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Vorbemerkung

Angesichts des engen Zeitplans fiir die parlamentarischen Beratungen der umfangreichen

Anderungsvorschlage zum vorliegenden Gesetzesentwurf missen sich die Bundeséarzte-

kammer und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft im Folgenden auf An-

merkungen zu aus unserer Sicht wesentlichen Aspekten des Gesetzentwurfes beschranken:

1. Zu den Anderungen des Gewebegesetzes bzw. zur Umsetzung der EU-
Verordnung fiur Neuartige Therapien
1.1 Zu Artikel 1 — AMG
1.2 Zu Artikel 3 — TPG
1.3 Zu Artikel 12 - TFG

2. Zu den Anderungen, die Klinische Studien am Menschen betreffen

3. Weitere Anmerkungen zu Anderungen von Artikel 1 — AMG

4. Anmerkungen zu Anderungen von Artikel 15 — Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch
4.1 Zu § 85 SGB V (Sozialpsychiatrievereinbarung)

4.272u§128 SGBV
4.3 Zu § 291aund § 291b SGB V
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1. Zu den Anderungen des Gewebegesetzes bzw. zur
Umsetzung der EU-Verordnung fur Neuartige Therapien

In den Vorbemerkungen zum vorliegenden Regierungsentwurf wird unter ,B. Lésungen®
ausgefiihrt: ,Dariiber hinaus werden notwendige Klarstellungen und Anderungen im Arz-
neimittelgesetz aufgrund der Erfahrungen der Praxis aus dem Vollzug des Gesetzes

vorgenommen, die auch der Verwaltungsvereinfachung dienen.”

Angesichts der Tatsache, dass das BMG derzeit den vom Bundesrat spatestens zwei Jahre
nach Inkrafttreten des Gewebegesetzes erbetenen Erfahrungsbericht (vgl. BR-Drs. 385/07
(Beschluss), BR-Drs. 938/07 (Beschluss) und 939/07 (Beschluss)) vorbereitet und die be-
troffenen Fachkreise um Ruckmeldung ihrer Einschatzungen und Erfahrungen bis zum 28.
Februar 2009 gebeten hat, konnten diese im vorliegenden Gesetzentwurf noch nicht be-
ricksichtigt werden. Somit Uiberrascht die o. g. Begriindung der Bundesregierung zumindest

bezliglich der Anderungen des Gewebegesetzes.

Daruber hinaus erscheint es nicht sinnvoll, einerseits einen Bericht auf der Basis der Ein-
schatzungen und Erfahrungen der betroffenen Fachkreise zu erstellen, andererseits aber
gleichzeitig die gesetzliche Grundlage so zu andern, dass der Erfahrungsbericht bei seinem
Erscheinen in wesentlichen Punkten als veraltet gelten muss, da er sich dann auf eine an-

dere Rechtslage bezieht.

Dass sich im Bereich der Gewebemedizin gravierende Fragen und Probleme stellen, zei-
gen nicht zuletzt die alarmierenden Daten der Deutschen Stiftung Organtransplantation
(DSO) zur Entwicklung sowohl der Organ- als auch der Gewebespende. So hat die
DSO auf Anfrage’ mitgeteilt: ,Das erste Mal seit dem Jahr 2004 musste die DSO im letzten
Jahr [2007] einen Riickgang der Organspende verzeichnen. Gegeniiber dem Vorjahr ist die
Organspende von 1313 Spendern auf 1198 Spender abgesunken, also um fast 10 %. Zwei-
felsohne ist die unklare Rechtslage seit Inkrafttreten des Gewebegesetzes (mit) ursédchlich
fur diese Entwicklung. Bei der Gewebespende ist ein weitaus dramatischerer Einbruch zu
verzeichnen. Die Zahl der Gewebespenden von Verstorbenen, welche gleichzeitig Organ-
spender waren, hat sich im Jahr 2008 gegeniiber dem Vorjahr nahezu halbiert.“ Nach Aus-
kunft der DSO verfugt derzeit kaum eines der rund 1400 Spenderkrankenhduser Uber eine

Erlaubnis zur Gewinnung von Gewebe oder alternativ Uber eine vertragliche Beziehung zu

! vgl. auch Antworten der Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) zum Fragenkatalog des

BMG fiir den Erfahrungsbericht der Bundesregierung zum Gewebegesetz
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einer Einrichtung, welche eine Erlaubnis nach §§ 13 oder 20c AMG besitzt. Ebenso wenig
verfugt die Mehrzahl der flr die Organentnahme eingesetzten Transplantationschirurgen
nach Auskunft der DSO Uber vertragliche Beziehungen zu Entnahme- oder Gewebeeinrich-
tungen, so dass diese nicht ohne weiteres eine mdgliche Gewebeentnahme bei einem Or-
ganspender durchfiihren kénnen. Dartber hinaus weist die DSO darauf hin, dass das Ge-
webegesetz nicht nur bei den Spenderkrankenhausern, sondern auch bei potentiellen Or-
gan- und Gewebespendern sowie deren Angehdrigen zu erheblichen Verunsicherungen
gefiihrt hat. Gerade der Umstand, dass nicht ausgeschlossen werden kann, dass gespende-
tes Gewebe auch kommerziell verwertbar ist, habe sich negativ auf die Spendebereitschaft

ausgewirkt.

Vor diesem Hintergrund scheint die fundierte Prifung, ob und ggf. inwieweit die Zahl der
postmortalen Organ- und Gewebespenden durch das Gewebegesetz beeinflusst ist, drin-
gend notwendig. Eine solche Untersuchung sollte unbedingt Bestandteil des im August 2009

falligen Erfahrungsberichts der Bundesregierung sein.

Die Bundesarztekammer hat sich vielfaltig zu den Schwachstellen des Gewebegesetzes
geadullert; exemplarisch sei hier auf die Stellungnahmen zu den Gesetzentwtrfen und die
begleitenden medizinrechtlichen Publikationen verwiesen. Abgesehen von dem u. a. mit
dem BMG erarbeiteten Positionspapier zu den Regelungen an der Schnittstelle Gewebe-
medizin — Organtransplantation? ist der Bundesarztekammer keine systematische und in-
nerhalb der betroffenen Fachkreise konsentierte Aufarbeitung der bisherigen Einschatzun-
gen und Erfahrungen mit dem Gewebegesetz bekannt. Diese ,Erfahrungen der Praxis® soll-
ten aber im vorliegenden Regierungsentwurf durch entsprechende Gesetzesanderungen

berlicksichtigt werden.

Fazit:

Dem Anspruch des vorliegenden Gesetzentwurfs entsprechend, die ,Erfahrungen der Pra-
xis* zu berucksichtigen, sollte — nicht zuletzt angesichts der von der DSO gemeldeten alar-
mierenden Zahlen zur Organ- und Gewebespende — vor der Anderung von Regelungen fiir
den Umgang mit menschlichen Zellen und Geweben der spatestens zum August 2009 falli-
ge Bericht der Bundesregierung zum Gewebegesetz abgewartet werden. Eine fundierte
Prufung, ob und ggf. inwieweit die Zahl der postmortalen Organ- und Gewebespenden
durch das Gewebegesetz beeinflusst ist, scheint dringend notwendig, um auf dieser Basis

die notwendigen gesetzlichen Anderungen diskutieren zu kénnen.

2 http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/PositionspapierGewebemedOrgantrans.pdf
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Weitere Expertenmeinungen wie die systematische und innerhalb der betroffenen Fachkrei-
se konsentierte Aufarbeitung der bisherigen Einschatzungen und Erfahrungen mit dem Ge-
webegesetz durch das Positionspapier der Bundesarztekammer zu den Regelungen an der
Schnittstelle Gewebemedizin — Organtransplantation sollten bei einer Uberarbeitung der

gesetzlichen Regelungen ebenfalls Berlcksichtigung finden.

1.1 Zu Artikel 1 - AMG

Die eng an die europarechtlichen Vorgaben angelehnte Definition der ,Arzneimittel fir neuar-
tige Therapien® in § 4 Abs. 9 AMG-E wird ausdricklich begrift.

Allerdings stellt sich — wie bereits im Gesetzgebungsverfahren zum Gewebegesetz — die
Frage zum einen nach der Notwendigkeit der Einflhrung des Begriffes der ,Gewebezuberei-
tung“ in § 4 Abs. 30 AMG und zum anderen nach der definitorischen Abgrenzung zu ,Arz-

neimitteln fir neuartige Therapien®.

Darlber hinaus sind wesentliche Begriffe, die fir die Einordnung der Gewebe bzw. Gewebe-
zubereitungen als nicht-genehmigungspflichtig, genehmigungspflichtig nach § 20b und §20c
AMG oder erlaubnispflichtig nach § 13 AMG nicht definiert, so beispielweise ,unbearbeitet*
(§ 4a Satz 1 Nr. 3 AMG), ,mit industriellen Verfahren be- oder verarbeitet® (§ 21a Abs. 1 Satz
1 AMG) und ,in der Europaischen Union hinreichend bekannt* (§ 21a Abs. 1 Satz 1 AMG),
aber auch ,nicht routinemaRig®, ,in geringem Umfang“ und ,Veranderung biologischer Eigen-
schaften®. Mit der Einfihrung dieser unbestimmten Rechtsbegriffe sind flir Rechtsanwender
wesentliche Entscheidungskriterien flr die Einordnung in verschiedene Regelungskreise

nicht benannt.

