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Neue Rahmenbedingungen
im Gesundheitswesen und in der Pflege

Die qualifizierte Beratung und Anleitung Kranker, Pflegebediirftiger und deren Angehdériger
gehort zu den neuen Kernaufgaben im Gesundheitswesen und in der Pflege. Die Neuaus-
richtung der maBgeblichen Vorschriften gemaB den aktuellen und kommenden wirtschaftli-
chen, sozialen und demographischen Anforderungen schafft die notwendigen Rahmenbedin-
gungen fiir eine zeitgemaBe Gesundheitsversorgung und die zuverldssige Betreuung
Pflegebedirftiger.

Gesundheitsreform

Die Gesundheitsreform, deren vierte Stufe zum 1. Januar 2009 in Kraft trat, bewirkt eine
bessere Vernetzung der Versorgungseinrichtungen, das Institut der ,hduslichen Kranken-
pflege” zeigt sich modemisiert und die verbesserte Forderung von Selbsthilfeorganisationen
und Beratungsstellen raumt dem Patientenschutz mehr Bedeutung ein.

Pflegereform

Die Pflegereform, die zum 1. Juli 2008 in Kraft trat und zum 1. Januar 2009 durch die
Gesundheitsreform modifiziert wurde, baut das Prinzip ,ambulant vor stationar” aus und
erweitert die Beratungspflichten mit der Einfiihrung von Pflegestiitzpunkten und Pflegebera-
tern. Hervorzuheben ist insbesondere auch die schrittweise Anhebung von Sach- und
Geldleistungen sowie das Leistungsplus fiir Pflegebediirftige mit erheblichem allgemeinem
Betreuungsbedarf.

Heimgesetz

Mit der Foderalismusreform ist die Zustandigkeit fir das Heimgesetz vom Bund auf die Lander
libergegangen. Folglich konnen die Lander die Rahmenbedingungen zur Weiterentwicklung
der Bereiche Betreuung und Pflege selbst regeln. Bayern, Baden-Wiirttemberg, Brandenburg,
Nordrhein-Westfalen und Schleswig-Holstein haben bereits eigene Gesetze geschaffen,
weitere Bundeslander werden wohl folgen.

Die zivilrechtlichen Regelungen zur Vertragsgestaltung sind im seit 1. Oktober 2009 geltenden
Wohn- und Betreuungsvertragsgesetz einheitlich fiir alle Bundeslander geregelt.

Patientenverfiigung und Vorsorgevollmacht

Die Diskussion (iber eine gesetzliche Regelung von Patientenverfiigung und Vorsorgevoll-
macht ging im Sommer 2009 zu Ende. Die Patientenverfligung ist seitdem im betreuungs-
rechtlichen Teil des BGB geregelt (§§ 1901a BGB ff.). Die zusatzlich enthaltenen Materialien
der Bundesarztekammer und der Ethikkommission zeigen, nach welchen Kriterien die
Arzteschaft in Krisensituationen handelt.

Unerlasslich fiir die Beratung, Anleitung und Umsetzung ist die Kenntnis der zahlreichen
Richtlinien, Grundsatze und MaBgaben, wie sie der Spitzenverband der Krankenkassen im
Bereich des SGB V und die Spitzenverbénde der Pflegekassen im Bereich des SGB Xl erlassen
haben. Hier werden die Details zu Verfahren, Begutachtung und Leistungsgewahrung
geregelt. Die wesentlichen Richtlinien finden Sie in den Abschnittsiibersichten IV und V beim
jeweils zugrundeliegenden SGB-Paragraphen.
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Schnell und zuverlassig nachschlagen

Der spezielle Aufbau dieser umfassenden Textsammlung macht es leicht, die in zahlreichen
Vorschriften verstreuten Regelungen schnell zu finden. Wer die stets an der praktischen Arbeit
orientierten Walhalla-Textausgaben nutzt, spart Zeit und hat Zugriff auf umfassende und
zuverlassige Information. Das graue_Griffregister verdeutlicht die rechts- bzw. themen-
systematische Gliederung zusatzlich. Ubersichten vor den einzelnen Kapiteln fiihren schnell
zur gesuchten Vorschrift.

Die Leitziffernsystematik am oberen Seitenrand funktioniert ganz einfach:

Die erste Zahl entspricht der Abschnittsnummer.
Jj Die zweite Zahl stellt die Ordnungsnummer innerhalb des Abschnitts dar.

IV.8 Richtlinie zu spezialisierter ambulanter Palliativversorgung

Die Textausgabe beruht auf dem Rechtsstand 1. Januar 2010. Alle bis dahin in den
Gesetzesblattern bzw. im Bundesanzeiger veroffentlichten Anderungen sind eingearbeitet.

Wir wiinschen erfolgreiches Arbeiten mit der Kompaktausgabe ,Das gesamte Patienten- und
Pflegerecht”.

Ihr Walhalla Fachverlag
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1.1 BGB: Biirgerliches Gesetzbuch
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Gesetz zur Begrenzung der Haftung von ehrenamtlich tatigen Vereinsvorstanden
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Behérde
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Patientenwillens
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Vorsorgevollmacht
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gerichts bei arztlichen MaBnahmen
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gerichts bei der Unterbringung

Genehmigung des Betreuungs-

gerichts bei der Aufgabe der Miet-
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gerichts bei der Ausstattung

§1908a Vorsorgliche Betreuerbestellung und
Anordnung des Einwilligungsvor-
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§ 1896
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§1900
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18
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§1908i Entsprechend anwendbare
Vorschriften
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§§ 1896—1897

1.1

BGB: Biirgerliches Gesetzbuch

Buch 4
Familienrecht

Abschnitt 3
Vormundschaft, Rechtliche Betreuung,
Pflegschaft

Titel 2
Rechtliche Betreuung

§ 1896 Voraussetzungen

(1) Kann ein Volljahriger auf Grund einer
psychischen Krankheit oder einer korper-
lichen, geistigen oder seelischen Behinderung
seine Angelegenheiten ganz oder teilweise
nicht besorgen, so bestellt das Betreuungs-
gericht auf seinen Antrag oder von Amts
wegen fiir ihn einen Betreuer. Den Antrag
kann auch ein Geschéftsunfahiger stellen.
Soweit der Volljahrige auf Grund einer kérper-
lichen Behinderung seine Angelegenheiten
nicht besorgen kann, darf der Betreuer nur
auf Antrag des Volljahrigen bestellt werden,
es sei denn, dass dieser seinen Willen nicht
kundtun kann.

(1a) Gegen den freien Willen des Volljahrigen
darf ein Betreuer nicht bestellt werden.

(2) Ein Betreuer darf nur fiir Aufgabenkreise
bestellt werden, in denen die Betreuung erfor-
derlich ist. Die Betreuung ist nicht erforder-
lich, soweit die Angelegenheiten des Volljah-
rigen durch einen Bevollmachtigten, der nicht
zu den in § 1897 Abs. 3 bezeichneten Per-
sonen gehort, oder durch andere Hilfen, bei
denen kein gesetzlicher Vertreter bestellt
wird, ebenso gut wie durch einen Betreuer
besorgt werden kénnen.

(3) Als Aufgabenkreis kann auch die Geltend-
machung von Rechten des Betreuten gegen-
Uiber seinem Bevollméachtigten bestimmt wer-
den.

(4) Die Entscheidung iiber den Fernmeldever-
kehr des Betreuten und (iber die Entgegen-
nahme, das Offnen und das Anhalten seiner
Post werden vom Aufgabenkreis des Betreu-
ers nur dann erfasst, wenn das Gericht dies
ausdriicklich angeordnet hat.
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§ 1897 Bestellung einer natiirlichen
Person

(1) Zum Betreuer bestellt das Betreuungs-
gericht eine natiirliche Person, die geeignet
ist, in dem gerichtlich bestimmten Aufgaben-
kreis die Angelegenheiten des Betreuten
rechtlich zu besorgen und ihn in dem hierfiir
erforderlichen Umfang personlich zu betreu-
en.

(2) Der Mitarbeiter eines nach § 1908f aner-
kannten Betreuungsvereins, der dort aus-
schlieBlich oder teilweise als Betreuer tatig ist
(Vereinshetreuer), darf nur mit Einwilligung
des Vereins bestellt werden. Entsprechendes
gilt fir den Mitarbeiter einer in Betreuungs-
angelegenheiten zustandigen Behdrde, der
dort ausschlieBlich oder teilweise als Betreuer
tatig ist (Behordenbetreuer).

(3) Wer zu einer Anstalt, einem Heim oder
einer sonstigen Einrichtung, in welcher der
Volljdhrige untergebracht ist oder wohnt, in
einem Abhangigkeitsverhaltnis oder in einer
anderen engen Beziehung steht, darf nicht
zum Betreuer bestellt werden.

(4) Schlagt der Volljahrige eine Person vor,
die zum Betreuer bestellt werden kann, so ist
diesem Vorschlag zu entsprechen, wenn es
dem Wohl des Volljahrigen nicht zuwider-
lauft. Schlagt er vor, eine bestimmte Person
nicht zu bestellen, so soll hierauf Riicksicht
genommen werden. Die Satze 1 und 2 gelten
auch fiir Vorschlage, die der Volljahrige vor
dem Betreuungsverfahren gemacht hat, es sei
denn, dass er an diesen Vorschlagen erkenn-
bar nicht festhalten will.

(5) Schlagt der Volljahrige niemanden vor, der
zum Betreuer bestellt werden kann, so ist bei
der Auswahl des Betreuers auf die verwandt-
schaftlichen und sonstigen personlichen Bin-
dungen des Volljahrigen, inshesondere auf
die Bindungen zu Eltern, zu Kindern, zum
Ehegatten und zum Lebenspartner, sowie auf
die Gefahr von Interessenkonflikten Riicksicht
zu nehmen.

(6) Wer Betreuungen im Rahmen seiner Be-
rufsausiibung fiihrt, soll nur dann zum Betreu-
er bestellt werden, wenn keine andere geeig-
nete Person zur Verfligung steht, die zur
ehrenamtlichen Filhrung der Betreuung bereit
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§§ 18981901

ist. Werden dem Betreuer Umstande bekannt,
aus denen sich ergibt, dass der Volljahrige
durch eine oder mehrere andere geeignete
Personen auBerhalb einer Berufsausiibung
betreut werden kann, so hat er dies dem
Gericht mitzuteilen.

(7) Wird eine Person unter den Voraussetzun-
gen des Absatzes 6 Satz 1 erstmals in dem
Bezirk des Betreuungsgerichts zum Betreuer
bestellt, soll das Gericht zuvor die zusténdige
Behorde zur Eignung des ausgewahlten Be-
treuers und zu den nach § 1 Abs. 1 Satz 1
zweite Alternative des Vormiinder- und Be-
treuervergiitungsgesetzes zu treffenden Fest-
stellungen anhdren. Die zustandige Behorde
soll die Person auffordern, ein Fiihrungszeug-
nis und eine Auskunft aus dem Schuldnerver-
zeichnis vorzulegen.

(8) Wird eine Person unter den Voraussetzun-
gen des Absatzes 6 Satz 1 bestellt, hat sie sich
Uber Zahl und Umfang der von ihr berufs-
maBig gefiihrten Betreuungen zu erklaren.

§ 1898 Ubernahmepflicht

(1) Der vom Betreuungsgericht Ausgewahlte
ist verpflichtet, die Betreuung zu iberneh-
men, wenn er zur Betreuung geeignet ist und
ihm die Ubernahme unter Beriicksichtigung
seiner familiaren, beruflichen und sonstigen
Verhaltnisse zugemutet werden kann.

(2) Der Ausgewahlte darf erst dann zum Be-
treuer bestellt werden, wenn er sich zur Uber-
nahme der Betreuung bereit erklart hat.

§ 1899 Mehrere Betreuer

(1) Das Betreuungsgericht kann mehrere Be-
treuer bestellen, wenn die Angelegenheiten
des Betreuten hierdurch besser besorgt wer-
den konnen. In diesem Falle bestimmt es,
welcher Betreuer mit welchem Aufgabenkreis
betraut wird. Mehrere Betreuer, die eine Ver-
glitung erhalten, werden auBer in den in den
Absatzen 2 und 4 sowie § 1908i Abs. 1
Satz 1 in Verbindung mit § 1792 geregelten
Fallen nicht bestellt.

(2) Fur die Entscheidung tiber die Einwilligung
in eine Sterilisation des Betreuten ist stets ein
besonderer Betreuer zu bestellen.
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(3) Soweit mehrere Betreuer mit demselben
Aufgabenkreis betraut werden, konnen sie
die Angelegenheiten des Betreuten nur ge-
meinsam besorgen, es sei denn, dass das
Gericht etwas anderes bestimmt hat oder mit
dem Aufschub Gefahr verbunden ist.

(4) Das Gericht kann mehrere Betreuer auch
in der Weise bestellen, dass der eine die
Angelegenheiten des Betreuten nur zu besor-
gen hat, soweit der andere verhindert ist.

§ 1900 Betreuung durch Verein oder
Behorde

(1) Kann der Volljahrige durch eine oder meh-
rere natlirliche Personen nicht hinreichend
betreut werden, so bestellt das Betreuungs-
gericht einen anerkannten Betreuungsverein
zum Betreuer. Die Bestellung bedarf der Ein-
willigung des Vereins.

(2) Der Verein ibertragt die Wahrnehmung
der Betreuung einzelnen Personen. Vorschla-
gen des Volljahrigen hat er hierbei zu entspre-
chen, soweit nicht wichtige Griinde ent-
gegenstehen. Der Verein teilt dem Gericht
alsbald mit, wem er die Wahrnehmung der
Betreuung ibertragen hat.

(3) Werden dem Verein Umstande bekannt,
aus denen sich ergibt, dass der Volljahrige
durch eine oder mehrere natiirliche Personen
hinreichend betreut werden kann, so hat er
dies dem Gericht mitzuteilen.

(4) Kann der Volljahrige durch eine oder meh-
rere natlrliche Personen oder durch einen
Verein nicht hinreichend betreut werden, so
bestellt das Gericht die zustandige Behorde
zum Betreuer. Die Absatze 2 und 3 gelten
entsprechend.

(5) Vereinen oder Behérden darf die Entschei-
dung iber die Einwilligung in eine Sterilisati-
on des Betreuten nicht iibertragen werden.

§1901 Umfang der Betreuung, Pflichten
des Betreuers

(1) Die Betreuung umfasst alle Tatigkeiten,
die erforderlich sind, um die Angelegenheiten
des Betreuten nach MaBgabe der folgenden
Vorschriften rechtlich zu besorgen.

(2) Der Betreuer hat die Angelegenheiten des
Betreuten so zu besorgen, wie es dessen
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Wohl entspricht. Zum Wohl des Betreuten
gehort auch die Méglichkeit, im Rahmen sei-
ner Fahigkeiten sein Leben nach seinen eige-
nen Wiinschen und Vorstellungen zu gestal-
ten.

(3) Der Betreuer hat Wiinschen des Betreuten
zu entsprechen, soweit dies dessen Wohl
nicht zuwiderlauft und dem Betreuer zuzumu-
ten ist. Dies gilt auch fir Wiinsche, die der
Betreute vor der Bestellung des Betreuers
geduBert hat, es sei denn, dass er an diesen
Wiinschen erkennbar nicht festhalten will.
Ehe der Betreuer wichtige Angelegenheiten
erledigt, bespricht er sie mit dem Betreuten,
sofern dies dessen Wohl nicht zuwiderlauft.

(4) Innerhalb seines Aufgabenkreises hat der
Betreuer dazu beizutragen, dass Moglichkei-
ten genutzt werden, die Krankheit oder Be-
hinderung des Betreuten zu beseitigen, zu
bessern, ihre Verschlimmerung zu verhiiten
oder ihre Folgen zu mildern. Wird die Betreu-
ung berufsmaBig gefiihrt, hat der Betreuer in
geeigneten Féllen auf Anordnung des Ge-
richts zu Beginn der Betreuung einen Betreu-
ungsplan zu erstellen. In dem Betreuungsplan
sind die Ziele der Betreuung und die zu ihrer
Erreichung zu ergreifenden MaBnahmen dar-
zustellen.

(5) Werden dem Betreuer Umstande bekannt,
die eine Aufhebung der Betreuung ermdgli-
chen, so hat er dies dem Betreuungsgericht
mitzuteilen. Gleiches gilt fiir Umstande, die
eine Einschrankung des Aufgabenkreises er-
maglichen oder dessen Erweiterung, die Be-
stellung eines weiteren Betreuers oder die
Anordnung  eines  Einwilligungsvorbehalts
(§ 1903) erfordern.

§1901a Patientenverfiigung

(1) Hat ein einwilligungsfahiger Volljahriger
fir den Fall seiner Einwilligungsunfahigkeit
schriftlich festgelegt, ob er in bestimmte, zum
Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittel-
bar bevorstehende Untersuchungen seines
Gesundheitszustands, Heilbehandlungen
oder arztliche Eingriffe einwilligt oder sie un-
tersagt (Patientenverfiigung), priift der Be-
treuer, ob diese Festlegungen auf die aktuelle
Lebens- und Behandlungssituation zutreffen.
Ist dies der Fall, hat der Betreuer dem Willen
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des Betreuten Ausdruck und Geltung zu ver-
schaffen. Eine Patientenverfiigung kann je-
derzeit formlos widerrufen werden.

(2) Liegt keine Patientenverfiigung vor oder
treffen die Festlegungen einer Patientenver-
figung nicht auf die aktuelle Lebens- und
Behandlungssituation zu, hat der Betreuer die
Behandlungswiinsche oder den mutmaB-
lichen Willen des Betreuten festzustellen und
auf dieser Grundlage zu entscheiden, ob er in
eine arztliche MaBnahme nach Absatz 1 ein-
willigt oder sie untersagt. Der mutmaBliche
Wille ist aufgrund konkreter Anhaltspunkte
zu ermitteln. Zu beriicksichtigen sind ins-
besondere friihere miindliche oder schriftliche
AuBerungen, ethische oder religiose Uberzeu-
gungen und sonstige personliche Wertvorstel-
lungen des Betreuten.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten unabhdngig
von Art und Stadium einer Erkrankung des
Betreuten.

(4) Niemand kann zur Errichtung einer Patien-
tenverfiigung verpflichtet werden. Die Errich-
tung oder Vorlage einer Patientenverfiigung
darf nicht zur Bedingung eines Vertrags-
schlusses gemacht werden.

(5) Die Absatze 1 bis 3 gelten fiir Bevollmach-
tigte entsprechend.

§1901b Gesprach zur Feststellung des
Patientenwillens

(1) Der behandelnde Arzt prift, welche &rzt-
liche MaBnahme im Hinblick auf den Gesamt-
zustand und die Prognose des Patienten indi-
ziert ist. Er und der Betreuer erdrtern diese
MaBnahme unter Beriicksichtigung des Pa-
tientenwillens als Grundlage fiir die nach
§ 1901a zu treffende Entscheidung.

(2) Bei der Feststellung des Patientenwillens
nach § 1901a Absatz 1 oder der Behand-
lungswiinsche oder des mutmaBlichen Wil-
lens nach § 1901a Absatz 2 soll nahen Ange-
hérigen und sonstigen Vertrauenspersonen
des Betreuten Gelegenheit zur AuBerung ge-
geben werden, sofern dies ohne erhebliche
Verzégerung moglich ist.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten fiir Bevoll-
machtigte entsprechend.
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§1901c Schriftliche Betreuungswiinsche,
Vorsorgevollmacht

Wer ein Schriftstiick besitzt, in dem jemand
fiir den Fall seiner Betreuung Vorschlage zur
Auswahl des Betreuers oder Wiinsche zur
Wahrnehmung der Betreuung geauBert hat,
hat es unverziiglich an das Betreuungsgericht
abzuliefern, nachdem er von der Einleitung
eines Verfahrens Uber die Bestellung eines
Betreuers Kenntnis erlangt hat. Ebenso hat
der Besitzer das Betreuungsgericht Uber
Schriftstiicke, in denen der Betroffene eine
andere Person mit der Wahrnehmung seiner
Angelegenheiten bevollméchtigt hat, zu un-
terrichten. Das Betreuungsgericht kann die
Vorlage einer Abschrift verlangen.

§ 1902 Vertretung des Betreuten

In seinem Aufgabenkreis vertritt der Betreuer
den Betreuten gerichtlich und auBergericht-
lich.

§1903 Einwilligungsvorbehalt

(1) Soweit dies zur Abwendung einer erheb-
lichen Gefahr fiir die Person oder das Ver-
mogen des Betreuten erforderlich ist, ordnet
das Betreuungsgericht an, dass der Betreute
zu einer Willenserklarung, die den Aufgaben-
kreis des Betreuers betrifft, dessen Einwil-
ligung bedarf (Einwilligungsvorbehalt). Die
§§ 108 bis 113, 131 Abs. 2 und § 210 gelten
entsprechend.

(2) Ein Einwilligungsvorbehalt kann sich nicht
erstrecken auf Willenserkldrungen, die auf
Eingehung einer Ehe oder Begriindung einer
Lebenspartnerschaft gerichtet sind, auf Ver-
fiigungen von Todes wegen und auf Willen-
serklarungen, zu denen ein beschrankt Ge-
schaftsfahiger nach den Vorschriften des Bu-
ches vier und finf nicht der Zustimmung
seines gesetzlichen Vertreters bedarf.

(3) Ist ein Einwilligungsvorbehalt angeordnet,
so bedarf der Betreute dennoch nicht der
Einwilligung seines Betreuers, wenn die Wil-
lenserklarung dem Betreuten lediglich einen
rechtlichen Vorteil bringt. Soweit das Gericht
nichts anderes anordnet, gilt dies auch, wenn
die Willenserklarung eine geringfiigige Ange-
legenheit des taglichen Lebens betrifft.

(4) § 1901 Abs. 5 gilt entsprechend.
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§ 1904 Genehmigung des Betreuungs-
gerichts bei arztlichen MaBnah-
men

(1) Die Einwilligung des Betreuers in eine
Untersuchung des Gesundheitszustands, eine
Heilbehandlung oder einen arztlichen Eingriff
bedarf der Genehmigung des Betreuungs-
gerichts, wenn die begriindete Gefahr be-
steht, dass der Betreute auf Grund der MaB-
nahme stirbt oder einen schweren und langer
dauernden gesundheitlichen Schaden erlei-
det. Ohne die Genehmigung darf die MaB-
nahme nur durchgefiihrt werden, wenn mit
dem Aufschub Gefahr verbunden ist.
(2) Die Nichteinwilligung oder der Widerruf
der Einwilligung des Betreuers in eine Unter-
suchung des Gesundheitszustands, eine Heil-
behandlung oder einen arztlichen Eingriff be-
darf der Genehmigung des Betreuungs-
gerichts, wenn die MaBnahme medizinisch
angezeigt ist und die begriindete Gefahr be-
steht, dass der Betreute auf Grund des Unter-
bleibens oder des Abbruchs der MaBnahme
stirbt oder einen schweren und langer dau-
ernden gesundheitlichen Schaden erleidet.

(3) Die Genehmigung nach den Absatzen 1

und 2 ist zu erteilen, wenn die Einwilligung,

die Nichteinwilligung oder der Widerruf der

Einwilligung dem Willen des Betreuten ent-

spricht.

(4) Eine Genehmigung nach den Absétzen 1

und 2 ist nicht erforderlich, wenn zwischen

Betreuer und behandelndem Arzt Einverneh-

men darlber besteht, dass die Erteilung, die

Nichterteilung oder der Widerruf der Einwil-

ligung dem nach § 1901a festgestellten Wil-

len des Betreuten entspricht.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten auch fiir einen

Bevollméachtigten. Er kann in eine der in Ab-

satz 1 Satz 1 oder Absatz 2 genannten MaB-

nahmen nur einwilligen, nicht einwilligen
oder die Einwilligung widerrufen, wenn die

Vollmacht diese MaBnahmen ausdriicklich

umfasst und schriftlich erteilt ist.

§ 1905 Sterilisation

(1) Besteht der arztliche Eingriff in einer Steri-
lisation des Betreuten, in die dieser nicht
einwilligen kann, so kann der Betreuer nur
einwilligen, wenn
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1. die Sterilisation dem Willen des Betreuten
nicht widerspricht,

2. der Betreute auf Dauer einwilligungsunfa-
hig bleiben wird,

3. anzunehmen ist, dass es ohne die Sterilisa-
tion zu einer Schwangerschaft kommen
wiirde,

4. infolge dieser Schwangerschaft eine Ge-
fahr fiir das Leben oder die Gefahr einer
schwerwiegenden Beeintrachtigung des
kérperlichen oder seelischen Gesundheits-
zustands der Schwangeren zu erwarten
ware, die nicht auf zumutbare Weise abge-
wendet werden kénnte, und

5. die Schwangerschaft nicht durch andere
zumutbare Mittel verhindert werden kann.

Als schwerwiegende Gefahr fiir den see-
lischen Gesundheitszustand der Schwangeren
gilt auch die Gefahr eines schweren und nach-
haltigen Leides, das ihr drohen wiirde, weil
betreuungsgerichtliche MaBnahmen, die mit
ihrer Trennung vom Kind verbunden wéren
(88 1666, 1666a), gegen sie ergriffen werden
miissten.
(2) Die Einwilligung bedarf der Genehmigung
des Betreuungsgerichts. Die Sterilisation darf
erst zwei Wochen nach Wirksamkeit der Ge-
nehmigung durchgefiihrt werden. Bei der Ste-
rilisation ist stets der Methode der Vorzug zu
geben, die eine Refertilisierung zulésst.

§ 1906 Genehmigung des Betreuungs-
gerichts bei der Unterbringung
(1) Eine Unterbringung des Betreuten durch
den Betreuer, die mit Freiheitsentziehung ver-
bunden ist, ist nur zulassig, solange sie zum
Wohl des Betreuten erforderlich ist, weil
1. auf Grund einer psychischen Krankheit
oder geistigen oder seelischen Behin-
derung des Betreuten die Gefahr besteht,
dass er sich selbst tétet oder erheblichen
gesundheitlichen Schaden zufiigt, oder
2. eine  Untersuchung des Gesundheits-
zustands, eine Heilbehandlung oder ein
arztlicher Eingriff notwendig ist, ohne die
Unterbringung des Betreuten nicht durch-
gefiihrt werden kann und der Betreute auf
Grund einer psychischen Krankheit oder
geistigen oder seelischen Behinderung die
Notwendigkeit der Unterbringung nicht er-
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kennen oder nicht nach dieser Einsicht
handeln kann.

(2) Die Unterbringung ist nur mit Genehmi-
gung des Betreuungsgerichts zuldssig. Ohne
die Genehmigung ist die Unterbringung nur
zulassig, wenn mit dem Aufschub Gefahr ver-
bunden ist; die Genehmigung ist unverziiglich
nachzuholen.

(3) Der Betreuer hat die Unterbringung zu
beenden, wenn ihre Voraussetzungen wegfal-
len. Er hat die Beendigung der Unterbringung
dem Betreuungsgericht anzuzeigen.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend,
wenn dem Betreuten, der sich in einer An-
stalt, einem Heim oder einer sonstigen Ein-
richtung aufhalt, ohne untergebracht zu sein,
durch mechanische Vorrichtungen, Medika-
mente oder auf andere Weise (iber einen
langeren Zeitraum oder regelmaBig die Frei-
heit entzogen werden soll.

(5) Die Unterbringung durch einen Bevoll-
machtigten und die Einwilligung eines Bevoll-
machtigten in MaBnahmen nach Absatz 4
setzt voraus, dass die Vollmacht schriftlich
erteilt ist und die in den Absétzen 1 und 4
genannten MaBnahmen ausdriicklich um-
fasst. Im Ubrigen gelten die Absatze 1 bis 4
entsprechend.

§ 1907 Genehmigung des Betreuungs-
gerichts bei der Aufgabe der
Mietwohnung

(1) Zur Kindigung eines Mietverhaltnisses
iber Wohnraum, den der Betreute gemietet
hat, bedarf der Betreuer der Genehmigung
des Betreuungsgerichts. Gleiches gilt fiir eine
Willenserklarung, die auf die Aufhebung ei-
nes solchen Mietverhaltnisses gerichtet ist.

(2) Treten andere Umstande ein, auf Grund
derer die Beendigung des Mietverhaltnisses
in Betracht kommt, so hat der Betreuer dies
dem Betreuungsgericht unverziiglich mit-
zuteilen, wenn sein Aufgabenkreis das Miet-
verhaltnis oder die Aufenthaltshestimmung
umfasst. Will der Betreuer Wohnraum des
Betreuten auf andere Weise als durch Kiindi-
gung oder Aufhebung eines Mietverhaltnisses
aufgeben, so hat er dies gleichfalls unverziig-
lich mitzuteilen.
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(3) Zu einem Miet- oder Pachtvertrag oder zu
einem anderen Vertrag, durch den der Betreu-
te zu wiederkehrenden Leistungen verpflich-
tet wird, bedarf der Betreuer der Genehmi-
gung des Betreuungsgerichts, wenn das Ver-
tragsverhéltnis langer als vier Jahre dauern
oder vom Betreuer Wohnraum vermietet wer-
den soll.

§ 1908 Genehmigung des Betreuungs-
gerichts bei der Ausstattung

Der Betreuer kann eine Ausstattung aus dem
Vermégen des Betreuten nur mit Genehmi-
gung des Betreuungsgerichts versprechen
oder gewahren.

§1908a Vorsorgliche Betreuerbestellung
und Anordnung des Einwil-
ligungsvorbehalts fiir Minder-
jahrige

MaBnahmen nach den §§ 1896, 1903 kénnen

auch fiir einen Minderjahrigen, der das 17.

Lebensjahr vollendet hat, getroffen werden,

wenn anzunehmen ist, dass sie bei Eintritt der

Volljahrigkeit erforderlich werden. Die MaB-

nahmen werden erst mit dem Eintritt der Voll-

jahrigkeit wirksam.

§1908b Entlassung des Betreuers

(1) Das Betreuungsgericht hat den Betreuer
zu entlassen, wenn seine Eignung, die Ange-
legenheiten des Betreuten zu besorgen, nicht
mehr gewdhrleistet ist oder ein anderer wich-
tiger Grund fiir die Entlassung vorliegt. Ein
wichtiger Grund liegt auch vor, wenn der
Betreuer eine erforderliche Abrechnung vor-
satzlich falsch erteilt hat. Das Gericht soll den
nach § 1897 Abs. 6 bestellten Betreuer ent-
lassen, wenn der Betreute durch eine oder
mehrere andere Personen auBerhalb einer
Berufsausiibung betreut werden kann.

(2) Der Betreuer kann seine Entlassung ver-
langen, wenn nach seiner Bestellung Umstan-
de eintreten, auf Grund derer ihm die Betreu-
ung nicht mehr zugemutet werden kann.

(3) Das Gericht kann den Betreuer entlassen,
wenn der Betreute eine gleich geeignete Per-
son, die zur Ubernahme bereit ist, als neuen
Betreuer vorschlagt.
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(4) Der Vereinsbetreuer ist auch zu entlassen,
wenn der Verein dies beantragt. Ist die Ent-
lassung nicht zum Wohl des Betreuten erfor-
derlich, so kann das Betreuungsgericht statt-
dessen mit Einverstandnis des Betreuers aus-
sprechen, dass dieser die Betreuung kiinftig
als Privatperson weiterfihrt. Die Satze 1 und
2 gelten fiir den Behdrdenbetreuer entspre-
chend.

(5) Der Verein oder die Behorde ist zu ent-
lassen, sobald der Betreute durch eine oder
mehrere natiirliche Personen hinreichend be-
treut werden kann.

§ 1908c Bestellung eines neuen
Betreuers

Stirbt der Betreuer oder wird er entlassen, so

ist ein neuer Betreuer zu bestellen.

§1908d Aufhebung oder Anderung von
Betreuung und Einwilligungs-
vorbehalt

(1) Die Betreuung ist aufzuheben, wenn ihre

Voraussetzungen wegfallen. Fallen diese Vo-

raussetzungen nur fiir einen Teil der Auf-

gaben des Betreuers weg, so ist dessen Auf-
gabenkreis einzuschranken.

(2) Ist der Betreuer auf Antrag des Betreuten

bestellt, so ist die Betreuung auf dessen An-

trag aufzuheben, es sei denn, dass eine Be-
treuung von Amts wegen erforderlich ist. Den

Antrag kann auch ein Geschaftsunfdhiger

stellen. Die Satze 1 und 2 gelten fiir die Ein-

schrankung des Aufgabenkreises entspre-
chend.

(3) Der Aufgabenkreis des Betreuers ist zu

erweitern, wenn dies erforderlich wird. Die

Vorschriften Uber die Bestellung des Betreuers

gelten hierfiir entsprechend.

(4) Fir den Einwilligungsvorbehalt gelten die

Absatze 1 und 3 entsprechend.

§1908e (weggefallen)

§1908f Anerkennung als Betreuungs-
verein

(1) Ein rechtsfahiger Verein kann als Betreu-

ungsverein anerkannt werden, wenn er ge-

wahrleistet, dass er
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1. eine ausreichende Zahl geeigneter Mit-
arbeiter hat und diese beaufsichtigen,
weiterbilden und gegen Schaden, die die-
se anderen im Rahmen ihrer Tatigkeit
zufigen kdnnen, angemessen versichern
wird,

2. sich planmaBig um die Gewinnung ehren-
amtlicher Betreuer bemiiht, diese in ihre
Aufgaben einfiihrt, fortbildet und sie so-
wie Bevollmachtigte berat,

2a. planmaBig (ber Vorsorgevollmachten
und Betreuungsverfiigungen informiert,

3. einen Erfahrungsaustausch zwischen den
Mitarbeitern ermdglicht.

(2) Die Anerkennung gilt fiir das jeweilige

Land; sie kann auf einzelne Landesteile be-

schrankt werden. Sie ist widerruflich und

kann unter Auflagen erteilt werden.

(3) Das Nahere regelt das Landesrecht. Es

kann auch weitere Voraussetzungen fiir die

Anerkennung vorsehen.

(4) Die anerkannten Betreuungsvereine kon-

nen im Einzelfall Personen bei der Errichtung

einer Vorsorgevollmacht beraten.

§1908g Behordenbetreuer

(1) Gegen einen Behdrdenbetreuer wird kein
Zwangsgeld nach § 1837 Abs. 3 Satz 1 fest-
gesetzt.

(2) Der Behordenbetreuer kann Geld des Be-
treuten gemaB § 1807 auch bei der Korper-
schaft anlegen, bei der er tétig ist.

§1908h (weggefallen)

§1908i Entsprechend anwendbare
Vorschriften

(1) Im Ubrigen sind auf die Betreuung § 1632
Abs. 1 bis 3, §§ 1784, 1787 Abs. 1, § 1791a
Abs. 3 Satz 1 zweiter Halbsatz und Satz 2,
§§ 1792, 1795 bis 1797 Abs. 1 Satz 2,
§§ 1798, 1799, 1802, 1803, 1805 bis 1821,
1822 Nr. 1 bis 4, 6 bis 13, §§ 1823 bis 1826,
1828 bis 1836, 1836¢ bis 1836e, 1837 Abs. 1
bis 3, §§ 1839 bis 1843, 1846, 18574, 1888,
1890 bis 1895 sinngemaB anzuwenden.
Durch Landesrecht kann bestimmt werden,
dass Vorschriften, welche die Aufsicht des
Betreuungsgerichts in vermdgensrechtlicher
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Hinsicht sowie beim Abschluss von Lehr- und
Arbeitsvertragen betreffen, gegeniiber der zu-
standigen Behorde auBer Anwendung blei-
ben.

(2) § 1804 ist sinngemaB anzuwenden, je-
doch kann der Betreuer in Vertretung des
Betreuten Gelegenheitsgeschenke auch dann
machen, wenn dies dem Wunsch des Betreu-
ten entspricht und nach seinen Lebensverhalt-
nissen ublich ist. § 1857a ist auf die Betreu-
ung durch den Vater, die Mutter, den Ehegat-
ten, den Lebenspartner oder einen Abkdmm-
ling des Betreuten sowie auf den Vereins-
betreuer und den Behdrdenbetreuer sinn-
gemaB anzuwenden, soweit das Betreuungs-
gericht nichts anderes anordnet.
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1.2 Muster-Berufsordnung fiir Arzte

Inhaltsiibersicht

(Muster-)Berufsordnung fiir die deutschen Arztinnen und Arzte
(MBO-A 1997)")
Zuletzt geandert durch

Beschluss des Vorstands der Bundesarztekammer vom
24. November 2006

—Auszug -

Inhaltsiibersicht

A. Praambel
Préambel

B. Regeln zur Berufsausiibung
I. Grundsatze
§1  Aufgaben der Arztinnen und Arzte
§2  Allgemeine arztliche Berufspflichten
§3  Unvereinbarkeiten
§4  Fortbildung
§5 Qualitatssicherung
§6  Mitteilung von unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen

II. Pflichten gegeniiber
Patientinnen und Patienten

§7  Behandlungsgrundsatze und Verhal-
tensregeln

§8  Aufklarungspflicht

§9  Schweigepflicht

§10 Dokumentationspflicht

§11 Arztliche Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden

§12 Honorar- und Vergiitungsabsprachen

Ill. Besondere medizinische
Verfahren und Forschung

§13 Besondere medizinische Verfahren
Erhaltung des ungeborenen Lebens
und Schwangerschaftsabbruch

§15 Forschung

§16 Beistand fiir Sterbende

IV. Berufliches Verhalten
1. Berufsausiibung
§§ 17 bis 26 (hier nicht aufgenommen)

2. Berufliche Kommunikation

§§ 27 und 28 (hier nicht aufgenommen)

§29

§30
§31
§32
§33
§34

§35

Nr. 1

3. Berufliche Zusammenarbeit mit
Arztinnen und Arzten

(hier nicht aufgenommen)

4. Wahrung der arztlichen
Unabhéngigkeit bei der
Zusammenarbeit mit Dritten

Zusammenarbeit von Arztinnen und

Arzten mit Dritten

Unerlaubte Zuweisung von Patientin-

nen und Patienten gegen Entgelt

Annahme von Geschenken und ande-

ren Vorschriften

Arzteschaft und Industrie

Verordnungen, Empfehlungen und

Begutachtung von Arznei-, Heil- und

Hilfsmitteln

Fortbildungsveranstaltungen und

Sponsoring

C. Verhaltensregeln
(Grundsatze korrekter arztlicher
Berufausiibung)
Umgang mit Patientinnen und Patien-
ten

2 Behandlungsgrundsatze

Umgang mit nichtarztlichen Mitarbei-
terinnen und Mitarbeitern

") Bei der hier abgedruckten ,Berufsordnung” handelt es sich um die (Muster-)Berufsordnung, wie sie von
dem 100. Deutschen Arztetag beschlossen und vom 103. Deutschen Arztetag, 105. Deutschen Arztetag,
106. Deutschen Arztetag sowie 107. Deutschen Arztetag novelliert wurde. Rechtswirkung entfaltet die Be-
rufsordnung, wenn sie durch die Kammerversammlungen der Arztekammern als Satzung beschlossen und

von den Aufsichtsbehdrden genehmigt wurde.
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8§ 1-3
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Muster-Berufsordnung fiir Arzte

A. Praambel

Praambel

Die auf der Grundlage der Kammer- und Heil-

berufsgesetze beschlossene Berufsordnung

stellt die Uberzeugung der Arzteschaft zum

Verhalten von Arztinnen und Arzten gegen-

lber den Patientinnen und Patienten, den

Kolleginnen und Kollegen, den anderen Part-

nerinnen und Partnern im Gesundheitswesen

sowie zum Verhalten in der Offentlichkeit dar.

Dafiir geben sich die deutschen Arztinnen

und Arzte die nachstehende Berufsordnung.

Mit der Festlegung von Berufspflichten der

Arztinnen und Arzte dient die Berufsordnung

zugleich dem Ziel,

— das Vertrauen zwischen Arztinnen und
Arzten und Patientinnen und Patienten zu
erhalten und zu frdern;

— die Qualitét der arztlichen Tatigkeit im
Interesse der Gesundheit der Bevolkerung
sicherzustellen;

— die Freiheit und das Ansehen des Arzt-
berufes zu wahren;

- berufswiirdiges Verhalten zu fordern und
berufsunwiirdiges Verhalten zu verhin-
dern.

B. Regeln zur Berufsausiibung
I. Grundsatze

§ 1 Aufgaben der Arztinnen und Arzte

(1) Arztinnen und Arzte dienen der Gesund-
heit des einzelnen Menschen und der Bevol-
kerung. Der arztliche Beruf ist kein Gewerbe.
Er ist seiner Natur nach ein freier Beruf.

(2) Aufgabe der Arztinnen und Arzte ist es,
das Leben zu erhalten, die Gesundheit zu
schiitzen und wiederherzustellen, Leiden zu
lindern, Sterbenden Beistand zu leisten und
an der Erhaltung der natirlichen Lebens-
grundlagen im Hinblick auf ihre Bedeutung
fir die Gesundheit der Menschen mitzuwir-
ken.

§ 2 Allgemeine arztliche Berufspflichten

(1) Arztinnen und Arzte iiben ihren Beruf nach
ihrem Gewissen, den Geboten der &rztlichen
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Ethik und der Menschlichkeit aus. Sie diirfen
keine Grundsétze anerkennen und keine Vor-
schriften oder Anweisungen beachten, die
mit ihren Aufgaben nicht vereinbar sind oder
deren Befolgung sie nicht verantworten kon-
nen.

(2) Arztinnen und Arzte haben ihren Beruf
gewissenhaft auszuliben und dem ihnen bei
ihrer Berufsausiibung entgegengebrachten
Vertrauen zu entsprechen.

(3) Zur gewissenhaften Berufsausiibung ge-
horen auch die Grundsdtze korrekter &rzt-
licher Berufsausiibung in Kapitel C.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen hinsichtlich
ihrer @rztlichen Entscheidungen keine Wei-
sungen von Nichtarzten entgegennehmen.

(5) Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, sich
Uber die fir die Berufsausiibung geltenden
Vorschriften unterrichtet zu halten.

(6) Unbeschadet der in den nachfolgenden
Vorschriften geregelten besonderen Aus-
kunfts- und Anzeigepflichten haben Arztinnen
und Arzte auf Anfragen der Arztekammer,
welche diese zur Erfilllung ihrer gesetzlichen
Aufgaben bei der Berufsaufsicht an die Arz-
tinnen und Arzte richtet, in angemessener
Frist zu antworten.

§ 3 Unvereinbarkeiten

(1) Arztinnen und Arzten ist neben der Aus-
libung ihres Berufs die Ausiibung einer ande-
ren Tatigkeit untersagt, welche mit den ethi-
schen Grundsétzen des &rztlichen Berufs nicht
vereinbar ist. Arztinnen und Arzten ist auch
verboten, ihren Namen in Verbindung mit
einer arztlichen Berufsbezeichnung in unlau-
terer Weise fiir gewerbliche Zwecke herzu-
geben. Ebenso wenig dirfen sie zulassen,
dass von ihrem Namen oder vom beruflichen
Ansehen der Arztinnen und Arzte in solcher
Weise Gebrauch gemacht wird.

(2) Arztinnen und Arzten ist untersagt, im
Zusammenhang mit der Austibung ihrer &rzt-
lichen Tatigkeit Waren und andere Gegen-
sténde abzugeben oder unter ihrer Mitwir-
kung abgeben zu lassen sowie gewerbliche
Dienstleistungen zu erbringen oder erbringen
zu lassen, soweit nicht die Abgabe des Pro-
dukts oder die Dienstleistung wegen ihrer
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§§4-9

Besonderheiten notwendiger Bestandteil der
arztlichen Therapie sind.

§ 4 Fortbildung

(1) Arztinnen und Avrzte, die ihren Beruf aus-
tiben, sind verpflichtet, sich in dem Umfange
beruflich fortzubilden, wie es zur Erhaltung
und Entwicklung der zu ihrer Berufsausiibung
erforderlichen Fachkenntnisse notwendig ist.

