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Beschlussempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

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

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften

A. Problem

Das Arzneimittelgesetz bedarf der Anpassung an uropdische Verordnungen.
Dabei handelt es sich um die Verordnung (EG) Nt.:1901/2006 des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und
die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 13. November 2007 tiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien. Dane-
ben sind Anderungen, die sich aus den Vollzugserfahrungen ergeben, erforder-
lich.

Damit verbunden werden Anderungen in anderen Rechtsvorschriften, die teils
mit Anderungen des Arzneimittelgesetzes zusammenhingen. Dies betrifft das
Betdubungsmittelgesetz, das Transfusionsgesetz, die Verordnung {iber homgo-
pathische Arzneimittel'und weitere Verordnungen. Gedndert werden des Weite-
ren Gesetze, die iiberwiegend 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 der Tierimpfstoff-Verordnung.

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

Zur Deckung seines Verwaltungsaufwandes soll das Umweltbundesamt kiinftig
fuir bestimmte Amtshandlungen im Trinkwasserbereich Gebiihren und Auslagen
erheben konnen. Zusitzlich 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 Vermei-
dung von ungerechtfertigten Belastungen der Versicherten und zur Verwal-
tungsvereinfachung anzupassen.

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Auf Grund von Vertragskiindigungen durch Krankenkassen sind die Strukturen
in der sozialpsychiatrischen ambulanten nichtérztlichen Versorgung von Kin-
dern und Jugendlichen gefihrdet. Durch entsprechende Anderungen im Fiinften
Buch Sozialgesetzbuch soll die Fortfithrung dieser besonderen Versorgung ge-
wihrleistet 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 flieBen. Die entsprechenden Anderun-
gen werden im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und in der Arzneimittelpreisver-
ordnung vorgenommen.

Im Rahmen der Einfithrung der elektronischen Gesundheitskarte hat sich aus
unterschiedlichen Griinden Anpassungsbedarf flir gesetzliche Regelungen im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und im Nutzungszuschlags-Gesetz ergeben.
Durch die gesetzlichen Anderungen sollen die notwendigen Anpassungen vor-
genommen werden, um die weiteren Schritte bei der Fortfithrung der Einflihrung
der elektronischen Gesundheitskarte zu unterstiitzen.

Bei der Verhandlung der Landesbasisfallwerte 2009, die flir die Vergiitung von
Krankenhausleistungen mit DRG-Fallpauschalen erforderlich sind, bestehen
zwischen den Krankenkassen und den Krankenhdusern auf der Landesebene
Meinungsverschiedenheiten tiber eine mit dem Krankenhausfinanzierungsre-
formgesetz eingefiihrte Regelung. Dies fiihrt zu unerwiinschten zeitlichen Ver-
z6gerungen bei der Vereinbarung der Landesbasisfallwerte. Mit.der Anderung
des Krankenhausentgeltgesetzes soll klargestellt werden, dass die fiir die Ver-
einbarung des Landesbasisfallwerts ab dem Jahr 2009 vorgesehene Ermittlungs-
vorschrift auch fiir den Ubergang vom Jahr 2008 auf das Jahr 2009 gilt.

B. Lésung

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 Ver-
waltungsvereinfachung dienen.

Das Gesetz trigt insoweit zur Rechts- und Verwaltungsvereinfachung bei, als
die Verordnung iiber homdopathische Arzneimittel auler Kraft treten kann und
fir den Bereich dieser Arzneimittel ein Nebeneinander von gesetzlichen und
Rechtsverordnungsvorschriften beendet wird. Entsprechendes gilt fiir den Be-
reich der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel, fiir die nunmehr eine Rege-
lung im Gesetz die bislang vorgesehene ergéinzende Rechtsverordnung eriibrigt.
Dariiber hinaus soll in einem Fall im Zusammenhang mit der Verdffentlichung
von Bezeichnungen von Arzneimittelinhaltsstoffen eine Rechtsverordnungser-
machtigung durch einen Auftrag zu Bekanntmachungen der zusténdigen Zulas-
sungsbehorden 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 tiber die Errichtung
eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe und das Bundesbesoldungsgesetz
sowie die Tierimpfstoff-Verordnung gedndert.

Die Anderungen im Betdubungsmittelgesetz (BtMG) dienen der Anpassung an
Regelungen und Anderungen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Ver-
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weisungen an gednderte Bezugsvorschriften sowie der Verwaltungsvereinfa-
chung und der Korrektur des Strafrahmens in § 30a BtMG. Daneben beinhalten
sie redaktionelle Anderungen und Klarstellungen.

Zur Neugestaltung der GroBhandelsspannen erhalten das Bundesministerium fiir
Gesundheit und das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie den
Auftrag, einen Vorschlag zur Neugestaltung der Grohandelsspanne in der Arz-
neimittelpreisverordnung vorzulegen, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden
und in Kraft treten kann.

Bei den Anderungen in der Arzneimittelfarbstoffverordnung, der Verordnung
iber ein Verbot der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln, der Ver-
ordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminierten
Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln und der Arzneimittel-TSE-
Verordnung handelt es sich jeweils um eine redaktionelle Anpassung auf Grund
der Neunummerierung der Strafvorschriften im Arzneimittelgesetz.

Bei den Anderungen im Transfusionsgesetz handelt es sich um Anpassungen
und 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 gewihr-
leistet, dass dem Umweltbundesamt bei Bedarf weitere Aufgaben im Trinkwas-
serbereich leichter zugewiesen werden kénnen.

Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird zur Vermeidung von ungerechtfertigten
Belastungen durch die Einflihrung von Krankengeldwahltarifen eine Regelung
getroffen, die hauptberuflich selbstéindig Erwerbstétigen, unstéindig Beschéftig-
ten und kurzzeitig Beschéftigten als zusétzliche Option neben den Wahltarifen
die Wahl eines ,,gesetzlichen* Krankengelds (Krankengeldanspruch ab der sieb-
ten Woche der Arbeitsunfihigkeit gegen'Zahlung des allgemeinen Beitragssat-
zes) ermdglicht.

Zudem wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch zur Vermeidung von Einbrii-
chen in der sozialpsychiatrischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen
geregelt, dass eine angemessene Vergiitung der nichtirztlichen Leistungen von
den Gesamtvertragspartnern vereinbart werden muss und das Nzhere im Bun-
desmantelvertrag zu bestimmen ist.

Dariiber hinaus wird im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch vorgesehen, dass Ein-
kaufsvorteile und-Rabatte von pharmazeutischen Unternehmern fiir 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 frithzeitig entgegen zu wirken,
wird durch eine Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes klargestellt, dass
Grundlage fiir die Vereinbarung des Landesbasisfallwerts 2009 die mit dem
Landesbasisfallwert 2008 bewertete Summe der Bewertungsrelationen im Land
ist und nicht eine Bewertung mit krankenhaus-individuellen Basisfallwerten.

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

Artikel 1 Arzneimittelgesetz
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Artikel 2 Bundesbesoldungsgesetz

Artikel 3 Transplantationsgesetz

Artikel 4 Gesetz liber die Errichtung eines Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe
Artikel 5 Betdubungsmittelgesetz

Artikel 6 Verordnung {iber homoopathische 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 Tierimpfstoff-Verordnung

Artikel 15 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
Artikel 16 Nutzungszuschlags-Gesetz

Artikel 17 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
Artikel 18 Krankenhausentgeltgesetz

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksachen 16/12256 und 16/12677 in
geinderter 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
Finanzielle Auswirkungen fiir Bund, Lander und Gemeinden
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Fur Bund, Lander und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine finanzi-
ellen 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 Landesbehor-
den Vollzugsaufwand begriindet. Dies gilt insbesondere fiir die Einfithrung des
Genehmigungsverfahrens nach § 4b Absatz 3 in Verbindung mit § 21a AMG fiir
nicht routineméBig hergestellte Arzneimittel fiir neuartige Therapien. Ferner
entsteht bei den Landesbehdrden durch die Entgegennahme von Anzeigen nach
dem Arzneimittelgesetz, insbesondere nach § 67 Absatz 5 AMG, Vollzugsauf-
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wand. Dem Vollzugsaufwand sind Vollzugserleichterungen gegentiber zu stel-
len, die durch dieses Gesetz entstehen. Zu nennen ist hier insbesondere die Re-
duktion des Vollzugsaufwandes durch Wegfall der spezifischen betdubungsmit-
telrechtlichen Erlaubnispflicht fiir Probandinnen und Probanden und Patientin-
nen und Patienten bei klinischen Priifungen und ,,Compassionate Use* (Abgabe
nicht zugelassener Arzneimittel in Hértefdllen) sowie den Verzicht auf Zulas-
sung von Heilwéssern unter bestimmten Voraussetzungen.

E. Sonstige Kosten

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

F. Biirokratiekosten

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze
werden insgesamt sieben Erweiterungen und dreizehn Reduktionen von/Infor-
mationspflichten vorgenommen. Vier Informationspflichten werden neu ge-
schaffen; eine Informationspflicht entfillt.

Birokratiekosten der Wirtschaft

Das Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze enthilt
fur die Wirtschaft fiinf Erweiterungen und dreizehn Reduktionen bestehender
Informationspflichten. Drei Informationspflichten werden neu eingefiihrt. Eine
Informationspflicht entféllt. Die Informationspflichten zur Genehmigung nach §
4b AMG verursachen bei den Antragstellern auf Grund der zunéchst zu erwar-
tenden Antragseingéinge einmalig eine Kostenbelastung von insgesamt rund 2
Mio. Euro und in den Jahren danach eine jahrliche Belastung von etwa 1 Mio.
Euro. Die Informationspflicht nach § 67 Absatz 5 AMG beinhaltet einmalig 1
Mio. Euro Biirokratiekosten. Die Erleichterung nach § 21 Absatz 2 Nummer le
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 kénnen zur Zeit nicht ge-
troffen werden, da zum einen sowohl Erweiterungen als auch Reduktionen grofB-
tenteils geringfiigig sind-und es sich zum anderen teilweise um Regelungen zu
innovativen Arzneimitteln handelt, iber deren Umfang und die Anzahl der An-
tragsteller noch keine bzw. nicht gentigend Erfahrungen vorliegen.

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

Biirokratiekosten flir die Verwaltung

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze
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 T Euro jahrlich
bei der zustdndigen Bundesoberbehorde. Diese Kosten lassen sich durch die
Erhebung von Gebiihren weitgehend refinanzieren.

Biirokratiekosten flir Biirgerinnen und Biirger

Mit dem Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes und anderer Gesetze
werden keine Informationspflichten fiir Biirgerinnen und Biirger neu eingefiihrt,
gedndert oder aufgehoben.



Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschliefen,

den Gesetzentwurf auf 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



Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

— Drucksache 16/12256 —

mit den Beschliissen des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften"

Der Bundestag hat das folgende Gesetz

beschlossen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. 1
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 9 Absatz 1 des
Gesetzes vom 23.November 2007 (BGBI.I
S. 2631) geédndert worden ist, wird wie folgt geédn-
dert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

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

b) Nach der Angabe zu § 4a wird folgende An-
gabe eingefligt:

3 4b Sondervorschriften fir Arzneimittel
flir neuartige Therapien®.

iy

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 In-
formationsgesellschaft (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 Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABIl. L 311
vom 28. November 2001, S. 67), die zuletzt durch die Richtlinie 2008/29/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2008 (ABIL. L 81 vom 20.
Mairz 2008, S. 51) gedndert worden ist.



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

,»8 20c Erlaubnis fiir die Be- oder Verarbei-
tung, Konservierung, Priifung, Lage-
rung oder das Inverkehrbringen von
Gewebe oder Gewebezubereitungen®.

d) Nach der Angabe zu § 20c wird folgende An-
gabe eingefligt:

»§ 20d Ausnahme von der Erlaubnispflicht fur
Gewebe und Gewebezubereitungen®.

e) Nach der Angabe zu § 25b wird folgende An-
gabe eingeflgt:

»$ 25¢ MaBnahmen der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde zu Entscheidungen der
Europdischen Kommission oder des
Rates der Europdischen Union®.

f) Die Angabe zu § 39 wird wie folgt gefasst:

»$ 39 Entscheidung tber .die Registrierung
homd&opathischer Arzneimittel, Ver-
fahrensvorschriften.

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

.8 42a Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden
Bewertung®.

h) Nach der Angabe zu § 52a wird folgende An-
gabe eingefligt:

,»$ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln®.

i) Im Achtzehnten Abschnitt wird nach der An-
gabe § 143 folgende Angabe angefligt:

.Sechzehnter Unterabschnitt




§ 144 Ubergangsvorsc"hriften aus Anlass des
Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften®.

2. Der Uberschrift des Ersten Abschnittes wird das
Wort ,,, Anwendungsbereich™ angefiigt.

2. unverdndert

3. § 2 wird wie folgt geédndert:

3. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Arzneimittel sind Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschli-
chen oder tierischen Korper bestimmt sind
und als Mittel mit Eigenschaften zur Hei-
lung oder Linderung oder zur Verhiitung
menschlicher oder tierischer Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind, oder

2. die im oder am menschlichen oder tieri-
schen Korper angewendet oder einem
Menschen oder einem< Tier verabreicht
werden konnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkung wie-
derherzustellen, zu korrigieren oder zu
beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstel-
len.*

b) In Absatz2 Nummer 2 wird die Angabe
»NT1. 2 oder 5 gestrichen.

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

,J. Biozid-Produkte nach § 3b des Chemika-
liengesetzes,".
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d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a ein-
gefligt:

»(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse,
die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
sind oder enthalten, die unter Beriicksichti-
gung aller Eigenschaften des Erzeugnisses un-
ter eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1
fallen und zugleich unter die Begriffsbestim-
mung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen
konnen.*

4. § 4 wird wie folgt gedndert:

4. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

a) unverdandert

»(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des
§2 Absatz1, die Antikorper, Antikorper-
fragmente oder Fusionsproteine mit einem
funktionellen Antikorperbestandteil als Wirk-
stoff 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.¢

b) In Absatz 4 werden nach dem-Wort ,,Antige-
ne“ die Worter ,,oder rekombinante Nuklein-
sduren” eingefligt und der Punkt am Ende
durch die Worter ,,und, soweit sie rekombi-
nante Nukleinsiduren enthalten, ausschlieBlich
zum Schutz vor Infektionskrankheiten be-
stimmt sind. ersetz?.

b) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Antige-
ne“ die Worter ,,oder rekombinante Nuklein-
sduren“ und vor dem Punkt am Ende die
Worter ,,und, soweit sie rekombinante Nukle-
insduren enthalten, ausschlieBlich zur Vor-
beugung oder Behandlung von Infektions-
krankheiten bestimmt sind* eingefiigt.

c) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

c) unverindert

»(9) Arzneimittel fiir neuartige Therapien
sind Gentherapeutika, somatische Zellthera-
peutika oder biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte nach Artikel 2 Absatz 1
Buchstabe a der Verordnung (EG) Nr.
1394/2007 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 13. November 2007 iiber Arz-
neimittel fiir neuartige Therapien und zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324
S. 121).°
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d) Absatz 20 wird aufgehoben.

d) unverédndert

e) Absatz 21 wird wie folgt gefasst:

e) unverdndert

»(21) Xenogene Arzneimittel sind zur An-
wendung im oder am Menschen bestimmte
Arzneimittel, die lebende tierische Gewebe
oder Zellen sind oder enthalten.*

In Absatz 23 Satz 3 werden die Worter ,,ge-
maf den in der Zulassung festgelegten Anga-
ben fiir seine Anwendung™ gestrichen und der
Punkt am Ende durch die Worter ,,; soweit es
sich um ein zulassungspflichtiges oder nach
§ 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arz-
neimittel handelt, erfolgt dies ferner gemif
den in der Zulassung oder der Genehmigung
festgelegten Angaben fiir seine Anwendung.*
ersetzt.

f) unverdndert

g) Die folgenden Absétze 31 bis 33 werden an-

gefligt:

g) Die folgenden Absétze 31 bis 33 werden an-

gefligt:

»(31) Rekonstitution eines zugelassenen,
von der Pflicht zur Zulassung freigestellten,
registrierten oder genehmigten Fertigarznei-
mittels zur Anwendung beim<~Menschen ist
die Uberfithrung in seine anwendungsfihige
Form gemdfp den Angaben der jeweiligen Pa-
ckungsbeilage unmittelbar vor der Abgabe an
andere, sie erfolgt bei Fertigarzneimitteln, die
in einer klinischen Priifung am Menschen ge-
testet oder als Vergleichsprdparate angewen-
det werden sollen, unmittelbar vor der An-
wendung nach'Maligabe des Priifplans.

»(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimit-
tels zur Anwendung beim Menschen ist die
Uberfilhrung  in  seine anwendungsfihige
Form unmittelbar vor seiner Anwendung ge-
mif den Angaben der Packungsbeilage
oder im Rahmen der klinischen Priifung
nach Maligabe des Priifplans.

(32) Verbringen ist jede Beforderung in
den, durch den oder aus dem Geltungsbereich
des Gesetzes. Einfuhr ist die Uberfiihrung von
unter das Arzneimittelgesetz fallenden Pro-
dukten aus Drittstaaten, die nicht Vertrags-
staaten des Abkommens {iber den Européi-
schen Wirtschaftsraum sind, in den zollrecht-
lich freien Verkehr.

(32) unveréndert

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist
ein Arzneimittel, das nach der anthroposophi-
schen Menschen- und Naturerkenntnis entwi-
ckelt wurde, nach einem im Europdischen

(33) unveréndert
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Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den offiziell gebrduchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten der Euro-
pdischen Union beschriebenen homd&opathi-
schen Zubereitungsverfahren oder nach einem
besonderen  anthroposophischen  Zuberei-
tungsverfahren hergestellt worden ist und das
bestimmt ist, entsprechend den Grundsétzen
der anthroposophischen Menschen- und Na-
turerkenntnis angewendet zu werden.*

5. § 4a wird 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 ,,um auf diese* das Wort ,, un-
bearbeitet * eingefuigt.

cc) In der neuen Nummer 3 werden nach den
Wortern ,,um auf diese” die Worter ,,0h-
ne Anderung ihrer stofflichen Beschaf-
fenheit“ eingefligt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

b) unverdndert

6. Nach § 4a wird folgender § 4b eingefuigt:

6. unveridndert

8 4b

Sondervorschriften fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien

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

1. als individuelle Zubereitung fiir einen einzel-
nen Patienten drztlich verschrieben,

nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht rou-
tineméBig hergestellt und

3. in einer spezialisierten Einrichtung der Kran-
kenversorgung unter der fachlichen Verant-
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wortung eines Arztes angewendet

werden, finden der Vierte und Siebte Abschnitt
dieses Gesetzes keine Anwendung. Die {ibrigen
Vorschriften des Gesetzes sowie Artikel 14 Ab-
satz 1 und Artikel 15 Absatz 1 bis 6 der Verord-
nung (EG) Nr. 1394/2007 gelten entsprechend
mit der Maligabe, dass die dort genannten Amts-
aufgaben und Befugnisse entsprechend den ihnen
nach diesem Gesetz iibertragenen Aufgaben von
der zustidndigen Behorde oder der zustdndigen
Bundesoberbehdrde wahrgenommen werden und
an die Stelle des Inhabers der Zulassung im Sinne
dieses Gesetzes oder des Inhabers der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen im Sinne der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007 der Inhaber der
Genehmigung nach Absatz 3 Satz 1 tritt.

(2) Nicht routinemaBig hergestellt im Sinne
von Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 werden insbe-
sondere Arzneimittel,

1. die in geringem Umfang hergestellt werden,
und bei denen auf der Grundlage einer routi-
nemaBigen Herstellung Abweichungen im
Verfahren vorgenommen werden, die fiir ei-
nen einzelnen Patienten medizinisch'begriin-
det sind, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl herge-
stellt worden sind, so-dass die notwendigen
Erkenntnisse fir ihre umfassende Beurteilung
noch nicht vorliegen.

(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 diirfen
nur an andete abgegeben werden, wenn sie durch
die zustdndige Bundesoberbehorde genehmigt
worden sind. § 21a Absatz2 bis 8 gilt entspre-
chend. Konnen die erforderlichen Angaben und
Unterlagen nach § 21a Absatz 2 Nummer 6 nicht
erbracht werden, kann der Antragsteller die An-
gaben und Unterlagen liber die Wirkungsweise,
die voraussichtliche Wirkung und mogliche Risi-
ken beiftigen. Der Inhaber der Genehmigung hat
der zustédndigen Bundesoberbehorde in bestimm-
ten Zeitabstdnden, die die zustdndige Bundes-
oberbehdrde durch Anordnung festlegt, {iber den
Umfang der Herstellung und tiber die Erkennt-
nisse fur die umfassende Beurteilung des Arz-
neimittels zu berichten. Die Genehmigung ist zu-
riickzunehmen, wenn nachtrédglich bekannt wird,
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dass eine der Voraussetzungen von Absatz 1
Satz 1 nicht vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn eine der Voraussetzungen nicht mehr ge-
geben ist. § 22 Absatz 4 gilt entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht
eines Arzneimittels flir neuartige Therapien ent-
scheidet die zustdndige Behorde im Benehmen
mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde. § 21
Absatz 4 gilt entsprechend.*

. In § 5 Absatz 1 wird der Punkt am Ende durch
die Worter ,,oder bei einem anderen Menschen
anzuwenden.* ersetzt.

7. unverdndert

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

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arznei-
mittel“ die Worter ,,und Wirkstoffe* einge-
fiigt.

b) In Satz 4 wird das Wort ,,Arzneimittel*
durch das Wort ,,Stoffe* ersetzt.

. § 8 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

8. unverindert

a) Im Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem
Wort ,, Arzneimittel” die Worter ,,oder Wirk-
stoffe* eingefligt.

b) In Nummer la werden nach den Wértern ,,ge-
filschte Arzneimittel“ ein Komma und die
Worter ,,gefdlschte Wirkstoffe™ eingefligt.

¢) In Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem
Wort ,,Wirkungen* die Worter ,,oder Wirk-
stoffen eine Aktivitdt” eingefligt.

d) In Nummer 2 Buchstabe ¢ werden nach dem
Wort ,,Arzneimittels* die Woérter ,,oder Wirk-
stoffs™ eingefligt.

. § 10 wird wie folgt gedndert:

9. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverindert
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aa) In Satz 1 Nummer 8 wird das Wort ,,wei-
tere* durch das Wort ,,sonstige* ersetzt.

bb) Nach Satz3 wird folgender Satz einge-
fugt:

»Arzneimittel, die nach einer homoopa-
thischen Verfahrenstechnik hergestellt
werden und nach § 25 zugelassen sind,
sind zusétzlich mit einem Hinweis auf die
homd&opathische Beschaffenheit zu kenn-
zeichnen.*

cc) Der neue Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Weitere Angaben, die nicht durch eine
Verordnung der Europdischen Gemein-
schaft vorgeschrieben oder bereits nach
einer solchen Verordnung zuldssig sind,
sind zuldssig, soweit sie mit der Anwen-
dung des Arzneimittels in Zusammenhang
stehen, fir die gesundheitliche Aufkla-
rung der Patienten wichtig sind und den
Angaben nach § 1la nicht widerspre-
chen.”

b) In Absatz 4 werden die Sdtze 3 und 4 gestri-
chen.

b) unverdndert

c) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

¢) unverindert

,(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, gelten die Absétze 1
und la mit der Maligabe, dass anstelle der
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis
14 und Absatz la die folgenden Angaben zu
machen sind:

1. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Angabe der Stdrke, der Darrei-
chungsform und der Tierart, es sei denn,
dass diese Angaben bereits in der Be-
zeichnung enthalten sind; enthidlt das
Arzneimittel nur einen Wirkstoff, muss
die internationale Kurzbezeichnung der
Weltgesundheitsorganisation —angegeben
werden oder, soweit eine solche nicht
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vorhanden ist, die gebrduchliche Bezeich-
nung, es sei denn, dass die Angabe des
Wirkstoffs bereits in der Bezeichnung
enthalten ist,

die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art, soweit
dies durch Auflage der zustindigen Bun-
desoberbehdrde nach §28 Absatz 2
Nummer 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Absatz 1
Nummer 4 auch in Verbindung mit Ab-
satz2 oder nach § 36 Absatz 1 vorge-
schrieben ist,

die Chargenbezeichnung,

die Zulassungsnummer mit der Abkiir-
zung ,,Zul.-Nr.*,

der Name oder die Firma und die An-
schrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers und, soweit vorhanden, der Name
des von ihm benannten Ortlichen Vertre-
ters,

die Tierarten, bei denen das Arzneimittel
angewendet werden soll,

die Art der Anwendung,

die Wartezeit, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen,

das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

10.

soweit erforderlich, besondere Vorsichts-
mafnahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln,

11.

der Hinweis, dass Arzneimittel unzuging-
lich fiir Kinder aufbewahrt werden sollen,
weitere besondere Vorsichtsmainahmen
fuir die Aufbewahrung und Warnhinweise,
einschlieBlich weiterer Angaben, soweit
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diese flir eine sichere Anwendung erfor-
derlich oder nach Absatz2 vorgeschrie-
ben sind,

12. der Hinweis ,,Fiir Tiere*,

13. die Darreichungsform,

14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stiickzahl,

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierdrztliche
Verschreibung abgegeben werden diirfen,
der Hinweis ,Verschreibungspflichtig®,
bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in
Apotheken an den Verbraucher abgege-
ben werden diirfen, der Hinweis ,,Apothe-
kenpflichtig*,

16. bei Mustern der Hinweis ,,unverkdufliches
Muster.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren; die
in das Register fur homdopathische -Arznei-
mittel eingetragen sind, sind mit dem deutlich
erkennbaren Hinweis ,,Homdopathisches Arz-
neimittel zu versehen; anstelle ‘der Angaben
nach Satz 1 Nummer 2 und 4 sind die Anga-
ben nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 9 und 10
zu machen. Die Sitze'l und 2 gelten entspre-
chend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Absatz 1
Satz 3 oder nach § 60'Absatz 1 von der Regist-
rierung freigestellt sind. Bei traditionellen
pflanzlichen < Arzneimitteln zur Anwendung
bei Tieren ist anstelle der Angabe nach Satz 1
Nummer 4 die Angabe Registrierungsnummer
mit der Abkiirzung ,,Reg.-Nr.“ zu machen;
ferner sind die Hinweise nach Absatz 4a
Satz 1 Nummer 1 und entsprechend der An-
wendung bei Tieren nach Nummer 2 anzuge-
ben. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 13
und 14 brauchen, sofern eine duflere Umhiil-
lung vorhanden ist, nur auf der duBeren Um-
hiillung zu stehen.’

d) In Absatz 6 wird Nummer 1 wie folgt gefasst:

d) unverédndert

»1. Zur Bezeichnung der Art sind die interna-
tionalen Kurzbezeichnungen der Welt-
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gesundheitsorganisation oder, soweit sol-
che nicht vorhanden sind, gebrduchliche
wissenschaftliche Bezeichnungen zu ver-
wenden; das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte bestimmt im
Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut und dem Bundesamt flir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit die
zu verwendenden Bezeichnungen und
verdffentlicht diese in einer Datenbank
nach § 67a;“

e) Absatz 8 wird wie folgt geéndert:

e) Absatz 8 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

aa) Satz 3 wird-wie folgt gefasst:

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

;sBei Behiltnissen von nicht mehr als 10
Milliliter Nennftillmenge und bei Ampul-
len, die nur eine einzige Gebrauchseinheit
enthalten, brauchen die Angaben nach den
Absitzen 1, 1a, 2 und 5 nur auf den dufle-
ren Umhiillungen gemacht zu werden; je-
doch miissen sich auf den Behéltnissen
und Ampullen mindestens die Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, 4, 6, 7, 9
sowie nach den Absédtzen 3 und Absatz 5
Satz 1 Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befin-
den; es konnen geeignete Abkiirzungen
verwendet werden.*

bb) Folgender Satz wird.angefiigt:

bb) unverédndert

,Satz 3 findet auch auf andere kleine Be-
hiltnisse.als die dort genannten Anwen-
dung, sofern in Verfahren nach § 25b ab-
weichende Anforderungen an kleine Be-
haltnisse zugrunde gelegt werden.*

cc) Die Sétze 4 bis 6 werden aufgehoben.

cc) unverdndert

f) Nach Absatz 8 werden folgende Absétze 8a
und 8b eingefugt:

f) unverdndert

,(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und
Zubereitungen aus Blutzellen miissen mindes-
tens die Angaben nach Absatz 1 Satz1 Num-
mer 1, 2, ohne die Angabe der Stérke, Darrei-
chungsform und der Personengruppe, Nummer
3,4, 6,7 und 9 gemacht sowie die Bezeichnung
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und das Volumen der Antikoagulans- und, so-
weit vorhanden, der Additivlosung, die Lager-
temperatur, die Blutgruppe und bei allogenen
Zubereitungen aus roten Blutkoérperchen zu-
séitzlich die Rhesusformel, bei
Thrombozytenkonzentraten und autologen Zu-
bereitungen aus roten Blutkdrperchen zusétz-
lich der Rhesusfaktor angegeben werden. Bei
autologen Blutzubereitungen muss zusitzlich
die Angabe ,Nur zur Eigenbluttransfusion“
gemacht und bei autologen und gerichteten
Blutzubereitungen zusétzlich ein Hinweis auf
den Empfanger gegeben werden.

(8b) Bei Gewebezubereitungen miissen min-
destens die Angaben nach Absatz1 Satz1
Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Stirke
der Darreichungsform 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 Infektiositit gemacht wer-
den. Bei autologen Gewebezubereitungen miis-
sen zusétzlich die Angabe ,,Nur zur autologen
Anwendung® gemacht und bei autologen und
gerichteten Gewebezubereitungen zusétzlich
ein Hinweis auf den Empfinger gegeben wer-
den.’

g) In Absatz 10 werden die Waorter ;,Absatz 1
Nr. 1, 2 und 4 bis 7 durch‘die - Worter ,,Ab-
satz 5 Satz 1 Nummer 1, 3, 5,7, 8, 13 und 14
ersetzt.

g) unverdndert

10. § 11 wird wie folgt gedndert:

10. unverindert

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Weitere Angaben, die nicht durch eine
Verordnung der Europdischen Gemein-
schaft vorgeschrieben oder bereits nach
einer solchen Verordnung zuléssig sind,
sind zuldssig, soweit sie mit der An-
wendung des Arzneimittels im Zusam-
menhang stehen, fiir die gesundheitliche
Aufkldrung der Patienten wichtig sind
und den Angaben nach § 11a nicht wi-
dersprechen.*
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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 ,,au-
Ber der Angabe der Chargenbezeichnung
und des Verfalldatums® durch die Worter
ausgenommen die Angabe der Chargenbe-
zeichnung, des Verfalldatums und des bei
Mustern vorgeschriebenen Hinweises® er-
setzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird nach den Wortern ,,gilt
Absatz 1 das Wort ,,entsprechend ge-
strichen.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,, die hier-
fir geeigneten Mischfuttermitteltypen
und Herstellungsverfahren, die Wech-
selwirkungen mit nach Futtermittelrecht
zugelassenen  Zusatzstoffen — sowie®
durch das Wort ,,und* ersetzt.

cc) Die folgenden Satze werdenangefiigt:

»Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei
Tieren, die in das Register fiir hom&opa-
thische . Arzneimittel eingetragen sind,
oder die nach-§ 38 Absatz 1 Satz 3 oder
nach (§ 60 Absatz 1 von der Registrie-
rung freigestellt sind, gelten die Sétze 1,
2 und 4 entsprechend mit der Maligabe,
dass die in § 10 Absatz 4 vorgeschrie-
benen Angaben mit Ausnahme der An-
gabe der Chargenbezeichnung, des Ver-
falldatums und des bei Mustern vorge-
schriebenen Hinweises zu machen sind.
Bei traditionellen pflanzlichen Arznei-
mitteln zur Anwendung bei Tieren ist
zusidtzlich zu den Hinweisen nach Ab-
satz 3b Satz 1 ein der Anwendung bei
Tieren entsprechender Hinweis nach
§ 10 Absatz 4a Satz 1 Nummer 2 anzu-
geben.”

11. § 11a wird wie folgt gedndert:

11. unverédndert
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a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 Nummer 1 werden die Worter
»§ 10 Abs. 1a findet entsprechende An-
wendung;™ gestrichen.

bb) In Satz3 wird der erste Halbsatz wie
folgt gefasst:

»Weitere Angaben, die nicht durch eine
Verordnung der Europdischen Gemein-
schaft vorgeschrieben oder bereits nach
dieser Verordnung zuldssig sind, sind
zuldssig, wenn sie mit der Anwendung
des Arzneimittels im Zusammenhang
stechen und den Angaben nach Satz2
nicht widersprechen;*.

b) In Absatz 1d werden das Komma nach dem
Wort ,,Apothekenpflichtig” gestrichen und
der nachfolgende Satzteil durch die Worter
»anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen
Stoff oder eine Zubereitung nach § 48 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ‘ist eine
entsprechende Angabe zu machen:** ersetzt.

12. In § 12 Absatz 2 Satz 2 werden nach der Anga-
be ,Nr. 13 die Worter ,,oder Absatz 5 Satz 1
Nummer 10* eingefligt.

12. unverindert

13. § 13 wird wie folgt gedndert:

13. § 13 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1-wird wie folgt gefasst:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Wer

»(1) Wer

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

1. unverdndert

2. Testsera oder Testantigene,

2. unverdndert

3. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer
oder mikrobieller Herkunft sind oder die
auf gentechnischem Wege hergestellt

3. unverdndert
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werden, oder

4. andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft

4. unverdndert

gewerbs- oder berufsmaBig herstellt, bedarf
einer Erlaubnis der zustdndigen Behorde.
Satz 1 findet auf eine Priifung, auf deren
Grundlage die Freigabe des Arzneimittels
fur das Inverkehrbringen erklért wird, ent-
sprechende Anwendung. § 14 Absatz 4
bleibt unberiihrt.*

gewerbs- oder berufsmiBig herstellt, bedarf
einer Erlaubnis der zustdndigen Behorde.
Das Gleiche gilt fiir juristische Personen,
nicht rechtsfihige Vereine und Gesell-
schaften biirgerlichen Rechts, die Arz-
neimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre
Mitglieder herstellen. Satz 1 findet auf eine
Priifung, auf deren Grundlage die Freigabe
des Arzneimittels fiir das Inverkehrbringen
erklart wird,entsprechende Anwendung.
§ 14 Absatz 4 bleibt unberiihrt.”

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la
eingefugt:

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la
eingefiigt:

»(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung
auf

»(1a) Absatz 1 findet keine Anwendung
auf

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

1. unverdndert

2. die Gewinnung und die Laboruntersu-
chung von autologem Blut zur Herstel-
lung von biotechnologisch bearbeiteten
Gewebeprodukten, flir die es einer Er-
laubnis nach § 20b bedarf,

2. unverdndert

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

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

4. die Rekonstitution, soweit es sich nicht
um Arzneimittel handelt, die zur klini-
schen Priifung bestimmt sind.“

c) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

c) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefindert:

aa) Satz 1 Nummer 1 werden die Worter
,oder fiir die Rekonstitution oder das

aaa) Der Nummer 1 werden die Worter
,soder fiir die Rekonstitution oder
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Abpacken von Arzneimitteln, die in ei-
ner klinischen Prifung am Menschen
getestet oder als Vergleichsprdparate
angewendet werden, sofern dies dem
Priifplan entspricht,* angefligt.

das Abpacken einschlieBlich der
Kennzeichnung von Arzneimit-
teln, die zur klinischen Priifung
bestimmt sind, sofern dies dem
Priifplan entspricht,* angefligt.

bb) Satz 1 Nummer 2 werden die Worter
,soder fiir die Rekonstitution oder das
Abpacken von Arzneimitteln, die in ei-
ner klinischen Prifung am Menschen
getestet oder als Vergleichsprdparate
angewendet werden, sofern dies dem
Priifplan entspricht,” angefiigt.

bbb)Der Nummer 2 werden die Worter
,soder fiir die Rekonstitution oder
das Abpacken einschlieBlich der
Kennzeichnung von Arzneimit-
teln, die zur klinischen Priifung
bestimmt sind, sofern dies dem
Priifplan entspricht,” angefiigt.

cc) In Satz2 wird nach dem Wort ,,Blut-
zubereitungen™ das Wort ,,, Gewebezu-
bereitungen® eingefligt.

bb) In Satz 2.wird nach dem Wort ,,Blutzu-
bereitungen ein Komma und das Wort
»Gewebezubereitungen* eingefiigt.

d) Absatz 2a wird aufgehoben.

d) unverdndert

e) Nach Absatz2a werden folgende Absit-
ze 2b und 2c eingefligt:

e) Nach Absatz2a werden folgende Absit-
ze 2b und 2c eingefligt:

,(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz1 be-
darf ferner nicht eine Person, die Arzt ist
oder sonst zur Ausiibung der-Heilkunde
beim Menschen befugt ist, soweit sie die
Arzneimittel zum Zwecke der personlichen
Anwendung herstellt. Satz 1. findet keine
Anwendung auf

,(2b) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 be-
darf ferner nicht eine Person, die Arzt oder
sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei Men-
schen befugt ist, soweit die Arzneimittel un-
ter ihrer unmittelbaren fachlichen Ver-
antwortung zum Zwecke der personlichen
Anwendung bei einem bestimmten Patien-
ten hergestellt werden. Satz 1 findet keine
Anwendung auf

1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien und
xenogene Arzneimittel, soweit diese ge-
netisch modifizierte oder durch andere
Verfahren in ihren biologischen Eigen-
schaften verdnderte lebende Korperzellen
sind oder enthalten, sowie

1. unverdndert

2. Arzneimittel, die zur klinischen Priifung
bestimmt sind, soweit es sich nicht nur
um eine Rekonstitution handelt.

2. unverdndert

(2¢) Absatz 2b Satz 1 gilt fur Tierdrzte im
Rahmen des Betriebes einer tierdrztlichen
Hausapotheke fiir die Anwendung bei von
ihnen behandelten Tieren entsprechend.”

(2c) unverédndert
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f) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Gen-
transfer-Arzneimitteln, somatischen Zellthe-
rapeutika, xenogenen  Zelltherapeutika“
durch die Worter ,,Arzneimitteln fiir neuar-
tige Therapien, xenogenen Arzneimitteln®
ersetzt.

f) unverdndert

14. § 14 wird wie folgt gedndert:

14. § 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,ge-
nannten Tatigkeiten durch die Worter
~genannte Titigkeit” ersetzt und die
Worter ,,diese sachkundige Person kann
mit einer der in Nummer 2 genannten
Personen identisch sein,” gestrichen.

aa) unveridndert

bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

bb) unverdndert

cc) Nummer 3 wie folgt gefasst:

cc) Nummer 3 wie folgt gefasst:

»3. die sachkundige Person nach Num-
mer 1 die zur Ausiibung ihrer Téatig-

,»3. die sachkundige Person nach Num-
mer 1 oder der Antragsteller die

keit erforderliche (Zuverlédssigkeit zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erfor-
nicht besitzt,". derliche Zuverldssigkeit nicht be-

sitzt,*.

b) Die Absétze 2 und 2b werden aufgehoben. b) unverdndert
c) In Absatz4 werden in dem Satzteil nach c) In Absatz4 werden in dem Satzteil nach

Nummer 4 nach dem Wort ,erfolgt die
Worter ,und der Leiter der Herstellung und
der Leiter der Qualitdtskontrolle ihre Ver-
antwortung wahrnehmen kénnen™ durch die
Worter ,,die sachkundige Person nach
Nummer 1 wahrnehmen kann.* ersetzt.

Nummer 4 nach dem Wort ,erfolgt die
Worter ,,und der Leiter der Herstellung und
der Leiter der Qualitdtskontrolle ihre Ver-
antwortung wahrnehmen kénnen® durch die
Worter ,,und die sachkundige Person nach
Nummer 1 ihre Verantwortung wahrneh-
men kann.* ersetzt.

15. § 15 wird wie folgt gedndert:

15. unverdndert

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,in der Arz-
neimittelpriifung” durch die Worter ,auf
dem Gebiet der qualitativen und quantitati-
ven Analyse sowie sonstiger Qualitétsprii-
fungen von Arzneimitteln“ ersetzt.
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b) Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

»(3a) Fir die Herstellung und Priifung
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien,
xenogenen Arzneimitteln, Gewebezuberei-
tungen,  Arzneimitteln  zur  In-vivo-
Diagnostik mittels Markergenen, radioakti-
ven Arzneimitteln und Wirkstoffen findet
Absatz 2 keine Anwendung. Anstelle der
praktischen Tétigkeit nach Absatz 1 muss

1. fiir Gentherapeutika und Arzneimittel zur
In-vivo-Diagnostik mittels Markergenen
eine mindestens zweijdhrige Tatigkeit auf
einem medizinisch relevanten Gebiet,
insbesondere der Gentechnik, der Mikro-
biologie, der Zellbiologie, der Virologie
oder der Molekularbiologie,

2. fiir somatische Zelltherapeutika und
biotechnologisch bearbeitete Gewebe-
produkte eine mindestens zweijdhrige Té-
tigkeit auf einem medizinisch relevanten
Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Vi-
rologie oder der Molekularbiologie,

3. fir xenogene Arzneimittel eine mindes-
tens dreijahrige Tatigkeit auf einem me-
dizinisch relevanten Gebiet, die eine
mindestens zweijéhrige Tatigkeit auf ins-
besondere einem Gebiet der in Nummer 1
genannten Gebiete umfasst,

4. fiir Gewebezubereitungen eine mindes-
tens zweijdhrige Téatigkeit auf dem Gebiet
der Herstellung und Priifung solcher Arz-
neimittel in Betrieben und Einrichtungen,
die einer Herstellungserlaubnis nach die-
sem Gesetz bediirfen oder eine Genehmi-
gung nach dem Gemeinschaftsrecht be-
sitzen,

5. fur radioaktive Arzneimittel eine mindes-
tens dreijahrige Tétigkeit auf dem Gebiet
der Nuklearmedizin oder der radiophar-
mazeutischen Chemie und
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6. fur andere als die unter Absatz 3 Satz 3
Nummer 2 aufgefiihrten Wirkstoffe eine
mindestens zweijdhrige Tatigkeit in der
Herstellung oder Priifung von Wirkstof-
fen

nachgewiesen werden.*

16.

§ 16 wird wie folgt gedndert:

16. unverindert

a) Das Wort ,,Hersteller wird durch das Wort
HAntragsteller ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefligt:

,»Soweit die Erlaubnis die Priifung von Arz-
neimitteln oder Wirkstoffen umfasst, ist die
Art der Priifung aufzufiihren.*

. In §17 Absatz1 werden die Sétze 2 und 3

gestrichen.

17. unverédndert

18.

In § 20a werden nach dem Wort ,,Herstellung™
die Worter ,,oder Priiffung™ eingefligt:

18. unverindert

. Dem § 20b wird folgender Absatz 4 angefligt:

19. unveridndert

»(4) Die Absidtzed bis 3 gelten entsprechend
fur die Gewinnung und die Laboruntersuchung
von autologem Blut fiir die Herstellung von
biotechnologisch' bearbeiteten Gewebeproduk-
ten.*

20.