Um — entgegen den differenzierten Vorgaben der Richtlinie 2004/23/EG — sowohl Gewebe-
transplantate als auch Gewebeprodukte unter einem Begriff zusammenzufassen, wurde
durch das Gewebegesetz in § 4 Abs. 30 AMG die ,Gewebezubereitung® eingefihrt. Sie stellt
einen definitorischen Fehlgriff des Gewebegesetzes dar. Denn mit der Definition der Ge-
webezubereitung als Arzneimittel wurde der europarechtliche Regelungsrahmen verlas-
sen. So gilt die Richtlinie 2004/23/EG auRerhalb des europaischen Arzneimittelrechts fur
menschliche Gewebe und Zellen — die Spende, Beschaffung und Testung menschlicher Zel-
len und Gewebe unterliegt gemall Erwagungsgrund (14) der Verordnung 1394/2007 (EG)

namlich nicht dem Arzneimittelrecht.
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Warum mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf nicht die Gelegenheit genutzt wird, die Beg-
riffe im Rahmen der Umsetzung der Verordnung 1394/2007 (EG) endlich aufzugreifen und

damit die klar strukturierte Regelungssystematik der EU zu iibernehmen, bleibt unklar®.

Eine Beibehaltung des deutschen Sonderweges der Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG
ware nicht zuletzt angesichts des Entwurfs einer EU-Richtlinie zu Qualitdt und Sicherheit von
Organen zur Transplantation nicht zielfiihrend. Formal konsequent plant die EU-Kommission,
den gesamten Bereich Blut und Blutbestandteile, Gewebemedizin sowie Organtransplantati-
on europarechtlich zu regeln. Auf EU-Ebene sind in wesentlichen Bereichen Verbindungen
der Regelungen fur Zellen und Gewebe mit denen fur Organe vorgesehen. Angesichts der
nicht an die Regelungssystematik anknipfenden Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG in
Deutschland ist zu beflrchten, dass im deutschen Transplantationsgesetz anzusiedelnde
Regelungsinhalte wie beispielsweise das Vigilanzsystem fir Organe aufgrund der Rege-
lungsparallelitdt zum Gewebevigilanzsystem in das deutsche Arzneimittelrecht integriert
werden kdnnte. Eine solche Umsetzung ware nicht nur medizinisch widersinnig; sie ist auch
nach der bisherigen parlamentarischen Meinungsbildung politisch nicht gewollt: Sowohl der
Bundesrat als auch der Bundestag haben sich im Rahmen ihren Beratungen des EU-
Richtlinienvorschlags zur Organtransplantation fir eine Beibehaltung der Organisations-
formen in Deutschland und damit fiir eine Wahrung der Eckpunkte des Transplantati-

onsgesetzes ausgesprochen (vgl. BR-Drs. 964/08 (Beschluss) und BT-Drs. 16/7192).

Fazit:

Der definitorische Fehlgriff des Gewebegesetzes mit der Einfihrung der ,Gewebezuberei-
tung“ gemall § 4 Abs. 30 AMG zur undifferenzierten Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG
Uber das Arzneimittelrecht sollte im Rahmen dieses Gesetzesentwurfes korrigiert und an die
europarechtlichen Vorgaben angepasst werden.

Somit wirden die Inkongruenzen, die durch den arzneimittelrechtlichen Sonderweg zur Um-
setzung der Richtlinie 2004/23/EG in Deutschland geschaffen wurden, korrigiert und die
Rechtsanwendung im internationalen wie im nationalen Rahmen vereinfacht. Eine Anpas-
sung an die europarechtliche Systematik ist nicht zuletzt angesichts der als Entwurf vorlie-
genden EU-Richtlinie zu Qualitat und Sicherheit von Organen zur Transplantation notwendig.
Sollte es bei dem bisherigen deutschen Sonderweg der Umsetzung der Richtlinie
2004/23/EG bleiben, ist zu beflirchten, dass eine konsequente Weiterverfolgung des undiffe-

renzierten arzneimittelrechtlichen Ansatzes und die Umsetzung wesentliche Teile einer EU-

3 vgl. auch erweiterte und aktualisierte Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Regierungsent-
wurf fiir ein Gewebegesetz (BT-Drs. 16/3146) vom 24. Januar 2007.
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Richtlinie zur Organtransplantation im deutschen Arzneimittelrecht letztlich zu einer Auflé-
sung des Transplantationsrechts flihren kdnnte.

Da sich Bundesrat und Bundestag flir eine Beibehaltung der Organisationsformen der Trans-
plantationsmedizin in Deutschland und damit fir die Wahrung der Grundstruktur des Trans-
plantationsgesetzes ausgesprochen haben, sollte dem auch in diesem Gesetzgebungsver-

fahren entsprochen werden.

Die Definition des Begriffes ,Keimzellen® in § 4 Abs 30 AMG ist ein Beispiel fur die unzurei-
chende Durchdringung der medizinischen und ethischen Fragen in dem sensiblen Themen-
bereich wie der Fortpflanzungsmedizin. Diese Definition ist insbesondere aus folgenden
Grunden uberarbeitungsbedurftig: Zum einen erscheint das AMG als regelungssystemati-
scher Rahmen fur den Begriff Keimzellen ungeeignet — sie ware eher in einem Fortpflan-
zungsmedizingesetz bzw. im Embryonenschutz- oder im Transplantationsgesetz zu veran-
kern. Daruber hinaus ist die Definition — nicht zuletzt aufgrund der Formulierung von § 4a
Satz1 Nr. 2 AMG (,Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf [...] die Gewinnung und das
Inverkehrbringen von Keimzellen zur kiinstlichen Befruchtung bei Tieren [...J) — zumindest
irreflhrend. Notwendig erscheint mindestens die trennscharfe Definition zur Klarstellung,
dass im Falle des § 4 Abs. 30 AMG menschliche Keimzellen und in § 4a Satz1 Nr. 2 AMG

tierische Keimzellen gemeint sind.

Fazit:

Die Definition des Begriffes ,(menschliche) Keimzellen® ist im AMG regelungssystematisch
unzutreffend verortet — diese Definition ist in einem Fortpflanzungsmedizingesetz, im Emb-
ryonenschutzgesetz oder im Transplantationsgesetz zu verankern. Zudem ist klarzustellen,
dass im Falle des § 4 Abs. 30 AMG menschliche Keimzellen und in § 4a Satz 1 Nr. 2 AMG

tierische Keimzellen gemeint sind.

Mit dem Inkrafttreten des Gewebegesetzes ist ein so komplexer Regelungsgegenstand wie
die Gewebemedizin, die praktisch die gesamte somatische Medizin umfasst, auf mehrere
Gesetze, Verordnungen und weitere untergesetzliche Regelungen wie Richtlinien und die
so genannte ,,Gute fachliche Praxis“ (GFP) verteilt worden. Fir den Rechtsanwender ist
dadurch ein unibersichtliches Regelungswerk entstanden: Er muss aus diesen zahlreichen
Vorschriften die fir die jeweiligen Gewebe relevanten Regelungen und Vorgaben mihsam

herausfinden.
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Die betroffenen Fachkreise haben auf diese flir den praktischen Anwender bestehenden
Schwierigkeiten wiederholt hingewiesen. Es ist daher unverstandlich, warum diese Defizite

nicht einer Lésung zugefiihrt werden.

Grundsatzlich ist unverandert zu kritisieren, dass die Regelungsgegenstande der Verord-
nung nach § 16a TPG weitgehend mit denen der Richtlinien nach § 16b TPG identisch sind.
Um Uberschneidungen oder gar Inkongruenzen zu vermeiden, gilt es daher, beide Rege-

lungsebenen klar abzugrenzen.

Darlber hinaus droht — u. a. bedingt durch die Schnittstellen insbesondere zwischen dem
AMG und dem TPG - ein unkoordiniertes Nebeneinander von Ausfuhrungsbestimmungen
der ,Guten fachlichen Praxis“ und den Richtlinien nach § 16b TPG zu entstehen, das den

praktischen Anwender erheblich verunsichert.

Vor diesem Hintergrund ist es im Rahmen dieser Novelle angezeigt, auf nationaler Ebene
direkt an die europarechtlich eingefuhrten Begriffe anzuknipfen. Denn die Richtlinien geman
§ 16b TPG stellen ,den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft® fest und entsprechen den Vorgaben von Artikel 28 der EK-Geweberichtlinie
sowie der beiden Durchfihrungsrichtlinien, die die ,technische[n] Anforderungen und ihre

Anpassung an den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt” festlegen sollen.