(2) Auf Verlangen miissen Arztinnen und Arz-
te ihre Fortbildung nach Absatz 1 gegeniiber
der Arztekammer durch ein Fortbildungszerti-
fikat einer Arztekammer nachweisen.

§5 Qualitatssicherung

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, an den
von der Arztekammer eingefiihrten MaBnah-
men zur Sicherung der Qualitat der arztlichen
Tatigkeit teilzunehmen und der Arztekammer
die hierzu erforderlichen Auskiinfte zu ertei-
len.

§ 6 Mitteilung von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen

Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, die
ihnen aus ihrer arztlichen Behandlungstatig-
keit bekannt werdenden unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft mitzuteilen
(Fachausschuss der Bundesarztekammer).

II. Pflichten gegeniiber
Patientinnen und Patienten

§ 7 Behandlungsgrundsatze und
Verhaltensregeln

(1) Jede medizinische Behandlung hat unter
Wahrung der Menschenwiirde und unter Ach-
tung der Personlichkeit, des Willens und der
Rechte der Patientinnen und Patienten, ins-
besondere des Selbstbestimmungsrechts, zu
erfolgen.

(2) Arztinnen und Arzte achten das Recht
ihrer Patientinnen und Patienten, die Arztin

oder den Arzt frei zu wahlen oder zu wech-
seln. Andererseits sind — von Notfallen oder
besonderen rechtlichen Verpflichtungen ab-
gesehen —auch Arztinnen und Arzte frei, eine
Behandlung abzulehnen. Den begriindeten
Wunsch der Patientin oder des Patienten,
eine weitere Arztin oder einen weiteren Arzt
zuzuziehen oder einer anderen Arztin oder
einem anderen Arzt {iberwiesen zu werden,
soll die behandelnde Arztin oder der behan-
delnde Arzt in der Regel nicht ablehnen.

(3) Arztinnen und Arzte diirfen individuelle
arztliche Behandlung, inshesondere auch Be-
ratung, weder ausschlieBlich brieflich noch in
Zeitungen oder Zeitschriften noch ausschlieB-
lich tiber Kommunikationsmedien oder Com-
puterkommunikationsnetze durchfiihren.

(4) Angehdrige von Patientinnen und Patien-
ten und andere Personen diirfen bei der Un-
tersuchung und Behandlung anwesend sein,
wenn die verantwortliche Arztin oder der ver-
antwortliche Arzt und die Patientin oder der
Patient zustimmen.

§8' Aufklarungspflicht

Zur Behandlung bediirfen Arztinnen und Arz-
te der Einwilligung der Patientin oder des
Patienten. Der Einwilligung hat grundsatzlich
die erforderliche Aufklarung im personlichen
Gesprach vorauszugehen.

§9 Schweigepflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben iiber das, was
ihnen in ihrer Eigenschaft als Arztin oder Arzt
anvertraut oder bekannt geworden ist — auch
iiber den Tod der Patientin oder des Patienten
hinaus — zu schweigen. Dazu gehdren auch
schriftliche Mitteilungen der Patientin oder
des Patienten, Aufzeichnungen Uber Patien-
tinnen und Patienten, Rontgenaufnahmen
und sonstige Untersuchungsbefunde.

(2) Arztinnen und Arzte sind zur Offenbarung
befugt, soweit sie von der Schweigepflicht
entbunden worden sind oder soweit die Of-
fenbarung zum Schutze eines hherwertigen

! Die zu § 2 (Muster-)Berufsordnung in der Fassung des 98. Deutschen Arztetages (jetzt § 8) niedergelegten
.Empfehlungen zur Patientenaufklarung” sind in Heft 16 des Deutschen Arzteblattes vom 19. April 1990

erschienen.
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Rechtsgutes erforderlich ist. Gesetzliche Aus-
sage- und Anzeigepflichten bleiben unbe-
riihrt. Soweit gesetzliche Vorschriften die
Schweigepflicht der Arztin oder des Arztes
einschranken, soll die Arztin oder der Arzt die
Patientin oder den Patienten dariiber unter-
richten.

(3) Arztinnen und Arzte haben ihre Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter und die Personen,
die zur Vorbereitung auf den Beruf an der
arztlichen Tatigkeit teilnehmen, Uber die ge-
setzliche Pflicht zur Verschwiegenheit zu be-
lehren und dies schriftlich festzuhalten.

(4) Wenn mehrere Arztinnen und Arzte
gleichzeitig oder nacheinander dieselbe Pa-
tientin oder denselben Patienten unter-
suchen oder behandeln, so sind sie unter-
einander von der Schweigepflicht insoweit
befreit, als das Einverstdndnis der Patientin
oder des Patienten vorliegt oder anzuneh-
men ist.

§ 10 Dokumentationspflicht

(1) Arztinnen und Arzte haben iber die in
Ausiibung ihres Berufes gemachten Fest-
stellungen und getroffenen MaBnahmen
die erforderlichen Aufzeichnungen zu ma-
chen. Diese sind nicht nur Gedachtnisstiit-
zen fir die Arztin oder den Arzt, sie
dienen auch dem Interesse der Patientin
oder des Patienten an einer ordnungs-
gemaBen Dokumentation.

(2) Arztinnen und Arzte haben Patientinnen
und Patienten auf deren Verlangen grund-
satzlich in die sie betreffenden Krankenunter-
lagen Einsicht zu gewahren; ausgenommen
sind diejenigen Teile, welche subjektive Ein-
driicke oder Wahrnehmungen der Arztin oder
des Arztes enthalten. Auf Verlangen sind der
Patientin oder dem Patienten Kopien der Un-
terlagen gegen Erstattung der Kosten heraus-
zugeben.

(3) Arztliche Aufzeichnungen sind fiir die Dau-
er von zehn Jahren nach Abschluss der Be-
handlung aufzubewahren, soweit nicht nach
gesetzlichen Vorschriften eine langere Auf-
bewahrungspflicht besteht.

(4) Nach Aufgabe der Praxis haben Arztin-
nen und Arzte ihre arztlichen Aufzeichnun-
gen und Untersuchungshefunde gemaB Ab-
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satz 3 aufzubewahren oder dafiir Sorge zu
tragen, dass sie in gehdrige Obhut gege-
ben werden. Arztinnen und Arzte, denen
bei einer Praxisaufgabe oder Praxisiiberga-
be érztliche Aufzeichnungen (iber Patientin-
nen und Patienten in Obhut gegeben wer-
den, miissen diese Aufzeichnungen unter
Verschluss halten und diirfen sie nur mit
Einwilligung der Patientin oder des Patien-
ten einsehen oder weitergeben.

(5) Aufzeichnungen auf elektronischen Daten-
tragern oder anderen Speichermedien bedr-
fen besonderer Sicherungs- und SchutzmaB-
nahmen, um deren Veranderung, Vernichtung
oder unrechtméBige Verwendung zu verhin-
dern. Arztinnen und Arzte haben hierbei die
Empfehlungen der Arztekammer zu beachten.

§ 11 Arztliche Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

(1) Mit Ubernahme der Behandlung verpflich-
ten sich Arztinnen und Arzte den Patientinnen
und Patienten gegeniiber zur gewissenhaften
Versorgung mit geeigneten Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden.

(2) Der arztliche Berufsauftrag verbietet es,
diagnostische oder therapeutische Methoden
unter missbrauchlicher Ausnutzung des Ver-
trauens, der Unwissenheit, der Leichtglaubig-
keit oder der Hilflosigkeit von Patientinnen
und Patienten anzuwenden. Unzuldssig ist es
auch, Heilerfolge, inshesondere bei nicht heil-
baren Krankheiten, als gewiss zuzusichern.

§ 12 Honorar- und Vergiitungs-
absprachen

(1) Die Honorarforderung muss angemessen
sein. Fiir die Bemessung ist die Amtliche
Gebiihrenordnung (GOA) die Grundlage, so-
weit nicht andere gesetzliche Vergiitungs-
regelungen gelten. Arztinnen und Arzte diir-
fen die Sétze nach der GOA nicht in unlaute-
rer Weise unterschreiten. Bei Abschluss einer
Honorarvereinbarung haben Arztinnen und
Arzte auf die Einkommens- und Vermégens-
verhéltnisse der oder des Zahlungspflichtigen
Riicksicht zu nehmen.

(2) Arztinnen und Arzte kénnen Verwandten,
Kolleginnen und Kollegen, deren Angehdri-
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§§ 13-16

gen und mittellosen Patientinnen und Patien-
ten das Honorar ganz oder teilweise erlassen.

(3) Auf Antrag eines Beteiligten gibt die Arz-
tekammer eine gutachterliche AuBerung tiber
die Angemessenheit der Honorarforderung
ab.

Ill. Besondere medizinische Verfahren
und Forschung

§ 132 Besondere medizinische Verfahren

(1) Bei speziellen medizinischen MaBnahmen
oder Verfahren, die ethische Probleme auf-
werfen und zu denen die Arztekammer Emp-
fehlungen zur Indikationsstellung und zur
Ausfilhrung festgelegt hat, haben Arztinnen
und Arzte die Empfehlungen zu beachten.

(2) Soweit es die Arztekammer verlangt, ha-
ben Arztinnen und Arzte die Anwendung sol-
cher MaBnahmen oder Verfahren der Arzte-
kammer anzuzeigen.

(3) Vor Aufnahme entsprechender Tatigkeiten
haben Arztinnen und Arzte auf Verlangen der
Arztekammer den Nachweis zu fiihren, dass
die personlichen und sachlichen Vorausset-
zungen entsprechend den Empfehlungen er-
fiillt werden.

§ 14 Erhaltung des ungeborenen Lebens
und Schwangerschaftsabbruch

(1) Arztinnen und Arzte sind grundsatzlich
verpflichtet, das ungeborene Leben zu erhal-
ten. Der Schwangerschaftsabbruch unterliegt
den gesetzlichen Bestimmungen. Arztinnen
und Arzte kdnnen nicht gezwungen werden,
einen Schwangerschaftsabbruch vorzuneh-
men oder ihn zu unterlassen.

(2) Arztinnen und Arzte, die einen Schwan-
gerschaftsabbruch  durchfiihren oder eine
Fehlgeburt betreuen, haben dafiir Sorge zu
tragen, dass die tote Leibesfrucht keiner miss-
brauchlichen Verwendung zugefiihrt wird.

§ 153 Forschung

(1) Arztinnen und Arzte miissen sich vor der
Durchfithrung  biomedizinischer Forschung
am Menschen — ausgenommen bei aus-
schlieBlich epidemiologischen Forschungsvor-
haben — durch eine bei der Arztekammer
oder bei einer Medizinischen Fakultat gebil-
deten Ethik-Kommission iber die mit ihrem
Vorhaben verbundenen berufsethischen und
berufsrechtlichen Fragen beraten lassen. Das-
selbe gilt vor der Durchfilhrung gesetzlich
zugelassener Forschung mit vitalen mensch-
lichen Gameten und lebendem embryonalen
Gewebe.

(2) Zum Zwecke der wissenschaftlichen For-
schung und Lehre diirfen der Schweigepflicht
unterliegende Tatsachen und Befunde grund-
satzlich nur soweit offenbart werden, als da-
bei die Anonymitdt der Patientin oder des
Patienten gesichert ist oder diese oder dieser
ausdriicklich zustimmt.

(3) In Publikationen von Forschungsergebnis-
sen sind die Beziehungen der Arztin oder des
Arztes zum Auftraggeber und dessen Interes-
sen offenzulegen.

(4) Arztinnen und Arzte beachten bei der
Forschung am Menschen die in der Deklarati-
on von Helsinki des Weltarztebundes nieder-
gelegten ethischen Grundsétze fiir die medizi-
nische Forschung am Menschen.

§ 16 Beistand fiir Sterbende

Arztinnen und Arzte diirfen — unter Vorrang
des Willens der Patientin oder des Patienten
— auf lebensverlangernde MaBnahmen nur
verzichten und sich auf die Linderung der
Beschwerden beschranken, wenn ein Hinaus-
schieben des unvermeidbaren Todes fiir die
sterbende Person lediglich eine unzumutbare
Verlangerung des Leidens bedeuten wiirde.

Arztinnen und Arzte diirfen das Leben der
oder des Sterbenden nicht aktiv verkiirzen.
Sie diirfen weder ihr eigenes noch das Interes-

2 Ein besonderes medizinisches Verfahren stellt z. B. die assistierte Reproduktion dar; die hierzu verfassten
Richtlinien sind in Heft 45 des Deutschen Arzteblattes vom 24. Dezember 1998 erschienen.
3 Empfehlungen zur Anwendung des § 3 Absatz 7 (Muster-)Berufsordnung in der Fassung des 98. Deutschen

Arztetages (jetzt § 15) -

Schweigepflicht und medizinische Forschung — sind vom Vorstand der Bundes-

arztekammer in seiner Sitzung am 8. Méarz 1991 beschlossen worden.
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se Dritter {iber das Wohl der Patientin oder
des Patienten stellen.

IV. Berufliches Verhalten

1. Berufsausiibung

88 17 bis 26 (hier nicht aufgenommen)

2. Berufliche Kommunikation

§§ 27 und 28 (hier nicht aufgenommen)

3. Berufliche Zusammenarbeit mit
Arztinnen und Arzten

§29 (hier nicht aufgenommen)

4. Wahrung der arztlichen
Unabhéngigkeit bei der Zusammenarbeit
mit Dritten

§30 Zusammenarbeit von Arztinnen und
Arzten mit Dritten

(1) Die nachstehenden Vorschriften dienen
dem Patientenschutz durch Wahrung der &rzt-
lichen Unabhéngigkeit gegentiber Dritten.

(2) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet,
zusammen mit Personen, die weder Arztinnen
oder Arzte sind, noch zu ihren berufsmaBig
tatigen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ge-
héren, zu untersuchen oder zu behandeln.
Dies gilt nicht fiir Personen, welche sich in der
Ausbildung zum é&rztlichen Beruf oder zu ei-
nem medizinischen Assistenzberuf befinden.

(3) Die Zusammenarbeit mit Angehdrigen an-
derer Gesundheitsberufe ist zuldssig, wenn
die Verantwortungsbereiche der Arztin oder
des Arztes und des Angehdrigen des Gesund-
heitsberufs klar erkennbar voneinander ge-
trennt bleiben.

§ 31 Unerlaubte Zuweisung
von Patientinnen und Patienten
gegen Entgelt
Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet,
fir die Zuweisung von Patientinnen und Pa-
tienten oder Untersuchungsmaterial ein Ent-
gelt oder andere Vorteile sich versprechen
oder gewahren zu lassen oder selbst zu ver-
sprechen oder zu gewahren.

§ 32 Annahme von Geschenken und
anderen Vorteilen

Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet,
von Patientinnen und Patienten oder Anderen
Geschenke oder andere Vorteile fiir sich oder
Dritte zu fordern, sich oder Dritten verspre-
chen zu lassen oder anzunehmen, wenn hier-
durch der Eindruck erweckt wird, dass die
Unabhangigkeit der &rztlichen Entscheidung
beeinflusst wird. Eine Beeinflussung liegt
dann nicht vor, wenn der Wert des Geschen-
kes oder des anderen Vorteils geringfiigig ist.

§335 Arzteschaft und Industrie

(1) Soweit Arztinnen und Arzte Leistungen fiir
die Hersteller von Arznei-, Heil- und Hilfsmit-
teln oder Medizinprodukten erbringen (z. B.
bei der Entwicklung, Erprobung und Begut-
achtung), muss die hierfir bestimmte Ver-
giitung der erbrachten Leistung entsprechen.
Die Vertrage iiber die Zusammenarbeit sind
schriftlich abzuschlieBen und sollen der Arzte-
kammer vorgelegt werden.

(2) Die Annahme von Werbegaben oder ande-
ren Vorteilen ist untersagt, sofern der Wert
nicht geringfiigig ist.

(3) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet,
fir den Bezug der in Absatz 1 genannten
Produkte, Geschenke oder andere Vorteile fiir
sich oder einen Dritten zu fordern. Diese
diirfen sie auch nicht sich oder Dritten ver-
sprechen lassen oder annehmen, es sei denn,
der Wert ist geringfiigig.

(4) Die Annahme von geldwerten Vorteilen in
angemessener Hohe fiir die Teilnahme an

5 Hinweise und Erlduterungen zu § 33 (Muster-)Berufsordnung, beschlossen von den Berufsordnungs-
gremien der Bundesérztekammer am 12.08.2003, sind in Heft 5 des Deutschen Arzteblattes vom 30. Janu-

ar 2004 erschienen.
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§§ 34-35

wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltun-
gen ist nicht berufswidrig. Der Vorteil ist
unangemessen, wenn er die Kosten der Teil-
nahme (notwendige Reisekosten, Tagungs-
gebihren) der Arztin oder des Arztes an der
Fortbildungsveranstaltung  Ubersteigt oder
der Zweck der Fortbildung nicht im Vorder-
grund steht. Satz 1 und 2 gelten fiir berufs-
bezogene Informationsveranstaltungen von
Herstellern entsprechend.

§ 34 Verordnungen, Empfehlungen
und Begutachtung von Arznei-, Heil-
und Hilfsmitteln

(1) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet,
fir die Verordnung von Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln oder Medizinprodukten eine Ver-
giitung oder andere Vorteile fiir sich oder
Dritte zu fordern, sich oder Dritten verspre-
chen zu lassen oder anzunehmen.

(2) Arztinnen und Arzten diirfen Arztemuster
nicht gegen Entgelt weitergeben.

(3) Arztinnen und Arzten ist es nicht gestattet,
lber Arznei-, Heil- und Hilfsmittel, Korperpfle-
gemittel oder dhnliche Waren Werbevortrage
zu halten oder zur Werbung bestimmte Gut-
achten zu erstellen.

(4) Arztinnen und Arzte diirfen einer miss-
brauchlichen Anwendung ihrer Verschreibung
keinen Vorschub leisten.

(5) Arztinnen und Arzten ist nicht gestattet,
Patientinnen und Patienten ohne hinreichen-
den Grund an bestimmte Apotheken, Ge-
schafte oder Anbieter von gesundheitlichen
Leistungen zu verweisen.

§ 35 Fortbildungsveranstaltungen und
Sponsoring

Werden Art, Inhalt und Prasentation von Fort-
bildungsveranstaltungen allein von einem
arztlichen Veranstalter bestimmt, so ist die
Annahme von Beitrdgen Dritter (Sponsoring)
fiir Veranstaltungskosten in angemessenem
Umfang erlaubt. Beziehungen zum Sponsor
sind bei der Ankiindigung und Durchfiihrung
offen darzulegen.
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C. Verhaltensregeln
(Grundsatze korrekter arztlicher
Berufausiibung)

Nr. 1 Umgang mit Patientinnen und
Patienten

Eine korrekte arztliche Berufsausiibung ver-
langt, dass Arztinnen und Arzte beim Um-
gang mit Patientinnen und Patienten

— ihre Wiirde und ihr Selbstbestimmungs-
recht respektieren,

— ihre Privatsphare achten,

— Uber die beabsichtigte Diagnostik und
Therapie, ggf. tber ihre Alternativen und
tber ihre Beurteilung des Gesundheits-
zustandes in fiir die Patientinnen und Pa-
tienten verstandlicher und angemessener
Weise informieren und inshesondere auch
das Recht, empfohlene Untersuchungs-
und BehandlungsmaBnahmen abzuleh-
nen, respektieren,

— Ricksicht auf die Situation der Patientin-
nen und Patienten nehmen,

— auch bei Meinungsverschiedenheiten
sachlich und korrekt bleiben,

— den Mitteilungen der Patientinnen und
Patienten gebiihrende Aufmerksamkeit
entgegenbringen und einer Patientenkritik
sachlich begegnen.

Nr. 2 Behandlungsgrundsétze

Ubernahme und Durchfiihrung der Behand-

lung erfordern die gewissenhafte Ausfiihrung

der gebotenen medizinischen MaBnahmen

nach den Regeln der arztlichen Kunst. Dazu

gehort auch

— rechtzeitig andere Arztinnen und Arzte
hinzuzuziehen, wenn die eigene Kom-
petenz zur Losung der diagnostischen und
therapeutischen Aufgabe nicht ausreicht,

— rechtzeitig die Patientin oder den Patien-
ten an andere Arztinnen und Arzte zur
Fortsetzung der Behandlung zu iiberwei-
sen,

- dem Wunsch von Patientinnen und Patien-
ten nach Einholung einer Zweitmeinung
sich nicht zu widersetzen,
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— fiir die mit- oder weiterbehandelnden Arz-
tinnen und Arzte die erforderlichen Patien-
tenberichte zeitgerecht zu erstellen.

Nr. 3 Umgang mit nichtarztlichen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern

Eine korrekte &rztliche Berufsausiibung ver-

langt auch, dass Arztinnen und Arzte bei der

Ausiibung ihrer arztlichen Tatigkeit

- nichtérztliche Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter nicht diskriminieren und ins-
besondere die arbeitsrechtlichen Bestim-
mungen beachten.
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Empfehlungen zur Patientenaufklarung

Vom 19. April 1990 (Dt. Arzteblatt 1990, Heft 16)

Der Vorstand der Bundesarztekammer hat
anlaBlich seiner Sitzung am 9. Marz 1990 in
Koln Empfehlungen zur Patientenaufklarung
beschlossen. Die Empfehlungen sollen Hin-
weise zur praktischen Anwendung des § 1a
der Berufsordnung fiir die deutschen Arzte
geben. § 1a Satz 3 regelt die Verpflichtung
des Arztes zur Aufklarung des Patienten.
Rechtlich sind die Empfehlungen nicht Be-
standteil der Berufsordnung; sie beschreiben
aber den Rechtsrahmen der Aufklarungs-
pflicht auf dem Hintergrund der Rechtspre-
chung des Bundesgerichtshofes.

1. Selbstbestimmungsrecht
des Patienten und Einwilligung

Auch der arztlich indizierte Heileingriff in die
korperliche Integritat des Patienten bedarf
der Einwilligung des Patienten. Dies folgt aus
dem Personlichkeits- und Selbstbestim-
mungsrecht des Patienten. Der Arzt hat des-
halb das Selbstbestimmungsrecht des Patien-
ten zu achten. Wenn der Heileingriff nicht von
einer wirksamen Einwilligung gedeckt ist, ist
er rechtswidrig.

2. Aufklarung des Patienten
als Voraussetzung der Einwilligung

Neben der Fahigkeit des Patienten zur
Einwilligung (vgl. Nm. 10 und 11) ist es
fir die Wirksamkeit der Einwilligung
grundséatzlich erforderlich, daB der Patient
dariiber, worin er einwilligt, aufgeklart ist.
Denn nur dann kann der Patient wirksam
einwilligen, wenn er die arztliche MaBnah-
me kennt und gegebenenfalls Gefahren,
die sich mit ihr verbinden.

Die Einwilligung ist zu jedem diagnostischen
oder therapeutischen Eingriff in die korper-
liche Integritdt notwendig, also nicht nur zu
Operationen, sondern zum Beispiel auch zu
Injektionen, Transfusionen, Blut- und Gewe-
beentnahmen, Bestrahlungen, Spiegelungen,
Einnahme von Medikamenten. Allerdings er-
fordert nicht jede arztliche BehandlungsmaB-
nahme eine ausdriickliche Aufklarung und
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Einwilligung. Die Einwilligung wird (bei ein-
fachen BehandlungsmaBnahmen der tag-
lichen Praxis, zum Beispiel Verabreichung von
Medikamenten ohne gravierende Nebenwir-
kungen) stillschweigend erteilt, wenn der Pa-
tient erkennt und widerspruchslos hinnimmt,
was mit ihm geschieht.

Die Aufklarung ist nicht geboten, wenn Art
und Risiken der beabsichtigten Behandlung
allgemein bekannt sind oder wenn der Patient
bereits gentigend aufgeklart ist, sei es, daB er
beispielsweise beruflich iiber eigene Fachkun-
de verfiigt oder von einem anderen Arzt ber
Art und Risiko der Behandlung aufgeklart
worden ist. Gleiches gilt, wenn der Patient
ausdriicklich verzichtet. Das Beweisrisiko,
daB der Patient durch einen vorbehandelnden
Arzt ausreichend aufgeklart worden ist, tragt
allerdings der aufklarungspflichtige Arzt, der
den einwilligungsbedirftigen Eingriff vor-
nimmt.

3. Abgrenzung zu weiteren
Aufklarungspflichten

Von dieser — aus der Notwendigkeit der Ein-

willigung ,im Wissen” um den Heileingriff im

Selbsthestimmungsrecht des Patienten recht-

lich begrindeten — Aufklarungspflicht, der

sogenannten

— Eingriffsaufkldrung rechtlich zu unter-
scheiden sind

— das Recht des Patienten, iiber Befunde
und Prognosen aufgeklart zu werden; die
entsprechende Pflicht fiir den Arzt ergibt
sich als Pflicht aus dem Behandlungsver-
trag.

Rechtlich wesensverschieden von der Ein-

griffsaufklarung ist

— die ,Sicherungsaufklarung”, das heiBt die
therapeutisch gebotene Aufklarung (zur
Gefahrenabwehr fiir den Gesundheits-
zustand des Patienten); ihre Versaumnis
ist ein Behandlungsfehler. Die therapeuti-
sche Aufklarung ist eine Verhaltens-
instruktion, um den Patienten zu einer
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seinem Gesundheitszustand angepaB3ten
Lebensweise zu veranlassen, fiir die richti-
ge Einnahme verordneter Medikamente zu
sorgen, den Patienten iber Folgen und
Nebenwirkung einer Behandlung zu unter-
richten und ihn zu deren rechtzeitiger Mit-
teilung aufzufordern oder ihm durch ent-
sprechende Information die Dringlichkeit
einer gebotenen Behandlung klarzuma-
chen.

4. Ziel der Aufklarung

Die Aufklarung soll den Patienten in die
Lage versetzen, in Kenntnis der Notwen-
digkeit, des Grades der Dringlichkeit sowie
der Tragweite der &rztlichen Behandlungs-
maBnahme eine auch aus arztlicher Sicht
verniinftige Entscheidung zu treffen. Die
Entscheidung wird in der Regel in der
Einwilligung in den arztlichen Heileingriff
liegen, sie kann aber auch in der Ableh-
nung der Behandlung bestehen. Auch
wenn dies aus arztlicher Sicht unverniinftig
oder sogar unvertretbar ist, ist der Arzt
hieran grundsatzlich gebunden.

5. Allgemeiner Aufklarungsinhalt
der Eingriffsaufklarung

Aufzuklaren ist Giber AnlaB, Dringlichkeit, Um-
fang, Schwere typischer Risiken, Art, Folgen
und mégliche Nebenwirkungen des geplan-
ten Eingriffs, seine Heilungs- und Besserung-
schancen, Folgen einer Nichtbehandlung und
{iber Behandlungsalternativen. Insoweit kom-
men eine Diagnoseaufklarung, eine Verlaufs-
aufklarung und eine Risikoaufklarung in Be-
tracht.

6. Inhalt und Umfang der Aufklarung
im einzelnen

Die Aufklarung Uber die Diagnose hat in-
soweit zu erfolgen, als sie die Aufklarung
der Behandlung vorbereitet. Es geniigt die
Information des Patienten iber den arzt-
lichen Befund im groben. Aus therapeuti-
schen Griinden kann die Aufklarung iber
die Diagnose eingeschrankt oder sogar
kontraindiziert sein. Wenn die Einwilligung
des Patienten in eine mit Gefahren verbun-
dene Untersuchungs- und Behandlungs-
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maBnahme nur dadurch zu erreichen ist,
daB ihn der Arzt auf die Art und Bedeu-
tung seiner Erkrankung hinweist, so darf
der Arzt auch bei schweren Erkrankungen
davor grundsatzlich nicht zurlickschrecken.
Im dbrigen ist er jedoch nicht zu einer
restlosen und schonungslosen Aufklarung
iber die Natur des Leidens verpflichtet,
sondern muB die Gebote der Menschlich-
keit beachten und das korperliche und
seelische Befinden seines Patienten bei der
Erteilung seiner Auskiinfte beriicksichtigen.

Eine Verlaufsaufklarung soll den Patienten in
groben Ziigen Uber die Entwicklung seines
Zustandes sowohl bei Ausbleiben der Be-
handlung als auch hinsichtlich der Aussicht,
wie sich die Folgen und Erfolgschancen der
Therapie entwickeln, sowie Gber Art, Umfang,
Risiken und Schmerzen der Therapie informie-
ren. Hierzu gehdrt unter Umstanden auch die
Aufklarung tiber verschiedene Alternativen
der Behandlung. Die Wahl der Behandlungs-
methode ist allerdings primér Sache des Arz-
tes. Gibt es indessen mehrere medizinisch
gleichermaBen indizierte und iibliche Behand-
lungsmethoden, die unterschiedliche Risiken
und Erfolgschancen haben, besteht mithin
eine echte Wahlmdglichkeit fir den Patien-
ten, dann muB diesem durch entsprechende
vollstandige arztliche Belehrung die Entschei-
dung dartiber Uberlassen bleiben, auf wel-
chem Weg die Behandlung erfolgen soll und
auf welches Risiko er sich einlassen will. Ein
Beispiel ware, daB eine konservative Behand-
lungsmethode als echte Alternative zu einer
sofortigen Operation medizinisch durchaus
zur Wahl steht. Die Verpflichtung zur Aufkla-
rung lber Behandlungsalternativen hat aber
Grenzen. Sie kann nur da verlangt werden,
wo der Patient eine echte Wahlmdglichkeit
hat. So ist er ungefragt nicht tiber neue diag-
nostische und therapeutische Verfahren, die
sich erst in der Erprobung befinden, zu unter-
richten.

Im Vordergrund der Aufklarungspflicht des
Arztes steht bei arztlichen Heileingriffen die
Risikoaufklarung tber die sicheren oder mdg-
lichen Folgen der geplanten diagnostischen
oder therapeutischen MaBnahme:
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Der Patient ist Gber die Risiken aufzukla-
ren, die normalerweise einem Patienten
wesentlich erscheinen oder die diesem be-
sonderen Patienten offenbar erheblich (pa-
tientenbezogene Aufklérung) sind. Die Not-
wendigkeit der Aufklarung stellt nicht auf
einen starren Prozentsatz der bisher beob-
achteten Zwischenfdlle ab (sogenannte
Komplikationsdichte). Nicht allein der Grad
der Héufigkeit oder Seltenheit eines mit
der Therapie verbundenen typischen Risikos
entscheidet (ber die Aufklarungshediirftig-
keit, sondern seine Bedeutung, die es fir
die EntschlieBung des Patienten haben
kann. Allerdings soll der Patient in die
Lage versetzt werden, den Stellenwert des
Risikos zutreffend einzuschéatzen. Dem Pa-
tienten muB — wenn auch nur im groBen
und ganzen — eine allgemeine Vorstellung
von der Schwere des Eingriffs und den
spezifisch mit ihm verbundenen Risiken
vermittelt werden. Uber solche spezifischen
und typischen Risiken eines Eingriffs ist in
jedem Falle zu informieren, auch wenn sie
unter Umstanden extrem selten sind. Je
nachteiliger und dauerhafter sich ein MiB-
erfolg oder eine unerwiinschte oder uner-
wartete Nebenfolge bei dem Patienten
auswirken kann, um so notwendiger ist es,
auch Uber fernerliegende Risiken zu infor-
mieren.

Daneben bestimmt die sachliche und zeitliche
Notwendigkeit des Eingriffs den Umfang der
Aufklarung. In Fallen, in denen der Eingriff
nicht zur Abwendung einer akuten oder auch
nur einer schwerwiegenden Gefahr erforder-
lich und auch sonst nicht dringlich ist, sind
besonders strenge Anforderungen an die Auf-
klarungspflicht des Arztes zu stellen. Hier
kann es auch geboten sein, iber Risiken auf-
zuklaren, bei denen es sich nicht um eingriffs-
spezifische Gefahren handelt, sondern um
Risiken, die generell z. B. mit einer Operation
verbunden sein kdnnen. So muB dann, wenn
bei einer nicht absolut indizierten Operation
das gegeniiber anderen Eingriffen erhohte
Risiko besteht, daB sich die Beschwerden, die
die Operation beheben soll, fiir den Patienten
nachhaltig verschlechtern kénnen und sich
diese Gefahr fiir ihn nicht schon aus der Natur
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des Eingriffs und seinem allgemeinen Schwe-
regrad ergibt, auch iber dieses Risiko auf-
geklart werden.

7. Zeitpunkt der Aufklarung

Die Aufklarung muB zu einem Zeitpunkt erfol-
gen, in dem der Patient noch in vollem Besitz
seiner Erkenntnis- und Entscheidungsfahig-
keit ist; ihm muB eine Uberlegungsfrist ver-
bleiben, sofern die Dringlichkeit der MaBnah-
men dies zulaBt. Der Patient soll nicht unter
Entscheidungsdruck stehen und daher grund-
satzlich nicht spater als am Tage vor dem
Eingriff aufgeklart werden.

8. Arztliches Aufklarungsgesprach

Die Aufklarung muB individuell in einem Ge-
sprach mit dem Patienten erfolgen. Das Auf-
klarungsgesprach kann nicht durch Formulare
ersetzt werden. Formulare bereiten nur das
Aufklarungsgespréch vor; sie kénnen der Do-
kumentation des erfolgten Gesprachs dienen.
Das Aufklarungsgesprach muB durch einen
Arzt erfolgen; es darf nicht an nichtarztliches
Personal delegiert werden.

Die Aufklarung muB in einer fiir den Patienten
behutsamen und verstandlichen Weise erfol-
gen. Im personlichen Gespréch soll der Arzt
sich bemuhen, die Information dem individu-
ellen Auffassungsvermdgen sowie dem Wis-
sensstand des Patienten anzupassen und sich
zugleich davon (iberzeugen, daB dieser sie
versteht.

9. Reichweite der Aufklarung

Die von einem Patienten aufgrund der Auf-
klédrung gegebene Einwilligung deckt nur sol-
che Eingriffe ab, die Gegenstand des Aufkla-
rungsgesprachs gewesen sind.

Ist fiir den Arzt unvorhersehbar, ob mdgli-
cherweise ein operativer Eingriff auf weitere
Bereiche ausgedehnt werden muB, so ist der
Patient hieriiber vor dem Eingriff aufzuklaren.
Stellt sich erst wahrend der Operation heraus,
daB ein weitergehender Eingriff erforderlich
ist, muB der Arzt die Risiken einer Unterbre-
chung der Operation gegeniiber den Risiken
der Durchfiihrung des erweiterten Eingriffs
abwagen und danach seine Entscheidung
lber eine Operationsunterbrechung zum
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Zwecke der Einholung der Einwilligung des
Patienten treffen. Hierbei hat der Arzt den
mutmaBlichen Willen des Patienten zu be-
riicksichtigen. Von einer mutmaBlichen Ein-
willigung darf nicht nur ausgegangen wer-
den, wenn der Eingriff zur Beseitigung einer
gegenwartigen Lebensgefahr vorgenommen
wird (vitale Indikation). Der mutmaBliche Wil-
le des Patienten ist vom Arzt auch dann zu
beriicksichtigen, wenn er vor der Frage steht,
ob er eine mit Zustimmung des Patienten
begonnene Operation erweitern oder sie ab-
brechen und den Patienten dem Risiko einer
neuen, unter Umsténden mit groBeren Gefah-
ren verbundenen, jedenfalls aber weitere kor-
perliche und seelische Beeintrachtigungen
mit sich bringende Operation aussetzen soll.

10. Aufklarungsadressat

Aufklarungsadressat ist der einwilligungsfahi-
ge Patient. Bei einwilligungsunfahigen und
minderjdhrigen Patienten vgl. Nr. 11. Die
gebotene Aufklérung des Patienten kann
nicht durch Aufklérung der Angehorigen er-
setzt werden. Fir eine erganzende Aufkla-
rung der Angehdrigen sind die Regeln der
Schweigepflicht zu beachten.

Diese Regeln gelten im (brigen auch grund-
satzlich fir die Aufklarung Uber arztliche
Prognosen oder fiir die therapeutische Auf-
klérung.

11. Aufklérung bei nichteinwilligungs-
fahigen und minderjahrigen
Patienten

Bei Patienten, die noch nicht die ndtige Ver-
standesreife haben oder die wegen ihres Zu-
standes (BewuBtlosigkeit, Schock, Verwirrt-
heit, Geistesschwache) nicht in der Lage sind,
sich aufklaren zu lassen und eine rechtswirk-
same Einwilligung zu erteilen, tritt an ihre
Stelle der gesetzliche Vertreter.

Bei Minderjahrigen ist die Einwilligung zum
Eingriff im Regelfall von den Eltern oder sons-
tigen Sorgeberechtigten oder von deren Be-
auftragten einzuholen. Grundsatzlich miissen
dem Eingriff beide Eltern zustimmen. Jeder
Elternteil kann allerdings den anderen er-
machtigen, fiir ihn mitzuhandeln; nur dieser
Elternteil bedarf daher der Aufklarung. Bei
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LRoutinefallen” darf sich der Arzt im all-
gemeinen ungefragt auf die Ermachtigung
des erschienenen Elternteils zum Handeln fiir
den anderen verlassen. Bei arztlichen Eingrif-
fen schwererer Art mit nicht unbedeutenden
Risiken hat der Arzt sich tber die Ermachti-
gung des erschienenen Elternteils zu ver-
gewissern, darf aber insoweit grundsétzlich
von dessen wahrheitsgemaBer Auskunft aus-
gehen. Bei schwierigen und weitreichenden
Entscheidungen mit erheblichen Risiken muB
sich der Arzt die GewiBheit verschaffen, dal
der nicht erschienene Elternteil mit der vor-
gesehenen Behandlung einverstanden ist.

Jugendliche unter 18 Jahren haben jedoch
ausnahmsweise die Befugnis zur Einwil-
ligung, wenn sie hinreichend reif sind, die
Bedeutung und Tragweite des Eingriffs und
seiner Gestattung zu ermessen (Einwil-
ligungsfahigkeit ist nicht gleichzusetzen mit
Geschéftsfahigkeit im Sinne des Biirgerlichen
Gesetzbuches).

In jedem Fall sind aber auch Kinder und
Jugendliche in groben Ziigen ber den vor-
gesehenen Eingriff und dessen Verlauf zu
informieren, wenn und soweit sie in der Lage
sind, die drztlichen MaBnahmen zu verste-
hen.

Entsprechendes gilt fiir die Aufklarung bei
geschaftsunfahigen oder beschrankt ge-
schaftsfahigen volljahrigen Patienten.

Bei bewuBtlosen Patienten hat der Arzt dieje-
nigen medizinischen MaBnahmen durch-
zuftihren, die im Interesse des Patienten zur
Herstellung seiner Gesundheit erforderlich
sind (mutmaBliche Einwilligung). Zur Erfor-
schung des wirklichen oder mutmaBlichen
Willens des Patienten kann sich ein Gespréch
mit den ihm besonders nahestehenden Per-
sonen empfehlen; auch schriftlich vom Pa-
tienten abgegebene Erklarungen konnen ein
Indiz fiir seinen mutmaBlichen Willen sein.
Liegen keine gegenteiligen Anhaltspunkte
vor, kann der Arzt davon ausgehen, daB der
mutmaBliche Wille des Patienten mit dem
Ubereinstimmt, was gemeinhin als normal
und verniinftig angesehen wird.

Sobald und soweit die Einwilligungsfahigkeit
des Patienten wieder vorliegt, ist zur Fortset-
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zung der Behandlung seine Einwilligung ein-
zuholen.

12. Dokumentation der Aufklarung

Bei bedeutenderen Eingriffen empfiehlt es
sich, die Tatsache der Aufklarung, ihren Zeit-
punkt sowie den wesentlichen Inhalt des Auf-
klarungsgesprachs oder die besonderen Griin-
de, aus denen von einer Aufklarung abge-
sehen worden ist, in den Krankenpapieren zu
dokumentieren. Gleiches gilt, wenn der Pa-
tient ausdriicklich auf eine Aufklarung ver-
zichtet hat.

Anmerkung:

Zur Aufklarung von Krankenhauspatienten
wird erganzend auf die vom Vorstand der
Deutschen Krankenhausgesellschaft und vom
Vorstand der Bundesarztekammer gemein-
sam verabschiedeten ,Richtlinien zur Aufkla-
rung der Krankenhauspatienten tiber vorgese-
hene &rztliche MaBnahmen” (in der jeweili-
gen Fassung) hingewiesen.
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Grundsatze der Bundesarztekammer
zur arztlichen Sterbebegleitung

Vom 7. Mai 2004 (Dt. Arzteblatt 2004, Heft 19)

Praambel

Aufgabe des Arztes ist es, unter Beachtung
des Selbstbestimmungsrechtes des Patienten
Leben zu erhalten, Gesundheit zu schiitzen
und wieder herzustellen sowie Leiden zu lin-
dern und Sterbenden bis zum Tod beizuste-
hen. Die arztliche Verpflichtung zur Lebens-
erhaltung besteht daher nicht unter allen
Umstanden.

So gibt es Situationen, in denen sonst ange-
messene Diagnostik und Therapieverfahren
nicht mehr angezeigt und Begrenzungen ge-
boten sein konnen. Dann tritt palliativ-medizi-
nische Versorgung in den Vordergrund. Die
Entscheidung hierzu darf nicht von wirtschaft-
lichen Erwagungen abhéangig gemacht wer-
den.

Unabhéngig von anderen Zielen der medizi-
nischen Behandlung hat der Arzt in jedem Fall
fiir eine Basisbetreuung zu sorgen. Dazu ge-
horen u. a.: menschenwiirdige Unterbrin-
gung, Zuwendung, Kdrperpflege, Lindern von
Schmerzen, Atemnot und Ubelkeit sowie Stil-
len von Hunger und Durst.

Art und AusmaB einer Behandlung sind ge-
maB der medizinischen Indikation vom Arzt
zu verantworten; dies gilt auch fiir die kiinst-
liche Nahrungs- und Fliissigkeitszufuhr. Er
muss dabei den Willen des Patienten beach-
ten. Ein offensichtlicher Sterbevorgang soll
nicht durch lebenserhaltende Therapien
kiinstlich in die Ldnge gezogen werden. Bei
seiner Entscheidungsfindung soll der Arzt mit
arztlichen und pflegenden Mitarbeitern einen
Konsens suchen.

Aktive Sterbehilfe ist unzuléssig und mit Stra-
fe bedroht, auch dann, wenn sie auf Verlan-
gen des Patienten geschieht. Die Mitwirkung
des Arztes bei der Selbstt6tung widerspricht
dem érztlichen Ethos und kann strafbar sein.
Diese Grundsatze kénnen dem Arzt die eigene
Verantwortung in der konkreten Situation
nicht abnehmen. Alle Entscheidungen mis-
sen individuell erarbeitet werden.

www.WALHALLA.de

I. Arztliche Pflichten bei Sterbenden

Der Arzt ist verpflichtet, Sterbenden, d. h.
Kranken oder Verletzten mit irreversiblem
Versagen einer oder mehrerer vitaler Funk-
tionen, bei denen der Eintritt des Todes in
kurzer Zeit zu erwarten ist, so zu helfen, dass
sie unter menschenwiirdigen Bedingungen
sterben konnen.

Die Hilfe besteht in palliativ-medizinischer
Versorgung und damit auch in Beistand und
Sorge fiir Basisbetreuung. Dazu gehdren nicht
immer Nahrungs- und Fliissigkeitszufuhr, da
sie fiir Sterbende eine schwere Belastung dar-
stellen kénnen. Jedoch miissen Hunger und
Durst als subjektive Empfindungen gestillt
werden.

MaBnahmen zur Verlangerung des Lebens
diirfen in Ubereinstimmung mit dem Willen
des Patienten unterlassen oder nicht weiter-
gefiihrt werden, wenn diese nur den Todes-
eintritt verzégern und die Krankheit in ihrem
Verlauf nicht mehr aufgehalten werden kann.
Bei Sterbenden kann die Linderung des Lei-
dens so im Vordergrund stehen, dass eine
maglicherweise dadurch bedingte unvermeid-
bare Lebensverkiirzung hingenommen wer-
den darf. Eine gezielte Lebensverkiirzung
durch MaBnahmen, die den Tod herbeifiihren
oder das Sterben beschleunigen sollen, ist als
aktive Sterbehilfe unzuldssig und mit Strafe
bedroht.

