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Empfehlungen G-A-Fz-U
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 857. Sitzung des Bundesrates am 3. April 2009

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften

Der federfihrende Gesundheitsausschuss (G),
der Agrarausschuss (A) und

der Finanzausschuss (Fz)

empfehlen dem Bundesrat, zu dem Gesetzentwurf gemaR Artikel 76 Absatz 2 des
Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe f1- neu - (8§ 4 Absatz 30 Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 4 ist nach Buchstabe f folgender Buchstabe f1 einzuftigen:

'f1) In Absatz 30 Satz 2 werden nach dem Wort "Gewebezubereitungen" die
Worter ", aber Gewebe mit Ausnahme von Embryonen” eingefugt.'
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Begrindung:

Die Uberwachungspraxis hat gezeigt, dass die bisherige Definition von
Keimzellen zu Missverstandnissen fihrt. Eine Klarstellung zu deren Status soll
durch die Einfiigung der in der Anderung genannten Definition erreicht
werden: Keimzellen sind keine Arzneimittel, jedoch Gewebe im Sinne von
8 1a Nummer 4 des Transplantationsgesetzes. Ihre Gewinnung unterliegt damit
der Erlaubnispflicht nach § 20b AMG, ihre weitere Be- oder Verarbeitung,
Konservierung und Lagerung oder das Inverkehrbringen § 20c AMG.

G 2. Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe g (8 4 Absatz 31 AMG),
Nummer 13 Buchstabe b (8 13 Absatz 1a Nummer 4 - neu - AMG),
Nummer 56 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (8 64 Absatz 1 Satz 5

AMG) und
Nummer 58 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (8 67 Absatz 1 Satz 7

AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a) In Nummer 4 Buchstabe g ist § 4 Absatz 31 wie folgt zu fassen:

"(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels zur Anwendung beim
Menschen ist die Uberfihrung in seine anwendungsfihige Form
unmittelbar vor seiner Anwendung gemal den Angaben der
Packungsbeilage oder im Rahmen der klinischen Prifung nach MaRgabe
des Prifplans.”
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b)

d)

In Nummer 13 Buchstabe b ist in § 13 Absatz 1a Nummer 3 der Punkt
durch ein Komma zu ersetzen und folgende Nummer 4 anzuftigen:

"4. die Rekonstitution, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die in
der klinischen Prifung Anwendung finden."

In Nummer 56 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:

'bb) Folgender Satz wird angeflgt:

"Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit es sich
nicht um Arzneimittel handelt, die in der klinischen Prifung
Anwendung finden." '

In Nummer 58 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:

'bb) Folgender Satz wird angeflgt:

"Satz 1 findet keine Anwendung auf die Rekonstitution, soweit es sich
nicht um Arzneimittel handelt, die in der klinischen Prifung
Anwendung finden." '

Begrindung:

Zu Buchstabe a:

Die Einfigung der Legaldefinition der Rekonstitution beschreibt die
Uberfiihrung eines Arzneimittels in seine anwendungsfahige Form, unabhéngig
davon, ob danach eine Abgabe an andere erfolgt.
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Zu Buchstabe b:

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von dem Erfordernis einer
Herstellungserlaubnis ausgenommen, soweit die Arzneimittel nicht in einer
Klinischen Prifung am Menschen getestet oder als Vergleichspraparate
angewendet werden.

Zu Buchstabe c:

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von der Uberwachung
ausgenommen, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die in einer
Klinischen Prifung am Menschen getestet oder dort als Vergleichspréaparate
angewendet werden.

Zu Buchstabe d:

Mit der Anderung wird die Rekonstitution von der Anzeigepflicht
ausgenommen, soweit es sich nicht um Arzneimittel handelt, die in einer
Klinischen Prifung am Menschen getestet oder als Vergleichspraparate
angewendet werden.

3. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (8 4a Satz 1
Nummer 3 AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, die Notwendigkeit von Regelungen der sich
aus der beabsichtigten Streichung des 8 4a Satz 1 Nummer 3 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) ergebenden Konsequenzen zu tberprifen.

Der Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes wird zukiinftig vermehrt auf
Sachverhalte ausgedehnt, die nicht den Verkehr mit Arzneimitteln betreffen. So
fallen z. B. kiinftig alle Arzte, die Arzneimittel herstellen, um diese personlich
bei ihren Patientinnen und Patienten anzuwenden, unter die Anzeigepflicht nach
8 67 AMG. Da fir Arzte keine Ausnahmeregelung analog der fir tierarztliche
Hausapotheken in § 67 Absatz 4 Satz 2 AMG besteht, missen zukinftig
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samtliche Anderungen des hergestellten Produktprogramms geméaR § 67 Absatz
3 AMG angezeigt werden. Es ist davon auszugehen, dass dies zu einem
erheblichen Mehraufwand bei den zustdndigen Behorden der Lander fuhren
wird.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 5 Absatz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in 8 5 Absatz 1 nach dem Wort "Menschen" die
Worter "oder bei einem Tier" einzufligen.

Folgeanderung:

In Artikel 1 Nummer 72 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa sind in 8 95 Absatz 1
Nummer 1 nach dem Wort "anderen™ die Worter "Menschen oder bei einem
Tier" einzufugen.

Begrindung:

Neben der Anwendung bedenklicher Arzneimittel bei Menschen zum Schutz
der Patientinnen und Patienten sollte auch die Anwendung bedenklicher Arz-
neimittel bei Tieren im Hinblick auf Belange des Tierschutzes, des vorbeugen-
den Verbraucherschutzes sowie des Schutzes der Anwender von Tierarznei-
mitteln dem Verbot unterstellt werden.

Zur Folgeénderung:

Auch das Verbot der Anwendung bedenklicher Arzneimittel bei einem Tier
bedarf im Hinblick auf Belange des Tierschutzes und des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes der Strafbewehrung.
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G 5. Zu Artikel 1 Nummer 7a - neu - (8 6a Absatz 2a Satz 1 AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 7 folgende Nummer 7a einzufugen:

'7a. In 8 6a Absatz 2a Satz 1 werden nach dem Wort "Arzneimittel” die Worter
"und Wirkstoffe" eingeflgt.

Begrindung:

Vorgeschlagen wird die Ausdehnung des Besitzverbots flr im Anhang des
Gesetzes aufgefiihrte Arzneimittel auf Wirkstoffe. Es ist in Bodybuilderkreisen
ublich, sich aus z. B. China Steroide zu bestellen und sich daraus z. T. sogar
unsterile intramuskuldre Injektionslésungen herzustellen. Damit fallen diese
anabolen Substanzen nicht unter den Arzneimittelbegriff, sondern sind den
Wirkstoffen zuzuordnen, es sei denn, sie werden im unverarbeiteten Zustand zu
sich genommen. Um diese Praktiken unterbinden zu kénnen, sollte nach dem
Wort "Arzneimittel” der Passus "und Wirkstoffe" eingeftigt werden.

G 6. Zu Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe f (§ 10 Absatz 8a Satz 1a - neu - AMG)

In Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe f ist in § 10 Absatz 8a nach Satz 1 folgender
Satz einzufligen:

‘Bei allen Zubereitungen nach Satz 1 ist die Angabe "Biologische Gefahr" im
Falle festgestellter Infektiositat zu machen.'
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Begrindung:

In Analogie zu den Gewebezubereitungen und entsprechend dem
Risikopotential sollte bei den Blutzubereitungen ebenfalls auf infektiose
Produkte mittels Kennzeichnung hingewiesen werden. Durch die Einfuhrung
der Kennzeichnungsanforderung wird sichergestellt, dass infektidse
Blutzubereitungen durch die Anbringung der Kennzeichnung "Biologische
Gefahr" sofort als solche erkennbar sind wund ggf. geeignete
VorsichtsmalRnahmen getroffen werden kdnnen.

7. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 11 Absatz 4
Satz 3 AMG)

In Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe bb zu streichen.

Begrindung:

Die Anderung der Vorschrift zielt auf die Streichung von Angaben in der Pa-
ckungsbeilage von Arzneimittelvormischungen mit der Folge, dass dem Fiitte-
rungsarzneimittelhersteller wichtige Informationen genommen wiirden, welche
Wechselwirkungen zwischen Arzneimittelvormischung und Futtermittel zu be-
achten sind. Die Herstellung qualitativ hochwertiger und sicherer Fitterungs-
arzneimittel wirde dadurch erschwert.

Entsprechend weist die Europdische Arzneimittelagentur (EMEA) in ihrem
Dokument EMEA/CVMP/080/95 "Additional quality requirements for pro-
ducts intended for incorporation into animal feeding-stuffs (medicated pre-mi-
xes)" darauf hin, dass in Futtermitteln eine Reihe von Zusatzstoffen (Vitamine,
Spurenelemente, Konservierungsstoffe etc.) enthalten sind und empfiehlt da-
her, die Kompatibilitat dieser Zusatzstoffe mit dem Arzneimittel in geeigneten
Studien zu bewerten. Ebenso sollen laut EMEA Verarbeitungsschritte bei der
Herstellung des Futterungsarzneimittels, insbesondere das Erhitzen von Futter
beim Pelletieren, sorgfaltig auf eine das Arzneimittel schadigende Wirkung
uberprift werden. Die derzeitige Vorschrift verlangt entsprechende Angaben in
der Packungsbeilage von Arzneimittelvormischungen und verhindert damit
eine nachteilige Beeinflussung der Arzneimittelwirksamkeit durch den Her-
stellungsprozess oder Bestandteile von Futtermitteln.
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Die bisher verlangten Angaben in der Packungsbeilage sind fur jeden Herstel-
ler von Futterungsarzneimitteln von groRer Bedeutung und sollten daher allen
weiterhin zur Verfugung stehen. Die dabei eventuell auftretenden Schwierig-
keiten bei der Harmonisierung von Gebrauchsinformationen von Tierarznei-
mitteln konnen nicht den Verzicht auf MaRnahmen rechtfertigen, die der Wirk-
samkeit und Sicherheit von Arzneimitteln dienen.

8. Zu Artikel 1 Nummer 13 Buchstabe a (§ 13 Absatz 1 Satz 1a - neu - AMG)

In Artikel 1 Nummer 13 Buchstabe a ist in § 13 Absatz 1 nach Satz 1 folgender
Satz einzufligen:

"Das gleiche gilt fur juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine und
Gesellschaften birgerlichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe
an ihre Mitglieder herstellen."”

Begrindung:

Juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine und Gesellschaften burger-
lichen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder
herstellen, wirden mit der Gesetzesdnderung von den Vorschriften des § 13
ausgenommen, da sie nicht gewerbs- oder berufsmaRig handeln.

Durch die Anderung unterliegen die genannten juristischen Personen, Vereine
und Gesellschaften weiterhin dem § 13 des Arzneimittelgesetzes.
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9. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (8 14 Absatz 1
Nummer 3 AMG)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc sind in 8§ 14 Absatz 1
Nummer 3 nach den Wortern "die sachkundige Person nach Nummer 1" die
Worter "oder der Antragsteller einzufligen.

Begrindung:

In der Praxis kommt es vor, dass Antrdge nach 88 13 oder 72 von Personen
gestellt werden, an deren Zuverlassigkeit begriindete Zweifel bestehen. Sofern
aber die sachkundige Person durch entsprechende Unterlagen ihre
Zuverléssigkeit nachgewiesen hat, sind diese Erlaubnisse ungeachtet der
Zuverlassigkeit des Antragstellers zu erteilen. Dies geschieht, obwohl der
Antragsteller, in seiner Funktion als Geschéftsfiihrer oder als
Entscheidungstrager im Unternehmen, maligeblichen Einfluss auf die Arznei-
mittelqualitat bestimmende VVorgange nimmt.

Die Formulierung "der Antragsteller” entspricht der des § 52a Absatz 4
Nummer 2 AMG.

10. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b (8 15 Absatz 3a Satz 2 Nummer 6 AMG)

An Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b sind in 8 15 Absatz 3a Satz 2 Nummer 6
nach den Wortern "Herstellung oder Prufung von Wirkstoffen" die Worter
"oder Arzneimitteln™ einzuftigen.
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Begrindung:

Nach geltendem Recht kdnnen nur Personen, die eine mindestens zweijahrige
Tatigkeit in der Herstellung oder Prifung von Wirkstoffen nachweisen,
sachkundige Person werden. Eine mindestens zweijahrige Tatigkeit in der
Herstellung oder Prifung von Arzneimitteln dient bislang nicht als Nachweis.
Dies ist sachlich nicht zu rechtfertigen und wird daher angepasst.

G 11. Zu Artikel 1 Nummer 21 (8 20d Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 21 sind in 8§ 20d Satz 1 die Worter "oder sonst zur
Ausiibung der Heilkunde beim Menschen befugt ist” zu streichen.

Begrindung:

Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Entnahme und Testung von
menschlichem Gewebe und Gewebezubereitungen sind geméaR Transplan-
tationsgesetz  in Verantwortung eines Arztes durchzufihren. Fir die
Herstellung und Anwendung von Gewebezubereitungen in personlicher
Verantwortung einer Person, die kein Arzt ist, soll es daher Kkeine
Ausnahmegenehmigung fur das Erfordernis einer Herstellungserlaubnis geben.

G 12. Zu Artikel 1 Nummer 21 (8 20d Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 21 sind in 8 20d Satz 1 nach dem Wort "um" die Worter
"das Gewebe oder" einzufligen.
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Begrindung:
Die Aufnahme des Begriffs "Gewebe" dient der Klarstellung.

Die Uberschrift des § 20d sowie die Begriindung stellen sowohl auf Gewebe
als auch auf Gewebezubereitungen ab. Daher ist der Begriff "Gewebe" auch in
den Text des Paragraphen aufzunehmen.

G 13. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc (8 21 Absatz 2
Nummer 1e AMG) und
Nummer 46a - neu - (8 44 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und b

und Nummer 2 AMG

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a) In Nummer 22 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc ist § 21 Absatz 2
Nummer 1e wie folgt zu fassen:

"le. Heilwéasser zum Trinken sind, die nicht im Voraus hergestellt und
nicht in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in
den Verkehr gebracht werden,"

b) Nach Nummer 46 ist folgende Nummer 46a einzufligen:

'‘46a. 8§ 44 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 Buchstabe a und b werden jeweils nach dem
Wort "Heilwésser" die Warter "zum Trinken" eingefugt.
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b) In Nummer 2 werden die Worter "Heilerde, Bademoore und
andere Peloide, Zubereitungen zur Herstellung von Bédern,"
gestrichen.’