Sollte auf nationaler Ebene an dem Begriff der ,Guten fachlichen Praxis“ festgehalten wer-
den, ware zumindest eine Verbindung zwischen GFP gemaR § 3 AMWHYV und den Richtli-
nien nach § 16b TPG geboten; eine solche Verknipfung fehlt aber bisher. Dies ist unver-
standlich, denn das AMG sieht Verbindungen mit dem TPG durchaus vor: Im AMG wird in §
20b Abs. 1 Satz 3 Nr. 4 darauf Bezug genommen,

,dass die Gewebegewinnung oder die Laboruntersuchungen nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik und nach den Vorschriften der Abschnitte 2, 3, und
3a des Transplantationsgesetzes vorgenommen werden.*

Hier ware — ebenso wie fur § 20c Abs. 2 Nr. 4 AMG — bezlglich des ,Stand[es] der medizini-
schen Wissenschaft und Technik® eine direkte Bezugnahme auf § 16b TPG geboten.
Denn § 16b Abs. 1 Satz 1 TPG legt fest:

,Die Bundesérztekammer kann ergdnzend zu den Vorschriften der Rechtsverordnung
nach § 16a TPG in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft im Einvernehmen mit der zustédndigen Bundesoberbehérde
zur Entnahme von Geweben und deren Ubertragung feststellen, |[...].“
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Fazit:

Im Interesse der Rechtsklarheit wird gefordert, durch eine Verkniipfung des Begriffs ,Gute
‘fachliche Praxis“ im AMG bzw. in der AMWHYV mit den Richtlinien nach § 16b TPG, die im
Einvernehmen mit der Bundesoberbehorde festgestellt werden, einen Regelungsbereich zu
systematisieren, der anderenfalls durch das unkoordinierte Nebeneinander von Ausfiih-
rungsbestimmungen wie GFP-Leitfaden und Richtlinien nach § 16b TPG flr den Rechtsan-

wender undurchdringbar ist.

zu § 24a AMG
Das AusschlieRen einer teilweisen Bezugnahme auf Vorgutachten gemal § 24a ist unprakti-
kabel und widerspricht den derzeitigen Bemihungen einzelner Fachgesellschaften bei der

Erstellung von gemeinsamen Gutachten z. B. zur Blutstammzellproduktion.

zu § 72 und 72a AMG

Eine Versorgung der Bevolkerung mit hdmatopoetischen Stammzellen kann aufgrund der
Variabilitat im HLA-System nur durch den Austausch Uber internationale Register bzw. Da-
teien gewahrleistet werden. International wird ein hoher Anteil hamatopoetischer Stammzel-
len aus Knochenmark gewonnen. Bisher wurde es jedoch versdumt zum Import und Export
dieser Blutstammzellen angemessene Regelungen zu schaffen, da die §§ 72 sowie 72a
AMG in der bisherigen Fassung keinen angemessenen Regelungsrahmen zum Import von
Blutstammzellen aus dem nicht-europaischen Ausland boten. Dies ist eine wesentliche Ur-
sache flr die bestehende Unterversorgung schwerkranker Patienten mit hamatopoetischen

Stammzellen.

Vor diesem Hintergrund wird grundsatzlich begrilt, dass mit der Ergdnzung von § 72 a Abs.
1a Nr. 2 AMG auf die Vorlage eines Zertifikats bei der Einfuhr von ,Blutstammzellzubereitun-
gen, die zur gerichteten, fiir eine bestimmte Person vorgesehene Anwendung bestimmt
sind“, kinftig Abstand genommen werden kann. Durch die Verwendung des nicht legal defi-
nierten Begriffs ,Blutstammzellzubereitungen® bleibt eine Rechtsunsicherheit bestehen, ob
diese Erleichterung auch fiur die Einfuhr von hamatopoetischer Stammzellen aus Knochen-
mark gilt. Der Gesetzentwurf sollte erganzt bzw. in § 72b AMG durch eine entsprechende

Bestimmung erweitert werden.
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Grundsatzlich begrifdt wird auch die Neufassung von § 72 Abs. 2 AMG. Die Erleichterungen
sind gekoppelt an die Bedingung einer ,unmittelbaren Anwendung*“ bzw. eine ,Uberfiihrung
der Arzneimittel in ihre anwendungsfdhige Form®, ohne dass klar definiert wird, welche Auf-
bereitungsschritte der Arzneimittel unter diese Begrifflichkeiten fallen. Die unmittelbare An-
wendung von hamatopoetischen Stammzellenpraparationen zur gerichteten Anwendung
schliel3t deren erforderliche Aufbereitung z. B. zur T-Zell-Depletion bzw. CD34-Anreicherung
ein. Auch eine Abtrennung von Erythrozyten kann zur Vermeidung von lebensbedrohlichen
Transfusionsreaktionen bei Blutgruppenunvertaglichkeit notwendig sein. Der Regierungs-
entwurf ist so zu erweitern, dass diese regelmalig notwendigen Aufbereitungsschritte der

Anwendung der erleichterten Bestimmungen nicht entgegenstehen.

Fazit:

Die erleichterten Rahmenbedingungen fiir den Import hamatopoetischer Stammzellen wer-
den grundsatzlich begrift. Klargestellt werden muss, dass diese Erleichterungen auch fiir
die Einfuhr von hamatopoetischer Stammzellen aus Knochenmark gelten und die Beson-
derheiten notwendiger Aufbereitungsschritte bei der unmittelbaren gerichteten Anwendung

hamatopoetischer Stammzellpraparationen bericksichtigen.

1.2 Zu Artikel 3 - TPG

Das Bestreben des Regierungsentwurfes, die Regelungen des Transplantationsgesetzes
mit den europarechtlichen Vorgaben der Verordnung 1394/2007 (EG) zu harmonisieren,
wird grundsatzlich begrit. Die Bundesarztekammer hatte u. a. in ihren Stellungnahmen
zum Gewebegesetz, aber auch im gemeinsam mit dem BMG erarbeiteten Positionspaper zu
den Regelungen an der Schnittstelle Gewebemedizin — Organtransplantation sowie in ei-
nem gesonderten Schriftwechsel zwischen dem Vorsitzenden der Standigen Kommission
Organtransplantation und dem BMG dargestellt, dass eine Anpassung fir den Umgang mit

menschlichen Pankreasinsel- und Leberzellen dringend notwendig ist.

Die im Regierungsentwurf vorgesehene Anderung des § 1a TPG (Streichung der Worte
,oder Zellen“ in § 1a Nr. 1 TPG) wird allerdings als unzureichend erachtet. So unterfielen
.einzelne[n] Gewebe eines Organs, die zum gleichen Zweck wie das ganze Organ im
menschlichen Kérper verwendet werden kénnen* auch weiterhin dem Organbegriff des § 1a
Nr. 1 TPG, da nur die Worte ,,oder Zellen“ gestrichen werden sollen. In Verbindung mit § 1a

Nr. 4 TPG (,sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden Bestandteile des menschlichen Kér-

pers, die keine Organe nach Nummer 1 sind, einschlief3lich einzelner menschlicher Zellen®)




Vorlaufige Stellungnahme der Bundesarztekammer
und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
zu ausgewahlten Aspekten des Regierungsentwurfs eines Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Seite 11 von 29

waren u. a. Pankreasinsel- und Leberzellen folglich weiterhin Organe im Sinne des § 1a Nr.
1 TPG.

Hier zeigt sich abermals, dass ein Abweichen von der europarechtlichen Regelungssyste-
matik zu unitbersehbaren Umsetzungsproblemen flihren kann. Es sollte daher — auch im
Hinblick auf die zu erwartende Umsetzung der im Entwurf vorliegenden EU-Richtlinie zu
Qualitat und Sicherheit von Organen zur Transplantation — an die europarechtlich vorgege-
benen Definitionen flir zentrale Begriffe wie ,Organ®, ,Gewebe” und ,Zellen“ angeknlpft wer-

den.

Fazit:

Das Bestreben des Regierungsentwurfes, die Regelungen des Transplantationsgesetzes
mit den europarechtlichen Vorgaben der Verordnung 1394/2007 (EG) zu harmonisieren,
wird grundsatzlich begruft.

Anstatt den EU-weit einmaligen Sonderweg weiter zu beschreiten, sollte — auch im Hinblick
auf die zu erwartende Umsetzung der im Entwurf vorliegenden EU-Richtlinie zu Qualitat und
Sicherheit von Organen zur Transplantation — an die europarechtlich vorgegebenen Definiti-
onen angeknulpft werden. Das betrifft u. a. die Begriffsdefinition der Organe gemaf § 1a Nr.
1 TPG in Verbindung mit der Definition der Gewebe in § 1a Nr. 4 TPG.

Ungeachtet des europarechtlich eindeutig bestimmten Status von Leber- und Pankreasin-
selzellen als Arzneimittel erscheint fraglich, ob diese aus vermittlungspflichtigen Organen
gewonnenen Gewebezubereitungen aus der bisherigen, im Transplantationsgesetz veran-
kerten Vermittlungspflicht entlassen werden sollten. Denn erste Erfahrungen mit den Rege-
lungen des Gewebegesetzes zeigen, dass wesentliche Fragen und Probleme insbeson-
dere an der Schnittstelle zwischen der Gewebemedizin und der Organtransplantation

keiner klaren und praktikablen Regelung zugefiihrt werden konnten.

So ist beispielsweise der Prozess der Organspende gesetzlich geregelt, die Zustandigkeiten
bei der simultanen Gewebespende wurden hingegen weitgehend ungeregelt gelassen. Ins-
besondere das Nebeneinander von altruistischer Organspende und einer unter bestimmten
Umstanden kommerzialisierbaren Gewebemedizin tragen zur Verunsicherung in der Pra-
xis bei. Unklar ist u. a., Uber welche Details der Verwendung und der mdglichen Kommerzi-

alisierbarkeit ein potentieller Gewebespender bzw. dessen Angehdrige aufzuklaren sind.
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Die Gewebeentnahme bei postmortalen Organspendern ist — gemessen an der Gesamtzahl
von Gewebeentnahmen — zwar von untergeordneter Bedeutung. Allerdings zeigt sich bei
naherer Betrachtung, dass bestimmte Gewebe wie Leberzellen nur von hirntoten Spendern
gewonnen werden kénnen; andere Gewebe wie z. B. Augenhornhaute sind durch die bei
Organspendern durchgefiihrten HLA-Typisierungen medizinisch von grofer Bedeutung.
Nicht zuletzt durch die vielen Parallelen der Organ- und der Gewebespende kénnte ein An-
sehensverlust der Gewebespende in der Bevolkerung einen direkten Einfluss auf die Spen-

debereitschaft sowohl fiir Organe als auch flir Gewebe haben.

