Deutscher Bundestag
17. Wahlperiode

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

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 17/1297 —

Drucksache 17/2170

16. 06. 2010

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung krankenversicherungsrechtlicher

und anderer Vorschriften

b) zu dem Antrag der Abgeordneten Kathrin Vogler, Dr. Martina Bunge,
Dr. llja Seifert, weiterer Abgeordneter und der Fraktion Die LINKE.

— Drucksache 17/1206 —

Faire Preise fiur wirksame und sichere Arzneimittel — Einfluss der Phar-

maindustrie begrenzen

A. Problem
Zu Buchstabe a

Der Gesetzentwurf enthélt drei Regelungskomplexe. Erstens geht es um eine
Bestimmung in der 15. AMG-Novelle (AMG = Arzneimittelgesetz), durch die
kurzfristig Regelungen fir die Abrechnung von ambulanten &arztlichen Leistun-
gen bei der Notfallbehandlung im Krankenhaus sowie bei Selektivvertragen ge-
schaffen wurden. Diese Regelungen, die es ermdglichen, private Abrechnungs-
stellen bei der Abrechnung von Leistungen voribergehend einzubeziehen, sind
bis zum 30. Juni 2010 befristet. Zweitens sind einzelne Anpassungen an aktuelle
Entwicklungen oder Klarstellungen in krankenversicherungsrechtlichen und an-
deren Vorschriften notwendig. Drittens sind zur Umsetzung der Richtlinie
2005/36/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. September
2005 Uber die Anerkennung von Berufsqualifikationen (ABI. L 255 vom
30.9.2005, S. 22, L 271 vom 16.10.2007, S. 18) Anderungen in der Bundes-
Apothekerordnung, der Bundesérzteordnung, dem Gesetz Uber die Ausiibung
der Zahnheilkunde, dem Krankenpflegegesetz, dem Hebammengesetz, der App-
robationsordnung fiir Apotheker, der Approbationsordnung fiir Arzte sowie der
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Approbationsordnung fir Zahnérzte erforderlich, weil gegen Deutschland ein
V ertragsverletzungsverfahren anhangig ist.

Zu Buchstabe b

Nach Darstellung der Antragsteller sind die Kosten fir Arzneimittel in den letz-
ten zwei Jahrzehnten trotz deutlich gesunkener Verordnungszahlen stark gestie-
gen. Dies sei darauf zurlickzufiihren, dass pharmazeutische Unternehmen in
Deutschland die Preise fur ihre Produkte frel festsetzen und neue Arzneimittel
ohne staatliche Preisregulierung in den Markt einfihren konnten. Einen kosten-
treibenden Faktor stellten vor allem die Ausgaben flr neue, patentgeschitzte
Arzneimittel dar.

B. Lésung
Zu Buchstabe a

Erstens werden die Ubergangsregelungen aus der AMG-Novelle fiir das Einbe-
ziehen privater Abrechnungsstellen bei der Abrechnung von ambulanten Leis-
tungen bis zum 30. Juni 2011 verlangert.

Zweitens werden Anpassungen und Klarstellungen vorgenommen hinsichtlich
a) der Zusammensetzung des Verwaltungsrates des GKV -Spitzenverbandes,

b) der Mdglichkeit der Krankenkassen, durch Satzungsregelung eine abwei-
chende Zusammensetzung ihres V erwaltungsrates vorzusehen,

¢) der Insolvenzsicherung von Wertguthaben fiir Altersteilzeit der Krankenkas-
senbeschéftigten,

d) der Aufteilung der Kosten der Prifdienste sowie

€) der nach dem Krankenhausfinanzierungsreformgesetz geschaffenen Mog-
lichkeit, bei fehlenden Personalstellen nach der  Psychiatrie-
Personal verordnung nachzuverhandeln.

Zudem werden bestimmte Straf- und Bul3geldvorschriften konkretisiert.

Drittens werden die berufszulassungsrechtlichen Regelungen fir Apotheker,
Arzte, Zahnérzte, Berufe in der Krankenpflege sowie Hebammen in folgenden
Punkten geandert:

a) Die individuelle Defizitprifung fir Ausbildungsnachweise, die unter das
EU-Recht fallen und nicht automatisch anerkannt werden, wird richtlinien-
konform ausgestaltet.

b) Die Mdglichkeit, Inhabern von Ausbildungsnachweisen aus der Européi-
schen Union eine Berufserlaubnis zu erteilen, entfallt.

¢) Be den Anerkennungsverfahren von Drittstaatsdiplomen, die nicht unter das
EU-Recht fallen, bleibt es bei der Méglichkeit, eine Berufserlaubnis zu ertei-
len.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 17/1297 in gednderter Fas
sung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die
Stimmen der Fraktionen SPD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Zu Buchstabe b

Die Antragsteller fordern die Bundesregierung auf, einen Gesetzentwurf vorzu-
legen, der ein zentrales Verfahren zur Festlegung der Arzneimittelpreise vorse-
hen soll. Gefordert werden zudem ein transparentes und ziigiges Verfahren der
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Kosten-Nutzen-Bewertung und die Begrenzung der Beeinflussung von Arzten
und Arztinnen sowie Patienten und Patientinnen durch die Industrie. So sei das
Bewerben von Arzneimitteln in Fachkreisen einzuschranken und in der Offent-
lichkeit moglichst ganz zu unterbinden. Weiterhin sollen eine Verdffentli-
chungspflicht fur die Ergebnisse aller klinischen Studien eingeftihrt und die
Forderung der unabhéngigen Forschung ausgeweitet werden.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 17/1206 mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU, FDP und SPD gegen die Stimmen der Fraktion
DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung auf Drucksache 17/1297
und Annahme des Antrags auf Drucksache 17/1206 oder Ausarbeitung eines
neuen Gesetzentwurfs

D. Kosten
Zu Buchstabe a

Fur Bund, Lénder und Gemeinden ergeben sich keine finanziellen Auswirkun-
gen.

Die gesetzlichen Krankenkassen erhalten die Méglichkeit, den Aufbau der voll-
sténdigen Insolvenzsicherung der bis zum 31. Dezember 2009 entstandenen
Wertguthaben zeitlich zu strecken. Damit sollen die gesetzlichen Krankenkassen
vor finanzieller Uberforderung geschiitzt werden.

Die Anderungen in den Befugnissen der Priifdienste und dem Verteilungs-
schliissel zur Erstattung der Ausgaben fir die Prifdienste sind Folgeregelungen
zu den Auswirkungen des Gesetzes zur Stérkung des Wettbewerbs in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV-WSG) und des Gesetzes zur Weiterentwick-
lung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-OrgW@G), dieinihrer Gesamtwirkung fir die gesetzlichen Krankenkassen
kostenneutral sind.

Die Regelung zu Nachverhandlungen Uber fehlende Personalstellen nach der
Psychiatrie-Personalverordnung stellen Klarstellungen der entsprechenden Re-
gelung des KHRG (Krankenhausfinanzierungsrahmengesetz) in der Fassung
vom 17. Mérz 2009 dar, die keine zusétzlichen Ausgaben der gesetzlichen Kran-
kenkassen zur Folge haben.

Zu Buchstabe b

Kosten wurden nicht erortert.

E. Sonstige Kosten
Zu Buchstabe a

Es ergeben sich keine Auswirkungen auf die Wirtschaft, die Einzelpreise oder
das Verbraucherprei snivea.

Die Mdéglichkeit, den Aufbau der vollstdndigen Insolvenzsicherung fir Wert-
guthaben zu strecken, die bis zum 31. Dezember 2009 bei den gesetzlichen
Krankenkassen entstanden sind, hat keine Auswirkungen auf das Preisniveau
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von Gesundheitsleistungen, da die Preishildung in diesem Bereich von der Hohe
der Verwaltungsausgaben der Krankenkassen kaum beeinflusst wird.

Zu Buchstabe b

Sonstige Kosten wurden nicht erortert.

F. Burokratiekosten

Zu Buchstabe a

Es ergeben sich keine Auswirkungen auf Burokratiekosten.
Zu Buchstabe b

Burokratiekosten wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschliefzen,

a) den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/1297 in der aus der nachstehenden
Zusammenfassung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

b) den Antrag auf Drucksache 17/1206 abzulehnen.

Berlin, den 16. Juni 2010

Der Ausschussfiir Gesundheit

Dr. Carola Reimann Birgitt Bender
Vorsitzende Berichterstatterin



Drucksache 17/2170

Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode

Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung krankenversicherungs-

rechtlicher und anderer Vorschriften

- Drs. 17/1297 —

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

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung krankenver-
sicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung krankenver -
sicherungsrechtlicher und anderer Vorschriften

Vom ...

Vom...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch ... (BGBI. | S. ...) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch ... (BGBI. | S. ...) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

0. §130awird wiefolgt geAndert:

a) Absatz 1 wird wiefolgt geandert:

aa) Dem Satz 5 werden ein Komma und die
Worter ,sowie fUr Arzneimittel, die
nach § 129a abgegeben werden“ ange-
fugt.

bb)In Satz 6 werden nach den Wértern ,in
parenteralen Zubereitungen“ die Wor-
ter ,sowie fur Arzneimittel, die nach §
129a abgegeben werden,” eingefiigt.
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b) Absatz 1awird wiefolgt gefasst:

»(1a) Vom 1. August 2010 bis zum 31.
Dezember 2013 betrégt der Abschlag fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel ab-
weichend von Absatz 1 16 Prozent. Satz 1
gilt nicht fur Arzneimittel nach Absatz 3b
Satz 1. Die Differenz des Abschlags nach
Satz 1 zu dem Abschlag nach Absatz 1 min-
dert die am ... [Einflgen: Tag des I nkraft-
tretens dieses Gesetzes] bereits vertraglich
vereinbarte Rabatte nach Absatz 8 entspre-
chend. Eine Absenkung des Abgabepreises
des pharmazeutischen Unternehmers ohne
M ehrwertsteuer, die ab dem 1. August 2010
vorgenommen wird, mindert den Abschlag
nach Satz 1 in Hohe des Betrags der Preis-
senkung, héchstens in Hohe der Differenz
des Abschlags nach Satz 1 zu dem Abschlag
nach Absatz 1; § 130a Absatz 3b Satz 2 2.
Halbsatz gilt entsprechend.”

¢) Absatz 3awird wiefolgt gedndert:

aa)ln Satz 1 werden die Angabe , 1. No-
vember 2005 durch die Angabe , 1. Au-
gust 2009“ und die Worter ,ab dem 1.
April 2006 bis zum 31. Méarz 2008"
durch die Wérter ,ab dem 1. August
2010 bis zum 31. Dezember 2013“ er-
setzt.

bb)In Satz 2 wird die Angabe ,1. April
2006“ durch die Angabe ,1. August
2010" ersetzt.

cc) Nach Satz 2 werden die folgenden Sétze
eingeflgt:

»Bél Neueinfihrungen eines Arzneimit-
tels, fir das der phar mazeutische Unter -
nehmer bereits ein Arzneimittel mit glei-
chem Wirkstoff und vergleichbarer Dar-
reichungsform in Verkehr gebracht hat,
ist der Abschlag auf Grundlage des Prei-
ses je Mengeneinheit der Packung zu be-
rechnen, die dem neuen Arzneimittd in
Bezug auf die PackungsgrofRe unter Be-
ricksichtigung der Wirkstarke am
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nachsten kommt. Satz 3 gilt entspre-
chend bei Anderungen zu den Angaben
des pharmazeutischen Unternehmers
oder zum Mitvertrieb durch einen ande-
ren phar mazeutischen Unternehmer .*

dd)In Satz 4 werden nach der Angabe ,, Ab-
satz 1“ ein Komma und die Angabe ,, 18"
eingefiigt und die Worter ,, nach den Sat-
zen 1 bis 3" durch die Worter ,, nach den
Satzen 1 bis5* ersetzt.

ee) In Satz 5 werden die Worter , nach Satz
1 bis 3“ durch die Woérter ,nach den
Satzen 1 bis5" ersetzt.

ff) In Satz 6 wird die Angabe , 1 bis 3"
durch die Angabe , 1 bis5" ersetzt.

d)

Absatz 3b wird wiefolgt geandert:

aa)ln Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 3a
Satz 3“ durch die Angabe , Absatz 3a
Satz 5* ersetzt.

bb)Satz 4 wird wiefolgt gefasst:

»Absatz 3a Satz 7 bis 10 gilt entspre-
chend.”

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Angabe , nach den Absitzen 1 und
2* wird durch die Angabe ,nach den
Absitzen 1, laund 3a“ ersetzt.

bb)Folgende Satze wer den angefiigt:

.Uber Antrage pharmazeutischer Un-
ternehmer nach Artikel 4 der in Satz 1
genannten Richtlinie auf Ausnahme von
den nach den Absatzen 1, 1a und 3a vor -
gesehenen Abschlagen entscheidet das
Bundesministerium fiir Gesundheit. Das
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Vorliegen eines Ausnahmefalls und der
besonderen Griinde sind im Antrag hin-
reichend darzulegen. § 34 Absatz 6 Satz
3 bis 5 und 7 gilt entsprechend. Das
Bundesministerium  fir  Gesundheit
kann Sachverstéandige mit der Prifung
der Angaben des phar mazeutischen Un-
ternehmers beauftragen. Dabei hat es
die Wahrung der Betriebss und Ge-
schaftsgeheimnisse sicher zustellen.
§ 137g Absatz 1 Satz 8 bis 10 und 14 gilt
entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
tatsachlich entstandenen Kosten auf der
Grundlage pauschalierter Kostensitze
berechnet werden kdnnen. Das Bundes-
ministerium fir Gesundheit kann die
Aufgaben nach den Satzen 2 bis 7 auf ei-
ne Bundesober behérde tibertragen.”

f) Absatz 8 wird wiefolgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,, zusétzlich
zu den Abschlagen nach den Absétzen 1
und 2 gestrichen.

bb)Satz 4 wird wiefolgt gefasst:

» EineVereinbarung nach Satz 1 ber iihrt
die Abschléage nach den Absétzen 3a und
3b nicht; Abschlage nach den Absétzen 1
und la konnen abgelost werden, sofern
diesausdr ticklich vereinbart ist.

g) Folgender Absatz 9 wird angeflgt:

»(9) Pharmazeutische Unternehmer kon-
nen einen Antrag nach Absatz 4 Satz 2 auch
fur ein Arzneimittel stellen, das zur Behand-
lung eines seltenen Leidens nach der Ver-
ordnung (EG) Nr. 141/2000/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom
16. Dezember 1999 zugelassen ist. Dem Ant-
rag ist stattzugeben, wenn der Antragsteller
nachweist, dass durch einen Abschlag nach
den Absitzen 1, 1a und 3a seine Aufwen-
dungen insbesondere fur Forschung und
Entwicklung fir das Arzneimittel nicht
mehr finanziert werden.”
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1. Dem § 171b wird folgender Absatz 7 angefugt:

1. unveréandert

»(7) Fur die bis zum 31. Dezember 2009 ent-
standenen Wertguthaben aus Altersteilzeitverein-
barungen sind die Verpflichtungen nach § 8a des
Altersteilzeitgesetzes vollsténdig spétestens ab
dem 1. Januar 2015 zu erfullen.”

2. §171d wird wie folgt geéndert:

2. unverandert

a)

In Absatz 1 Satz 1 wird das Wort ,, Altersver-
sorgungsverpflichtungen“ durch die Worter
»Altersversorgungss und  Altersteilzeitver-
pflichtungen” ersetzt.

b)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefugt:

»(1d) Die Haftung fur Altersteilzeitver-
pflichtungen nach Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fir
Insolvenzfalle nach dem 1. Januar 2015."

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter , gilt § 9
Abs. 2 bis 3a mit Ausnahme des Absatzes 3
Satz 1 letzter Halbsatz des Betriebsrentenge-
setzes' durch die Wérter ,, gehen die Anspri-
che der Berechtigten auf ihn Uber; 8 9 Absatz 2
bis 3a mit Ausnahme des Absaizes 3 Satz 1
letzter Halbsatz des Betriebsrentengesetzes
gilt" ersetzt.

3. §217b wird wie folgt gedndert:

3. unverandert

Y

In Absatz 1 Satz 3 werden nach der Angabe
,02" die Worter ,Absatz 1 bis 2,4 bis 6" ge-
strichen.

b)

In Absatz 3 Satz 4 werden nach dem Wort , Er-
satzkasse” ein Komma und die Worter ,, deren
Verwaltungsrat nicht zur Halfte mit Vertretern
der Arbeitgeber besetzt ist,” eingeflgt.

4. §217c wird wiefolgt geéndert:

4. unverandert
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a) Absatz 1 wird durch die folgenden Absétze 1
und 2 ersetzt:

»(1) Der Verwaltungsrat besteht aus hoch-
stens 52 Mitgliedern. Zu wahlen sind als Mitg-
lieder des Verwaltungsrates Versichertenver-
treter und Arbeitgebervertreter fur die Allge-
meinen Ortskrankenkassen, die Ersatzkassen,
die Betriebskrankenkassen und die Innungs-
krankenkassen sowie gemeinsame Versicher-
ten- und Arbeitgebervertreter fir die Deutsche
Rentenversicherung ~ Knappschaft-Bahn-See
und die Landwirtschaftlichen Krankenkassen.
Abweichend von Satz 2 sind fur die Ersatzkas-
sen, deren Verwaltungsrat nicht zur Hélfte mit
Vertretern der Arbeitgeber besetzt ist, nur Ver-
sichertenvertreter zu wahlen. Flr jedes Mitg-
lied ist ein Stellvertreter zu wahlen. § 43 Ab-
satz 2 des Vierten Buches gilt entsprechend.
Die Verteilung der Sitze bestimmt sich nach
den bundesweiten Versichertenzahlen der Kas-
senarten zum 1. Januar des Kalenderjahres, in
dem die Mitgliederversammlung den Verwal-
tungsrat fur die neue Wahlperiode wahlt.

(2) Die fur die Krankenkassen einer Kas-
senart zu wahlenden Mitglieder des Verwal-
tungsrates mussen jeweils zur Héfte der Grup-
pe der Versicherten und der Gruppe der Ar-
beitgeber angehdren. Abweichend von Satz 1
ist fir die Festlegung der Zahl der Arbeitge-
bervertreter, die fur die Ersatzkassen zu wah-
len sind, deren Verwatungsrat mit Arbeitge-
bervertretern besetzt ist, die Halfte des Anteils
der Versichertenzahlen dieser Ersatzkassen an
den bundesweiten Versichertenzahlen aller Er-
satzkassen zum 1. Januar des Kalenderjahres
zu Grunde zu legen, in dem der Verwaltungsrat
gewahlt wird. Bei Abstimmungen des Verwal-
tungsrates sind die Stimmen zu gewichten, so-
weit dies erforderlich ist, um insgesamt eine
Paritét der Stimmen zwischen Versichertenver-
tretern und Arbeitgebervertretern im Verwal-
tungsrat herzustellen. Die Verteilung der Sitze
und die Gewichtung der Stimmen zwischen
den Kassenarten haben zu einer gréRtmogli-
chen Anndherung an den prozentualen Versi-
chertenanteil der jeweiligen Kassenart zu fih-
ren. Die Einzelheiten zur Sitzverteilung und
Stimmengewichtung regelt die Satzung spates-
tens sechs Monate vor dem Ende der Amts-
dauer des Verwaltungsrates. Die Satzung kann
vorsehen, dass die Stimmenverteilung wahrend
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einer Wahlperiode an die Entwicklung der
Versichertenzahlen angepasst wird.”

b)

Die bisherigen Absétze 2 bis 7 werden die Ab-
sétze 3 bis 8.

Der neue Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

ad) In Satz 2 wird die Angabe ,Absatz 1°
durch die Worter ,,der Satzung® ersetzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,Nr. 5* durch
das Wort ,,gemeinsam” ersetzt und werden
nach dem Wort ,Mitglieder* die Worter
,fur die Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See und die Landwirt-
schaftlichen Krankenkassen* eingefigt.

cc) In Satz 4 werden nach dem Wort , Ersatz-
kassen“ ein Komma und die Worter ,, deren
Verwaltungsrat nicht zur Halfte mit Vertre-
tern der Arbeitgeber besetzt ist,” eingefligt.

dd)In Satz 11 werden die Angabe ,, 7¢ durch
die Angabe 8 und die Angabe ,, Absaiz 1*
durch die Worter ,,der Satzung® ersetzt.

d)

In dem neuen Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe
»Absatz 1* durch die Worter ,,der Satzung” er-
setzt.

e

Der neue Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

ad) In Satz 2 werden nach dem Wort ,, Mitglie-
des’ die Worter ,am 1. Januar eines Jah-
res‘ eingefigt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

cc) In dem neuen Satz 3 werden die Worter
»nach der Statistik KM 6" gestrichen und
die Angabe , 1. Januar* durch die Angabe
» 1. Februar" ersetzt.
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5. §274 wird wiefolgt geéndert: 5. unverandert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

ad) In Satz 1 werden nach dem Wort , Kran-
kenkassen“ die Worter ,und deren Arbeits-
gemeinschaften” eingeflgt.

bb) In Satz 5 werden nach dem Wort ,,Verban-
de* die Worter ,,und Arbeitsgemeinschaf-
ten" eingeflgt.

b) Absatz 2 wird wiefolgt gedndert:

ad) In Satz 1 werden die Worter ,,und die Ver-
bande nach dem Verhdtnis der beitrags-
pflichtigen Einnahmen ihrer Mitglieder"
durch die Worter ,,ab dem Jahr 2009 nach
der Zahl ihrer Mitglieder” ersetzt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Die Kassenarztlichen Vereinigungen, die
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
sowie die Verbande und Arbeitsgemein-
schaften der Krankenkassen tragen die
Kosten der bei ihnen durchgefuhrten Pri-
fungen selbst.”

cc) Satz 10 wird wie folgt gefasst:

»Die Prufungskosten nach Satz 1 werden
um die Prufungskosten vermindert, die von
den in Satz 3 genannten Stellen zu tragen
sind.”

