige Behorde
bescheinigt hat, dass die Standards der Gu-
ten fachlichen Praxis bei der Gewinnung
oder der Be- oder Verarbeitung sowie der
Laboruntersuchung eingehalten werden,
nachdem sie oder eine zustindige Behorde
eines anderen Mitgliedstaates der Europii-
schen Union oder eines Vertragsstaates des
Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sich dariiber im Herstellungs-
land vergewissert hat, oder*.

c) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,»(5) Die Absitze 1 bis 4 gelten entsprechend fiir
autologes Blut fiir die Herstellung von biotechnolo-
gisch bearbeiteten Gewebeprodukten.

a) unverdndert

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Der Einfiihrer nach Absatz 1 darf die Ge-

webe oder Gewebezubereitungen nur einfiihren,
wenn

1. die Behorde des Herkunftslandes durch ein

Zertifikat bestitigt hat, dass die Gewinnung,
Laboruntersuchung, Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung oder Priifung nach
Standards durchgefiihrt wurden, die den von
der Gemeinschaft festgelegten Standards der
Guten fachlichen Praxis mindestens gleich-
wertig sind, und solche Zertifikate gegenseitig
anerkannt sind, oder

. die fir den Einfiihrer zustindige Behorde be-

scheinigt hat, dass die Standards der Guten fach-
lichen Praxis bei der Gewinnung, Laboruntersu-
chung, Be- oder Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung oder Priifung eingehalten werden,
nachdem sie oder eine zustdndige Behorde eines
anderen Mitgliedstaates der Europdischen Union
oder eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
sich dariiber im Herstellungsland vergewissert
hat, oder

. die fiir den Einfiihrer zustindige Behorde be-

scheinigt hat, dass die Einfuhr im 6ffentlichen
Interesse ist, wenn ein Zertifikat nach Num-
mer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nicht méglich ist.*

¢) unverdndert
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65. § 73 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

d)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Indem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem
Wort ,,Zulassung® die Worter ,,oder Genehmi-
gung nach § 21a“ eingefiigt und die Worter
»» ausgenommen in eine Freizone des Kontroll-
typs I oder Freilager,* gestrichen und nach dem
Wort ,,zugelassen® das Wort ,,oder” durch die
Worter ,,nach § 21a genehmigt* ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,oder eine
Apotheke betreibt™ durch die Worter ,,, eine
Apotheke betreibt oder als Tréiger eines Kran-
kenhauses nach dem Apothekengesetz von
einer Apotheke eines Mitgliedstaates der Euro-
pdischen Union oder eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens tiber den Européischen
Wirtschaftsraum mit Arzneimitteln versorgt
wird* ersetzt.

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

»(1b) Es ist verboten, gefdlschte Arzneimittel
oder gefdlschte Wirkstoffe in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes zu verbringen. Dies gilt nicht fiir das
Verbringen zum Zwecke der Untersuchung, der Ver-
nichtung oder der Strafverfolgung durch die zustdn-
digen Stellen.*

In Absatz2 Nummer 3 werden nach dem Wort
,,ubergefiihrt* die Worter ,,oder in eine Freizone des
Kontrolltyps I oder ein Freilager verbracht einge-
fligt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen
Fertigarzneimittel, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind und nicht zum Verkehr im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassen, nach § 21a
genehmigt, registriert oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt sind, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbracht werden, wenn

1. sie von Apotheken auf vorliegende Bestellung
einzelner Personen in geringer Menge bestellt
und von diesen Apotheken im Rahmen der beste-
henden Apothekenbetriebserlaubnis abgegeben
werden,

2. sie in dem Staat rechtmifig in Verkehr gebracht
werden diirfen, aus dem sie in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbracht werden, und

3. fiir sie hinsichtlich des Wirkstoffs identische und
hinsichtlich der Wirkstirke vergleichbare Arz-
neimittel fiir das betreffende Anwendungsgebiet
im Geltungsbereich des Gesetzes nicht zur Verfii-
gung stehen

oder wenn sie nach den apothekenrechtlichen Vor-
schriften oder berufsgenossenschaftlichen Vorgaben
oder im Geschiftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung fiir Notfélle vorritig zu halten sind
oder kurzfristig beschafft werden miissen, wenn im
Geltungsbereich dieses Gesetzes Arzneimittel fiir

Beschliisse des 14. Ausschusses

65. § 73 wird wie folgt geéndert:

a) unverdndert

b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefligt:

»(1b) Es ist verboten, gefélschte Arzneimittel
oder gefilschte Wirkstoffe in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes zu verbringen. Die zustéindige Be-
horde kann in begriindeten Fillen, insbesondere
zum Zwecke der Untersuchung oder Strafverfol-
gung, Ausnahmen zulassen.*

¢) unverdndert

d) unverdndert
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das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfii-
gung stehen.

Die Bestellung und Abgabe bediirfen der drztlichen
oder zahnédrztlichen Verschreibung fiir Arzneimit-
tel, die nicht aus Mitgliedstaaten der Européischen
Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschaftsraums be-
zogen worden sind. Das Néhere regelt die Apothe-
kenbetriebsordnung.*

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

,»(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 diirfen
Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder regis-
triert oder von der Zulassung oder Registrierung
freigestellt sind zum Zwecke der Anwendung bei
Tieren, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
verbracht werden, wenn

1. sie von Apotheken fiir Tierdrzte oder Tierhalter
bestellt und von diesen Apotheken im Rahmen
der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis ab-
gegeben werden oder vom Tierarzt im Rahmen
des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke
fiir die von ihm behandelten Tiere bestellt wer-
den,

2. sie in einem Mitgliedstaat der Europiischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens {iiber den Europidischen Wirtschafts-
raum zur Anwendung bei Tieren zugelassen sind
und

3. im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein zur Er-
reichung des Behandlungsziels geeignetes zuge-
lassenes Arzneimittel, das zur Anwendung bei
Tieren bestimmt ist, zur Verfiigung steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken diirfen nur
bei Vorliegen einer tierdrztlichen Verschreibung er-
folgen. Absatz 3 Satz 3 gilt entsprechend. Tieridrzte,
die Arzneimittel nach Satz 1 bestellen oder von
Apotheken beziehen oder verschreiben, haben dies
unverziiglich der zustindigen Behorde anzuzeigen.
In der Anzeige ist anzugeben, fiir welche Tierart und
welches Anwendungsgebiet die Anwendung des
Arzneimittelns vorgesehen ist, der Staat, aus dem
das Arzneimittel in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbracht wird, die Bezeichnung und die be-
stellte Menge des Arzneimittels sowie seine Wirk-
stoffe nach Art und Menge.*

In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,§§ 5, 6a, 8
durch die Angabe ,,§§ 5, 6a, 8, 52a* und werden die
Worter ,,und ferner in den Fillen des Absatzes 3
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, und Satz 2
durch die Worter ,,und ferner in den Fillen des Ab-
satzes 3a“ ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

e) unverdndert

f) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,,(4) Auf Arzneimittel nach Absatz 2 Nummer 4
und 5 finden die Vorschriften dieses Gesetzes
keine Anwendung. Auf Arzneimittel nach Absatz
2 Nummer 1 bis 3 und 6 bis 10 und Absatz 3 fin-
den die Vorschriften dieses Gesetzes keine An-
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Beschliisse des 14. Ausschusses

wendung mit Ausnahme der §§ 5, 6a, 8, 13 bis
20a, 52a, 64 bis 69a und 78, ferner in den Fillen
des Absatzes 2 Nummer 2 und des Absatzes 3
auch mit Ausnahme der §§ 48, 95 Absatz 1 Num-
mer 1 und 3a, Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3, 10
und 11 sowie § 97 Absatz 1,2 Nummer 1 und 9 so-
wie Absatz 3. Auf Arzneimittel nach Absatz 3a
finden die Vorschriften dieses Gesetzes keine An-
wendung mit Ausnahme der §§ 5, 6a, 8, 48, 52a,
56a, 57, 58 Absatz 1 Satz 1, der §§ 59, 64 bis 69a,
78, 95 Absatz 1 Nummer 1, 2a, 2b, 3a, 6, 8, 9 und
10, Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3, 13, 14 und 15
bis 17, § 97 Absatz 1,2 Nummer 1, 21 bis 24 sowie
31 und Absatz 3 sowie der Vorschriften der auf
Grund des § 12 Absatz 1 Nummer 1 und 2 sowie
Absatz 2, des § 48 Absatz 2 Nummer 4 und Ab-
satz 4, des § 54 Absatz 1, 2 und 3 sowie des § 56a
Absatz 3 erlassenen Verordnung iiber Tierirztli-
che Hausapotheken und der auf Grund der §§ 12,
54 und 57 erlassenen Verordnung iiber Nachweis-
pflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.*

§ 73a wird wie folgt gedndert: 66. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Einfuhr die
Worter ,,oder das Verbringen* eingefiigt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Einfuhrgenehmigung*
durch die Worter ,,Genehmigung nach Satz 1
ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,,stellt
die zustindige Behorde* die Worter ,,oder die zu-
stindige Bundesoberbehorde, soweit es sich um zu-
lassungsbezogene Angaben handelt und der Zulas-
sungsinhaber seinen Sitz aullerhalb des Geltungsbe-
reiches des Arzneimittelgesetzes hat, eingefiigt.

§ 74 wird wie folgt gefasst: 67. unverdndert

»§ 74

Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von
ihm bestimmten Zolldienststellen wirken bei der Uber-
wachung des Verbringens von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen in den Geltungsbereich dieses Gesetzes und der
Ausfuhr mit. Die genannten Behorden konnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art sowie deren
Beforderungsmittel, Behélter, Lade- und Verpa-
ckungsmittel zur Uberwachung anhalten,

2. den Verdacht von Versto3en gegen Verbote und Be-
schrinkungen dieses Gesetzes oder der nach diesem
Gesetz erlassenen Rechtsverordnungen, der sich bei
der Wahrnehmung ihrer Aufgaben ergibt, den zu-
standigen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

3. inden Fillen der Nummer 2 anordnen, dass die Sen-
dungen der in Satz 1 genannten Art auf Kosten und
Gefahr des Verfiigungsberechtigten einer fiir die
Arzneimitteliiberwachung zustdndigen Behdrde
vorgefiihrt werden.
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Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10 des
Grundgesetzes wird nach MaBigabe der Sétze 1 und 2
eingeschrankt.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen regelt im
Einvernechmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bun-
desrates bedarf, die Einzelheiten des Verfahrens nach
Absatz 1. Es kann dabei insbesondere Pflichten zu An-
zeigen, Anmeldungen, Auskiinften und zur Leistung
von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der Einsichtnah-
me in Geschiftspapiere und sonstige Unterlagen und
zur Duldung von Besichtigungen und von Entnahmen
unentgeltlicher Proben vorsehen. Die Rechtsverord-
nung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und Wirk-
stoffe oder um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den, und im Einvernechmen mit dem Bundesministerium
fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz,
soweit es sich um Arzneimittel und Wirkstoffe handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

§ 77 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Gewebezube-
reitungen das Wort ,,, Gewebe™ eingefiigt und die
Worter ,,Gentransfer-Arzneimittel, somatische Zell-
therapeutika, xenogene Zelltherapeutika® durch
die Worter ,,Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
xenogene Arzneimittel ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze angefiigt:

,,Zum Zwecke der Uberwachung der Wirksamkeit
von Antibiotika fithrt das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit wiederholte
Beobachtungen, Untersuchungen und Bewertungen
von Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegen-
iiber Stoffen mit antimikrobieller Wirkung, die als
Wirkstoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind, durch
(Resistenzmonitoring). Das Resistenzmonitoring
schlieBt auch das Erstellen von Berichten ein.*

§ 78 wird wie folgt gedindert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach dem Wort ,, Bundes-
ministerium* die Worter ,,fiir Gesundheit™ gestri-
chen.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,,(1a) Das Bundesministerium und das Bundesmi-
nisterium fiir Wirtschaft und Technologie legen ei-
nen Vorschlag zur Neugestaltung der Groffhandels-
spanne in der Arzneimittelpreisverordnung vor, der
zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und in Kraft
treten kann. Die Grofhandelszuschlige sollen von
dem derzeitigen prozentualen, preisabhdngigen Zu-
schlag auf einen preisunabhdngigen Fixbetrag plus
prozentualem Logistikzuschlag umgestellt werden.
Dabei ist sicherzustellen, dass es nicht zu einer

Beschliisse des 14. Ausschusses

68. unverdndert

69. In § 78 Absatz1 Satz2 werden nach dem Wort

wBundesministerium* die Worter ,,fiir Gesundheit*
gestrichen.

a) entfillt

b) entfillt
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finanziellen Mehrbelastung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung kommt.

§ 83 Absatz 2 wird aufgehoben.
Dem § 84a Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,Anspriiche nach dem Informationsfreiheitsgesetz blei-
ben unberiihrt.*

§ 95 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt oder bei anderen anwen-
det,”.

bb) In Nummer 3a werden nach dem Wort ,,Arznei-
mittel” die Worter ,,oder Wirkstoffe* eingefiigt.

b) In Absatz 3 Satz2 Nummer 3 werden nach dem
Wort ,,Arzneimittel” die Worter ,,oder Wirkstoffe
eingefligt.

§ 96 wird wie folgt gedndert:
a) Folgende neue Nummer 1 wird eingefiigt:

,1. entgegen § 4b Absatz 3 Satz 1 ein Arzneimittel
abgibt,”.

b) Die bisherige Nummer 1 wird die neue Nummer 2.

¢) InNummer 3 werden nach dem Wort ,,Arzneimittel*
die Worter ,,oder Wirkstoffe* eingefligt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

69a. Dem § 79 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

70.
71.

72.

73.

»(5) Im Falle eines Versorgungsmangels der Be-
violkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung
oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankun-
gen benotigt werden, konnen die zustindigen Behor-
den im Einzelfall ein befristetes Inverkehrbringen
sowie abweichend von § 73 Absatz 1 die Einfuhr und
das Verbringen von Arzneimitteln gestatten, die
nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Geset-
zes zugelassen oder registriert sind, wenn sie in dem
Staat in Verkehr gebracht werden diirfen, aus dem
sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden. Die Gestattung durch die zustiindige Behor-
de gilt zugleich als Bescheinigung nach § 72a Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 oder nach § 72b Absatz 2
Satz 1 Nummer 3, dass die Einfuhr im 6ffentlichen
Interesse liegt. Das Vorliegen eines Versorgungs-
mangels im Sinne dieses Absatzes sowie dessen Been-
digung werden vom Bundesministerium im Wege
der Bekanntmachung festgestellt, die im Bundesan-
zeiger oder im elektronischen Bundesanzeiger zu
veroffentlichen ist. Die Bekanntmachung ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit es
sich um radioaktive Arzneimittel und um Arznei-
mittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.*

unverandert

unverdndert

unverdndert

unverdndert
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d) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,,4. ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 Satz 1 oder
§ 72 Absatz 1 Satz 1 ein Arzneimittel, einen
Wirkstoff oder einen dort genannten Stoff her-
stellt oder einfiihrt,*.

e) Nach Nummer 18b wird folgende Nummer 18c ein-
gefligt:

,,18c. entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein gefdlsch-
tes Arzneimittel oder einen gefélschten Wirk-
stoff in den Geltungsbereich dieses Gesetzes
verbringt,”.

74. § 97 wird wie folgt gedndert: 74. unverdndert
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 73 Abs. 3
Satz 4 durch die Angabe ,§ 73 Absatz 3a
Satz 4“ ersetzt.

bb) Nummer 17 wird wie folgt gefasst:

,»17. entgegen § 55 Absatz 8 Satz 1 auch in Ver-
bindung mit Satz 2, einen Stoff, ein Behélt-
nis oder eine Umhiillung verwendet oder
eine Darreichungsform anfertigt,*.

cc) InNummer 24d wird die Angabe ,,Satz 5 durch
die Angabe ,,Satz 6 ersetzt.

dd) Nummer 30a wird aufgehoben.

ee) In Nummer 34 wird am Ende das Wort ,,oder*
durch ein Komma ersetzt.

ff) In Nummer 35 werden das Wort ,,Agentur
durch die Worter ,,Europdischen Arzneimittel-
Agentur® und der Punkt am Satzende durch das
Wort ,,oder* ersetzt.

gg) Folgende Nummer 36 wird angefiigt:

,»36. gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006
des Européischen Parlaments und des Ra-
tes vom 12. Dezember 2006 iiber Kinder-
arzneimittel und zur Anderung der Verord-
nung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABIl. L
378 S. 1) verstoBt, indem er

a) entgegen Artikel 33 Satz 1 ein dort ge-
nanntes Arzneimittel nicht oder nicht
rechtzeitig mit der pédiatrischen Indi-
kation versehen in den Verkehr bringt,

b) einer vollziechbaren Anordnung nach
Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwiderhan-
delt,

c) entgegen Artikel 34 Absatz4 Satz |
den dort genannten Bericht nicht oder
nicht rechtzeitig vorlegt,

d) entgegen Artikel 35 Satz 1 die Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nicht
oder nicht rechtzeitig auf einen dort ge-
nannten Dritten tibertragt und diesem
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einen Riickgriff auf die dort genannten
Unterlagen nicht gestattet,

e) entgegen Artikel 35 Satz 2 die Europai-
sche Arzneimittel-Agentur nicht oder
nicht rechtzeitig von der Absicht unter-
richtet, das Arzneimittel nicht langer in
den Verkehr zu bringen, oder

f) entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2
das Ergebnis der dort genannten Prii-
fung nicht oder nicht rechtzeitig vor-
legt.”

b) In Absatz 4 wird die Angabe ,,35 durch die Angabe
.36 ersetzt.

In § 109 Absatz 1 Satz 1 werden die Sétze 2 und 3 ge-
strichen und der bisherige Satz 4 wie folgt gefasst:

»Satz 1 gilt bis zur Verldngerung der Zulassung oder der
Registrierung.*

Dem § 141 Absatz 14 wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit § 109a
erlischt ferner nach Entscheidung liber den Antrag auf
Zulassung oder Registrierung nach § 39a.*

Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender Sechzehn-
ter Unterabschnitt angefiigt:

.Sechzehnter Unterabschnitt
§ 144

Ubergang.svorschrifwn aus Anlass
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

(1) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien am ... [einsetzen: Datum des
Inkrafttretens des Gesetzes] befugt herstellt und bis zum
... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf
die Verkiindung des Gesetzes folgenden Kalendermo-
nats] eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf diese
Arzneimittel bis zur Entscheidung iiber den gestellten
Antrag weiter herstellen.

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien mit Ausnahme von biotechno-
logisch bearbeiteten Gewebeprodukten am ... [einset-
zen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] befugt in
den Verkehr bringt und bis zum ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des 13. auf die Verkiindung des Geset-
zes folgenden Kalendermonats] eine Genehmigung
nach § 4b Absatz 3 Satz 1 beantragt, darf diese Arznei-
mittel bis zur Entscheidung iiber den gestellten Antrag
weiter in den Verkehr bringen.

(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewebepro-
dukte im Sinne von § 4b Absatz 1 am ... [einsetzen: Da-
tum des Inkrafttretens des Gesetzes] befugt in den Ver-
kehr bringt und bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des 18. auf die Verkiindung des Gesetzes folgen-

75.

76.

71.

Beschliisse des 14. Ausschusses

unverdndert

Dem § 141 Absatz 14 werden die folgenden Sétze an-
gefligt:

,,Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit § 109a
erlischt ferner nach Entscheidung iiber den Antrag auf
Zulassung oder Registrierung nach § 39a. Nach der
Entscheidung darf das Arzneimittel noch zwolf
Monate in der bisherigen Form in den Verkehr ge-
bracht werden.*

Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender Sechzehn-
ter Unterabschnitt angefiigt:

.Sechzehnter Unterabschnitt
§ 144

Ubergang§vorschriften aus Anlass
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

()unverdndert

(2)unverdndert

(3)unverdndert
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den Kalendermonats] eine Genehmigung nach § 4b
Absatz 3 Satz | beantragt, darf diese Arzneimittel bis
zur Entscheidung iiber den gestellten Antrag weiter in
den Verkehr bringen.

(4) Eine Person, die am ... [einsetzen: Datum des In-
krafttretens des Gesetzes] als sachkundige Person die
Sachkenntnis nach § 15 Absatz 3a in der bis zu diesem
Zeitpunkt geltenden Fassung besitzt, darf die Tatigkeit
als sachkundige Person weiter ausiiben.

(5) Wer am ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens
des Gesetzes] fiir die Gewinnung oder die Laborunter-
suchung von autologem Blut zur Herstellung von bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeprodukten eine Her-
stellungserlaubnis nach § 13 Absatz 1 besitzt, bedarf
keiner neuen Erlaubnis nach § 20b Absatz 1 oder 2.

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 5 besteht ab
dem 1. Januar 2010 fiir Arzneimittel, die am ... [einset-
zen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes] bereits in
den Verkehr gebracht werden.*

Artikel 2
Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

In Anlage I (Bundesbesoldungsordnungen A und B), Vor-
bemerkung Nummer 2 Absatz 1 Satz 2 des Bundesbesol-
dungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
6. August 2002 (BGBI. I S. 3020), das zuletzt durch Artikel 2
des Gesetzes vom ... Februar 2009 (BGBLI. I S. ...) gedndert
worden ist, werden nach den Wortern ,,Paul-Ehrlich-Institut®
die Worter ,,— Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe* gestri-
chen.

Artikel 3
Anderung des Transplantationsgesetzes

In § 1a Nummer 1 des Transplantationsgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBI. T S. 2206) werden die Worter ,,oder Zellen* gestri-
chen.

Beschliisse des 14. Ausschusses

(4)unverdndert

(5)unverdndert

(6)unverdndert

»(7) Wer am ...[einsetzen: Datum des Inkrafttre-
tens nach Artikel 19 Absatz 1 dieses Gesetzes] Arz-
neimittel nach § 4a Satz 1 Nummer 3 in der bis
zum... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach
Artikel 19 Absatz 1 dieses Gesetzes] geltenden Fas-
sung herstellt, muss dies der zustindigen Behorde
nach § 67 bis zum... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des siebenten auf die Verkiindung des Geset-
zes folgenden Kalendermonats] anzeigen. Wer am
... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens nach Arti-
kel 19 Absatz 1 dieses Gesetzes] eine Titigkeit nach
§ 4a Satz 1 Nummer 3 in der bis zum ...[einsetzen:
Datum des Inkrafttretens nach Artikel 19 Absatz 1
dieses Gesetzes] geltenden Fassung ausiibt, fiir die es
einer Erlaubnis nach den §§ 13, 20b oder § 20c be-
darf, und bis zum... [einsetzen: Datum des ersten
Tages des 25. auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] die Erlaubnis beantragt hat, darf diese
Titigkeit bis zur Entscheidung iiber den Antrag
weiter ausiiben.*

Artikel 2

unverdndert

Artikel 3
Anderung des Transplantationsgesetzes

In § la Nummer 1 des Transplantationsgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBLI. T S. 2206) werden die Worter ,,oder Zellen* gestri-
chen und es werden nach dem Wort ,,konnen* die Worter
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Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber die Errichtung
eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe

Das Gesetz liber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Se-
raund Impfstoffe vom 7. Juli 1972 (BGBI. I S. 1163), das zu-
letzt durch Artikel 32 der Verordnung vom 31. Oktober 2006
(BGBI. I S. 2407) geéndert worden ist, wird wie folgt geédn-
dert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»(Gesetz liber das Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel*.

2. Artikel 1 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz | Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Unter der Bezeichnung ,,Paul-Ehrlich-Institut* unter-
hilt der Bund ein Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel als selbstindige Bun-
desbehorde.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Bundesamt fiir Sera
und Impfstoffe* durch die Worter ,,Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel ersetzt.

Artikel 5
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 1. Mérz 1994 (BGBL. I S. 358), das zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 19. Mérz 2009 (BGBI. 1
S. 560) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 39 die
folgende Angabe eingefiigt:

.8 39a Qbergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer
Vorschriften®.

2. § 2 Absatz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,,1. Stoff:

a) chemische Elemente und chemische Verbindungen
sowie deren natiirlich vorkommende Gemische
und Losungen,

b) Pflanzen, Algen, Pilze und Flechten sowie deren
Teile und Bestandteile in bearbeitetem oder unbe-
arbeitetem Zustand,

c¢) Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korper-
teile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von
Mensch und Tier in bearbeitetem oder unbearbei-
tetem Zustand,

d) Mikroorganismen einschlielich Viren sowie
deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte;*.

Beschliisse des 14. Ausschusses

», Mit Ausnahme solcher Gewebe, die zur Herstellung
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne des
§ 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes bestimmt sind* ein-
gefiigt.

Artikel 4

unverdndert

Artikel 5
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betidubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 1. Médrz 1994 (BGBI. 1 S. 358), das zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 19. Mérz 2009 (BGBI. 1
S. 560) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

2. unverédndert
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3. § 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In dem einleitenden Satzteil wird die Angabe ,,§ 3
Abs. 1 durch die Angabe ,,§ 3 ersetzt.

b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen
Hausapotheke in Anlage III bezeichnete Betdu-
bungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln

a) fiir ein von ihm behandeltes Tier miteinander,
mit anderen Fertigarzneimitteln oder arznei-
lich nicht wirksamen Bestandteilen zum Zwe-
cke der Anwendung durch ihn oder fiir die Im-
mobilisation eines von ihm behandelten Zoo-,
Wild- und Gehegetieres mischt,

b) erwirbt,

¢) oder zur Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren Mischungen nach Buchstabe a
flir ein von ihm behandeltes Tier abgibt oder

d) an Inhaber der Erlaubnis zum Erwerb dieser
Betdubungsmittel zuriickgibt oder an den
Nachfolger im Betrieb der tierdrztlichen
Hausapotheke abgibt,*.

¢) InNummer 4 wird am Ende das Wort ,,oder* durch ein
Komma ersetzt.

d) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch das Wort
,,oder* ersetzt.

e) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:

,0. in Anlage I, II oder III bezeichnete Betdubungs-
mittel als Proband oder Patient im Rahmen einer
klinischen Priifung oder in Hértefdllen nach § 21
Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 des Arzneimittelgeset-
zes in Verbindung mit Artikel 83 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Errichtung einer Européi-
schen Arzneimittel-Agentur (ABL. L 136 S.1) er-
wirbt.

4. In § 6 Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,als Her-
stellungsleiter oder Kontrollleiter nach den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes* durch die Worter ,,nach § 15
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes* ersetzt.

5. § 19 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
a) InSatz 1 wird die Angabe ,,Teil B* gestrichen.
b) Satz 2 wird durch folgende Sétze ersetzt:

»Artikel 33 Absatz 1 und 5 in Verbindung mit
Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 796/2004 der
Kommission mit Durchfithrungsbestimmungen zur
Einhaltung anderweitiger Verpflichtungen, zur Modu-
lation und zum Integrierten Verwaltungs- und Kon-
trollsystem nach der Verordnung (EG) Nr. 1782/2003
des Rates mit gemeinsamen Regeln fiir Direktzahlun-
gen im Rahmen der Gemeinsamen Agrarpolitik und

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. § 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,»2. im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen

Hausapotheke in Anlage III bezeichnete Betdu-
bungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) fir ein von ihm behandeltes Tier oder
Mischungen nach Buchstabe a fiir die Immo-
bilisation eines von ihm behandelten Zoo-,
Wild- und Gehegetieres abgibt oder

d) unverdndert

c) unverdndert
d) unverédndert

e) unverdndert

4. unveridndert

5. unverdndert
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mit bestimmten Stiitzungsregelungen fiir Inhaber
landwirtschaftlicher Betriebe (ABI. L 141 S. 18) in
der jeweils geltenden Fassung sowie § 25 Absatz 1
und 3 und § 29 der InVeKoS-Verordnung gelten ent-
sprechend. Die Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und
Erndhrung darf die ihr nach § 31 der InVeKoS-Verord-
nung von den zustdndigen Landesstellen {ibermittel-
ten Daten sowie die Ergebnisse von im Rahmen der
Regelungen iiber die einheitliche Betriebspramie
durchgefiihrten THC-Kontrollen zum Zweck der
Uberwachung nach diesem Gesetz verwenden.“

6. § 24a wird wie folgt gedndert: 6. unverédndert

a) In Satz 1 werden die Angabe ,,Teil B“ gestrichen und
die Angabe ,,15. Juni“ durch die Angabe ,,1. Juli“ er-
setzt.

b) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Nummer 3 werden die Worter ,,soweit diese
nicht im Rahmen der Regelungen iiber die ein-
heitliche Betriebsprédmie der zustindigen Landes-
behorde vorgelegt worden sind, angefiigt.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. die Aussaatfliache in Hektar und Ar unter An-
gabe der Fldchenidentifikationsnummer; ist
diese nicht vorhanden, konnen die Kataster-
nummer oder sonstige die Aussaatfliche
kennzeichnende Angaben, die von der Bun-
desanstalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung
anerkannt worden sind, wie zum Beispiel
Gemarkung, Flur und Flurstiick, angegeben
werden.*

¢) In Satz 6 wird die Angabe ,,Teil B* gestrichen.

7. In § 30a Absatz 3 wird das Wort ,,flinf** durch das Wort 7. unverdndert
,,.zehn“ ersetzt.

8. Nach § 39 wird folgender § 39a eingefiigt: 8. unverdndert
»§ 39

Ubergangsregelungen aus Anlass
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften

Fir eine Person, die die Sachkenntnis nach §5
Absatz 1 Nummer 2 nicht hat, aber am ... [einsetzen: Da-
tum des Tages vor dem Inkrafttreten dieses Gesetzes] die
Voraussetzungen nach § 141 Absatz 3 des Arzneimittel-
gesetzes erfullt, gilt der Nachweis der erforderlichen
Sachkenntnis nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 als erbracht.*

9. Anlage I wird wie folgt gedndert: 9. unverédndert

a) Die Ausnahmeregelung der Position Cannabis wird
wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe b werden die Worter ,,des Anhangs
XII zu Artikel 7a Abs. 1 der Verordnung (EG)
Nr. 2316/1999 der Kommission vom 22. Oktober
1999 (ABL. L 280 S. 43)* durch die Worter ,,des
Anhangs II der Verordnung (EG) Nr. 796/2004
der Kommission vom 21. April 2004 (ABI. L 141
S. 18)“ ersetzt.
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bb) In Buchstabe d werden die Worter ,,Verordnung
(EG) Nr. 1251/1999 des Rates vom 17. Mai 1999
(ABI.EGNr. L 160 S. 1) durch die Worter ,,Ver-
ordnung (EG) Nr. 1782/2003 des Rates vom
29. September 2003 (ABI. L 270 S. 1) in der je-
weils geltenden Fassung® und die Worter ,,des
Anhangs XII zu Artikel 7a Abs. 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2316/1999 der Kommission vom
22. Oktober 1999 (ABI. EG Nr. L 280 S. 43)*
durch die Worter ,,des Anhangs II der Verord-
nung (EG) Nr. 796/2004 der Kommission vom
21. April 2004 (ABI. L 141 S. 18)“ ersetzt.

b) Am Ende, im fiinften Spiegelstrich, werden die Wor-
ter ,,Organismen und Teile von Organismen in bear-
beitetem oder unbearbeitetem Zustand“ durch die
Worter ,,Stoffe nach § 2 Absatz 1 Nummer 1 Buchsta-
be b bis d“ und die Worter ,,dieser Organismen* durch
die Worter ,,von Stoffen nach § 2 Absatz 1 Nummer 1
Buchstabe b bis d* ersetzt.

Artikel 6

Aufhebung der Verordnung
iiber homdopathische Arzneimittel

Die Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel vom
15. Mérz 1978 (BGBI. I S. 401) wird aufgehoben.

Artikel 7
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November
1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch die Artikel 32 und
33 des Gesetzes vom 26. Méarz 2007 (BGBI. I S. 378) geédn-
dert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 1 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 werden die Worter ,,§ 14 Abs. 6 Satz 2
des Gesetzes liber das Apothekenwesen in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBL. I S. 1993)* durch die Worter ,,§ 14 Absatz 8
Satz 2 des Apothekengesetzes* ersetzt.

b) In Nummer 3 wird die Angabe ,,§ 47 Abs. 1 Nr.2
bis 7* durch die Worter ,,§ 47 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 bis 9 ersetzt.

¢) In Nummer 7 wird der Punkt durch ein Komma er-
setzt.

d) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

,»3. von Fertigarzneimitteln in parenteralen Zuberei-
tungen.

2. § 4 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstriager, private
Krankenversicherungen oder deren Verbidnde mit Apo-
theken oder deren Verbinden entsprechende Vereinba-
rungen treffen; liegt eine solche Vereinbarung nicht vor,
kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt
werden.*

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 6

unverdndert

Artikel 7
Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November

1980 (BGBI. I S. 2147), die zuletzt durch die Artikel 32 und
33 des Gesetzes vom 26. Mérz 2007 (BGBI. I S. 378) gedn-
dert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

unverdndert

2. unverédndert
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3. § 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

d)

In Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 werden der Punkt durch
ein Komma ersetzt und folgender Halbsatz angefiigt:

»hochstens jedoch der Apothekeneinkaufspreis, der
fiir Fertigarzneimittel bei Abgabe in 6ffentlichen Apo-
theken gilt.

In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,,vom Hundert*
durch das Wort,,Prozent ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstriger,
private Krankenversicherungen oder deren Ver-
biande mit Apotheken oder deren Verbanden ent-
sprechende Vereinbarungen treffen; liegt eine sol-
che Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach
Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréger, private
Krankenversicherungen oder deren Verbidnde mit
Apotheken oder deren Verbianden entsprechende Ver-
einbarungen treffen; liegt eine solche Vereinbarung
nicht vor, kann auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise
abgestellt werden.*

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. § 5 wird wie folgt geédndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) unverdndert

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Besteht keine Vereinbarung iiber abrech-
nungsfihige Einkaufspreise fiir Fertigarznei-
mittel in Zubereitungen nach Satz 1 oder Satz 2,
ist hochstens der Apothekeneinkaufspreis zu
berechnen, der bei Abgabe an Verbraucher
auf Grund dieser Verordnung gilt.“

d) unverédndert

e) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(6) Besteht keine Vereinbarung iiber Apothe-
kenzuschlige fiir die Zubereitung von Stoffen nach
Absatz 5 Satz 1 oder Satz 2, betrigt der Zuschlag
abweichend von Absatz 1 oder Absatz 3 fiir

1. Zytostatikahaltige Losungen 70 Euro,

2. antibiotika- und virustatikahaltige Losungen
40 Euro,

3. parenterale Ernidhrungslosungen 65 Euro,
4. Losungen mit Schmerzmitteln 40 Euro,

5. sonstige Losungen 55 Euro.*

Artikel 7a

Weitere Anderungen der Arzneimittelpreis-
verordnung

§ 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung vom
14. November 1980 (BGBIL. I S. 2147), die zuletzt durch
Artikel 7 dieses Gesetzes gedindert worden ist, wird aufge-
hoben.
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Artikel 8
Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

In § 2 Absatz 2 der Arzneimittelfarbstoffverordnung vom
17. Oktober 2005 (BGBI. I S. 3031) wird die Angabe ,,Nr. 1
durch die Angabe ,,Nummer 2 ersetzt.

Artikel 9

Anderung der Verordnung iiber ein Verbot der Ver-
wendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln

In § 2 Absatz 2 der Verordnung iiber ein Verbot der Ver-
wendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln vom 11. August
1988 (BGBI. I S. 1586), die zuletzt durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 26. September 1989 (BGBI. 1 S. 1792) geén-
dert worden ist, wird die Angabe ,,Nr. 1 durch die Angabe
H>Nummer 2° ersetzt.