Begrindung:

Zu Buchstabe a:

Fur Heilwésser zur duReren Anwendung, Bademoore und Peloide bedarf es
keiner Freistellung von der Zulassungspflicht, da sie dem Medizinprodukte-
recht unterliegen. Geméall dem Leitfaden "Einstufung und Klassifizierung von
Medizinprodukten™ der Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Arbeitsgemein-
schaft der Obersten Landesgesundheitsbehtrden (Stand 29. Juni 2007) sind
diese Produkte grundsétzlich Medizinprodukte, soweit der Inverkehrbringer
nicht eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Haupt-
wirkungsweise plausibel beansprucht. Diese Regelung gestattet bereits jetzt ein
sachgerechtes und unburokratisches Inverkehrbringen. Sollte ein Inverkehr-
bringer entgegen diesem Grundsatz eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Hauptwirkung von &uRerlich angewendeten Heilwassern,
Bademooren und Peloiden beanspruchen, bedarf deren Uberpriifung der
Fachkompetenz des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte. In
diesem Falle soll weiterhin das Verfahren nach § 21 Absatz 4
Arzneimittelgesetz mdglich sein.

Zu Buchstabe b:

Es handelt sich um Folgeanderungen aus Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b
Doppelbuchstabe cc (8 21 Absatz 2 Nummer le AMG). Heilwésser zur
aueren Anwendung und zur Inhalation sowie Heilerde, Bademoore und
andere Peloide unterliegen nicht dem Anwendungsbereich des 8§ 44 AMG, da
sie Medizinprodukte nach § 3 Nummer 1a MPG sind.
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14. Zu Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc (§ 21 Absatz 2

Nummer 1e und 1f - neu - AMG)

In Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe cc wie folgt zu
fassen:

‘cc) Nach Nummer 1d werden folgende Nummern 1e und 1f eingefgt:

"le. Heilwésser ... < weiter wie Regierungsvorlage >

1f. Arzneimittel sind, bei deren Herstellung Stoffe mikrobieller Herkunft

eingesetzt werden und die zur autologen Anwendung bestimmt sind,
soweit diese Stoffe aus Korperflissigkeiten, Stoffwechselprodukten
oder aus Gewebe hergestellt werden,™" "

Begrindung:

Autologe Vaccine, die aus Korperflussigkeiten (z. B. Urin, WundflUssigkeit),
Stoffwechselprodukten (z. B. Stuhl) oder aus dem Gewebe des Patienten
hergestellt werden, geben dem Immunsystem die erforderlichen Informationen
zuriick, um Krankheitserreger wiederzuerkennen und zu vernichten. Aufgrund
der Anderung der Fertigarzneimitteldefinition, wie sie in § 4 Absatz 1 AMG
durch die 14. AMG-Novelle vorgenommen wurde, fallen diese Produkte unter
die Zulassungspflicht. Es handelt sich ausschliellich um Produkte zur
autologen Anwendung im Einzelfall. Eine Standardisierbarkeit ist auf Grund
der Verschiedenartigkeit dieser Zubereitungen und der vorgesehenen
Zuordnung zu einer Person nicht sachgerecht. Deshalb ist in Analogie zu § 21
Absatz 2 Nummer 1a AMG auch fiir Arzneimittel, bei deren Herstellung Stoffe
mikrobieller Herkunft eingesetzt werden und die ausschlieflich zur autologen
Anwendung bestimmt sind, eine Ausnahme von der Zulassungspflicht
vorzusehen.
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15. Zu Artikel 1 Nummer 36 und Nummer 37 (88 33 und 36 AMG)

a)

b)

Arzneimittel dirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn dafir eine
Zulassung vorliegt. Das Arzneimittelgesetz ermdglicht es bisher, bestimmte
erprobte und bewahrte Arzneimittel von der Pflicht zur aufwendigen und
kostenintensiven Einzelzulassung zu befreien und als sogenannte Standard-
zulassungen zuzulassen, ohne dabei die Belange des Verbraucherschutzes
zu gefahrden.

Im Tierarzneimittelbereich dienen die Standardzulassungen derzeit der
durch den Mangel an zugelassenen Fertigarzneimitteln insgesamt sehr
schwierigen arzneilichen Versorgung der minor species, wie etwa Honig-
bienen, Schafen, Ziegen und Fischen. Mit Beschluss vom 22. September
2006 (BR-Drucksache 575/06 - Beschluss -) hat der Bundesrat die
Bedeutung der Standardzulassungen im Tierarzneimittelbereich deutlich
gemacht.

Der Bundesrat bekréaftigt die hohe Bedeutung des Systems der Standardzu-
lassungen im Veterinarbereich.

Im vorliegenden Gesetzentwurf ist eine Entgelternebung fur die bisher kos-
tenlosen Standardzulassungen vorgesehen. Es ist zu befiirchten, dass die
entsprechenden Standardzulassungen auf Grund fehlenden wirtschaftlichen
Interesses pharmazeutischer Unternehmer an einer - jetzt kostenpflichti-
gen - Nutzung vom Markt verschwinden und dadurch trotz des weiteren
Bestands des Systems Versorgungsliicken entstehen. Im Veterindrbereich
ist die Sicherstellung der umfassenden arzneilichen Versorgung der minor
species damit nicht mehr gegeben. Dies hatte erhebliche negative Auswir-
kungen auf die Tiergesundheit, den Tierschutz sowie den Verbraucher-
schutz. Ein vermehrter illegaler Einsatz von nicht zugelassenen Arzneimit-
teln, verbunden mit der daraus resultierenden Verbrauchergefédhrdung,
stlinde zu erwarten.
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d)

Insbesondere 6kologisch wirtschaftende Imker wéren von der im Gesetzent-
wurf vorgesehenen Anderung maRgeblich betroffen, da sie auf die Anwen-
dung der organischen Sduren Milchsaure, Ameisenséure und Oxalséure so-
wie thymolhaltiger Préparate zur Bekdmpfung der Varroose auf Grund EU-
rechtlicher Vorgaben zum 0kologischen Landbau unbedingt angewiesen
sind. Die genannten Stoffe stehen (abgesehen von Thymol) in Deutschland
derzeit nicht als Einzelzulassung zur Verfugung.

Auch zur Bekampfung der Ektoparasitosen bei Fischen gibt es derzeit nur
Standardzulassungen.

Da ein zinksulfathaltiges Klauenbad zur Prophylaxe von Klauenerkrankun-
gen beim Schaf, insbesondere der Moderhinke, dringend erforderlich wére,
ist zudem die Umsetzung 0.g. Bundesratsbeschlusses wiinschenswert.

Der Bundesrat bittet daher, daflir Sorge zu tragen, dass auch zukinftig die
arzneiliche Versorgung der minor species durch die kostenfreie Moglichkeit
der Nutzung bestehender Standardzulassungen im Tierarzneimittelbereich
gegeben ist bzw. neue Standardzulassungen kostenfrei etabliert werden
konnen.

16. Zu Artikel 1 Nummer 40 Buchstabe c (§ 39 Absatz 2b Satz 3 AMG)

In Artikel 1 Nummer 40 Buchstabe c ist 8 39 Absatz 2b Satz 3 zu streichen.
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Begrindung:

Die Systematik des AMG wird durchbrochen, da eine Ungleichbehandlung mit
Anderungen bei registrierten homgopathischen Arzneimitteln im Vergleich zu
Anderungen nach § 29 AMG im Zulassungsverfahren eingefiihrt werden soll.
Auch fur ebenfalls registrierte traditionelle pflanzliche Arzneimittel oder fiir
zugelassene  homoopathische  Arzneimittel ist gemdl AMG keine
Zustimmungspflicht bei Anderungen der Herstellungs- oder Priifverfahren
vorgesehen. Die Herstellungsregeln fiir homdopathische Arzneimittel sind im
homoopathischen Arzneibuch (HAB) genau geregelt. Die danach noch
moglichen Anderungen, wie beispielsweise Anderung der ChargengroRe,
beeinflussen die Qualitét nicht.

17. Zu Artikel 1 (Zu den Therapieoptimierungsstudien)

In Anbetracht der Bedeutung, die nichtkommerzielle klinische Prifungen
(Therapieoptimierungsstudien) fiir betroffene Patientinnen und Patienten
besitzen, unterstreicht der Bundesrat die Notwendigkeit, die bestehenden
Rahmenbedingungen fir solche Studien zu Uberprifen und gegebenenfalls
weiter zu vereinfachen, wenn dies fachlich vertretbar und mit dem europdischen
Recht vereinbar ist.

Der Bundesrat halt die Klarung fir dringlich und bittet die Bundesregierung,
nochmals auf europdischer Ebene auf eine einheitliche Definition sowie auf
kurzfristige Erleichterungen und Regelungen beziiglich der nichtkommerziellen
klinischen Prufungen hinzuwirken.

Die  Mdoglichkeiten, die das europdische Recht bezuglich  der
nichtkommerziellen klinischen Priifungen er6ffnet, sollten voll ausgeschopft
werden, um den praktikablen Fortbestand solcher Priifungen zu gewéhrleisten.
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Begrindung:

Der Bundesrat hatte mehrfach, zuletzt in seinem Beschluss vom 27. Mai 2005,
vgl. BR-Drucksache 237/05 (Beschluss), darauf hingewiesen, dass die
Rahmenbedingungen nichtkommerzieller klinischer Priifungen (Therapie-
optimierungsstudien) mit zugelassenen Arzneimitteln nicht in ausreichendem
MaBe in der nationalen Gesetzgebung beriicksichtigt werden. Die
Bundesregierung wurde daher, auch vor dem Hintergrund der Richtlinie
2005/28/EG vom 8. April 2005, nochmals nachdriicklich gebeten, den
praktikablen Fortbestand nichtkommerzieller klinischer Prifungen mit
zugelassenen Arzneimitteln durch entsprechende rechtliche Beriicksichtigung
im Arzneimittelgesetz und der GCP-Verordnung zu gewahrleisten.

Die Bundesregierung hat vor diesem genannten Hintergrund in der BR-
Drucksache 697/06 vom 4. Oktober 2006 Stellung zu der o. g. EntschlieRung
des Bundesrates genommen. Demnach konnte auf EU-Ebene im Hinblick auf
weitere Anpassungen der Anforderungen an die klinische Prifung an die
Besonderheiten nichtkommerzieller klinischer Priifungen noch keine Einigung
erzielt werden.

18. Zu Artikel 1 Nummer 44 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa0 - neu - (8 42

Absatz 1 Satz 4a - neu - AMG)

In Artikel 1 Nummer 44 Buchstabe a ist dem Doppelbuchstaben aa folgender
Doppelbuchstabe aa0 voranzustellen:

Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefugt:

"Der Sponsor hat die Ethik-Kommission Uber eine Versagung, den
Widerruf oder die Rucknahme einer zustimmenden Bewertung der
klinischen Prufung nach 8 40 Absatz 1 durch eine zuvor zustandige
Ethik-Kommission zu informieren."
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Begrindung:

Zur Einschrankung des sog. "Ethik-Kommissions-Hoppings" (bei nicht erteilter
zustimmender Bewertung durch eine Ethik-Kommission wird bei einer anderen
Ethik-Kommission derselbe Antrag erneut gestellt, bis ein zustimmendes
Votum erreicht wurde), soll die aktuell zustandige Ethik-Kommission tiber eine
Versagung, Ricknahme oder Widerruf der zustimmenden Bewertung durch
zuvor zustandige Ethik-Kommissionen informiert werden.

G 19. Zu Artikel 1 Nummer 46 (8 43 Absatz 1 Satz 1, 1a - neu -, 1b - neu - und 3 AMG)

(bei Ab-
lehnung ) ] ]
entfallen Artikel 1 Nummer 46 ist wie folgt zu fassen:

die
Ziffern

gg '46.  §43 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

55 und
56)

a) In Satz 1 werden die Worter "und ohne behordliche Erlaubnis nicht
im Wege des Versandes” sowie die Worter ”, das Néhere regelt das
Apothekengesetz" gestrichen.

b) Nach Satz 1 werden folgende Sétze eingeflgt:

"Apothekenpflichtige Arzneimittel, die nicht der Verschreibungs-
pflicht gemal § 48 oder § 13 des Betdubungsmittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358),
zuletzt gedndert durch ... unterliegen, dirfen mit behordlicher
Erlaubnis auch im Wege des Versandhandels in den Verkehr
gebracht werden. Das Néhere regelt das Apothekengesetz."”
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c) Nach dem bisherigen Satz 2 wird folgender Satz angefigt:

"Die Angaben ... <entspricht der Regierungsvorlage >"

Begrindung:

Mit den vorgesehenen Anderungen soll die Zulassigkeit des Versandhandels
auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschréankt werden. Diese
Beschrankung ist aus zwingenden Griinden des Allgemeinwohls gerechtfertigt,
da sie die einzige Maoglichkeit zur Einddmmung der steigenden
Gesundheitsgefahren des Internethandels und der Auswiichse des
Versandhandels mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln darstellt.

G 20. Zu Artikel 1 Nummer 48a - neu - (§ 52a Absatz 4 Nummer 3 - neu - AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 48 folgende Nummer 48a einzufligen:

'48a. 8§ 52a Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort "oder" durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird am Ende der Punkt durch das Wort "oder"
ersetzt.

cc) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 angefugt:

"3. der GroBhandler nicht in der Lage ist zu gewéhrleisten, dass die
fir den ordnungsgemaRen Betrieb eines Grolthandels geltenden
Regelungen eingehalten werden."
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Begrindung:

Werden wesentliche Vorschriften der Betriebsordnung fur Arzneimittelgrof3-
handelsbetriebe oder der EU-Leitlinien flur die Gute Vertriebspraxis von
Arzneimitteln nicht erfillt, die nicht ausdrticklich in § 52a Absatz 2 Nummer 2
und 3 AMG genannt werden, kann derzeit die Erteilung der Erlaubnis nur dann
versagt werden, wenn zusatzlich von einer fehlenden Zuverldssigkeit des
Antragstellers oder der verantwortlichen Person nach § 52a Absatz 4
Nummer 2 AMG ausgegangen werden kann. Durch die Einfligung des in
Nummer 3 angefugten Satzes wird ermdglicht, dem GrolRhéndler, der eine
Erklarung nach § 52a Absatz 2 Nummer 4 AMG abgegeben, die Regelungen
aber trotzdem nicht eingehalten hat, die Erlaubnis zu versagen.

G 21. Zu Artikel 1 Nummer 49 (8 52b Absatz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 49 sind in § 52b Absatz 1 nach den Wortern
"Bereitstellung des Arzneimittels" die Worter "fur Apotheken" einzuftigen.