5a. Nach § 291 Absatz 2a wird folgender Absatz 2b
eingefugt:

»(2b) Die Krankenkassen sind verpflichtet,
Dienste anzubieten, mit denen die Leistungser-
bringer die Gultigkeit und die Aktualitat der
Daten nach Absatz 1 und 2 bei den Kranken-
kassen online Uberprifen und auf der elektro-
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nischen Gesundheitskarte aktualisieren kon-
nen. Diese Dienste missen auch ohne Netzan-
bindung an die Praxisverwaltungssysteme der
Lestungserbringer online genutzt werden kén-
nen. Die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte, Einrichtungen und Zahn-
arzte prifen bel der erstmaligen Inanspruch-
nahmeihrer Leistungen durch einen Versicher-
ten im Quartal die Leistungspflicht der Kran-
kenkasse durch Nutzung der Dienste nach Satz
1. Dazu erméglichen sie den Online-Abgleich
und die -Aktualisierung der auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeicherten Daten
nach Absatz 1 und 2 mit den bei der Kranken-
kasse vorliegenden aktuellen Daten. Die Pri-
fungspflicht besteht ab dem Zeitpunkt, ab dem
die Dienste nach Satz 1 sowie die Anbindung an
die Telematikinfrastruktur zur Verfligung ste-
hen und die Vereinbarungen nach § 291a Ab-
satz 7a und 7b geschlossen sind. § 15 Absatz 5
ist entsprechend anzuwenden. Die Durchfih-
rung der Prufungist auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte zu speichern. Die Mitteilung der
durchgefiihrten Prufung ist Bestandteil der an
die Kassenérztliche oder Kassenzahnérztliche
Vereinigung zu (Ubermittelnden  Abrech-
nungsunterlagen nach 8§ 295. Die technischen
Einzelheiten zur Durchfihrung des Verfahrens
nach Satz 2 bis 5 sind in den Vereinbarungen
nach § 295 Absatz 3 zu regeln.”

5b.8§ 291a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 7a Satz 4 wird durch die folgenden
Satze ersetzt:

»Kommt eine Vereinbarung nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fur Gesund-
heit gesetzten Frist oder, in den folgenden
Jahren, jeweils bis zum 30. Juni zu Stande,
legt die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf
Antrag einer Vertragspartei oder des Bun-
desministeriums fur Gesundheit mit Wir-
kung flr die Vertragsparteien innerhalb ei-
ner Frist von zwei Monaten den Vereinba-
rungsinhalt fest. Die Klage gegen die Fest-
setzung der Schiedsstelle hat keine auf-
schiebende Wirkung.”

b) Absatz 7b Satz 4 und 5 wird durch die fol-
genden Satze ersetzt:
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»Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2
nicht innerhalb einer vom Bundesministe-
rium fur Gesundheit gesetzten Frist oder, in
den folgenden Jahren, jeweils bis zum 30.
Juni zu Stande, legt das jeweils zustandige
Schiedsamt nach § 89 Absatz 4 auf Antrag
einer Vertragspartei oder des Bundesminis-
teriums fur Gesundheit mit Wirkung fir die
Vertragsparteien innerhalb einer Frist von
zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.
Kommt eine Vereinbarung nach Satz 3
nicht innerhalb einer vom Bundesministe-
rium fur Gesundheit gesetzten Frist oder, in
den folgenden Jahren, jeweils bis zum 30.
Juni zu Stande, legt die Schiedsstelle nach
§ 129 Absatz 8 auf Antrag einer Vertrags-
partei oder des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit innerhalb einer Frist von zwei Mo-
naten den Vereinbarungsinhalt fest. In den
Fallen der Sitze4 und 5ist Absatz 7a Satz 5
entsprechend anzuwenden.”

5c. Dem § 291b Absatz la werden folgende Satze
angefigt:

»Diefur die Aufgaben nach Satz 4 und 5 beim
Bundesamt fir Sicherheit in der Informati-
onstechnik entstehenden Kosten sind diesem
durch die Gesdllschaft fiir Telematik zu erstat-
ten. Die Einzelheiten werden von dem Bundes
amt fUr Sicherheit in der Informationstechnik
und der Gesellschaft fur Telematik einver-
nehmlich festgelegt.”

6. Nach § 307 wird folgender § 307a eingefligt: 6. unverandert

, §307a

Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder
mit Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen § 171b
Absaiz 2 Satz 1 die Zahlungsunfahigkeit oder die
Uberschuldung nicht, nicht richtig oder nicht rech-
tzeitig anzeigt.

(2) Handelt der Téter fahrlassig, so ist die Stra-
fe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstra-
fe.
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7. Der bisherige 8 307awird der § 307b und Absatz 4
wird aufgehoben.

7. unverandert

8. Folgender § 320 wird angefigt:

., 8320

Ubergangsregelung zur befristeten Weiteranwen-
dung aufgehobener Vorschriften

§ 120 Absatz 6 und § 295 Absatz 1b Satz 5 bis 8
in der Fassung des Artikel 15 Nummer 6a
Buchstabe ¢ und Nummer 13a Buchstabe b des
Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990)
sind biszum 1. Juli 2011 weiter anzuwenden.”

Artikel 2

Artikel 2

Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

Das Vierte Buch Soziagesetzbuch — Gemeinsame
Vorschriften fur die Soziaversicherung — in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 12. November 2009
(BGBI. | S. 3710, 3973) wird wie folgt gedndert:

Das Vierte Buch Sozialgesetzbuch — Gemeinsame
Vorschriften fur die Soziaversicherung — in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 12. November 2009
(BGBI. | S. 3710, 3973) wird wie folgt geéndert:

1. 8§44 Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

1. §44 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

a) Satz 1wird wiefolgt gefasst:

»Krankenkassen nach § 35a konnen die Zusam-
mensetzung des Verwaltungsrates in ihrer Satzung
mit einer Mehrheit von mehr als drei Vierteln der
stimmberechtigten Mitglieder von der folgenden
Wahlperiode an abweichend von den Absétzen 1
und 2 regeln.”

»Krankenkassen nach § 35a konnen die Zu-
sammensetzung des Verwaltungsrates, insbe-
sondere die Zahl der dem Verwaltungsrat
angehorenden Arbeitgeber- und Versicher-
tenvertreter sowie die Zahl und die Vertei-
lung der Stimmen, in ihrer Satzung mit einer
Mehrheit von mehr as drei Vierteln der
stimmberechtigten Mitglieder von der folgen-
den Wahlperiode an abweichend von den Ab-
sdtzen 1 und 2 regeln.”

b) Folgender Satz wird angefligt:

Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode
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»Im Fall der Vereinigung von Krankenkas-
sen konnen die Verwaltungsréate der betei-
ligten Krankenkassen die Zusammenset-
zung des Verwaltungsrates der neuen Kran-
kenkasse nach den Sétzen 1 und 2 mit der in
Satz 1 genannten M ehrheit auch fur die lau-
fende Wahlperiode regeln.”

la. Dem § 77 Absatz 1a wird folgender Satz ange-
fagt:

»Ausfihrungsbestimmungen Uber die Grund-
sdtze nach Satz 3 koénnen daneben in die
Rechtsverordnung nach § 78 Satz 1 aufgenom-
men werden, soweit dies erforderlich ist, um ei-
ne nach einheitlichen Kriterien und Strukturen
gestaltete Jahresrechnung zu schaffen und um
eine einheitliche Bewertung der von den Kran-
kenkassen aufgestellten Unterlagen zu ihrer Fi-
nanzlage zu erhalten.”

1b. 8 78 Satz 3 wird aufgehoben.

2. 8111 wird wiefolgt gedndert: 2. unverandert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

ad) Nach Nummer 2a werden die folgenden
Nummern 2b und 2c eingefiigt:

»2b.entgegen § 28a Absatz 10 Satz 1 oder
Absatz 11 Seiz 1, jeweils in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 28c Absatz 1 Nummer 1, eine Médl-
dung nicht, nicht richtig, nicht vollstan-
dig oder nicht rechtzeitig erstattet,

2c. entgegen § 28a Absatz 12 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 28c Absatz 1 Nummer 1 eine Médl-
dung nicht, nicht richtig, nicht vollstan-
dig oder nicht rechtzeitig abgibt,”.

bb) Die bisherige Nummer 2b wird Nummer
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2d.

cc) In Nummer 8 werden die Worter ,,§ 28n
Satz 1 Nummer 7 durch die Worter
,828n Satz 1 Nummer 4“ ersetzt.

b) Absatz 3 wird wiefolgt gefasst:

»(3) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen § 40 Absatz 2 einen anderen be-
hindert oder benachteiligt oder

2. entgegen 8§ 77 Absatz 1a Satz 2 eine Versi-
cherung nicht, nicht richtig oder nicht in
der vorgeschriebenen Weise abgibt.”

c) In Absatz 4 werden die Worter ,,in den Féllen
des Absatzes 1 Nummer 2b und Nummer 3 mit
einer Geldbuf3e von bis zu funfzigtausend Eu-
ro“ durch die Worter ,,in den Féllen des Absat-
zes 1 Nummer 2d und 3 und des Absatzes 3
Nummer 2 mit einer GeldbulRe bis zu finfzig-
tausend Euro* ersetzt und nach der Angabe
»Nummer 2* ein Komma und die Angabe ,, 2b,
2c" eingefugt.

d) DieAbsétze 5 und 6 werden aufgehoben.

3. In 8§ 112 Absatz 1 Nummer 5 wird die Angabe ,, 8§ 3. unverandert
111 Absatz 3 und 5 durch die Angabe
.8 111 Absatz 3" ersetzt.

Artikel 3 Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzver ordnung unverandert

Dem § 6 Absatz 4 der Bundespflegesatzverordnung
vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750), die zu-
letzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 17. Mé&rz 2009
(BGBI. | S. 534) geandert worden ist, wird folgender
Satz angeflgt:
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,Die Zahl der nach Satz 1 fehlenden Personalstellen
bemisst sich nach der tatséchlichen Personalbesetzung
zum Stichtag.”

Artikel 4

Artikel 4

Anderung der Bundes-Apotheker ordnung

Anderung der Bundes-Apothekerordnung

Die Bundes-Apothekerordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 19. Juli 1989 (BGBI. | S. 1478,
1842), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

Die Bundes-Apothekerordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 19. Juli 1989 (BGBI. | S. 1478,
1842), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. §4wirdwiefolgt gedndert:

1. §4wirdwiefolgt gedndert:

a) Dem Absatz 1b wird folgender Satz angefiigt:

a) unverandert

»In den Fallen, in denen die pharmazeutische
Ausbildung des Antragstellers nicht den Min-
destanforderungen des Artikels 44 der Richt-
linie 2005/36/EG genugt und die geforderte
Dauer der Berufserfahrung nicht erfillt wird,
gilt Absatz 2a Satz 2 bis 7 entsprechend.”

b) Dem Absatz 1d wird folgender Satz angefugt:

b) unveréandert

»In den Félen, in denen die pharmazeutische
Ausbildung des Antragstellers nicht den Min-
destanforderungen des Artikels 44 der Richt-
linie 2005/36/EG genugt und die geforderte
Dauer der Berufserfahrung nicht erfllt wird,
gilt Absatz 2a Satz 2 bis 7 entsprechend.”

c) Absaiz 2 wird durch die folgenden Absétze 2
und 2a ersetzt:

c) Absatz 2 wird durch die folgenden Absétze 2
und 2a ersetzt:

»(2) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1 Satz
1 Nummer 4 nicht erfillt, so ist vorbehaltlich
der Absétze 1b, 1d und 2a die Approbation as
Apotheker zu erteilen, wenn der Antragsteller
eine aullerhab des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes abgeschlossene Ausbildung as Apo-
theker erworben hat und die Gleichwertigkeit
des Aushildungsstandes gegeben ist. Ist die

»(2) unverandert
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Gleichwertigkeit des Ausbildungsstandes nicht
gegeben, ist ein gleichwertiger Kenntnisstand
nachzuweisen. Ein gleichwertiger Kenntnis-
stand ist auch nachzuweisen, wenn die Prifung
des Antrags nur mit unangemessenem zeitli-
chen oder sachlichen Aufwand mdglich ist,
weil die erforderlichen Unterlagen und Nach-
weise aus Griinden, die nicht in der Person der
Antragsteller liegen, von diesen nicht vorgelegt
werden konnen. Der Nachweis wird durch das
Ablegen einer Prifung erbracht, die sich auf
den Inhalt der staatlichen Abschlussprifung
bezieht.

(29) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 nicht erflllt, ist bei einem
Antragsteller, der Staatsangehoriger eines Ver-
tragsstaates des Europédischen Wirtschafts-
raums ist, die Approbation zu erteilen, wenn

»(28) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 nicht erflllt, ist bel einem
Antragsteller, der Staatsangehdriger eines
Mitgliedstaates der Européischen Union, ei-
nes anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschafts
raum oder eines Vertragsstaates ist, dem
Deutschland und die Européische Gemein-
schaft oder Deutschland und die Europa-
ische Union vertraglich einen entsprechen-
den Rechtsanspruch eingerdaumt haben, die
Approbation zu erteilen, wenn

1. er Uber einen Ausbildungsnachweis ver-
fugt, der in einem Saat, der nicht Ver-
tragsstaat des Européischen Wirtschafts-
raumsist (Drittland), ausgestellt wurde,

1. er Uber einen Ausbildungsnachweis als
Apotheker verfugt, der in einem anderen
als den genannten Staaten (Drittland)
ausgestellt ist,

2. ein anderer Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraums diesen Ausbil-
dungsnachweis anerkannt hat,

2. ein anderer der genannten Staaten diesen
Ausbildungsnachweis nach Nummer 1
anerkannt hat,

3. er Uber eine dreijahrige Berufserfahrung as
Apotheker im Hoheitsgebiet des Staates
verflgt, der nach Nummer 2 den Aushil-
dungsnachweis anerkannt hat,

3. unverandert

4. der Staat nach Nummer 2 die Berufserfah-
rung nach Nummer 3 bescheinigt und

4. unverandert

5. die Aushildung keine wesentlichen Unter-
schiede gegentiber der Ausbildung auf-
weist, die in diesem Gesetz und in der
Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 1 gere-
geltist.

5. die Ausbildung keine wesentlichen Unter-
schiede gegenuber der Ausbildung auf-
weist, die in diesem Gesetz und in der
Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 1 gere-
geltist.”

Wesentliche Unterschiede nach Nummer 5 lie-

Wesentliche Unterschiede nach Nummer 5 lie-
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genvor, wenn

genvor, wenn

1. die von dem Antragsteller nachgewiesene
Ausbildungsdauer mindestens ein Jahr un-
ter der in diesem Gesetz geregelten Aus-
bildungsdauer liegt,

1. unveréandert

2. die Ausbildung des Antragstellers sich auf
Fécher bezieht, die sich wesentlich von der
deutschen Ausbildung unterscheiden, oder

2. unverandert

3. der Beruf des Apothekers eine oder mehre-
re reglementierte Tatigkeiten umfasst, die
im Herkunftsstaat des Antragstellers nicht
Bestandteil dieses Berufs sind, und dieser
Unterschied in einer besonderen Ausbil-
dung besteht, die nach der deutschen Aus-
bildung gefordert wird und sich auf Féacher
bezieht, die sich wesentlich von denen un-
terscheiden, die von dem Ausbildungs-
nachweis abgedeckt werden, den der Ant-
ragsteller vorlegt.

3. unverandert

Facher unterscheiden sich wesentlich, wenn
deren Kenntnis eine wesentliche Vorausset-
zung fir die Ausitibung des Berufs ist und die
Ausbildung des Antragstellers gegentiber der
deutschen Ausbildung bedeutende Abwei-
chungen hinsichtlich Dauer oder Inhalt auf-
weist. Werden wesentliche Unterschiede fest-
gestellt, die nicht ganz oder teilweise durch
Kenntnisse ausgeglichen werden konnen, die
der Antragsteller im Rahmen seiner Berufspra-
xis as Apotheker erworben hat, muss er nach-
weisen, dass er Uber die Kenntnisse und Fahig-
keiten verfugt, die zur Auslibung des Berufs
des Apothekers erforderlich sind. Dieser
Nachweis ist durch eine Eignungsprifung zu
erbringen, die sich auf die festgestellten we-
sentlichen Unterschiede bezieht. Wurden
Kenntnisse im Rahmen der Berufspraxis er-
worben, ist es nicht entscheidend, in welchem
Staat der Antragsteller berufstitig war. Uber
die Feststellung der wesentlichen Unterschiede
ist dem Antragsteller spétestens vier Monate,
nachdem der zustdndigen Behorde ale erfor-
derlichen Unterlagen vorliegen, ein rechtsmit-
telféhiger Bescheid zu erteilen. Die Sétze 2 bis
7 gelten entsprechend fur Antragsteller nach
Satz 1 Nummer 1, die die Voraussetzungen der
nach Satz 1 Nummer 2 bis 5 ganz oder teilwei-
se nicht erflllen; in diesen Féllen ist Absatz 2
Satz 3 und 4 anzuwenden.”

Facher unterscheiden sich wesentlich, wenn
deren Kenntnis eine wesentliche Vorausset-
zung fir die Ausiibung des Berufs ist und die
Ausbildung des Antragstellers gegentiber der
deutschen Aushildung bedeutende Abwei-
chungen hinsichtlich Dauer oder Inhalt auf-
weist. Werden wesentliche Unterschiede fest-
gestellt, die nicht ganz oder teilweise durch
Kenntnisse ausgeglichen werden konnen, die
der Antragsteller im Rahmen seiner Berufspra-
xis as Apotheker erworben hat, muss er nach-
weisen, dass er Uber die Kenntnisse und Fahig-
keiten verfugt, die zur Ausiibung des Berufs
des Apothekers erforderlich sind. Dieser
Nachweis ist durch eine Eignungsprifung zu
erbringen, die sich auf die festgestellten we-
sentlichen  Unterschiede bezieht. Wurden
Kenntnisse im Rahmen der Berufspraxis er-
worben, ist es nicht entscheidend, in welchem
Staat der Antragsteller berufstitig war. Uber
die Feststellung der wesentlichen Unterschiede
ist dem Antragsteller spétestens vier Monate,
nachdem der zustandigen Behorde ale erfor-
derlichen Unterlagen vorliegen, ein rechtsmit-
telféhiger Bescheid zu erteilen. Die Sétze 2 bis
7 gelten entsprechend fur Antragsteller nach
Satz 1 Nummer 1, die die Voraussetzungen der
nach Satz 1 Nummer 2 bis 5 ganz oder teilwei-
se nicht erflllen; in diesen Féllen ist Absatz 2
Satz 3 und 4 anzuwenden.”
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d) In Absatz 3 Satz 2 werden die Worter ,, Absatz
2 Satz 3 und 4“ durch die Worter ,Absatz 2a
Satz 2 bis4 und 6“ ersetzt.

d) unveréandert

€) Absatz 6 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

€) unverandert

,6.im Fall von Absatz 2a zusétzliche Nach-
weise, um feststellen zu kdnnen, ob die
Ausbildung wesentliche Unterschiede ge-
genuber der Ausbildung aufweist, die in
diesem Gesetz und in der Rechtsverord-
nung nach § 5 Absatz 1 geregelt ist,”.

2. 86 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

2. unverandert

a) In Buchstabe c wird die Angabe ,, Abs. 2°
durch die Angabe ,, Absatz 2, 2&" ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefugt:

.Eine nach 8§ 4 Absatz 1b Satz 2, Absatz 1d
Satz 2 und Absatz 2a erteilte Approbation kann
zuriickgenommen werden, wenn die nachzu-
weisende Ausbildung tatséchlich doch wesent-
liche Unterschiede gegeniiber der Ausbildung
aufweist, die in diesem Gesetz und in der
Rechtsverordnung nach 8 5 Absatz 1 geregelt
ist oder die zur Ausiibung des Berufs als Apo-
theker im Geltungsbereich dieses Gesetzes er-
forderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten in der
Eignungsprufung tatséchlich nicht nachgewie-
sen worden sind.”

3. 8§11 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

3. unverandert

a) Saiz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,2. die Voraussetzungen nach § 4 Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 oder die Voraussetzun-
gen nach 8 4 Absatz 2a erfillt,”.

b) Folgender Satz wird angefugt:
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»Eine Erlaubnis nach Satz 1 wird Staatsange-
horigen eines Vertragsstaates des Européischen
Wirtschaftsraums, die Uber einen Aus
bildungsnachweis aus diesen Staaten verfugen,
nicht erteilt.”