Artikel 10

Anderung der Verordnung iiber das Verbot der
Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten
Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln

In § 2 Absatz 2 der Verordnung iiber das Verbot der Ver-
wendung von mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der
Herstellung von Arzneimitteln vom 19. Juli 2000 (BGBI. I
S. 1081, 1505) wird die Angabe ,,Nr. 1 durch die Angabe
LNummer 2° ersetzt.

Artikel 11
Anderung der Arzneimittel-TSE-Verordnung

In § 3 Absatz 2 der Arzneimittel-TSE-Verordnung vom
9. Mai 2001 (BGBI. I S. 856) wird die Angabe ,,Nr. 1 durch
die Angabe ,,Nummer 2 ersetzt.

Artikel 12
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 28. August 2007 (BGBI. IS. 2169) wird wie folgt
gedndert:

1. In § 11 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,,der* die
Worter ,,spendewilligen und“ eingefiigt.

2. In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Wirkungen
und Nebenwirkungen® durch die Worter ,,Wirkungen,
Nebenwirkungen und unerwiinschten Reaktionen er-
setzt.

3. § 16 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden jeweils nach dem Wort ,,Reaktion*
die Worter ,,oder Nebenwirkung* eingefiigt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 8

unverdndert

Artikel 9

unverdndert

Artikel 10

unverdndert

Artikel 11

unverdndert

Artikel 12
Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 28. August 2007 (BGBIL. I S. 2169) wird wie folgt
gedndert:

0. In § 5 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,Abs. 1 Nr. 2¢
durch die Angabe ,,Absatz 1 Nummer 1 ersetzt.

1. unverdndert

2. unveridndert

3. unverdndert
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b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Reaktionen* die
Worter ,,oder Nebenwirkungen eingefiigt.

4. In§ 25 Satz 1 werden nach dem Wort ,,schwerwiegender
die Worter ,,unerwiinschter Reaktionen oder* eingefiigt.

5. § 28 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Eigenblutprodukte*
die Worter ,,, autologes Blut zur Herstellung von bio-
technologisch bearbeiteten Gewebeprodukten™ einge-
fugt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.

Beschliisse des 14. Ausschusses

4. unverédndert

5. unverdndert

Artikel 12a
Anderung des Krankenpflegegesetzes

Das Krankenpflegegesetz vom 16. Juli 2003 (BGBI. 1
S. 1442), das zuletzt durch Artikel 15 des Gesetzes vom
28. Mai 2008 (BGBIL. I S. 874) gedndert worden ist, wird
wie folgt gefindert:

1. Nach § 5 Nummer 2 wird folgende Nummer 2a einge-
fiigt:

»2a.den erfolgreichen Abschluss einer sonstigen
zehnjihrigen allgemeinen  Schulausbildung
oder*.

2. Die folgenden §§ 26 und 27 werden angefiigt:
»§ 26
Befristung

§ 5 Nummer 2a tritt am 31. Dezember 2017 aufler
Kraft.

§27
Evaluation

Das Bundesministerium fiir Gesundheit erstattet
dem Deutschen Bundestag bis zum 31. Dezember 2015
iiber die Erfahrungen, die mit der Anwendung des § 5
Nummer 2a gemacht wurden, Bericht.*

Artikel 12b
Anderung des Altenpflegegesetzes

Das Altenpflegegesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 25. August 2003 (BGBI. I S. 1690), das zuletzt
durch Artikel 16 des Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBI. I
S. 874) gedindert worden ist, wird wie folgt geéindert:

1. § 6 wird wie folgt gedindert:

a) In Nummer 2 wird der Punkt durch ein Komma er-
setzt und das Wort ,,oder* angefiigt.

b) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 ange-
fiigt:

»3. eine andere abgeschlossene zehnjihrige allge-
meine Schulbildung.*
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2. Die folgenden §§ 32 und 33 werden angefiigt:

»3 32
§ 6 Nummer 3 tritt am 31. Dezember 2017 aufler
Kraft.
§33

Das Bundesministerium fiir Familie, Senioren,
Frauen und Jugend erstattet dem Deutschen Bundes-
tag bis zum 31. Dezember 2015 iiber die Erfahrungen,
die mit der Anwendung des § 6 Nummer 3 gemacht
wurden, Bericht.

Artikel 13 Artikel 13
Anderung des Infektionsschutzgesetzes Anderung des Infektionsschutzgesetzes

§ 38 des In5fektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 § 38 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000
(BGBI. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes (BGBI. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes
vom 17. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2586) gedndert worden ~ vom 17. Dezember 2008 (BGBI. I S. 2586) gedndert worden
ist, wird wie folgt geéndert: ist, wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gedndert: 1. unverdndert
a) Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. die Anforderungen an Stoffe, Verfahren und Ma-
terialien bei der Gewinnung, Aufbereitung oder
Verteilung des Wassers fiir den menschlichen Ge-
brauch, soweit diese nicht den Vorschriften des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches un-
terliegen, und insbesondere, dass nur Aufberei-
tungsstoffe und Desinfektionsverfahren verwen-
det werden diirfen, die hinreichend wirksam sind
und keine vermeidbaren oder unvertretbaren Aus-
wirkungen auf Gesundheit und Umwelt haben, .

b) Nach Satz 2 werden folgende Sétze eingefiigt:

»Ferner kann in der Rechtsverordnung dem Umwelt-
bundesamt die Aufgabe iibertragen werden, zu priifen
und zu entscheiden, ob Stoffe, Verfahren und Materia-
lien die nach Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anforde-
rungen erfiillen. Voraussetzungen, Inhalt und Verfah-
ren der Priifung und Entscheidung konnen in der
Rechtsverordnung ndher bestimmt werden. In der
Rechtsverordnung kann zudem festgelegt werden,
dass Stoffe, Verfahren und Materialien bei der Gewin-
nung, Aufbereitung und Verteilung des Wassers fiir
den menschlichen Gebrauch erst dann verwendet wer-
den diirfen, wenn das Umweltbundesamt festgestellt
hat, dass sie die nach Satz 1 Nummer 4 festgelegten
Anforderungen erfiillen.*

2. In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,.entsprechen” 2. Absatz 2 wird wie folgt gedindert:
das Semikolon durch einen Punkt ersetzt und der nachfol-
gende Satzteil gestrichen.

a) In Satz 2 wird nach dem Wort ,.entsprechen” das
Semikolon durch einen Punkt ersetzt und der nach-
folgende Satzteil gestrichen.

b) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»datz 3 gilt nicht fiir Badegewisser im Sinne der
Richtlinie 2006/7/EG des Europiischen Par-
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3. Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fir Amtshandlungen in Antragsverfahren nach
den auf Grund der Absitze 1 und 2 erlassenen Rechtsver-
ordnungen kann das Umweltbundesamt zur Deckung des
Verwaltungsaufwands Gebithren und Auslagen erheben.
Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebiihren-
pflichtigen Tatbestdnde, die Gebiihrensitze und die Aus-
lagenerstattung niher zu bestimmen und dabei feste Sitze
oder Rahmensitze vorzusehen.*

Artikel 14
Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

In § 2 Absatz 2 Nummer 1 der Tierimpfstoff-Verordnung
vom 24. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2355) werden die Worter
,,Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe,* gestrichen.

Beschliisse des 14. Ausschusses

laments und des Rates vom 15. Februar 2006 iiber
die Qualitit der Badegewésser und deren Bewirt-
schaftung und zur Aufhebung der Richtlinie 76/
160/EWG (ABL. L 64 vom 4. 3. 2006, S. 37).«

3. unverdndert

Artikel 13a
Anderung des Versicherungsvertragsgesetzes

In § 193 Absatz 3 Nummer 3 des Versicherungsver-
tragsgesetzes vom 23. November 2007 (BGBI. I S. 2631),
das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 28. Mai 2008
(BGBI. I S. 874) geindert worden ist, werden die Worter
»3 2 des Asylbewerberleistungsgesetzes durch die Wor-
ter ,,dem Asylbewerberleistungsgesetz® ersetzt.

Artikel 14

unverdndert

Artikel 14a

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die
Krankenversicherung der Landwirte

§ 8 Absatz 2a des Zweiten Gesetzes iiber die Kranken-
versicherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988
(BGBI. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel ... des
Gesetzes vom ... (BGBI.IS. ...) geiindert worden ist, wird
wie folgt gedindert:

1. Im ersten Halbsatz wird das Wort ,,Versicherte*
durch das Wort ,,Mitglieder* ersetzt.

2. Nach den Waortern ,,ausgenommen sind*“ werden die
Worter ,,Untersuchungen zur Fritherkennung von
Krankheiten nach den §§ 25 und 26 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch und“ eingefiigt.

3. Folgender Satz wird angefiigt:

»Ist eine wirksame Ratenzahlungsvereinbarung zu
Stande gekommen, hat das Mitglied ab diesem Zeit-
punkt wieder Anspruch auf Leistungen, solange die
Raten vertragsgemiifl entrichtet werden.*
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Artikel 15
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 6
Nummer 1 des Gesetzes vom 21. Dezember 2008 (BGBI. I
S. 2940) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 14b
Anderung des Zweiten Buches Sozialgesetzbuch

§ 26 des Zweiten Buches Sozialgesetzbuch — Grund-
sicherung fiir Arbeitsuchende — (Artikel 1 des Gesetzes
vom 24. Dezember 2003, BGBI. I S. 2954, 2955), das zu-
letzt durch ... (BGBL I S. ...) gedindert worden ist, wird
wie folgt gedindert:

1. Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Der Beitrag wird ferner fiir Personen im notwendi-
gen Umfang iibernommen, die in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherungspflichtig sind
und die allein durch den Krankenversicherungsbei-
trag hilfebediirftig wiirden.*

2. Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

»Fiir Personen, die in der sozialen Pflegeversicherung
versicherungspflichtig sind und die allein durch den
Pflegeversicherungsbeitrag hilfebediirftig wiirden,
wird der Beitrag im notwendigen Umfang iiber-
nommen.“

Artikel 15
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 6
Nummer 1 des Gesetzes vom 21. Dezember 2008 (BGBI. I
S. 2940) geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

01. § 16 Absatz 3a wird wie folgt geéindert:

a) In Satz 2 erster Halbsatz werden das Wort ,,Ver-
sicherte® durch die Worter ,,Mitglieder nach den
Vorschriften® ersetzt und nach den Waortern
sausgenommen sind“ die Worter ,,Untersuchun-
gen zur Friiherkennung von Krankheiten nach
den §§ 25 und 26 und“ eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»Ist eine wirksame Ratenzahlungsvereinbarung
zu Stande gekommen, hat das Mitglied ab diesem
Zeitpunkt wieder Anspruch auf Leistungen, so-
lange die Raten vertragsgemif} entrichtet wer-
den.”

02. Nach 37b Absatz 1 Satz 3 wird folgender Satz einge-
fiigt:

»Versicherte in stationiren Hospizen haben einen
Anspruch auf die Teilleistung der erforderlichen
drztlichen Versorgung im Rahmen der spezialisier-
ten ambulanten Palliativversorgung.“

03. § 39a wird wie folgt gedindert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Krankenkasse trigt die zuschussfihi-
gen Kosten nach Satz 1 unter Anrechnung
der Leistungen nach dem Elften Buch zu
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1. § 44 Absatz 2 wird wie folgt geéindert:
a) Satz | wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

2. hauptberuflich selbstindig Erwerbstitige, es
sei denn, das Mitglied erklart gegeniiber der
Krankenkasse, dass die Mitgliedschaft den
Anspruch auf Krankengeld umfassen soll
(Wahlerklarung),.

Beschliisse des 14. Ausschusses

90 vom Hundert, bei Kinderhospizen zu
95 vom Hundert.*

bb) In Satz 3 werden das Wort ,,Er* durch die
Worte ,,Der Zuschuss®“ und die Ziffer ,,6%
durch die Ziffer ,,7“ersetzt.

cc) In Satz 5 werden die Worter ,,und in den
Rahmenvereinbarungen nach Satz 4 vorzu-
sehen, dass Kinderhospize mit nicht mehr als
5 vom Hundert der zuschussfihigen Kosten
nach Satz 1 belastet bleiben“ gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Krankenkasse hat ambulante
Hospizdienste zu fordern, die fiir Versicher-
te, die keiner Krankenhausbehandlung und
keiner stationiiren oder teilstationiiren Ver-
sorgung in einem Hospiz bediirfen, qualifi-
zierte ehrenamtliche Sterbebegleitung in de-
ren Haushalt, in der Familie, in stationéiren
Pflegeeinrichtungen, in Einrichtungen der
Eingliederungshilfe fiir behinderte Men-
schen oder der Kinder- und Jugendhilfe er-
bringen.“

bb) Sitze 4 und 5 werden durch folgende Sitze
ersetzt:

,»Die Forderung nach Satz 1 erfolgt durch ei-
nen angemessenen Zuschuss zu den notwen-
digen Personalkosten. Der Zuschuss bezieht
sich auf Leistungseinheiten, die sich aus dem
Verhiiltnis der Zahl der qualifizierten Ehren-
amtlichen zu der Zahl der Sterbebegleitun-
gen bestimmen. Die Ausgaben der Kranken-
kassen fiir die Forderung nach Satz 1 betra-
gen je Leistungseinheit 11 vom Hundert der
monatlichen Bezugsgrofie nach § 18 Absatz 1
des Vierten Buches, sie diirfen die zuschuss-
fahigen Personalkosten des Hospizdienstes
nicht iiberschreiten.*

04. § 43a wird wie folgt gelindert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Versicherte Kinder haben Anspruch auf
nichtirztliche sozialpidiatrische Leistungen, die
unter drztlicher Verantwortung in der ambulan-
ten psychiatrischen Behandlung erbracht wer-
den.”

1. unverdndert
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bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,»3. Versicherte nach § 5 Absatz 1 Nummer 1, die
bei Arbeitsunfahigkeit nicht mindestens
sechs Wochen Anspruch auf Fortzahlung des
Arbeitsentgelts auf Grund des Entgeltfort-
zahlungsgesetzes, eines Tarifvertrags, einer
Betriebsvereinbarung oder anderer vertrag-
licher Zusagen oder auf Zahlung einer die
Versicherungspflicht begriindenden Sozial-
leistung haben, es sei denn, das Mitglied gibt
eine Wahlerkldrung ab, dass die Mitglied-
schaft den Anspruch auf Krankengeld umfas-
sen soll. Dies gilt nicht fiir Versicherte, die
nach § 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes
Anspruch auf Zahlung eines Zuschlages zum
Arbeitsentgelt haben, .

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Fur die Wahlerkldrung nach Satz 1 Nummer 2 und 3
gilt § 53 Absatz 8 Satz 1 entsprechend.”

. § 46 wird wie folgt geéndert:
a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fur die nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz
Versicherten sowie fiir Versicherte, die eine Wahler-
klarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 abgege-
ben haben, entsteht der Anspruch von der siebten Wo-
che der Arbeitsunfahigkeit an.*

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Versicherten die
Worter ,,nach dem Kiinstlersozialversicherungsge-
setz* eingefiigt.

. In § 49 Absatz 1 werden der Punkt nach Nummer 6 durch
ein Komma ersetzt und folgende Nummer 7 angefiigt:

7. wihrend der ersten sechs Wochen der Arbeitsun-
fahigkeit fiir Versicherte, die eine Wahlerkldrung nach
§ 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 abgegeben haben.*

. § 53 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
a) Satz | wird wie folgt gefasst:

,Die Krankenkasse hat in ihrer Satzung fiir die in § 44
Absatz 2 Nummer 2 und 3 genannten Versicherten ge-
meinsame Tarife sowie Tarife fiir die nach dem Kiinst-
lersozialversicherungsgesetz Versicherten anzubie-
ten, die einen Anspruch auf Krankengeld entspre-
chend § 46 Satz 1 oder zu einem spéteren Zeitpunkt
entstehen lassen, fiir die Versicherten nach dem
Kiinstlersozialversicherungsgesetz jedoch spitestens
mit Beginn der dritten Woche der Arbeitsunfahigkeit.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
,»8 47 ist nicht anzuwenden.*

¢) Im neuen Satz 3 werden die Worter ,,Sie hat hierfiir
durch die Worter ,,Die Krankenkasse hat* ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

1a. In § 45 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 44 Abs. 1

Satz 2“ durch die Angabe ,,§ 44 Absatz 2 ersetzt.

2. unverédndert

3. unverdndert

4. § 53 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
,von § 47 kann abgewichen werden.*

c) unverdndert

Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode
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d) Die folgenden Sitze werden angefiigt: d) unverdndert

»Die Hohe der Primienzahlung ist unabhingig von
Alter, Geschlecht oder Krankheitsrisiko des Mitglieds
festzulegen. Die Krankenkasse kann durch Satzungs-
regelung die Durchfithrung von Wabhltarifen nach
Satz 1 auf eine andere Krankenkasse oder einen Lan-
desverband iibertragen. In diesen Féllen erfolgt die
Pramienzahlung weiterhin an die iibertragende Kran-
kenkasse. Die Rechenschaftslegung erfolgt durch die
durchfiihrende Krankenkasse oder den durchfiihren-
den Landesverband.*

5. In § 85 Absatz 2 Satz 4 werden das Wort ,,sollen* durch 5. § 85 Absatz 2 Satz 4 wird wie folgt gefasst:
das Wort,, haben “ ersetzt, nach dem Wort ,, Tatigkeit “ das
Wort ,,zu* eingefiigt, der Punkt durch ein Semikolon er-
setzt und folgender Halbsatz ,,das Nihere ist im Bundes-
mantelvertrag zu vereinbaren® angefiigt.

,Die Vertragsparteien haben auch eine angemessene
Vergiitung fiir nichtiirztliche Leistungen im Rahmen
sozialpéadiatrischer und psychiatrischer Tatigkeit und
fiir eine besonders qualifizierte onkologische Versor-
gung zu vereinbaren; das Néhere ist jeweils im Bundes-
mantelvertrag zu vereinbaren.*

5a. § 87 Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

»(3a) Der Bewertungsausschuss analysiert die
Auswirkungen seiner Beschliisse insbesondere auf
die vertragsirztlichen Honorare, die Versorgung
der Versicherten mit vertragsirztlichen Leistungen,
die Ausgaben der Krankenkassen fiir vertragsirztli-
che Leistungen sowie die regionale Verteilung der an
der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer. Er iibermittelt dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit vierteljidhrlich vorliufige
und endgiiltige Daten und Berichte zur aktuellen
Entwicklung der Vergiitungs- und Leistungsstruk-
tur in der vertragsirztlichen Versorgung im Quar-
tal. AuBlerdem legt er jihrlich spétestens bis zum
30. Juni einen Bericht zur Entwicklung der Vergii-
tungs- und Leistungsstruktur in der vertragsirzt-
lichen Versorgung und der regionalen Verteilung der
an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer im Vorjahr vor. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit legt die Berichte nach
Satz 2 und 3 dem Deutschen Bundestag umgehend
vor. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
das Nihere zum Inhalt der Analysen nach Satz 1,
zum Inhalt, Umfang und Zeitpunkt der Dateniiber-
mittlungen und Berichte nach Satz 2 und zum Inhalt
des Berichts nach Satz 3 bestimmen. Absatz 6 gilt
entsprechend.*

6. Dem § 106 Absatz 5a wird folgender Satz angefiigt: 6. unverédndert

,, Vorab anerkannte Praxisbesonderheiten nach Satz 7 sind
auch Kosten fiir im Rahmen von Vereinbarungen nach
§ 84 Absatz 1 Satz 5 verordnete Arzneimittel, insbeson-
dere filir parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimit-
teln zur unmittelbaren drztlichen Anwendung bei Patien-
ten, soweit dabei die Bestimmungen zur Verordnung die-
ser Arzneimittel nach § 73d beriicksichtigt sind.*
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6a. § 120 wird wie folgt geiindert:

a) Absatz 1a wird wie folgt geindert:

aa) In Satz 3 wird die Angabe ,,Abs. 1¢ durch die
Worter ,,Absatz 1b Satz 1% ersetzt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,Satz 1“ durch die
Angabe ,,§ 301 Absatz 3“ ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedindert:

aa) In Satz 3 wird die Angabe ,,Abs. 1* durch die
Worter ,,Absatz 1b Satz 1* ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,Absatz 2 Satz
2% durch die Angabe ,,§ 301 Absatz 3“ er-
setzt.

¢) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,,(0) Das Krankenhaus darf eine andere Stelle
mit der Verarbeitung und Nutzung der fiir die
Abrechnung von im Notfall erbrachten ambulan-
ten idrztlichen Leistungen mit der Kassenirztli-
chen Vereinigung erforderlichen personenbezo-
genen Daten beauftragen; § 291a bleibt unbe-
riihrt. § 80 des Zehnten Buches ist anzuwenden;
Auftraggeber und Auftragnehmer unterliegen
der Aufsicht der nach § 38 des Bundesdaten-
schutzgesetzes zustindigen Aufsichtsbehorde.
Der Auftragnehmer darf diese Daten nur zu Ab-
rechnungszwecken verarbeiten und nutzen. Ge-
hort der Auftragnehmer nicht zu den in § 35 des
Ersten Buches genannten Stellen, gilt diese Vor-
schrift fiir ihn entsprechend; er hat die techni-
schen und organisatorischen Maflnahmen nach
§ 78a des Zehnten Buches zu treffen.*

7. Dem § 128 wird folgender Absatz 6 angefiigt: 7. § 128 wird wie folgt geéindert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gelindert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Vertrags-
drzte“ die Worter ,,sowie Arzte in Kranken-
hiusern und anderen medizinischen Einrich-
tungen*“ eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,» Wirtschaftliche Vorteile im Sinne des Satzes 1
sind auch die unentgeltliche oder verbilligte
Uberlassung von Geriten und Materialien und
Durchfiihrung von Schulungsmafinahmen so-
wie die Gestellung von Riumlichkeiten oder
Personal oder die Beteiligung an den Kosten
hierfiir.“

Absatz 4 wird durch die folgenden Absiitze 4 bis 4b
ersetzt:

»(4) Vertragsirzte diirfen nur auf der Grundla-
ge vertraglicher Vereinbarungen mit Krankenkas-
sen iiber die ihnen im Rahmen der vertragsirztli-
chen Versorgung obliegenden Aufgaben hinaus an
der Durchfiihrung der Versorgung mit Hilfsmit-
teln mitwirken. Die Absitze 1 bis 3 bleiben unbe-
riihrt. Uber eine Mitwirkung nach Satz 1 informie-
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,»(0) Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei
der Erbringung von Leistungen nach den §§ 31 und 116b
Absatz 6 die Absétze 1 bis 3 sowohl zwischen pharma-
zeutischen Unternehmern, Apotheken, pharmazeutischen
GroBhéndlern und sonstigen Anbietern von Gesundheits-
leistungen als auch jeweils gegeniiber Vertragsérzten,
Arzten in Krankenhdusern und Krankenhaustriigern ent-
sprechend. Hiervon unberiihrt bleiben gesetzlich zuléssi-
ge Vereinbarungen von Krankenkassen mit Leistungser-
bringern iiber finanzielle Anreize fiir die Mitwirkung an
der Erschliefung von Wirtschaftlichkeitsreserven und die
Verbesserung der Qualitit der Versorgung bei der Verord-
nung von Leistungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6.

. § 129 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort ,,Zytostatika“ durch
die Worter ,,parenteralen Zubereitungen aus Fertig-
arzneimitteln in der Onkologie* ersetzt.

b) Nach Absatz S5b wird folgender Absatz Sc eingefiigt:

»(5¢) Fiir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln
gelten die Preise, die zwischen der mit der Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3-
geblichen Spitzenorganisation der Apotheker und
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf
Grund von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz
vereinbart sind. Gelten fiir Fertigarzneimittel in paren-
teralen Zubereitungen keine Vereinbarungen iiber die
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ren die Krankenkassen die fiir die jeweiligen Ver-
tragsirzte zustiindige Arztekammer.

(4a) Krankenkassen konnen mit Vertragsirzten
Vertrige nach Absatz 4 abschliefen, wenn die
Wirtschaftlichkeit und die Qualitit der Versor-
gung dadurch nicht eingeschrinkt werden. § 126
Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie Absatz 1a gelten ent-
sprechend auch fiir die Vertragsirzte. In den Ver-
trigen sind die von den Vertragsiirzten zusitzlich
zu erbringenden Leistungen und welche Vergii-
tung sie dafiir erhalten eindeutig festzulegen. Die
zusitzlichen Leistungen sind unmittelbar von den
Krankenkassen an die Vertragsirzte zu vergiiten.
Jede Mitwirkung der Leistungserbringer an der
Abrechnung und der Abwicklung der Vergiitung
der von den Vertragsirzten erbrachten Leistungen
ist unzulissig.

(4b) Vertragsirzte, die auf der Grundlage von
Vertrigen nach Absatz 4 an der Durchfiihrung der
Hilfsmittelversorgung mitwirken, haben die von
ihnen ausgestellten Verordnungen der jeweils zu-
stindigen Krankenkasse zur Genehmigung der
Versorgung zu iibersenden. Die Verordnungen
sind den Versicherten von den Krankenkassen zu-
sammen mit der Genehmigung zu iibermitteln. Da-
bei haben die Krankenkassen die Versicherten in
geeigneter Weise iiber die verschiedenen Versor-
gungswege zu beraten.*

¢) In Absatz 5 wird die Angabe ,,Satz 2% durch die
Angabe ,,Satz 3“ ersetzt.

d) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(0)unverdndert

8. § 129 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz Sc eingefiigt:

»(5¢) Fiir Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln
gelten die Preise, die zwischen der mit der Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3-
geblichen Spitzenorganisation der Apotheker und
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen auf
Grund von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz
vereinbart sind. Gelten fiir Fertigarzneimittel in paren-
teralen Zubereitungen keine Vereinbarungen iiber die
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zu berechnenden Einkaufspreise nach Satz 1, berech-
net die Apotheke ihre tatsdchlich vereinbarten Ein-
kaufspreise, hochstens jedoch die Apothekenein-
kaufspreise, die bei Abgabe an Verbraucher auf Grund
der Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz
oder auf Grund von Satz 1 gelten, jeweils abziiglich
der Abschldge nach § 130a Absatz 1. Kostenvorteile
durch Teilmengen von Fertigarzneimitteln sind zu be-
riicksichtigen. Die Krankenkasse kann von der Apo-
theke Nachweise iiber Bezugsquellen und verarbeitete
Mengen sowie die tatsdchlich vereinbarten Einkaufs-
preise und vom pharmazeutischen Unternehmer iiber
die vereinbarten Preise fiir Fertigarzneimittel in paren-
teralen Zubereitungen verlangen. Sie kann ihren Lan-
desverband mit der Priifung beauftragen.*

Dem § 129a wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Regelungen des § 129 Absatz 5S¢ Satz 4 bis 5 gelten
fiir Vereinbarungen nach Satz 1 entsprechend.*

Dem § 130a Absatz 1 werden folgende Sétze angefiigt:

,,Die Krankenkassen erhalten den Abschlag nach Satz 1
fir Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen auf
den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ohne Mehrwertsteuer, der bei Abgabe an Verbraucher
auf Grund von Preisvorschriften nach dem Arzneimit-
telgesetz gilt. Wird nur eine Teilmenge des Fertigarznei-
mittels zubereitet, wird der Abschlag nur fiir diese Men-
geneinheiten erhoben.*

9.

10.

10a.

10b.
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zu berechnenden Einkaufspreise nach Satz 1, berech-
net die Apotheke ihre tatsdchlich vereinbarten Ein-
kaufspreise, hochstens jedoch die Apothekenein-
kaufspreise, die bei Abgabe an Verbraucher auf Grund
der Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz
oder auf Grund von Satz 1 gelten, jeweils abziiglich
der Abschldge nach § 130a Absatz 1. Kostenvorteile
durch die Verwendung von Teilmengen von Fertig-
arzneimitteln sind zu beriicksichtigen. Die Kranken-
kasse kann von der Apotheke Nachweise iiber Be-
zugsquellen und verarbeitete Mengen sowie die tat-
siachlich vereinbarten Einkaufspreise und vom phar-
mazeutischen Unternehmer iiber die vereinbarten
Preise fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen verlangen. Die Krankenkasse kann ihren
Landesverband mit der Priifung beauftragen.

unverdandert

unverdndert

In § 147 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a ein-
gefiigt:

»(2a) Betriebskrankenkassen nach Absatz 2
Satz 1, bei denen der Arbeitgeber auf seine Kosten
die fiir die Fiihrung der Geschiifte erforderlichen
Personen bestellt, leiten 85 vom Hundert ihrer Zu-
weisungen, die sie nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Buch-
stabe ¢ erhalten, an den Arbeitgeber weiter. Trigt
der Arbeitgeber die Kosten der fiir die Fiihrung der
Geschiifte der Betriebskrankenkasse erforderlichen
Personen nur anteilig, reduziert sich der von der Be-
triebskrankenkasse an den Arbeitgeber weiterzu-
leitende Betrag entsprechend. Die weitergeleiteten
Betrige sind gesondert auszuweisen. Der weiterzu-
leitende Betrag nach Satz 1 und 2 ist auf die Hohe der
Kosten begrenzt, die der Arbeitgeber tatsichlich
triagt.«

§ 240 wird wie folgt gedindert:
a) Nach Absatz 2 Satz 3 wird folgender Satz 4 einge-
fiigt:

»Ebenfalls nicht zu beriicksichtigen ist das an
eine Pflegeperson weitergereichte Pflegegeld bis
zur Hohe des Pflegegeldes nach § 37 Absatz 1 des
Elften Buches.“

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Soweit bei der Beitragsbemessung freiwil-
liger Mitglieder das Einkommen von Ehegatten
oder Lebenspartnern nach dem Lebenspartner-
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schaftsgesetz, die nicht einer Krankenkasse nach
§ 4 Absatz 2 angehoren, beriicksichtigt wird, ist
von diesem Einkommen fiir jedes gemeinsame
unterhaltsberechtigte Kind, fiir das eine Famili-
enversicherung wegen der Regelung des § 10 Ab-
satz 3 nicht besteht, ein Betrag in Hohe von einem
Drittel der monatlichen Bezugsgrofle, fiir nach
§ 10 versicherte Kinder ein Betrag in Hohe von
einem Fiinftel der monatlichen Bezugsgriofle ab-
zusetzen.*
11. § 267 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gedndert: I1. unverdndert
a) In Nummer 1 werden das Wort ,,oder” durch ein
Komma ersetzt und folgende Worter angefiigt:
,,die Mitglieder nach § 46 Satz 2 einen Anspruch auf
Krankengeld von der siebten Woche der Arbeitsun-
fahigkeit an haben oder die Mitglieder eine Wahler-
klarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 abge-
geben haben.*
b) In Nummer 2 wird der Punkt durch das Wort ,,oder*
ersetzt.
c) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:
3. die Mitglieder nach § 10 des Entgeltfortzah-
lungsgesetzes Anspruch auf Zahlung eines Zu-
schlages zum Arbeitsentgelt haben.*
11a. § 268 Absatz 3 wird wie folgt gefindert:
a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
»S0fern die Erhebung nach Satz 1 Nummer 1 bis
7 Diagnosedaten und Arzneimittelkennzeichen
beinhaltet, diirfen ausschlieSlich Diagnosedaten
und Arzneimittelkennzeichen verarbeitet oder
genutzt werden, die von den Krankenkassen
nach den §§ 294 bis 303 erhoben wurden.*
b) In dem neuen Satz 8 wird die Angabe ,,Satz 6*
durch die Angabe ,,Satz 7 ersetzt.
¢) In dem neuen Satz 11 wird die Angabe ,,Satz 9%
durch die Angabe ,,Satz 10* ersetzt.
d) In dem neuen Satz 13 wird die Angabe ,,Satz 9
durch die Angabe ,,Satz 10* ersetzt.
e) In dem neuen Satz 14 werden nach dem Wort
»,Datenerhebung® ein Komma und die Worter
»Satz 2 gilt entsprechend eingefiigt.
11b. § 273 wird wie folgt gefasst:

»3 273
Sicherung der Datengrundlagen
fiir den Risikostrukturausgleich

(1) Das Bundesversicherungsamt priift im Rah-
men der Durchfithrung des Risikostrukturaus-
gleichs nach Mafigabe der folgenden Absiitze die
Datenmeldungen der Krankenkassen hinsichtlich
der Vorgaben des § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14,
insbesondere die Zulissigkeit der Meldung von Dia-
gnosedaten und Arzneimittelkennzeichen. § 266 Ab-
satz 7 Satz 1 Nummer 9 und § 274 bleibt unberiihrt.
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(2) Das Bundesversicherungsamt unterzieht die
Daten nach § 268 Absatz 3 Satz 14 in Verbindung mit
Satz 1 Nummer 5 einer Priifung zur Feststellung ei-
ner Auffilligkeit. Die Daten nach § 268 Absatz 3 Satz
14 in Verbindung mit Satz 1 Nummer 1 bis 4 und 6
bis 7 kann das Bundesversicherungsamt einer Prii-
fung zur Feststellung einer Auffilligkeit unterzie-
hen. Die Priifung erfolgt als kasseniibergreifende
Vergleichsanalyse. Der Vergleichsanalyse sind geeig-
nete Analysegrofien, insbesondere Hiufigkeit und
Schweregrad der iibermittelten Diagnosen, sowie ge-
eignete Vergleichskenngrofien und Vergleichszeit-
punkte zugrunde zu legen, um Verinderungen der
Daten und ihre Bedeutung fiir die Klassifikation der
Versicherten nach Morbiditit nach § 268 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 erkennbar zu machen. Das Ni-
here, insbesondere einen Schwellenwert fiir die
Feststellung einer Auffilligkeit, bestimmt das Bun-
desversicherungsamt im Benehmen mit dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen.

(3) Hat das Bundesversicherungsamt eine Auffil-
ligkeit nach Absatz 2 festgestellt, unterzieht es die
betroffene Krankenkasse insbesondere wegen der
Zulissigkeit der Meldung von Diagnosedaten nach
§ 268 Absatz 3 Satz 14 einer Einzelfallpriifung. Das
Gleiche gilt auch dann, wenn bestimmte Tatsachen
den Verdacht begriinden, dass eine Krankenkasse
die Vorgaben des § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14
nicht eingehalten hat. Das Bundesversicherungsamt
kann von der betroffenen Krankenkasse weitere
Auskiinfte und Nachweise verlangen, insbesondere
iiber die zugehdrigen anonymisierten Arztnummern
sowie die abgerechneten Gebiihrenpositionen. Das
Nihere iiber die einheitliche technische Aufberei-
tung der Daten kann das Bundesversicherungsamt
bestimmen. Das Bundesversicherungsamt kann die
betroffene Krankenkasse auch vor Ort priifen. Eine
Priifung der Leistungserbringer, insbesondere im
Hinblick auf Diagnosedaten, ist ausgeschlossen. Die
von den Krankenkassen iibermittelten Daten diirfen
ausschliefllich fiir die Priifung zur Feststellung einer
Auffilligkeit nach Absatz 2 sowie fiir die Einzelfall-
priifung nach diesem Absatz verarbeitet oder ge-
nutzt werden.