Begrindung:

Pharmazeutischen Unternehmern und Betreibern von Arzneimittelgrol3-
handlungen soll in Umsetzung gemeinschaftsrechtlicher VVorgaben ein offent-
licher Sicherstellungsauftrag bei der Versorgung mit Arzneimitteln auferlegt
werden, um den Apotheken die Erfiillung des ihnen nach 8 1 Apothekengesetz
obliegenden Auftrags, die ordnungsgeméle Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung sicherzustellen, vollumfanglich zu ermdglichen. Durch die
Erganzung soll Kklargestellt werden, dass der Bereitstellungsauftrag des
pharmazeutischen Unternehmers und des Betreibers einer Arzneimittelgrof3-
handlung innerhalb dieser Lieferkette und im Rahmen der im Sinne der
Arzneimittelsicherheit und des Verbraucherschutzes erforderlichen Apotheken-
pflicht verankert ist. Es soll - wie auch bereits im Text des § 52b Absatz 2
AMG - eindeutig erkennbar sein, dass der formulierte Bereitstellungsauftrag
sich letztlich auf die Apotheken bezieht, die dann direkt den Bedarf von
Patienten decken.
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22.

23.

Zu Artikel 1 Nummer 49 (8 52b Absatz 2 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 49 sind in 8 52b Absatz 2 Satz 1 nach dem Wort
"ArzneimittelgroBhandlungen” die Worter “fir den deutschen Markt"
einzufugen.

Begrindung:

Durch die Einfligung wird klargestellt, dass sich der Belieferungsanspruch nur
auf die Versorgung des deutschen Markts erstreckt. Diese Konkretisierung ist
notwendig, da durch die Regelung des Belieferungsanspruchs nicht der Export
von  Arzneimitteln  gefordert werden soll.  Hierfur wird keine
verfassungsmaéRige Legitimation gesehen.

Zu Artikel 1 Nummer 56 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 64 Absatz 1 Satz
6 - neu - AMG) und Nummer 58 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (8 67
Absatz 1 Satz 8 - neu - AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

In Nummer 56 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:

'bb) Folgende Sétze werden angefugt:

"Satz 1 findet keine Anwendung ... < weiter wie Vorlage >
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b)

Satz 1 gilt ebenfalls nicht fir die Herstellung von Arzneimitteln durch eine
Person, die Arzt ist oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde beim Menschen
befugt ist, soweit es sich um das Mischen von im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zugelassenen und unverdanderten Fertigarzneimitteln unmittelbar
vor der personlichen Anwendung handelt." '

In Nummer 58 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:

'bb) Folgende Satze werden angefugt:

"Satz 1 findet keine Anwendung ... < weiter wie Vorlage >

Satz 1 gilt ebenfalls nicht fir die Herstellung von Arzneimitteln durch
eine Person, die Arzt ist oder sonst zur Ausibung der Heilkunde beim
Menschen befugt ist, soweit es sich um das Mischen von im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zugelassenen und unverénderten Fertigarznei-
mitteln unmittelbar vor der personlichen Anwendung handelt."

Begrindung:

Mit den Anderungen werden solche Tatigkeiten von der Uberwachungspflicht
und der Anzeigepflicht ausgenommen, bei denen ein Arzt durch einfaches
Mischen von ansonsten unverdnderten Fertigarzneimitteln (z. B. Aufziehen
verschiedener LoOsungen in einer Spritze oder Einbringen verschiedener
Losungen in eine Infusionsldsung) unmittelbar vor und in unmittelbarem
Zusammenhang mit der personlichen Anwendung ein "neues” Arzneimittel
herstellt.



-23- Empfehlungen, 171/1/09

G 24. Zu Artikel 1 Nummer 56 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 64 Absatz 3
Satz 3 AMG)

In Artikel 1 Nummer 56 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb ist in § 64 Absatz 3
Satz 3 die Angabe "72" durch die Angabe "72 Absatz 1" zu ersetzen.

Begrindung:

Durch die Anderung wird die Notwendigkeit einer Abnahmeinspektion nur
noch flr die Erteilung einer Einfuhrerlaubnis nach § 72 Absatz 1 erforderlich.
Dies ist sachgerecht, da flr eine Erteilung einer Einfuhrerlaubnis nach § 72
Absatz 2 eine Inspektion vor Ort vor Erlaubniserteilung nicht zwingend
erforderlich ist.

G 25. Zu Artikel 1 Nummer 56 Buchstabe d - neu - (8§ 64 Absatz 4 Nummer 1 AMG)

Dem Artikel 1 Nummer 56 ist folgender Buchstabe d anzufiigen:

'd) In Absatz 4 Nummer 1 werden die Worter "zu betreten und zu besichtigen”
durch die Worter “zu betreten, zu besichtigen sowie zur Dokumentation
Bildaufzeichnungen anzufertigen™ ersetzt.'

Begrindung:

Durch die Anderung wird es Uberwachungsbeamten ermdglicht, von Betriebs-
raumen und Einrichtungen zu Dokumentationszwecken Bildaufzeichnungen
anzufertigen, was die Wiedergabe von Sachverhalten deutlich erleichtert.
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26. Zu Artikel 1 Nummer 60 Buchstabe a0 - neu - (8§ 68 Absatz 1 Satz 2 - neu -
AMG)

In Artikel 1 Nummer 60 ist dem Buchstaben a folgender Buchstabe a0
voranzustellen:

'a0) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

"Zu den zustandigen Stellen der L&nder gehdren auch die nach Landesrecht
gebildeten Ethikkommissionen.™ '

Begrindung:

Die zustimmende Bewertung einer Ethikkommission kommt schon seit der 12.
AMG-Novelle aus dem Jahr 2004 einem Behordenakt gleich, der dem
vorliegenden Gesetzesentwurf entsprechend auch gegebenenfalls zurtickzu-
nehmen oder zu widerrufen ist. Da sie (iber kein eigenes Uberwachungssystem
verfiigen, sind die Ethikkommissionen in dieser Funktion allerdings auf die
Unterstiitzung der anderen fir die Uberpriifung der Einhaltung der gesetzlichen
Vorschriften bezlglich der klinischen Prifung zustandigen Behorden
angewiesen, z. B. auf Informationen uber die bei Inspektionen der Landes-
bzw. Bundesbehorden aufgetretenen Beobachtungen. Daher sollte klargestellt
werden, dass sie in den Informationsfluss der Behdrden eingebunden sind.

27. Zu Artikel 1 Nummer 62 (8 72 Absatz 1 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 62 sind in § 72 Absatz 1 Satz 1 die Worter "bedarf der
Erlaubnis” durch die Worter “bedarf einer Erlaubnis der zustdndigen Behdrde™
zZu ersetzen.
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Begrindung:
Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur.

Laut Begriindung des Gesetzentwurfs erfolgte die Anderung in Absatz 1
entsprechend § 13 Absatz 1. Es wurde jedoch ohne ersichtlichen Grund nicht
dieselbe Formulierung in § 72 Absatz 1 verwendet. Auch die bisherige Fassung
des 8 72 Absatz 1 verwendet die langere und prazisere Wortfolge.

Die Formulierungen im Gesetz bei vergleichbaren Sachverhalten sollten
einheitlich sein (vgl. 8 13 Absatz 1 Satz 1, § 20b Absatz 1 Satz 1, § 20c Absatz
1 Satz 1, 8 72b Absatz 1 Satz 1, sowohl geltende als auch Fassung laut
Gesetzesentwurf).

28. Zu Artikel 1 Nummer 63 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (8 72a Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 63 Buchstabe a sind in Doppelbuchstabe aa nach dem
Wort "ersetzt" die Worter ‘und die Worter ", die zur Anwendung beim
Menschen bestimmt sind," gestrichen’ einzufligen.

Begrindung:

In der derzeit geltenden Fassung des Arzneimittelgesetzes unterliegt die
Einfuhr von Wirkstoffen menschlicher, tierischer, mikrobieller oder
gentechnischer Herkunft generell der Pflicht zur Erbringung eines gegenseitig
anerkannten Zertifikats. Tierarzneimittel sind allerdings davon ausgenommen.
Dass fur die Einfuhr von Wirkstoffen zur Herstellung von Tierarzneimitteln
strengere Anforderungen gelten, als fur Tierarzneimittel selbst, ist nicht
begrundbar. Mit der Streichung unterliegt zukiinftig auch die Einfuhr von
Tierarzneimitteln der Zertifikatspflicht.
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29. Zu Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b (§ 72b Absatz 2 Satz 1 AMG)

In Artikel 1 Nummer 64 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

'b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

Einfihrer nach Absatz 1 darf die Gewebe oder

Gewebezubereitungen nur einfuhren, wenn

1. die Behotrde des Herkunftslandes durch ein Zertifikat bestétigt

hat, dass die Gewinnung, Be- oder Verarbeitung,
Konservierung oder Lagerung und Laboruntersuchungen und
Prufungen nach Standards durchgefuhrt wurden, die den von
der Gemeinschaft festgelegten Standards der Guten fachlichen
Praxis mindestens gleichwertig sind, und solche Zertifikate
gegenseitig anerkannt sind, oder

die fur den Einfuhrer zustandige Behtrde bescheinigt hat, dass
die Standards der Guten fachlichen Praxis bei der Gewinnung,
Be- oder Verarbeitung, Konservierung oder Lagerung sowie
der Laboruntersuchungen und Prufungen eingehalten werden,
nachdem sie oder eine zustdndige Behotrde eines anderen
Mitgliedstaates der  Europdischen Union oder eines
Vertragsstaates des Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum sich dartiber im Herstellungsland vergewissert
hat, oder

die fur den Einfuhrer zustandige Behtrde bescheinigt hat, dass
die Einfuhr im Offentlichen Interesse ist, wenn ein Zertifikat
nach Nummer 1 nicht vorliegt und eine Bescheinigung nach
Nummer 2 nicht moglich ist."
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Begrindung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. In Analogie zu § 20c
Arzneimittelgesetz ist klarzustellen, dass auch die Konservierung, Lagerung
sowie Priifung im Herkunftsland den Standards der Guten fachlichen Praxis
entsprechen missen.

30. Zu Artikel 1 Nummer 65 Buchstabe a,

Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe ccc - neu -
(8§ 73 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1a AMG) und
Doppelbuchstabe bb - neu - (8§ 73 Absatz 1 Satz 3 AMG)

Artikel 1 Nummer 65 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:

‘a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

aaa)  In dem Satzteil vor Nummer 1 ...

<entspricht der Regierungsvorlage Doppelbuchstabe aa>

bbb)  In Nummer 1 werden ...

<entspricht der Regierungsvorlage Doppelbuchstabe bb>

ccc)  In Nummer la werden nach den Wortern "bestimmt ist" die
Worter ", nicht der Verschreibungspflicht gemél § 48 oder § 13
des Betdubungsmittelgesetzes unterliegt” eingeflgt.
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bb) In Satz 3 werden nach dem Wort "Arzneimitteln™ die Worter", die nicht
der Verschreibungspflicht gemaR § 48 oder 8 13 des Betdubungsmittel-
gesetzes unterliegen,” eingefigt.’

Begrindung:

Korrespondierend zu § 43 soll auch der Versandhandel aus dem EU-Ausland
auf nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel beschréankt werden.

G 31. Zu Artikel 1 Nummer 65 Buchstabe b (§ 73 Absatz 1b Satz 2 AMG)

In Artikel 1 Nummer 65 Buchstabe b ist 8§ 73 Absatz 1b Satz 2 wie folgt zu
fassen:

"Die zustdndige Behorde kann in begrindeten Fallen, insbesondere zum
Zwecke der Untersuchung oder Strafverfolgung Ausnahmen, zulassen."

Begrindung:

Die Formulierung entspricht der des Referentenentwurfs vom 22. Dezember
2008.

Sie ist praxisgerechter, da insbesondere in Fallen von Hochtechnologie-
produkten der Hersteller des Arzneimittels bzw. des Wirkstoffs am schnellsten
und genauesten Aussagen zur Qualitat bzw. Art der Falschung machen kann.

Daher sollte das Verbringen mit Wissen und Genehmigung der zustandigen
Behdrde auch durch Dritte erfolgen kdnnen.
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32. Zu Artikel 1 Nummer 65 Buchstabe f (§ 73 Absatz 4 Satz 2 AMG) 9

In Artikel 1 Nummer 65 Buchstabe f ist die Angabe "88 5, 6a, 8, 52a" durch die
Angabe "88 5, 6a, 8, 13 bis 20a, 52a" zu ersetzen.

Begrindung:

In den Fallen, in denen Arzneimittel unter zollamtlicher Uberwachung durch
den Geltungsbereich des Gesetzes befordert oder in ein Zolllagerverfahren oder
eine Freizone Uberflihrt werden, sind sie bislang von den Vorschriften der
88 13 bis 20a ausgenommen.

Dies flhrt dazu, dass in Freizonen und Zolllagern eine erlaubnisfreie
Herstellung moglich ist.

Durch die Anderung wird diese Gesetzesliicke geschlossen.

33. Zu Artikel 1 Nummer 65 Buchstabe f (§ 73 Absatz 4 Satz 2 AMG) 3

In Artikel 1 Nummer 65 ist Buchstabe f wie folgt zu andern:

a) Nach den Wortern "und Satz 2" sind die Worter "auch mit Ausnahme der
88 564, 57, 58 Absatz 1 Satz 1, 88 59, 95 Absatz 1 Nummer 6, 8, 9 und 10,
8 96 Nummer 15 bis 17 und § 97 Absatz 2 Nummer 21 bis 24 und 31"
einzuftigen.

*)

Bei Annahme von Ziffer 32 und Ziffer 33 werden die Anderungsbegehren redaktionell
zusammengefasst.


http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p56a
http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p57
http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p58
http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p59
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p95
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p96
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p97
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b) Nach den Wortern "in den Féllen des Absatzes 3a" sind die Worter "auch
mit Ausnahme der 88 5, 8, 48, 56a, 57, 58 Absatz 1 Satz 1, 88 59, 64 bis
69a, 78, 95 Absatz 1 Nummer 1, 3a, 6, 8, 9 und 10 sowie Absatz 2 bis 4,
8 96 Nummer 3, 15 bis 17 und § 97 Absatz 1, 2 Nummer 1, 21 bis 24 und
31 und Absatz 3" einzufugen.

Begrindung:

Die 88 5, 8, 48, 64 bis 69a, 78, 95 Absatz 1 Nummer 1, 3a, 6, 8, 9 und 11 so-
wie Absatz 2 bis 4, 8 96 Nummer 3 und 8 97 Absatz 1, Absatz 2 Nummer 1
und Absatz 3 mussen weiterhin auch fur die Arzneimittel zur Anwendung bei
Tieren gelten, die gemaR 8§ 73 Absatz 3a nach Deutschland verbracht werden.
Durch den neu eingefugten Absatz 3a, mit dem Sonderregelungen fiir Tierarz-
neimittel getrennt von den Humanarzneimitteln aufgefiihrt werden, durfen die
bisher fur die Sicherheit im Verkehr mit Tierarzneimitteln geltenden Regelun-
gen (z. B. Verbringungsverbot fur Arzneimittel, bei denen der Verdacht auf
schadliche Wirkung besteht (8 5) oder die irrefiihrend bezeichnet sind (8 8)),
nicht entfallen.