§ 20c wird wie folgt gedndert:

20. unverdndert

a) In der Uberschrift wird nach dem Wort
,Konservierung,” das Wort ,,Priifung,” ein-
gefligt.

b) In Absatz1 Satz1 wird nach dem Wort
,konservieren,” das Wort ,priifen,” einge-
flgt.

c) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
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aa) In Nummer 1 wird nach dem Wort
,konserviert,” das Wort ,geprift, [ 1
eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefigt:

,Abweichend von Satz1 Nummer 3
kann auBerhalb der Betriebsstétte die
Priifung der Gewebe und Gewebezube-
reitungen in beauftragten Betrieben, die
keiner eigenen Erlaubnis bediirfen,
durchgefiihrt werden, wenn bei diesen
hierfiir geeignete R&ume und Einrich-
tungen vorhanden sind und gewéahrleistet
ist, dass die Priifung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erfolgt und
die verantwortliche Person nach § 20c
ihre Verantwortung wahrnehmen kann.*

21. Nach § 20c wird folgender § 20d eingefligt:

21. ‘Nach § 20c wird folgender § 20d eingefligt:

»$ 20d

»$ 20d

Ausnahme von der Erlaubnispflicht
fiir Gewebe und Gewebezubereitungen

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 Austibung der Heilkunde
bei Menschen.befugt ist und die dort genannten
Tatigkeiten mit Ausnahme des
Inverkehrbringens ausiibt, um die Gewebezube-
reitung personlich bei ihren Patienten anzu-
wenden. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel, die
zur klinischen Priifung bestimmt sind.*

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
Tatigkeiten mit Ausnahme des
Inverkehrbringens ausiibt, um das Gewebe
oder die Gewebezubereitung personlich bei ih-
ren Patienten anzuwenden. Dies gilt nicht fur
Arzneimittel, die zur klinischen Priifung be-
stimmt sind.*

22. § 21 wird wie folgt geédndert:

22. § 21 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe
»(ABL. EU Nr.L 136 S.1)* die Worter
»auch in Verbindung mit der Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 12. Dezember
2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Ande-
rung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92,
der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr.

a) unverdndert
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726/2004 (ABI. L 378 S. 1) oder der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007* eingefligt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer la wird wie folgt gefasst:

aa) unverdndert

,la. Arzneimittel sind, bei deren Her-
stellung Stoffe menschlicher Her-
kunft eingesetzt werden und die
entweder zur autologen oder ge-
richteten, fiir eine bestimmte Per-
son vorgesehene Anwendung be-
stimmt sind oder auf Grund einer
Rezeptur flir einzelne 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 ge-
nannten Arzneimittel sind und die

»1b. andere als die in Nummer la ge-
nannten Arzneimittel sind und fiir
Apotheken, denen fiir einen Pati-
enten eine Verschreibung vor-
liegt, aus im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes zugelassenen Arz-
neimitteln

a) fiir einzelne Personen auf Grund
einer. Rezeptur als Therapieal-
lergene

a) als Zytostatikazubereitung
oder fiir die parenterale Er-
nihrung sowie in anderen
medizinisch begriindeten be-
sonderen Bedarfsfillen, sofern
es fiir die ausreichende Ver-
sorgung des Patienten erfor-
derlich ist und kein zugelasse-
nes Arzneimittel zur Verfii-
gung steht, hergestellt werden
oder

b) auf Grund einer Rezeptur flir
Apotheken, denen eine entspre-
chende Verschreibung vorliegt,
aus im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassenen Arznei-
mitteln als patientenindividuelle
Zytostatikazubereitung oder flir
die parenterale Erndhrung,

b) als Blister aus unverinderten
Arzneimitteln hergestellt wer-
den oder
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¢) als neue patientenindividuell zu-
sammengestellte  Blister  fiir
Apotheken aus im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zugelasse-
nen und unverdnderten Arznei-
mitteln oder

¢) in unverinderter Form abge-
fiillt werden,*.

d) medizinische Gase sind und die
fur einzelne Personen aus im
Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassenen Arzneimitteln
durch Abfiillen und Kennzeich-
nen in Unternehmen, die nach
§ 50 zum Einzelhandel mit Arz-
neimitteln auBerhalb von Apo-
theken befugt sind,

d) entfallt

hergestellt werden.*

entfallt

cc) Nach Nummer 1d wird folgende Num-
mer le eingefiigt:

cc) Nach Nummer 1d werden folgende
Nummern le bis 1g eingefuigt:

,,1e. Heilwisser, Bademoore oder ande-
re Peloide sind, die nicht/im Vo-
raus hergestellt und in.einer zur
Abgabe an den Verbraucher be-
stimmten Packung vor Ort in den
Verkehr gebracht werden oder die
ausschlieBlich. zur duBer/ichen An-
wendung_oder zur Inhalation vor
Ort bestimmt sind,*.

,,1e. Heilwisser, Bademoore oder ande-
re Peloide sind, die nicht im Vo-
raus hergestellt und nicht in einer
zur Abgabe an den Verbraucher
bestimmten Packung in den Ver-
kehr gebracht werden, oder die
ausschlieBlich zur duBeren Anwen-
dung oder zur Inhalation vor Ort
bestimmt sind,

1f. medizinische Gase sind und die
fiir einzelne Personen aus im
Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassenen Arzneimitteln
durch Abfiillen und Kennzeich-
nen in Unternehmen, die nach §
50 zum Einzelhandel mit Arz-
neimitteln auflerhalb von Apo-
theken befugt sind, hergestellt
werden,

1g. als Therapieallergene fiir einzel-
ne Patienten auf Grund einer
Rezeptur hergestellt werden,*.

dd) In Nummer 6 werden nach dem Wort
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»Voraussetzungen™ das Wort ,kosten-
los* eingefiigt und nach den Wortern
,behandelt werden konnen“ folgender
Halbsatz eingefligt: .,; dies gilt auch fiir
die nicht den Kategorien des Artikels 3
Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zugehorigen Arzneimit-
tel.

23. § 21a wird wie folgt gedndert:

23. unverdndert

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la
eingefugt:

»(1a) Einer Genehmigung nach Absatz 1
bedarf es nicht fiir Gewebezubereitungen,
die zur klinischen Priifung bei Menschen
bestimmt sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. Angaben iiber die Gewinnung und
Laboruntersuchung der Gewebe so-
wie iiber die Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Priifung und Lage-
rung der Gewebezubereitung, .

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»§22(Absatz 4 gilt entsprechend.

¢) In Absatz 5 wird Satz 1 durch folgende Sat-
ze ersetzt:

,Die zustindige Bundesoberbehorde erteilt
die Genehmigung schriftlich unter Zuteilung
einer Genehmigungsnummer. Sie kann die
Genehmigung mit Auflagen verbinden.*

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

24. § 22 wird wie folgt geédndert:

24. unverdndert
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a)

In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil
vor Nummer 1 die Worter ,,in deutscher
Sprache* gestrichen.

b)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la
eingefugt:

»(1a) Die Angaben nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 bis 10 miissen in deutscher, die
ibrigen Angaben in deutscher oder engli-
scher Sprache beigefligt werden; andere An-
gaben oder Unterlagen konnen im Zulas-
sungsverfahren statt in deutscher auch in
englischer Sprache gemacht oder vorgelegt
werden, soweit es sich nicht um Angaben
handelt, die fiir die Kennzeichnung, die Pa-
ckungsbeilage oder die Fachinformation
verwendet werden.*

c)

Absatz2 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt
gefasst:

4. eine Erkldrung, dass auBlerhalb der Eu-
ropdischen Union durchgefiihrte: klini-
sche Priifungen unter ethischen Bedin-
gungen durchgefithrt wurden,’ die mit
den ethischen Bedingungen der Richtli-
nie 2001/20/EG des Parlaments und des
Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten tiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der. Durchfithrung von klinischen
Prifungen mit Humanarzneimitteln
(ABIL. EG Nr. L 121 S. 34) gleichwertig
sind,”.

d) Dem Absatz 3¢ wird folgender Satz ange-

flgt:

,»Fur Arzneimittel, die fiir die Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, sind auch die Er-
gebnisse der Priifungen zur Bewertung mog-
licher Umweltrisiken vorzulegen; Absatz 2
Satz2 bis 4 findet entsprechend Anwen-
dung.”

e) In Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,,Ent-
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wurf einer Fachinformation nach § 11a
Abs. 1 Satz 2 beizufiigen, bei der es sich zu-
gleich um die Zusammenfassung der Pro-
duktmerkmale handelt® durch die Worter
LEntwurf einer Zusammenfassung der Pro-
duktmerkmale beizufiigen, bei der es sich
zugleich um die Fachinformation nach § 11a
Absatz 1 Satz 2 handelt, soweit eine solche
vorgeschrieben ist* ersetzt.

25.

§ 23 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

25.

unveridndert

a) In Nummer 2 werden nach den Woértern ,,der
genannten Verordnung gestellt wurde® das
Komma und das Wort ,,und® durch einen
Punkt ersetzt.

b) Nummer 3 wird aufgehoben.

26.

§ 24 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

26.

unverindert

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

27.

Dem § 24a wird folgender Satz angefuigt:

27.

unverdndert

»Eine teilweise Bezugnahme ist nicht zul&ssig.”

28.

In § 24b Absatz1 Satz1 wird die Angabe ,,,
Abs. 3¢ gestrichen:

28.

unveridndert

29.

In § 24d wird der Punkt am Ende durch die
Worter ,,oder soweit nicht die §§ 24a und 24b
speziellere Vorschriften fiir die Bezugnahme
auf Unterlagen eines Vorantragstellers enthal-
ten.” ersetzt.

29.

unveridndert

30.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

30.

unverdndert

a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort
»Unterlagen™ die Worter ,,, einschlieB-
lich solcher Unterlagen, die auf Grund
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einer Verordnung der Europdischen Ge-
meinschaft vorzulegen sind,” eingefligt.

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
LArzneimittels,” die Worter ,,das den Thera-
pierichtungen Phytotherapie, Homdopathie
oder Anthroposophie zuzurechnen ist und*
eingefligt.

c) In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,Gen-
transfer-Arzneimitteln, somatischen Zellthe-
rapeutika und xenogenen Zelltherapeutika“
durch die Worter ,,xenogenen Arzneimitteln,
die keine Arzneimittel nach § 4 Absatz 9
sind,* ersetzt.

31.

Dem §25b Absatz3 wird folgender
Satz angefligt:

31. unverédndert

»§ 25 Absatz 5 Satz 5 gilt entsprechend.*

32.

Nach § 25b wird folgender § 25¢ eingefiigt:

32. unverédndert

»§ 25¢

MaBnahmen der zustdndigen Bundesoberbe-
horde
zu Entscheidungen der Europédischen Kommis-
sion
oder des Rates der Europdischen Union

Die zustidndige Bundesoberbehorde trifft die
zur Durchfiihrung von Entscheidungen der Or-
gane der Europdischen Gemeinschaften nach
Artikel 127a der Richtlinie 2001/83/EG oder
nach Artikel 95b der Richtlinie 2001/82/EG er-
forderlichen MaBBnahmen.*

33.

§ 28 wird wie folgt gedndert:

33. unverindert
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a)

In Absatz1 Satz1 wird die Angabe ,,3c*
durch die Angabe ,,3d* ersetzt.

b) In Absatz 3a werden nach dem Wort ,,Zulas-

sung“ die Worter ,,ein Risikomanagement-
system eingefiithrt wird, das die Zusammen-
stellung von Titigkeiten und MaBnahmen
im Bereich der Pharmakovigilanz be-
schreibt, einschlieBlich der Bewertung der
Effizienz derartiger MaBnahmen, und dass
nach der Zulassung™ eingefligt.

c)

In Absatz 3b Satz 1 werden nach dem Wort
,Prifungen die Worter ,,sowie Tatigkeiten,
MaBnahmen und Bewertungen im Rahmen
des Risikomanagementsystems™ eingefiigt.

d) Absatz 3d wird wie folgt gefasst:

,(3d) Bei Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, kann die zu-
stindige Bundesoberbehdrde in begriindeten
Einzelfillen ferner anordnen, dass weitere
Unterlagen, mit denen eine Bewertung mdg-
licher Umweltrisiken vorgenommen 'wird,
und weitere Ergebnisse von Priifungen zur
Bewertung moglicher Umweltrisiken vorge-
legt werden, sofern dies fiir die.umfassende
Beurteilung der Auswirkungen-des Arznei-
mittels auf die Umwelt.erforderlich ist. Die
zusténdige Bundesoberbehoérde liberpriift die
Erfullung einer. Auflage nach Satz 1 unver-
ziglich nach Ablauf der Vorlagefrist. Ab-
satz1 Satz2 und 3 findet entsprechende
Anwendung.”

34. In § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 werden die
Worter ,,soweit sie Arzneimittel betrifft, die
vom Verkehr auBerhalb der Apotheken ausge-
schlossen sind,” gestrichen.

34. unverindert

35. In §32 Absatz3 wird die Angabe ,Satz2* 35. unverindert
durch die Angabe ,,Satz 3 ersetzt.
36. § 33 wird wie folgt gedndert: 36. unverdndert

a)

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:
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,.Abweichend von § 20 Absatz 1 Satz 1 des
Verwaltungskostengesetzes verjdhrt der An-
spruch auf Zahlung von Kosten, die nach
§ 33 Absatz 1 in Verbindung mit der Thera-
pieallergene-Verordnung zu erheben sind,
drei Jahre nach der Bekanntgabe der ab-
schlieBenden Entscheidung iiber die Zulas-
sung.

b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Fur die Nutzung von Monographien
fur Arzneimittel, die nach § 36 von der
Pflicht zur Zulassung freigestellt sind, ver-
langt das Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte Entgelte. Dabei kon-
nen pauschale Entgeltvereinbarungen mit
den Verbdnden, denen die Nutzer angeho-
ren, getroffen werden. Fiir die Bemessung
der Entgelte findet Absatz2 Satz 3 entspre-
chende Anwendung.*

37.

Dem § 36 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

37. unverindert

»(5) Die der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 zugrunde liegenden Monographien sind
von der zustindigen Bundesoberbehorde re-
gelméBig zu Uberpriifen und soweit erforder-
lich, an den jeweils gesicherten Stand der Wis-
senschaft und Technik anzupassen. Dabei sind
die Monographien darauf hin zu priifen, ob die
Anforderungen an_die erforderliche Qualitit,
Wirksamkeit und.Unbedenklichkeit einschlieB-
lich eines positiven Nutzen-Risiko-Verhélt-
nisses, fur die von der Pflicht zur Zulassung
freigestellten. Arzneimittel, weiterhin als erwie-
sen gelten konnen.*

38.

In §37 Absatz1 werden nach der Angabe
»Verordnung (EG) Nr. 726/2004“ die Worter
»auch in Verbindung mit der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 oder der Verordnung (EG) Nr.
1394/2007 eingeflgt.

38. unverédndert

39.

§ 38 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

39. unverindert

a) Die Sétze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:




-36-

,Dem Antrag auf Registrierung sind die in
den §§ 22 bis 24 bezeichneten Angaben,
Unterlagen und Gutachten beizufiigen. Das
gilt nicht fiir die Angaben tiber die Wirkun-
gen und Anwendungsgebiete, fiir die Unter-
lagen und Gutachten tiber die klinische Prii-
fung sowie fiir Angaben nach § 22 Absatz 2
Nummer 5 und Absatz 7 Satz 2.

b) Folgender Satz wird angefligt:

,»§ 22 Absatz 1a gilt entsprechend.”

40.

§ 39 wird wie folgt gedndert:

40. § 39 wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift wird nach dem Wort ,,Arz-
neimittel das Wort ,,, Verfahrensvorschrif-
ten angefligt.

a) unverandert

b) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Register-
nummer“ durch das Wort ,,Registrierungs-
nummer® ersetzt.

b) unverdndert

c) Nach Absatz 2a wird folgender mneuer Ab-
satz 2b eingefligt:

c) Nach Absatz 2a wird folgender neuer Ab-

satz 2b eingefligt:

»(2b) Der Antragsteller hat ‘der zusténdi-
gen Bundesoberbehorde 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. Eine Anderung des
Herstellungs- oder Priifverfahrens darf erst
vollzogen werden, wenn die zustindige Be-
horde zugestimmt hat; § 29 Absatz 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 folgenden
Féllen zu beantragen:

»(2b) Der Antragsteller hat der zusténdi-
gen Bundesoberbehorde unter Beifligung
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 Registrie-
rung der Inhaber der Registrierung zu erfiil-
len. Eine neue Registrierung ist in folgenden
Féllen zu beantragen:

1. bei einer Anderung der Zusammenset-
zung der Wirkstoffe nach Art oder Men-
ge, einschlieBlich einer Anderung der Po-
tenzstufe,

1. unverdndert

2. bei einer Anderung der Darreichungs-

2. unverdndert
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form, soweit es sich nicht um eine Ande-
rung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer
3 handelt,

3. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, so-
weit es sich nicht um eine Anderung nach
§ 29 Absatz2a Satz 1 Nummer 6 han-
delt.”

3. unverdndert

d) Der bisherige Absatz 2b wird Absatz 2c.

d) unverdndert

e) Die folgenden Absitze 2d und 2e werden
eingefugt:

e) unverdndert

»(2d) Fir Riicknahme, Widerruf und Ru-
hen der Registrierung gilt § 30 Absatz 1
Satz 1, Absatz 2, 2a, 3 und 4 entsprechend
mit der Maligabe, dass die Versagungsgriin-
de nach Absatz2 Nummer 2 bis 9 Anwen-
dung finden.

(2e) § 34 Absatz 1 Satz1 Nummer 1 bis
7, Absatz 1a Nummer 1, 3 und Absatz 1b
gilt entsprechend.*

f) In Absatz3 Satz 1 werden die Nummer 1
aufgehoben und die Angabe ,,2.* gestrichen.

f) unverdndert

41. § 39b wird wie folgt geadndert:

41. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz'1 werden die Worter ,,in
deutscher Sprache® gestrichen.

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

»(1a) Die Angaben nach §22 Absatz 1
Satz1 Nummer 1 bis 10 miissen in deut-
scher, die tbrigen Angaben in deutscher
oder englischer Sprache beigefiigt werden;
andere Angaben oder Unterlagen kdnnen im
Registrierungsverfahren statt in deutscher
auch in englischer Sprache gemacht oder
vorgelegt werden, soweit es sich nicht um
Angaben handelt, die flir die Kennzeich-
nung, die Packungsbeilage oder die Fachin-
formation verwendet werden.*
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42. §39d wird wie folgt gedndert:

42. unverdndert

a) Nach Absatz 5 werden folgende Absétze 6
bis 8 eingefiigt:

»(0) § 34 Absatz 1 Satz1 Nummer 1 bis
7, Absatz 1a Nummer 1 und 3 und Ab-
satz 1b gilt entsprechend.

(7) Der Antragsteller hat der zustidndigen
Bundesoberbehorde unter Beifiigung ent-
sprechender Unterlagen unverziiglich An-
zeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Angaben und Unterlagen nach § 39b
Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2
ergeben. § 29 Absatz 2 und 2a gilt entspre-
chend. Die Verpflichtung nach Satz 1 hat
nach Erteilung der Registrierung der Inhaber
der Registrierung zu erfiillen. Eine neue Re-
gistrierung ist in folgenden Fillen zu bean-
tragen:

1. bei einer Anderung der Anwendungsge-
biete, soweit es sich nicht um eine Ande-
rung nach § 29 Absatz 2a Satz-1 Nummer
1 handelt,

2. bei einer Anderung der’ Zusammenset-
zung der Wirkstoffe nach Art oder Men-

e,

3. bei‘einer ‘Anderung der Darreichungs-
form, soweit es sich nicht um eine Ande-
rung nach § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer
3 handelt,

4. bei einer Verkiirzung der Wartezeit, so-
weit 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
Malgabe, dass die Versagungsgriinde nach
§ 39¢c Absatz 2 Anwendung finden.*
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b) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz9 und
wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird aufgehoben und die An-
gabe ,,2.° wird gestrichen.

bb) Folgender Satz wird angefigt:

»Die Rechtsverordnung ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium
fur Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.*

43. § 40 Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

43. unverdndert

a) In Satz 3 Nummer 5 werden die Worter ,,die
Leitung von einem Priifer, Hauptpriifer oder
Leiter der klinischen Priifung wahrgenom-
men wird, der eine mindestens zweijéhrige
Erfahrung in der klinischen Priifung von
Arzneimitteln nachweisen kann“ durch die
Worter ,,die Priifung von einem Priifer mit
mindestens zweijdhriger Erfahrung in der
klinischen Priifung von Arzneimitteln gelei-
tet wird* ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Kann die‘betroffene Person nicht schrei-
ben, so kann in Ausnahmefillen statt der in
Satz 3 Nummer 3 Buchstabe b und ¢ gefor-
derten - schriftlichen Einwilligung eine
miindliche Einwilligung in Anwesenheit von
mindestens einem Zeugen, der auch bei der
Information der betroffenen Person einbe-
zogen war, erteilt werden. Der Zeuge darf
keine bei der Priifstelle beschiftigte Person
und kein Mitglied der Priifgruppe sein. Die
miindlich erteilte Einwilligung ist schriftlich
zu dokumentieren, zu datieren und von dem
Zeugen zu unterschreiben.*

44. § 42 wird wie folgt geédndert:

44. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
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aa) In Satz 6 werden die Worter ,,xenogenen
Zelltherapeutika oder Gentransfer-Arz-
neimitteln® durch die Worter
»xenogenen Arzneimitteln oder Genthe-
rapeutika“ ersetzt.

bb) In Satz 9 werden die Worter ,,xenogener
Zelltherapeutika™ durch die Worter
»xenogener Arzneimittel™ ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

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
Lxenogenen Zelltherapeutika*
durch die Worter ,,xenogenen Arz-
neimitteln“ und der Punkt durch
das Wort ,,oder ersetzt.

ccc) Folgende Nummer 4 (wird ange-
fugt:

4. der zustdndigen Bundesoberbe-
horde  Erkenntnisse vorliegen,
dass die Priifeinrichtung 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 kdnnen.*

bb) Satz 7 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 1 wird nach der Anga-
be ,,Nummer 1 die Angabe ,,oder
la“ eingefuigt.

bbb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
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»2.die Arzneimittel flir neuartige
Therapien, xenogene Arznei-
mittel sind,*.

cc) In Satz 8 werden die Worter ,,xenogener
Zelltherapeutika™ durch die Worter
»xenogener Arzneimittel” ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz2 Nummer 4 werden nach
dem Wort ,,Anforderungen* die Worter ,,an
die Priifeinrichtung und* eingefligt.

45.

§ 42a wird wie folgt gedndert:

45, unverdndert

a) Der Uberschrift werden die Worter ,oder
der zustimmenden 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° eingefligt.

¢) Nach Absatz4 wird folgender Absatz4a
eingefugt:

»(4a) Die zustimmende Bewertung durch
die zustindige Ethik-Kommission ist zu-
riickzunehmen, wenn die Ethik-Kommission
nachtréglich davon Kenntnis erlangt, dass
ein Versagungsgrund nach § 42 Absatz 1
Satz 7 vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn die Ethik-Kommission davon Kennt-
nis erlangt, dass nachtréglich

1. die Anforderungen an die Eignung des
Priifers oder der Priifstelle nicht mehr ge-
geben sind,

2. keine ordnungsgemifBle Probandenversi-
cherung mehr besteht,

3. die Modalitdten fiir die Auswahl der Prii-
fungsteilnehmer nicht mehr dem Stand
der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chen, insbesondere die klinische Priifung
ungeeignet ist, den Nachweis der Unbe-
denklichkeit oder der Wirksamkeit eines
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Arzneimittels einschlieBlich einer unter-
schiedlichen Wirkungsweise bei Frauen
und Ménnern zu erbringen, oder

4. die Voraussetzungen flir die Einbezie-
hung von Personen nach § 40 Absatz 4
oder § 41 nicht mehr gegeben sind.

Die Absédtze 3 und 4 gelten entsprechend.
Die zustindige Ethik-Kommission unter-
richtet unter Angabe der Griinde unverziig-
lich die zustédndige Bundesoberbehdrde und
die anderen fiir die Uberwachung zustindi-
gen Behorden.

46. Dem §43 Absatz1  wird folgender
Satz angefligt:

46. unverdndert

,.Die Angaben iiber die Ausstellung oder Ande-
rung einer Erlaubnis zum Versand von Arz-
neimitteln 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
gedndert:

aa) Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

,b) Gewebezubereitungen oder tieri-
sches Gewebe,*.

bb) Dem Buchstaben ¢ werden die Worter
»die, soweit es sich um Losungen zur
Peritonealdialyse handelt, auf Ver-
schreibung des nephrologisch qualifi-
zierten Arztes im Rahmen der &rztlich
kontrollierten Selbstbehandlung seiner
Dialysepatienten an diese abgegeben
werden dirfen,” angefligt.

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

dd) Die folgenden Buchstaben h und i wer-
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den angefligt:

,h)Blutegel und Fliegenlarven, bei de-
nen auch die Abgabe an Heilprakti-
ker zuléssig ist, oder

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

b) Absatz 1c wird wie folgt gefasst:

,(1c) Pharmazeutische Unternehmer und
GroBhéndler haben bis zum 31. Mérz jedes
Kalenderjahres nach Maligabe einer Rechts-
verordnung nach Satz 2 elektronisch Mittei-
lung an das zentrale Informationssystem
iiber Arzneimittel nach § 67a Absatz 1 zu
machen {iber Art und Menge der von ihnen
im vorangegangenen Kalenderjahr an Tier-
drzte abgegebenen Arzneimittel, die

1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,

2. in Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 aufgefiihrte Stoffe oder

3.in einer der Anlagen der Verordnung
tiber Stoffe mit pharmakologischer Wir-
kung aufgefiihrte Stoffe

enthalten! Das Bundesministerium fiir Er-
ndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz’ wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes

1. Néheres iiber Inhalt und Form der Mittei-
lungen nach Satz 1 zu regeln und

2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungs-
nummer des jeweils abgegebenen Arz-
neimittels anzugeben ist,
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b) die Mitteilung der Menge des abgege-
benen Arzneimittels nach den ersten
beiden Ziffern der Postleitzahl der An-
schrift der Tierdrzte aufzuschliisseln
ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 2 kon-
nen ferner Regelungen in entsprechender
Anwendung des § 67a Absatz 3 getroffen
werden.*

c) Absatz 3 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Muster diirfen keine Stoffe oder Zuberei-
tungen

1. im Sinne des § 2 des Betdubungsmittel-
gesetzes, die als solche in Anlage 11 oder
III des Betdubungsmittelgesetzes aufge-
fithrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz2 Satz3 nur auf
Sonderrezept verschrieben werden diir-
fen,

enthalten.*

48. § 48 wird wie folgt geédndert:

48. unverdndert

a) Absatz 1 wirdwie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

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

bbb) In Nummer 2 wird nach den Wor-
tern ,,bestimmt sind“ das Komma
durch das Wort ,,oder* ersetzt.

ccc) Nach Nummer 2 wird folgende
Nummer 3 eingeflgt:

,.3. Arzneimittel im Sinne des § 2
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Absatz 1 oder Absatz2 Num-
mer 1 sind, die Stoffe mit in der
medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannten Wir-
kungen oder Zubereitungen sol-
cher Stoffe enthalten,.

bb) Die folgenden Sitze werden angefuigt:

»Satz 1 Nummer 3 gilt auch fir Arz-
neimittel, die Zubereitungen aus in ihren
Wirkungen allgemein bekannten Stoffen
sind, wenn die Wirkungen dieser Zube-
reitungen in der medizinischen Wissen-
schaft nicht allgemein bekannt sind, es
sei denn, dass die Wirkungen nach Zu-
sammensetzung, Dosierung, Darrei-
chungsform oder Anwendungsgebiet der
Zubereitung bestimmbar sind. Satz 1
Nummer 3 gilt nicht fiir Arzneimittel,
die Zubereitungen aus Stoffen bekannter
Wirkungen sind, soweit diese auBerhalb
der Apotheken abgegeben werden diir-
fen. An die Stelle der Verschreibungs-
pflicht nach Satz 1 Nummer 3 tritt mit
der Aufnahme des betreffenden Stoffes
oder der betreffenden Zubereitung in die
Rechtsverordnung nach Absatz2 Num-
mer 1 die Verschreibungspflicht nach
der Rechtsverordnung.*

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satzl werden die Worter ,,oder nach
Anhérung von Sachverstdndigen™ ge-
strichen und die Nummer 1 wie folgt ge-
fasst:

»1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stof-
fen zu bestimmen, bei denen die Vo-
raussetzungen nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 3 auch in Verbindung mit
Absatz 1 Satz 3 vorliegen,”.
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bb) Die folgenden Sitze werden angefuigt:

,Die Rechtsverordnungen nach Satz 1
Nummer 2 bis 7 werden nach Anhérun-
gen von Sachverstidndigen erlassen. In
der Rechtsverordnung nach Satz 1 Num-
mer 7 kann fiir Arzneimittel, deren Ver-
schreibung die Beachtung besonderer
Sicherheitsanforderungen erfordert, vor-
geschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem
amtlichen Formblatt (Sonderrezept),
das von der zustidndigen Bundesober-
behorde auf Anforderung eines Arz-
tes ausgegeben wird, erfolgen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwen-
dung sowie Bestitigungen enthalten
muss, insbesondere zu Aufklarungs-
pflichten tiber Anwendung und Risi-
ken des Arzneimittels, und

3. eine Durchschrift der Verschreibung
durch die Apotheke an die zusténdige
Bundesoberbehorde  zuriickzugeben
ist.

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

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 GrofBhindler nicht in der Lage
ist, zu gewiihrleisten, dass die fiir den
ordnungsgemiiflen Betrieb geltenden
Regelungen eingehalten werden.*

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

49. Nach § 52a wird folgender § 52b eingefligt:
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»§ 52b

»§ 52b

Bereitstellung von Arzneimitteln

Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Be-
treiber von ArzneimittelgroBhandlungen, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatséchlich
in Verkehr gebrachtes und zur Anwendung im
oder am Menschen bestimmtes Arzneimittel
vertreiben, das durch die zustdndige Bundes-
oberbehdrde zugelassen worden ist oder fiir das
durch die Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften oder durch den Rat der Européi-
schen Union eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemélB Artikel 3 Absatz 1
oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
worden ist, stellen eine angemessene und kon-
tinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels si-
cher, damit der Bedarf von Patienten im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gedeckt ist.

() unverdndert

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen
im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung
vollversorgender ArzneimittelgroBhandlungen
gewdhrleisten. Vollversorgende Arzneimittel-
groBhandlungen sind GroBhandlungen, die ein
vollstédndiges, herstellerneutral gestaltetes Sor-
timent an apothekenpflichtigen Arzneimitteln
unterhalten, das nach Breite und<Tiefe so be-
schaffen ist, dass damit der Bedarf von Patien-
ten von den mit der (GroBhandlung in Ge-
schéftsbeziehung stehenden Apotheken werk-
tidglich innerhalb: angemessener Zeit gedeckt
werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel
miissen dabei-mindestens dem durchschnittli-
chen Bedarf fiir zwei Wochen entsprechen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen
im Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung
vollversorgender ArzneimittelgroBhandlungen
gewdhrleisten. Vollversorgende Arzneimittel-
groBhandlungen sind GroBhandlungen, die ein
vollstédndiges, herstellerneutral gestaltetes Sor-
timent an apothekenpflichtigen Arzneimitteln
unterhalten, das nach Breite und Tiefe so be-
schaffen ist, dass damit der Bedarf von Patien-
ten von den mit der GroBhandlung in Ge-
schéftsbeziehung stehenden Apotheken werk-
tidglich innerhalb angemessener Zeit gedeckt
werden kann; die vorzuhaltenden Arzneimittel
miissen dabei mindestens dem durchschnittli-
chen Bedarf fiir zwei Wochen entsprechen.
Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel, die dem
Vertriebsweg des § 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 bis 9 oder des § 47a unterliegen
oder die aus anderen rechtlichen oder tat-
sichlichen Griinden nicht iiber den Grof3-
handel ausgeliefert werden kdnnen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgroBhand-
lungen miissen im Rahmen ihrer Verantwort-
lichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierli-
che Belieferung der mit ihnen in Geschiftsbe-
ziehung stehenden Apotheken gewéhrleisten.
Satz 1 gilt entsprechend fiir andere Arzneimit-
telgroBhandlungen im Umfang der von ihnen
jeweils vorgehaltenen Arzneimittel.

(3)unverdndert
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(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschriankungen bleiben unbe-
rihrt.”

(4)unverdndert

50.

§ 54 wird wie folgt gedndert:

50. unverédndert

a) In Absatz2 Nummer 1 werden nach dem
Wort , . Erwerb* die Worter ,,,die Bereitstel-
lung, die Bevorratung* eingefiigt.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,,1, 2 und 2a“
durch die Angabe ,,1 und 2* ersetzt.

51.

§ 55 wird wie folgt gedndert:

51.

unverindert

a) In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,,Bundes-
ministerium® durch die Worter ,,Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-
Institut und dem Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit” er-
setzt.

b) In Absatz3 werden die Worter ,,das Bun-
desministerium® durch die Worter ,,die zu-
stindige Bundesoberbehorde™ ersetzt.

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

,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte beruft im Einvernehmen
mit dem Paul-Ehrlich-Institut und dem Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit die Mitglieder der Deut-
schen Arzneibuch-Kommission aus Sach-
verstandigen der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft, der Heilberufe,
der beteiligten Wirtschaftskreise und der
Arzneimitteliberwachung im zahlenmaBig
gleichen Verhiltnis, stellt den Vorsitz und
erldsst eine Geschiftsordnung. Die Ge-
schiftsordnung bedarf der Zustimmung des
Bundesministeriums im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium flir Ernéhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz.
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d) Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(8) Bei der Herstellung von Arzneimit-
teln durfen nur Stoffe und die Behéltnisse
und Umhiillungen, soweit sie mit den Arz-
neimitteln in Beriihrung kommen, verwen-
det werden und nur Darreichungsformen an-
gefertigt werden, die den anerkannten phar-
mazeutischen Regeln entsprechen. Satz 1
findet bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich
fir den Export hergestellt werden, mit der
MaBgabe Anwendung, dass die im Empfén-
gerland geltenden Regelungen berticksich-
tigt werden kénnen.*

e) Absatz 9 wird wie folgt gefasst:

»(9) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 er-
folgt die Bekanntmachung durch das Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit im Einvernehmen mit dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und dem Paul-Ehrlich-Institut,
soweit es sich um Arzneimittel handelt, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

52. Nach § 56a Absatz 1 wird folgender Absatz 1a
eingefuigt:

52. unverindert

»(1a) Absatz 1 Satz 3 gilt nicht, soweit ein
Tierarzt Arzneimittel' beireinem von ihm be-
handelten Tier anwendet und die Arzneimittel
ausschlieBlich zu diesem Zweck von ihm her-
gestellt worden sind.*

53. In §57 Absatz2 werden jeweils nach dem
Wort ,,Betriebe® die Worter ,,oder Personen®
eingefiigt.

53. unverédndert

54. § 63a wird wie folgt gedndert:

54. unverindert

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,be-
auftragen,” die Worter ,,€in
Pharmakovigilanzsystem einzurichten,
zu fithren und“ eingefligt.
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bb) In Satz2 werden die Worter ,,§ 13
Abs. 2 Satz 1 Nr. 1, 2, 3 oder 5° durch
die Worter ,,§ 13 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1, 2, 3, 5 oder 2b* ersetzt.

cc) In Satz 5 werden die Worter ,,Betriebs-
verordnung fiir pharmazeutische Unter-
nehmer® durch die Worter ,,Arzneimit-
tel- und Wirkstoftherstellungsverord-
nung‘ 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
,Behorde“ die Worter ,,und der zusténdigen
Bundesoberbehorde® eingefiigt und die
Worter ,,unter Vorlage der Nachweise liber
die Anforderungen nach Absatz 2 gestri-
chen.

55. § 63b wird wie folgt geéndert:

55. § 63b wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 7 wie folgt gefasst:

a) Absatz 7 wie folgt gefasst:

»(7) Die Verpflichtungen nach den Absét-
zen 1 bis Sb gelten entsprechend

»(7) Die Verpflichtungen nach den Absét-
zen 1 bis 5b gelten entsprechend

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

1. unverdndert

2. fur einen pharmazeutischen Unterneh-
mer, der nicht Inhaber der Zulassung oder
Inhaber der Registrierung nach § 39a ist
und der ein zulassungspflichtiges oder ein
von der Pflicht zur Zulassung freigestell-
tes oder ein traditionelles pflanzliches
Arzneimittel in den Verkehr bringt.

2. unverdndert

Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1
bis 4 gelten entsprechend

Die Verpflichtungen nach den Absitzen 1
bis 4 gelten entsprechend
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1. fur den Inhaber der Registrierung nach
§ 38,

1. unverdndert

. flir einen pharmazeutischen Unterneh-
mer, der nicht Inhaber der Registrierung
nach § 38 ist und ein registrierungs-
pflichtiges oder von der Pflicht zur Re-
gistrierung  freigestelltes homdopathi-
sches Arzneimittel in den Verkehr bringt,

2. unverdndert

3. fiir den Antragsteller vor Erteilung der
Zulassung und fiir den Inhaber der Zu-
lassung und fiir den pharmazeutischen
Unternehmer, der ein von der Pflicht zur
Zulassung freigestelltes oder ein traditio-
nelles pflanzliches Arzneimittel in den
Verkehr bringt.

3. fiir den Antragsteller vor Erteilung der
Zulassung.

Die Sétze 1 und 2 gelten unabhingig davon,
ob sich das Arzneimittel noch im Verkehr
befindet oder die Zulassung oder die Regist-
rierung noch besteht. Die Erfullung der Ver-
pflichtungen nach den Absidtzen 1 bis 5
kann durch schriftliche Vereinbarung zwi-
schen dem Inhaber der Zulassung und dem
pharmazeutischen Unternehmer,~der. nicht
Inhaber der Zulassung ist, ganz oder teilwei-
se auf den Inhaber der Zulassung tibertragen
werden.*

Die Absitze 1 bis 4 gelten unabhéngig da-
von, ob sich das Arzneimittel noch im Ver-
kehr 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 pharmazeutischen Unternehmer, der
nicht Inhaber der Zulassung ist, ganz oder
teilweise auf den Inhaber der Zulassung
ibertragen werden.*

b) Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

b) Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

»(9) Die Dokumentations- und Melde-
pflichten der Absétze 1 bis 7 finden keine
Anwendung auf im Rahmen einer klinischen
Priifung zu priifende Arzneimittel.”

»(9) Die Dokumentations- und Melde-
pflichten der Absétze 1 bis 7 finden keine
Anwendung auf Arzneimittel, die im Rah-
men einer klinischen Priifung als Priifpri-
parate angewendet werden.*

56. § 64 wird wie folgt gedndert:

56. § 64 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

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

aa) unveridndert

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
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»datz 1 findet keine Anwendung auf die
Rekonstitution von Fertigarzneimitteln,
soweit diese von einer Person durchge-
fiihrt wird, die Arzt ist oder sonst zur
Austibung der Heilkunde beim Men-
schen befugt ist, und es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die in einer klini-
schen Prifung getestet oder dort als
Vergleichsprdparate — eingesetzt  wer-
den.”

»datz 1 findet keine Anwendung auf die
Rekonstitution, soweit es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die zur klinischen
Priifung bestimmt sind.*

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,Gen-
transfer-Arzneimittel, somatische Zellthera-
peutika, xenogene Zelltherapeutika® durch
die Worter ,,Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien, xenogene Arzneimittel* ersetzt.

b) unverdndert

c) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

c) unveridndert

aa) In Satz2 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 In-
spektion wird dem Erlaubnisinhaber ein
Zettifikat: iber die Gute Herstellungs-
praxis- ausgestellt, wenn die Inspektion
zu dem Ergebnis fiihrt, dass dieser die
Grundsédtze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis des Gemeinschafts-
rechts einhalt.”

dd) Folgender Satz wird angefuigt:

»Satz 6 findet fur die Ausstellung, die
Riicknahme, den Widerruf oder das Ru-
hen einer Erlaubnis nach §§ 13, 20b,
20c, 52a, 72 oder 72b Absatz 1 entspre-
chende Anwendung.*
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d) In Absatz 4 Nummer 1 werden die Wor-

ter ,zu betreten und zu besichtigen“
durch die Worter ,,zu betreten, zu besich-
tigen sowie in Geschiiftsriumen, Be-
triebsriiumen und Beforderungsmitteln
zur Dokumentation Bildaufzeichnungen
anzufertigen ersetzt.

57. In § 66 Satz2 werden die Worter ,,den Leiter
der Herstellung, Leiter der Qualititskontrolle®
durch die Worter ,,die verantwortliche Person
nach § 20c, den* ersetzt.

57. unverindert

58. § 67 wird wie folgt gedndert:

58. § 67 wird wie folgt.gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1. wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

aa) unveridndert

»Ist nach Satz 1 eine klinische Priifung
bei Menschen anzuzeigen, so sind der:
zustdndigen Behorde auch deren Spon-
sor, sofern vorhanden dessen Vertreter
nach §40 Absatz 1 Satz3 Nummer 1
sowie sdmtliche Priifer, soweit erforder-
lich auch mit Angabe der Stellung als
Hauptpriifer oder Leiter der klinischen
Priifung namentlich zu .benennen.*

bb) Folgender Satzwird angefiigt:

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Satz l.findet keine Anwendung auf die
Rekonstitution von Fertigarzneimitteln,
soweit diese von einer Person durchge-
Siihrt wird, die Arzt ist oder somst zur
Ausiibung der Heilkunde befugt ist, und
es sich nicht um Arzneimittel handelt,
die in einer klinischen Priifung getestet
oder dort als Vergleichsprdparate einge-
setzt werden.

»datz 1 findet keine Anwendung auf die
Rekonstitution, soweit es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die zur klinischen
Priifung bestimmt sind.*

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

b) unverdndert

»(5) Wer als pharmazeutischer Unterneh-
mer ein Arzneimittel, das nach § 36 Ab-
satz 1 von der Pflicht zur Zulassung freige-
stellt ist, in den Verkehr bringt, hat dies zu-
vor der zustidndigen Bundesoberbehorde und
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der zustdndigen Behorde anzuzeigen. In der
Anzeige sind der Hersteller, die verwendete
Bezeichnung, die verwendeten nicht wirk-
samen Bestandteile, soweit sie nicht in der
Verordnung nach § 36 Absatz 1 festgelegt
sind, sowie die tatsichliche Zusammenset-
zung des Arzneimittels, soweit die Verord-
nung nach § 36 Absatz 1 diesbeziigliche Un-
terschiede erlaubt, anzugeben. Anzuzeigen
sind auch jede Anderung der Angaben und
die Beendigung des Inverkehrbringens.*

c) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

¢) unverdndert

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,und Ziel*
durch die Worter ,,, Ziel und Beobach-
tungsplan® ersetzt und nach dem Wort
»sowie“ die Worter ,gegeniiber der
Kassenérztlichen =~ Bundesvereinigung
und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen® eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

LFlUr Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, sind ‘die An-
zeigen nach Satz 1 nur gegeniiber der
zustdndigen Bundesoberbehorde zu er-
statten.*

59.

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

59. unverédndert

60.

§ 68 wird wie folgt gedndert:

60. unverédndert

a) In Absatz2 Nummer 1 werden nach dem
Wort ,,Vorschriften* die Worter ,,oder zur
Verhiitung oder zur Abwehr von Arzneimit-
telrisiken™ eingefiigt.

b) In Absatz3 Satz 1 werden nach dem Wort
,Mitgliedstaat* die Worter ,,oder zur Verhi-
tung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisi-
ken* eingefligt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
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aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,An-
forderungen die Worter ,,oder zur Ver-
hiitung oder zur Abwehr von Arzneimit-
telrisiken** eingefligt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 ein-
gefligt:

»Absatz2 Nummer 1 findet entspre-
chende Anwendung.*

d) In Absatz 5a wird der Punkt am Ende durch
die Worter ,,als zentraler Verbindungsstel-
le.” ersetzt.

61. § 69 wird wie folgt gedndert:

61.

unverdndert

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

b) In Absatz 1a Satz1 werden die Worter
,»Ausschuss flir Arzneispezialitidten® durch
die Worter ,,Ausschuss fiir Humanarzneimit-
tel ersetzt.

62. § 72 wird wie folgt gefasst:

62. § 72 wird wie folgt gefasst:

»§ 72

Einfuhrerlaubnis

»(1) Wer

(1) Wer

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

1. unverdndert

2. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder die auf gen-
technischem Wege hergestellt werden, oder

2. unverdndert

3. andere zur Arzneimittelherstellung bestimm-
te Stoffe menschlicher Herkunft

3. andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft
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gewerbs- oder berufsméBig aus Landern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind,
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfiih-
ren will, bedarf der Erlaubnis. § 13 Absatz 4
und die §§ 14 bis 20a sind entsprechend anzu-
wenden.

gewerbs- oder berufsméBig aus Landern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europdischen Union
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum sind,
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes einfiih-
ren will, bedarf einer Erlaubnis der zustindi-
gen Behorde. § 13 Absatz 4 und die §§ 14 bis
20a sind entsprechend anzuwenden.

(2) Auf Personen und Einrichtungen, die be-
rufs- oder gewerbsméBig Arzneimittel mensch-
licher Herkunft zur unmittelbaren Anwendung
bei Menschen einfithren wollen, findet Ab-
satz 1 mit der Malligabe Anwendung, dass die
Erlaubnis nur versagt werden darf, wenn der
Antragsteller nicht nachweist, dass fiir die Be-
urteilung der Qualitdt und Sicherheit der Arz-
neimittel und fiir die gegebenenfalls erforderli-
che Uberfiihrung der Arzneimittel in ihre an-
wendungsfihige Form nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik qualifiziertes Perso-
nal und geeignete Rdume vorhanden sind.

(2) unverdndert

(3) Die Absitze 1 und 2 finden keine An-
wendung auf

(3) unverdndert

1. Gewebe im Sinne von § la Nummer 4 des
Transplantationsgesetzes, flir  die es einer
Erlaubnis nach § 72b bedarf,

2. autologes Blut zur Herstellung von biotech-
nologisch <bearbeiteten Gewebeprodukten,
fur das es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,

3. Gewebezubereitungen im Sinne von § 20c,
fur die es einer Erlaubnis nach § 72b bedarf,
und

4. Wirkstoffe, die fiir die Herstellung von nach
einer im Homoopathischen Teil des Arznei-

buches beschriebenen Verfahrenstechnik
herzustellenden  Arzneimittel  bestimmt
sind.*

63.

§ 72a wird wie folgt gedndert:

63. unverindert

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
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aa) In Satz 1 werden in dem Satzteil vor
Nummer 1 die Worter ,,aus Landern, die
nicht Mitgliedstaaten der Europiischen
Union oder andere Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum sind, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur verbringen*
durch die Worter ,,nur einfithren* und in
Nummer 1 die Worter ,,, der Welt-
gesundheitsorganisation oder der Phar-
mazeutischen Inspektions-Konvention™
durch die Worter ,,oder der Welt-
gesundheitsorganisation ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,a) Num-
mer 2 nur ausstellen, wenn ein Zertifikat
nach Nummer 1 durch die Worter ,,1.
Satz 1 Nummer 2 nur ausstellen, wenn
ein Zertifikat nach Satz1 Nummer 1°
und die Worter ,,b) Nummer 3 nur ertei-
len, wenn ein Zertifikat nach Nummer 1
nicht vorliegt und eine Bescheinigung
nach Nummer 2% durch die Worter ,,2.
Satz 1 Nummer 3 nur erteilen, wenn €in
Zertifikat nach Satz 1 Nummer 1 nicht
vorliegt und eine Bescheinigung' nach
Satz 1 Nummer 2 nicht vorgesehen ist
oder nicht moglich ist™ ersetzt.

b) Absatz 1a wird wie folgt'geéndert:

aa) In Nummer 2 werden nach dem Wort
~Anwendung™ die Worter ,oder Blut-
stammzellzubereitungen, die zur gerich-
teten, fiir eine bestimmte Person vorge-
sehenen Anwendung bestimmt sind“
eingefiigt.