(4) Das Bundesversicherungsamt stellt als Ergeb-
nis der Priifungen nach Absatz 2 und 3 fest, ob und
in welchem Umfang die betroffene Krankenkasse
die Vorgaben des § 268 Absatz 3 Satz 1,2 und 14 ein-
gehalten hat. Hat die betroffene Krankenkasse die
Vorgaben des § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 nicht
oder nur teilweise eingehalten, ermittelt das Bundes-
versicherungsamt einen Korrekturbetrag, um den
die Zuweisungen nach § 266 Absatz 2 Satz 1 fiir diese
Krankenkasse zu kiirzen sind. Das Néhere iiber die
Ermittlung des Korrekturbetrags und die Kiirzung
der Zuweisungen regelt das Bundesministerium fiir
Gesundheit durch Rechtsverordnung nach § 266
Absatz 7 mit Zustimmung des Bundesrates.

(5) Das Bundesversicherungsamt teilt der betrof-
fenen Krankenkasse seine Feststellung nach Absatz 4
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13.
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a) In Absatz 3 Satz 4 werden nach dem Wort ,,Leis-
tungserbringer die Worter ,,oder unter dessen Auf-
sicht von einer Person, die bei dem Leistungserbrin-
ger oder in einem Krankenhaus als berufsmafiger
Gehilfe oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig
ist* eingefiigt.

b) In Absatz 7a wird nach Satz 4 folgender Satz ange-
flgt:

,Fur die Finanzierung der Investitions- und Be-
triebskosten nach Absatz 7 Satz 4 Nummer 1 und 2,
die bei Leistungserbringern nach § 115b Absatz 2
Satz 1, § 116b Absatz 2 Satz 1 und § 120 Absatz 2
Satz 1 sowie bei Notfallambulanzen in Kranken-
hiusern, die Leistungen fiir die Versorgung im Not-
fall erbringen, entstehen, finden die Sétze 1 und 2
erster Halbsatz sowie die Sétze 3 und 4 entsprechende
Anwendung.*

¢) In Absatz 7d Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 7a
Satz 3 durch die Worter ,,Absatz 7a Satz 3 und 5
ersetzt.

d) In Absatz 7e Satz 1 werden die Worter ,,Absatz 7a
Satz 3° durch die Worter ,,Absatz 7a Satz 3 und 5%
ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Satz1 und den Korrekturbetrag nach Absatz 4
Satz 2 mit. Klagen bei Streitigkeiten nach dieser
Vorschrift haben keine aufschiebende Wirkung.“

12. unverdndert

§ 291b Absatz l1a wird wie folgt gedndert: 13. unverdndert

a) InSatz4 werden die Worter ,,Die Priifung™ durch die
Worter ,,Der Nachweis® ersetzt und nach dem Wort
Informationstechnik® die Worter ,,durch eine
Sicherheitszertifizierung* angefligt.

b) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:

,Hierzu entwickelt das Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik geeignete Priifvorschriften
und verdffentlicht diese im Bundesanzeiger und im
elektronischen Bundesanzeiger.

¢) In dem neuen Satz 6 werden nach dem Wort ,, Tele-
matik® die Worter ,,in Abstimmung mit dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik*
eingefiigt.

13a. § 295 Absatz 1b wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Krankenkas-

sen* die Worter ,,mit Ausnahme der Dateniiber-
mittlung der psychiatrischen Institutsambulan-
zen“ eingefiigt.

b) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Fir die idrztlichen Leistungen, die im Rahmen
von Vertrigen nach Satz 1 erbracht und mit den
Krankenkassen abgerechnet werden, darf eine
andere Stelle mit der Verarbeitung und Nutzung
der fiir die Abrechnung dieser Leistungen erfor-
derlichen personenbezogenen Daten beauftragt
werden; § 291a bleibt unberiihrt. § 80 des Zehn-
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Dem § 300 Absatz 3 werden folgende Sétze angefiigt:

,Bei der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 genannten
Dateniibermittlung sind das bundeseinheitliche Kenn-
zeichen der Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen sowie die enthaltenen Mengeneinheiten von Fer-
tigarzneimitteln zu tibermitteln. Satz 2 gilt auch fiir Fer-
tigarzneimittel, aus denen wirtschaftliche Einzelmen-
gen nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 abgegeben
werden. Fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen sind zusétzlich die mit dem pharmazeutischen
Unternehmer vereinbarten Preise ohne Mehrwertsteuer
zu ibermitteln. Besteht eine parenterale Zubereitung
aus mehr als drei Fertigarzneimitteln, kénnen die Ver-
tragsparteien nach Satz 1 vereinbaren, Angaben fiir Fer-
tigarzneimittel von der Ubermittlung nach den Sétzen 1
und 2 auszunehmen, wenn eine Ubermittlung unver-
héltnisméaBig aufwandig wire.

Folgender § 319 wird angefiigt:
»$ 319
Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

Wahltarife, die Versicherte auf der Grundlage der bis
zum 31. Juli 2009 geltenden Fassung des § 53 Absatz 6
abgeschlossen haben, enden zu diesem Zeitpunkt.*

Beschliisse des 14. Ausschusses

ten Buches ist anzuwenden; Auftraggeber und
Auftragnehmer unterliegen der Aufsicht der
nach § 38 des Bundesdatenschutzgesetzes zustin-
digen Aufsichtsbehorde. Der Auftragnehmer
darf diese Daten nur zu Abrechnungszwecken
verarbeiten und nutzen. Gehort der Auftragneh-
mer nicht zu den in § 35 des Ersten Buches ge-
nannten Stellen, gilt diese Vorschrift fiir ihn ent-
sprechend; er hat die technischen und organisa-
torischen Maflnahmen nach § 78a des Zehnten
Buches zu treffen.*

14. unverdndert

15. Folgender § 319 wird angefiigt:

»$ 319

Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

(1) Wahltarife, die Versicherte auf der Grundlage der
bis zum 31. Juli 2009 geltenden Fassung des § 53 Ab-
satz 6 abgeschlossen haben, enden zu diesem Zeitpunkt.

(2) Versicherte, die am 31. Juli 2009 Leistungen
aus einem Wahltarif nach § 53 Absatz 6 bezogen
haben, haben Anspruch auf Leistungen nach Maf}-
gabe ihres Wahltarifs bis zum Ende der Arbeitsun-
fihigkeit, die den Leistungsanspruch ausgelost hat.
Aufwendungen nach Satz 1 bleiben bei der Anwen-
dung des § 53 Absatz 9 Satz 1 unberiicksichtigt.

(3) Die Wahlerklirung nach § 44 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 oder Nummer 3 kann bis zum 30. Sep-
tember 2009 mit Wirkung vom 1. August 2009 abge-
geben werden. Wahltarife nach § 53 Absatz 6 kon-
nen bis zum 30. September 2009 oder zu einem in der
Satzung der Krankenkasse festgelegten spiiteren
Zeitpunkt mit Wirkung vom 1. August 2009 neu ab-
geschlossen werden. Abweichend von den Sétzen 1
und 2 konnen Versicherte nach Absatz 2 innerhalb
von acht Wochen nach dem Ende des Leistungsbe-
zugs riickwirkend zu dem Tag, der auf den letzten
Tag des Leistungsbezugs folgt, die Wahlerklirung
nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3
abgeben oder einen Wahltarif wihlen.*
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Artikel 16
Anderung des Nutzungszuschlags-Gesetzes

In § 2 Absatz 2 Satz 1 des Nutzungszuschlags-Gesetzes
vom 22. Juni 2005 (BGBI. I S. 1720, 1724) wird die Angabe
,,Nr. 2 und 3 durch die Worter ,,Nummer 1 und 2° ersetzt.

Artikel 17

Anderung
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Die Risikostrukturausgleichsverordnung vom 3. Januar
1994 (BGBI. I S. 55), die zuletzt durch ... gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. Dem § 31 Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,Im Einvernehmen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen kann das Bundesversicherungsamt die
Mitgliedergruppen nach § 29 Nummer 4 abweichend ab-
grenzen.*

2. Dem § 36 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

,»(4) Fiir den Zeitraum vom 1. August bis 31. Dezember
2009 wird die Grundpauschale wie folgt ermittelt und in
geeigneter Form bekannt gemacht:

1. Die voraussichtlichen standardisierten Krankengeld-
ausgaben der Krankenkassen fiir Versicherte, die eine
Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
oder 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch abgege-
ben haben, werden durch 5 geteilt,

2. dienach den Absitzen 1 und 2 fiir das Jahr 2009 ermit-
telte monatliche Grundpauschale wird um den Wert
nach Nummer 1 erhoht.

Grundlage fiir die voraussichtlichen Krankengeldausga-
ben nach Satz 1 sind die Prognosen des Schitzerkreises
nach § 241 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch in seiner letzten Sitzung vor dem 1. August 2009.
Die nach den Sitzen 1 und 2 ermittelte Grundpauschale
wird erstmals im monatlichen Ausgleich nach § 39 Ab-
satz 3 zum 30. September 2009 beriicksichtigt.“

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 15a

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch
§ 120 Absatz 6 und § 295 Absatz 1b Satz 5 bis 8 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kranken-
versicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember
1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 15
dieses Gesetzes gefindert worden ist, werden aufgehoben.

Artikel 16

unverdndert

Artikel 17

Anderung
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Die Risikostrukturausgleichsverordnung vom 3. Januar
1994 (BGBI. I S. 55), die zuletzt durch ... gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

2. unverdndert

3. Dem § 39 Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

»Die nach Satz 1 und 2 ermittelte vorldufige Hohe der
Zuweisungen nach § 266 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch wird fiir die betroffene
Krankenkasse nach §273 Absatz 4 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch um den Korrekturbetrag
nach § 39a Absatz 4 Satz 3 vermindert und fiir die
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iibrigen Krankenkassen um den entsprechenden Be-
trag erhoht.«
4. Nach § 39 wird folgender § 39a eingefiigt:

»3 39a

Ermittlung des Korrekturbetrags

(1) Das Bundesversicherungsamt ermittelt den
Korrekturbetrag nach § 273 Absatz 4 Satz 2 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch fiir die betroffene Kran-
kenkasse nach Mafigabe der folgenden Absiitze.

(2) Das Bundesversicherungsamt hat bei der Er-
mittlung des Korrekturbetrags auch regionale Unter-
schiede bei der Vergiitung zu beriicksichtigen. Zu die-
sem Zweck werden die Angaben nach § 34 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 genutzt.

(3) Die standardisierten Kosten je Versicherten mit
Wohnsitz im Gebiet der Bundesrepublik Deutschland
fiir den jeweiligen Leistungsbereich werden durch ein
Regressionsverfahren der Risikomerkmale nach § 29
und der Angaben nach Absatz 2 auf die tatsiichlichen
Ausgaben aller Krankenkassen in dem jeweiligen
Leistungsbereich desselben Jahres ermittelt. Die nach
Satz 1 ermittelten standardisierten Kosten je Versi-
cherten werden fiir alle Versicherten der betroffenen
Krankenkasse zusammen gezihlt und den tatsich-
lichen Ausgaben dieser Krankenkasse in dem jewei-
ligen Leistungsbereich desselben Jahres gegeniiberge-
stellt. Ergibt die Gegeniiberstellung nach Satz 2, dass
die standardisierten Kosten die Ausgaben um mehr
als einen dem nach Absatz 5 festzulegenden Schwel-
lenwert entsprechenden Betrag iiberschreiten, wird
eine Normkostenabweichung fiir die betroffene Kran-
kenkasse fiir den jeweiligen Leistungsbereich ermit-
telt, indem von den standardisierten Kosten der dem
Schwellenwert entsprechende Betrag und die Aus-
gaben abgezogen werden.

(4) Durch ein Regressionsverfahren der standardi-
sierten Kosten je Versicherten je Krankenkasse fiir
den jeweiligen Leistungsbereich nach Absatz 3 Satz 1
auf die Zuweisungen nach § 266 Absatz 2 Satz 1 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch je Versicherten je
Krankenkasse wird fiir alle Krankenkassen prospek-
tiv das Verhiltnis von standardisierten Kosten zu Zu-
weisungen ermittelt. Der Korrekturbetrag ergibt sich,
indem das nach Satz 1 ermittelte Verhiltnis auf die
Normkostenabweichung nach Absatz 3 Satz 3 ange-
wendet und der sich hieraus ergebende Betrag ver-
doppelt wird.

(5) Das Nihere zu den Regressionsverfahren nach
Absatz 3 und 4 einschlieSlich der Festlegung des
Schwellenwerts nach Absatz 3 Satz 3 sowie der Be-
riicksichtigung des Umfangs des Verstofles nach § 273
Absatz 4 Satz 1 und 2 bestimmt das Bundesversiche-
rungsamt im Benehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen. Dabei konnen auch weitere
oder andere als die in Absatz 3 Satz 1 genannten
Merkmale in das Regressionsverfahren eingefiigt
werden, um eine moglichst hohe Genauigkeit der
Schitzung zu erreichen.“
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Artikel 18
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 10 Absatz 1 Satz2 des Krankenhausentgeltgesetzes
vom 23. April 2002 (BGBI. T S. 1412, 1422), das zuletzt
durch Artikel 2 [... Entwurf eines Krankenhausfinanzie-
rungsreformgesetzes, Bundestagsdrucksache 16/10807]
vom ... (BGBIL. IS. ...) gedndert worden ist, wird wie folgt
gefasst:

,,Dabei gehen sie von den Vereinbarungswerten der Kranken-
héuser im Land fiir das laufende Kalenderjahr nach Anlage 1
Abschnitt B2 aus, insbesondere von der Summe der effekti-
ven Bewertungsrelationen und der Erléssumme fiir Fallpau-
schalen, und schitzen auf dieser Grundlage die voraussichtli-
che Entwicklung im folgenden Kalenderjahr; soweit Werte
fiir einzelne Krankenhduser noch nicht vorliegen, sind diese
zu schitzen; als Grundlage fiir die Vereinbarung fiir das Jahr
2009 ist die Summe der effektiven Bewertungsrelationen
2008 mit dem Landesbasisfallwert 2008 zu bewerten.*

Artikel 19
Inkrafttreten

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 und 3 am
Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 18 tritt am ... [einsetzen: Datum des auf die
Verkiindung des Krankenhausfinanzierungsreformgesetzes
vom ... Mdrz 2009 (BGBL I S. ...), Entwurf Bundestags-
drucksache 16/10807, folgenden Tages] in Kraft.

(3) Artikel 15 Nummer 1 bis 4, 11 und 15 sowie Artikel 17
treten am 1. August 2009 in Kraft.

Beschliisse des 14. Ausschusses

5. Dem § 41 Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:
»$ 39 Absatz 3 Satz 6 gilt entsprechend.*

Artikel 18

unverdndert

Artikel 18a
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der vom ... [einset-
zen: erster Tag des dritten Monats nach dem in Artikel 19
Absatz 1 bezeichneten Zeitpunkt] an geltenden Fassung
im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 19
Inkrafttreten

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 bis 8 am
Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 14b und 15 Nummer 10b treten mit Wir-
kung vom 1. Januar 2009 in Kraft.

(3) Artikel 18 tritt mit Wirkung vom 25. Miérz 2009 in
Kraft.

(4) Artikel 15 Nummer 5a, Nummer 6a Buchstabe ¢
und Nummer 13a Buchstabe b treten mit Wirkung vom
... [einsetzen: Tag der dritten Lesung] in Kraft.

(5) Artikel 15 Nummer 1 bis 4, 11 und 15 sowie Artikel 17
Nummer 1 und 2 treten am 1. August 2009 in Kraft.

(6) Artikel 15 Nummer 6a Buchstabe a Doppelbuch-
stabe aa und Buchstabe b Doppelbuchstabe aa und Num-
mer 10 und 14 treten am 1. Januar 2010 in Kraft.

(7) Artikel 15a tritt am 1. Juli 2010 in Kraft.
(8) Artikel 7a tritt am 31. Dezember 2011 in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Birgitt Bender

A. Allgemeiner Teil

I. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf den
Drucksachen 16/12256 und 16/12677 in seiner 211. Sitzung
am 19. Mirz 2009 in erster Lesung beraten und zur federfiih-
renden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit {iberwie-
sen. AuBlerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Rechtsaus-
schuss, den Ausschuss fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz, den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales,
den Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend,
den Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit sowie den Ausschuss fiir Kultur und Medien tiberwiesen.

II. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Der Gesetzentwurf dient im Wesentlichen der Anpassung des
Arzneimittelgesetzes an europdische Verordnungen und an
Erfahrungen aus dem Gesetzesvollzug. Damit verbunden
sind Anderungen in weiteren Rechtsvorschriften.

1. Anderungen im Arzneimittelgesetz

Das Arzneimittelgesetz (AMG) bedarf der Anpassung an
europdische Verordnungen. Dabei handelt es sich um die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 12. Dezember 2006 tiber Kinderarznei-
mittel und die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien. Im Arzneimittel-
gesetz werden die entsprechenden Anderungen zur Anpas-
sung an das europdische Recht vorgenommen. Dartiber hin-
aus werden notwendige Klarstellungen und Anderungen im
Arzneimittelgesetz auf Grund der Erfahrungen der Praxis aus
dem Vollzug des Gesetzes vorgenommen, die auch der Ver-
waltungsvereinfachung dienen.

Die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinder-
arzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Num-
mer 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 enthilt Verpflich-
tungen, im Rahmen einer Arzneimittelzulassung bestimmte
Angaben zu machen, Arzneimittel fiir eine padiatrische Ver-
wendung besonders zu kennzeichnen, das Inverkehrbringen
solcher Arzneimittel sicherzustellen, bestimmte Berichte ab-
zugeben sowie bestimmte Studien und deren Ergebnisse mit-
zuteilen. Bestimmte Verpflichtungen sind durch Straf- oder
BuBgeldandrohungen zu sanktionieren. Dariiber hinaus wer-
den klarstellende Regelungen aufgenommen, die der unmit-
telbaren Geltung dieser Verordnung Rechnung tragen.

Im Fall der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 miissen Regelungen fiir solche Produkte ge-
troffen werden, die von der Verordnung ausgenommen sind,
weil sie nicht routineméBig, sondern speziell fiir einzelne
Patienten hergestellt werden. Fiir diese Produkte werden

mit dem Gesetzentwurf spezielle Regelungen zur Herstel-
lung, zur Genehmigung sowie zu Riickverfolgbarkeits- und
Pharmakovigilanzanforderungen vorgesehen.

Durch die Einfithrung eines Anwendungsverbots fiir bedenk-
liche Arzneimittel sollen Strafbarkeitsliicken geschlossen
werden. Ferner werden ergdnzende Regelungen zur Bekamp-
fung von Arzneimittelfdlschungen vorgesehen. Die Vor-
schriften zum Schutz vor Arzneimittelfalschungen werden
auf Wirkstoffe erstreckt. Das Verbringen von gefélschten
Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Geltungsbereich des
Gesetzes wird ausdriicklich verboten. Der Informationsaus-
tausch mit Drittstaaten zur Abwehr und Verhiitung von Arz-
neimittelrisiken wird erleichtert.

Der Gesetzentwurf triagt insoweit zur Rechts- und Verwal-
tungsvereinfachung bei, als die Verordnung iiber homdopa-
thische Arzneimittel auler Kraft treten kann und fiir den Be-
reich dieser Arzneimittel ein Nebeneinander von gesetz-
lichen und Rechtsverordnungsvorschriften beendet wird.
Entsprechendes gilt fiir den Bereich der traditionellen pflanz-
lichen Arzneimittel, fiir die nunmehr eine Regelung im Ge-
setz die bislang vorgesehene ergidnzende Rechtsverordnung
eriibrigt. Die Verordnung wird aufgehoben, weil alle ein-
schldgigen Vorschriften in das Arzneimittelgesetz selbst auf-
genommen werden.

2. Anderung von Rechtsvorschriften, die teils mit Ande-
rungen des Arzneimittelgesetzes zusammenhiingen

Diese Anderungen betreffen das Betidubungsmittelgesetz,
das Transfusionsgesetz, das Infektionsschutzgesetz und wei-
tere Verordnungen.

Die Anderungen im Betiubungsmittelgesetz (BtMG) dienen
der Anpassung an Regelungen und Anderungen im Arznei-
mittelgesetz, der Anpassung von Verweisungen an geénderte
Bezugsvorschriften sowie der Verwaltungsvereinfachung
und der Korrektur des Strafrahmens in § 30a BtMG. Dane-
ben beinhalten sie redaktionelle Anderungen und Klarstel-
lungen.

Bei den Anderungen im Transfusionsgesetz handelt es sich
um Anpassungen und Fortentwicklung auf Grund von Voll-
zugserfahrungen.

Mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes wird die
Grundlage dafiir geschaffen, dass das Umweltbundesamt
kiinftig fiir bestimmte Amtshandlungen im Trinkwasser-
bereich Gebiihren und Auslagen erheben kann. Zudem wird
gewdhrleistet, dass dem Umweltbundesamt bei Bedarf wei-
tere Aufgaben im Trinkwasserbereich leichter zugewiesen
werden konnen.

Die Behdrdenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts bedarf
einer Anpassung an die jetzigen Schwerpunktaufgaben des
Instituts im Gesetz zur Errichtung eines Bundesamtes fiir
Sera und Impfstoffe. Dies bedingt Folgednderungen im Bun-
desbesoldungsgesetz und der Tierimpfstoft-Verordnung.

Der GroB3handel wird in den 6ffentlichen Versorgungsauftrag
einbezogen. Um ihm die Erfiillung dieser Aufgabe zu ermog-
lichen, miissen die GroB3handelsspannen neu gestaltet wer-
den. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Bun-
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desministerium fiir Wirtschaft und Technologie erhalten den
Auftrag, einen Vorschlag zur Neugestaltung der GroBhan-
delsspanne in der Arzneimittelpreisverordnung vorzulegen,
der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und in Kraft treten
kann.

3. Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch

Es werden erginzende Regelungen zu Wahltarifen zum
Krankengeld, zur Sozialpsychiatrievereinbarung, zur Ver-
besserung der Transparenz bei Abrechnung von onkologi-
schen Rezepturen sowie fiir die elektronische Gesundheits-
karte aufgenommen.

Bei der Ausgestaltung von Krankengeldwahltarifen durch
die Krankenkassen hat sich gezeigt, dass es erforderlich ist,
die gesetzlichen Vorgaben zur Vermeidung von ungerechtfer-
tigten Belastungen der Versicherten und zur Verwaltungsver-
einfachung anzupassen. Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch
wird daher eine Regelung getroffen, die hauptberuflich selb-
stindig Erwerbstitigen, unstidndig Beschéftigten und kurz-
zeitig Beschiftigten als zusidtzliche Option neben den Wahl-
tarifen die Wahl eines ,,gesetzlichen™ Krankengelds (Kran-
kengeldanspruch ab der siebten Woche der Arbeitsunfahig-
keit gegen Zahlung des allgemeinen Beitragssatzes)
ermoglicht.

Auf Grund von Vertragskiindigungen durch Krankenkassen
sind die Strukturen in der sozialpsychiatrischen ambulanten
nichtérztlichen Versorgung von Kindern und Jugendlichen
gefdhrdet. Zur Vermeidung von Einbriichen in der sozialpsy-
chiatrischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen wird
geregelt, dass eine angemessene Vergiitung der nichtérzt-
lichen Leistungen von den Gesamtvertragspartnern verein-
bart werden muss und das Néhere im Bundesmantelvertrag
zu bestimmen ist. Durch entsprechende Anderungen im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch soll die Fortfiihrung dieser
besonderen Versorgung gewihrleistet werden.

Die Regelungen zur Abrechnung von onkologischen Rezep-
turen bediirfen einer Anderung, weil erhebliche Rabatte und
Einkaufsvorteile nicht an die Krankenkassen flieBen. Durch
entsprechende Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetz-
buch wird sichergestellt, dass Einkaufsvorteile bzw. Rabatte
von pharmazeutischen Unternehmern fiir Arzneimittel, die
auf Grund besonderer Fallgestaltungen nicht unter das
Rabattverbot des § 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbeson-
dere Rabatte bei parenteralen Zubereitungen (Infusionen)
insbesondere aus Zytostatika, an die Krankenkassen zur Ent-
lastung der Beitragszahlerinnen und -zahler weitergeleitet
werden.

Im Rahmen der Einfiihrung der elektronischen Gesundheits-
karte hat sich ein Anpassungsbedarf fiir gesetzliche Regelun-
gen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) und im Nut-
zungszuschlags-Gesetz ergeben. Es hat sich gezeigt, dass es
erforderlich ist, die Befugnis zur Dokumentation der Einwil-
ligung auf der elektronischen Gesundheitskarte weiter zu fas-
sen, um den Arbeitsabldufen in den Praxen gerecht zu wer-
den. Ferner kommt die umfangreiche Beteiligung und die
daraus resultierende besondere Bedeutung des Bundesamtes
fir Sicherheit in der Informationstechnik beim Aufbau der
Telematikinfrastruktur in der gesetzlichen Regelung des
§ 291b SGB V nicht ausreichend zum Ausdruck. Die bereits
bestehenden umfangreichen Aufgaben des Bundesamtes fiir

Sicherheit in der Informationstechnik werden daher detail-
lierter im Gesetz geregelt, ohne die Aufgaben zu erweitern.

4. Anderungen im Krankenhausentgeltgesetz

Bei der Verhandlung der Landesbasisfallwerte 2009, die fiir
die Vergiitung von Krankenhausleistungen mit DRG-Fall-
pauschalen erforderlich sind, bestehen zwischen den Kran-
kenkassen und den Krankenhdusern auf der Landesebene
Meinungsverschiedenheiten iiber eine mit dem Kranken-
hausfinanzierungsreformgesetz eingefiihrte Regelung. Dies
fiihrt zu unerwiinschten zeitlichen Verzogerungen bei der
Vereinbarung der Landesbasisfallwerte. Um dem entgegen-
zuwirken, wird durch eine Anderung des Krankenhausent-
geltgesetzes klargestellt, dass Grundlage fiir die Verein-
barung des Landesbasisfallwerts 2009 die mit dem Landes-
basisfallwert 2008 bewertete Summe der Bewertungsrelatio-
nen im Land ist und nicht eine Bewertung mit krankenhaus-
individuellen Basisfallwerten.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes folgen-
de Gesetze und Verordnungen:

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

1 Arzneimittelgesetz
2 Bundesbesoldungsgesetz
3 Transplantationsgesetz

4 Gesetz liber die Errichtung eines Bundesamtes fiir
Sera und Impfstoffe

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

5 Betdubungsmittelgesetz

6 Verordnung tiber homdopathische Arzneimittel
7 Arzneimittelpreisverordnung

8 Arzneimittelfarbstoffverordnung

9 Verordnung iiber ein Verbot der Verwendung von
Ethylenoxid bei Arzneimitteln

Artikel 10 Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von
mit Aflatoxinen kontaminierten Stoffen bei der
Herstellung von Arzneimitteln

Artikel 11 Arzneimittel-TSE-Verordnung
Artikel 12 Transfusionsgesetz

Artikel 13 Infektionsschutzgesetz

Artikel 14 Tierimpfstoff-Verordnung

Artikel 15 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
Artikel 16 Nutzungszuschlags-Gesetz

Artikel 17 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
Artikel 18 Krankenhausentgeltgesetz.

Der Bundesrat hat in seiner 857. Sitzung am 3. April 2009 zu
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksache
16/12256 Stellung genommen (Drucksache 16/12677) und
eine Reihe von technischen und klarstellenden Anderungen
vorgeschlagen.

Die Bedenken, Priifbitten und Anderungswiinsche zum Arz-
neimittelgesetz beziehen sich unter anderem auf

— die Auswirkung der Authebung des § 4a Satz 1 Num-
mer 3 AMG insbesondere im Hinblick auf die Mehrbelas-
tung der Lander;

— Prézisierung der Begriffe Rekonstitution und Impfstoft;
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— Ausnahme von der Zulassungspflicht fiir solche Arznei-
mittel, bei deren Herstellung Stoffe mikrobieller Herkunft
eingesetzt werden und die zur autologen Anwendung be-
stimmt sind (autologe Vakzine);

— die Notwendigkeit, auf europdischer Ebene auf eine ein-
heitliche Definition sowie auf kurzfristige Erleichterun-
gen und Regelungen beziiglich nicht kommerzieller klini-
scher Studien hinzuwirken;

— Unterbindung der missbrauchlichen Abgabe von Klinik-
ware an und in 6ffentlichen Apotheken. Es sollen Rege-
lungen zur Kennzeichnung von Arzneimitteln, die an
Krankenhduser geliefert werden, getroffen werden.

Zum Sozialgesetzbuch hat der Bundesrat insbesondere fol-
gende zentrale Anderungsvorschldge gemacht:

— Preisvereinbarung fiir parenterale Zubereitungen auf
Landesebene zwischen Verbdnden von Apotheken und
einzelnen Krankenkassen vorzusehen;

— Krankenkassenwahlrecht bei erneutem Eintritt der Ver-
sicherungspflicht (§ 190 Absatz 14 SGB V);

— Kklarstellende Regelungen bei Hilfebediirftigkeit im Ba-
sistarif;

— hinsichtlich des Krankengeldanspruchs fiir Selbstiandige
und unstindig und kurzzeitig Beschéftigte soll im
Wesentlichen zu den Regelungen flir den Anspruch auf
Krankengeld nach der bis zum 31. Dezember 2008 gelten-
den Rechtslage zuriickgekehrt werden.

Dariiber hinaus hat der Bundesrat vorgeschlagen, den Ge-
setzentwurf um folgende politische Schwerpunkte zu ergédn-
zen:

— Ost-West-Angleichung bei der vertragszahnirztlichen
Vergiitung,

— Riicknahme der 50-prozentigen Eigenbeteiligung der
Versicherten bei kiinstlicher Befruchtung.

In ihrer GegenduBerung auf Drucksache 16/12677 stimmt die
Bundesregierung den technischen Anderungsvorschligen
iiberwiegend zu und kommt den Wiinschen nach Klarstel-
lung und Prézisierung soweit es moglich ist nach. Hinsicht-
lich des Anliegens des Bundesrates, die Auswirkungen der
Aufthebung des § 4a Satz 1 Nummer 3 AMG insbesondere
im Hinblick auf die Mehrbelastung der Lander zu priifen,
verweist sie auf die vorgesehenen Regelungen in den §§ 64
und 67 AMG. Damit werden Titigkeiten von Arzten, die im
iiblichen Rahmen der medizinischen Anwendung stehen,
von der Uberwachungs- und Anzeigepflicht ausgenommen.

Nicht zugestimmt wird dem Vorschlag zur Ausnahme von
der Zulassungspflicht fiir die so genannten autologen Vakzi-
ne. Anders als bei den in § 21 Absatz 2 Nummer la genann-
ten Arzneimitteln handelt es sich hier um Stoffe, die nicht ori-
gindr im menschlichen Kérper vorhanden sind, sondern um
Mikroorganismen (z. B. Bakterien, Pilze, Viren), die den
menschlichen Kérper befallen und zumindest teilweise pa-
thogen sein kénnen und i. d. R. aus Ausscheidungen des Pa-
tienten (z. B. Stuhl, Eiter, Sputum, Urin) gewonnen werden.
Insofern ist hier eine ,,autologe” Anwendung anders zu beur-
teilen als bei Stoffen, die origindre Bestandteile des Korpers
sind und nur an diesen zuriickgegeben werden.

Dem Anliegen des Bundesrates zu nicht kommerziellen
klinischen Priifungen (Therapieoptimierungsstudien) kommt
die Bundesregierung entgegen und wird sich dafiir einsetz-
ten, dass die auf EU-Ebene begonnene Diskussion zur weite-
ren Beriicksichtigung der Besonderheiten nicht kommerziel-
ler klinischer Priifungen, insbesondere solcher mit zugelas-
senen Arzneimitteln, fortgesetzt wird.

Hinsichtlich der Kennzeichnung von Arzneimitteln fiir Kran-
kenhéuser hat die Bundesregierung Priifung zugesagt.

Abgelehnt hat die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung
Vorschlidge zu Preisvereinbarungen fiir parenterale Zuberei-
tungen auf Landesebene zwischen Verbianden von Apothe-
ken und einzelnen Krankenkassen.

Die Arzneimittelpreisverordnung sieht einheitliche Vergii-
tungen fiir alle Apotheken fiir Zubereitungen vor. Bereits
nach geltendem Recht kann hiervon durch bundeseinheit-
liche Vertrdge abgewichen werden. Im Falle einer dariiber
hinausgehenden Offnung fiir Vereinbarungen auf Landes-
ebene wiirde der Regelungszweck -einheitlichkeitlicher
Preisvorschriften aufgegeben.

Beziiglich des Vorschlags des Bundesrates, die Zustiandigkeit
einer Krankenkasse auch nach einer Unterbrechung der
Pflichtmitgliedschaft ohne erneutes Wahlrecht bis zum Ab-
lauf der 18-monatigen Bindungsfrist zu begriinden, hat die
Bundesregierung Priifung zugesagt.

Dem Wunsch des Bundesrates, bei den Regelungen zum
Krankengeld im Wesentlichen die alte Rechtslage wieder
herzustellen, kommt die Bundesregierung nicht nach. Ziel
des Regierungsentwurfes ist es, die Moglichkeit der Ab-
sicherung des Krankengeldanspruchs iiber Wahltarife weiter-
hin zu erhalten und lediglich ungerechtfertigten Belastungen
entgegenzuwirken, die sich bei der Umsetzung fiir bestimmte
Versichertengruppen ergeben haben.

Abgelehnt hat die Bundesregierung die Vorschlidge des Bun-
desrates zur Ost-West-Angleichung bei der vertragszahnirzt-
lichen Vergiitung. Fragen der Ost-West Angleichung sollen
nach Auffassung der Bundesregierung als Teil eines Gesamt-
konzeptes zur Weiterentwicklung der vertragszahnérztlichen
Vergiitung in der kommenden Legislaturperiode verfolgt
werden.

Die Bundesregierung lehnt die Riicknahme der 50-prozen-
tigen Selbstbeteiligung der Versicherten bei kiinstlicher
Befruchtung ab. Die Einschrankung wurde mit dem GKV-
Modernisierungsgesetz zum 1. Januar 2004 vorgenommen,
um die Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) im Bereich der kiinstlichen Befruchtung zu begrenzen.
Die Griinde, die im Jahr 2003 zur Einschrinkung des Leis-
tungsanspruchs fiihrten, gelten fort.

I1I. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Rechtsauschuss hat in seiner 146. Sitzung am 17. Juni
2009 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei Stimment-
haltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf
den Drucksachen 16/12256 und 16/12677 in der Fassung der
Anderungsantriige der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
im federfilhrenden Ausschuss auf den Ausschussdruck-
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sachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1), 16(14)Zu0527(2) und
16(14)0570 anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Ernihrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz hat in seiner 108. Sitzung am 17. Juni 2009
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD
gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei Stimmenthal-
tung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf
Drucksache 16/12256 in der Fassung der Anderungsantrige
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD im federfithrenden
Ausschuss auf den Ausschussdrucksachen 16(14)0527,
16(14)Zu0527(1), 16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzu-
nehmen. AuBlerdem hat der Ausschuss einvernehmlich be-
schlossen zu empfehlen, die Unterrichtung durch die Bun-
desregierung auf Drucksache 16/12677 zur Kenntnis zu neh-
men.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner
128. Sitzung am 17. Juni 2009 mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Frak-
tion der FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu
empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 16/12256
in der Fassung der Anderungsantrige der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD im federfiihrenden Ausschuss auf
den Ausschussdrucksachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1),
16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzunehmen. Auferdem
hat der Ausschuss einvernehmlich beschlossen zu empfeh-
len, die Unterrichtung durch die Bundesregierung auf Druck-
sache 16/12677 zur Kenntnis zu nehmen.