G 34. Zu Artikel 1 Nummer 69a - neu - (8 79 Absatz 5 - neu - AMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 69 folgende Nummer 69a einzufligen:

'69a. Dem 8 79 wird folgender Absatz 5 angefugt:

"(5) Im Falle eines Versorgungsmangels der Bevolkerung mit Arznei-
mitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher
Erkrankungen ben6tigt werden, kdnnen die zustdndigen Behdrden im
Einzelfall ein befristetes Inverkehrbringen sowie abweichend von § 73
Absatz 1 die Einfuhr und das Verbringen von Arzneimitteln gestatten,
die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen
oder registriert sind, wenn sie in dem Staat in Verkehr gebracht werden
durfen, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden. Die Gestattung durch die zustandige Behdrde gilt zugleich als


http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p56a
http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p57
http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p58
http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p59
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p95
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p96
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p97
http://139.18.70.138/recht/amg_9abschnitt.html#p56a
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p95
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p96
http://139.18.70.138/recht/amg_17abschnitt.html#p97
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Bescheinigung nach § 72a Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 oder nach § 72b
Absatz 2 Satz 1 Nummer 3, dass die Einfuhr im 6ffentlichen Interesse
liegt. Das Vorliegen eines Versorgungsmangels im Sinne dieses
Absatzes sowie dessen Beendigung werden vom Bundesministerium
fur Gesundheit im Wege der Bekanntmachung festgestellt, die im
Bundesanzeiger oder im elektronischen Bundesanzeiger zu
veroffentlichen ist. Die Bekanntmachung ergeht im Einvernehmen mit
dem  Bundesministerium  fir  Umwelt,  Naturschutz  und
Reaktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive Arzneimittel und um
Arzneimittel handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet werden." "

Begrindung:

Die Vorschrift soll eine schnelle Reaktion der zustandigen Behdrden im Falle
eines  Versorgungsnotstandes der Bevllkerung mit  lebenswichtigen
Arzneimitteln ermdglichen. Die jungsten Erfahrungen im Zusammenhang mit
dem Ausfall mehrerer européischer Forschungsreaktoren, durch den ein
weltweiter Versorgungsengpass mit in der Nuklearmedizin bendtigten
Radionukliden eingetreten ist, zeigen, dass Versorgungsengpasse auch
unabhéngig von Zivil- und Katastrophenschutzféllen eintreten kénnen. Hiervon
konnen wichtige Arzneimittel betroffen sein, die in Deutschland nicht
anderweitig ersetzbar sind, die jedoch unter Umstédnden im Ausland verfligbar
sind. Die bendtigten Arzneimittel mussen 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 Verstol3es gegen 8 96 Nummer 5 AMG) ausgesetzt sind.

Aus Grinden der Rechtssicherheit bedarf das Vorliegen eines solchen
Versorgungsmangels einschlieBlich seiner Dauer der Feststellung durch das
zustandige Bundesministerium im Wege einer Bekanntmachung. Die konkrete
Gestattung oder Duldung des Inverkehrbringens, des Verbringens oder der
Einfuhr der jeweiligen Arzneimittel einschlieBlich der Uberwachung erfolgen
durch die jeweils zustandigen Landesbehorden.
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G 35. Zu Artikel 1 Nummer 72 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc - neu - (8§ 95

(entfallt
bei Ab-
lehnung
von
Ziffer 19)

Absatz 1 Nummer 4 AMG)

Dem Artikel 1 Nummer 72 Buchstabe a ist folgender Doppelbuchstabe cc
anzufigen:

‘cc) In Nummer 4 wird die Angabe "Satz 2" durch die Angabe "Satz 4" ersetzt.

Begrindung:

Redaktionelle Anpassung der Strafvorschriften wegen der in § 43 Absatz 1
vorgenommenen Einfligung.

. Zu Artikel 1 Nummer 74 Buchstabe a Doppelbuchstabe aal - neu - (8 97

Absatz 2 Nummer 16a - neu - AMG)

In Artikel 1 Nummer 74 Buchstabe a ist nach Doppelbuchstabe aa folgender
Doppelbuchstabe aal einzufiigen:

‘aal)  Nach Nummer 16 wird folgende Nummer 16a eingefiigt:

"16a. dem offentlichen Sicherstellungsauftrag fur die Versorgung mit
Arzneimitteln nach § 52b Absatz 1 zuwiderhandelt, "'
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Begrindung:

Die Regelung in § 52b weist den pharmazeutischen Unternehmen und dem
ArzneimittelgroBhandel einen &ffentlichen Sicherstellungsauftrag fir die
Versorgung der Patienten mit Arzneimitteln im erforderlichen Umfang zu.

Um VerstoBe gegen die Neuregelung ahnden zu koénnen, ist eine
BuBgeldvorschrift erforderlich. Durch Einfligen der Nummer 16a konnten
entsprechende Ordnungswidrigkeiten mit einer Geldbuf3e bis zu 25 000 Euro
geahndet werden (8 97 Absatz 3).

Die Regelung ist zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit geboten. Ohne
BulRRgeldvorschrift konnte der Export von fur den deutschen Arzneimittelmarkt
bestimmten  Medikamenten in das europdische Ausland zwecks
Gewinnmaximierung nicht geahndet werden.

37. Zu Artikel 1 Nummer 77 (8 144 Absatz 7 - neu - AMG)

In Artikel 1 Nummer 77 ist dem 8 144 folgender Absatz 7 anzufuigen:

"(7) Arzte, Tierarzte oder andere Personen, die zur Ausiibung der Heilkunde
befugt sind, dirfen Arzneimittel, auf die das Gesetz aufgrund von § 4a Satz 1
Nummer 3 des Gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12,
Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) keine Anwendung fand, weiterhin anwenden
und unter ihrer unmittelbaren fachlichen Verantwortung herstellen lassen, wenn
fir die Herstellungstatigkeit bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des
siebenten auf die Verkiindung des Gesetzes folgenden Kalendermonats] eine
Herstellungserlaubnis beantragt wurde. Ist fur die in Satz 1 genannte
Herstellungstatigkeit aufgrund von § 13 Absatz 2b und 2c oder § 20d keine
Herstellungserlaubnis erforderlich, ist sie der zustandigen Behdrde bis zum
[einsetzen: Datum des ersten Tages des siebenten auf die Verkiindung des
Gesetzes folgenden Kalendermonats] geméaR § 67 anzuzeigen. Die Vorschriften
des 8 7 und des Vierten Abschnitts dieses Gesetzes finden auf Arzneimittel, auf
die die Voraussetzungen des Satzes 1 zutreffen, bis zum [einsetzen: Datum des
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ersten Tages des dreizehnten auf die Verkindung des Gesetzes folgenden
Kalendermonats] keine Anwendung."

Begrindung:

Durch die Aufhebung von 8§ 4a Satz 1 Nummer 3 AMG findet das AMG
nunmehr auch Anwendung auf Arzneimittel, die von einem Arzt, Tierarzt oder
einer anderen Person, die zur Austibung der Heilkunde befugt ist, bei Mensch
oder Tier angewendet werden und ausschlielich zu diesem Zweck unter der
unmittelbaren fachlichen Verantwortung des anwendenden Arztes, Tierarztes
oder einer anderen Person, die zur Ausiibung der Heilkunde befugt ist,
hergestellt worden sind. Die bisher unter diese Regelung fallenden
Arzneimittel durfen somit zukunftig nur noch hergestellt werden, wenn fir
diese Tatigkeit eine Herstellungserlaubnis erteilt wurde oder eine solche nicht
erforderlich ist. Ein Inverkehrbringen ist zukunftig nur noch moglich, wenn die
Arzneimittel entweder zugelassen oder registriert oder von der Zulassung oder
Registrierung freigestellt worden sind bzw. sie im Rahmen einer klinischen
Prifung zum Einsatz kommen.

Die prinzipielle Notwendigkeit der im Gesetzentwurf enthaltenen Regelung
wird nicht in Frage gestellt, allerdings wird bemangelt, dass eine
Ubergangsfrist nicht vorgesehen ist.

Wird auf eine solche Ubergangsfrist verzichtet, koénnten zahlreiche
Arzneimittel bis zum Vorliegen der genannten VVoraussetzungen mit sofortiger
Wirkung nicht mehr eingesetzt werden. Die Folge wére eine unmittelbare
Gefédhrdung der Versorgung der Bevolkerung mit den betreffenden
Arzneimitteln. Kurzfristige Alternativen stehen in der Regel nicht zur
Verfligung.

Mit der Regelung werden fir Tierérzte, die im Rahmen des Betriebes einer
tierdrztlichen Hausapotheke Arzneimittel fur die Anwendung bei von ihnen
behandelten Tieren herstellen und der Anzeigepflicht nach § 67 Absatz 1 AMG
fur diese tierarztliche Hausapotheke bereits zu einem friiheren Zeitpunkt
nachgekommen sind, keine zusatzlichen Anzeigepflichten eingefihrt.
Tierdrztliche Hausapotheken sind zwar gemédR § 67 Absatz 3 AMG
verpflichtet, nachtragliche Anderungen anzuzeigen, allerdings umfasst die
Pflicht nicht die Pflicht zur Angabe, welche Arzneimittel im Einzelnen
hergestellt werden (8 67 Absatz 2 AMG gilt aufgrund von 8 67 Absatz 4 Satz 2
AMG nicht fur tierarztliche Hausapotheken).
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Da von der o.g. Regelung bisher insbesondere in Fallen therapeutisch
eingesetzter radioaktiver Arzneimittel Gebrauch gemacht wurde, wird die
Bundesregierung zudem aufgefordert, im Zeitraum bis zum Inkrafttreten der
Neuregelung die Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel (AMRadV) im erforderlichen MalRe anzupassen.

38. Zu Artikel 1 (Regelungen zur Kennzeichnung von Arzneimitteln fir
Krankenhéauser)

Die Bundesregierung wird aufgefordert, Regelungen zur Kennzeichnung von
Arzneimitteln zu treffen, die an Krankenh&user geliefert werden. Dadurch soll
die missbrauchliche Abgabe von Klinikware an 6ffentliche und in 6ffentlichen
Apotheken unterbunden werden.

Begrindung:

Um Betrugsféallen vorzubeugen, bedarf es einer klareren Trennung der
Vertriebskanale fiir den Krankenhausbereich und den Bereich der offentlichen
Apotheke. Damit preiswerte Arzneimittel, die zur Belieferung von
Krankenhdusern bezogen wurden, nicht unzuldssigerweise in Offentlichen
Apotheken abgegeben werden kénnen, muss Klinikware von Apothekenware
unterscheidbar sein. Dies erfordert eine eindeutige Kennzeichnung der
Arzneimittel, die ausschlieBlich fiir die Abgabe an Krankenhduser vorgesehen
sind. Hierbei handelt es sich sowohl um Einzelpackungen, um Biindelungen
von Einzelpackungen sowie um fir den Klinikbereich zugelassene
Grol3packungen.

39. Zu Artikel 1 insgesamt (AMG)

Die Bundesregierung wird unter Verweis auf die Stellungnahme des Bundesra-
tes zur 13. AMG-Novelle (BR-Drucksache 780/04 - Beschluss -, Ziffer 10)
erneut gebeten, die Anwendung von apothekenpflichtigen Arzneimitteln bei
Tieren im Rahmen wissenschaftlicher Forschung zu regeln.
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Begrindung:

Das Arzneimittelgesetz lasst die Anwendung apothekenpflichtiger Arzneimittel
bei Tieren im Rahmen wissenschaftlicher Forschung nur unter sehr engen Vor-
aussetzungen zu. Damit ist die wissenschaftliche Forschung im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes, soweit sie die Anwendung von Arzneimitteln
bei Tieren erfordert, erheblich eingeschrankt. Die Schaffung von Regelungen
fur den Einsatz von Arzneimitteln im Rahmen von Tierversuchen ist daher
dringend notwendig.

Dem Grundanliegen des Bundesrates, die Anwendung von Arzneimitteln im
Rahmen wissenschaftlicher Forschung zu regeln, hat die Bundesregierung auch
in ihrer entsprechenden GegendulRerung zur 13. AMG-Novelle bereits zuge-
stimmt.

40. Zu Artikel 1 insgesamt (AMG)

Die Bundesregierung wird gebeten, sich auf Gemeinschaftsebene fiir eine An-
derung der sog. Umwidmungskaskade der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel einzusetzen. Aus Grinden des
Verbraucherschutzes und des Tierschutzes sollten Tierarzneimittel, die fir die
zu behandelnde Tierart zugelassen sind, vorrangig eingesetzt werden. Fir den
Fall, dass es in einem Mitgliedstaat kein zugelassenes Tierarzneimittel flr eine
bestimmte Tierart gibt, sollte daher die Mdglichkeit bestehen, Tierarzneimittel
verwenden zu kénnen, die in anderen EU-Mitgliedstaaten oder EWR-Vertrags-
staaten fiir die zu behandelnde Tierart zugelassen sind. Nach der derzeitigen
Regelung des Artikels 10 bzw. 11 der Richtlinie 2001/82/EG muss dagegen
zwingend zundchst ein im jeweiligen Mitgliedstaat fur eine andere Tierart zu-
gelassenes Arzneimittel verwendet werden.
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Begrindung:

Nach aktueller Rechtslage kénnen Tierarzneimittel im Therapienotstand geman
8 56a Absatz 2 Satz 1 AMG aus einem Mitgliedstaat der EU oder einem ande-
ren EWR-Vertragsstaat nur dann verwendet werden, wenn kein flr die betref-
fende Tierart und das betreffende Anwendungsgebiet oder ein anderes Anwen-
dungsgebiet zugelassenes Tierarzneimittel und kein fur eine andere Tierart zu-
gelassenes Arzneimittel in Deutschland zur Verfugung steht.

Aus fachlicher Sicht ist es insbesondere bei lebensmittelliefernden Tieren nicht
sinnvoll, im Therapienotstand zunachst fir andere Tierarten zugelassene
Arzneimittel verwenden zu missen, wenn es zugelassene Arzneimittel fir die
entsprechende Tierart mit der im Rahmen der Zulassung festgelegten tierart-
spezifischen Wartezeit in anderen EU-Mitgliedstaaten bzw. EWR-Staaten gibt.
Diese Argumentation stiitzte auch den Erlass der AMG-Blauzungenkrankheit-
Ausnahme-Verordnung. Fiur die zu behandelnde Tierart zugelassene Tierarz-
neimittel sind weiterhin vorzuziehen, weil im Rahmen der Zulassung auch die
Vertréglichkeit fur die bzw. das Riickstandsverhalten des betreffenden Wirk-
stoffes bei den Zieltierarten gepruft wird. Eine entsprechende Anpassung des
AMG setzt die Anderung der Rechtsvorgaben auf EU-Ebene (Richtlinie
2001/82/EG) voraus.