4. In 812 Absatz 2 wird nach der Angabe ,§ 4 Abs.
2" die Angabe, und 2a* eingeflgt.

4. unverandert

Artikel 5

Artikel 5

Anderung der Bundesér zteordnung

unver andert

Die Bundesérzteordnung in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 16. April 1987 (BGBI. | S. 1218),
die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. §3wird wiefolgt gedndert:

a) Absatz 2 wird durch die folgenden Absétze 2
und 2a ersetzt:

»(2) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 nicht erfullt, so ist vorbehalt-
lich des Absatzes 2a und des § 14b die Appro-
bation as Arzt zu erteilen, wenn der Antrag-
steller

1. ene aulferhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes abgeschiossene Ausbildung fir
die Austibung des é&rztlichen Berufs erwor-
ben hat und die Gleichwertigkeit des Aus-
bildungsstandes gegeben ist oder

2. in der Bundesrepublik Deutschland eine
aullerhalb des Geltungsbereichs dieses Ge-
setzes bis zum Abschluss des Hochschul-
studiums durchgefihrte, hierdurch jedoch
nicht vollstandig abgeschlossene &rztliche
Ausbildung nach Mal’3gabe der Vorschrif-
ten der Rechtsverordnung nach § 4 Absatz
5 Satz 2 oder mit einer Tétigkeit auf Grund
einer Erlaubnis nach § 10 Absatz 5 abge-
schlossen hat und die Gleichwertigkeit des
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Ausbildungsstandes gegeben ist.

Ist die Gleichwertigkeit des Aushildungsstan-
des nicht gegeben, ist ein gleichwertiger Kenn-
tnisstand nachzuweisen. Ein gleichwertiger
Kenntnisstand ist auch nachzuweisen, wenn
die Priifung des Antrags nur mit unangemesse-
nem zeitlichen oder sachlichen Aufwand mdg-
lich ist, weil die erforderlichen Unterlagen und
Nachweise aus Grinden, die nicht in der Per-
son der Antragsteller liegen, von diesen nicht
vorgelegt werden kénnen. Der Nachweis wird
durch das Ablegen einer Priifung erbracht, die
sich auf den Inhalt der staatlichen Abschluss-
prifung bezieht. Absatz 1 Satz 7 gilt entspre-
chend.

(29) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 nicht erfullt, ist bei Antrag-
stellern, die Staatsangehoérige eines Mitglied-
staats der Européischen Union, eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum oder eines Ver-
tragsstaates sind, dem Deutschland und die Eu-
ropéische Gemeinschaft oder Deutschland und
die Européische Union vertraglich einen ent-
sprechenden Rechtsanspruch eingeraumt ha-
ben, die Approbation zu erteilen, wenn

1. sie Uber einen Ausbildungsnachweis as
Arzt verflgen, der in einem anderen as
den genannten Staaten (Drittland) ausges-
telltist,

2. en anderer der genannten Staaten diesen
Ausbildungsnachweis nach  Nummer 1
anerkannt hat,

3. sie Uber eine dreijdhrige Berufserfahrung
als Arzt im Hoheitsgebiet des Staates ver-
figen, der nach Nummer 2 den Ausbil-
dungsnachweis anerkannt hat,

4. der Staat nach Nummer 2 die Berufserfah-
rung nach Nummer 3 bescheinigt und

5. ihre Ausbildung keine wesentlichen Unter-
schiede gegentiber der Ausbildung auf-
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weist, die in diesem Gesetz und in der
Rechtsverordnung nach § 4 Absatz 1 gere-
geltist.

Wesentliche Unterschiede nach Satz 1 Num-
mer 5 liegen vor, wenn

1. die von den Antragstellern nachgewiesene
Ausbildungsdauer mindestens ein Jahr un-
ter der in diesem Gesetz geregelten Ausbil-
dungsdauer liegt,

2. die Aushildung der Antragsteller sich auf
Fécher bezieht, die sich wesentlich von der
deutschen Ausbildung unterscheiden, oder

3. der Beruf des Arztes eine oder mehrere
reglementierte Tatigkeiten umfasst, die im
Herkunftsstaat der Antragsteller nicht Be-
standteil dieses Berufs sind, und dieser Un-
terschied in einer besonderen Ausbildung
besteht, die nach der deutschen Ausbildung
gefordert wird und sich auf Facher bezieht,
die sich wesentlich von denen unterschei-
den, die von dem Ausbhildungsnachweis
abgedeckt werden, den die Antragsteller
vorlegen.

Facher unterscheiden sich wesentlich, wenn
deren Kenntnis eine wesentliche Vorausset-
zung fir die Ausibung des Berufs ist und die
Ausbildung der Antragsteller gegentiber der
deutschen Aushildung bedeutende Abwei-
chungen hinsichtlich Dauer oder Inhalt auf-
weist. Werden wesentliche Unterschiede fest-
gestellt, die nicht ganz oder teilweise durch
Kenntnisse ausgeglichen werden konnen, die
die Antragsteller im Rahmen ihrer &rztlichen
Berufspraxis erworben haben, missen sie
nachweisen, dass sie Uber die Kenntnisse und
Fahigkeiten verflgen, die zur Austbung des
Berufs des Arztes erforderlich sind. Dieser
Nachweis ist durch eine Eignungsprifung zu
erbringen, die sich auf die festgestellten we-
sentlichen  Unterschiede bezieht. Wurden
Kenntnisse im Rahmen der Berufspraxis er-
worben, ist es nicht entscheidend, in welchem
Staat die Antragsteller berufstétig waren. Uber
die Feststellung der wesentlichen Unterschiede
ist den Antragstellern spétestens vier Monate,
nachdem der zustdndigen Behorde ale erfor-
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derlichen Unterlagen vorliegen, ein rechtsmit-
telfahiger Bescheid zu erteilen. Die Sétze 2 bis
7 gelten entsprechend fur Antragsteller nach
Satz 1 Nummer 1, die die Voraussetzungen
nach Satz 1 Nummer 2 bis 5 ganz oder teilwei-
se nicht erflllen; in diesen Féllen ist Absatz 2
Satz 3 bis 5 anzuwenden.”

b)

In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,, Absatz
2 Satz 2 und 3 durch die Worter , Absatz 2a
Satz 2 bis4 und 6“ ersetzt.

Absatz 6 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

»6.im Fall von Absatz 2a zusétzliche Nach-
weise, um feststellen zu kdnnen, ob die
Ausbildung wesentliche Unterschiede ge-
genuber der Ausbildung aufweist, die in
diesem Gesetz und in der Rechtsverord-
nung nach § 4 Absatz 1 geregelt ist,”.

2. §5 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a

In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 3 Abs. 2 oder 3"
durch die Worter ,,§ 3 Absatz 2, 2a oder 3“ er-
setzt.

b)

Folgender Satz wird angefugt:

»Eine nach § 3 Absatz 2a oder nach § 14b Ab-
satz 2 erteilte Approbation kann zuriickge-
nommen werden, wenn die nachzuweisende
Ausbildung tatsachlich doch wesentliche Un-
terschiede gegenuber der in diesem Gesetz und
in der Rechtsverordnung nach § 4 Absatz 1 ge-
regelten Ausbildung aufgewiesen hat oder die
zur Austibung des é&rztlichen Berufs im Ge-
[tungsbereich dieses Gesetzes erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten in der Eignungs-
prifung tatséchlich nicht nachgewiesen wor-
den sind.”

3. 810 wird wiefolgt gedndert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:
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»Eine Erlaubnis nach Satz 1 wird Staatsange-
horigen eines Mitgliedstaats der Européischen
Union, eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum oder eines Vertragsstaates, dem Deutsch-
land und die Européische Gemeinschaft oder
Deutschland und die Européische Union ver-
traglich einen entsprechenden Rechtsanspruch
eingeraumt haben, die Uber einen Ausbil-
dungsnachweis aus diesen Staaten verfiigen,
nicht erteilt. § 8 bleibt unberihrt.”

b)

Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 wird wie folgt ge-
fasst:

,2. die Voraussetzungen nach § 3 Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 oder die Voraussetzun-
gen nach § 3 Absatz 2a erfulllt,”.

4. In §10b Absatz 1 Satz 1 wird nach der Angabe
,814b" die Angabe , Absatz 1 eingefiigt.
5. In 8 12 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,in

Verbindung mit Satz 2, 4 und 6, Abs. 2, 3* durch

die Worter ,,in Verbindung mit Satz 2, 4 und 6,

Absatz 2, 23, 3" ersetzt.

8§ 14b wird wie folgt geandert:

a)

Der Wortlaut wird Absatz 1.

b)

Folgender Absatz 2 wird angefigt:

»(2) Fur Antragsteller, fur die Absatz 1 gilt
und die die dort genannten Voraussetzungen
mit Ausnahime der geforderten Dauer der Be-
rufserfahrung erfillen, gilt § 3 Absatz 2a Satz
2 bis 7 entsprechend.”

Artikel 6

Artikel 6

Anderung des Gesetzes
Uber die Austibung der Zahnheilkunde

unverandert
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Das Gesetz Uber die Ausiibung der Zahnheilkunde
in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. April
1987 (BGBI. | S. 1225), das zuletzt durch ... geéndert
worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. §2wird wiefolgt gedndert:

a) Absatz 2 wird durch die folgenden Absétze 2
und 2a ersetzt:

»(2) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 nicht erfillt, so ist vorbehalt-
lich des Absatzes 2a und des § 20a die Appro-
bation als Zahnarzt zu erteilen, wenn der Ant-
ragsteller

1. eine auRerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes abgeschlossene Ausbildung fir
die Auslibung des zahnérztlichen Berufs
erworben hat und die Gleichwertigkeit des
Ausbildungsstandes gegeben ist oder

2. in der Bundesrepublik Deutschland eine
auRerhalb des Geltungsbereichs dieses Ge-
setzes bis zum Abschluss des Hochschul-
studiums durchgefiihrte, hierdurch jedoch
nicht vollstéandig abgeschlossene zahnérzt-
liche Ausbildung mit einer Téatigkeit auf
Grund einer Erlaubnis nach § 13 Absatz 4
abgeschlossen hat und die Gleichwertigkeit
des Aushildungsstandes gegeben ist.

Ist die Gleichwertigkeit des Aushildungsstan-
des nicht gegeben, ist ein gleichwertiger Kenn-
tnisstand nachzuweisen. Ein gleichwertiger
Kenntnisstand ist auch nachzuweisen, wenn
die Prifung des Antrags nur mit unangemes-
senem zeitlichen oder sachlichen Aufwand
moglich ist, weil die erforderlichen Unterlagen
und Nachweise aus Griinden, die nicht in der
Person der Antragsteller liegen, von diesen
nicht vorgelegt werden kdnnen. Der Nachweis
wird durch das Ablegen einer Prifung erb-
racht, die sich auf den Inhalt der staatlichen
Abschlusspriifung bezieht. Absatz 1 Satz 7 gilt
entsprechend.
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(29) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 nicht erfullt, ist bei Antrag-
stellern, die Staatsangehodrige eines Mitglied-
staats der Européischen Union, eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum oder eines Ver-
tragsstaates sind, dem Deutschland und die Eu-
ropéische Gemeinschaft oder Deutschland und
die Européische Union vertraglich einen ent-
sprechenden Rechtsanspruch eingeraumt ha-
ben, die Approbation zu erteilen, wenn

1. sie Uber einen Ausbildungsnachweis as
Zahnarzt verfigen, der in einem anderen
as den genannten Staaten (Drittland) aus-
gestellt ist,

2. en anderer der genannten Staaten diesen
Ausbildungsnachweis nach Nummer 1
anerkannt hat,

3. sie Uber eine dreijdhrige Berufserfahrung
als Zahnarzt im Hoheitsgebiet des Staates
verfligen, der nach Nummer 2 den Ausbil-
dungsnachweis anerkannt hat,

4, der Staat nach Nummer 2 die Berufserfah-
rung nach Nummer 3 bescheinigt und

5. ihre Ausbildung keine wesentlichen Unter-
schiede gegentiber der Aushildung auf-
weist, die in diesem Gesetz und in der
Rechtsverordnung nach § 3 Absatz 1 ge-
regelt ist.

Wesentliche Unterschiede nach Satz 1 Num-
mer 5 liegen vor, wenn

1. die von den Antragstellern nachgewiesene
Ausbildungsdauer mindestens ein Jahr un-
ter der in diesem Gesetz geregelten Aus-
bildungsdauer liegt,

2. die Aushildung der Antragsteller sich auf
Fécher bezieht, die sich wesentlich von der
deutschen Ausbildung unterscheiden, oder
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3. der Beruf des Zahnarztes eine oder mehrere
reglementierte Tatigkeiten umfasst, die im
Herkunftsstaat der Antragsteller nicht Be-
standteil dieses Berufs sind, und dieser Un-
terschied in einer besonderen Ausbildung
besteht, die nach der deutschen Ausbildung
gefordert wird und sich auf Facher bezieht,
die sich wesentlich von denen unterschei-
den, die von dem Ausbildungsnachweis
abgedeckt werden, den die Antragsteller
vorlegen.

Facher unterscheiden sich wesentlich, wenn
deren Kenntnis eine wesentliche Vorausset-
zung fir die Ausiibung des Berufs ist und die
Ausbildung der Antragsteller gegentiber der
deutschen Ausbildung bedeutende Abwei-
chungen hinsichtlich Dauer oder Inhalt auf-
weist. Werden wesentliche Unterschiede fest-
gestellt, die nicht ganz oder teilweise durch
Kenntnisse ausgeglichen werden konnen, die
die Antragsteller im Rahmen ihrer zahnarztli-
chen Berufspraxis erworben haben, miissen sie
nachweisen, dass sie Uber die Kenntnisse und
Fahigkeiten verfigen, die zur Ausiibung des
Berufs des Zahnarztes erforderlich sind. Dieser
Nachweis ist durch eine Eignungsprifung zu
erbringen, die sich auf die festgestellten we-
sentlichen  Unterschiede bezieht. Wurden
Kenntnisse im Rahmen der Berufspraxis er-
worben, ist es nicht entscheidend, in welchem
Staat die Antragsteller berufstétig waren. Uber
die Feststellung der wesentlichen Unterschiede
ist den Antragstellern spétestens vier Monate,
nachdem der zustdndigen Behorde alle erfor-
derlichen Unterlagen vorliegen, ein rechtsmit-
telfahiger Bescheid zu erteilen. Die Sétze 2 bis
7 gelten entsprechend fur Antragsteller nach
Satz 1 Nummer 1, die die Voraussetzungen
nach Satz 1 Nummer 2 bis 5 ganz oder teilwei-
se nicht erflllen; in diesen Fallen ist Absatz 2
Satz 3 bisb anzuwenden.”

b)

In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,, Absatz
2 Satz 2 und 3 durch die Worter ,, Absatz 2a
Satz 2 bis4 und 6“ ersetzt.

)

Absatz 6 Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,6.im Falle von Absatz 2a zusétzliche Nach-
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weise, um feststellen zu kdnnen, ob die
Ausbildung wesentliche Unterschiede ge-
genuber der Aushbildung aufweist, die in
diesem Gesetz und in der Rechtsverord-
nung nach § 3 Absatz 1 geregelt ist,”.

2. 84 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a

In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 2 Abs. 2 oder 3"
durch die Worter ,§ 2 Absatz 2, 2a oder 3“ er-
setzt.

b)

Folgender Satz wird angefugt:

»Eine nach § 2 Absatz 2a oder nach § 20a Ab-
satz 5 erteilte Approbation kann zuriickge-
nommen werden, wenn die nachzuweisende
Ausbildung tatséchlich doch wesentliche Un-
terschiede gegenuber der in diesem Gesetz und
in der Rechtsverordnung nach § 3 Absatz 1 ge-
regelten Ausbildung aufgewiesen hat oder die
zur Ausiibung des zahnérztlichen Berufs im
Geltungsbereich dieses Gesetzes erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten in der Eignungs-
prifung tatséchlich nicht nachgewiesen wor-
den sind.”

3. §13wird wiefolgt geéndert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

»Eine Erlaubnis nach Saiz 1 wird Staatsange-
horigen eines Mitgliedstaats der Européischen
Union, eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum oder eines Vertragsstaates, dem Deutsch-
land und die Européische Gemeinschaft oder
Deutschland und die Européische Union ver-
traglich einen entsprechenden Rechtsanspruch
eingeraumt haben, die Uber einen Ausbil-
dungsnachweis aus diesen Staaten verfiigen,
nicht erteilt. § 7ableibt unberthrt.”

b)

Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 wird wie folgt ge-
fasst:
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,2. die Voraussetzungen nach § 2 Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 oder die Voraussetzun-
gen nach 8 3 Absatz 2a erfllt,”.

4. In 8 13a Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe
»820a" die Worter ,, Absatz 1 bis 4* eingefiigt.

5. In 8 16 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,in
Verbindung mit Satz 2,6, Abs. 2,3" durch die Wér-
ter ,,in Verbindung mit Satz 2 und 6, Absatz 2, 2a,
3" ersetzt.

6. Dem § 20awird folgender Absatz 5 angefiigt:

»(5) Fir Antragsteller, fur die einer der Absétze
1 bis 4 gilt und die die dort genannten V orausset-
zungen mit Ausnahme der geforderten Dauer der
Berufserfahrung erfiillen, gilt 8 2 Absatz 2a Satz 2
bis 7 entsprechend.”

Artikel 7

Artikel 7

Anderung des K rankenpflegegesetzes

Anderung des K rankenpflegegesetzes

Das Krankenpflegegesetz vom 16. Juli 2003
(BGBI. | S. 1442), das zuletzt durch ... gedndert wor-
den ist, wird wie folgt geéndert:

Das Krankenpflegegesetz vom 16. Juli 2003
(BGBI. | S. 1442), das zuletzt durch ... gedndert wor-
den ist, wird wie folgt geéndert:

1. 8§ 2 Absatz 3 wird durch die folgenden Absétze 3
und 3a ersetzt:

1. § 2 Absatz 3 wird durch die folgenden Absétze 3
und 3a ersetzt:

»(3) Vorbehaltlich der Absétze 3a bis 6 und des
§ 25 erflllt eine aulBerhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzes erworbene abgeschlossene Aus-
bildung die Voraussetzungen des Absatzes 1
Nummer 1, wenn die Gleichwertigkeit des Ausbil-
dungsstandes gegeben ist. Ist die Gleichwertigkeit
des Ausbildungsstandes nicht gegeben, ist en
gleichwertiger Kenntnisstand nachzuweisen. Ein
gleichwertiger Kenntnisstand ist auch nachzuwei-
sen, wenn die Prifung des Antrags nur mit unan-
gemessenem zeitlichen oder sachlichen Aufwand
moglich ist, weil die erforderlichen Unterlagen
und Nachweise aus Griinden, die nicht in der Per-
son der Antragsteller liegen, von diesen nicht vor-

»(3) unverandert
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gelegt werden kénnen. Der Nachweis wird durch
das Ablegen einer Priifung erbracht, die sich auf
den Inhalt der staatlichen Abschlusspriifung be-
Zieht.

(33) Bei Antragstellern, die Staatsangehdrige
eines anderen Vertragsstaates des Europdischen
Wirtschaftsraumes sind und die eine Erlaubnis
nach § 1 Absatz 1 Nummer 1 beantragen, gilt die
Voraussetzung des Absatzes 1 Nummer 1 als er-
fallt, wenn

(33) Bei Antragstellern, die Staatsangehorige
eines anderen Vertragsstaates des Europaischen
Wirtschaftsraumes sind und die eine Erlaubnis
nach § 1 Absatz 1 Nummer 1 beantragen, gilt die
Voraussetzung des Absatzes 1 Nummer 1 als er-
fallt, wenn

1. sie Uber einen Ausbildungsnachweis as Kran-
kenschwester oder Krankenpfleger, die fir die
allgemeine Pflege verantwortlich sind, verfi-
gen und dieser Ausbildungsnachweis in einem
Staat, der nicht Vertragsstaat des Européischen
Wirtschaftsraumes (Drittland) ist, ausgestellt
wurde,

1. unverandert

2. en anderer Vertragsstaat des Europdischen
Wirtschaftsraumes diesen  Ausbildungsnach-
weis nach Nummer 1 anerkannt hat,

2. unverandert

3. sieUber eine dreijéhrige Berufserfahrung in der
allgemeinen Pflege im Hoheitsgebiet des Ver-
tragsstaates  verfigen, der den Aushil-
dungsnachweis nach Nummer 2 anerkannt hat,

3. unverandert

4. der Staat nach Nummer 2 die Berufserfahrung
nach Nummer 3 bescheinigt und

4. unverandert

5. ihre Ausbildung keine wesentlichen Unter-
schiede gegenilber der Ausbhildung aufweist,
die in diesem Gesetz und in der Ausbildungs-
und Prufungsverordnung fur die Berufe in der
Krankenpflege geregelt ist.

5. unverandert

Wesentliche Unterschiede nach Satz 1 Nummer 5
liegen vor, wenn

Wesentliche Unterschiede nach Satz 1 Nummer 5
liegen vor, wenn

1. die von den Antragstellern nachgewiesene
Ausbildungsdauer mindestens ein Jahr unter
der in diesem Gesetz geregelten Ausbildungs-
dauer liegt,

1. unverandert
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2. die Ausbildung der Antragsteller sich auf The-
menbereiche bezieht, die sich wesentlich von
der deutschen Ausbildung unterscheiden, oder

2. unverandert

3. der Beruf des Gesundheits- und Krankenpfle-
gers eine oder mehrere reglementierte Tétig-
keiten umfasst, die im Herkunftsstaat der Ant-
ragsteller nicht Bestandteil des Berufs der
Krankenschwester oder des Krankenpflegers
sind, die fir die algemeine Pflege verant-
wortlich sind, und sich auf Themenbereiche
bezieht, die sich wesentlich von denen unter-
scheiden, die von dem Ausbildungsnachweis
abgedeckt werden, den die Antragsteller vorle-
gen.