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

cc) Die folgenden Nummern werden ange-
fugt:

... Gewebe im Sinne von § 1a Nummer
4 des Transplantationsgesetzes, fiir
die es eines Zertifikates oder einer
Bescheinigung nach § 72b bedarf,
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6. autologes Blut zur Herstellung von
biotechnologisch bearbeiteten Gewe-
beprodukten, fiir das es eines Zertifi-
kates oder einer Bescheinigung nach
§ 72b bedarf, und

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

c) In Absatz2 werden die Worter ,,aus be-
stimmten Landern, die nicht Mitgliedstaaten
der Europdischen Union oder andere Ver-
tragsstaaten des Abkommens tiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum sind“ gestri-
chen.

d) In Absatz3 werden die Worter ,,aus Lén-
dern, die nicht Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union oder andere Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum sind* gestrichen.

e) Absatz 4 wird aufgehoben.

64.

§ 72b wird wie folgt gedndert:

64. § 72b wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

a) unverdndert

aa) In Satz'l werden die Worter ,,aus Lén-
dern; die’ nicht Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union oder andere Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum sind, in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes™ ge-
strichen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fur die Einfuhr von Gewebezuberei-
tungen zur unmittelbaren Anwendung
gilt § 72 Absatz 2 entsprechend.”

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:




-59-

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes" ge-
strichen.

»(2) Der Einfiihrer nach Absatz 1 darf die
Gewebe oder Gewebezubereitungen nur
einfiihren, wenn

bb) Satz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

1. die Behorde des Herkunftslandes
durch ein Zertifikat bestiitigt hat,
dass die Gewinnung, Laboruntersu-
chung, Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung, Lagerung oder Priifung
nach Standards durchgefiihrt wur-
den, die den von der Gemeinschaft
festgelegten Standards der Guten
fachlichen Praxis mindestens gleich-
wertig sind, und solche Zertifikate ge-
genseitig anerkannt sind, oder

,,2.die fur den Einfiihrer zustidndige Be-
horde bescheinigt hat, dass die Stan-
dards der Guten fachlichen Praxis
bei der Gewinnung oder der Be-
oder Verarbeitung sowie der Labor-
untersuchung eingehalten werden,
nachdem sie oder eine zusténdige
Behorde eines anderen Mitgliedstaa-
tes der Europdischen Union oder ei-
nes Vertragsstaates des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum sich darliber im-Herstellungs-
land vergewissert hat, oder “.

2. die fiir den Einfiihrer zustidndige Behor-
de bescheinigt hat, dass die Standards
der Guten fachlichen Praxis bei der Ge-
winnung, Laboruntersuchung, Be-
oder Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung oder Priifung eingehalten
werden, nachdem sie oder eine zustin-
dige Behorde eines anderen Mitglied-
staates der Europdischen Union oder ei-
nes anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum sich dariiber im Herstel-
lungsland vergewissert hat, oder

3. die fiir den Einfiihrer zustindige Be-
horde bescheinigt hat, dass die Ein-
fuhr im Offentlichen Interesse ist,
wenn ein Zertifikat nach Nummer 1
nicht vorliegt und eine Bescheinigung
nach Nummer 2 nicht moglich ist.«

c¢) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

¢) unverdndert

»(5) Die Absitze 1 bis 4 gelten entspre-
chend fiir autologes Blut fiir die Herstellung
von biotechnologisch bearbeiteten Gewebe-
produkten.*

65. § 73 wird wie folgt gedndert:

65. § 73 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert
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aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
nach dem Wort ,,Zulassung® die Worter
»oder Genehmigung nach § 21a“ einge-
fugt und die Worter ,,, ausgenommen in
eine Freizone des Kontrolltyps I oder
Freilager,” gestrichen und nach dem
Wort ,,zugelassen” das Wort ,,oder*
durch die Worter ,nach § 21a geneh-
migt™ ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,oder
eine Apotheke betreibt durch die Wor-
ter ,,, eine Apotheke betreibt oder als
Tréger eines Krankenhauses nach dem
Apothekengesetz von einer Apotheke
eines Mitgliedstaates der Europédischen
Union oder eines anderen Vertragsstaa-
tes des Abkommens tiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum mit Arzneimit-
teln versorgt wird* ersetzt.

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

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

»(1b) Es ist verboten, gefilschte Arznei-
mittel oder gefdlschte Wirkstoffe in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes zu verbrin-
gen. Dies gilt nicht fiir das.Verbringen zum
Zwecke der Untersuchung, der Vernichtung
oder der Strafverfolgung durch die zustdn-
digen Stellen.”

»(1b) Es ist verboten, gefdlschte Arznei-
mittel oder gefdlschte Wirkstoffe in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes zu verbrin-
gen. Die zustindige Behorde kann in be-
griindeten Fillen, insbesondere zum Zwe-
cke der Untersuchung oder Strafverfolgung,
Ausnahmen zulassen.*

¢) In Absatz2 Nummer 3 werden nach dem
Wort ,,iibergefiihrt™ die Worter ,,oder in eine
Freizone des Kontrolltyps I oder ein Freila-
ger verbracht™ eingefligt.

¢) unverdndert

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

d) unverdndert

»(3) Abweichend von Absatz1 Satz 1
durfen Fertigarzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Menschen bestimmt sind und nicht
zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zugelassen, nach §2la genehmigt,
registriert oder von der Zulassung oder Re-
gistrierung freigestellt sind, in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes verbracht wer-
den, wenn
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1. sie von Apotheken auf vorliegende Be-
stellung einzelner Personen in geringer
Menge bestellt und von diesen Apothe-
ken im Rahmen der bestehenden Apothe-
kenbetriebserlaubnis abgegeben werden,

2. sie in dem Staat rechtmifBig in Verkehr
gebracht werden diirfen, aus dem sie in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden, und

3. fiir sie hinsichtlich des Wirkstoffs identi-
sche und hinsichtlich der Wirkstédrke ver-
gleichbare Arzneimittel fir das betref-
fende Anwendungsgebiet im Geltungsbe-
reich des Gesetzes nicht zur Verfligung
stehen

oder wenn sie nach den apothekenrechtli-
chen Vorschriften oder berufsgenossen-
schaftlichen Vorgaben oder im Geschiftsbe-
reich des Bundesministeriums der Verteidi-
gung flir Notfille vorrdtig zu halten sind
oder kurzfristig beschafft werden miissen,
wenn im Geltungsbereich dieses Gesetzes
Arzneimittel fiir das betreffende Anwen-
dungsgebiet nicht zur Verfiigung stehen.

Die Bestellung und ~Abgabe bediirfen der
drztlichen oder zahnérztlichen Verschrei-
bung fiir Arzneimittel, die nicht aus Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschaftsraums
bezogen worden sind. Das Néhere regelt die
Apothekenbetriebsordnung.*

e) Nach Absatz3 wird folgender Absatz 3a
eingefugt:

e) unverdndert

»(3a) Abweichend von Absatz 1 Satz 1
durfen Fertigarzneimittel, die nicht zum
Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zugelassen oder registriert oder von der Zu-
lassung oder Registrierung freigestellt sind
zum Zwecke der Anwendung bei Tieren, in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
verbracht werden, wenn
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1. sie von Apotheken fir Tierdrzte oder
Tierhalter bestellt und von diesen Apo-
theken im Rahmen der bestehenden Apo-
thekenbetriebserlaubnis abgegeben wer-
den oder vom Tierarzt im Rahmen des
Betriebs einer tierdrztlichen Hausapothe-
ke fiir die von ihm behandelten Tiere be-
stellt werden,

2. sie in einem Mitgliedstaat der Européi-
schen Union oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens {iber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum zur Anwen-
dung bei Tieren zugelassen sind und

3. im Geltungsbereich dieses Gesetzes kein
zur Erreichung des Behandlungsziels ge-
eignetes zugelassenes Arzneimittel, das
zur Anwendung bei Tieren bestimmt ist,
zur Verfligung steht.

Die Bestellung und Abgabe in Apotheken
diirfen nur bei Vorliegen einer tierédrztlichen
Verschreibung erfolgen. Absatz 3 Satz3 gilt
entsprechend. Tierdrzte, die Atzneimittel
nach Satz 1 bestellen oder von-Apotheken
beziehen oder verschreiben, haben dies un-
verziiglich der zustindigen Behorde anzu-
zeigen. In der Anzeige ist anzugeben, fiir
welche Tierart und welches Anwendungs-
gebiet die Anwendung des Arzneimittelns
vorgesehen ist, der Staat, aus dem das Arz-
neimittel in den Geltungsbereich dieses Ge-
setzes verbracht wird, die Bezeichnung und
die bestellte Menge des Arzneimittels sowie
seine Wirkstoffe 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
Fdllen des Absatzes 3 Satz 1, auch in Ver-
bindung mit Satz 3, und Satz 2" durch die
Worter ,, und ferner in den Fdllen des Absat-
zes 3a* ersetzt.

f) In 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
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3 und 6 bis 10 und Absatz 3 finden die
Vorschriften dieses Gesetzes keine An-
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 Nummer 1 und 3a,
Absatz 2 bis 4, § 96 Nummer 3, 10 und 11
sowie § 97 Absatz 1, 2 Nummer 1 und 9
sowie Absatz 3. Auf Arzneimittel nach
Absatz 3a finden die Vorschriften dieses
Gesetzes keine Anwendung mit Ausnah-
me der §§ 5, 6a, 8, 48, 52a, 56a, 57, 58 Ab-
satz 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 A5 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 Absatz 4, des § 54 Absatz 1, 2 und 3
sowie des § 56a Absatz 3 erlassenen Ver-
ordnung iiber Tieriirztliche Hausapothe-
ken und der auf Grund der §§ 12, 54 und
57 erlassenen Verordnung iiber Nach-
weispflichten fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind.*

66. § 73a wird wie folgt gedndert:

66. unveridndert

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Ein-
fuhr* die Worter ,,oder das Verbringen®
eingefiigt.

bb) In Satz2 wird das Wort ,,Einfuhrge-
nehmigung™ durch die Worter ,,Geneh-
migung nach Satz 1° ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern
,stellt die zustdndige Behorde® die Worter
,oder die zustdndige Bundesoberbehorde,
soweit es sich um zulassungsbezogene An-
gaben handelt und der Zulassungsinhaber
seinen Sitz auBerhalb des Geltungsbereiches
des Arzneimittelgesetzes hat,” eingefligt.

67. § 74 wird wie folgt gefasst:

67. unveridndert
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»§ 74

Mitwirkung von Zolldienststellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und
die von ihm bestimmten Zolldienststellen wir-
ken bei der Uberwachung des Verbringens von
Arzneimitteln und Wirkstoffen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes und der Ausfuhr
mit. Die genannten Behorden kdnnen

1. Sendungen der in Satz 1 genannten Art so-
wie deren Beforderungsmittel, Behdélter, La-
de- und Verpackungsmittel zur Uberwa-
chung anhalten,

2. den Verdacht von VerstdBen gegen Verbote
und Beschriankungen dieses Gesetzes oder
der nach diesem Gesetz erlassenen Rechts-
verordnungen, der sich bei der Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben ergibt, den zusténdi-
gen Verwaltungsbehdrden mitteilen,

3. in den Fillen der Nummer 2 anordnen, dass
die Sendungen der in Satz 1 genannten Art
auf Kosten und Gefahr des’ Verfligungsbe-
rechtigten einer fuir die Arzneimitteliiberwa-
chung zusténdigen Behorde vorgefiihrt wer-
den.

Das Brief- und Postgeheimnis nach Artikel 10
des Grundgesetzes wird nach Malgabe der Sat-
ze 1 und-2 eingeschrénkt.

(2) Das Bundesministerium der Finanzen re-
gelt im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, die Ein-
zelheiten des Verfahrens nach Absatz 1. Es
kann dabei insbesondere Pflichten zu Anzei-
gen, Anmeldungen, Auskiinften und zur Leis-
tung von Hilfsdiensten sowie zur Duldung der
Einsichtnahme in Geschéftspapiere und sonsti-
ge Unterlagen und zur Duldung von Besichti-
gungen und von Entnahmen unentgeltlicher
Proben vorsehen. Die Rechtsverordnung ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
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heit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und Wirkstoffe oder um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden, und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz, soweit es sich um Arzneimittel und
Wirkstoffe handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.*

68. § 77 wird wie folgt gedndert:

68. unverindert

a) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Gewe-
bezubereitungen das Wort ,,, Gewebe* ein-
gefligt und die Worter ,,Gentransfer-
Arzneimittel, somatische Zelltherapeutika,
xenogene Zelltherapeutika™ durch die Wor-
ter ,,Arzneimittel fliir neuartige Therapien,
xenogene Arzneimittel* ersetzt.

b) Dem Absatz 3 werden folgende Sétze ange-
flgt:

LZum Zwecke der Uberwachung der Wirk-
samkeit von Antibiotika fiihrt das Bundes-
amt flir Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit wiederholte Beobachtungen,
Untersuchungen und Bewertungensvon Re-
sistenzen tierischer Krankheitserreger ge-
geniiber Stoffen mit antimikrobieller Wir-
kung, die als Wirkstoffe in Tierarzneimitteln
enthalten sind, durch (Resistenzmonitoring).
Das Resistenzmonitoring schlieft auch das
Erstellen von Berichten ein.*

69. § 78 wird wie folgt gecindert:

69. In § 78 Absatz1 Satz2 werden nach dem
Wort ,,Bundesministerium* die Worter ,,fiir
Gesundheit* gestrichen.

a) In Absatz 1 Satz2 werden nach dem Wort
,.Bundesministerium* die Worter ,.flir Ge-
sundheit® gestrichen.

a) entfillt

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la
eingefugt:

b) entfallt

»(1a) Das Bundesministerium und das
Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie legen einen Vorschlag zur
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Neugestaltung der GroBhandelsspanne in
der Arzneimittelpreisverordnung vor, der
zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und
in Kraft treten kann. Die GroBhandelszu-
schldge sollen von dem derzeitigen prozen-
tualen, preisabhéngigen Zuschlag auf einen
preisunabhéngigen Fixbetrag plus prozentu-
alem Logistikzuschlag umgestellt werden.
Dabei ist sicherzustellen, dass es nicht zu
einer finanziellen Mehrbelastung der gesetz-
lichen Krankenversicherung kommt.*

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

»(3) Im Falle eines Versorgungsmangels
der Bevilkerung mit Arzneimitteln, die zur
Vorbeugung oder Behandlung lebensbe-
drohlicher Erkrankungen benétigt werden,
konnen die zustindigen Behorden im Einzel-
fall _ein befristetes Inverkehrbringen sowie
abweichend von § 73 Absatz 1 die Einfuhr
und das Verbringen von Arzneimitteln ge-
statten, die nicht zum Verkehr im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassen oder re-
gistriert sind, wenn sie in dem Staat in Ver-
kehr gebracht werden diirfen, aus dem sie in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden. Die Gestattung durch die zu-
stindige Behorde gilt zugleich als Bescheini-
gung nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
oder nach § 72b Absatz 2 Satz 1 Nummer 3,
dass die Einfuhr im o6ffentlichen Interesse
liegt. Das Vorliegen eines Versorgungsman-
gels im Sinne dieses Absatzes sowie dessen
Beendigung werden vom Bundesministerium
im Wege der Bekanntmachung festgestellt,
die im Bundesanzeiger oder im elektroni-
schen Bundesanzeiger zu verdéffentlichen ist.
Die Bekanntmachung ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel
und um Arzneimittel handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet
werden.*

70. § 83 Absatz 2 wird aufgehoben.

70. unveridndert

71. Dem § 84a Absatz 2 wird folgender Satz ange-
fugt:

71.

unverdndert

,Anspriiche nach dem Informationsfreiheitsge-
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setz bleiben unberiihrt.*

72. § 95 wird wie folgt gedndert:

72. unverédndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»l.entgegen §5 Absatz 1 ein Arznei-
mittel in den Verkehr bringt oder bei
anderen anwendet,.

bb) In Nummer 3a werden nach dem Wort
,Arzneimittel“ die Worter ,,oder Wirk-
stoffe* eingefligt.

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

73. § 96 wird wie folgt gedndert:

73. unverédndert

a) Folgende neue Nummer 1 wird eingefuigt:

,l.entgegen § 4b Absatz 3 Satz'1 ein Arz-
neimittel abgibt,*.

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

¢) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Arz-
neimittel* die Worter ,,oder Wirkstoffe*
eingefuigt.

d) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,4.ohne Erlaubnis nach § 13 Absatz 1
Satz1 oder §72 Absatz1 Satz1 ein
Arzneimittel, einen Wirkstoff oder einen
dort genannten Stoff herstellt oder ein-
fiihrt, .

e) Nach Nummer 18b wird folgende Nummer
18c eingefligt:
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,18c.entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein ge-
falschtes Arzneimittel oder einen ge-
falschten Wirkstoff in den Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes verbringt,.

74. § 97 wird wie folgt gedndert:

74. unverédndert

a) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

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 Verbindung mit Satz 2, einen
Stoff, ein Behéltnis oder eine Um-
hiillung verwendet oder eine Dar-
reichungsform anfertigt,".

cc) In Nummer 24d wird die .Angabe
»Satz 5 durch die Angabe ,,Satz 6° er-
setzt.

dd) Nummer 30a wird aufgehoben.

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

ff) InNummer 35 werden das Wort ,,Agen-
tur® durch die Worter ,,Europdischen
Arzneimittel-Agentur® und der Punkt
am Satzende durch das Wort ,,oder er-
setzt.

gg) Folgende Nummer 36 wird angefligt:

»36. gegen die Verordnung (EG) Nr.
1901/2006 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom
12. Dezember 2006 {iber Kinder-
arzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92,
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der Richtlinien 2001/20/EG und
2001/83/EG sowie der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378
S. 1) verstoBt, indem er

a) entgegen Artikel 33 Satz 1 ein
dort genanntes Arzneimittel
nicht oder nicht rechtzeitig mit
der padiatrischen Indikation
versehen in den Verkehr bringt,

b) einer vollziehbaren Anordnung
nach Artikel 34 Absatz 2 Satz 4
zuwiderhandelt,

c) entgegen Artikel 34 Absatz 4
Satz 1 den dort genannten Be-
richt nicht oder nicht rechtzeitig
vorlegt,

d) entgegen Artikel 35 Satz 1 die
Genehmigung fur das
Inverkehrbringen nicht oder
nicht rechtzeitig auf einen dort
genannten Dritten iibertrdgt und
diesem einen Riickgriff auf.die
dort genannten Unterlagen nicht
gestattet,

e) entgegen Artikel 35 Satz 2 die
Européische Arzneimittel-Agen-
tur nicht oder nicht rechtzeitig
von der Absicht unterrichtet, das
Arzneimittel nicht langer in den
Verkehr zu bringen, oder

f) entgegen Artikel 41 Absatz2
Satz 2 das Ergebnis der dort ge-
nannten Priifung nicht oder
nicht rechtzeitig vorlegt.”

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

75.

In § 109 Absatz 1 Satz 1 werden die Séatze 2
und 3 gestrichen und der bisherige Satz 4 wie
folgt gefasst:

75. unverédndert

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

76.

Dem § 141
Satz angeflgt:

Absatz 14 wird folgender

76.

Dem § 141 Absatz 14 werden die folgenden
Sitze angeflgt:

»Die Zulassung nach § 105 in Verbindung mit
§ 109a erlischt ferner nach Entscheidung iiber
den Antrag auf Zulassung oder Registrierung
nach § 39a.”

,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 zwdolf Monate in der bis-
herigen Form in den Verkehr gebracht wer-
den.”

77.

Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender
Sechzehnter Unterabschnitt angefiigt:

77.

Dem Achtzehnten Abschnitt wird folgender
Sechzehnter Unterabschnitt angefiigt:

Sechzehnter Unterabschnitt

.Sechzehnter Unterabschnitt

§ 144

§ 144

Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher
und anderer Vorschriften

Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher
und anderer Vorschriften

(1) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arz-
neimittel fiir neuvartige Therapientam ... [ein-
setzen: Datum des Inkrafttretens des Gesetzes]
befugt herstellt und bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des ersten Tages des sechsten auf die Ver-
kiindung des Gesetzes. folgenden Kalendermo-
nats] eine Herstellungserlaubnis beantragt, darf
diese Arzneimittel bis zur Entscheidung tber
den gestellten Antrag weiter herstellen.

() unverdndert

(2) Wer die in § 4b Absatz 1 genannten Arz-
neimittel fiir nevartige Therapien mit Ausnah-
me von biotechnologisch bearbeiteten Gewe-
beprodukten am ... [einsetzen: Datum des In-
krafttretens des Gesetzes] befugt in den Ver-
kehr bringt und bis zum ... [einsetzen: Datum
des ersten Tages des 13. auf die Verkiindung
des Gesetzes folgenden Kalendermonats] eine
Genehmigung nach § 4b Absatz 3 Satz 1 bean-
tragt, darf diese Arzneimittel bis zur Entschei-
dung iiber den gestellten Antrag weiter in den
Verkehr bringen.

(2) unverdndert
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(3) Wer biotechnologisch bearbeitete Gewe-
beprodukte im Sinne von § 4b Absatz 1 am ...
[einsetzen: Datum des Inkrafttretens des Geset-
zes] befugt in den Verkehr bringt und bis zum
... [einsetzen: Datum des ersten Tages des 18.
auf die Verkiindung des Gesetzes 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)unverdndert

(4) Eine Person, die am ... [einsetzen: Datum
des Inkrafttretens des Gesetzes] als sachkundi-
ge Person die Sachkenntnis nach § 15 Ab-
satz 3a in der bis zu diesem Zeitpunkt gelten-
den Fassung besitzt, darf die Téatigkeit als sach-
kundige Person weiter austiben.

(4)unverdndert

(5) Wer am ... [einsetzen: Datum des In-
krafttretens des Gesetzes] fuir die Gewinnung
oder die Laboruntersuchung von autologem
Blut zur Herstellung von biotechnologisch be-
arbeiteten Gewebeprodukten eine Herstellungs-
erlaubnis nach § 13 Absatz 1 besitzt, bedarf
keiner neuen Erlaubnis nach § 20b Absatz 1
oder 2.

(5) unverdndert

(6) Die Anzeigepflicht nach § 67 Absatz5
besteht ab dem 1. Januar 2010 fiir Arzneimittel,
die am ... [einsetzen: Datum des Ankrafttretens
des Gesetzes] bereits in den Verkehr gebracht
werden.*

(6) unverdndert

»(7) Wer am ...[einsetzen: Datum des In-
krafttretens nach Artikel 19 Absatz 1 dieses
Gesetzes] Arzneimittel nach § 4a Satz 1
Nummer 3 in der bis zum... [einsetzen: Da-
tum des Inkrafttretens nach Artikel 19 Ab-
satz 1 dieses Gesetzes] geltenden Fassung
herstellt, muss dies der zustindigen Behorde
nach § 67 bis zum... [einsetzen: Datum des
ersten Tages des siebenten auf die Verkiin-
dung des Gesetzes folgenden Kalendermo-
nats| anzeigen. Wer am ... [einsetzen: Da-
tum des Inkrafttretens nach Artikel 19 Ab-
satz 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| gelten-
den Fassung ausiibt, fiir die es einer Erlaub-
nis nach den §§ 13, 20b oder § 20 ¢ bedarf,
und bis zum... [einsetzen: Datum des ersten
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Tages des 25. auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] die Erlaubnis beantragt
hat, darf diese Titigkeit bis zur Entschei-
dung iiber den Antrag weiter ausiiben.*

Artikel 2

Artikel 2

Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

unverindert

In Anlage I (Bundesbesoldungsordnungen A und
B), Vorbemerkung Nummer 2 Absatz 1 Satz 2 des
Bundesbesoldungsgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 6. August 2002 (BGBI.I
S. 3020), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes
vom ...[Hebruar 2009 (BGBI. 1 S....) gedndert
worden ist, werden nach den Wortern ,,Paul-
Ehrlich-Institut® die Worter ,,— Bundesamt fiir Sera
und Impfstoffe* gestrichen.

Artikel 3

Artikel 3

Anderung des Transplantationsgesetzes

Anderung des Transplantationsgesetzes

In § Ta Nummer 1 des Transplantationsgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. Sep-
tember 2007 (BGBI. I S. 2206) ‘werden die Worter
»oder Zellen* gestrichen.

In § 1a Nummer 1 des Transplantationsgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. Sep-
tember 2007 (BGBI. I S. 2206) werden die Worter
»oder Zellen* gestrichen und es werden nach dem
Wort ,konnen“ die Worter ,,, mit Ausnahme
solcher Gewebe, die zur Herstellung von Arz-
neimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne des
§ 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes bestimmt
sind* eingefiigt.

Artikel 4

Artikel 4

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

unveridndert

Das Gesetz tiber die Errichtung eines Bundesam-
tes fiir Sera und Impfstoffe vom 7. Juli 1972
(BGBI. I S. 1163), das zuletzt durch Artikel 32 der
Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI.I
S. 2407) geédndert worden ist, wird wie folgt gedn-
dert:
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1. Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,»Gesetz tiber das Bundesinstitut fiir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel*.

2. Artikel 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Unter der Bezeichnung ,,Paul-Ehrlich-Insti-
tut” unterhélt der Bund ein Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
als selbstdndige Bundesbehorde.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Bundesamt
fir Sera und Impfstoffe“ durch die Worter
»Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizi-
nische Arzneimittel* ersetzt.

Artikel 5

Artikel 5

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Anderung des Betiiubungsmittelgesetzes

Das Betidubungsmittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Miérz 1994 (BGBI. I
S. 358), das zuletzt dutch Artikel 1 der Verordnung
vom 19. Mirz 2009 (BGBI. I S. 560) geédndert wor-
den ist, wird wie folgt geédndert:

Das Betidubungsmittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Mirz 1994 (BGBIL. 1
S. 358), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung
vom 19. Mirz 2009 (BGBI. I S. 560) gedndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

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

1. unverdndert

»$ 39a Ubergang“sregelung aus Anlass des Geset-
zes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften®.

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

2. unverdndert

,1. Stoff:

a) chemische Elemente und chemische Ver-
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bindungen sowie deren natiirlich vor-
kommende Gemische und Losungen,

b) Pflanzen, Algen, Pilze und Flechten sowie
deren Teile und Bestandteile in bearbeite-
tem oder unbearbeitetem Zustand,

c¢) Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie
Korperteile, -bestandteile und Stoffwech-
selprodukte von Mensch und Tier in bear-
beitetem oder unbearbeitetem Zustand,

d) Mikroorganismen einschlieBlich Viren
sowie deren Bestandteile oder Stoffwech-
selprodukte;®.

3. § 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

3. § 4 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

a) unveriandert

b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,,2. im Rahmen des Betriebs einer tierdrztli-
chen Hausapotheke in Anlage Il be-
zeichnete Betdubungsmittel in Form von
Fertigarzneimitteln

,,2. im Rahmen des Betriebs einer tierdrztli-
chen Hausapotheke in Anlage IIl be-
zeichnete Betdubungsmittel in Form von
Fertigarzneimitteln

a) fiir ein von. ihm behandeltes Tier mit-
einander, mit anderen Fertigarzneimit-
teln oder arzneilich nicht wirksamen
Bestandteilen zum Zwecke der An-
wendung durch ihn oder fiir die Immo-
bilisation eines von ihm behandelten
Z00-, Wild- und Gehegetieres mischt,

a) unverindert

b) erwirbt,

b) unverdndert

c) oder zur Immobilisation von Zoo-,
Wild- und Gehegetieren Mischungen
nach Buchstabe a fiir ein von ihm be-
handeltes Tier abgibt oder

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

d) an Inhaber der Erlaubnis zum Erwerb
dieser Betdubungsmittel zurlickgibt

d) unverdndert
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oder an den Nachfolger im Betrieb der
tierdrztlichen Hausapotheke abgibt,*.

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

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

e) Folgende Nummer 6 wird angefligt: e) unverdndert

,0. in Anlage I, II oder III bezeichnete Betdu-
bungsmittel als Proband oder Patient im
Rahmen einer klinischen Priifung oder in
Hartefédllen nach § 21 Absatz 2 Satz 1
Nummer 6 des Arzneimittelgesetzes in
Verbindung mit Artikel 83 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom 31.
Mirz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Errichtung einer
Européischen Arzneimittel-Agentur (ABI.
L 136 S.1) erwirbt.*

4. In § 6 Absatz 1 Nummer 1 werden die Worter 4. unverdndert
»als Herstellungsleiter oder Kontrollleiter nach
den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
durch die Worter ,,nach § 15 Absatz 1 des Arz-
neimittelgesetzes® ersetzt.

5. § 19 Absatz 3 wird wie folgt gedndert: 5. unverédndert

a) In Satz 1 wird die Angabe ,,Teil B* gestri-
chen.

b) Satz 2 wird durch folgende Séitze ersetzt:

»Artikel 33 Absatz 1 und 5 in Verbindung mit
Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 796/2004
der Kommission mit Durchfiihrungsbestim-
mungen zur Einhaltung anderweitiger Ver-
pflichtungen, zur Modulation und zum Inte-
grierten Verwaltungs- und Kontrollsystem
nach der Verordnung (EG) Nr. 1782/2003 des
Rates mit gemeinsamen Regeln fiir Direktzah-
lungen im Rahmen der Gemeinsamen Agrar-
politik und mit bestimmten Stiitzungsregelun-
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gen fiir Inhaber landwirtschaftlicher Betriebe
(ABIL. L 141 S.18) in der jeweils geltenden
Fassung sowie § 25 Absatz 1 und 3 und § 29
der InVeKoS-Verordnung gelten entspre-
chend. Die Bundesanstalt fir Landwirtschaft
und Erndhrung darf die ihr nach §31 der
InVeKoS-Verordnung von den zustédndigen
Landesstellen tibermittelten Daten sowie die
Ergebnisse von im Rahmen der Regelungen
tiber die einheitliche Betriebspramie durchge-
fuhrten THC-Kontrollen zum Zweck der
Uberwachung nach diesem Gesetz verwen-
den.”

6. § 24a wird wie folgt gedndert:

6. unverdndert

a) In Satz 1 werden die Angabe ,,Teil B* gestri-
chen und die Angabe ,,15. Juni® durch die
Angabe ,,1. Juli* ersetzt.

b) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Nummer 3 werden die Worter ,,s0-
weit diese nicht im Rahmen der Regelun-
gen lber die einheitliche Betriebspramie
der zustidndigen Landesbehdrde vorgelegt
worden sind,* angefligt.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,4. die Aussaatflache in Hektar und Ar un-
ter Angabe der Fldchenidentifikations-
nummer; ist diese nicht vorhanden,
konnen die Katasternummer oder sons-
tige die Aussaatflache kennzeichnende
Angaben, die von der Bundesanstalt fiir
Landwirtschaft und Erndhrung aner-
kannt worden sind, wie zum Beispiel
Gemarkung, Flur und Flurstiick, ange-
geben werden.”

¢) In Satz 6 wird die Angabe ,,Teil B* gestri-
chen.

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

7. unverdndert

8. Nach § 39 wird folgender § 39a eingefligt:

8. unveridndert
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»§ 39

Ubergangsregelungen aus Anlass
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher
und anderer Vorschriften

Fiir eine Person, die die Sachkenntnis nach § 5
Absatz 1 Nummer 2 nicht hat, aber am ... [ein-
setzen: Datum des Tages vor dem Inkrafttreten
dieses Gesetzes] die Voraussetzungen nach § 141
Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes erfillt, gilt der
Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis nach
§ 6 Absatz 1 Nummer 1 als erbracht.*

. Anlage | wird wie folgt gedndert:

9. unverdndert

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 (ABI.
L 280 S. 43)“ durch die Worter ;,des An-
hangs II der Verordnung  (EG) Nr.
796/2004 der Kommission vom 21. April
2004 (ABI. L 141 S. 18)* ersetzt.

bb) In Buchstabe d werden die Worter ,,Ver-
ordnung (EG) Nr. 1251/1999 des Rates
vom 17.-Mai 1999 (ABI. EG Nr.L 160
S. 1) durch die Wéorter ,,Verordnung
(EG) /Nr. 1782/2003 des Rates vom
29. September 2003 (ABI. L 270 S. 1) in
der jeweils 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 11
der Verordnung (EG) Nr. 796/2004 der
Kommission vom 21. April 2004
(ABI. L 141 S. 18)* ersetzt.

b) Am Ende, im fiinften Spiegelstrich, werden
die Worter ,,Organismen und Teile von Orga-
nismen in bearbeitetem oder unbearbeitetem
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Zustand“ durch die Worter ,,Stoffe nach § 2
Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe 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 Artikel 6
Aufhebung der Verordnung unverindert
iiber homodopathische Arzneimittel
Die Verordnung iiber homdopathische Arzneimit-
tel vom 15. Mirz 1978 (BGBI. I S. 401) wird auf-
gehoben.
Artikel 7 Artikel 7

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. 1 S. 2147), die zuletzt durch
die Artikel 32 und 33 des Gesetzes vom 26. Mérz
2007 (BGBI. 1 S.378) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

Die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. No-
vember 1980 (BGBI. 1 S.2147), die zuletzt durch
die Artikel 32 und 33 des Gesetzes vom 26. Mérz
2007 (BGBI. 1 S.378) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

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

1. unverdndert

a) In Nummer 2 werden die Worter ,,§ 14 Abs. 6
Satz 2 des Gesetzes tiber das Apothekenwesen
in der Fassung der Bekanntmachung vom 15.
Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993)* durch die
Worter ,,§ 14 Absatz 8 Satz 2 des Apotheken-
gesetzes* ersetzt.

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

¢) In Nummer 7 wird der Punkt durch ein Kom-
ma ersetzt.

d) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:
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»3. von Fertigarzneimitteln in parenteralen
Zubereitungen.

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

»Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstrager,
private Krankenversicherungen oder deren Ver-
biande mit Apotheken oder deren Verbénden ent-
sprechende Vereinbarungen treffen; liegt eine
solche Vereinbarung nicht vor, kann auf die nach
Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt werden.*

3. § 5 wird wie folgt geédndert: 3. § 5 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 werden der a) unverindert
Punkt durch ein Komma ersetzt und folgender
Halbsatz angefligt:

,hochstens jedoch der Apothekeneinkaufs-
preis, der fiir Fertigarzneimittel bei Abgabe in
offentlichen Apotheken gilt.

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

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert: c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst: aa) unveridndert

»Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungs-
trager, | private Krankenversicherungen
oder deren Verbénde mit Apotheken oder
deren’ Verbéanden entsprechende Verein-
barungen treffen; liegt eine solche Ver-
einbarung nicht vor, kann auf die nach
Satz 1 vereinbarten Preise abgestellt wer-
den.”

bb) Satz 3 wird aufgehoben. bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Besteht keine Vereinbarung iiber ab-
rechnungsfihige FEinkaufspreise fiir
Fertigarzneimittel in Zubereitungen
nach Satz 1 oder Satz 2, ist hochstens
der Apothekeneinkaufspreis zu be-
rechnen, der bei Abgabe an Verbrau-
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cher auf Grund dieser Verordnung
gilt.«

d) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

d) unverédndert

»Das Gleiche gilt, wenn Sozialleistungstréger,
private Krankenversicherungen oder deren
Verbiande mit Apotheken oder deren Verban-
den entsprechende Vereinbarungen treffen;
liegt eine solche Vereinbarung nicht vor, kann
auf die nach Satz 1 vereinbarten Preise abge-
stellt werden.*

e) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(6) Besteht keine Vereinbarung iiber
Apothekenzuschlige 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 Lo-
sungen 40 Euro,

3. parenterale Ernihrungslésungen 65
Euro,

4. Losungen mit Schmerzmitteln 40 Euro,

5. sonstige Losungen 55 Euro.“

Artikel 7a

Weitere Anderungen der Arzneimittelpreisver-
ordnung

§ 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisverordnung
vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147), die
zuletzt durch Artikel 7 dieses Gesetzes gefindert
worden ist, wird aufgehoben.




-81-

Artikel 8

Artikel 8

Anderung der Arzneimittelfarbstoffverordnung

unverindert

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

Artikel 9

Artikel 9

Anderung der Verordnung iiber ein Verbot der
Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln

unverindert

In § 2 Absatz 2 der Verordnung {iber ein Verbot
der Verwendung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln
vom 11. August 1988 (BGBI. I S. 1586), die zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 26. September
1989 (BGBI. 1 S. 1792) geédndert worden ist, wird
die Angabe ,,Nr. 1* durch die Angabe ,,Nummer 2
ersetzt.

Artikel 10

Artikel 10

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

unverindert

In § 2 Absatz2 der Verordnung tiber das Verbot
der Verwendung von mit Aflatoxinen kontaminier-
ten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln
vom 19. Juli 2000 (BGBI. 1 S. 1081, 1505) wird die
Angabe ,Nr. 1 durch die Angabe ,Nummer 2“
ersetzt.

Artikel 11

Artikel 11

Anderung der Arzneimittel-TSE-Verordnung

unverindert

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

Artikel 12

Artikel 12

Anderung des Transfusionsgesetzes

Anderung des Transfusionsgesetzes

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 28. August 2007 (BGBI. 1
S. 2169) wird wie folgt gedndert:

Das Transfusionsgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 28. August. 2007 (BGBI. 1
S. 2169) wird wie folgt geandert:

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

1. In § 11 Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort
~der die Worter ,,spendewilligen und“ einge-
fugt.

1. unverédndert

. In § 15 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,, Wir-
kungen und Nebenwirkungen™ durch die Wérter
,» Wirkungen, Nebenwirkungen und unerwiinsch-
ten Reaktionen® ersetzt.

. unverdndert

3. § 16 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

3. unverdndert

a) In Satz 1 werden'jeweils nach dem Wort ,,Re-
aktion™ die Worter ;oder Nebenwirkung® ein-
gefligt.

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Reaktio-
nen” die Worter ,,oder Nebenwirkungen® ein-
gefligt.

. In § 25 Satz 1 werden nach dem Wort ,,schwer-
wiegender* die Worter ,,unerwiinschter Reaktio-
nen oder* eingefligt.

4. unverdndert

5. § 28 wird wie folgt gedndert:

5. unverdndert

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Eigenblut-
produkte™ die Worter ,,, autologes Blut zur
Herstellung von biotechnologisch bearbeiteten
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Gewebeprodukten™ eingefiigt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.

Artikel 12a

Anderung des Krankenpflegegesetzes

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

1. Nach § 5 Nummer 2 wird folgende Nummer
2a eingefiigt:

»2a. . den erfolgreichen Abschluss einer sons-
tigen zehnjihrigen allgemeinen Schulaus-
bildung oder''.

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

3 26

Befristung

§ 5 Nummer 2a tritt am 31. Dezember 2017 au-
Ber Kraft.

§27

Evaluation

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

Artikel 12b

Anderung des Altenpflegegesetzes
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Das Altenpflegegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 25. August 2003 (BGBL. I S.
1690), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes
vom 28. Mai 2008 (BGBI. I S. 874) geiindert
worden ist, wird wie folgt geiindert:

1. § 6 wird wie folgt geiindert:

a) In Nummer 2 wird der: Punkt durch ein
Komma ersetzt und das Wort ,,oder* ange-
fiigt.

b) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3
angefiigt:

»3. eine andere abgeschlossene zehnjihrige
allgemeine Schulbildung.*

2. Die folgenden §§ 32 und 33 werden angefiigt:

»§ 32

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

§33

Das Bundesministerium fiir Familie, Senioren,
Frauen und Jugend erstattet dem Deutschen
Bundestag 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 Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli
2000 (BGBI. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 16
des Gesetzes vom 17. Dezember 2008 (BGBI. I
S. 2586) gedndert worden ist, wird wie folgt geén-
dert:

§ 38 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli
2000 (BGBL. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 16
des Gesetzes vom 17. Dezember 2008 (BGBI. I
S. 2586) gedndert worden ist, wird wie folgt geén-
dert:
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1. Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

1. unverindert

a) Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. die Anforderungen an Stoffe, Verfahren
und Materialien bei der Gewinnung, Auf-
bereitung oder Verteilung des Wassers fiir
den menschlichen Gebrauch, soweit diese
nicht den Vorschriften des Lebensmittel-
und Futtermittelgesetzbuches unterliegen,
und insbesondere, dass nur Aufberei-
tungsstoffe und Desinfektionsverfahren
verwendet werden diirfen, die hinreichend
wirksam sind und keine vermeidbaren
oder unvertretbaren Auswirkungen auf
Gesundheit und Umwelt haben, .

b) Nach Satz 2 werden folgende Sétze eingefligt:

»Ferner kann in der Rechtsverordnung dem
Umweltbundesamt die Aufgabe ({ibertragen
werden, zu prifen und zu entscheiden, ob
Stoffe, Verfahren und Materialien die nach
Satz 1 Nummer 4 festgelegten Anforderungen
erfiillen. Voraussetzungen, Inhalt und Verfah-
ren der Priifung und Entscheidung kénnen in
der Rechtsverordnung ndher bestimmt wer-
den. In der Rechtsverordnung Kann zudem
festgelegt werden, dass Stoffe, Verfahren und
Materialien bei der Gewinnung, Aufbereitung
und Verteilung des Wassers fiir den menschli-
chen Gebrauch erst dann verwendet werden
dirfen, wenn das Umweltbundesamt festge-
stellt hat, dass sie:die nach Satz 1 Nummer 4
festgelegten Anforderungen erfiillen.*

2. In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,, ent-
sprechen* das Semikolon durch einen Punkt er-
setzt und der nachfolgende Satzteil gestrichen.

2. Absatz 2 wird wie folgt geiindert:

a) In Satz 2 wird nach dem Wort ,entspre-
chen" das Semikolon durch einen Punkt
ersetzt und der nachfolgende Satzteil ge-
strichen.

b) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»Satz 3 gilt nicht fiir Badegewiisser im Sin-
ne der Richtlinie 2006/7/EG des Europii-
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schen Parlaments und des Rates vom 15.
Februar 2006 iiber die Qualitit der Bade-
gewisser und deren Bewirtschaftung und
zur Aufhebung der Richtlinie 76/160/EWG
(ABL. L 64 vom 4.3.2006, S. 37).*

3. Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

3. unverdndert

»(3) Fur Amtshandlungen in Antragsverfahren
nach den auf Grund der Absétze 1 und 2 erlasse-
nen Rechtsverordnungen kann das Umweltbun-
desamt zur Deckung des Verwaltungsaufwands
Gebiihren und Auslagen erheben. Das Bundes-
ministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die
gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde, die Gebiihren-
sitze und die Auslagenerstattung ndher zu be-
stimmen und dabei feste Sitze oder Rahmensétze
vorzusehen.

Artikel 13a

Anderung des Versicherungsvertragsgesetzes

In § 193 Absatz 3 Nummer 3 des Versiche-
rungsvertragsgesetzes vom 23. November 2007
(BGBL. I S. 2631), das zuletzt durch Artikel 9 des
Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBI. I S. 874) ge-
indert worden ist, werden die Worter ,,§ 2 des
Asylbewerberleistungsgesetzes* durch die Wor-
ter ,,dem Asylbewerberleistungsgesetz‘ ersetzt.

Artikel 14

Artikel 14

Anderung der Tierimpfstoff-Verordnung

unveridndert

In §2 Absatz2 Nummer 1 der Tierimpfstoft-
Verordnung vom 24. Oktober 2006 (BGBI.I
S. 2355) werden die Worter ,,Bundesamt fiir Sera
und Impfstoffe,” gestrichen.
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Artikel 14a

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Kran-
kenversicherung der Landwirte

§ 8 Absatz 2a des Zweiten Gesetzes iiber die
Krankenversicherung der Landwirte vom 20.
Dezember 1988 (BGBI. I S. 2477, 2557), das zu-
letzt durch Artikel ... des Gesetzes vom ...
(BGBL. I S. ...) geindert worden ist, wird wie
folgt geidindert:

1. Im ersten Halbsatz wird das Wort ,,Versicher-
te‘ durch das Wort ,,Mitglieder* ersetzt.

2. Nach den Wortern ,,ausgenommen sind“ wer-
den die Worter ,,Untersuchungen zur Friiher-
kennung von Krankheiten nach den §§ 25 und
26 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und*
eingefiigt.