41. Zu Artikel 5 Nummer 3 Buchstabe b (8§ 4 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b,

- neu - BtMG)

In Artikel 5 Nummer 3 Buchstabe b ist in 8 4 Absatz 1 Nummer 2 nach Buch-
stabe b folgender Buchstabe b, einzufiigen:

"b1)

fur ein von ihm behandeltes Tier abgibt,"

Begrindung:

Die bisherige Mdglichkeit der Abgabe von Betdaubungsmitteln der Anlage Il
als Fertigarzneimittel durch den Tierarzt fir ein von ihm behandeltes Tier ist
im Gesetzentwurf nicht mehr vorhanden. Da die Abgabemdglichkeit auch
weiterhin fachlich notwendig ist (z. B. Schmerztherapie chronisch kranker
Tiere, Tumorpatienten), ist die Einschrankung nicht gerechtfertigt. Die Formu-
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lierung in der Begriindung ("Betaubungsmittel der Anlage Il in Form von Fer-
tigarzneimitteln diirfen vom Tierarzt weiterhin nur fir ein von ihm behandeltes
Tier erlaubnisfrei abgegeben werden.") l&sst darauf schlielen, dass dies auch
nicht beabsichtigt ist.

42. Zu Artikel 7 Nummer 1 Buchstabe ¢ und d (8 1 Absatz 3 Nummer 7 und 8

AMPreisV)

Artikel 7 Nummer 1 Buchstabe ¢ und d sind zu streichen.

Begrindung:

Ziel des vorgelegten Gesetzentwurfes ist es unter anderem, im Bereich der
Herstellung von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie durch Apotheken eine hohere Kostentransparenz zu erreichen.
Dartiber hinaus sollen bei diesen Arzneimitteln Einkaufsvorteile und Rabatte
der Apotheken an die Krankenkassen und Versicherten weitergeleitet werden.
Diese Bestrebungen sind zu unterstltzen, eine Herausnahme dieser
Zubereitungen aus der Arzneimittelpreisverordnung dient aber nicht diesem
Ziel. Sie fuhrt vielmehr zu rezepturindividuellen Preisen, die einer
Kostentransparenz zuwiderlaufen.

Sinnvoller und praktikabler ist es vielmehr, nach § 129 Absatz 5¢c SGB V die
Vereinbarung der Preise fur diese Zubereitungen den mit der Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen beauftragten Spitzenorganisationen auf Bundes-
und Landesebene zu Uberlassen. Dies gewahrleistet zum einen gunstige, aber
zum anderen auch tatsachlich vergleichbare und nachprifbare Preise.
Unabhéngig davon kann von der Erhebung des 100-prozentigen Festzuschlages
nach 8 4 Absatz 1 bzw. des 90-prozentigen Zuschlages nach 8 5 Absatz 1 der
Arzneimittelpreisverordnung durch Vereinbarungen nach § 4 Absatz 3 und § 5
Absatz 4 der Arzneimittelpreisverordnung abgewichen werden.

Somit ist davon auszugehen, dass das eigentliche Ziel des Gesetzentwurfes
auch auf diesem Weg erreicht wird.

Die Streichung des Buchstabens c ist eine redaktionelle Folgeanderung der
Streichung des Buchstabens d.
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43. Zu Artikel 13 Nummer 2 (8§ 38 Absatz 2 Satz 4 IfSG)

In Artikel 13 ist Nummer 2 wie folgt zu fassen:

‘2. Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 wird nach dem Wort "entsprechen™ ... (weiter wie Vorlage) ...

b) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

"Satz 3 gilt nicht fur Gewasser im Sinne der Richtlinie 2006/7/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 15. Februar 2006 (ber die
Qualitat der Badegewésser und deren Bewirtschaftung und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 76/160/EWG (ABI. L 64 vom 4.3.2006, S. 37)."'

Begrindung:

Mit dieser redaktionellen Anderung erfolgt eine Anpassung an EU-Recht. Die
Richtlinie 2006/7/EG war bis zum 24. Méarz 2008 in nationales Recht umzuset-
zen. Insofern erfolgt in Deutschland seit 2008 eine Ausweisung von Badege-
wassern auf Grund der neuen Badegewaésserrichtlinie.
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44. Zu Artikel 15 (§ 16 SGB V)

a)

b)

Hinsichtlich der Folgen des Beitragsverzugs von GKV-Mitgliedern teilt der
Bundesrat die vom Bundesministerium fur Gesundheit mit Schreiben vom
23. Januar 2009 gegenuber dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
dargelegte Einschadtzung, dass die Ruhensanordnung des 8§ 16 Absatz 3a
Satz 2 SGB V auf das beitragspflichtige Mitglied beschrénkt sein sollte.

Nachdem der Gesetzestext zu dieser Frage allerdings nicht eindeutig ist und
in der Vergangenheit auch vom Bundesministerium fir Gesundheit mit
unterschiedlichen Begrindungen ganz unterschiedlich ausgelegt wurde,
bittet der Bundesrat die Bundesregierung, insofern eine gesetzliche
Klarstellung vorzunehmen. In diesem Zusammenhang sollte auch Kklar
geregelt werden, ob und inwieweit sdumigen Mitgliedern ein Anspruch auf
Vorsorgeuntersuchungen zusteht.

Begrindung:

Mit Schreiben vom 11. April 2007 hat das Bundesministerium fir Gesundheit
den Spitzenverbdnden der Krankenkassen zundchst mitgeteilt, dass die
Ruhenswirkung bei einem Beitragsverzug des Mitglieds auch fir die
familienversicherten Angehdrigen gelte. Diese seien im Hinblick auf die bis
1. April 2007 geltende Rechtslage (Beendigung der Mitgliedschaft bei
Beitragsruckstéanden) gleichwohl deutlich besser gestellt.

Mit Schreiben vom 12. Januar 2009 hat dann die Bundesministerin fir
Gesundheit die Mitglieder der Koalitionsfraktionen im Deutschen Bundestag
dartber informiert, dass die Ruhensanordnung zwar grundsatzlich auch
familienversicherte Angehdrige erfasse, sich wegen der engen Anlehnung des
816 Absatz 3a SGB V an das Asylbewerberleistungsgesetz der daraus
resultierende  eingeschréankte Leistungsanspruch allerdings auch auf
medizinisch gebotene Vorsorgeleistungen erstrecke. Deshalb mussten
insbesondere die medizinisch sinnvollen VVorsorgeuntersuchungen bei Kindern
sdumiger Beitragszahler von den Krankenkassen erbracht werden.
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Unter dem 23. Januar 2009 hat schlieflich das Bundesministerium fir
Gesundheit den Spitzenverband Bund der Krankenkassen davon in Kenntnis
gesetzt, dass es nunmehr "nach erneuter Priifung" zu der Auffassung komme,
"dass die Ruhensanordnung nach 8 16 Absatz 3a Satz 2 SGB V auf das
beitragspflichtige  Mitglied zu beschranken ist". Damit stehe den
mitversicherten Angehérigen auch im Falle von Beitragsriickstanden des
Mitglieds  ein  voller  Leistungsanspruch  in  der  gesetzlichen
Krankenversicherung zu. Die Krankenkassen werden gebeten, zukiinftig
entsprechend zu verfahren.

Auch wenn die zuletzt vom Bundesministerium fur Gesundheit dargelegte
Rechtsauffassung vom Bundesrat geteilt wird, zeigen die vorangegangenen
Schreiben, dass diese Auslegung nicht eindeutig oder gar zwingend ist.
Deshalb erscheint eine gesetzliche Klarstellung, insbesondere auch mit Blick
auf die Austbung der Rechtsaufsicht durch die L&nder und das
Bundesversicherungsamt, als dringend geboten. Vor dem Hintergrund der
Ausfiihrungen im Schreiben vom 12. Januar 2009 sollte dabei auch auf die
Inanspruchnahme von Vorsorgeleistungen durch das saumige Mitglied selbst
eingegangen werden.

Hauptempfehlung

45, Zu Artikel 15 Nummer 1, 2, 3, 4 und 10a - neu - (8§ 44 Absatz 1 und 2,

8 46 Satz 2, 3 und 4 bis 6 - neu -,
8 49 Absatz 1 Nummer 6 und 7,
8§ 53 Absatz 6 und

§ 243a - neu - SGB V)

Artikel 15 ist wie folgt zu &ndern:

a) Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:

‘1. § 44 wird wie folgt gefasst:

"(1) Versicherte haben Anspruch auf Krankengeld, wenn die Krankheit
sie arbeitsunféahig macht oder sie auf Kosten der Krankenkasse stationar
in einem Krankenhaus, einer VVorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung
(88 23 Absatz 4, 24, 40 Absatz 2 und 41) behandelt werden. Die nach
85 Absatz 1 Nummer 2a, 5, 6, 9, 10 oder 13 sowie die nach § 10
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Versicherten haben keinen Anspruch auf Krankengeld; dies gilt nicht
fur die nach 8 5 Absatz 1 Nummer 6 Versicherten, wenn sie Anspruch
auf Ubergangsgeld haben, und fir Versicherte nach § 5 Absatz 1
Nummer 13, soweit sie abhangig und nicht nach den 8§ 8 und 8a des
Vierten Buches Sozialgesetzbuch geringfligig beschaftigt sind.

(2) Der Anspruch auf Fortzahlung des Arbeitsentgelts bei
Arbeitsunféhigkeit richtet sich nach arbeitsrechtlichen VVorschriften."

b) Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:

‘2. 8§46 wird wie folgt gedndert:

a) Die Satze 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

"Fur hauptberuflich selbstdndig Erwerbstétige sowie fir die nach
dem Kinstlersozialversicherungsgesetz Versicherten entsteht der
Anspruch auf Krankengeld von der siebten Woche der
Arbeitsunfahigkeit an. Der Anspruch auf Krankengeld fur die in
Satz 2 genannten Versicherten entsteht bereits mit Beginn der
dritten Woche der Arbeitsunféhigkeit, wenn der Versicherte
gegenliber der Krankenkasse bzw. der Kinstlersozialkasse eine
entsprechende Erklarung abgibt und solange diese Erklarung nicht
widerrufen wird."

b) Nach Satz 3 werden folgende Sétze angefugt:

"Die Erklarung kann nur mit Wirkung vom Beginn eines auf ihren
Eingang folgenden Kalendermonats widerrufen werden. Leistungen
nach Satz 3 sind nicht fur Versicherungsfalle zu erbringen, die vor
dem Eingang der Erklarung bei der Krankenkasse oder
Kinstlersozialkasse  eingetreten sind. Die  Satzung der
Krankenkasse hat vorzusehen, dass fiir hauptberuflich selbsténdig
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Erwerbstéatige auf Antrag eine Versicherung ohne Anspruch auf
Krankengeld durchgefihrt wird." '

¢) Nummer 3 ist zu streichen.

d) Nummer 4 ist wie folgt zu fassen:

'4, 8§53 Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

"(6) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung fir hauptberuflich
selbstandig Erwerbstatige sowie fur Arbeiter und Angestellte, deren
regelméaliges Jahresarbeitsentgelt die Jahresarbeitsentgeltgrenze nach
8 6 Absatz 6 oder 7 Ubersteigt und die nach 8 5 Absatz 1 Nummer 1
oder nach § 9 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 versichert sind, gemeinsame
Tarife anbieten, die einen Anspruch auf Krankengeld aus den
beitragspflichtigen ~ Einnahmen  entstehen  lassen, die  die
Beitragsbemessungsgrenze uberschreiten. Dabei ist zu regeln, ob § 47
sinngeméall angewandt werden soll. Die Hohe der Pramienzahlung ist
unabhéangig von Alter, Geschlecht oder Krankheitsrisiko des Mitglieds
festzulegen. Die Krankenkasse kann die Durchfihrung von Tarifen
nach Satz 1 mit deren Zustimmung auf eine andere Krankenkasse oder
einen Landesverband Ubertragen oder von einer Arbeitsgemeinschaft
wahrnehmen lassen. In diesen Féllen erfolgt die Pramienzahlung
weiterhin an die Ubertragende Krankenkasse. Die Rechenschaftslegung
erfolgt durch die durchfuhrende Krankenkasse, den durchfuhrenden
Landesverband oder die Arbeitsgemeinschaft." "

e) Nach Nummer 10 ist folgende Nummer 10a einzufligen:

'10a.  Nach § 243 wird folgender § 243a eingefligt:
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"'§ 243a
Erhdhte Beitragssatze

(1) Jeweils erhohte Beitragssatze gelten fr Mitglieder,

1. deren Anspruch auf Krankengeld ab dem ersten Tag der
Arbeitsunfahigkeit besteht, weil sie bei Arbeitsunfahigkeit nicht fir
mindestens sechs Wochen Anspruch auf Fortzahlung ihres
Arbeitsentgeltes oder auf Zahlung einer die Versicherungspflicht
begriindenden Sozialleistung haben, oder

2. deren Anspruch auf Krankengeld mit Beginn der dritten Woche der
Arbeitsunféhigkeit entsteht, weil sie eine Erkldrung nach § 46 Satz 3
abgegeben haben.

(2) Die Bundesregierung legt die erhohten Beitragssatze nach Absatz 1
Nummer 1 und 2 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates erstmalig zum.......mit Wirkung ab dem.......in Hundertsteln der
beitragspflichtigen Einnahmen fest. Bei der Berechnung ist der
voraussichtliche Mehraufwand bei den Ausgaben fiir Krankengeld fiir die in
Absatz 1 genannten Mitglieder zu berticksichtigen.

(3) 8 241 Absatz 2 bis 4 gilt entsprechend."

Begrindung:

Die Einflihrung der Wabhltarife nach § 53 Absatz 6 SGB V ist auf erhebliche
Probleme gestol3en. So hat das Gesetz nicht klar geregelt,

- welchen Charakter das Wahltarif-Krankengeld hat, ndmlich ob es eine
Leistung nach dem Finften Buch Sozialgesetzbuch mit allen Rechtsfolgen
oder das Ergebnis einer privatrechtlichen Vereinbarung zwischen Kasse
und Mitglied darstellt,
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- wie adaquat das Wahltarif-Krankengeld den weggefallenen gesetzlichen
Anspruch ersetzen soll,

- wie fir unstandig und Kkurzfristig Beschéftigte eine wirtschaftliche
Sicherstellung tberhaupt erreicht werden soll.