Dass sich im Bereich der Gewebemedizin gravierende Fragen und Probleme stellen, zeigen
nicht zuletzt die alarmierenden Daten der Deutschen Stiftung Organtransplantation zur Ent-
wicklung sowohl der Organ- als auch der Gewebespenden (s. 0.). Zusammengenommen ist
dieser eher kleine Teilbereich der Transplantationsmedizin von groRer Bedeutung sowohl

fur die Organtransplantation als auch fur die Gewebemedizin.

Fazit:

Im Interesse der betroffenen Patienten, aber auch mit Blick auf die notwendige Rechtssi-
cherheit fir alle Beteiligten sind ungeléste Fragen und Probleme an der Schnittstelle zwi-
schen Gewebemedizin und Organtransplantation* schnellstméglich zu beheben, um das

Vertrauen der Bevdlkerung in die Organ- und Gewebespende zu starken.

1.3 Zu Artikel 12 - TFG

Ein einheitlicher gesetzlicher Regelungsrahmen fiir die Gewinnung, die Verarbeitung und
die Anwendung hamatopoetischer Stammzellen aus Knochenmark, peripherem Blut und
Nabelschnurblut zur gerichteten Anwendung ist dringend geboten. Denn die regulatorische
Trennung von Stammzellzubereitungen, die im klinischen Alltag alternativ oder sogar syner-
getisch eingesetzt werden, stellt eine rechtlich keineswegs notwendige und fachlich weder
sinnvolle noch praktikable Regelung dar, die dartber hinaus zu einem zusatzlichen und

nicht gerechtfertigten burokratischen Aufwand flhrt.

Der unterschiedliche gesetzliche Regelungsrahmen verkennt, dass die aus dem Knochen-

mark und die mittels Zellapherese aus dem peripheren Blut gewonnenen hamatopoetischen

4 vgl. u. a. Positionspapier der Bundesarztekammer zu den Regelungen an der Schnittstelle Gewebe-
medizin — Organtransplantation;
http://www.bundesaerztekammer.de/downloads/PositionspapierGewebemedOrgantrans.pdf
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Stammzellen identisch sind und an diese Zellen gleiche Qualitatsanforderungen zu stellen
sind. Zudem werden zunehmend Praparationen eingesetzt, die auf beiden Wegen gewonne-

ne Stammzellen enthalten.

Auch belegen Studien ein vergleichbares Risiko, z. B. lebensbedrohlicher Nebenwirkungen
einerseits bei Knochenmarkpunktion unter Narkose und andererseits bei einer medikamen-
tosen Mobilisation und anschlielRender Gewinnung hamatopoetischer Stammzellen mittels

Zellapherese.

Die unterschiedlichen Regelungsrahmen fir hamatopoetische Stammzellen nach ihrem
Gewinnungsort lassen sich weder regelungssystematisch noch medizinisch-fachlich be-
grunden — vielmehr sprechen gute Grunde fur einen einheitlichen Regelungsrahmen im
Transfusionsgesetz. Eine Zusammenfassung der Regelungen im TFG wirde die Rechtsan-

wendung erheblich vereinfachen.

Daher sollte im Transplantationsgesetz (Artikel 3 des Gesetzentwurfes) Knochenmark vom
Geltungsbereich ausgenommen und § 8a TPG (Regelungen zu hamatopoetischen Stamm-
zellen aus Knochenmark) gestrichen werden. Entsprechend sollten Regelungen fur hama-
topoetische Stammzellen, auch aus Knochenmark, im Transfusionsgesetz (Artikel 12 des

Gesetzentwurfes) zusammengefasst werden.

Die Verantwortung flr die Stammzellzubereitungen aus Knochenmark, peripherem Blut und
Nabelschnurblut lag bis zum Inkrafttreten des Gewebegesetzes in einem Zustandigkeitsbe-
reich bei den Landesbehdérden. Die durch das Gewebegesetz kiinstlich geschaffene Tren-
nung dieser Fachbereiche ist inzwischen auf Landesebene erfolgt; sie wurde aber erfreuli-
cherweise bei der Bundesoberbehdrde nicht vollzogen, so dass dort Stammzellzubereitun-
gen aus Knochenmark, peripherem Blut und Nabelschnurblut, soweit sie zur hamatopoeti-
schen Rekonstitution angewandt werden, weiterhin in einem Zustandigkeitsbereich verblie-

ben sind.

Fazit:

Die Regelungen fiir hAmatopoetische Stammzellen sind — ungeachtet ihres Gewinnungsor-
tes — im Transfusionsgesetz zu verankern.

Der Geltungsbereich des Transplantationsgesetzes erstreckt sich gemal § 1 TPG auf
menschliche Organe, Gewebe und Zellen mit Ausnahme von Blut und Blutbestandteilen. Im

Transplantationsgesetz (Artikel 3 des Gesetzentwurfes) sollte Knochenmark vom Geltungs-




Vorlaufige Stellungnahme der Bundesarztekammer
und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
zu ausgewahlten Aspekten des Regierungsentwurfs eines Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Seite 14 von 29

bereich ausgenommen und § 8a TPG gestrichen werden. Entsprechend sollten Regelungen
fur hamatopoetische Stammzellen, auch aus Knochenmark, im Transfusionsgesetz (Artikel

12 des Gesetzentwurfes) zusammengefasst werden.
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2. Zu den Anderungen, die Klinische Studien am Menschen
betreffen

In § 4 Abs. 23 AMG wird der Begriff ,Klinische Prafung“ legal definiert. Die Legaldefinition

soll gemal dem Regierungsentwurf in Satz 3 wie folgt gedndert werden:

.--. Nichtinterventionelle Priifung ist eine Untersuchung, in deren Rahmen Erkenntnisse aus
der Behandlung von Personen mit Arzneimitteln fiir seine Anwendung anhand epidemiologi-
scher Methoden analysiert werden; dabei folgt die Behandlung einschlie8lich der Diagnose
und Uberwachung nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlieBlich der &rzt-
lichen Praxis, soweit es sich um ein zulassungspflichtiges oder nach § 21a Absatz 1 geneh-
migungspflichtiges Arzneimittel handelt, erfolgt dies ferner gemal den in der Zulassung oder

der Genehmigung festgelegten Angaben fiir seine Anwendung.”

Gegenliber dem Referentenentwurf wird damit klargestellt, dass eine nichtinterventionelle
Prifung auch die Beobachtung von Wirkungen solcher Arzneimittel einschlieRen kann, fir

deren Inverkehrbringen keine Zulassung, sondern eine Genehmigung vorgeschrieben ist.

Nichtinterventionelle Priifungen dirfen allenfalls mit minimalen zusatzlichen Risiken und Be-
lastungen verbunden sein. Sie unterliegen definitionsgemaf nicht den Regelungen uber die
Durchfuhrung klinischer Studien und Untersuchungen und damit keiner besonderen arznei-
mittelrechtlichen Uberwachung. Zur Klarstellung sollte deshalb in Satz 3 die Formulierung

,und Uberwachung“ gestrichen werden.

Fazit:

In der vom Gesetzgeber vorgesehenen Definition fir die nichtinterventionelle Priifung sollte
klargestellt werden, dass die Behandlung einschlieRlich der Diagnose nicht den Regelungen
Uber die Durchfiihrung klinischer Studien und Untersuchungen, sondern ausschlief3lich der

arztlichen Praxis folgt.

Die Uberschrift des Sechsten Abschnitts ,Schutz des Menschen bei der klinischen Priifung*
gibt nur einseitig die Inhalte der §§ 40—42a AMG wieder. Umfassender wére eine Uberschrift

wie: ,Mallnahmen zur Planung und Durchflhrung klinischer Priufungen®.

Die Satze in § 40 Abs. 1b AMG ,Kann der Patient nicht schreiben ... Der Zeuge darf ...“ sind

sinngemal nicht an Abs. 1, der mit Bestimmungen zur medizinischen und zahnarztlichen
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Versorgung der ,betroffenen Person® endet, sondern an Abs. 2, der sich mit Bestimmungen

zur schriftlichen Einwilligung der betroffenen Person befasst, anzufiigen.

Der Regierungsentwurf will durch eine Einfligung eines Absatzes 4a in den § 42a AMG
ausweislich der Gesetzesbegrindung klarstellen, dass die Ethik-Kommission ihre zustim-
mende Bewertung zuriickzunehmen oder zu widerrufen hat, wenn die Voraussetzungen fiir
das Erteilen einer zustimmenden Bewertung entweder von Anfang an nicht gegeben waren
oder nachtraglich diejenigen Voraussetzungen entfallen sind, die in ihrer alleinigen Pri-
fungskompetenz liegen. Des Weiteren wird in der Gesetzesbegriindung ausdriicklich klar-
gestellt, dass bei den Aufhebungsvoraussetzungen nur an bestehende Erkenntnisse der
zustandigen Ethik-Kommission angeknupft wird, nicht aber zusatzliche Ermittlungs- oder

Uberwachungspflichten ausgelést werden sollen.

