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(13) Ausschuss fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung
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15. Wahlperiode

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Transfusionsgesetzes und arz-
neimittelrechtlicher Vorschriften - BT-Drs. 15/3593 -

Sehr geehrter Herr Vorsitzender,

wir bedanken uns, auch im Namen unseres Vorsitzenden, fir die Einladung zur Anho-
rung zum oben genannten Gesetzentwurf am 20. Oktober 2004 und teilen Ihnen hierzu
folgendes mit:

Durch den Gesetzentwurf wird unter anderem die Aufbewahrungszeit fir die vom phar-
mazeutischen Grof3handel zu dokumentierenden Angaben im Zusammenhang mit dem
Bezug und der Angabe von Blutprodukten von 15 auf 30 Jahre verlangert (Art. 5 des Ge-
setzentwurfes). Dies wird zu einer weiteren Kostenbelastung des pharmazeutischen
GroRRhandels fiihren, die dieser wegen der geltenden Arzneimittelpreisverordnung nicht
weitergeben kann.

Uns ist jedoch bewusst, dass Grundlage dieser Anderung Art. 14 der Richtlinie
2002/98/EG vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstan-
dards fir Blut und Blutbestandteile ist, der bis zum 8. Februar 2005 in deutsches Recht
umzusetzen ist. Wir beabsichtigen daher nicht, weitere Stellungnahmen hierzu ab-
zugeben.

Da sich die tibrigen Anderungsvorschriften nach unserer Bewertung nicht unmittelbar auf
die Mitgliedsunternehmen unseres Verbandes auswirken werden, entfallt damit auch der
Anlass flr eine Teilnahme an der Anhérung.

Mit freundlichen GriRRen
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