Daraus haben sich bei der Kalkulation und der Vermarktung der Wahltarife
zahlreiche  Hemmnisse und Schwierigkeiten ergeben. Kritik u. a. der
Interessenvertreter unstandig Beschéftigter hat dazu gefuhrt, dass die Angebote
der Kassen durch das Bundesministerium fir Gesundheit als unzureichend
bewertet wurden und daraus die Notwendigkeit von Nachbesserungen
abgeleitet wurde.

Die Einfihrung der Wahltarife war notwendig geworden, weil durch den
ersatzlosen Wegfall des erhohten Beitragssatzes kein Preisinstrument fir
vorzeitig entstehende Anspriiche auf Krankengeld vorhanden ist sowie durch
den Wegfall der Satzungsautonomie der Krankenkassen bei der Preisbildung.
Die unterschiedlichen Wahltarifangebote der Kassen sollten fur mehr
Wettbewerb sorgen.

Die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf geplanten Nachbesserungen sind
allerdings nicht geeignet, die wettbewerbliche Zielstellung weiterzuentwickeln,
im Gegenteil wird Wettbewerb geradezu unmdéglich gemacht:

- mit der erneuten Einflhrung eines gesetzlichen Krankengeldanspruchs
neben den Wabhltarifen tritt der Gesetzgeber selbst als konkurrierender
Wettbewerber in Erscheinung;

- der fur die Selbstandigen und Kinstler zu betreibende Mehraufwand, um
einen Anspruch auf Krankengeld ab der siebten Woche zu erwerben, ist
sehr gering, entspricht einer "Prdmienhohe”, die die Kassen mit den
Wahltarifen nicht realisieren konnten; so misste ein Selbstandiger mit
einem der Beitragsbemessung unterliegenden Einkommen von 2 500 Euro
lediglich 15 Euro monatlich mehr aufwenden, um (gesetzliches)
Krankengeld ab Beginn der siebten Woche zu erhalten;

- die Option auf das preiswerte gesetzliche Krankengeld wird eine
erhebliche Risikoentmischung in den bestehenden Tarifen bewirken;

- die geplanten Einschrankungen fur die Kalkulation der Wahltarifprdémien
behindern den Wettbewerb und machen die Wahltarife zu teuer und somit
nicht lukrativ fur die Mitglieder, die eine friihere Absicherung winschen,
insbesondere unter den Anforderungen des § 53 Absatz 9 SGB V;
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- sofern sich groRe Risikogemeinschaften der Kassen zum Angebot von
Wahltarifen formieren, schréankt das den gewiinschten Wetthewerb
ebenfalls ein.

Der Gesetzentwurf stellt fir die unstandig und kurzfristig Beschaftigten zwar
fur die Dauer einer Erkrankung den Zugang zu Leistungen der GKV bis zum
Ende der sechsten Woche sicher, behebt aber nicht die seit 1. Januar 2009
fehlende wirtschaftliche Absicherung im Sinne der Betroffenen.

Da die vorgesehenen Anderungen bei den Wahltarifen Wettbewerb verhindern,
andere Probleme wie das der Unstandigen nicht l6sen und erneut ein
gesetzlicher Anspruch auf Krankengeld beabsichtigt ist, erscheint es
naheliegend, wieder im Wesentlichen zu den Regelungen fur den Anspruch auf
Krankengeld nach der bis 2008 geltenden Gesetzeslage zuriickzukehren und
den Versuch der Einfuhrung von Wahltarif-Krankengeld weitgehend zu
beenden. Zur Stérkung der Wettbewerbsposition der Krankenkassen gegeniiber
der PKV soll ein Wahltarif das Einkommen ersetzen, das oberhalb der
Beitragsbemessungsgrenzen erzielt wird und durch das gesetzliche
Krankengeld nicht berlicksichtigt wird.

Die Anderung beriicksichtigt dabei, dass die Satzungsautonomie bei der
Finanzierung nicht mehr vorhanden ist und beinhaltet eine solidarische
Absicherung von verschiedenen Krankengeldanspriichen unter preislicher
Differenzierung. Die Beitrdge werden dabei vom Gesundheitsfonds
vereinnahmt und samtliche Krankengeldzahlungen aus den Fondszuweisungen
finanziert, mit Ausnahme der verbleibenden Wahltarifangebote.

Im Einzelnen wird das wie folgt ermdglicht:

Zu Buchstabe a:

Mit Artikel 15 Nummer 1 neuer Fassung wird der Ausschluss der
Selbstandigen, der unstdandig und kurzfristig Beschaftigten und der
Versicherten nach dem Kunstlersozialversicherungsgesetz vom Anspruch auf
Krankengeld wieder zurtickgenommen, wobei Satzungsregelungen zum
Anspruch auf Krankengeld ausgeschlossen werden. Fir unstandig und
kurzfristig Beschéftigte ist damit wieder ein sofortiger Anspruch auf
Krankengeld gegeben.
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Zu Buchstabe b:

Nummer 2 regelt, dass fur Selbstdndige und Kinstler generell ein Anspruch auf
Krankengeld mit Beginn der siebten Woche besteht. Gesetzlich und nicht
satzungsmaRig ist fur diese Versicherten ein friher entstehender Anspruch auf
Krankengeld mit Beginn der dritten Woche vorgesehen. Dieser Anspruch ist
mittels Erklarung gegeniiber der Krankenkasse bzw. der Kinstlersozialkasse
durch die Mitglieder zu beantragen. Diese Leistungsausweitung ist bei der
Beitragsbelastung dieser Mitglieder zu beriicksichtigen (sieche Nummer 10a).
Wie bisher kénnen sich Selbstandige fur eine Versicherung ohne Anspruch auf
Krankengeld entscheiden; dies ist in der Satzung der Krankenkasse
vorzusehen.

Zu Buchstabe c:

Nummer 3: Die Anderung des § 49 SGB V wird obsolet, da fiir unstandig und
kurzfristig Beschéftigte wie bis Ende 2008 der Anspruch auf Krankengeld vom
ersten Tag an ohne Ruhen entstehen soll.

Zu Buchstabe d:

Nummer 4. Durch  die ausschliellich  gesetzlich  geregelten
Anspruchsvoraussetzungen auf Krankengeld entféallt die Verpflichtung der
Krankenkassen zum Angebot von Krankengeld-Wahltarifen. Mit der
Neufassung des Absatzes 6 wird den Kassen die Madoglichkeit ertffnet,
Einkommensbestandteile oberhalb der Beitragsbemessungsgrenzen  fir
Selbstandige und  Jahresarbeitseinkommens-Ubergrenzer per  Wahltarif
auszugleichen. Den Kassen wird hierbei ein weiter Entscheidungsraum fur die
Verfahrensgestaltung geboten.

Zu Buchstabe e:

Nummer 10a regelt die zusétzliche Finanzierung der vor Ablauf der sechsten
Woche entstehenden  Krankengeldanspriiche. Dabei  werden  zwei
unterschiedlich zu kalkulierende erhohte Beitragsséatze (wieder) eingefihrt.
Diese sind so zu bemessen, dass sie die erhohten Krankengeldaufwendungen
durch das gesetzlich vorgesehene vorgezogene Entstehen das Anspruchs auf
Krankengeld kompensieren.
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Die Ermittlung der Hohe der Beitragssatze und die Art und Weise der
Festlegung und Bekanntmachung durch die Bundesregierung soll durch
Verweis auf 8 241 Absatz 2 bis 4 SGB V addquat zum allgemeinen
Beitragssatz geregelt werden.

Hilfsempfehlung zu Ziffer 45

46. Zu Artikel 15 Nummer 4 Buchstabe a (8 53 Absatz 6 Satz 1 SGB V)

In Artikel 15 Nummer 4 Buchstabe a ist in 8 53 Absatz 6 Satz 1 das Wort "hat"
durch das Wort "kann" und das Wort "anzubieten" durch das Wort "anbieten"
ZU ersetzen.

Begrindung:

Nachdem fur hauptberuflich selbstdndig Erwerbstédtige und versicherungs-
pflichtige Arbeitnehmer ohne Entgeltfortzahlungsanspruch durch Artikel 15
Nummer 1 (8 44 Absatz 2 SGB V) die Mdglichkeit einer Krankenversicherung
mit Anspruch auf gesetzliches Krankengeld geschaffen wird, ist die
Verpflichtung der Krankenkassen zum Angebot von Wabhltarifen nach § 53
Absatz 6 SGB V entbehrlich. Der gebotene Schutz der betroffenen Personen
vor krankheitsbedingten Einkommensausféallen wird dadurch bereits gewdhr-
leistet. Die Anderung bewirkt daher, dass abweichende oder erganzende
Krankengeld-Wahltarife fir diese Personenkreise in das Ermessen der
Krankenkassen gestellt werden.

Hilfsempfehlung zu Ziffer 45

47. Zu Artikel 15 Nummer 4 Buchstabe b (§ 53 Absatz 6 Satz 2 SGB V)

Artikel 15 Nummer 4 Buchstabe b ist wie folgt zu fassen:
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') Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

"Von § 47 kann abgewichen werden." '

Begrindung:

Die bisherige Formulierung im Gesetzentwurf kénnte auch als Verbot der
Anwendung des 8 47 SGB V ausgelegt werden, obwohl aus der
Gesetzesbegrindung hervorgeht, dass ein Abweichen von den gesetzlichen
Grundlagen zur Berechnung des Krankengeldes zwar mdglich, aber gerade
nicht zwingend sein soll. Dies wird durch die insoweit redaktionelle Anderung
klargestellt.

G 48. Zu Artikel 15 Nummer 4a - neu - (8§ 73b Absatz 1,
Absatz 3 Satz 2,
Absatz 4 und 4a SGB V)

In Artikel 15 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4a einzufugen:

‘4a. § 73b wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden das Wort "haben" durch das Wort "kénnen" und
das Wort "anzubieten” durch das Wort "anbieten" ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter *'; die direkte Inanspruchnahme
eines Kinderarztes bleibt unberihrt™ gestrichen.
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c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

"(4) Zur flachendeckenden Sicherstellung des Angebots nach Absatz 1
konnen Krankenkassen allein oder in Kooperation mit anderen
Krankenkassen Vertrage schlieRen. Die Vertrage kdnnen abgeschlossen
werden mit

1. vertragsarztlichen Leistungserbringern, die an der hausarztlichen
Versorgung nach 8§ 73 Absatz 1a teilnehmen,

2. Gemeinschaften dieser Leistungserbringer,

3. Tragern von Einrichtungen, die eine hausarztzentrierte Versorgung
durch  vertragsarztliche  Leistungserbringer, die an der
hausarztlichen Versorgung nach § 73a teilnehmen, anbieten,

4. Kassenarztliche Vereinigungen, soweit Gemeinschaften nach
Nummer 2 sie hierzu erméachtigt haben.

Ein Anspruch auf Vertragsabschluss besteht nicht. Die Aufforderung
zur Abgabe eines Angebots ist unter Bekanntgabe objektiver
Auswahlkriterien offentlich auszuschreiben. Soweit die hausdrztliche
Versorgung der Versicherten durch Vertrage nach Satz 1 durchgefiihrt
wird, ist der Sicherstellungsauftrag nach § 75 Absatz 1 eingeschrankt.
Die Krankenkassen konnen den der hausarztzentrierten Versorgung
zuzurechnenden  Notdienst  gegen  Aufwendungsersatz,  der
pauschalisiert werden kann, durch die Kassenarztliche Vereinigung
sicherstellen lassen."
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d) Absatz 4a wird aufgehoben.’

Begrindung:

Durch die dargestellten Anderungen wird § 73b SGB V in der Fassung des
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes wiederhergestellt, jedoch ohne unmittel-
bare Verpflichtung der Krankenkassen zum Abschluss von Vertrdgen zur
hausarztzentrierten Versorgung.

Durch das Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der
GKV (GKV-OrgWG) wird in 8 73b SGB V eine mit Terminfestlegung
(30. Juni 2009) verbundene Verpflichtung der Krankenkassen zum Angebot
einer hausarztzentrierten Versorgung (HZV) vorgeschrieben. Durch die
Vorgabe, dass diese Vertrdge mit Gemeinschaften, die mindestens die Halfte
der an der hausdrztlichen Versorgung teilnehmenden Allgemeinérzte des
Bezirks der Kassenarztlichen Vereinigung vertreten, abzuschlieBen sind,
erfolgt zudem eine besondere Privilegierung nur eines Berufsverbandes. In
dieser Privilegierung kann durchaus ein VerstoR gegen die Grundrechte
anderer potentiell geeigneter Gemeinschaften gesehen werden.

Der Zwang zum Abschluss eines Vertrages nach 8 73b SGB V verhindert den
Wettbewerb um die bestmdgliche Versorgung der Versicherten, da auch andere
Vertragsangebote, so z. B. die integrierte Versorgung nach 88§ 140a ff SGB V,
die hausarztzentrierte Versorgung enthalten kénnen.

In Sinne der Starkung des Wettbewerbes in der GKV sollte es den
Krankenkassen vorbehalten bleiben, welches besondere Versorgungsangebot
sie ihren Versicherten unter den Bedingungen des Gesundheitsfonds anbieten
wollen. Die Versicherten sind in der Lage zu entscheiden, welches
Versorgungsangebot ihren Bedirfnissen entspricht und entsprechend ihre
Krankenkasse auszuwéhlen.
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49. Zu Artikel 15 Nummer 5 Buchstabe b - neu - (8 85 Absatz 2 Satz 4 und Absatz

3f-neu-SGB V)

Artikel 15 Nummer 5 ist wie folgt zu fassen:

'5. 8§ 85 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 4 wird das Wort "sollen” durch das Wort "haben”
ersetzt, nach dem Wort "Tétigkeit" das Wort "zu" eingefiigt, der Punkt
durch ein Semikolon ersetzt und folgender Halbsatz angefligt "das
Néhere ist im Bundesmantelvertrag zu vereinbaren”.