Die Bundesarztekammer halt den Regelungsvorschlag in der vorliegenden Form fiir grund-
satzlich angemessen, auch wenn sich die Funktion, die der Gesetzgeber den Ethik-

Kommissionen zuweist, nicht eindeutig und widerspruchsfrei ableiten Iasst.

Die Bundesarztekammer weist deshalb nochmals darauf hin, dass die Ethik-Kommission in
erster Linie Aufgaben zum Patientenschutz wahrnimmt. Sie hat anhand der vorgelegten
Unterlagen sowie aufgrund eigener wissenschaftlicher Erkenntnisse zu prifen, ob die
grundlegenden Anforderungen an die ordnungsgemalfe Durchfiihrung einer klinischen Pri-
fung erflllt werden. Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 AMG erforderliche zustimmende Bewertung
der Ethik-Kommission erfolgt auf Grundlage der Beratung und Prifung des Prifplans, des
Studiendesigns und der mitgeteilten Einschluss- bzw. Ausschlusskriterien etc., insbesonde-
re nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten (s. auch § 22 Abs. 2 MPG-E). Der Wi-
derrufsgrund des § 42a Abs. 4a Nr. 3 AMG kann daher nur so verstanden werden, dass der
Stand der medizinischen Erkenntnisse nicht studienbezogen sondern allgemein zu bestim-
men ist, weil andernfalls die insbesondere bei internationalen multizentrischen Studien lau-
fend eingehenden und den medizinischen Erkenntnisstand beeinflussenden sogenannten
SUSAR-Meldungen die Ethik-Kommission zu einem Monitoring der klinischen Prufung ver-
pflichten wirden. Diese Verpflichtung soll die Ethik-Kommission ausweislich der Gesetzes-

begriindung jedoch gerade nicht treffen.

Durch § 42 Abs. 2 Nr. 4 AMG wird bestimmt, dass die Genehmigung der zustandigen Bun-
desoberbehdrde versagt werden darf, wenn ,,... Erkenntnisse vorliegen, dass die Prufeinrich-

tung fur die Durchfiihrung der klinischen Prifung nicht geeignet ist ...“ In diesem Zusam-
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menhang ist darauf hinzuweisen, dass die lokalen Verhaltnisse einer Prifeinrichtung fiir die
Durchfiihrung der klinischen Prifung durch die Ethik-Kommission und nicht zusatzlich durch
die Bundesoberbehorde beurteilt werden konnen und sollten, weil andernfalls die Gefahr
widersprichlicher Entscheidungen besteht. Sind der zustandigen Bundesoberbehdrde Miss-
stande aus Inspektionen bekannt, sollte sie diese an die zustandige Ethik-Kommission mit
einer Bewertung weiterleiten. Diese ist gehalten, die Hinweise in ihre Bewertung einzubezie-

hen.

Die Bundesarztekammer halt es fur erforderlich, bestehende Unsicherheiten dadurch zu be-
seitigen, dass in § 68 AMG klargestellt wird, dass die Mitteilungs- und Unterrichtungspflich-
ten auch die Ethik-Kommissionen einbeziehen. Daher sollten in Absatz 1 nach dem Wort
.Lander‘ die Worter ,einschliellich der Ethik-Kommissionen“ eingefiigt werden. Dadurch

wiirde die vorgeschlagene Anderung in § 42 Abs. 2 Nr. 4 AMG entbehrlich.

Die Bundesarztekammer weist ferner darauf hin, dass der Straftatbestand des § 96 Nr. 11
AMG lediglich den Fall erfasst, dass mit einer klinischen Priifung eines Arzneimittels entge-
gen den gesetzlichen Vorgaben begonnen wird. Die Norm muisste um den Sachverhalt er-
ganzt werden, dass eine klinische Prifung entgegen einer Entscheidung nach § 42a AMG

fortgesetzt wird.

Fazit:

Das in der Gesetzesbegriindung avisierte Ziel (Klarstellung der Prifungskompetenzen der
Ethik-Kommission) wird in Ansatzen erreicht.

Aus prinzipiellen Erwagungen des praventiven Patientenschutzes sollten jedoch die im AMG
und im MPG vorgesehenen Regelungskonzepte zu den Voraussetzungen klinischer Prafun-

gen hinsichtlich der Aufgabenzuweisung an die Ethik-Kommission analog gestaltet werden.
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3. Weitere Anmerkungen zu Anderungen von Artikel 1 - AMG

Der Gesetzentwurf enthalt eine Vielzahl von notwendigen Aktualisierungen und Harmonisie-
rungen aufgrund der Vorgaben durch Richtlinien der EU. In einigen weiteren Fallen werden
Verbesserungen der Arzneimittelsicherheit durch Prazisierungen und Erganzungen erreicht
(z. B. § 2 ,Arzneimittelbegriff, § 5 ,Bedenkliche Arzneimittel®, § 21 ,Zulassungspflicht, § 73
LVerbringungsverbot* (nunmehr auch fir gefalschte Arzneimittel und Wirkstoffe), § 74 ,Mit-
wirkung von Zolldienststellen®, § 52 b ,Sicherstellungsauftrag fir die Arzneimittelversorgung
durch Pharmazeutische Unternehmer und GroRRhandler®). Eine Erweiterung des Arzneimit-
telbegriffs wird durch die Anderung des § 4 ,Sonstige Begriffsbestimmungen® eingefihrt. Die
Kostenersparnis in der GKV ist Anlass fiir Anderungen des § 129 SGB V und der Arzneimit-
telpreisverordnung zum Zwecke der Einsparung bei onkologischen Rezepturen, die bislang
nicht unter das Rabattverbot des § 78 Abs. 3 AMG fallen.

Es fehlt allerdings weiterhin in der Novelle die SchlieBung der Zustandigkeitsliicke deutscher
Behdrden fur Arzneimittel von pharmazeutischen Unternehmen aus dem EU-Ausland, die
nicht ihren Sitz im Geltungsbereich des AMG haben, sondern in Deutschland lediglich Gber

einen Vertrieb verfugen.
Im Einzelnen nehmen wir wie folgt Stellung:

Zu Nummer 3 (§ 2 Abs. 1 — Arzneimittelbegriff)

Unter Punkt 2 sollte — ebenso wie unter Punkt 1 — das Kriterium der behaupteten Zweckbe-
stimmung aufgenommen werden. Dass ein Stoff fur bestimmte Zwecke angewendet werden
.kann®, reicht als Kriterium nicht aus. Beispielsweise kann Traubenzucker vom Supermarkt
selbstverstandlich auch fir einen Glucosetoleranztest zum Diagnostizieren eines Diabetes
mellitus eingesetzt werden. Nach der Definition im Gesetzentwurf ware z. B. das Lebensmit-
tel ,Dextropur® ein Arzneimittel, obwohl ihm vom Vertreiber nicht die Zweckbestimmung als
Diagnostikum beigegeben wurde. Die Aufnahme der ausdricklichen Zweckbestimmung ware
auch konsistent mit der Richtlinie 2001/83/EG Art. 1, Abs. 2 in der formuliert wird ,Alle Stoffe
oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind, im oder am menschlichen Kérper

zur ... Beeinflussung der menschlichen physiologischen Funktionen angewandt zu werden®.
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Zu Nummer 8 a) (§ 8 Abs. 1 - Verbote zum Schutz vor Tauschung)

Im ersten Halbsatz dieses Paragraphen ,(1) Es ist verboten, Arzneimittel herzustellen oder in
den Verkehr zu bringen, die...“ ist die Einfigung der Worter ,oder Wirkstoffe“ nach dem Wort
»2Arzneimittel“ nicht sinnvoll.

Wirkstoffe sind laut § 4 (19) definiert als ,Stoffe, die dazu bestimmt sind, bei der Herstellung
von Arzneimitteln als arzneilich wirksame Bestandteile verwendet zu werden oder bei ihrer
Verwendung in der Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirksamen Bestandteilen der Arz-
neimittel zu werden®.

Ohne die Zweckbestimmung, in der Arzneimittelherstellung verwendet zu werden, kann ein
Stoff danach gar kein Wirkstoff sein. Daher kann er als solcher auch gar nicht in den Verkehr
gebracht werden.

Soll das unmittelbare Inverkehrbringen von Stoffen, die zur oder in der Arzneimittelherstel-
lung verwendet werden kdnnen, verboten werden, durften sie nicht so definiert werden, wie
dies fur Wirkstoffe in § 4 (19) geschehen ist.

Zu Nummer 9 (§ 10 Abs. 8b - Kennzeichnung der Fertigarzneimittel)

Im neuen Abs. 8b sollte die Formulierung ,die Angabe ,Biologische Gefahr’ im Falle festge-
stellter Infektiositat“ durch ,die Angabe ,Gefahr einer Ubertragung von Krankheitserregern’ im
Fall festgestellter Infektiositat” ersetzt werden. Das wiirde dem Patienten bzw. Arzt eine kon-
kretere Vorstellung von der Art der Gefahr vermitteln. Hinter dem Begriff ,Biologische Ge-

fahr kdnnen sich auch andere Termini, wie z. B. Allergie oder Toxizitat verbergen.