3. unverandert

Themenbereiche unterscheiden sich wesentlich,
wenn deren Kenntnis eine wesentliche Vorausset-
zung fir die Ausiibung des Berufsist und die Aus-
bildung der Antragsteller gegentiber der deutschen
Ausbildung bedeutende Abweichungen hinsich-
tlich Dauer und Inhalt gegenlber der deutschen
Ausbildung aufweist. Werden wesentliche Unter-
schiede festgestellt, die nicht ganz oder teilweise
durch Kenntnisse ausgeglichen werden kénnen,
die die Antragsteller im Rahmen ihrer Berufspra-
xis als Krankenschwester oder Krankenpfleger, die
fur die allgemeine Pflege verantwortlich sind, er-
worben haben, missen sie nachweisen, dass sie
Uber die Kenntnisse und Fahigkeiten verfligen, die
zur Auslibung des Berufs in der Gesundheits- und
Krankenpflege erforderlich sind. Dieser Nachweis
ist durch einen hochstens dreijahrigen Anpas-
sungslehrgang oder eine Eignungspriifung zu er-
bringen, die sich auf die festgestellten wesentli-
chen Unterschiede bezieht. Wurden Kenntnisse im
Rahmen der Berufspraxis erworben, ist es nicht
entscheidend, in welchem Staat die Antragsteller
berufstétig waren. Die Antragsteller haben das
Recht, zwischen dem Anpassungslehrgang und der
Eignungspriifung zu wahlen. Uber die Feststellung
der wesentlichen Unterschiede ist den Antragstel-
lern spétestens vier Monate nachdem der zustandi-
gen Behorde alle erforderlichen Unterlagen vorlie-
gen, ein rechtsmittelfahiger Bescheid zu erteilen.
Die Sétze 2 bis 8 gelten entsprechend fir Antrag-
steller nach Satz 1 Nummer 1, die die in Satz 1
Nummer 2 bis 5 genannten Voraussetzungen ganz
oder teilweise nicht erflllen; in diesen Falen ist
Absatz 3 Satz 3 und 4 anzuwenden.”

Themenbereiche unterscheiden sich wesentlich,
wenn deren Kenntnis eine wesentliche Vorausset-
zung fir die Ausiibung des Berufsist und die Aus-
bildung der Antragsteller gegentiber der deutschen
Ausbildung bedeutende Abweichungen hinsich-
tlich Dauer oder Inhalt gegentiber der deutschen
Ausbildung aufweist. Werden wesentliche Unter-
schiede festgestellt, die nicht ganz oder teilweise
durch Kenntnisse ausgeglichen werden kénnen,
die die Antragsteller im Rahmen ihrer Berufspra-
xis als Krankenschwester oder Krankenpfleger, die
fur die allgemeine Pflege verantwortlich sind, er-
worben haben, missen sie nachweisen, dass sie
Uber die Kenntnisse und Fahigkeiten verfligen, die
zur Auslibung des Berufs in der Gesundheits- und
Krankenpflege erforderlich sind. Dieser Nachweis
ist durch einen hochstens dreijdhrigen Anpas-
sungslehrgang oder eine Eignungspriifung zu er-
bringen, die sich auf die festgestellten wesentli-
chen Unterschiede bezieht. Wurden Kenntnisse im
Rahmen der Berufspraxis erworben, ist es nicht
entscheidend, in welchem Staat die Antragsteller
berufstétig waren. Die Antragsteller haben das
Recht, zwischen dem Anpassungslehrgang und der
Eignungspriifung zu wihlen. Uber die Feststellung
der wesentlichen Unterschiede ist den Antragstel-
lern spétestens vier Monate nachdem der zustandi-
gen Behorde alle erforderlichen Unterlagen vorlie-
gen, ein rechtsmittelfahiger Bescheid zu erteilen.
Die Sétze 2 bis 8 gelten entsprechend fir Antrag-
steller nach Satz 1 Nummer 1, die die in Satz 1
Nummer 2 bis 5 genannten V oraussetzungen ganz
oder teilweise nicht erflllen; in diesen Falen ist
Absatz 3 Satz 3 und 4 anzuwenden.”

2. §25wird wiefolgt geéndert:

2. unverandert
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a) In Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,§ 2 Ab-
satz 3 Satz 1* durch die Angabe ,, § 2 Absatz 4"
ersetzt.

b) Absatz 6 wird wiefolgt gefasst:

.»(6) Fur Antragsteller, fir die einer der Ab-
sdtze 1 bis 5 gilt und die die dort genannten
Voraussetzungen mit Ausnahme der geforder-
ten Dauer der Berufserfahrung erfiillen, gilt § 2
Absatz 3a Satz 2 bis 8 entsprechend.”

Artikel 8

Artikel 8

Anderung des Hebammengesetzes

Anderung des Hebammengesetzes

Das Hebammengesetz vom 4. Juni 1985 (BGBI. |
S. 902), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

Das Hebammengesetz vom 4. Juni 1985 (BGBI. |
S. 902), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. § 2 Absatz 2 wird durch die folgenden Absitze 2
und 2a ersetzt:

1. § 2 Absatz 2 wird durch die folgenden Absétze 2
und 2a ersetzt:

»(2) Vorbehdltlich der Absdtze 2a und 3 und
des § 28 erfiillt eine auRerhalb des Geltungsbe-
reichs dieses Gesetzes erworbene abgeschlossene
Ausbildung die Voraussetzungen des Absatzes 1
Nummer 1, wenn die Gleichwertigkeit des Aus-
bildungsstandes gegeben ist. Ist die Gleichwertig-
keit des Aushildungsstandes nicht gegeben, ist ein
gleichwertiger Kenntnisstand nachzuweisen. Ein
gleichwertiger Kenntnisstand ist auch nachzuwei-
sen, wenn die Prufung des Antrags nur mit unan-
gemessenem zeitlichen oder sachlichen Aufwand
moglich ist, weil die erforderlichen Unterlagen
und Nachweise aus Griinden, die nicht in der Per-
son der Antragsteller liegen, von diesen nicht vor-
gelegt werden konnen. Der Nachweis wird durch
das Ablegen einer Prifung erbracht, die sich auf
den Inhalt der staatlichen Abschlussprifung be-
Zieht.

»(2) unverandert

(2) Bei Antragstellern, die Staatsangehorige
eines anderen Vertragsstaates des Europdischen

(2) Bei Antragstellern, die Staatsangehodrige
eines anderen Vertragsstaates des Européischen
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Wirtschaftsraumes sind, und die eine Erlaubnis Wirtschaftsraumes sind, und die eine Erlaubnis
nach 8§ 1 Absatz 1 beantragen, gilt die Vorausset- nach § 1 Absatz 1 beantragen, gilt die Vorausset-
zung des Absatzes 1 Nummer 1 as erfillt, wenn zung des Absatzes 1 Nummer 1 as erfillt, wenn

1. sie Uber einen Ausbildungsnachweis als He- 1. unverandert

bamme oder Entbindungspfleger verfiigen, der
in einem Staat, der nicht Vertragsstaat des Eu-
ropaischen Wirtschaftsraumes (Drittland) ist,
ausgestellt wurde,

2. en anderer Vertragsstaat des Europdischen 2. unverandert
Wirtschaftsraumes diesen  Ausbildungsnach-
weis nach Nummer 1 anerkannt hat,

3. sie Uber eine dreijdhrige Berufserfahrung als 3. unverandert
Hebamme oder Entbindungspfleger im Ho-
heitsgebiet des Vertragsstaates verfiigen, der
den Ausbildungsnachweis nach Nummer 2
anerkannt hat,

4. der Staat nach Nummer 2 die Berufserfahrung 4. unverandert
nach Nummer 3 bescheinigt und

5. ihre Ausbildung keine wesentlichen Unter- 5. unveréandert
schiede gegeniiber der Ausbildung aufweist,
die in diesem Gesetz und in der Aushildungs-
und Prifungsverordnung fur Hebammen und
Entbindungspfleger geregelt ist.

Wesentliche Unterschiede nach Satz 1 Nummer 5 Wesentliche Unterschiede nach Satz 1 Nummer 5
liegen vor, wenn liegen vor, wenn
1. die von den Antragstellern nachgewiesene 1. unveréandert

Ausbildungsdauer mindestens ein Jahr unter
der in diesem Gesetz geregelten Ausbildungs-
dauer liegt,

2. die Aushildung der Antragsteller sich auf Fa- 2. unverandert
cher bezieht, die sich wesentlich von der deut-
schen Ausbildung unterscheiden, oder

3. der Beruf der Hebamme oder des Entbin- 3. unverandert
dungspflegers eine oder mehrere reglementier-
te Tatigkeiten umfasst, die im Herkunftsstaat
der Antragsteller nicht Bestandteil des Berufs
der Hebamme oder des Entbindungspflegers
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sind, und sich auf Facher bezieht, die sich we-
sentlich von denen unterscheiden, die von dem
Ausbildungsnachweis abgedeckt werden, den
die Antragsteller vorlegen.

Facher unterscheiden sich wesentlich, wenn deren
Kenntnis eine wesentliche Voraussetzung fir die
Austibung des Berufs ist und die Aushildung der
Antragsteller bedeutende Abweichungen hinsich-
tlich Dauer und Inhalt gegenliber der deutschen
Ausbildung aufweist. Werden wesentliche Unter-
schiede festgestellt, die nicht ganz oder teilweise
durch Kenntnisse ausgeglichen werden kénnen,
die die Antragsteller im Rahmen ihrer Berufspra-
xis als Hebamme oder Entbindungspfleger erwor-
ben haben, miissen sie nachweisen, dass sie Uber
die Kenntnisse und Fahigkeiten verfiigen, die zur
Austibung des Berufs der Hebamme oder des Ent-
bindungspflegers erforderlich sind. Dieser Nach-
weis ist durch einen hochstens dreijahrigen Anpas-
sungslehrgang oder eine Eignungspriifung zu er-
bringen, die sich auf die festgestellten wesentli-
chen Unterschiede bezieht. Wurden Kenntnisse im
Rahmen der Berufspraxis erworben, ist es nicht
entscheidend, in welchem Staat die Antragsteller
berufstétig waren. Die Antragsteller haben das
Recht, zwischen dem Anpassungslehrgang und der
Eignungspriifung zu wahlen. Uber die Feststellung
der wesentlichen Unterschiede ist den Antragstel-
lern spétestens vier Monate, nachdem der zustan-
digen Behorde ale erforderlichen Unterlagen vor-
liegen, ein rechtsmittelfahiger Bescheid zu ertei-
len. Die Sétze 2 bis 8 gelten entsprechend fur Ant-
ragsteller nach Satz 1 Nummer 1, die die Voraus-
setzungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 5 ganz oder
teilweise nicht erflllen; in diesen Féllen ist Absatz
2 Satz 3 und 4 anzuwenden.”

Facher unterscheiden sich wesentlich, wenn deren
Kenntnis eine wesentliche Voraussetzung fir die
Austibung des Berufs ist und die Aushildung der
Antragsteller bedeutende Abweichungen hinsich-
tlich Dauer oder Inhalt gegentber der deutschen
Ausbildung aufweist. Werden wesentliche Unter-
schiede festgestellt, die nicht ganz oder teilweise
durch Kenntnisse ausgeglichen werden kénnen,
die die Antragsteller im Rahmen ihrer Berufspra-
xis als Hebamme oder Entbindungspfleger erwor-
ben haben, miissen sie nachweisen, dass sie Uber
die Kenntnisse und Fahigkeiten verfligen, die zur
Austibung des Berufs der Hebamme oder des Ent-
bindungspflegers erforderlich sind. Dieser Nach-
weis ist durch einen hochstens dreijahrigen Anpas-
sungslehrgang oder eine Eignungspriifung zu er-
bringen, die sich auf die festgestellten wesentli-
chen Unterschiede bezieht. Wurden Kenntnisse im
Rahmen der Berufspraxis erworben, ist es nicht
entscheidend, in welchem Staat die Antragsteller
berufstétig waren. Die Antragsteller haben das
Recht, zwischen dem Anpassungslehrgang und der
Eignungspriifung zu wihlen. Uber die Feststellung
der wesentlichen Unterschiede ist den Antragstel-
lern spétestens vier Monate, nachdem der zustan-
digen Behorde alle erforderlichen Unterlagen vor-
liegen, ein rechtsmittelfahiger Bescheid zu ertei-
len. Die Sétze 2 bis 8 gelten entsprechend fur Ant-
ragsteller nach Satz 1 Nummer 1, die die Voraus-
setzungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 5 ganz oder
teilweise nicht erflllen; in diesen Féllen ist Absatz
2 Satz 3 und 4 anzuwenden.”

. In 8 3 Absatz 1 wird nach der Angabe ,nach § 2
Abs. 2" die Angabe ,,,2a" eingefugt.

2. unverandert

. 8§28 Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

3. unverandert

,»(6) Fur Antragsteller, fUr die einer der Absétze
1 bis 5 gilt und die die dort genannten V orausset-
zungen mit Ausnahme der geforderten Dauer der
Berufserfahrung erfillen, gilt 8 2 Absatz 2a Satz 2
bis 8 entsprechend.”
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Artikel 9

Artikel 9

Anderung der Approbationsordnung
far Apotheker

unverandert

§ 20 der Approbationsordnung fur Apotheker vom
19. Juli 1989 (BGBI. | S. 1489), die zuletzt durch ...
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 2 Satz 1 werden vor der Angabe , oder
3" ein Kommaund die Angabe ,, 28" eingefiigt.

2. In Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,8 4 Abs. 2
Satz 1 Nr. 2 oder Satz 3 Nr. 3* durch die Worter
.84 Absatz 1d und 2a"“ ersetzt.

Artikel 10

Artikel 10

Anderung der Approbationsordnung fur Arzte

Anderung der Approbationsordnung fur Arzte

§ 39 der Approbationsordnung fiir Arzte vom 27.
Juni 2002 (BGBI. | S. 2405), die zuletzt durch ... ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 39 der Approbationsordnung fiir Arzte vom 27.
Juni 2002 (BGBI. | S. 2405), die zuletzt durch ... ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,Abs. 2°
durch die Angabe ,, Absatz 2a" ersetzt.

1. In Absatz 2 Satz 1 wird nach der Angabe , Abs.
2" die Angabe,, ,Absatz 2a“ eingefligt.

2. In Absatz 5 Satz 2 werden die Worter , 8 3 Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 oder Satz 3 Nr. 3" durch die Worter
.8 3 Absatz 2a oder § 14b Absatz 2“ ersetzt.

2. unverandert

Artikel 11

Artikel 11

Anderung der Approbationsordnung
fur Zahnérzte

Anderung der Approbationsordnung
fur Zahnérzte

§ 59 der Approbationsordnung fir Zahnérzte in der
im Bundesgesetzblatt Teil 11, Gliederungsnummer
2123-2, verdffentlichten bereinigten Fassung, die
zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt

§ 59 der Approbationsordnung fir Zahnérzte in der
im Bundesgesetzblatt Teil 11, Gliederungsnummer
2123 -2, veroffentlichten bereinigten Fassung, die
zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt
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gedndert:

gedndert:

1. In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,Abs. 2°
durch die Angabe ,, Absatz 2a" ersetzt.

1. In Absatz 2 Satz 1 wird nach der Angabe , Abs.
2" die Angabe,, ,Absatz 2a“ eingefiigt.

2. In Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,8 2 Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 oder Satz 3 Nr. 3" durch die Worter
»8 2 Absatz 2a oder § 20a Absatz 5* ersetzt.

2. unverandert

Artikel 12

Artikel 12

Anderung des M edizinpr oduktegesetzes

unverandert

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146),
das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 29. Juli
2009 (BGBI. I S. 2326) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. In § 33 Absatz 2 Nummer 1 wird die Angabe
~Abs. 2* gestrichen.

2. 841 Nummer 4 und 5 wird wie folgt gefasst:

»4. entgegen 8§ 20 Absatz 1 Satz 1 oder Satz 4
Nummer 1 bis 6 oder Nummer 9, jewelils auch
in Verbindung mit § 20 Abseaiz 4 oder Absatz 5
oder § 21 Nummer 1 oder entgegen § 22b Ab-
satz 4 mit einer klinischen Prifung beginnt, ei-
ne klinische Priifung durchfiihrt oder eine kli-
nische Prifung fortsetzt,

5. entgegen 8§ 24 Satz 1 in Verbindung mit § 20
Absatz 1 Satz 1 oder Satz 4 Nummer 1 bis 6
oder Nummer 9, jeweils auch in Verbindung
mit § 20 Absatz 4 oder Absatz 5, oder entge-
gen § 24 Satz 1 in Verbindung mit § 22b Ab-
satz 4 mit einer Leistungsbewertungsprifung
beginnt, eine Leistungsbewertungspriifung
durchfihrt oder eine Leistungsbewertungspri-
fung fortsetzt oder”.

3. 8§42 Absatz 2 wird wie folgt geandert:
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a) In Nummer 10 wird nach der Angabe ,8 20
Abs. 1 die Angabe ,, Satz 4" eingeflgt.

b) In Nummer 16 wird nach der Angabe ,8§ 37
Abs. 1, “die Angabe , 23, eingefligt.

Artikel 13 Artikel 13

Anderung des Gesetzes zur Anderung entfallt
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

In Artikel 19 Absatz 7 des Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
17. Juli 2009 (BGBI. | S. 1990) wird die Angabe , 1.
Juli 2010 durch die Angabe,, 1. Juli 2011 ersetzt.

Artikel 14 Artikel 14
I nkrafttreten I nkrafttreten
(1) Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkin- (1) unverandert

dung in Kraft, soweit in den folgenden Absétzen
nichts anderes bestimmt ist.

(2) Artikel 1 Nummer 1 und 2 tritt mit Wirkung (2) unverandert

vom 1. Januar 2010 in Kraft.

(3) Artikel 13 tritt am 29. Juni 2010 in Kraft. (3) Artikel 1 Nummer 8 tritt mit Wirkung vom
1. Juli 2010 in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Birgitt Bender

A. Allgemeiner Teil

I.  Uberweisung

a) Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf
auf Drucksache 17/1297 in seiner 37. Sitzung am
22. April 2010 in erster Lesung beraten und zur
federfihrenden Beratung an den Ausschuss fir
Gesundheit Uberwiesen. Auf3erdem hat er ihn zur
Mitberatung an den Rechtsausschuss Uberwiesen.

b) Den Antrag auf Drucksache 17/1206 hat der
Deutsche Bundestag in seiner 37. Sitzung am 22.
April 2010 in erster Lesung beraten und zur fe-
derflihrenden Beratung an den Ausschuss fir Ge-
sundheit Uberwiesen. Auferdem hat er ihn zur
Mitberatung an den Ausschuss fir Bildung, For-
schung und Technikfolgenabschétzung Uberwie-
sen.

II.  Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Zu Buchstabe a

Der Gesetzentwurf enthdlt drei Regelungskomplexe.
Erstens geht es um eine Bestimmung in der 15. AMG-
Novelle (AMG = Arzneimittelgesetz), durch die kurz-
fristig Regelungen fir die Abrechnung von ambulan-
ten &rztlichen Leistungen bei der Notfallbehandlung
im Krankenhaus sowie bei Selektivvertrégen geschaf-
fen wurden. Die Geltungsdauer dieser Regelungen,
die nach der 15. AMG-Novelle bis zum 30. Juni 2010
befristet sind, wird bis zum 30. Juni 2011 verlangert.
Damit wird die in diesem Bereich bereits gelibte Pra-
xis der Einbeziehung privater Abrechnungsstellen bel
der Abrechnung von Leistungen voribergehend wei-
ter ermdglicht.

Zweitens sind einzelne Anpassungen an aktuelle Ent-
wicklungen oder Klarstellungen in krankenversiche-
rungsrechtlichen und anderen V orschriften notwendig.
Diese beinhaten im Wesentlichen folgende Rege-
lungen:

a) Die Zusammensetzung des Verwaltungsrates des
GKYV-Spitzenverbandes wird neu gestaltet. Kinf-
tig werden auch Arbeitgebervertreter der Ersatz-
kassen, die aufgrund kassenartenibergreifender
Fusionen inzwischen paritétisch besetzte Verwal-

tungsrdte haben, im Verwatungsrat des GKV-
Spitzenverbandes vertreten sein.

b) Die Zusammensetzung des Verwatungsrates bei
den Krankenkassen konnte bisher von dem jewei-
ligen Spitzenverband auf Bundesebene innerhalb
seiner Kassenart durch Satzung abweichend von
den gesetzlichen Vorgaben geregelt werden. Kinf-
tig kann die einzelne Krankenkasse eine solche
Satzungsregelung vorsehen.

c) Fur die Verpflichtung der Krankenkassen, fur
Wertguthaben fiir Altersteilzeit Rickstellungen zu
bilden und diese gegen das Insolvenzrisiko abzusi-
chern, wird eine Ubergangsregelung getroffen.
Diese verhindert, dass Krankenkassen, die bisher
nicht insolvenzfahig waren, die Wertguthaben zu
Beginn des Jahres 2010 in voller Hohe absichern
muissen.

d) Die Finanzierung der Prifdienste wird dahinge-
hend geandert, dass sie kiinftig entsprechend der
Mitgliederzahl der Krankenkassen erfolgt. Bisher
richtet sie sich nach der Hohe der beitragspflichti-
gen Einnahmen der Krankenkassen.

€) Beziglich der nach dem Krankenhausfinanzie-
rungsreformgesetz geschaffenen Maoglichkeit, bel
fehlenden Personastellen nach der Psychiatrie-
Personalverordnung nachzuverhandeln, wird in der
Bundespflegesatzverordnung klargestellt, dass die
tatsachlich am 31. Dezember 2008 redlisierte Per-
sonal besetzung den Mal3stab bildet.