Die Unterrichtung des Sterbenden iiber sei-
nen Zustand und mdgliche MaBnahmen
muss wahrheitsgemaB sein, sie soll sich
aber an der Situation des Sterbenden orien-
tieren und vorhandenen Angsten Rechnung
tragen. Der Arzt kann auch Angehdrige des
Patienten und diesem nahe stehende Per-
sonen informieren, wenn er annehmen darf,
dass dies dem Willen des Patienten ent-
spricht. Das Gesprach mit ihnen gehort zu
seinen Aufgaben.
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Il. Verhalten bei Patienten mit infauster
Prognose

Bei Patienten, die sich zwar noch nicht im
Sterben befinden, aber nach arztlicher Er-
kenntnis aller Voraussicht nach in absehbarer
Zeit sterben werden, weil die Krankheit weit
fortgeschritten ist, kann eine Anderung des
Behandlungszieles indiziert sein, wenn le-
benserhaltende MaBnahmen Leiden nur ver-
langern wiirden und die Anderung des Thera-
pieziels dem Willen des Patienten entspricht.
An die Stelle von Lebensverldngerung und
Lebenserhaltung treten dann palliativ-medizi-
nische Versorgung einschlieBlich pflegerischer
MaBnahmen. In Zweifelsféllen sollte eine Be-
ratung mit anderen Arzten und den Pflegen-
den erfolgen.

Bei Neugeborenen mit schwersten Beein-
trachtigungen durch Fehlbildungen oder
Stoffwechselstorungen, bei denen keine Aus-
sicht auf Heilung oder Besserung besteht,
kann nach hinreichender Diagnostik und im
Einvernehmen mit den Eltern eine lebens-
erhaltende Behandlung, die ausgefallene
oder ungeniigende Vitalfunktionen ersetzen
soll, unterlassen oder nicht weitergefiihrt
werden. Gleiches gilt fiir extrem unreife Kin-
der, deren unausweichliches Sterben abzuse-
hen ist, und fiir Neugeborene, die schwerste
Zerstorungen des Gehirns erlitten haben. Eine
weniger schwere Schadigung ist kein Grund
zur Vorenthaltung oder zum Abbruch lebens-
erhaltender MaBnahmen, auch dann nicht,
wenn Eltern dies fordern. Wie bei Erwachse-
nen gibt es keine Ausnahmen von der Pflicht
zu leidensmindernder Behandlung und Zu-
wendung, auch nicht bei unreifen Friihgebo-
renen.

Ill. Behandlung bei schwerster
zerebraler Schadigung und anhalten-
der Bewusstlosigkeit

Patienten mit schwersten zerebralen Schadi-
gungen und anhaltender Bewusstlosigkeit
(apallisches Syndrom; auch so genanntes
Wachkoma) haben, wie alle Patienten, ein
Recht auf Behandlung, Pflege und Zuwen-
dung. Lebenserhaltende Therapie einschlieB-
lich — ggf. kiinstlicher — Eméhrung ist daher
unter Beachtung ihres geduBerten Willens
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oder mutmaBlichen Willens grundsatzlich ge-
boten. Soweit bei diesen Patienten eine Situa-
tion eintritt, wie unter I-Il beschrieben, gelten
die dort dargelegten Grundsatze. Die Dauer
der Bewusstlosigkeit darf kein alleiniges Kri-
terium fiir den Verzicht auf lebenserhaltende
MaBnahmen sein. Hat der Patient keinen
Bevollmachtigten in Gesundheitsangelegen-
heiten, wird in der Regel die Bestellung eines
Betreuers erforderlich sein.

IV. Ermittlung des Patientenwillens

Bei einwilligungsfahigen Patienten hat der
Arzt die durch den angemessen aufgeklarten
Patienten aktuell geduBerte Ablehnung einer
Behandlung zu beachten, selbst wenn sich
dieser Wille nicht mit den aus arztlicher Sicht
gebotenen Diagnose- und TherapiemaBnah-
men deckt. Das gilt auch fiir die Beendigung
schon eingeleiteter lebenserhaltender MaB-
nahmen. Der Arzt soll Kranken, die eine not-
wendige Behandlung ablehnen, helfen, die
Entscheidung zu iiberdenken.

Bei einwilligungsunféhigen Patienten ist die
in einer Patientenverfligung zum Ausdruck
gebrachte Ablehnung einer Behandlung fiir
den Arzt bindend, sofern die konkrete Situati-
on derjenigen entspricht, die der Patient in
der Verfiigung beschrieben hat, und keine
Anhaltspunkte fiir eine nachtréagliche Willen-
sanderung erkennbar sind.

Soweit ein Vertreter (z. B. Eltern, Betreuer
oder Bevollméchtigter in Gesundheitsangele-
genheiten) vorhanden ist, ist dessen Erkla-
rung maBgeblich; er ist gehalten, den (ggf.
auch mutmaBlichen) Willen des Patienten zur
Geltung zu bringen und zum Wohl des Patien-
ten zu entscheiden.Wenn der Vertreter eine
arztlich indizierte lebenserhaltende MaBnah-
me ablehnt, soll sich der Arzt an das Vor-
mundschaftsgericht wenden. Bis zur Entschei-
dung des Vormundschaftsgerichts soll der
Arzt die Behandlung durchfiihren.

Liegt weder vom Patienten noch von einem
gesetzlichen Vertreter oder einem Bevoll-
machtigten eine bindende Erklarung vor und
kann eine solche nicht — auch nicht durch
Bestellung eines Betreuers — rechtzeitig ein-
geholt werden, so hat der Arzt so zu handeln,
wie es dem mutmabBlichen Willen des Patien-
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ten in der konkreten Situation entspricht. Der
Arzt hat den mutmaBlichen Willen aus den
Gesamtumstanden zu ermitteln. Anhalts-
punkte fiir den mutmaBlichen Willen des Pa-
tienten kdnnen neben friheren AuBerungen
seine Lebenseinstellung, seine religiose Uber-
zeugung, seine Haltung zu Schmerzen und zu
schweren Schaden in der ihm verbleibenden
Lebenszeit sein. In die Ermittlung des mut-
maBlichen Willens sollen auch Angehdrige
oder nahe stehende Personen als Auskunfts-
personen einbezogen werden, wenn ange-
nommen werden kann, dass dies dem Willen
des Patienten entspricht.

Lésst sich der mutmaBliche Wille des Patien-
ten nicht anhand der genannten Kriterien
ermitteln, so soll der Arzt fir den Patienten
die arztlich indizierten MaBnahmen ergreifen
und sich in Zweifelsfallen fiir Lebenserhaltung
entscheiden. Dies gilt auch bei einem apal-
lischen Syndrom.

V. Patientenverfiigungen, Vorsorge-
volimachten und Betreuungs-
verfiigungen

Mit  Patientenverfiigungen, Vorsorgevoll-
machten und Betreuungsverfiigungen nimmt
der Patient sein Selbstbestimmungsrecht
wahr. Sie sind eine wesentliche Hilfe fiir das
Handeln des Arztes.

Eine Patientenverfiigung (auch Patiententes-
tament genannt) ist eine schriftliche oder
miindliche WillenséuBerung eines einwil-
ligungsfahigen Patienten zur zukiinftigen Be-
handlung fiir den Fall der AuBerungsunféhig-
keit. Mit ihr kann der Patient seinen Willen
auBern, ob und in welchem Umfang bei ihm
in bestimmten, naher umrissenen Krankheits-
situationen medizinische MaBnahmen einge-
setzt oder unterlassen werden sollen.

Anders als ein Testament bediirfen Patienten-
verfiigungen keiner Form, sollten aber schrift-
lich abgefasst sein.

Mit einer Vorsorgevollmacht kann der Patient
fiir den Fall, dass er nicht mehr in der Lage ist,
seinen Willen zu duBern, eine oder mehrere
Personen bevollméchtigen, Entscheidungen
mit bindender Wirkung fiir ihn, u. a. in seinen
Gesundheitsangelegenheiten, zu  treffen
(§ 1904 Abs. 2 BGB).
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Vorsorgevollmachten sollten schriftlich abge-
fasst sein und die von ihnen umfassten arzt-
lichen MaBnahmen madglichst benennen. Eine
Vorsorgevollmacht muss schriftlich nieder-
gelegt werden, wenn sie sich auf MaBnahmen
erstreckt, bei denen die begriindete Gefahr
besteht, dass der Patient stirbt oder einen
schweren und langer dauernden gesundheitli-
chen Schaden erleidet. Schriftform ist auch
erforderlich, wenn die Vollmacht den Verzicht
auf lebenserhaltende MaBnahmen umfasst.
Die Einwilligung des Bevollmachtigten in
MaBnahmen, bei denen die begriindete Ge-
fahr besteht, dass der Patient stirbt oder
einen schweren und langer dauernden ge-
sundheitlichen Schaden erleidet, bedarf der
Genehmigung des Vormundschaftsgerichtes,
es sei denn, dass mit dem Aufschub Gefahr
verbunden ist (§ 1904 Abs. 2 BGB). Ob dies
auch bei einem Verzicht auf lebenserhaltende
MaBnahmen gilt, ist umstritten. Jedenfalls
soll sich der Arzt, wenn der Bevollméchtigte
eine arztlich indizierte lebenserhaltende MaB-
nahme ablehnt, an das Vormundschafts-
gericht wenden. Bis zur Entscheidung des
Vormundschaftsgerichts soll der Arzt die Be-
handlung durchfiihren.

Eine Betreuungsverfiigung ist eine fiir das
Vormundschaftsgericht bestimmte Willenséau-
Berung fir den Fall der Anordnung einer
Betreuung. In ihr kdnnen Vorschlage zur Per-
son eines Betreuers und Wiinsche zur Wahr-
nehmung seiner Aufgaben geauBert werden.
Eine Betreuung kann vom Gericht fiir be-
stimmte Bereiche angeordnet werden, wenn
der Patient nicht in der Lage ist, seine Angele-
genheiten selbst zu besorgen, und eine Voll-
macht hierfiir nicht vorliegt oder nicht aus-
reicht. Der Betreuer entscheidet im Rahmen
seines Aufgabenkreises fiir den Betreuten.
Zum Erfordernis der Genehmigung durch das
Vormundschaftsgericht wird auf die Ausfiih-
rungen zum Bevollméachtigten verwiesen.
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Empfehlungen der Bundesarztekammer
und der Zentralen Ethikkommission bei der Bundesarztekammer
zum Umgang mit Vorsorgevollmacht und Patientenverfiigung
in der arztlichen Praxis

Vom 8. Marz 2007 (Dt. Arzteblatt 2007, Heft 13)

Die Grundsatze der Bundesarztekammer ent-
halten wesentliche Aussagen zur &rztlichen
Sterbebegleitung’ . Die vorliegenden Empfeh-
lungen kniipfen daran an; sie stellen die Vor-
sorgevollmacht und die Patientenverfiigung
in den Mittelpunkt der Betrachtungen.

Jede medizinische Behandlung hat unter
Wahrung der Menschenwiirde und unter Ach-
tung der Personlichkeit, des Willens und der
Rechte der Patienten?, insbesondere des
Selbstbestimmungsrechts, zu erfolgen (§ 7
Abs. 1 (Muster-)Berufsordnung). Der in einer
Patientenverfiigung geduBerte Wille des Pa-
tienten ist grundsatzlich verbindlich, deshalb
diirfen sich Arzte nicht dber die in einer
Patientenverfiigung enthaltenen Willensau-
Berungen hinwegsetzen.

Die umfangreichen Mdglichkeiten der moder-
nen Medizin und die unterschiedlichen Wert-
orientierungen der Patienten lassen es sinn-
voll erscheinen, sich vorsorglich fiir den Fall
des Verlustes der Einwilligungsfahigkeit zu
der dann gewiinschten Behandlung zu erkla-
ren. Besonders altere Personen und Patienten
mit prognostisch ungiinstigen Leiden sollen
ermutigt werden, die kiinftige medizinische
Versorgung mit dem Arzt ihres Vertrauens zu
besprechen und ihren Willen zum Ausdruck
zu bringen.

Vorsorgevollmachten und Patientenverfiigun-
gen sind grundséatzlich verbindlich und kén-
nen damit eine wesentliche Hilfe fiir das Han-
deln des Arztes sein. Arzte sollten Patienten
motivieren, von diesen Maglichkeiten Ge-
brauch zu machen. Empirische Untersuchun-

1 Deutsches Arzteblatt 2004; Heft 19: A 1298-9.

gen haben festgestellt, dass der Wille eines
Patienten inshesondere in Bezug auf die Ab-
lehnung lebensverldngernder MaBnahmen
eine hohe Konsistenz aufweist. Gleichwohl
geben diese Vorausverfiigungen nur fiir be-
stimmte Teilbereiche und Grenzsituationen
des Lebens und des Sterbens eine dem Willen
des Patienten hilfreiche Orientierung und
konnen nicht durchgehend selbstbestimmtes
Leben und Sterben absichern3. Deshalb ist
der Dialog zwischen Patient und Arzt, die
Beratung und Aufklarung Uber diese Fragen,
besonders wichtig. Dabei kann die Einbezie-
hung von Angehdrigen des Patienten hilfreich
sein.

Die vorliegenden Empfehlungen sollen Arz-
ten, aber auch Patienten, eine grundlegende
Orientierung im Umgang mit einer Vorsor-
gevollmacht und/oder einer Patientenver-
figung geben. Sowohl der Patient als auch
der Arzt kdnnen Gesprache iiber solche Wil-
lensbekundungen anregen. Deshalb sind Arz-
te aufgerufen, sich auch mit den rechtlichen
Implikationen und den verdffentlichten Mus-
tern fiir solche Verfiigungen auseinander-
zusetzen. Die vorliegenden Empfehlungen
sollen diesen Prozess unterstiitzen.

1. Moglichkeiten der Willensbekundung

Patienten haben das Recht, in eigenen per-
sonlichen Angelegenheiten fiir den Fall der
Geschafts- und/oder Einwilligungsunfahigkeit
infolge einer Krankheit oder hohen Alters vor-
zusorgen. Verschiedene Maglichkeiten (Vor-
sorgevollmacht, Patientenverfiigung, Betreu-

2 Die nachstehenden Bezeichnungen , Arzt” und , Patient” werden einheitlich und neutral fiir Arzte und Arz-
tinnen sowie fiir Patienten und Patientinnen verwendet.

3 Ulrich Eibach, Klaus Schafer, Patientenautonomie und Patientenwiinsche, Ergebnisse und ethische Re-
flexion von Patientenbefragungen zur selbstbestimmten Behandlung in Krisensituationen, MedRecht

2001, Heft 1,5.21 ff. (21).
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ungsverfiigung) bieten sich an. Im Wesentli-
chen wird auf die Vorsorgevollmacht und die
Patientenverfiigung einschlieBlich ihrer Gren-
zen eingegangen.

In der &rztlichen Praxis haben sich insbeson-
dere die Vorsorgevollmacht und eine Kom-
bination aus Vorsorgevollmacht und Patien-
tenverfiigung bewahrt.

1.1 Vorsorgevollmacht

Mit der Vorsorgevollmacht wird eine Ver-
trauensperson fiir den Fall der Geschafts-
und/oder Einwilligungsunféhigkeit des Voll-
machtgebers fiir bestimmte Bereiche, z. B. fiir
die gesundheitlichen Angelegenheiten, be-
vollméchtigt. Der Bevollméchtigte wird zum
Vertreter des Willens. Er verschafft dem Wil-
len des aktuell nicht mehr einwilligungs-
fahigen Vollmachtgebers Ausdruck und Gel-
tung.

Vor der Bevollmdchtigung sollten die Betei-
ligten den Inhalt der Vorsorgevollmacht erér-
tern. Zwischen dem Vollmachtgeber und dem
Bevollmachtigten sollte ein besonderes Ver-
trauensverhdltnis bestehen, um einen magli-
chen Missbrauch zu verhindern. Die Vorsor-
gevollmacht sollte nicht an Bedingungen’
gekniipft werden.

Die Einwilligung eines Bevollmachtigten ist
nur wirksam, wenn die Vollmacht schriftlich
erteilt ist und die in § 1904 Abs. 1 Satz 1
BGB2 genannten MaBnahmen ausdriicklich
umfasst. Darliber hinaus bedarf die Einwil-
ligung des Bevollméchtigten oder Betreuers
in eine Untersuchung des Gesundheitszustan-
des, eine Heilbehandlung oder einen &rzt-
lichen Eingriff der Genehmigung des Vor-
mundschaftsgerichts, wenn die begriindete
Gefahr besteht, dass

— der Betreute oder Vollmachtgeber auf-

grund der MaBnahme stirbt oder

— einen schweren und langer dauernden ge-
sundheitlichen Schaden erleidet.

Ob die Einwilligung des Betreuers oder Be-
vollmachtigten erforderlich ist und im Einzel-
fall genligt oder ob auch eine gerichtliche
Genehmigung vorliegen muss, hat zunachst
der behandelnde Arzt zu beurteilen. Der Arzt
ist in der Beurteilung jedoch nicht frei, son-
dern an die objektiv in § 1904 Abs. 1 Satz 1
BGB geregelten Voraussetzungen gebunden.
Dies fiihrt in der Praxis zu Unsicherheiten und
vorsorglichen Genehmigungsantragen. Halt
das Vormundschaftsgericht die Einwilligung
eines Betreuers oder eines Bevollmachtigten
in eine solche Behandlung nicht fiir genehmi-
gungsbediirftig, erteilt es ein sogenanntes
Negativattest. Im Ubrigen kann die bestehen-
de Rechtsunsicherheit durch eine klare Rege-
lung in § 1904 BGB verbessert, aber nicht
vollstandig beseitigt werden. In Zweifels- und
Konfliktféllen ist daher Betreuern, Bevoll-
machtigten und Arzten zu raten, vor entspre-
chenden MaBnahmen um gerichtliche Geneh-
migung nachzusuchen bzw. diese abzuwar-
ten. Solche Falle liegen beispielsweise vor,
wenn zwischen dem Bevollméchtigten und
dem Arzt oder zwischen verschiedenen Be-
vollméchtigten und dem behandelnden Arzt
oder zwischen den Bevollmachtigten oder
zwischen mehreren behandelnden Arzten ein
Dissens tiber die weitere Heilbehandlung oder
einzelne MaBnahmen i. S. v. § 1904 Abs. 1
Satz 1 BGB besteht.

Gesetzlich darf eine MaBnahme ohne die
Genehmigung des Vormundschaftsgerichts
durchgefithrt werden, wenn mit dem Auf-
schub Gefahr verbunden ist3.

Vorsorgevollmachten kdnnen durch einen No-
tar beurkundet werden (§ 20a Beurkundungs-
gesetz). Die notarielle Beurkundung bietet
sich an, wenn die Vorsorgevollmacht mit
einer Vollmacht fiir andere Angelegenheiten
(z. B. Vermdgensvorsorge) verbunden wird.

' Z. B. bestimmter Krankheitszustand i. V. m. Beurteilung durch einen Sachversténdigen.

2 §1904 Abs. 1 Satz 1 BGB lautet: ,Die Einwilligung des Betreuers in eine Untersuchung des Gesundheits-
zustands, eine Heilbehandlung oder einen arztlichen Eingriff bedarf der Genehmigung des Vormund-
schaftsgerichts, wenn die begriindete Gefahr besteht, dass der Betreute auf Grund der MaBnahme stirbt
oder einen schweren und langer dauernden gesundheitlichen Schaden erleidet”.

3 §1904 Abs. 1 Satz 2 BGB.
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Die Bundesnotarkammer fiihrt das ,Zentrale
Vorsorgeregister”, in das Vorsorgevollmach-
ten eingetragen werden konnen. In diesem
Register konnen auch privatschriftliche Vor-
sorgevollmachten registriert werden. Eine
Auskunft aus dem Register erhalt das Vor-
mundschaftsgericht*; sie wird allerdings nicht
an Arzte oder Krankenhduser erteilt.

Unter den in § 1901a BGB geregelten Voraus-
setzungen missen sowohl die Vorsorgevoll-
macht als auch ein Schriftstiick, in dem je-
mand fiir den Fall seiner Betreuung Vorschlé-
ge zur Auswahl des Betreuers oder Wiinsche
zur Wahrnehmung der Betreuung geduBert
hat, unverziiglich dem Vormundschafts-
gericht vorgelegt werden, damit das Gericht
diese bei seiner Entscheidung beriicksichtigen
kann. Eine Vorsorgevollmacht geht einer ge-
setzlichen Betreuung grundsatzlich vor.

Eine Vorsorgevollmacht erlischt durch Wider-
ruf seitens des Vollmachtgebers. Ein solcher
Widerruf ist stets moglich. Der Widerruf be-
darf keiner besonderen Form, auch ein miind-
licher Widerruf ist maglich.

Eine Vorsorgevollmacht kann, wenn sie na-
hen Angehdrigen erteilt wird, die einen engen
Kontakt zum Vollmachtgeber pflegen und die
liber seine aktuellen Wiinsche und Vorstel-
lungen informiert sind, ein geeignetes Instru-
ment sein, um fir den Fall der eigenen Ge-
schafts- oder Einwilligungsunfahigkeit Vor-
sorge zu treffen und dem Willen Geltung zu
verschaffen. Der Vollmachtgeber hat sich die
Person oder die Personen, die er bevollméach-
tigt, selbst ausgesucht und sollte mit ihnen
den Inhalt der Vollmacht, gegebenenfalls un-
ter Hinzuziehung érztlichen Rates, erortern.
Wird die Vorsorgevollmacht mit einer Patien-
tenverfligung kombiniert, diirfte dafiir Sorge
getragen sein, dass der Bevollméchtigte in
den Angelegenheiten der gesundheitlichen
Vorsorge die Interessen des Vollmachtgebers
gegeniiber Arzten oder Pflegepersonal wirk-
sam vertreten kann.

1.2 Patientenverfiigung

Eine Patientenverfiigung ist eine individuelle,
schriftliche oder miindliche, formfreie Willen-
serklarung eines entscheidungsfahigen Men-
schen zur zukiinftigen Behandlung im Fall der
eigenen Einwilligungsunfahigkeit. Sie sollte
Angaben zu Art und Umfang der medizi-
nischen Behandlung in bestimmten Situatio-
nen enthalten. Adressat der Verfiigung ist
nicht nur der behandelnde Arzt, sondern jeder
(z. B. Pflegepersonal), der an der Behandlung
und Betreuung teilnimmt. Der in der Patien-
tenverfiigung geduBerte Wille ist, sofern die
Wirksamkeit der Erklarung gegeben ist und
keine Anhaltspunkte fiir eine Veranderung
des Willens vorliegen, zu beachten. Hilfreich
kann die Benennung einer Vertrauensperson
sein, mit der der Patient die Patienten-
verfiigung besprochen hat und mit der ein
Arzt die erforderlichen medizinischen MaB-
nahmen besprechen soll, wenn der Patient
nicht mehr in der Lage ist, seinen Willen
selbst zu duBern.

Patientenverfiigungen sind nach geltendem
Recht grundsatzlich verbindlich, soweit nicht
rechtlich Verbotenes (z. B. aktive Sterbehilfe)
verlangt wird.

Patientenverfiigungen sind auch auBerhalb
der eigentlichen Sterbephase zu beachten.
Um Zweifeln an der Bindungswirkung und an
der Aktualitat einer Patientenverfiigung zu
begegnen, sollten folgende Aspekte beachtet
werden:

— Die Patientenverfligung beschreibt den in-
dividuellen Willen des Verfiigenden. Da
der verfligenden Person medizinische
Fachkenntnisse fiir die Beschreibung eines
bestimmten Krankheitszustandes fehlen
kénnen, wird vor der Erstellung der Patien-
tenverfiigung ein arztliches Beratungs-
gesprach empfohlen. In dem Gesprach
sollten die medizinischen Aspekte geklart
und Krankheitsbilder erortert werden. Der
Patient kann so seine eigenen Vorstellun-

4 Auch das Landgericht als Beschwerdegericht, vgl. § 78a Abs. 2 Satz 1 BNotO; in das Register diirfen An-
gaben iiber Vollmachtgeber, Bevollmachtigte, die Vollmacht und deren Inhalt aufgenommen werden, vgl.

§ 78a Abs. 1 Satz 2 BNotO.
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gen hinterfragen und sich mit einem Arzt
beraten.

- Die Patientenverfiigung sollte mit Blick auf
konkrete Situationen und MaBnahmen
formuliert werden. Maglicherweise kann
der Arzt des Vertrauens bei der Beschrei-
bung des Patientenwillens behilflich sein.

— Die Patientenverfiigung sollte zum Zweck
des Nachweises schriftlich erstellt, mit Da-
tum versehen und von dem Verfiigenden
unterschrieben werden. Der Wille des Pa-
tienten kann auch in anderer Form verlass-
lich dokumentiert werden (z. B. Videoauf-
nahme).

— Die Unterschrift auf der Patientenver-
fiigung sollte erneuert werden (teilweise
wird dies in einem Abstand von zwei Jah-
ren empfohlen), um zu dokumentieren,
dass die Verfiigung weiterhin dem aktuel-
len Willen entspricht.

— Die Patientenverfiigung muss im Ernstfall
auffindbar sein. Es empfiehlt sich, bei-
spielsweise bei dem Hausarzt, eine Kopie
der Verfiigung zu hinterlegen, auf der ver-
merkt ist, bei wem sich die Originalurkun-
de befindet (vgl. auch nachstehende
Nrn. 7 und 8).

— In der Patientenverfiigung sollte zudem
eine Vertrauensperson benannt werden,
mit der die Patientenverfiigung und der
darin erklarte Wille besprochen wurde. Die
benannte Vertrauensperson sollte die Ver-
figung ebenfalls unterschreiben. Eine
Kombination von Patientenverfiigung und
Vorsorgevollmacht ist ratsam  (vgl.
Nr. 1.4).

— Die Verfiigung sollte Hinweise auf weitere
Erklarungen in Gesundheitsangelegenhei-
ten (z. B. Betreuungsverfiigung) enthalten,
soweit diese abgegeben wurden.

1.3 Betreuungsverfiigung

Eine Betreuungsverfiigung ist eine fiir das
Vormundschaftsgericht bestimmte Willenséau-
Berung einer Person fiir den Fall der An-

ordnung einer Betreuung. Ein solcher Fall
liegt beispielsweise vor, wenn ein Patient in-
folge einer Krankheit seine Angelegenheiten
ganz oder teilweise nicht mehr selbst be-
sorgen kann und deshalb ein Betreuer bestellt
werden muss.

In einer Betreuungsverfiigung kénnen Vor-
schldge zur Person eines Betreuers und
Handlungsanweisungen fiir den Betreuer
zur Wahrnehmung seiner Aufgaben fest-
gelegt sein. Der Betreuer wird vom Gericht
(Amtsgericht — Vormundschaftsgericht) be-
stellt. Eine Betreuung kann auch fiir be-
stimmte Bereiche (z. B. Gesundheit und
Vermdgen) angeordnet werden, wenn der
Patient nicht mehr in der Lage ist, seine
Angelegenheiten selbst zu regeln und eine
Vorsorgevollmacht  hierfir nicht vorliegt
oder nicht ausreicht.

Wer zu einer Einrichtung (z. B. Alten- und
Pflegeheim), in welcher der Betreute unterge-
bracht ist oder wohnt, in einer engen Bezie-
hung steht (z. B. Arbeitsverhéltnis), darf nicht
zum Betreuer bestellt werden (§ 1897 Abs. 3
BGB).

Das Vormundschaftsgericht und der Betreuer
miissen eine Betreuungsverfiigung grundsatz-
lich beachten. Der Betreuer entscheidet im
Rahmen seines Aufgabenkreises fiir den Be-
treuten; er unterliegt dem Betreuungsrecht
(8§ 1896 ff. BGB) und wird vom Gericht kont-
rolliert. Im Rahmen einer Betreuung diirfen
MaBnahmen nicht gegen den erkennbaren
Willen des Betreuten/Patienten durchgefiihrt
werden.

1.4 Bewertung

Die Vorsorgevollmacht bzw. eine Kom-
bination aus Vorsorgevollmacht und Patien-
tenverfligung wird gegeniiber einer Patien-
tenverfiigung ohne Vorsorgevollmacht prafe-
riert.

Mit der Vorsorgevollmacht benennt der
Vollmachtgeber einen Bevollmachtigten in
Gesundheitsangelegenheiten. Damit hat der

5 Die genannten Aspekte lehnen sich an die Ausfuhrungen der Arztekammer Nordrhein zu den ver-
offentlichten , Verfigungen in Gesundheitsangelegenheiten” an.
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Arzt einen Ansprechpartner, der den Willen
des Verfiigenden zu vertreten hat und der
bei der Ermittlung des mutmaBlichen Wil-
lens mitwirkt. Die Praxis hat gezeigt, dass
ein grundsétzlicher Unterschied besteht, ob
Menschen in gesunden Tagen und ohne die
Erfahrung ernsthafter Erkrankung eine Ver-
fiigung Uber die Behandlung in bestimmten
Situationen treffen oder ob sie in der exis-
tenziellen Betroffenheit durch eine schwere
unheilbare Krankheit gefordert sind, iber
eine Behandlung zu entscheiden. Dies un-
terstreicht die grundlegende Bedeutung ver-
trauensvoller Gesprache zwischen Patient
und Arzt, auch zwischen Patient und Ange-
hérigem oder Bevollmachtigtem, um voraus-
schauend Entscheidungsoptionen zu eror-
tern und auf Behandlungsalternativen hin-
zuweisen.

Die Aufnahme in ein Krankenhaus, ein Alten-
oder Pflegeheim darf nicht von dem Vorhan-
densein oder Nicht-Vorhandensein einer Pa-
tientenverfiigung abhangig gemacht werden.

2. Wesentlicher Inhalt

In der Praxis gibt es eine Fiille von Mustern
fiir Vorsorgevollmachten und Patientenver-
figungen. Erwahnt werden sollen insheson-
dere die Formulare, die

— von den Arztekammern (www.baek.de),

— von Justizministerien (z. B.
www.bmj.bund.de,  www.justiz.bayern.
de) und

— von Kirchen (www.ekd.de,
www.katholische-kirche.de)

angeboten werden.

Ob im Einzelfall ein Formular benutzt wird
und welches, sollte der Patient entscheiden,
weil diese auch unterschiedliche Wertvorstel-
lungen zum Ausdruck bringen. Ein Arzt kann
auf die verschiedenen Muster von Patienten-
verfligungen hinweisen. Inhaltlich sind regel-
maBig Aussagen zu den Situationen enthal-
ten, fir die sie gelten sollen, oder es wird auf
bestimmte arztliche MaBnahmen, die in be-
stimmten Situationen angezeigt sind oder un-
terbleiben sollen, abgestellt.
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2.1 Situationen

Willensbekundungen im Sinne der vor-

stehenden Nr. 1 sollen Aussagen zu den Si-

tuationen enthalten, fiir die sie gelten sollen,
zum Beispiel:

— Sterbephase,

— nicht aufhaltbare schwere Leiden,

— dauernder Verlust der Kommunikations-
fahigkeit (z. B. Demenz, apallisches Syn-
drom, Schadelhirntrauma),

— akute Lebensgefahr,

— irreversible Bewusstlosigkeit.

2.2 Arztliche und damit im Zusammen-
hang stehende MaBnahmen

Fir die genannten Situationen kénnen Vor-
sorgevollmachten und Patientenverfiigungen
auch Aussagen zur Einleitung, zum Umfang
und zur Beendigung érztlicher MaBnahmen
enthalten, etwa

— kiinstliche Erndhrung,

— Beatmung,

— Dialyse,

— Organersatz,

— Wiederbelebung,

— Verabreichung von Medikamenten wie
z. B. Antibiotika, Psychopharmaka oder
Zytostatika,

— Schmerzbehandlung,

- Art der Unterbringung und Pflege,

— andere betreuerische MaBnahmen,

— Hinzuziehung eines oder mehrerer wei-
terer Arzte,

— alternative BehandlungsmaBnahmen,

— Gestaltung des Sterbeprozesses.

In jedem Fall ist die Anwendbarkeit einer

Vorsorgevollmacht und/oder einer Patienten-

verfiigung fiir die konkrete Situation vom Arzt

zu priifen.

2.3 Erganzende personliche Angaben

Um in Situationen, die in der Verfligung nicht
erfasst sind, den mutmaBlichen Willen besser
ermitteln zu kénnen, empfiehlt es sich auch,
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Lebenseinstellungen, die religisse Uber-
zeugung sowie die Bewertung von Schmerzen
und schweren Schaden in der verbleibenden
Lebenszeit mitzuteilen.

2.4 Arztliche Beratung und Aufklarung

Arzte sollen mit Patienten iiber die Abfassung
einer Vorsorgevollmacht oder einer Patien-
tenverfiigung sprechen. Dabei sollte die Ini-
tiative fiir ein Gesprach in der Regel dem Pa-
tienten (berlassen bleiben. In bestimmten
Fallen kann es die Fiirsorge fiir den Patienten
gebieten, mit ihm die Mdglichkeiten antizi-
pierter WillensauBerungen zu erortern. Ein
solcher Fall liegt beispielsweise vor, wenn bei
einer bevorstehenden Behandlung oder in ei-
nem absehbaren Zeitraum der Eintritt der Ent-
scheidungsunfahigkeit mit hoher Wahr-
scheinlichkeit zu erwarten ist und der Patient
ohne Kenntnis von den Mdglichkeiten der an-
tizipierten WillensauBerung seine Sorge Uber
den mdglichen Zustand fehlender Selbst-
bestimmung angesprochen hat.

AuBert der Patient die Absicht, eine Vorsor-
gevollmacht oder eine Patientenverfiigung
aufzusetzen, sollte der Arzt seine Beratung
fir damit zusammenhéangende medizinische
Fragestellungen anbieten, sodass der Patient
diese Sachkenntnis in seine Entscheidungs-
findung einbeziehen kann. Zwar kann der
Arzt dem Patienten die oftmals schwierige
und als belastend empfundene Entscheidung
liber das Ob und Wie einer Vorsorgevollmacht
oder Patientenverfiigung nicht abnehmen,
wohl aber Informationen fiir das Abwégen
der Entscheidung beitragen. So kann der Arzt
beispielsweise (iber medizinisch mdgliche
und indizierte BehandlungsmaBnahmen in-
formieren, auf die mit Prognosen verbunde-
nen Unsicherheiten aufmerksam machen und
allgemein iber Erfahrungen mit Patienten,
die sich in vergleichbaren Situationen befun-
den haben, berichten. Indem der Arzt den
Patienten moglichst umfassend informiert,
kann er zugleich Vorsorge gegen aus &rzt-
licher Sicht nicht gebotene Festlegungen des
Patienten treffen, etwa indem er iber Miss-
verstandnisse — z. B. Uber die sogenannte
Apparatemedizin — aufklart, Fehleinschatzun-
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gen hinsichtlich der Art und statistischen Ver-
teilung von Krankheitsverlaufen korrigiert
und die Erfahrungen aus dem Umfeld des
Patienten, an denen sich dieser orientiert und
aus denen er moglicherweise falsche Schliisse
zieht, hinterfragt. Der Arzt darf dem Patienten
nicht seine Sicht der Dinge oktroyieren. Er
kann aber wesentlich dazu beitragen, die
Meinungsbildung des Patienten zu verbessern
und abzusichern. Er kann dem Patienten nicht
nur das Fiir und Wider seiner Entscheidungen
vor Augen fi]hre_n, sondern ihm durch die
Aufklarung auch Angste nehmen.

In dem Dialog sollte der mdgliche Konflikt
zwischen den in gesunden Tagen geduBerten
Vorstellungen und den Wiinschen in einer
aktuellen Behandlungssituation thematisiert
werden. Dies gilt insbesondere fiir Festlegun-
gen zu bestimmten Therapien oder zur Nicht-
aufnahme einer Behandlung wie z. B. eine
kiinstliche Erndhrung ber eine Magensonde
bei einer demenziellen Stérung.

Eine eingehende arztliche Beratung vor der
Abfassung einer Patientenverfiigung wird fiir
einen Patienten, der sein Selbstbestimmungs-
recht vorgreifend wahrnimmt, unter mehreren
Aspekten von Vorteil sein.

Der Patient kann vielfach erst bei Inanspruch-
nahme einer &rztlichen Beratung in der Lage
sein zu entscheiden, welches der zahlreichen
verfiigbaren und inhaltlich unterschiedlichen
Formulare seinen Wiinschen am ehesten ent-
gegenkommt und welche Formulierungen ge-
eignet sind, seine personlichen Vorstellungen
hinreichend nachvollziehbar und umsetzbar
niederzulegen. Zudem wird der Patient, wenn
er sich drztlich beraten lasst, die Wirksamkeit
seiner Willensbekundungen dadurch erhdhen
kénnen, dass er die Situationen, in denen
Behandlungsentscheidungen  voraussichtlich
anfallen, und die in diesen Situationen beste-
henden Handlungsoptionen sehr viel konkre-
ter beschreiben und damit das faktische arzt-
liche Handeln in weit gréBerem Umfang fest-
legen kann, als es ohne Beratung der Fall
ware. Dies gilt vor allem, wenn aufgrund
einer diagnostizierten Erkrankung die voraus-
sichtlichen Entscheidungssituationen und Be-
handlungsoptionen relativ konkret benannt
werden konnen.
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Der Dialog zwischen Patient und Arzt kann
dazu beitragen, dass der Arzt, insbesondere
der Hausarzt, ein differenziertes Bild vom
Willen des Patienten erhalt und diesem auch
Geltung verschaffen kann, wenn in einer Voll-
macht oder Patientenverfiigung festgehalten
ist, dass und mit wem das Gespréch statt-
gefunden hat.

2.5 Schweigepflicht

Gegeniiber dem Bevollmachtigten und dem
Betreuer ist der Arzt zur Auskunft berechtigt
und verpflichtet, da Vollmacht und Gesetz
den Arzt von der Schweigepflicht freistellen.
In der Patientenverfiigung konnen weitere
Personen benannt werden, gegeniiber denen
der Arzt von der Schweigepflicht entbunden
wird und denen Auskunft erteilt werden soll.

3. Form

Fiir eine Vorsorgevollmacht empfiehlt sich die
Schriftform. Wegen der Mdglichkeit einer no-
tariellen Beurkundung wird auf die Ausfiih-
rungen unter Nr. 1.1 verwiesen. Eine Patien-
tenverfiigung bedarf keiner besonderen Form.
Aus Beweisgriinden sollte sie schriftlich abge-
fasst sein. Eine handschriftliche Abfassung
der Patientenverfiigung durch den Verfiigen-
den (wie z. B. bei einem Testament) ist nicht
notwendig. Die Benutzung eines Formulars ist
moglich (vgl. Nr. 2.). Eine Patientenverfiigung
soll personlich unterschrieben und mit Datum
versehen sein. Rechtlich ist es weder erforder-
lich, die Unterschrift durch Zeugen bestatigen
zu lassen, noch eine notarielle Beglaubigung
der Unterschrift herbeizufiihren.

Um Zweifeln zu begegnen, kann sich eine
Unterschrift vor Zeugen empfehlen, die ihrer-
seits schriftlich die Echtheit der Unterschrift
sowie das Vorliegen der Einwilligungsfahig-
keit des Verfassers bestatigen.

4. Geschaftsfahigkeit und Einwilligungs-
fahigkeit

Eine Vorsorgevollmacht kann nur von einer

Person erteilt werden, die in vollem Umfang

geschaftsfahig ist. Wird eine Vorsorgevoll-

macht von einem Notar beurkundet, was sich

anbietet, wenn die Vorsorgevollmacht nicht
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nur gesundheitliche Angelegenheiten, son-
dern auch andere Bereiche (z. B. Vermdgens-
vorsorge) umfasst, sind Zweifel an der Ge-
schaftsfahigkeit so gut wie ausgeschlossen,
weil der Notar hierzu Feststellungen in der
Urkunde treffen muss.

Patientenverfiigungen sind nur wirksam,
wenn der Patient zur Zeit der Abfassung ein-
willigungsfahig war. Sofern keine gegentei-
ligen Anhaltspunkte vorliegen, kann der Arzt
von der Einwilligungsféhigkeit des volljahri-
gen Patienten ausgehen. Die Einwilligungs-
fahigkeit liegt vor, wenn die Einsichts- und
Urteilsfahigkeit einer Person nicht durch
Krankheit und/oder Behinderung beeintréch-
tigt ist, sondern die Person ihr Selbstbestim-
mungsrecht in Gesundheitsangelegenheiten
eigenverantwortlich ausiiben kann. Diese Ein-
willigungsfahigkeit ist gegeben, wenn der
Patient um Art und Schwere einer méglichen
Erkrankung oder Behinderung weiB sowie
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Ver-
fiigung zu beurteilen vermag. Dies ist keine
Frage des Alters; einwilligungsfahig kénnen
auch Minderjahrige sein. Es kann auch aus
diesem Grund angezeigt sein, dass Arzt und
Patient eine Patientenverfiigung durchspre-
chen und der Arzt die Einwilligungsfahigkeit
des Patienten bestatigt.

5. Arztliche Dokumentation

Arzte haben iber die in Ausiibung ihres Be-
rufs gemachten Feststellungen und getroffe-
nen MaBnahmen die erforderlichen Aufzeich-
nungen zu machen. Diese sind nicht nur Ge-
dachtnisstiitzen fiir den Arzt, sie dienen auch
dem Interesse des Patienten an einer ord-
nungsgemaBen Dokumentation (vgl. § 10
Abs. 1 (Muster-)Berufsordnung). Die Pflicht
zur Dokumentation gilt auch fiir Gespréache
des Arztes mit dem Patienten Uber eine Vor-
sorgevollmacht oder eine Patientenver-
figung. Es kann hilfreich sein, eine Kopie
einer solchen Verfiigung zur &rztlichen Doku-
mentation zu nehmen. Damit ist der Arzt in
der Lage, bei wesentlichen Verdnderungen
des Gesundheitszustandes des Patienten eine
Konkretisierung oder eine Aktualisierung an-
zuregen. Zudem steht er anderen Arzten als
Gesprachspartner zur Verfiigung, wenn es
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gilt, den mutmaBlichen Willen des Patienten
festzustellen und umzusetzen.

6. Aufbewahrung

Fiir Betreuungsverfiigungen, auch in Kom-
bination mit einer Vorsorgevollmacht, besteht
in einigen Bundeslandern die Mdglichkeit,
diese bei dem zustandigen Vormundschafts-
gericht zu hinterlegen.

Patienten sollten durch den Dialog mit dem
behandelnden Arzt und mit ihren Angehdri-
gen dafiir Sorge tragen, dass diese Personen
um die Existenz einer Vorsorgevollmacht oder
einer Patientenverfiigung wissen, einschlieB-
lich des Ortes, an dem sie hinterlegt oder
aufbewahrt werden.

Von einem Notar beurkundete oder beglau-
bigte Vorsorgevollmachten werden an ein
elektronisches Zentralregister der Bundes-
notarkammer gemeldet. Seit dem 1. Marz
2005 konnen auch Patienten ihre Vorsor-
gevollmacht in einem zentralen Vorsorgere-
gister der Bundesnotarkammer speichern las-
sen. Formularvordrucke fiir die Eintragung
sind unter www.zvr-online.de abrufbar.

7. Wirksamkeit einer Vorsorgevollmacht
Eine Vorsorgevollmacht ist grundsatzlich
wirksam.

Sollten Zweifel an der Wirksamkeit einer Voll-
macht bestehen, weil die Geschaftsfahigkeit
des Vollmachtgebers fragwiirdig ist, kann bei
dem zustandigen Vormundschaftsgericht ein
Verfahren zur Betreuerbestellung eingeleitet
werden. In diesen Fallen erweist es sich als
hilfreich, wenn der Bevollméchtigte vom Voll-
machtgeber in einer Betreuungsverfligung
gleichzeitig als Betreuer vorgeschlagen wur-
de.