< entspricht der Regierungsvorlage >

Es wird folgender Absatz 3f angefiigt:

"(3f) Zur Angleichung der Vergltung der vertragszahnarztlichen
Leistungen werden die Gesamtvergutungen nach Absatz 2 und die in
2008 vertraglich vereinbarten Punktwerte fir die zahné&rztliche und
kieferorthopadische Behandlung sowie fiir die Individualprophylaxe in
dem in Artikel 1 Absatz 1 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
und im Land Berlin im Jahr 2009 zusétzlich zur Erhdhung nach Absatz
3 um insgesamt 10,9 vom Hundert, im Land Berlin um insgesamt 8,6
vom Hundert erhoht. Berechungsgrundlage fir diese Erhohung bilden
die Punktwerte und die Gesamtvergitungen nach Absatz 2 des Jahres
2007. Die Veranderungsraten der an die Kassenzahnarztlichen
Vereinigungen in dem in Artikel 1 Absatz 1 des Einigungsvertrages
genannten Gebiet und im Land Berlin entrichteten Gesamtvergutungen
sind ab dem Jahr 2010 auf die nach Satz 1 erhOhte Vertragssumme des
Jahres 2009 zu beziehen.""
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Begrindung:

Die Ost-West-Angleichung der vertrags(zahn)arztlichen Vergitungen ist ein
seit 1990 (ibergreifend anerkanntes politisches Ziel. Die Anderung bezweckt
die Anhebung der vertragszahnarztlichen Vergutung in den neuen Landern
einschlieBlich Berlins, nachdem die Anhebung der vertragsarztlichen
Vergltung bereits mit der Gesundheitsreform erfolgte. Dazu werden die
Punktwerte angehoben und die Gesamtvergiitungen angepasst.

Ein besonderer Handlungsbedarf besteht auch im Land Berlin, in dem nach
dem Einigungsvertrag urspringlich zwei Rechtskreise mit jeweils
unterschiedlichen Vergitungen existiert haben. Diese Trennung wurde mit dem
Gesundheitsstrukturgesetz vom 21. Dezember 1992 aufgehoben. Eine
Angleichung der Vergitungen im Bereich der vertragszahndrztlichen
Versorgung wurde im Wesentlichen durch Honoraranhebungen im Rechtskreis
Ost unter entsprechender Absenkung im Rechtskreis West erreicht. Auf dieser
Grundlage bleiben die Punktwerte und Gesamtvergutungen in Berlin z. Zt.
hinter den durchschnittlich in den alten L&ndern geltenden um 8,6 vom
Hundert zurtick.

Die Finanzierung erfordert nach Angaben der Kassenzahnérztlichen
Bundesvereinigung ein Volumen von etwa 165 Millionen Euro.

50. Zu Artikel 15 Nummer 6a - neu - (8§ 122 SGB V)

In Artikel 15 ist nach Nummer 6 folgende Nummer 6a einzufugen:

"6a. § 122 SGB V wird aufgehoben."

Begrindung:

Nach 8 115 SGB V sollen Regelungen zur besseren Verzahnung
ambulant/stationar in dreiseitigen Vertrdgen zwischen Krankenkassen,
Krankenhdusern und Vertragsérzten getroffen werden. Die Vertrage sollen u. a.
auch "die Forderung des Belegarztwesens und die Behandlung in
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Einrichtungen, in denen die Versicherten durch Zusammenarbeit mehrerer
Vertragsarzte ambulant und stationér versorgt werden (Praxiskliniken)"”, regeln.

Der § 115 wurde nie mit Leben erfillt, was zur Folge hatte, dass etwa mit
§ 115a (vor- und nachstationdre Behandlung) und § 115b (ambulantes
Operieren) spezialgesetzliche Regelungen geschaffen wurden. Es ist auch nicht
geregelt, wie die Zulassung von Praxiskliniken erfolgt (nach der
Kommentierung in Krauskopf, 8 115 Anmerkung 3, miissen Praxiskliniken
bisher um stationdr tatig zu sein, wie alle sonstigen Krankenh&user, eine
Zulassung uber den Krankenhausplan oder einen Versorgungsvertrag erhalten).

Zur groBen Uberraschung aller Beteiligten wurde nun im Rahmen des KHRG
der § 122 SGB V neu geschaffen. Nunmehr sollen der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und eine "fir die Wahrnehmung der Interessen von
Praxiskliniken gebildete Spitzenorganisation” "einen Katalog von in
Praxiskliniken nach § 115 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ambulant oder stationar
durchfuhrbaren stationsersetzenden Behandlungen™ und Malnahmen zur
Qualitatssicherung vereinbaren.

Es ist nicht nachvollziehbar, dass die Praxiskliniken stationsersetzend, aber
dennoch auch stationér, also als Krankenhaus, agieren kdnnen. Offensichtlich
dirfen die Praxiskliniken dann automatisch im Rahmen des Katalogs tétig sein,
wie dies umgekehrt Krankenhdusern im Bereich des ambulanten Operierens
erlaubt ist. Es ist keinerlei Zulassung vorgesehen, eine Konzession nach § 30
Gewerbeordnung dirfte gentigen. Damit kénnten Praxiskliniken innerhalb des
durch den vorgesehenen Katalog gesetzten Rahmens Patienten der GKV
stationdr behandeln. Die Krankenhausplanung der L&nder wird damit ad
absurdum geflhrt. Es ist davon auszugehen, dass den Plankrankenhdusern in
groller Menge (leichte) Félle entzogen werden und damit Finanzmittel zur
Deckung ihrer Kosten, etwa fur die Notfallversorgung, ausbleiben. Wegen des
Eingriffs in die Krankenhausplanung, die grundgesetzlich den Lé&ndern
zugewiesen ist, bestehen gegen die Regelung des § 122 SGB V auch
verfassungsrechtliche Bedenken.
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51. Zu Artikel 15 Nummer 8 Buchstabe b (§ 129 Absatz 5¢ Satz 1 und 2 SGB V)

In Artikel 15 Nummer 8 Buchstabe b sind § 129 Absatz 5¢ Satz 1 und 2 wie
folgt zu fassen:

"Fur parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie gelten
die Preise, die zwischen den mit der Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der Apotheker und
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen oder zwischen den mit der
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen mafRgeblichen Organisationen
auf Landesebene aufgrund von Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz
vereinbart sind. Gelten flr Fertigarzneimittel in parenteralen Zubereitungen in
der Onkologie keine Vereinbarungen Gber die zu berechnenden Einkaufspreise
nach Satz 1, berechnet die Apotheke die Apothekeneinkaufspreise, die bei
Abgabe des jeweiligen Fertigarzneimittels an Verbraucher auf Grund der
Preisvorschriften nach dem Arzneimittelgesetz oder auf Grund von Satz 1
gelten, jeweils abziiglich der Abschlége nach § 130a Absatz 1."

Begrindung:

Ziel des vorgelegten Gesetzentwurfes ist es unter anderem, im Bereich der
Herstellung von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie durch Apotheken eine hohere Kostentransparenz zu erreichen.
Dartiber hinaus sollen bei diesen Arzneimitteln Einkaufvorteile und Rabatte
der Apotheken an die Krankenkassen und Versicherten weitergeleitet werden.

Diese Bestrebungen sind zu unterstiitzen, sie fiihren aber bei den Beteiligten zu
einem erheblichen Mehraufwand (z. B. durch Festlegung neuer Regelungen zur
Abrechnung dieser Zubereitungen sowie von Nachweispflichten Uber
Bezugsquellen und verarbeitete Mengen). Ob das vom Bundesministerium fir
Gesundheit erwartete Einsparziel auf diesem Weg tatséchlich erreicht wird,
bleibt abzuwarten.
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Vor diesem Hintergrund ist es gerechtfertigt, diese Regelungen zundchst
ausschlieBlich auf parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie zu beziehen. Ob weitere Regelungen fur andere Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln sinnvoll und verhéltnisméaRig sind, sollte erst entschieden
werden, wenn belastbare Ergebnisse fur parenterale Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie vorliegen.

Das ursprungliche Hauptziel der Regelungen bleibt unabhangig davon erhalten,
weil sich die vom Bundesministerium fur Gesundheit erwéhnten zweistelligen
Zuwachsraten (vgl. Einzelbegriindung zu Artikel 15 Nummer 8 Buchstabe a)
ausschliel3lich auf Zubereitungen in der Onkologie beziehen.

Weiterhin existieren zur Versorgung mit parenteralen Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie schon aktuell entsprechende
Vereinbarungen zwischen Krankenkassen und Apothekerverbédnden auf
Landesebene, die sich bewdhrt haben. Aus diesem Grund sollten derartige
Vereinbarungen in diese Regelung mit aufgenommen werden.

[Die Anderung in Satz 2 korrespondiert mit der vorgeschlagenen Anderung
von 81 der Arzneimittelpreisverordnung (Fertigarzneimittel in parenteralen
Zubereitungen in der Onkologie sollen weiterhin der Arzneimittelpreisver-
ordnung unterliegen.).]

52. Zu Artikel 15 Nummer 10 und 14 (8 130a Absatz 1 Satz 6 und

§ 300 Absatz 3 Satz 2 und 4 SGB V)

Artikel 15 ist wie folgt zu &ndern:

a)

b)

In. Nummer 10 sind in 8 130a Absatz 1 Satz 6 nach dem Wort
"Zubereitungen" die Worter "in der Onkologie" einzufligen.

In Nummer 14 sind in § 300 Absatz 3 Satz 2 und 4 jeweils nach dem Wort
"Zubereitungen" die Worter "in der Onkologie" einzufligen.
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Begrindung:

Ziel des vorgelegten Gesetzentwurfes ist es unter anderem, im Bereich der
Herstellung von parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie durch Apotheken eine hohere Kostentransparenz zu erreichen.
Dariiber hinaus sollen bei diesen Arzneimitteln Rabatte der Apotheken an die
Krankenkassen und Versicherten weitergeleitet werden. Hinsichtlich der
Zubereitungen in der Onkologie geht das Bundesministerium fiir Gesundheit
davon aus, dass durch diese Regelungen die gesetzliche Krankenversicherung
um 300 Millionen Euro pro Jahr entlastet wird. Diese Bestrebungen sind zu
unterstutzen, sie fihren aber bei den Beteiligten zu einem erheblichen
Mehraufwand (z. B. durch Festlegung neuer Regelungen zur Abrechnung
dieser Zubereitungen sowie von Nachweispflichten uber Bezugsquellen und
verarbeitete Mengen). Ob das vom Bundesministerium fir Gesundheit
erwartete Einsparziel auf diesem Weg tatséchlich erreicht wird, bleibt
abzuwarten.

Vor diesem Hintergrund ist es gerechtfertigt, diese Regelungen zundchst
ausschliellich auf parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der
Onkologie zu beziehen. Ob weitere Regelungen fur andere Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln sinnvoll und verhéltnismaRig sind, sollte erst entschieden
werden, wenn belastbare Ergebnisse fir parenterale Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie vorliegen.

Das ursprungliche Hauptziel der Regelungen bleibt unabhangig davon erhalten,
weil sich die vom Bundesministerium flr Gesundheit erwéhnten zweistelligen
Zuwachsraten (vgl. Einzelbegrundung zu Artikel 15 Nummer 8 Buchstabe a)
ausschliellich auf Zubereitungen in der Onkologie beziehen.

53. Zu Artikel 15 Nummer 10a - neu - (8 190 Absatz 14 - neu - SGB V)

In Artikel 15 ist nach Nummer 10 folgende Nummer 10a einzuftigen:

'10a.

Dem § 190 wird folgender Absatz 14 angefugt:

"(14) Endet eine Pflichtmitgliedschaft durch Wegfall des
Versicherungspflichttatbestandes und wird nach einer Unterbrechung
eine weitere Mitgliedschaft durch Eintritt von Versicherungspflicht
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begriindet, bleibt die Zustdndigkeit einer zuvor gewadhlten
Krankenkasse bis zum Ablauf der Bindungsfrist nach § 175 Absatz 4
Satz 1 unberiihrt." "

Begrindung:

Das Bundessozialgericht (BSG) hat in seinem Urteil vom 13. Juni 2007
(Az.: B12 KR 19/06 R) entschieden, dass bei erneutem Eintritt von
Versicherungspflicht nach einer Unterbrechung der Mitgliedschaft ein
Krankenkassenwahlrecht besteht, wenn die letzte Mitgliedschaft kraft Gesetzes
geendet hat. Dies gilt ausdricklich dann, wenn die Mindestbindungsfrist nach
§ 175 Absatz 4 Satz 1 SGB V erfillt ist.

Die Aufsichtsbehdrden der Sozialversicherungstrdger haben bei ihrer
73. Arbeitstagung im  November 2008 daruber hinausgehend den
(mehrheitlichen) Beschluss gefasst, dass ein originares Wahlrecht bei Eintritt
einer neuen Versicherungspflicht im Anschluss an eine Unterbrechung von
Pflichtzeiten auch dann entsteht, wenn die 18-monatige Bindungsfrist noch
nicht abgelaufen ist.

Mit dem Gesetz zur Neuregelung des Krankenkassenwahlrechts hat der
Gesetzgeber unter anderem folgende Ziele verfolgt:

Verstetigung von Mitgliedschaften
- Planungssicherheit fir Krankenkassen

- Aufwandsreduzierung bei Kassen und zur Meldung verpflichteten Stellen
durch Einddmmung der Fluktuation

- Gleichstellung der Versicherungsberechtigten mit den Versicherungs-
pflichtigen durch Aufhebung des Wahlrechtes bei Eintritt eines
Versicherungspflichttatbestandes vor Ablauf der Bindungsfrist.

Diese Grundsatze haben nichts an Aktualitit eingebiRt. Der Gesetzgeber hat
aber bisher versaumt, den Zusammenhang zwischen Wahl- und
Mitgliedschaftsrecht deutlicher auszuprdagen. Dies hat das BSG auch in dem
genannten Urteil ausgefihrt und Klargestellt, dass, sofern nichts im
Mitgliedschaftsrecht geregelt ist, es eigentlich einer Kindigung einer kraft
Gesetzes endenden Mitgliedschaft nicht bedirfe und - nach einer Unter-
brechung im Verlauf der versicherungspflichtigen Zeiten - von einem
originaren Wahlrecht bei Eintritt einer neuen Versicherungspflicht auszugehen
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sei. Im zu entscheidenden Fall war die Bindungsfrist bereits abgelaufen. Die
Begrindung liee sich aber nach Auffassung des BVA auch auf Fille
ubertragen, in denen die Bindungsfrist noch andauert.

Um die im damaligen Gesetzgebungsverfahren formulierten Ziele nicht zu
gefahrden und einen Riuckfall in die Wahlrechtssituation vor 2001 zu
vermeiden, soll klargestellt werden, dass das Ende einer Versicherungspflicht
und eine (kurz darauf) entstehende neue Versicherungspflicht ebenso wie
nahtlose Wechsel in Versicherungspflichttatbestanden (z. B. Arbeitgeber-
wechsel, Statuswechsel) die Zustandigkeit einer gewéhlten Krankenkasse nicht
veréndern, solange die 18-monatige Bindungsfrist nicht erfullt ist. Es wird
aullerdem ein Missbrauchspotential ausgeschlossen, wonach z. B. bei einem
Arbeitgeberwechsel ein Unterbrechungstatbestand fingiert wird, um vorzeitige
Kassenwechsel zu ermdglichen. Diese Sachverhalte sind teilweise sogar
"kalenderbedingt”. Wenn namlich der Beginn einer neuen Beschaftigung auf
einen Sonn- oder Feiertag fallt, entsteht im Regelfall eine Unterbrechung der
Pflichtzeiten, obwohl an sich ein nahtloser Ubergang zwischen zwei
Beschéftigungen gewollt ist.