Zu Nummern 10 und 11 (§ 11 und § 11a - Packungsbeilage und Fachinformation)

Aus Anlass der Novellierung sollte an Stelle der bisherigen Bezeichnung der einzelnen Ab-
schnitte der Produktinformationen mit Nummern und Buchstaben die EU-ubliche Nummerie-
rung Ubernommen werden, wie sie auch fir die ,Zusammenfassung der Merkmale eines
Arzneimittels“ bzw. ,Zusammenfassung der Produktmerkmale® verwendet wird (s. z. B. An-
hang Il der VO Nr. 1394/2007, deren Bestimmungen mit der Novellierung Gbernommen wer-
den sollen). Danach werden keine Buchstaben sondern nur Ziffern verwendet. Z. B. werden
alle klinischen Angaben unter Punkt 4 und in diesem Rahmen z. B. die Anwendungsgebiete
unter Nr. 4.1 und die unerwiinschten Wirkungen unter Nr. 4.8 aufgefuhrt. Dass Fachinforma-
tion und Zusammenfassung der Produktmerkmale identisch sind, wird in § 22 Abs. 7 explizit

gesagt.
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Zu Nummer 13 (§ 13 Abs. 2b Nr. 2 — Herstellungserlaubnis)

Der zu streichende alte Abs. 2a war weiter gefasst als der neue Abs. 2b Nr. 2. Uberzeugen-
de Griinde fir eine solche Einengung sind nicht ersichtlich. Die Bedeutung der Einengung
sollte auch im Zusammenhang mit Preisstrategien pharmazeutischer Unternehmen gesehen

werden, die auf diese Weise unterstiitzt werden konnten.

Zu Nummer 22 (§ 21 Abs. 2 Nr. 1b — Zulassungspflicht)

Die Vorschrift ist enger gefasst als ihre Vorgangerin und I3sst die Befreiung von der Zulas-
sung nur noch ,als patientenindividuelle Zytostatikazubereitung oder fiir die parenterale Er-
nahrung” gelten. Es ist zu befurchten, dass durch eine solche Regelung Kosteneinspareffek-
te, wie sie gegenwartig im Zusammenhang der Konkurrenz der beiden Wirkstoffe Ranibizu-
mab und Bevazizumab erzielt werden, ausgeschlossen wirden. Solche Kostenfolgen sollten
nicht im Sicherheitsrecht bewirkt werden, wenn eine Sicherheitsgefahrdung nicht vorliegt. Ob
ein solcher Zweck durch die Regelung Uberhaupt verfolgt werden soll, ist nicht klar erkenn-
bar.

Die neu eingeflhrte Freistellung von der Zulassungspflicht fur die patientenindividuelle
Verblisterung dagegen ist zu begrufRen, weil hierdurch klargestellt wird, dass die Arzneimittel
und ihre Darreichungsform dabei nicht verandert werden dirfen. Da die kostengetriebene,
jedoch unsichere Teilung von héher dosierten festen Arzneiformen in der Praxis weiter an-
gestiegen ist, stellt diese Klarstellung eine winschenswerte Erhdhung der Arzneimittelsi-

cherheit in Aussicht.

Zu Nummer 33 (§ 28 — Auflagenbefugnis)
Der eingefligte Begriff ,Risikomanagementsystem* sollte in § 4 eigens definiert werden. Das
Volume 9A of the Rules Governing Medicinal Products in the European Union enthalt eine

entsprechende Definition.

Zu Nummer 37 (§ 36 Abs. 5 - Ermachtigung fiir Standardzulassungen)

Im neu anzufiigenden Absatz 5 sollte die Formulierung ,positiven Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses" durch ,glinstigen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses” ersetzt werden.

,Positiv* ist das Verhaltnis immer, selbst wenn das Risiko grof3er ist als der potenzielle Nut-
zen, da weder der Nutzen noch das Risiko flr sich genommen einen negativen Wert anneh-
men kann. In EU-Regularien werden daher die Attribute ,positiv‘ oder ,negativ® i. d. R. nicht
mehr fir das Nutzen-Risiko-Verhéaltnis verwendet, sondern stattdessen ,favourable“ bzw.

Lsunfavourable®.
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Zu Nummer 56 (§ 64 Abs. 6 - Durchfiihrung der Uberwachung)

Die im Gefolge der Internationalisierung des Arzneimittelhandels von der AkdA angemahnte
notwendige Ubertragung der Uberwachungszustandigkeit auf die Bundesoberbehérde fiir in
Deutschland vertriebene Arzneimittel, deren Hersteller nicht mehr ihren Sitz in Deutschland,
sondern in einem anderen Mitgliedsland der EU haben, ist nicht erfolgt. Die nach § 64 Abs. 6
mogliche Rechtsverordnung sollte prazisiert werden (Begriff der ,federfiihrenden Zustandig-

keit fir Uberwachungsaufgaben®).

Zu Nummer 58 b) (§ 67 Abs. 5 - Allgemeine Anzeigepflicht)
Mit der Ausdehnung der Anzeigepflicht auf nicht apothekenpflichtige Standardzulassungen
(Freistellung von der Zulassung nach § 36 Absatz 1 AMG) erfolgt eine verbesserte Uberwa-

chung und Kontrolle Uber die Nutzung der entsprechenden Standardzulassungen.

Zu Nummer 60 (§ 68 - Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten)

Der Ausdruck ,Abwehr von Arzneimittelrisiken® sollte geadndert werden in z. B. ,Abwehr von
Gefahren durch Arzneimittel® oder ,Minderung [Senkung, Minimierung] von Arzneimittel-
bedingten Risiken®.

Risiko ist definiert als Wahrscheinlichkeit des Eintritts eines Schadens, und Wahrscheinlich-
keiten kénnen nicht abgewehrt werden. AuRerdem hat/tragt nicht das Arzneimittel sondern
der Patient das Risiko. Daher ist der Begriff ,Arzneimittelrisiko® (auch an anderen Stellen im
AMG verwendet) nicht korrekt.

Zu Nummer 61 a) (§ 69 Abs. 1 - MaBnahmen der zustiandigen Behorden)

Einflgung von ,nicht nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln®. Durch die Internati-
onalisierung des Arzneimittel- und Wirkstoffhandels mit Bulkware kann die analytische Auf-
findung von Verunreinigungen sehr erschwert sein, falls alternative, aber unibliche Synthe-
severfahren eingesetzt werden. Es ist daher zu begril3en, dass nunmehr die Malhahmen
der Behdrden einsetzen kdnnen, wenn bereits die Herstellung nicht nach den allgemein an-

erkannten pharmazeutischen Regeln erfolgte.

Zu Nummer 65 d) (§ 73 Abs. 3 — Verbringungsverbot)

Die Einfigung des Wortes ,Bestellung® in dem Absatz ,Die Bestellung und Abgabe bedarf
der arztlichen...” bei Einzelimporten von Humanarzneimitteln aus Nicht-EU- bzw. EWR-
Landern und von Tierarzneimitteln aus EU-Landern ist folgerichtig, jedoch durch das heute
bereits geltende Verbot einer Vorratshaltung von einzelimportierten Arzneimitteln Gberflissig.

Die Durchfuhrung dieser neuen Bestimmung durfte zu einer weiteren burokratischen Belas-
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tung flhren, die angesichts des begrenzten Umfanges einzelimportierter Arzneimittel auf

arztliche Verschreibungen unverhaltnismafig sein dirfte.

Zu Nummer 67 (§ 74 - Mitwirkung von Zolldienststellen)

In Anbetracht der stetig steigenden Zahlen von zollamtlich konfiszierten Auslandspostsen-
dungen, die illegale Arzneimittelimporte enthielten, ist die nach Art. 10 GG notwendige expli-
zite Nennung des eingeschrankten Brief und Postgeheimnisses dringlich geboten und daher
zu befirworten (s. a. Gemeinsame Erklarung der Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft zum Handel mit Arz-
neimitteln Gber illegale Internetapotheken (2007), Dt. Arzteblatt 108; Nr. 41; A 2830).

Zu Nummer 70 (§ 83 Abs. 2 - Angleichung an Gemeinschaftsrecht)

Die vorgesehene Aufhebung des Absatzes 2 (Umsetzungen von EU-Rechtsverordnungen
bedurften bisher nicht der Zustimmung des Bundesrates) mag aus rechtssystematischen
Grinden (Féderalismus) geboten sein, lasst aber zukiinftig eine weitere Komplizierung bei

der Anwendung von EU-Richtlinien beflirchten.

Internationalisierung des Arzneimittelverkehrs

Der vorliegende Gesetzentwurf zur Anderung des AMG trégt an drei Stellen der Internationa-
lisierung des Verkehrs mit Arzneimitteln Rechnung, namlich in § 13 ,Herstellungserlaubnis®,
Absatz 1, Satz 2 (,zu Nr. 11%) durch Nennung einer eigenstandigen Erlaubnis fir freigabere-
levante Prifungen auflerhalb des eigentlichen Herstellungsbetriebs, weiterhin in § 68 ,Mittei-
lungs- und Unterrichtungspflichten®, Absatz 2 und 3 (,zu Nr. 57%) durch Einfligung der Worter
,oder zur Verhitung oder zur Abwehr von Arzneimittelrisiken® sowie in § 73 a ,Ausfuhr” (,zu
Nr. 63“) durch Schaffung der Mdglichkeit der Ausstellung eines Zertifikats gemalt WHO
durch die Bundesoberbehorde, sofern der Zulassungsinhaber seinen Sitz nicht im Inland hat

und daher die Zustandigkeit einer Landesbehdrde nicht gegeben ist.