Das Vormundschaftsgericht wird dann zu ent-
scheiden haben, ob und welcher Betreuer
bestellt wird oder ob mit einem sogenannten
Negativattest bestdtigt wird, dass die Voll-
macht wirksam ist und einer Betreuerbestel-
lung gem. § 1896 Abs. 2 Satz 2 BGB vorgeht.

8. Verbindlichkeit einer Patienten-
verfiigung

Der in einer Patientenverfiigung geauBerte

Wille des Patienten ist grundsatzlich verbind-
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lich; deshalb diirfen sich Arzte nicht iber die
in einer Patientenverfiigung enthaltenen Wil-
lensduBerungen eines Patienten hinwegset-
zen.

Gleichwohl kdnnen Situationen eintreten, die
nicht konkret beschrieben sind oder sich nicht
voraussagen lieBen. Zudem kommt die Pa-
tientenverfiigung zu einem Zeitpunkt zur An-
wendung, wenn die Kommunikation zwi-
schen Arzt und Patient nicht mehr oder nur
eingeschrankt moglich ist.

Fehlinterpretationen von Patientenverfiigun-
gen lassen sich reduzieren, wenn eine bevoll-
machtigte Vertrauensperson als Ansprech-
partner fiir den Arzt oder fiir das Pflegeper-
sonal zur Verfiigung steht. Denn im weiteren
Krankheitsverlauf kann eine Auseinanderset-
zung mit den zur Verfiigung stehenden Be-
handlungsalternativen erforderlich sein, und
es kdnnen Bedenken hinzutreten, ob der anti-
zipierte und der aktuelle Wille des Patienten
noch identisch sind. Solche Zweifel fiihren
nicht zur Unbeachtlichkeit der gesamten Pa-
tientenverfiigung, sondern sie bleibt insoweit
verbindlich, wie sich daraus bestimmte Wert-
orientierungen des Patienten und der mut-
maBliche Wille erkennen lassen, die fiir die
Behandlung und den Umgang zu beachten
sind. Dariiber hinaus kénnen konkrete An-
haltspunkte und WillensauBerungen in der
Patientenverfligung enthalten sein, die sich
auf die spezifische Behandlungssituation be-
ziehen und beachtlich sind oder die auf die
vorliegende Situation Ubertragbar sind und
insofern den mutmaBlichen Willen des Patien-
ten widerspiegeln.

Den mutmaBlichen Willen des Patienten zu
erforschen, bedeutet, nach bestem Wissen
und Gewissen zu beurteilen, was der Patient
fiir sich selbst in der Situation entscheiden
wiirde, wenn er es konnte. Eine solche Beur-
teilung kann im Einzelfall gerade bei sehr
schlechten und infausten Prognosen schwie-
rig sein. Der in einer Vorsorgevollmacht oder
Patientenverfiigung niedergelegte Wille kann
eine entscheidende Hilfe sein.

Auch insoweit wird auf die entsprechenden
Ausfithrungen in den Grundsétzen zur arzt-
lichen Sterbebegleitung® Bezug genommen.
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In der Praxis konnen sich Konflikte ergeben,
wenn das aktuelle Verhalten des nicht selbst-
bestimmungsfahigen Patienten Anhaltspunk-
te dafiir zeigt, dass er unter den gegebenen
Umsténden den zuvor schriftlich geduBerten
Willen nicht (mehr) gelten lassen wiirde.

Um auf der einen Seite das Rechtsinstitut der
Patientenverfiigung nicht ins Leere laufen zu
lassen und um andererseits dem Respekt vor
aktuellen Willensénderungen des Patienten
gerecht zu werden, liegt in solchen Konflikt-
fallen eine prozedurale L6sung nahe. Eine
solche Losung verhindert, dass die Ausfiih-
rung einer Patientenverfiigung zu einem Au-
tomatismus ohne Ansehung der Situation des
konkret betroffenen Patienten wird. Zugleich
ist es die Zuwiderhandlung gegen eine Pa-
tientenverfiigung, die hinreichend begriindet
werden muss. Es muss verdeutlicht werden,
dass der vorausverfiigte Wille in der konkre-
ten Situation keine Giltigkeit mehr beanspru-
chen kann. Die Form der Prozeduralisierung
sollte diesen beiden Intentionen Rechnung
tragen. Entsprechend sollten neben den Auf-
fassungen der Bevollméchtigten oder Betreu-
er die Einschatzung des Falles durch Angehé-
rige, Arzte und Pflegende beriicksichtigt wer-
den. Dabei kann die Einschaltung eines even-
tuell vorhandenen Klinischen Ethikkomitees
angezeigt sein.” Das Vormundschaftsgericht
sollte nur dann angerufen werden, wenn die
genannten Personen zu keinem einheitlichen
Votum gelangen.

In Notfallsituationen, in denen der Wille des
Patienten nicht bekannt ist und auch fiir die
Ermittlung des mutmaBlichen Willens keine
Zeit bleibt, ist die medizinisch indizierte Be-
handlung einzuleiten, die im Zweifel auf die
Erhaltung des Lebens gerichtet ist. Im wei-
teren Verlauf gelten die oben dargelegten
allgemeinen Grundsatze.

6 Deutsches Arzteblatt 2004; Heft 19: A 1298-9.

Weder die Autonomie noch die Gewissens-
freiheit des Arztes berechtigen zu Eingriffen in
die korperliche Integritat des Patienten oder
deren Fortsetzung, die von dessen erklarter
oder mutmaBlicher Einwilligung nicht oder
nicht mehr getragen werden. Ein Arzt kann
aber nicht zu einer seinem Gewissen wider-
sprechenden Behandlung oder zu bestimmten
MaBnahmen gezwungen werdens.

Sehr hilfreich kann es sein, das Ziel arztlichen
und pflegerischen Handelns jeweils zu iber-
priifen. Der Arzt hat zu hinterfragen, ob im
konkreten Fall noch eine medizinische Indika-
tion fiir eine bestimmte Therapie vorliegt.
Wenn eine Behandlung nicht medizinisch in-
diziert ist, stellt sich die Frage nicht, ob der
Patient mit dem Abbruch einverstanden ware.
An die Stelle von Lebensverldngerung und
Lebenserhaltung treten dann palliativ-medizi-
nische Versorgung und pflegerische MaBnah-
men.

7 Vgl. dazu die Stellungnahme der Zentralen Ethikkommission bei der Bundesarztekammer ,, Ethikberatung
in der klinischen Medizin”, Dt. Arztebl 2006; 103: A 1703-7.

8 Das OLG Miinchen hatte sich in einer Entscheidung vom 31. Januar 2002 (1 U 4705/98) mit den Voraus-
setzungen fiir einen Schmerzensgeldanspruch eines Zeugen Jehovas wegen einer Bluttransfusion gegen
dessen Willen zu befassen. Das Gericht stellte u. a. fest: ,Ein Arzt, der seinem Eid und Berufsethos ver-
pflichtet, in dem Bemiihen Kranke zu heilen und die Behandlung eines Menschen in Kenntnis einer Patien-
tenverfiigung tibernimmt, . . . wird damit nicht zu einem willenlosen Spielball dieser Verfiigung, bar jeden

I

Gewissens.
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1.1

TFG: Transfusionsgesetz Inhaltsiibersicht

Gesetz zur Regelung des Transfusionswesens
(Transfusionsgesetz — TFG)*)

in der Fassung der Bekanntmachung
vom 28. August 2007 (BGBI. 1 S. 2169)

. Zuletzt geéndert durch
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990)

Inhaltsiibersicht §14 Dokumentation, Datenschutz
Erster Abschnitt §15 Qualitatssicherung
Zweck des Gesetzes, §16 Unterrichtungspflichten
Begriffshestimmungen §17 Nicht angewendete Blutprodukte

§1  Zweck des Gesetzes §18 Stand der medizinischen Wissenschaft

§2  Begriffsbestimmungen und Technik zur Anwendung von Blut-
Zweiter Abschnitt produkten
Gewinnung von Blut und Vierter Abschnitt
Blutbestandtefitlen Riickverfolgung

3 Versorgungsauftra

g 4 Anfordgerur?gen an %ie Spendeeinrich- §19 Verfahren L
tungen §20 Verordnungsermachtigung

§5 Ausw9h| ders_pen_dgnden Personen Fiinfter Abschnitt

§6  Aufklarung, Einwilligung Meldewesen

§7  Anforderungen zur Entnahme der
Spende §21 Koordiniertes Meldewesen

§8  Spenderimmunisierung §22 Epidemiologische Daten

§9  Blutstammzellen und andere Blut- §23 Verordnungserméchtigung
bestandteile

§10 Aufwandsentschadigung Sechster Abschnitt

§11 Srl)etréderdtokumentation, Datenschutz Sachverstandige

11a Blutdepots f f

g 12 Verordaungserméchtigung §24  Arbeitskreis Blut

§ 12a Richtlinien zum Stand der Erkenntnisse Siebter Abschnitt
der mt_edizinische_n Wissenschaft und Pflichten der Behérden
gfjrbneﬂs(éﬁzsee“v::]nnung von Blut und §25 Mitteilungspflichten der Behdrden
Dritter Abschnitt Achter Abschnitt
Anwendung von Blutprodukten sondervorschriften

§13  Anforderungen an die Durchfiihrung §26 Bundeswehr

") Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung,
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG (Abl. Nr. L 33 S. 30) sowie der Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Festlegung von Qualitéts- und Sicherheitsstandards fir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen (ABI. EUNr. L 102 S. 48).
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8§ 1-5

Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes,
Begriffsbestimmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, nach MaBgabe
der nachfolgenden Vorschriften zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen von
Menschen und zur Anwendung von Blutpro-
dukten fiir eine sichere Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und fiir eine gesicherte
und sichere Versorgung der Bevdlkerung mit
Blutprodukten zu sorgen und deshalb die
Selbstversorgung mit Blut und Plasma auf der
Basis der freiwilligen und unentgeltlichen
Blutspende zu fordern.

§ 2 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. ist Spende die bei Menschen entnommene
Menge an Blut oder Bluthestandteilen, die
Wirkstoff oder Arzneimittel ist oder zur
Herstellung von Wirkstoffen oder Arznei-
mitteln und anderen Produkten zur An-
wendung bei Menschen bestimmt ist,

2. ist Spendeeinrichtung eine Einrichtung, die
Spenden entnimmt oder deren Tatigkeit
auf die Entnahme von Spenden und, so-
weit diese zur Anwendung bestimmt sind,
auf deren Testung, Verarbeitung, Lagerung
und das Inverkehrbringen gerichtet ist,

3. sind Blutprodukte Blutzubereitungen im
Sinne von § 4 Abs. 2 des Arzneimittel-
gesetzes, Sera aus menschlichem Blut im
Sinne des § 4 Abs. 3 des Arzneimittelgeset-
zes und Blutbestandteile, die zur Herstel-
lung von Wirkstoffen oder Arzneimitteln
bestimmt sind.

Zweiter Abschnitt
Gewinnung von Blut und
Blutbestandteilen

§ 3 Versorgungsauftrag

(1) Die Spendeeinrichtungen haben die Auf-
gabe, Blut und Blutbestandteile zur Versor-
gung der Bevdlkerung mit Blutprodukten zu
gewinnen.
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(2) Zur Erfiillung der Aufgabe gemaB Absatz 1
arbeiten die Spendeeinrichtungen zusammen.
Sie unterstiitzen sich gegenseitig, insheson-
dere im Falle des Auftretens von Versorgungs-
engpassen. Sie legen die Einzelheiten der
Zusammenarbeit in einer Vereinbarung fest.
(3) Die spendenden Personen leisten einen
wertvollen Dienst fiir die Gemeinschaft. Sie
sind aus Griinden des Gesundheitsschutzes
von den Spendeeinrichtungen besonders ver-
trauensvoll und verantwortungsvoll zu be-
treuen.

(4) Die nach Landesrecht zustandigen Stellen
und die fiir die gesundheitliche Aufklarung
zustandige Bundesoberbehdrde sollen die
Aufklarung der Bevdlkerung tiber die freiwil-
lige und unentgeltliche Blut- und Plasma-
spende fordern.

§ 4 Anforderungen an die Spende-

einrichtungen

Eine Spendeeinrichtung darf nur betrieben

werden, wenn

1. eine ausreichende personelle, bauliche,
raumliche und technische Ausstattung vor-
handen ist,

2. die Spendeeinrichtung oder der Trager von
Spendeeinrichtungen eine leitende arzt-
liche Person bestellt hat, die die erforderli-
che Sachkunde nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft besitzt, und

3. bei der Durchfiihrung der Spendeentnah-
men von einem Menschen eine &rztliche
Person vorhanden ist.

Die leitende arztliche Person nach Satz 1 Nr. 2

kann zugleich die arztliche Person nach Satz 1

Nr. 3 sein. Der Schutz der Personlichkeits-

sphére der spendenden Personen, eine ord-

nungsgemaBe Spendeentnahme und die Vo-
raussetzungen fiir eine notfallmedizinische

Versorgung der spendenden Personen sind

sicherzustellen.

§ 5 Auswahl der spendenden Personen

(1) Es diirfen nur Personen zur Spendeent-
nahme zugelassen werden, die unter der Ver-
antwortung einer arztlichen Person nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik fiir tauglich befunden worden sind
und die Tauglichkeit durch eine arztliche Per-
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son festgestellt worden ist. Die Zulassung zur
Spendeentnahme soll nicht erfolgen, soweit
und solange die spendewillige Person nach
Richtlinien der Bundesérztekammer von der
Spendeentnahme auszuschlieBen oder zu-
rlickzustellen ist.

(2) Bei der Gewinnung von Eigenblut, Blut zur
Stammzellseparation und Plasma zur Fraktio-
nierung ist die Tauglichkeit der spendenden
Personen auch nach den Besonderheiten die-
ser Blutprodukte zu beurteilen.

(3) Die fiir die Leitung der Qualitétskontrolle
nach § 14 Absatz 1 Nummer 1 des Arznei-
mittelgesetzes zustandige Person hat dafiir zu
sorgen, dass die spendende Person vor der
Freigabe der Spende nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik auf
Infektionsmarker, mindestens auf Humanes
Immundefekt Virus (HIV)-, Hepatitis B- und
Hepatitis C-Virus-Infektionsmarker untersucht
wird. Bei Eigenblutentnahmen sind diese Un-
tersuchungen nach den Besonderheiten die-
ser Entnahmen durchzufiihren. Anordnungen
der zustandigen Bundesoberbehérde bleiben
unberiihrt.

§ 6 Aufklarung, Einwilligung

(1) Eine Spendeentnahme darf nur durch-
gefiihrt werden, wenn die spendende Person
vorher in einer fiir sie verstandlichen Form
liber Wesen, Bedeutung und Durchfilhrung
der Spendeentnahme und der Untersuchun-
gen sachkundig aufgeklart worden ist und in
die Spendeentnahme und die Untersuchun-
gen eingewilligt hat. Aufklarung und Einwil-
ligung sind von der spendenden Person
schriftlich zu bestdtigen. Sie muss mit der
Einwilligung gleichzeitig erklaren, dass die
Spende verwendbar ist, sofern sie nicht vom
vertraulichen  Selbstausschluss ~ Gebrauch
macht.

(2) Die spendende Person ist (iber die mit der
Spendeentnahme verbundene Erhebung, Ver-
arbeitung und Nutzung personenbezogener
Daten aufzuklaren. Die Aufklarung ist von der
spendenden Person schriftlich zu bestatigen.
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§ 7 Anforderungen zur Entnahme der
Spende

(1) Die anlasslich der Spendeentnahme vor-
zunehmende Feststellung der Identitdt der
spendenden Person, die durchzufiihrenden
Laboruntersuchungen und die Entnahme der
Spende haben nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik zu erfol-
gen.

(2) Die Entnahme der Spende darf nur durch
eine drztliche Person oder durch anderes qua-
lifiziertes Personal unter der Verantwortung
einer arztlichen Person erfolgen.

§ 8 Spenderimmunisierung

(1) Eine fiir die Gewinnung von Plasma zur
Herstellung von speziellen Immunglobulinen
erforderliche Spenderimmunisierung darf nur
durchgefiihrt werden, wenn und solange sie
im Interesse einer ausreichenden Versorgung
der Bevolkerung mit diesen Arzneimitteln ge-
boten ist. Sie ist nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik durch-
zufiihren.

(2) Ein Immunisierungsprogramm darf nur

durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihm fiir die Personen
verbunden sind, bei denen es durchgefiihrt
werden soll, arztlich vertretbar sind,

2. die Personen, bei denen es durchgefiihrt
werden soll, ihre schriftliche Einwilligung
hierzu erteilt haben, nachdem sie durch
eine arztliche Person Uber Wesen, Bedeu-
tung und Risiken der Inmunisierung sowie
die damit verbundene Erhebung, Verarbei-
tung und Nutzung personenbezogener Da-
ten aufgeklart worden sind und dies
schriftlich bestétigt haben,

3. seine Durchfilhrung von einer arztlichen
Person, die nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft sachkundig ist, ge-
leitet wird,

4. ein dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft entsprechender Immunisierungs-
plan vorliegt,

5. die arztliche Kontrolle des Gesundheits-
zustandes der spendenden Personen wéh-
rend der Immunisierungsphase gewahr-
leistet ist,
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§§ 9-11

6. der zustandigen Behérde die Durchfiihrung
des Immunisierungsprogramms angezeigt
worden ist und

7. das zustimmende Votum einer nach Lan-
desrecht gebildeten und fiir die &rztliche
Person nach Satz 1 Nr. 3 zustandigen und
unabhéngigen Ethik-Kommission vorliegt.

Mit der Anzeige an die zustandige Behdrde
und der Einholung des Votums der Ethik-
Kommission nach Nummern 6 und 7 diirfen
keine personenbezogenen Daten (ibermittelt
werden. Zur Immunisierung sollen zugelasse-
ne Arzneimittel angewendet werden.

(3) Von der Durchfiihrung des Immunisie-
rungsprogramms ist auf der Grundlage des
Immunisierungsplanes ein Protokoll anzufer-
tigen (Immunisierungsprotokoll). Fiir das Im-
munisierungsprotokoll gilt § 11 entspre-
chend. Dies muss Aufzeichnungen Gber alle
Ereignisse enthalten, die im Zusammenhang
mit der Durchfiihrung des Immunisierungs-
programms auftreten und die Gesundheit der
spendenden Person oder den gewiinschten
Erfolg des Immunisierungsprogramms beein-
trachtigen kdnnen. Zur Immunisierung ange-
wendete Erythrozytenpraparate sind zu doku-
mentieren und der immunisierten Person zu
bescheinigen.

(4) Die in Absatz 3 Satz 3 genannten Ereig-
nisse sind von der die Durchfiihrung des Im-
munisierungsprogramms leitenden arztlichen
Person der Ethik-Kommission, der zustandi-
gen Behorde und dem pharmazeutischen Un-
ternehmer des zur Immunisierung verwende-
ten Arzneimittels unverziiglich mitzuteilen.
Von betroffenen immunisierten Personen
werden das Geburtsdatum und die Angabe
des Geschlechtes Uibermittelt.

§ 9 Blutstammzellen und andere Blut-
bestandteile

(1) Die fiir die Separation von Blutstammzel-
len und anderen Bluthestandteilen erforderli-
che Vorbehandlung der spendenden Personen
ist nach dem Stand der medizinischen Wis-
senschaft durchzufiihren. § 8 Abs. 2 bis 4 gilt
entsprechend.

(2) Die fir die medizinische Dokumentation
und Information zustandige Bundesbehdrde
errichtet ein fiir die Offentlichkeit zugang-
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liches Register Uber Einrichtungen, die Blut-
stammzellzubereitungen herstellen und in
den Verkehr bringen oder einfiihren, und
stellt dessen laufenden Betrieb sicher. Das
Register enthalt die von den zusténdigen Be-
horden der Lander zur Verfiigung gestellten
Angaben zur Identifikation und Erreichbarkeit
der Einrichtungen sowie zu den Tatigkeiten,
fiir die jeweils die Herstellungs- und Einfuhr-
erlaubnis erteilt worden ist, nach MaBgabe
der Rechtsverordnung nach Absatz 3. Fiir ihre
Leistungen zur Bereitstellung der Angaben
kann die zustandige Bundesbehdrde Entgelte
verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf der Zu-
stimmung des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird ermdchtigt, mit Zustimmung des Bun-
desrates durch Rechtsverordnung Naheres zur
Art, Erhebung, Darstellungsweise und Bereit-
stellung der Angaben nach Absatz 2 Satz 2,
einschlieBlich Entgeltbefreiungen, zu erlas-
sen. In der Rechtsverordnung kann auch eine
Ubermittlung der Angaben an Einrichtungen
und Behdrden innerhalb und auBerhalb des
Geltungsbereiches dieses Gesetzes vorgese-
hen werden.

§10 Aufwandsentschadigung

Die Spendeentnahme soll unentgeltlich erfol-
gen. Der spendenden Person kann eine Auf-
wandsentschadigung gewahrt werden, die
sich an dem unmittelbaren Aufwand je nach
Spendeart orientieren soll.

§ 11 Spenderdokumentation,
Datenschutz

(1) Jede Spendeentnahme und die damit ver-
bundenen MaBnahmen sind unbeschadet
arztlicher Dokumentationspflichten fiir die in
diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwe-
cke der érztlichen Behandlung der spenden-
den Person und fiir Zwecke der Risikoerfas-
sung nach dem Arzneimittelgesetz zu pro-
tokollieren. Die Aufzeichnungen sind mindes-
tens fiinfzehn Jahre, im Falle der §§ 8 und 9
Abs. 1 mindestens zwanzig Jahre und die
Angaben, die fiir die Riickverfolgung bendtigt
werden, mindestens dreiBig Jahre lang auf-
zubewahren und zu vernichten oder zu 16-
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schen, wenn die Aufbewahrung nicht mehr
erforderlich ist. Sie miissen so geordnet sein,
dass ein unverziiglicher Zugriff méglich ist.
Werden die Aufzeichnungen langer als drei-
Big Jahre nach der letzten bei der Spendeein-
richtung dokumentierten Spende desselben
Spenders aufbewahrt, sind sie zu anonymisie-
ren.

(2) Die Spendeeinrichtungen diirfen per-
sonenbezogene Daten der spendewilligen
und spendenden Personen erheben, verarbei-
ten und nutzen, soweit das fir die in Absatz 1
genannten Zwecke erforderlich ist. Sie Gber-
mitteln die protokollierten Daten den zustan-
digen Behdrden und der zustandigen Bundes-
oberbehdrde, soweit dies zur Erfiillung der
Uberwachungsaufgaben nach dem Arzneimit-
telgesetz oder zur Verfolgung von Straftaten
oder Ordnungswidrigkeiten, die im engen Zu-
sammenhang mit der Spendeentnahme ste-
hen, erforderlich ist. Zur Risikoerfassung nach
dem Arzneimittelgesetz sind das Geburts-
datum und das Geschlecht der spendenden
Person anzugeben.

§ 11a Blutdepots

Fiir Blutdepots der Einrichtungen der Kran-
kenversorgung, die ausschlieBlich fiir interne
Zwecke, einschlieBlich der Anwendung, Blut-
produkte lagern und abgeben, gelten die Vor-
schriften des § 3 Abs. 1 Satz 1, 3 und 4, § 4
Abs. 1 Satz 1 und 2, § 7 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2
und 4 und § 20 Abs. 2 der Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung sowie § 16
Abs. 2 und § 19 Abs. 3 entsprechend.

§ 12 Verordnungserméchtigung
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates nach Anhorung der Bundesarzte-
kammer und weiterer Sachverstandiger die
fachlichen Anforderungen nach diesem Ab-
schnitt regeln, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen
oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In der
Rechtsverordnung kann insbesondere das N&-
here zu den Anforderungen an
1. die Spendeeinrichtungen,
2. die Auswahl und Untersuchung der spen-
denden Personen,

www.WALHALLA.de

3. die Aufklarung und Einwilligung der spen-
denden Personen,

4. die Spendeentnahme,

5. die Spenderimmunisierung und die Vor-
behandlung zur Blutstammzellentnahme
und

6. die Dokumentation der Spendeentnahme
und den Schutz der dokumentierten Daten

geregelt werden. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit kann die Erméchtigung nach
Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates auf die zustandige
Bundesoberbehadrde tbertragen.

§ 12a Richtlinien zum Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissen-
schaft und Technik zur Gewinnung
von Blut und Blutbestandteilen

(1) Die Bundesarztekammer kann den all-
gemein anerkannten Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft und Technik
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandtei-
len erganzend zu den Vorschriften der Rechts-
verordnung nach § 12 im Einvernehmen mit
der zustandigen Bundesoberbehérde in Richt-
linien feststellen. Bei der Erarbeitung der
Richtlinien ist die angemessene Beteiligung
von Sachverstandigen der betroffenen Fach-
und Verkehrskreise und der zustandigen Be-
horden von Bund und Landern sicherzustel-
len. Die Richtlinien werden von der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde im Bundesanzeiger
bekannt gemacht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkennt-

nisse der medizinischen Wissenschaft und

Technik wird vermutet, wenn die Richtlinien

der Bundesarztekammer nach Absatz 1 be-

achtet worden sind.

Dritter Abschnitt
Anwendung von Blutprodukten

§ 13 Anforderungen an die Durchfiihrung
(1) Blutprodukte sind nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik an-
zuwenden. Es missen die Anforderungen an
die Identitatssicherung, die vorbereitenden
Untersuchungen, einschlieBlich der vorgese-
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§§ 14-15

henen Testung auf Infektionsmarker und die
Riickstellproben, die Technik der Anwendung
sowie die Aufklarung und Einwilligung beach-
tet werden. Arztliche Personen, die im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Blutpro-
dukten Laboruntersuchungen durchfiihren
oder anfordern, miissen fiir diese Tatigkeiten
besonders sachkundig sein. Die Anwendung
von Eigenblut richtet sich auch nach den
Besonderheiten dieser Blutprodukte. Die zu
behandelnden Personen sind, soweit es nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft
vorgesehen ist, tiber die Moglichkeit der An-
wendung von Eigenblut aufzuklaren.

(2) Die éarztlichen Personen, die eigenverant-
wortlich Blutprodukte anwenden, miissen
ausreichende Erfahrung in dieser Tatigkeit
besitzen.

§ 14 Dokumentation, Datenschutz

(1) Die behandelnde &rztliche Person hat jede
Anwendung von Blutprodukten und von gen-
technisch hergestellten Plasmaproteinen zur
Behandlung von Hamostasestérungen fiir die
in diesem Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwe-
cke der arztlichen Behandlung der von der
Anwendung betroffenen Personen und fiir
Zwecke der Risikoerfassung nach dem Arznei-
mittelgesetz zu dokumentieren oder doku-
mentieren zu lassen. Die Dokumentation hat
die Aufklarung und die Einwilligungserklarun-
gen, das Ergebnis der Blutgruppenbestim-
mung, soweit die Blutprodukte blutgruppen-
spezifisch angewendet werden, die durch-
gefiihrten Untersuchungen sowie die Darstel-
lung von Wirkungen und unerwiinschten Er-
eignissen zu umfassen.

(2) Angewendete Blutprodukte und Plasma-

proteine im Sinne von Absatz 1 sind von der

behandelnden &rztlichen Person oder unter
ihrer Verantwortung mit folgenden Angaben
unverziiglich zu dokumentieren:

1. Patientenidentifikationsnummer oder ent-
sprechende eindeutige Angaben zu der zu
behandelnden Person, wie Name, Vor-
name, Geburtsdatum und Adresse,

2. Chargenbezeichnung,

3. Pharmazentralnummer oder

— Bezeichnung des Praparates
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— Name oder Firma des pharmazeuti-
schen Unternehmers
— Menge und Starke,
4. Datum und Uhrzeit der Anwendung.

Bei Eigenblut sind diese Vorschriften sinn-
gemaB anzuwenden. Die Einrichtung der
Krankenversorgung  (Krankenhaus, andere
arztliche Einrichtung, die Personen behandelt)
hat sicherzustellen, dass die Daten der Doku-
mentation patienten- und produktbezogen
genutzt werden kénnen.

(3) Die Aufzeichnungen, einschlieBlich der
EDV erfassten Daten, miissen mindestens
fiinfzehn Jahre, die Daten nach Absatz 2 min-
destens dreiBig Jahre lang aufbewahrt wer-
den. Sie miissen zu Zwecken der Riickverfol-
gung unverziiglich verfiigbar sein. Die Auf-
zeichnungen sind zu vernichten oder zu 16-
schen, wenn eine Aufbewahrung nicht mehr
erforderlich ist. Werden die Aufzeichnungen
langer als dreiBig Jahre aufbewahrt, sind sie
zu anonymisieren.

(4) Die Einrichtungen der Krankenversorgung
diirfen personenbezogene Daten der zu be-
handelnden Personen erheben, verarbeiten
und nutzen, soweit das fiir die in Absatz 1
genannten Zwecke erforderlich ist. Sie Gber-
mitteln die dokumentierten Daten den zu-
standigen Behorden, soweit dies zur Verfol-
gung von Straftaten, die im engen Zusam-
menhang mit der Anwendung von Blutpro-
dukten stehen, erforderlich ist. Zur Risiko-
erfassung nach dem Arzneimittelgesetz sind
das Geburtsdatum und das Geschlecht der zu
behandelnden Person anzugeben.

§ 15 Qualitatssicherung

(1) Einrichtungen der Krankenversorgung, die
Blutprodukte anwenden, haben ein System
der Qualitatssicherung fiir die Anwendung
von Blutprodukten nach dem Stand der medi-
zinischen Wissenschaft und Technik ein-
zurichten. Sie haben eine érztliche Person zu
bestellen, die fiir die transfusionsmedizi-
nischen Aufgaben verantwortlich und mit den
dafiir erforderlichen Kompetenzen ausgestat-
tet ist (transfusionsverantwortliche Person).
Sie haben zusétzlich fiir jede Behandlungsein-
heit, in der Blutprodukte angewendet wer-
den, eine arztliche Person zu bestellen, die in
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der Krankenversorgung tétig ist und iber
transfusionsmedizinische  Grundkenntnisse
und Erfahrungen verfiigt (transfusionsheauf-
tragte Person). Hat die Einrichtung der Kran-
kenversorgung eine Spendeeinrichtung oder
ein Institut fir Transfusionsmedizin oder han-
delt es sich um eine Einrichtung der Kranken-
versorgung mit Akutversorgung, so ist zusétz-
lich eine Kommission fiir transfusionsmedizi-
nische Angelegenheiten (Transfusionskom-
mission) zu bilden.

(2) Im Rahmen des Qualitatssicherungssys-
tems sind die Qualifikation und die Aufgaben
der Personen, die im engen Zusammenhang
mit der Anwendung von Blutprodukten tatig
sind, festzulegen. Zusatzlich sind die Grund-
satze fir die patientenbezogene Qualitats-
sicherung der Anwendung von Blutproduk-
ten, insbesondere der Dokumentation, ein-
schlieBlich der Dokumentation der Indikation
zur Anwendung von Blutprodukten und Plas-
maproteinen im Sinne von § 14 Abs. 1, und
des fachiibergreifenden Informationsaustau-
sches, die Uberwachung der Anwendung, die
anwendungshezogenen Wirkungen, Neben-
wirkungen und unerwiinschten Reaktionen
und zusatzlich erforderliche therapeutische
MaBnahmen festzulegen.

§ 16 Unterrichtungspflichten

(1) Treten im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Blutprodukten und gentechnisch
hergestellten Plasmaproteinen zur Behand-
lung von Hamostasestérungen unerwiinschte
Ereignisse auf, hat die behandelnde &rztliche
Person unverziiglich die notwendigen MaB-
nahmen zu ergreifen. Sie unterrichtet die
transfusionsheauftragte und die transfusions-
verantwortliche Person oder die sonst nach
dem Qualitatssicherungssystem der Einrich-
tung der Krankenversorgung zu unterrichten-
den Personen.

(2) Im Falle des Verdachts der unerwiinschten
Reaktion oder Nebenwirkung eines Blutpro-
duktes ist unverziiglich der pharmazeutische
Unternehmer und im Falle des Verdachts ei-
ner schwerwiegenden unerwiinschten Reakti-
on oder Nebenwirkung eines Blutproduktes
und eines Plasmaproteinpraparates im Sinne
von Absatz 1 zusatzlich die zustandige Bun-
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desoberbehdrde zu unterrichten. Die Unter-
richtung muss alle notwendigen Angaben wie
Bezeichnung des Produktes, Name oder Firma
des pharmazeutischen Unternehmers und die
Chargenbezeichnung enthalten. Von der Per-
son, bei der der Verdacht auf die unerwiinsch-
ten Reaktionen oder Nebenwirkungen auf-
getreten ist, sind das Geburtsdatum und das
Geschlecht anzugeben.

(3) Die berufsrechtlichen Mitteilungspflichten
bleiben unberiihrt.

§ 17 Nicht angewendete Blutprodukte

(1) Nicht angewendete Blutprodukte sind in-
nerhalb der Einrichtungen der Krankenversor-
gung sachgerecht zu lagern, zu transportie-
ren, abzugeben oder zu entsorgen. Transport
und Abgabe von Blutprodukten aus zelluldren
Blutbestandteilen und Frischplasma diirfen
nur nach einem im Rahmen des Qualitéts-
sicherungssystems  schriftlich  festgelegten
Verfahren erfolgen. Nicht angewendete Ei-
genblutentnahmen dirfen nicht an anderen
Personen angewendet werden.

(2) Der Verbleib nicht angewendeter Blutpro-
dukte ist zu dokumentieren.

§ 18 Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik zur Anwendung
von Blutprodukten

(1) Die Bundesarztekammer stellt im Einver-
nehmen mit der zustandigen Bundesoberbe-
horde und nach Anhdrung von Sachversténdi-
gen unter Beriicksichtigung der Richtlinien
und Empfehlungen der Europaischen Union,
des Europarates und der Weltgesundheits-
organisation zu Blut und Blutbestandteilen in
Richtlinien den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik
inshesondere fiir
1. die Anwendung von Blutprodukten, ein-
schlieBlich der Dokumentation der Indika-
tion zur Anwendung von Blutprodukten
und Plasmaproteinen im Sinne von § 14
Abs. 1, die Testung auf Infektionsmarker
der zu behandelnden Personen anlasslich
der Anwendung von Blutprodukten und
die Anforderungen an die Riickstellproben,
2. die Qualitatssicherung der Anwendung
von Blutprodukten in den Einrichtungen
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der Krankenversorgung und ihre Uber-
wachung durch die Arzteschaft,

3. die Qualifikation und die Aufgaben der im
engen Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Blutprodukten tatigen Personen,

4. den Umgang mit nicht angewendeten
Blutprodukten in den Einrichtungen der
Krankenversorgung

fest. Bei der Anhorung ist die angemessene
Beteiligung von Sachverstandigen der betrof-
fenen Fach- und Verkehrskreise, insbesondere
der Trager der Spendeeinrichtungen, der Spit-
zenverbande der Krankenkassen, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung sowie der zu-
standigen Behorden von Bund und Landern
sicherzustellen. Die Richtlinien werden von
der zusténdigen Bundesoberbehérde im Bun-
desanzeiger bekannt gemacht.

(2) Es wird vermutet, dass der allgemein
anerkannte Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik zu den Anforderungen
nach diesem Abschnitt eingehalten worden
ist, wenn und soweit die Richtlinien der Bun-
desarztekammer nach Absatz 1 beachtet wor-
den sind.

Vierter Abschnitt
Riickverfolgung

§ 19 Verfahren

(1) Wird von einer Spendeeinrichtung fest-
gestellt oder hat sie begriindeten Verdacht,
dass eine spendende Person mit HIV, mit

Hepatitis-Viren oder anderen Erregern, die zu

schwerwiegenden Krankheitsverlaufen fithren

kénnen, infiziert ist, ist die entnommene

Spende auszusondern und dem Verbleib vo-

rangegangener Spenden nachzugehen. Das

Verfahren zur Uberpriifung des Verdachts und

zur Riickverfolgung richtet sich nach dem

Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Es

sind insbesondere folgende Sorgfaltspflichten

zu beachten:

1. der Ruckverfolgungszeitraum fiir voran-
gegangene Spenden zum Schutz vor den
jeweiligen Ubertragungsrisiken muss an-
gemessen sein,
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2. eine als infektios verdachtige Spende muss
gesperrt werden, bis durch Wieder-
holungs- oder Bestatigungstestergebnisse
lber das weitere Vorgehen entschieden
worden ist,

3. es muss unverziiglich Klarheit Gber den
Infektionsstatus der spendenden Person
und Gber ihre infektionsverdachtigen
Spenden gewonnen werden,

4. eine nachweislich infektiése Spende muss

sicher ausgesondert werden,

. die notwendigen Informationsverfahren
missen eingehalten werden, wobei § 16
Abs. 2 Satz 3 entsprechend gilt, und

6. die Einleitung des Riickverfolgungsverfah-
rens ist unverziiglich der zustandigen Be-
horde anzuzeigen, wenn die Bestatigungs-
testergebnisse die Infektiositét bestatigen,
fraglich sind oder eine Nachtestung nicht
moglich ist; § 16 Abs. 2 Satz 3 gilt ent-
sprechend.

Die verantwortliche drztliche Person der
Spendeeinrichtung hat die spendende Person
unverziiglich Uber den anlésslich der Spende
gesichert festgestellten Infektionsstatus zu
unterrichten. Sie hat die spendende Person
eingehend aufzukléren und zu beraten. Sind
Blutprodukte, bei denen der begriindete Ver-
dacht besteht, dass sie Infektionserreger ib-
ertragen, angewendet worden, so sind die
Einrichtungen der Krankenversorgung ver-
pflichtet, die behandelten Personen unver-
ziiglich zu unterrichten und ihnen eine Tes-
tung zu empfehlen. Vor der Testung ist die
schriftliche Einwilligung der behandelten Per-
son einzuholen. Die behandelte Person ist
eingehend zu beraten.

(2) Wird in einer Einrichtung der Krankenver-
sorgung bei einer zu behandelnden oder be-
handelten Person festgestellt oder besteht
der begriindete Verdacht, dass sie durch ein
Blutprodukt gemaB Absatz 1 Satz 1 infiziert
worden ist, muss die Einrichtung der Kranken-
versorgung der Ursache der Infektion unver-
zliglich nachgehen. Sie hat das fiir die Infekti-
on oder den Verdacht in Betracht kommende
Blutprodukt zu ermitteln und die Unterrich-
tungen entsprechend § 16 Abs. 2 vorzuneh-
men. Der pharmazeutische Unternehmer hat
zu veranlassen, dass die spendende Person

(S,
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ermittelt und eine Nachuntersuchung emp-
fohlen wird. Absatz 1 Satz 8 gilt entspre-
chend. Wird die Infektiositat der spendenden
Person bei der Nachuntersuchung bestatigt
oder nicht ausgeschlossen oder ist eine Nach-
untersuchung nicht durchfiihrbar, so findet
das Verfahren nach Absatz 1 entsprechend
Anwendung.

(3) Die Einrichtungen der Krankenversorgung,
die Spendeeinrichtungen und die pharmazeu-
tischen Unternehmer haben mit den zustandi-
gen Behorden des Bundes und der Lénder
zusammenzuarbeiten, um die Ursache der
Infektion nach Absatz 2 zu ermitteln. Sie sind
insbesondere verpflichtet, die fiir diesen
Zweck erforderlichen Auskiinfte zu erteilen.
§ 16 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(4) Die nach Absatz 1 bis 3 durchgefiihrten
MaBnahmen sind fiir Zwecke weiterer Riick-
verfolgungsverfahren und der Risikoerfassung
nach dem Arzneimittelgesetz zu dokumentie-
ren.

§ 20 Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermachtigt, nach Anhérung von Sachverstan-
digen eine Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Regelung der Ein-
zelheiten des Verfahrens der Riickverfolgung
zu erlassen, sofern dies zur Abwehr von Ge-
fahren fiir die Gesundheit von Menschen oder
zur Risikovorsorge erforderlich ist. Mit der
Verordnung konnen insbesondere Regelun-
gen zu einer gesicherten Erkennung des Infek-
tionsstatus der spendenden und der zu be-
handelnden Personen, zur Dokumentation
und Ubermittlung von Daten zu Zwecken der
Riickverfolgung, zum Zeitraum der Riickver-
folgung sowie zu Sperrung und Lagerung von
Blutprodukten erlassen werden.

Fiinfter Abschnitt
Meldewesen

§ 21 Koordiniertes Meldewesen

(1) Die Trager der Spendeeinrichtungen, die
pharmazeutischen Unternehmer und die Ein-
richtungen der Krankenversorgung haben
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jahrlich die Zahlen zu dem Umfang der Ge-
winnung von Blut und Blutbestandteilen, der
Herstellung, des Imports und Exports und des
Verbrauchs von Blutprodukten und Plasma-
proteinen im Sinne von § 14 Abs. 1 sowie die
Anzahl der behandlungsbediirftigen Personen
mit angeborenen Hamostasestorungen der
zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden.
Die Meldungen haben nach Abschluss des
Kalenderjahres, spatestens zum 1. Marz des
folgenden Jahres, zu erfolgen. Erfolgen die
Meldungen wiederholt nicht oder unvollstan-
dig, ist die fir die Uberwachung zusténdige
Landesbehdrde zu unterrichten.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehdrde stellt
die gemeldeten Daten anonymisiert in einem
Bericht zusammen und macht diesen be-
kannt. Sie hat melderbezogene Daten streng
vertraulich zu behandeln.

(3) Die Spendeeinrichtungen iibersenden der
zustandigen Behdrde einmal jahrlich eine Lis-
te der belieferten Einrichtungen der Kranken-
versorgung und stellen diese Liste auf Anfra-
ge der zustandigen Bundesoberbehdrde zur
Verfiigung.

§ 22 Epidemiologische Daten

(1) Die Trager der Spendeeinrichtungen erstel-
len getrennt nach den einzelnen Spendeein-
richtungen vierteljéhrlich und jahrlich unter
Angabe der Gesamtzahl der getesteten Per-
sonen eine Liste tiber die Anzahl der spenden-
den Personen, die auf einen Infektionsmarker
bestatigt positiv getestet worden sind, sowie
vierteljahrlich Uber die Anzahl der durch-
gefithrten Untersuchungen. Personen, denen
Eigenblut entnommen worden ist, sind aus-
genommen. Die Zahlenangaben sind nach
den verschiedenen Infektionsmarkern, auf die
getestet wird, nach Art der Spende, nach Erst-
spendewilligen, Erst- und Wiederholungs-
spendern, nach Geschlecht und Alter, nach
maglichem Infektionsweg, nach Selbstaus-
schluss, nach Wohnregion sowie nach Vor-
spenden zu differenzieren. Die Liste ist bis
zum Ende des auf den Berichtszeitraum fol-
genden Quartals der fiir die Epidemiologie
zustandigen Bundesoberbehdrde zuzuleiten.
Werden die Listen wiederholt nicht oder un-
vollstindig zugeleitet, ist die fiir die Uber-
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§§ 23-26

wachung zustandige Landesbehdrde zu un-
terrichten. Besteht ein infektionsepidemiolo-
gisch aufklarungsbediirftiger ~Sachverhalt,
bleibt die Befugnis, die zustandige Landes-
behdrde und die zustandige Bundesoberbe-
horde zu informieren, unberiihrt.

(2) Die fiir die Epidemiologie zustandige Bun-
desoberbehdrde stellt die Angaben in anony-
misierter Form Ubersichtlich zusammen und
macht eine jahrliche Gesamtiibersicht bis zum
30. September des folgenden Jahres bekannt.
Melderbezogene Daten sind streng vertrau-
lich zu behandeln.

§ 23 Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméachtigt, nach Anhdrung von Sachverstén-
digen eine Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Regelung von Art,
Umfang und Darstellungsweise der Angaben
nach diesem Abschnitt zu erlassen.