Ferner werden bestimmte Straf- und Buf3geldvor-
schriften konkretisiert. Danach macht sich der Vor-
stand einer Krankenkasse strafbar, wenn er einen In-
solvenzstrafbestand nicht oder nicht rechtzeitig an-
zeigt. Strafbar ist kiinftig auch die Durchfiihrung einer
klinischen Prifung ohne Genehmigung der zustén-
digen Bundesoberbehorde und ohne zustimmende
Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission.

Drittens sind zur Umsetzung der Richtlinie
2005/36/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 7. September 2005 Uber die Anerkennung
von Berufsquadifikationen (ABI. L 255 vom
30.9.2005, S. 22, L 271 vom 16.10.2007, S. 18) Ande-
rungen in der Bundes-Apothekerordnung, der Bun-
desdrzteordnung, dem Gesetz liber die Ausiibung der
Zahnheilkunde, dem Krankenpflegegesetz, dem He-
bammengesetz, der Approbationsordnung fir Apo-
theker, der Approbationsordnung fiir Arzte sowie der
Approbationsordnung fiir Zahnérzte erforderlich, weil
gegen Deutschland ein Vertragsverletzungsverfahren
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anhangig ist. Die berufszulassungsrechtlichen Rege-
lungen fiir Apotheker, Arzte, Zahnérzte, Berufe in der
Krankenpflege sowie Hebammen werden in folgenden
Punkten gedndert:

a) Die individuelle Defizitprifung fir Ausbildungs-
nachweise, die unter das EU-Recht fallen und
nicht automatisch anerkannt werden, wird richtli-
nienkonform ausgestaltet.

b) Die Mdglichkeit, Inhabern von Ausbildungsnach-
weisen aus der Européischen Union eine Berufser-
laubnis zu erteilen, entféllt.

¢) Bel den Anerkennungsverfahren von Drittstaats
diplomen, die nicht unter das EU-Recht fallen,
bleibt es bei der Moglichkeit, eine Berufserlaubnis
Zu erteilen.

Der Bundesrat hat in seiner 868. Sitzung am 26. Méarz
2010 zu dem Gesetzentwurf Stellung genommen und
einige Anderungen vorgeschlagen Der Bundesrat hat
zunéchst Anderungen in krankenversicherungsrechtli-
cher Hinsicht gefordert. Neben weitergehenden struk-
turellen Anderungsvorschldgen, sah der Bundesrat
Anpassungsbedarf an aktuelle Entwicklungen. Des
Weiteren hat der Bundesrat eine Vielzahl von Ande-
rungen in berufszulassungsrechtlicher Hinsicht gefor-
dert, die Uber die Regelungen hinausgehen, die zur
Beendigung des Vertragsverletzungsverfahrens not-
wendig sind.

Die Bundesregierung sagte in ihrer Gegenauflerung
zur Stellungnahme des Bundesrates zu, weitergehen-
de, insbesondere strukturelle Vorschlédge zu den kran-
kenversicherungsrechtlichen Regelungen zu prifen.
Die Umsetzung eventueller Anderungen ist jedoch
nicht in diesem Gesetz, sondern im Rahmen von wei-
teren gesundheitspolitischen Vorhaben beabsichtigt.
Auch die berufsrechtlichen Anderungsantrage will die
Bundesregierung im vorliegenden Gesetzgebungsver-
fahren, das sich auf die zur Beendigung des Vertrags-
verletzungsverfahrens notwendigen Regelungen be-
schrankt, nicht aufgreifen; sie werde diese vielmehr
im Zusammenhang mit der Umsetzung der von der
Bundesregierung beschlossenen Eckpunkte zur Ver-
besserung der Feststellung und Anerkennung von im
Ausland erworbenen beruflichen Qualifikationen pri-
fen, soweit mit diesen Eckpunkten vereinbar die An-
derungsvorschlége die Rechtdage fir den betreffen-
den Personenkreis nicht verschlechtern. Redaktionel-
len und klarstellenden Anderungsantragen will die
Bundesregierung nachkommen.

Zu Buchstabe b

Nach Darstellung der Antragsteller sind die Kosten
fur Arzneimittel in den letzten zwei Jahrzehnten trotz
deutlich gesunkener Verordnungszahlen stark gestie-

gen. Dies sai darauf zurlickzufUhren, dass pharmazeu-
tische Unternehmen in Deutschland die Preise fir ihre
Produkte frei festsetzen konnten. Einen kostentrei-
benden Faktor stellten vor allem die Ausgaben fir
neue, patentgeschtitzte Arzneimittel dar. Weitere Fak-
toren seien die fehlende staatliche Kontrolle klinischer
Prifungen sowie aufwandige Marketingaktionen fiir
Arzneimittel, u. a. in Form von Pharmavertretern,
gesponserter Fortbildung und kostenlosen Arzneimit-
telmustern.

Die Antragsteller fordern die Bundesregierung auf, ei-
nen Gesetzentwurf vorzulegen, der ein zentrales Ver-
fahren zur Festlegung der Arzneimittel preise vorsehen
soll. Gefordert werden zudem ein transparentes und
zlgiges Verfahren der Kosten-Nutzen-Bewertung und
die Begrenzung der Beeinflussung von Arztinnen
Arzten sowie Patientinnen und Patienten durch die
Industrie. So sei das Bewerben von Arzneimitteln in
Fachkreisen einzuschranken und in der Offentlichkeit
maoglichst ganz zu unterbinden. Weiterhin sollen eine
Verdffentlichungspflicht fur die Ergebnisse aler kli-
nischen Studien eingeftihrt und die Forderung der
unabhangigen Forschung ausgeweitet werden.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Aus-
schiusse

Der Rechtsausschuss hat in seiner 16. Sitzung am 16.
Juni 2010 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktio-
nen SPD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen
zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache
17/1297 in der Fassung der Anderungsantrége der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP im federfiihren-
den Ausschuss (Ausschussdrucksachen 17(14)0034
17(14)0034(4.1), 17(14)0034(4.2) und 17(14)0034(7))
anzunehmen. Der Rechtsausschuss beschlief3t mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
gegen die Stimmen der Fraktionen SPD und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Frak-
tion DIE LINKE. zu empfehlen, die Anderungsantré-
ge der Fraktion der SPD auf Ausschussdrucksachen
17(14)0034(2.1) bis 17(14)0034(2.4) und
17(14)0034(6.1) bis 17(14)0034(6.3) abzulehnen. Der
Rechtsausschuss beschlieldt mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stim-
men der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN zu empfehlen, die Anderungsantrage der Frakti-
on DIE LINKE auf Ausschussdrucksachen
17(14)0034(3), 17(14)0034(5.1) und 17(14)0034(5.2)
abzulehnen. Der Rechtsausschuss beschlief3t mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP
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gegen die Stimmen der Fraktion der SPD bel Stimm-
enthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN zu empfehlen, die Anderungs-
antrage der Fraktionen der CDU/CSU und FDP aus
Ausschussdrucksachen 17(14)0034, 17(14)0034(4.1),
17(14)0034(4.2) und 17(14)0034(7) anzunehmen.

Der Ausschuss fur Bildung, Forschung und Tech-
nikfolgenabschatzung hat in seiner 16. Sitzung am
16. Juni 2010 mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU, FDP und SPD gegen die Stimmen der
Fraktion DIE LINKE. bel Stimmenthaltung der Frak-
tionen BUNDNIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu
empfehlen, den Antrag der Fraktion DIE LINKE. auf
Drucksache 17/1206 abzulehnen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergeb-
nisse im federfihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fur Gesundheit hat in seiner 9. Sitzung
am 21. April 2010 beschlossen, vorbehaltlich der
Uberweisung durch das Plenum des Deutschen Bun-
destages zu dem Entwurf eines Gesetzes auf Drucksa-
che 17/1297 sowie zu gegebenenfalls weiteren dem
Ausschuss zu diesem Themenbereich vorliegenden
Antrégen eine oOffentliche Anhérung durchzufihren.
In seiner 10. Sitzung am 5. Ma 2010 hat der Aus
schuss die Beratungen Uber den Gesetzentwurf der
Bundesregierung auf Drucksache 17/1297 sowie Uiber
den Antrag der Fraktion DIE LINKE. auf Drucksache
17/1206 aufgenommen. Die Beratungen Uber den
Gesetzentwurf auf Drucksache 17/1297 hat der Aus-
schuss in seiner 11. Sitzung am 19. Mai 2010 fortge-
setzt.

Die Anhorung fand in der 12. Sitzung am 19. Mai
2010 satt. Als sachverstandige Verbdnde waren ein-
geladen:

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbénde, Aktion Psychisch Kranke e V. (APK),
AOK-Bundesverband (AOK-BV), BKK Bundesver-
band, BKK im Unternehmen (BKK BV), Bundesar-
beitsgemeinschalt Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung und ihren
Angehorigen e. V. (BAG SELBSTHILFE), Bundes-
arztekammer (BAK), BUKO Pharma-Kampagne Ge-
sundheit und Dritte Welt e. V., Bundesverband der
Arzneimittel- Hersteller e. V. (BAH), Bundesverband
der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI), Bundes-
verband Managed Care e. V. (BMC), Bundesverband
Medizintechnologie e. V., Bundesvereinigung der
Deutschen Arbeitgeberverbéande e. V. (BDA), Bun-
deszahnarztekammer Arbeitsgemeinschaft der Deut-
schen Zahnarztekammern e. V. (BZAK), Dachver-
band Anthroposophische Medizin in Deutschland e.

V. (DAMID), Deutsche Krankenhausgesellschaft e.
V., Deutscher Berufsverband fir Pflegeberufe e. V.
(DBfK), Deutscher Gewerkschaftsbund (DGB), Deut-
scher Hausérzteverband e. V., Deutscher Hebammen-
verband e. V. (DHV), Deutscher Pflegerat e. V. —
(DPR), Deutsche Vereinigung fir Datenschutz e. V.
(DVD), gematik — Gesellschaft fur Telematikanwen-
dungen der Gesundheitskarte mbH, GKV-Spitzen-
verband, Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV),
Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung — (KZBV),
Knappschaft, Medizinischer Dienst des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen e. V. — (MDS), Pro
Generika e. V., VDGH — Verband der Diagnostica-
Industrie e. V., Verband der Arzneimittel-lmporteure
Deutschlands e. V. (VAD), Verband der Ersatzkassen
(vdek), Verband der Krankenhausdirektoren Deutsch-
lands e. V. (VKD), Verband der Privatérztlichen Ver-
rechnungsStellen e. V. (PVS), Verband der privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV), verband forschen-
der arzneimittelhersteller e. V. (vfa), Verbraucher-
zentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

AulRerdem waren als Einzelsachversténdige Dr. Tho-
mas Giesen, Prof. Dr. jur. Jirgen Kihling, LL.M,
Prof. Dr. Dr. med. Reinhard Rychlik, Dr. Thilo Wei-
chert, PD. Dr. med. habil. Sebastian Fetscher und Dr.
phil. nat. Frank Dorje MBA eingeladen.

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdruck-
sachen verteilten Stellungnahmen der Sachverstén-
digen wird Bezug genommen.

Der Ausschuss hat die Beratungen Uber den Gesetz-
entwurf auf Drucksache 17/1297 in seiner 13. Sitzung
am 9. Juni 2010 fortgesetzt und in seiner 14. Sitzung
am 16. Juni 2010 abgeschlossen. Ferner hat der Aus-
schuss seine Beratungen Uber den Antrag der Fraktion
DIE LINKE. auf Drucksache 17/1206 in seiner 14.
Sitzung am 16. Juni 2010 fortgesetzt und abgeschlos-
sen. Als Ergebnis empfiehlt er mit den Stimmen der
Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stim-
men der Fraktionen SPD und DIE LINKE. bei Stimm-
enthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN, den Gesetzentwurf auf Drucksache 17/1297 in
der von ihm gednderten Fassung anzunehmen. Ferner
empfiehlt der Ausschuss mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU, FDP und SPD gegen die Stim-
men der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung
der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, den Ant-
rag der Fraktion DIE LINKE auf Drucksache 17/1206
abzulehnen.

Der Ausschuss hat eine Reihe von Anderungen zu
verschiedenen Aspekten des Gesetzentwurfs auf
Drucksache 17/1297 beschlossen. Diese haben im
Wesentlichen folgenden Inhalt:



Drucksache 17/2170

-44-

Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode

Die Fraktionen der CDU/CSU und FDP haben einen
Anderungsantrag zur Anhebung des Herstellerab-
schlags auf 16 Prozent — mit Ausnahme von patent-
freien, wirkstoffgleichen Arzneimitteln — eingebracht.
Dies soll durch einen Preisstopp fir zu Lasten der
GKYV abgegebene Arzneimittel (Basis: 1.8.2009) flan-
kiert werden. Pharmaunternehmen kdnnen einen Ant-
rag auf Freistellung vom Herstellerabschlag stellen,
wenn ansonsten die finanzielle Leistungsféhigkeit des
Unternehmens geféhrdet ware. Ein Antrag kann auch
fur Arzneimittel gegen seltene Erkrankungen (orphan
drugs) gestellt werden, wenn ansonsten die Aufwen-
dungen insbesondere fir Forschung und Entwicklung
fur das Arzneimittel nicht finanziert werden konnten.
Des Weiteren soll im Zuge der Einflhrung der Tele-
matikinfrastruktur die Regelung fir die elektronische
Gesundheitskarte sowie fir die Gesellschaft fir Tele-
matik an aktuelle Bedirfnisse angepasst werden. Wei-
ter sollen bel der Beurteilung der Vermogens-, Fi-
nanz- und Ertragslage der Krankenkasse ausschlief3-
lich die Bestimmungen des Kontenrahmens zugrunde
gelegt werden. Mit Blick auf die berufszulassungs-
rechtlichen Regelungen schlagen die Fraktionen der
CDU/CSU und der FDP wortgleiche Anpassungen an
bestehende Regelungen sowie redaktionelle Anderun-
gen vor. Es wird ein moderner Versichertenstammda-
tendienst eingefihrt.

Die diesen Anderungen zugrunde liegenden Antrége
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf Aus-
schussdrucksache 17(14)0034(4.1) hat der Ausschuss
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
FDP gegen die Stimmen der Fraktionen SPD und DIE
LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN angenommen. Ferner hat der Aus-
schuss den Anderungsantrag der Fraktionen der
Cbu/CSU und FDP auf Ausschussdrucksache
17(14)0034(4.2) mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktion
der SPD bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ange-
nommen. Ferner hat der Ausschuss den Anderungs-
antrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP auf
Ausschussdrucksache 17(14)0034(7) Nr. 1 mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, FDP, DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion der SPD angenommen. Ferner
hat der Ausschuss den Anderungsantrag der Fraktio-
nen der CDU/CSU und FDP auf Ausschussdrucksa-
che 17(14)0034(7) Nr. 2 mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU, FDP und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen SPD
und DIE LINKE. angenommen.

Dariiber hinaus lagen dem Ausschuss weitere Ande-
rungsantrége der Fraktion der SPD vor, die mit Mehr-
heit abgelehnt wurden:

Anderungsantrag 1

Zu Artikel 13 (, Anderung des Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften*)

Artikel 13 des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung
krankenversicherungsrechtlicher und anderer Vor-
schriften wird folgendermal3en gefasst: ,, Artikel 15a
des Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher
und anderer Vorschriften wird aufgehoben.” .

Begriindung:

Mit der Schaffung einer dauerhaften Rechtsgrundliage
fir die Ubermittiung und Verarbeitung von Leis-
tungsdaten in Selektivvertréagen in Artikel 1 Nr. 5a, 5b
entfallt die Notwendigkeit einer Befristung der bishe-
rigen Rechtsgrundlage.

Anderungsantrag 2
Zu Artikel 14 (,, Inkrafttreten”)

Artikel 14 Absatz 3 des Entwurfs eines Gesetzes zur
Anderung krankenversicherungsrechtlicher und an-
derer Vorschriften wird folgendermalien gefasst:
, Artikel 1 Nr. 5a, 5b und Artikel 13 treten am 29. Juni
2010 in Kraft.”

Begriindung :

Das Inkrafttreten zum 29. Juni 2010 sichert eine kon-
tinuierliche Datentibermittlung und -verarbeitung
Uber private Abrechnungsstellen bei Selektivwertra-
gen.

Anderungsantrag 3
Zu Artikel 1 Nummer 01 - neu -

In Artikel 1 wird vor Nummer 1 folgende Nummer 01
eingefugt:

01. §130awird wie folgt gedndert:

a) Absatz lawird wie folgt gefasst:

(1a) Vom 1. August 2010 bis zum 31. Dezember 2013
betragt der Abschlag fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel abweichend von Absatz 1 Satz 1 16 Pro-
zent.

Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel nach Abs. 3b Satz 1
sowie fur preisginstige importierte Arzneimittel, die
nach § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 abgegeben werden.
Begriindung:

Far importierte Arzneimittel ist eine Ausnahme von
der Erhohung des Her stellerabschlags geboten.
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Die Abgabe preiswerter importierter Arzneimittel
entlastet die gesetdiche Krankenversicherung um
rund 300 Mio. Euro pro Jahr. Der Preisabstand zwi-
schen Originalprodukt und importiertem Produkt
betragt durchschnittlich rund 13%. Zugleich intensi-
viert der sog. Parallelimport den Preiswettbewerb in
Deutschland und tragt wesentlich dazu bei, den
Preisdruck auf Hersteller zu erhéhen, die in anderen
Staaten der Européischen Union deutlich niedrigere
Preise verlangen. Die Erhthung des Rabattabschlags
fur preisglinstige importierte Produkte birgt zum ei-
nen die Gefahr, dass das auf diesem Weg erzielte
Einsparpotenzial deutlich schrumpft oder sogar vollig
ausfallt. Zum anderen entféllt der Preisdruck auf die
Hersteller, ihr Preisniveau in Deutschland den Ni-
veaus anderer Staaten anzugleichen. Schliefdlich
konnte eine Marktbereinigung auf dem Importmarkt
den Wettbewerb der Importeure zum Erliegen brin-
gen. Diese Gefahren rechtfertigen eine Ausnahme
vom erhohten Herstellerabschlag.

Die Ausnahme von der Erhthung des Herstellerab-
schlags dient als Ubergangsldsung. Se kann entfal-
len, wenn andere Instrumente greifen, mit denen ho-
here Arzneimittelpreise in Deutschland im europé-
ischen Vergleich verhindert werden kénnen.

Anderungsantrag 4

Zu Artikel 1 Nummer 5a - neu- (Abrechnung arzli-
cher Leistungen)

Hinter Artikel 1 Nr. 5 wird folgende Nummer 5a ein-
gefugt:

5a. §295wird wiefolgt gedndert:
a) Absatz 1b Satz 6 bis 8 wird wie folgt gefasst:

Die Vorschriften des 10. Kapitels dieses Buches und
des 2. Kapitels des Zehnten Buches gelten entspre-
chend. Auftraggeber und Auftragnehmer unterliegen
der Aufsicht der nach § 38 BDSG zustandigen Auf-
sichtsbehorde. Die Vertragspartner der Vertrage nach
Satz 1 vereinbaren zur Gewdhrleistung des Da-
tenschutzes und der Sccherheit der Datentiber mittlung
und Datenaufbereitung die Zertifizierung durch eine
von dieser Behdrde bestimmte Stelle.

b) Die bisherigen Sitze 7 und 8 des § 295 Absatz 1b
werden die Sitze 9 und 10.

Begrindung:
Zu Buchstabe a

In den besonderen Versorgungsformen geman 8§ 73b,
73c, 140a muss nach entsprechenden Hinweisen in
Entscheidungen der obersten Bundesgerichte eine
dauerhafte Rechtsgrundlage fiir die Ubermittlung und
Aufbereitung der Leistungsdaten geschaffen werden.

Nur so kann den Vorstellungen des Gesetzgebers, die
Fortentwicklung der ambulanten Versorgung priméar
Uber wettbewerbliche Selektivwertrdge zu betreiben
und die Integration bisher strikt abgegrenzter Versor-
gungsbereiche zu férdern, entsprochen werden. Eine
Abrechnung Uber Kassenarztliche Vereinigungen ist
den Vertragspartnern nicht langer zumutbar, da diese
Slektivwertrdge ohne ihre Beteiligung ablehnen.
Auch eine weitere Verlangerung des bisherigen
Rechtszustands nur um ein Jahr ist nicht zielfdhrend,
da die erheblichen Investitionen in ein neues flexible-
res und transparenteres Honorierungs- und Abrech-
nungssystem nur bei dauerhaften und sicheren Rah-
menbedingungen getétigt werden konnen.

Bei Selektivwertragen missen dabei an die Ubermitt-
lung und Aufbereitung von Leistungs- und Abrech-
nungsdaten Uber neu geschaffene oder beauftragte
Verrechnungsstellen die gleichen Anspriiche an Da-
tensicherheit und Datentransparenz gestellt werden
wie bel der Abrechnung tber Koérperschaften des of-
fentlichen Rechts. Den Anforderungen des Daten-
schutzes wird dadurch Rechnung getragen, dass ei-
nerseits die entsprechenden Bestimmungen im Funften
und im Zehnten Buch des Sozalgesetzbuchs analog
fur anwendbar erklart werden. Zum anderen soll zu-
sitZlich eine Zertifizierung gegeniiber der zustandigen
Auisichtsbehdrde nach § 38 BDSG Transparenz, Da-
tensicherheit und Datenschutz gegeniiber einer Ab-
rechnung im offentlich-rechtlichen System verbessern,
ohne den Vertragsparteien von Selektivvertrégen
Soielraume  zur  Gestaltung  flexibler  Abrech-
nungswege zu verengen.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Folgeénderung.
Anderungsantrag 5

Zu Artikel 1

§ 65 b Abs. 1 Satz 3 wird wie folgt gendert:

» 8 63 Abs. 5 Satz 2 und § 65 gelten entsprechend, mit
der Mallgabe, dass die Modellvorhaben bis zum
30.6.2011 befristet sind.”