3. Folgender Satz wird angefiigt:

»Ist eine wirksame Ratenzahlungsvereinba-
rung zu Stande gekommen, hat das Mitglied
ab diesem Zeitpunkt wieder Anspruch auf
Leistungen, solange die Raten vertragsgemif
entrichtet werden.*

Artikel 14b

Anderung des Zweiten Buches Sozialgesetzbuch

§ 26 des Zweiten Buches Sozialgesetzbuch -
Grundsicherung fiir Arbeitsuchende - (Artikel 1
des Gesetzes vom 24. Dezember 2003, BGBL I S.
2954, 2955), das zuletzt durch ... (BGBL I S. ...)
geindert worden ist, wird wie folgt geiindert:

1. Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Der Beitrag wird ferner fiir Personen im
notwendigen Umfang iibernommen, die in der
gesetzlichen Krankenversicherung versiche-
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rungspflichtig sind und die allein durch den
Krankenversicherungsbeitrag hilfebediirftig
wiirden.“

. Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Fiir Personen, die in der sozialen Pflegeversi-
cherung versicherungspflichtig sind und die
allein durch den Pflegeversicherungsbeitrag
hilfebediirftig wiirden, wird der Beitrag im
notwendigen Umfang iibernommen.“

Artikel 15

Artikel 15

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

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

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

a) In Satz 2 erster Halbsatz werden das Wort
msversicherte® durch die Worter ,,Mitglie-
der nach den Vorschriften“ ersetzt und
nach den Wértern ,,ausgenommen sind*
die Worter ,,Untersuchungen zur Friiher-
kennung von Krankheiten nach den §§ 25
und 26 und“ eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»Ist eine wirksame Ratenzahlungsverein-
barung zu Stande gekommen, hat das Mit-
glied ab diesem Zeitpunkt wieder An-
spruch auf Leistungen, solange die Raten
vertragsgemil} entrichtet werden.*

02.Nach 37b Absatz 1 Satz 3 wird folgender Satz
eingefiigt:

,versicherte in stationiren Hospizen haben
einen Anspruch auf die Teilleistung der erfor-
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derlichen iirztlichen Versorgung im Rahmen
der spezialisierten ambulanten Palliativver-
sorgung.*

03.§ 39a wird wie folgt gedindert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geiindert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Krankenkasse trigt die zuschuss-
fihigen Kosten.nach Satz 1 unter An-
rechnung der Leistungen nach dem ElIf-
ten Buch zu 90 vom Hundert, bei Kin-
derhospizen zu 95 vom Hundert.*

bb) In Satz 3 werden das Wort ,,Er*“ durch
die Worte ,,Der Zuschuss* und die Zif-
fer ,,6‘ durch die Ziffer ,,7“ersetzt.

cc) In Satz 5 werden die Worter ,,und in
den Rahmenvereinbarungen nach Satz
4 vorzusehen, dass Kinderhospize mit
nicht mehr als 5 vom Hundert der zu-
schussfihigen Kosten nach Satz 1 be-
lastet bleiben* gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefindert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Krankenkasse hat ambulante
Hospizdienste zu fordern, die fiir Ver-
sicherte, die keiner Krankenhausbe-
handlung und keiner stationiiren oder
teilstationiiren Versorgung in einem
Hospiz bediirfen, qualifizierte ehren-
amtliche Sterbebegleitung in deren
Haushalt, in der Familie, in stationiren
Pflegeeinrichtungen, in Einrichtungen
der Eingliederungshilfe fiir behinderte
Menschen oder der Kinder- und Ju-
gendhilfe erbringen.*

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

,Die Forderung nach Satz 1 erfolgt
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durch einen angemessenen Zuschuss zu
den notwendigen Personalkosten. Der
Zuschuss bezieht sich auf Leistungsein-
heiten, die sich aus dem Verhiltnis der
Zahl der qualifizierten Ehrenamtlichen
zu der Zahl der Sterbebegleitungen be-
stimmen. Die Ausgaben der Kranken-
kassen fiir die Forderung nach Satz 1
betragen je Leistungseinheit 11 vom
Hundert der monatlichen Bezugsgrofie
nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches,
sie diirfen die zuschussfihigen Perso-
nalkosten des Hospizdienstes nicht
iiberschreiten.*

04.§ 43a wird wie folgt gedindert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Versicherte Kinder haben Anspruch
auf nichtirztliche sozialpidiatrische Lei-
stungen, die unter irztlicher Verantwor-
tung in der ambulanten psychiatrischen
Behandlung erbracht werden.“

1. § 44 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert

a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer2 wird wie folgt gefasst:

2. hauptberuflich selbstindig Erwerbsti-
tige, es sei denn, das Mitglied erklért
gegeniiber der Krankenkasse, dass die
Mitgliedschaft den Anspruch auf
Krankengeld umfassen soll (Wahler-
kldrung),™.

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,.3. Versicherte nach § 5 Absatz 1 Num-
mer 1, die bei Arbeitsunfihigkeit nicht
mindestens sechs Wochen Anspruch
auf Fortzahlung des Arbeitsentgelts
auf Grund des Entgeltfortzahlungsge-
setzes, eines Tarifvertrags, einer Be-
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triebsvereinbarung oder anderer ver-
traglicher Zusagen oder auf Zahlung
einer die Versicherungspflicht be-
griindenden Sozialleistung haben, es
sei denn, das Mitglied gibt eine Wahl-
erkldarung ab, dass die Mitgliedschaft
den Anspruch auf Krankengeld um-
fassen soll. Dies gilt nicht fiir Versi-
cherte, die nach § 10 des Entgeltfort-
zahlungsgesetzes Anspruch auf Zah-
lung eines Zuschlages zum Arbeits-
entgelt haben,*.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

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

la.In § 45 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 44
Abs. 1 Satz 2¢ durch die Angabe ,,§ 44 Absatz
2% ersetzt.

2. § 46 wird wie folgt gedndert:

2. unverdndert

a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Fir die nach dem Kiinstlersozialversiche-
rungsgesetz Versicherten sowie flir Versicher-
te, die eine Wahlerkldrung nach § 44 Absatz 2
Satz 1 Nummer 2-abgegeben haben, entsteht
der Anspruch von der siebten Woche der Ar-
beitsunfahigkeit an.*

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Versicher-
ten* die Worter ,,nach dem Kiinstlersozialver-
sicherungsgesetz™ eingefligt.

3. In § 49 Absatz 1 werden der Punkt nach Nummer
6 durch ein Komma ersetzt und folgende Num-
mer 7 angefugt:

3. unverdndert

,»7. wihrend der ersten sechs Wochen der Ar-
beitsunfahigkeit fiir Versicherte, die eine
Wahlerkldrung nach § 44 Absatz 2 Satz 1
Nummer 3 abgegeben haben.*
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4. § 53 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

4. § 53 Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

a) unverédndert

,Die Krankenkasse hat in ihrer Satzung flr
die in § 44 Absatz 2 Nummer 2 und 3 genann-
ten Versicherten gemeinsame Tarife sowie
Tarife fiir die nach dem Kiinstlersozialversi-
cherungsgesetz Versicherten anzubieten, die
einen Anspruch auf Krankengeld entspre-
chend §46 Satz 1 oder zu einem spéteren
Zeitpunkt entstehen lassen, fiir die Versicher-
ten nach dem Kiinstlersozialversicherungsge-
setz jedoch spétestens mit Beginn der dritten
Woche der Arbeitsunfahigkeit.*

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,»8 47 ist nicht anzuwenden.*

,»von § 47 kann abgewichen werden.*

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

¢) unverindert

d) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

d) unverédndert

,Die Hohe der Pramienzahlung ist unabhin-
gig von Alter, Geschlecht oder Krankheitsri-
siko des Mitglieds festzulegen. Die Kranken-
kasse kann durch Satzungsregelung die
Durchfiihrung. von Wabhltarifen nach Satz 1
auf eine andere Krankenkasse oder einen
Landesverband {bertragen. In diesen Fallen
erfolgt’ die Prémienzahlung weiterhin an die
Uibertragende Krankenkasse. Die Rechen-
schaftslegung erfolgt durch die durchfiithrende
Krankenkasse oder den durchfithrenden Lan-
desverband.*

5. In § 85 Absatz 2 Satz 4 werden das Wort ,,sol-
len* durch das Wort ,, haben " ersetzt, nach dem
Wort |, Tdtigkeit™ das Wort ,,zu" eingefiigt, der
Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgender
Halbsatz ,,das Nihere ist im Bundesmantelver-
trag zu vereinbaren® angefiigt.

5. § 85 Absatz 2 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Die Vertragsparteien haben auch eine ange-




-03-

messene Vergiitung fiir nichtirztliche Leis-
tungen im Rahmen sozialpidiatrischer und
psychiatrischer Titigkeit und fiir eine beson-
ders qualifizierte onkologische Versorgung zu
vereinbaren; das Nahere 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 Ver-
sorgung der Versicherten mit vertragsirztli-
chen Leistungen, die;Ausgaben der Kranken-
kassen fiir vertragsiirztliche Leistungen sowie
die regionale Verteilung der an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer. Er iibermittelt dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit vierteljihrlich
vorliufige und endgiiltige Daten und Berichte
zur aktuellen Entwicklung der Vergiitungs-
und Leistungsstruktur in der vertragsirztli-
chen Versorgung im Quartal. Auflierdem legt
er jahrlich spétestens bis zum 30. Juni einen
Bericht zur Entwicklung der Vergiitungs- und
Leistungsstruktur in der vertragsirztlichen
Versorgung und der regionalen Verteilung
der an der vertragsiirztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer im Vorjahr
vor. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
legt die Berichte nach Satz 2 und 3 dem Deut-
schen Bundestag umgehend vor. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit kann das Ni-
here zum Inhalt der Analysen nach Satz 1,
zum Inhalt, Umfang und Zeitpunkt der Da-
teniibermittlungen und Berichte nach Satz 2
und zum Inhalt des Berichts nach Satz 3 be-
stimmen. Absatz 6 gilt entsprechend.*

6. Dem § 106 Absatz 5a wird folgender Satz ange- 6. unverdndert
fugt:

,Vorab anerkannte Praxisbesonderheiten nach
Satz 7 sind auch Kosten fiir im Rahmen von Ver-
einbarungen nach § 84 Absatz 1 Satz 5 verordne-
te Arzneimittel, insbesondere fiir parenterale Zu-
bereitungen aus Fertigarzneimitteln zur unmittel-
baren drztlichen Anwendung bei Patienten, so-
weit dabei die Bestimmungen zur Verordnung
dieser Arzneimittel nach § 73d beriicksichtigt
sind.*




-94-

6a.§ 120 wird wie folgt geéindert:

a) Absatz 1a wird wie folgt geiindert:

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 er-
setzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt geiindert:

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 Ab-
satz 3% ersetzt.

¢) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(0) Das Krankenhaus darf eine andere
Stelle mit der Verarbeitung und Nutzung
der fiir die Abrechnung von im Notfall er-
brachten ambulanten irztlichen Leistun-
gen mit der Kasseniirztlichen Vereinigung
erforderlichen personenbezogenen Daten
beauftragen; § 291a bleibt unberiihrt. § 80
des Zehnten Buches ist anzuwenden; Auf-
traggeber und Auftragnehmer unterliegen
der Aufsicht der nach § 38 des Bundesda-
tenschutzgesetzes zustiindigen Aufsichtsbe-
horde. Der Auftragnehmer darf diese Da-
ten nur zu Abrechnungszwecken verarbei-
ten und nutzen. Gehort der Auftragnehmer
nicht zu den in § 35 des Ersten Buches ge-
nannten Stellen, gilt diese Vorschrift fiir
ihn entsprechend; er hat die technischen
und organisatorischen Maflnahmen nach
§ 78a des Zehnten Buches zu treffen.*

7. Dem § 128 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

7. § 128 wird wie folgt geiindert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geéindert:
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aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Ver-
tragsirzte“ die Worter ,,sowie Arzte in
Krankenhdusern und anderen medizi-
nischen Einrichtungen* eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

, Wirtschaftliche Vorteile im Sinne des
Satzes 1 sind auch die unentgeltliche
oder verbilligte Uberlassung von Geri-
ten und Materialien und Durchfiihrung
von Schulungsmaflnahmen sowie die
Gestellung von.' Riumlichkeiten oder
Personal oder die Beteiligung an den
Kosten hierfiir.«

b) Absatz 4 wird durch die folgenden Absiitze

4 bis 4b ersetzt:

»(4) Vertragsirzte diirfen nur auf der
Grundlage vertraglicher Vereinbarungen
mit Krankenkassen iiber die ihnen im
Rahmen der vertragsiirztlichen Versor-
gung obliegenden Aufgaben hinaus an
der Durchfiihrung der Versorgung mit
Hilfsmitteln mitwirken. Die Absiitze 1 bis
3 bleiben unberiihrt. Uber eine Mitwir-
kung nach Satz 1 informieren die Kran-
kenkassen die fiir die jeweiligen Ver-
tragsirzte zustiindige Arztekammer.

(4a) Krankenkassen konnen mit Ver-
tragsirzten Vertrige nach Absatz 4 ab-
schlieBen, wenn die Wirtschaftlichkeit
und die Qualitiit der Versorgung dadurch
nicht eingeschrinkt werden. § 126 Absatz
1 Satz 2 und 3 sowie Absatz 1a gelten ent-
sprechend auch fiir die Vertragsiirzte. In
den Vertriigen sind die von den Vertrags-
drzten zusitzlich zu erbringenden Leis-
tungen und welche Vergiitung sie dafiir
erhalten eindeutig festzulegen. Die zusitz-
lichen Leistungen sind unmittelbar von
den Krankenkassen an die Vertragsiirzte
zu vergiiten. Jede Mitwirkung der Leis-
tungserbringer an der Abrechnung und
der Abwicklung der Vergiitung der von
den Vertragsirzten erbrachten Leistun-
gen ist unzulissig.

(4b) Vertragsiirzte, die auf der Grund-
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lage von Vertrigen nach Absatz 4 an der
Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung
mitwirken, haben die von ihnen ausge-
stellten Verordnungen der jeweils zu-
stindigen Krankenkasse zur Genehmi-
gung der Versorgung zu iibersenden. Die
Verordnungen sind den Versicherten von
den Krankenkassen zusammen mit der
Genehmigung zu iibermitteln. Dabei ha-
ben die Krankenkassen die Versicherten
in geeigneter Weise iiber die verschiede-
nen Versorgungswege zu beraten.*

c¢) In Absatz 5 wird.die Angabe ,Satz 2
durch die Angabe',,Satz 3¢ ersetzt.

d) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(0) Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt,
gelten bei der Erbringung von Leistungen nach
den §§ 31 und 116b Absatz 6 die Absitze 1 bis 3
sowohl zwischen pharmazeutischen Unterneh-
mern, Apotheken, pharmazeutischen GroBhénd-
lern und sonstigen Anbietern von Gesundheits-
leistungen als auch jeweils gegeniiber Vertrags-
drzten, Arzten in Krankenhiusern und Kranken-
haustrdgern entsprechend. Hiervon .unberiihrt
bleiben gesetzlich zuldssige Vereinbarungen von
Krankenkassen mit Leistungserbringern tiber fi-
nanzielle Anreize fir die Mitwirkung an der Er-
schlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven und
die Verbesserung der Qualitét der Versorgung
bei der Verordnung von Leistungen nach den
§§ 31 und 116b Absatz 6.°

»(0). Ist gesetzlich nichts anderes be-
stimmt, gelten bei der Erbringung von Leis-
tungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6
die Absidtze 1 bis 3 sowohl zwischen phar-
mazeutischen Unternehmern, Apotheken,
pharmazeutischen GroBhindlern und sonsti-
gen Anbietern von Gesundheitsleistungen
als auch jeweils gegeniiber Vertragsérzten,
Arzten in Krankenhiusern und Kranken-
haustrdgern entsprechend. Hiervon unbe-
rithrt bleiben gesetzlich zuldssige Vereinba-
rungen von Krankenkassen mit Leistungs-
erbringern tiber finanzielle Anreize fiir die
Mitwirkung an der ErschlieBung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven und die Verbesse-
rung der Qualitdt der Versorgung bei der
Verordnung von Leistungen nach den §§ 31
und 116b Absatz 6.

8.

§ 129 wird wie folgt gedndert:

8.

§ 129 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 5 Satz 3 wird das Wort ,,Zytosta-
tika* durch die Worter ,,parenteralen Zube-
reitungen aus Fertigarzneimitteln in der On-
kologie* ersetzt.

a) unverdndert

b) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c
eingefugt:

b) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c
eingefugt:

»(5¢) Fir Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln gelten die Preise, die zwischen
der mit der Wahrnehmung der wirtschaftli-

“(5¢) Fir Zubereitungen aus Fertigarz-
neimitteln gelten die Preise, die zwischen
der mit der Wahrnehmung der wirtschaftli-
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chen Interessen gebildeten maBgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auf Grund von Vorschriften nach dem Arz-
neimittelgesetz vereinbart sind. Gelten fuir
Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen keine Vereinbarungen liber die zu
berechnenden Einkaufspreise nach Satz 1,
berechnet die Apotheke ihre tatséchlich ver-
einbarten Einkaufspreise, hochstens jedoch
die Apothekeneinkaufspreise, die bei Abga-
be an Verbraucher auf Grund der Preisvor-
schriften nach dem Arzneimittelgesetz oder
auf Grund von Satz 1 gelten, jeweils abziig-
lich der Abschldge nach § 130a Absatz 1.
Kostenvorteile durch Teilmengen von Fer-
tigarzneimitteln sind zu berlicksichtigen.
Die Krankenkasse kann von der Apotheke
Nachweise iiber Bezugsquellen und verar-
beitete Mengen sowie die tatsdchlich ver-
einbarten Einkaufspreise und vom pharma-
zeutischen Unternehmer iiber die vereinbar-
ten Preise fiuir Fertigarzneimittel in parente-
ralen Zubereitungen verlangen. Sie kann ih-
ren Landesverband mit der Priifung beauf-
tragen.*

chen Interessen gebildeten mafgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
auf Grund von Vorschriften nach dem Arz-
neimittelgesetz vereinbart sind. Gelten flir
Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen keine Vereinbarungen liber die zu
berechnenden Einkaufspreise nach Satz 1,
berechnet die Apotheke ihre tatséchlich ver-
einbarten Einkaufspreise, hochstens jedoch
die Apothekeneinkaufspreise, die bei Abga-
be an Verbraucher auf Grund der Preisvor-
schriften nach dem Arzneimittelgesetz oder
auf Grund von Satz 1 gelten, jeweils abziig-
lich der Abschldge nach<§ 130a Absatz 1.
Kostenvorteile durch die Verwendung von
Teilmengen von. Fertigarzneimitteln sind zu
beriicksichtigen: Die Krankenkasse kann
von_der Apotheke Nachweise iiber Bezugs-
quellen und verarbeitete Mengen sowie die
tatséchlich vereinbarten Einkaufspreise und
vom pharmazeutischen Unternehmer iiber
die vereinbarten Preise fiir Fertigarzneimit-
tel in parenteralen Zubereitungen verlangen.
Die Krankenkasse kann ihren Landesver-
band mit der Priifung beauftragen.*

angefiigt:

9. Dem § 129a wird folgender Satz angefiigt: 9. unverdndert
»Die Regelungen des § 129 Absatz 5c¢ Satz 4
bis 5 gelten fiir Vereinbarungen.nach Satz 1
entsprechend.”

10. Dem § 130a Absatz 1 werden folgende Sitze 10. unverdndert

»Die Krankenkassen erhalten den Abschlag
nach Satz'1 fiir Fertigarzneimittel in parentera-
len Zubereitungen auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehr-
wertsteuer, der bei Abgabe an Verbraucher auf
Grund von Preisvorschriften nach dem Arz-
neimittelgesetz gilt. Wird nur eine Teilmenge
des Fertigarzneimittels zubereitet, wird der Ab-
schlag nur fiir diese Mengeneinheiten erho-
ben.*

10a.In § 147 wird nach Absatz 2 folgender Ab-

satz 2a eingefiigt:
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»(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 Zuweisungen, die sie
nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe c er-
halten, an den Arbeitgeber weiter. Trigt der
Arbeitgeber die Kosten der fiir die Fithrung
der Geschiifte der Betriebskrankenkasse er-
forderlichen Personen nur anteilig, reduziert
sich der von der Betriebskrankenkasse an
den Arbeitgeber weiterzuleitende Betrag
entsprechend. Die weitergeleiteten Betrige
sind gesondert auszuweisen. Der weiterzulei-
tende Betrag nach Satz 1 und 2 ist auf die
Hohe der Kosten begrenzt, die der Arbeitge-
ber tatséichlich trigt.«

10b.§ 240 wird wie folgt geiindert:

a) Nach Absatz 2 Satz 3 wird folgender Satz 4
eingefiigt:

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

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Soweit bei der Beitragsbemessung
freiwilliger Mitglieder das Einkommen von
Ehegatten oder Lebenspartnern nach dem
Lebenspartnerschaftsgesetz, die nicht einer
Krankenkasse nach § 4 Absatz 2 angeh6-
ren, beriicksichtigt wird, ist von diesem
Einkommen fiir jedes gemeinsame unter-
haltsberechtigte Kind, fiir das eine Fami-
lienversicherung wegen der Regelung des §
10 Absatz 3 nicht besteht, ein Betrag in
Hoéhe von einem Drittel der monatlichen
Bezugsgrofle, fiir nach § 10 versicherte
Kinder ein Betrag in Hohe von einem Fiinf-
tel der monatlichen Bezugsgrofie abzuset-
zen.“

11. § 267 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

11. unveridndert

a) In Nummer 1 werden das Wort ,,oder” durch
ein Komma ersetzt und folgende Worter an-
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gefligt:

,die Mitglieder nach § 46 Satz 2 einen An-
spruch auf Krankengeld von der siebten
Woche der Arbeitsunfihigkeit an haben oder
die Mitglieder eine Wabhlerkldrung nach
§ 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 abgegeben
haben.*

b) In Nummer 2 wird der Punkt durch das

Wort ,,oder* ersetzt.

¢) Folgende Nummer 3 wird angefligt:

3. die Mitglieder nach § 10 des Entgelt-
fortzahlungsgesetzes Anspruch auf Zah-
lung eines Zuschlages zum Arbeitsent-
gelt haben.*

11a.§ 268 Absatz 3 wird wie folgt gefindert:

a) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fiigt:

wSofern die Erhebung nach Satz 1
Nummer 1 bis 7 Diagnosedaten und Arz-
neimittelkennzeichen beinhaltet, diirfen
ausschlieBlich Diagnosedaten und Arz-
neimittelkennzeichen verarbeitet oder
genutzt werden, die von den Krankenkas-
sen nach den §§ 294 bis 303 erhoben
wurden.*

b) In dem neuen Satz 8 wird die Angabe
»datz 6% durch die Angabe ,,Satz 7 er-
setzt.

¢) In dem neuen Satz 11 wird die Angabe
woatz 9“ durch die Angabe ,,Satz 10* er-
setzt.

d) In dem neuen Satz 13 wird die Angabe
woatz 9“ durch die Angabe ,,Satz 10* er-
setzt.

e) In dem neuen Satz 14 werden nach dem
Wort ,,Datenerhebung® ein Komma und
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die Worter ,,Satz 2 gilt entsprechend“
eingefiigt.

11b.§ 273 wird wie folgt gefasst:

»$ 273 Sicherung der Datengrundlagen fiir den

Risikostrukturausgleich

(1) Das Bundesversicherungsamt priift im
Rahmen der Durchfiihrung des Risikostruk-
turausgleichs nach Maflgabe der folgenden
Absitze die Datenmeldungen der Kranken-
kassen hinsichtlich der Vorgaben des § 268
Absatz 3 Satz 1, 2 und 14, insbesondere die
Zulissigkeit der Meldung von Diagnoseda-
ten und Arzneimittelkennzeichen. § 266 Ab-
satz 7 Satz 1 Nummer 9 und § 274 bleibt un-
beriihrt:

(2) Das Bundesversicherungsamt unterzieht
die Daten nach § 268 Absatz 3 Satz 14 in
Verbindung mit Satz 1 Nummer 5 einer Prii-
fung zur Feststellung einer Auffilligkeit. Die
Daten nach § 268 Absatz 3 Satz 14 in Ver-
bindung mit Satz 1 Nummer 1 bis 4 und 6
bis 7 kann das Bundesversicherungsamt ei-
ner Priifung zur Feststellung einer Auffil-
ligkeit unterziehen. Die Priifung erfolgt als
kasseniibergreifende Vergleichsanalyse. Der
Vergleichsanalyse sind geeignete Analyse-
grofien, insbesondere Hiufigkeit und Schwe-
regrad der iibermittelten Diagnosen, sowie
geeignete Vergleichskenngréfien und Ver-
gleichszeitpunkte zugrunde zu legen, um
Verinderungen der Daten und ihre Bedeu-
tung fiir die Klassifikation der Versicherten
nach Morbiditit nach § 268 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 erkennbar zu machen. Das Nihe-
re, insbesondere einen Schwellenwert fiir die
Feststellung einer Auffilligkeit, bestimmt
das Bundesversicherungsamt im Benehmen
mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen.

(3) Hat das Bundesversicherungsamt eine
Auffilligkeit nach Absatz 2 festgestellt, un-
terzieht es die betroffene Krankenkasse ins-
besondere wegen der Zulissigkeit der Mel-
dung von Diagnosedaten nach § 268 Absatz
3 Satz 14 einer Einzelfallpriifung. Das Glei-
che gilt auch dann, wenn bestimmte Tatsa-
chen den Verdacht begriinden, dass eine
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Krankenkasse die Vorgaben des § 268 Ab-
satz 3 Satz 1, 2 und 14 nicht eingehalten hat.
Das Bundesversicherungsamt kann von der
betroffenen Krankenkasse weitere Auskiinf-
te und Nachweise verlangen, insbesondere
iiber die zugehorigen anonymisierten Arzt-
nummern sowie die abgerechneten Gebiih-
renpositionen. Das Nihere iiber die einheit-
liche technische Aufbereitung der Daten
kann das Bundesversicherungsamt bestim-
men. Das Bundesversicherungsamt kann die
betroffene Krankenkasse auch vor Ort prii-
fen. Eine Priifung der Leistungserbringer,
insbesondere im Hinblick auf Diagnoseda-
ten, ist ausgeschlossen. Die von den Kran-
kenkassen iibermittelten Daten diirfen aus-
schliefllich fiir die Priifung zur Feststellung
einer Auffilligkeit nach Absatz 2 sowie fiir
die Einzelfallpriifung nach diesem Absatz
verarbeitet oder genutzt werden.

(4) Das Bundesversicherungsamt stellt als
Ergebnis der Priifungen nach Absatz 2 und
3 fest, ob und in welchem Umfang die betrof-
fene Krankenkasse die Vorgaben des § 268
Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 eingehalten hat.
Hat die betroffene Krankenkasse die Vorga-
ben des § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 nicht
oder nur teilweise eingehalten, ermittelt das
Bundesversicherungsamt einen Korrektur-
betrag, um den die Zuweisungen nach § 266
Absatz 2 Satz 1 fiir diese Krankenkasse zu
kiirzen sind. Das Nihere iiber die Ermitt-
lung des Korrekturbetrags und die Kiirzung
der Zuweisungen regelt das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit durch Rechtsverord-
nung nach § 266 Absatz 7 mit Zustimmung
des Bundesrates.

(5) Das Bundesversicherungsamt teilt der
betroffenen Krankenkasse seine Feststellung
nach Absatz 4 Satz 1 und den Korrekturbe-
trag nach Absatz 4 Satz 2 mit. Klagen bei
Streitigkeiten nach dieser Vorschrift haben
keine aufschiebende Wirkung.*

12. §291a wird wie folgt gedndert:

12. unveridndert

a) In Absatz 3 Satz 4 werden nach dem Wort
,Leistungserbringer* die Worter ,,oder unter
dessen Aufsicht von einer Person, die bei
dem Leistungserbringer oder in einem




-102-

Krankenhaus als berufsméBiger Gehilfe oder
zur Vorbereitung auf den Beruf tétig ist*
eingefuigt.

b)

In Absatz 7a wird nach Satz 4 folgender
Satz angefligt:

,Fur die Finanzierung der Investitions- und
Betriebskosten nach Absatz 7 Satz 4 Num-
mer 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 Krankenhdusern, die
Leistungen fur die Versorgung im Notfall
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 ,,Ab-
satz 7a Satz 3 durch die Worter ,,Absatz 7a
Satz 3 und 5° ersetzt.

d) In Absatz 7e Satz 1 werden die Worter ,,Ab-

satz 7a Satz 3 durch die Worter ,,Absatz 7a
Satz 3 und 5° ersetzt.

13.

§ 291b Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

13. unverindert

a)

In Satz 4 werden die Worter ,,Die Priifung®
durch die Worter 4,Der Nachweis® ersetzt
und nach dem' Wort ,,Informationstechnik*
die Worter4,durch eine Sicherheitszertifizie-
rung™ angefiigt.

b) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:

,Hierzu entwickelt das Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik geeigne-
te Priifvorschriften und verdffentlicht diese
im Bundesanzeiger und im elektronischen
Bundesanzeiger.*

In dem neuen Satz 6 werden nach dem Wort
., Telematik™ die Worter ,,in Abstimmung mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik® eingefligt.
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13a.§ 295 Absatz 1b wird wie folgt geiéindert:

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

kenkassen*“ die Worter ,,mit Ausnahme
der Dateniibermittlung der psychiatri-
schen Institutsambulanzen* eingefiigt.

b) Die folgenden Siitze werden angefiigt:

,nFiir die #rztlichen Leistungen, die im
Rahmen von Vertrigen nach Satz 1 erb-
racht und mit den Krankenkassen abge-
rechnet werden, darf eine andere Stelle
mit der Verarbeitung und Nutzung der
fiir die Abrechnung dieser Leistungen er-
forderlichen | personenbezogenen Daten
beauftragt werden; § 291a bleibt unbe-
rithrt. § 80 des Zehnten Buches ist anzu-
wenden; Auftraggeber und Auftragneh-
mer unterliegen der Aufsicht der nach §
38 des Bundesdatenschutzgesetzes zustin-
digen Aufsichtsbehorde. Der Auftragneh-
mer darf diese Daten nur zu Abrech-
nungszwecken verarbeiten und nutzen.
Gehort der Auftragnehmer nicht zu den
in § 35 des Ersten Buches genannten Stel-
len, gilt diese Vorschrift fiir ihn entspre-
chend; er hat die technischen und organi-
satorischen Mallnahmen nach § 78a des
Zehnten Buches zu treffen.«

14. Dem § 300 Absatz 3. werden folgende Sétze
angefligt:

14. unverindert

,Bei der.mach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 ge-
nannten Dateniibermittlung sind das bundes-
einheitliche Kennzeichen der Fertigarzneimittel
in parenteralen Zubereitungen sowie die enthal-
tenen Mengeneinheiten von Fertigarzneimitteln
zu iibermitteln. Satz 2 gilt auch filir Fertigarz-
neimittel, aus denen wirtschaftliche Einzel-
mengen nach § 129 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
abgegeben werden. Fiir Fertigarzneimittel in
parenteralen Zubereitungen sind zusétzlich die
mit dem pharmazeutischen Unternehmer ver-
einbarten Preise ohne Mehrwertsteuer zu iiber-
mitteln. Besteht eine parenterale Zubereitung
aus mehr als drei Fertigarzneimitteln, kdnnen
die Vertragsparteien nach Satz 1 vereinbaren,
Angaben fiir Fertigarzneimittel von der Uber-
mittlung nach den Sétzen 1 und 2 auszuneh-
men, wenn eine Ubermittlung unverhéltnisma-
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Big aufwindig wére.*

. Folgender § 319 wird angefligt:

15. Folgender § 319 wird angefligt:

»$ 319

»$ 319

Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

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

(1) Wahltarife, die Versicherte auf der
Grundlage der bis zum 3 1. Juli 2009 geltenden
Fassung des § 53 Absatz 6 abgeschlossen ha-
ben, enden zu diesem Zeitpunkt.

(2) Versicherte, die am 31. Juli 2009 Leis-
tungen aus einem Wahltarif nach § 53 Ab-
satz ‘6 bezogen haben, haben Anspruch auf
Leistungen nach Maligabe ihres Wahltarifs
bis zum Ende der Arbeitsunfihigkeit, die
den Leistungsanspruch ausgelost hat. Auf-
wendungen nach Satz 1 bleiben bei der An-
wendung des § 53 Absatz 9 Satz 1 unberiick-
sichtigt.

(3) Die Wahlerklirung nach § 44 Absatz 2
Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3 kann bis
zum 30. September 2009 mit Wirkung vom
1. August 2009 abgegeben werden. Wahltari-
fe nach § 53 Absatz 6 konnen bis zum 30.
September 2009 oder zu einem in der Sat-
zung der Krankenkasse festgelegten spiite-
ren Zeitpunkt mit Wirkung vom 1. August
2009 neu abgeschlossen werden. Abweichend
von den Siitzen 1 und 2 kénnen Versicherte
nach Absatz 2 innerhalb von acht Wochen
nach dem Ende des Leistungsbezugs riick-
wirkend zu dem Tag, der auf den letzten Tag
des Leistungsbezugs folgt, die Wahlerkli-
rung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
oder Nummer 3 abgeben oder einen Wahlta-
rif wiihlen.*

Artikel 15a

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch

§ 120 Absatz 6 und § 295 Absatz 1b Satz 5 bis
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8 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetz-
liche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Ge-
setzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477,
2482), das zuletzt durch Artikel 15 dieses Geset-
zes gedindert worden ist, werden aufgehoben.

Artikel 16 Artikel 16
Anderung des Nutzungszuschlags-Gesetzes unverindert
In §2 Absatz2 Satz1 des Nutzungszuschlags-
Gesetzes vom 22.Juni 2005 (BGBIL. I S. 1720,
1724) wird die Angabe ,Nr.2 und 3 durch die
Worter ,,Nummer 1 und 2° ersetzt.
Artikel 17 Artikel 17
Anderung Anderung

der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

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

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

1. Dem § 31 Absatz 4 wird folgender Satz ange-
fugt:

1. unverdndert

»Im Einvernehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen kann das Bundesversi-
cherungsamt. die ‘Mitgliedergruppen nach § 29
Nummer 4 abweichend abgrenzen.*

2. Dem § 36 wird folgender Absatz 4 angefligt:

2. unverdndert

»(4) Fur 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 Kran-
kengeldausgaben der Krankenkassen fiir Ver-
sicherte, die eine Wahlerkldrung nach § 44
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch abgegeben haben,
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werden durch 5 geteilt,

2. die nach den Absdtzen 1 und 2 fiir das Jahr
2009 ermittelte monatliche Grundpauschale
wird um den Wert nach Nummer 1 erhoht.

Grundlage fiir die voraussichtlichen Kranken-
geldausgaben nach Satz 1 sind die Prognosen des
Schatzerkreises nach § 241 Absatz 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch in seiner letzten Sit-
zung vor dem 1. August 2009. Die nach den Sét-
zen 1 und 2 ermittelte Grundpauschale wird
erstmals im monatlichen Ausgleich nach § 39
Absatz 3 zum 30. September 2009 beriicksich-
tigt.”

3. Dem § 39 Absatz 3 wird folgender Satz ange-

fiigt:

»Die nach Satz 1 und 2 ermittelte vorliufige
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 Sozialge-
setzbuch um den Korrekturbetrag nach § 39a
Absatz 4 Satz 3 vermindert und fiir die iibri-
gen Krankenkassen um den entsprechenden
Betrag erhoht.«

. Nach § 39 wird folgender § 39a eingefiigt:

»§ 392

Ermittlung des Korrekturbetrags

(1) Das Bundesversicherungsamt ermittelt den
Korrekturbetrag nach § 273 Absatz 4 Satz 2
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir die
betroffene Krankenkasse nach MaRlgabe der
folgenden Absiitze.

(2) Das Bundesversicherungsamt hat bei der
Ermittlung des Korrekturbetrags auch regio-
nale Unterschiede bei der Vergiitung zu be-
riicksichtigen. Zu diesem Zweck werden die
Angaben nach § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
genutzt.
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(3) Die standardisierten Kosten je Versicher-
ten mit Wohnsitz im Gebiet der Bundesrepub-
lik Deutschland fiir den jeweiligen Leistungs-
bereich werden durch ein Regressionsverfah-
ren der Risikomerkmale nach § 29 und der
Angaben nach Absatz 2 auf die tatsichlichen
Ausgaben aller Krankenkassen in dem jewei-
ligen Leistungsbereich desselben Jahres er-
mittelt. Die nach Satz 1 ermittelten standardi-
sierten Kosten je Versicherten werden fiir alle
Versicherten der betroffenen Krankenkasse
zusammen gezihlt und den tatsichlichen Aus-
gaben dieser Krankenkasse in dem jeweiligen
Leistungsbereich desselben Jahres gegeniiber-
gestellt. Ergibt die .Gegeniiberstellung nach
Satz 2, dass die standardisierten Kosten die
Ausgaben um mehr als einen dem nach Ab-
satz 5 festzulegenden Schwellenwert entspre-
chenden. Betrag iiberschreiten, wird eine
Normkostenabweichung fiir die betroffene
Krankenkasse fiir den jeweiligen Leistungsbe-
reich ermittelt, indem von den standardisier-
ten Kosten der dem Schwellenwert entspre-
chende Betrag und die Ausgaben abgezogen
werden.

(4) Durch ein Regressionsverfahren der stan-
dardisierten Kosten je Versicherten je Kran-
kenkasse fiir den jeweiligen Leistungsbereich
nach Absatz 3 Satz 1 auf die Zuweisungen
nach § 266 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch je Versicherten je
Krankenkasse wird fiir alle Krankenkassen
prospektiv das Verhiiltnis von standardisier-
ten Kosten zu Zuweisungen ermittelt. Der
Korrekturbetrag ergibt sich, indem das nach
Satz 1 ermittelte Verhiltnis auf die Normkos-
tenabweichung nach Absatz 3 Satz 3 ange-
wendet und der sich hieraus ergebende Betrag
verdoppelt wird.

(5) Das Nihere zu den Regressionsverfahren
nach Absatz 3 und 4 einschliefllich der Festle-
gung des Schwellenwerts nach Absatz 3 Satz 3
sowie der Beriicksichtigung des Umfangs des
Verstofles nach § 273 Absatz 4 Satz 1 und 2
bestimmt das Bundesversicherungsamt im
Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen. Dabei kénnen auch weitere
oder andere als die in Absatz 3 Satz 1 genann-
ten Merkmale in das Regressionsverfahren
eingefiigt werden, um eine moglichst hohe
Genauigkeit der Schiitzung zu erreichen.*
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5. Dem § 41 Absatz 3 wird folgender Satz ange-
fiigt:

»$ 39 Absatz 3 Satz 6 gilt entsprechend.*

Artikel 18 Artikel 18

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes unverindert

§ 10 Absatz 1 Satz2 des Krankenhausentgeltge-
setzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422),
das zuletzt durch Artikel 2 [... Entwurf eines Kran-
kenhausfinanzierungsreformgesetzes, Bundestags-
drucksache 16/10807] vom ... (BGBI. 1 S. ...) ge-
dndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

»Dabei gehen sie von den Vereinbarungswerten der
Krankenh&duser im Land fiir das laufende Kalender-
jahr nach Anlage 1 Abschnitt B2 aus, insbesondere
von der Summe der effektiven Bewertungsrelatio-
nen und der Erlossumme fiir Fallpauschalen,-und
schitzen auf dieser Grundlage die voraussichtliche
Entwicklung im folgenden Kalenderjahr; soweit
Werte flr einzelne Krankenh&duser noch nicht vor-
liegen, sind diese zu schétzen; als:Grundlage fiir die
Vereinbarung fiir das Jahr 2009.ist di¢' Summe der
effektiven Bewertungsrelationen 2008 mit dem
Landesbasisfallwert 2008 zu bewerten.*

Artikel 18a

Bekanntmachungserlaubnis

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

Artikel 19

Inkrafttreten

Inkrafttreten

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

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

(2) Artikel 18 tritt am ... [einsetzen: Datum des
auf die Verkiindung des Krankenhausfinanzierungs-
reformgesetzes vom ... Mdarz 2009 (BGBI. I S. ...),
Entwurf” Bundestagsdrucksache 16/10807, folgen-
den Tages] in Kraft.

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

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

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

(4) Artikel 15 Nummer 5a, Nummer 6a Buch-
stabe ¢ 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 Dop-
pelbuchstabe aa und Buchstabe b Doppelbuch-
stabe aa und Nummer 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
Drucksachen 16/12256 und 16/12677 in seiner 211.
Sitzung am 19. Mirz 2009 in erster Lesung beraten
und zur federfilhrenden Beratung an den Ausschuss
fir Gesundheit iiberwiesen. AuBBerdem hat er ihn zur
Mitberatung an den Rechtsauschuss, den Ausschuss
fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz, den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales, den
Ausschuss flir Familie, Senioren, Frauen und Jugend,
den Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit sowie den Ausschuss fir Kultur und Medi-
en tiberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Das Gesetz dient im Wesentlichen der Anpassung des
Arzneimittelgesetzes an europdische Verordnungen
und an Erfahrungen aus dem Gesetzesvollzug. Damit
verbunden sind Anderungen in weiteren Rechtsvor-
schriften.

1. Anderungen des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz bedarf der Anpassung an eu-
ropdische Verordnungen. Dabei handelt es sich um
die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezem-
ber 2006 tiber Kinderarzneimittel und die Verordnung
(EG) Nummer. 1394/2007 des Europédischen Parla-
ments und des Rates vom 13. November 2007 tiber
Arzneimittel fir neuartige Therapien. Im Arzneimit-
telgesetz werden die entsprechenden Anderungen zur
Anpassung an das europdische Recht vorgenommen.
Dartiber hinaus werden notwendige Klarstellungen
und Anderungen im Arzneimittelgesetz auf Grund der
Erfahrungen der Praxis aus dem Vollzug des Gesetzes
vorgenommen, die auch der Verwaltungsvereinfa-
chung dienen.

Die Verordnung (EG) Nummer 1901/2006 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezem-
ber 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung
der Verordnung (EWG) Nummer 1768/92, der Richt-
linien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Ver-
ordnung (EG) Nummer 726/2004 enthdlt Verpflich-
tungen, im Rahmen einer Arzneimittelzulassung be-

stimmte Angaben zu machen, Arzneimittel flir eine
padiatrische Verwendung besonders zu kennzeichnen,
das Inverkehrbringen solcher Arzneimittel sicherzu-
stellen, bestimmte Berichte abzugeben sowie be-
stimmte Studien und deren Ergebnisse mitzuteilen.
Bestimmte Verpflichtungen sind durch Straf- oder
BuBigeldandrohungen zu sanktionieren. Dariiber hin-
aus werden klarstellende Regelungen aufgenommen,
die der unmittelbaren Geltung dieser Verordnung
Rechnung tragen.

Im Fall der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 13. No-
vember 2007 {iber Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien und zur Andefrungder Richtlinie 2001/83/EG und
der Verordnung (EG) Nummer 726/2004 miissen
Regelungen fiir solche Produkte getroffen werden, die
von der Verordnung ausgenommen sind, weil sie
nicht routineméBig, sondern speziell fiir einzelne Pati-
enten hergestellt werden. Fiir diese Produkte werden
mit dem Gesetz spezielle Regelungen zur Herstellung,
zur Genehmigung sowie zu Riickverfolgbarkeits- und
Pharmakovigilanzanforderungen vorgesehen.

Durch Einfiihrung eines Anwendungsverbots fiir be-
denkliche Arzneimittel sollen Strafbarkeitsliicken
geschlossen werden. Ferner werden ergidnzende Rege-
lungen zur Bekdmpfung von Arzneimittelfdlschungen
vorgesehen. Die Vorschriften zum Schutz vor Arz-
neimittelfdlschungen werden auf Wirkstoffe erstreckt.
Das Verbringen von gefilschten Arzneimitteln und
Wirkstoffen in den Geltungsbereich des Gesetzes wird
ausdriicklich verboten. Der Informationsaustausch mit
Drittstaaten zur Abwehr und Verhiitung von Arznei-
mittelrisiken wird erleichtert.

Das Gesetz trdgt insoweit zur Rechts- und Verwal-
tungsvereinfachung bei, als die Verordnung tiber ho-
moopathische Arzneimittel auBer Kraft treten kann
und flir den Bereich dieser Arzneimittel ein Nebenei-
nander von gesetzlichen und Rechtsverordnungsvor-
schriften beendet wird. Entsprechendes gilt fir den
Bereich der traditionellen pflanzlichen Arzneimittel,
fiir die nunmehr eine Regelung im Gesetz die bislang
vorgesehene ergidnzende Rechtsverordnung eriibrigt.
Die Verordnung wird aufgehoben, weil alle einschla-
gigen Vorschriften in das Arzneimittelgesetz selbst
aufgenommen werden.
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2. Anderung von Rechtsvorschriften, die teils mit
Anderungen des Arzneimittelgesetzes zusam-
menhéingen

Diese Anderungen betreffen das Betiubungsmittelge-
setz, das Transfusionsgesetz, das Infektionsschutzge-
setz und weitere Verordnungen.

Die Anderungen im Betiubungsmittelgesetz (BtMG)
dienen der Anpassung an Regelungen und Anderun-
gen im Arzneimittelgesetz, der Anpassung von Ver-
weisungen an geénderte Bezugsvorschriften sowie der
Verwaltungsvereinfachung und der Korrektur des
Strafrahmens in § 30a BtMG. Daneben beinhalten sie
redaktionelle Anderungen und Klarstellungen.

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

Mit der Anderung des Infektionsschutzgesetzes wird
die Grundlage dafiir geschaffen, dass das Umwelt-
bundesamt kiinftig fiir bestimmte Amtshandlungen im
Trinkwasserbereich Gebiihren und Auslagen erheben
kann. Zudem wird gewihrleistet, dass dem Umwelt-
bundesamt bei Bedarf weitere Aufgaben im Trink-
wasserbereich leichter zugewiesen werden konnen.

Die Behordenbezeichnung des Paul-Ehrlich-Instituts
bedarf einer Anpassung an die jetzigen Schwerpunkt-
aufgaben des Instituts im Gesetz zur Errichtung eines
Bundesamtes fiir Sera und Impfstoffe. Dies bedingt
Folgednderungen im Bundesbesoldungsgesetz und der
Tierimpfstoff-Verordnung.