Sechster Abschnitt
Sachverstandige

§ 24 Arbeitskreis Blut

Das Bundesministerium fiir Gesundheit richtet
einen Arbeitskreis von Sachverstandigen fiir
Blutprodukte und das Blutspende- und Trans-
fusionswesen ein (Arbeitskreis Blut). Der Ar-
beitskreis berat die zustandigen Behdrden
des Bundes und der Lander. Er nimmt die
nach diesem Gesetz vorgesehenen Anhorun-
gen von Sachverstandigen bei Erlass von Ver-
ordnungen wahr. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit beruft die Mitglieder des Arbeits-
kreises auf Vorschlag der Berufs- und Fachge-
sellschaften, Standesorganisationen der Arz-
teschaft, der Fachverbande der pharmazeuti-
schen Unternehmer, einschlieBlich der staatli-
chen und kommunalen Bluttransfusionsdiens-
te, der Arbeitsgemeinschaft Plasmapherese
und der Blutspendedienste des Deutschen
Roten Kreuzes, Uberregionaler Patientenver-
bande, insbesondere der Hamophilieverban-
de, des Bundesministeriums der Verteidigung
und der Lander.
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Der Arbeitskreis gibt sich im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit
eine Geschaftsordnung. Das Bundesministeri-
um fiir Gesundheit bestimmt und beruft die
leitende Person des Arbeitskreises. Es kann
eine Bundesoberbehdrde mit der Geschafts-
fihrung des Arbeitskreises beauftragen.

Siebter Abschnitt
Pflichten der Behérden

§ 25 Mitteilungspflichten der Behérden

Die fiir die Durchfiihrung des Gesetzes zu-
standigen Behdrden des Bundes und der Lén-
der teilen sich fir die in diesem Gesetz gere-
gelten Zwecke gegenseitig ihnen bekannt ge-
wordene Verdachtsfalle schwerwiegender un-
erwiinschter Reaktionen oder Nebenwirkun-
gen von Blutprodukten unverziiglich mit. § 16
Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

Achter Abschnitt
Sondervorschriften

§ 26 Bundeswehr

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes finden
auf Einrichtungen der Bundeswehr entspre-
chende Anwendung.

(2) Im Geschaftsbereich des Bundesministeri-
ums der Verteidigung obliegt der Vollzug
dieses Gesetzes bei der Uberwachung den
zustandigen Stellen und Sachverstandigen
der Bundeswehr.

(3) Das Bundesministerium der Verteidigung
kann fiir seinen Geschéaftsbereich im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit in Einzelfallen Ausnahmen von die-
sem Gesetz und aufgrund dieses Gesetzes
erlassenen  Rechtsverordnungen  zulassen,
wenn dies zur Durchfiihrung der besonderen
Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz
der Gesundheit gewahrt bleibt.
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Neunter Abschnitt
Bestimmung der zusténdigen
Bundesoberbehérden und sonstige
Bestimmungen

§ 27 Zustandige Bundesoberbehorden
(1) Zustandige Bundesoberbehdrde ist das
Paul-Ehrlich-Institut.

(2) Die fiir die Epidemiologie zustandige Bun-
desoberbehdrde ist das Robert Koch-Institut.
(3) Die fiir die gesundheitliche Aufklarung
zustandige  Bundesoberbehdrde ist  die
Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkla-
rung.

(4) Die fiir die medizinische Dokumentation
und Information zustandige Bundesbehdrde
ist das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information.

§ 28 Ausnahmen vom Anwendungs-
bereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf
die Entnahme einer geringfiigigen Menge
Blut zu diagnostischen Zwecken, auf homdo-
pathische Eigenblutprodukte, autologes Blut
zur Herstellung von biotechnologisch bearbei-
teten Gewebeprodukten und auf die Entnah-
me einer geringfiigigen Menge Eigenblut zur
Herstellung von Produkten fir die zahnarzt-
liche Behandlung, sofern diese Produkte in
der Zahnarztpraxis auf der Grundlage des von
der Bundeszahnarztekammer festgestellten
und in den Zahnarztlichen Mitteilungen ver-
offentlichten Standes der medizinischen Wis-
senschaft und Technik hergestellt und ange-
wendet werden.

§ 29 Verhaltnis zu anderen Rechts-
bereichen

Die Vorschriften des Arzneimittelrechts, des
Medizinprodukterechts und des Seuchen-
rechts bleiben unberiihrt, soweit in diesem
Gesetz nicht etwas anderes vorgeschrieben
ist. Das Transplantationsrecht findet keine
Anwendung.

§30 Angleichung an Gemeinschaftsrecht

(1) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz
konnen auch zum Zwecke der Angleichung
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der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
der Europaischen Union erlassen werden, so-
weit dies zur Durchfiihrung von Verordnun-
gen oder zur Umsetzung von Richtlinien oder
Entscheidungen des Rates der Europdischen
Union oder der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Ge-
setzes betreffen, erforderlich ist.

(2) Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz,
die ausschlieBlich der Umsetzung von Richt-
linien oder Entscheidungen des Rates der
Europaischen Union oder der Kommission der
Européischen Gemeinschaften in nationales
Recht dienen, bediirfen nicht der Zustimmung
des Bundesrates.

Zehnter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 31 Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer entgegen § 5
Abs. 3 Satz 1 nicht dafiir sorgt, dass die
spendende Person vor der Freigabe der Spen-
de auf die dort genannten Infektionsmarker
untersucht wird.

§ 32 BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 31

bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich

oder fahrlassig

1. entgegen § 4 Satz 1 Nr. 2 eine Spendeein-

richtung betreibt,

2. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 oder 6,
jeweils auch in Verbindung mit § 9 Abs. 1
Satz 2, ein Immunisierungsprogramm oder
eine Vorbehandlung durchfiihrt oder

. einer Rechtsverordnung nach § 12 Satz 1
oder einer vollziehbaren Anordnung auf-
grund einer solchen Rechtsverordnung zu-
widerhandelt, soweit die Rechtsverord-
nung fiir einen bestimmten Tatbestand auf
diese BuBgeldvorschrift verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann im Falle des

Absatzes 1 mit einer GeldbuBe bis zu fiinfund-

zwanzigtausend Euro und in den Féllen des

w
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§§ 33-39

Absatzes 2 mit einer GeldbuBe bis zu zehn-
tausend Euro geahndet werden.

_ Elfter Abschnitt
Ubergangsvorschriften

§33

Wer bei Inkrafttreten dieses Gesetzes die Ta-
tigkeit der Anwendung von Blutprodukten
ausiibt und die Voraussetzungen der in die-
sem Zeitpunkt geltenden Vorschriften erfilllt,
darf diese Tatigkeit weiter ausiiben.

Zwolfter Abschnitt
Schlussvorschriften

§8§ 34 bis 37 (weggefallen)

§ 38 Riickkehr zum einheitlichen
Verordnungsrang

Die auf den §§ 35 bis 37 beruhenden Teile

der dort gednderten Rechtsverordnungen

konnen aufgrund der jeweils einschlagigen

Erméachtigung durch Rechtsverordnung gean-

dert werden.

§39 (Inkrafttreten)
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Gesetz iiber die Spende,
Entnahme und Ubertragung von Organen und Geweben
(Transplantationsgesetz - TPG)*)

in der Fassung der Bekanntmachung
vom 4. September 2007 (BGBI. | S. 2206)

3 Zuletzt geandert durch
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 17. Juli 2009 (BGBI. IS. 1990)

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§1  Anwendungsbereich

§1a Begriffshestimmungen

§2  Aufklarung der Bevélkerung, Erklarung
zur Organ- und Gewebespende, Organ-

und Gewebespenderegister, Organ-
und Gewebespendeausweise

Abschnitt 2
Entnahme von Organen und
Geweben bei toten Spendern

§3  Entnahme mit Einwilligung des Spen-
ders

§4  Entnahme mit Zustimmung anderer
Personen

§4a Entnahme bei toten Embryonen und

Foten
§5 Nachweisverfahren

§6  Achtung der Wiirde des Organ- und
Gewebespenders

§7  Datenerhebung und -verwendung;
Auskunftspflicht

") Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen

(ABI. EUNT. L 102S. 48).

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni
1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. EG Nr. L 204 S. 37), geéndert durch die
Richtlinie 98/48/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG Nr. L 217

S. 18), sind beachtet worden.
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Abschnitt 3

Entnahme von Organen und

Geweben bei lebenden Spendern
§8  Entnahme von Organen und Geweben
§8a Entnahme von Knochenmark bei
minderjahrigen Personen
Entnahme von Organen und Geweben
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Abschnitt 1
Allgemeine Vorschriften

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fiir die Spende und die

Entnahme von menschlichen Organen oder

Geweben zum Zwecke der Ubertragung so-

wie fiir die Ubertragung der Organe oder der

Gewebe einschlieBlich der Vorbereitung die-

ser MaBnahmen. Es gilt ferner fiir das Verbot

des Handels mit menschlichen Organen oder

Geweben.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir

1. Gewebe, die innerhalb ein und desselben
chirurgischen Eingriffs einer Person ent-
nommen werden, um auf diese riickiib-
ertragen zu werden,

2. Blut und Blutbestandteile.

§ 1a Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes

1. sind Organe, mit Ausnahme der Haut,
alle aus verschiedenen Geweben beste-
henden Teile des menschlichen Korpers,
die in Bezug auf Struktur, BlutgefaBver-
sorgung und Fahigkeit zum Vollzug phy-
siologischer Funktionen eine funktionale
Einheit bilden, einschlieBlich der Organ-
teile und einzelnen Gewebe eines Or-
gans, die zum gleichen Zweck wie das
ganze Organ im menschlichen Korper ver-
wendet werden konnen, mit Ausnahme
solcher Gewebe, die zur Herstellung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im
Sinne des § 4 Absatz 9 des Arzneimittel-
gesetzes bestimmt sind;

2. sind vermittlungspflichtige Organe die
Organe Herz, Lunge, Leber, Niere, Bauch-
speicheldriise und Darm im Sinne der
Nummer 1, die nach § 3 oder § 4 entnom-
men worden sind;

3. sind nicht regenerierungsfahige Organe
alle Organe, die sich beim Spender nach
der Entnahme nicht wieder bilden kon-
nen;

4. sind Gewebe alle aus Zellen bestehenden
Bestandteile des menschlichen Kérpers,
die keine Organe nach Nummer 1 sind,
einschlieBlich einzelner menschlicher Zel-
len;
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sind nachste Angehdrige in der Rangfolge

ihrer Aufzahlung

a) der Ehegatte oder der eingetragene
Lebenspartner,

b) die volljahrigen Kinder,

) die Eltern oder, sofern der mégliche
Organ- oder Gewebespender zur To-
deszeit minderjahrig war und die Sor-
ge fiir seine Person zu dieser Zeit nur
einem Elternteil, einem Vormund oder
einem Pfleger zustand, dieser Sorgein-
haber,

d) die volljahrigen Geschwister,
e) die GroBeltern;
ist Entnahme die Gewinnung von Orga-
nen oder Geweben;
ist Ubertragung die Verwendung von Or-
ganen oder Geweben in oder an einem
menschlichen Empfénger sowie die An-
wendung beim Menschen auBerhalb des
Kérpers;
ist Gewebeeinrichtung eine Einrichtung,
die Gewebe zum Zwecke der Ubertra-
gung entnimmt, untersucht, aufbereitet,
be- oder verarbeitet, konserviert, kenn-
zeichnet, verpackt, aufbewahrt oder an
andere abgibt;

ist Einrichtung der medizinischen Versor-

gung ein Krankenhaus oder eine andere

Einrichtung mit unmittelbarer Patienten-

betreuung, die fachlich-medizinisch unter

standiger arztlicher Leitung steht und in
der érztliche medizinische Leistungen er-
bracht werden;

. ist schwerwiegender Zwischenfall jedes

unerwiinschte Ereignis im Zusammen-
hang mit der Entnahme, Untersuchung,
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung,
Konservierung, Aufbewahrung oder Ab-
gabe von Geweben, das die Ubertragung
einer ansteckenden Krankheit, den Tod
oder einen lebenshedrohenden Zustand,
eine Behinderung oder einen Fahigkeits-
verlust von Patienten zur Folge haben
konnte oder einen Krankenhausaufent-
halt erforderlich machen oder verlangern
konnte oder zu einer Erkrankung fithren
oder diese verlangern konnte; als schwer-
wiegender Zwischenfall gilt auch jede
fehlerhafte Identifizierung oder Ver-
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§2

wechslung von Keimzellen oder Embryo-
nen im Rahmen von MaBnahmen einer
medizinisch unterstiitzten Befruchtung;

11. ist schwerwiegende unerwiinschte Reak-
tion eine unbeabsichtigte Reaktion, ein-
schlieBlich einer ibertragbaren Krank-
heit, beim Spender oder Empfanger im
Zusammenhang mit der Entnahme oder
der Ubertragung von Geweben, die tod-
lich oder lebensbedrohend verlauft, eine
Behinderung oder einen Fahigkeitsverlust
zur Folge hat oder einen Krankenhaus-
aufenthalt erforderlich macht oder ver-
langert oder zu einer Erkrankung fiihrt
oder diese verlangert.

N

§ 2 Aufklarung der Bevolkerung, Erkla-
rung zur Organ- und Gewebespende,
Organ- und Gewebespenderegister,

Organ- und Gewebespendeausweise

(1) Die nach Landesrecht zusténdigen Stellen,
die Bundesbehdrden im Rahmen ihrer Zustén-
digkeit, insbesondere die Bundeszentrale fiir
gesundheitliche Aufklarung, sowie die Kran-
kenkassen sollen auf der Grundlage dieses
Gesetzes die Bevolkerung Uber die Méglich-
keiten der Organ- und Gewebespende, die
Voraussetzungen der Organ- und Gewebeent-
nahme und die Bedeutung der Organ- und
Gewebeiibertragung  einschlieBlich  einer
moglichen medizinischen Anwendung von
aus Geweben hergestellten Arzneimitteln auf-
klaren. Sie sollen auch Ausweise fiir die Erklé-
rung zur Organ- und Gewebespende (Organ-
und Gewebespendeausweise) zusammen mit
geeigneten Aufklarungsunterlagen bereithal-
ten. Die Krankenkassen und die privaten
Krankenversicherungsunternehmen  stellen
diese Unterlagen in regelmaBigen Abstanden
ihren Versicherten, die das sechzehnte Le-
bensjahr vollendet haben, zur Verfiigung, mit
der Bitte, eine Erklarung zur Organ- und Ge-
webespende abzugeben.

(2) Wer eine Erklarung zur Organ- und Gewe-
bespende abgibt, kann in eine Organ- und
Gewebeentnahme nach § 3 einwilligen, ihr
widersprechen oder die Entscheidung einer
namentlich benannten Person seines Vertrau-
ens Ubertragen (Erkldrung zur Organ- und
Gewebespende). Die Erklarung kann auf be-
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stimmte Organe oder Gewebe beschrankt
werden. Die Einwilligung und Ubertragung
der Entscheidung kénnen vom vollendeten
sechzehnten, der Widerspruch kann vom voll-
endeten vierzehnten Lebensjahr an erklart
werden.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit

kann durch Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesrates einer Stelle die Auf-
gabe tibertragen, die Erklarungen zur Organ-
und Gewebespende auf Wunsch der Erklaren-
den zu speichern und dariiber berechtigten

Personen Auskunft zu erteilen (Organ- und

Gewebespenderegister). Die gespeicherten

personenbezogenen Daten diirfen nur zum

Zwecke der Feststellung verwendet werden,

ob bei demjenigen, der die Erklarung abge-

geben hatte, eine Organ- oder Gewebeent-
nahme nach § 3 oder § 4 zuldssig ist. Die

Rechtsverordnung regelt insbesondere

1. die fiir die Entgegennahme einer Erklarung
zur Organ- oder Gewebespende oder fiir
deren Anderung zustandigen 6ffentlichen
Stellen (Anlaufstellen), die Verwendung ei-
nes Vordrucks, die Art der darauf anzuge-
benden Daten und die Priifung der Identi-
tat des Erklarenden,

2. die Ubermittlung der Erkldrung durch die
Anlaufstellen an das Register sowie die
Speicherung der Erklarung und der darin
enthaltenen Daten bei den Anlaufstellen
und dem Register,

3. die Aufzeichnung aller Abrufe im auto-
matisierten Verfahren nach § 10 des Bun-
desdatenschutzgesetzes sowie der sons-
tigen Auskiinfte aus dem Register zum
Zwecke der Prifung der Zulassigkeit der
Anfragen und Auskiinfte,

4, die Speicherung der Personendaten der
nach Absatz 4 Satz 1 auskunftsherechtig-
ten Arzte bei dem Register sowie die Ver-
gabe, Speicherung und Zusammensetzung
der Benutzerkennungen und Passworter
fiir ihre Auskunftsberechtigung,

5. die Loschung der gespeicherten Daten und

6. die Finanzierung des Registers.

(4) Die Auskunft aus dem Register darf aus-
schlieBlich an den Erklarenden sowie an einen
von einem Krankenhaus dem Register als aus-
kunftsberechtigt benannten Arzt erteilt wer-
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den, der weder an der Entnahme noch an der
Ubertragung der Organe oder Gewebe des
moglichen Organ- oder Gewebespenders be-
teiligt ist und auch nicht Weisungen eines
Arztes untersteht, der an diesen MaBnahmen
beteiligt ist. Die Anfrage darf erst nach der
Feststellung des Todes gemaB § 3 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 erfolgen. Die Auskunft darf nur
an den Arzt weitergegeben werden, der die
Organ- oder Gewebeentnahme vornehmen
oder unter dessen Verantwortung die Gewe-
beentnahme nach § 3 Abs. 1 Satz 2 vor-
genommen werden soll, und an die Person,
die nach § 3 Abs. 3 Satz 1 (iber die beabsich-
tigte oder nach § 4 ber eine in Frage kom-
mende Organ- oder Gewebeentnahme zu un-
terrichten ist.

(5) Die Bundesregierung kann durch allgemei-
ne Verwaltungsvorschrift mit Zustimmung
des Bundesrates ein Muster fiir den Organ-
und Gewebespendeausweis festlegen und im
Bundesanzeiger bekanntmachen.

Abschnitt 2
Entnahme von Organen und
Geweben bei toten Spendern

§ 3 Entnahme mit Einwilligung des Spen-
ders

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben
ist, soweit in § 4 oder § 4a nichts Abweichen-
des bestimmt ist, nur zuldssig, wenn

1. der Organ- oder Gewebespender in die
Entnahme eingewilligt hatte,

2. der Tod des Organ- oder Gewebespenders
nach Regeln, die dem Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft ent-
sprechen, festgestellt ist und

3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenom-
men wird.

Abweichend von Satz 1 Nr. 3 darf die Ent-

nahme von Geweben auch durch andere da-

fir qualifizierte Personen unter der Verant-
wortung und nach fachlicher Weisung eines

Arztes vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben

ist unzulassig, wenn
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1. die Person, deren Tod festgestellt ist, der
Organ- oder Gewebeentnahme widerspro-
chen hatte,

2. nicht vor der Entnahme bei dem Organ-
oder Gewebespender der endgiiltige, nicht
behebbare Ausfall der Gesamtfunktion des
GroBhirns, des Kleinhims und des Himn-
stamms nach Verfahrensregeln, die dem
Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft entsprechen, festgestellt ist.

(3) Der Arzt hat den nachsten Angehdrigen
des Organ- oder Gewebespenders iber die
beabsichtigte Organ- oder Gewebeentnahme
zu unterrichten. Die entnehmende Person hat
Ablauf und Umfang der Organ- oder Gewe-
beentnahme aufzuzeichnen. Der nachste An-
gehdrige hat das Recht auf Einsichtnahme. Er
kann eine Person seines Vertrauens hinzuzie-
hen.

§ 4 Entnahme mit Zustimmung anderer
Personen

(1) Liegt dem Arzt, der die Organ- oder Gewe-
beentnahme vornehmen oder unter dessen
Verantwortung die Gewebeentnahme nach
§ 3 Abs. 1 Satz 2 vorgenommen werden soll,
weder eine schriftliche Einwilligung noch ein
schriftlicher Widerspruch des mdglichen Or-
gan- oder Gewebespenders vor, ist dessen
nachster Angehoriger zu befragen, ob ihm
von diesem eine Erkldrung zur Organ- oder
Gewebespende bekannt ist. Ist auch dem
nachsten Angehérigen eine solche Erklarung
nicht bekannt, so ist die Entnahme unter den
Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
und 3, Satz 2 und Abs. 2 Nr. 2 nur zuldssig,
wenn ein Arzt den nachsten Angehdrigen
Uiber eine in Frage kommende Organ- oder
Gewebeentnahme unterrichtet und dieser ihr
zugestimmt hat. Kommt eine Entnahme meh-
rerer Organe oder Gewebe in Betracht, soll
die Einholung der Zustimmung zusammen
erfolgen. Der nachste Angehdrige hat bei
seiner Entscheidung einen mutmabBlichen Wil-
len des mdglichen Organ- oder Gewebespen-
ders zu beachten. Der Arzt hat den néchsten
Angehdrigen hierauf hinzuweisen. Der nach-
ste Angehdrige kann mit dem Arzt verein-
baren, dass er seine Erklarung innerhalb einer
bestimmten, vereinbarten Frist widerrufen
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§§ 4a-5

kann; dieVereinbarung bedarf der Schrift-
form.

(2) Der néchste Angehdrige ist nur dann zu
einer Entscheidung nach Absatz 1 befugt,
wenn er in den letzten zwei Jahren vor dem
Tod des mdglichen Organ- oder Gewebespen-
ders zu diesem personlichen Kontakt hatte.
Der Arzt hat dies durch Befragung des néch-
sten Angehorigen festzustellen. Bei mehreren
gleichrangigen nachsten Angehérigen geniigt
es, wenn einer von ihnen nach Absatz 1 betei-
ligt wird und eine Entscheidung trifft; es ist
jedoch der Widerspruch eines jeden von ihnen
beachtlich. Ist ein vorrangiger nachster Ange-
horiger innerhalb angemessener Zeit nicht
erreichbar, geniigt die Beteiligung und Ent-
scheidung des zuerst erreichbaren néchsten
Angehérigen. Dem nachsten Angehérigen
steht eine volljahrige Person gleich, die dem
moglichen Organ- oder Gewebespender bis
zu seinem Tode in besonderer persénlicher
Verbundenheit offenkundig nahegestanden
hat; sie tritt neben den ndchsten Angehéri-
gen.

(3) Hatte der mogliche Organ- oder Gewe-
bespender die Entscheidung tiber eine Organ-
oder Gewebeentnahme einer bestimmten
Person Uibertragen, tritt diese an die Stelle des
nachsten Angehdrigen.

(4) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis
der Beteiligung der néchsten Angehérigen
sowie der Personen nach Absatz 2 Satz 5 und
Absatz 3 aufzuzeichnen. Die nachsten Ange-
horigen sowie die Personen nach Absatz 2
Satz 5 und Absatz 3 haben das Recht auf
Einsichtnahme.

§4a Entnahme bei toten Embryonen und
Foten

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben

bei einem toten Embryo oder Fotus ist nur

zuldssig, wenn

1. der Tod des Embryos oder Fétus nach
Regeln, die dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft entspre-
chen, festgestellt ist,

2. die Frau, die mit dem Embryo oder Fétus
schwanger war, durch einen Arzt Giber eine
in Frage kommende Organ- oder Gewe-
beentnahme aufgeklart worden ist und in
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die Entnahme der Organe oder Gewebe
schriftlich eingewilligt hat und
3. der Eingriff durch einen Arzt vorgenom-
men wird.
In den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 gilt § 3 Abs. 1
Satz 2 entsprechend. Die Aufklarung und die
Einholung der Einwilligung diirfen erst nach
Feststellung des Todes erfolgen.
(2) Der Arzt hat Ablauf, Inhalt und Ergebnis
der Aufklarung und der Einwilligung nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nr. 2 aufzuzeichnen. Die entneh-
mende Person hat Ablauf und Umfang der
Organ- oder Gewebeentnahme aufzuzeich-
nen. Die Frau, die mit dem Embryo oder Fétus
schwanger war, hat das Recht auf Einsicht-
nahme. Sie kann eine Person ihres Vertrauens
hinzuziehen. Die Einwilligung kann schriftlich
oder miindlich widerrufen werden.
(3) In den Fallen des Absatzes 1 gilt die Frau,
die mit dem Embryo oder Fétus schwanger
war, nur fiir die Zwecke der Dokumentation,
der Riickverfolgung und des Datenschutzes
als Spenderin.

§ 5 Nachweisverfahren

(1) Die Feststellungen nach § 3 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 und Abs. 2 Nr. 2 sind jeweils durch zwei
dafiir qualifizierte Arzte zu treffen, die den
Organ- oder Gewebespender unabhéngig
voneinander untersucht haben. Abweichend
von Satz 1 genligt zur Feststellung nach § 3
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 die Untersuchung und
Feststellung durch einen Arzt, wenn der end-
gliltige, nicht behebbare Stillstand von Herz
und Kreislauf eingetreten ist und seitdem
mehr als drei Stunden vergangen sind.

(2) Die an den Untersuchungen nach Absatz 1
beteiligten Arzte diirfen weder an der Entnah-
me noch an der Ubertragung der Organe oder
Gewebe des Spenders beteiligt sein. Sie diir-
fen auch nicht Weisungen eines Arztes unter-
stehen, der an diesen MaBnahmen beteiligt
ist. Die Feststellung der Untersuchungsergeb-
nisse und ihr Zeitpunkt sind von den Arzten
unter Angabe der zugrunde liegenden Unter-
suchungsbefunde unverziiglich jeweils in ei-
ner Niederschrift aufzuzeichnen und zu unter-
schreiben. Dem néchsten Angehdrigen sowie
den Personen nach § 4 Abs. 2 Satz 5 und
Abs. 3 ist Gelegenheit zur Einsichtnahme zu
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geben. Sie konnen eine Person ihres Vertrau-
ens hinzuziehen.

(3) Die Feststellung nach § 4a Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 ist durch einen Arzt zu treffen, der weder
an der Entnahme noch an der Ubertragung
der Organe oder Gewebe des Embryos oder
Fotus beteiligt sein darf. Er darf auch nicht
Weisungen eines Arztes unterstehen, der an
diesen MaBnahmen beteiligt ist. Die Unter-
suchungsergebnisse und der Zeitpunkt ihrer
Feststellung sind von den Arzten unter Anga-
be der zugrunde liegenden Untersuchungs-
befunde unverziiglich jeweils in einer geson-
derten Niederschrift aufzuzeichnen und zu
unterschreiben. Der Frau, die mit dem Embryo
oder Fotus schwanger war, ist Gelegenheit
zur Einsichtnahme zu geben. Sie kann eine
Person ihres Vertrauens hinzuziehen.

§6 Achtung der Wiirde des Organ- und
Gewebespenders

(1) Die Organ- oder Gewebeentnahme bei
verstorbenen Personen und alle mit ihr zu-
sammenhangenden MaBnahmen miissen un-
ter Achtung der Wiirde des Organ- oder Ge-
webespenders in einer der arztlichen Sorg-
faltspflicht entsprechenden Weise durch-
gefiihrt werden.

(2) Der Leichnam des Organ- oder Gewe-
bespenders muss in wiirdigem Zustand zur
Bestattung Uibergeben werden. Zuvor ist dem
nachsten Angehorigen Gelegenheit zu geben,
den Leichnam zu sehen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend
fiir tote Embryonen und Foten.

§ 7 Datenerhebung und -verwendung;
Auskunftspflicht

(1) Die Erhebung und Verwendung personen-
bezogener Daten eines mdglichen Organ-
oder Gewebespenders, eines nachsten Ange-
hérigen oder einer Person nach § 4 Abs. 2
Satz 5 oder Abs. 3 und die Ubermittlung
dieser Daten an die nach Absatz 3 Satz 1
auskunftsberechtigten Personen ist zuldssig,
soweit dies zur Kldrung, ob eine Organ- oder
Gewebeentnahme nach § 3 Abs. 1und 2, § 4
Abs. 1 bis 3 sowie § 9 Abs. 2 Satz 2 zulassig
ist und ob ihr medizinische Griinde entgegen-
stehen, sowie zur Unterrichtung des nachsten
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Angehdrigen nach § 3 Abs. 3 Satz 1 erforder-

lich ist.

(2) Zur unverziiglichen Auskunft Gber die

nach Absatz 1 erforderlichen Daten sind ver-

pflichtet:

1. Arzte, die den méglichen Organ- oder Ge-
webespender wegen einer dem Tode vo-
rausgegangenen Erkrankung behandelt
hatten,

2. Arzte, die iiber den méglichen Organ- oder
Gewebespender eine Auskunft aus dem
Organ- und Gewebespenderegister nach
§ 2 Abs. 4 erhalten haben,

3. die Einrichtung der medizinischen Versor-
gung, in der der Tod des mdglichen Organ-
oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 festgestellt worden ist,

4. Arzte, die bei dem méglichen Organ- oder
Gewebespender die Leichenschau vor-
genommen haben,

5. die Behdrden, in deren Gewahrsam oder
Mitgewahrsam sich der Leichnam des
maglichen Organ- oder Gewebespenders
befindet oder befunden hat, und

6. die von der Koordinierungsstelle (§ 11)
oder einer gewebeentnehmenden Gewe-
beeinrichtung beauftragte Person, soweit
sie Auskunft Uber nach Absatz 1 erforderli-
che Daten erhalten hat.

Die Pflicht zur unverziiglichen Auskunft be-
steht erst, nachdem der Tod des mdglichen
Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist.

(3) Ein Recht auf Auskunft tiber die nach

Absatz 1 erforderlichen Daten haben

1. Arzte, die die Entnahme von Organen nach
§ 3 oder § 4 beabsichtigen und in einem
Krankenhaus tatig sind, das nach § 108
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder
nach anderen gesetzlichen Bestimmungen
fir die Ubertragung solcher Organe zuge-
lassen ist oder mit einem solchen Kranken-
haus zum Zwecke der Entnahme solcher
Organe zusammenarbeitet,

2. Arzte, die die Entnahme von Geweben
nach § 3 oder § 4 beabsichtigen oder unter
deren Verantwortung Gewebe nach § 3
Abs. 1 Satz 2 entnommen werden sollen
und in einer Einrichtung der medizinischen
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§8

Versorgung tatig sind, die solche Gewebe
entnimmt oder mit einer solchen Einrich-
tung zum Zwecke der Entnahme solcher
Gewebe zusammenarbeitet, und
3. die von der Koordinierungsstelle beauf-
tragte Person.
Die Auskunft soll fir alle Organe oder Gewe-
be, deren Entnahme beabsichtigt ist, zusam-
men eingeholt werden. Sie darf erst eingeholt
werden, nachdem der Tod des mdglichen
Organ- oder Gewebespenders nach § 3 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 festgestellt ist.

Abschnitt 3
Entnahme von Organen und
Geweben bei lebenden Spendern

§ 8 Entnahme von Organen

und Geweben

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben

zum Zwecke der Ubertragung auf andere ist

bei einer lebenden Person, soweit in § 8a
nichts Abweichendes bestimmt ist, nur zulas-
sig, wenn

1. die Person
a) volljahrig und einwilligungsfahig ist,

b) nach Absatz 2 Satz 1 und 2 aufgeklart
worden ist und in die Entnahme einge-
willigt hat,

¢) nach arztlicher Beurteilung als Spender
geeignet ist und voraussichtlich nicht
liber das Operationsrisiko hinaus ge-
fahrdet oder Uber die unmittelbaren
Folgen der Entnahme hinaus gesund-
heitlich schwer beeintrachtigt wird,

2. die Ubertragung des Organs oder Gewebes
auf den vorgesehenen Empfanger nach
arztlicher Beurteilung geeignet ist, das Le-
ben dieses Menschen zu erhalten oder bei
ihm eine schwerwiegende Krankheit zu
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten
oder ihre Beschwerden zu lindern,

3. im Fall der Organentnahme ein geeignetes
Organ eines Spenders nach § 3 oder § 4 im
Zeitpunkt der Organentnahme nicht zur
Verfiigung steht und

4. der Eingriff durch einen Arzt vorgenom-
men wird.
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Die Entnahme einer Niere, des Teils einer
Leber oder anderer nicht regenerierungsfahi-
ger Organe ist dariiber hinaus nur zulassig
zum Zwecke der Ubertragung auf Verwandte
ersten oder zweiten Grades, Ehegatten, ein-
getragene Lebenspartner, Verlobte oder an-
dere Personen, die dem Spender in besonde-
rer personlicher Verbundenheit offenkundig
nahestehen.

(2) Der Spender ist durch einen Arzt in ver-

standlicher Form aufzuklaren tiber

1. den Zweck und die Art des Eingriffs,

2. die Untersuchungen sowie das Recht, Giber
die Ergebnisse der Untersuchungen unter-
richtet zu werden,

3. die MaBnahmen, die dem Schutz des Spen-
ders dienen, sowie den Umfang und mdg-
liche, auch mittelbare Folgen und Spatfol-
gen der beabsichtigten Organ- oder Gewe-
beentnahme fiir seine Gesundheit,

4. die arztliche Schweigepflicht,

5. die zu erwartende Erfolgsaussicht der Or-
gan- oder Gewebelibertragung und sons-
tige Umsténde, denen er erkennbar eine
Bedeutung fiir die Spende beimisst, sowie
Giber

6. die Erhebung und Verwendung personen-
bezogener Daten.

Der Spender ist dariiber zu informieren, dass
seine Einwilligung Voraussetzung fiir die Or-
gan- oder Gewebeentnahme ist. Die Aufkla-
rung hat in Anwesenheit eines weiteren Arz-
tes, fiir den § 5 Abs. 2 Satz 1 und 2 entspre-
chend gilt, und, soweit erforderlich, anderer
sachverstandiger Personen zu erfolgen. Der
Inhalt der Aufklarung und die Einwilligungs-
erklarung des Spenders sind in einer Nieder-
schrift aufzuzeichnen, die von den aufklaren-
den Personen, dem weiteren Arzt und dem
Spender zu unterschreiben ist. Die Nieder-
schrift muss auch eine Angabe tber die ver-
sicherungsrechtliche Absicherung der gesund-
heitlichen Risiken nach Satz 1 enthalten. Die
Einwilligung kann schriftlich oder miindlich
widerrufen werden. Satz 3 gilt nicht im Fall
der beabsichtigten Entnahme von Knochen-
mark.

(3) Bei einem Lebenden darf die Entnahme
von Organen erst durchgefiihrt werden, nach-
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dem sich der Spender und der Empfanger, die
Entnahme von Geweben erst, nachdem sich
der Spender zur Teilnahme an einer &rztlich
empfohlenen Nachbetreuung bereit erklart
hat. Weitere Voraussetzung fiir die Entnahme
von Organen bei einem Lebenden ist, dass die
nach Landesrecht zustandige Kommission
gutachtlich dazu Stellung genommen hat, ob
begriindete tatséchliche Anhaltspunkte dafiir
vorliegen, dass die Einwilligung in die Organ-
spende nicht freiwillig erfolgt oder das Organ
Gegenstand verbotenen Handeltreibens nach
§ 17 ist. Der Kommission muss ein Arzt, der
weder an der Entnahme noch an der Ubertra-
gung von Organen beteiligt ist, noch Weisun-
gen eines Arztes untersteht, der an solchen
MaBnahmen beteiligt ist, eine Person mit der
Beféhigung zum Richteramt und eine in psy-
chologischen Fragen erfahrene Person ange-
horen. Das Nahere, insbesondere zur Zusam-
mensetzung der Kommission, zum Verfahren
und zur Finanzierung, wird durch Landesrecht
bestimmt.

§ 8a Entnahme von Knochenmark bei
minderjahrigen Personen

Die Entnahme von Knochenmark bei einer
minderjahrigen Person zum Zwecke der Uber-
tragung ist abweichend von § 8 Abs. 1 Satz 1

Nr. 1 Buchstabe a und b sowie Nr. 2 mit

folgender MaBgabe zulassig:

1. Die Verwendung des Knochenmarks ist fiir
Verwandte ersten Grades oder Geschwis-
ter der minderjahrigen Person vorgesehen.

2. Die Ubertragung des Knochenmarks auf
den vorgesehenen Empfanger ist nach
arztlicher Beurteilung geeignet, bei ihm
eine lebenshedrohende Krankheit zu hei-
len.

3. Ein geeigneter Spender nach § 8 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 steht im Zeitpunkt der Ent-
nahme des Knochenmarks nicht zur Ver-
figung.

4. Der gesetzliche Vertreter ist entsprechend
§ 8 Abs. 2 aufgeklart worden und hat in
die Entnahme und die Verwendung des
Knochenmarks eingewilligt. § 1627 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs ist anzuwenden.
Die minderjahrige Person ist durch einen
Arzt entsprechend § 8 Abs. 2 aufzuklaren,

www.WALHALLA.de

soweit dies im Hinblick auf ihr Alter und
ihre geistige Reife maglich ist. Lehnt die
minderjahrige Person die beabsichtigte
Entnahme oder Verwendung ab oder
bringt sie dies in sonstiger Weise zum
Ausdruck, so ist dies zu beachten.

5. Ist die minderjdhrige Person in der Lage,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Ent-
nahme zu erkennen und ihren Willen hier-
nach auszurichten, so ist auch ihre Einwil-
ligung erforderlich.

Soll das Knochenmark der minderjéhrigen

Person fiir Verwandte ersten Grades verwen-

det werden, hat der gesetzliche Vertreter dies

dem Familiengericht unverziiglich anzuzei-

gen, um eine Entscheidung nach § 1629

Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit § 1796 des

Biirgerlichen Gesetzbuchs herbeizufiihren.

§8b Entnahme von Organen und
Geweben in besonderen Fallen
(1) Sind Organe oder Gewebe bei einer leben-
den Person im Rahmen einer medizinischen
Behandlung dieser Person entnommen wor-
den, ist ihre Ubertragung nur zuldssig, wenn
die Person einwilligungsfahig und entspre-
chend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart
worden ist und in diese Ubertragung der
Organe oder Gewebe eingewilligt hat. Fiir die
Aufzeichnung der Aufklérung und der Einwil-
ligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4 entsprechend.
(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir die Gewin-
nung von menschlichen Samenzellen, die fiir
eine medizinisch unterstiitzte Befruchtung be-
stimmt sind.

(3) Fir einen Widerruf der Einwilligung gilt
§ 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.

§ 8¢ Entnahme von Organen und
Geweben zur Riickiibertragung

(1) Die Entnahme von Organen oder Geweben

zum Zwecke der Riickiibertragung ist bei

einer lebenden Person nur zulassig, wenn

1. die Person

a) einwilligungsfahig ist,

b) entsprechend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2
aufgeklart worden ist und in die Ent-
nahme und die Riickiibertragung des
Organs oder Gewebes eingewilligt hat,
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2. die Entnahme und die Riickibertragung
des Organs oder Gewebes im Rahmen
einer medizinischen Behandlung erfolgen
und nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Wissenschaft fiir
diese Behandlung erforderlich sind und

3. die Entnahme und die Riickibertragung
durch einen Arzt vorgenommen werden.

(2) Die Entnahme von Organen oder Geweben

zum Zwecke der Riickiibertragung bei einer

Person, die nicht in der Lage ist, Wesen,

Bedeutung und Tragweite der vorgesehenen

Entnahme zu erkennen und ihren Willen hier-

nach auszurichten, ist abweichend von Ab-

satz 1 Nr. 1 nur zuldssig, wenn der gesetzliche

Vertreter oder ein Bevollméchtigter entspre-

chend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart

worden ist und in die Entnahme und die

Riickiibertragung des Organs oder Gewebes

eingewilligt hat. Die §§ 1627, 1901 Abs. 2

und 3 sowie § 1904 des Biirgerlichen Gesetz-

buchs sind anzuwenden.

(3) Die Entnahme von Organen oder Geweben

zum Zwecke der Riickiibertragung bei einem

lebenden Embryo oder Fotus ist unter den

Voraussetzungen des Absatzes 1 Nr. 2 und 3

nur zuldssig, wenn die Frau, die mit dem

Embryo oder Fotus schwanger ist, entspre-

chend § 8 Abs. 2 Satz 1 und 2 aufgeklart

worden ist und in die Entnahme und die

Riickiibertragung des Organs oder Gewebes

eingewilligt hat. Ist diese Frau nicht in der

Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der

vorgesehenen Entnahme zu erkennen und

ihren Willen hiernach auszurichten, gilt Ab-
satz 2 entsprechend.

(4) Fur die Aufzeichnung der Aufklérung und

der Einwilligung gilt § 8 Abs. 2 Satz 4 ent-

sprechend.

(5) Fiir einen Widerruf der Einwilligung gilt

§ 8 Abs. 2 Satz 6 entsprechend.
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Abschnitt 3a
Gewebeeinrichtungen, Unter-
suchungslabore, Register

§ 8d Besondere Pflichten
der Gewebeeinrichtungen

(1) Eine Gewebeeinrichtung, die Gewebe ent-
nimmt oder untersucht, darf unbeschadet der
Vorschriften des Arzneimittelrechts nur be-
trieben werden, wenn sie einen Arzt bestellt
hat, der die erforderliche Sachkunde nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft
besitzt. Die Gewebeeinrichtung ist verpflich-
tet,

1. die Anforderungen an die Entnahme von
Geweben nach dem Stand der medizi-
nischen Wissenschaft und Technik ein-
zuhalten, insbesondere an die Spenderi-
dentifikation, das Entnahmeverfahren und
die Spenderdokumentation,

2. sicherzustellen, dass nur Gewebe von
Spendern entnommen werden, bei denen
eine arztliche Beurteilung nach dem Stand
der medizinischen Wissenschaft und Tech-
nik ergeben hat, dass der Spender dafiir
medizinisch geeignet ist,

3. sicherzustellen, dass die fiir Gewebespen-
der nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik erforderlichen
Laboruntersuchungen in einem Unter-
suchungslabor nach § 8e durchgefiihrt
werden,

4, sicherzustellen, dass die Gewebe fiir die
Aufbereitung, Be- oder Verarbeitung, Kon-
servierung oder Aufbewahrung nur freige-
geben werden, wenn die &rztliche Beurtei-
lung nach Nummer 2 und die Laborunter-
suchungen nach Nummer 3 ergeben ha-
ben, dass die Gewebe fiir diese Zwecke
geeignet sind,

5. vor und nach einer Gewebeentnahme bei
lebenden Spendern MaBnahmen fiir eine
erforderliche medizinische Versorgung der
Spender sicherzustellen und

6. eine Qualitatssicherung fir die MaBnah-
men nach den Nummern 2 bis 5 sicher-
zustellen.

Das Néhere regelt eine Rechtsverordnung
nach § 16a.
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(2) Eine Gewebeeinrichtung hat unbeschadet
arztlicher Dokumentationspflichten jede Ge-
webeentnahme und -abgabe und die damit
verbundenen MaBnahmen sowie die Anga-
ben Uber Produkte und Materialien, die mit
den entnommenen oder abgegebenen Gewe-
ben in Berlihrung kommen, fiir die in diesem
Gesetz geregelten Zwecke, fiir Zwecke der
Riickverfolgung, fiir Zwecke einer medizi-
nischen Versorgung des Spenders und fiir
Zwecke der Risikoerfassung und Uber-
wachung nach den Vorschriften des Arznei-
mittelgesetzes oder anderen Rechtsvorschrif-
ten nach MaBgabe einer Rechtsverordnung
nach § 16a zu dokumentieren.