Begriindung:

Die bisherigen Modellvorhaben zur Forderung von
Einrichtungen der Verbraucher- und Patientenbera-
tung enden zum 31.12.201 0. Damit endet auch die
Finanzierung Uber Fordermittel, die die gesetdichen
Krankenkassen Uber eine mitgliederbezogene Umlage
aufbringen. Die Einrichtungen brauchen nun jedoch
schnell Planungssicherheit. Noch vor der Sommer-
pause muss sichergestellt werden, dass die Finanzie-
rung Uber den 31.12.2010 hinaus fortbesteht, damit
die Einrichtungen nicht gezwungen sind, im Herbst
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zur Einhaltung von Kindigungsfristen Personal zu
entlassen. Deshalb wird durch die Regelung die Fi-
nanzierung der Einrichtungen zur Verbraucher- und
Patientenberatung durch die Krankenkassen um 6
Monate verlangert. Die Bundesregierung muss spa-
testens nach der Sommer pause ein Gesamtkonzept flr
die Einrichtungen zur Verbraucher- und Patientenbe-
ratung vorlegen, einschliefdlich einer tragfahigen und
dauerhaften Finanzierung, das noch in diesem Jahr
vom Deutschen Bundestag verabschiedet werden
kann.

Anderungsantrag 6
Zu Artikel 1
Nummer 01 —neu —

In Artikel 1 wird vor Nummer 1 folgende Nummer 01
eingefugt:

§ 130a Abs. 1 SGB V wird folgender Satz 8 angeflgt:

» FUr Krankenhausapotheken im Snne des § 129a
SGB V gelten die Sitze 2, 6 und 7 entsprechend.”

Begriindung:

Die beabsichtigte Erhdhung des Herstellerrabattes
betrifft ausdrlicklich auch Fertigarzneimittel in paren-
teralen Zubereitungen (insbesondere Zytostatika), die
seit dem 1. Januar 2010 dem gesetzlichen Hersteller-
abschlag unterliegen. Der Anwendungsbereich auf
Krankenhausapotheken ist jedoch umstritten. Diese
Rechtsunsicherheit hat bereits zu Belastungen fur die
Kliniken gefiihrt, da Krankenhausapotheken den ge-
setdichen Herstellerrabatt — mangels eindeutiger
Rechtsgrundlage — in vielen Fallen von den pharma-
zeutischen Unternehmen nicht erhalten, diesen aber
vollumfanglich an die Krankenkassen abfihren mis-
sen.

Eine gesetziche Klarstellung ist dahingehend erfor-
derlich, dass neben &ffentlichen Apotheken auch
Krankenhausapotheken den gesetzlichen Hersteller-
rabatt fir Fertigarzneimittel in parenteralen Zuberei-
tungen von den pharmazeutischen Unternehmen zur
Weiterleitung an die Krankenkassen rechtssicher ein-
ziehen konnen.

Anderungsantrag 7

Zu Artikel 1

Eswird folgende Nr. 4 a eingefiigt:

In § 219 SGB V wird folgender Absatz 2 eingefligt:

» Arbeitsgemeinschaften der Krankenkassen und ihrer
Verbande nach § 94 Abs. 1a SGB X werden den Tré&-
gern der Sozialversicherung gleichgestellt.”

Begriindung:

Die Regelung ist umfassend. Se klért die Kompeten-
zen der Arbeitsgemeinschaften im Bereich der gesetz-
lichen Krankenversicherung bei der Wahrnehmung
der ihnen zugewiesenen Aufgaben sowie die Rechts-
folgen u. a. bzgl. Beitragen, Steuern, Versicherten-
und Leistungserbringern.

Die Neuregelungen betreffen einerseits die Leistungs-
fahigkeit der Arbeitsgemeinschaft, insbesondere den
Erlass von Verwaltungsakten und den Abschluss von
offentlich-rechtlichen Vertragen. Andererseits klaren
sie einheitlich die Rechtsfolgen, die sich insbesondere
im Bereich der Seuerpflicht abspielen. Die vorge-
schlagene schlanke Formulierung sorgt fir eine ge-
nerelle Klarung, ohne dass jede einzelne Rechtsnorm,
die die operative Seite und die Rechtsfolgenseite be-
trifft, einzeln angesprochen und aufgerufen werden
muSs.

Den Anderungsantrag Nr. 1 der Fraktion der SPD auf
Ausschussdrucksache 17(14)0034(2.1) hat der Aus
schuss mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU, FDP und DIE LINKE. gegen die Stimmen
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN abgelenhnt. Ferner hat der Ausschuss die Ande-
rungsantrége Nr. 2 und Nr. 4 der Fraktion der SPD auf
Ausschussdrucksachen 17(14)0034(2.2) und
17(14)0034(2.4) mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/
DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der
SPD abgelehnt. Ferner hat der Ausschuss den Ande-
rungsantrag Nr. 3 der Fraktion der SPD auf Aus
schussdrucksache 17(14)0034(2.3) mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die
Stimmen der Fraktion der SPD bel Stimmenthaltung
der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN abgelehnt. Ferner hat der Ausschuss den
Anderungsantrag Nr. 5 der Fraktion der SPD auf Aus-
schussdrucksache 17(14)0034(6.1) mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die
Stimmen der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion DIE
LINKE. abgelehnt. Ferner hat der Ausschuss den
Anderungsantrag Nr. 6 der Fraktion der SPD auf Aus-
schussdrucksache 17(14)0034(6.2) mit den Stimmen
der Fraktionen der CDU/CSU und FDP gegen die
Stimmen der Fraktionen SPD, DIE LINKE. und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN abgelehnt. Ferner hat
der Ausschuss den Anderungsantrag Nr. 7 der Frakti-
on der SPD auf Ausschussdrucksache
17(14)0034(6.3) mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der Fraktio-
nen SPD und DIE LINKE bei Stimmenthaltung der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN abgelehnt.
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Ferner lagen dem Ausschuss weitere Anderungsantré-
ge der Fraktion DIE LINKE. vor, die mit Mehrheit
abgelehnt wurden:

Anderungsantrag 1

In Artikel 1 wird vor Nummer 1 folgende Nummer 01
eingefugt:

,01. 8130a Abs. 3b wird folgendermaflen geéndert:
Satz 1 wird wie folgt gefasst:

» (3b) Fur patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel
sowie fir nach den 88 35 bzw. 35a festbetragsgebun-
dene Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen
erhalten die Krankenkassen ab dem 1. April 2006
einen Abschlag von 10 vom Hundert des Abgabeprei-
ses des pharmazeutischen Unternehmers ohne Mehr-
wertsteuer; flr preisginstige importierte Arzneimittel
gilt Absatz 3a Satz 3 entsprechend.”

Begriindung

Die Erhthung der Herstellerabschlage ist als Zwi-
schenldsung zur kurzristigen Senkung der Arzneimit-
telausgaben der gesetzlichen Krankenkassen akzepta-
bel. Eine transparente Preisregulation auf der Ebene
der Herstellerabgabepreise sowie eine rasche Sen-
kung der Mehrwertsteuer fir apothekenpflichtige
Arzneimittel stellen fUr die Antragsteller allerdings
den Konigsweg dar.

Nicht akzeptabel ist jedoch, dass auch in der von der
Bundesregierung geplanten Neuregelung keine Her-
stellerabschlage fur Analogpraparate (auch: , Me-
too-Préparate” ) geplant sind. Hierunter werden die-
jenigen neuen Arzneimittel verstanden, die keinen
echten therapeutischen Fortschritt darstellen und
daher zum Teil gemal3 den 88 35 und 35a SGB V ei-
nem Festbetrag unterliegen.

Es sollten keine Anreize zur weiteren Entwicklung
nichtinnovativer Arzneimittel gesetzt werden. Die Ein-
beziehung solcher Praparate in Festbetragsgruppen
ist daher richtig. Dass ausgerechnet einzig diese Arz-
neimittel gar keinen der Herstellerrabatte nach
§ 130a GB V an die Krankenkassen abfiihren miis-
sen, lasst sich gesundheitspolitisch nicht begrinden.

Auch im Wissen, dass durch die Einbeziehung von
Scheininnovationen in eine Festbetragsgruppe gemafd
§ 35 Abs. 1 Satz Nummer 2 und 3 bereits ein Preis-
druck ausgelbt wird, erscheint aufgrund des ver-
gleichbaren Nutzens fir Patientinnen und Patienten
eine Gleichbehandlung mit den anderen Préaparaten
der Festbetragsgruppe angemessen.

Die Festhetrage nach Gruppenbildung gemald § 35
Abs. 1a SGB V, in denen nur patentgeschiitzte Arz-
neimittel zusammengefasst werden, liegen unter ande-

rem aufgrund mangelnder Vergleichsparameter auf
einem hohem Niveau. Da auch hier ausschliefdlich
nichtinnovative Préparate erfasst werden, wird die
vorgeschlagene Lésung fiir angebracht erachtet.

Der vorliegende Anderungsantrag unterstellt daher
die genannten Analogpréparate (,nach den 88 35
bzw. 35a festbetragsgebundene Arzneimittel mit pa-
tentgeschiitzten Wirkstoffen") dem sogenannten Gen-
erikaabschlag von 10 Prozent des Herstellerabgabe-
preises nach § 130a Abs. 3b SGB V.

Anderungsantrag 2

In Artikel 1 wird vor Nummer 1 folgende Nummer 02
eingefugt:

01 865 b SGB V wird wie folgt neugefasst:

8§ 65b Forderung der Unabhéngigen Patientenbera-
tung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
der Verband der privaten Krankenversicherungen
fordern im Jahr 2011 Einrichtungen der Unabhangi-
gen Patientenberatung mit insgesamt 7.500.000 Euro.
Die Bundesregierung hat dem Bundestag spatestens
bis zum 30.09.2010 ein Verfahren zur anteiligen Ein-
bindung der privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen bei der Finanzierung der Unab-
hangigen Patientenberatung vorzulegen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der
Verband der privaten Krankenversicherungen haben
€ine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der
geforderten Projekte nach allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Standards zu veranlassen. Der von
unabhangigen Sachverstdndigen zu erstellende Be-
richt Uber die Ergebnisse der Auswertung ist zu ver 6f-
fentlichen. Bis zum 30.09.2011 ist dem Bundestag ein
Zwischenbericht vorzulegen, der als Grundlage fiir
eine zeitnahe Uberpriifung und Neufestlegung der
Fordersumme  dient, wobei neben Lei-
stungsausweitungen auch eine Dynamisierung fir
anstehende tarifliche Gehaltssteigerungen zu berlick-
sichtigeniist.

(2) Die Unabhangige Patientenberatung dient der
gesundheitlichen Information, Beratung und Aufkla-
rung von Versicherten. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und der Verband der privaten Kran-
kenversicherung bilden bis zum 01.01.2011 einen
Beirat, der fur die Anerkennung der Foérderungs
fahigkeit der Einrichtungen zustandig ist. Die Férde-
rung einer Einrichtung zur Unabhéngigen Patienten-
beratung setzt deren Nachweis Uber ihre Neutralitéat
und Unabhéngigkeit voraus. § 63 Abs. 5 Satz 2 und §
65 gelten entsprechend.
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(3) Die Finanzierung der Fordermittel nach Absatz 1
Satz 1 erfolgt durch eine Umlage der gesetzichen
Krankenkassen und der privaten Krankenversiche-
rungsunternehmen. Die Férdermittel werden bemes
sen gemall dem Anteil ihrer Versicherten an samitli-
chen Krankenversicherten. Die Zahl der Versicherten
der Krankenkassen ist nach dem Vordruck KM6 der
Satistik Uber die Versicherten in der gesetzichen
Krankenversicherung jeweils zum 1. Juli eines Jahres
2u bestimmen. Die Zahl der privat Krankenversicher-
ten am 01. Juli 2010 wird vom Verband der privaten
Krankenversicherungen dem Beirat nach Absatz 2
Satz 2 zur Festlegung fur das Jahr 2011 gemeldet und
jeweils zum 1. Juli eines Jahres neu bestimmt. Das
Nahere zur Vergabe der Fordermittel bestimmt der
Beirat nach Absatz 2 Satz 2.

Begriindung:

Acht Jahre lang wurden Modelle einer Unabhéngigen
Patientenberatung (UPD) erprobt. Die Ergebnisse
der Modéllprojekte UPD belegen das gesell-
schaftliche Erfordernis einer unabhéngigen Bera-
tungsmoglichkeit fir die Patientinnen und Patienten.
Daher muss das bisherige Modellprojekt ,, Unabhéan-
gige Patientenberatung Deutschland/UPD” in ein
Regelangebot auf sicherer und ausgeweiteter Finanz-
grundlage Uberfihrt und weiterentwickelt werden.
Insbesondere die Forderung der Inanspruchnahme
durch alle Bevilkerungsschichten muss ein erklartes
Ziel einer unabhangigen Beratungseinrichtung sein.

Die Erprobungsphase des Modellprojekts endet mit
Ablauf dieses Kalenderjahres. Die Neuregelung zur
Fortfihrung der Unabhangigen Patientenberatung
muss unverziglich erfolgen, damit die aufgebaute
Infrastruktur nicht verloren geht. Sonst wére zu be-
furchten, dass wegen unklarer Zukunftsperspektiven
vile der qualifizierten Beraterinnen und Berater
ander e Jobangebote annehmen und damit die Qualitat
der UPD (bzw. einer nachfolgenden Organisation)
leidet.

Durch die Aufstockung der Finanzmittel von derzeit
5.113.000 Euro auf 7.500.000 Euro fur das Jahr 2011
kann die personelle Besetzung in den Beratungsstellen
auf Basis von Vollzeitstellen anstelle von Teil zeitstel-
len, eine tarifliche Gehaltssteigerung fur das Jahr
2011 sowie ein moderater Ausbau des Angebots si-
chergestellt werden.

Bei der Finanzierung der Unabhangigen Patienten-
beratung ist neben der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung anteilsmandig auch die Private Krankenversiche-
rung einzubeziehen, da es sich bei der Unabhangigen
Patientenberatung um eine gesellschaftliche Aufgabe
handelt und auch Privatversicherte dieses Angebot in
Anspruch nehmen. Ein von den beiden Kostentragern

gemeinsam gebildeter Beirat regelt die Vergabe der
Fordermittel im Weiteren.

Uber die bloRe Uberfilhrung der Unabhéngigen Pa-
tientenberatung Deutschland in ein Regelangebot
hinaus ist eine Fortsetzung der Evaluation der Unab-
héangigen Patientenberatung vorzusehen, auf deren
Basis eine Ausweitung des bisherigen Beratungs-
angebots zu prifen ist. Insbesondere bei der Einrich-
tung neuer Beratungseinrichtungen und der Entwick-
lung von Informations- und Beratungskonzepten sind
die Erkenntnisse aus der Evaluation hinsichtlich soz-
al ausgewogener Zugangsmiglichkeiten und der In-
anspruchnahme auch durch sozial Benachteiligte
sowie durch Migrantinnen und Migranten zu bertick-
sichtigen.

Anderungsantrag 3

Folgender Artikel 14 wird eingefligt. Die Nummerie-
rung der folgenden Artikel @ndert sich entsprechend.

Artikel 14 Anderung des Versicherungsvertragsgeset-
zes

In § 192 wird folgender Abs. 2a eingefiigt:

"Der Versicherer hat Uber einen Antrag des Versiche-
rungsnehmers auf Kostenibernahme oder auf Ent-
scheidung Uber diese unverziiglich, spatestens nach
Ablauf von zwei Wochen nach Zugang, in durch einen
Arzt als medizinisch dringend bezeichneten Féllen
innerhalb von zwei Tagen, zu entscheiden. Nach
Fristablauf ohne Entscheidung des Versicherers gilt
sein Schweigen als Erklarung der beantragten Kos-
tenibernahme.”

Begriindung

Es kommen immer wieder Einzelfalle vor, in denen
medizinisch dringend notwendige Maf3nahmen bei
privat Krankenversicherten deshalb nicht vorgenonm-
men werden, weil weder eine Zusage einer Kosten-
Uibernahme, noch eine Ablehnung derselben erfolgt. In
einem dem Petitionsausschuss vorliegendem Fall
hétte diese erst nach drei Monaten erfolgte Zusage
fast zum Tod des Versicherungsnehmers gefuhrt. Im
Ergebnis hat er jedoch gesundheitliche Schaden erlit-
ten.

Mit dieser Regelung soll das Recht des Versiche-
rungsnehmers auf eine in angemessener Zeit zu erfol-
gende Entscheidung des Versicherers Uber eine Kos-
tentbernahme gewahrt werden. Wegen der Wichtig-
keit der Rechtsgiter Leben und Gesundheit ist es not-
wendig, eine mit Erflllungsawang ausgestattete
Rechtspflicht zu schaffen. Dem Versicherungsnehmer
ist es in diesen Stuationen nicht zuzumuten, auf dem
reguléren Klageweg unter Zuhilfenahme unbestimm-
ter Rechtsbegriffe wie Treu und Glauben eine Ent-
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scheidung des Versicherungsunternehmens zu erstrei-
ten.

Unbenommen bleibt der Grundsatz, dass das Versi-
cherungsunternehmen nur dann zur Zahlung ver-
pflichtet ist, wenn es auch leistungspflichtig ist. Ledig-
lich die Zeitspanne, die das Unternehmen fir seine
Entscheidung hat, soll entsprechend der gesundheitli-
chen Stuation, in der sich Versicherte Ublicherweise
bei Antragstellung befinden, angepasst werden.

Die Anderungsantrage Nr. 1 und Nr. 2 der Fraktion
DIE LINKE. auf Ausschussdrucksachen
17(14)0034(3) und 17(14)0034(5.1) hat der Aus
schuss mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU, FDP und SPD gegen die Stimmen der
Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN abgelehnt. Ferner hat der Ausschuss den
Anderungsantrag Nr. 3 der Fraktion DIE LINKE. auf
Ausschussdrucksache 17(14)0034(5.2) mit den Stim-
men der Fraktionen CDU/CSU, FDP, SPD und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der
Fraktion DIE LINKE. abgelehnt.

Zu dem Gesetzentwurf auf Drucksache 17/1297 lag
dem Ausschuss eine Petition vor, zu der der Petitions-
ausschuss eine Stellungnahme nach § 109 GO-BT
angefordert hatte.

Der Petent unterbreitete verschiedene Vorschlége zur
Reduzierung der Ausgaben in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung.

Zu dem Antrag auf Drucksache 17/1206 lagen dem
Ausschuss vier Petitionen vor, zu denen der Petitions-
ausschuss eine Stellungnahme nach § 109 GO-BT
angefordert hatte.

Die Petitionen sprachen sich im Wesentlichen dafiir
aus,

— dass die Medikamentenpreise durch den Staat
festgelegt werden,

— dass dieim Vergleich zum Preisniveau in anderen
europédischen Léndern hohen Arzneimittelpreise in
Deutschland abgesenkt werden,

— dass die Arzneimittelpreise fur chronisch Kranke
um 30 Prozent vermindert und die Preisunter-
schiede fur Medikamente in Europa, die bis zu 40
Prozent betragen, reduziert werden.

Die Mitglieder der Fraktion der CDU/CSU wiesen
zunachst darauf hin, dass der Gesetzentwurf zusam-
men mit den Anderungsantrégen eine ganze Reihe
von Neuregelungen zum SGB V enthalte. Diese betré
fen im Wesentlichen die Verlangerung von Vorschrif-
ten fur die Abrechnung von ambulanten &rztlichen
Leistungen bei der Notfallbehandlung im Kranken-
haus sowie bei Selektivvertragen, die Umsetzung

einer EU-Richtlinie Gber die Anerkennung von Be-
rufsqualifikationen, die Anhebung des Herstellerab-
schlags fur Arzneimittel auf 16 Prozent sowie ein
Preismoratorium. Durch die Regelungen im Bereich
des Arzneimittelrechts ergebe sich fir das Gesund-
heitswesen eine Einsparung in erheblicher Grofien-
ordnung. Wenn die Fraktion der SPD, wie angekin-
digt, dem Gesetzentwurf die Zustimmung verweigere,
dann spreche sie sich auch dagegen aus, dass die Re-
gelungen mit grol3er Einsparwirkung wie insbesonde-
re die Anhebung des Herstellerrabaits in Kraft tréten.
Dies sa insofern unverantwortlich, als dann unwei-
gerlich mit einer Steigerung der Beitrége zu rechnen
sei. Im Hinblick auf die von den Fraktionen der Op-
position geforderte Regelung zur Weliterfihrung der
Finanzierung und zur Entwicklung eines Gesamtkon-
zepts fur die Unabhéngigen Patientenberatungsstellen
sel zu sagen, dass die Koalitionsfraktionen noch vor
der Sommerpause einen eigenstandigen Gesetzent-
wurf zu dieser Thematik vorlegen werde. Auch wenn
das Modellvorhaben zum Jahresende auslaufe, gebe es
noch genugend Zeit, um eine Regelung zu erarbeiten,
die die Patientenberatungsstellen langfristig auf eine
solide Grundiage stellten. Es gehe den Fraktionen der
CDU/CSU und FDP insbesondere darum, die Erfah-
rungen mit dem seit zehn Jahren laufenden Modell-
projekt auszuwerten und auch den Erkenntnissen ei-
nes einschlagigen Gutachtens angemessen Rechnung
zu tragen.