Der Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
hat in seiner 92. Sitzung am 17. Juni 2009 mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen
der Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen
zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 16/12256
in der Fassung der Anderungsantrige der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD im federfilhrenden Ausschuss auf
den Ausschussdrucksachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1),
16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzunehmen. Auferdem
hat der Ausschuss einvernehmlich beschlossen zu empfeh-
len, die Unterrichtung durch die Bundesregierung auf Druck-
sache 16/12677 zur Kenntnis zu nehmen.

Der Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit hat in seiner 93. Sitzung am 17. Juni 2009 mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die
Stimmen der Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 16/12256 in der Fassung der Anderungsantrige der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD im federfiihrenden
Ausschuss auf den Ausschussdrucksachen 16(14)0527,
16(14)Zu0527(1), 16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzu-
nehmen. Auflerdem hat der Ausschuss einvernehmlich
beschlossen zu empfehlen, die Unterrichtung durch die
Bundesregierung auf Drucksache 16/12677 zur Kenntnis
zu nehmen.

Der Ausschuss fiir Kultur und Medien hat in seiner 81. Sit-
zung am 17. Juni 2009 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion der
FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen,

den Gesetzentwurf auf Drucksache 16/12256 in der Fassung
der Anderungsantrige der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD im federfiihrenden Ausschuss auf den Ausschussdruck-
sachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1), 16(14)Zu0527(2) und
16(14)0570 anzunehmen. AuBlerdem hat der Ausschuss ein-
vernehmlich beschlossen zu empfehlen, die Unterrichtung
durch die Bundesregierung auf Drucksache 16/12677 zur
Kenntnis zu nehmen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnis im
federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 114. Sitzung am
25. Mirz 2009 seine Beratungen zu dem Entwurf eines Ge-
setzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften auf Drucksache 16/12256 aufgenommen und be-
schlossen, zu dem Gesetzentwurf eine 6ffentliche Anhdrung
von Sachverstandigen durchzufiihren. In seiner 117. Sitzung
am 22. April 2009 hat der Ausschuss seine Beratungen iiber
den Gesetzentwurf auf Drucksache 16/12256 fortgesetzt. In
der 118. Sitzung am 6. Mai 2009 hat der Ausschuss seine
Beratungen zu der Unterrichtung auf Drucksache 16/12677
aufgenommen und zum Gesetzentwurf auf Drucksache
16/12256 fortgesetzt. In seiner 121. Sitzung am 13. Mai 2009
und in seiner 124. Sitzung am 27. Mai 2009 hat der Aus-
schuss seine Beratungen iiber den Gesetzentwurf auf Druck-
sache 16/12256 und die Unterrichtung auf Drucksache
16/12677 fortgesetzt.

Die Anhorung fand in der 119. Sitzung am 6. Mai 2009 statt.
Als sachverstiandige Verbinde waren eingeladen:

ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde,
akzept e. V. — Bundesverband fiir akzeptierende Drogenar-
beit und humane Drogenpolitik, Arbeitskreis Medizinischer
Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland,
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA),
Berufsverband der Niedergelassenen Hématologen und On-
kologen in Deutschland e. V. (BNHO), Berufsverband Deut-
scher Transfusionsmediziner e. V. (BDT), Berufsverband fiir
Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und Psycho-
therapie in Deutschland e. V. (BKJPP), Betriebskranken-
kassen im Unternehmen e. V. (BKK im Unternehmen), Bio-
technologie-Industrie-Organisation Deutschland — BIO
Deutschland, Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohl-
fahrtspflege e. V. (BAGFW), Bundesarbeitsgemeinschaft
Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG SELBST-
HILFE), Bundesirztekammer (BAK), Bundesinnung der
Horgerateakustiker (biha), Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller e. V. (BAH), Bundesverband der Arzneimittel-Im-
porteure e. V. (B A I), Bundesverband der Deutschen Indus-
trie e. V. (BDI), Bundesverband der Freien Berufe (BFB),
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI),
Bundesverband der Rezeptur Herstellbetriebe (BRH), Bun-
desverband der Selbstidndigen — Deutscher Gewerbeverband
e. V., Bundesverband des pharmazeutischen GroB3handels
e. V. (PHAGRO), Bundesverband Deutscher Krankenhaus-
apotheker e. V. (ADKA), Bundesverband klinik- und heim-
versorgender Apotheker e. V. (BVKA), Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V. (BVMed), Bundesverband Reproduk-
tionsmedizinischer Zentren Deutschlands e. V. (BRZ), Bun-
desvereinigung der Deutschen Arbeitgeberverbinde e. V.
(BDA), Dachverband Anthroposophische Medizin in
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Deutschland e. V. (DAMiD), Deutsche Gesellschaft fiir
Hématologie und Onkologie e. V. (DGHO), Deutsche Ge-
sellschaft fiir onkologische Pharmazie e. V. (DGOP), Deut-
sche Gesellschaft fiir Regenerative Medizin e. V. (GRM),
Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immun-
hiamatologie e. V. (DGTI), Deutsche Knochenmarkspender-
datei — gemeinniitzige Gesellschaft mbH (DKMS), Deutsche
Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutsche Stiftung
Organtransplantation (DSO), Deutscher Anwaltverein
(DAV), Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe Bundes-
verband e. V. (DBfK), Deutscher Generikaverband e. V.,
Deutscher Gewerkschaftsbund (DGB), Deutscher Hospiz-
und PalliativVerband e. V. (DHPV), Deutscher Journalisten-
Verband e. V. (DJV) — Gewerkschaft der Journalistinnen und
Journalisten, Deutsches Rotes Kreuz e. V. (DRK), GKV-
Spitzenverband, Hufelandgesellschaft e. V. — Dachverband
der Arztegesellschaften fiir Naturheilkunde und Komple-
mentdrmedizin, Institut Mensch, Ethik und Wissenschaft
¢GmbH (IMEW), Kassenidrztliche Bundesvereinigung
(KBV), Kassenzahnéirztliche Bundesvereinigung (KZBV),
KKS-Netzwerk — Koordinierungszentrum fiir Klinische Stu-
dien, Pro Generika e. V., Verband der Arzneimittel-Impor-
teure Deutschlands e. V. (VAD), Verband der Privatérztli-
chen VerrechnungsStellen e. V. (PVS), Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV), Verband der Universitts-
klinika Deutschlands e. V. (VUD), Verband der zytostatika-
herstellenden Apotheker und Apothekerinnen e. V. (VZA),
Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA),
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv), ver.di —
Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft e. V., Zentrale zur Be-
kdmpfung unlauteren Wettbewerbs e. V. Frankfurt/Main,
Zentrales Knochenmarkspender-Register fiir die Bundes-
republik Deutschland — gemeinniitzige GmbH (ZKRD),
Zentralverband des Deutschen Handwerks e. V. (ZDH).

AuBerdem waren als Einzelsachverstindige Sabine Beck-
mann, Dr. Rainer Daubenbiichel, Dr. Wolfgang Rehmann,
Peter Reschke, Prof. Dr. Jiirgen Wasem, Ulrich Weigeldt und
Dr. Manfred Zipperer eingeladen.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen
verteilten Stellungnahmen der Sachverstiandigen wird Bezug
genommen.

In der 125. Sitzung am 17. Juni 2009 hat der Ausschuss fiir
Gesundheit seine Beratungen zu dem Gesetzentwurf auf den
Drucksachen 16/12256 und 16/12677 abgeschlossen. Als Er-
gebnis empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion der
FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf auf den
Drucksachen 16/12256 und 16/12677 in der von ihm geédn-
derten Fassung anzunehmen. Weiterhin wurden die von den
Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegten Anderungs-
antrdge Nr. 1 — neu — und Nr. 5 auf Ausschussdrucksache
16(14)570 mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU
und SPD gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und
DIE LINKE. angenommen. Weiterhin wurde der von den
Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegte Anderungs-
antrag Nr. 7 — neu — auf Ausschussdrucksache 16(14)570 mit
den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der
Fraktion der FDP angenommen. Weiterhin wurden alle tibri-

gen von den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegten
Anderungsantrige auf Ausschussdrucksache 16(14)570 mit
den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD bei
Stimmenthaltung der Fraktionen FDP, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen. Weiterhin wur-
den die von den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorge-
legten Anderungsantrige Nr. 27 und Nr. 28 auf Ausschuss-
drucksache 16(14)Zu527(2) mit den Stimmen der Fraktionen
der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen
DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimm-
enthaltung der Fraktion der FDP angenommen. Weiterhin
wurden alle iibrigen von den Fraktionen der CDU/CSU und
SPD vorgelegten Anderungsantrige auf Ausschussdrucksa-
che 16(14)Zu527(2) mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Fraktionen
FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ange-
nommen. Weiterhin wurden die von den Fraktionen der
CDU/CSU und SPD vorgelegten Anderungsantriige Nr. 3
und Nr. 5 auf Ausschussdrucksache 16(14)Zu527(1) mit den
Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE.
bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN angenommen. Weiterhin wurde der von den
Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegte Anderungs-
antrag Nr. 6 auf Ausschussdrucksache 16(14)Zu527(1) mit
den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, DIE LINKE.
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktion der FDP angenommen. Weiterhin wurden alle
ibrigen von den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vor-
gelegten Anderungsantrige auf Ausschussdrucksache
16(14)Zu527(1) sowie die verbleibenden Anderungsantriige
auf Ausschussdrucksache 16(14)527 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der
Fraktionen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN angenommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat eine Reihe von Anderun-
gen zu verschiedenen Aspekten des Gesetzentwurfs auf den
Drucksachen 16/12256 und 16/12677 beschlossen. Diese be-
treffen in der Hauptsache nachfolgende Bereiche:

Zum Arzneimittelgesetz (AMG)

Es wird eine Reihe von Klarstellungen und Prézisierungen
vorgenommen, die im Wesentlichen auf Vorschldge des Bun-
desrates zuriickgehen. Diese betreffen insbesondere

— Prézisierungen zu den Begriffsbestimmungen, insbeson-
dere in Bezug auf Impfstoffe und Rekonstitution;

— die Ausdehnung des Besitzverbotes fiir Arzneimittel zu
Dopingzwecken auf Wirkstoffe (§ 6a AMG);

— Prézisierungen der Regelungen zur Herstellungserlaubnis
und zur Entscheidung iiber die Herstellungserlaubnis
(§§ 13 und 14 AMG) sowie Ausnahme von der Erlaubnis-
pflicht fir Gewebe (§ 20d AMG);

— Prézisierung zu den Ausnahmen von der Zulassungs-
pflicht fiir bestimmte Arzneimittel (21 AMG);

— Ausnahmen fiir Tétigkeiten im Rahmen der Rekonstituti-
on, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die zur
klinischen Priifung bestimmt sind, von der Uberwa-
chungs- und Anzeigepflicht (§§ 64 und 67 AMG);

— Bestimmung, dass bei homéopathischen Arzneimitteln
eine Anderung des Herstellungs- oder Priifverfahrens
eine einfache Anderungsanzeige ist;
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— Konkretisierungen zur Bereitstellungspflicht nach § 52b
AMG fiir Arzneimittel, die nicht tiber den GroBhandel
ausgeliefert werden diirfen oder kénnen;

— Regelung eines Verfahrens fiir notstandséhnliche Krisen-
situationen, dem zufolge die Behdrden im Einzelfall unter
bestimmten Voraussetzungen ein befristetes Inverkehr-
bringen von nicht zugelassenen oder nicht registrierten
Arzneimitteln gestatten konnen (§ 79 Absatz 5 AMG);

— der im Regierungsentwurf enthaltene Auftrag zur Neuge-
staltung der GroBhandelsspanne entfillt;

— Ubergangsregelung fiir die von § 109a AMG erfassten
traditionellen pflanzlichen Arzneimittel (diese sind nach
rechtskriftiger Entscheidung iiber den Registrierungsan-
trag weitere 12 Monate verkehrsfahig);

— Ubergangsregelung auf Grund der Streichung des § 4
Satz 1 Nummer 3 AMG. Erfasst werden Tétigkeiten, die
bislang auf der Grundlage des § 4a Satz 1 Nummer 3
AMG aus dem Anwendungsbereich des Gesetzes ausge-
nommen waren. Die Ubergangsregelung erméglicht den
Betroffenen, die erforderlichen Antrage und Anzeigen zu
stellen.

Zum Transplantationsgesetz (TPQG)

Klarstellung im Transplantationsgesetz, dass solche Gewebe,
die zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Thera-
pien bestimmt sind, nicht unter den Organbegriff des § la
Nummer 1 TPG fallen.

Zur Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)

Durch die Anderung in § 5 AMPreisV wird ausgeschlossen,
dass fiir Fertigarzneimittel in Zubereitungen, die vom An-
wendungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung freige-
stellt sind, hohere Preise berechnet werden als bei Anwen-
dung der Arzneimittelpreisverordnung. Fehlen Vereinbarun-
gen iiber abrechnungsfahige Preise fiir nicht preisgebundene
Fertigarzneimittel in Zubereitungen, diirfen Apotheken
hochstens die Apothekeneinkaufspreise berechnen, die sich
bei Anwendung der Arzneimittelpreisverordnung ergeben
wiirden.

Zum Krankenpflegegesetz (KrP{lG)

Als Voraussetzung fiir den Zugang zu den Ausbildungen
nach dem Krankenpflegegesetz wird eine zehnjéhrige allge-
meine Schulausbildung festgelegt.

Zum Altenpflegegesetz (AItP{IG)

Die im Krankenpflegegesetz vorgesehene Offnung der Kran-
kenpflegeausbildung wird fiir die Altenpflegeausbildung
entsprechend geregelt.

Zum Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Mit dem Anderungsantrag wird eine redaktionelle Anpas-
sung an verandertes europdisches Recht vorgenommen.

Zum Versicherungsvertragsgesetz (VVGQ)

Mit einer Anderung im Versicherungsvertragsgesetz wird die
Ausnahme von der Versicherungspflicht auf alle nach dem
Asylbewerbergesetz Anspruchsberechtigten ausgeweitet,
um die vom Asylbewerberleistungsgesetz eigenstindig ge-
troffene Entscheidung zur Regelung der Leistungen bei
Krankheit beizubehalten.

Zum Zweiten Buch Sozialgesetzbuch (SGB 1I)

Es wird eine Liicke in der Grundsicherung fiir Arbeit-
suchende geschlossen. Der Trager der Grundsicherung iiber-
nimmt auch fiir Pflichtversicherte nach dem SGB V die Bei-
trage zur gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung in
dem zur Vermeidung der Hilfebediirftigkeit notwendigen
Umfang.

Zum Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

— Es wird klargestellt, dass sich die Ruhensanordnung im
Falle von Beitragsliicken allein auf das zur Zahlung ver-
pflichtete Mitglied bezieht. Der Leistungsanspruch mit-
versicherter Familienangehoriger bleibt hiervon unbe-
riihrt. Eine entsprechende Regelung findet sich als Folge-
regelung im Gesetz iiber die Krankenversicherung der
Landwirte. Die Ruhensanordnung ende zudem, sobald ei-
ne Ratenzahlung vereinbart ist. Aulerdem bleibt auch bei
Beitragriickstdnden der Anspruch auf Fritherkennungs-
untersuchungen bestehen.

— Zur spezialisierten ambulanten Palliativversorgung in
stationdren Hospizen ist klargestellt worden, dass der
arztliche Leistungsanteil der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung auch in stationdren Hospizen er-
bringbar ist.

— Die Finanzierung ambulanter und stationdrer Hospize
wird neu geregelt. Bei den stationdren Hospizen iiber-
nimmt die gesetzliche Krankenversicherung die zu-
schussfdhigen Kosten unter Anrechnung der Leistungen
der Pflegeversicherung kiinftig in vollem Umfang. Bei
den ambulanten Hospizen werden kiinftig feste Zuschiis-
se zu den Personalkosten geleistet. Damit entstehen bun-
desweit gleiche Finanzierungsbedingungen.

— Geregelt wird der Leistungsanspruch auf nicht drztliche
sozialpddiatrische Leistungen (§ 43a SGB V) unter Ver-
antwortung niedergelassener Fachérzte fiir Kinder- und
Jugendpsychiatrie in der ambulanten psychiatrischen Be-
handlung von Kindern und Jugendlichen.

— Kinderpflegekrankengeld nach § 45 SGB V: Klarstellung
der Parallelitit von Krankengeld und Kinderkrankenpfle-
gegeld.

— Hohe des Wahltaritkrankengeldes nach § 53 SGB V: Mit
der Anderung wird klargestellt, dass die Krankenkassen,
soweit es die Hohe und Berechnung des Wahltarifkran-
kengelds angeht, nicht an die gesetzlichen Vorgaben des
§47 SGB V gebunden sind, andererseits aber die
Leistungshohe nach den gesetzlichen Vorgaben gestalten
kdnnen.

— Mit einer Erginzung in § 85 SGB V ist die Fortfiihrung
und Weiterentwicklung der sogenannten Onkologie-
vereinbarungen sichergestellt.

— Mit einer Neuregelung in § 87 Absatz 3a SGB V soll die
Transparenz iiber die Vergiitungssituation der Arzte ver-
bessert und eine sachgerechte und zeitnahe Information
des Bewertungsausschusses, des Institutes des Bewer-
tungsausschusses und des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit (BMG) sichergestellt werden. Durch die Neu-
regelung wird der Bewertungsausschuss verpflichtet,
dem BMG vierteljahrlich vorldaufige und endgiiltige Da-
ten und Berichte zur aktuellen Entwicklung der Vergii-
tungs- und Leistungsstruktur in der vertragsirztlichen
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Versorgung vorzulegen. Der Termin fiir die jahrliche Be-
richtspflicht wird vom 31. Dezember auf den 30. Juni des
Folgejahres vorgezogen. AuBerdem wird der Bewer-
tungsausschuss verpflichtet, die Auswirkungen seiner
Beschliisse auf die Ausgaben der Krankenkassen fiir ver-
tragsérztliche Leistungen sowie die regionale Verteilung
der Vertragsérzte zu analysieren.

Es wird eine befristete Rechtsgrundlage zur Einbezie-
hung von Rechenzentren bei der Abrechnung von im Not-
fall im Krankenhaus erbrachten ambulanten drztlichen
Leistungen sowie bei der Abrechnung &rztlicher Leistun-
gen im Rahmen von Vertragen nach den §§ 73b, 73¢c und
§140a SGB V geschaffen, um diese Abrechnungspraxis
auch iiber die vom Bundessozialgericht vorgesehene
Ubergangsfrist hinaus zu ermdglichen und durch Verweis
auf die maBgeblichen Vorschriften des SGB X und des
Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) datenschutzrecht-
lich abzusichern.

Geschlossene Betriebskrankenkassen, bei denen der Ar-
beitgeber die Personalkosten trigt, werden verpflichtet,
85 Prozent ihrer Zuweisungen fiir Verwaltungskosten
an den Arbeitgeber weiterzuleiten. Der Anteil von
85 Prozent entspricht dem GKV-durchschnittlichen An-
teil an Personalkosten an den Nettoverwaltungskosten,
die nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe ¢ SGB V in Ver-
bindung mit § 37 Absatz 1 der Risikostruktur-Aus-
gleichsverordnung (RSAV) standardisiert werden. Die
Hohe des weiterzuleitenden Betrages wird auf die tat-
sdchlichen Kosten des Arbeitgebers begrenzt.

Mit der Anderung zur beitragsrechtlichen Behandlung
von weitergereichtem Pflegegeld will der Gesetzgeber
vor allem den Pflegebediirftigen ermdglichen, Familien-
angehorigen, Freunden oder Bekannten, die ihre héusli-
che Pflege sicherstellen, eine finanzielle Anerkennung
zukommen zu lassen. Diese soll nicht durch Beitrige zur
freiwilligen Krankenversicherung geschmélert werden.

Zudem wird sichergestellt, dass in Féllen, in denen das
Einkommen eines nicht GK'V-versicherten Ehegatten bei
der Beitragsbemessung freiwillig Versicherter herange-
zogen wird, fiir jedes gemeinsame unterhaltsberechtigte
Kind ein Freibetrag abzusetzen ist. Dieser betrdgt bei
eigenstindig versicherten Kindern ein Drittel, bei bei-
tragsfrei familienversicherten Kindern ein Fiinftel der
monatlichen Bezugsgrofe.

Zur Sicherung der Datengrundlagen des Risikostruktur-
ausgleichs werden mehrere Anderungen vorgenommen.
Dies betrifft zum einen § 120 SGB V. Fehlerquellen, wel-
che die Ubermittlung und Aggregation von Abrechnungs-
daten betreffen, sind zu reduzieren und Manipulations-
moglichkeiten auszuschlieen. Zu diesem Zweck ist dem
sonst iiblichen, in nahezu allen anderen Bereichen ein-
heitlich hohen technischen Standard der Ubermittlung
von Abrechnungsunterlagen im Wege elektronischer
Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Daten-
tragern auch von den Hochschulambulanzen und den so-
zialpadiatrischen Zentren Rechnung zu tragen. Weiterhin
ist eine Anderung des § 268 SGB V erforderlich. Durch
die Neuregelung wird klargestellt, dass Diagnosedaten
und Arzneimittelkennzeichen fiir die Durchfithrung des

Risikostrukturausgleichs ausschlieflich dann verarbeitet
oder genutzt werden diirfen, wenn sie unter Einhaltung
der Vorschriften zur Dateniibermittlung erhoben wurden.
Dariiber hinaus wird in § 273 SGB V das Priifkonzept zur
Sicherung der Datengrundlagen fiir den Risikostruktur-
ausgleich geregelt. Das Bundesversicherungsamt iiber-
priift die von den Krankenkassen fiir den Risikostruktur-
ausgleich gemeldeten Daten auf ihre Vereinbarkeit mit
den Datenerhebungs- und -iibermittlungsvorschriften.
Dazu untersucht das Bundesversicherungsamt die gemel-
deten Daten zundchst im Rahmen einer kassenarteniiber-
greifenden Vergleichsanalyse auf Auffilligkeiten (Auf-
falligkeitspriifung). Sind die Daten einer Krankenkasse
aufféllig oder vermutet das Bundesversicherungsamt
auf Grund anderweitiger Hinweise, dass eine Kasse die
Datenerhebungs- und -iibermittlungsvorschriften nicht
eingehalten hat, nimmt es bei der betroffenen Kranken-
kasse eine Einzelfallpriifung vor. Dabei kann das Bundes-
versicherungsamt auch weitere Auskiinfte und Nachwei-
se von der Krankenkasse verlangen. Eine Priifung der
Leistungserbringer sowie eine Korrektur der Diagnosen
finden aber nicht statt. Zum Abschluss der Priifung stellt
das Bundesversicherungsamt fest, ob eine Krankenkasse
die Datenerhebungs- und -iibermittlungsvorschriften ein-
gehalten hat, und ermittelt im Fall eines Rechtsverstofes
einen Korrekturbetrag, um den die Zuweisungen fiir diese
Krankenkasse zu kiirzen sind.

— Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif nach
§ 319 SGB V: Die Vorschrift stellt sicher, dass Versicher-
te, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuregelung
Leistungen aus dem Krankengeldwahltarif beziehen, die-
se Leistungen bis zum Ende der Arbeitsunfahigkeit bezie-
hungsweise bis zum Ausschdpfen der maximalen Leis-
tungsdauer weiter beziehen konnen. Um allen Versicher-
ten eine nahtlose Uberfiihrung ihrer bestehenden Kran-
kengeldabsicherung in einen neuen Wahltarif oder in das
»gesetzliche™ Krankengeld ohne Warte- oder Karenzzei-
ten zu ermdglichen, kdnnen in einem Ubergangszeitraum
von zwei Monaten Wahlentscheidungen auch riickwir-
kend zum 1. August 2009 getroffen werden. Die Satzung
der Krankenkasse kann die Frist fiir den riickwirkenden
Abschluss von Wahltarifen auch tiber diesen Zeitraum hi-
naus verldangern. Versicherte, die sich zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens der Neuregelung im Leistungsbezug befin-
den, konnen sich nach dem Ende der Arbeitsunfahigkeit,
beziehungsweise wenn der Leistungsanspruch endet, in-
nerhalb eines Zeitraums von acht Wochen entscheiden, ob
und wie sie kiinftig ihr Entgeltausfallrisiko absichern
wollen.

Dariiber hinaus lagen dem Ausschuss weitere Anderungsan-
trige der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN vor, die vom Ausschuss mit Mehrheit abgelehnt
wurden.

Die folgenden Anderungsantriige Nr. 1 und Nr. 3 der Fraktion
DIE LINKE. auf den Ausschussdrucksachen 16(14)0523(1)
und 16(14)0523(3) hat der Ausschuss mit den Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei
Stimmenthaltung der Fraktion der FDP abgelehnt:
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Anderungsantrag Nr. 1
Zu Artikel 13 (Infektionsschutzgesetz)

Neu eingefiigt wird Nr. 1 — neu — (Anderung des § 23 des In-
fektionsschutzgesetzes).

Die bisherigen Nr. 1 bis Nr. 3 werden demzufolge Nr. 2 bis
Nr. 4.

Nr. I:
$ 23 IfSG wird wie folgt gefasst:
Nosokomiale Infektionen, Krankenhaushygiene, Resistenzen

(1) Leiter von Krankenhdusern und von Einrichtungen fiir
ambulantes Operieren sind verpflichtet, die vom Robert
Koch-Institut nach § 4 Abs. 2 Nr. 2 Buchstabe b festgelegten
nosokomialen Infektionen und das Aufireten von Krankheits-
erregern mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen
fortlaufend in einer gesonderten Niederschrift aufzuzeichnen
und zu bewerten. Die Aufzeichnungen nach Satz 1 sind zehn
Jahre aufzubewahren. Dem zustdndigen Gesundheitsamt ist
auf Verlangen Einsicht in die Aufzeichnungen zu gewdhren.

(2) Jedes Krankenhaus und jede Einrichtung fiir ambulantes
Operieren ist verpflichtet, die Krankenhaushygiene durch
Abschluss eines Vertrages mit einem Arzt fiir Hygiene sicher-
zustellen. Der Arzt fiir Hygiene schldgt der Krankenhauslei-
tung Mafsnahmen zur Erkennung, Verhiitung und Bekdmp-
fung von Krankenhausinfektionen auf der Grundlage allge-
mein anerkannter Richtlinien und Empfehlungen vor.

(3) Krankenhduser mit mehr als 450 Betten miissen einen
Arzt fiir Hygiene hauptamtlich in Vollzeit beschdftigen.

(4) Krankenhduser mit mehr als 300 Betten haben mindes-
tens eine Hygienefachkraft mit entsprechender Weiterbil-
dung in Vollzeit zu beschdftigen. Die Hygienefachkraft hat
infektionsprophylaktische Mafinahmen durchzufiihren. Ins-
besondere soll sie Hygienepline, die auch Desinfektions-,
Sterilisations- und Reinigungspldne enthalten miissen, auf-
stellen und deren Einhaltung iiberwachen. Diese haben sich
an den Richtlinien nach Abs. 5 zu orientieren. Jedes Kran-
kenhaus muss sicherstellen, dass die erforderlichen Hygiene-
mafinahmen durchgefiihrt werden kénnen.

(5) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention eingerichtet.
Die Kommission gibt sich eine Geschdfisordnung, die der
Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit bedarf.
Die Kommission erstellt Empfehlungen zur Prdvention noso-
komialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen
und baulich-funktionellen Mafinahmen der Hygiene in Kran-
kenhdusern und anderen medizinischen Einrichtungen. Die
Empfehlungen der Kommission werden von dem Robert
Koch-Institut verdffentlicht. Die Mitglieder der Kommission
werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Beneh-
men mit den obersten Landesgesundheitsbehdrden berufen.
Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit, der obers-
ten Landesgesundheitsbehdrden und des Robert Koch-Insti-
tutes nehmen mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.

Begriindung

Jahrlich erleiden 500 000 bis 800 000 Menschen eine Infek-
tion durch Krankenhauskeime und 20 000 bis 40 000 sterben
daran. Durch Hygiene vermeidbare Infektionen schaden
hunderttausenden Patienten jihrlich. Oft sind die Keime

multiresistent. Diese hygienisch bedenklichen Zustdnde miis-
sen zum Schutz der jihrlich 16-18 Millionen Patienten ver-
bessert werden. Um dieses Ziel zu erreichen, muss zundchst
ausreichend Personal in den Kliniken vorhanden sein, das

fiir Hygiene zustindig ist.

Der Anderungsantrag Nr. 2 wurde von der Fraktion DIE
LINKE. zuriickgezogen.

Anderungsantrag Nr. 3

Zu Artikel 15 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch)

In Artikel 15 ist der bisherigen Nummer 1 folgende neue
Nummer 1 voranzustellen. Die nachfolgende Nummerierung
dndert sich entsprechend.

1. § 27a Absatz 3 Satz 3 wird aufgehoben.

Den folgenden Anderungsantrag Nr. 6 der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Ausschussdrucksache
16(14)0552 hat der Ausschuss mit den Stimmen der Fraktio-
nen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthal-
tung der Fraktion der FDP abgelehnt. Die iibrigen Ande-
rungsantriige der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf
Ausschussdrucksache 16(14)0552 hat der Ausschuss mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die
Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP
abgelehnt.

Anderungsantrag Nr. 1

Zu Artikel 1 Nr. 4 g)

$ 4 AMG sonstige Begriffsbestimmungen

Definition anthroposophischer Arzneimittel

In Artikel 1 Nr. 4 g) wird der Absatz 33 ersetzt durch:

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel,
das nach der anthroposophischen Menschen- und Naturer-
kenntnis entwickelt wurde und nach einem im Europdischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach einem in den
offiziell gebriuchlichen Pharmakopéen der Mitgliedstaaten
der Europdischen Union beschriebenen homdéopathischen
Zubereitungsverfahren oder nach einem besonderen anthro-
posophischen Zubereitungsverfahren hergestellt worden ist
und das geeignet ist, entsprechend den Grundsdtzen der an-
throposophischen Menschen- und Naturerkenntnis angewen-
det zu werden.

Begriindung:

Mit der Aufnahme einer Legaldefinition eines anthroposo-
phischen Arzneimittels wird eine Regelungsliicke im AMG
geschlossen. Im Gegensatz zu ,, homéopathisches Arzneimit-
tel” (§ 4 Abs. 26 AMG) und ,, pflanzliches Arzneimittel (§ 4
Abs. 29 AMG) soll bei anthroposophischen Arzneimitteln die
Anwendungsebene mit in die Definition aufgenommen wer-
den. In der Anhérung wurden gegen diese Regelung sachli-
che und rechtliche Bedenken erhoben.

Der von der Bundesregierung vorgeschlagene Anwendungs-
bezug in der Definition spiegelt nicht die Anwenderrealitdt
wider: Anthroposophische Arzneimittel werden von schulme-
dizinisch, naturheilkundlich sowie anthroposophisch orien-
tierten Arztinnen und Arzten ebenso wie von Patientinnen
und Patienten selbst angewendet.
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Im Gegensatz dazu zielt die von uns vorgeschlagene Formu-
lierung ,, geeignet “ nicht auf die Anwendung, sondern auf die
Ebene der Zulassung bzw. Registrierung durch das BfArM.

Die besonderen Herstellungsweisen anthroposophischer
Arzneimittel sind im Deutschen Homdopathischen Arznei-
buch und im Anthroposophic Pharmaceutical Codex be-
schrieben und konnen zur Abgrenzung genutzt werden.

Anderungsantrag Nr. 2
Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc
§ 4a Ausnahme vom Anwendungsbereich des AMG

Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc wird gestri-
chen.

Begriindung:

Der Regierungsentwurf sieht vor, autologes Gewebe, das in-
nerhalb eines Behandlungsvorgangs angewendet wird, nur
noch dann von der Anwendung des Arzneimittelgesetzes aus-
zunehmen, wenn es ,,unbearbeitet “ ist. Diese Einschrinkung
wiirde zu einer erheblichen Rechtunsicherheit und zur Er-
schwerung von Behandlungsverfahren in der Praxis fiihren.
Auch die Erginzung, dass Gewebe nur dann vom Arzneimit-
telrecht erfasst werden, wenn sie in ihrer stofflichen Beschaf-
fenheit verdndert werden, kann die Rechtunsicherheit iiber
die Reichweite der Vorschrift nicht beseitigen. Insbesondere
wdre unklar, ob geringfiigige Arbeitsschritte, die zur weite-
ren Anwendung des Gewebes erforderlich sein konnen — wie
z. B. das Sdubern, Spiilen oder Dehnen des autologen Gewe-
bes, das Glitten seiner Schutzrdinder oder seine sachgerech-
te Aufbewahrung bis zur Anwendung — nunmehr unter das
Arzneimittelgesetz fallen. Auch nach EU-Recht ist keine arz-
neimittelrechtliche Regelung von autologen Gewebetrans-
plantaten erforderlich.

Anderungsantrag Nr. 3
Zu Artikel 1 Nr. 22 g)
$ 21 AMG Zulassungspflicht — hier Abs. 2

Erhalt der patientenindividuellen Therapieoption autologe
Vakzine

In Artikel 1 Nr. 22 b) cc) wird

,,Nach Nummer 1d wird folgende Nummer 1e eingefiigt: ** er-
setzt durch ,, Nach Nummer 1d werden folgende Nummern Ie
und If eingefiigt: *

und folgende Nummer 1f angefiigt:

1f. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe mikrobiel-
ler Herkunft eingesetzt werden und die zur autologen Anwen-
dung bestimmt sind, soweit diese Stoffe aus Korperfliissigkei-
ten, Stoffwechselprodukten oder aus Gewebe hergestellt wer-
den.

Begriindung:
Wie vom Bundesrat vorgeschlagen, soll die Moglichkeit der

Behandlung mit sog. autologen Vakzinen erhalten bleiben.

Dabei handelt es sich um Prdparate, die einen ausschlief3lich
patientenindividuellen Bezug aufweisen und bei Patientin-
nen und Patienten, die an antibiotikaresistenten bakteriellen
Infektionen leiden, eingesetzt werden.

Bereits heute ist fiir die Herstellung dieser Arzneimittel eine
Herstellungserlaubnis nétig, damit soll die Qualitdt und Un-

bedenklichkeit dieser Priparate und ihre Herstellung nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik gewdhrleistet wer-
den. Eine Zulassungspflicht ist aus Griinden der Arznei-
mittelsicherheit nicht notwendig und wiirde eine wirksame
Therapieoption in Frage stellen.

Anderungsantrag Nr. 4
Zu Artikel 1 Nr. 40 ¢)

$ 39 AMG Entscheidung iiber die Registrierung homdéopa-
thischer Arzneimittel

Beibehaltung der Regelungen der Rechtsverordnung
Artikel 1 Nr. 40 c) wird wie folgt gedindert:
Nach Absatz 2a wird folgender neuer Absatz 2b eingefiigt:

,,(2b) Der Antragsteller hat der zustindigen Bundesoberbe-
hérde unter Beifiigung entsprechender Unterlagen unver-
ziiglich Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in den
Angaben und Unterlagen nach § 38 Abs. 2 Satz 1 ergeben.
$ 29 Abs. 2 und Abs. 2a gelten entsprechend. Dies gilt auch

fiir eine Anderung des Herstellungs- oder Priifverfahrens.

Eine Herabsetzung des Verdiinnungsgrades darf erst vollzo-
gen werden, wenn die zustindige Behdrde zugestimmt hat;
$ 29 Abs. 2a Satz 3 gilt entsprechend. Die Verpflichtung nach
Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung der Inhaber der
Registrierung zu erfiillen. Eine neue Registrierung ist in fol-
genden Fillen zu beantragen:

bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirkstoffe
nach Art oder Menge, ausgenommen die Heraufsetzung einer
Potenzstufe,

bei einer A'ndefung der Darreichungsform, soweit es sich
nicht um eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 3 han-
delt,

bei einer Verkiirzung der Wartezeit, soweit es sich nicht um
eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1 Nr. 6 handelt.