(3) Jede Gewebeeinrichtung fiihrt eine Doku-
mentation Uber ihre Tatigkeit einschlieBlich
der Angaben zu Art und Menge der entnom-
menen, untersuchten, aufbereiteten, be- oder
verarbeiteten, konservierten, aufbewahrten,
abgegebenen oder anderweitig verwendeten,
eingefiihrten und ausgefiihrten Gewebe so-
wie des Ursprungs- und des Bestimmungs-
ortes der Gewebe und macht eine Darstellung
ihrer Tatigkeit 6ffentlich zuganglich. Sie iiber-
mittelt der zustandigen Bundesoberbehdrde
jahrlich einen Bericht mit den Angaben zu Art
und Menge der entnommenen, aufbereiteten,
be- oder verarbeiteten, aufbewahrten, abge-
gebenen oder anderweitig verwendeten, ein-
gefiihrten und ausgefilhrten Gewebe. Der Be-
richt erfolgt auf einem Formblatt, das die
Bundesoberbehdrde herausgegeben und im
Bundesanzeiger bekannt gemacht hat. Das
Formblatt kann auch elektronisch zur Ver-
fligung gestellt und genutzt werden. Der Be-
richt ist nach Ablauf des Kalenderjahres, spa-
testens bis zum 1. Mérz des folgenden Jahres
zu Ubermitteln. Die zustandige Bundesober-
behdrde stellt die von den Gewebeeinrichtun-
gen Ubermittelten Angaben anonymisiert in
einem Gesamtbericht zusammen und macht
diesen offentlich bekannt. Ist der Bericht einer
Gewebeeinrichtung unvollsténdig oder liegt
er bis zum Ablauf der Frist nach Satz 5 nicht
vor, unterrichtet die zusténdige Bundesober-
behérde die fiir die Uberwachung zusténdige
Behdrde. Die Gewebeeinrichtungen Gbersen-
den der zustandigen Behdrde mindestens alle
zwei Jahre oder auf Anforderung eine Liste
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der belieferten Einrichtungen der medizi-
nischen Versorgung.

§ 8e Untersuchungslabore

Die fir Gewebespender nach § 8d Abs. 1
Satz 2 Nr. 3 vorgeschriebenen Laborunter-
suchungen diirfen nur von einem Unter-
suchungslabor vorgenommen werden, fiir das
eine Erlaubnis nach den Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes erteilt worden ist. Das Un-
tersuchungslabor ist verpflichtet, eine Quali-
tatssicherung fiir die nach § 8d Abs. 1 Satz 2
Nr. 3 vorgeschriebenen Laboruntersuchungen
sicherzustellen.

§ 8f Register liber Gewebeeinrichtungen

(1) Das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information fiihrt ein 6f-
fentlich zugéngliches Register iber die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes tétigen Ge-
webeeinrichtungen und stellt seinen laufen-
den Betrieb sicher. Das Register enthalt Anga-
ben zu den Gewebeeinrichtungen und ihrer
Erreichbarkeit sowie zu den Tatigkeiten, fiir
die jeweils die Herstellungserlaubnis, die Er-
laubnis fiir die Be- oder Verarbeitung, Konser-
vierung, Lagerung oder das Inverkehrbringen
oder die Einfuhrerlaubnis nach den Vorschrif-
ten des Arzneimittelgesetzes erteilt worden
ist. Die zustdndigen Behérden der Lander
Uibermitteln dem Deutschen Institut fir Medi-
zinische Dokumentation und Information die
Angaben nach Satz 2. Das Deutsche Institut
fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation kann fiir die Benutzung des Registers
Entgelte verlangen. Der Entgeltkatalog bedarf
der Zustimmung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit im Benehmen mit dem Bundes-
ministerium der Finanzen. Von der Zahlung
von Entgelten sind die zusténdigen Behdrden
der Lander und die Europdische Kommission
befreit.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die in das Register
aufzunehmenden Angaben nach Absatz 1
Satz 2 im Einzelnen bestimmen sowie Nahe-
res zu ihrer Ubermittlung durch die zustandi-
gen Behorden der Lander und der Benutzung
des Registers regeln. In der Rechtsverordnung
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§§ 9-10

kann auch eine Ubermittlung der Angaben an
Einrichtungen und Behdrden innerhalb und
auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Geset-
zes vorgesehen werden.

Abschnitt 4
Vermittlung und Ubertragung
bestimmter Organe,
Transplantationszentren,
Zusammenarbeit bei der Entnahme
von Organen und Geweben

§9 Zulassigkeit der Organiibertragung,
Vorrang der Organspende

(1) Die Ubertragung von Herz, Niere, Leber,
Lunge, Bauchspeicheldriise und Darm darf
nur in dafiir zugelassenen
Transplantationszentren (§ 10) vorgenommen
werden. Die Ubertragung vermittlungspflich-
tiger Organe ist nur zulassig, wenn die Orga-
ne durch die Vermittlungsstelle unter Beach-
tung der Regelungen nach § 12 vermittelt
worden sind. Sind vermittlungspflichtige Or-
gane im Geltungsbereich dieses Gesetzes ent-
nommen worden, ist ihre Ubertragung darii-
ber hinaus nur zuldssig, wenn die Entnahme
unter Beachtung der Regelungen nach § 11
durchgefiihrt wurde.

(2) Die mégliche Entnahme und Ubertragung
eines vermittlungspflichtigen Organs hat Vor-
rang vor der Entnahme von Geweben; sie darf
nicht durch eine Gewebeentnahme beein-
trachtigt werden. Die Entnahme von Gewe-
ben bei einem moglichen Spender vermitt-
lungspflichtiger Organe nach § 11 Abs. 4
Satz 2 ist erst dann zuldssig, wenn eine von
der Koordinierungsstelle beauftragte Person
dokumentiert hat, dass die Entnahme oder
Ubertragung von vermittlungspflichtigen Or-
ganen nicht maglich ist oder durch die Gewe-
beentnahme nicht beeintréachtigt wird.

§ 10 Transplantationszentren

(1) Transplantationszentren sind Krankenhau-
ser oder Einrichtungen an Krankenh&usern,
die nach § 108 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch oder nach anderen gesetzlichen Be-
stimmungen fiir die Ubertragung von in § 9
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Abs. 1 Satz 1 genannten Organen zugelassen
sind. Bei der Zulassung nach § 108 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch sind Schwer-
punkte fiir die Ubertragung dieser Organe zu
bilden, um eine bedarfsgerechte, leistungs-
fahige und wirtschaftliche Versorgung zu ge-
wahrleisten und die erforderliche Qualitat der
Organiibertragung zu sichern.

(2) Die Transplantationszentren sind ver-
pflichtet,

1. Wartelisten der zur Organiibertragung an-
genommenen Patienten mit den fir die
Organvermittlung nach § 12 erforderlichen
Angaben zu filhren sowie unverziiglich
lber die Annahme eines Patienten zur
Organiibertragung und seine Aufnahme in
die Warteliste zu entscheiden und den
behandelnden Arzt dariiber zu unterrich-
ten, ebenso Uber die Herausnahme eines
Patienten aus der Warteliste,

2. iber die Aufnahme in die Warteliste nach
Regeln zu entscheiden, die dem Stand der
Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft entsprechen, insbesondere nach
Notwendigkeit und Erfolgsaussicht einer
Organibertragung,

3. die auf Grund der §§ 11 und 12 getroffe-
nen Regelungen zur Organentnahme und
Organvermittlung einzuhalten,

4. jede Organiibertragung unverziiglich so zu
dokumentieren, dass eine liickenlose Riick-
verfolgung der Organe vom Empfénger
zum Spender ermdglicht wird; bei der Ub-
ertragung von vermittlungspflichtigen Or-
ganen ist die Kenn-Nummer (§ 13 Abs. 1
Satz 1) anzugeben, um eine Riickverfol-
gung durch die Koordinierungsstelle zu
ermdglichen,

5. vor und nach einer Organiibertragung
MaBnahmen fiir eine erforderliche psy-
chische Betreuung der Patienten im Kran-
kenhaus sicherzustellen und

6. nach MaBgabe der Vorschriften des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch MaBnahmen
zur Qualitétssicherung, die auch einen Ver-
gleich mit anderen Transplantationszent-
ren ermdglichen, im Rahmen ihrer Tatig-
keit nach diesem Gesetz durchzufiihren;
dies gilt fiir die Nachbetreuung von Organ-
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spendern nach § 8 Abs. 3 Satz 1 entspre-
chend.

§ 11 Zusammenarbeit bei der Entnahme
von Organen und Geweben, Koor-
dinierungsstelle

(1) Die Entnahme von vermittlungspflichtigen
Organen einschlieBlich der Vorbereitung von
Entnahme, Vermittlung und Ubertragung ist
gemeinschaftliche  Aufgabe der Trans-
plantationszentren und der anderen Kranken-
hauser in regionaler Zusammenarbeit. Zur
Organisation dieser Aufgabe errichten oder
beauftragen der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Bundesarztekammer und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder
die Bundesverbande der Krankenhaustrager
gemeinsam eine geeignete Einrichtung (Koor-
dinierungsstelle). Sie muss auf Grund einer
finanziell und organisatorisch eigenstandigen
Tragerschaft, der Zahl und Qualifikation ihrer
Mitarbeiter, ihrer betrieblichen Organisation
sowie ihrer sachlichen Ausstattung die Ge-
wahr dafiir bieten, dass die MaBnahmen nach
Satz 1 in Zusammenarbeit mit den Trans-
plantationszentren und den anderen Kran-
kenhausern nach den Vorschriften dieses Ge-
setzes durchgefiihrt werden. Die Trans-
plantationszentren missen in der Koordinie-
rungsstelle angemessen vertreten sein.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, die Bundesarztekammer, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
bande der Krankenhaustrager gemeinsam
und die Koordinierungsstelle regeln durch
Vertrag die Aufgaben der Koordinierungsstel-
le mit Wirkung fiir die Transplantationszent-
ren und die anderen Krankenhauser. Der Ver-
trag regelt insbesondere
1. die Anforderungen an die im Zusammen-
hang mit einer Organentnahme zum
Schutz der Organempfanger erforderlichen
MaBnahmen sowie die Rahmenregelungen
fiir die Zusammenarbeit der Beteiligten,

2. die Zusammenarbeit und den Erfahrungs-
austausch mit der Vermittlungsstelle,

3. die Unterstlitzung der Transplantations-
zentren bei MaBnahmen zur Qualitats-
sicherung,
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4. den Ersatz angemessener Aufwendungen
der Koordinierungsstelle fiir die Erfiillung
ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ein-
schlieBlich der Abgeltung von Leistungen,
die Transplantationszentren und andere
Krankenhduser im Rahmen der Organent-
nahme erbringen.

(3) Der Vertrag nach den Absétzen 1 und 2
sowie seine Anderung bedarf der Genehmi-
gung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und ist im Bundesanzeiger bekannt
zu machen. Die Genehmigung ist zu erteilen,
wenn der Vertrag oder seine Anderung den
Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem
Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Bundesarztekammer
und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
oder die Bundesverbande der Krankenhaus-
trager gemeinsam (berwachen die Einhal-
tung der Vertragsbhestimmungen.

(4) Die Transplantationszentren und die ande-
ren Krankenhauser sind verpflichtet, unter-
einander und mit der Koordinierungsstelle zur
Entnahme vermittlungspflichtiger Organe so-
wie zur Entnahme von Geweben bei magli-
chen Spendern vermittlungspflichtiger Orga-
ne zusammenzuarbeiten. Die Krankenhéuser
sind verpflichtet, den endgiiltigen, nicht be-
hebbaren Ausfall der Gesamtfunktion des
GroBhirns, des Kleinhims und des Hirn-
stamms von Patienten, die nach arztlicher
Beurteilung als Spender vermittlungspflichti-
ger Organe in Betracht kommen, dem zustan-
digen Transplantationszentrum mitzuteilen,
das die Koordinierungsstelle unterrichtet.
Kommen diese Patienten zugleich als Gewe-
bespender in Betracht, ist dies gleichzeitig
mitzuteilen. Das zustandige Transplantations-
zentrum klart in Zusammenarbeit mit der
Koordinierungsstelle, ob die Voraussetzungen
fir eine Organ- oder Gewebeentnahme vor-
liegen. Hierzu erhebt das zustandige
Transplantationszentrum die Personalien die-
ser Patienten und weitere fiir die Durchfiih-
rung der Organentnahme und -vermittiung
oder der Gewebeentnahme erforderliche per-
sonenbezogene Daten. Die Krankenh&user
sind verpflichtet, dem zustandigen Trans-
plantationszentrum diese Daten zu {bermit-
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§12

teln; dieses iibermittelt die Daten an die Koor-

dinierungsstelle.

(5) Die Koordinierungsstelle verdffentlicht

jahrlich einen Bericht, der die Tatigkeit jedes

Transplantationszentrums im vergangenen

Kalenderjahr nach einheitlichen Vorgaben

darstellt und insbesondere folgende, nicht

personenbezogene Angaben enthalt:

1. Zahl und Art der durchgefiihrten Organiib-
ertragungen nach § 9 und ihre Ergebnisse,
getrennt nach Organen von Spendern nach
den §§ 3 und 4 sowie nach § 8,

2. die Entwicklung der Warteliste, insheson-
dere aufgenommene, transplantierte, aus
anderen Griinden ausgeschiedene sowie
verstorbene Patienten,

3. die Griinde fiir die Aufnahme oder Nicht-
aufnahme in die Warteliste,

4. Altersgruppe, Geschlecht, Familienstand
und Versichertenstatus der zu den Num-
mern 1 bis 3 betroffenen Patienten,

. die Nachbetreuung der Spender nach § 8
Abs. 3 Satz 1 und die Dokumentation ihrer
durch die Organspende bedingten gesund-
heitlichen Risiken,

6. die durchgefiihrten MaBnahmen zur Quali-

tatssicherung nach § 10 Abs. 2 Nr. 6.

In dem Vertrag nach Absatz 2 kénnen einheit-

liche Vorgaben fiir den Tatigkeitsbericht und

die ihm zugrunde liegenden Angaben der

Transplantationszentren vereinbart werden.

(S,

§ 12 Organvermittlung, Vermittlungs-
stelle

(1) Zur Vermittlung der vermittlungspflichti-
gen Organe errichten oder beauftragen der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die
Bundesarztekammer und die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft oder die Bundesverban-
de der Krankenhaustrédger gemeinsam eine
geeignete Einrichtung (Vermittlungsstelle).
Sie muss auf Grund einer finanziell und orga-
nisatorisch eigenstandigen Tragerschaft, der
Zahl und Qualifikation ihrer Mitarbeiter, ihrer
betrieblichen Organisation sowie ihrer sachli-
chen Ausstattung die Gewahr dafiir bieten,
dass die Organvermittiung nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes erfolgt. Soweit sie
Organe vermittelt, die auBerhalb des Gel-
tungsbereichs dieses Gesetzes entnommen
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werden, muss sie auch gewahrleisten, dass
die zum Schutz der Organempfénger erforder-
lichen MaBnahmen nach dem Stand der Er-
kenntnisse der medizinischen Wissenschaft
durchgefiihrt werden. Es diirfen nur Organe
vermittelt werden, die im Einklang mit den
am Ort der Entnahme geltenden Rechtsvor-
schriften entnommen worden sind, soweit
deren Anwendung nicht zu einem Ergebnis
fihrt, das mit wesentlichen Grundsatzen des
deutschen Rechts, insbesondere mit den
Grundrechten, offensichtlich unvereinbar ist.

(2) Als Vermittlungsstelle kann auch eine
geeignete Einrichtung beauftragt werden, die
ihren Sitz auBerhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzes hat und die Organe im Rah-
men eines internationalen Organaustausches
unter Anwendung der Vorschriften dieses Ge-
setzes fiir die Organvermittlung vermittelt.
Dabei ist sicherzustellen, dass die Vorschriften
der §§ 14 und 15 sinngemaB Anwendung
finden; eine angemessene Datenschutzauf-
sicht muss gewahrleistet sein.

(3) Die vermittlungspflichtigen Organe sind
von der Vermittlungsstelle nach Regeln, die
dem Stand der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft entsprechen, insbeson-
dere nach Erfolgsaussicht und Dringlichkeit
fir geeignete Patienten zu vermitteln. Die
Wartelisten der Transplantationszentren sind
dabei als eine einheitliche Warteliste zu be-
handeln. Die Vermittlungsentscheidung ist fiir
jedes Organ unter Angabe der Griinde zu
dokumentieren und unter Verwendung der
Kenn-Nummer dem Transplantationszentrum
und der Koordinierungsstelle zu iibermitteln.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, die Bundesarztekammer, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder die Bundesver-
bande der Krankenhaustrager gemeinsam
und die Vermittlungsstelle regeln durch Ver-
trag die Aufgaben der Vermittlungsstelle mit
Wirkung fiir die Transplantationszentren. Der
Vertrag regelt inshesondere

1. die Art der von den Transplantationszent-
ren nach § 13 Abs. 3 Satz 3 zu meldenden
Angaben (iber die Patienten sowie die Ver-
wendung dieser Angaben durch die Ver-
mittlungsstelle in einheitlichen Wartelisten
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fiir die jeweiligen Arten der durchzufiihren-
den Organiibertragungen,

2. die Erfassung der von der Koordinierungs-
stelle nach § 13 Abs. 1 Satz 4 gemeldeten
Organe,

3. die Vermittlung der Organe nach den Vor-
schriften des Absatzes 3 sowie Verfahren
zur Einhaltung der Vorschriften des Ab-
satzes 1 Satz 3 und 4,

4. die Uberpriifung von Vermittlungsent-
scheidungen in regelmaBigen Abstanden
durch eine von den Vertragspartnermn be-
stimmte Priifungskommission,

5. die Zusammenarbeit und den Erfahrungs-
austausch mit der Koordinierungsstelle
und den Transplantationszentren,

6. eine regelmaBige Berichterstattung der
Vermittlungsstelle an die anderen Ver-
tragspartner,

7. den Ersatz angemessener Aufwendungen
der Vermittlungsstelle fir die Erfillung ih-
rer Aufgaben nach diesem Gesetz,

8. eine vertragliche Kindigungsméglichkeit
bei Vertragsverletzungen der Vermitt-
lungsstelle.

(5) Der Vertrag nach den Absétzen 1 und 4
sowie seine Anderung bedarf der Genehmi-
gung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und ist im Bundesanzeiger bekannt
zu machen. Die Genehmigung ist zu erteilen,
wenn der Vertrag oder seine Anderung den
Vorschriften dieses Gesetzes und sonstigem
Recht entspricht. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, die Bundesérztekammer
und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
oder die Bundesverbande der Krankenhaus-
trager gemeinsam (berwachen die Einhal-
tung der Vertragshestimmungen.

Abschnitt 5
Meldungen, Dokumentation,
Riickverfolgung, Datenschutz,
Fristen

§ 13 Meldungen, Begleitpapiere vermitt-
lungspflichtiger Organe

(1) Die Koordinierungsstelle verschliisselt in

einem mit den Transplantationszentren abge-
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stimmten Verfahren die personenbezogenen
Daten des Organspenders und bildet eine
Kenn-Nummer, die ausschlieBlich der Koor-
dinierungsstelle einen Riickschluss auf die
Person des Organspenders ermdglicht. Die
Kenn-Nummer ist in die Begleitpapiere fiir
das entnommene Organ aufzunehmen. Die
Begleitpapiere enthalten daneben alle fiir die
Organiibertragung  erforderlichen  medizi-
nischen Angaben. Die Koordinierungsstelle
meldet das Organ, die Kenn-Nummer und die
fiir die Organvermittlung erforderlichen medi-
zinischen Angaben an die Vermittlungsstelle
und Ubermittelt nach Entscheidung der Ver-
mittlungsstelle die Begleitpapiere an das
Transplantationszentrum, in dem das Organ
auf den Empfanger tbertragen werden soll.
Das Nahere wird im Vertrag nach § 11 Abs. 2
geregelt.

(2) Die Koordinierungsstelle darf Angaben
aus den Begleitpapieren mit den personenbe-
zogenen Daten des Organspenders zur wei-
teren Information tiber diesen nur gemeinsam
verwenden, insbesondere zusammenfiihren
und an die Transplantationszentren weiterge-
ben, in denen Organe des Spenders ibertra-
gen worden sind, soweit dies zur Abwehr
einer zu befiirchtenden gesundheitlichen Ge-
fahrdung der Organempfénger erforderlich
ist.

(3) Der behandelnde Arzt hat Patienten, bei
denen die Ubertragung vermittlungspflichti-
ger Organe medizinisch angezeigt ist, mit
deren schriftlicher Einwilligung unverziiglich
an das Transplantationszentrum zu melden,
in dem die Organiibertragung vorgenommen
werden soll. Die Meldung hat auch dann zu
erfolgen, wenn eine Ersatztherapie durch-
gefiihrt wird. Die Transplantationszentren
melden die fiir die Organvermittlung erforder-
lichen Angaben iber die in die Wartelisten
aufgenommenen Patienten nach deren
schriftlicher Einwilligung an die Vermittlungs-
stelle. Der Patient ist vor der Einwilligung
dariiber zu unterrichten, an welche Stellen
seine personenbezogenen Daten ibermittelt
werden. Duldet die Meldung nach Satz 1 oder
3 wegen der Gefahr des Todes oder einer
schweren Gesundheitsschadigung des Patien-
ten keinen Aufschub, kann sie auch ohne
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§§ 13a—-14

seine vorherige Einwilligung erfolgen; die Ein-
willigung ist unverziiglich nachtraglich ein-
zuholen.

§ 13a Dokumentation iibertragener
Gewebe durch Einrichtungen der
medizinischen Versorgung

Die Einrichtungen der medizinischen Versor-
gung haben dafiir zu sorgen, dass fiir Zwecke
der Riickverfolgung oder fiir Zwecke der Risi-
koerfassung nach den Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes oder anderen Rechtsvor-
schriften jedes tibertragene Gewebe von dem
behandelnden Arzt oder unter dessen Verant-
wortung nach MaBgabe einer Rechtsverord-
nung nach § 16a dokumentiert wird.

§ 13b Meldung schwerwiegender
Zwischenfalle und schwerwiegen-
der unerwiinschter Reaktionen bei
Geweben

Die Einrichtungen der medizinischen Versor-

gung haben

1. jeden schwerwiegenden Zwischenfall, der

auf die Entnahme, Untersuchung, Auf-
bereitung, Be- oder Verarbeitung, Konser-
vierung, Aufbewahrung oder Abgabe ein-
schlieBlich des Transports der verwendeten
Gewebe zuriickgefiihrt werden kann, und
2. jede schwerwiegende unerwiinschte Reak-
tion, die bei oder nach der Ubertragung
der Gewebe beobachtet wurde und mit der
Qualitét und Sicherheit der Gewebe im
Zusammenhang stehen kann,
unverziiglich nach deren Feststellung zu do-
kumentieren und der Gewebeeinrichtung,
von der sie das Gewebe erhalten haben,
unverziiglich nach Satz 2 zu melden. Dabei
haben sie alle Angaben, die fiir die Riickver-
folgbarkeit und fir die Qualitats- und

Sicherheitskontrolle erforderlich sind, nach

MafBgabe einer Rechtsverordnung nach § 16a

mitzuteilen.

§ 13c Rickverfolgungsverfahren bei
Geweben

(1) Jede Gewebeeinrichtung legt ein Verfah-

ren fest, mit dem sie jedes Gewebe, das durch

einen schwerwiegenden Zwischenfall oder

eine schwerwiegende unerwiinschte Reaktion
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beeintrachtigt sein konnte, unverziiglich aus-
sondern, von der Abgabe ausschlieBen und
die belieferten Einrichtungen der medizi-
nischen Versorgung unterrichten kann.

(2) Hat eine Gewebeeinrichtung oder eine
Einrichtung der medizinischen Versorgung
den begriindeten Verdacht, dass Gewebe
eine schwerwiegende Krankheit ausldsen
kann, so hat sie der Ursache unverziiglich
nachzugehen und das Gewebe von dem
Spender zu dem Empfanger oder umgekehrt
zurlickzuverfolgen. Sie hat ferner voran-
gegangene Gewebespenden des Spenders zu
ermitteln, zu untersuchen und zu sperren,
wenn sich der Verdacht bestatigt.

§ 14 Datenschutz

(1) Ist die Koordinierungsstelle, die Vermitt-
lungsstelle oder die Gewebeeinrichtung eine
nichtoffentliche Stelle im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, findet § 38 des Bundes-
datenschutzgesetzes mit der MaBgabe An-
wendung, dass die Aufsichtsbehdrde die Aus-
fihrung der Vorschriften tber den Daten-
schutz auch insoweit kontrolliert, als deren
Anwendungsbereich weiter ist, als in § 38
Abs. 1 Satz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes
vorausgesetzt. Dies gilt auch fiir die Verwen-
dung personenbezogener Daten durch Per-
sonen mit Ausnahme des Erklarenden, an die
nach § 2 Abs. 4 Auskunft aus dem Organ- und
Gewebespenderegister erteilt oder an die die
Auskunft weitergegeben worden ist.

(2) Die an der Erteilung oder Weitergabe der
Auskunft nach § 2 Abs. 4 beteiligten Personen
mit Ausnahme des Erklarenden, die an der
Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 Satz 2, die an
der Mitteilung, Unterrichtung oder Ubermitt-
lung nach § 11 Abs. 4 sowie die an der Organ-
oder Gewebeentnahme, der Organvermitt-
lung oder -tibertragung oder der Gewebeab-
gabe oder -lbertragung beteiligten Personen
diirfen personenbezogene Daten der Spender
und der Empfanger nicht offenbaren. Dies gilt
auch fiir personenbezogene Daten von Per-
sonen, die nach § 3 Abs. 3 Satz 1 Uber die
beabsichtigte oder nach § 4 oder § 4a iiber
eine in Frage kommende Organ- oder Gewe-
beentnahme unterrichtet worden sind. Die im
Rahmen dieses Gesetzes erhobenen per-
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sonenbezogenen Daten diirfen fiir andere als
in diesem Gesetz genannte Zwecke nicht ver-
wendet werden. Sie diirfen fiir gerichtliche
Verfahren verwendet werden, deren Gegen-
stand die Verletzung des Offenbarungsver-
bots nach Satz 1 oder 2 ist. Die in Absatz 1
Satz 1 genannten Stellen haben technische
und organisatorische MaBnahmen zu treffen,
damit die Daten gegen unbefugtes Hinzufii-
gen, Loschen oder Verandern geschiitzt sind
und keine unbefugte Weitergabe erfolgt.

(3) Von diesen Vorschriften unberihrt bleibt
im Falle der Samenspende das Recht des
Kindes auf Kenntnis der eigenen Abstam-
mung. Im Falle der Knochenmarkspende darf
abweichend von Absatz 2 die Identitdt des
Gewebespenders und des Gewebeempfan-
gers gegenseitig oder den jeweiligen Ver-
wandten bekannt gegeben werden, wenn der
Gewebespender und der Gewebeempféanger
oder ihre gesetzlichen Vertreter darin aus-
driicklich eingewilligt haben.

§ 15 Aufbewahrungs- und Léschungs-
fristen

(1) Die Aufzeichnungen tiber die Beteiligung
nach § 4 Abs. 4, Uber die Aufklarung nach
§ 4a Abs. 2, zur Feststellung der Unter-
suchungsergebnisse nach § 5 Abs. 2 Satz 3
und Abs. 3 Satz 3, zur Aufklarung nach § 8
Abs. 2 Satz 4, auch in Verbindung mit § 8a
Satz 1 Nr. 4, § 8b Abs. 1 und 2, § 8c Abs. 1
Nr. 1 Buchstabe b und Abs. 2 und 3 und zur
gutachtlichen Stellungnahme nach § 8 Abs. 3
Satz 2 sowie die Dokumentationen der Or-
ganentnahme, -vermittlung und -iibertragung
sind mindestens zehn Jahre aufzubewahren.
Die in diesen Aufzeichnungen und Dokumen-
tationen enthaltenen personenbezogenen Da-
ten sind spatestens bis zum Ablauf eines
weiteren Jahres zu ldschen. Satz 2 ist nicht
anzuwenden, wenn die dort genannten Daten
zusammen mit den in Absatz 2 genannten
Angaben aufbewahrt werden; diese Daten
sind spatestens nach Ablauf von 30 Jahren zu
|6schen oder zu anonymisieren.

(2) Abweichend von Absatz 1 missen zum
Zwecke der Riickverfolgung die nach § 8d
Abs. 2 zu dokumentierenden Angaben min-
destens 30 Jahre lang nach Ablauf des Ver-
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falldatums des Gewebes und die nach § 13a
zu dokumentierenden Daten mindestens 30
Jahre lang nach der Ubertragung des Gewe-
bes aufbewahrt werden und unverziiglich ver-
fligbar sein. Nach Ablauf der Aufbewahrungs-
frist sind die Angaben zu ldschen oder zu
anonymisieren.

Abschnitt 5a
Richtlinien zum Stand der
Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft, Verordnungs-
ermachtigung

§ 16 Richtlinien zum Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissen-
schaft bei Organen

(1) Die Bundesarztekammer stellt den Stand

der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-

schaft in Richtlinien fest fiir

1. die Regeln zur Feststellung des Todes
nach § 3 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und die
Verfahrensregeln zur Feststellung des
endgiiltigen, nicht behebbaren Ausfalls
der Gesamtfunktion des GroBhirns, des
Kleinhirns und des Hirnstamms nach § 3
Abs. 2 Nr. 2 einschlieBlich der dazu je-
weils erforderlichen arztlichen Qualifika-
tion,

1a. die Regeln zur Feststellung des Todes
nach § 4a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1,

2. die Regeln zur Aufnahme in die Wartelis-
te nach § 10 Abs. 2 Nr. 2 einschlieBlich
der Dokumentation der Griinde fiir die
Aufnahme oder die Ablehnung der Auf-
nahme,

3. die arztliche Beurteilung nach § 11 Abs. 4
Satz 2,

4. die Anforderungen an die im Zusammen-
hang mit einer Organentnahme zum
Schutz der Organempfanger erforderli-
chen MaBnahmen einschlieBlich ihrer Do-
kumentation, insbesondere an
a) die Untersuchung des Organspenders,

der entnommenen Organe und der
Organempfanger, um die gesundheit-
lichen Risiken fiir die Organempfan-
ger, inshesondere das Risiko der Uber-
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8§ 16a—16b

tragung von Krankheiten, so gering
wie maglich zu halten,

b) die Konservierung, Aufbereitung, Auf-
bewahrung und Beforderung der Or-
gane, um diese in einer zur Ubertra-
gung oder zur weiteren Aufbereitung
und Aufbewahrung vor einer Ubertra-
gung geeigneten Beschaffenheit zu er-
halten,

5. die Regeln zur Organvermittlung nach

§12 Abs. 3 Satz 1 und

6. die Anforderungen an die im Zusammen-
hang mit einer Organentnahme und -ib-
ertragung erforderlichen MaBnahmen zur

Qualitétssicherung.

Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft wird ver-
mutet, wenn die Richtlinien der Bundesarzte-
kammer beachtet worden sind.

(2) Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 1, 1a und 5 sollen Arzte,
die weder an der Entnahme noch an der
Ubertragung von Organen beteiligt sind, noch
Weisungen eines Arztes unterstehen, der an
solchen MaBnahmen beteiligt ist, bei der Er-
arbeitung der Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1
Nr.2 und 5 Personen mit der Beféhigung zum
Richteramt und Personen aus dem Kreis der
Patienten, bei der Erarbeitung von Richtlinien
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 ferner Personen
aus dem Kreis der Angehérigen von Organ-
spendern nach § 3 oder § 4 angemessen
vertreten sein.

§ 16a Verordnungsermachtigung
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates nach Anhorung der Bundesarzte-
kammer und weiterer Sachversténdiger die
Anforderungen an Qualitat und Sicherheit der
Entnahme von Geweben und deren Ubertra-
gung regeln, sofern dies zur Abwehr von
Gefahren fiir die Gesundheit von Menschen
oder zur Risikovorsorge erforderlich ist. In der
Rechtsverordnung kann insbesondere das Na-
here zu den Anforderungen an
1. die Entnahme und Ubertragung von Gewe-
ben einschlieBlich ihrer Dokumentation
und an den Schutz der dokumentierten
Daten,
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2. die arztliche Beurteilung der medizinischen
Eignung als Gewebespender,

3. die Untersuchung der Gewebespender,

4. die Meldung von Qualitéts- und Sicher-
heitsméangeln und schwerwiegenden uner-
wiinschten Reaktionen durch Einrichtun-
gen der medizinischen Versorgung und

. die Aufklarung und die Einholung der Ein-
willigung der Gewebespender oder der
Zustimmung zu einer Gewebeentnahme

(S,

geregelt werden. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit kann die Erméchtigung nach
Satz 1 durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates auf die zustandige
Bundesoberbehdrde lbertragen.

§ 16b Richtlinien zum Stand der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissen-
schaft zur Entnahme von Geweben
und deren Ubertragung

(1) Die Bundesarztekammer kann erganzend
zu den Vorschriften der Rechtsverordnung
nach § 16a in Richtlinien den allgemein aner-
kannten Stand der Erkenntnisse der medizi-
nischen Wissenschaft im Einvernehmen mit
der zusténdigen Bundesoberbehdrde zur Ent-
nahme von Geweben und deren Ubertragung
feststellen, insbesondere zu den Anforderun-
genan

1. die arztliche Beurteilung der medizinischen
Eignung als Gewebespender,

2. die Untersuchung der Gewebespender und

3. die Entnahme, Ubertragung und Anwen-
dung von menschlichen Geweben.

Bei der Erarbeitung der Richtlinien ist die
angemessene Beteiligung von Sachversténdi-
gen der betroffenen Fach- und Verkehrskreise
einschlieBlich der zustandigen Behérden von
Bund und Léndern sicherzustellen. Die Richt-
linien werden von der zustandigen Bundes-
oberbehérde im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht.

(2) Die Einhaltung des Standes der Erkennt-
nisse der medizinischen Wissenschaft wird
vermutet, wenn die Richtlinien der Bundes-
arztekammer nach Absatz 1 beachtet worden
sind.
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Abschnitt 6
Verbotsvorschriften

§ 17 Verbot des Organ- und Gewebe-
handels

(1) Es ist verboten, mit Organen oder Gewe-

ben, die einer Heilbehandlung eines anderen

zu dienen bestimmt sind, Handel zu treiben.

Satz 1 gilt nicht fiir

1. die Gewahrung oder Annahme eines ange-
messenen Entgelts fiir die zur Erreichung
des Ziels der Heilbehandlung gebotenen
MaBnahmen, insbesondere fiir die Entnah-
me, die Konservierung, die weitere Auf-
bereitung einschlieBlich der MaBnahmen
zum Infektionsschutz, die Aufbewahrung
und die Beforderung der Organe oder Ge-
webe, sowie

2. Arzneimittel, die aus oder unter Verwen-
dung von Organen oder Geweben her-
gestellt sind und den Vorschriften iiber die
Zulassung nach § 21 des Arzneimittel-
gesetzes, auch in Verbindung mit § 37 des
Arzneimittelgesetzes, oder der Registrie-
rung nach § 38 oder § 39a des Arznei-
mittelgesetzes unterliegen oder durch
Rechtsverordnung nach § 36 des Arznei-
mittelgesetzes von der Zulassung oder
nach § 39 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes
von der Registrierung freigestellt sind,
oder Wirkstoffe im Sinne des § 4 Abs. 19
des Arzneimittelgesetzes, die aus oder un-
ter Verwendung von Zellen hergestellt
sind.

(2) Ebenso ist verboten, Organe oder Gewebe,

die nach Absatz 1 Satz 1 Gegenstand verbote-

nen Handeltreibens sind, zu entnehmen, auf

einen anderen Menschen zu Ubertragen oder

sich ibertragen zu lassen.

Abschnitt 7
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 18 Organ- und Gewebehandel

(1) Wer entgegen § 17 Abs. 1 Satz 1 mit
einem Organ oder Gewebe Handel treibt oder
entgegen § 17 Abs. 2 ein Organ oder Gewebe
entnimmt, (bertragt oder sich Ubertragen

www.WALHALLA.de

lasst, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jah-
ren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Handelt der Tater in den Fallen des Ab-
satzes 1 gewerbsmaBig, ist die Strafe Frei-
heitsstrafe von einem Jahr bis zu fiinf Jahren.
(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Das Gericht kann bei Organ- oder Gewe-
bespendern, deren Organe oder Gewebe Ge-
genstand verbotenen Handeltreibens waren,
und bei Organ- oder Gewebeempfangern von
einer Bestrafung nach Absatz 1 absehen oder
die Strafe nach seinem Ermessen mildern
(8§ 49 Abs. 2 des Strafgesetzbuchs).

§ 19 Weitere Strafvorschriften

(1) Wer

1. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Buch-
stabe a oder Buchstabe b oder Nr. 4 oder
§ 8c Abs. 1 Nr. 1 oder Nr. 3, Abs. 2 Satz 1,
auch in Verbindung mit Abs. 3 Satz 2, oder
§ 8c Abs. 3 Satz 1 ein Organ oder Gewebe
entnimmt,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 2 ein Organ
entnimmt oder

3. entgegen § 8b Abs. 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit Abs. 2, ein Organ oder
Gewebe zur Ubertragung auf eine andere
Person verwendet oder menschliche Sa-
menzellen gewinnt,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren

oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Wer entgegen § 3 Abs. 1 Satz 1 oder

Abs. 2, § 4 Abs. 1 Satz 2 oder § 4a Abs. 1

Satz 1 ein Organ oder Gewebe entnimmt,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren

oder mit Geldstrafe bestraft.

(3) Wer

1. entgegen § 2 Abs. 4 Satz 1 oder Satz 3
eine Auskunft erteilt oder weitergibt,

2. entgegen § 13 Abs. 2 eine Angabe ver-
wendet oder

3. entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 2, oder Satz 3 per-
sonenbezogene Daten offenbart oder ver-
wendet,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder

mit Geldstrafe bestraft.

(4) In den Fallen der Absatze 1 und 2 ist der

Versuch strafbar.
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"2 TPG: Transplantationsgesetz §§ 20-26
(5) Handelt der Tater in den Féllen des Ab- Abschnitt 8
satzes 2 fahrlassig, ist die Strafe Freiheits- Schlussvorschriften

strafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§20 BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich
oder fahrléssig

1.

@

entgegen § 5 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3
Satz 3 eine Aufzeichnung nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
macht,

. entgegen § 8d Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 in

Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 16a Satz 2 Nr. 3 nicht sicherstellt,
dass eine Laboruntersuchung durchgefiihrt
wird,

. entgegen § 8d Abs. 2 in Verbindung mit

einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2
Nr. 1 eine Gewebeentnahme, eine Gewe-
beabgabe, eine damit verbundene MaB-
nahme oder eine dort genannte Angabe
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig dokumentiert,

. entgegen § 9 Abs. 1 ein Organ libertragt,
. entgegen § 10 Abs. 2 Nr. 4 die Organib-

ertragung nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig dokumen-
tiert,

. entgegen § 13a in Verbindung mit einer

Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2 Nr. 1
nicht dafiir sorgt, dass ein iibertragenes
Gewebe dokumentiert wird,

. entgegen § 13b Satz 1 in Verbindung mit

einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 2
Nr. 4 einen Qualitits- oder Sicherheits-
mangel oder eine schwerwiegende uner-
wiinschte Reaktion nicht, nicht richtig,
nicht rechtzeitig oder nicht vollstandig do-
kumentiert oder eine Meldung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht recht-
zeitig macht,

. einer Rechtsverordnung nach § 16a Satz 1

oder einer vollziehbaren Anordnung auf
Grund einer solchen Rechtsverordnung zu-
widerhandelt, soweit die Rechtsverord-
nung fiir einen bestimmten Tatbestand auf
diese BuBgeldvorschrift verweist.

Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer

GeldbuBe bis zu dreiBigtausend Euro geahn-
det werden.

84

§ 21 Zustandige Bundesoberbehérde

Zustandige Bundesoberbehdrde im Sinne die-
ses Gesetzes ist das Paul-Ehrlich-Institut.

§ 22 Verhaltnis zu anderen Rechts-
bereichen

Die Vorschriften des Embryonenschutzgeset-

zes und des Stammzellgesetzes bleiben unbe-

riihrt.

§ 23 Bundeswehr

Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums
der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses
Gesetzes bei der Uberwachung den zusténdi-
gen Stellen und Sachverstandigen der Bun-
deswehr.

§ 24 Anderung des Strafgesetzbuches
(hier nicht aufgenommen)

§ 25 Ubergangsregelungen

(1) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes beste-
hende Vertrage iiber Regelungsgegenstande
nach § 11 gelten weiter, bis sie durch Vertrag
nach § 11 Abs. 1 und 2 abgeldst oder durch
Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 6 ersetzt
werden.

(2) Bei Inkrafttreten dieses Gesetzes beste-
hende Vertrage iiber Regelungsgegenstande
nach § 12 gelten weiter, bis sie durch Vertrag
nach § 12 Abs. 1 und 4 abgeldst oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 6 ersetzt
werden.

§ 26 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
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§§ 23-24

Abschnitt 3
Vorschriften fiir den Betrieb

Unterabschnitt 2
Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen

§ 23 Rechtfertigende Indikation

(1) Rontgenstrahlung darf unmittelbar am
Menschen in Ausiibung der Heilkunde oder
Zahnheilkunde nur angewendet werden,
wenn eine Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1
oder 2 hierfiir die rechtfertigende Indikation
gestellt hat. Die rechtfertigende Indikation
erfordert die Feststellung, dass der gesund-
heitliche Nutzen der Anwendung am Men-
schen gegeniiber dem Strahlenrisiko Gber-
wiegt. Andere Verfahren mit vergleichbarem
gesundheitlichen Nutzen, die mit keiner oder
einer geringeren Strahlenexposition verbun-
den sind, sind bei der Abwégung zu beriick-
sichtigen. Eine rechtfertigende Indikation
nach Satz 1 ist auch dann zu stellen, wenn die
Anforderung eines iiberweisenden Arztes vor-
liegt. Die rechtfertigende Indikation darf nur
gestellt werden, wenn der die rechtfertigende
Indikation stellende Arzt den Patienten vor
Ort personlich untersuchen kann, es sei denn,
es liegt ein Anwendungsfall des § 3 Abs. 4
vor. § 28a bleibt unberiihrt.

(2) Der die rechtfertigende Indikation stellen-
de Arzt hat vor der Anwendung, erforderli-
chenfalls in Zusammenarbeit mit dem tber-
weisenden Arzt, die verfiigharen Informatio-
nen Uber bisherige medizinische Erkenntnisse
heranzuziehen, um jede unndtige Strahlen-
exposition zu vermeiden. Patienten sind tber
friihere medizinische Anwendungen von ioni-
sierender Strahlung, die fiir die vorgesehene
Anwendung von Bedeutung sind, zu befra-
gen.

(3) Vor einer Anwendung von Rontgenstrah-
lung in der Heilkunde oder Zahnheilkunde hat
der anwendende Arzt gebarféhige Frauen,
erforderlichenfalls in Zusammenarbeit mit
dem Uberweisenden Arzt, zu befragen, ob
eine Schwangerschaft besteht oder bestehen
konnte. Bei bestehender oder nicht aus-
zuschlieBender Schwangerschaft ist die Dring-
lichkeit der Anwendung besonders zu priifen.
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§ 24 Berechtigte Personen

(1) In der Heilkunde oder Zahnheilkunde darf
Rontgenstrahlung am Menschen nur ange-
wendet werden von

1. Personen, die als Arzte approbiert sind
oder denen die Ausiibung des arztlichen
Berufs erlaubt ist und die fiir das Gesamt-
gebiet der Rontgenuntersuchung oder
Rontgenbehandlung  die erforderliche
Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

2. Personen, die als Arzte oder Zahnirzte
approbiert sind oder denen die Ausiibung
des arztlichen oder zahnarztlichen Berufs
erlaubt ist und die fiir das Teilgebiet der
Anwendung von Rdntgenstrahlung, in
dem sie tatig sind, die erforderliche Fach-
kunde im Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die als Arzte oder Zahnarzte
approbiert sind oder zur Ausiibung des
arztlichen oder zahnarztlichen Berufs be-
rechtigt sind und nicht tber die erforderli-
che Fachkunde im Strahlenschutz ver-
figen, wenn sie unter standiger Aufsicht
und Verantwortung einer Person nach
Nummer 1 oder 2 tétig sind und iber die
erforderlichen Kenntnisse im Strahlen-
schutz verfligen.