Der GroBhandel wird in den  6ffentlichen Versor-
gungsauftrag einbezogen. Um ihm die Erfuillung die-
ser Aufgabe zu ermoglichen, mussen die GroBhan-
delsspannen neu gestaltet werden. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und das Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie erhalten den Auftrag,
einen Vorschlag zurNeugestaltung der GroBhandels-
spanne in der Arzneimittelpreisverordnung vorzule-
gen, der zum 1. Januar 2010 umgesetzt werden und in
Kraft treten kann.

3. Anderungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch

Es werden ergdnzende Regelungen zu Wabhltarifen
zum Krankengeld, zur Sozialpsychiatrievereinbarung,
zur Verbesserung der Transparenz bei Abrechnung
von onkologischen Rezepturen sowie fiir die elektro-
nische Gesundheitskarte aufgenommen.

Bei der Ausgestaltung von Krankengeldwahltarifen
durch die Krankenkassen hat sich gezeigt, dass es
erforderlich ist, die gesetzlichen Vorgaben zur Ver-
meidung von ungerechtfertigten Belastungen der Ver-
sicherten und zur Verwaltungsvereinfachung anzupas-
sen. Im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird daher

eine Regelung getroffen, die hauptberuflich selbstén-
dig Erwerbstitigen, unstidndig Beschéftigten und
kurzzeitig Beschéftigten als zusitzliche Option neben
den Wahltarifen die Wahl eines ,,gesetzlichen™ Kran-
kengelds (Krankengeldanspruch ab der siebten Woche
der Arbeitsunfahigkeit gegen Zahlung des allgemei-
nen Beitragssatzes) ermdglicht.

Auf Grund von Vertragskiindigungen durch Kranken-
kassen sind die Strukturen in der sozialpsychiatri-
schen ambulanten nichtérztlichen Versorgung von
Kindern und Jugendlichen gefdhrdet. Zur Vermeidung
von Einbriichen in der sozialpsychiatrischen Versor-
gung von Kindern und Jugendlichen wird geregelt,
dass eine angemessene Vergiitung der nichtérztlichen
Leistungen von den Gesamtvertragspartnern verein-
bart werden muss und das Nédhere im Bundesmantel-
vertrag zu bestimmen ist. Durch entsprechende Ande-
rungen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch soll die
Fortfiihrung dieser ‘besonderen Versorgung gewéhr-
leistet werden.

Die Regelungen zur Abrechnung von onkologischen
Rezepturen bediirfen einer Anderung, weil erhebliche
Rabatte und Einkaufsvorteile nicht an die Kranken-
kassen flieBen. Durch entsprechende Anderungen im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch wird sichergestellt,
dass Einkaufsvorteile bzw. Rabatte von pharmazeuti-
schen Unternehmern fiir Arzneimittel, die auf Grund
besonderer Fallgestaltungen nicht unter das Rabatt-
verbot des § 78 Absatz 3 AMG fallen, wie insbeson-
dere Rabatte bei parenteralen Zubereitungen (Infusio-
nen) insbesondere aus Zytostatika, an die Kranken-
kassen zur Entlastung der Beitragszahlerinnen und
-zahler weitergeleitet werden.

Im Rahmen der Einfilhrung der elektronischen
Gesundheitskarte hat sich ein Anpassungsbedarf fiir
gesetzliche Regelungen im Fiinften Buch Sozialge-
setzbuch und im Nutzungszuschlags-Gesetz ergeben.
Es hat sich gezeigt, dass es erforderlich ist, die Befug-
nis zur Dokumentation der Einwilligung auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte weiter zu fassen, um den
Arbeitsabldufen in den Praxen gerecht zu werden.
Ferner kommt die umfangreiche Beteiligung und die
daraus resultierende besondere Bedeutung des Bun-
desamtes flir Sicherheit in der Informationstechnik
beim Aufbau der Telematikinfrastruktur in der gesetz-
lichen Regelung des § 291b SGB V nicht ausreichend
zum Ausdruck. Die bereits bestehenden umfangrei-
chen Aufgaben des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik werden daher detaillierter 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
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DRG-Fallpauschalen erforderlich sind, bestehen zwi-
schen den Krankenkassen und den Krankenh&usern
auf der Landesebene Meinungsverschiedenheiten {iber
eine mit dem Krankenhausfinanzierungsreformgesetz
eingefiihrte Regelung. Dies fiihrt zu unerwiinschten
zeitlichen Verzogerungen bei der Vereinbarung der
Landesbasisfallwerte. Um dem entgegenzuwirken,
wird durch eine Anderung des Krankenhausentgeltge-
setzes klargestellt, dass Grundlage fiir die Vereinba-
rung des Landesbasisfallwerts 2009 die mit dem Lan-
desbasisfallwert 2008 bewertete Summe der Bewer-
tungsrelationen im Land ist und nicht eine Bewertung
mit krankenhaus-individuellen Basisfallwerten.

Insgesamt betreffen die Anderungen dieses Gesetzes
folgende Gesetze und Verordnungen:

Artikel 1 Arzneimittelgesetz
Artikel 2 Bundesbesoldungsgesetz
Artikel 3 Transplantationsgesetz

Artikel 4 Gesetz tiber die Errichtung eines Bundesam-
tes flr Sera und Impfstoffe

Artikel 5 Betdubungsmittelgesetz

Artikel 6 Verordnung {iber hom&opathische Arznei-
mittel

Artikel 7 Arzneimittelpreisverordnung
Artikel 8 Arzneimittelfarbstoffverordnung

Artikel 9 Verordnung tiber ein Verbot der Verwen-
dung von Ethylenoxid bei Arzneimitteln

Artikel 10 Verordnung {iber das Verbot der Verwen-
dung 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 und eine
Reihe von technischen und klarstellenden Anderungen
vorgeschlagen.

Die Bedenken, Priifbitten und Anderungswiinsche
zum Arzneimittelgesetz beziehen sich unter anderem
auf

- die Auswirkung der Aufhebung des § 4a Satz 1
Nummer 3 AMG insbesondere im Hinblick auf die
Mehrbelastung der Lander,

- Prézisierung der Begriffe Rekonstitution und

Impfstoft,

- Ausnahme von der Zulassungspflicht fiir solche
Arzneimittel, bei deren Herstellung Stoffe mikro-
bieller Herkunft eingesetzt werden und die zur au-
tologen Anwendung bestimmt sind (Autologe
Vakzine),

- die Notwendigkeit, <auf europdischer Ebene auf
eine einheitliche Definition sowie auf kurzfristige
Erleichterungen und Regelungen beziiglich nicht
kommerzieller klinischer Studien hinzuwirken,

- Unterbindung der missbrauchlichen Abgabe von
Klinikware an und in 6ffentlichen Apotheken. Es
sollen Regelungen zur Kennzeichnung von Arz-
neimitteln, die an Krankenhduser geliefert werden,
getroffen werden.

Zum Sozialgesetzbuch hat der Bundesrat insbesondere
folgende zentrale Anderungsvorschliage gemacht:

- Preisvereinbarung fiir parenterale Zubereitungen
auf Landesebene zwischen Verbédnden von Apo-
theken und einzelnen Krankenkassen vorzusehen,

- Krankenkassenwahlrecht bei erneutem Eintritt der
Versicherungspflicht (§ 190 Absatz 14 SGB V),

- klarstellende Regelungen bei Hilfebediirftigkeit im
Basistarif.

- Hinsichtlich des Krankengeldanspruchs fiir Selb-
standige und unstidndig und kurzzeitig Beschéftigte
soll im Wesentlichen zu den Regelungen fiir den
Anspruch auf Krankengeld nach der bis zum 31.
Dezember 2008 geltenden Rechtslage zuriickge-
kehrt werden.

Dartiber hinaus hat der Bundesrat vorgeschlagen, den
Gesetzentwurf um folgende politische Schwerpunkte
zu ergénzen:

- Ost-West Angleichung bei der vertragszahnérztli-
chen Vergiitung,

- Riicknahme der 50%igen Eigenbeteiligung der
Versicherten bei kiinstlicher Befruchtung.

In ihrer GegenduBerung auf Drucksache 16/12677
stimmt die Bundesregierung den technischen Ande-
rungsvorschldgen {iberwiegend zu und kommt den
Wiinschen nach Klarstellung und Prézisierung soweit
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es moglich ist nach. Hinsichtlich des Anliegens des
Bundesrates, die Auswirkungen der Authebung 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 Ublichen 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 auto-
logen Vakzine. Anders als bei den in § 21 Absatz 2
Nummer la genannten Arzneimitteln handelt es sich
hier um Stoffe, die nicht origindr im menschlichen
Korper vorhanden sind, sondern um Mikroorganismen
(z.B. Bakterien, Pilze, Viren), die den menschlichen
Korper befallen und zumindest teilweise pathogen
sein konnen und i. d. R. aus Ausscheidungen des Pati-
enten (z.B. Stuhl, Eiter, Sputum, Urin) gewonnen
werden. Insofern ist hier eine ,,autologe® Anwendung
anders zu beurteilen als bei Stoffen, die originére
Bestandteile des Korpers sind und nur an diesen zu-
riickgegeben werden.

Dem Anliegen des Bundesrates zu nicht kommerziel-
len klinischen Priifungen (Therapieoptimierungsstudi-
en) kommt die Bundesregierung entgegen und wird
sich dafiir einsetzten, dass die auf EU-Ebene begon-
nene Diskussion zur weiteren Berlicksichtigung der
Besonderheiten nicht kommerzieller klinischer Pri-
fungen, insbesondere solcher mit zugelassenen Arz-
neimitteln, fortgesetzt wird.

Hinsichtlich der Kennzeichnung von Arzneimitteln
fur Krankenhduser hat die Bundesregierung Priifung
zugesagt.

Abgelehnt hat die Bundesregierung in ihrer Gegenéu-
Berung Vorschldge zu Preisvereinbarungen fiir paren-
terale Zubereitungen auf Landesebene zwischen Ver-
banden von Apotheken und einzelnen Krankenkassen.

Die Arzneimittelpreisverordnung sieht einheitliche
Verglitungen fiir alle Apotheken flir Zubereitungen
vor. Bereits nach geltendem Recht kann hiervon durch
bundeseinheitliche Vertrdge abgewichen werden. Im
Falle einer dariiber hinausgehenden Offnung fiir Ver-
einbarungen auf Landesebene wiirde der Regelungs-
zweck einheitlichkeitlicher Preisvorschriften aufgege-
ben.

Beziiglich des Vorschlags des Bundesrates, die Zu-
standigkeit einer Krankenkasse auch nach einer Un-
terbrechung der Pflichtmitgliedschaft ohne erneutes
Wahlrecht bis zum Ablauf der 18-monatigen Bin-
dungsfrist zu begriinden, hat die Bundesregierung
Priifung zugesagt.

Dem Wunsch des Bundesrates, bei den Regelungen
zum Krankengeld im Wesentlichen die alte Rechtsla-
ge wieder herzustellen, kommt die Bundesregierung
nicht nach. Ziel des Regierungsentwurfes ist es, die
Moglichkeit der Absicherung des Krankengeldan-
spruchs tber Wabhltarife weiterhin zu erhalten und
lediglich ungerechtfertigten Belastungen entgegenzu-
wirken, die sich bei der Umsetzung fiir bestimmte
Versichertengruppen ergeben haben.

Abgelehnt hat die Bundesregierung die Vorschldge
des Bundesrates zur Ost-West Angleichung bei der
vertragszahnérztlichen Vergiitung. Fragen der Ost-
West Angleichung sollen nach Auffassung der Bun-
desregierung als Teil eines Gesamtkonzeptes zur Wei-
terentwicklung der vertragszahnérztlichen Vergiitung
in der kommenden Legislaturperiode verfolgt werden.

Die Bundesregierung < lehnt die Riicknahme der
50%igen Selbstbeteiligung der Versicherten bei kiinst-
licher Befruchtung ab. Die Einschrénkung wurde mit
dem GKV-Modernisierungsgesetz zum 1. Januar 2004
vorgenommen, um die Ausgaben der GKV im Be-
reich der kiinstlichen Befruchtung zu begrenzen. Die
Griinde, die im Jahr 2003 zur Einschrankung des Leis-
tungsanspruchs fiihrten, gelten fort.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Aus-
schiisse

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 Stimmenthaltung der Fraktionen DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlos-
sen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf BT-
Drucksachen 16/12256 und 16/12677 in der Fassung
der Anderungsantrige der Fraktionen der CDU/CSU
und SPD im federfiihrenden Ausschuss auf Aus-
schussdrucksachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1),
16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Erniihrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz 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 Stimmenthaltung der Fraktionen DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlos-
sen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf BT-
Drucksache 16/12256 in der Fassung der Anderungs-
antrdge der Fraktionen der CDU/CSU und SPD im
federfiihrenden Ausschuss auf Ausschussdrucksachen
16(14)0527, 16(14)Zu0527(1), 16(14)Zu0527(2) und
16(14)0570 anzunehmen. AuBerdem hat der Aus-
schuss einvernehmlich beschlossen zu empfehlen, die
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Unterrichtung durch die Bundesregierung auf Druck-
sache 16/12677 zur Kenntnis zu nehmen.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner
128. Sitzung am 17. Juni 2009 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stim-
men der Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf BT-Drucksache 16/12256 in der Fassung der
Anderungsantrige der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD im federfiihrenden Ausschuss auf Ausschuss-
drucksachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1),
16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzunehmen. Au-
Berdem hat der Ausschuss einvernehmlich beschlos-
sen zu empfehlen, die Unterrichtung durch die Bun-
desregierung auf Drucksache 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 Stimm-
enthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den
Gesetzentwurf auf BT-Drucksache 16/12256 in der
Fassung der Anderungsantrige der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD im federfiihrenden Ausschuss auf
Ausschussdrucksachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1),
16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzunehmen. Au-
Berdem hat der Ausschuss einvernehmlich beschlos-
sen zu empfehlen, die Unterrichtung durch die Bun-
desregierung auf Drucksache 16/12677 zur Kenntnis
zu nehmen.

Der Ausschuss fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit 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 empfeh-
len, den Gesetzentwurf auf BT-Drucksache 16/12256
in der Fassung der Anderungsantrige der Fraktionen
der CDU/CSU und SPD im federfiihrenden Ausschuss
auf Ausschussdrucksachen 16(14)0527,
16(14)Zu0527(1), 16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570
anzunehmen. AuBerdem hat der Ausschuss einver-
nehmlich beschlossen zu empfehlen, die Unterrich-
tung durch die Bundesregierung auf Drucksache
16/12677 zur Kenntnis zu nehmen.

Der Ausschuss fiir Kultur und Medien hat in seiner
81. Sitzung am 17. Juni 2009 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stim-
men der Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf BT-Drucksache 16/12256 in der Fassung der

Anderungsantrige der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD im federfiihrenden Ausschuss auf Ausschuss-
drucksachen 16(14)0527, 16(14)Zu0527(1),
16(14)Zu0527(2) und 16(14)0570 anzunehmen. Au-
Berdem hat der Ausschuss einvernehmlich beschlos-
sen zu empfehlen, die Unterrichtung durch die Bun-
desregierung auf Drucksache 16/12677 zur Kenntnis
zu nehmen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergeb-
nisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 114. Sit-
zung am 25. Mirz 2009 seine Beratungen zu dem
Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften auf Drucksache
16/12256 aufgenommen und beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf eine offentliche Anhérung von Sach-
verstindigen durchzuftihren. In seiner 117. Sitzung
am 22. April 2009 hat der Ausschuss seine Beratun-
gen tber 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 Ausschuss
seine Beratungen liber Gesetzentwurf auf Drucksache
16/12256 und die Unterrichtung auf Drucksache
16/12677 fortgesetzt.

Die Anhorung fand in der 119. Sitzung am 6. Mai
2009 statt. Als sachverstidndige Verbdnde waren ein-
geladen:

ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbinde, akzept e.V. — Bundesverband fiir akzeptie-
rende Drogenarbeit und humane Drogenpolitik, Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland, Arzneimittelkommissi-
on der deutschen Arzteschaft (AkdA), Berufsverband
der Niedergelassenen Hamatologen und Onkologen in
Deutschland e.V. (BNHO), Berufsverband Deutscher
Transfusionsmediziner e.V. (BDT), Berufsverband fiir
Kinder- und Jugendpsychiatrie, Psychosomatik und
Psychotherapie in Deutschland e. V. (BKJPP), Be-
triebskrankenkassen im Unternehmen e.V. (BKK im
Unternehmen), Biotechnologie-Industrie-Organisation
Deutschland — BIO Deutschland, Bundesarbeitsge-
meinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e.V.
(BAGFW), Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe
von Menschen mit Behinderung und chronischer Er-
krankung und ihren Angehorigen e.V. (BAG
SELBSTHILFE), Bundesirztekammer (BAK), Bun-
desinnung der Horgeréteakustiker (biha), Bundesver-
band der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH), Bun-
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desverband der Arzneimittel-Importeure e.V. (B A 1),
Bundesverband der Deutschen Industrie e.V. (BDI),
Bundesverband der Freien Berufe (BFB), Bundesver-
band der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI),
Bundesverband der Rezeptur Herstellbetriebe (BRH),
Bundesverband der Selbstdndigen — Deutscher Ge-
werbeverband e.V., Bundesverband des pharmazeuti-
schen GroBhandels e.V. (PHAGRO), Bundesverband
Deutscher Krankenhausapotheker e.V. (ADKA),
Bundesverband klinik- und heimversorgender Apo-
theker e.V. (BVKA), Bundesverband Medizintechno-
logie e.V. (BVMed), Bundesverband Reproduktions-
medizinischer Zentren Deutschlands e.V. (BRZ),
Bundesvereinigung der Deutschen Arbeitgeberver-
bande e.V. (BDA), Dachverband Anthroposophische
Medizin in Deutschland e.V. (DAMiD), Deutsche
Gesellschaft fur Hamatologie und Onkologie e.V.
(DGHO), Deutsche Gesellschaft fiir onkologische
Pharmazie e.V. (DGOP), Deutsche Gesellschaft fiir
Regenerative Medizin e.V. (GRM), Deutsche Gesell-
schaft fir Transfusionsmedizin und Immunh&matolo-
gie e.V. (DGTI), Deutsche Knochenmarkspenderdatei
— gemeinniitzige Gesellschaft mbH (DKMS), Deut-
sche Krankenhausgesellschaft e.V. (DKG), Deutsche
Stiftung Organtransplantation (DSO), Deutscher
Anwaltverein (DAV), Deutscher Berufsverband fiir
Pflegeberufe Bundesverband e.V. (DBfK), Deutscher
Generikaverband e.V., Deutscher Gewerkschaftsbund
(DGB), Deutscher Hospiz- und PalliativVerband €.V.
(DHPYV), Deutscher Journalisten-Verband e. V..(DJV)
— Gewerkschaft der Journalistinnen und Journalisten,
Deutsches Rotes Kreuz e.V. ((DRK), GKV-
Spitzenverband, Hufelandgesellschaftee.V. — Dach-
verband der Arztegesellschaftén fiir Naturheilkunde
und Komplementédrmedizin, Institut Mensch, Ethik
und Wissenschaft gGmbH (IMEW), Kassenérztliche
Bundesvereinigung. «(KBV), Kassenzahnirztliche
Bundesvereinigung (KZBV), KKS-Netzwerk — Koor-
dinierungszentrum fiir Klinische Studien, Pro Generi-
ka e.V.,, Verband der Arzneimittel-Importeure
Deutschlandse.V. (VAD), Verband der Privatérztli-
chen VerrechnungsStellen e.V. (PVS), Verband der
privaten Krankenversicherung e.V. (PKV), Verband
der Universitdtsklinika Deutschlands e.V. (VUD),
Verband der zytostatikaherstellenden Apotheker und
Apothekerinnen e.V. (VZA), Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V. (VFA), Verbraucherzent-
rale Bundesverband e.V. (vzbv), ver.di — Vereinte
Dienstleistungsgewerkschaft e.V., Zentrale zur Be-
kdmpfung unlauteren Wettbewerbs e. V. Frank-
furt/Main, Zentrales Knochenmarkspender-Register
fiir die Bundesrepublik Deutschland — gemeinniitzige
GmbH (ZKRD), Zentralverband des Deutschen
Handwerks e.V. (ZDH).

AuBerdem waren als Einzelsachverstindige Sabine
Beckmann, Dr. Rainer Daubenbiichel, Dr. Wolfgang
Rehmann, Peter Reschke, Prof. Dr. Jirgen Wasem,
Ulrich Weigeldt und Dr. Manfred Zipperer eingela-
den.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksa-
chen verteilten Stellungnahmen der Sachversténdigen
wird Bezug genommen.

In der 125. Sitzung am 17. Juni 2009 hat der Aus-
schuss seine Beratungen zu dem Gesetzentwurf auf
Drucksachen 16/12256 und 16/12677 abgeschlossen.
Als Ergebnis empfiehlt er mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und SPD. gegen die Stimmen
der Fraktion der FDP bei Stimmenthaltung der Frakti-
onen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN,
den Gesetzentwurf auf Drucksachen 16/12256 und
16/12677 in der von.ihm gednderten Fassung anzu-
nehmen. Weiterhin wurden die von den Fraktionen
der CDU/CSU und SPD vorgelegten Anderungsantri-
ge 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 Anderungsantrag
Nummer 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 {ibrigen
von den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgeleg-
ten Anderungsantrige auf Ausschussdrucksache
16(14)570 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Frakti-
onen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Weiterhin wurden die von
den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegten
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 Stim-
men der Fraktionen 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 vorgeleg-
ten Anderungsantrige auf Ausschussdrucksache
16(14)Zu527(2) mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Frakti-
onen FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN angenommen. Weiterhin wurden die von
den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegten
Anderungsantrige Nr. 3 und Nr. 5 auf Ausschuss-
drucksache 16(14)Zu527(1) mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. bei
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Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN angenommen. Weiterhin wurde der
von den Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgeleg-
te Anderungsantrag 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 vorgeleg-
ten Anderungsantrige auf Ausschussdrucksache
16(14)Zu527(1) sowie die verbleibenden Anderungs-
antrdge 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 GRUNEN angenommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat eine Reihe von
Anderungen zu verschiedenen Aspekten des Gesetz-
entwurfs auf Drucksachen 16/12256 und 16/12677
beschlossen. Diese betreffen in der Hauptsache nach-
folgende Bereiche:

Zum Arzneimittelgesetz

Es wird eine Reihe von Klarstellungen und Prézisie-
rungen vorgenommen, die im Wesentlichen auf Vor-
schlidge des Bundesrates zuriickgehen. Diese betreffen
insbesondere

- Préazisierungen zu den Begriffsbestimmungen,
insbesondere in Bezug auf Impfstoffe und Rekons-
titution,

- die Ausdehnung des Besitzverbotes flir Arzneimit-
tel zu Dopingzwecken auf Wirkstoffe (§ 6a AMG),

- Prézisierungen der Regelungen zur Herstellungser-
laubnis und zur Entscheidung {iber die Herstel-
lungserlaubnis (§§ 113 und 14 AMG) sowie Aus-
nahme von der Erlaubnispflicht fiir Gewebe (§ 20d
AMQG),

Prézisierung. zu den Ausnahmen von der Zulas-
sungspflicht  fir bestimmte Arzneimittel (21
AMG)

- Ausnahmen fur Tétigkeiten im Rahmen der Re-
konstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel
handelt, die zur klinischen Priifung bestimmt sind,
von der Uberwachungs- und Anzeigepflicht (§§ 64
und 67 AMQG),

- Bestimmung, dass bei homdopathischer Arznei-
mitteln eine Anderung des Herstellungs- oder
Priifverfahrens eine einfache Anderungsanzeige
ist,

- Konkretisierungen zur Bereitstellungspflicht nach
§ 52b AMG fiir Arzneimittel, die nicht tiber den
GroBhandel ausgeliefert werden diirfen oder kon-
nen,

- Regelung eines Verfahrens fiir notstandséhnliche
Krisensituationen, dem zufolge die Behorden im
Einzelfall unter bestimmten Voraussetzungen ein
befristetes Inverkehrbringen von nicht zugelasse-
nen oder nicht registrierten Arzneimitteln gestatten
konnen (§ 79 Absatz 5 AMG),

Der im Regierungsentwurf enthaltene Auftrag zur
Neugestaltung der Grohandelsspanne entféllt.

- Ubergangsregelung fiir die von § 109a AMG er-
fassten traditionellen pflanzlichen Arzneimittel
(Diese sind nach rechtskréftiger Entscheidung tiber
den Registrierungsantrag weitere 12 Monate ver-
kehrsfahig.),

- Ubergangsregelung auf Grund der Streichung des
§ 4 Satz 1 Nummer 3 AMG. Erfasst werden Tatig-
keiten, die bislang auf der Grundlage des § 4a Satz
1 Nummer 3. AMG aus dem Anwendungsbereich
des Gesetzes ausgenommen waren. Die Uber-
gangsregelung ermdglicht den Betroffenen, die er-
forderlichen Antrdge und Anzeigen zu stellen.

Zum Transplantationsgesetz

Klarstellung im Transplantationsgesetz, dass sol-
che Gewebe, die zur Herstellung von Arzneimit-
teln fiir neuartige Therapien bestimmt sind, nicht
unter den Organbegriff des § 1a Nummer 1 TPG
fallen.

Zur Arzneimittelpreisverordnung

Durch die Anderung in § 5 AMPreisV wird aus-
geschlossen, dass flir Fertigarzneimittel in Zube-
reitungen, die vom Anwendungsbereich der Arz-
neimittelpreisverordnung freigestellt sind, hohere
Preise berechnet werden als bei Anwendung der
Arzneimittelpreisverordnung. Fehlen Vereinba-
rungen liber abrechnungsfahige Preise fiir nicht
preisgebundene Fertigarzneimittel in Zubereitun-
gen, dirfen Apotheken hochstens die Apotheken-
einkaufspreise berechnen, die sich bei Anwen-
dung der Arzneimittelpreisverordnung ergeben
wiirden.

Zum Krankenpflegegesetz:

Als Voraussetzung fur den Zugang zu den Aus-
bildungen nach dem Krankenpflegegesetz wird
eine zehnjdhrige allgemeine Schulausbildung
festgelegt.

Zum Altenpflegegesetz

Die im Krankenpflegegesetz vorgesehene Off-
nung der Krankenpflegeausbildung wird fiir die
Altenpflegeausbildung entsprechend geregelt.

Zum Infektionsschutzgesetz
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Mit dem Anderungsantrag wird eine redaktionelle
Anpassung an verdndertes europdisches Recht
vorgenommen.

Zum Versicherungsvertragsgesetz

Mit einer Anderung im Versicherungsvertragsge-
setz wird die Ausnahme von der Versicherungs-
pflicht auf alle nach dem Asylbewerbergesetz
Anspruchsberechtigten ausgeweitet, um die vom
Asylbewerberleistungsgesetz  eigenstdndig ge-
troffene Entscheidung zur Regelung der Leistun-
gen bei Krankheit beizubehalten.

Zum Zweiten Buch Sozialgesetzbuch

Es wird eine Liicke in der Grundsicherung flir
Arbeitssuchende geschlossen. Der Trager der
Grundsicherung iibernimmt auch fiir Pflichtversi-
cherte nach SGB V die Beitrége zur gesetzlichen
Kranken- und Pflegeversicherung in dem zur
Vermeidung der Hilfebediirftigkeit notwendigen
Umfang.

Zum Fiinften Buch Sozialgesetzbuch

- Es wird klargestellt, dass sich die
Ruhensanordnung im Falle von Beitragsliicken
allein auf das zur Zahlung verpflichtete Mit-
glied bezieht. Der Leistungsanspruch mitversi-
cherter Familienangehoriger bleibt hiervon un-
beriihrt. Eine entsprechende Regelung findet
sich als Folgeregelung im Gesetz uber die
Krankenversicherung der Landwirte. Die
Ruhensanordnung ende zudem, sobald eine Ra-
tenzahlung vereinbart ist. AuBerdem bleibt
auch bei Beitragriickstdnden der Anspruch auf
Fritherkennungsuntersuchungen bestehen.

- Zur spezialisierten ambulanten Palliativversor-
gung in stationdren Hospizen ist klargestellt
worden, dass der &rztliche Leistungsanteil der
spezialisierten ambulanten Palliativversorgung
auch in-stationdren Hospizen erbringbar ist.

- Die Finanzierung ambulanter und stationérer
Hospize wird neu geregelt. Bei den stationdren
Hospizen tibernimmt die gesetzliche Kranken-
versicherung die zuschussfdhigen Kosten unter
Anrechnung der Leistungen der Pflegeversiche-
rung kiinftig in vollem Umfang. Bei den ambu-
lanten Hospizen werden kiinftig feste Zuschiis-
se zu den Personalkosten geleistet. Damit ent-
stehen bundesweit gleiche Finanzierungsbedin-
gungen.

- Geregelt wird der Leistungsanspruch auf nicht
drztliche sozialpddiatrische Leistungen (§ 43a
SGB V) unter Verantwortung niedergelassener
Fachirzte fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie in

der ambulanten psychiatrischen Behandlung
von Kindern und Jugendlichen.

Kinderpflegekrankengeld § 45 SGB V: Klar-
stellung der Parallelitdt von Krankengeld und
Kinderkrankenpflegegeld.

Hohe des Wahltarifkrankengeldes § 53 SGB V:
Mit der Anderung wird klargestellt, dass die
Krankenkassen, soweit es die Hohe und Be-
rechnung des Wabhltarifkrankengelds angeht,
nicht an die gesetzlichen Vorgaben des § 47
SGB V gebunden sind, andererseits aber die
Leistungshohe nach den gesetzlichen Vorgaben
gestalten konnen.

Mit einer Erginzung in § 85 SGB V ist die
Fortfuihrung und Weiterentwicklung der soge-
nannten Onkologievereinbarungen sicherge-
stellt.

Mit einer/Neuregelung in § 87 Absatz 3a SGB
V soll die Transparenz {iber die Vergiitungssi-
tuation der Arzte verbessert und eine sachge-
rechte und zeitnahe Information des Bewer-
tungsausschusses, des Institutes des Bewer-
tungsausschusses und des BMG sichergestellt
werden. Durch die Neuregelung wird der Be-
wertungsausschuss  verpflichtet, dem BMG
vierteljahrlich vorldufige und endgiiltige Daten
und Berichte zur aktuellen Entwicklung der
Vergiitungs- und Leistungsstruktur in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung vorzulegen. Der
Termin fuir die jahrliche Berichtspflicht wird
vom 31. Dezember auf den 30. Juni des Folge-
jahres vorgezogen. AuBBerdem wird der Bewer-
tungsausschuss verpflichtet, die Auswirkungen
seiner Beschliisse auf die Ausgaben der Kran-
kenkassen fiir vertragsarztliche Leistungen so-
wie die regionale Verteilung der Vertragsirzte
zu analysieren.

Es wird eine befristete Rechtsgrundlage zur
Einbeziehung von Rechenzentren bei der Ab-
rechnung von im Notfall im Krankenhaus er-
brachten ambulanten drztlichen Leistungen so-
wie bei der Abrechnung &rztlicher Leistungen
im Rahmen von Vertrdgen nach §§ 73b, 73c
und §140a SGB V geschaffen, um diese Ab-
rechnungspraxis auch iiber die vom Bundesso-
zialgericht vorgesehene Ubergangsfrist hinaus
zu ermoglichen und durch Verweis auf die
maBgeblichen Vorschriften des SGB X und des
BDSG datenschutzrechtlich abzusichern.

Geschlossene Betriebskrankenkassen, bei de-
nen der Arbeitgeber die Personalkosten tragt,
werden verpflichtet, 85 Prozent ihrer Zuwei-
sungen fiir Verwaltungskosten an den Arbeit-



-118-

geber weiterzuleiten. Der Anteil von 85 Pro-
zent entspricht dem GKV-durchschnittlichen
Anteil an Personalkosten an den Nettoverwal-
tungskosten, die nach § 270 Abs. 1 Satz 1
Buchstabe ¢ SGB V in Verbindung mit § 37
Abs. 1 RSAV standardisiert werden. Die Hohe
des weiterzuleitenden Betrages wird auf die tat-
séchlichen Kosten des Arbeitgebers begrenzt.

Mit der Anderung zur beitragsrechtlichen Be-
handlung von weitergereichtem Pflegegeld will
der Gesetzgeber vor allem den Pflegebediirfti-
gen ermdglichen, Familienangehorigen, Freun-
den oder Bekannten, die ihre hdusliche Pflege
sicherstellen, eine finanzielle Anerkennung zu-
kommen zu lassen. Diese soll nicht durch Bei-
triage zur freiwilligen Krankenversicherung ge-
schmélert werden.

Zudem wird sichergestellt, dass in Féllen, in
denen das Einkommen eines nicht GKV-
versicherten Ehegatten bei der Beitragsbemes-
sung freiwillig Versicherter herangezogen
wird, flr jedes gemeinsame unterhaltsberech-
tigte Kind ein Freibetrag abzusetzen ist. Dieser
betrdgt bei eigenstindig versicherten Kindern
ein Drittel, bei beitragsfrei familienversicherten
Kindern ein Fiinftel der monatlichen Bezugs-
grofBe.

Zur Sicherung der Datengrundlagen des Risi-
kostrukturausgleichs werden mehrere Ande-
rungen vorgenommen. Dies betrifft zum einen
§ 120 SGB V. Fehlerquellen, welche die
Ubermittlung und Aggregation von Abrech-
nungsdaten betreffen, sind. zu reduzieren und
Manipulationsmoglichkeiten — auszuschlieen.
Zu diesem Zweck ist dem sonst iiblichen, in
nahezu allen anderen Bereichen einheitlich ho-
hen technischen Standard der Ubermittlung von
Abrechnungsunterlagen im Wege elektroni-
scher/ Dateniibertragung oder maschinell ver-
wertbar auf Datentragern auch von den Hoch-
schulambulanzen und den sozialpédiatrischen
Zentren Rechnung zu tragen. Weiterhin ist eine
Anderung des § 268 SGB V erforderlich.
Durch die Neuregelung wird klargestellt, dass
Diagnosedaten und Arzneimittelkennzeichen
fir die Durchfiihrung des Risikostrukturaus-
gleichs ausschlieBlich dann verarbeitet oder
genutzt werden diirfen, wenn sie unter Einhal-
tung der Vorschriften zur Datentibermittlung
erhoben wurden. Dariiber hinaus wird in § 273
SGB V das Priifkonzept zur Sicherung der Da-
tengrundlagen fiir den Risikostrukturausgleich
geregelt. Das Bundesversicherungsamt {iber-
priift die von den Krankenkassen fiir den Risi-

kostrukturausgleich gemeldeten Daten auf ihre
Vereinbarkeit mit den Datenerhebungs- und
-tibermittlungsvorschriften. Dazu untersucht
das Bundesversicherungsamt die gemeldeten
Daten zundchst im Rahmen einer kassenarten-
libergreifenden Vergleichsanalyse auf Auffil-
ligkeiten (Auffilligkeitspriifung). Sind die Da-
ten einer Krankenkasse aufféllig oder vermutet
das Bundesversicherungsamt auf Grund ander-
weitiger Hinweise, dass eine Kasse die Daten-
erhebungs- und -libermittlungsvorschriften
nicht eingehalten hat, nimmt es bei der betrof-
fenen Krankenkasse eine Einzelfallpriifung vor.
Dabei kann das Bundesversicherungsamt auch
weitere Auskiinfte «und. Nachweise von der
Krankenkasse verlangen. Eine Priifung der
Leistungserbringer sowie eine Korrektur der
Diagnosen finden aber nicht statt. Zum Ab-
schluss der Priifung stellt das Bundesversiche-
rungsamt/fest, ob eine Krankenkasse die Da-
tenerhebungs- und -iibermittlungsvorschriften
gingehalten hat, und ermittelt im Fall eines
RechtsverstoB3es einen Korrekturbetrag, um den
die Zuweisungen fiir diese Krankenkasse zu
kiirzen sind.

- Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif
§ 319 SGB V: Die Vorschrift stellt sicher, dass
Versicherte, die zum Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens der Neuregelung Leistungen aus dem
Krankengeldwahltarif beziehen, diese Leistun-
gen bis zum Ende der Arbeitsunfihigkeit be-
ziehungsweise bis zum Ausschopfen der ma-
ximalen Leistungsdauer weiter beziehen kon-
nen. Um allen Versicherten eine nahtlose Uber-
fihrung ihrer bestehenden Krankengeldab-
sicherung in einen neuen Wahltarif oder in das
»gesetzliche® Krankengeld ohne Warte- oder
Karenzzeiten zu ermdglichen, kdnnen in einem
Ubergangszeitraum von zwei Monaten Wahl-
entscheidungen auch riickwirkend zum 1. Au-
gust 2009 getroffen werden. Die Satzung der
Krankenkasse kann die Frist fir den riickwir-
kenden Abschluss von Wahltarifen auch iiber
diesen Zeitraum hinaus verldngern. Versicher-
te, die sich zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der
Neuregelung im Leistungsbezug befinden,
konnen sich nach dem Ende der Arbeitsunfa-
higkeit, beziehungsweise wenn der Leistungs-
anspruch endet, innerhalb eines Zeitraums von
acht Wochen entscheiden, ob und wie sie kiinf-
tig ihr Entgeltausfallrisiko absichern wollen.

Dariiber hinaus lagen dem Ausschuss weitere Ande-
rungsantrige der Fraktionen DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN vor, die vom Ausschuss
mit Mehrheit abgelehnt wurden.



-119-

Die folgenden Anderungsantriige Nr. 1 und Nr. 3 der
Fraktion DIE LINKE. auf 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 Frak-
tion der FDP abgelehnt:

Anderungsantrag 1
Zu Artikel 13 (Infektionsschutzgesetz)

Neu eingefiigt wird Nr. 1 — neu - (Anderung des § 23
des Infektionsschutzgesetzes).

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, Resis-
tenzen

(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 Auf-
treten von Krankheitserregern mit speziellen Resisten-
zen und Multiresistenzen fortlaufend in einer geson-
derten Niederschrift aufzuzeichnen und zu bewerten.
Die Aufzeichnungen nach Satz 1 sind zehn Jahre auf-
zubewahren. Dem zustdndigen Gesundheitsamt ist auf
Verlangen Einsicht in die Aufzeichnungenizu gewcdih-
ren.

(2) Jedes Krankenhaus und jede Einvichtung fiir am-
bulantes Operieren ist verpflichtet, die Krankenhaus-
hygiene durch Abschluss:eines Vertrages mit einem
Arzt fiir Hygiene sicherzustellen. Der Arzt fiir Hygiene
schldagt der Krankenhausleitung Mafinahmen zur
Erkennung, Verhiitung und Bekdampfung von Kran-
kenhausinfektionen = auf der Grundlage allgemein
anerkannter Richtlinien und Empfehlungen vor.

(3) Krankenhduser mit mehr als 450 Betten miissen
einen Arzt fiir Hygiene hauptamtlich in Vollzeit be-
schdftigen.

(4) Krankenhduser mit mehr als 300 Betten haben
mindestens eine Hygienefachkraft mit entsprechender
Weiterbildung in Vollzeit zu beschdftigen. Die Hygie-
nefachkraft hat infektionsprophylaktische Mafinahmen
durchzufiihren. Insbesondere soll sie Hygienepldne,
die auch Desinfektions-, Sterilisations- und Reini-
gungspldne enthalten miissen, aufstellen und deren
Einhaltung iiberwachen. Diese haben sich an den
Richtlinien nach Abs. 5 zu orientieren. Jedes Kran-
kenhaus muss sicherstellen, dass die erforderlichen
Hygienemafinahmen durchgefiihrt werden konnen.

(5) Beim Robert Koch-Institut wird eine Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention
eingerichtet. Die Kommission gibt sich eine Ge-
schdftsordnung, die der Zustimmung des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit bedarf. Die Kommission
erstellt Empfehlungen zur Prdvention nosokomialer
Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen
und baulich-funktionellen Mafinahmen der Hygiene in
Krankenhdusern und anderen medizinischen Einrich-
tungen. Die Empfehlungen der Kommission werden
von dem Robert Koch-Institut verdffentlicht. Die Mit-
glieder der Kommission werden-vom Bundesministe-
rium fiir Gesundheit im Benehmen mit den obersten
Landesgesundheitsbehorden -berufen. Vertreter des
Bundesministeriums fiir .Gesundheit, der obersten
Landesgesundheitsbehorden  und des Robert Koch-
Institutes nehmen mit beratender Stimme an den Sit-
zungen teil.

Begriindung

Jahrlich erleiden 500.000 bis 800.000 Menschen eine
Infektion durch Krankenhauskeime und 20.000 bis
40.000. sterben daran. Durch Hygiene vermeidbare
Infektionen schaden hunderttausenden Patienten jdhr-
lich. Oft sind die Keime multiresistent. Diese hygie-
nisch bedenklichen Zustinde miissen zum Schutz der
Jjahrlich 16-18 Millionen Patienten verbessert werden.
Um dieses Ziel zu erreichen, muss zundichst ausrei-
chend Personal in den Kliniken vorhanden sein, das
fiir Hygiene zustandig ist.

Der Anderungsantrag 2 wurde von der Fraktion DIE
LINKE. zuriickgezogen.

Anderungsantrag 3

Zu Artikel 15 (Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch)

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 Ausschussdrucksa-
che 16(14)0552 hat der Ausschuss mit den Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE.
gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP
abgelehnt. Die iibrigen Anderungsantrige der Frakti-
on BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Ausschuss-
drucksache 16(14)0552 hat der Ausschuss mit den
Stimmen der Fraktionen CDU/CSU und SPD gegen
die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung
der Fraktion der FDP abgelehnt.
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Anderungsantrag 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 Arznei-
mittel, das nach der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis entwickelt wurde und nach ei-
nem im Europdischen Arzneibuch oder, in Ermange-
lung dessen, nach einem in den offiziell gebrduchli-
chen Pharmakopoen der Mitgliedstaaten der Europdii-
schen Union beschriebenen homoopathischen Zube-
reitungsverfahren oder nach einem besonderen anth-
roposophischen  Zubereitungsverfahren hergestellt
worden ist und das geeignet ist, entsprechend den
Grundsdtzen der anthroposophischen Menschen- und
Naturerkenntnis angewendet zu werden.

Begriindung:

Mit der Aufnahme einer Legaldefinition eines anthro-
posophischen Arzneimittels wird eine Regelungsliicke
im AMG geschlossen. Im Gegensatz zu ,, homdopathi-
sches Arzneimittel” (§ 4 Abs. 26 AMG) und ,, pflanzli-
ches Arzneimittel” (§ 4 Abs. 29 AMG) soll bei anth-
roposophischen Arzneimitteln die Anwendungsebene
mit in die Definition aufgenommen werden. In der
Anhorung wurden gegen diese Regelung sachliche
und rechtliche Bedenken erhoben.

Der von der Bundesregierung worgeschlagene An-
wendungsbezug in der Definition spiegelt nicht die
Anwenderrealitit wider: Anthroposophische Arznei-
mittel werden von schulmedizinisch, naturheilkundlich
sowie anthroposophisch- orientierten Arztinnen und
Arzten ebenso wie von Patientinnen und Patienten
selbst angewendet.

Im Gegensatz dazuzielt die von uns vorgeschlagene
Formulierung ,,geeignet” nicht auf die Anwendung,
sondern auf die Ebene der Zulassung bzw. Registrie-
rung durch das BfArM.

Die besonderen Herstellungsweisen anthroposophi-
scher Arzneimittel sind im Deutschen Homdopathi-
schen  Arzmeibuch  und im  Anthroposophic
Pharmaceutical Codex beschrieben und konnen zur
Abgrenzung genutzt werden.

Anderungsantrag 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
gestrichen.

Begriindung:

Der Regierungsentwurf sieht vor, autologes Gewebe,
das innerhalb eines Behandlungsvorgangs angewen-
det wird, nur noch dann von der Anwendung des Arz-
neimittelgesetzes auszunehmen, wenn es ,, unbearbei-
tet* ist. Diese Einschrinkung wiirde zu einer erhebli-
chen Rechtunsicherheit und zur Erschwerung von
Behandlungsverfahren in der Praxis fiihren. Auch die
Erganzung, dass Gewebe nur dann.vom Arzneimittel-
recht erfasst werden, wenn siein ihrer stofflichen
Beschaffenheit verdndert werden, kann die Rechtunsi-
cherheit iiber die Reichweite der Vorschrifi nicht
beseitigen. Insbesondere wdre unklar, ob geringfiigige
Arbeitsschritte, die zur -weiteren Anwendung des Ge-
webes erforderlich sein konnen — wie z. B. das Sciu-
bern, Spiilen oder. Dehnen des autologen Gewebes,
das Gldtten seiner Schutzrdinder oder seine sachge-
rechte Aufbewahrung bis zur Anwendung — nunmehr
unter das Arzneimittelgesetz fallen. Auch nach EU-
Recht ist keine arzmneimittelrechtliche Regelung von
autologen Gewebetransplantaten erforderlich.

Anderungsantrag 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 le einge-
fiigt: * ersetzt durch ,,Nach Nummer 1d werden fol-
gende Nummern le und 1f eingefiigt: *

und folgende Nummer 1f angefiigt:

1f. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe
mikrobieller Herkunfi eingesetzt werden und die zur
autologen Anwendung bestimmt sind, soweit diese
Stoffe aus Korperfliissigkeiten, Stoffwechselprodukten
oder aus Gewebe hergestellt werden.

Begriindung:

Wie vom Bundesrat vorgeschlagen, soll die Moglich-
keit der Behandlung mit sog. autologen Vakzinen
erhalten bleiben.