Begriindung:

Bei der Uberfiihrung des Anderungsregimes bei registrierten
homéopathischen Arzneimitteln aus der Rechtsverordnung
in das AMG will die Bundesregierung bei der Anderung des
Herstellungs- oder Priifungsverfahrens die Zustimmung der
zustindigen Behorde neu einfiihren. Damit werden fiir Ande-
rungen des Herstellungs- oder Priifverfahrens die Anforde-
rungen verschdrft, da die Verordnung bisher in diesen Fillen
ausschlief3lich eine Anzeigepflicht vorsah.

Mit dem vorliegenden Anderungsantrag soll die bisherige
Praxis beibehalten werden, da die Herstellungsregeln im ho-
maoopathischen Arzneibuch genau vorgeschrieben sind und
sich damit sehr deutlich von der Herstellung anderer Arznei-
mittel unterscheiden. Hersteller homéopathischer Arznei-
mittel diirfen nicht von diesen Herstellungsvorschrifien ab-
weichen. Anderungen, sofern sie iiberhaupt noch moglich
sind, liegen im Bereich von Prozessmodulation (Anderung ei-
ner Chargengréfle, In-Prozess-Kontrollen...) und sind nicht
mapgeblich fiir die Qualitit homéopathischer Arzneimittel.

Die Bundesregierung sieht dariiber hinaus eine Neuregist-
rierung bei einer Anderung der Potenzstufe vor. Durch § 39
Abs. 1 S. 3 sind hohere Potenzen bereits durch die Registrie-
rung erfasst. Der Anderungsantrag schldigt vor, dass die He-
rabsetzung eines Verdiinnungsgrades (Potenzstufe) keiner
Neuregistrierung bedarf, sondern iiber eine Anzeigepflicht
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bei der zustindigen Behdrde und nach deren Zustimmung er-
folgen darf.

Anderungsantrag Nr. 5

Zu Artikel 1 Nr. 43 b)

§40A4bs. 1 AMG

Artikel 1 Nr. 43 b) wird wie folgt gedindert:

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,, Kann die betroffene Person nicht schreiben, so kann in Aus-
nahmefillen statt der in Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b und ¢
geforderten schriftlichen Einwilligung eine miindliche Ein-
willigung in Anwesenheit von mindestens einem Zeugen, bei
dem es sich um eine Person des personlichen Vertrauens der
betroffenen Person handeln muss, der auch bei der Informa-
tion der betroffenen Person einbezogen war, erteilt werden.
Der Zeuge darf keine bei der Priifstelle beschdftigte Person
und kein Mitglied der Priifgruppe sein. Die miindlich erteilte
Einwilligung ist schriftlich zu dokumentieren, zu datieren
und von dem Zeugen zu unterschreiben. **

Begriindung:

Angesichts der hohen Komplexitdt der Aufklirung und der
maoglichen weitreichenden Folgen fiir die Betroffene/den Be-
troffenen bei klinischen Studien sollte es sich bei der Zeugin/
dem Zeugen um eine Person des persénlichen Vertrauens
der/des Betroffenen handeln. Gerade bei Frauen und Mdn-
nern, die nicht lesen konnen, besteht die Méglichkeit, dass sie
eine Aufkldrung nicht oder nur eingeschrdnkt verstehen, in
diesem Fall benditigen sie eine ihnen vertraute Person, wel-
che ihren Verstindnishorizont einschdtzen kann.

Anderungsantrag Nr. 6
Zu Artikel 1 Nr. 49
$ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

Streichung der Erweiterung des Sicherstellungaufirages und
Einfiihrung einer Lieferpflicht der Pharmazeutischen Her-
steller gegeniiber dem Grofthandel

Artikel 1 Nr. 49 wird gestrichen.
Begriindung:

Die von der Bundesregierung geplante Ausweitung des
Sicherstellungsauftrages zur flichendeckenden Vollversor-
gung von Arzneimitteln auf pharmazeutische Unternehmen
und den Arzneimittelgroffhandel ist nicht notwendig. Eine
Problemanczeige hierzu fehlt. Die damit verbundene Einfiih-
rung von Lieferverpflichtungen von Pharmaherstellern an
den Vollversorgergroffhandel erfiillt das Kriterium ,,in der
Zukunft tragfihig® nicht, da damit Vertriebsstrukturen ze-
mentiert werden. Der Wettbewerb verschiedener Vertriebs-
wege sollte nicht durch politische Rahmenbedingungen be-
hindert werden, die einzelnen Wettbewerbspartnern Vorteile
bringen.

Die Arzneimitteldistribution iiber Grofshindler ist im beste-
henden System eine effektive und effiziente Vertriebsorgani-
sation, weil nicht jeder Hersteller ein eigenes kurzfristig lie-
ferfihiges Vertriebssystem aufbauen muss und Apotheken
nicht mit sehr vielen verschiedenen Abrechnungssystemen
arbeiten miissen. Nutzniefserinnen und NutzniefSer einer sol-
chen Vertriebsstruktur sollten jedoch nicht nur Grofhédndler
und Apotheken, sondern gerade auch die Versicherten sein.

Bereits die von Biindnis 90/Die Griinen unterstiitzte Umstel-
lung der Preisverordnung diirfte entsprechende Auswirkun-
gen auf die Konkurrenz zwischen Direktvertrieb und Grofs-
handel haben. Der jetzige Anreiz zum flichendeckenden
Direktvertrieb hochpreisiger Medikamente wird mit einer
Umstellung sinken. Warum zum jetzigen Zeitpunkt dariiber
hinaus gehende Regelungen notwendig sein sollten, er-
schliefst sich nicht.

Anderungsantrag Nr. 7
Zu Artikel 1 Nr. 76

$ 141 AMG Ubergangsvorschriften aus Anlass des 14. Ge-
setzes zur Anderung des Arzneimittelrechts

keine Verschlechterung beim Abverkauf traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel

In Artikel 1 Nr. 76 wird dem § 141 Abs. 14 folgender weiterer
Satz angefiigt:

,,Nach der Entscheidung darf das Arzneimittel noch zwélf
Monate in der bisherigen Form in den Verkehr gebracht wer-
den.”

Begriindung:

Mit dieser zusdtzlichen Ergdnzung konnen traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, deren Zulassung nach § 105 AMG
verlingert wurde und fiir die vor dem 1.1.2009 ein Antrag auf
Zulassung oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde,
nach der Entscheidung des BfArM ein Jahr lang abverkauft
werden. Somit miissen bereits produzierte Arzneimittel nicht
vernichtet werden, es konnen eine kontinuierliche Beliefe-
rung und die gegebenenfalls notwendigen Umstellungen,
z. B. aufgrund verdnderter Kennzeichnung oder Beschrif-
tung, gewdhrleistet werden.

Anderungsantrag Nr. 8

Zu Artikel 3

§ la Begriffsbestimmungen
Artikel 3 wird wie folgt gefasst:

§ la Nummer 1 des Transplantionsgesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. I S.
2206) wird wie folgt gefasst:

,,sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus verschiede-
nen Geweben bestehenden Teile des menschlichen Korpers,
die in Bezug auf Struktur, Blutgefdfiversorgung und Fihig-
keit zum Vollzug physiologischer Funktionen eine funktiona-
le Einheit bilden, einschlieflich der Organteile und einzelnen
Gewebe oder Zellen eines Organs, die zum gleichen Zweck
wie das ganze Organ im menschlichen Korper verwendet
werden konnen, mit Ausnahme solcher Gewebe und Zellen,
die zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Thera-
pien im Sinne des §4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes
bestimmt sind; **

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung. Durch die mit der An-
derung vorgesehene Verweisung auf' § 4 Absatz 9 AMG wird
deutlich, dass Gewebe und Zellen, die zur Herstellung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien verwendet werden,
nunmehr nach den Vorschriften der Verordnung (EG) Num-
mer 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige The-
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rapien und den entsprechenden nationalen Vorschriften im
Arzneimittelgesetz zu beurteilen sind. Gewebe und Zellen,
die zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im mensch-
lichen Korper verwendet werden konnen, fallen hingegen
weiterhin unter die Vorschriften des Transplantationsgeset-
zes und bleiben so einer Kommerzialisierung entzogen.

Anderungsantrag Nr. 9
Zu Artikel 15
§ 35 SGB V Festbetrdge fiir Arznei- und Verbandmittel

Beauftragung des Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zur automatischen Umstellung der Arzneimittelfestbetrdge

Unter Artikel 15 wird nach Nr. 01 neu folgende Nr. 01a einge-
fiigt:

0la. § 35 Abs. 8 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die nach Absatz 7 und § 35a Abs. 5 bekannt gemachten
Festbetrdge fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel sind
entsprechend den gednderten Grofshandelszuschligen der
AMPreisV, zuletzt gedndert durch Artikel 1 Nr. 69 des Geset-
zes vom [Datum der Gesetzesausfertigung] , [Fundstelle im
Bundesgesetzblatt], umzurechnen, die umgerechneten Fest-
betrége finden ab dem 1. Januar 2010 Anwendung [Hinweis.
Ein Monat nach dem Datum der Bekanntmachung nach Satz

4].“

b) In Satz 4, 1. Halbsatz werden die Wérter ,, Die Spitzenver-
binde der Krankenkassen* ersetzt durch die Worter ,, Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen* sowie das Datum
,1.12.2003 “ ersetzt durch das Datum ,, 1. Dezember 2009 .
[Hinweis: Ein Monat vor Inkrafttreten der gesetzlich verfiig-
ten Neufassung der Arzneimittelpreisverordnung]

Begriindung

Wie bei der Umstellung der Preisvorschriften durch das
GMG 2004 ist erneut eine gesetzliche Ermdichtigung — nun-
mehr fiir den GKV-Spitzenverband — zur rechnerischen An-
passung der Festbetrige auf Basis der Abgabepreise des
pharmazeutischen Unternehmers auf die neue Arzneimittel-
preisverordnung erforderlich.

Anderungsantrag Nr. 10
Zu Artikel 15 Nr. 03 neu

§ 39a Abs. 1 SGB V stationdire und ambulante Hospizleistun-
gen

Artikel 15 Nr. 03 neu a) bb) wird wie folgt gedindert:

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Er* durch die Worte ,, Der Zu-
schuss “ ersetzt und ,,6 v.H. “ durch ,, 7 v.H. “ ersetzt.

Begriindung:

In der Anhérung wurde deutlich, dass der im Gesetz (§39a
Abs. 1 Satz 3 SGB V) festgeschriebene Mindestzuschuss in
Héhe von 6 vom 100 der monatlichen Bezugsgrofse nach § 18
Abs. 1 SGB IV nicht ausreichend ist, um das politische Ziel
einer 90- bzw. 95-prozentigen Ubernahme der zuschussfihi-
gen Kosten der stationdren Hospize zu gewdhrleisten. In der
Anhorung wurde berichtet, dass die Zuschiisse von Kranken-
und Pflegekassen lediglich etwa 60 Prozent der stationdiren
Hospizkosten abdeckt. Somit miissten Hospize einen deutlich

héheren Eigenanteil an Mitteln aufbringen, als dies durch
den Gesetzgeber gewollt ist.

Mit diesem Vorschlag wird der Mindestzuschuss erhéht. Am
Eigenanteil von 10 Prozent bzw. 5 Prozent (Kinderhospize)
wird festgehalten, da dies der dem Hospizgedanken zugrunde
liegenden Idee des biirgerschaftlichen Engagements ent-
spricht.

Anderungsantrag Nr. 11

Zu Artikel 15

§ 43a SGB V nichtdrztliche sozialpddiatrische Leistungen
In Artikel 15 wird nach Nr. 03 neu folgende Nr. 04 eingefiigt:
04. § 43a wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

(2) Versicherte Kinder haben Anspruch auf nichtdrztliche so-
zialpddiatrische Leistungen, die unter drztlicher Verantwor-
tung in der ambulanten psychiatrischen Behandlung er-
bracht werden.

Begriindung:

Insbesondere aus Baden-Wiirttemberg wird berichtet, dass
die bisherige Regelung des § 43a SGB V von einigen Kran-
kenkassen so interpretiert wird, dass nur die Diagnose sowie
die Aufstellung eines Behandlungsplanes, nicht jedoch die
Behandlung selbst durch die gesetzlichen Krankenkassen zu
tibernehmen sei.

Der Anderungsantrag stellt klar, dass diese Interpretation
nicht den Willen des Gesetzgebers wiedergibt und sichert die
ambulante Behandlung von psychisch kranken Kindern mit
nichtdrztlichen sozialpddiatrischen (insbesondere psycholo-
gischen, heilpddagogischen und psychosozialen) Leistungen
im Rahmen der Sozialpsychiatrie-Vereinbarungen.

Anderungsantrag Nr. 12

Zu Artikel 15 Nummer 1

§ 44 Krankengeld

Krankengeld fiir Selbstindige und unstdndig Beschdftigte
Artikel 15 Nummer 1 wird wie folgt gecindert:

1. § 44 wird wie folgt gefasst

(1) Versicherte haben Anspruch auf Krankengeld, wenn die
Krankheit sie arbeitsunfihig macht oder sie auf Kosten der
Krankenkasse stationdr in einem Krankenhaus, einer Vor-
sorge- oder Rehabilitationseinrichtung (§ 23 Absatz 4,
$$ 24, 40 Absatz 2 und § 41) behandelt werden. Die nach § 5
Absatz 1 Nummer 2a, 5, 6, 9, 10 oder 13 sowie die nach § 10
Versicherten haben keinen Anspruch auf Krankengeld; dies
gilt nicht fiir die nach § 5 Absatz 1 Nummer 6 Versicherten,
wenn sie Anspruch auf Ubergangsgeld haben, und fiir Versi-
cherte nach § 5 Absatz 1 Nummer 13, soweit sie abhdngig
und nicht nach den §§ 8 und 8a des Vierten Buches Sozialge-
setzbuch geringfiigig beschdftigt sind. Ebenso haben keinen
Anspruch auf Krankengeld Versicherte, die eine Rente aus
einer dffentlich-rechtlichen Versicherungseinrichtung oder
Versorgungseinrichtung ihrer Berufsgruppe beziehen, die ih-
rer Art nach den in § 50 Abs. 1 genannten Leistungen ent-
spricht, fiir diese Versicherten gilt § 50 Abs. 2 entsprechend,
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soweit sie eine Leistung beziehen, die ihrer Art nach den in
dieser Vorschrift aufgefiihrten Leistungen entspricht.

(2) Der Anspruch auf Fortzahlung des Arbeitsentgelts bei
Arbeitsunfihigkeit richtet sich nach arbeitsrechtlichen Vor-
schriften.

Anderungsantrag Nr. 13

Zu Artikel 15 Nummer 2

§ 46 Entstehen des Anspruchs auf Krankengeld
Krankengeld fiir Selbstiindige und unstindig Beschdftigte
Artikel 15 Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

$ 46 wird wie folgt gedndert:

a) Die Scitze 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

., Fiir hauptberuflich selbstindig Erwerbstdtige sowie fiir die
nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten
entsteht der Anspruch auf Krankengeld von der siebten
Woche der Arbeitsunfihigkeit an. Der Anspruch auf Kran-
kengeld fiir die in Satz 2 genannten Versicherten entsteht
bereits mit Beginn der dritten Woche der Arbeitsunfihigkeit,
wenn der Versicherte gegeniiber der Krankenkasse bzw. der
Kiinstlersozialkasse eine entsprechende Erkldrung abgibt
und solange diese Erkldrung nicht widerrufen wird.

b) Nach Satz 3 werden folgende Scitze angefiigt:

,, Die Erklirung kann nur mit Wirkung vom Beginn eines auf
ihren Eingang folgenden Kalendermonats abgegeben und
nur zum Ende eines Kalendermonats widerrufen werden.
Leistungen nach Satz 3 sind nicht fiir Versicherungsfille zu
erbringen, die vor dem Eingang der Erklirung bei der Kran-
kenkasse oder Kiinstlersozialkasse eingetreten sind. Die
Satzung der Krankenkasse hat vorzusehen, dass fiir hauptbe-
ruflich selbstindig Erwerbstitige auf Antrag eine Versiche-
rung ohne Anspruch auf Krankengeld durchgefiihrt wird.

Anderungsantrag Nr. 14

Zu Artikel 15 Nummer 3

$49 Ruhen des Krankengeldes

Krankengeld fiir Selbstiindige und unstindig Beschdftigte
Artikel 15 Nummer 3 ist zu streichen.

Anderungsantrag Nr. 15

Zu Artikel 15 Nummer 4

$ 53 Wahltarife

Krankengeld fiir Selbstiindige und unstindig Beschdftigte
Artikel 15 Nummer 4 ist wie folgt zu fassen:

§ 53 Absatz 6 wird wie folgt gedindert:

(6) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung fiir hauptberuf-
lich selbstdndig Erwerbstditige sowie fiir Arbeiter und Ange-
stellte, deren regelmdfiges Jahresarbeitsentgelt die Jahres-
arbeitsentgeltgrenze nach § 6 Absatz 6 oder 7 iibersteigt und
die nach § 5 Absatz 1 Nummer 1 oder nach § 9 Absatz 1
Satz 1 versichert sind, gemeinsame Tarife anbieten, die einen
Anspruch auf Krankengeld aus dem beitragspflichtigen Ar-
beitseinkommen/Arbeitsentgelt entstehen lassen, das die Bei-
tragsbemessungsgrenze tiberschreitet. Dabei ist zu regeln, ob
§ 47 sinngemdyf3 angewandt werden soll. Die Hohe der Prd-
mienzahlung ist unabhdngig von Alter, Geschlecht oder

Krankheitsrisiko des Mitglieds festzulegen. Die Krankenkas-
se kann die Durchfiihrung von Tarifen nach Satz 1 mit deren
Zustimmung auf eine andere Krankenkasse oder einen Lan-
desverband iibertragen oder von einer Arbeitsgemeinschaft
wahrnehmen lassen. In diesen Fillen erfolgt die Prdmien-
zahlung weiterhin an die iibertragende Krankenkasse. Die
Rechenschaftslegung erfolgt durch die durchfiihrende Kran-
kenkasse, den durchfiihrenden Landesverband oder die Ar-
beitsgemeinschaft.

Anderungsantrag Nr. 16

Zu Artikel 15

§ 243a Erhohter Beitragssatz

Krankengeld fiir Selbstindige und unstindig Beschidiftigte
Nach Nummer 10 ist folgende Nummer 10a einzufiigen:
10a. Nach § 243 wird folgender § 243a eingefiigt:

§ 243a Erhohte Beitragssditze

(1) Jeweils erhohte Beitragssitze gelten fiir Mitglieder,

1. deren Anspruch auf Krankengeld ab dem ersten Tag der
Arbeitsunfihigkeit besteht, weil sie bei Arbeitsunfihigkeit
nicht fiir mindestens sechs Wochen Anspruch auf Fortzah-
lung ihres Arbeitsentgeltes oder auf Zahlung einer die Versi-
cherungspflicht begriindenden Sozialleistung haben, oder

2. deren Anspruch auf Krankengeld mit Beginn der dritten
Woche der Arbeitsunfihigkeit entsteht, weil sie eine Erkld-
rung nach § 46 Satz 3 abgegeben haben.

(2) Die Bundesregierung legt die erhéhten Beitragssdtze
nach Absatz 1 Nummer 1 und 2 durch Rechtsverordnung oh-
ne Zustimmung des Bundesrates erstmalig zum ... mit Wir-
kung ab dem ... in Hundertsteln der beitragspflichtigen Ein-
nahmen fest. Bei der Berechnung ist der voraussichtliche
Mehraufwand bei den Ausgaben fiir Krankengeld fiir die in
Absatz 1 genannten Mitglieder zu beriicksichtigen.

(3) § 241 Absatz 2 bis 4 gilt entsprechend.
Begriindung zu den Anderungsantrigen 12 bis 16:

Die Einfiihrung der Wahltarife nach § 53 Absatz 6 SGB V ist
auf erhebliche Probleme gestofsen. (Siehe u. a. Stellungnah-
me des Bundesrates (Drucksache 171/09 (Beschluss), Num-
mer41)

Die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf geplanten Nach-
besserungen sind nicht geeignet, die urspriingliche Intention
der wettbewerblichen Zielstellung weiterzuentwickeln, im
Gegenteil wird Wettbewerb eher behindert (Detailkritik siehe
Stellungnahme des Bundesrates).

Der vorliegende Gesetzentwurf lost insbesondere die Proble-
me der unstdndig (oder unstetig) Beschdftigten nicht. Daher
soll im Wesentlichen zu den Regelungen fiir den Anspruch auf
Krankengeld nach der bis 2008 geltenden Gesetzeslage zu-
riickgekehrt werden.

Zur Stdrkung der Wettbewerbsposition der Krankenkassen
gegeniiber der PKV soll den Krankenkassen erméglicht wer-
den, einen Wahltarif anzubieten, der das Einkommen ersetzt,
das oberhalb der Beitragsbemessungsgrenzen erzielt wird
und durch das gesetzliche Krankengeld nicht beriicksichtigt
wird.
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Mit dem Anderungsantrag 12 wird der Ausschluss der Selb-
standigen, der unstindig und kurzfristig Beschdftigten und
der Versicherten nach dem Kiinstlersozialversicherungsge-
setz vom Anspruch auf Krankengeld wieder zuriickgenom-
men. Fiir unstindig und kurzfristig Beschdftigte ist damit
wieder ein sofortiger Anspruch auf Krankengeld gegeben.

Mit Anderungsantrag 13 wird geregelt, dass fiir Selbstindige
und Kiinstler generell ein Anspruch auf Krankengeld mit Be-
ginn der siebten Woche besteht. Gesetzlich und nicht sat-
zungsmdyf3ig ist fiir diese Versicherten ein friiher entstehender
Anspruch auf Krankengeld mit Beginn der dritten Woche vor-
gesehen. Dieser Anspruch ist mittels Erkldrung gegentiiber
der Krankenkasse bzw. der Kiinstlersozialkasse durch die
Mitglieder zu beantragen. Diese Leistungsausweitung ist bei
der Beitragsbelastung dieser Mitglieder zu beriicksichtigen
(siehe Anderungsantrag 16). Wie bisher kénnen sich Selb-
stdndige fiir eine Versicherung ohne Anspruch auf Kranken-
geld entscheiden, dies ist in der Satzung der Krankenkasse
vorzusehen.

Die Anderung des § 49 SGB V wird obsolet, da fiir unstindig
und kurzfristig Beschdftigte wie bis Ende 2008 der Anspruch
auf Krankengeld vom ersten Tag an ohne Ruhen entstehen
soll. Die Umsetzung erfolgt durch Anderungsantrag 14.

Durch die ausschliefflich gesetzlich geregelten Anspruchs-
voraussetzungen auf Krankengeld entfillt die Verpflichtung
der Krankenkassen zum Angebot von Krankengeld-Wahl-
tarifen. Mit der Neufassung des § 53 Abs. 6 SGB V wird den
Kassen die Mdglichkeit erdffnet, Einkommensbestandteile
oberhalb der Beitragsbemessungsgrenzen fiir Selbstindige
und Jahresarbeitseinkommens-Ubergrenzer per Wahltarif
auszugleichen. Den Kassen wird hierbei ein weiter Entschei-
dungsraum fiir die Verfuhrensgestaltung geboten. (Ande-
rungsantrag 15)

Anderungsantrag 16 regelt die zuscitzliche Finanzierung der
vor Ablauf der sechsten Woche entstehenden Krankengeld-
anspriiche. Dabei werden zwei unterschiedlich zu kalkulie-
rende erhéhte Beitragssdtze (wieder) eingefiihrt.

Zu dem Gesetzentwurf auf den Drucksachen 16/12256 und
16/12677 lagen dem Ausschuss auch drei Petitionen vor, zu
denen der Petitionsausschuss eine Stellungnahme nach § 109
GO-BT angefordert hatte.

Die Petenten sprechen sich im Wesentlichen aus fiir

— die Wiedereinfilhrung des gesetzlichen Krankengeld-
anspruchs nach § 44 SGB V fiir freiwillig in der gesetz-
lichen Krankenversicherung versicherte hauptberuflich
Selbstindige,

— die Wiedereinfithrung des Mutterschaftsgeldes im Rah-
men einer Neuregelung des gesetzlichen Krankentagegel-
des fiir Selbstéindige,

— die Verminderung der Beitragsbelastung fiir freiwillig in
der GKV Versicherte, deren Ehegatte keiner gesetzlichen
Krankenkasse angehort.

Den Anliegen der Petenten konnte durch die vom Ausschuss
empfohlenen Gesetzesianderungen in einigen Féllen entspro-
chen werden. So sieht der vorliegende Gesetzentwurf vor,
hauptberuflich selbstindig Erwerbstdtigen als zusétzliche
Option neben den Wahltarifen weiterhin die Wahl des ,,ge-
setzlichen” Krankengeldes zu ermdglichen. Zudem wird
sichergestellt, dass in Fillen, in denen das Einkommen eines

nicht GKV-versicherten Ehegatten bei der Beitragsbemes-
sung freiwillig Versicherter herangezogen wird, fiir jedes ge-
meinsame unterhaltsberechtigte Kind ein Freibetrag abzuset-
zen ist. Der Petitionsausschuss wurde entsprechend unter-
richtet.

Die Fraktion der CDU/CSU erklirte, dass es gelungen sei,
in der AMG-Novelle —iiber die urspriinglichen EU-Vorgaben
hinaus — viele wichtige und sinnvolle Neuerungen im Arznei-
mittelbereich umzusetzen. Dies betreffe etwa die Herstellung
von Transparenz und Wettbewerbsgleichheit zwischen Kran-
kenhédusern, Apotheken und anderen Produktionsbetrieben
bei der Herstellung und Abgabe von Zytostatika. Eine Ver-
besserung fiir den pharmazeutischen GroBhandel habe man
durch den Belieferungsanspruch erzielt, der die flachen-
deckende Arzneimittelversorgung unterstiitze. Neben reinen
Arzneimittelfragen sei auch eine Vielzahl anderer Sachver-
halte im Sinne der CDU/CSU-Fraktion geregelt worden. So
habe man erreicht, dass die sozialpsychiatrische Versorgung
von Kindern und Jugendlichen auch in Zukunft mit einer Ver-
einbarungspflicht der Vertragspartner gesichert werde. Eine
wesentliche Verbesserung gebe es auch fiir ambulante und
stationdre Hospize, deren Finanzierung auf eine sichere
Grundlage gestellt werde. Die Neuregelungen zum verkiirz-
ten Versorgungsweg wiirden weiteren Fehlentwicklungen
bei der Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und
Vertragsirzten entgegenwirken. Mit dem Gesetzentwurf
wiirden auBerdem dem Bundesversicherungsamt Uberprii-
fungsbefugnisse in Bezug auf Datengrundlagen fiir den Risi-
kostrukturausgleich eingerdumt. Insgesamt betrachtet ziehe
die CDU/CSU-Fraktion daher eine positive Gesamtbilanz
der umfangreichen Gesetzesnovelle. Es handele sich um ein
ausgewogenes Gesetz, dem man auch dann, wenn man nicht
mit jeder Einzelmafinahme vollstindig iibereinstimme, guten
Gewissens zustimmen konne. Bedauerlich sei, dass bis zu-
letzt keine Einigung zur wirksamen Einddmmung von Aus-
wiichsen im Versandhandel durch Rezeptsammel- und Ab-
holstellen in Gewerbebetrieben erzielt werden konnte. Es sei
allerdings kaum verwunderlich, dass man in einer Koalition
kurz vor dem Ende der Wahlperiode nicht in allen Punkten
Einigkeit erreiche. Es gebe sicher auf allen Seiten den
Waunsch, in der kommenden Wahlperiode in moglicherweise
neuen politischen Konstellationen die eigenen Vorstellungen
umfassender realisieren zu kdnnen.

Die Fraktion der SPD vertrat die Auffassung, dass es mit
der AMG-Novelle gelungen sei, iiber die Umsetzung von
EU-Recht hinaus noch weitere konkrete Verbesserungen und
Klarstellungen im Arzneimittelrecht zu erzielen. Hinzuwei-
sen sei hier zum Beispiel auf die Regelungen, die die Herstel-
lung individueller Zubereitungen fiir einzelne Patienten be-
trafen, insbesondere Zytostatika, aber auch Zubereitungen
fiir die parenterale Erndhrung sowie fiir spezielle Erkrankun-
gen. Diese blieben auch weiterhin von der Zulassungspflicht
ausgenommen. Durch eine Anderung der Arzneimittelpreis-
verordnung seien die Zuschldge fiir diese speziellen Zuberei-
tungen gedndert worden. Solche und andere Verbesserungen
seien durch die Diskussion liber die zweifellos immer ldnger
gewordene Liste von weiteren Regelungsmaterien ein wenig
aus dem Blickfeld geraten. Aber auch der so genannte Omni-
busteil der Novelle beinhalte zahlreiche Verbesserungen. So
verweise man etwa auf die Starkung der Finanzierungsbasis
von ambulanten und stationdren Hospizen. Ein Erfolg sei
auch die Klarstellung, dass von einem Leistungsausschluss
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im Falle von Beitragsriickstinden nur dass Mitglied selbst,
aber nicht seine Familienangehorigen betroffen seien. Au-
Berdem seien die pridventiven Leistungen von dem Aus-
schluss ausgenommen, und der Leistungsausschluss werde
aufgehoben, sobald ein Tilgungsplan vorliege. Der Gesetz-
entwurf enthalte des Weiteren eine Regelung zu den Daten-
grundlagen fiir den Risikostrukturausgleich sowie eine Mel-
depflicht der Kassendrztlichen Vereinigung gegeniiber dem
Bundesministerium fiir Gesundheit in Bezug auf die Hono-
rarsituation der niedergelassenen Arzte. Fiir den Bereich des
GroBhandels habe man zumindest eine kleine Verbesserung
erzielt, indem man rechtlich klargestellt habe, dass der GroB3-
handel einen Versorgungsauftrag habe. Demgegeniiber halte
man es flir bedauerlich, dass es nicht gelungen sei, eine
einvernehmliche Regelung zu erzielen flir Mitglieder einer
privaten Krankenversicherung, die nicht in der Lage seien,
ihre Beitrdge zu zahlen.

Die Fraktion der FDP wies darauf hin, der Entscheidungs-
prozess zu dem vorliegenden Gesetzentwurf habe deutlich
gemacht, dass der Vorrat an Gemeinsamkeiten in der Koaliti-
on aufgebraucht sei. In Bezug auf das Thema GrofShandel ha-
be die Fraktion der FDP ordnungspolitische Bedenken gegen
die Einbeziehung in den Sicherstellungsauftrag. Die zentrale
Frage der Vergiitung sei jedoch mit der Novelle letztlich nicht
gelost worden. Im Ubrigen diene die AMG-Novelle offen-
sichtlich dazu, Korrekturen am GKV-WSG vorzunehmen.
Bei wichtigen Problemen, wie etwa beim Krankengeld, habe
man sich nicht zu einer klaren Losung durchringen kénnen.
Es wire sachgerecht gewesen, das Krankengeld entweder
komplett in eine private Versicherung zu iiberfiihren oder es
im Leistungskatalog der GKV zu belassen. Wichtige Punkte
wie ein Verbot der Pick-up-Stellen seien hingegen nicht ge-
16st worden, was im Hinblick auf die Verfestigung solcher
Strukturen zu bedauern sei. Trotz einiger Verbesserungen im
Detail ziele der Gesetzentwurf insgesamt in eine falsche
Richtung.

Die Fraktion DIE LINKE. stellte fest, dass der Gesetzent-
wurf durchaus einige begriiBenswerte Regelungen enthalte,
so etwa die Stiarkung und Finanzierung fiir Hospize und Pal-
liativversorgung sowie langst liberfallige Regelungen fiir
sdumige Beitragszahler. Jedoch hétten es die Koalitionsfrak-
tionen aus Sicht der Fraktion DIE LINKE. versdaumt, mit Hil-
fe des vorliegenden sog. Omnibusgesetzes einige gravieren-
de Defizite ihrer Gesundheitspolitik der letzten Jahre auszu-
gleichen. Die Neuregelungen zum Krankengeldwahltarif sei-
en vollig untragbar, da nur eine Wiederherstellung des
Zustands vor dem 1. Januar 2009 insbesondere unstiandig Be-
schiftigten, Journalisten und Kiinstlern niitzen wiirde. Der
korruptionsanfallige ,,verkiirzte Versorgungsweg® werde
nicht konsequent unterbunden, der Versandhandel mit ver-
schreibungspflichtigen Medikamenten nicht untersagt, das
Verhandlungsmonopol des Hausirzteverbandes nach § 73b
SGB V nicht aufgehoben, die Finanzierungsliicke im Basis-
tarif der privaten Krankenversicherung (PKV) bei ALG-II-
Bezug nicht geschlossen und die Antrége der Fraktion DIE
LINKE. zur Bekdmpfung von Krankenhausinfektionen so-
wie zur Finanzierung der kiinstlichen Befruchtung nicht auf-
genommen.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bedauerte, dass
es aufgrund interner Konflikte in der Koalition zu einer Ent-
scheidungsblockade in Bereichen gekommen sei, die drin-

gend einer Regelung bedurft hétten. So wére es unbedingt er-
forderlich gewesen, fiir die sogenannten Pick-up-Stellen eine
Regelung zu finden. Die Erweiterung des Sicherstellungsauf-
trags, verbunden mit der Lieferpflicht der Hersteller an den
GroBhandel, iiberzeuge ordnungspolitisch nicht. Zu bemén-
geln sei, dass auf die Umgestaltung der Gro3handelsspannen
nun vollig verzichtet worden sei. Man halte es fiir verfehlt,
als Zugangsvoraussetzung fiir die Pflegeausbildung den
Hauptschulabschluss vorzusehen und diese Regelung auf die
Altenpflege auszudehnen. Man halte demgegeniiber ein
modulares Konzept fiir besser geeignet. Bedauert wurde,
dass dem Vorsto3 der Fraktion einer echten Korrektur des
Krankengeldes fiir Selbststindige nicht gefolgt wurde. Zu
begriifien sei, dass die Koalition die Vorschldge der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN zu den homdopathischen
Arzneimitteln, zur Finanzierung stationdrer Hospize und der
ambulanten Versorgung psychisch kranker Kinder aufgegrif-
fen hitten. Die Gesamtbilanz laute: etwas Licht und viel
Schatten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (AMG)

(§ 4 — Begriffsbestimmung Impfstofte,
Rekonstitution)

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung werden neben Impfstoffen, die rekom-
binante Nukleinsduren enthalten, zur Vorbeugung von Infek-
tionskrankheiten auch solche zur Behandlung von Infek-
tionskrankheiten erfasst. Die Anderung ist erforderlich, um
den aktuellen Entwicklungen im europdischen Gemein-
schaftsrecht Rechnung zu tragen. Nach dem von der Euro-
paischen Kommission vorgelegten Entwurf einer Richtlinie
der Kommission zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG im
Hinblick auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien, der am
2. Mirz 2009 vom Stindigen Ausschuss fiir Humanarznei-
mittel beschlossen wurde, gehoren Impfstoffe gegen Infek-
tionskrankheiten nicht zu Arzneimitteln fiir neuartige Thera-
pien. Es ist damit zu rechnen, dass die Richtlinie der Kom-
mission noch im Sommer dieses Jahres in Kraft treten wird.
Uber die Verweisung in Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 {iber Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien auf Anhang I Teil IV der Richtlinie 2001/83/EG wird die
Anderung damit unmittelbar und ohne Ubergangsfrist in
Kraft treten. Im Gesetzentwurf der Bundesregierung wurde
die Anderung im Hinblick auf Impfstoffe, die rekombinante
Nukleinsduren enthalten, zur Vorbeugung von Infektions-
krankheiten bereits beriicksichtigt. Da aber auch Impfstofte,
die rekombinante Nukleinsduren enthalten, zur Behandlung
von Infektionskrankheiten von der Ausnahme erfasst wer-
den, sollen diese mit der vorliegenden Anderung beriicksich-
tigt werden.