(2) Die technische Durchfiihrung ist neben
den in Absatz 1 genannten Personen aus-
schlieBlich

1. Personen mit einer Erlaubnis nach § 1
Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August
1993 (BGBI. | S. 1402), das zuletzt durch
Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002
(BGBI. 1S. 1467) geandert worden ist,

2. Personen mit einer staatlich geregelten,
staatlich anerkannten oder staatlich tiber-
wachten abgeschlossenen  Ausbildung,
wenn die technische Durchfiihrung Gegen-
stand ihrer Ausbildung und Priifung war
und sie die erforderliche Fachkunde im
Strahlenschutz besitzen,

3. Personen, die sich in einer die erforderli-
chen Voraussetzungen zur technischen
Durchfiihrung vermittelnden beruflichen
Ausbildung befinden, wenn sie unter stan-
diger Aufsicht und Verantwortung einer
Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2
Arbeiten ausfiihren, die ihnen im Rahmen
ihrer Ausbildung ibertragen sind, und sie
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die erforderlichen Kenntnisse im Strahlen-
schutz besitzen und

4. Personen mit einer abgeschlossenen sons-
tigen medizinischen Ausbildung, wenn sie
unter standiger Aufsicht und Verantwor-
tung einer Person nach Absatz 1 Nr. 1 oder
2 tatig sind und die erforderlichen Kennt-
nisse im Strahlenschutz besitzen,

erlaubt.

§ 25 Anwendungsgrundsatze

(1) Rontgenstrahlung darf am Menschen nur
in Austibung der Heilkunde oder Zahnheilkun-
de, in der medizinischen Forschung, in sons-
tigen durch Gesetz vorgesehenen oder zuge-
lassenen Fallen oder zur Untersuchung nach
Vorschriften des allgemeinen Arbeitsschutzes
angewendet werden. Freiwillige Rontgenrei-
henuntersuchungen zur Ermittlung Gbertrag-
barer Krankheiten in Landesteilen oder fiir
Bevdlkerungsgruppen mit iberdurchschnitt-
licher Erkrankungshaufigkeit oder zur Friih-
erkennung von Krankheiten bei besonders
betroffenen Personengruppen bediirfen der
Zulassung durch die zustandigen obersten
Landesgesundheitsbehdrden. Fir die Anwen-
dung von Réntgenstrahlung am Menschen in
den nach dem Infektionsschutzgesetz vor-
gesehenen Fallen gelten § 23 Abs. 3 und
§ 24, fiir die Uibrigen Anwendungen von Ront-
genstrahlung am Menschen auBerhalb der
Heilkunde oder Zahnheilkunde gelten die
§§ 23 und 24 entsprechend.

(2) Die durch eine Rontgenuntersuchung be-
dingte Strahlenexposition ist so weit ein-
zuschranken, wie dies mit den Erfordernissen
der medizinischen Wissenschaft zu verein-
baren ist. Bei der Rontgenbehandlung mis-
sen Dosis und Dosisverteilung bei jeder zu
behandelnden Person nach den Erfordernis-
sen der medizinischen Wissenschaft individu-
ell festgelegt werden; die Dosis auBerhalb des
Zielvolumens ist so niedrig zu halten, wie dies
unter Beriicksichtigung des Behandlungs-
zwecks mdglich ist. Ist bei Frauen trotz beste-
hender oder nicht auszuschlieBender Schwan-
gerschaft die Anwendung von Réntgenstrah-
lung geboten, sind alle Mdglichkeiten zur
Herabsetzung der Strahlenexposition der
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Schwangeren und insbesondere des ungebo-
renen Kindes auszuschopfen.

(3) Korperbereiche, die bei der vorgesehenen
Anwendung von Rontgenstrahlung nicht von
der Nutzstrahlung getroffen werden missen,
sind vor einer Strahlenexposition so weit wie
maglich zu schiitzen.

(4) Die Vorschriften tiber die Dosisgrenzwerte
und Uber die physikalische Strahlenschutz-
kontrolle nach § 35 gelten nicht fiir Personen,
an denen nach Absatz 1 Rontgenstrahlung
angewendet wird.

(5) Helfende Personen und Tierhalter sind
liber die moglichen Gefahren der Strahlen-
exposition vor dem Betreten des Kont-
rollbereichs zu unterrichten. Es sind MaBnah-
men zu ergreifen, um ihre Strahlenexposition
zu beschranken. Absatz 4, § 35 Abs. 1 Satz 1
und Abs. 9 Satz 1 gelten entsprechend fiir
helfende Personen und Tierhalter.

(6) Es ist dafiir zu sorgen, dass die ausschlieB3-
lich fir die Anwendung von Rontgenstrah-
lung am Menschen bestimmten Einrichtungen
nur in dem Umfang vorhanden sind, wie es
fir die ordnungsgemaBe Durchfiihrung der
radiologischen Diagnostik erforderlich ist.

§ 26 Rontgendurchleuchtung

Bei der Rontgendurchleuchtung von Men-
schen ist zur Gewahrleistung des Standes der
Technik zumindest eine Einrichtung zur elekt-
ronischen Bildverstarkung mit Fernsehkette
und automatischer Dosisleistungsregelung
oder eine andere, mindestens gleichwertige
Einrichtung zu verwenden. Der Rontgenstrah-
ler darf nur wéhrend der Durchleuchtung oder
zum Anfertigen einer Aufnahme eingeschaltet
sein.

§ 27 Rontgenbehandlung

(1) Vor der Rontgenbehandlung muss von
einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2
und, soweit es die Art der Behandlung erfor-
dert, einem Medizinphysik-Experten ein auf
den Patienten bezogener Bestrahlungsplan
einschlieBlich der Bestrahlungsbedingungen
nach MaBgabe des Satzes 2 schriftlich fest-
gelegt werden. Aus dem Bestrahlungsplan
missen alle erforderlichen Daten der Ront-
genbehandlung zu ersehen sein, insbesonde-
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§28

re die Dauer und Zeitfolge der Bestrahlungen,
die Oberflachendosis und die Dosis im Zielvo-
lumen, die Lokalisation und die Abgrenzung
des Bestrahlungsfeldes, die Einstrahlrichtung,
die Filterung, der Rontgenrohrenstrom, die
Rontgenrdhrenspannung und der Brennfleck-
Haut-Abstand sowie die Festlegung des
Schutzes gegen Streustrahlung.

(2) Die Einhaltung aller im Bestrahlungsplan

festgelegten Bedingungen sind vor Beginn

1. der ersten Bestrahlung von einer Person
nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2 und von
einem Medizinphysik-Experten,

2. jeder weiteren Bestrahlung von einer Per-
son nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 2

zu Uiberpriifen.

(3) Uber die Rontgenbehandlung ist ein Be-
strahlungsprotokoll zu erstellen. Hierzu geho-
ren auch Aufzeichnungen tiber die Uberprii-
fung der Filterung.

§ 28 Aufzeichnungspflichten, Rontgen-

pass

(1) Es ist dafir zu sorgen, dass iber jede

Anwendung von Réntgenstrahlung am Men-

schen Aufzeichnungen nach MaBgabe des

Satzes 2 angefertigt werden. Die Aufzeich-

nungen miissen enthalten:

1. die Ergebnisse der Befragung des Patien-
ten nach § 23 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3
Satz 1,

2. den Zeitpunkt und die Art der Anwendung,

. die untersuchte Korperregion,

4. Angaben zur rechtfertigenden Indikation
nach § 23 Abs. 1 Satz 1,

. bei einer Untersuchung zusatzlich den er-
hobenen Befund,

6. die Strahlenexposition des Patienten, so-
weit sie erfasst worden ist, oder die zu
deren Ermittlung erforderlichen Daten und
Angaben und

. bei einer Behandlung zusétzlich den Be-
strahlungsplan nach § 27 Abs. 1 Satz 1
und das Bestrahlungsprotokoll nach § 27
Abs. 3.

Die Aufzeichnungen sind gegen unbefugten
Zugriff und unbefugte Anderung zu sichern.
Sie sind auf Verlangen der zustandigen Be-

w
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~
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horde vorzulegen; dies gilt nicht fir die medi-
zinischen Befunde.

(2) Der untersuchten oder behandelten Per-
son ist auf deren Wunsch eine Abschrift oder
Ablichtung der Aufzeichnungen nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 2, 3, 6 und 7 zu (iberlassen. Bei
Rontgenuntersuchungen sind Rontgenpasse
bereitzuhalten und der untersuchten Person
anzubieten. Wird ein Rontgenpass ausgestellt
oder legt die untersuchte Person einen Ront-
genpass vor, so sind die Angaben nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nr. 2 und 3 sowie Angaben zum
untersuchenden Arzt einzutragen.

(3) Aufzeichnungen (iber Rontgenbehandlun-
gen sind 30 Jahre lang nach der letzten Be-
handlung aufzubewahren. Rontgenbilder und
die Aufzeichnungen nach Absatz 1 Satz 2
liber Rontgenuntersuchungen sind zehn Jahre
lang nach der letzten Untersuchung aufzube-
wahren. Die Aufzeichnungen von Rontgen-
untersuchungen einer Person, die das 18. Le-
bensjahr noch nicht vollendet hat, sind bis zur
Vollendung des 28. Lebensjahres dieser Per-
son aufzubewahren. Die zustandige Behorde
kann verlangen, dass im Falle der Praxisauf-
gabe oder sonstiger Einstellung des Betriebes
die Aufzeichnungen und Rontgenbilder un-
verziiglich bei einer von ihr bestimmten Stelle
zu hinterlegen sind; dabei ist die &rztliche
Schweigepflicht zu wahren. Diese Stelle hat
auch die sich aus Absatz 7 Satz 1 ergebenden
Pflichten zu erfiillen.

(4) Rontgenbilder und die Aufzeichnungen
nach Absatz 1 Satz 2 kdnnen als Wiedergabe
auf einem Bildtrager oder auf anderen Daten-
tragern aufbewahrt werden, wenn sicher-
gestellt ist, dass die Wiedergaben oder die
Daten

1. mit den Bildern oder Aufzeichnungen bild-
lich oder inhaltlich tibereinstimmen, wenn
sie lesbar gemacht werden und

2. wahrend der Dauer der Aufbewahrungs-
pflicht verfiighar sind und jederzeit inner-
halb angemessener Zeit leshar gemacht
werden konnen,

und sichergestellt ist, dass wahrend der Auf-
bewahrungszeit keine Informationsénderun-
gen oder -verluste eintreten kdnnen.
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(5) Werden personenbezogene Patienten-

daten (Familienname, Vornamen, Geburts-

datum, Geschlecht), Befunde, Rontgenbilder

oder sonstige Aufzeichnungen nach Absatz 1

Satz 2 auf elektronischem Datentrager auf-

bewahrt, ist durch geeignete MaBnahmen

sicherzustellen, dass

1. der Urheber, der Entstehungsort und -zeit-
punkt eindeutig erkennbar sind,

2. das Basishild mit den bei der Nachver-
arbeitung verwendeten Bildbearbeitungs-
parametern  unverandert  aufbewahrt
wird; werden Serien von Einzelbildern
angefertigt, muss erkennbar sein, wie
viele Rontgenbilder insgesamt gefertigt
wurden und ob alle bei der Unter-
suchung erzeugten Rontgenbilder oder
nur eine Auswahl aufbewahrt wurden;
wird nur eine Auswahl an Réntgenbil-
dern aufbewahrt, missen die laufenden
Nummern der Rontgenbilder einer Serie
mit aufbewahrt werden,

3. nachtragliche Anderungen oder Ergénzun-
gen als solche erkennbar sind und mit
Angaben zu Urheber und Zeitpunkt der
nachtréglichen Anderungen oder Ergén-
zungen aufbewahrt werden und

4. wahrend der Dauer der Aufbewahrung
die Verkniipfung der personenbezogenen
Patientendaten mit dem erhobenen Be-
fund, den Daten, die den Bilderzeu-
gungsprozess beschreiben, den Bilddaten
und den sonstigen Aufzeichnungen nach
Absatz 1 Satz 2 jederzeit hergestellt wer-
den kann.

Rontgenbilder konnen bei der Aufbewah-
rung auf elektronischem Datentrager kom-
primiert werden, wenn sichergestellt ist,
dass die diagnostische Aussagekraft erhal-
ten bleibt.

(6) Auf elektronischem Datentrager auf-
bewahrte Rontgenbilder und Aufzeichnungen
miissen einem mit- oder weiterbehandelnden
Arzt oder Zahnarzt oder der arztlichen oder
zahnérztlichen Stelle in einer fiir diese geeig-
neten Form zuganglich gemacht werden kon-
nen. Dabei muss sichergestellt sein, dass die-
se Daten mit den Ursprungsdaten iberein-
stimmen und die daraus erstellten Bilder zur
Befundung geeignet sind. Sofern die Uber-
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mittlung durch Dateniibertragung erfolgen
soll, miissen dem jeweiligen Stand der Tech-
nik entsprechende MaBnahmen zur Sicher-
stellung von Datenschutz und Datensicherheit
getroffen werden, die insbesondere die Ver-
traulichkeit und Unversehrtheit der Daten ge-
wahrleistet; bei der Nutzung allgemein zu-
ganglicher Netze sind Verschliisselungsver-
fahren anzuwenden.

(7) Soweit das Medizinproduktegesetz Anfor-
derungen an die Beschaffenheit von Geraten
und Einrichtungen zur Aufzeichnung, Spei-
cherung, Auswertung, Wiedergabe und Uber-
tragung von Rontgenbildern enthalt, bleiben
diese unberiihrt.

(8) Wer eine Person mit Rontgenstrahlung
untersucht oder behandelt, hat einem diese
Person spater untersuchenden oder behan-
delnden Arzt oder Zahnarzt auf dessen Ver-
langen Auskiinfte iber die Aufzeichnungen
nach Absatz 1 Satz 2 zu erteilen und ihm
die Aufzeichnungen und Rontgenbilder vor-
libergehend zu Uberlassen. Auch ohne die-
ses Verlangen sind die Aufzeichnungen und
Rontgenbilder der untersuchten oder behan-
delten Person zur Weiterleitung an einen
spater untersuchenden oder behandelnden
Arzt oder Zahnarzt voriibergehend zu Uber-
lassen, wenn zu erwarten ist, dass dadurch
eine weitere Untersuchung mit Rontgen-
strahlung vermieden werden kann. Sofern
die Aufzeichnungen und Rontgenbilder ei-
nem beauftragten Dritten zur Weiterleitung
an einen spater untersuchenden oder be-
handelnden Arzt oder Zahnarzt iberlassen
werden, sind geeignete MaBnahmen zur
Wahrung der é&rztlichen Schweigepflicht zu
treffen. Auf die Pflicht zur Riickgabe der
Aufzeichnungen und Rontgenbilder an den
Aufbewahrungspflichtigen ist in geeigneter
Weise hinzuweisen.

(9) Das Bundesamt fiir Strahlenschutz ermit-
telt regelmaBig die medizinische Strahlen-
exposition der Bevdlkerung und ausgewahlter
Bevolkerungsgruppen.
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§§ 28a—28b

Unterabschnitt 2a
Medizinische Forschung

§ 28a Genehmigung zur Anwendung von
Rontgenstrahlung am Menschen in
der medizinischen Forschung

" (1) Wer zum Zweck der medizinischen For-
schung Rontgenstrahlung am Menschen an-
wendet, bedarf der Genehmigung.

(2) Fiir die Erteilung der Genehmigung ist das
Bundesamt fiir Strahlenschutz zustandig.

§ 28b Genehmigungsvoraussetzungen
fiir die Anwendung von Rontgen-
strahlung am Menschen in der
medizinischen Forschung

(1) Die Genehmigung nach § 28a Abs. 1 darf
nur erteilt werden, wenn
1. in einem Studienplan dargelegt ist, dass

a) fir das beantragte Forschungsvorhaben
ein zwingendes Bediirfnis besteht, weil
die bisherigen Forschungsergebnisse
und die medizinischen Erkenntnisse
nicht ausreichen,

b) die Anwendung von Réntgenstrahlung
nicht durch eine Untersuchungs- oder
Behandlungsart ersetzt werden kann,
die keine Strahlenexposition des Pro-
banden verursacht,

¢) die strahlenbedingten Risiken, die mit
der Anwendung fiir den Probanden ver-
bunden sind, gemessen an der voraus-
sichtlichen Bedeutung der Ergebnisse
fiir die Fortentwicklung der Heilkunde
oder Zahnheilkunde oder der medizi-
nischen Wissenschaft, arztlich gerecht-

fertigt sind,
d) die fiir die medizinische Forschung vor-
gesehenen  Anwendungsarten  von

Rontgenstrahlung dem Zweck der For-
schung entsprechen und nicht durch
andere Anwendungsarten von Ront-
genstrahlung ersetzt werden koénnen,
die zu einer geringeren Strahlenexpo-
sition fiir den Probanden fiihren,

e) die bei der Anwendung von Rontgen-
strahlung auftretende Strahlenexpositi-
on nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik nicht weiter herabgesetzt
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werden kann, ohne den Zweck des For-
schungsvorhabens zu gefahrden,

f) die Korperdosis des Probanden abge-
schétzt worden ist,

g) die Anzahl der Probanden auf das not-
wendige MaB beschrankt wird,

2. die Stellungnahme einer Ethikkommission
nach § 28g zum Studienplan vorliegt,

3. sichergestellt ist, dass
a) die Anwendung von einem Arzt oder

Zahnarzt geleitet wird, der eine mindes-
tens zweijahrige Erfahrung in der An-
wendung von Réntgenstrahlung am
Menschen nachweisen kann, die erfor-
derliche Fachkunde im Strahlenschutz
besitzt und wéhrend der Anwendung
standig erreichbar ist,

b) soweit es die Art der Anwendung erfor-
dert, bei der Planung und bei der An-
wendung ein  Medizinphysik-Experte
hinzugezogen werden kann,

4. die erforderlichen Mess- und Kalibriervor-
richtungen zur Ermittlung der Strahlen-
exposition des Patienten vorhanden sind
und ihre sachgerechte Anwendung sicher-
gestelltist,

5. die erforderliche Vorsorge fiir die Erfiillung
gesetzlicher Schadenersatzverpflichtungen
getroffen ist,

6. der Betrieb der Rontgeneinrichtung nach
§ 3 oder § 4 dieser Verordnung zulassig ist
und

7. bei jeder Anwendung von Rontgenstrah-
lung die ordnungsgeméBe Funktion der
Rontgeneinrichtungen und die Einhaltung
der dosishestimmenden Parameter sicher-
gestelltist.

(2) Sofern die Anwendung von Rontgenstrah-
lung an dem einzelnen Probanden nicht zu-
gleich seiner Behandlung dient, darf die durch
das Forschungsvorhaben bedingte effektive
Dosis nicht mehr als 20 Millisievert betragen.
Die Genehmigungshehdrde kann eine héhere
effektive Dosis als 20 Millisievert zulassen,
wenn mit der Anwendung fiir den Probanden
zugleich ein diagnostischer Nutzen verbun-
den ist und dargelegt ist, dass das For-
schungsziel anders nicht erreicht werden
kann.
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(3) Sieht der Studienplan die Anwendung von
Rontgenstrahlung an mehreren Einrichtungen
vor (Multi-Center-Studie), kann die Genehmi-
gungshehorde auf Antrag die Genehmigung
dem Leiter der Studie erteilen, wenn dies fiir
die sachgerechte Durchfiihrung der Studie
zweckdienlich ist und die in Absatz 1 Nr. 3
bis 7 genannten Voraussetzungen bei allen
beteiligten Einrichtungen erfiillt sind.

§ 28c Besondere Schutz-, Aufklarungs-
und Aufzeichnungspflichten

(1) Die Anwendung von Rontgenstrahlung

am Menschen in der medizinischen Forschung

ist nur mit der personlichen Einwilligung des

Probanden zulassig. Der Inhaber der Geneh-

migung nach § 28a Abs. 1 hat eine schriftliche

Erklérung der Probanden dariiber einzuholen,

dass er mit

1. der Anwendung von Rontgenstrahlung an
seiner Person und

2. den Untersuchungen, die vor, wahrend
und nach der Anwendung zur Kontrolle
und zur Erhaltung seiner Gesundheit erfor-
derlich sind,

einverstanden ist. Die Erklarung ist nur wirk-
sam, wenn der Proband geschéftsfahig und in
der Lage ist, das Risiko der Anwendung der
Rontgenstrahlung fiir sich einzusehen und
seinen Willen hierach zu bestimmen. Diese
Erklédrung und alle im Zusammenhang mit der
Anwendung stehenden Einwilligungen kén-
nen jederzeit formlos widerrufen werden.
(2) Die Anwendung ist ferner nur zuldssig,
wenn der Proband zuvor eine weitere schrift-
liche Erklarung dariiber abgegeben hat, dass
er mit der
1. Mitteilung seiner Teilnahme an dem For-
schungsvorhaben und
2. der unwiderruflichen Mitteilung der durch
die Anwendung erhaltenen Strahlenexpo-
sitionen
an die zustandige Behdrde einverstanden ist.
(3) Vor Abgabe der Einwilligungen ist der
Proband durch den das Forschungsvorhaben
leitenden oder einen von diesem beauftrag-
ten Arzt oder Zahnarzt (iber Art, Bedeutung,
Tragweite und Risiken der Anwendung der
Rontgenstrahlung und iber die Mdglichkeit
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des Widerrufs aufzuklaren. Der Proband ist zu
befragen, ob an ihm bereits ionisierende
Strahlung zum Zweck der Untersuchung, Be-
handlung oder auBerhalb der Heilkunde oder
Zahnheilkunde angewendet worden ist. Uber
die Aufklarung und die Befragung des Pro-
banden sind Aufzeichnungen anzufertigen.
(4) Der Proband ist vor Beginn der Anwen-
dung von Rontgenstrahlung arztlich oder
zahnarztlich zu untersuchen. Die Kérperdosis
ist durch geeignete Verfahren zu iiberwachen.
Der Zeitpunkt der Anwendung, die Ergebnisse
der UberwachungsmaBnahmen und die Be-
funde sind aufzuzeichnen.

(5) Die Erklarungen nach Absatz 1 Satz 2 und
Absatz 2 und die Aufzeichnungen nach Ab-
satz 3 Satz 3 und Absatz 4 Satz 3 sind
30 Jahre lang nach deren Abgabe oder dem
Zeitpunkt der Anwendung aufzubewahren
und auf Verlangen der zustandigen Behdrde
vorzulegen. Fiir die Aufzeichnungen gilt § 28
Abs. 2, 3 Satz 4 und 5 und Abs. 4 bis 7
entsprechend.

§ 28d Anwendungsverbote und
Anwendungsbeschrankungen fiir
einzelne Personengruppen

(1) An schwangeren Frauen darf Rontgen-

strahlung in der medizinischen Forschung

nicht angewendet werden. Das Gleiche gilt
fir Personen, die auf gerichtliche oder be-
hordliche Anordnung verwahrt werden.

(2) Von der Anwendung ausgeschlossen sind
Probanden, bei denen in den vergangenen
zehn Jahren Rontgenstrahlung zu For-
schungs- oder Behandlungszwecken ange-
wendet worden ist, wenn durch die emeute
Anwendung in der medizinischen Forschung
eine effektive Dosis von mehr als
10 Millisievert zu erwarten ist. Die Genehmi-
gungshehdrde kann eine hohere effektive Do-
sis als 10 Millisievert zulassen, wenn mit der
Anwendung gleichzeitig fiir den Probanden
ein diagnostischer Nutzen verbunden ist.
§ 28b Abs. 2 Satz 1 bleibt unberiihrt.

(3) Die Anwendung von Rontgenstrahlung an
Probanden, die das 50. Lebensjahr nicht voll-
endet haben, ist nur zuldssig, wenn nach-
gewiesen ist, dass die Heranziehung solcher
Personen arztlich gerechtfertigt und zur Errei-
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chung des Forschungszieles besonders not-
wendig ist.

(4) An geschaftsunfahigen und beschrankt
geschéftsfahigen Probanden ist die Anwen-
dung von Rontgenstrahlung nur zuldssig,
wenn

1. das Forschungsziel anders nicht erreicht
werden kann,

2. die Anwendung gleichzeitig zur Unter-
suchung oder Behandlung des Probanden
angezeigt ist und

3. der gesetzliche Vertreter oder der Betreuer
seine Einwilligung abgegeben hat, nach-
dem er von dem das Forschungsvorhaben
leitenden Arzt oder Zahnarzt (iber Wesen,
Bedeutung, Tragweite und Risiken auf-
geklart worden ist; ist der geschaftsunféhi-
ge oder beschrankt geschaftsfahige Pro-
band in der Lage, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Anwendung einzusehen und
seinen Willen hiernach zu bestimmen, ist
zusatzlich dessen personliche Einwilligung
erforderlich.

Fir die Erklarungen nach Satz 1 Nr. 3 gilt
§ 28c Abs. 1 bis 3 entsprechend.

§ 28e Mitteilungs- und Berichtspflichten

(1) Der zustandigen Aufsichtsbehdrde und der
Genehmigungsbehdrde sind  unverziiglich
mitzuteilen:

1. jede Uberschreitung der Dosiswerte nach
§ 28b Abs. 2 Satz 1 und § 28d Abs. 2
Satz 1 oder, sofern die Genehmigungs-
behérde nach § 28b Abs. 2 Satz 2 oder
§ 28d Abs. 2 Satz 2 hohere Dosiswerte
zugelassen hat, der zugelassenen Dosis-
werte unter Angabe der ndheren Umstén-
de,

2. die Beendigung der Anwendung von Rént-
genstrahlung fiir die Durchfilhrung des
Forschungsvorhabens.

(2) Der zustandigen Aufsichtsbehdrde und der
Genehmigungsbehdrde sind nach Beendi-
gung der Anwendung je ein Abschlussbericht
vorzulegen, aus dem die im Einzelfall ermit-
telte Kérperdosis und die zur Berechnung der
Korperdosen relevanten Daten hervorgehen.
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§ 28f Schutzanordnung

Ist zu besorgen, dass ein Proband auf Grund
einer Uberschreitung der genehmigten Dosis-
werte fiir die Anwendung von Réntgenstrah-
lung in der medizinischen Forschung an der
Gesundheit geschadigt wird, so ordnet die
zustandige Aufsichtsbehdrde an, dass er
durch einen Arzt nach § 41 Abs. 1 Satz 1
untersucht wird.

§ 28g Ethikkommission

Eine im Geltungsbereich dieser Verordnung
tatige Ethikkommission muss unabhdngig, in-
terdisziplinar besetzt und bei der zustandigen
Bundesoberbehdérde registriert sein. Ihre Auf-
gabe ist es, den Studienplan nach § 28b
Abs. 1 Nr. 1 mit den erforderlichen Unterla-
gen nach ethischen und rechtlichen Gesichts-
punkten mit mindestens fiinf Mitgliedern
miindlich zu beraten und innerhalb von drei
Monaten eine schriftliche Stellungnahme ab-
zugeben. Bei multizentrischen Studien genligt
die Stellungnahme einer Ethikkommission.
Eine Registrierung erfolgt nur, wenn in einer
veréffentlichten Verfahrensordnung die Mit-
glieder, die aus medizinischen oder zahnme-
dizinischen Sachverstandigen und nichtmedi-
zinischen Mitgliedern bestehen und die erfor-
derliche Fachkompetenz aufweisen, das Ver-
fahren und die Anschrift aufgefiihrt sind. Ver-
anderungen der Zusammensetzung der Kom-
mission, des Verfahrens oder der Ubrigen
Festlegungen der Verfahrensordnung sind der
Behdrde unverziiglich mitzuteilen.
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Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsbereich des
Gesetzes, Begriffshestimmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, den Verkehr mit
Medizinprodukten zu regeln und dadurch fiir
die Sicherheit, Eignung und Leistung der Me-
dizinprodukte sowie die Gesundheit und den
erforderlichen Schutz der Patienten, Anwen-
der und Dritter zu sorgen.

§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz gilt fiir Medizinprodukte
und deren Zubehdr. Zubehdr wird als eigen-
standiges Medizinprodukt behandelt.

(2) Dieses Gesetz gilt auch fiir das Anwenden,
Betreiben und Instandhalten von Produkten,
die nicht als Medizinprodukte in Verkehr ge-
bracht wurden, aber mit der Zweckbestim-
mung eines Medizinproduktes im Sinne der
Anlagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung eingesetzt werden. Sie gelten
als Medizinprodukte im Sinne dieses Geset-
zes.

(3) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte, die
dazu bestimmt sind, Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes zu
verabreichen. Werden die Medizinprodukte
nach Satz 1 so in den Verkehr gebracht, dass
Medizinprodukt und Arzneimittel ein einheit-
liches, miteinander verbundenes Produkt bil-
den, das ausschlieBlich zur Anwendung in
dieser Verbindung bestimmt und nicht wie-
derverwendbar ist, gilt dieses Gesetz nur inso-
weit, als das Medizinprodukt die Grundlegen-
den Anforderungen nach § 7 erfilllen muss,
die sicherheits- und leistungsbezogene Pro-
duktfunktionen betreffen. Im Ubrigen gelten
die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.

(4) Die Vorschriften des Atomgesetzes, der
Strahlenschutzverordnung, der Réntgenver-
ordnung und des Strahlenschutzvorsor-
gegesetzes, des Chemikaliengesetzes, der Ge-
fahrstoffverordnung sowie die Rechtsvor-
schriften Uber Geheimhaltung und Daten-
schutz bleiben unberihrt.

(4a) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte, die
vom Hersteller sowohl zur Verwendung ent-
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sprechend den Vorschriften {iber personliche
Schutzausriistungen der Richtlinie 89/686/
EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten fiir personliche Schutzausriistun-
gen (ABI. L 399 vom 30. 12. 1989, S. 18) als
auch der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 iber Medizinprodukte
(ABI. L 169 vom 12. 7. 1993, S. 1) bestimmt
sind.

(5) Dieses Gesetz gilt nicht fiir

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2
des Arzneimittelgesetzes,

2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Ab-
satz 5 des Lebensmittel-, Bedarfsgegen-
stande- und Futtermittelgesetzbuchs,

3. menschliches Blut, Produkte aus mensch-
lichem Blut, menschliches Plasma oder
Blutzellen menschlichen Ursprungs oder
Produkte, die zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens Bluterzeugnisse, -plasma oder
-zellen dieser Art enthalten, soweit es sich
nicht um Medizinprodukte nach § 3 Nr. 3
oder § 3 Nr. 4 handelt,

4. Transplantate oder Gewebe oder Zellen
menschlichen Ursprungs und Produkte, die
Gewebe oder Zellen menschlichen Ur-
sprungs enthalten oder aus solchen Gewe-
ben oder Zellen gewonnen wurden, soweit
es sich nicht um Medizinprodukte nach § 3
Nr. 4 handelt,

5. Transplantate oder Gewebe oder Zellen
tierischen Ursprungs, es sei denn, ein Pro-
dukt wird unter Verwendung von abge-
totetem tierischen Gewebe oder von abge-
toteten Erzeugnissen hergestellt, die aus
tierischen Geweben gewonnen wurden,
oder es handelt sich um Medizinprodukte
nach § 3Nr. 4.

§ 3 Begriffshestimmungen

1. Medizinprodukte sind alle einzeln oder
miteinander verbunden verwendeten In-
strumente, Apparate, Vorrichtungen,
Software, Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen oder andere Gegensténde ein-
schlieBlich der vom Hersteller speziell zur
Anwendung fiir diagnostische oder thera-
peutische Zwecke bestimmten und fiir ein
einwandfreies Funktionieren des Medi-

95



1.4

MPG: Medizinproduktegesetz

§3

96

zinproduktes eingesetzten Software, die
vom Hersteller zur Anwendung fiir Men-
schen mittels ihrer Funktionen zum Zwe-
cke

a) der Erkennung, Verhiitung, Uber-
wachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung, Linderung oder Kompensie-
rung von Verletzungen oder Behin-
derungen,

¢) der Untersuchung, der Ersetzung oder
der Veranderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs oder

d) der Empféngnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren be-
stimmungsgemaBe  Hauptwirkung im
oder am menschlichen Korper weder
durch pharmakologisch oder immunolo-
gisch wirkende Mittel noch durch Meta-
bolismus erreicht wird, deren Wirkungs-
weise aber durch solche Mittel unter-
stiitzt werden kann.

Medizinprodukte sind auch Produkte
nach Nummer 1, die einen Stoff oder eine
Zubereitung aus Stoffen enthalten oder
auf die solche aufgetragen sind, die bei
gesonderter Verwertung als Arzneimittel
im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes angesehen werden kénnen und
die in Erganzung zu den Funktionen des
Produktes eine Wirkung auf den mensch-
lichen Korper entfalten kdnnen.

Medizinprodukte sind auch Produkte
nach Nummer 1, die als Bestandteil einen
Stoff enthalten, der gesondert verwendet
als Bestandteil eines Arzneimittels oder
Arzneimittel aus menschlichem Blut oder
Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Humanarzneimittel
(ABI. L 311 vom 28. 11. 2001, S. 67), die
zuletzt durch die Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 (ABI. L 324 vom 10. 12.
2007, S. 121) geandert worden ist, be-
trachtet werden und in Ergdnzung zu

dem Produkt eine Wirkung auf den
menschlichen Korper entfalten kann.

In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinpro-
dukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt,
Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit,
Instrument, Apparat, Gerat oder System
einzeln oder in Verbindung miteinander
nach der vom Hersteller festgelegten
Zweckbestimmung  zur  In-vitro-Unter-
suchung von aus dem menschlichen Kor-
per stammenden Proben einschlieBlich
Blut- und Gewebespenden bestimmt ist
und ausschlieBlich oder hauptsachlich
dazu dient, Informationen zu liefern

a) Uber physiologische oder pathologi-

sche Zustande oder
b) Uber angeborene Anomalien oder

¢) zur Priifung auf Unbedenklichkeit oder
Vertraglichkeit bei den potentiellen
Empfangern oder

d) zur  Uberwachung
MaBnahmen.

Probenbehéltnisse gelten als In-vitro-Di-
agnostika. Probenbehéltnisse sind luft-
leere oder sonstige Medizinprodukte, die
von ihrem Hersteller speziell dafiir gefer-
tigt werden, aus dem menschlichen Kor-
per stammende Proben unmittelbar nach
ihrer Entnahme aufzunehmen und im
Hinblick auf eine In-vitro-Untersuchung
aufzubewahren. Erzeugnisse fiir den all-
gemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-
vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind
auf Grund ihrer Merkmale nach der vom
Hersteller festgelegten  Zweckbestim-
mung speziell fir In-vitro-Untersuchun-
gen zu verwenden.
In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwen-
dung ist ein In-vitro-Diagnostikum, das
nach der vom Hersteller festgelegten
Zweckbestimmung vom Laien in der
héuslichen Umgebung angewendet wer-
den kann.
Neu im Sinne dieses Gesetzes ist ein In-
vitro-Diagnostikum, wenn
a) ein derartiges Medizinprodukt fiir den
entsprechenden Analyten oder ande-
ren Parameter wahrend der voran-
gegangenen drei Jahre innerhalb des

therapeutischer
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Europaischen Wirtschaftsraums nicht
fortwahrend verfiighar war oder

b) das Verfahren mit einer Analysetech-
nik arbeitet, die innerhalb des Europa-
ischen Wirtschaftsraums wahrend der
vorangegangenen drei Jahre nicht
fortwahrend in Verbindung mit einem
bestimmten Analyten oder anderen
Parameter verwendet worden ist.

Als Kalibrier- und Kontrollmaterial gelten
Substanzen, Materialien und Gegenstan-
de, die von ihrem Hersteller vorgesehen
sind zum Vergleich von Messdaten oder
zur Priifung der Leistungsmerkmale eines
In-vitro-Diagnostikums im Hinblick auf
die bestimmungsgemaBe Anwendung.
Zertifizierte internationale Referenzmate-
rialien und Materialien, die fiir externe
Qualitatsbewertungsprogramme verwen-
det werden, sind keine In-vitro-Diagnosti-
ka im Sinne dieses Gesetzes.

Sonderanfertigung ist ein Medizinpro-
dukt, das nach schriftlicher Verordnung
nach spezifischen Auslegungsmerkmalen
eigens angefertigt wird und zur aus-
schlieBlichen Anwendung bei einem na-
mentlich benannten Patienten bestimmt
ist. Das serienmaBig hergestellte Medi-
zinprodukt, das angepasst werden muss,
um den spezifischen Anforderungen des
Arztes, Zahnarztes oder des sonstigen
beruflichen Anwenders zu entsprechen,
gilt nicht als Sonderanfertigung.

Zubehor fir Medizinprodukte sind Ge-
genstande, Stoffe sowie Zubereitungen
aus Stoffen, die selbst keine Medizinpro-
dukte nach Nummer 1 sind, aber vom
Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem
Medizinprodukt verwendet zu werden,
damit dieses entsprechend der von ihm
festgelegten Zweckbestimmung des Me-
dizinproduktes  angewendet  werden
kann. Invasive, zur Entnahme von Proben
aus dem menschlichen Kérper zur In-
vitro-Untersuchung bestimmte Medizin-
produkte sowie Medizinprodukte, die
zum Zwecke der Probenahme in unmittel-
baren Kontakt mit dem menschlichen
Korper kommen, gelten nicht als Zubehor
fiir In-vitro-Diagnostika.
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10.

11.

12.

13.

14.

Zweckbestimmung ist die Verwendung,
fir die das Medizinprodukt in der Kenn-
zeichnung, der Gebrauchsanweisung
oder den Werbematerialien nach den An-
gaben des in Nummer 15 genannten Per-
sonenkreises bestimmt ist.
Inverkehrbringen ist jede entgeltliche
oder unentgeltliche Abgabe von Medizin-
produkten an andere. Erstmaliges Inver-
kehrbringen ist die erste Abgabe von
neuen oder als neu aufbereiteten Medi-
zinprodukten an andere im Européischen
Wirtschaftsraum. Als  Inverkehrbringen
nach diesem Gesetz gilt nicht
a) die Abgabe von Medizinprodukten
zum Zwecke der klinischen Priifung,
b) die Abgabe von In-vitro-Diagnostika
fir Leistungshewertungspriifungen,
¢) die erneute Abgabe eines Medizinpro-
duktes nach seiner Inbetriebnahme an
andere, es sei denn, dass es als neu
aufbereitet oder wesentlich verandert
worden ist.
Eine Abgabe an andere liegt nicht vor,
wenn Medizinprodukte fiir einen anderen
aufbereitet und an diesen zuriickgegeben
werden.
Inbetriebnahme ist der Zeitpunkt, zu dem
das Medizinprodukt dem Endanwender
als ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt
worden ist, das erstmals entsprechend
seiner Zweckbestimmung im Europa-
ischen Wirtschaftsraum angewendet wer-
den kann. Bei aktiven implantierbaren
Medizinprodukten gilt als Inbetriebnah-
me die Abgabe an das medizinische Per-
sonal zur Implantation.
Ausstellen ist das Aufstellen oder Vorfiih-
ren von Medizinprodukten zum Zwecke
der Werbung.
Die Aufbereitung von bestimmungs-
gemaB keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten ist
die nach deren Inbetriebnahme zum Zwe-
cke der erneuten Anwendung durch-
gefiihrte Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation einschlieBlich der damit zu-
sammenhangenden Arbeitsschritte sowie
die Priifung und Wiederherstellung der
technisch-funktionellen Sicherheit.
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§3

15.
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Hersteller ist die natiirliche oder juristi-
sche Person, die fiir die Auslegung, Her-
stellung, Verpackung und Kennzeichnung
eines Medizinproduktes im Hinblick auf
das erstmalige Inverkehrbringen im eige-
nen Namen verantwortlich ist, unabhan-
gig davon, ob diese Tatigkeiten von die-
ser Person oder stellvertretend fiir diese
von einer dritten Person ausgefiihrt wer-
den. Die dem Hersteller nach diesem Ge-
setz obliegenden Verpflichtungen gelten
auch fiir die natirliche oder juristische
Person, die ein oder mehrere vorgefertig-
te Medizinprodukte montiert, abpackt,
behandelt, aufbereitet, kennzeichnet
oder fiir die Festlegung der Zweckbestim-
mung als Medizinprodukt im Hinblick auf
das erstmalige Inverkehrbringen im eige-
nen Namen verantwortlich ist. Dies gilt
nicht fiir natiirliche oder juristische Per-
sonen, die — ohne Hersteller im Sinne des
Satzes 1 zu sein — bereits in Verkehr
gebrachte Medizinprodukte fiir einen na-
mentlich genannten Patienten entspre-
chend ihrer Zweckbestimmung montieren
oder anpassen.

. Bevollmachtigter ist die im Europdischen

Wirtschaftsraum niedergelassene natiirli-
che oder juristische Person, die vom Her-
steller ausdriicklich dazu bestimmt wur-
de, im Hinblick auf seine Verpflichtungen
nach diesem Gesetz in seinem Namen zu
handeln und den Behdrden und zustandi-
gen Stellen zur Verfligung zu stehen.

. Fachkreise sind Angehdrige der Heilberu-

fe, des Heilgewerbes oder von Einrichtun-
gen, die der Gesundheit dienen, sowie
sonstige Personen, soweit sie Medizin-
produkte herstellen, priifen, in der Aus-
tibung ihres Berufes in den Verkehr brin-
gen, implantieren, in Betrieb nehmen,
betreiben oder anwenden.

. Harmonisierte Normen sind solche Nor-

men von Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum, die den Normen entsprechen, de-
ren Fundstellen als ,harmonisierte
Norm” fiir Medizinprodukte im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht
wurden. Die Fundstellen der diesbeziig-

20.

2

-

22.

lichen Normen werden vom Bundesins-
titut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te im Bundesanzeiger bekannt gemacht.
Den Normen nach den Satzen 1 und 2
sind die Medizinprodukte betreffenden
Monografien des Europaischen Arznei-
buches, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Union verdffentlicht
und die als Monografien des Europé-
ischen Arzneibuches, Amtliche deutsche
Ausgabe, im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht werden, gleichgestellt.

. Gemeinsame Technische Spezifikationen

sind solche Spezifikationen, die In-vitro-
Diagnostika nach Anhang Il Listen A und
B der Richtlinie 98/79/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnosti-
ka (ABI. EG Nr. L 331 S. 1) in der jeweils
geltenden Fassung betreffen und deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europa-
ischen Union veroffentlicht und im Bun-
desanzeiger bekannt gemacht wurden. In
diesen Spezifikationen werden Kriterien
fir die Bewertung und Neubewertung
der Leistung, Chargenfreigabekriterien,
Referenzmethoden und Referenzmateria-
lien festgelegt.

Benannte Stelle ist eine fiir die Durch-
fithrung von Priifungen und Erteilung von
Bescheinigungen im Zusammenhang mit
Konformitéatsbewertungsverfahren nach
MaBgabe der Rechtsverordnung nach
§ 37 Abs. 1 vorgesehene Stelle, die der
Kommission der Europdischen Union und
den Vertragsstaaten des Abkommens
liber den Européischen Wirtschaftsraum
von einem Vertragsstaat des Abkommens
liber den Europaischen Wirtschaftsraum
benannt worden ist.

. Medizinprodukte aus Eigenherstellung

sind Medizinprodukte einschlieBlich Zu-
behor, die in einer Gesundheitseinrich-
tung hergestellt und angewendet wer-
den, ohne dass sie in den Verkehr ge-
bracht werden oder die Voraussetzungen
einer Sonderanfertigung nach Nummer 8
erfiillen.

In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung
sind In-vitro-Diagnostika, die in Labora-
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torien von Gesundheitseinrichtungen her-
gestellt werden und in diesen Laborato-
rien oder in Raumen in unmittelbarer
Néhe zu diesen angewendet werden,
ohne dass sie in den Verkehr gebracht
werden. Fiir In-vitro-Diagnostika, die im
industriellen MaBstab hergestellt werden,
sind die Vorschriften iiber Eigenherstel-
lung nicht anwendbar. Die Sétze 1 und 2
sind entsprechend anzuwenden auf in
Blutspendeeinrichtungen hergestellte In-
vitro-Diagnostika, die der Priifung von
Blutzubereitungen dienen, sofern sie im
Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zu-
lassung der Priifung durch die zusténdige
Behdrde des Bundes unterliegen.