Dem wirkt die Anderung mit Einfligen von § 190 Absatz 14 SGB V entgegen,
indem klargestellt wird, dass das Erfillen der Bindungsfrist \Voraussetzung ist,
um bei Eintritt einer neuen Versicherungspflicht ein Wahlrecht zu einer
anderen Krankenkasse auszutben.

54. Zu Artikel 18 Nummer 1 und 2 - neu - (8 18 Absatz 3 Satz 1 KHENntgG)

Artikel 18 ist wie folgt zu fassen:

‘Artikel 18
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422),
zuletzt gedndert durch ..., wird wie folgt geandert:

1. 810 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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2.

"Dabei ...<entspricht der Regierungsvorlage>"

In 8 18 Absatz 3 Satz 1 wird die Zahl "80" durch die Zahl "90" ersetzt.'

Begrindung zu Nummer 2:

Mit dem Ziel, gleiche Wettbewerbschancen zwischen Krankenhdusern mit
Haupt- und Belegabteilungen zu ermdglichen, kénnen Krankenh&user nach
dem vom Deutschen Bundestag am 18. Dezember 2008 verabschiedeten
Krankenhausfinanzierungsreformgesetz (KHRG) zur  Vergltung der
belegérztlichen Leistungen Vertrdge abschlieBen, nach denen der Vertragsarzt
entweder als Belegarzt nach dem bisherigen System oder nach dem
Honorarvertragsmodell mit der stationaren Leistungserbringung betraut wird.

Im Falle der Honorarvertragsabrechnung wird die DRG-Vergitung von den
ursprunglich vorgesehenen 90 Prozent auf 80 Prozent der entsprechenden
Hauptabteilungs-DRG abgesenkt.

Diese Absenkung ist schwerwiegend, da das Belegarztsystem in einigen
Landern bis zu zehn Prozent der stationdren Leistungen erbringt. Die
Vergltungsminderung wird nach ersten Reaktionen dazu fiihren, dass die
Kliniken und die Belegérzte das Honorarvertragsmodell nicht annehmen, da sie
sich keine Vorteile gegentiber dem bisherigen Belegarztmodell versprechen.

Das konterkariert das Bemduhen, auch kinftig eine flachendeckende, ortsnahe
und wirtschaftliche Versorgung der Bevolkerung mit Krankenhausleistungen,
besonders in dinn besiedelten Regionen der Flachenlander, auch ohne die
Vorhaltung von Hauptfachabteilungen aufrecht erhalten zu kdnnen.
Belegabteilungen und das Belegarztsystem insgesamt stellen hierbei einen
wichtigen Baustein dar.

Wenn von der Moglichkeit des Abschlusses von Honorararztvertragen in
ausreichendem Umfang Gebrauch gemacht werden soll, ist ein entsprechender
finanzieller Anreiz fir die Krankenhduser und die Belegérzte als deren
Vertragspartner erforderlich. Vor diesem Hintergrund ist eine 20-prozentige
Absenkung der Fallpauschalen fir Hauptabteilungen zu hoch. Eine
10-prozentige Absenkung wirde den in der Regel glnstigeren Kosten-
strukturen einer belegéarztlichen Versorgung gegeniiber Hauptabteilungen
bereits ausreichend Rechnung tragen.
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G 55. Zu Artikel 18a - neu - (8 11a Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b und Satz 2 ApoG)

(entfallt
bei Ab- Nach Artikel 18 ist folgender Artikel 18a einzuftigen:
lehnung

von

Ziffer 19
frer 19) '‘Artikel 18a

Anderung des Apothekengesetzes

8 1la des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), das zuletzt durch ... ge&ndert worden ist,
wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Angabe "8 43 Absatz 1 Satz 1" wird durch die Angabe "§ 43
Absatz 1 Satz 2" ersetzt.

bb) Nach dem Wort "Arzneimittelgesetzes" werden die Worter "die nicht
der Verschreibungspflicht gemélR § 48 des Arzneimittelgesetzes oder
8 13 des Betdubungsmittelgesetzes unterliegen,"” eingefugt.

cc) In Nummer 3 Buchstabe b werden nach dem Wort "dirfen" die Worter
", nicht der Verschreibungspflicht gemaR § 48 des Arzneimittelgesetzes
oder 8 13 des Betdubungsmittelgesetzes unterliegen” eingefugt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort "Arzneimitteln™ die Worter ", die nicht der
Verschreibungspflicht gemaR 8§ 48 des Arzneimittelgesetzes oder § 13 des
Betdubungsmittelgesetzes unterliegen,” eingefiigt.’
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Begrindung:

Acrtikel 18a enthélt die notwendigen Anpassungen in 8 11a Apothekengesetz.

Zu Buchstabe a:

Zu Doppelbuchstabe aa:

Redaktionelle Anpassung an die Einfigung der neuen Sétze 2 und 3 in § 43
Absatzl AMG.

Zu Doppelbuchstabe bb:

Inhaltliche Anpassung an den neuen § 43 Absatz 1 AMG, wonach nur nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Wege des Versandhandels in den
Verkehr gebracht werden kdnnen.

Zu Doppelbuchstabe cc:

Inhaltliche Anpassung an den neuen § 43 Absatz 1 AMG, wonach nur nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Wege des Versandhandels in den
Verkehr gebracht werden kénnen.

Zu Buchstabe b:

Inhaltliche Anpassung an den neuen § 43 Absatz 1 AMG, wonach nur nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Wege des Versandhandels in den
Verkehr gebracht werden kénnen.

56. Zu Artikel 18b - neu - (8§ 17 Absatz 2 Satz 1, 2, 3 - neu - und 4 bis 6

Absatz 2a Satz 1 Nummer 4 ApBetrO)

Nach Artikel 18a ist folgender Artikel 18b einzuftigen:

‘Artikel 18b
Anderung der Apothekenbetriebsordnung
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8 17 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
26. September 1995 (BGBI. I S. 1195), die zuletzt durch ... geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

b)

aa) Satz 1 wird durch folgende Sé&tze 1 bis 3 ersetzt:

"Die Zustellung von apothekenpflichtigen Arzneimitteln durch Boten
der Apotheke ist im Einzelfall zuldssig. In jedem Fall sind die
Arzneimittel in den Apothekenbetriebsrdumen fur jeden Empféanger
getrennt zu verpacken und jeweils mit dessen Namen und Anschrift zu
versehen. Bei Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht geméaRl § 48
des Arzneimittelgesetzes oder § 13 des Betdubungsmittelgesetzes
unterliegen, muss der Bote zum pharmazeutischen Personal der
Apotheke gehdren.”

bb) Die bisherigen Satze 2 bis 4 werden die S&tze 4 bis 6.

In Absatz 2 a Satz 1 Nummer 4 werden nach dem Wort "dirfen" die Worter
", nicht der Verschreibungspflicht gemaR § 48 des Arzneimittelgesetzes
oder 8 13 des Betdubungsmittelgesetzes unterliegen” eingefigt.'

Begrindung:

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:

Als Ersatz far den nicht mehr moglichen Versandhandel mit
verschreibungspflichtigen ~ Arzneimitteln  erfolgt die Schaffung eines
besonderen Botensystems durch Apotheken.

Die Anderung in § 17 Absatz 2 Apothekenbetriebsordnung ist erforderlich, um
vor allem immobilen Patientinnen und Patienten, alteren Birgerinnen und
Burgern, Berufstatigen oder Patientinnen und Patienten mit groferen
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Entfernungen zur néchsten Apotheke weiterhin die Mdglichkeit offenzuhalten,
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Einzelfall nach Hause geliefert zu
bekommen.

Verschreibungspflichtige ~ Arzneimittel  sollen  allerdings nur  durch
pharmazeutisches Personal der jeweiligen Apotheke ausgeliefert werden. Die
erforderliche Verschreibung muss spéatestens bei der Auslieferung des
Arzneimittels dem pharmazeutischen Personal tibergeben werden.

Diese Forderung der Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
durch pharmazeutisches Personal (“qualifizierte Boten™) ist eine Antwort auf
die Gefahren, die bei der Uberbringung durch Dritte auf dem Versandweg
gesehen werden. Die Einschrankung auf den konkreten Einzelfall sowie die
Verpackung der Arzneimittel in den Apothekenbetriebsraumen sind notwendig,
um klarzustellen, dass keine "reisenden Apotheken™ geschaffen werden sollen.

Dieses Liefersystem bietet den Vorteil einer ortsnahen, schnellen und
qualifizierten Versorgung durch Apotheken mit konkreten Patienten und
Arztkenntnissen. Nachteile einer Postzustellung werden auf diesem Wege
ausgeschlossen, z.B. erfolgt bei Nichtantreffen des Patienten die
Zwischenlagerung der Arzneimittel qualitatsgesichert wieder in der Apotheke.

Dadurch ist ebenfalls gewahrleistet, dass vor der Aushéndigung der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel an die Patienten die Apotheke bei
Bedarf als fachlich sinn- und wirkungsvolle Kontrollinstanz in den
Abgabeprozess direkt korrigierend eingreifen kann.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb:

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

Zu Buchstabe b:

Inhaltliche Anpassung an den neuen § 43 Absatz 1 AMG, wonach nur nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel im Wege des Versandhandels in den
Verkehr gebracht werden kénnen.
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57. Zu 8 12 Absatz 1c Satz 6 VAG

Der Bundesrat bittet, im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens durch geeignete
Regelungen, gegebenenfalls durch eine Anderung des § 12 Absatz 1c Satz 6
Versicherungsaufsichtsgesetz (VAG), sicherzustellen, dass Hilfebedurftige im
Sinne des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XIlI) im Hinblick auf ihren
Krankenversicherungsschutz keine Finanzierungsliicken zur Begleichung ihrer
Beitragspflichten hinnehmen mussen.

Begrindung:

Von den privaten Krankenversicherungen ist ab 1. Januar 2009 ein Basistarif
anzubieten, der Leistungen entsprechend der gesetzlichen Krankenver-
sicherung umfasst. Der zu zahlende Beitrag entspricht geméall § 12 Absatz 1c
VAG dem jeweils giiltigen Hochstbeitrag in der gesetzlichen Krankenve-
rsicherung (2009: 569,63 Euro). Der Beitrag reduziert sich auf die Halfte
(284,82 Euro), wenn durch die H6he des Beitrages Hilfebedurftigkeit im Sinne
des Zweiten Buches Sozialgesetzbuch oder des Zwdélften Buches
Sozialgesetzbuch entsteht oder - unabhdngig von der Héhe des zu zahlenden
Beitrags - vorliegt.

In Féllen, in denen unabhdngig von der Beitragshohe Hilfebedurftigkeit
besteht, ist die Beitragsibernahme durch den Trager der Sozialhilfe nach § 12
Absatz 1c Satz 6 VAG auf den Betrag begrenzt, der auch fir Bezieher von
Arbeitslosengeld Il in der gesetzlichen Krankenversicherung gilt. Ab 1. Januar
2009 ist dies ein Betrag von 129,54 Euro monatlich. Folge davon ist, dass die
Betroffenen objektiv nicht in der Lage sind, den Differenzbetrag in Hohe von
rund 155 Euro monatlich (284,82 Euro abzuglich 129,54 Euro) aus dem
Regelsatz in Hohe von derzeit 351 Euro aufzubringen.

Zudem bestehen Zweifel an den leistungsrechtlichen Folgen eines derart
unverschuldeten Zahlungsverzugs bei der Beitragsentrichtung. Nach § 193
Absatz 6 Satz 2 VVG fihrt der Zahlungsverzug zum Ruhen des
Leistungsanspruchs aus der Krankenversicherung.
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Gemal} 8 193 Absatz 6 Satz 6 VVG endet das Ruhen der Leistungspflicht zwar
zweifelsfrei in Fallen, in denen der Versicherungsnehmer wéhrend des Ruhens,
d. h. nach Beginn des Zahlungsverzugs, hilfebedirftig im Sinne des SGB Xl
wird.

Rechtlich unklar sind die Verzugsfolgen jedoch gerade in den fur § 12 Absatz
1c Satz 6 VAG typischen Fallkonstellationen, in denen der Zahlungsverzug
erst eine Folge der Hilfebedirftigkeit darstellt. Sofern es in diesen Féllen bei
der Ruhensanordnung verbliebe und damit zu einer Begrenzung der Leistungen
auf die Behandlung akuter Erkrankungen und Schmerzzustande kdme, ware der
Grundanspruch der Betroffenen auf eine angemessene medizinische
Versorgung nicht mehr erfullt.

Es ist daher unerldsslich, eine Regelung zu treffen, die diesen fir die
Betroffenen in jedem Fall unzumutbaren Zustand verhindert.

58. Zur GCP-Verordnung

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die GCP-VO aus dem Jahr 2004
zeitnah zu aktualisieren und insbesondere beziglich der Meldungen uber
Verdachtsfalle von unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen an die
europaische Richtlinie ENTR/CT3 anzupassen.

Begrindung:

Die GCP-VO wurde im Jahr 2004 im Zuge der 12. AMG-Novelle zum ersten
Mal zur Umsetzung der europdischen GCP-Direktive 21/2001/EG erstellt. Auf
Grund der Vollzugserfahrung sind Aktualisierungen erforderlich, z. B.
hinsichtlich § 13 (Dokumentations- und Mitteilungspflichten des Sponsors).

Laut §13 GCP-VO muss jeder Verdachtsfall einer unerwarteten schwer-
wiegenden Nebenwirkung unverziglich nicht nur der Bundesoberbehdrde,
sondern auch den Ethik-Kommissionen und allen Prifern gemeldet werden.
Die dadurch entstehende Fille an Einzelmeldungen an alle Beteiligten tragt
nicht zur Erhéhung der Patientensicherheit bei. Die zugrunde liegende
europdische Richtlinie ENTR/CT3 lasst im Gegensatz dazu Erleichterungen fir
bestimmte Institutionen zu, z. B. regelméRige Auflistungen der Zwischenfalle
fur die Ethik-Kommissionen, die eine leichtere Bewertung ermdglichen.
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Auch im Sinne der Reduzierung des Dokumentationsaufwands ware es daher
wiinschenswert, dass diese Maoglichkeiten vom Bundesgesetzgeber genutzt
werden.

59. Der Ausschuss fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

empfiehlt dem Bundesrat, gegen den Gesetzentwurf gemald Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes keine Einwendungen zu erheben.