Zu Buchstabe g

Die Anderung der im Regierungsentwurf vorgesehenen
Legaldefinition der Rekonstitution beschreibt die Uberfiih-
rung eines Arzneimittels in seine anwendungsfahige Form,
unabhéngig davon, ob danach eine Abgabe an andere erfolgt.
Die Anderung steht im Kontext mit damit in Zusammenhang
stechenden Folgednderungen redaktioneller Art. Mit der Vor-
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schrift wird der Anderungsvorschlag des Bundesrates {iber-
nommen.
ZuNummer 5 (§ 4a— Ausnahme vom Anwendungs-
bereich des AMG)

Mit der Anderung wird der Regierungsentwurf prizisiert. Es
soll verdeutlicht werden, dass auf autologes Gewebe, das in-
nerhalb eines Behandlungsvorgangs angewendet und vor der
Anwendung nicht in seiner stofflichen Beschaffenheit verén-
dert wird, das Arzneimittelgesetz weiterhin keine Anwen-
dung findet. Geringfiigige Arbeitsschritte, die im Hinblick
auf die Anwendungsfahigkeit des Gewebes erforderlich sein
konnen, wie zum Beispiel das Sdubern und Spiilen oder Deh-
nen des autologen Gewebes, das Glétten seiner Schutzrénder
oder seine sachgerechte Aufbewahrung bis zur Anwendung,
verdndern nicht die Beschaffenheit des Gewebes. Dies gilt
zum Beispiel nicht fiir die Ziichtung von Zellen oder Gewe-
ben.

Zu Nummer 7a —neu — (§ 6a— Besitzverbot fiir Wirkstoffe)
Zu Buchstabe a

Das Besitzverbot wird fiir im Anhang des Gesetzes aufge-
fiihrte Arzneimittel auf Wirkstoffe ausgedehnt. Damit wer-
den die Fille erfasst, in denen zum Beispiel Bodybuilder ana-
bole Steroide bestellen und sich daraus intramuskulére Injek-
tionslosungen herstellen. Diese anabolen Substanzen sind
keine Arzneimittel — es sei denn sie werden in unverarbeite-
tem Zustand zu sich genommen — sondern sind den Wirkstof-
fen zuzuordnen. Mit der Gesetzesdnderung konnen diese
Praktiken unterbunden werden.

Zu Buchstabe b

Es wird eine terminologische Anpassung vorgenommen.

Zu Nummer 9 Buchstabe e (§ 10 — Kennzeichnung/Redak-
tionelle Anderung)

Redaktionelle Anpassung an den bisherigen Gesetzeswort-
laut.

Zu Nummer 13 (§ 13 — Herstellungserlaubnis)
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung unterliegen die genannten juristischen
Personen, Vereine und Gesellschaften, die in der Regel nicht
gewerbs- oder berufsmifBig handeln, wie bisher dem § 13.
Mit der Vorschrift wird der Anderungsvorschlag des Bundes-
rates iibernommen.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von dem Erforder-
nis einer Herstellungserlaubnis ausgenommen, soweit die
Arzneimittel nicht in einer klinischen Priifung am Menschen
getestet oder als Vergleichspriparate angewendet werden.
Riickausnahmen sind in den Buchstaben ¢ und ¢ (§ 13 Ab-
satz 2 und 2b) formuliert, so dass auch Apotheken und Kran-
kenhausapotheken sowie Arzte die Rekonstitution von Arz-
neimitteln in der klinischen Priifung durchfiihren diirfen,
wenn dies im Priifplan entsprechend festgelegt wurde. Die
Vorschrift geht auf den Anderungsvorschlag des Bundesrates
zuriick.

Zu Buchstabe ¢

Es wird klargestellt, dass Apotheken beziehungsweise Kran-
kenhausapotheken auch fiir die Tétigkeit des Kennzeichnens
von Arzneimitteln, die zur Anwendung in der klinischen Prii-
fung bestimmt sind, unter den genannten Voraussetzungen
keine Herstellungserlaubnis bendtigen. Im Ubrigen nur
redaktionelle Anderungen.

Zu Buchstabe e

Die Anderung des Satzes 1 ist eine Folge der Anderung des
§ 4a. Damit bleibt es dabei, dass eine Person, die Arztin oder
Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim Men-
schen befugt ist, ohne Herstellungserlaubnis Arzneimittel fiir
ihre eigenen Patientinnen und Patienten herstellen darf. Das
gilt aber durch die Riickausnahme in Absatz 2b nicht fiir alle
Arzneimittel. Bei der Herstellung darf sie sich von dem ihr
unterstellten Personal unterstiitzen lassen, sie muss aber in
der Lage sein, die Herstellung und Priifung, und damit die
Qualitdt und Unbedenklichkeit des hergestellten Arzneimit-
tels, selbst zu beurteilen, damit sie ihrer fachlichen Verant-
wortung gerecht werden kann und sie muss die Anwendung
personlich durchfiihren. Zu der erlaubnisfreien Herstellung
gehort auch die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln, die
in § 4 Absatz 31 definiert wird. Die Rekonstitution ist von
den §§ 64 und 67 dieses Gesetzes ausgenommen.

Zu Nummer 14 (§ 14 — Entscheidung iiber die Herstel-
lungserlaubnis)

Zu Buchstabe a

Die Erginzung, dass auch der Antragsteller die erforderliche
Zuverléssigkeit besitzen muss, geht auf eine Forderung des
Bundesrates zuriick. In der Praxis kommt es vor, dass Antré-
ge nach § 13 oder § 72 von Personen gestellt werden, an de-
ren Zuverléssigkeit begriindete Zweifel bestehen. Die Versa-
gungsgriinde fiir den Antrag miissen deshalb auch fiir diese
Fille erginzt werden. Die Formulierung entspricht der des
§ 52a Absatz 4 Nummer 2.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 21 (§ 20d — Ausnahme von der Erlaubnis-
pflicht fir Gewebe und Gewebezuberei-
tungen)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu § 4a Satz 1 Num-
mer 3. Sie stellt sicher, dass Tétigkeiten mit Gewebe, zum
Beispiel im Zusammenhang mit der kiinstlichen Insemina-
tion, auch zukiinftig von der Erlaubnispflicht nach § 20b Ab-
satz 1 und § 20c Absatz 1 ausgenommen sind.

Zu Nummer 22 (§ 21 — Ausnahmen von der Zulassungs-
pflicht)

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird iiber den Regierungsentwurf hinaus eine weitere
Ausnahme von der Zulassungspflicht fiir besondere Bedarfs-
fille geschaffen. Eine Zulassungspflicht besteht nicht fiir
Arzneimittel, die fiir Apotheken, denen eine Verschreibung
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fiir eine Patientin oder einen Patienten vorliegt, in medizi-
nisch begriindeten Bedarfsfillen hergestellt werden. Diese
Ausnahmevorschrift greift, sofern die Herstellung des Arz-
neimittels unter den beschriebenen Voraussetzungen fiir die
ausreichende Versorgung der Patientin oder des Patienten er-
forderlich ist und kein zugelassenes Fertigarzneimittel zur
ausreichenden Versorgung des Patienten zur Verfligung steht.

Eine weitere Ausnahme von der Zulassungspflicht wird gere-
gelt fiir die Félle, in denen ein Arzneimittel aus zugelassenen
Arzneimitteln und in unveréndertem Zustand abgefiillt wird.
Hier kann davon ausgegangen werden, dass bei ordnungsge-
méBer Handhabung allein durch das Abfiillen eines zugelas-
senen Arzneimittels in unverdnderter Form die Qualitdt des
zugelassenen und gepriiften Arzneimittels nicht beeintréch-
tigt wird.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die im Regierungsentwurf vorgesehene Ausnahme fiir orts-
gebundene Heilmittel wird prizisiert. Die Ausnahme von der
Zulassungspflicht gilt zum einen dann, wenn diese ortsge-
bundenen Heilmittel ohne Herstellung im Voraus und vorhe-
rige Verpackung abgegeben werden. Dies betrifft zum Bei-
spiel frei auslaufende Heilquellen im Kurort, aus denen aus-
geschenkt wird. Des Weiteren gilt die Ausnahme dann, wenn
die Heilmittel bei Herstellung im Voraus und in einer zur Ab-
gabe an den Verbraucher bestimmten Packung ausschlief8lich
zur duflerlichen Anwendung oder zur Inhalation vor Ort be-
stimmt sind. Dies betrifft zum Beispiel Fangopackungen, die
vom Kurbetrieb an Einrichtungen vor Ort abgegeben wer-
den.

Im Ubrigen erfolgt durch reine Umstellung der Nummern
eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 40 Buchstabe ¢ (§ 39 — Anderungsanzeige fiir
homdopathische Arzneimittel)

In Abinderung des Regierungsentwurfs, der bei einer Ande-
rung der Herstellungs- oder Priifverfahren registrierungs-
pflichtiger homd&opathischer Arzneimittel eine zustim-
mungspflichtige Anderungsanzeige nach § 29 Absatz 2a
AMG vorsieht, geniigt wie bei zulassungspflichtigen homdo-
pathischen Arzneimitteln hierfiir eine einfache Anderungs-
anzeige entsprechend § 29 Absatz 1 AMG. Damit wird der
Stellungnahme des Bundesrates gefolgt, der eine Durch-
brechung der Systematik des Arzneimittelgesetzes und eine
daraus folgende Ungleichbehandlung kritisiert hat.

Zu Nummer 48a —neu — (§ 52a — Grofhandel mit Arznei-
mitteln)

Die Anderung entspricht einer Forderung des Bundesrates.
Werden wesentliche Vorschriften der Betriebsordnung fiir
ArzneimittelgroBhandelsbetriebe oder der EU-Leitlinien fiir
die Gute Vertriebspraxis von Arzneimitteln nicht erfiillt, die
nicht ausdriicklich in § 52a Absatz 2 Nummer 2 und 3 ge-
nannt werden, kann derzeit die Erteilung der Erlaubnis nur
dann versagt werden, wenn zusitzlich von einer fehlenden
Zuverldssigkeit des Antragstellers oder der verantwortlichen
Person nach § 52a Absatz 4 Nummer 2 ausgegangen werden
kann. Durch den in Nummer 3 angefiigten Satz wird ermdg-
licht, Antragstellern, die eine Erkldrung nach § 52a Absatz 2

Nummer 4 abgeben, die Regelungen aber trotzdem nicht ein-
halten konnen, die Erlaubnis zu versagen. Die Regelung hat
auch Bedeutung fiir den Fall eines mdglichen Widerrufs oder
einer Riicknahme der Erlaubnis nach § 52a Absatz 5.

Zu Nummer 49 (§ 52b— Bereitstellung von Arzneimitteln)

Die Ergidnzung dient der Klarstellung. Fiir bestimmte Arznei-
mittel ist im Arzneimittelgesetz ein besonderer Vertriebsweg
vorgesehen (zum Beispiel radioaktive Arzneimittel oder
Arzneimittel zur Vornahme eines Schwangerschaftsabbruchs
nach § 47a). Im Einzelfall kdnnen auch andere Umstinde
einer Distribution tiber den Grofhandel entgegenstehen. Die
besonderen Griinde fiir einen abweichenden Vertriebsweg
miissen objektiv vorliegen. Rein wirtschaftliche Erwagun-
gen stellen keine besonderen Griinde im Sinne der Vorschrift
dar. Die Darlegungs- und Beweislast dafiir, dass ein be-
stimmtes Arzneimittel ausnahmsweise nicht tiber den GroS3-
handel ausgeliefert werden kann, obliegt im Streitfall dem
pharmazeutischen Unternehmer.

Zu Nummer 55 (§ 63b— Meldepflichten)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung zur besse-
ren Verstandlichkeit. Die Pflichten, die den Inhaber einer Zu-
lassung treffen, dessen Arzneimittel nicht mehr in Verkehr
ist, werden zusammenhéngend in Satz 3 geregelt.

Zu Buchstabe b

Die bisherige missverstindliche Formulierung wurde geén-
dert um klarzustellen, dass Nebenwirkungen von Arzneimit-
teln, die sich im Rahmen einer klinischen Priifung ereignen,
nicht nach § 63b, sondern ausschlieSlich nach den Vorschrif-
ten der GCP-Verordnung anzuzeigen sind.

ZuNummer 56 (§ 64 — Durchfiihrung der Uberwachung)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von der Uberwa-
chung ausgenommen, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die in einer klinischen Priifung am Menschen getes-
tet oder dort als Vergleichspriaparate angewendet werden. Die
Anderung entspricht einem Vorschlag des Bundesrates.

Zu Buchstabe d — neu —

Durch die Anderung wird es Uberwachungsbeamten ermog-
licht, von Betriebsrdumen, Geschéftsraumen und Beforde-
rungsmitteln zu Dokumentationszwecken Bildaufzeichnun-
gen anzufertigen, was die Wiedergabe von Sachverhalten
deutlich erleichtert. Die Anderung entspricht einer Forde-
rung des Bundesrates.

Zu Nummer 58 (§ 67 — Allgemeine Anzeigepflicht)

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von der Anzeige-
pflicht ausgenommen, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die in einer klinischen Priifung am Menschen getes-
tet oder als Vergleichspriparate angewendet werden. Die An-
derung entspricht einer Forderung des Bundesrates.
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Zu Nummer 62 (§ 72 — Einfuhrerlaubnis)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung und rechts-
formliche Korrektur. Die Anderung entspricht der Forderung
des Bundesrates.

Zu Nummer 64 Buchstabe b (§ 72b — Einfuhrerlaubnis und
Zertifizierung fiir Gewebe
und bestimmte Gewebezube-
reitungen)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 20c. Damit wird
klargestellt, dass auch die Konservierung, Lagerung sowie
Priifung im Herkunftsland den Standards der Guten fachli-
chen Praxis entsprechen miissen.

Zu Nummer 65 (§ 73 — Verbringungsverbot)
Zu Buchstabe b

Die Anderung entspricht einer Forderung des Bundesrates.
In begriindeten Fillen kann die zustéindige Behorde ein Ver-
bringen gefilschter Arzneimittel oder gefalschter Wirkstoffe
nach Deutschland erlauben. Dies gilt insbesondere, wenn die
betreffenden Waren zum Zwecke der Untersuchung, zur
Strafverfolgung oder der Vernichtung nach Deutschland ver-
bracht werden und eine Gefahrdung der Arzneimittelsicher-
heit deshalb nicht zu befiirchten ist.

Zu Buchstabe

Die Anderungen gehen auf eine Forderung des Bundesrates
zuriick. In den Fillen, in denen Arzneimittel unter zollamt-
licher Uberwachung durch den Geltungsbereich des Geset-
zes befordert oder in ein Zolllagerverfahren oder eine Freizo-
ne iiberfiihrt werden, sind diese bislang von den Vorschriften
der §§ 13 bis 20a ausgenommen. Dies fiihrt dazu, dass in
Freizonen und Zolllagern eine erlaubnisfreie Herstellung
mdglich ist. Durch die Anderung wird diese Gesetzesliicke
geschlossen.

Die §§ 64 bis 69a, 78 Absatz 1 Nummer 1, 3a, 6, 8, 9 und 11
sowie Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3 und § 97 Absatz 1, 2
Nummer | und Absatz 3 miissen weiterhin auch fiir die Arz-
neimittel zur Anwendung bei Tieren gelten, die gemal § 73
Absatz 3a nach Deutschland verbracht werden. Durch den
neu eingefiigten Absatz 3a, mit dem Sonderregelungen fiir
Tierarzneimittel getrennt von den Humanarzneimitteln auf-
gefiihrt werden, diirfen die bisher fiir die Sicherheit im Ver-
kehr mit Tierarzneimittel geltenden Regelungen, zum Bei-
spiel Verbringungsverbot fiir Arzneimittel, bei denen der
Verdacht auf schiadliche Wirkung besteht (§ 5) oder die irre-
fiihrend bezeichnet sind (§ 8) nicht entfallen.

Zu Nummer 69 (§ 78 — Authebung Auftrag zur Neugestal-
tung der GroBBhandelsspanne)

Der im Regierungsentwurf enthaltene Auftrag an das Bun-
desministerium fiir Gesundheit und das Bundesministerium
fir Wirtschaft und Technologie, einen Vorschlag zur Neuge-
staltung der GroBBhandelsspanne vorzulegen, entféllt.

Zu Nummer 69a —neu— (§ 79 — Ausnahmeerméchtigung
in Krisenzeiten)

Die Vorschrift geht auf eine Forderung des Bundesrates zu-
riick. Sie soll eine schnelle Reaktion der zusténdigen Behor-

den im Falle eines Versorgungsnotstandes der Bevolkerung
mit lebenswichtigen Arzneimitteln ermdglichen. Die jlings-
ten Erfahrungen im Zusammenhang mit dem Ausfall mehre-
rer europdischer Forschungsreaktoren, durch den ein
weltweiter Versorgungsengpass mit in der Nuklearmedizin
bendtigten Radionukliden eingetreten ist, zeigen, dass Ver-
sorgungsengpdsse auch unabhéngig von Zivil- und Katastro-
phenschutzfillen eintreten konnen. Hiervon kénnen wichtige
Arzneimittel betroffen sein, die in Deutschland nicht ander-
weitig ersetzbar sind, die jedoch unter Umstinden im Aus-
land verfiigbar sind. Die benétigten Arzneimittel miissen
deshalb unter Umstdnden kurzfristig nach Deutschland ver-
bracht und in den Verkehr gebracht werden kdnnen, ohne
dass die Beteiligten dem Risiko einer Strafverfolgung (insbe-
sondere wegen eines Versto3es gegen § 96 Nummer 5) aus-
gesetzt sind.

Aus Griinden der Rechtssicherheit bedarf das Vorliegen eines
solchen Versorgungsmangels einschlieBlich seiner Dauer der
Feststellung durch das zustdndige Bundesministerium im
Wege einer Bekanntmachung. Die konkrete Gestattung oder
Duldung des Inverkehrbringens, des Verbringens oder der
Einfuhr der jeweiligen Arzneimittel einschlieBlich der Uber-
wachung erfolgen durch die jeweils zustindigen Landesbe-
horden.

ZuNummer 76 (§ 141 — Ubergangsregelung fiir traditio-
nell pflanzliche Arzneimittel)

Es ist angesichts der Besonderheit der von § 109a erfassten
traditionellen Arzneimittel sachgerecht, dass die Arzneimit-
tel, fiir die ein Antrag auf Registrierung gestellt wurde und
iiber den entschieden worden ist, fiir einen Ubergangszeit-
raum weiterhin verkehrsfahig sind. Hierdurch wird den Un-
ternechmen auch ermoglicht, die gegebenenfalls erforderli-
chen Anpassungen des Arzneimittels an den Registrierungs-
status vorzunehmen.

ZuNummer 77 (§ 144 — Ubergangsvorschriften fiir § 4a
Satz 1 Nummer 3)

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 7 (neu) erfasst Titigkei-
ten, die bislang auf der Grundlage des § 4a Satz 1 Nummer 3
aus dem Anwendungsbereich des Gesetzes ausgenommen
waren. Da diese zukiinftig dem Gesetz und damit auch der
Erlaubnispflicht nach den §§ 13, 20b oder § 20c und der An-
zeigepflicht nach § 67 unterfallen, ermdglicht die Uber-
gangsvorschrift dem von der Rechtsdnderung betroffenen
Personenkreis die Erstellung der erforderlichen Antrige und
Anzeigen.

Zu Artikel 3  (§ la TPG — Organbegrift)

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten. Durch
Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe ¢ des Gesetzentwurfs wird in
§ 4 Absatz 9 AMG der Begriff der Arzneimittel fiir neuarti-
ge Therapien unter Bezugnahme auf die Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 definiert. Die mit der Anderung vorgesehene
Verweisung in § la Nummer 1 TPG auf § 4 Absatz 9 AMG
ist im Interesse der begriffsgenauen Anpassung an die EG-
Verordnung geboten.
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Zu Artikel 5 (BTMG)
Zu Nummer 3 Buchstabe b

(§ 4 — Redaktionelle Klarstellung zur Abgabe von Betdu-
bungsmitteln in Form von Fertigarzneimitteln durch Tierérz-
tinnen und -arzte)

Die Anderung stellt klar, dass die Abgabe von Betiubungs-
mitteln der Anlage III als Fertigarzneimittel durch die Tier-
arztin oder den Tierarzt fiir ein von ihr oder ihm behandeltes
Tier weiterhin erlaubnisfrei ist.

Zu Artikel 7 (§ 5 AMPreisV — Zuschlige fiir Zube-
reitungen)

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe ¢

Durch die Regelung wird ausgeschlossen, dass fiir Fertig-
arzneimittel in Zubereitungen, die vom Anwendungsbereich
der Arzneimittelpreisverordnung freigestellt sind, hohere
Preise berechnet werden als bei Anwendung der Arzneimit-
telpreisverordnung. Fehlen Vereinbarungen iiber abrech-
nungsfahige Preise fiir nicht preisgebundene Fertigarznei-
mittel in Zubereitungen, diirfen Apotheken hochstens die
Apothekeneinkaufspreise berechnen, die sich bei Anwen-
dung der Arzneimittelpreisverordnung ergeben wiirden.

Zu Buchstabe e — neu —

Es handelt sich um eine befristete Auffangregelung bis zum
Zustandekommen von Vereinbarungen iiber die Héhe der
Fest- und Rezepturzuschldge. Die bis dahin abrechnungsfa-
higen Fest- und Rezepturzuschldge entsprechen den fiir die
gesetzliche Krankenversicherung in der sogenannten Hilfsta-
xe vereinbarten Zuschldgen mit Stand vom 1. Januar 2006
zuziiglich eines Zuschlags von rund 30 Prozent. Dieser ent-
spricht dem prozentualen Abstand zwischen dem packungs-
bezogenen Fixzuschlag der Apotheken in Hohe von 8,10 Eu-
ro je Packung und dem Fixzuschlag in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nach Abzug von 2,30 Euro Apothekenra-
batt. Die Regelung ist bis zum 31. Dezember 2011 befristet.

Zu Artikel 7a—neu— (§ 5 AMPreisV — Ubergangs-
regelung Arzneimittelpreis-
verordnung)

Die zeitlich befristete Auffangregelung zur Begrenzung der
Apothekenzuschlige fiir die Zubereitung von Stoffen wird
zum 31. Dezember 2011 aufgehoben.

Zu Artikel 12 Nummer 0 — neu —
(§ 5 TFG — Verantwortliche Person fiir
die Virustestung des Spenders)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Artikel 1 Num-
mer 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb.

Zu Artikel 12a —neu — (§ 5 KrPfIG — Offnung der
Krankenpflegeausbildungen
flir Hauptschulabschliisse)

Mit der Anderung wird der Zugang zu den Ausbildungen

nach dem Krankenpflegegesetz auch fiir Absolventen einer
anderen, dem Realschulabschluss nicht gleichwertigen zehn-

jahrigen allgemeinen Schulbildung erdffnet. Damit kdnnen
auch Schiilerinnen und Schiiler, die iiber eine zehnjdhrige
Hauptschulbildung verfiigen und diese erfolgreich abge-
schlossen haben, eine Ausbildung nach dem Krankenpflege-
gesetz beginnen. Der Zugang entspricht den Vorgaben des
Artikels 31 Absatz 1 der Richtlinie 2005/36/EG, die eine
mindestens zehnjdhrige allgemeine Schulbildung als Zu-
gangsvoraussetzung fordert.

Deutschland hat derzeit eine breite Basis hervorragend aus-
gebildeter Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und -pfle-
ger mit dreijdhriger Ausbildung. Dadurch nimmt Deutsch-
land auch im internationalen Vergleich in der Pflege einen
Spitzenplatz ein, weil gewéhrleistet ist, dass der ganz tiber-
wiegende Teil der Pflegeleistungen durch Fachkrifte durch-
gefiihrt wird. Allerdings muss dieses Qualitidtsmerkmal, das
gleichermafen fiir die Gesundheits- und Kinderkrankenpfle-
ge gilt, auf Dauer erhalten bleiben. Daher ist die Offnung er-
forderlich.

Im Hinblick auf die demografische Entwicklung und um den
deswegen insbesondere im Bereich der Pflege zu befiirchten-
den Fachkriftemangel zu vermeiden, ist frithzeitig sicherzu-
stellen, dass auf Dauer eine ausreichende Anzahl von Bewer-
berinnen und Bewerbern fiir die Ausbildung zur Verfiigung
steht. Dies wird durch die Neuregelung insoweit erreicht, als
der Kreis der potentiellen Bewerberinnen und Bewerber auch
auf die Personen erweitert wird, die zwar keinen Realschul-
abschluss haben, aber nach einem Hauptschulabschluss, der
nach zehn Pflichtschuljahren erreicht wird, die Voraussetzun-
gen der EU-Richtlinie erfiillen. Die Qualitét der Ausbildung,
an deren Ende die Staatspriifung steht, bleibt erhalten, da an
der Ausbildung selbst und ihren Anforderungen keine Ande-
rungen erfolgen. Damit ist sichergestellt, dass die Ausbil-
dungsabsolventen iiber die fiir die Berufsausiibung notwen-
digen Kompetenzen verfiigen.

Die Regelung ist zunédchst auf acht Jahre befristet. Nach Vor-
lage des ebenfalls vorgegebenen Berichtes der Bundesregie-
rung iliber die Erfahrungen mit der Neuregelung wird der Ge-
setzgeber rechtzeitig vor Auslaufen zu entscheiden haben, ob
die Offnung dauerhaft gestaltet werden soll.

Zu Artikel 12b —neu — (§ 6 AltPflG — Erweiterung
der Zugangsvoraussetzungen
der Altenpflegeausbildung)

Mit der Anderung wird als Zugangsvoraussetzung zu der
Ausbildung nach dem Altenpflegegesetz neben der bislang
bereits aufgefiihrten abgeschlossenen zehnjdhrigen Schulbil-
dung, die den Hauptschulabschluss erweitert, nunmehr auch
eine andere abgeschlossene zehnjdhrige allgemeine Schul-
bildung aufgenommen. Damit kénnen auch Schiilerinnen
und Schiiler aus Bundeslédndern, die einen solchen zehnjéhri-
gen Hauptschulabschluss ermdoglichen, eine Ausbildung
nach dem Altenpflegegesetz beginnen.

Die Regelung soll neben vielféltigen anderen MaBinahmen
dazu beitragen, mehr Jugendliche fiir die Altenpflegeausbil-
dung zu gewinnen. Sie ermoglicht der benannten Personen-
gruppe einen direkten Einstieg in diese Fachkraftausbildung,
der ihr bisher nur iber eine erfolgreich abgeschlossene
Altenpflege- oder Krankenpflegehilfeausbildung oder eine
andere mindestens zweijdhrige Berufsausbildung gewihrt
wurde.
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Die Qualitdt der Ausbildung, an deren Ende die Staatsprii-
fung steht, bleibt erhalten, da inhaltliche Anforderungen und
Ausbildungsstruktur nicht geéndert werden. Damit wird
sichergestellt, dass die Absolventinnen und Absolventen der
Ausbildung iiber die fiir die Berufsausiibung notwendigen
Kompetenzen verfiigen.

Die Regelung ist bis zum 31. Dezember 2017 befristet. Nach
Vorlage eines Berichts des zustdndigen Bundesministeriums
iiber die Erfahrungen mit der Neuregelung wird der Gesetz-
geber rechtzeitig vor Auslaufen zu entscheiden haben, ob die
Offnung dauerhaft erfolgen soll.

Die Neuregelung entspricht inhaltlich der Anderung des
Krankenpflegegesetzes.

Zu Artikel 13 (§ 38 JFSG)

ZuNummer?2 (Absatz?2)

Zu Buchstabe a —neu —

Aus systematischen Griinden werden die Bestimmungen zur
Erhebung von Gebiihren und Auslagen fiir Amtshandlungen
nach den auf Grund des § 38 Absatz 1 und 2 IfSG erlassenen
Rechtsverordnungen in § 38 Absatz 3 IfSG zusammenge-
fasst. Der abschlieBende Teilsatz in § 38 Absatz 2 Satz 2 IfSG
wird daher gestrichen.

Zu Buchstabe b —neu —

Mit dieser redaktionellen Anderung erfolgt eine Anpassung
an EU-Recht. Die Richtlinie 2006/7/EG war bis zum
24. Mirz 2008 in nationales Recht umzusetzen. Insofern er-
folgt in Deutschland seit 2008 eine Ausweisung von Badege-
wissern auf Grund der neuen Badegewisserrichtlinie. Durch
den Ersatz des Begriffs ,,Gewdsser" durch den Begriff
»Badegewdsser" wird zudem eine sprachliche Ungenauigkeit
behoben.

Zu Artikel 13a —neu— (§ 193 VVG - Sicherstellung
der Ausnahme von der Ver-
sicherungspflicht fiir Asyl-
bewerber)

Die Ausnahmeregelung (es besteht keine Versicherungs-
pflicht nach § 193 VVG) wird auf alle nach dem Asylbewer-
berleistungsgesetz Anspruchsberechtigten ausgeweitet, um
die vom Asylbewerberleistungsgesetz eigenstiandig getroffe-
ne Entscheidung zur Regelung der Leistungen bei Krankheit
beizubehalten.

Zu Artikel 14a —neu— (§ 8 KVLG 1989 — Leistungs-
anspruch bei Beitragsverzug)

Folgeinderung zu Artikel 15 Nummer 01 —neu — (Anderung
§ 16 SGB V). Die in § 16 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch vorgenommenen Klarstellungen der Regelung iiber das
Ruhen des Leistungsanspruchs werden fiir die landwirt-
schaftliche Krankenversicherung inhaltsgleich iibernom-
men.

Zu Artikel 14b —neu — (§ 26 SGB 11 — Beitrags-
zuschuss der BA bei Hilfe-
bediirftigkeit)

(Absatz 2)

Die Regelung schlief3t eine Liicke in der Grundsicherung fiir
Arbeitsuchende. Wahrend bei freiwillig gesetzlich und privat
krankenversicherten Personen der Beitrag zur Krankenversi-
cherung iibernommen wird, wenn und soweit die Versicher-
ten allein durch die Tragung dieser Beitrige hilfebediirftig
wiirden, besteht eine solche Regelung fiir gesetzlich Pflicht-
versicherte — infolge eines redaktionellen Versehens — seit
dem 1. Januar 2009 nicht mehr. Die Liicke wird mit der vor-
liegenden Anderung in der Weise geschlossen, dass der Tri-
ger der Grundsicherung die Beitrdge zur gesetzlichen Kran-
kenversicherung in dem zur Vermeidung der Hilfebediirftig-
keit notwendigen Umfang iibernimmt. Damit wird der an-
sonsten eintretende ,,Drehtiireffekt" vermieden: Ohne die
Tragung der Beitrdge wiirden die pflichtversicherten Perso-
nen hilfebediirftig; mit dem Bezug von Arbeitslosengeld 11
und der damit eintretenden Versicherungspflicht nach § 5
Absatz 1 Nummer 2a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
oder § 2 Absatz 1 Nummer 7 des Zweiten Gesetzes {iber die
Krankenversicherung der Landwirte wiirde die Hilfebediirf-
tigkeit aber sofort wieder entfallen.

Zu Nummer 1

ZuNummer 2 (Absatz 3)

Das in der Begriindung zu Nummer 1 zur gesetzlichen Kran-
kenversicherung Ausgefiihrte gilt entsprechend im Bereich
der sozialen Pflegeversicherung. Auch hier sollen bei versi-
cherungspflichtigen Personen, die allein durch die Tragung
der Beitriige zur sozialen Pflegeversicherung hilfebediirftig
wiirden, die Beitrdge iibernommen werden. Dabei kommt
§ 26 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 3 auch dann zur An-
wendung, wenn sowohl die Ubernahme des Kranken- wie
auch des Pflegeversicherungsbeitrages notwendig ist, um
Hilfebediirftigkeit zu vermeiden.

Die Regelung tritt riickwirkend zum 1. Januar 2009 in Kraft.
Zu Artikel 15 (SGB V)
Zu Nummer 01 —neu —

(§ 16 — Leistungsanspruch bei
Beitragsverzug)

Zu Buchstabe a
Die Anderungen stellen klar, dass

1. sich die Ruhensanordnung im Falle von Beitragsriick-
stinden allein auf das zur Zahlung verpflichtete Mitglied
bezieht. Der Leistungsanspruch mitversicherter Famili-
enangehdriger bleibt hiervon unberiihrt. Dies ergibt sich
nach Auffassung der Bundesregierung zwar bereits aus
der bestehenden Formulierung; im Interesse von Rechts-
klarheit und -sicherheit wird das beabsichtigte Ergebnis
nunmehr jedoch eindeutig vorgegeben. Damit wird eine
Anregung des Bundesrates aufgegriffen;

2. Friitherkennungsuntersuchungen nach den §§ 25 und 26
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch von der Anordnung
des Ruhens des Leistungsanspruchs ausgenommen sind.
Diese Untersuchungen sind auch fiir sdumige Beitrags-
zahler von hoher Bedeutung. Auch insoweit wird eine
Anregung des Bundesrates aufgegriffen.
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Zu Buchstabe b

Uber die bisher im Gesetz vorgesehenen Fille (vollstindige
Begleichung der Beitragsschuld bzw. Eintreten von Hilfebe-
diirftigkeit nach dem Zweiten oder Zwolften Buch Sozialge-
setzbuch) hinaus endet das Ruhen der Leistungen auch dann,
wenn eine Ratenzahlungsvereinbarung zur Zahlung der Bei-
tragsriickstdnde zwischen dem Mitglied und der Kranken-
kasse geschlossen wird. Dies gilt allerdings nur fiir den Zeit-
raum, in dem die Raten vertragsgemél entrichtet werden.
Damit wird ein zusdtzlicher Anreiz fiir Beitragsschuldner ge-
schaffen, besondere Anstrengungen zur Tilgung angefallener
Beitragsriickstinde zu unternehmen.

Zu Nummer 02 —neu— (§ 37b — Spezialisierte ambulante
Palliativversorgung in stationéren

Hospizen)

Mit der Klarstellung wird die zwischen Krankenkassen und
den Verbianden der Hospizbewegung strittige Frage geklart,
dass der arztliche Leistungsanteil der spezialisierten ambu-
lanten Palliativversorgung (SAPV) auch in stationdren Hos-
pizen erbracht werden kann. Die drztliche Versorgung wird in
den stationdren Hospizen im Rahmen der vertragsérztlichen
Versorgung erbracht (§ 3 Absatz 6 Nummer 2 der Rahmen-
vereinbarung nach § 39a Absatz 1 Satz4 SGB V iiber Art und
Umfang sowie zur Sicherung der Qualitdt der stationdren
Hospizversorgung vom 13. Mérz 1998, i. d. F. vom 9. Febru-
ar 1999, zwischen den Spitzenverbinden der Krankenkassen
und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der stationéren
Hospize zustindigen Spitzenorganisationen). Wenn diese
drztliche Leistung nicht ausreicht, das Leistungsziel der
SAPV, némlich die angemessene medizinische und pflegeri-
sche Versorgung der Sterbenden auch in den stationdren Hos-
pizen zu gewdhrleisten, ist zusdtzlich auch der drztliche Leis-
tungsanteil der SAPV zu erbringen. Niheres hierzu ist in den
Vertragen nach § 132d SGB V zu regeln.