Es ist aber auf nachstehenden mangelhaften Sachverhalt hinzuweisen:

Angesichts der Tatsache, dass in Deutschland eine beachtliche Zahl von Arzneimitteln im
Verkehr ist, deren Hersteller ihren Sitz nicht im Inland, sondern im EU-Ausland haben (z. B.
ungefahr 60 eines einzigen italienischen Herstellers), fehlt weiterhin eine klare gesetzliche
Aussage, wer im Inland fUr sicherheitsrelevante Qualitdtsmangel von Arzneimitteln zusténdig
ist, die ohne Herstellersitz im Inland nur Uber einen inlandischen Vertrieb in den hiesigen

Verkehr gebracht werden (z. B. bei Falschetikettierung der Dosierung, mangelhafter Sterilitat
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von Parenteralia, Glasbruch in Ampullen und Infusionsflaschen, unzureichender Glasqualitat
mit Alkaliaustritt bei Parenteralia, mangelnder Bruchfestigkeit und Teilbarkeit von Tabletten).
Nach der Erweiterung der EU wird durch die gegenwartige Verlagerung von Produktionsstat-

ten nach Ost- und Sudosteuropa die Relevanz dieses Mangels weiter zunehmen.

Inlandische Landesbehdrden sind derzeit nicht zustandig bzw. missten den Dienstweg Uber
die jeweiligen Landesministerien, das BMG, das Auswartige Amt und den entsprechenden

absteigenden Dienstweg im Sitzland des Herstellers beschreiten.

Zwar fuhren die hiesigen Landesbehdrden an, dass im Ernstfall bei unmittelbarer Gefahr fur
Gesundheit und Leben der Patienten das Rapid Alert System (RAS) der europaischen Arz-
neimittelbehdrden zur Verfugung stiinde, jedoch I0st dies nicht den Mangel des inlandischen
Meldewegs. Die allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfuhrung des Arzneimittelgeset-
zes vom 21.03.2006 (AMGVwV) kennt bei Herstellern im EU-Ausland nur im Fall von Zulas-
sungsfragen eine Zustandigkeit des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte

(BfArM), wahrend sicherheitsrelevante Qualitatsmangel hiervon nicht berthrt werden.

Eine bereits im Jahr 2006 vom BMG in Aussicht gestellte Verordnung nach § 64 Abs. 6 AMG
ist bisher nicht erfolgt. Dem Vernehmen nach ist man sich auch unschlissig dariber, ob § 64

Abs. 6 hierzu Uberhaupt geeignet ware, da die entsprechende Textpassage dort lautet:

,Das Bundesministerium wird ermachtigt ... Dabei kann die federfiihrende Zustandigkeit flr
Uberwachungsaufgaben, die sich auf Grund des Verbringens eines Arzneimittels aus einem
bestimmten Mitgliedsstaat der Europaischen Union ergeben, jeweils einem bestimmten Land

oder einer von den Landern getragenen Einrichtung zugeordnet werden.”

Juristisch scheint umstritten, inwieweit eine ,federfuhrende Zustandigkeit fur Uberwachungs-
aufgaben® eine ausreichende exekutive Wirkung mit sich bringt. Ebenfalls ungeklart ist die
Frage der Kostenlbernahme durch die Lander, die eine hemmende Wirkung auf den Erlass

einer geeigneten Rechtsverordnung auszutiben scheint.

Es ware daher notwendig, § 64 Abs. 6 im Sinn der obigen Ausfuhrungen zu prazisieren,
mindestens jedoch das Wort ,federfuhrend” zu streichen oder die Zustandigkeit fur im Inland
vertriebene Arzneimittel von Herstellern ohne inlandischen Sitz der jeweiligen Bundesober-

behdrde, im Fall der Humanarzneimittel also dem BfArM, zu Gbertragen.
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4. Anmerkungen zu Anderungen von Artikel 15 — Fiinftes Buch Sozi-
algesetzbuch

41 Zu § 85 SGB V - Sozialpsychiatrievereinbarung

Die bestehenden Sozialpsychiatrievereinbarungen erméglichen es psychiatrisch tatigen Arz-
ten, Angehdrige der psychologischen, padagogischen und sozialen Berufsgruppen in ihrer
Praxis zu beschaftigen und die Erbringung nichtarztlicher Leistungen durch diese abzurech-
nen. Uber dieses Instrument ist ein bedeutender Anteil der ambulanten sozialpsychiatri-
schen Versorgung von Kindern und Jugendlichen effizient geregelt. Trotzdem wurden die
Vertrage Uber die Sozialpsychiatrievereinbarung von den Ersatzkassen bundesweit und
einigen Primarkassen regional zum Jahresende 2008 gekindigt. Durch diese Kindigung ist
die sozialpadiatrische Versorgung von Kindern und Jugendlichen in zahlreichen Bundeslan-
dern akut gefahrdet. Ein bewahrtes Instrument zur interdisziplindren Zusammenarbeit medi-

zinischer, psychologischer, padagogischer und sozialer Berufsgruppen wird aufgegeben.

Die Bundesregierung hat sich in der Antwort auf eine kleine Anfrage ,Sicherstellung der
Versorgung psychisch kranker Kinder und Jugendlicher in ambulanten sozialpsychiatrischen
Strukturen (BT-Drs. 16/11551)" zur Sozialpsychiatrievereinbarung bekannt, und es als sach-
lich geboten dargestellt, im Bundesmantelvertrag den allgemeinen Inhalt der sozialpsychiat-

rischen Leistungen zu vereinbaren.

Vor diesem Hintergrund wird die Anderung in § 85 Abs. 2 Satz 4 (Artikel 15 Nr. 5 GE) von
der Bundesarztekammer begriit, da nunmehr die Verpflichtung der Vertragspartner des

Bundesmantelvertrags zum Abschluss einer solchen Vereinbarung klargestellt wird.

In der Gesetzesbegriindung wird auf den Leistungsanspruch der Versicherten gemal § 43a
SGB V (Nichtarztliche sozialpadiatrische Leistungen) hingewiesen, der aktuell wie folgt ge-

fasst ist:

Lversicherte Kinder haben Anspruch auf nichtirztliche sozialpadiatrische Leistungen,
insbesondere auf psychologische, heilpddagogische und psychosoziale Leistungen,
wenn sie unter arztlicher Verantwortung erbracht werden und erforderlich sind, um eine
Krankheit zum friihestmdglichen Zeitpunkt zu erkennen und einen Behandlungsplan

aufzustellen; § 30 des Neunten Buches bleibt unbertihrt.”
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Diese Bestimmung wird durch die Primarkassen in Baden-Wiurttemberg dergestalt interpre-
tiert, dass nur die Honorierung der Diagnostik unter die Regelung des SGB V falle und die
gesetzlichen Krankenkassen keine therapeutischen sozialpsychiatrischen MafRnahmen zu
finanzieren hatten. Fur die sozialpsychiatrische Versorgung von Kindern und Jugendlichen
ist es jedoch essentiell, dass auch die Durchfiihrung der sozialpsychiatrischen Behandlung

in § 43a mit umfasst wird.

Es erstaunt vor diesem Hintergrund, dass im GE jedoch keine Anderung in § 43a SGB V
vorgenommen wird, zumal in der o. g. Antwort der Bundesregierung (BT-Drs. 16/11551)

bereits angekundigt wurde:

,Im Rahmen der Priifung einer Anderung der gesetzlichen Rahmenbedingungen der
Sozialpsychiatrievereinbarung wird auch eine Anderung von § 43a Fiinftes Buch Sozi-

algesetzbuch einbezogen.*“

Um eine ambulante sozialpsychiatrische Versorgung von Kindern und Jugendlichen zu ge-
wahrleisten, muss in § 43a SGB V dahingehend geandert werden, dass der Leistungsan-
spruch der Versicherten auch die Durchfiihrung der sozialpsychiatrischen Behandlung un-

ter arztlicher Verantwortung einschlief3t.

Fazit:

Die Neufassung von § 85 Abs. 2 Satz 4 SGB V wird von der Bundesarztekammer begruft.
Der Gesetzgeber ist jedoch aufgefordert auch in § 43a SGB V eine Prazisierung vorzuneh-
men, um klarzustellen, dass der Leistungsanspruch der Versicherten auch die Durchfiih-

rung der sozialpsychiatrischen Behandlung unter arztlicher Verantwortung einschlieft.

42 Zu§128SGBV

In dem Gesetzentwurf der Bundesregierung, Entwurf eines Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften, befinden sich im Art. 15 auch Anderungen des
Finften Buches Sozialgesetzbuch. Danach soll u.a. dem § 128 SGB V folgender Absatz 6

angefligt werden:

»(B) Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt, gelten bei der Erbringung von Leistungen

nach den §§ 31 und 116b Absatz 6 die Absatze 1 bis 3 sowohl zwischen pharmazeu-
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tischen Unternehmern, Apotheken, pharmazeutischen Gro3handlern und sonstigen
Anbietern von Gesundheitsleistungen als auch jeweils gegenulber Vertragsarzten,
Arzten in Krankenh&usern und Krankenhaustragern entsprechend. Hiervon unberihrt
bleiben gesetzlich zulassige Vereinbarungen von Krankenkassen mit Leistungserb-
ringern Uber finanzielle Anreize fir die Mitwirkung an der Erschliefung von Wirt-
schaftlichkeitsreserven und die Verbesserung der Qualitdt der Versorgung bei der

Verordnung von Leistungen nach den §§ 31 und 116b Absatz 6.”