Dabei handelt es sich um Prdparate, die einen aus-
schliefilich patientenindividuellen Bezug aufweisen
und bei Patientinnen und Patienten, die an
antibiotikaresistenten bakteriellen Infektionen leiden,
eingesetzt werden.
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Bereits heute ist fiir die Herstellung dieser Arzneimit-
tel eine Herstellungserlaubnis notig, damit soll die
Qualitit und Unbedenklichkeit dieser Prdparate und
ihre Herstellung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik gewdhrleistet werden. Eine Zulassungs-
pflicht ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit
nicht notwendig und wiirde eine wirksame Therapie-
option in Frage stellen.

Anderungsantrag 4
Zu Artikel 1 Nr. 40 ¢)

§ 39 AMG Entscheidung iiber die Registrierung ho-
mdoopathischer Arzneimittel

Beibehaltung der Regelungen der Rechtsverordnung
Artikel 1 Nr. 40 c) wird wie folgt gecindert:

Nach Absatz 2a wird folgender neuer Absatz 2b ein-
gefiigt:

., (2b) Der Antragsteller hat der zustindigen Bundes-
oberbehorde unter Beifiigung entsprechender Unter-
lagen unverziiglich 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 Herab-
setzung des Verdimnungsgrades darf erst vollzogen
werden, wenn die zustdndige Behorde zugestimmt hat,
$ 29 Abs. 2a Satz 3 gilt entsprechend. Die Verpflich-
tung nach Satz 1 hat nach Erteilung der Registrierung
der Inhaber der Registrierung zu erfiillen. Eine neue
Registrierung ist in folgenden Fdillen zu beantragen:

bei einer Anderung der Zusammensetzung der Wirk-
stoffe nach Art oder Menge, ausgenommen die
Heraufsetzung einer Potenzstufe,

bei einer Anderung der.Darreichungsform, soweit es
sich nicht um eine Anderung nach § 29 Abs. 2a Satz 1
Nr. 3 handelt,

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 regis-
trierten homoopathischen Arzneimitteln aus der
Rechtsverordnung in das AMG will die Bundesregie-
rung bei der Anderung des Herstellungs- oder Prii-
fungsverfahrens die Zustimmung der zustdindigen
Behérde neu einfiihren. Damit werden fiir Anderun-
gen des Herstellungs- oder Priifverfahrens die Anfor-
derungen verschdrft, da die Verordnung bisher in
diesen Fdllen ausschlieflich eine Anzeigepflicht vor-
sah.

Mit dem vorliegenden Anderungsantrag soll die bis-
herige Praxis beibehalten werden, da die Herstel-
lungsregeln im homdoopathischen Arzneibuch genau
vorgeschrieben sind und sich damit sehr deutlich von
der Herstellung anderer Arzneimittel unterscheiden.
Hersteller homoopathischer Arzneimittel diirfen nicht
von diesen Herstellungsvorschrifien abweichen. An-
derungen, sofern sie iiberhaupt noch maoglich sind,
liegen im Bereich von Prozessmodulation (Anderung
einer Chargengrofie, In-Prozess-Kontrollen...) und
sind nicht mafigeblich fiir die Qualitdt homdbopathi-
scher Arzneimittel.

Die Bundesregierung sieht dariiber hinaus eine Neu-
registrierung bei einer Anderung der Potenzstufe vor.
Durch § 39 Abs. 1 S. 3 sind hohere Potenzen bereits
durch die Registrierung erfasst. Der Anderungsantrag
schldagt vor, dass.-die Herabsetzung eines Verdiin-
nungsgrades (Potenzstufe) keiner Neuregistrierung
bedarf, sondern iiber eine Anzeigepflicht bei der zu-
standigen Behorde und nach deren Zustimmung erfol-
gen darf-

Anderungsantrag 5

Zu Artikel 1 Nr. 43 b)

§ 40 Abs. 1 AMG

Artikel 1 Nr. 43 b) wird wie folgt gedndert:
b) Folgender Satz wird angefiigt:

., Kann die betroffene Person nicht schreiben, so kann
in Ausnahmefdllen statt der in Satz 3 Nummer 3 Buch-
stabe b und c geforderten schrifilichen Einwilligung
eine miindliche Einwilligung in Anwesenheit von min-
destens einem Zeugen, bei dem es sich um eine Person
des personlichen Vertrauens der betroffenen Person
handeln muss, der auch bei der Information der be-
troffenen Person einbezogen war, erteilt werden. Der
Zeuge darf keine bei der Priifstelle beschdftigte Per-
son und kein Mitglied der Priifgruppe sein. Die miind-
lich erteilte Einwilligung ist schriftlich zu dokumen-
tieren, zu datieren und von dem Zeugen zu unter-
schreiben.

Begriindung:

Angesichts der hohen Komplexitdt der Aufkldrung und
der moglichen weitreichenden Folgen fiir die Betrof-
fene/den Betroffenen bei klinischen Studien sollte es
sich bei der Zeugin/dem Zeugen um eine Person des
personlichen Vertrauens der/des Betroffenen handeln.
Gerade bei Frauen und Mcdnnern, die nicht lesen
konnen, besteht die Moglichkeit, dass sie eine Aufkld-
rung nicht oder nur eingeschrdnkt verstehen, in die-
sem Fall benotigen sie eine ihnen vertraute Person,
welche ihren Verstdndnishorizont einschditzen kann.
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Anderungsantrag 6
Zu Artikel 1 Nr. 49
$ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln

Streichung der Erweiterung des Sicherstellungauftra-
ges und Einfiihrung einer Lieferpflicht der Pharma-
zeutischen Hersteller gegeniiber dem Grofihandel

Artikel 1 Nr. 49 wird gestrichen.
Begriindung:

Die von der Bundesregierung geplante Ausweitung
des Sicherstellungsaufirages zur fldchendeckenden
Vollversorgung von Arzneimitteln auf pharmazeuti-
sche Unternehmen und den Arzneimittelgroffhandel ist
nicht notwendig. Eine Problemanzeige hierzu fehlt.
Die damit verbundene FEinfithrung von Lieferver-
pflichtungen  von  Pharmaherstellern an  den
Vollversorgergrofhandel erfiillt das Kriterium ,,in der
Zukunft tragfdhig* nicht, da damit Vertriebsstruktu-
ren zementiert werden. Der Wetthewerb verschiede-
ner Vertriebswege sollte nicht durch politische Rah-
menbedingungen behindert werden, die einzelnen
Wettbewerbspartnern Vorteile bringen.

Die Arzneimitteldistribution tiber Grofhdndler ist im
bestehenden System eine effektive und effiziente Ver-
triebsorganisation, weil nicht jeder Hersteller ein
eigenes kurzfristig lieferfihiges Vertriebssystem auf-
bauen muss und Apotheken nicht mit sehr vielen ver-
schiedenen Abrechnungssystemen arbeiten miissen.
Nutzniefperinnen und Nutzniefler einer solchen Ver-
triebsstruktur sollten jedoch nicht nur Grofhdndler
und Apotheken, sondern gerade auch die Versicherten
sein.

Bereits die von Biindnis 90/Die Griinen unterstiitzte
Umstellung der Preisverordnung diirfte entsprechen-
de Auswirkungen auf die Konkurrenz zwischen Di-
rektvertrieb und 'Grofshandel haben. Der jetzige An-
reiz zum fldchendeckenden Direktvertrieb hochpreisi-
ger Medikamente wird mit einer Umstellung sinken.
Warum zum jetzigen Zeitpunkt dariiber hinaus gehen-
de Regelungen notwendig sein sollten, erschlief3t sich
nicht.

Anderungsantrag 7
Zu Artikel 1 Nr. 76

§ 141 AMG Ubergangsvorschriften aus Anlass des 14.
Gesetzes 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
zwdlf Monate in der bisherigen Form in den Verkehr
gebracht werden. *

Begriindung:

Mit dieser zusdtzlichen Ergdnzung kénnen traditionel-
le 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 miis-
sen bereits produzierte Arzneimittel nicht vernichtet
werden, es konnen eine kontinuierliche Belieferung
und die gegebenenfalls notwendigen Umstellungen, z.
B. aufgrund verdnderter. Kennzeichnung oder Be-
schriftung, gewdhrleistet werden.

Anderungsantrag 8

Zu Artikel 3

§ la Begriffsbestimmungen
Artikel 3 wird wie folgt gefasst:

S.la Nummer 1 des Tramsplantionsgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBI. 1S. 2206) wird wie folgt gefasst:

., sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus ver-
schiedenen Geweben bestehenden Teile des menschli-
chen Korpers, die in Bezug auf Struktur, Blutgefdfs-
versorgung und Fdhigkeit zum Vollzug physiologi-
scher Funktionen eine funktionale Einheit bilden,
einschliefilich der Organteile und einzelnen Gewebe
oder Zellen eines Organs, die zum gleichen Zweck wie
das ganze Organ im menschlichen Korper verwendet
werden konmnen, mit Ausnahme solcher Gewebe und
Zellen, die zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neu-
artige Therapien im Sinne des § 4 Absatz 9 des Arz-
neimittelgesetzes bestimmt sind, *

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung. Durch die mit
der Anderung vorgesehene Verweisung auf § 4 Absatz
9 AMG wird deutlich, dass Gewebe und Zellen, die
zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige The-
rapien verwendet werden, nunmehr nach den Vor-
schriften der Verordnung (EG) Nummer 1394/2007
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13.
November 2007 tiber Arzneimittel fiir neuartige The-
rapien und den entsprechenden nationalen Vorschrif-
ten im Arzneimittelgesetz zu beurteilen sind. Gewebe
und Zellen, die zum gleichen Zweck wie das ganze
Organ im menschlichen Korper verwendet werden
konnen, fallen hingegen weiterhin unter die Vorschrif-
ten des Transplantationsgesetzes und bleiben so einer
Kommerzialisierung entzogen.
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Anderungsantrag 9
Zu Artikel 15

$ 35 SGB V Festbetrdge fiir Arznei- und Verbandmit-
tel

Beauftragung des Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen zur automatischen Umstellung der Arzneimit-
telfestbetrdge

Unter Artikel 15 wird nach Nr. 01 neu folgende Nr.
0la eingefiigt:

0la. § 35 Abs. 8 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

., Die nach Absatz 7 und § 35a Abs. 5 bekannt ge-
machten Festbetrdge fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel sind entsprechend den gednderten Grofs-
handelszuschldgen der AMPreisV, zuletzt gedndert
durch Artikel 1 Nr. 69 des Gesetzes vom [Datum der
Gesetzesausfertigung] , [Fundstelle im Bundesgesetz-
blatt], umzurechnen; die umgerechneten Festbetrdge
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 Worter ,Die
Spitzenverbdinde der Krankenkassen® ersetzt durch
die Worter ,, Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen* sowie das Datum ,, 1.12.2003“ ersetzt durch
das Datum ,, 1. Dezember 2009*. [Hinweis: Ein Mo-
nat vor Inkrafitreten der gesetzlich verfiigten Neufas-
sung der Arzneimittelpreisverordnung]

Begriindung

Wie bei der Umstellung der Preisvorschrifien durch
das GMG 2004 ist erneut eine gesetzliche Ermdichti-
gung — nunmehr fiir den GKV-Spitzenverband — zur
rechnerischen Anpassung der Festbetrdge auf Basis
der Abgabepreise des pharmazeutischen Unterneh-

mers auf dieneue Arzneimittelpreisverordnung erfor-
derlich.

Anderungsantrag 10
Zu Artikel 15 Nr. 03 neu

$ 39a Abs. 1 SGB V stationdre und ambulante
Hospizleistungen

Artikel 15 Nr. 03 neu a) bb) wird wie folgt gedindert:

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Er* durch die Worte
. Der Zuschuss‘ ersetzt und ,,6 v.H." durch ,,7 v.H.“
ersetzt.

Begriindung:

In der Anhorung wurde deutlich, dass der im Gesetz
(§39a Abs. 1 Satz 3 SGB V) festgeschriebene Mindest-

zuschuss in Hohe von 6 vom 100 der monatlichen
Bezugsgrofie nach § 18 Abs. 1 SGB IV nicht ausrei-
chend ist, um das politische Ziel einer 90- bzw. 95-
prozentigen Ubernahme der zuschussfihigen Kosten
der stationdren Hospize zu gewdhrleisten. In der An-
horung wurde berichtet, dass die Zuschiisse von
Kranken- und Pflegekassen lediglich etwa 60 Prozent
der stationdren Hospizkosten abdeckt. Somit miissten
Hospize einen deutlich hoheren Eigenanteil an Mit-
teln aufbringen, als dies durch den Gesetzgeber ge-
wollt ist.

Mit diesem Vorschlag wird der ‘Mindestzuschuss er-
hoht. Am Eigenanteil von 10 Prozent bzw. 5 Prozent
(Kinderhospize) wird festgehalten, da dies der dem
Hospizgedanken zugrunde liegenden Idee des biirger-
schaftlichen Engagements entspricht.

Anderungsantrag 11
Zu Artikel 15

§ 43a SGB V_nichtarztliche sozialpddiatrische Leis-
tungen

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 nichtdrzt-
liche sozialpddiatrische Leistungen, die unter drztli-
cher Verantwortung in der ambulanten psychiatri-
schen Behandlung erbracht werden.

Begriindung:

Insbesondere aus Baden-Wiirttemberg wird berichtet,
dass die bisherige Regelung des § 43a SGB V von
einigen Krankenkassen so interpretiert wird, dass nur
die Diagnose sowie die Aufstellung eines Behand-
lungsplanes, nicht jedoch die Behandlung selbst durch
die gesetzlichen Krankenkassen zu iibernehmen sei.

Der Anderungsantrag stellt klar, dass diese Interpre-
tation nicht den Willen des Gesetzgebers wiedergibt
und sichert die ambulante Behandlung von psychisch
kranken Kindern mit nichtdrztlichen sozialpddiatri-
schen (insbesondere psychologischen, heilpddagogi-
schen und psychosozialen) Leistungen im Rahmen der
Sozialpsychiatrie-Vereinbarungen.

Anderungsantrag 12
Zu Artikel 15 Nummer 1
§ 44 Krankengeld

Krankengeld fiir Selbstindige und unstdindig Beschdf-
tigte
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Artikel 15 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:
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 Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtung (§ 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 Versicher-
ten haben keinen Anspruch auf Krankengeld; dies gilt
nicht fiir die nach § 5 Absatz 1 Nummer 6 Versicher-
ten, wenn sie Anspruch auf Ubergangsgeld haben,
und fiir Versicherte nach § 5 Absatz 1 Nummer 13,
soweit sie abhdngig und nicht nach den §§ 8 und 8a
des Vierten Buches Sozialgesetzbuch geringfiigig
beschdftigt sind. Ebenso haben keinen Anspruch auf
Krankengeld Versicherte, die eine Rente aus einer
offentlich-rechtlichen Versicherungseinrichtung oder
Versorgungseinrichtung ihrer Berufsgruppe beziehen,
die ihrer Art nach den in § 50 Abs. 1 genannten Leis-
tungen entspricht; fiir diese Versicherten gilt § 50
Abs. 2 entsprechend, soweit sie eine Leistung bezie-
hen, die ihrer Art nach den in dieser Vorschrift aufge-
fiihrten Leistungen entspricht.

(2) Der Anspruch auf Fortzahlung des Arbeitsentgelts
bei Arbeitsunfdihigkeit richtet sich nach arbeitsrechtli-
chen Vorschriften.

Anderungsantrag 13
Zu Artikel 15 Nummer 2
§ 46 Entstehen des Anspruchs auf Krankengeld

Krankengeld fiir Selbstindige und unstindig Beschdf-
tigte

Artikel 15 Nummer:2 wird wie folgt gedndert:
$ 46 wird wie folgt gedndert:
a) Die Sditze 22und 3 werden wie folgt gefasst:

., Fiir hauptberuflich selbstdndig Erwerbstdtige sowie
fiir die nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz
Versicherten entsteht der Anspruch auf Krankengeld
von der siebten Woche der Arbeitsunfihigkeit an. Der
Anspruch auf Krankengeld fiir die in Satz 2 genannten
Versicherten entsteht bereits mit Beginn der dritten
Woche der Arbeitsunfihigkeit, wenn der Versicherte
gegeniiber der Krankenkasse bzw. der Kiinstlersozial-
kasse eine entsprechende Erkldrung abgibt und so-
lange diese Erkldrung nicht widerrufen wird. "

b) Nach Satz 3 werden folgende Scitze angefiigt:

., Die Erkldrung 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 Versicherungsfdlle zu erbringen, die vor dem Ein-
gang der Erkldrung bei der Krankenkasse oder Kiinst-
lersozialkasse eingetreten sind. Die Satzung der
Krankenkasse hat vorzusehen, dass fiir hauptberuflich
selbstindig Erwerbstdtige auf Antrag eine Versiche-
rung ohne Anspruch auf Krankengeld durchgefiihrt
wird.

Anderungsantrag 14
Zu Artikel 15 Nummer 3
$ 49 Ruhen des Krankengeldes

Krankengeld fiir Selbstindige und unstindig Beschdf-
tigte

Artikel 15 Nummer 3 ist zu Streichen.
Anderungsantrag 15

Zu Artikel 15 Nummier 4

$ 53 Wahltarife

Krankengeld fiir Selbstindige und unstindig Beschdf-
tigte

Artikel 15 Nummer 4 ist wie folgt zu fassen:
§ 53 Absatz 6 wird wie folgt gedindert:

(6) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung fiir
hauptberuflich selbstindig Erwerbstdtige sowie fiir
Arbeiter und Angestellte, deren regelmdfiges Jahres-
arbeitsentgelt die Jahresarbeitsentgeltgrenze 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 Arbeits-
einkommen/Arbeitsentgelt entstehen lassen, das die
Beitragsbemessungsgrenze tiberschreitet. Dabei ist zu
regeln, ob § 47 sinngemdfs angewandt werden soll.
Die Hohe der Pramienzahlung ist unabhdngig von
Alter, Geschlecht oder Krankheitsrisiko des Mitglieds
festzulegen. Die Krankenkasse kann die Durchfiih-
rung von Tarifen nach Satz 1 mit deren Zustimmung
auf eine andere Krankenkasse oder einen Landesver-
band iibertragen oder von einer Arbeitsgemeinschaft
wahrnehmen lassen. In diesen Fdllen erfolgt die Prd-
mienzahlung weiterhin an die iibertragende Kranken-
kasse. Die Rechenschaftslegung erfolgt durch die
durchfiihrende Krankenkasse, den durchfiihrenden
Landesverband oder die Arbeitsgemeinschafi.

Anderungsantrag 16
Zu Artikel 15
§ 243a Erhohter Beitragssatz

Krankengeld fiir Selbstindige und unstindig Beschdf-
tigte
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Nach Nummer 10 ist folgende Nummer 10a einzufii-
gen:

10a. Nach § 243 wird folgender § 243a eingefiigt:
§ 243a Erhohte Beitragssditze

(1) Jeweils erhohte Beitragssdtze gelten fiir Mitglie-
der,

1. deren Anspruch auf Krankengeld ab dem ersten
Tag der Arbeitsunfihigkeit besteht, weil sie bei Ar-
beitsunfdhigkeit nicht fiir mindestens sechs Wochen
Anspruch auf Fortzahlung ihres Arbeitsentgeltes oder
auf Zahlung einer die Versicherungspflicht begriin-
denden Sozialleistung haben, oder

2. deren Anspruch auf Krankengeld mit Beginn der
dritten Woche der Arbeitsunfdhigkeit entsteht, weil sie
eine Erkldarung nach § 46 Satz 3 abgegeben haben.

(2) Die Bundesregierung legt die erhohten Beitrags-
sdtze nach Absatz 1 Nummer 1 und 2 durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates erst-
malig zum......mit Wirkung ab dem....... in Hunderts-
teln der beitragspflichtigen Einnahmen 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 Anderungsantréigen 12 bis 16:

Die Einfithrung der Wahltarife nach § 53 Absatz 6
SGB V ist auf erhebliche Probleme gestofsen. (Siehe u.
a. Stellungnahme des Bundesrates (Drucksache
171/09 (Beschluss), Nummer 41)

Die mit dem vorliegenden' Gesetzentwurf geplanten
Nachbesserungen sind nicht geeignet, die urspriingli-
che Intention der wettbewerblichen Zielstellung wei-
terzuentwickeln, im._Gegenteil wird Wettbewerb eher
behindert (Detailkritik siehe Stellungnahme des Bun-
desrates).

Der vorliegende Gesetzentwurf lost insbesondere die
Probleme der unstindig (oder unstetig) Beschdiftigten
nicht. Daher soll im Wesentlichen zu den Regelungen
fiir den Anspruch auf Krankengeld nach der bis 2008
geltenden Gesetzeslage zuriickgekehrt werden.

Zur Starkung der Wettbewerbsposition der Kranken-
kassen gegeniiber der PKV soll den Krankenkassen
ermoglicht werden, einen Wahlitarif anzubieten, der
das Einkommen ersetzt, das oberhalb der Beitragsbe-
messungsgrenzen erzielt wird und durch das gesetzli-
che Krankengeld nicht beriicksichtigt wird.

Mit dem Anderungsantrag 12 wird der Ausschluss der
Selbstdndigen, der unstdndig und kurzfristig Beschdf-
tigten und der Versicherten nach dem Kiinstlersozial-

versicherungsgesetz vom Anspruch auf Krankengeld
wieder zuriickgenommen. Fiir unstdindig und kurzfris-
tig Beschdftigte ist damit wieder ein sofortiger An-
spruch auf Krankengeld gegeben.

Mit Anderungsantrag 13 wird geregelt, dass fiir Selb-
standige und Kiinstler generell ein Anspruch auf
Krankengeld mit Beginn der siebten Woche besteht.
Gesetzlich und nicht satzungsmdyfig ist fiir diese Ver-
sicherten ein friiher entstehender Anspruch auf Kran-
kengeld mit Beginn der dritten Woche vorgesehen.
Dieser Anspruch ist mittels Erkldrung gegeniiber der
Krankenkasse bzw. der Kiinstlersozialkasse durch die
Mitglieder zu beantragen. Diese Leistungsausweitung
ist bei der Beitragsbelastung dieser Mitglieder zu
beriicksichtigen (siche Anderungsantrag 16). Wie
bisher konnen sich Selbsténdige fiir eine Versicherung
ohne Anspruch auf Krankengeld entscheiden; dies ist
in der Satzung der Krankenkasse vorzusehen.

Die Anderung des § 49 SGB V wird obsolet, da fiir
unstandig 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 ausschlieflich gesetzlich geregelten An-
spruchsvoraussetzungen auf Krankengeld entfdllt die
Verpflichtung der Krankenkassen zum Angebot von
Krankengeld-Wahltarifen. Mit der Neufassung des §
53 Abs. 6 SGB V wird den Kassen die Moglichkeit
erdffnet, Einkommensbestandteile oberhalb der Bei-
tragsbemessungsgrenzen fiir Selbstindige und Jah-
resarbeitseinkommens-Ubergrenzer — per  Wahltarif
auszugleichen. Den Kassen wird hierbei ein weiter
Entscheidungsraum  fiir die Verfahrensgestaltung
geboten. (Anderungsantrag 15)

Anderungsantrag 16 regelt die zusdtzliche Finanzie-
rung der vor Ablauf der sechsten Woche entstehenden
Krankengeldanspriiche. Dabei werden zwei unter-
schiedlich zu kalkulierende erhohte Beitragssdtze
(wieder) eingefiihrt.

Zu dem Gesetzentwurf auf Drucksachen 16/12256
und 16/12677 lagen dem Ausschuss auch drei Petitio-
nen vor, zu denen der Petitionsausschuss eine Stel-
lungnahme nach § 109 GO-BT angefordert hatte.

Die Petenten sprechen sich im Wesentlichen aus fiir

— die Wiedereinfitlhrung des gesetzlichen Kranken-
geldanspruchs nach § 44 SGB V fir freiwillig in
der gesetzlichen Krankenversicherung versicherte
hauptberuflich Selbstindige,

— die Wiedereinfilhrung des Mutterschaftsgeldes im
Rahmen einer Neuregelung des gesetzlichen Kran-
kentagegeldes fiir Selbsténdige,
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— die Verminderung der Beitragsbelastung fiir frei-
willig in der GKV Versicherte, deren Ehegatte
keiner gesetzlichen Krankenkasse angehdrt.

Den Anliegen der Petenten konnte durch die vom
Ausschuss empfohlenen Gesetzeséanderungen in eini-
gen Fillen entsprochen werden. So sieht der vorlie-
gende Gesetzentwurf vor, hauptberuflich selbsténdig
Erwerbstitigen als zusétzliche Option neben den
Wahltarifen weiterhin die Wahl des ,,gesetzlichen®
Krankengeldes zu erméglichen. Zudem wird sicherge-
stellt, dass in Fillen, in denen das Einkommen eines
nicht GKV-versicherten Ehegatten bei der Beitrags-
bemessung freiwillig Versicherter herangezogen wird,
fiir jedes gemeinsame unterhaltsberechtigte Kind ein
Freibetrag abzusetzen ist. Der Petitionsausschuss
wurde entsprechend unterrichtet.

Die Mitglieder der Fraktion der CDU/CSU erklar-
ten, dass es gelungen sei, in der AMG-Novelle — iiber
die urspriinglichen EU-Vorgaben hinaus — viele wich-
tige und sinnvolle Neuerungen im Arzneimittelbereich
umzusetzen. Dies betreffe etwa die Herstellung von
Transparenz und Wettbewerbsgleichheit zwischen
Krankenhdusern, Apotheken und anderen Produkti-
onsbetrieben bei der Herstellung und Abgabe von
Zytostatika. Eine Verbesserung fiir den pharmazeuti-
schen GroBhandel habe man durch den Belieferungs-
anspruch erzielt, der die flaichendeckende Arzneimit-
telversorgung unterstiitze. Neben reinen Arzneimittel-
fragen sei auch eine Vielzahl anderer Sachverhalte im
Sinne der CDU/CSU-Fraktion geregelt worden. So
habe man erreicht, dass die sozialpsychiatrische Ver-
sorgung von Kindern und Jugendlichen auch in Zu-
kunft mit einer Vereinbarungspflicht der Vertrags-
partner gesichert werde. Eine wesentliche Verbesse-
rung gebe es auch fiir ‘ambulante und stationdre Hos-
pize, deren Finanzierung auf eine sichere Grundlage
gestellt werde. Die Neuregelungen zum verkiirzten
Versorgungsweg wiirden weiteren Fehlentwicklungen
bei der Zusammenarbeit zwischen Leistungserbrin-
gern und Vertragsirzten entgegenwirken. Mit dem
Gesetz wiirden auBerdem dem Bundesversicherungs-
amt Uberpriifungsbefugnisse in Bezug auf Daten-
grundlagen flir den Risikostrukturausgleich einge-
rdumt. Insgesamt betrachtet ziehe die CDU/CSU-
Fraktion daher eine positive Gesamtbilanz der um-
fangreichen Gesetzesnovelle. Es handele sich um ein
ausgewogenes Gesetz, dem man auch dann, wenn
man nicht mit jeder EinzelmaBnahme vollstdndig
iibereinstimme, guten Gewissens zustimmen konne.
Bedauerlich sei, dass bis zuletzt keine Einigung zur
wirksamen Einddmmung von Auswiichsen im Ver-
sandhandel durch Rezeptsammel- und Abholstellen in
Gewerbebetrieben erzielt werden konnte. Es sei aller-
dings kaum verwunderlich, dass man in einer Koaliti-

on kurz vor dem Ende der Wahlperiode nicht in allen
Punkten Einigkeit erreiche. Es gebe sicher auf allen
Seiten den Wunsch, in der kommenden Wahlperiode
in moglicherweise neuen politischen Konstellationen
die eigenen Vorstellungen umfassender realisieren zu
konnen.

Die Mitglieder der Fraktion der SPD vertraten die
Auffassung, dass es mit der AMG-Novelle gelungen
sei, tiber die Umsetzung von EU-Recht hinaus noch
weitere konkrete Verbesserungen und Klarstellungen
im Arzneimittelrecht zu erzielen. Hinzuweisen sei hier
zum Beispiel auf die Regelungen, die die Herstellung
individueller Zubereitungen fiir einzelne Patienten
betrédfen, insbesondere Zytostatika, aber auch Zuberei-
tungen fiir die parenterale:Erndhrung sowie flr spezi-
elle Erkrankungen Diese blieben auch weiterhin von
der Zulassungspflicht ausgenommen. Durch eine An-
derung der Arzneimittelpreisverordnung seien die
Zuschlége fiir diese speziellen Zubereitungen geéndert
worden. Solche und andere Verbesserungen seien
durch die Diskussion iiber die zweifellos immer lén-
ger gewordene Liste von weiteren Regelungsmaterien
ein/wenig aus dem Blickfeld geraten. Aber auch der
so genannte Omnibusteil der Novelle beinhalte zahl-
reiche Verbesserungen. So verweise man etwa auf die
Starkung der Finanzierungsbasis von ambulanten und
stationéren Hospizen. Ein Erfolg sei auch die Klarstel-
lung, dass von einem Leistungsausschluss im Falle
von Beitragsriickstdnden nur dass Mitglied selbst,
aber nicht seine Familienangehorigen betroffen seien.
AuBerdem seien die préaventiven Leistungen von dem
Ausschluss ausgenommen, und der Leistungsaus-
schluss werde aufgehoben, sobald ein Tilgungsplan
vorliege. Das Gesetz enthalte des Weiteren eine Rege-
lung zu den Datengrundlagen fiir den Risikostruktur-
ausgleich sowie eine Meldepflicht der Kassenérztli-
chen Vereinigung gegeniiber dem Bundesministerium
fir Gesundheit in Bezug auf die Honorarsituation der
niedergelassenen Arzte. Fiir den Bereich des GroB-
handels habe man zumindest eine kleine Verbesse-
rung erzielt, indem man rechtlich klargestellt habe,
dass der GroBhandel einen Versorgungsauftrag habe.
Demgegeniiber halte man es fiir bedauerlich, dass es
nicht gelungen sei, eine einvernehmliche Regelung zu
erzielen fiir Mitglieder einer Privaten Krankenversi-
cherung, die nicht in der Lage seien, ihre Beitrdge zu
zahlen.

Die Mitglieder der Fraktion der FDP wiesen darauf
hin, der Entscheidungsprozess zu dem vorliegenden
Gesetzentwurf habe deutlich gemacht, dass der Vorrat
an Gemeinsamkeiten in der Koalition aufgebraucht
sei. In Bezug auf das Thema GroBhandel habe die
Fraktion der FDP ordnungspolitische Bedenken gegen
die Einbeziehung in den Sicherstellungsauftrag. Die
zentrale Frage der Verglitung sei jedoch mit der No-
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velle letztlich nicht gelost worden. Im Ubrigen diene
die AMG-Novelle offensichtlich dazu, Korrekturen
am GKV-WSG vorzunehmen. Bei wichtigen Proble-
men, wie etwa beim Krankengeld, habe man sich
nicht zu einer klaren Losung durchringen kdnnen. Es
wire sachgerecht gewesen, das Krankengeld entweder
komplett in eine private Versicherung zu tiberfiihren
oder es im Leistungskatalog der GKV zu belassen.
Wichtige Punkte wie ein Verbot der Pick-Up-Stellen
seien hingegen nicht geldst 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 Mitglieder der Fraktion DIE LINKE. stellten
fest, dass der Gesetzentwurf durchaus einige begrii-
Benswerte Regelungen enthalte, so etwa die Starkung
und Finanzierung fir Hospize und Palliativversorgung
sowie langst liberfillige Regelungen flir sdumige Bei-
tragszahler. Jedoch habe es die Koalition aus Sicht der
Fraktion DIE LINKE. versdumt, mit Hilfe des vorlie-
genden Omnibusgesetzes einige gravierende Defizite
ihrer Gesundheitspolitik der letzten Jahre auszuglei-
chen. Die Neuregelungen zum Krankengeldwahltarif
seien vollig untragbar, da nur eine Wiederherstellung
des Zustands vor dem 1.1.2009 insbesondere unstén-
dig Beschéftigten, Journalisten und Kiinstlern niitzen
wiirde. Der korruptionsanfillige ,,verkiirzte Versor-
gungsweg werde nicht konsequent unterbunden, der
Versandhandel mit verschreibungspflichtigen Medi-
kamenten nicht untersagt, das Verhandlungsmonopol
des Hausérzteverbandes nach § 73 b SGB V nicht
aufgehoben, die Finanzierungsliicke im Basistarif der
PKV bei ALG-II-Bezug nicht ‘geschlossen und die
Antrédge der LINKEN zur Bekémpfung von Kranken-
hausinfektionen sowie zur Finanzierung der kiinstli-
chen Befruchtung nicht aufgenommen.

Die Mitglieder der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bedauerten, dass es aufgrund interner Kon-
flikte in der Koalition zu einer Entscheidungsblockade
in Bereichen gekommen sei, die dringend einer Rege-
lung bedurft hitten. So wiére es unbedingt erforderlich
gewesen, fiir die sogenannten Pick-Up-Stellen eine
Regelung zu finden. Die Erweiterung des Sicherstel-
lungsauftrags, verbunden mit der Lieferpflicht der
Hersteller an den GroBhandel, iiberzeuge ordnungspo-
litisch nicht. Zu bemédngeln sei, dass auf die Umge-
staltung der GroBhandelsspannen nun véllig verzichtet
worden sei. Man halte es fiir verfehlt, als Zugangsvo-
raussetzung fir die Pflegeausbildung den Hauptschul-
abschluss vorzusehen und diese Regelung auf die
Altenpflege auszudehnen. Man halte demgegeniiber
ein modulares Konzept fiir besser geeignet. Bedauert
wurde, dass dem biindnisgriinen VorstoB3 einer echten
Korrektur des Krankengeldes flir Selbststédndige nicht
gefolgt wurde. Zu begriilen sei, dass die Koalition die

Vorschlige der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN zu den homdoopathischen Arzneimitteln, zur
Finanzierung stationdrer Hospize und der ambulanten
Versorgung psychisch kranker Kinder aufgegriffen
habe. Die Gesamtbilanz laute: Etwas Licht und viel
Schatten.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1
Zu Nummer 4
(§ 4 Begriffsbestimmung Impfstoffe, Rekonstitution)
Zu Buchstabe b

Durch die Anderung werden neben Impfstoffen, die
rekombinante Nukleinsduren enthalten, zur Vorbeu-
gung von Infektionskrankheiten auch solche zur Be-
handlung von Infektionskrankheiten erfasst. Die An-
derung ist erforderlich, um den aktuellen Entwicklun-
gen im Europdischen Gemeinschaftsrecht Rechnung
zu tragen. Nach dem von der Europdischen Kommis-
sion vorgelegten Entwurf einer Richtlinie der Kom-
mission zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG im
Hinblick auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien, der
am 2. Mirz 2009 vom Sténdigen Ausschuss fiir Hu-
manarzneimittel beschlossen wurde, gehoren Impf-
stoffe gegen Infektionskrankheiten nicht zu Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien. Es ist damit zu rech-
nen, dass die Richtlinie der Kommission noch im
Sommer dieses Jahres in Kraft treten wird. Uber die
Verweisung in Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien auf Anhang 1 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 Hin-
blick auf Impfstoffe, die rekombinante Nukleinsduren
enthalten, zur Vorbeugung von Infektionskrankheiten
bereits beriicksichtigt. Da aber auch Impfstoffe, die
rekombinante Nukleinsiduren enthalten, zur Behand-
lung von Infektionskrankheiten von der Ausnahme
erfasst werden, sollen diese mit der vorliegenden An-
derung beriicksichtigt werden.

Zu Buchstabe g

Die Anderung der im Regierungsentwurf vorgesehe-
nen Legaldefinition der Rekonstitution beschreibt die
Uberfilhrung eines Arzneimittels in seine anwen-
dungsfihige Form, unabhéngig davon, ob danach eine
Abgabe an andere erfolgt. Die Anderung steht im
Kontext mit damit in Zusammenhang stehenden Fol-
gednderungen redaktioneller Art. Mit der Vorschrift
wird der Anderungsvorschlag des Bundesrates iiber-
nommen.
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Zu Nummer 5
(§ 4a Ausnahme vom Anwendungsbereich des AMG)

Mit der Anderung wird der Regierungsentwurf prizi-
siert. Es soll verdeutlicht werden, dass auf autologes
Gewebe, das innerhalb eines Behandlungsvorgangs
angewendet und vor der Anwendung nicht in seiner
stofflichen Beschaffenheit verdndert wird, das Arz-
neimittelgesetz weiterhin keine Anwendung findet.
Geringfiigige Arbeitsschritte, die im Hinblick auf die
Anwendungsfahigkeit des Gewebes erforderlich sein
konnen, wie zum Beispiel das Sdubern und Spiilen
oder Dehnen des autologen Gewebes, das Glétten
seiner Schutzrdnder oder seine sachgerechte Aufbe-
wahrung bis zur Anwendung, verdndern nicht die
Beschaffenheit des Gewebes. Dies gilt zum Beispiel
nicht fiir die Ziichtung von Zellen oder Geweben.

Zu Nummer 7a - neu —
(§ 6a Besitzverbot fiir Wirkstoffe)
Zu Buchstabe a

Das Besitzverbot wird fiir im Anhang des Gesetzes
aufgefiihrte Arzneimittel auf Wirkstoffe ausgedehnt.
Damit werden die Félle erfasst, in denen zum Beispiel
Bodybuilder anabole Steroide bestellen und sich. da-
raus intramuskuldre Injektionslosungen herstellen.
Diese anabolen Substanzen sind keine Arzneimittel —
es sei denn sie werden in unverarbeitetem Zustand zu
sich genommen — sondern sind den Wirkstoffen zuzu-
ordnen. Mit der Gesetzeséanderung kénnen diese Prak-
tiken unterbunden werden.

Zu Buchstabe b

Es wird eine terminologische Anpassung vorgenom-
men.

Zu Nummer 9
(§ 10 Kennzeichnung/redaktionelle Anderung)
Zu Buchstabe e

Redaktionelle Anpassung an den bisherigen Geset-
zeswortlaut.

Zu Nummer 13
(§ 13 Herstellungserlaubnis)
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung unterliegen die genannten juristi-
schen Personen, Verecine und Gesellschaften, die in
der Regel nicht gewerbs- oder berufsmifig handeln,
wie bisher dem § 13. Mit der Vorschrift wird der An-
derungsvorschlag des Bundesrates tibernommen.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von dem
Erfordernis einer Herstellungserlaubnis ausgenom-
men, soweit die Arzneimittel nicht in einer klinischen
Priifung am Menschen getestet oder als Vergleichs-
priparate angewendet werden. Riickausnahmen sind
in Buchstabe ¢ und d (§ 13 Absatz 2 und Absatz 2b)
formuliert, so dass auch Apotheken und Kranken-
hausapotheken sowie Arzte die Rekonstitution von
Arzneimitteln in der klinischen Priifung durchfiihren
diirfen, wenn dies im Priifplan entsprechend festgelegt
wurde. Die Vorschrift geht auf den Anderungsvor-
schlag des Bundesrates zuriick.

Zu Buchstabe ¢

Es wird klargestellt, dass Apotheken beziehungsweise
Krankenhausapotheken <auch  fiir die Tatigkeit des
Kennzeichnens von (Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung in der klinischen Priifung bestimmt sind, unter
den genannten Voraussetzungen keine Herstellungser-
laubnis bendtigen. Im Ubrigen nur redaktionelle An-
derungen.

Zu Buchstabe e

Die Anderung des Satzes 1 ist eine Folge der Ande-
rung des § 4a. Damit bleibt es dabei, dass eine Person,
die Arztin oder Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der
Heilkunde beim Menschen befugt ist, ohne Herstel-
lungserlaubnis Arzneimittel fiir ihre eigenen Patien-
tinnen und Patienten herstellen darf. Das gilt aber
durch die Riickausnahme in Absatz 2b nicht fir 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 Pri-
fung, und damit die Qualitdt und Unbedenklichkeit
des hergestellten Arzneimittels, selbst zu beurteilen,
damit sie ihrer fachlichen Verantwortung gerecht
werden kann und sie muss die Anwendung personlich
durchfiihren. Zu der erlaubnisfreien Herstellung ge-
hort auch die Rekonstitution von Fertigarzneimitteln,
die in § 4 Absatz 31 definiert wird. Die Rekonstitution
ist von den §§ 64 und 67 dieses Gesetzes ausgenom-
men.

Zu Nummer 14
(§ 14 Entscheidung liber die Herstellungserlaubnis)
Zu Buchstabe a

Die Ergénzung, dass auch der Antragsteller die erfor-
derliche Zuverldssigkeit besitzen muss, geht auf eine
Forderung des Bundesrates zuriick. In der Praxis
kommt es vor, dass Antrdge nach § 13 oder § 72 von
Personen gestellt werden, an deren Zuverldssigkeit
begriindete Zweifel bestehen. Die Versagungsgriinde
fir den Antrag miissen deshalb auch fiir diese Félle
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ergénzt 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 Erlaubnispflicht fiir Gewe-
be und Gewebezubereitungen)

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu § 4a Satz 1
Nummer 3. Sie stellt sicher, dass Tétigkeiten mit Ge-
webe, zum Beispiel im Zusammenhang mit der kiinst-
lichen Insemination, auch zukiinftig von der Erlaub-
nispflicht nach § 20b Absatz 1 und § 20c Absatz 1
ausgenommen sind.

Zu Nummer 22

(§ 21 Ausnahmen von der Zulassungspflicht)
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird tiber den Regierungsentwurf hinaus eine wei-
tere Ausnahme von der Zulassungspflicht fir beson-
dere Bedarfsfille geschaffen. Eine Zulassungspflicht
besteht nicht flir Arzneimittel, die fiir Apotheken,
denen eine Verschreibung fiir eine Patientin oder
einen Patienten vorliegt, in medizinisch begriindeten
Bedarfsféllen hergestellt werden. Diese. Ausnahme-
vorschrift greift, sofern die Herstellung des Arznei-
mittels unter den beschriebenen Voraussetzungen fiir
die ausreichende Versorgung der Patientin oder des
Patienten erforderlich ist und kein zugelassenes Fer-
tigarzneimittel zur ausreichenden . Versorgung des
Patienten zur Verfligung steht.

Eine weitere Ausnahme von der Zulassungspflicht
wird geregelt fiir die Fille, in denen ein Arzneimittel
aus zugelassenen Arzneimitteln und in unverdndertem
Zustand abgefiillt wird. Hier kann davon ausgegangen
werden, dass bei ordnungsgemifBer Handhabung al-
lein durch das®Abfiillen eines zugelassenen Arznei-
mittels in unverdnderter Form die Qualitét des zuge-
lassenen und gepriiften Arzneimittels nicht beein-
trachtigt wird.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die im Regierungsentwurf vorgesehene Ausnahme fiir
ortsgebundene Heilmittel wird prézisiert. Die Aus-
nahme von der Zulassungspflicht gilt zum einen dann,
wenn diese ortsgebundenen Heilmittel ohne Herstel-
lung im Voraus und vorherige Verpackung abgegeben
werden. Dies betrifft zum Beispiel frei auslaufende
Heilquellen im Kurort, aus denen ausgeschenkt wird.
Des Weiteren gilt die Ausnahme dann, wenn die
Heilmittel bei Herstellung im Voraus und in einer zur

Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung
ausschlieBlich zur &uBerlichen Anwendung oder zur
Inhalation vor Ort bestimmt sind. Dies betrifft zum
Beispiel Fangopackungen, die vom Kurbetrieb an
Einrichtungen vor Ort abgegeben werden.

Im Ubrigen erfolgt durch reine Umstellung der Num-
mern eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 40

(§ 39 Anderungsanzeige fiir homoopathische Arznei-
mittel)

Zu Buchstabe ¢

In Abénderung des Regierungsentwurfs, der bei einer
Anderung der Herstellungs- oder Priifverfahren regist-
rierungspflichtiger homdopathischer Arzneimittel eine
zustimmungspflichtige Anderungsanzeige nach § 29
Absatz 2a AMG vorsieht, gentigt wie bei zulassungs-
pflichtigen ~homdopathischen Arzneimitteln hierfiir
eine einfache  Anderungsanzeige entsprechend § 29
Absatz 1 AMG. Damit wird der Stellungnahme des
Bundesrates gefolgt, der eine Durchbrechung der
Systematik des Arzneimittelgesetzes und eine daraus
folgende Ungleichbehandlung kritisiert hat.

Zu Nummer 48a - neu —
(§ 52a GroBhandel mit Arzneimitteln)

Die Anderung entspricht einer Forderung des Bundes-
rates. Werden wesentliche Vorschriften der Betriebs-
ordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe oder der
EU-Leitlinien fiir die Gute Vertriebspraxis von Arz-
neimitteln nicht erfiillt, die nicht ausdriicklich in § 52a
Absatz 2 Nummer 2 und 3 genannt werden, kann
derzeit die Erteilung der Erlaubnis nur dann versagt
werden, wenn zusitzlich von einer fehlenden Zuver-
lassigkeit des Antragstellers oder der verantwortlichen
Person nach § 52a Absatz 4 Nummer 2 ausgegangen
werden kann. Durch den in Nummer 3 angefiigten
Satz wird ermoglicht, Antragstellern, die eine Erkla-
rung nach § 52a Absatz 2 Nummer 4 abgeben, die
Regelungen aber trotzdem nicht einhalten kénnen, die
Erlaubnis zu versagen. Die Regelung hat auch Bedeu-
tung fir den Fall eines moglichen Widerrufs oder
einer Rlicknahme der Erlaubnis nach § 52a Absatz 5.