Zu Nummer 03 —neu— (§ 39a— Finanzierung ambulanter

und stationdrer Hospize)
Zu Buchstabe a
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Die Finanzierung stationdrer Hospizleistungen wird neu ge-
regelt. Die bisherige Finanzierungsregelung, wonach die
Krankenkassen die Hohe des Zuschusses in der Satzung fest-
zulegen hatten, fiithrte zu einer starken und unterschiedlichen
Eigenbeteiligung der Versicherten. Angesichts der Lebenssi-
tuation von Hospizbewohnern, die sich in der letzten Lebens-
phase befinden, ist eine Finanzierung der zuschussfiahigen
Kosten angemessen. Es bleibt dabei, dass Versicherte die in
der GKV vorgesehenen Zuzahlungen (Praxisgebiihr, Arznei-
mittelzuzahlung etc.) zu leisten haben.

Die Neuregelung sieht eine Finanzierung der zuschussféhi-
gen Kosten vor. Die Krankenkassen tragen diese Kosten, wo-
bei der Leistungsanteil der Pflegeversicherung mindernd an-
zurechnen ist. Zuschussfahig sind dabei — wie nach bisheri-
gem Recht — 90 vom Hundert des von den Krankenkassen
und den Hospizdiensten zu vereinbarenden Tagesbedarfssat-
zes (vergleiche hierzu insbesondere § 7 der Rahmenverein-
barung nach § 39a Absatz 1 Satz 4 SGB V iiber Art und Um-
fang sowie zur Sicherung der Qualitit der stationdren
Hospizversorgung vom 13. Mirz 1998, in der Fassung vom

9. Februar 1999, zwischen den Spitzenverbanden der Kran-
kenkassen und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
stationdren Hospize zustdndigen Spitzenorganisationen).
Satz 3 sieht vor, dass der von den Krankenkassen zu leistende
Zuschuss kalendertéglich mindestens 7 vom Hundert der
monatlichen Bezugsgrofe (in 2009 sind dies 7 vom Hundert
von 2520 Euro = 176,40 Euro) betragen muss, jedoch nicht
mehr als die tatsdchlichen Kosten der Hospize. Die An-
hebung der Mindestzuschussgrenze von 6 vom Hundert auf
7 vom Hundert triagt dazu bei, dass die Hospize einen aus-
kémmlichen Zuschuss erhalten. Sie sollen im Regelfall nicht
weniger als den genannten Betrag als Zuschuss kalendertag-
lich pro Versichertem erhalten.

Im Ubrigen bleibt es bei dem bisherigen Verfahren. Der kon-
krete Versorgungsumfang wird in der auf Bundesebene abzu-
schlieBenden Rahmenvereinbarungen festgelegt (§ 3 der
Rahmenvereinbarung). Die Vergiitung des Versorgungsum-
fangs wird in dem Tagesbedarfssatz festgelegt, dessen Hohe
in den Versorgungsvertrdgen zwischen Krankenkassen und
Hospizen zu vereinbaren ist (§ 7 Absatz 1 der Rahmenver-
einbarung).

Die Finanzierung der zuschussfahigen Kosten entspricht der
Vergiitung der spezialisierten ambulanten Palliativversor-
gung nach § 37b SGB V, die ebenfalls ohne Eigenanteil der
Versicherten erbracht wird.

Zu Doppelbuchstabe cc

Der Eigenanteil der Kinderhospize von maximal 5 vom Hun-
dert der zuschussfahigen Kosten ist kiinftig in Satz 2 gere-
gelt. Der Satzteil ist somit entbehrlich.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Ambulante Hospizleistungen kénnen kiinftig auch in Ein-
richtungen der Eingliederungshilfe fiir behinderte Menschen
und der Kinder- und Jugendhilfe erbracht werden. Die ge-
nannten Einrichtungen werden von den Versicherten in glei-
cher Weise als vertraute Umgebung empfunden wie die
Hauslichkeit und die stationédren Pflegeeinrichtungen, in de-
nen ambulante Hospizleistungen bereits bisher erbracht wer-
den konnen. Die Ausdehnung entspricht der durch das Kran-
kenhausfinanzierungsgesetz zum 1. April 2009 eingefiihrten
Regelung bei der spezialisierten ambulanten Palliativversor-
gung (SAPV).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Finanzierung ambulanter Hospizdienste wird neu gere-
gelt. Die bisherige Regelung, die einen versichertenbezoge-
nen Zuschuss in Hohe von zuletzt 0,42 Euro pro Versicher-
tem vorsah, hat zu Fehlentwicklungen gefiihrt. Insbesondere
waren die Vergiitungen in den einzelnen Bundesldndern
hochst unterschiedlich. Dariiber hinaus wurden Teile der von
den Krankenkassen zur Verfiigung zu stellenden Mittel nicht
abgerufen.

Die Neuregelung stellt nun sicher, dass feste Zuschiisse zu
den Personalkosten geleistet werden. Bezugsgrofe sind da-
bei Leistungseinheiten, die aus dem Verhéiltnis von ehren-
amtlich Tatigen zur Zahl der Sterbebegleitungen ermittelt
werden. Die Bezugnahme auf Leistungseinheiten entspricht
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dem bisherigen Verfahren, das in § 6 Absatz 2 der Rahmen-
vereinbarung nach § 39 Absatz 2 Satz 6 SGB V zu den Vor-
aussetzungen der Foérderung sowie zu Inhalt, Qualitdt und
Umfang der ambulanten Hospizarbeit vom 3. September
2002 in der Fassung vom 17. Januar 2006 geregelt ist.

Die Neuregelung schafft fiir alle Beteiligten Planungssicher-
heit und stellt eine leistungsgerechte Vergiitung sicher.

Zu Nummer 04 —neu— (§ 43a— Nichtérztliche sozial-
padiatrische Leistungen)

§ 43a regelt in der bisherigen Fassung den Anspruch versi-
cherter Kinder auf nichtérztliche sozialpadiatrische Leistun-
gen, insbesondere auf psychologische, heilpddagogische und
psychosoziale Leistungen, die unter drztlicher Verantwor-
tung zur Frithdiagnostik von Krankheiten und zur Aufstel-
lung eines Behandlungsplans erbracht werden.

Der neu eingefiihrte Absatz 2 steht im Zusammenhang mit
der zu § 85 Absatz 2 Satz 4 SGB V vorgenommenen Rege-
lung. Es wird sichergestellt, dass nichtérztliche sozialpadia-
trische Leistungen unter Verantwortung niedergelassener
Fachirzte fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie in der ambulan-
ten psychiatrischen Behandlung von Kindern und Jugend-
lichen erbracht werden und die Sozialpsychiatrie-Verein-
barungen fortgefiihrt werden konnen. Eine Leistungsauswei-
tung auf andere Bereiche auBlerhalb der sozialpsychiatri-
schen Versorgung ist nicht beabsichtigt und wird durch die
ausdriickliche Begrenzung auf die unter drztlicher Verant-
wortung stattfindende ambulante psychiatrische Behandlung
ausgeschlossen.

Zu Nummer 1a—neu— (§ 45— Kinderpflegekrankengeld)

Mit der Anderung wird ein redaktionelles Versehen behoben.
Der bisherige Verweis, der sicherstellte, dass nur Versicherte
mit Krankengeldberechtigung auch Anspruch auf Kinder-
pflegekrankengeld haben, ging nach Inkrafttreten der Ande-
rungen durch das GKV-WSG zum 1. Januar 2009 ins Leere.
Die entsprechende Bestimmung iiber die Versicherten, fiir
die der Anspruch auf Krankengeld ausgeschlossen ist, findet
sich nun in § 44 Absatz 2 SGB V. Mit der Anpassung wird
klargestellt, dass die Parallelitdt der Anspriiche auf Kranken-
geld und Kinderpflegekrankengeld weiterhin besteht.

Zu Nummer 4 (§ 53 — Hohe des Wahltaritkrankengelds)

Die Anderung stellt klar, dass die Krankenkassen, soweit es
die Hohe und Berechnung des Wahlkrankengelds angeht,
nicht an die gesetzlichen Vorgaben des § 47 SGB V der Rege-
lungen iiber Hohe und Berechnung des ,,gesetzlichen Kran-
kengelds trifft, gebunden sind, andererseits aber die Leis-
tungshohe durchaus nach den gesetzlichen Vorgaben gestal-
ten und mit den Versicherten vereinbaren konnen, wenn dies
sachgerecht ist. Nach der bisherigen Formulierung bestehen
Zweifel, ob § 47 angewendet werden kann.

ZuNummer 5 (§ 85— Sozialpsychiatrie- und Onkologie-
Vereinbarungen)

Ebenso wie bei den vom bisherigen Anderungsbefehl des
Artikel 15 Nummer 5 des Regierungsentwurfs erfassten so
genannten Sozialpsychiatrie-Vereinbarungen ist auch die
Fortfithrung und Weiterentwicklung der so genannten Onko-
logie-Vereinbarungen auf Grund von Kiindigungen von

Seiten der Krankenkassen und der bislang nicht vereinbarten
Anschlussregelung der Partner des Bundesmantelvertrages
nicht dauerhaft sichergestellt.

Es wird deshalb vorgegeben, dass — entsprechend der im Re-
gierungsentwurf bereits fiir die so genannten Sozialpsychia-
trie-Vereinbarungen getroffenen Regelung — die Gesamtver-
tragspartner eine angemessene Vergiitung fiir eine besonders
qualifizierte onkologische Versorgung vereinbaren miissen
und das Néhere hierzu von der Kassenirztlichen Bundesver-
einigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
im Bundesmantelvertrag zu vereinbaren ist. Dabei sollen die
Bundesmantelvertragspartner auch Regelungen zur Siche-
rung der Qualitdt onkologischer Leistungen festlegen.

Zu Nummer 5a—neu— (§ 87 — Datengrundlage BMG)

Mit der Regelung sollen die Transparenz iiber die Vergii-
tungssituation der Vertragsirzte und die Ausgaben der Kran-
kenkassen fiir vertragsirztliche Leistungen verbessert und
eine sachgerechte und zeitnahe Information des Bewertungs-
ausschusses, des Instituts des Bewertungsausschusses, des
Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) sowie des Deut-
schen Bundestages zu den damit verbundenen Sachverhalten
sichergestellt werden.

Satz 1 konkretisiert die Aufgaben des Bewertungsausschus-
ses hinsichtlich seiner Verpflichtung, die Auswirkungen sei-
ner Beschliisse zu analysieren. Diese Aufgabe hat der Bewer-
tungsausschuss zwar schon nach bisherigem Recht, es wird
jedoch klargestellt, welche Analysen der Bewertungsaus-
schuss dabei zu treffen hat. So haben die Analysen auch die
Auswirkungen auf die Ausgaben der Krankenkassen fiir ver-
tragsérztliche Leistungen zu umfassen. Eine weitere Klar-
stellung bezieht sich auf die ab dem Jahr 2010 geplante Steu-
erung des drztlichen Niederlassungsverhaltens iiber Preisan-
reize: Arzte in unterversorgten Gebieten erhalten dann héhe-
re Vergiitungen, Arzte in iiberversorgten Gebieten niedrigere
Vergiitungen als im Regelfall. Der Bewertungsausschuss
wird zur Umsetzung dieses Reformschritts im Jahr 2009
einen ersten Beschluss fassen. Es wird daher klargestellt,
dass der Bewertungsausschuss auch zu analysieren hat, ob
und wie sich seine Beschliisse auf die regionale Verteilung
der érztlichen Leistungserbringer auswirken.

Satz 2 éndert die Vorgaben hinsichtlich der an das BMG zu
iibermittelnden Informationen: Nach bisherigem Recht er-
hilt das BMG vom Bewertungsausschuss jahrlich jeweils bis
zum 31. Dezember einen Bericht iiber die Entwicklung der
Vergiitungs- und Leistungsstruktur in der vertragsérztlichen
Versorgung des Vorjahres, d. h. Daten zur Entwicklung der
arztlichen Honorare im Jahr 2009 wiirde das BMG danach
z. B. zum 31. Dezember 2010 erhalten. Die Kassenérztlichen
Vereinigungen bzw. die Kassendrztliche Bundesvereinigung
verfiigen aber schon wesentlich frither iber die Daten. Vor
dem Hintergrund der im GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
(GKV-WSG) enthaltenen grundlegenden Reform des ver-
tragsdrztlichen Vergiitungssystems und der damit verbunde-
nen Honorarauswirkungen ist eine aktuellere Datengrund-
lage auch fiir das BMG dringend erforderlich. Nur so kann
das BMG in die Lage versetzt werden, die Auswirkungen der
Reform auf die vertragsarztliche Versorgung in den einzelnen
Regionen der Kassenirztlichen Vereinigungen und auf die
Honorare der einzelnen Arztgruppen nachzuvollziehen und
gegebenenfalls erforderlichen Anpassungsbedarf der Be-
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schliisse des Bewertungsausschusses zu erkennen. Die Infor-
mationen sind auch erforderlich, um die vielfach an das
BMG herangetragenen Forderungen nach Anpassungen der
Beschliisse sinnvoll bewerten zu kdnnen. Deshalb wird nun-
mehr vorgegeben, dass das BMG vom Bewertungsausschuss
vierteljahrliche Informationen zu den Abrechnungsergebnis-
sen erhdlt. Inhalt, Umfang und Zeitpunkt dieser Dateniiber-
mittlungen und Berichte bestimmt das BMG.

Mit Satz 3 wird die Vorlage des ausfiihrlichen Berichts des
Bewertungsausschusses um sechs Monate vorgezogen. Dar-
iiber hinaus wird klargestellt, dass der jéhrliche Bericht des
Bewertungsausschusses auch Daten zur Entwicklung der
Zahlen der Leistungserbringer im Rahmen der Bedarfspla-
nung zu enthalten hat, da der Bewertungsausschuss ab dem
Jahr 2009 auch hier relevante Beschliisse fasst.

Die fiir diese neuen Aufgaben des Bewertungsausschusses
erforderlichen Daten sind nach § 87 Absatz 3f SGB V von
den Kassendrztlichen Vereinigungen und den Krankenkassen
iiber ihre Spitzenorganisationen dem Institut des Bewer-
tungsausschusses zur Verfiigung zu stellen. Der Bewertungs-
ausschuss kann inhaltliche und verfahrensmifige Vorgaben
zu den erforderlichen Daten machen.

In Satz 4 wird vorgegeben, dass das BMG die Berichte des
Bewertungsausschusses an den Deutschen Bundestag wei-
terzuleiten hat. Damit wird auch dieser in die Lage versetzt,
die Auswirkungen der gesetzlichen Regelungen nachzuvoll-
ziehen.

Mit der Neufassung von Satz 5 wird schlieflich klargestellt,
dass das BMG konkrete Vorgaben zu den Analysen der Be-
schliisse des Bewertungsausschusses, zu Inhalt, Umfang und
Zeitpunkt der vierteljdhrlichen Dateniibermittlungen und Be-
richte sowie zu den Inhalten des jéhrlichen Berichts machen
kann.

In Satz 6 wird dariiber hinaus klargestellt, dass das BMG be-
zliglich aller in § 87 Absatz 3a SGB V enthaltenen Aufgaben
des Bewertungsausschusses die aufsichtsrechtlichen Mog-
lichkeiten nach Absatz 6 hat. Das BMG kann an Sitzungen
teilnehmen, ihm sind die Analysen und Daten vorzulegen
und es kann diese ggf. beanstanden bzw. z. B. weitere Infor-
mationen dazu anfordern.

Zu Nummer 6a — neu — (§ 120 — Sicherung der Daten-
grundlagen fiir den Risikostrukturausgleich und Einbezie-
hung von Rechenzentren bei der Abrechnung von ambulan-
ten Notfallbehandlungen im Krankenhaus)

Zu den Buchstaben aund b

Die Ubermittlung im Wege elektronischer Dateniibertragung
oder maschinell verwertbar auf Datentrédgern war bisher fiir
die Abrechnungen der Hochschulambulanzen und der sozial-
padiatrischen Zentren, die unmittelbar mit den Krankenkas-
sen durchgefiihrt werden, nicht vorgeschrieben. Dies trifft
auch auf die Abrechnungen der sogenannten Fach- und Spe-
zialambulanzen der Kinderkliniken und der Krankenhduser
mit Kinderabteilungen zu (§ 120 Absatz la SGB V). Fiir
die psychiatrischen Institutsambulanzen ist diese Form der
Datentibermittlung mit dem Krankenhausfinanzierungsre-
formgesetz durch die Anderung des § 295 Absatz 1b Satz 1
SGB V bereits vorgegeben worden. Zur Sicherung der Daten-
grundlagen fiir den morbiditdtsorientierten Risikostruktur-

ausgleich (RSA) ist es erforderlich, Fehlerquellen, welche
die Ubermittlung und Verarbeitung der Daten betreffen, zu
reduzieren und Manipulationsmdglichkeiten auszuschlie3en.
Zu diesem Zweck ist dem sonst iiblichen, in nahezu allen an-
deren Bereichen einheitlich hohen technischen Standard
auch von diesen ambulanten Leistungserbringern Rechnung
zu tragen. Fiir bestimmte Leistungserbringer, die ohne Betei-
ligung der Kassenirztlichen Vereinigung unmittelbar mit den
Krankenkassen beispielsweise auf Grund von Einzelvertra-
gen abrechnen, sieht § 295 Absatz 1b Satz 1 die Ubermitt-
lung der erforderlichen Angaben an die jeweiligen Kranken-
kassen im Wege der elektronischen Dateniibertragung oder
maschinell verwertbar auf Datentrigern vor. Da dabei auch
explizit inhaltlich geregelt ist, dass die in § 295 Absatz 1 ge-
nannten Daten an die jeweiligen Kassen zu tibermitteln sind,
ist die im bisherigen Recht vorgegebene entsprechende Gel-
tung dieser Vorschrift entbehrlich. Fiir die Zielsetzung der
Neuregelung ist es ausreichend, auf die entsprechende Gel-
tung der Vorgaben des § 295 Absatz 1b Satz 1 fiirdiein § 120
Absatz 1aund 3 genannten Leistungserbringer zu verweisen.
Um die Qualitédt und Einheitlichkeit der Daten zu gewahrleis-
ten wird vorgegeben, dass die Regelungskompetenz auf den
GKV-Spitzenverband und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft iibergeht, das Nihere tiber Form und Inhalt der Ab-
rechnungsunterlagen — und damit auch insbesondere die
technischen und organisatorischen Einzelheiten zu den Ver-
fahren und zum Zeitpunkt der Dateniibermittlung sowie den
Datenformaten — zu vereinbaren. Da die bisher nicht beste-
hende Verpflichtung zur Ubermittlung der Daten per Daten-
trageraustausch nicht mehr fiir das Jahr 2009 realisierbar ist,
tritt diese Regelung zum 1. Januar 2010 in Kraft. Bis zu die-
sem Zeitpunkt sind von den Beteiligten die Vorbereitungen
fiir die Dateniibermittlung per Datentrégeraustausch zu tref-
fen.

Zu Buchstabe ¢

Mit der neuen Regelung wird den Krankenhdusern die Be-
fugnis eingerdumt, die im Rahmen einer Notfallbehandlung
erbrachten ambulanten &rztlichen Leistungen iiber ein Re-
chenzentrum, z. B. eine privatérztliche Verrechnungsstelle
mit den Kassenérztlichen Vereinigungen abzurechnen. Nach
einer Entscheidung des Bundessozialgerichts vom 10. De-
zember 2008 (B 6 KA 37/07) bedarf die von Krankenhdusern
bisher ohne Rechtsgrundlage geiibte Praxis, im Rahmen der
Abrechnung ambulanter Krankenhausleistungen in Notfél-
len (§ 76 Absatz 1 Satz 2 SGB V) mit den Kassenérztlichen
Vereinigungen die erforderlichen Abrechnungsdaten an pri-
vatérztliche Verrechnungsstellen weiterzuleiten, einer be-
reichsspezifischen gesetzlichen Grundlage. Das Bundes-
sozialgericht hat die bestehende Praxis nur noch {ibergangs-
weise fiir zwei Abrechnungsquartale, also bis zum 30. Juni
2009 zugelassen. Mit dem neuen Absatz 6 wird die erforder-
liche Rechtsgrundlage geschaffen, um diese Abrechnungs-
praxis auch tiber den 30. Juni 2009 hinaus zu ermdglichen
und insoweit datenschutzrechtlich abzusichern. Die Vorga-
ben des § 291a SGB V zur elektronischen Gesundheitskarte
bleiben unberiihrt. Bei Vorlage der elektronischen Gesund-
heitskarte zum Nachweis der Berechtigung der Leistungs-
inanspruchnahme, diirfen fiir Zwecke der Abrechnung nur
die Angaben nach § 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 10
SGB V, sogenannte administrative Angaben, verwendet wer-
den. Um sicherzustellen, dass auch im Falle einer Einschal-
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tung von Verrechnungsstellen ein hohes Datenschutzniveau
gewihrleistet ist, werden an diese die gleichen datenschutz-
rechtlichen Anforderungen gestellt wie sie fiir die dem Sozi-
algeheimnis unterliegenden Stellen gelten. Dies gilt sowohl
fiir den Umfang der Geheimhaltungspflicht als auch fiir die
nach § 78a SGB X (nebst Anlage) zu treffenden technischen
und organisatorischen MaBnahmen. Dariiber hinaus ist § 80
SGB X anzuwenden. Dies hat zur Folge, dass die Vorausset-
zungen, unter denen dem Sozialgeheimnis unterliegende
Stellen andere Stellen mit der Erhebung, Verarbeitung oder
Nutzung von Sozialdaten beauftragen konnen, und die
Rechtsfolgen einer solchen Beauftragung auch fiir die Kran-
kenh&user gelten. Dies gilt insbesondere fiir die datenschutz-
rechtlichen Verantwortlichkeiten, den Inhalt der schriftlichen
Auftragserteilung, die Anzeigepflichten gegeniiber den Auf-
sichtsbehorden, die Zweckbindung und die Datenschutzkon-
trolle. Auftraggeber und Auftragnehmer werden von der
nach § 38 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) zustédn-
digen Aufsichtsbehorde, den von den Landesregierungen be-
stimmten Datenschutzaufsichtsbehorden (§ 38 Absatz 6
BDSG), mit den dort genannten Aufsichtsbefugnissen, kon-
trolliert.

Die Regelung ist befristet bis zum 1. Juli 2010, da abzusehen
ist, dass der Regelungsbedarf nur voriibergehend bestehen
wird. Sie soll fiir die der Entscheidung des Bundessozialge-
richts zugrundeliegende Fallgestaltung iiber die eingerdumte
kurze Ubergangszeit hinaus eine bereichsspezifische Rechts-
grundlage zur Fortfithrung der bestehenden Abrechnungs-
praxis schaffen. Da das Bundessozialgericht in seiner Ent-
scheidung einen sehr hohen Standard fiir den Datenschutz bei
der Beauftragung von privaten Abrechnungsstellen formu-
liert hat, werden umfassendere gesetzliche Maflnahmen zur
Absicherung dieses Standards zu priifen sein. Insofern ist
§ 120 Absatz 6 — neu — nur als kurzfristige gesetzgeberische
MafBnahme bis zur Schaffung umfassenderer Regelungen zu
sehen.

Zu Nummer 7 (§ 128 — Verkiirzter Versorgungsweg/Klar-
stellende Regelungen zur Beteiligung von Vertragsirzten an
der Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung)

Zu Buchstabe a —neu —

Das Zuwendungsverbot wird auf Arzte in Krankenhdusern
und medizinischen Einrichtungen ausgedehnt, um auch dort
vergleichbare Konfliktsituationen zu vermeiden (Doppel-
buchstabe aa).

AuBerdem wird klargestellt, dass auch die unentgeltliche
oder verbilligte Uberlassung von Geriiten und Materialien,
die Durchfiihrung von Schulungsmafinahmen sowie das zur
Verfiigungstellen von Rdumlichkeiten oder Personal oder die
Beteiligung an den Kosten hierfiir unzuldssige Zuwendungen
darstellen (Doppelbuchstabe bb). Eine entsprechende Klar-
stellung ist notwendig geworden, da die Unzuldssigkeit einer
unentgeltlichen Bereitstellung von Computern und Software
sowie von unentgeltlichen Schulungsmafinahmen in der Pra-
xis teilweise bestritten wurde.

Zu Buchstabe b —neu —

Es handelt sich um notwendige Klarstellungen, mit denen
Auslegungsschwierigkeiten verhindert werden sollen. In Ab-
satz 4 wird nunmehr ausdriicklich geregelt, dass Vertragsérz-

te nur auf der Grundlage vertraglicher Vereinbarungen mit
Krankenkassen iiber die ihnen im Rahmen der vertragsérzt-
lichen Versorgung obliegenden Aufgaben hinaus an der
Durchfithrung der Versorgung mit Hilfsmitteln mitwirken
diirfen. Ferner wird klargestellt, dass auch in diesem Fall die
Verbote und Verpflichtungen der Absétze 1 bis 3 gelten.

In Absatz 4a werden die Voraussetzungen fiir den Abschluss
von Vertrdgen nach Absatz 4 prazisiert und konkretisierende
Vorgaben zu zentralen Vertragsinhalten gemacht.

Die Wirtschaftlichkeit und die Qualitit der Versorgung diir-
fen durch derartige Vertrdge nicht eingeschrinkt werden
(Satz 1). Zur Absicherung der Qualitéit der Versorgung kann
daher die Vereinbarung von geeigneten Qualitdtssicherungs-
mafBnahmen angezeigt sein. Die Formulierung stellt zudem
klar, dass die Krankenkassen nicht zum Abschluss solcher
Vertrage verpflichtet sind.

Die an der Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung mitwir-
kenden Vertragsdrzte miissen fiir die von ihnen erbrachten
Teilleistungen die Voraussetzungen fiir eine ordnungsgema-
e Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erfiil-
len (Satz 2). Spezifische konkretisierende Vorgaben hierzu
konnen vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen in den
Empfehlungen nach § 126 Absatz 1 Satz 3 gemacht werden.
Auch den Vertragsarzten wird die Moglichkeit eingerdumt,
beispielsweise auf der Grundlage der entsprechend ergéinzten
Empfehlungen die Erfiillung der gesetzlichen Anforderun-
gen in einem Priqualifizierungsverfahren nach § 126 Ab-
satz 1a nachzuweisen.

Die Krankenkassen haben bei Abschluss der Vertrdage dafiir
zu sorgen, dass die von den Vertragsdrzten zusétzlich zu er-
bringenden Leistungen in den Vertrigen genau bestimmt sind
und die hierfiir vereinbarte Vergiitung angemessen ist und
keine verdeckte Provision darstellt (Satz 3). Dadurch werden
Anreize fiir Fehlverhalten vermieden. Die Festlegung der
Leistungen und deren Vergiitung darf nicht den Leistungs-
erbringern liberlassen werden.

Die erbrachten zusitzlichen Leistungen sind weiterhin un-
mittelbar von den Krankenkassen zu vergiiten (Satz 4); die
Regelung wurde aus dem bisherigen Absatz 4 iibernommen.
In diesem Zusammenhang wird zusétzlich klargestellt, dass
die Vergiitung an die Vertragsérzte gezahlt wird und jede Mit-
wirkung der Leistungserbringer an der Abrechnung und Ab-
wicklung der Vergiitung der von den Vertragsirzten erbrach-
ten Leistungen unzuldssig ist (Satz 5). Die Abrechnung und
die Abwicklung der Vergiitung werden damit vollstdndig in
das Verhiltnis zwischen den Krankenkassen und den Ver-
tragsérzten verlagert, um Transparenz herzustellen und un-
durchsichtige und missbrauchsanfillige Vergiitungsbezie-
hungen zwischen Leistungserbringern und Vertragsirzten
auszuschlieen.

Mit den Regelungen in Absatz 4b soll sichergestellt werden,
dass die Versicherten tiber die zur Wahl stehenden Versor-
gungswege objektiv beraten werden, bevor mit der Versor-
gung begonnen wird, und eine informierte und unbeeinfluss-
te Entscheidung hieriiber treffen konnen.

Zu Buchstabe ¢ — neu —

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeénderung auf
Grund der Anderung unter Buchstabe b.
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Zu Buchstabe d — neu —

Die Umstellung und redaktionelle Anderung der im Regie-
rungsentwurf bereits enthaltenen Regelung folgt aus den An-
derungen unter den Buchstaben a bis c.

Zu Nummer 8 Buchstabeb (§ 129 — Abrechnung von Zu-
bereitungen/Redaktionelle
Anderung)

Redaktionelle Klarstellungen in den Sdtzen 3 und 5.

Zum Anwendungsbereich der neuen Vorschrift des § 129
Absatz 5c¢ wird auf Folgendes hingewiesen: Die Neuregelung
sieht vor, dass die Preise der Fertigarzneimittel in parentera-
len Zubereitungen vom Geltungsbereich der AMPreisV aus-
genommen werden sollen. Diese Preise sollen kiinftig im
Einkauf auch von offentlichen Apotheken frei vereinbart
werden. Diese werden damit gleichgestellt mit Krankenhaus-
apotheken (§ 1 Absatz 3 Satz 1| Nummer 8 AMPreisV-E).

Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen (Infusio-
nen) sollen nach dem Entwurf mit den Krankenkassen zu
Preisen abgerechnet werden, die bundeseinheitlich mit Wir-
kung fiir alle Apotheken vereinbart sind (§ 129 Absatz 5c
Satz 2 SGB-V-E).

Rechtsgrundlage dafiir ist § 5 Absatz 4 AMPreisV (Hilfs-
taxe). Das bisher geltende Verbot, in der ,,Hilfstaxe* abrech-
nungsfdhige Preise fiir Fertigarzneimittel zu vereinbaren,
wird aufgehoben. Vereinbarte Preise in der ,,Hilfstaxe™ sind
bundeseinheitlich fiir alle Apotheken giiltig und abzurechnen
(§ 5 Absatz 4 Satz 1 AMPreisV i. V. m. § 129 Absatz 5c
SGB-V-E).

Apotheken sollen nicht verpflichtet werden, bei der Abrech-
nung mit den Krankenkassen regelmifig ihre Einkaufspreise
offen zu legen oder zu tibermitteln. Die Krankenkassen sol-
len auf Anforderungen Nachweise fiir tatsdchliche Einkaufs-
preise verlangen konnen. Der Auskunftsanspruch iiber ver-
einbarte Preise fiir Fertigarzneimittel in Zubereitungen soll
gegeniiber pharmazeutischen Unternehmern bestehen. Die-
ser Auskunftsanspruch soll in dem Umfang geltend gemacht
werden konnen, wie dies fiir die Vereinbarung marktnaher
Preise in der ,,Hilfstaxe* erforderlich ist.

Nur fiir den Fall, dass keine Vereinbarung iiber abrechnungs-
fahige Preise fiir Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen in der ,Hilfstaxe™ gilt, sind im Einzelfall die tat-
sdchlichen Einkaufspreise abzurechnen (§ 129 Absatz Sc
SGB-V-E).

Zu Nummer 10a —neu— (§ 147 — Zuweisungen fiir ge-
schlossene Betriebskranken-
kassen)

Geschlossene Betriebskrankenkassen, bei denen der Arbeit-
geber die Personalkosten trdgt, haben nach § 46 Absatz 3
Satz 5 SGB XI die von der Pflegekasse erstatteten personel-
len Verwaltungskosten an den Arbeitgeber weiterzuleiten. Es
ist sachgerecht, diese Regelung sinngemil auch auf die Zu-
weisungen aus dem Gesundheitsfonds zur Deckung der stan-
dardisierten Verwaltungsausgaben zu iibertragen. Hierdurch
werden die Wettbewerbsvoraussetzungen zwischen Be-
triebskrankenkassen mit Personalkostentragung durch den
Arbeitgeber und den tibrigen Krankenkassen vereinheitlicht.
Derzeit erhalten Betriebskrankenkassen mit Personalkosten-

tragung durch den Arbeitgeber im Rahmen der Zuweisungen
zur Deckung der standardisierten Verwaltungsausgaben Mit-
tel zur Deckung von Personalkosten, die bei ihnen nicht an-
fallen. Diese Betriebskrankenkassen konnen diese Mittel fiir
andere Zwecke verwenden und haben insoweit einen unge-
rechtfertigten Wettbewerbsvorteil gegeniiber den {ibrigen
Krankenkassen. Durch die Verpflichtung zur Weiterleitung
des auf die Personalkosten durchschnittlich entfallenden An-
teils der Zuweisungen zur Deckung der standardisierten Ver-
waltungsausgaben werden die Wettbewerbsbedingungen
vereinheitlicht.

Bei den Zuweisungen zur Deckung der standardisierten Ver-
waltungsausgaben werden die Nettoverwaltungsausgaben
standardisiert (§ 37 Absatz 1 RSAV). Soweit der Arbeitgeber
die gesamten Personalkosten der Betriebskrankenkasse trigt,
erfolgt die Erstattung in Hohe von 85 vom Hundert der Zu-
weisungen zur Deckung der standardisierten Verwaltungs-
ausgaben, da dieser Anteil dem durchschnittlichen Anteil der
Personalkosten an den gesamten Nettoverwaltungskosten in
der GKV entspricht (sieche Rechnungsergebnisse der gesetz-
lichen Krankenkassen der Jahre 2002 bis 2007 gemaf3 KJ1).
Trégt der Arbeitgeber nur einen Teil der Personalkosten der
Betriebskrankenkasse, reduziert sich der von der Betriebs-
krankenkasse an den Arbeitgeber weiterzuleitende Betrag
entsprechend.

Durch die Verpflichtung, die weitergeleiteten Betrdge geson-
dert auszuweisen, wird Transparenz und Nachpriifbarkeit
z. B. im Rahmen der Priifung der Jahresrechnung nach § 31
der Verordnung iiber das Haushaltswesen in der Sozialver-
sicherung gewéhrleistet.

Die Verpflichtung der geschlossenen Betriebskrankenkas-
sen, einen Teil ihrer Zuweisungen zur Deckung der standar-
disierten Verwaltungskosten an den Arbeitgeber weiterzulei-
ten, ist auf die Hohe der Kosten begrenzt, die der Arbeitgeber
tatsichlich an Personalkosten trigt.

Zu Nummer 10b —neu— (§ 240 — Kinderfreibetrige/Bei-
tragsrechtliche Behandlung von
weitergereichtem Pflegegeld)

Zu Buchstabe a

Mit der Gewdhrung von Pflegegeld will der Gesetzgeber vor
allem den Pflegebediirftigen ermdglichen, Familienangeho-
rigen, Freunden oder Bekannten, die ihre hiusliche Pflege
sicherstellen, eine finanzielle Anerkennung zukommen zu
lassen.