Die Mitglieder der Fraktion der FDP schlossen sich
den Ausfihrungen der Unionsfraktion im Hinblick auf
die im SGB V vorgenommenen Anderungen an. Sie
fUhrten aus, dass die Kodlition ihr Versprechen ein-
halten werde, die Unabhéngige Patientenberatung auf
eine dauerhafte rechtliche Grundlage zu stellen. Das
Ziel sai, kurzfristig die Abwanderung von Fachkréften
aus den Beratungsstellen zu verhindern und zugleich
eine Regelung zu finden, die langfristig eine unab-
héngige Patientenberatung garantiere. Der zu dieser
Thematik vorgelegte Anderungsantrag der Fraktion
der SPD enthalte im Einzelnen durchaus bedenkens-
werte Vorschldge. Es bestehe jedoch keine Notwen-
digkeit, die Thematik Uberstiirzt und im Rahmen eines
Anderungsantrages zu dem vorliegenden Gesetzent-
wurf zu regeln. Denn die Modellprojekte arbeiteten
derzeit auf der Grundlage eines Fordervertrages zwi-
schen den Gesellschaftern der Unabhéngigen Patien-
tenberatung und dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, der auch verlangert werden konne.

Die Mitglieder der Fraktion der SPD vertraten die
Ansicht, dass der Gesetzentwurf ein Agglomerat aus
einer Vielzahl unterschiedlicher Regelungen darstelle.
Er bringe auch zum Ausdruck, dass die Fraktionen der
CDU/CSU und FDP bisher noch nicht dazu in der
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Lage gewesen seien, sich auf ein gemeinsames um-
fassendes Konzept fur die Reform des Gesundheits-
wesens zu verstandigen. Zudem sei keinesfalls garan-
tiert, dass die Regelungen im Arzneimittelbereich
tatsachlich die von der Koalition erwarteten Einspar-
wirkungen erzielen wirden. Es sei im Gegenteil wahr-
scheinlich, dass es durch die Neuregelungen zu uner-
wuinschten Wirkungen wie einem Preisanstieg bei
neuen Arzneimitteln, einer Aushthlung der Rabatt-
vertrége oder einem Rickgang bel den Reimporten
komme. Wenn die Fraktion der SPD dem Gesetzent-
wurf nicht zustimme, so geschehe dies nur, weil man
sich davon keine positiven Wirkungen verspreche. Im
Ubrigen erwarte man von den Koalitionsfraktionen,
dass sie in naher Zukunft einen eigenen Gesetzent-
wurf zur Sicherung von Einrichtungen der Verbrau-
cher- und Patientenberatung vorlegten. Die Fraktion
der SPD spreche sich fur eine Verléangerung der fir
die laufenden Modellvorhaben geltenden Regelungen
aus. Die in dem Anderungsantrag der Fraktion DIE
LINKE. vorgesehenen Regelungen seien nicht ausrei-
chend, um die dauerhafte Finanzierung einer unab-
héngigen Patientenberatung zu garantieren.

Die Mitglieder der Fraktion DIE LINKE. erklarten,
sie wirden den Gesetzentwurf insbesondere wegen
der Verlangerung der Ubergangslésung zu privaten
Abrechnungsstellen bei  Selektivvertrégen und der
verpflichtenden Online-Anbindung fir Arzte aus Da-
tenschutzgriinden ablehnen. Der Erhthung der Arz-
neimittelrabatte kodnnten sie zustimmen, allerdings
wollten sie Uber einen Anderungsantrag auch die
Hersteller von Scheininnovationen einbeziehen. Die
Fraktion DIE LINKE. fordere zudem mit einem An-
derungsantrag eine rechtssichere Losung fir die Fort-
fihrung der Unabhédngigen  Patientenberatung
Deutschland, da die Koalition diesbeziglich keine
Initiative gezeigt habe. Die Fraktion DIE LINKE
beantragt, neben den Arzneimittelpreisen auch den
Einfluss der Pharmaindustrie auf Arzte und Patienten
zu regulieren und sémtliche Studien dffentlich zu-
ganglich zu machen.

Die Mitglieder der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN erkiarten, sie wirden zwar nicht dem Ge-
setzesentwurf insgesamt zustimmen, wohl aber den
Regelungen zum Herstellerrabatt bei Arzneimitteln.
Im Ubrigen sei es bedauerlich, dass die Kodlitions-
fraktionen keine Vorschlége zur Fortfihrung der
Unabhéngigen Patientenberatung vorgelegt hétten. Es
scheine der Koalition nicht wichtig zu sein, die Exis-
tenz dieser Einrichtungen Uber das Jahr 2010 hinaus
zu sichern. Deshalb schliefze man sich dem Vorschlag
der Fraktion der SPD zu den UPD an. Insgesamt stelle
das Gesetz keine Gesundheitsreform, sondern ledig-
lich ein Konglomerat von Einzelvorhaben dar. Zu

kritiseren sei insbesondere das Fehlen einer daten-
schutzrechtlich einwandfreien Losung fur die Abrech-
nung von Selektivvertragen.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1
Zu Nummer 0 (neu) (Herstellerabschlag)
Zu Buchstabe a

Krankenkassen haben kinftig auch fur Arzneimittel,
die durch Krankenhausapotheken im Rahmen der am-
bulanten Behandlung nach § 129a abgegeben werden,
Anspruch auf den Herstellerabschlag. Der Abschlag
wird, wie bel Fertigarzneimitteln in parenteralen Zu-
bereitungen, auf den Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer bemessen,
der bei Abgabe des Arzneimittels durch eine offentli-
che Apotheke aufgrund der Preisvorschriften des Arz-
neimittelgesetzes vom pharmazeutischen Unter-
nehmer erhoben wirde. Damit wird sichergestellt,
dass trotz Erhchung des Herstellerabschlags Kranken-
kassen fur nach § 129a abgegebene Arzneimittel keine
hoheren Ausgaben entstehen als bei der Abgabe durch
offentliche Apotheken. Gleichzeitig wird klargestellt,
dass die Abschlagspflicht fir Fertigarzneimittel in pa-
renteralen Zubereitungen auch fir durch Kranken-
hausapotheken abgegebene Zubereitungen gilt.

Zu Buchstabeb

Der Herstellerabschlag wird vom 1. August 2010 bis
zum 31. Dezember 2013 fir ale verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel, die zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung abgegeben werden und fir
die kein Festbetrag gilt, von 6 auf 16 Prozent erhoht.
Damit wird die Solidargemeinschaft um rund 1,15
Mrd. Euro pro Jahr entlastet. Hierdurch wird die Kos-
tenbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung
vermindert, die auch durch einen nur eingeschrankten
Preiswettbewerb bel verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln mitbedingt ist.

Die Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung fir Arzneimittel werden weiterhin zu einem
Uberwiegenden Teil durch Zuwéchse bei den nicht
festbetragsgebundenen Arzneimitteln verursacht. Mit
dem erhohten Abschlag wird erreicht, dass die phar-
mazeutischen Unternehmer in diesem Bereich einen
Beitrag zur Stabilisierung der Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung leisten, der dem wachsen-
den Anteil der Ausgaben fir diese Arzneimittel an
allen Leistungsausgaben entspricht.

Der Ausgabenanstieg fur nicht festbetragsgebundene
Arzneimittel lag in den vergangenen Jahren deutlich
Uber dem allgemeinen Ausgabenzuwachs. So ist der
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Umsatz der Arzneimittelhersteller zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung auf Basis des Abga-
bepreises des pharmazeutischen Unternehmers in den
vergangenen beiden Jahren um knapp 10 Prozent
(2009) beziehungsweise Uber 13 Prozent (2008) ge-
wachsen.

Durch die Wirtschafts- und Finanzkrise haben sich die
Einnahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
demgegeniiber deutlich schlechter entwickelt als ohne
die Krise zu erwarten gewesen wére.

Gleichzeitig hat die pharmazeutische Industrie im
Vergleich zur gesamtwirtschaftlichen Entwicklung
nur geringe EinbulRen aufgrund der Wirtschafts- und
Finanzkrise hinnehmen miissen. Die Belastung fr die
pharmazeutischen Unternehmer ist im Verhdltnis zu
dem Ziel der Stabilisierung der Ausgaben der gesetz-
lichen Krankenversicherung fir einen befristeten
Zeitraum von drel Jahren und funf Monaten mithin
zumutbar.

Patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel nach Absatz
3b Satz 1 sind von dem erhdhten Abschlag ausge-
nommen. Damit wird verhindert, dass sich die Ab-
schlége nach den Abséizen 1, 1a und 3b im Einzelfall
auf insgesamt 26 Prozent summieren kdnnen und eine
unzumutbare Belastung darstellen. Gleichzeitig wird
dem Umstand Rechnung getragen, dass die Preisent-
wicklung fur Arzneimittel im generikafdhigen Markt
im Gegensatz zu den Preisen fir patentgeschiitzte
Arzneimittel in den vergangenen Jahren riicklaufig ist
und dieses Marktsegment nicht fir die Gberproportio-
nale Ausgabenentwicklung im Arzneimittelbereich
verantwortlich zeichnet. Schlieffdlich bestehen inzwi-
schen flachendeckend fir eine grof2e Anzahl von
Wirkstoffen Vereinbarungen nach Absatz 8 fir Gene-
rika, die ebenfalls zu einer Entlastung der gesetzlichen
Krankenversicherung beitragen.

Vertraglich vereinbarte Rabatte nach Absatz 8 sind
auf den erhohten Herstellerabschlag anzurechnen. Da-
mit soll verhindert werden, dass sich fir Arzneimittel,
fur die bereits vertraglich ein Rabatt vereinbart wurde,
die verschiedenen Abschlége kumulieren. Damit wiir-
den digienigen Hersteller schlechter gestellt, die be-
reits vertraglich Rabatte vereinbart haben. Wirden die
verschiedenen Rabatte in der Summe fir den Herstel-
ler nicht mehr tragbar, bestiinde zudem die Gefahr,
dass Rabattvertrége aus diesem Grund gekiindigt wer-
den. In dl jenen Féllen, in denen der vertragliche
Rabatt mehr as zehn Prozent betrégt, wirde sich im
Ergebnis der Rabatt, den die Krankenkasse erhdlt,
verringern. Die Vorschrift sieht deshalb vor, dass bei
Inkrafttreten des Gesetzes vertraglich bereits verein-
barte Rabatte durch den erhdhten Herstellerabschlag
nach Satz 1 gemindert werden. Die Minderung ent-

spricht dem vertraglich vereinbarten Rabatt, hoch-
stens jedoch zehn Prozent. Der Anspruch der Kran-
kenkasse auf den Abschlag von sechs Prozent nach
Absatz 1 besteht bereits seit dem 1. Januar 2005 und
war den Vertragspartnern bei Abschluss des Rabatt-
vertrags bekannt. Er kann nicht durch einen vertrag-
lich vereinbarten Rabatt gemindert werden.

Mit Absatz 1a Satz 3 wird sichergestellt, dass bei pa-
tentgeschiitzten und nicht mit Festbetrag geregelten
Arzneimitteln eine freiwillige Preisabsenkung mit
dem erhthten Herstellerrabatt ab dem 1. August 2010
verrechnet werden kann.

Zu Buchstabec

Erhoht der pharmazeutische Unternehmer seinen Ab-
gabepreis im Vergleich zum Preisstand am 1. August
2009, hat er einen Abschlag in Hohe der Preiserht-
hung zu entrichten. Mit dem Stichtag 1. August 2009
werden auch Preiserhbhungen ausgeglichen, die seit
diesem Zeitpunkt vorgenommen wurden. Die Vor-
schrift ist wie der erhdhte Herstellerabschlag bis zum
31. Dezember 2013 befristet. Damit wird vermieden,
dass die gesetzliche Krankenversicherung im betref-
fenden Zeitraum durch Preiserhthungen bei Arznei-
mitteln zusétzlich belastet wird. Gleichzeitig wird si-
chergestellt, dass der erhohte Herstellerabschlag tat-
sachlich der gesetzlichen Krankenversicherung zu Gu-
te kommt und nicht durch Preiserhéhungen ausgegli-
chen werden kann.

Mit der Erganzung in Satz 2 wird verhindert, dass
pharmazeutische Unternehmer den Preisstopp durch
Anderungen in der PackungsgroRe oder der Wirkstér-
ke umgehen konnen. Bei entsprechenden Anderungen
wird fir das neue Arzneimittel der Preis je Mengen-
einheit derjenigen bereits im Markt befindlichen Pa-
ckung zu Grunde gelegt, die dem neuen Arzneimittel
hinsichtlich der Packungsgrofie am néchsten kommt.
Befinden sich mehrere Packungen gleicher Pa
ckungsgréfze im Markt, ist digjenige zu berticksichti-
gen, die dem neuen Arzneimittel hinsichtlich der
Wirkstéarke am Néachsten kommt. Voraussetzung ist
auRRerdem, dass die Darreichungsform des neuen Arz-
neimittels mit der des Bezugsarzneimittels vergleich-
bar im Sinne § 29 Absatz 2a Nr. 3 Arzneimittelgesetz
ist.

Fur importierte Arzneimittel gilt die Regelung des
bisherigen Satz 3 fUr den neuen Herstellerabschlag
nach Absatz 1a erneut. Das bedeutet, dass bel Re- und
Parallelimporten der Ausgleich von Preiserhéhungen
auf einen Betrag begrenzt ist, bei dem Importarznei-
mittel mindestens 15 Prozent bzw. mindestens 15
Euro preisginstiger bleiben as das Bezugsarzneimit-
tel unter Berticksichtigung des befristeten Festschrei-
bens der Abrechnungspreise mit den Krankenkassen.
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Die Regelung trégt einerseits den begrenzten M6g-
lichkeiten der Arzneimittelimporteure Rechnung,
Preiserhéhungen auf auslandischen Mérkten auszug-
leichen und gewéhrleistet andererseits, dass der ge-
setzliche Preisabstand zu den Bezugsarzneimitteln
auch im Rahmen der Re-gelungen zum Ausschluss
von Erhohungen der Abrechnungspreise mit den
Krankenkassen erhalten bleibt und trégt damit zum
Erhalt des Wettbewerbs durch preisginstige Import-
arzneimittel bei.

Bei den Anderungen in den Sétzen 4 bis 6 handelt es
sich um redaktionelle Folgednderungen zur geénder-
ten Satzzahlung aufgrund der Einfligung zweier neuer
Sétze nach Satz 2 In Satz 4 wird aulRerdem klarges-
tellt, dass der Abschlag zum Ausgleich von Preiser-
héhungen auch zusétzlich zum erhdhte Herstellerab-
schlag nach Absatz 1a erhoben wird.

Zu Buchstabed

Redaktionelle Folgednderung zur gednderten Satzzéh-
lung in Absatz 3a.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Folgeanderung zur Anderung von Absatz 3a. Das
Bundesministerium fur Gesundheit hat nach der bis-
herigen Fassung des Absatz 4 nach Maligabe der
Richtlinie 89/105/EWG mindestens einmal jahrlich zu
Uberpriifen, ob die Abschlédge nach den Absdtzen 1
und 2 weiter erforderlich sind. Von der Richtlinie er-
fasst ist auch der Abschlag zum Ausgleich von Preis-
erh6hungen nach Absatz 3a. Dagegen wird der Ver-
weis auf Absatz 2 nicht mehr bendtigt, da dieser nur
fUr das Jahr 2004 Glltigkeit hatte. Gleichzeitig wird
klargestellt, dass die Pflicht zur Uberpriifung auch fir
den befristet erhohten Herstellerabschlag nach Absatz
lagilt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelung dient der Umsetzung der Richtlinie
89/105/EWG auch insoweit, als pharmazeutische
Unternehmer in Ausnahmefdllen wegen Vorliegens
besonderer Griinde eine Abweichung von dem Preis-
moratorium und dem erhohten Herstellerrabatt beant-
ragen konnen. Als besondere Griinde in diesem Sinn
kommen nur solche in Betracht, die eine ausnahmslo-
se Anwendung der fur alle betroffenen Unternehmer
geltenden gesetzlichen Regelungen als nicht sachge-
recht erscheinen lassen. Besondere Griinde in diesem
Sinn kénnen etwa vorliegen wenn der erhdhte Ab-
schlag aufgrund einer besonderen Marktsituation die
finanzielle Leistungsfahigkeit des Unternehmens ge-
fahrden wirde.

Die Antrége sind beim Bundesministerium fir Ge-
sundheit zu stellen. Sie sind — auch unter Beifligung
der erforderlichen aussagekréftigen Unterlagen — so
umfassend zu begriinden, dass sie innerhalb der vor-
gesehenen Frist beschieden werden kénnen. Sowelt
der Antrag auf betriebliche oder unternehmerische
Besonderheiten gestitzt wird, kann das Bundesminis-
terium fur Gesundheit im Rahmen der Amtsermittiung
(8 21 SGB X) externe Sachverstandige mit der Pri-
fung der Angaben des pharmazeutischen Unterneh-
mers beauftragen. Dabei hat es die Wahrung der Be-
triebs- und Geschéftsgeheimnisse sicherzustellen. Das
Bundesministerium fur Gesundheit hat fur die Bear-
beitung der Antrége kostendeckende Gebihren zu
erheben, da es nicht sachgerecht wére, die Allgemein-
heit mit den Kosten des Antragsverfahrens zu belas-
ten. Die Berechnung der Gebuhren hat grundsétzlich
nach dem tatsachlich entstandenen Personal- und
Sachaufwand zu erfolgen. Aus Griinden der Verfah-
rensvereinfachung kann das Bundesministerium fir
Gesundheit seinen Aufwand aber auch auf der Grund-
lage pauschalierter Kostensdtze berechnen, wie sie
sich etwa aus den vom Bundesministerium der Finan-
zen erstellten Ubersichten tiber die Personalkostensit-
ze fUr Beamte, Angestellte und Lohnempfanger in der
Bundesverwaltung einschliefflich der Sachkostenpau-
schale ergeben. Der Ausschluss der aufschiebenden
Wirkung von Klagen gegen die Kostenbescheide des
Bundesministerium fur Gesundheit ist erforderlich, da
dieses auf eine kurzfristige Refinanzierung des ihm
entstehenden Personal- und Sachaufwands angewie-
sen ist. Das Nahere zur Ausgestaltung des Antragsver-
fahrens, zur Begriindung der Antrége, zu den erforder-
lichen Nachweisen und zur Hohe der Geblihren regelt
das Bundesministerium fur Gesundheit. Das Bundes-
ministerium flr Gesundheit kann diese Aufgaben auf
eine Bundesoberbehtrde Ubertragen, die auf Grund
ihrer fachlichen Kompetenz die Gewahr fir eine zeit-
und sachgerechte Entscheidung bietet. Sofern es sich
hierbei um eine Behorde aulBerhalb des Geschéftsbe-
reichs des Bundesministeriums fur Gesundheit han-
delt, bedarf die Ubertragung des Einvernehmens des
fur die Behorde zustéandigen Bundesministeriums.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Folgesnderung zu Doppel buchstabe bb. Die Anderung
dient der Rechtsklarheit. Das Verhdtnis von gesetzli-
chen und vertraglichen Abschldgen ist kinftig ab-
schliefRend in Satz 4 geregelt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Herstellerabschlag kann durch Rabattvertrdge in
voller Hohe abgel st werden, wenn die V ertragspart-
ner dies ausdriicklich vereinbaren und dies nicht zu
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hoheren Ausgaben der Krankenkassen fuhrt. Ist dies
nicht der Fall, bleiben auch die Abschldge nach Ab-
satz 1 und 1a unberiihrt.

Zu Buchstabeg

Pharmazeutische Unternehmer kénnen fir Arzneimit-
tel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens zuge-
lassen sind, auch produktbezogene Antrége stellen.
Damit wird sichergestellt, dass diese Arzneimittel
weiterhin fur die Versorgung zur Verfigung stehen
und nicht vom pharmazeutischen Unternehmer aus
dem Markt genommen werden, weil aufgrund des
Abschlags die Refinanzierung der Aufwendungen
insbesondere fur Forschung und Entwicklung nicht
mehr moglich ist. Pharmazeutische Unternehmer kon-
nen ihre Forschungs- und Entwicklungskosten insbe-
sondere durch ein Testat eines offentlich bestellten
Wirtschaftspriifers nachweisen. Dabei kann auf eine
anteilige Refinanzierung der Forschungs- und Ent-
wicklungskosten abgestellt werden, die dem Anteil
des Umsatzes mit dem Arzneimittel in Deutschland
am Gesamtmarkt dieses Arzneimittels entspricht.