Zu Nummer 49
(§ 52b Bereitstellung von Arzneimitteln)

Die Erginzung dient der Klarstellung. Fiir bestimmte
Arzneimittel ist im Arzneimittelgesetz ein besonderer
Vertriebsweg vorgesehen (zum Beispiel radioaktive
Arzneimittel oder Arzneimittel zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs nach § 47a). Im Einzelfall
konnen auch andere Umsténde einer Distribution iiber
den GroBhandel entgegenstehen. Die besonderen
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Griinde fiir einen abweichenden Vertriebsweg miissen
objektiv vorliegen. Rein wirtschaftliche Erwédgungen
stellen keine besonderen Griinde im Sinne der Vor-
schrift dar. Die Darlegungs- und Beweislast dafiir,
dass ein bestimmtes Arzneimittel ausnahmsweise
nicht tiber den GroBhandel ausgeliefert werden kann,
obliegt im Streitfall dem pharmazeutischen Unter-
nehmer.

Zu Nummer 55
(§ 63b Meldepflichten)
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung zur
besseren Verstidndlichkeit. Die Pflichten, die den In-
haber einer Zulassung treffen, dessen Arzneimittel
nicht mehr in Verkehr ist, werden zusammenhingend
in Satz 3 geregelt.

Zu Buchstabe b

Die bisherige missversténdliche Formulierung wurde
gedndert um klarzustellen, dass Nebenwirkungen von
Arzneimitteln, die sich im Rahmen einer klinischen
Priifung ereignen, nicht nach § 63b, sondern aus-
schlieflich nach den Vorschriften der GCP-
Verordnung anzuzeigen sind.

Zu Nummer 56
(§ 64 Durchfiihrung der Uberwachung)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von der
Uberwachung ausgenommen, soweit es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die in einer klinischen Priifung
am Menschen getestet oder (dort als Vergleichsprapa-
rate angewendet werden. Die Anderung entspricht
einem Vorschlag des Bundesrates.

Zu Buchstabe d

Durch die Anderung wird es Uberwachungsbeamten
ermoglicht, " von Betriebsrdumen, Geschiftsraumen
und Beforderungsmitteln zu Dokumentationszwecken
Bildaufzeichnungen anzufertigen, was die Wiederga-
be von Sachverhalten deutlich erleichtert. Die Ande-
rung entspricht einer Forderung des Bundesrates.

Zu Nummer 58
(§ 67 Allgemeine Anzeigepflicht)

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von der
Anzeigepflicht ausgenommen, soweit es sich nicht um
Arzneimittel handelt, die in einer klinischen Priifung
am Menschen getestet oder als Vergleichspriparate
angewendet werden. Die Anderung entspricht einer
Forderung des Bundesrates.

Zu Nummer 62

(§ 72 Einfuhrerlaubnis)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung und
rechtsformliche Korrektur. Die Anderung entspricht
der Forderung des Bundesrates.

Zu Nummer 64

(§ 72b Einfuhrerlaubnis und Zertifizierung fiir Gewe-
be und bestimmte Gewebezubereitungen)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 20c.
Damit wird klargestellt, dass auch die Konservierung,
Lagerung sowie Priifung im Herkunftsland den Stan-
dards der Guten fachlichen Praxis entsprechen miis-
sen.

Zu Nummer 65
(§ 73 Verbringungsverbot)
Zu Buchstabe b

Die Anderung entspricht einer Forderung des Bundes-
rates. In begriindeten Fillen kann die zustdndige Be-
horde ein Verbringen gefilschter Arzneimittel oder
gefdlschter Wirkstoffe nach Deutschland erlauben.
Dies' gilt insbesondere, wenn die betreffenden Waren
zum Zwecke der Untersuchung, zur Strafverfolgung
oder der Vernichtung nach Deutschland verbracht
werden und eine Gefdhrdung der Arzneimittelsicher-
heit deshalb nicht zu beflirchten ist.

Zu Buchstabe f

Die Anderungen gehen auf eine Forderung des Bun-
desrates zuriick. In den Féllen, in denen Arzneimittel
unter zollamtlicher Uberwachung durch den Gel-
tungsbereich des Gesetzes befordert oder in ein Zoll-
lagerverfahren oder eine Freizone Uberfiihrt werden,
sind diese bislang von den Vorschriften der §§ 13 bis
20a ausgenommen. Dies fiihrt dazu, dass in Freizonen
und Zolllagern eine erlaubnisfreie Herstellung mog-
lich 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, Absatz 2 Nummer 1 und Absatz 3 miissen
weiterhin auch flir die Arzneimittel zur Anwendung
bei Tieren gelten, die gemadB § 73 Absatz 3a nach
Deutschland verbracht werden. Durch den neu einge-
figten Absatz 3a, mit dem Sonderregelungen fiir
Tierarzneimittel getrennt von den Humanarzneimit-
teln aufgefiihrt werden, diirfen die bisher fur die Si-
cherheit im Verkehr mit Tierarzneimittel geltenden
Regelungen, zum Beispiel Verbringungsverbot fiir
Arzneimittel, bei denen der Verdacht auf schidliche
Wirkung besteht (§ 5) oder die irrefiihrend bezeichnet
sind (§ 8) nicht entfallen.
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Zu Nummer 69

(§ 78 Aufthebung Auftrag zur Neugestaltung der
GroBhandelsspanne)

Der im Regierungsentwurf enthaltene Auftrag an das
Bundesministerium und das Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie, einen Vorschlag zur
Neugestaltung der GroBhandelsspanne vorzulegen,
entfallt.

Zu Nummer 69a - neu —
(§ 79 Ausnahmeerméchtigung in Krisenzeiten)

Die Vorschrift geht auf eine Forderung des Bundesra-
tes zuriick. Sie soll eine schnelle Reaktion der zustén-
digen Behorden im Falle eines Versorgungsnotstandes
der Bevolkerung mit lebenswichtigen Arzneimitteln
ermoglichen. Die jlingsten Erfahrungen im Zusam-
menhang mit dem Ausfall mehrerer européischer
Forschungsreaktoren, durch den ein weltweiter Ver-
sorgungsengpass mit in der Nuklearmedizin bend&tig-
ten Radionukliden eingetreten ist, zeigen, dass Ver-
sorgungsengpdsse auch unabhingig von Zivil- und
Katastrophenschutzféllen eintreten konnen. Hiervon
konnen wichtige Arzneimittel betroffen sein, die in
Deutschland nicht anderweitig ersetzbar sind, die
jedoch unter Umstédnden im Ausland verfiigbar sind.
Die bendtigten Arzneimittel miissen deshalb unter
Umsténden kurzfristig nach Deutschland verbracht
und in den Verkehr gebracht werden kénnen, ohne
dass die Beteiligten dem Risiko einer Strafverfolgung
(insbesondere wegen eines VerstoBes gegen § 96
Nummer 5) ausgesetzt sind.

Aus Griinden der Rechtssicherheit bedarf das Vorlie-
gen eines solchen Versorgungsmangels einschlielich
seiner Dauer der Feststellung durch das zustindige
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 zustdndigen Lan-
desbehdorden.

Zu Nummer 76

(§ 141 Ubergangsregelung fiir traditionell pflanzliche
Arzneimittel)

Es ist angesichts der Besonderheit der von § 109a
erfassten traditionellen Arzneimittel sachgerecht, dass
die Arzneimittel, fiir die ein Antrag auf Registrierung
gestellt wurde und {iber den entschieden worden ist,
fur einen Ubergangszeitraum weiterhin verkehrsfihig
sind. Hierdurch wird den Unternehmen auch ermdg-
licht, die gegebenenfalls erforderlichen Anpassungen
des Arzneimittels an den Registrierungsstatus vorzu-
nehmen.

Zu Nummer 77

(§ 144 Ubergangsvorschriften fiir § 4a Satz 1 Num-
mer 3)

Die Ubergangsvorschrift in Absatz 7 (neu) erfasst
Tatigkeiten, 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 Anzeigepflicht
nach § 67 unterfallen, ermoglicht die Ubergangsvor-
schrift dem von der Rechtsédnderung betroffenen Per-
sonenkreis die Erstellung der erforderlichen Antrige
und Anzeigen.

Zu Artikel 3
(§ Ta Organbegriff)

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten.
Durch Artikel 1/ Nummer 4 Buchstabe ¢ des Gesetz-
entwurfs wird in § 4 Absatz 9 AMG der Begriff der
Arzneimittel flir neuartige Therapien unter Bezug-
nahme auf die EG-Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
definiert. Die mit der Anderung vorgesehene Verwei-
sung in § 1a Nummer 1 TPG auf § 4 Absatz 9 AMG
ist im Interesse der begriffsgenauen Anpassung an die
EG-Verordnung geboten.

Zu Artikel 5
Zu Nummer 3

(§ 4 BtMG — Redaktionelle Klarstellung zur Abgabe
von Betdubungsmitteln in Form von Fertigarzneimit-
teln durch Tierdrztinnen und -drzte)

Zu Buchstabe b

Die Anderung stellt klar, dass die Abgabe von Betiu-
bungsmitteln der Anlage III als Fertigarzneimittel
durch die Tierdrztin oder den Tierarzt fiir ein von ihr
oder ihm behandeltes Tier weiterhin erlaubnisfrei ist.

Zu Artikel 7

(§ 5 AMPreisV — Zuschlédge flir Zubereitungen)
Zu Nummer 3

Zu Buchstabe ¢

Durch die Regelung wird ausgeschlossen, dass fiir
Fertigarzneimittel in Zubereitungen, die vom Anwen-
dungsbereich der Arzneimittelpreisverordnung freige-
stellt sind, hohere Preise berechnet werden als bei
Anwendung der Arzneimittelpreisverordnung. Fehlen
Vereinbarungen iiber abrechnungsfihige Preise flr
nicht preisgebundene Fertigarzneimittel in Zuberei-
tungen, diirfen Apotheken hochstens die Apotheken-
einkaufspreise berechnen, die sich bei Anwendung der
Arzneimittelpreisverordnung ergeben wiirden.
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Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine befristete Auffangregelung
bis zum Zustandekommen von Vereinbarungen iiber
die Hohe der Fest- und Rezepturzuschlidge. Die bis
dahin abrechnungsfédhigen Fest- und Rezepturzu-
schldage entsprechen den flir die gesetzliche Kranken-
versicherung in der sogenannten Hilfstaxe vereinbar-
ten Zuschldgen mit Stand vom 1. Januar 2006 zuziig-
lich eines Zuschlags von rund 30 %. Dieser entspricht
dem  prozentualen = Abstand zwischen dem
packungsbezogenen Fixzuschlag der Apotheken in
Hohe von 8,10 Euro je Packung und dem Fixzuschlag
in der gesetzlichen Krankenversicherung nach Abzug
von 2,30 Euro Apothekenrabatt. Die Regelung ist bis
zum 31. Dezember 2011 befristet.

Zu Artikel 7a - neu -
(Ubergangsregelung Arzneimittelpreisverordnung)

Die zeitlich befristete Auffangregelung zur Begren-
zung der Apothekenzuschlige fir die Zubereitung von
Stoffen wird zum 31. Dezember 2011 aufgehoben.

Zu Artikel 12

(§ 5 TFG — Verantwortliche Person fiir die Virustes-
tung des Spenders)

Zu Nummer 1 - neu —

Es handelt sich um eine Folgeénderung zu-Artikel 1
Nummer 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb.

Zu Artikel 12a - neu -

(§ 5 Offnung der Krankenpflegeausbildungen fiir
Hauptschulabschliisse)

Mit der Anderung wird der Zugang zu den Ausbil-
dungen nach dem Krankenpflegegesetz auch fiir Ab-
solventen einer anderen, dem Realschulabschluss
nicht gleichwertigen zehnjdhrigen allgemeinen Schul-
bildung erdffnet. Damit koénnen auch Schiilerinnen
und Schiiler; die: tiber eine zehnjédhrige Hauptschulbil-
dung verfiigen und diese erfolgreich abgeschlossen
haben, eine Ausbildung nach dem Krankenpflegege-
setz beginnen. Der Zugang entspricht den Vorgaben
des Artikels 31 Absatz 1 der Richtlinie 2005/36/EG,
die eine mindestens zehnjéhrige allgemeine Schulbil-
dung als Zugangsvoraussetzung fordert.

Deutschland hat derzeit eine breite Basis hervorra-
gend ausgebildeter Gesundheits- und Krankenpflege-
rinnen und -pfleger mit dreijéhriger Ausbildung. Da-
durch nimmt Deutschland auch im internationalen
Vergleich in der Pflege einen Spitzenplatz ein, weil
gewdhrleistet ist, dass der ganz tiberwiegende Teil der
Pflegeleistungen durch Fachkréfte durchgefiihrt wird.
Allerdings muss dieses Qualitdtsmerkmal, das glei-

chermafen flir die Gesundheits- und Kinderkranken-
pflege gilt, auf Dauer erhalten bleiben. Daher ist die
Offnung erforderlich.

Im Hinblick auf die demografische Entwicklung und
um den deswegen insbesondere im Bereich der Pflege
zu befiirchtenden Fachkraftemangel zu vermeiden, ist
frithzeitig sicherzustellen, dass auf Dauer eine ausrei-
chende Anzahl von Bewerberinnen und Bewerbern
fr 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 Real-
schulabschluss haben, aber nach einem Hauptschulab-
schluss, der nach zehn Pflichtschuljahren erreicht
wird, die Voraussetzungen der EU-Richtlinie erfiillen.
Die Qualitdt der Ausbildung, an deren Ende die
Staatspriifung steht, bleibt erhalten, da an der Ausbil-
dung selbst und ihren Anforderungen keine Anderun-
gen erfolgen. Damit ist sichergestellt, dass die Ausbil-
dungsabsolventen iiber die fiir die Berufsausiibung
notwendigen Kompetenzen verfligen.

Die -Regelung ist zundchst auf acht Jahre befristet.
Nach Vorlage des ebenfalls vorgegebenen Berichtes
der Bundesregierung iiber die Erfahrungen mit der
Neuregelung wird der Gesetzgeber rechtzeitig vor
Auslaufen zu entscheiden haben, ob die Offnung dau-
erhaft gestaltet werden soll.

Zu Artikel 12b - neu -

(§ 6 Erweiterung der Zugangsvoraussetzungen der
Altenpflegeausbildung)

Mit der Anderung wird als Zugangsvoraussetzung zu
der Ausbildung nach dem Altenpflegegesetz neben
der bislang bereits aufgefithrten abgeschlossenen
zehnjdhrigen Schulbildung, die den Hauptschulab-
schluss erweitert, nunmehr auch eine andere abge-
schlossene zehnjdhrige allgemeine Schulbildung auf-
genommen. Damit konnen auch Schiilerinnen und
Schiiler aus Bundeslidndern, die einen solchen zehn-
jahrigen Hauptschulabschluss erméglichen, eine Aus-
bildung nach dem Altenpflegegesetz beginnen.

Die Regelung soll neben vielfdltigen anderen MaB-
nahmen dazu beitragen, mehr Jugendliche fiir die
Altenpflegeausbildung zu gewinnen. Sie ermdoglicht
der benannten Personengruppe einen direkten Einstieg
in diese Fachkraftausbildung, der ihr bisher nur {iber
eine erfolgreich abgeschlossene Altenpflege- oder
Krankenpflegehilfeausbildung oder eine andere min-
destens zweijdhrige Berufsausbildung gew#hrt wurde.

Die Qualitdt der Ausbildung, an deren Ende die
Staatspriifung steht, bleibt erhalten, da inhaltliche
Anforderungen und Ausbildungsstruktur nicht geén-
dert werden. Damit wird sichergestellt, dass die Ab-
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solventinnen und Absolventen der Ausbildung {iber
die fur die Berufsausiibung notwendigen Kompeten-
zen verflgen.

Die Regelung ist bis zum 31. Dezember 2017 befris-
tet. Nach Vorlage eines Berichts des zustdndigen
Fachministeriums tiber die Erfahrungen mit der Neu-
regelung wird der Gesetzgeber rechtzeitig vor Auslau-
fen zu entscheiden haben, ob die Offnung dauerhaft
erfolgen soll.

Die Neuregelung entspricht inhaltlich der Anderung
des Krankenpflegegesetzes.

Zu Artikel 13

Zu Nummer 2

(§ 38 Absatz 2 IfSG)
Zu Buchstabe a

Aus systematischen Griinden werden die Bestimmun-
gen 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 zusammengefasst. Der abschlieende
Teilsatz in § 38 Absatz 2 Satz 2 IfSG wird daher ge-
strichen.

Zu Buchstabe b

Mit dieser redaktionellen Anderung erfolgt eine An-
passung an EU-Recht. Die Richtlinie 2006/7/EG war
bis zum 24. Mérz 2008 in nationales Recht umzuset-
zen. Insofern erfolgt in Deutschland. seit' 2008 eine
Ausweisung von Badegewaissern ‘auf Grund der neuen
Badegewisserrichtlinie. Durch.(den Ersatz des Be-
griffs ,,Gewdsser" durch den-Begriff ,,Badegewésser"
wird zudem eine sprachliche Ungenauigkeit behoben.

Zu Artikel 13a - neu -

(Sicherstellung der’Ausnahme von der Versicherungs-
pflicht fiir Asylbewerber)

Die Ausnahmeregelung (es besteht keine Versiche-
rungspflicht nach § 193 VVG) wird auf alle nach dem
Asylbewerberleistungsgesetz  Anspruchsberechtigten
ausgeweitet, um die vom Asylbewerberleistungsge-
setz eigenstindig getroffene Entscheidung zur Rege-
lung der Leistungen bei Krankheit beizubehalten.

Zu Artikel 14a - neu -
(§ 8 — Leistungsanspruch bei Beitragsverzug)

Folgeinderung zu Artikel 15 Nummer 01 (Anderung
§ 16 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch). Die in § 16 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vorgenommenen
Klarstellungen der Regelung {iber das Ruhen des Leis-
tungsanspruchs werden fiir die landwirtschaftliche
Krankenversicherung inhaltsgleich ibernommen.

Zu Artikel 14b - neu -
(Beitragszuschuss der BA bei Hilfebedirftigkeit)

Zu Nummer 1 (Absatz 2)

Die Regelung schlief3t eine Liicke in der Grundsiche-
rung flir Arbeitssuchende. Wéhrend bei freiwillig
gesetzlich und privat krankenversicherten Personen
der Beitrag zur Krankenversicherung tibernommen
wird, wenn und soweit die Versicherten allein durch
die Tragung dieser Beitrdge hilfebedurftig wiirden,
besteht eine solche Regelung fiir gesetzlich Pflicht-
versicherte — in Folge eines redaktionellen Versehens
— seit dem 1. Januar 2009 nicht-mehr. Die Licke wird
mit der vorliegenden Anderung in der Weise ge-
schlossen, dass der Tréger der Grundsicherung die
Beitrdge zur gesetzlichen Krankenversicherung in
dem zur Vermeidung der Hilfebediirftigkeit notwen-
digen Umfang tibernimmt. Damit wird der ansonsten
eintretende - ,,Drehtiireffekt" vermieden: Ohne die
Tragung der Beitrdge wiirden die pflichtversicherten
Personen hilfebediirftig; mit dem Bezug von Arbeits-
losengeld Il und der damit eintretenden Versiche-
rungspflicht nach § 5 Absatz 1 Nummer 2a des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch oder § 2 Absatz 1
Nummer 7 des Zweiten Gesetzes {liber die Kranken-
versicherung der Landwirte wiirde die Hilfebedirftig-
keit aber sofort wieder entfallen.

Zu Nummer 2 (Absatz 3)

Das in der Begriindung zu Nummer 1 zur gesetzlichen
Krankenversicherung Ausgefiihrte gilt entsprechend
im Bereich der sozialen Pflegeversicherung. Auch
hier sollen bei versicherungspflichtigen Personen, die
allein durch die Tragung der Beitrdge zur sozialen
Pflegeversicherung hilfebediirftig wiirden, die Beitra-
ge libernommen werden. Dabei kommen § 26 Absatz
2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 3 auch dann zur Anwen-
dung, wenn sowohl die Ubernahme des Kranken- wie
auch des Pflegeversicherungsbeitrages notwendig ist,
um Hilfebedirftigkeit zu vermeiden.

Die Regelung tritt riickwirkend zum 1. Januar 2009 in
Kraft.

Zu Artikel 15

Zu Nummer 01 - neu -
(Leistungsanspruch bei Beitragsverzug)
Zu Buchstabe a

Die Anderungen stellen klar,

1. dass sich die Ruhensanordnung im Falle von Bei-
tragsriickstdnden allein auf das zur Zahlung ver-
pflichtete Mitglied bezieht. Der Leistungsanspruch
mitversicherter Familienangehdriger bleibt hiervon
unberiihrt. Dies ergibt sich nach Auffassung der
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Bundesregierung zwar bereits aus der bestehenden
Formulierung; im Interesse von Rechtsklarheit und
-sicherheit wird das beabsichtigte Ergebnis nun-
mehr jedoch eindeutig vorgegeben. Damit wird ei-
ne Anregung des Bundesrates aufgegriffen,

2. dass Fritherkennungsuntersuchungen nach den §§
25 und 26 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
von der Anordnung des Ruhens des Leistungsan-
spruchs ausgenommen sind. Diese Untersuchun-
gen sind auch fiur sdumige Beitragszahler von ho-
her Bedeutung. Auch insoweit wird eine Anregung
des Bundesrates aufgegriffen.

Zu Buchstabe b

Uber die bisher im Gesetz vorgesehenen Fille (voll-
standige Begleichung der Beitragsschuld bzw. Eintre-
ten von Hilfebediirftigkeit nach dem Zweiten oder
Zwolften Buch Sozialgesetzbuch) hinaus endet das
Ruhen der Leistungen auch dann, wenn eine Raten-
zahlungsvereinbarung zur Zahlung der Beitragsriick-
stande zwischen dem Mitglied und der Krankenkasse
geschlossen wird. Dies gilt allerdings nur fiir den
Zeitraum, in dem die Raten vertragsgemal entrichtet
werden. Damit wird ein zusédtzlicher Anreiz fiir Bei-
tragsschuldner geschaffen, besondere Anstrengungen
zur Tilgung angefallener Beitragsriickstdnde zu unter-
nehmen.

Zu Nummer 02 - neu -

(spezialisierte ambulante Palliativversorgung in stati-
ondren Hospizen)

Mit der Klarstellung wird die zwischen Krankenkas-
sen und den Verbénden der Hospizbewegung strittige
Frage geklart, dass der &rztliche Leistungsanteil der
spezialisierten ambulanten  Palliativversorgung
(SAPV) auch in stationdren Hospizen erbracht werden
kann. Die &rztliche Versorgung wird in den station-
ren Hospizendm Rahmen der vertragsérztlichen Ver-
sorgung erbracht (§ 3 Absatz 6 Nummer 2 der Rah-
menvereinbarung nach § 39a Absatz 1 Satz 4 SGB V
tiber Art und Umfang sowie zur Sicherung der Quali-
tit der stationdren Hospizversorgung vom 13. Mirz
1998, i. d. F. vom 9. Februar 1999, zwischen den
Spitzenverbdnden der Krankenkassen und den flir die
Wahrnehmung der Interessen der stationdren Hospize
zustdndigen Spitzenorganisationen). Wenn diese arzt-
liche Leistung nicht ausreicht, das Leistungsziel der
SAPV, nidmlich die angemessene medizinische und
pflegerische Versorgung der Sterbenden auch in den
stationdren Hospizen zu gewihrleisten, ist zusitzlich
auch der drztliche Leistungsanteil der SAPV zu er-
bringen. Niheres hierzu ist in den Vertrdgen nach §
132d SGB V zu regeln.

Zu Nummer 03 - neu -

(Finanzierung ambulanter und stationédrer Hospize)
Zu Buchstabe a
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Die Finanzierung stationdrer Hospizleistungen wird
neu geregelt. Die bisherige Finanzierungsregelung,
wonach die Krankenkassen die Hohe des Zuschusses
in der Satzung festzulegen hatten, fiithrte zu einer
starken und unterschiedlichen Eigenbeteiligung der
Versicherten. Angesichts der Lebenssituation von
Hospizbewohnern, die sich in der. letzten Lebensphase
befinden, ist eine Finanzierung der zuschussfihigen
Kosten angemessen. Es bleibt dabei, dass Versicherte,
die in der GKV vorgesehenen Zuzahlungen (Praxis-
gebiihr, Arzneimittelzuzahlung etc.) zu leisten haben.

Die Neuregelung sieht:eine Finanzierung der zu-
schussfidhigen Kosten vor. Die Krankenkassen tragen
diese Kosten, wobei der Leistungsanteil der Pflege-
versicherung -mindernd anzurechnen ist. Zuschussfa-
hig sind dabei — wie nach bisherigem Recht — 90 Pro-
zent“ des. von den Krankenkassen und den
Hospizdiensten zu vereinbarenden Tagesbedarfssatzes
(vergleiche hierzu insbesondere § 7 der Rahmenver-
einbarung nach § 39a Absatz 1 Satz 4 SGB V iiber Art
und Umfang sowie zur Sicherung der Qualitdt der
stationdren Hospizversorgung vom 13. Mérz 1998, in
der Fassung vom 9. Februar 1999, zwischen den Spit-
zenverbénden der Krankenkassen und den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der stationdren Hospize
zustdndigen Spitzenorganisationen). Satz 3 sieht vor,
dass der von den Krankenkassen zu leistende Zu-
schuss kalendertdglich mindestens 7 % der monatli-
chen BezugsgroBe (in 2009 sind dies 7 % von 2520 €
=176, 40 €) betragen muss, jedoch nicht mehr als die
tatsdchlichen Kosten der Hospize. Die Anhebung der
Mindestzuschussgrenze von 6 % auf 7 % trdgt dazu
bei, dass die Hospize einen auskdmmlichen Zuschuss
erhalten. Sie sollen im Regelfall nicht weniger als den
genannten Betrag als Zuschuss kalendertéglich pro
Versichertem erhalten.

Im Ubrigen bleibt es bei dem bisherigen Verfahren.
Der konkrete Versorgungsumfang wird in der auf
Bundesebene abzuschlieBenden Rahmenvereinbarun-
gen festgelegt (§ 3 der Rahmenvereinbarung). Die
Vergilitung des Versorgungsumfangs wird in dem
Tagesbedarfssatz festgelegt, dessen Hohe in den Ver-
sorgungsvertragen zwischen Krankenkassen und Hos-
pizen zu vereinbaren ist (§ 7 Absatz 1 der Rahmen-
vereinbarung).

Die Finanzierung der zuschussfihigen Kosten ent-
spricht der Vergiitung der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung nach § 37b SGB V, die ebenfalls
ohne Eigenanteil der Versicherten erbracht wird.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Der Eigenanteil der Kinderhospize von maximal 5
vom Hundert der zuschussfdhigen Kosten ist kiinftig
in Satz 2 geregelt. Der Satzteil ist somit entbehrlich.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Ambulante Hospizleistungen konnen kiinftig auch in
Einrichtungen der Eingliederungshilfe fiir behinderte
Menschen und der Kinder- und Jugendhilfe erbracht
werden. Die genannten Einrichtungen werden von den
Versicherten in gleicher Weise als vertraute Umge-
bung empfunden wie die Héuslichkeit und die statio-
ndren Pflegeeinrichtungen, in denen ambulante
Hospizleistungen bereits bisher erbracht werden kon-
nen. Die Ausdehnung entspricht der durch das Kran-
kenhausfinanzierungsgesetz zum 1. April 2009 einge-
fiihrten Regelung bei der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung (SAPV).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Finanzierung ambulanter Hospizdienste wird neu
geregelt. Die bisherige Regelung, die einen versicher-
tenbezogenen Zuschuss in Hohe von zuletzt 0,42 Euro
pro Versicherten vorsah, hat zu Fehlentwicklungen
gefiihrt. Insbesondere waren die Vergiitungen in den
einzelnen Bundeslédndern hochst unterschiedlich: Da-
riiber hinaus wurden Teile der von den Krankenkassen
zur Verfligung zu stellenden Mittel nicht abgerufen.

Die Neuregelung stellt nun sicher, dass feste Zuschiis-
se zu den Personalkosten geleistet. werden. Bezugs-
groBe sind dabei Leistungseinheiten, die aus dem
Verhiltnis von ehrenamtlich™ Tatigen zur Zahl der
Sterbebegleitungen ermittelt werden. Die Bezugnah-
me auf Leistungseinheiten entspricht dem bisherigen
Verfahren, das in § 6 Absatz 2 der Rahmenvereinba-
rung nach § 39 Absatz 2 Satz 6 SGB V zu den Vo-
raussetzungen der Forderung sowie zu Inhalt, Qualitét
und Umfang der ambulanten Hospizarbeit vom 3.
September 2002 in der Fassung vom 17. Januar 2006
geregelt ist.

Die Neuregelung schafft fiir alle Beteiligten Pla-
nungssicherheit und stellt eine leistungsgerechte Ver-
glitung sicher.

Zu Nummer 04 - neu -

(§ 43a SGB V — Nichtérztliche sozialpédiatrische
Leistungen)

§ 43a regelt in der bisherigen Fassung den Anspruch
versicherter Kinder auf nichtérztliche sozialpddiatri-

sche Leistungen, insbesondere auf psychologische,
heilpddagogische und psychosoziale Leistungen, die
unter &rztlicher Verantwortung zur Frithdiagnostik
von Krankheiten und zur Aufstellung eines Behand-
lungsplans erbracht werden.

Der neu eingefiihrte Absatz 2 steht im Zusammenhang
mit der zu § 85 Absatz 2 Satz 4 SGB V vorgenomme-
nen Regelung. Es wird sichergestellt, dass nichtérztli-
che sozialpédiatrische Leistungen unter Verantwor-
tung niedergelassener Fachérzte fuir Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie in der ambulanten psychiatrischen
Behandlung von Kindern und Jugendlichen erbracht
werden und die Sozialpsychiatrie-Vereinbarungen
fortgeftihrt werden konnen. Eine Leistungsausweitung
auf andere Bereiche aufBerhalb der sozialpsychiatri-
schen Versorgung ist nicht beabsichtigt und wird
durch die ausdriickliche Begrenzung auf die unter
drztlicher Verantwortung stattfindende ambulante
psychiatrische Behandlung ausgeschlossen.

Zu Nummer 1a - neu -
(§ 45 SGB V — Kinderpflegekrankengeld)

Mit der Anderung wird ein redaktionelles Versehen
behoben. Der bisherige Verweis, der sicherstellte,
dass nur Versicherte mit Krankengeldberechtigung
auch Anspruch auf Kinderpflegekrankengeld haben,
ging nach Inkrafttreten der Anderungen durch das
GKV-WSG zum 1. Januar 2009 ins Leere. Die ent-
sprechende Bestimmung tiber die Versicherten, fiir die
der Anspruch auf Krankengeld ausgeschlossen ist,
findet sich nun in § 44 Absatz 2 SGB V. Mit der An-
passung wird klargestellt, dass die Parallelitdt der
Anspriiche auf Krankengeld und Kinderpflegekran-
kengeld weiterhin besteht.

Zu Nummer 4
(§ 53 SGB V — Hohe des Wahltarifkrankengelds)

Die Anderung stellt klar, dass die Krankenkassen,
soweit es die Hohe und Berechnung des Wahlkran-
kengelds angeht, nicht an die gesetzlichen Vorgaben
des § 47 SGB V der Regelungen {iber H6he und Be-
rechnung des ,,gesetzlichen* Krankengelds trifft, ge-
bunden sind, andererseits aber die Leistungshéhe
durchaus nach den gesetzlichen Vorgaben gestalten
und mit den Versicherten vereinbaren kénnen, wenn
dies sachgerecht ist. Nach der bisherigen Formulie-
rung bestehen Zweifel, ob § 47 angewendet werden
kann.

Zu Nummer 5
(Sozialpsychiatrie- und Onkologie-Vereinbarung)

Ebenso wie bei den vom bisherigen Anderungsbefehl
des Artikel 15 Nummer 5 des Regierungsentwurfs er-
fassten so genannten Sozialpsychiatrie-Vereinbarun-
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gen ist auch die Fortfiihrung und Weiterentwicklung
der so genannten Onkologie-Vereinbarungen auf
Grund von Kiindigungen von Seiten der Krankenkas-
sen und der bislang nicht vereinbarten Anschlussrege-
lung der Partner des Bundesmantelvertrages nicht
dauerhaft sichergestellt.

Es wird deshalb vorgegeben, dass — entsprechend der
im Regierungsentwurf bereits fiir die so genannten
Sozialpsychiatrie-Vereinbarungen getroffenen Rege-
lung — die Gesamtvertragspartner eine angemessene
Vergiitung flir eine besonders qualifizierte onkologi-
sche Versorgung vereinbaren miissen und das Nihere
hierzu von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im
Bundesmantelvertrag zu vereinbaren ist. Dabei sollen
die Bundesmantelvertragspartner auch Regelungen
zur Sicherung der Qualitdt onkologischer Leistungen
festlegen.

Zu Nummer 5a - neu -
(Datengrundlage BMG)

Mit der Regelung sollen die Transparenz {iber die
Verglitungssituation der Vertragsirzte und die Ausga-
ben der Krankenkassen flir vertragsérztliche Leistun-
gen verbessert und eine sachgerechte und zeitnahe In-
formation des Bewertungsausschusses, des Instituts
des Bewertungsausschusses, des Bundesministeriums
fir Gesundheit (BMG) sowie des Deutschen Bundes-
tages zu den damit verbundenen Sachverhalten sicher-
gestellt werden.

Satz 1 konkretisiert die Aufgaben des'Bewertungsaus-
schusses hinsichtlich seiner Verpflichtung, die Aus-
wirkungen seiner Beschliisse-zu. analysieren. Diese
Aufgabe hat der Bewertungsausschuss zwar schon
nach bisherigem Recht, es wird jedoch klargestellt,
welche Analysen der Bewertungsausschuss dabei zu
treffen hat. So haben die Analysen auch die Auswir-
kungen auf die Ausgaben der Krankenkassen flir ver-
tragsérztliche Leistungen zu umfassen. Eine weitere
Klarstellung bezieht sich auf die ab dem Jahr 2010
geplante Steuerung des &rztlichen Niederlassungsver-
haltens iiber Preisanreize: Arzte in unterversorgten
Gebieten erhalten dann hohere Vergiitungen, Arzte in
tiberversorgten Gebieten niedrigere Vergiitungen als
im Regelfall. Der Bewertungsausschuss wird zur Um-
setzung 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 regiona-
le Verteilung der drztlichen Leistungserbringer aus-
wirken.

Satz 2 &dndert die Vorgaben hinsichtlich der an das
BMG zu tibermittelnden Informationen: Nach bisheri-
gem Recht erhdlt das BMG vom Bewertungsaus-

schuss jéhrlich jeweils bis zum 31. Dezember einen
Bericht liber die Entwicklung der Vergiitungs- und
Leistungsstruktur in der vertragsirztlichen Versor-
gung des Vorjahres, d. h. Daten zur Entwicklung der
drztlichen Honorare im Jahr 2009 wiirde das BMG
danach z. B. zum 31. Dezember 2010 erhalten. Die
Kassendrztlichen Vereinigungen bzw. die Kassenérzt-
liche Bundesvereinigung verfiigen aber schon wesent-
lich frither tiber die Daten. Vor dem Hintergrund der
im GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSGQG)
enthaltenen grundlegenden Reform des vertragsérztli-
chen Vergiitungssystems und der.'damit verbundenen
Honorarauswirkungen ist eine aktuellere Datengrund-
lage auch fiir das BMG dringend erforderlich. Nur so
kann das BMG in die Lage: versetzt werden, die Aus-
wirkungen der Reform .auf die vertragsarztliche Ver-
sorgung in den einzelnen Regionen der Kassenérztli-
chen Vereinigungen und auf die Honorare der einzel-
nen Arztgruppen. nachzuvollziehen und gegebenen-
falls erforderlichen Anpassungsbedarf der Beschliisse
des Bewertungsausschusses zu erkennen. Die Infor-
mationen sind auch erforderlich, um die vielfach an
das BMG herangetragenen Forderungen nach Anpas-
sungen der Beschliisse sinnvoll bewerten zu kdnnen.
Deshalb wird nunmehr vorgegeben, dass das BMG
vom Bewertungsausschuss vierteljahrliche Informati-
onen zu den Abrechnungsergebnissen erhélt. Inhalt,
Umfang und Zeitpunkt dieser Datentibermittlungen
und Berichte bestimmt das BMG.

Mit Satz 3 wird die Vorlage des ausfiihrlichen Be-
richts des Bewertungsausschusses um sechs Monate
vorgezogen. Dartiber hinaus wird klargestellt, dass der
jéhrliche Bericht des Bewertungsausschusses auch
Daten zur Entwicklung der Zahlen der Leistungserb-
ringer im Rahmen der Bedarfsplanung zu enthalten
hat, da der Bewertungsausschuss ab dem Jahr 2009
auch hier relevante Beschliisse fasst.

Die fiir diese neuen Aufgaben des Bewertungsaus-
schusses erforderlichen Daten sind nach § 87 Absatz
3f SGB V von den Kassendrztlichen Vereinigungen
und den Krankenkassen tiber ihre Spitzenorganisatio-
nen dem Institut des Bewertungsausschusses zur Ver-
fugung zu stellen. Der Bewertungsausschuss kann
inhaltliche und verfahrensmifige Vorgaben zu den
erforderlichen Daten machen.

In Satz 4 wird vorgegeben, dass das BMG die Berich-
te des Bewertungsausschusses an den Deutschen
Bundestag weiterzuleiten hat. Damit wird auch dieser
in die Lage versetzt, die Auswirkungen der gesetzli-
chen Regelungen nachzuvollziehen.

Mit der Neufassung von Satz 5 wird schlieBlich klar-
gestellt, dass das BMG konkrete Vorgaben zu den
Analysen der Beschliisse des Bewertungsausschusses,
zu Inhalt, Umfang und Zeitpunkt der vierteljdhrlichen
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Datentibermittlungen und Berichte sowie zu den In-
halten des jéhrlichen Berichts machen kann.

In Satz 6 wird darliber hinaus klargestellt, dass das
BMG beziiglich aller in § 87 Absatz 3a SGB V ent-
haltenen Aufgaben des Bewertungsausschusses die
aufsichtsrechtlichen Moglichkeiten nach Absatz 6 hat.
Das BMG kann an Sitzungen teilnehmen, ihm sind die
Analysen und Daten vorzulegen und es kann diese
gef. beanstanden bzw. z. B. weitere Informationen
dazu anfordern.

Zu Nummer 6a - neu -

(Sicherung der Datengrundlagen fiir den Risikostruk-
turausgleich und Einbeziehung von Rechenzentren bei
der Abrechnung von ambulanten Notfallbehandlungen
im Krankenhaus)

Zu den Buchstaben a und b

Die Ubermittlung im Wege elektronischer Dateniiber-
tragung oder maschinell verwertbar auf Datentridgern
war bisher flir die Abrechnungen der Hochschulambu-
lanzen und der sozialpadiatrischen Zentren, die unmit-
telbar mit den Krankenkassen durchgefiihrt werden,
nicht vorgeschrieben. Dies trifft auch auf die Abrech-
nungen der sogenannten Fach- und Spezialambulan-
zen der Kinderkliniken und der Krankenhduser mit
Kinderabteilungen zu (§ 120 Absatz 1a SGB V). Fiir
die psychiatrischen Institutsambulanzen ist diese
Form der Datentibermittlung mit dem Krankenhausfi-
nanzierungsreformgesetz durch Anderung des § 295
Absatz 1b Satz 1 SGB V bereits vorgegeben worden.
Zur Sicherung der Datengrundlagen fiir den morbidi-
titsorientierten RSA ist es erforderlich, Fehlerquellen,
welche die Ubermittlung und-Verarbeitung der Daten
betreffen, zu reduzieren und. Manipulationsméglich-
keiten auszuschlieBen. Zu diesem Zweck ist dem
sonst {iblichen, in nahezu allen anderen Bereichen
einheitlich hohen technischen Standard auch von die-
sen ambulanten Leistungserbringern Rechnung zu
tragen. Fur (bestimmte Leistungserbringer, die ohne
Beteiligung der Kassenirztlichen Vereinigung unmit-
telbar mit den Krankenkassen beispielsweise auf
Grund von Einzelvertrdgen abrechnen, sieht § 295
Absatz 1b Satz 1 die Ubermittlung der erforderlichen
Angaben an die jeweiligen Krankenkassen im Wege
der elektronischen Dateniibertragung oder maschinell
verwertbar auf Datentrigern vor. Da dabei auch expli-
zit inhaltlich geregelt ist, dass die in § 295 Absatz 1
genannten Daten an die jeweiligen Kassen zu {ibermit-
teln sind, ist die im bisherigen Recht vorgegebene
entsprechende Geltung dieser Vorschrift entbehrlich.
Fir die Zielsetzung der Neuregelung ist es ausrei-
chend, auf die entsprechende Geltung der Vorgaben
des § 295 Absatz 1b Satz 1 fiir die in § 120 Absatz 1a
und 3 genannten Leistungserbringer zu verweisen.

Um die Qualitdt und Einheitlichkeit der Daten zu
gewdhrleisten wird vorgegeben, dass die Regelungs-
kompetenz auf den GKV-Spitzenverband und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft tibergeht, das Né-
here tiber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen
— und damit auch insbesondere die technischen und
organisatorischen Einzelheiten zu den Verfahren und
zum Zeitpunkt der Dateniibermittlung sowie den Da-
tenformaten — zu vereinbaren. Da die bisher nicht
bestehende Verpflichtung zur Ubermittlung der Daten
per Datentrdgeraustausch nicht mehr fiir das Jahr 2009
realisierbar ist, tritt diese Regelung zum 1. Januar
2010 in Kraft. Bis zu diesem Zeitpunkt sind von den
Beteiligten die Vorbereitungen fiir die Dateniibermitt-
lung per Datentrégeraustausch zu treffen.

Zu Buchstabe ¢

Mit der neuen Regelung wird den Krankenhdusern die
Befugnis eingerdumt, die im Rahmen einer Notfallbe-
handlung .erbrachten ambulanten &drztlichen Leistun-
gen Uber ein Rechenzentrum, z.B. eine privatérztliche
Verrechnungsstelle mit den Kassenérztlichen Vereini-
gungen abzurechnen. Nach einer Entscheidung des
Bundessozialgerichts vom 10. Dezember 2008 (B 6
KA. 37/07) bedarf die von Krankenhdusern bisher
ohne Rechtsgrundlage gelibte Praxis, im Rahmen der
Abrechnung ambulanter Krankenhausleistungen in
Notfillen (§ 76 Absatz 1 Satz 2 SGB V) mit den Kas-
sendrztlichen Vereinigungen die erforderlichen Ab-
rechnungsdaten an privatérztliche Verrechnungsstel-
len weiterzuleiten, einer bereichsspezifischen gesetz-
lichen Grundlage. Das Bundessozialgericht hat die
bestehende Praxis nur noch iibergangsweise fiir zwei
Abrechnungsquartale, also bis zum 30. Juni 2009
zugelassen. Mit dem neuen Absatz 6 wird die erfor-
derliche Rechtsgrundlage geschaffen, um diese Ab-
rechnungspraxis auch tiber den 30. Juni 2009 hinaus
zu ermdglichen und insoweit datenschutzrechtlich
abzusichern. Die Vorgaben des § 291a SGB V zur
elektronischen Gesundheitskarte bleiben unberiihrt.
Bei Vorlage der elektronischen Gesundheitskarte zum
Nachweis der Berechtigung der Leistungsinanspruch-
nahme, dirfen fiir Zwecke der Abrechnung nur die
Angaben nach § 291 Absatz 2 Satz 1 Nummern 1 bis
10 SGB V, sogenannte administrative Angaben, ver-
wendet werden. Um sicherzustellen, dass auch im
Falle einer Einschaltung von Verrechnungsstellen ein
hohes Datenschutzniveau gewihrleistet ist, werden an
diese die gleichen datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen gestellt wie sie fiir die dem Sozialgeheimnis
unterliegenden Stellen gelten. Dies gilt sowohl fiir den
Umfang der Geheimhaltungspflicht als auch fiir die
nach § 78a SGB X (nebst Anlage) zu treffenden tech-
nischen und organisatorischen MaBnahmen. Dariiber
hinaus ist § 80 SGB X anzuwenden. Dies hat zur Fol-
ge, dass die Voraussetzungen, unter denen dem Sozi-



-138-

algeheimnis unterliegende Stellen andere Stellen mit
der Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung von Sozi-
aldaten beauftragen konnen, und die Rechtsfolgen
einer solchen Beauftragung auch fiir die Krankenh&u-
ser gelten. Dies gilt insbesondere flir die datenschutz-
rechtlichen Verantwortlichkeiten, den Inhalt der
schriftlichen Auftragserteilung, die Anzeigepflichten
gegeniiber den Aufsichtsbehorden, die Zweckbindung
und die Datenschutzkontrolle. Auftraggeber und Auf-
tragnehmer werden von der nach § 38 des Bundesda-
tenschutzgesetzes zustidndigen Aufsichtsbehorde, den
von den Landesregierungen bestimmten Datenschutz-
aufsichtsbehérden (§ 38 Absatz 6 BDSG), mit den
dort genannten Aufsichtsbefugnissen, kontrolliert.