Stellungnahme:

Damit wird die mit dem GKV-OrgWG eingeflhrte Regelung zur unzuldssigen Zusammenar-
beit zwischen Leistungserbringern und Vertragsarzten auf die Verordnung von Arzneimitteln
und sonstigen Leistungen nach den §§ 31 und 116b Abs. 6 Ubertragen. Dabei soll ausge-
schlossen werden, dass finanzielle Vorteile im Zusammenhang mit der Versorgung von Ver-
sicherten ohne Wissen und Beteiligung der Krankenkassen gewahrt werden. Die Regelung
gilt sowohl fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung als auch fir Krankenhauser, so-
weit sie aufgrund gesetzlicher oder vertraglicher Regelungen zur ambulanten Behandlung
berechtigt sind. Ausgenommen sind Vereinbarungen zwischen Krankenkassen und Leis-
tungserbringern zur Erschliefung von Wirtschaftlichkeitsreserven und zur Verbesserung der
Qualitat der Versorgung i.S.v. § 128 Abs. 6 Satz2 SGB V.

Damit wird der mit der Schaffung von § 128 SGB V im GKV-OrgWG beschrittene Weg be-
wusst fortgesetzt, obwohl diese Norm mit dem arztlichen Berufsrecht kollidiert und die Kom-
petenz des Sozialgesetzgebers zumindest im Hinblick auf die berufsrechtlichen Implikationen

fur Arzte Gberschritten ist.

Zwar erscheint es méglich, dass auf der Grundlage des Kompetenztitels fir die Sozialversi-
cherung und die entsprechende Annexkompetenz zur Regelung der Beziehungen zu Leis-
tungserbringern Regelungen getroffen werden, die die Leistungserbringer von Hilfsmitteln in
die Pflicht nehmen. Es ist indessen zweifelhaft — aus unserer Sicht sogar rechtlich unzulassig
—, dass die in dieser Vorschrift ebenfalls bezogenen Normadressaten (Vertragsarzte) in der
Weise in die Pflicht genommen werden, dass berufsrechtlich anerkannte Gestaltungsmaog-
lichkeiten bei der Versorgung von Patienten mit Hilfsmitteln unter Einbeziehung und Mitwir-

kung des Arztes verboten werden.
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Der Behandlungsauftrag beherrscht den Beruf des Arztes und ist oberster Grundsatz
arztlicher Tatigkeit. Dieser Grundsatz setzt der Auslibung des arztlichen Berufes in-
haltliche Grenzen. Die MBO-A (Muster-Berufsordnung fiir Arztinnen und Arzte®), die
abgesehen von Einzelheiten — die hier nicht einschlagig sind — durch die Arztekam-
mern als autonomes Berufsrecht umgesetzt worden ist, enthalt Regelungen, die einer
gewinnorientierten Tatigkeit im Rahmen der arztlichen Berufsausiibung entgegenwir-
ken sollen. Damit soll langfristig sichergestellt werden, dass sich der behandelnde
Arzt bei seiner Therapie ausschlief3lich von medizinischen Aspekten und Notwendig-
keiten leiten lasst und keine merkantilen Gesichtspunkte in seine Therapieentschei-
dungen einflieBen. Der Arzt soll dem Leitbild des freien Berufes entsprechend zum
Wohle des Patienten nicht durch gewerbliche Zwange in seiner Therapiefreiheit be-
einflusst werden. Die entsprechenden Vorschriften finden sich in § 3 MBO-A (Unver-
einbarkeiten) und im Vierten Abschnitt der MBO-A unter dem diesbeziiglich fir die In-
terpretation wichtigen Titel ,Wahrung der arztlichen Unabhangigkeit bei der Zusam-
menarbeit mit Dritten® in den §§ 30 ff., hier wiederum insbesondere in § 34 Abs. 1
(,Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet, fiir die die Verordnung von Arznei-, Heil-
und Hilfsmitteln oder Medizinprodukten eine Vergitung oder andere Vorteile fir sich
oder Dritte zu fordern, sich oder Dritten versprechen zu lassen oder anzunehmen.
[Hinzuweisen ist auch auf § 34 Abs. 5 MBO-A: , Arztinnen und Arzten ist es nicht ges-
tattet, Patientinnen und Patienten ohne hinreichenden Grund an bestimmte Apothe-

ken, Geschafte oder Anbieter von gesundheitlichen Leistungen zu verweisen.]

Der Grundsatz der Unabhangigkeit gilt jedoch nicht absolut. In den Fallen, in denen
gewerbliche Tatigkeiten im Rahmen einer therapeutischen Behandlung dem Patien-
ten konkret dienen und seiner Behandlung nutzlich sind, darf der Arzt unter strengen
Voraussetzungen an der Abgabe von medizinischen Produkten bestimmter Hersteller
beteiligt sein. Der BGH beschreibt diesen eng begrenzten, im Rahmen des heilberuf-
lichen Tatigwerdens erlaubten Ausnahmetatbestand als ,verkirzten Versorgungs-
weg“ (BGH, Urteil vom 29.06.2000, MedR 2001, 2003; Urteil vom 15.11.2001,
MedR 2002, S. 256). Der BGH hat die Zuldssigkeit des verklrzten Versorgungswegs
bislang fur die Abgabe von Hérgeraten bejaht und von Diabetes-Teststreifen verneint
(BGH, Urteil vom 02.06.2005, MedR 2005, S. 717). Das OLG Frankfurt hat die Unzu-

lassigkeit fir Nahrungserganzungsmittel, das OLG Stuttgart jungst fur Vitaminprapa-

Die Muster-Berufsordnung ist zwar nicht geltendes Recht, sie entfaltet aber Rechtswirkung
Uber die Berufsordnungen der Landesarztekammern



b)

d)
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rate und das OLG Koblenz flir Rippenbandagen festgestellt. Das OLG Celle hat zu
der Frage der erlaubten Abgabe von Brillen durch Augenarzte an ihre Patienten Stel-
lung genommen und die Abgabe im Rahmen des verkirzten Versorgungswegs flr
zulassig befunden (OLG Celle, Urteil vom 21.12.2006, MedR 2007, S. 435 ff.).

Die in § 128 SGB V mit Blick auf Vertragsarzte gewahlten Verbote tangieren das Be-
rufsrecht erheblich. Sie stellen einen Eingriff in das berufsrechtliche System dar, wel-
ches dem Sozialgesetzgeber nicht zusteht. Der zuvor beschriebene so genannte
.verkirzte Versorgungsweg“ soll erhalten bleiben dirfen, wenn Krankenkassen an
entsprechenden Vertragen beteiligt werden. Soweit die Gerichte den verkurzten Ver-
sorgungsweg flr zulassig angesehen haben, stellt auch diese Regelung einen Eingriff

in die durch die Rechtsprechung gesicherte berufsrechtliche Lage dar.

Gleiches betrifft die erganzende Regelung im Hinblick auf die Versorgung mit Arznei-
und Verbandmitteln, auch im Hinblick auf die ambulante Behandlung im Kranken-
haus. Auch hier mussten die oben genannten Mdglichkeiten, insbesondere der ver-

klrzte Versorgungsweg, unter Einbeziehung der Krankenkassen zulassig sein.

Zudem muss auf § 3 Abs. 2 MBO-A verwiesen werden, wonach es Arztinnen und
Arzten untersagt ist, im Zusammenhang mit der Ausiibung ihrer arztlichen Téatigkeit
Waren und andere Gegenstande abzugeben oder unter ihrer Mitwirkung abgeben zu
lassen sowie gewerbliche Dienstleistung zu erbringen oder erbringen zu lassen, so-
weit hierzu nicht die Abgabe des Produkts oder die Dienstleistung wegen ihrer Be-
sonderheiten notwendiger Bestandteil der arztlichen Therapie sind. Diese Bestim-
mung wird zwar durch die Regelung in § 128 SGB V Ubergangen, sie ist aber da-
durch nicht aufgehoben. Gleiches betrifft die oben erwahnten §§ 30 f. MBO-A.

§ 128 Abs. 2 Satz 2 SGB V erklart auch die Zahlung einer Vergltung flr zusatzliche
privatarztliche Leistungen, die im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln von Ver-

tragsarzten erbracht werden, durch Leistungserbringer flir unzulassig.

Nach der Begriindung des Gesetzgebers soll damit ausgeschlossen werden, dass

Leistungserbringer Vertragsarzten durch die Zahlung der Vergiltung fiir zusatzliche
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privatarztliche Leistungen, die im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln von diesen

erbracht werden, wirtschaftliche Vorteile gewahren.

Diesbeziiglich besteht keine Regelungskompetenz des Sozialgesetzgebers, auch
keine Annexkompetenz. Zudem erfassen die §§ 30 ff., insbesondere § 32 MBO-A,
genau diesen Sachverhalt.

43 Zu§291aund §291b SGBV

Zu Nummer 12 a) (§ 291a)

Diese Regelung wird begriif3t, da sie eine Vereinfachung der Praxisablaufe ermdéglicht.

Zu Nummer 12 b) — c) (§ 291a Abs. 7a, 7d, 7e)
Diese Regelungen werden begriit, da sie eine angemessene Ausweitung der Finanzie-
rungsregel betreffen.

Zu Nummer 13 (§ 291b Abs. 1a)
Diese Regelung wird begrifit, da sie eine korrekte Darstellung der Aufgaben des Bundesam-

tes fur Sicherheit in der Informationstechnik umfasst.