Zu Nummer 5a

Der neue Versichertenstammdatendienst der elektro-
nischen Gesundheitskarte dient im Wesentlichen der
Verbesserung des Datenschutzes, der Missbrauchsbe-
k&mpfung sowie der Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit. Diein § 15 Absatz 6 Satz 2 SGB V enthalte-
ne Verpflichtung der Krankenkassen, dem Missbrauch
der Karten durch geeignete Maldnahmen entge-
genzuwirken, wird dadurch erganzt, dass die Kassen
verpflichtet werden, entsprechende Online-Dienste
anzubieten, um unglltige sowie as verloren oder
gestohlen gemeldete Karten zu erkennen. Die Dienste
betreffen nur Daten, die fir den Nachweis der Berech-
tigung zur Inanspruchnahme von Leistungen im Rah-
men der vertragsarztlichen Versorgung sowie fur die
Abrechnung mit den Leistungserbringern ohnehin
verwendet werden. Damit wird auch fur den Bereich
der vertragsérztlichen Versorgung, fir den nach § 291
Absatz 1 die Karte zum Nachweis der Berechtigung
zur Inanspruchnahme von Leistungen dient, ein zeit-
gemales Verfahren eingerichtet, entsprechend dem
fUr den stationdren Bereich geltenden Verfahren der
Kosteniibernahmeerklarung. Die Prifung und Aktua
lisierung dieser Daten wird mittels der sicheren Tele-
matikinfrastruktur automatisiert, so dass die Prifung
und Aktualisierung schneller und effizienter erfolgen
kann, ohne dass eine Erweiterung oder Anderung der
Zweckbestimmung der Daten erfolgt. Weder Leis
tungserbringer noch Kostentrager erhalten zusétzliche
Daten. Die Verfahren sind bei jeder erstmaligen In-
anspruchnahme eines Leistungserbringers im Quartal
anzuwenden, also auch z.B. nach einer Uberweisung

bei dem die Behandlung fortsetzenden Leistungserb-
ringer. Wenn festgestellt wird, dass eine Gesundheits-
karte a's abhanden gekommen gemeldet ist, kann zum
Schutze des Versicherten eine automatische Sperrung
der auf der Karte befindlichen Notfalldaten erfolgen.
Durch die -Aktualisierung der Versichertenstammda-
ten kénnen darliber hinaus administrative Daten (z.B.
die Anschrift eines Versicherten oder der Versicher-
tenstatus andert sich) auf den Karten berichtigt wer-
den. Der bisherige Austausch von Karten durch die
Krankenkassen, der derzeit jéhrlich rund ein Viertel
des Kartenbestandes der Krankenversichertenkarte
betrifft, kann dadurch voraussichtlich in der Hélfte der
Féle entfalen. Bel der technischen Umsetzung der
durch die Krankenkassen anzubietenden Dienste wird
im Hinblick auf eine hohe Flexibilitdt der Dienste
geregelt, dass die Online-Prifung und —Aktualisie-
rung auch ohne Online-Anbindung der Praxisverwal-
tungssysteme moglich sein muss, soweit dies von dem
Leistungserbringer gewiinscht wird. Die von der Arz-
teschaft dazu entwickelten Lésungen werden durch
die Neuregelung gesetzlich abgesichert. Bei der mdg-
lichen Option, auf eine Online-Anbindung der Praxis-
verwaltungssysteme zu verzichten, handelt es sich um
eine technische Zusatzoption, deren Kosten nicht zu
den ,erforderlichen erstmaligen Ausstattungskosten®
nach § 291a Abs. 7 Satz 4 SGB V gehdren und daher
nicht durch die Krankenkassen zu finanzieren sind.
Dies bedeutet, dass den Arzten, die die Zusatzoption
nutzen méchten, nach den entsprechenden gesetz-
lichen Vorschriften die Grundausstattung zu finanzie-
ren ist, nicht jedoch die Kosten fir die Zusatzoption,
bei der z.B. ein zusétzliches Lesegerdt erforderlich
werden kann. Uber die Verfahren, die zur Kartensper-
rung oder zur eingeschrénkten Nutzbarkeit der elekt-
ronischen Gesundheitskarte fuhren, hat die Kranken-
kasse die Versicherten zu informieren. Unberthrt
bleiben weitere Online-Prifungen im Rahmen von
Sicherheitskonzepten.

Zu Nummer 5b
(elektronische Gesundheitskarte; Schiedsstellen)

Auf Basis der bestehenden gesetzlichen Regelungen
zur Refinanzierung der Ausstattungs- und Betriebs-
kosten der Leistungserbringer besteht beim Abschluss
der erforderlichen Finanzierungsvereinbarungen zwi-
schen der jeweiligen Spitzenorganisation der Leis
tungserbringer und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen bei Nichteinigung im Verhandlungs-
weg nur die Moglichkeit, dass eine Vertragspartei die
jeweilige Schiedsstelle anruft. Geschieht dies nicht,
besteht keine weitere Méglichkeit, die Finanzierungs-
vereinbarungen herbeizufiihren. Die Refinanzierung
der Ausstattungs- und Betriebskosten ist jedoch ein
wichtiger Faktor im Zuge der Einfihrung der Telema-



Drucksache 17/2170

-54-

Deutscher Bundestag - 17. Wahlperiode

tikinfrastruktur. Um diese Situation und damit Zeit-
verzogerungen zu vermeiden, wird daher die Mdg-
lichkeit geschaffen, dass das Bundesministerium fir
Gesundheit ebenfalls die Schiedsstelle anrufen kann.
Um auch fir den Fall der Klage gegen Entscheidun-
gen der Schiedsstelle Verzogerungen zu vermeiden,
wird geregelt, dass entsprechende Klagen keine auf-
schiebende Wirkung haben.

Zu Nummer 5c
(Elektronische Gesundheitskarte; Kosten des BSI)

Die Gewéhrleistung der Sicherheit der Daten ist eine
zentrale Aufgabe beim Aufbau der Telematikinfra-
struktur. Sie gewinnt zunehmend an Bedeutung. Das
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
(BSI) unterstiitzt diesen Prozess seit Beginn beispiels-
weise durch Vorgaben fir die Sicherheitsprifungen.
Der Aufbau der Telematikinfrastruktur ist Aufgabe
der Selbstverwaltung und kostenmél3ig grundsétzlich
von dieser zu tragen. Soweit die Kosten nach Satz 4
und 5 zunéchst dem BS| anfallen, sind sie dem BSI
von der Gesellschaft fur Telematik zu erstatten. Ein-
zelheiten hierzu sind von der Gesellschaft fur Telema-
tik und dem BSI in gegenseitigem Einvernehmen fest-
zulegen.

Zu Nummer 8 (neu)

(Verlangerung der Ubergangsregelungen fir die Ein-
beziehung privater Rechenzentren)

Mit Artikel 13 dieses Gesetzentwurfs sollten die mit
der 15. AMG-Novelle (Gesetz zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17.
Juli 2009 — BGBI. | S. 1990) geschaffenen befristeten
Regelungen zur Einbeziehung anderer Stellen (z. B.
private Verrechnungsstellen, private Rechenzentren)
fur die Abrechnung von ambulanten &rztlichen Leis-
tungen bei der Notfallbehandlung im Krankenhaus
(8 120 Absatz 6 — neu —) sowie der Leistungen im
Rahmen von Selektivvertragen nach § 73b, § 73c und
§ 140a SGB V (8 295 Absatz 1b Satz 5 bis 8 — neu -)
verlangert werden, indem das Inkrafttreten der in Ar-
tikel 15a des 0. g. Gesetzes geregelten Aufhebung
dieser Vorschriften vom 1. Juli 2010 auf den 1. Juli
2011 verschoben wird (vgl. Begriindung zu Artikel
13). Eine Verschiebung des Inkrafttretens ist jedoch
zeitgerecht vor dem 1. Juli 2010 in diesem Gesetzge-
bungsverfahren nicht mehr zu erreichen, da die Ver-
kindung dieses Gesetzes voraussichtlich erst nach
dem 1. Juli 2010 erfolgen kann. Dadurch werden die
Regelungen in § 120 Absatz 6 und § 295 Absatz 1b
Saiz 5 bis 8 SGB V zum 1. Juli 2010 aufgehoben. Um
sicherzustellen, dass sie Uber den 1. Juli 2010 hinaus
weiter anwendbar bleiben, wird eine Ubergangsrege-

lung zur Weitergeltung dieser Regelungen bis zum 1.
Juli 2011 eingeflgt.

Zu Artikel 2

Zu Nummer 1

(§ 44 Absatz 4 Satz 1 SGB 1V)
(disparitétisch besetzte V erwaltungsréte)
Zu Buchstabe a

Es wird klargestellt, dass Krankenkassen die Zusam-
mensetzung des Verwaltungsrates nicht nur hinsicht-
lich der Sitzverteilung abweichend von 8§ 44 Absatz 1
und 2 regeln kdnnen, sondern auch hinsichtlich des
Stimmengewichts der einzelnen Vertreter. Damit wird
einem Anliegen der Aufsichisbehtérden des Bundes
und der Lander Rechnung getragen und sichergestellt,
dass die bisherige Praxis fortgefiihrt werden kann, die
Zahl der Arbeitgebervertreter im Verwaltungsrat unter
Beibehaltung der paritétischen Stimmenverteilung
zwischen Arbeitgeber- und Versichertenseite zu redu-
Zieren.

Zu Buchstabeb

Eswird klargestellt, dassim Fall der Vereinigung von
Krankenkassen der Verwaltungsrat der aus der Verei-
nigung hervorgegangenen Krankenkasse auch bereits
vom Zeitpunkt des Wirksamwerdens der Vereinigung
an abweichend von den gesetzlichen Vorgaben besetzt
werden kann. Andernfalls kénnte der Verwaltungsrat
dieser Krankenkasse auch dann erst vom Beginn der
néchsten Wahlperiode an wieder abweichend von den
gesetzlichen Vorgaben besetzt werden, wenn eine der
an der Vereinigung beteiligten Krankenkassen bereits
von der Abweichungsmdglichkeit Gebrauch gemacht
hatte. Einer solchen Satzungsregelung der neuen
Krankenkasse missen die Verwaltungsréte der an der
Vereinigung beteiligten Krankenkassen jeweils mit ¥
Mehrheit zustimmen.

Zu den Nummern 1a (neu) und 1b (neu)
(8 77 Absatz 1a Satz 4 — neu — SGB 1V)

(Vermdgens-, Finanz- und Ertragdage der Kranken-
kasse)

Durch die Anderung wird der Text des § 78 Satz 3 in
8 77 Absatz 1a Ubernommen und modifiziert. Neben
der Regelung des Naheren zu den in Absatz 1a Satz 3
aufgefiihrten Grundsétzen ordnungsmal3iger Buchfih-
rung und Bilanzierung in Rechtsverordnungen Uber
das Haushalts- und das Rechnungswesen in der Sozi-
alversicherung sind nunmehr auch Regelungen mdg-
lich, die erforderlich sind, um eine nach einheitlichen
Kriterien gestaltete Jahresrechnung zu schaffen. Dies
geschieht im Rahmen der auf der o. g. Verordnung
beruhenden Allgemeinen Verwaltungsvorschrift tber
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das Rechnungswesen in der Sozialversicherung. Uber
diese Allgemeine Verwaltungsvorschrift erfolgt die
Gestaltung des Kontenrahmens, der die einheitlichen
Kriterien und Strukturen der Jahresrechnung festlegt,
und die notwendig ist, um die Unterschiede zwischen
der Rechnungslegung nach HGB und den Besonder-
heiten der Krankenversicherung festzulegen. Es wird
somit klargestellt, dass fir die Beurteilung der Frage,
ob die Jahresrechnung einer Krankenkasse ein den
tatsachlichen Verhdtnissen entsprechendes Bild ihrer
Vermdgens-, Finanz- und Ertragslage vermittelt, ne-
ben den Bestimmungen des Satzes 3 die Bestimmun-
gen des Kontenrahmens aus dieser Verwaltungsvor-
schrift zugrunde zu legen sind. Dies ergibt sich zwar
bereits daraus, dass sich nach § 18 der Verordnung
Uber den Zahlungsverkehr, die Buchfiihrung und die
Rechnungslegung in der Sozialversicherung (Sozial-
versicherungs-Rechnungsverordnung — SVRV), § 27
Absatz 1 in Verbindung mit § 28 Absatz 1 Satz 1 der
Verordnung Uber das Haushaltswesen in der Sozial-
versicherung (SVHYV) die Gliederung der Jahresrech-
nung der Krankenkassen nach den Bestimmungen des
Kontenrahmens richtet. Die hierin enthaltenen Be-
stimmungen wurden zwischenzeitlich an die handels-
rechtlichen Anforderungen unter Berlcksichtigung
der Besonderheiten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung angepasst. Die Klarstellung ist aber erforderlich,
da auf Grund der Besonderheiten der gesetzlichen
Krankenversicherung gegentiber privaten Wirtschafts-
unternehmen weiterhin Unterschiede zwischen einer
Prifung der Jahresrechnung nach dem Prifmalistab
des Handel sgesetzbuchs (HGB) und nach dem fir die
gesetzliche Krankenversicherung maf3geblichen Kon-
tenrahmen bestehen. Damit wird der Gefahr vorge-
beugt, dass die Jahresrechnungen der Krankenkassen
nach unterschiedlichen Mal3stében erstellt und geprift
wirden. Die mit der Ubertragung der Grundsitze
ordnungsmafdiger Buchfiihrung und handel srechtlicher
Bilanzierungsgrundsétze auf die Krankenkassen an-
gestrebte hohere Vergleichbarkeit der Jahresrech-
nungen wiirde nicht erreicht. Die Ubertragung der Re-
gelung von § 78 in § 77 SGB IV trégt der groferen
Sachndhe zu den in § 77 Absatz la aufgefiihrten
Grundsétzen ordnungsmaldiger Buchfiihrung und Bi-
lanzierung Rechnung.

Entsprechend sind auch bei der Beurteilung der Ver-
mogenslage einer Krankenkasse z. B. im Rahmen der
Feststellung des Vorliegens einer bilanziellen Uber-
schuldung nach § 171b Absatz 2 SGB V neben den
Bestimmungen des Satzes 3 auch die Bestimmungen
des Kontenrahmens heranzuziehen.

Zu Artikel 4

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe c
(8 4 Absatz 2aBApO)
(Anerkennung von Drittstaatendiplomen)

Wortgleiche Anpassung an die in der Bundesarzte-
ordnung und dem Gesetz Uber die Ausibung der
Zahnheilkunde vorgesehenen Anderungen. Es wird
klargestellt, dass sich der Anwendungsbereich des § 4
Absatz 2a Satz 1 bis 7 BApO auch auf die Anerken-
nung von Drittstaatendiplomen von Staaisangehdrigen
der Schweiz erstreckt.

Zu Artikel 7
Zu Nummer 1 (8 2 Absatz 3a Satz 3 KrPflG)
(wesentliche Unterschiede)

Die Berufsanerkennungsrichtlinie 2005/36/EG defi-
niert ,Facher, die sich wesentlich unterscheiden” in
Artikel 14 Absaiz 4 as Fécher, die bedeutende Ab-
weichungen hinsichtlich Dauer oder Inhalt aufweisen.
Die Anderung stelit eine Anpassung an entsprechend
vorgesehene Formulierungen in der Bundes-Apothe-
kerordnung, der Bundesérzteordnung und dem Zahn-
heilkundegesetz dar. Damit wird einem Vorschlag des
Bundesrates entsprochen.

Zu Artikel 8
Zu Nummer 1 (8 2 Absatz 2a Satz 3 HebG)
(wesentliche Unterschiede)

Die Berufsanerkennungsrichtlinie 2005/36/EG defi-
niert , Facher, die sich wesentlich unterscheiden" in
Artikel 14 Absatz 4 as Fécher, die bedeutende Ab-
weichungen hinsichtlich Dauer oder Inhalt aufweisen.
Die Anderung stellt eine Anpassung an entsprechend
vorgesehene Formulierungen in der Bundes-Apothe-
kerordnung, der Bundesérzteordnung und dem Zahn-
heilkundegesetz dar. Damit wird einem Vorschlag des
Bundesrates entsprochen.

Zu Artikel 10
Zu Nummer 1 (8 39 Absatz 2 Satz 1 AApprO)
(Unterlagen A pprobationsantrag)

Redaktionelle Anderung. Damit wird einem Vor-
schlag des Bundesrates entsprochen.

Zu Artikel 11
Zu Nummer 1 (859 Absatz 2 Satz 1 ZAPrO)
(Unterlagen A pprobationsantrag)

Redaktionelle Anderung. Damit wird einem Vor-
schlag des Bundesrates entsprochen.

Zu Artikel 13 (entfallt)
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(Verlangerung der Ubergangsregelungen fiir die Ein-
beziehung privater Rechenzentren)

Mit der Regelung in Artikel 13 sollten die mit der 15.
AMG-Novelle (Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli
2009 — BGBI. | S. 1990) geschaffenen befristeten
Regelungen zur Einbeziehung anderer Stellen (z. B.
private Verrechnungsstellen, private Rechenzentren)
fur die Abrechnung von ambulanten &rztlichen Leis-
tungen bei der Notfalbehandlung im Krankenhaus (
8120 Absatz 6 — neu —) sowie der Leistungen im
Rahmen von Selektivvertrégen nach § 73b, § 73c und
§ 140a SGB V (8 295 Absatz 1b Satz 5 bis 8 — neu -)
verlangert werden, indem das Inkrafttreten der in
Artikel 15a des 0. g. Gesetzes geregelten Aufhebung
dieser Vorschriften vom 1. Juli 2010 auf den 1. Juli
2011 verschoben wird (vgl. vorherige Begriindung zu
Artikel 13). Eine Verschiebung des Inkrafttretens ist
jedoch zeitgerecht vor dem 1. Juli 2010 in diesem
Gesetzgebungsverfahren nicht mehr zu erreichen, da
die Verkindung dieses Gesetzes voraussichtlich erst
nach dem 1. Juli 2010 erfolgen kann. Dadurch werden
die Regelungen in § 120 Absatz 6 und § 295 Absatz
1b Satz 5 bis 8 SGB V zum 1. Juli 2010 aufgehoben.
Um sicherzustellen, dass sie Uber den 1. Juli 2010
hinaus weiter anwendbar bleiben, wird eine Uber-
gangsregelung zur Weitergeltung dieser Regelungen
bis zum 1. Juli 2011 eingefuigt (vgl. Anderungsanirag
zu Artikel 1 Nummer 8 — neu -).

Zu Artikel 14 (Inkrafttreten)

(Verlangerung der Ubergangsregelungen fiir die Ein-
beziehung privater Rechenzentren)

Mit Artikel 13 des Gesetzentwurfs sollten die mit der
15. AMG-Novelle (Gesetz zur Anderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vom 17. Juli
2009 — BGBI. | S. 1990) geschaffenen befristeten
Regelungen zur Einbeziehung anderer Stellen (z. B.
private Verrechnungsstellen, private Rechenzentren)
fur die Abrechnung von ambulanten &rztlichen Leis-
tungen bei der Notfallbehandlung im Krankenhaus (8
120 Absatz 6 — neu —) sowie der Leistungen im Rah-
men von Selektivvertragen nach § 73b, § 73c und §
140a SGB V (8 295 Absatz 1b Satz 5 bis 8 — neu -)
verlangert werden, indem das Inkrafttreten der in
Artikel 15a des 0. g. Gesetzes geregelten Aufhebung

Berlin, den 16. Juni 2010

Birgitt Bender
Berichterstatterin

dieser Vorschriften vom 1. Juli 2010 auf den 1. Juli
2011 verschoben wird (vgl. Begriindung zu Artikel
13). Eine Verschiebung des Inkrafttretens ist jedoch
zeitgerecht vor dem 1. Juli 2010 in diesem Gesetzge-
bungsverfahren nicht mehr zu erreichen, da die Ver-
kindung dieses Gesetzes voraussichtlich erst nach
dem 1. Juli 2010 erfolgen kann.

Dadurch werden die Regelungen in § 120 Absatz 6
und § 295 Absatz 1b Satz 5 bis 8 SGB V zum 1. Juli
2010 aufgehoben. Um sicherzustellen, dass sie Uber
den 1. Juli 2010 hinaus weiter anwendbar bleiben,
wird eine Ubergangsregelung zur Weitergeltung die-
ser Regelungen bis zum 1. Juli 2011 eingefigt (vgl.
Anderungsantrag zu Artikel 1 Nummer 8 — neu -).
Damit wird das Regelungsziel des bisherigen Artikel
13, der nunmehr entfalit (vgl. Anderungsantrag zu
Artikel 13) rechtstechnisch umgesetzt.

Bedenken gegen das riickwirkende Inkrafttreten nach
Absatz 3 — neu — unter dem Gesichtspunkt des verfas-
sungsrechtlichen  Ruckwirkungsverbots  bestehen
nicht, da nicht rickwirkend &ndernd in abgeschlosse-
ne Sachverhalte eingegriffen wird. Durch das rlick-
wirkende Inkraftsetzen der Weitergeltungsregelung in
§ 320 SGB V — neu —wird ein nahtloser Erhalt der im
Anschluss an die Entscheidung des Bundessozialge
richts vom 10. Dezember 2008 (B 6 KA 37/07) ge-
schaffenen bereichsspezifischen Befugnisnormen fiir
die Datenibermittiung zu Abrechnungszwecken er-
reicht.

Mit dem llckenlosen Weitergelten der Befugnisnor-
men bleiben auch die in diesen Regelungen enthalte-
nen Vorgaben zur datenschutzrechtlichen Absiche-
rung der Datenibermittlung erhalten:

- die strengen Vorgaben fUr die Auftragsdatenverar-
beitung des Sozia datenschutzes nach § 80 SGB X;

- die Gleichstellung der Auftragnehmer mit Stellen
nach § 35 SGB |, mit der Folge der Geltung der
Regelungen zum Sozialgeheimnis, einschliefdich
der technisch-organisatorischen  Anforderungen
des § 78a SGB X und

- die Aufsicht durch die Datenschutzbehdrden des
§ 38 Bundesdatenschutzgesetz mit den dort ge-
nannten Kontrollbefugnissen.