Die Regelung ist befristet bis zum 1. Juli 2010, da
abzusehen ist, dass der Regelungsbedarf nur voriiber-
gehend bestehen wird. Sie soll fiir die der Entschei-
dung des Bundessozialgerichts zugrundeliegende
Fallgestaltung iiber die eingeriumte kurze Ubergangs-
zeit hinaus eine bereichsspezifische Rechtsgrundlage
zur Fortfihrung der bestehenden Abrechnungspraxis
schaffen. Da das Bundessozialgericht in seiner Ent-
scheidung einen sehr hohen Standard fiir den Daten-
schutz bei der Beauftragung von privaten Abrech-
nungsstellen formuliert hat, werden umfassendere
gesetzliche MaBBnahmen zur Absicherung dieses Stan-
dards zu priifen sein. Insofern ist § 120 Absatz 6 - neu
- nur als kurzfristige gesetzgeberische Maflnahme  bis
zur Schaffung umfassenderer Regelungen zu sehen.

Zu Nummer 7

(§ 128 Verkiirzter Versorgungsweg/Klarstellende
Regelungen zur Beteiligung von/Vertragsérzten an der
Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung)

Zu Buchstabe a

Das Zuwendungsverbot wird auf Arzte in Kranken-
hausern und medizinischen Einrichtungen ausgedehnt,
um auch dort vergleichbare Konfliktsituationen zu
vermeiden (Doppelbuchstabe aa).

AuBerdem wird klargestellt, dass auch die unentgeltli-
che oder verbilligte Uberlassung von Gerdten und
Materialien, die Durchfiihrung von SchulungsmaB-
nahmen sowie das zur Verfiigungsstellen von Rdum-
lichkeiten oder Personal oder die Beteiligung an den
Kosten hierfiir unzulédssige Zuwendungen darstellen
(Doppelbuchstabe bb). Eine entsprechende Klarstel-
lung ist notwendig geworden, da die Unzuldssigkeit
einer unentgeltlichen Bereitstellung von Computern
und Software sowie von unentgeltlichen Schulungs-
maBnahmen in der Praxis teilweise bestritten wurde.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um notwendige Klarstellungen, mit
denen Auslegungsschwierigkeiten verhindert werden

sollen. In Absatz 4 wird nunmehr ausdriicklich gere-
gelt, dass Vertragsédrzte nur auf der Grundlage ver-
traglicher Vereinbarungen mit Krankenkassen iiber
die ihnen im Rahmen der vertragsérztlichen Versor-
gung obliegenden Aufgaben hinaus an der Durchfiih-
rung der Versorgung mit Hilfsmitteln mitwirken diir-
fen. Ferner wird klargestellt, dass auch in diesem Fall
die Verbote und Verpflichtungen der Absitze 1 bis 3
gelten.

In Absatz 4a werden die Voraussetzungen fiir den
Abschluss von Vertragen nach Absatz 4 prézisiert und
konkretisierende Vorgaben zu zentralen Vertragsin-
halten gemacht.

Die Wirtschaftlichkeit und: die Qualitdt der Versor-
gung diirfen durch derartige Vertrdge nicht einge-
schriankt werden (Satz 1). Zur Absicherung der Quali-
tit der Versorgung kann daher die Vereinbarung von
geeigneten Qualitatssicherungsmafinahmen angezeigt
sein. Die Formulierung stellt zudem klar, dass die
Krankenkassen nicht zum Abschluss solcher Vertrige
verpflichtet sind.

Die an der Durchfithrung der Hilfsmittelversorgung
mitwirkenden Vertragsérzte miissen fiir die von ihnen
erbrachten Teilleistungen die Voraussetzungen fiir
eine ordnungsgemifBe Herstellung, Abgabe und An-
passung der Hilfsmittel erflillen (Satz 2). Spezifische
konkretisierende Vorgaben hierzu kénnen vom Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen in den Empfeh-
lungen nach § 126 Absatz 1 Satz 3 gemacht werden.
Auch den Vertragsarzten wird die Moglichkeit einge-
rdumt, beispielsweise auf der Grundlage der entspre-
chend ergidnzten Empfehlungen die Erfiullung der
gesetzlichen Anforderungen in einem
Priqualifizierungsverfahren nach § 126 Absatz la
nachzuweisen.

Die Krankenkassen haben bei Abschluss der Vertrage
dafiir zu sorgen, dass die von den Vertragsirzten zu-
sétzlich zu erbringenden Leistungen in den Vertrdgen
genau bestimmt sind und die hierflir vereinbarte Ver-
glitung angemessen ist und keine verdeckte Provision
darstellt (Satz 3). Dadurch werden Anreize fiir Fehl-
verhalten vermieden. Die Festlegung der Leistungen
und deren Vergiitung darf nicht den Leistungserbrin-
gern Uberlassen werden.

Die erbrachten zusétzlichen Leistungen sind weiterhin
unmittelbar von den Krankenkassen zu vergiiten (Satz
4); die Regelung wurde aus dem bisherigen Absatz 4
ibernommen. In diesem Zusammenhang wird zusétz-
lich klargestellt, dass die Vergiitung an die Vertrags-
drzte gezahlt wird und jede Mitwirkung der Leis-
tungserbringer an der Abrechnung und Abwicklung
der Vergiitung der von den Vertragsirzten erbrachten
Leistungen unzuléssig ist (Satz 5). Die Abrechnung
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und die Abwicklung der Vergiitung werden damit
vollstédndig in das Verhéltnis zwischen den Kranken-
kassen und den Vertragsdrzten verlagert, um Transpa-
renz herzustellen und undurchsichtige und miss-
brauchsanfillige Vergiitungsbeziehungen zwischen
Leistungserbringern und Vertragsérzten auszuschlie-
Ben.

Mit den Regelungen in Absatz 4b soll sichergestellt
werden, dass die Versicherten tiber die zur Wahl ste-
henden Versorgungswege objektiv beraten werden,
bevor mit der Versorgung begonnen wird, und eine
informierte und unbeeinflusste Entscheidung hieriiber
treffen konnen.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung
auf Grund der Anderung unter Buchstabe b.

Zu Buchstabe d

Die Umstellung und redaktionelle Anderung der im
Regierungsentwurf bereits enthaltenen Regelung folgt
aus den Anderungen unter den Buchstaben a bis c.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe b

(§ 129 SGB V - Abrechnung von Zubereitun-
gen/redaktionelle Anderung)

Redaktionelle Klarstellungen in den Sitzen 3 und'5.

Zum Anwendungsbereich der neuen Vorschrift des §
129 Absatz 5¢ wird auf folgendes hingewiesen: Die
Neuregelung sieht vor, dass die Preise der Fertigarz-
neimittel in parenteralen Zubereitungen vom Gel-
tungsbereich der AMPreisV ausgenommen werden
sollen. Diese Preise sollen ktinftig im Einkauf auch
von Offentlichen Apotheken frei vereinbart werden.
Diese werden damit gleichgestellt mit Krankenhaus-
apotheken (§<1 Absatz 3 Satz 1 Nr. 8 AMPreisV -
Entwurf).

Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen (In-
fusionen) sollen nach dem Entwurf mit den Kranken-
kassen zu Preisen abgerechnet werden, die bundesein-
heitlich mit Wirkung fiir alle Apotheken vereinbart
sind (§ 129 Absatz 5c Satz 2 Entwurf).

Rechtsgrundlage dafiir ist § 5 Absatz 4 AMPreisV
(,,Hilfstaxe*). Das bisher geltende Verbot, in der
»~Hilfstaxe* abrechnungsfihige Preise fiir Fertigarz-
neimittel zu vereinbaren, wird aufgehoben. Vereinbar-
te Preise in der ,,Hilfstaxe* sind bundeseinheitlich fiir
alle Apotheken giiltig und abzurechnen (§ 5 Absatz 4
Satz 1 AMPreisV i. V. m. § 129 Absatz 5c¢ — Ent-
wurf).

Apotheken sollen nicht verpflichtet werden, bei der
Abrechnung mit den Krankenkassen regelméBig ihre
Einkaufspreise offen zu legen oder zu iibermitteln.
Die Krankenkassen sollen auf Anforderungen Nach-
weise fiir tatsdchliche Einkaufspreise verlangen kon-
nen. Der Auskunftsanspruch iiber vereinbarte Preise
fuir Fertigarzneimittel in Zubereitungen soll gegentiiber
pharmazeutischen Unternehmern bestehen. Dieser
Auskunftsanspruch soll in dem Umfang geltend ge-
macht werden koénnen, wie dies fiir die Vereinbarung
marktnaher Preise in der ,,Hilfstaxe* erforderlich ist.

Nur fiir den Fall, dass keine Vereinbarung tiber ab-
rechnungsfdhige Preise fiir Fertigarzneimittel in pa-
renteralen Zubereitungen in'der ,,Hilfstaxe* gilt, sind
im Einzelfall die tatsdchlichen Einkaufspreise abzu-
rechnen (§ 129 Absatz:5¢ - Entwurf).

Zu Nummer 10a - neu -

(Zuweisungen ‘fur geschlossene Betriebskrankenkas-
sen)

Geschlossene Betriebskrankenkassen, bei denen der
Arbeitgeber die Personalkosten tragt, haben nach § 46
Absatz 3 Satz 5 SGB XI die von der Pflegekasse er-
statteten personellen Verwaltungskosten an den Ar-
beitgeber weiterzuleiten. Es ist sachgerecht, diese
Regelung sinngemél auch auf die Zuweisungen aus
dem Gesundheitsfonds zur Deckung der standardisier-
ten Verwaltungsausgaben zu iibertragen. Hierdurch
werden die Wettbewerbsvoraussetzungen zwischen
Betriebskrankenkassen mit Personalkostentragung
durch den Arbeitgeber und den {ibrigen Krankenkas-
sen vereinheitlicht. Derzeit erhalten Betriebskranken-
kassen mit Personalkostentragung durch den Arbeit-
geber im Rahmen der Zuweisungen zur Deckung der
standardisierten Verwaltungsausgaben Mittel zur
Deckung von Personalkosten, die bei ihnen nicht an-
fallen. Diese Betriebskrankenkassen konnen diese
Mittel fiir andere Zwecke verwenden und haben inso-
weit einen ungerechtfertigten Wettbewerbsvorteil
gegeniiber den iibrigen Krankenkassen. Durch die
Verpflichtung zur Weiterleitung des auf die Personal-
kosten durchschnittlich entfallenden Anteils der Zu-
weisungen zur Deckung der standardisierten Verwal-
tungsausgaben werden die Wettbewerbsbedingungen
vereinheitlicht.

Bei den Zuweisungen zur Deckung der standardisier-
ten Verwaltungsausgaben werden die Nettoverwal-
tungsausgaben standardisiert (§ 37 Absatz 1 RSAV).
Soweit der Arbeitgeber die gesamten Personalkosten
der Betriebskrankenkasse trigt, erfolgt die Erstattung
in Hohe von 85 Prozent der Zuweisungen zur De-
ckung der standardisierten Verwaltungsausgaben, da
dieser Anteil dem durchschnittlichen Anteil der Per-
sonalkosten an den gesamten Nettoverwaltungskosten
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in der GKV entspricht (sieche Rechnungsergebnisse
der gesetzlichen Krankenkassen der Jahre 2002 bis
2007 gemdB KJ1). Tragt der Arbeitgeber nur einen
Teil der Personalkosten der Betriebskrankenkasse,
reduziert sich der von der Betriebskrankenkasse an
den Arbeitgeber weiterzuleitende Betrag entspre-
chend.

Durch die Verpflichtung, die weitergeleiteten Betrdge
gesondert auszuweisen, wird Transparenz und Nach-
priifbarkeit z. B. im Rahmen der Priifung der Jahres-
rechnung nach § 31 der Verordnung {iber das Haus-
haltswesen in der Sozialversicherung gewahrleistet.

Die Verpflichtung der geschlossenen Betriebskran-
kenkassen, einen Teil ihrer Zuweisungen zur Deckung
der standardisierten Verwaltungskosten an den Ar-
beitgeber weiterzuleiten, ist auf die Hohe der Kosten
begrenzt, die der Arbeitgeber tatséchlich an Personal-
kosten trégt.

Zu Nummer 10b - neu -

(Kinderfreibetrdge/beitragsrechtliche Behandlung von
weitergereichtem Pflegegeld)

Zu Buchstabe a

Mit der Gewdhrung von Pflegegeld will der Gesetz-
geber vor allem den Pflegebediirftigen ermdoglichen,
Familienangehorigen, Freunden oder Bekannten, die
ihre hdusliche Pflege sicherstellen, eine finanzielle
Anerkennung zukommen zu lassen.

Es stellt kein Entgelt fiir die von Angehdrigen er-
brachte Pflege dar, es soll vielmehr den Pflegebediirf-
tigen die Mdglichkeit geben, bei Bedarf die Pflegeté-
tigkeit der Pflegeperson finanziell anzuerkennen.
Dementsprechend geben die Pflegebediirftigen in aller
Regel das Pflegegeld an die Pflegeperson weiter. Da-
bei kann das weitergereichte Pflegegeld bei der Pfle-
geperson auch der Sicherstellung ihres Lebensbedarfs
dienen. Viele Pflegepersonen haben auf Grund der
Pflege eine Erwerbstétigkeit aufgegeben oder einge-
schrankt oder haben von der Aufnahme einer beab-
sichtigten Erwerbstétigkeit abgesehen und sind ent-
sprechend flir die finanzielle Unterstiitzung 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 erméglicht nur eine Anerkennung, es ist
von der H6he her kein dem Aufwand entsprechender
Verdienst. Diese Anerkennung soll nicht durch eine
Beitragspflicht zur gesetzlichen Kranken- und sozia-
len Pflegeversicherung geschmdlert werden.

Der Anderungsantrag stellt daher gesetzlich klar, dass
das an eine Pflegeperson weitergereichte Pflegegeld
im Sinne des § 37 Absatz 1 SGB XI keine beitrags-

pflichtige Einnahme im Rahmen einer freiwilligen
Mitgliedschaft darstellt. Dies gilt auch fiir weiterge-
reichtes Pflegegeld, das der Pflegebediirftige von der
privaten Pflege-Pflichtversicherung, anteilig von der
Beihilfe oder nach entschddigungsrechtlichen Rege-
lungen erhalten hat, soweit es insgesamt die Hohe des
Pflegegeldes nach § 37 Absatz 1 SGB XI nicht tiber-
steigt. Sollte der Betrag des weitergereichten Pflege-
geldes hoher sein, ist der dariiber hinausgehende An-
teil beitragspflichtig.

Zu Buchstabe b

Bei der Beitragsbemessung fiir freiwillige Mitglieder
wurden beziehungsweise werden sowohl nach den
Satzungsbestimmungen der einzelnen Krankenkassen
bis zum Jahresende 2008 als auch nach den seit dem
1. Januar 2009 geltenden Beitragsverfahrensgrundsit-
zen des GKV-Spitzenverbandes die Einnahmen des
privat versicherten Ehegatten berticksichtigt.

Hierbei konnen auch Kinderfreibetrage berticksichtigt
werden. Das hatte das Bundessozialgericht (Entschei-
dung vom 24. April 2002, AZ. B 7/1 A 1/00 R) fiir
zuldssig erklért, und zwar auch dann, wenn die Kinder
beitragsfrei mitversichert sind. Allerdings hat das
Bundessozialgericht in seiner Entscheidung diese
Anrechnung nicht zwingend vorgegeben.

Die Regelung stellt sicher, dass fiir jedes gemeinsame
unterhaltsberechtigte Kind ein Freibetrag abzusetzen
ist.

Die Hohe des Freibetrags fiir familienversicherte Kin-
der (ein Fiinftel der monatlichen Bezugsgrofle) ent-
spricht dem Betrag, der in der Vergangenheit bei den
meisten Krankenkassen als Freibetrag beriicksichtigt
wurde.

Fiir nicht familienversicherte Kinder ist ein Freibetrag
von einem Drittel der monatlichen Bezugsgrofe abzu-
setzen. Eine Familienversicherung ist ausgeschlossen,
wenn der privat versicherte Ehegatte mehr als derzeit
4050 Euro monatlich verdient und sein Gesamtein-
kommen regelméBig hoher als das des Mitglieds ist.
Das Kind ist dann entweder privat krankenversichert
oder es besteht eine eigene freiwillige Mitgliedschaft
in der gesetzlichen Krankenversicherung.

Der Wert von einem Drittel der monatlichen Bezugs-
grofe (derzeit 840 Euro) entspricht dem Betrag, der
fr Kinder ohne eigenes Einkommen im Rahmen
einer eigenen Mitgliedschaft in der gesetzlichen
Krankenversicherung bei der Beitragsbemessung in
Ansatz zu bringen wire (Mindestbeitrag).

Zu Nummer 11a - neu -

(Sicherung der Datengrundlagen fiir den Risikostruk-
turausgleich)
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Zu Buchstabe a

Durch die Neuregelung wird klargestellt, dass Dia-
gnosedaten und Arzneimittelkennzeichen fur die
Durchfiihrung 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 Einhaltung
der Datentibermittlung nach den §§ 294 bis 303 erho-
ben wurden. Diagnosedaten und Arzneimittelkennzei-
chen, die auBerhalb oder unter Missachtung dieser
Abrechnungswege erhoben wurden, diirfen damit fiir
die Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs in
Bezug auf die Leistungsbereiche der Nummern 1 bis 7
nicht verarbeitet oder genutzt werden.

Unberiihrt bleiben Bemiithungen der Krankenkassen,
im Rahmen der Abrechnungspriifung die Uberein-
stimmung der abgerechneten Leistungen mit den Di-
agnosen zu iiberpriifen. Zu diesem Zweck besteht in §
284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 eine gesonderte daten-
schutzrechtliche Erméchtigung. Der Rahmen wird
durch § 106a Absatz 3 vorgegeben, eine direkte
Ubermittlung von Sozialdaten zwischen Krankenkas-
sen und Arzten ist nicht vorgesehen.

Zu den Buchstaben b bis d
Redaktionelle Folgednderungen
Zu Buchstabe e

Mit dieser Ergénzung wird klargestellt, dass auch fiir
die Regelungen in der RSAV gilt, dass Diagnosedaten
und Arzneimittelkennzeichen nur( verarbeitet und
genutzt werden diirfen, wenn sie-unter Einhaltung der
Abrechnungswege nach den §§ 294 bis 303 erhoben
wurden.

Zu Nummer 11b - neu -

(Sicherung der Datengrundlagen fiir den Risikostruk-
turausgleich)

Zu Absatz 1

§ 268 Absatz 3 enthidlt Vorgaben fiir die Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung von Daten fiir die Durch-
fihrung des Risikostrukturausgleichs. § 268 Absatz 3
Satz 1 und 14 — neu — in Verbindung mit § 30 RSAV
sieht u. a. vor, dass die Krankenkassen versicherten-
bezogen die Arzneimittelkennzeichen nach § 300
Absatz 3 SGB V, die stationdren Diagnosen nach §
301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 SGB V in der Ver-
schliisselung 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 Absatz
3 Satz 2 und 14 SGB V — neu — wird klargestellt, dass
Diagnosedaten und Arzneimittelkennzeichen fiir die
Leistungsbereiche des § 268 Absatz 3 Satz 1 Nummer

1 bis 7 SGB V nur verarbeitet oder genutzt werden
duirfen, wenn sie nach den §§ 294 bis 303 SGB V
unter Einhaltung der Dateniibermittlungsvorschriften
erhoben wurden.

Dem Bundesversicherungsamt (BVA) als fir die
Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs (RSA)
zustdndige Stelle wird die Befugnis eingerdumt zu
tiberpriifen, ob die am RSA beteiligten Krankenkassen
— bundesunmittelbare und landesunmittelbare — diese
rechtlichen Vorgaben eingehalten haben, um die ein-
heitliche Verwendung der Daten fiir den RSA sicher-
zustellen und Wettbewerbsverzerrungen zu verhin-
dern. Die Befugnisse der Priifdienste bleiben unbe-
riihrt.

Bereits nach der geltenden Rechtslage werden zwar
Daten, die erhebliche Fehler aufweisen, bei der Er-
mittlung der Risikozuschlidge nicht beriicksichtigt (§
30 Absatz 4 Satz 4 RSAV in der Fassung der 19.
RSA-AndV). Bislang hatte das BVA aber keine Mog-
lichkeit festzustellen, ob die von den Krankenkassen
gemeldeten Daten unter Missachtung der Vorgaben
des § 268 Absatz 3 Satz 1 und 14 — neu — erhoben
wurden und damit als fehlerhaft anzusehen sind. Bei
der mit dieser Vorschrift eingefithrten Befugnis zur
Priifung der Datenmeldungen durch das BVA handelt
es sich um eine erweiterte Plausibilitatspriifung, die
das BVA an den gemeldeten Daten vor ihrer Verwen-
dung im RSA vornimmt. Damit soll sichergestellt
werden, dass Datenmeldungen, die nicht den Vorga-
ben des § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 entsprechen,
nicht zu erhohten Zuweisungen aus dem Gesundheits-
fonds fithren. Schwerpunkt der Priifung wird die Mel-
dung ambulanter Diagnosen im Hinblick auf ihre
Ubereinstimmung mit § 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer
2 und Satz 2 sein.

Der Bund verfligt iiber die Gesetzgebungskompetenz
zur Regelung des RSA in der gesetzlichen Kranken-
versicherung nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12
GG (Sozialversicherung). Die Einfiihrung und Durch-
fiihrung des RSA einschlieBlich der durchzufiihrenden
Priifungen ist eine MaBBnahme der Sozialversicherung
und daher von der Gesetzgebungszustdndigkeit des
Bundes nach Artikel 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 ge-
meldeten ambulanten Diagnosen einer Priifung zu
unterziehen, um Auffilligkeiten festzustellen. Nach
Satz 2 hat das BVA hingegen einen Ermessensspiel-
raum, die Daten nach § 268 Absatz 3 Satz 1 Nummern
1 bis 4 und 6 bis 7 SGB V einer solchen Priifung zu
unterziehen. Die von den Krankenkassen gemeldeten
Daten der Krankenkassen werden dabei kassentiber-
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greifenden Vergleichsanalysen unterzogen. Im Rah-
men dieser Vergleichsanalysen werden in der Regel
sowohl die prozentuale Verteilung der Merkmale
innerhalb der aktuellen Datentibermittlung als auch
die Verdnderungsraten des betrachteten Merkmals
bezogen auf die einzelnen Quartale der Datenliefe-
rung sowie auf die Ubermittlung des Vorjahres ge-
priift. Eine geeignete AnalysegroBe ist beispielsweise
die durchschnittliche Zahl der Diagnosen je Versi-
cherten, geeignete Vergleichskenngréfien die durch-
schnittliche Zahl der Diagnosen je Versicherten bei
einer Krankenkasse im Vergleich zum GKV-
Durchschnitt oder zum Durchschnitt der Krankenkas-
sen in derselben Region. Ziel ist es, Verénderungen
der gemeldeten Daten im Hinblick auf ihre Auswir-
kungen im Versichertenklassifikationsmodell festzu-
stellen.

Das BVA bestimmt im Benehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen das Néhere zum
Priifverfahren, insbesondere einen Schwellenwert.
Damit wird sichergestellt, dass nur signifikante Ab-
weichungen bei den gemeldeten Daten als aufféllig
gelten.

Zu Absatz 3

Ist eine Krankenkasse auffillig im Sinne des Absatzes
2 geworden oder erlangt das BVA auf andere Weise
Kenntnis davon oder besteht auf Grund konkreter
Anbhaltspunkte der Anfangsverdacht, dass eine Kran-
kenkasse die Vorgaben nach § 268 Absatz 3 Satz 1, 2
und 14 nicht eingehalten hat, nimmt.es eine Einzel-
fallpriifung vor. Zu diesem Zweck kann das BVA von
der Krankenkasse weitere Auskiinfte. und Nachweise
verlangen (zum Beispiel Auskiinfte iiber Abschluss
und Inhalt von Selektivvertrdgen) und eine Priifung
vor Ort vornehmen. Schwerpunkt der Einzelfallprii-
fung wird die Meldung ambulanter und stationérer
Diagnosen im Hinblick auf ihre Ubereinstimmung mit
§ 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bezie-
hungsweise § 301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 SGB V
in Verbindung mit § 301 Absatz 2 Satz 1 SGB V sein.
Die Arztnummern werden anonymisiert tibermittelt.
Im Rahmen der Festlegung der technischen Aufberei-
tung der Daten bestimmt das BVA auch die Anforde-
rungen flir die Anonymisierung der Arztnummern.
Die tibermittelten Gebiihrenpositionen lassen keine
Riickschliisse auf die Leistungserbringer zu.

Es wird klargestellt, dass das BVA keine Priifung bei
den Leistungserbringern vornehmen darf, insbesonde-
re darf es nicht die Zuldssigkeit und Richtigkeit der
von den Leistungserbringern erfassten Diagnosen
Uiberpriifen. Stellt das BVA bei einer Krankenkasse
einen Verstol3 gegen die Vorgaben nach § 268 Absatz
3 Satz 1, 2 und 14 fest, wird nach Maligabe des Ab-
satzes 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.

AbschlieBend wird klargestellt, dass die von den
Krankenkassen fiir den RSA gemeldeten Daten vom
BVA ausschlieBlich zum Zweck der Priifung zur Fest-
stellung einer Auffélligkeit und der Einzelfallpriifung
bei der betroffenen Krankenkasse im Sinne der Absét-
ze 2 und 3 verwendet werden diirfen.

Zu Absatz 4

Das BVA wiirdigt die Ergebnisse der Vergleichsana-
lyse und der Einzelfallpriifung und stellt im Anschluss
daran formlich fest, ob eine Krankenkasse die Vorga-
ben nach § 268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 eingehalten
hat. Im Rahmen der Wiirdigung hat das BVA alle
Umsténde zu beriicksichtigen, die ihm zur Kenntnis
gelangt sind. Hat das BVA einen Rechtsverstof3 der
Krankenkasse festgestellt, ermittelt es einen Korrek-
turbetrag. Um diesen Betrag sind die fiir die Kranken-
kasse vorher ermittelten Zuweisungen zu kiirzen. Die
Einzelheiten zur Ermittlung des Korrekturbetrags und
zur Kiirzung der Zuweisungen werden in der RSAV
geregelt.

Zu Absatz 5

Das BVA teilt der Krankenkasse das Ergebnis seiner
Priifung sowie den ermittelten Korrekturbetrag form-
lich mit. § 29 Absatz 3 Nummer 1 SGG gilt.

Zu Nummer 13a - neu —

(Sicherung der Datengrundlagen fiir den Risikostruk-
turausgleich sowie Einbeziehung von Rechenzentren
bei der Abrechnung von é&rztlichen Leistungen im
Rahmen von Vertrdgen nach § 73b, § 73c und § 140a
SGB V)

Zu Buchstabe a

Folgednderung 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 Krankenhausgesellschaft oder den Bun-
desverbénden der Krankenhaustrdger gemeinsam fiir
die Hochschulambulanzen, die sozialpédiatrischen
Zentren sowie die sogenannten Kinderspezialambu-
lanzen vereinbart wird. Daneben ist eine einseitige
Regelungskompetenz des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen fiir die psychiatrischen Institutsambu-
lanzen nicht sachgerecht. Die Vorgaben zur Ubermitt-
lung der Angaben an die DRG-Datenstelle nach den
Sétzen 3 und 4 bleiben unberiihrt.

Zu Buchstabe b
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Mit dieser Regelung wird auch den in § 295 Absatz
1b Satz 1 genannten Stellen die Befugnis eingerdumt,
eine andere Stelle mit der Verarbeitung und Nutzung
der fiir die Abrechnung erforderlichen personenbezo-
genen Daten zu beauftragen. Das bedeutet, dass auch
die Arzte, Einrichtungen und medizinischen Versor-
gungszentren, die ohne Beteiligung der Kassenérztli-
chen Vereinigungen Vertrdge zu integrierten Versor-
gungsformen (§ 140a) oder zur Versorgung nach §
73b oder § 73c abgeschlossen haben, eine andere
Stelle, zum Beispiel ein privatrechtlich organisiertes
Rechenzentrum, damit beauftragen kénnen, die fiir die
Abrechnungszwecke erforderlichen personenbezoge-
nen Daten zu verarbeiten oder zu nutzen. Fiir den
Bereich dieser Vertrdge ist eine spezifische Rechts-
grundlage erforderlich (Entscheidung des Bundesso-
zialgerichts vom 10. Dezember 2008 - B 6 KA 37/07
R —Rz. 38). Streitgegenstand dieser Entscheidung war
die von Krankenhdusern ohne Rechtsgrundlage getibte
Praxis, im Rahmen der Abrechnung ambulanter Kran-
kenhausleistungen in Notfdllen (§ 76 Absatz 1 Satz 2
SGB V) die erforderlichen Abrechnungsdaten an pri-
vatdrztliche Verrechnungsstellen weiterzuleiten. Da-
riiber hinaus hat das Bundessozialgericht (Rz. 38)
auch fiir die besonderen Versorgungsformen auler-
halb des Sicherstellungsauftrages der Kassenérztli-
chen Vereinigungen auf das Fehlen spezifischer Da-
tenschutzregelungen hingewiesen und nahegelegt,
dass dort dieselben Grundsétze wie bei der-ambulan-
ten Notfallbehandlung im Krankenhaus. maB3geblich
sein sollen. Mit der neuen Regelung wird nunmehr
eine Rechtsgrundlage geschaffen; um die in diesem
Bereich bereits bestehende Abrechnungspraxis iiber
Rechenzentren befristet zu ermoéglichen und insoweit
datenschutzrechtlich abzusichern. Die Vorgaben des §
291a SGB V zur elektronischen Gesundheitskarte
bleiben unberiihrt:. 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 Nummern 1 bis 10 SGB V, sogenannte admi-
nistrative 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 organisatori-
schen MaBnahmen zu treffen. Dariiber hinaus ist § 80
SGB X anzuwenden (vgl. Begriindung zu Anderungs-
antrag zu Artikel 15 Nummer 136a Buchstabe ¢ (§
120 Absatz 6 — neu — SGB V)). Auftraggeber und
Auftragnehmer werden von der nach § 38 des Bun-
desdatenschutzgesetzes zustidndigen Aufsichtsbehor-
de, den von den Landesregierungen bestimmten Da-
tenschutzaufsichtsbehorden (§ 38 Absatz 6 BDSG),

mit den dort genannten Aufsichtsbefugnissen, kontrol-
liert.

Die Regelung wird aus den gleichen Griinden wie die
Regelung in § 120 Absatz 6 — neu - SGB V bis zum 1.
Juli 2010 befristet (Artikel 15a).

Zu Nummer 15
(Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif)
Zu Absatz 1

Redaktionelle Anpassung zur Anfligung der Absétze 2
und 3

Zu Absatz 2

Mit der Vorschrift wird sichergestellt, dass Versicher-
te, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Neurege-
lung Leistungen aus' einem Krankengeldwahltarif
beziehen, diese Leistungen bis zum Ende der Arbeits-
unfihigkeit-beziehungsweise bis zum Ausschopfen
der maximalen Leistungsdauer weiter beziehen kon-
nen. Damit-wird insbesondere vermieden, dass es zu
Leistungsliicken kommt, wenn sich das Angebot neu-
er (Krankengeldwahltarife bei einer Krankenkasse
verzogert. Da den Leistungsausgaben der Kranken-
kassen nach der Beendigung der bestehenden Wahlta-
rife zum 31. Juli 2009 aber keine Einnahmen mehr
gegeniiber stehen, findet die Vorgabe des § 53 Absatz
9 SGB V, wonach sich die Aufwendungen fiir Wahl-
tarife aus Einnahmen, Einsparungen und Effizienz-
steigerungen aus diesen Tarifen finanzieren miissen,
insoweit keine Anwendung. Krankengeldausgaben
nach dem 31. Juli 2009 sind in die Wirtschaftlich-
keitsbetrachtung nicht einzubeziehen.

Zu Absatz 3

Um den Versicherten eine nahtlose Uberfiihrung ihrer
bestehenden Krankengeldabsicherung in einen neuen
Wahltarif oder in das ,,gesetzliche” Krankengeld ohne
Warte- oder Karenzzeiten zu erméglichen, kénnen in
einem Ubergangszeitraum von zwei Monaten Wahl-
entscheidungen auch riickwirkend zum 1. August
2009 getroffen werden. Die Satzung der Krankenkas-
se kann die Frist fiir den riickwirkenden Abschluss
von Wabhltarifen auch tiber diesen Zeitraum hinaus
verldngern. 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 Arbeitsunfdhigkeit, bezie-
hungsweise wenn der Leistungsanspruch endet, inner-
halb eines Zeitraums von acht Wochen entscheiden,
ob und wie sie kiinftig ihr Entgeltausfallrisiko absi-
chern wollen. Durch die Rickwirkung auf den Tag,
der dem Ende der Arbeitsunfihigkeit beziehungsweise
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des Leistungsanspruchs folgt, wird auch fiir diese
Personen ein nahtloser Ubergang auf eine neue Kran-
kengeldabsicherung erméglicht; Karenz- beziehungs-
weise Wartezeiten konnen so vermieden werden.

Zu Artikel 15a - neu -
(Weitere Anderung von 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 Regelungs-
bedarf nur voriibergehend bestehen wird. Mit den
Regelungen soll fiir die der Entscheidung des Bundes-
sozialgerichts zugrundeliegende Fallgestaltung und
fr die in den Entscheidungsgriinden genannten ver-
gleichbaren Fille iber die eingeriumte kurze Uber-
gangszeit hinaus eine Rechtsgrundlage zur Fortfiih-
rung der bestehenden Abrechnungspraxis geschaffen
werden. Da das Bundessozialgericht in seiner Ent-
scheidung einen sehr hohen Standard fiir den Daten-
schutz bei der Ubermittlung von Daten an private
Abrechnungsstellen formuliert hat, werden umfassen-
dere gesetzliche Maflnahmen zur Absicherung dieses
Standards zu priifen sein. Die neuen Regelungen sind
insoweit nur als kurzfristige gesetzgeberische MafB-
nahme bis zur Schaffung umfassenderer Regelungen
zu sehen.

Zu Artikel 17

(Sicherung der Datengrundlagen fiir den‘Risikostruk-
turausgleich)

Zu Nummer 3

§ 273 SGB V enthélt Vorgaben zur Sicherung der
Datengrundlagen fiir den Risikostrukturausgleich. In
der RSAV wird das Verfahren geregelt, nach dem die
Zuweisungen zur Deckung der standardisierten Leis-
tungsausgaben nach § 266 Absatz 2 Satz 1 SGB V um
den nach § 39a Absatz 4 Satz 3 ermittelten Korrektur-
betrag zu kiirzen sind (§ 273 Absatz 4 Satz 3 SGB V).
In dem monatlichen Ausgleich nach § 39 Absatz 3
Satz 1 und 2 werden die kiinftigen Abschlagszahlun-
gen nach Absatz 2 festgelegt. Im Rahmen dieser Fest-
legungen wird auch der Korrekturbetrag bei der be-
troffenen Krankenkasse in Ansatz gebracht, jeweils
zum ndchstmoglichen Termin nach Ermittlung des
Korrekturbetrags, d. h. zu Beginn des Ausgleichsjah-
res oder zu den in § 39 Absatz 3 Satz 1 genannten
Terminen. Die Zuweisungen fiir die tibrigen Kranken-
kassen erhohen sich um den entsprechenden Betrag.

Zu Nummer 4
Zu Absatz 1

§ 273 SGB V — neu — enthélt das Verfahren zur Siche-
rung der Datengrundlagen flir den Risikostrukturaus-

gleich. Das Nahere zur Ermittlung des Korrekturbe-
trags regelt die RSAV in § 39a — neu.

Zu Absatz 2

Die Regelung ist erforderlich, damit regionale Unter-
schiede im Vergiitungsniveau bei den Ausgaben in
dem jeweiligen Leistungsbereich und entsprechend
bei den Normkosten je Versicherten abgebildet wer-
den konnen. Die Regionalkennzeichen werden im
Rahmen der Ubergangsregelungen zur Einfiihrung des
Gesundheitsfonds (§ 34) bereits versichertenbezogen
erhoben. Der Verwendungszweck wird mit dieser
Vorschrift erweitert.

Die Daten werden gemdB den Vorgaben in § 30 Ab-
satz 2 und 4 vor ihrer Ubermittlung an das Bundesver-
sicherungsamt pseudonymisiert.

Zu Absatz 3

Das Bundesversicherungsamt ermittelt in einem ersten
(zeitgleichen) Regressionsverfahren die standardisier-
ten Kostentje Versicherten flir den jeweiligen Leis-
tungsbereich.

In  die Regression werden die Risikomerkmale nach
§ 29 sowie die Regionalkennzeichen nach Absatz 2
eingebracht und auf die GKV-weiten Leistungsausga-
ben des jeweiligen Leistungsbereichs bezogen, um die
standardisierten Kosten je Versicherten in dem jewei-
ligen Leistungsbereich zu ermitteln. Zugrunde gelegt
werden dabei die gemeldeten Ausgabedaten des Leis-
tungsbereichs, dem die zu liberpriifenden Daten zuzu-
ordnen sind (Beispiel: bei der Uberpriifung ambulan-
ter Diagnosedaten werden die Ausgaben fiir die drztli-
che Versorgung einschlieBlich der nichtérztlichen
Aufwendungen fiir die ambulante Dialyse zugrunde
gelegt). AnschlieBend werden fiir die Krankenkasse,
fur die das Bundesversicherungsamt einen Verstof3
gegen Datenerhebungs- beziehungsweise -libermitt-
lungsvorschriften nach § 273 Absatz 4 SGB V - neu -
festgestellt hat, standardisierte Kosten flir den jeweili-
gen Leistungsbereich berechnet, indem die zuvor
ermittelten standardisierten Kosten je Versicherten auf
die Versichertenstruktur der Krankenkasse bezogen
werden. Die so ermittelten standardisierten Kosten des
betroffenen Leistungsbereichs der Krankenkasse ent-
sprechen der Hohe der Ausgaben, die die Kranken-
kasse in diesem Leistungsbereich haben miisste, wenn
der von ihr gemeldeten Morbiditét (Versichertenstruk-
tur) die Ausgaben zugeordnet werden, die sich im
Durchschnitt aller Krankenkassen und unter Beriick-
sichtigung der regionalen Unterschiede im Vergii-
tungsniveau ergeben.

Diese fiir die betroffene Krankenkasse fiir den jewei-
ligen Leistungsbereich ermittelten standardisierten
Kosten werden mit ihren tatsdchlichen Ausgaben in
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diesem Leistungsbereich verglichen. Uberschreiten
die standardisierten Kosten die tatséchlichen Ausga-
ben, so entspricht die Normkostenabweichung der
tiber einen Schwellenwert hinausgehenden Uber-
schreitung. Den Schwellenwert legt das Bundesversi-
cherungsamt im Benehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen fest (Absatz 5). Die Norm-
kostenabweichung 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
Auswirkung der gemeldeten erhthten Morbiditét auf
die Zuweisungen der betroffenen Krankenkasse zur
Deckung der standardisierten Leistungsausgaben des
Folgejahres ermittelt.

Zunichst werden je Krankenkasse die standardisierten
Kosten je Versicherten flir den jeweiligen Leistungs-
bereich nach Absatz 3 Satz 1 fiir alle Krankenkassen
anhand ihrer Versichertenstrukturen ermittelt. Diese
standardisierten Kosten werden in einer Regression
prospektiv auf die Zuweisungen je Krankenkasse zur
Deckung der standardisierten Leistungsausgaben je
Versicherten fiir alle Krankenkassen bezogen und. so
ein Verhiltniswert (Funktion) ermittelt. Der so ermit-
telte Verhéltniswert ist auf die nach Absatz 4 ermittel-
te Normkostenabweichung bei der betroffenen Kran-
kenkasse anzuwenden. Der sich hieraus ergebende
Betrag gibt die Auswirkungen der Normkostenabwei-
chung bei der betroffenen Krankenkasse auf ihre Zu-
weisungen wieder. Der Korrekturbetrag, um den die
Zuweisungen fur die betroffene Krankenkasse zu
kiirzen sind (s. § 39 Absatz 3. Satz 6 - neu -), ist das
Zweifache dieses Betrags.

Die Kiirzung der Zuweisungen um den doppelten
Betrag wirkt AAnreizen fiir Krankenkassen entgegen,
tiber eine unzuldssige Erhebung von Morbiditédtsdaten
Einfluss auf'dietHohe ihrer Zuweisungen zu nehmen.

Zu Absatz 5

Mit dieser Vorschrift wird das Bundesversicherungs-
amt erméchtigt, die Einzelheiten zu den Regressions-
verfahren nach Absatz 3 und 4 einschlieBlich des
malgeblichen Schwellenwertes sowie der Berticksich-
tigung des Umfangs des RechtsverstoBes im Beneh-
men mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen festzulegen.

Nach § 273 Absatz 4 SGB V stellt das Bundesversi-
cherungsamt fest, ob und in welchem Umfang die
betroffene Krankenkasse gegen die Vorgaben des §
268 Absatz 3 Satz 1, 2 und 14 SGB V verstoflen hat.
Liegt nur ein teilweiser Verstofl gegen diese Vorgaben

vor und geht die Normkostenabweichung damit teil-
weise nicht auf eine unter Verstol gegen diese Vor-
gaben gemeldete erhohte Morbiditdt zuriick, ist es
sachgerecht, den Korrekturbetrag entsprechend zu
verringern.

Regressionsverfahren und Regressionsmerkmale sind
so festzulegen, dass eine moglichst hohe Genauigkeit
der Schitzung erreicht wird. Dazu kdnnen auch weite-
re 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 erzielt werden
konnen. Diese hohe Genauigkeit wird erreicht, wenn
der Zusammenhang zwischen gemeldeten Diagnosen
und Leistungsausgaben moglichst vollstindig abge-
bildet wird, weshalb hier auch auf eine Einschrénkung
des Morbiditdtsspektrums verzichtet werden kann.
Die Regression zur Ermittlung der standardisierten
Kosten nach Absatz 3 wird auf die Ausgaben des
jeweiligen Leistungsbereichs beschrénkt.

Zu Nummer 5

Der nach § 39a ermittelte und im Rahmen des monat-
lichen Ausgleichs nach § 39 Absatz 3 beriicksichtigte
Korrekturbetrag wird auch in den Jahresausgleich
einbezogen. Nach § 273 Absatz 4 SGB V wird die
Kiirzung der Zuweisungen flir die betroffene Kran-
kenkasse nicht auf das monatliche Abschlagsverfah-
ren beschrénkt.

Zu Artikel 18a - neu -
(Bekanntmachungserlaubnis)

Im Hinblick auf die Vielzahl der Anderungen im Arz-
neimittelgesetz ist eine Neufassung vorzusehen.

Zu Artikel 19
(Inkrafttreten)
Zu Absatz 1

Redaktionelle Folgednderung zu den geédnderten
Inkrafttretensregelungen.

Zu Absatz 2

Mit einem Inkrafttreten der Anderung des § 26 SGB 11
zum 1. Januar 2009 wird eine zu diesem Zeitpunkt
eingetretene Regelungsliicke geschlossen.

Die Regelung zur Beitragsfreiheit weitergereichtem
Pflegegeld und den Kinderfreibetrdgen tritt ebenfalls
riickwirkend zum 1. Januar 2009 in Kraft. Damit wird
eine Belastung der Versicherten fiir den Ubergangs-
zeitraum seit Inkrafttreten der Beitragsgrundsitze des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen riickgén-
gig gemacht und verhindert, dass die Krankenkassen
trotz gednderter Rechtslage bisher noch nicht gezahlte
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Beitrdge nach der hoheren Bemessung noch geltend
machen miissen.

Zu Absatz 3
Redaktionelle Anpassung.
Zu Absatz 4

Die Neuregelung zur Verbesserung der Datengrundla-
ge zur Vergiitungssituation der Vertragsdrzte tritt
bereits zum Tag der dritten Lesung dieses Gesetzes in
Kraft, damit die mit der Regelung beabsichtigte
Transparenz so frithzeitig wie moglich hergestellt
werden kann.

Die Regelung zur Einbeziehung von Rechenzentren
soll so frith wie moglich in Kraft treten, damit nach
Ablauf der Ubergangsfrist des Bundessozialgerichts
zum 30. Juni 2009 keine Liicke entsteht.

Zu Absatz 5

Redaktionelle Umstellung der bereits im Regierungs-
entwurf enthaltenen Regelung.

Zu Absatz 6

Berlin, den 17. Juni 2009

Birgitt Bender
Berichterstatterin

Die Regelungen zur Verpflichtung der Dateniibermitt-
lung per Datentrdgeraustausch in § 120 Absatz la
Satz 3 und Absatz 3 Satz 3 SGB V konnen erst zum 1.
Januar 2010 in Kraft treten, da die Beteiligten diesen
Zeitraum fiir die erforderlichen Vorbereitungen beno-
tigen.

Die Regelungen zur Abrechnung von parenteralen
Zubereitungen konnen erst zum 1. Januar 2010 in
Kraft treten, da die Beteiligten diesen Zeitraum fiir die
erforderlichen Vorbereitungen zur Umsetzung der
Datentibermittlung nach § 300 Absatz 3 SGB V beno-
tigen.

Zu Absatz 7

Die Aufhebung der Regelungen in Artikel 15a soll am
1. Juli 2010 in Kraft treten:

Zu Absatz 8

Die zeitlich befristete Auffangregelung zur Begren-
zung der Apothekenzuschlédge fiir die Zubereitung von
Stoffen wird zum 31. Dezember 2011 aufgehoben.