Es stellt kein Entgelt fiir die von Angehdorigen erbrachte Pfle-
ge dar, es soll vielmehr den Pflegebediirftigen die Moglich-
keit geben, bei Bedarf die Pflegetitigkeit der Pflegeperson
finanziell anzuerkennen. Dementsprechend geben die Pfle-
gebediirftigen in aller Regel das Pflegegeld an die Pflegeper-
son weiter. Dabei kann das weitergereichte Pflegegeld bei der
Pflegeperson auch der Sicherstellung ihres Lebensbedarfs
dienen. Viele Pflegepersonen haben auf Grund der Pflege ei-
ne Erwerbstitigkeit aufgegeben oder eingeschréankt oder ha-
ben von der Aufnahme einer beabsichtigten Erwerbstatigkeit
abgesehen und sind entsprechend fiir die finanzielle Unter-
stiitzung dankbar oder sind auch darauf angewiesen. Die
Pflege ist meist sehr zeitaufwendig, mithsam und verlangt
viel Opferbereitschaft. Wer zur familidren und ehrenamtli-
chen Pflege bereit ist, verdient Anerkennung. Das Pflegegeld
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ermoglicht nur eine Anerkennung, es ist von der Hohe her
kein dem Aufwand entsprechender Verdienst. Diese Aner-
kennung soll nicht durch eine Beitragspflicht zur gesetz-
lichen Kranken- und sozialen Pflegeversicherung geschma-
lert werden.

Die Anderung stellt daher gesetzlich klar, dass das an eine
Pflegeperson weitergereichte Pflegegeld im Sinne des § 37
Absatz 1 SGB XI keine beitragspflichtige Einnahme im Rah-
men einer freiwilligen Mitgliedschaft darstellt. Dies gilt auch
fiir weitergereichtes Pflegegeld, das der Pflegebediirftige von
der privaten Pflege-Pflichtversicherung, anteilig von der Bei-
hilfe oder nach entschadigungsrechtlichen Regelungen er-
halten hat, soweit es insgesamt die Hohe des Pflegegeldes
nach § 37 Absatz 1 SGB XI nicht iibersteigt. Sollte der Be-
trag des weitergereichten Pflegegeldes hoher sein, ist der dar-
iiber hinausgehende Anteil beitragspflichtig.

Zu Buchstabe b

Bei der Beitragsbemessung fiir freiwillige Mitglieder wurden
beziehungsweise werden sowohl nach den Satzungsbestim-
mungen der einzelnen Krankenkassen bis zum Jahresende
2008 als auch nach den seit dem 1. Januar 2009 geltenden
Beitragsverfahrensgrundsitzen des GKV-Spitzenverbandes
die Einnahmen des privat versicherten Ehegatten berticksich-
tigt.

Hierbei konnen auch Kinderfreibetrdge berticksichtigt wer-
den. Das hatte das Bundessozialgericht (Entscheidung vom
24. April 2002, AZ: B 7/1 A 1/00 R) flir zuldssig erklért, und
zwar auch dann, wenn die Kinder beitragsfrei mitversichert
sind. Allerdings hat das Bundessozialgericht in seiner Ent-
scheidung diese Anrechnung nicht zwingend vorgegeben.

Die Regelung stellt sicher, dass fiir jedes gemeinsame unter-
haltsberechtigte Kind ein Freibetrag abzusetzen ist.

Die Hohe des Freibetrags fiir familienversicherte Kinder (ein
Fiinftel der monatlichen Bezugsgrofie) entspricht dem Be-
trag, der in der Vergangenheit bei den meisten Krankenkas-
sen als Freibetrag beriicksichtigt wurde.

Fiir nicht familienversicherte Kinder ist ein Freibetrag von
einem Drittel der monatlichen Bezugsgrof3e abzusetzen. Eine
Familienversicherung ist ausgeschlossen, wenn der privat
versicherte Ehegatte mehr als derzeit 4 050 Euro monatlich
verdient und sein Gesamteinkommen regelméfig hoher als
das des Mitglieds ist. Das Kind ist dann entweder privat kran-
kenversichert oder es besteht eine eigene freiwillige Mit-
gliedschaft in der gesetzlichen Krankenversicherung.

Der Wert von einem Drittel der monatlichen Bezugsgrofie
(derzeit 840 Euro) entspricht dem Betrag, der fiir Kinder oh-
ne eigenes Einkommen im Rahmen einer eigenen Mitglied-
schaft in der gesetzlichen Krankenversicherung bei der Bei-
tragsbemessung in Ansatz zu bringen wire (Mindestbeitrag).

Zu Nummer 11a—neu— (§ 268 — Sicherung der Daten-
grundlagen fiir den Risikostruk-
turausgleich)

Zu Buchstabe a

Durch die Neuregelung wird klargestellt, dass Diagnoseda-
ten und Arzneimittelkennzeichen fiir die Durchfithrung des
Risikostrukturausgleichs in Bezug auf die Leistungsbereiche
der Nummern 1 bis 7 nur verarbeitet oder genutzt werden

diirfen (vgl. § 67 Absatz 6 und 7 SGB X), wenn sie unter Ein-
haltung der Dateniibermittlung nach den §§ 294 bis 303 er-
hoben wurden. Diagnosedaten und Arzneimittelkennzei-
chen, die auBerhalb oder unter Missachtung dieser Abrech-
nungswege erhoben wurden, diirfen damit fiir die Durch-
filhrung des Risikostrukturausgleichs in Bezug auf die
Leistungsbereiche der Nummern 1 bis 7 nicht verarbeitet
oder genutzt werden.

Unberiihrt bleiben Bemiihungen der Krankenkassen, im
Rahmen der Abrechnungspriifung die Ubereinstimmung der
abgerechneten Leistungen mit den Diagnosen zu iiberpriifen.
Zu diesem Zweck besteht in § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8
eine gesonderte datenschutzrechtliche Erméchtigung. Der
Rahmen wird durch § 106a Absatz 3 vorgegeben, eine direkte
Ubermittlung von Sozialdaten zwischen Krankenkassen und
Arzten ist nicht vorgesehen.

Zu den Buchstaben b bis d

Redaktionelle Folgednderungen.

Zu Buchstabe e

Mit dieser Ergdnzung wird klargestellt, dass auch fiir die
Regelungen in der RSAV gilt, dass Diagnosedaten und Arz-
neimittelkennzeichen nur verarbeitet und genutzt werden
diirfen, wenn sie unter Einhaltung der Abrechnungswege
nach den §§ 294 bis 303 erhoben wurden.

Zu Nummer 11b—neu— (§ 273 — Sicherung der Daten-
grundlagen fiir den Risikostruk-
turausgleich)

Zu Absatz 1

§ 268 Absatz 3 enthilt Vorgaben fiir die Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung von Daten fiir die Durchfiihrung des Risi-
kostrukturausgleichs. § 268 Absatz 3 Satz 1 und 14 SGB Vin
Verbindung mit § 30 RSAV sieht u. a. vor, dass die Kranken-
kassen versichertenbezogen die Arzneimittelkennzeichen
nach § 300 Absatz 3 SGB V, die stationidren Diagnosen nach
§ 301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 SGB V in der Verschliisse-
lung nach § 301 Absatz 2 Satz 1 SGB V und die ambulanten
Diagnosen nach § 295 Absatz 1 Satz 1| Nummer 2 SGB V zu
erheben haben. In § 268 Absatz3 Satz2 und 14 SGB V
wird klargestellt, dass Diagnosedaten und Arzneimittelkenn-
zeichen fiir die Leistungsbereiche des § 268 Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 bis 7 SGB V nur verarbeitet oder genutzt werden
diirfen, wenn sie nach den §§ 294 bis 303 SGB V unter Ein-
haltung der Dateniibermittlungsvorschriften erhoben wur-
den.

Dem Bundesversicherungsamt (BVA) als fiir die Durchfiih-
rung des Risikostrukturausgleichs zustandige Stelle wird die
Befugnis eingerdumt zu {iberpriifen, ob die am RSA beteilig-
ten Krankenkassen — bundesunmittelbare und landesunmit-
telbare — diese rechtlichen Vorgaben eingehalten haben, um
die einheitliche Verwendung der Daten fiir den RSA sicher-
zustellen und Wettbewerbsverzerrungen zu verhindern. Die
Befugnisse der Priifdienste bleiben unberiihrt.

Bereits nach der geltenden Rechtslage werden zwar Daten,
die erhebliche Fehler aufweisen, bei der Ermittlung der
Risikozuschldge nicht beriicksichtigt (§ 30 Absatz 4 Satz 4
RSAV in der Fassung der 19. RSA-AndV). Bislang hatte das
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BVA aber keine Moglichkeit festzustellen, ob die von den
Krankenkassen gemeldeten Daten unter Missachtung der
Vorgaben des § 268 Absatz 3 Satz 1 und 14 SGB V erhoben
wurden und damit als fehlerhaft anzusehen sind. Bei der mit
dieser Vorschrift eingefiihrten Befugnis zur Priifung der
Datenmeldungen durch das BVA handelt es sich um eine er-
weiterte Plausibilititspriifung, die das BVA an den gemel-
deten Daten vor ihrer Verwendung im RSA vornimmt. Damit
soll sichergestellt werden, dass Datenmeldungen, die nicht
den Vorgaben des § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 entspre-
chen, nicht zu erhdhten Zuweisungen aus dem Gesundheits-
fonds fithren. Schwerpunkt der Priifung wird die Meldung
ambulanter Diagnosen im Hinblick auf ihre Ubereinstim-
mung mit § 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und Satz 2 sein.

Der Bund verfligt Gber die Gesetzgebungskompetenz zur
Regelung des RSA in der gesetzlichen Krankenversicherung
nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes
(GG) (Sozialversicherung). Die Einfiihrung und Durchfiih-
rung des RSA einschlieBlich der durchzufiihrenden Priifun-
gen ist eine Mallnahme der Sozialversicherung und daher
von der Gesetzgebungszustandigkeit des Bundes nach Arti-
kel 74 Absatz 1 Nummer 12 GG umfasst (vgl. BVerfGE 113,
167,195 ff.).

Zu Absatz 2

Das BVA hat nach Satz 1 die Verpflichtung, die gemeldeten
ambulanten Diagnosen einer Priifung zu unterziehen, um
Auffilligkeiten festzustellen. Nach Satz 2 hat das BVA hin-
gegen einen Ermessensspielraum, die Daten nach § 268 Ab-
satz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 4 und 6 bis 7 SGB V einer solchen
Priifung zu unterziehen. Die von den Krankenkassen gemel-
deten Daten der Krankenkassen werden dabei kassen-
iibergreifenden Vergleichsanalysen unterzogen. Im Rahmen
dieser Vergleichsanalysen werden in der Regel sowohl die
prozentuale Verteilung der Merkmale innerhalb der aktuellen
Dateniibermittlung als auch die Verdnderungsraten des be-
trachteten Merkmals bezogen auf die einzelnen Quartale der
Datenlieferung sowie auf die Ubermittlung des Vorjahres ge-
priift. Eine geeignete Analysegrofe ist beispielsweise die
durchschnittliche Zahl der Diagnosen je Versichertem, geeig-
nete VergleichskenngréBen die durchschnittliche Zahl der
Diagnosen je Versichertem bei einer Krankenkasse im Ver-
gleich zum GKV-Durchschnitt oder zum Durchschnitt der
Krankenkassen in derselben Region. Ziel ist es, Verdnderun-
gen der gemeldeten Daten im Hinblick auf ihre Auswirkun-
gen im Versichertenklassifikationsmodell festzustellen.

Das BVA bestimmt im Benehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen das Ndhere zum Priifverfahren, ins-
besondere einen Schwellenwert. Damit wird sichergestellt,
dass nur signifikante Abweichungen bei den gemeldeten
Daten als auffallig gelten.

Zu Absatz 3

Ist eine Krankenkasse auffallig im Sinne des Absatzes 2 ge-
worden oder erlangt das BVA auf andere Weise Kenntnis da-
von oder besteht auf Grund konkreter Anhaltspunkte der An-
fangsverdacht, dass eine Krankenkasse die Vorgaben nach
§ 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 nicht eingehalten hat, nimmt
es eine Einzelfallpriifung vor. Zu diesem Zweck kann das
BVA von der Krankenkasse weitere Auskiinfte und Nach-
weise verlangen (zum Beispiel Auskiinfte iber Abschluss
und Inhalt von Selektivvertrigen) und eine Priifung vor Ort
vornehmen. Schwerpunkt der Einzelfallpriifung wird die

Meldung ambulanter und stationédrer Diagnosen im Hinblick
auf ihre Ubereinstimmung mit § 295 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 beziehungsweise § 301 Absatz 1 Satz | Nummer 7 in
Verbindung mit § 301 Absatz 2 Satz 1 SGB V sein. Die Arzt-
nummern werden anonymisiert iibermittelt. Im Rahmen der
Festlegung der technischen Aufbereitung der Daten be-
stimmt das BVA auch die Anforderungen fiir die Anony-
misierung der Arztnummern. Die {ibermittelten Gebiihren-
positionen lassen keine Riickschliisse auf die Leistungs-
erbringer zu.

Es wird klargestellt, dass das BVA keine Priifung bei den
Leistungserbringern vornehmen darf, insbesondere darf es
nicht die Zuldssigkeit und Richtigkeit der von den Leistungs-
erbringern erfassten Diagnosen iiberpriifen. Stellt das BVA
bei einer Krankenkasse einen Versto3 gegen die Vorgaben
nach § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 fest, wird nach Mal3-
gabe des Absatzes 4 ein Korrekturbetrag ermittelt, um den
die Zuweisungen zu kiirzen sind. Die Datenmeldungen der
Krankenkassen sowie die Diagnosekodierungen durch die
Leistungserbringer werden vom BVA nicht korrigiert.

Abschlieend wird klargestellt, dass die von den Kranken-
kassen fiir den RSA gemeldeten Daten vom BVA ausschlief3-
lich zum Zweck der Priifung zur Feststellung einer Auffallig-
keit und der Einzelfallpriifung bei der betroffenen Kranken-
kasse im Sinne der Absétze 2 und 3 verwendet werden diir-
fen.

Zu Absatz 4

Das BVA wiirdigt die Ergebnisse der Vergleichsanalyse und
der Einzelfallpriifung und stellt im Anschluss daran férmlich
fest, ob eine Krankenkasse die Vorgaben nach § 268 Absatz 3
Satz 1, 2 und 14 eingehalten hat. Im Rahmen der Wiirdigung
hat das BVA alle Umstédnde zu beriicksichtigen, die ihm zur
Kenntnis gelangt sind. Hat das BVA einen Rechtsverstof3 der
Krankenkasse festgestellt, ermittelt es einen Korrekturbe-
trag. Um diesen Betrag sind die fiir die Krankenkasse vorher
ermittelten Zuweisungen zu kiirzen. Die Einzelheiten zur Er-
mittlung des Korrekturbetrags und zur Kiirzung der Zuwei-
sungen werden in der RSAV geregelt.

Zu Absatz 5

Das BVA teilt der Krankenkasse das Ergebnis seiner Priifung
sowie den ermittelten Korrekturbetrag formlich mit. § 29
Absatz 3 Nummer 1 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG) gilt.

Zu Nummer 13a — neu — (§ 295 — Sicherung der Daten-
grundlagen fiir den Risikostrukturausgleich sowie Einbezie-
hung von Rechenzentren bei der Abrechnung von drztlichen
Leistungen im Rahmen von Vertragen nach den §§ 73b, 73c¢
und 140a SGB V)

Zu Buchstabe a

Folgeinderung zum Anderungsantrag zu § 120 Absatz 3
Satz 4. Danach ist vorgesehen, dass das Néhere {iber Form
und Inhalt der Abrechnungsunterlagen vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft oder den Bundesverbianden der Krankenhaustriger
gemeinsam fiir die Hochschulambulanzen, die sozialpadia-
trischen Zentren sowie die sogenannten Kinderspezial-
ambulanzen vereinbart wird. Daneben ist eine einseitige
Regelungskompetenz des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen fiir die psychiatrischen Institutsambulanzen nicht
sachgerecht. Die Vorgaben zur Ubermittlung der Angaben an
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die DRG-Datenstelle nach den Sitzen 3 und 4 bleiben unbe-
riihrt.

Zu Buchstabe b

Mit dieser Regelung wird auch den in § 295 Absatz 1b Satz 1
genannten Stellen die Befugnis eingerdumt, eine andere Stel-
le mit der Verarbeitung und Nutzung der fiir die Abrechnung
erforderlichen personenbezogenen Daten zu beauftragen.
Das bedeutet, dass auch die Arzte, Einrichtungen und medi-
zinischen Versorgungszentren, die ohne Beteiligung der Kas-
sendrztlichen Vereinigungen Vertrége zu integrierten Versor-
gungsformen (§ 140a) oder zur Versorgung nach § 73b oder
§ 73c abgeschlossen haben, eine andere Stelle, zum Beispiel
ein privatrechtlich organisiertes Rechenzentrum, damit be-
auftragen konnen, die fiir die Abrechnungszwecke erforderli-
chen personenbezogenen Daten zu verarbeiten oder zu nut-
zen. Fir den Bereich dieser Vertrdge ist eine spezifische
Rechtsgrundlage erforderlich (Entscheidung des Bundesso-
zialgerichts vom 10. Dezember 2008 — B 6 KA 37/07 R —
Rn. 38). Streitgegenstand dieser Entscheidung war die von
Krankenhdusern ohne Rechtsgrundlage geiibte Praxis, im
Rahmen der Abrechnung ambulanter Krankenhausleistun-
gen in Notféllen (§ 76 Absatz 1 Satz 2 SGB V) die erforder-
lichen Abrechnungsdaten an privatirztliche Verrechnungs-
stellen weiterzuleiten. Dariiber hinaus hat das Bundessozial-
gericht (Rn. 38) auch fiir die besonderen Versorgungsformen
auflerhalb des Sicherstellungsauftrages der Kassendrztlichen
Vereinigungen auf das Fehlen spezifischer Datenschutzrege-
lungen hingewiesen und nahegelegt, dass dort dieselben
Grundsitze wie bei der ambulanten Notfallbehandlung im
Krankenhaus mafigeblich sein sollen. Mit der neuen Rege-
lung wird nunmehr eine Rechtsgrundlage geschaffen, um die
in diesem Bereich bereits bestehende Abrechnungspraxis
iiber Rechenzentren befristet zu ermoglichen und insoweit
datenschutzrechtlich abzusichern. Die Vorgaben des § 291a
SGB V zur elektronischen Gesundheitskarte bleiben unbe-
riihrt. Bei Vorlage der elektronischen Gesundheitskarte zum
Nachweis der Berechtigung der Leistungsinanspruchnahme,
diirfen fiir Zwecke der Abrechnung nur die Angaben nach
§ 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 10 SGB 'V, sogenannte
administrative Angaben, verwendet werden. Fiir die beauf-
tragten Stellen gilt das gleiche Schutzniveau wie bei den dem
Sozialgeheimnis unterliegenden Stellen nach § 35 SGB 1.
Insbesondere haben sie die nach § 78a SGB X erforderlichen
technischen und organisatorischen Maflnahmen zu treffen.
Dariiber hinaus ist § 80 SGB X anzuwenden (vgl. Begriin-
dung zu Anderungsantrag zu Artikel 15 Nummer 136a Buch-
stabe ¢ (§ 120 Absatz 6 — neu — SGB V)). Auftraggeber und
Auftragnehmer werden von der nach § 38 des Bundesdaten-
schutzgesetzes zustindigen Aufsichtsbehorde, den von den
Landesregierungen bestimmten Datenschutzaufsichtsbehor-
den (§ 38 Absatz 6 BDSG), mit den dort genannten Auf-
sichtsbefugnissen, kontrolliert.

Die Regelung wird aus den gleichen Griinden wie die Rege-
lung in § 120 Absatz 6 —neu — SGB V bis zum 1. Juli 2010
befristet (Artikel 15a).

ZuNummer 15 (§ 319 — Ubergangsregelung zum Kran-
kengeldwahltarif)
Zu Absatz 1

Redaktionelle Anpassung zur Anfiigung der Absitze 2 und 3.

Zu Absatz 2 —neu —

Mit der Vorschrift wird sichergestellt, dass Versicherte, die
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neuregelung Leistun-
gen aus einem Krankengeldwahltarif beziehen, diese Leis-
tungen bis zum Ende der Arbeitsunfahigkeit beziehungswei-
se bis zum Ausschépfen der maximalen Leistungsdauer wei-
ter bezichen konnen. Damit wird insbesondere vermieden,
dass es zu Leistungsliicken kommt, wenn sich das Angebot
neuer Krankengeldwahltarife bei einer Krankenkasse verzo-
gert. Da den Leistungsausgaben der Krankenkassen nach der
Beendigung der bestehenden Wahltarife zum 31. Juli 2009
aber keine Einnahmen mehr gegeniiber stehen, findet die
Vorgabe des § 53 Absatz 9 SGB V, wonach sich die Aufwen-
dungen fiir Wahltarife aus Einnahmen, Einsparungen und
Effizienzsteigerungen aus diesen Tarifen finanzieren mis-
sen, insoweit keine Anwendung. Krankengeldausgaben nach
dem 31. Juli 2009 sind in die Wirtschaftlichkeitsbetrachtung
nicht einzubeziehen.

Zu Absatz 3 —neu —

Um den Versicherten eine nahtlose Uberfiihrung ihrer beste-
henden Krankengeldabsicherung in einen neuen Wahltarif
oder in das ,,gesetzliche® Krankengeld ohne Warte- oder
Karenzzeiten zu ermdglichen, konnen in einem Ubergangs-
zeitraum von zwei Monaten Wahlentscheidungen auch riick-
wirkend zum 1. August 2009 getroffen werden. Die Satzung
der Krankenkasse kann die Frist fiir den riickwirkenden Ab-
schluss von Wahltarifen auch tiber diesen Zeitraum hinaus
verlangern. Dies ist insbesondere dann erforderlich, wenn ein
neuer Wahltarif durch die Krankenkasse nicht rechtzeitig
zum 1. August 2009 angeboten wird.

Versicherte, die sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der
Neuregelung im Leistungsbezug befinden, kdnnen sich nach
dem Ende der Arbeitsunfahigkeit, bezichungsweise wenn
der Leistungsanspruch endet, innerhalb eines Zeitraums von
acht Wochen entscheiden, ob und wie sie kiinftig ihr Entgelt-
ausfallrisiko absichern wollen. Durch die Riickwirkung auf
den Tag, der dem Ende der Arbeitsunfahigkeit beziehungs-
weise des Leistungsanspruchs folgt, wird auch fiir diese Per-
sonen ein nahtloser Ubergang auf eine neue Krankengeld-
absicherung ermoglicht; Karenz- beziehungsweise Wartezei-
ten kdnnen so vermieden werden.

Zu Artikel 15a —neu— (Weitere Anderung des
SGB V)

Die Regelungen in § 120 Absatz 6 und § 295 Absatz 1b
Satz 5 bis 8 SGB V werden nur bis zum 1. Juli 2010 benétigt,
da abzusehen ist, dass der Regelungsbedarf nur voriiberge-
hend bestehen wird. Mit den Regelungen soll fiir die der Ent-
scheidung des Bundessozialgerichts zugrundeliegende Fall-
gestaltung und fiir die in den Entscheidungsgriinden genann-
ten vergleichbaren Fille iiber die eingeriumte kurze Uber-
gangszeit hinaus eine Rechtsgrundlage zur Fortfithrung der
bestehenden Abrechnungspraxis geschaffen werden. Da das
Bundessozialgericht in seiner Entscheidung einen sehr hohen
Standard fiir den Datenschutz bei der Ubermittlung von Da-
ten an private Abrechnungsstellen formuliert hat, werden
umfassendere gesetzliche Mafnahmen zur Absicherung die-
ses Standards zu priifen sein. Die neuen Regelungen sind in-
soweit nur als kurzfristige gesetzgeberische Maflnahme bis
zur Schaffung umfassenderer Regelungen zu sehen.
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Zu Artikel 17 (RSAV - Sicherung der Datengrund-
lagen fiir den Risikostrukturausgleich)

Zu Nummer 3 —neu —

§ 273 SGB V enthilt Vorgaben zur Sicherung der Daten-
grundlagen fiir den Risikostrukturausgleich. In der RSAV
wird das Verfahren geregelt, nach dem die Zuweisungen zur
Deckung der standardisierten Leistungsausgaben nach § 266
Absatz 2 Satz 1 SGB V um den nach § 39a Absatz 4 Satz 3
RSAV ermittelten Korrekturbetrag zu kiirzen sind (§ 273 Ab-
satz 4 Satz 3 SGB V). In dem monatlichen Ausgleich nach
§ 39 Absatz 3 Satz 1 und 2 RSAV werden die kiinftigen Ab-
schlagszahlungen nach Absatz 2 festgelegt. Im Rahmen die-
ser Festlegungen wird auch der Korrekturbetrag bei der be-
troffenen Krankenkasse in Ansatz gebracht, jeweils zum
nichstmdglichen Termin nach Ermittlung des Korrekturbe-
trags, d. h. zu Beginn des Ausgleichsjahres oder zu den in
§ 39 Absatz 3 Satz 1 RSAV genannten Terminen. Die Zuwei-
sungen fiir die ibrigen Krankenkassen erhdhen sich um den
entsprechenden Betrag.

Zu Nummer 4 — neu —
Zu Absatz 1

§ 273 SGB V enthélt das Verfahren zur Sicherung der Daten-
grundlagen fiir den Risikostrukturausgleich. Das Néhere zur
Ermittlung des Korrekturbetrags regelt die RSAV in § 39a.

Zu Absatz 2

Die Regelung ist erforderlich, damit regionale Unterschiede
im Vergiitungsniveau bei den Ausgaben in dem jeweiligen
Leistungsbereich und entsprechend bei den Normkosten je
Versicherten abgebildet werden kdnnen. Die Regionalkenn-
zeichen werden im Rahmen der Ubergangsregelungen zur
Einfithrung des Gesundheitsfonds (§ 34) bereits versicher-
tenbezogen erhoben. Der Verwendungszweck wird mit die-
ser Vorschrift erweitert.

Die Daten werden gemdf den Vorgaben in § 30 Absatz 2
und 4 vor ihrer Ubermittlung an das Bundesversicherungs-
amt pseudonymisiert.

Zu Absatz 3

Das Bundesversicherungsamt ermittelt in einem ersten (zeit-
gleichen) Regressionsverfahren die standardisierten Kosten
je Versicherten fiir den jeweiligen Leistungsbereich.

In die Regression werden die Risikomerkmale nach § 29 so-
wie die Regionalkennzeichen nach Absatz 2 eingebracht und
auf die GK'V-weiten Leistungsausgaben des jeweiligen Leis-
tungsbereichs bezogen, um die standardisierten Kosten je
Versichertem in dem jeweiligen Leistungsbereich zu ermit-
teln. Zugrunde gelegt werden dabei die gemeldeten Ausgabe-
daten des Leistungsbereichs, dem die zu iiberpriifenden Da-
ten zuzuordnen sind (Beispiel: Bei der Uberpriifung ambu-
lanter Diagnosedaten werden die Ausgaben fiir die drztliche
Versorgung einschlieBlich der nichtérztlichen Aufwendun-
gen fiir die ambulante Dialyse zugrunde gelegt.). Anschlie-
Bend werden fiir die Krankenkasse, fiir die das Bundesver-
sicherungsamt einen Versto3 gegen Datenerhebungs- bezie-
hungsweise -libermittlungsvorschriften nach § 273 Absatz 4
SGB V festgestellt hat, standardisierte Kosten fiir den jewei-
ligen Leistungsbereich berechnet, indem die zuvor ermittel-
ten standardisierten Kosten je Versichertem auf die Versi-

chertenstruktur der Krankenkasse bezogen werden. Die so
ermittelten standardisierten Kosten des betroffenen Leis-
tungsbereichs der Krankenkasse entsprechen der Hohe der
Ausgaben, die die Krankenkasse in diesem Leistungsbereich
haben miisste, wenn der von ihr gemeldeten Morbiditdt (Ver-
sichertenstruktur) die Ausgaben zugeordnet werden, die sich
im Durchschnitt aller Krankenkassen und unter Beriicksich-
tigung der regionalen Unterschiede im Vergiitungsniveau
ergeben.

Diese fiir die betroffene Krankenkasse fiir den jeweiligen
Leistungsbereich ermittelten standardisierten Kosten werden
mit ihren tatsdchlichen Ausgaben in diesem Leistungsbe-
reich verglichen. Uberschreiten die standardisierten Kosten
die tatsdchlichen Ausgaben, so entspricht die Normkosten-
abweichung der tiber einen Schwellenwert hinausgehenden
Uberschreitung. Den Schwellenwert legt das Bundesver-
sicherungsamt im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen fest (Absatz 5). Die Normkostenabwei-
chung gibt wieder, in welchem Umfang die Krankenkasse im
Risikostrukturausgleich eine hohere Morbiditdt gemeldet
hat, als sich aus ihrer Ausgabenstruktur ergibt.

Zu Absatz 4

Durch ein zweites Regressionsverfahren wird die Auswir-
kung der gemeldeten erhdhten Morbiditdt auf die Zuweisun-
gen der betroffenen Krankenkasse zur Deckung der standar-
disierten Leistungsausgaben des Folgejahres ermittelt.

Zunédchst werden je Krankenkasse die standardisierten
Kosten je Versichertem fiir den jeweiligen Leistungsbereich
nach Absatz 3 Satz 1 fiir alle Krankenkassen anhand ihrer
Versichertenstrukturen ermittelt. Diese standardisierten
Kosten werden in einer Regression prospektiv auf die Zuwei-
sungen je Krankenkasse zur Deckung der standardisierten
Leistungsausgaben je Versichertem fiir alle Krankenkassen
bezogen und so ein Verhéltniswert (Funktion) ermittelt. Der
so ermittelte Verhaltniswert ist auf die nach Absatz 4 ermit-
telte Normkostenabweichung bei der betroffenen Kranken-
kasse anzuwenden. Der sich hieraus ergebende Betrag gibt
die Auswirkungen der Normkostenabweichung bei der
betroffenen Krankenkasse auf ihre Zuweisungen wieder. Der
Korrekturbetrag, um den die Zuweisungen fiir die betroffene
Krankenkasse zu kiirzen sind (s. § 39 Absatz 3 Satz 6),
ist das Zweifache dieses Betrags.

Die Kiirzung der Zuweisungen um den doppelten Betrag
wirkt Anreizen fiir Krankenkassen entgegen, iiber eine unzu-
lassige Erhebung von Morbidititsdaten Einfluss auf die
Hohe ihrer Zuweisungen zu nehmen.

Zu Absatz 5

Mit dieser Vorschrift wird das Bundesversicherungsamt er-
machtigt, die Einzelheiten zu den Regressionsverfahren nach
den Absitzen 3 und 4 einschlieBlich des mafgeblichen
Schwellenwertes sowie der Beriicksichtigung des Umfangs
des Rechtsverstofes im Benehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen festzulegen.

Nach § 273 Absatz4 SGB V stellt das Bundesversicherungs-
amt fest, ob und in welchem Umfang die betroffene Kranken-
kasse gegen die Vorgaben des § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14
SGB V verstoB3en hat. Liegt nur ein teilweiser Verstol3 gegen
diese Vorgaben vor und geht die Normkostenabweichung
damit teilweise nicht auf eine unter Verstol gegen diese
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Vorgaben gemeldete erhdhte Morbiditdt zuriick, ist es
sachgerecht, den Korrekturbetrag entsprechend zu verringern.

Regressionsverfahren und Regressionsmerkmale sind so
festzulegen, dass eine mdglichst hohe Genauigkeit der Schét-
zung erreicht wird. Dazu kdnnen auch weitere oder andere als
die in Absatz 3 Satz 1 genannten Merkmale in der Regression
beriicksichtigt werden, wenn dadurch genauere Ergebnisse
beziehungsweise eine hohe Genauigkeit der Schitzung er-
zielt werden konnen. Diese hohe Genauigkeit wird erreicht,
wenn der Zusammenhang zwischen gemeldeten Diagnosen
und Leistungsausgaben mdglichst vollstindig abgebildet
wird, weshalb hier auch auf eine Einschrankung des Morbidi-
tatsspektrums verzichtet werden kann. Die Regression zur
Ermittlung der standardisierten Kosten nach Absatz 3 wird
auf die Ausgaben des jeweiligen Leistungsbereichs be-
schréinkt.

Zu Nummer 5 —neu —

Der nach § 39a ermittelte und im Rahmen des monatlichen
Ausgleichs nach § 39 Absatz 3 beriicksichtigte Korrekturbe-
trag wird auch in den Jahresausgleich einbezogen. Nach
§ 273 Absatz 4 SGB V wird die Kiirzung der Zuweisungen
fiir die betroffene Krankenkasse nicht auf das monatliche Ab-
schlagsverfahren beschrankt.

Zu Artikel 18a — neu — (Bekanntmachungserlaubnis)

Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arzneimit-
telgesetz ist eine Neufassung vorzusehen.

Zu Artikel 19 (Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Redaktionelle Folgednderung zu den geénderten Inkrafttre-
tensregelungen.

Zu Absatz 2
Mit einem Inkrafttreten der Anderung des § 26 SGB II zum

1. Januar 2009 wird eine zu diesem Zeitpunkt eingetretene
Regelungsliicke geschlossen.

Die Regelung zur Beitragsfreiheit, zu weitergereichtem Pfle-
gegeld und den Kinderfreibetrdgen tritt ebenfalls riickwir-
kend zum 1. Januar 2009 in Kraft. Damit wird eine Belastung
der Versicherten fiir den Ubergangszeitraum seit Inkrafttre-

Berlin, den 17. Juni 2009

Birgitt Bender
Berichterstatterin

ten der Beitragsgrundsétze des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen riickgidngig gemacht und verhindert, dass die
Krankenkassen trotz gednderter Rechtslage bisher noch nicht
gezahlte Beitrdge nach der hoheren Bemessung noch geltend
machen miissen.

Zu Absatz 3
Redaktionelle Anpassung.
Zu Absatz 4 — neu —

Die Neuregelung zur Verbesserung der Datengrundlage zur
Vergiitungssituation der Vertragsirzte tritt bereits zum Tag
der dritten Lesung dieses Gesetzes in Kraft, damit die mit der
Regelung beabsichtigte Transparenz so frithzeitig wie mog-
lich hergestellt werden kann.

Die Regelung zur Einbeziehung von Rechenzentren soll so
friih wie moglich in Kraft treten, damit nach Ablauf der Uber-
gangsfrist des Bundessozialgerichts zum 30. Juni 2009 keine
Liicke entsteht.

Zu Absatz 5 —neu —

Redaktionelle Umstellung der bereits im Regierungsentwurf
enthaltenen Regelung.

Zu Absatz 6 — neu —

Die Regelungen zur Verpflichtung der Dateniibermittlung
per Datentrégeraustausch in § 120 Absatz 1a Satz 3 und Ab-
satz 3 Satz 3 SGB V konnen erst zum 1. Januar 2010 in Kraft
treten, da die Beteiligten diesen Zeitraum fiir die erforder-
lichen Vorbereitungen bendétigen.

Die Regelungen zur Abrechnung von parenteralen Zuberei-
tungen kdnnen erst zum 1. Januar 2010 in Kraft treten, da
die Beteiligten diesen Zeitraum fiir die erforderlichen
Vorbereitungen zur Umsetzung der Dateniibermittlung nach
§ 300 Absatz 3 SGB V benétigen.

Zu Absatz 7 —neu —

Die Aufhebung der Regelungen in Artikel 15a soll am 1. Juli
2010 in Kraft treten.

Zu Absatz 8 — neu —

Die zeitlich befristete Auffangregelung zur Begrenzung der
Apothekenzuschlige fiir die Zubereitung von Stoffen wird
zum 31. Dezember 2011 aufgehoben.
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