23. Sponsor ist eine natirliche oder juristi-
sche Person, die die Verantwortung fiir
die Veranlassung, Organisation und Fi-
nanzierung einer klinischen Priifung bei
Menschen oder einer Leistungsbewer-
tungspriifung von  Invitro-Diagnostika
Ubernimmt.

24. Priifer ist in der Regel ein fiir die Durch-
fihrung der klinischen Priifung bei Men-
schen in einer Priifstelle verantwortlicher
Arzt oder in begriindeten Ausnahmefal-
len eine andere Person, deren Beruf auf
Grund seiner wissenschaftlichen Anforde-
rungen und der seine Ausiibung voraus-
setzenden Erfahrungen in der Patienten-
betreuung fiir die Durchfiihrung von For-
schungen am Menschen qualifiziert. Wird
eine Priifung in einer Priifstelle von meh-
reren Priifern vorgenommen, so ist der
verantwortliche Leiter der Gruppe der
Hauptpriifer. Wird eine Priifung in mehre-
ren Priifstellen durchgefiihrt, wird vom
Sponsor ein Prifer als Leiter der kli-
nischen Priifung benannt. Die Satze 1 bis
3 gelten fiir genehmigungspflichtige Leis-
tungsbewertungspriifungen von In-vitro-
Diagnostika entsprechend.

25. Klinische Daten sind Sicherheits- oder
Leistungsangaben, die aus der Verwen-
dung eines Medizinproduktes hervor-
gehen. Klinische Daten stammen aus fol-
genden Quellen:

a) einer klinischen Priifung des betreffen-
den Medizinproduktes oder
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b) klinischen Prifungen oder sonstigen
in der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebenen Studien iber ein
ahnliches Produkt, dessen Gleichartig-
keit mit dem betreffenden Medizinpro-
dukt nachgewiesen werden kann,
oder

) veroffentlichten oder unveroffentlich-
ten Berichten iiber sonstige klinische
Erfahrungen entweder mit dem betref-
fenden Medizinprodukt oder einem
dhnlichen Produkt, dessen Gleichartig-
keit mit dem betreffenden Medizinpro-
dukt nachgewiesen werden kann.

26. Einfiihrer im Sinne dieses Gesetzes ist
jede in der Européischen Gemeinschaft
ansassige natlrliche oder juristische Per-
son, die ein Medizinprodukt aus einem
Drittstaat in der Européischen Gemein-
schaft in Verkehr bringt.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an Medizinprodukte
und deren Betrieb

§ 4 Verbote zum Schutz von Patienten,
Anwendern und Dritten

(1) Es ist verboten, Medizinprodukte in den
Verkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu
nehmen, zu betreiben oder anzuwenden,
wenn
1. der begriindete Verdacht besteht, dass sie
die Sicherheit und die Gesundheit der Pa-
tienten, der Anwender oder Dritter bei
sachgemaBer Anwendung, Instandhaltung
und ihrer Zweckbestimmung entsprechen-
der Verwendung iber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissen-
schaften vertretbares MaB hinausgehend
unmittelbar oder mittelbar gefahrden oder
2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine
gefahrlose Anwendung nachweislich mdg-
lich ist.
(2) Es ist ferner verboten, Medizinprodukte in
den Verkehr zu bringen, wenn sie mit irre-
fihrender Bezeichnung, Angabe oder Auf-
machung versehen sind. Eine Irrefiihrung liegt
insbesondere dann vor, wenn
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8§ 5-7

1. Medizinprodukten eine Leistung beigelegt
wird, die sie nicht haben,

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, dass
ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden
kann oder dass nach bestimmungsgema-
Bem oder langerem Gebrauch keine schad-
lichen Wirkungen eintreten,

3. zur Tauschung iber die in den Grundlegen-
den Anforderungen nach § 7 festgelegten
Produkteigenschaften geeignete Bezeich-
nungen, Angaben oder Aufmachungen
verwendet werden, die fiir die Bewertung
des Medizinproduktes mitbestimmend
sind.

§ 5 Verantwortlicher fiir das erstmalige
Inverkehrbringen

Verantwortlicher fiir das erstmalige Inver-
kehrbringen von Medizinprodukten ist der
Hersteller oder sein Bevollmachtigter. Werden
Medizinprodukte nicht unter der Verantwor-
tung des Bevollméchtigten in den Europa-
ischen Wirtschaftsraum eingefiihrt, ist der
Einfiihrer Verantwortlicher. Der Name oder
die Firma und die Anschrift des Verantwort-
lichen miissen in der Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes
enthalten sein.

§ 6 Voraussetzungen fiir das Inverkehr-
bringen und die Inbetriebnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Son-
deranfertigungen, Medizinprodukten aus Ei-
genherstellung, Medizinprodukten gemaB
§ 11 Abs. 1 sowie Medizinprodukten, die zur
klinischen Priifung oder In-vitro-Diagnostika,
die fiir Leistungsbewertungszwecke bestimmt
sind, diirfen in Deutschland nur in den Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeich-
nung nach MaBgabe des Absatzes 2 Satz 1
und des Absatzes 3 Satz 1 versehen sind.
Uber die Beschaffenheitsanforderungen hi-
nausgehende Bestimmungen, die das Betrei-
ben oder das Anwenden von Medizinproduk-
ten betreffen, bleiben unberiihrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung diirfen Medi-
zinprodukte nur versehen werden, wenn die
Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die
auf sie unter Berticksichtigung ihrer Zweck-
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bestimmung anwendbar sind, erfiillt sind und
ein fir das jeweilige Medizinprodukt vor-
geschriebenes  Konformitatsbewertungsver-
fahren nach MaBgabe der Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 1 durchgefiihrt worden ist.
Zwischenprodukte, die vom Hersteller spezi-
fisch als Bestandteil fiir Sonderanfertigungen
bestimmt sind, diirfen mit der CE-Kennzeich-
nung versehen werden, wenn die Vorausset-
zungen des Satzes 1 erfiillt sind. Hat der Her-
steller seinen Sitz nicht im Europaischen Wirt-
schaftsraum, so darf das Medizinprodukt zu-
satzlich zu Satz 1 nur mit der CE-Kennzeich-
nung versehen werden, wenn der Hersteller
einen einzigen fiir das jeweilige Medizinpro-
dukt verantwortlichen Bevollmachtigten im
Europaischen Wirtschaftsraum benannt hat.

(3) Gelten fiir das Medizinprodukt zusétzlich
andere Rechtsvorschriften als die dieses Ge-
setzes, deren Einhaltung durch die CE-Kenn-
zeichnung bestatigt wird, so darf der Herstel-
ler das Medizinprodukt nur dann mit der CE-
Kennzeichnung versehen, wenn auch diese
anderen Rechtsvorschriften erfiillt sind. Steht
dem Hersteller auf Grund einer oder mehrerer
weiterer Rechtsvorschriften wahrend einer
Ubergangszeit die Wahl der anzuwendenden
Regelungen frei, so gibt er mit der CE-Kenn-
zeichnung an, dass dieses Medizinprodukt
nur den angewandten Rechtsvorschriften ent-
spricht. In diesem Fall hat der Hersteller in
den dem Medizinprodukt beiliegenden Unter-
lagen, Hinweisen oder Anleitungen die Num-
mern der mit den angewandten Rechtsvor-
schriften umgesetzten Richtlinien anzugeben,
unter denen sie im Amtsblatt der Europa-
ischen Union veréffentlicht sind. Bei sterilen
Medizinprodukten missen diese Unterlagen,
Hinweise oder Anleitungen ohne Zerstérung
der Verpackung, durch welche die Sterilitat
des Medizinproduktes gewahrleistet wird, zu-
ganglich sein.

(4) Die Durchfiihrung von Konformitatshewer-
tungsverfahren lasst die zivil- und strafrecht-
liche Verantwortlichkeit des Verantwortlichen
nach § 5 unberiihrt.

§ 7 Grundlegende Anforderungen

(1) Die Grundlegenden Anforderungen sind
fur aktive implantierbare Medizinprodukte
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die Anforderungen des Anhangs 1 der Richt-
linie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten tiber aktive implantier-
bare medizinische Gerate (ABIl. L 189 vom
20. 7.1990, S. 17), die zuletzt durch Artikel 1
der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom
21. 9. 2007, S. 21) geandert worden ist, fiir
In-vitro-Diagnostika die Anforderungen des
Anhangs | der Richtlinie 98/79/EG und fiir die
sonstigen Medizinprodukte die Anforderun-
gen des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizin-
produkte (ABI. L 169 vom 12. 7. 1993, S. 1),
die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/
47/EG (ABI. L 247 vom 21. 9. 2007, S. 21)
geandert worden ist, in den jeweils geltenden
Fassungen.

(2) Besteht ein einschlagiges Risiko, so mis-
sen Medizinprodukte, die auch Maschinen im
Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richt-
linie 2006/42/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 17. Mai 2006
(iber Maschinen (ABI. L 157 vom 9. 6. 2006,
S. 24) sind, auch den grundlegenden Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen gemaB
Anhang | der genannten Richtlinie entspre-
chen, sofern diese grundlegenden Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen spezi-
fischer sind als die Grundlegenden Anforde-
rungen gemaB Anhang | der Richtlinie 93/42/
EWG oder gemaB Anhang 1 der Richtlinie 90/
385/EWG.

(3) Bei Produkten, die vom Hersteller nicht
nur als Medizinprodukt, sondern auch zur
Verwendung entsprechend den Vorschriften
Uber personliche Schutzausriistungen der
Richtlinie 89/686/EWG bestimmt sind, miis-
sen auch die einschlagigen grundlegenden
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
dieser Richtlinie erfilllt werden.

§ 8 Harmonisierte Normen, Gemeinsame
Technische Spezifikationen

(1) Stimmen Medizinprodukte mit harmoni-
sierten Normen oder ihnen gleichgestellten
Monografien des Européischen Arzneibuches
oder Gemeinsamen Technischen Spezifikatio-
nen, die das jeweilige Medizinprodukt betref-
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fen, tberein, wird insoweit vermutet, dass sie
die Bestimmungen dieses Gesetzes einhalten.

(2) Die Gemeinsamen Technischen Spezifika-
tionen sind in der Regel einzuhalten. Kommt
der Hersteller in hinreichend begriindeten Fal-
len diesen Spezifikationen nicht nach, muss er
Losungen wahlen, die dem Niveau der Spezi-
fikationen zumindest gleichwertig sind.

§9 CE-Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung ist fiir aktive im-
plantierbare Medizinprodukte gemaB An-
hang 9 der Richtlinie 90/385/EWG, fiir In-
vitro-Diagnostika gemaB Anhang X der Richt-
linie 98/79/EG und fiir die sonstigen Medizin-
produkte gemaB Anhang XII der Richtlinie
93/42/EWG zu verwenden. Zeichen oder Auf-
schriften, die geeignet sind, Dritte beziiglich
der Bedeutung oder der graphischen Gestal-
tung der CE-Kennzeichnung in die Irre zu
leiten, diirfen nicht angebracht werden. Alle
sonstigen Zeichen diirfen auf dem Medizin-
produkt, der Verpackung oder der Gebrauchs-
anweisung des Medizinproduktes angebracht
werden, sofern sie die Sichtbarkeit, Lesbarkeit
und Bedeutung der CE-Kennzeichnung nicht
beeintrachtigen.

(2) Die CE-Kennzeichnung muss von der Per-
son angebracht werden, die in den Vorschrif-
ten zu den Konformitatsbewertungsverfahren
gemdB der Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 1 dazu bestimmt ist.

(3) Die CE-Kennzeichnung nach Absatz 1
Satz 1 muss deutlich sichtbar, gut lesbar und
dauerhaft auf dem Medizinprodukt und, falls
vorhanden, auf der Handelspackung sowie
auf der Gebrauchsanweisung angebracht
werden. Auf dem Medizinprodukt muss die
CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden,
wenn es zu klein ist, seine Beschaffenheit dies
nicht zulasst oder es nicht zweckmaBig ist.
Der CE-Kennzeichnung muss die Kennnum-
mer der Benannten Stelle hinzugefiigt wer-
den, die an der Durchfiihrung des Konformit-
atshewertungsverfahrens nach den Anhan-
gen 2, 4 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG,
den Anhangen Il, IV, V und VI der Richtlinie
93/42/EWG sowie den Anhangen Ill, IV, VI
und VII der Richtlinie 98/79/EG beteiligt war,
das zur Berechtigung zur Anbringung der CE-
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§§ 1011

Kennzeichnung gefiihrt hat. Bei Medizinpro-
dukten, die eine CE-Kennzeichnung tragen
miissen und in sterilem Zustand in den Ver-
kehr gebracht werden, muss die CE-Kenn-
zeichnung auf der Steril-Verpackung und ge-
gebenenfalls auf der Handelspackung ange-
bracht sein. Ist fir ein Medizinprodukt ein
Konformitatshewertungsverfahren vor-
geschrieben, das nicht von einer Benannten
Stelle durchgefiihrt werden muss, darf der CE-
Kennzeichnung keine Kennnummer einer Be-
nannten Stelle hinzugefiigt werden.

§ 10 Voraussetzungen fiir das erstmalige
Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme von Systemen und Behand-
lungseinheiten sowie fiir das Sterili-
sieren von Medizinprodukten

(1) Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeich-
nung tragen und die entsprechend ihrer
Zweckbestimmung innerhalb der vom Her-
steller vorgesehenen Anwendungsbeschrén-
kungen zusammengesetzt werden, um in
Form eines Systems oder einer Behandlungs-
einheit erstmalig in den Verkehr gebracht zu
werden, miissen keinem Konformitétsbewer-
tungsverfahren unterzogen werden. Wer fiir
die Zusammensetzung des Systems oder der
Behandlungseinheit verantwortlich ist, muss
in diesem Fall eine Erklarung nach MaBgabe
der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 abge-
ben.

(2) Enthalten das System oder die Behand-
lungseinheit Medizinprodukte oder sonstige
Produkte, die keine CE-Kennzeichnung nach
MaBgabe dieses Gesetzes tragen, oder ist die
gewahlte Kombination von Medizinproduk-
ten nicht mit deren urspriinglicher Zweck-
bestimmung vereinbar, muss das System oder
die Behandlungseinheit einem Konformitéts-
bewertungsverfahren nach MaBgabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 unterzo-
gen werden.

(3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten
gemaB Absatz 1 oder 2 oder andere Medizin-
produkte, die eine CE-Kennzeichnung tragen,
fir die der Hersteller eine Sterilisation vor
ihrer Verwendung vorgesehen hat, fiir das
erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert, muss
dafiir nach MaBgabe der Rechtsverordnung
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nach § 37 Abs. 1 ein Konformitatsbewer-
tungsverfahren durchfiihren und eine Erkla-
rung abgeben. Dies gilt entsprechend, wenn
Medizinprodukte, die steril angewendet wer-
den, nach dem erstmaligen Inverkehrbringen
aufbereitet und an andere abgegeben wer-
den.

(4) Medizinprodukte, Systeme und Behand-
lungseinheiten gemaB der Absatze 1 und 3
sind nicht mit einer zusatzlichen CE-Kenn-
zeichnung zu versehen. Wer Systeme oder
Behandlungseinheiten nach Absatz 1 zusam-
mensetzt oder diese sowie Medizinprodukte
nach Absatz 3 sterilisiert, hat dem Medizin-
produkt nach MaBgabe des § 7 die nach den
Nummern 11 bis 15 des Anhangs 1 der Richt-
linie 90/385/EWG, nach den Nummern 13.1,
13.3,13.4 und 13.6 des Anhangs | der Richt-
linie 93/42/EWG oder den Nummern 8.1, 8.3
bis 8.5 und 8.7 des Anhangs | der Richtlinie
98/79/EG erforderlichen Informationen bei-
zufiigen, die auch die von dem Hersteller der
Produkte, die zu dem System oder der Be-
handlungseinheit zusammengesetzt wurden,
mitgelieferten Hinweise enthalten missen.

§ 11 Sondervorschriften fiir das
Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 6
Abs. 1 und 2 kann die zustandige Bundes-
oberbehérde auf begriindeten Antrag das
erstmalige Inverkehrbringen oder die Inbe-
triebnahme einzelner Medizinprodukte, bei
denen die Verfahren nach MaBgabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 nicht
durchgefiihrt wurden, in Deutschland befris-
tet zulassen, wenn deren Anwendung im In-
teresse des Gesundheitsschutzes liegt. Die
Zulassung kann auf begriindeten Antrag ver-
langert werden.

(2) Medizinprodukte diirfen nur an den An-
wender abgegeben werden, wenn die fiir ihn
bestimmten Informationen in deutscher Spra-
che abgefasst sind. In begriindeten Fallen
kann eine andere fiir den Anwender des Me-
dizinproduktes leicht versténdliche Sprache
vorgesehen oder die Unterrichtung des An-
wenders durch andere MaBnahmen gewéhr-
leistet werden. Dabei miissen jedoch die si-
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cherheitsbezogenen Informationen in deut-
scher Sprache oder in der Sprache des Anwen-
ders vorliegen.

(3) Regelungen iiber die Verschreibungs-
pflicht von Medizinprodukten konnen durch
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 2, Regelun-
gen Uber die Vertriebswege von Medizinpro-
dukten durch Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 3 getroffen werden.

(3a) In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von

HIV-Infektionen diirfen nur an

1. Arzte,

2. ambulante und stationére Einrichtungen
im Gesundheitswesen, GroBhandel und
Apotheken,

3. Gesundheitsbehorden des Bundes, der
Lander, der Gemeinden und Gemeindever-
bande

abgegeben werden.

(4) Durch Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 4
kénnen Regelungen fiir Betriebe und Einrich-
tungen erlassen werden, die Medizinprodukte
in Deutschland in den Verkehr bringen oder
lagern.

§ 12 Sonderanfertigungen, Medizinpro-
dukte aus Eigenherstellung, Medi-
zinprodukte zur klinischen Priifung
oder fiir Leistungshewertungs-
zwecke, Ausstellen

(1) Sonderanfertigungen diirfen nur in den
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden, wenn die Grundlegenden Anforde-
rungen nach § 7, die auf sie unter Beriick-
sichtigung ihrer Zweckbestimmung anwend-
bar sind, erfiillt sind und das fiir sie vorgese-
hene Konformitatsbewertungsverfahren nach
MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 1 durchgefiihrt worden ist. Der Verant-
wortliche nach § 5 ist verpflichtet, der zustéan-
digen Behorde auf Anforderung eine Liste der
Sonderanfertigungen vorzulegen. Fir die In-
betriebnahme von Medizinprodukten aus Ei-
genherstellung nach § 3 Nr. 21 und 22 finden
die Vorschriften des Satzes 1 entsprechende
Anwendung.

(2) Medizinprodukte, die zur klinischen Prii-
fung bestimmt sind, diirfen zu diesem Zwecke
an Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen,
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die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation
zur Durchfilhrung dieser Prifungen befugt
sind, nur abgegeben werden, wenn bei akti-
ven implantierbaren Medizinprodukten die
Anforderungen der Nummer 3.2 Satz 1 und 2
des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG
und bei sonstigen Medizinprodukten die An-
forderungen der Nummer 3.2 des Anhangs
VIII der Richtlinie 93/42/EWG erfiillt sind. Der
Sponsor der klinischen Prifung muss die Do-
kumentation nach Nummer 3.2 des Anhangs
6 der Richtlinie 90/385/EWG mindestens 15
Jahre und die Dokumentation nach Num-
mer 3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/
42/EWG mindestens finf und im Falle von
implantierbaren Produkten mindestens 15
Jahre nach Beendigung der Priifung auf-
bewahren.

(3) In-vitro-Diagnostika fiir Leistungshewer-
tungspriifungen diirfen zu diesem Zwecke an
Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die
auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur
Durchfithrung dieser Priifungen befugt sind,
nur abgegeben werden, wenn die Anforde-
rungen der Nummer 3 des Anhangs VIII der
Richtlinie 98/79/EG erfillt sind. Der Sponsor
der Leistungshewertungspriifung muss die
Dokumentation nach Nummer 3 des Anhangs
VIII der Richtlinie 98/79/EG mindestens fiinf
Jahre nach Beendigung der Priifung auf-
bewahren.

(4) Medizinprodukte, die nicht den Vorausset-
zungen nach § 6 Abs. 1 und 2 oder § 10
entsprechen, diirfen nur ausgestellt werden,
wenn ein sichtbares Schild deutlich darauf
hinweist, dass sie nicht den Anforderungen
entsprechen und erst erworben werden kon-
nen, wenn die Ubereinstimmung hergestellt
ist. Bei Vorfiihrungen sind die erforderlichen
Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu
treffen. Nach Satz 1 ausgestellte In-vitro-Di-
agnostika dirfen an Proben, die von einem
Besucher der Ausstellung stammen, nicht an-
gewendet werden.

§ 13 Klassifizierung von Medizin-
produkten, Abgrenzung zu anderen
Produkten

(1) Medizinprodukte mit Ausnahme der In-

vitro-Diagnostika und der aktiven implantier-
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baren Medizinprodukte werden Klassen zuge-
ordnet. Die Klassifizierung erfolgt nach den
Klassifizierungsregeln des Anhangs IX der
Richtlinie 93/42/EWG.

(2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen
dem Hersteller und einer Benannten Stelle
liber die Anwendung der vorgenannten Re-
geln hat die Benannte Stelle der zustandigen
Bundesoberbehdrde die Angelegenheit zur
Entscheidung vorzulegen.

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde ent-
scheidet ferner auf Antrag einer zustandigen
Behorde oder des Herstellers tber die Klassifi-
zierung einzelner Medizinprodukte oder tiber
die Abgrenzung von Medizinprodukten zu
anderen Produkten.

(4) Die zustandige Behdrde iibermittelt alle
Entscheidungen (iber die Klassifizierung von
Medizinprodukten und zur Abgrenzung von
Medizinprodukten zu anderen Produkten an
das Deutsche Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information zur zentralen Ver-
arbeitung und Nutzung nach § 33 Abs. 1
Satz 1. Dies gilt fir Entscheidungen der zu-
standigen Bundesoberbehdrde nach Absatz 2
und 3 entsprechend.

§ 14 Errichten, Betreiben, Anwenden
und Instandhalten von Medizin-
produkten

Medizinprodukte diirfen nur nach MaBgabe
der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 5 er-
richtet, betrieben, angewendet und in Stand
gehalten werden. Sie diirfen nicht betrieben
und angewendet werden, wenn sie Mangel
aufweisen, durch die Patienten, Beschaftigte
oder Dritte gefahrdet werden konnen.

Dritter Abschnitt
Benannte Stellen und
Bescheinigungen

§ 15 Benennung und Uberwachung
der Stellen, Anerkennung und
Beauftragung von Priiflaboratorien
(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
teilt dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Technologie die von der zusténdigen
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Behorde fiir die Durchfiihrung von Aufgaben
im Zusammenhang mit der Konformitats-
bewertung nach MaBgabe der Rechtsverord-
nung nach § 37 Abs. 1 benannten Stellen und
deren Aufgabengebiete mit, die von diesem
an die Kommission der Europdischen Gemein-
schaften und die anderen Vertragsstaaten des
Abkommens lber den Europadischen Wirt-
schaftsraum weitergeleitet werden. Bei der
zustandigen Behorde kann ein Antrag auf
Benennung als Benannte Stelle gestellt wer-
den. Voraussetzung fiir die Benennung ist,
dass die Befahigung der Stelle zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben sowie die Einhaltung
der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 90/
385/EWG, des Anhangs XI der Richtlinie 93/
42/EWG oder des Anhangs IX der Richtlinie
98/79/EG entsprechend den Verfahren, fiir die
sie benannt werden soll, durch die zusténdige
Behorde in einem Benennungsverfahren fest-
gestellt wurden. Von den Stellen, die den
Kriterien entsprechen, welche in den zur Um-
setzung der einschldgigen harmonisierten
Normen erlassenen einzelstaatlichen Normen
festgelegt sind, wird angenommen, dass sie
den einschlagigen Kriterien entsprechen. Die
Benennung kann unter Auflagen erteilt wer-
den und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf,
Riicknahme, Widerruf und Erléschen der Be-
nennung sind dem Bundesministerium fiir
Gesundheit unverziiglich anzuzeigen.

(2) Die zustandige Behorde tiberwacht die
Einhaltung der in Absatz 1 fiir Benannte Stel-
len festgelegten Verpflichtungen und Anfor-
derungen. Sie trifft die zur Beseitigung fest-
gestellter Méngel oder zur Verhiitung kiinfti-
ger VerstoBe notwendigen Anordnungen. Die
Uberwachung der Benannten Stellen, die an
der Durchfiihrung von Konformitdtsbewer-
tungsverfahren fiir Medizinprodukte, die ioni-
sierende Strahlen erzeugen oder radioaktive
Stoffe enthalten, beteiligt sind, wird insoweit
im Auftrag des Bundes durch die Lander aus-
gefiihrt. Die zustandige Behdrde kann von der
Benannten Stelle und ihrem mit der Leitung
und der Durchfiihrung von Fachaufgaben be-
auftragten Personal die zur Erfiillung ihrer
Uberwachungsaufgaben erforderlichen Aus-
kiinfte und sonstige Unterstiitzung verlangen;
sie ist befugt, die Benannte Stelle bei Uber-
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priifungen zu begleiten. lhre Beauftragten
sind befugt, zu den Betriebs- und Geschafts-
zeiten Grundstiicke und Geschaftsraume so-
wie Priiflaboratorien zu betreten und zu be-
sichtigen und die Vorlage von Unterlagen
insbesondere Uber die Erteilung der Beschei-
nigungen und zum Nachweis der Erfiillung
der Anforderungen des Absatzes 1 Satz 2 zu
verlangen. Das Betretungsrecht erstreckt sich
auch"auf Grundstiicke des Herstellers, soweit
die Uberwachung dort erfolgt. § 26 Abs. 4
und 5 gilt entsprechend.

(3) Stellen, die der Kommission der Europa-
ischen Gemeinschaften und den anderen Mit-
gliedstaaten der Europaischen Gemeinschaf-
ten auf Grund eines Rechtsaktes des Rates
oder der Kommission der Europdischen Ge-
meinschaften von einem Vertragsstaat des
Abkommens iber den Europdischen Wirt-
schaftsraum mitgeteilt wurden, sind Be-
nannten Stellen nach Absatz 1 gleichgestellt.

(4) Die deutschen Benannten Stellen werden
mit ihren jeweiligen Aufgaben und ihrer
Kennnummer von der zustandigen Behdrde
auf ihrer Internetseite bekannt gemacht.

(5) Soweit eine Benannte Stelle zur Erfiillung
ihrer Aufgaben Priiflaboratorien beauftragt,
muss sie sicherstellen, dass diese Kriterien
des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG,
des Anhangs XI der Richtlinie 93/42/EWG
oder des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG
entsprechend den Verfahren, fiir die sie be-
auftragt werden sollen, erfiillen. Die Erfiillung
der Mindestkriterien ist in einem Anerken-
nungsverfahren durch die zustandige Behorde
festzustellen.

§ 15a Benennung und Uberwachung von
Konformitatsbewertungsstellen
fiir Drittstaaten

(1) Mit der Benennung als Konformitats-
bewertungsstelle fiir Drittstaaten ist eine na-
tirliche oder juristische Person oder eine
rechtsfahige Personengesellschaft befugt,
Aufgaben der Konformitatshewertung im Be-
reich der Medizinprodukte fir den oder die
genannten Drittstaaten im Rahmen des jewei-
ligen Abkommens der Européischen Gemein-
schaft mit dritten Staaten oder Organisatio-
nen nach Artikel 228 des EG-Vertrages (Dritt-
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land-Abkommen) wahrzunehmen. § 15 Ab-
satz 1 und 2 gilt entsprechend.

(2) Grundlage fiir die Benennung als Konfor-
mitatsbewertungsstelle fiir Drittstaaten ist ein
von der zustandigen Behdrde durchgefiihrtes
Benennungsverfahren, mit dem die Befahi-
gung der Stelle zur Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben gemaB den entsprechenden sektoralen
Anforderungen der jeweiligen Abkommen
festgestellt wird.

(3) Die Benennung als Konformitatshewer-
tungsstelle fiir Drittstaaten kann unter Auf-
lagen erteilt werden und ist zu befristen.
Erteilung, Ablauf, Riicknahme, Widerruf und
Erléschen der Benennung sind dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit sowie den in den
jeweiligen  Abkommen  genannten Ins-
titutionen unverziiglich anzuzeigen.

§16 Erloschen, Riicknahme, Widerruf
und Ruhen der Benennung
(1) Die Benennung erlischt mit Fristablauf, mit
der Einstellung des Betriebs der Benannten
Stelle oder durch Verzicht. Die Einstellung
oder der Verzicht sind der zustéandigen Behor-
de unverziiglich schriftlich mitzuteilen.
(2) Die zustandige Behorde nimmt die Benen-
nung zuriick, soweit nachtraglich bekannt
wird, dass eine Benannte Stelle bei der Be-
nennung nicht die Voraussetzungen fiir eine
Benennung erfiillt hat; sie widerruft die Be-
nennung, soweit die Voraussetzungen fiir
eine Benennung nachtraglich weggefallen
sind. An Stelle des Widerrufs kann das Ruhen
der Benennung angeordnet werden.
(3) In den Féallen der Absatze 1 und 2 ist die
bisherige Benannte Stelle verpflichtet, alle
einschlagigen Informationen und Unterlagen
der Benannten Stelle zur Verfiigung zu stel-
len, mit der der Hersteller die Fortfiihrung der
Konformitatshewertungsverfahren  verein-
bart.
(4) Die zustandige Behorde teilt das Erlo-
schen, die Riicknahme und den Widerruf un-
verziiglich dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit sowie den anderen zustandigen Be-
horden in Deutschland unter Angabe der
Griinde und der fiir notwendig erachteten
MaBnahmen mit. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit unterrichtet dariiber unverziiglich
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das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie, das unverziiglich die Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften und
die anderen Vertragsstaaten des Abkommens
lber den Europaischen Wirtschaftsraum un-
terrichtet. Erloschen, Riicknahme und Wider-
ruf einer Benennung sind von der zusténdigen
Behorde auf deren Internetseite bekannt zu
machen.

(5) Die Absatze 1, 2 und 4 gelten fiir Konfor-
mitatshewertungsstellen fir Drittstaaten ent-
sprechend.

§ 17 Geltungsdauer von Bescheinigun-
gen der Benannten Stellen

(1) Soweit die von einer Benannten Stelle im
Rahmen eines Konformitatsbewertungsver-
fahrens nach MaBgabe der Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 1 erteilte Bescheinigung eine
begrenzte Geltungsdauer hat, kann die Gel-
tungsdauer auf Antrag um jeweils hochstens
finf Jahre verlangert werden. Sollte diese
Benannte Stelle nicht mehr bestehen oder
andere Griinde den Wechsel der Benannten
Stelle erfordern, kann der Antrag bei einer
anderen Benannten Stelle gestellt werden.

(2) Mit dem Antrag auf Verldngerung ist ein
Bericht einzureichen, der Angaben dariiber
enthalt, ob und in welchem Umfang sich die
Beurteilungsmerkmale fiir die Konformitats-
bewertung seit der Erteilung oder Verlange-
rung der Konformitatsbescheinigung gean-
dert haben. Soweit nichts anderes mit der
Benannten Stelle vereinbart wurde, ist der
Antrag spatestens sechs Monate vor Ablauf
der Gltigkeitsfrist zu stellen.

§ 18 Einschrankung, Aussetzung und
Zuriickziehung von Bescheinigun-
gen, Unterrichtungspflichten

(1) Stellt eine Benannte Stelle fest, dass die
Voraussetzungen zur Ausstellung einer Be-
scheinigung vom Hersteller nicht oder nicht
mehr erfiillt werden oder die Bescheinigung
nicht hatte ausgestellt werden diirfen,
schrankt sie unter Beriicksichtigung des
Grundsatzes der VerhaltnismaBigkeit die aus-
gestellte Bescheinigung ein, setzt sie aus oder
zieht sie zuriick, es sei denn, dass der Verant-
wortliche durch geeignete AbhilfemaBnah-
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men die Ubereinstimmung mit den Voraus-

setzungen gewahrleistet. Die Benannte Stelle

trifft die erforderlichen MaBnahmen unver-
zliglich.

(2) Vor der Entscheidung Gber eine MaBnah-

me nach Absatz 1 ist der Hersteller von der

Benannten Stelle anzuhoren, es sei denn,

dass eine solche Anhdrung angesichts der

Dringlichkeit der zu treffenden Entscheidung

nicht moglich ist.

(3) Die Benannte Stelle unterrichtet

1. unverziiglich das Deutsche Institut fiir Me-
dizinische Dokumentation und Information
lber alle ausgestellten, geanderten, er-
ganzten und, unter Angabe der Griinde,
lber alle abgelehnten, eingeschrankten,
zurlickgezogenen, ausgesetzten und wie-
der eingesetzten Bescheinigungen; § 25
Abs. 5 und 6 gilt entsprechend,

2. unverziiglich die fiir sie zustandige Behor-
de in Féllen, in denen sich ein Eingreifen
der zustandigen Behorde als erforderlich
erweisen konnte,

3. auf Anfrage die anderen Benannten Stellen
oder die zustandigen Behorden tiber ihre
Bescheinigungen und stellt zusétzliche In-
formationen, soweit erforderlich, zur Ver-
fugung,

4. auf Anfrage Dritte Gber Angaben in Be-
scheinigungen, die ausgestellt, geéndert,
erganzt, ausgesetzt oder widerrufen wur-
den.

(4) Das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information unterrichtet
liber eingeschrankte, verweigerte, ausgesetz-
te, wieder eingesetzte und zuriickgezogene
Bescheinigungen elektronisch die fiir den Ver-
antwortlichen nach § 5 zustandige Behorde,
die zustandige Behdrde des Bundes, die Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften,
die anderen Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Européaischen Wirtschaftsraum und
gewahrt den Benannten Stellen eine Zugriffs-
moglichkeit auf diese Informationen.
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Vierter Abschnitt
Klinische Bewertung,
Leistungsbewertung,

klinische Priifung,

Leistungsbewertungspriifung

§19 Klinische Bewertung, Leistungs-
bewertung
(1) Die Eignung von Medizinprodukten fiir
den vorgesehenen Verwendungszweck ist
durch eine klinische Bewertung anhand von
klinischen Daten nach § 3 Nummer 25 zu
belegen, soweit nicht in begriindeten Aus-
nahmefallen andere Daten ausreichend sind.
Die klinische Bewertung schlieBt die Beurtei-
lung von unerwiinschten Wirkungen sowie
die Annehmbarkeit des in den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG genannten Nutzen-/Risiko-
Verhéltnisses ein. Die klinische Bewertung
muss gemaB einem definierten und metho-
disch einwandfreien Verfahren erfolgen und
gegebenenfalls einschldgige harmonisierte
Normen beriicksichtigen.
(2) Die Eignung von In-vitro-Diagnostika fiir
den vorgesehenen Verwendungszweck ist
durch eine Leistungsbewertung anhand ge-
eigneter Daten zu belegen. Die Leistungs-
bewertung ist zu stiitzen auf
1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur,
die die vorgesehene Anwendung des Me-
dizinproduktes und die dabei zum Einsatz
kommenden Techniken behandeln, sowie
einen schriftlichen Bericht, der eine kriti-
sche Wiirdigung dieser Daten enthalt, oder
2. die Ergebnisse aller Leistungsbewertungs-
priifungen oder sonstigen geeigneten Prii-
fungen.

§20 Allgemeine Voraussetzungen zur
klinischen Priifung

(1) Mit der klinischen Priifung eines Medizin-
produktes darf in Deutschland erst begonnen
werden, wenn die zustandige Ethik-Kommis-
sion diese nach MaBgabe des § 22 zustim-
mend bewertet und die zustandige Bundes-
oberbehérde diese nach MaBgabe des § 22a
genehmigt hat. Bei klinischen Priifungen von
Medizinprodukten mit geringem Sicherheits-
risiko kann die zusténdige Bundesoberbehdr-
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de von einer Genehmigung absehen. Das
Néhere zu diesem Verfahren wird in einer
Rechtsverordnung nach § 37 Absatz 2a gere-
gelt. Die klinische Prifung eines Medizinpro-
duktes darf bei Menschen nur durchgefiihrt
werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihr fiir die Person
verbunden sind, bei der sie durchgefiihrt
werden soll, gemessen an der voraus-
sichtlichen Bedeutung des Medizinpro-
duktes fiir die Heilkunde arztlich vertret-
bar sind,

1a. ein Sponsor oder ein Vertreter des Spon-
sors vorhanden ist, der seinen Sitz in
einem Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens Uber den Europa-
ischen Wirtschaftsraum hat,

2. die Person, bei der sie durchgefiihrt wer-
den soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt
hat, nachdem sie durch einen Arzt, bei fiir
die Zahnheilkunde bestimmten Medizin-
produkten auch durch einen Zahnarzt,
iber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Priifung aufgeklart worden
ist und mit dieser Einwilligung zugleich
erklart, dass sie mit der im Rahmen der
klinischen Priifung erfolgenden Aufzeich-
nung von Gesundheitsdaten und mit der
Einsichtnahme zu  Priifungszwecken
durch Beauftragte des Auftraggebers
oder der zustandigen Behorde einverstan-
denist,

3. die Person, bei der sie durchgefiihrt wer-
den soll, nicht auf gerichtliche oder be-
hordliche Anordnung in einer Anstalt ver-
wahrt ist,

4. sie in einer geeigneten Einrichtung und
von einem angemessenen qualifizierten
Prifer durchgefiihrt und von einem ent-
sprechend qualifizierten und spezialisier-
ten Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde be-
stimmten Medizinprodukten auch von ei-
nem Zahnarzt, oder einer sonstigen ent-
sprechend qualifizierten und befugten
Person geleitet wird, die mindestens eine
zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Priifung von Medizinprodukten nachwei-
sen kénnen,
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5. soweit erforderlich, eine dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se entsprechende biologische Sicherheits-
priifung oder sonstige fiir die vorgesehe-
ne Zweckbestimmung des Medizinpro-
duktes erforderliche Priifung durch-
gefiihrt worden ist,

6. soweit erforderlich, die sicherheitstech-
nische Unbedenklichkeit fiir die Anwen-
dung des Medizinproduktes unter Be-
riicksichtigung des Standes der Technik
sowie der Arbeitsschutz- und Unfallver-
hiitungsvorschriften nachgewiesen wird,

7. die Priifer Gber die Ergebnisse der biologi-
schen Sicherheitspriifung und der Pri-
fung der technischen Unbedenklichkeit
sowie die voraussichtlich mit der kli-
nischen Priifung verbundenen Risiken in-
formiert worden sind,

8. ein dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechender
Priifplan vorhanden ist und

9. fir den Fall, dass bei der Durchfiihrung
der klinischen Priifung ein Mensch geto-
tet oder der Korper oder die Gesundheit
eines Menschen verletzt oder beeintrach-
tigt wird, eine Versicherung nach MaB-
gabe des Absatzes 3 besteht, die auch
Leistungen gewdhrt, wenn kein anderer
fiir den Schaden haftet.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist

nur wirksam, wenn die Person, die sie abgibt,

1. geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen,
Risiken, Bedeutung und Tragweite der kli-
nischen Priifung einzusehen und ihren Wil-
len hiernach zu bestimmen, und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich er-
teilt hat.

Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen
werden.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9
muss zugunsten der von der klinischen Prii-
fung betroffenen Person bei einem in
Deutschland zum Geschaftsbetrieb befugten
Versicherer genommen werden. lhr Umfang
muss in einem angemessenen Verhaltnis zu
den mit der klinischen Priifung verbundenen
Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschatzung so festgelegt werden, dass
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fir jeden Fall des Todes oder der dauernden

Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen

Priifung  betroffenen Person mindestens

500 000 Euro zur Verfiigung stehen. Soweit

aus der Versicherung geleistet wird, erlischt

ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjah-

rigen finden die Absatze 1 bis 3 mit folgender

MaBgabe Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muss zum Erkennen
oder zum Verhiiten von Krankheiten bei
Minderjéhrigen bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Medizinproduktes
muss nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft angezeigt sein, um
bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu
erkennen oder ihn vor Krankheiten zu
schiitzen.

3. Die klinische Priifung an Erwachsenen darf
nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft keine ausreichenden Prii-
fungsergebnisse erwarten lassen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter oder Betreuer abgegeben.
Sie ist nur wirksam, wenn dieser durch
einen Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde be-
stimmten Medizinprodukten auch durch
einen Zahnarzt, ber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung auf-
geklart worden ist. Ist der Minderjahrige in
der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragwei-
te der klinischen Priifung einzusehen und
seinen Willen hiernach zu bestimmen, so
ist auch seine schriftliche Einwilligung er-
forderlich.

(5) Auf eine klinische Priifung bei Schwange-

ren oder Stillenden finden die Absatze 1 bis 4

mit folgender Malgabe Anwendung: Die kli-

nische Priifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn

1. das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei
schwangeren oder stillenden Frauen oder
bei einem ungeborenen Kind Krankheiten
zu verhiiten, zu erkennen, zu heilen oder
zu lindern,

2. die Anwendung des Medizinproduktes
nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei der
schwangeren oder stillenden Frau oder bei
einem ungeborenen Kind Krankheiten oder

www.WALHALLA.de



§§ 21-22

MPG: Medizinproduktegesetz .4

deren Verlauf zu erkennen, Krankheiten zu
heilen oder zu lindern oder die schwangere
oder stillende Frau oder das ungeborene
Kind vor Krankheiten zu schiitzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft die Durchfiihrung der kli-
nischen Priifung fiir das ungeborene Kind
keine unvertretbaren Risiken erwarten
lasst und

4. die klinische Prifung nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft nur
dann ausreichende Priifergebnisse erwar-
ten lasst, wenn sie an schwangeren oder
stillenden Frauen durchgefiihrt wird.

§ 21 Besondere Voraussetzungen zur
klinischen Priifung

Auf eine klinische Priifung bei einer Person,
die an einer Krankheit leidet, zu deren Behe-
bung das zu priifende Medizinprodukt ange-

wendet werden soll, findet § 20 Abs. 1 bis 3

mit folgender MaBgabe Anwendung:

1. Die Kklinische Priifung darf nur durch-
gefiihrt werden, wenn die Anwendung des
zu priifenden Medizinproduktes nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um das Leben des
Kranken zu retten, seine Gesundheit wie-
derherzustellen oder sein Leiden zu erleich-
tern.

2. Die klinische Prifung darf auch bei einer
Person, die geschaftsunfahig oder in der
Geschaftsfahigkeit beschrankt ist, durch-
gefithrt werden. Sie bedarf der Einwil-
ligung des gesetzlichen Vertreters. Dane-
ben bedarf es auch der Einwilligung des
Vertretenden, wenn er in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der kli-
nischen Priifung einzusehen und seinen
Willen hiernach zu bestimmen.

3. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertre-
ters ist nur wirksam, wenn dieser durch
einen Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde be-
stimmten Medizinprodukten auch durch
einen Zahnarzt, ber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Priifung auf-
geklart worden ist. Auf den Widerruf findet
§ 20 Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwil-
ligung des gesetzlichen Vertreters bedarf
es so lange nicht, als eine Behandlung
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ohne Aufschub erforderlich ist, um das
Leben des Kranken zu retten, seine Ge-
sundheit wiederherzustellen oder sein Lei-
den zu erleichtern, und eine Erklarung
Uiber die Einwilligung nicht herbeigefiihrt
werden kann.

Die Einwilligung des Kranken oder des
gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam,
wenn sie miindlich gegentiber dem behan-
delnden Arzt, bei fir die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukt auch gegen-
Uiber dem behandelnden Zahnarzt, in Ge-
genwart eines Zeugen abgegeben wird,
der auch bei der Information der betroffe-
nen Person einbezogen war. Der Zeuge
darf keine bei der Prifstelle beschaftigte
Person und kein Mitglied der Prifgruppe
sein. Die miindlich erteilte Einwilligung ist
schriftlich zu dokumentieren, zu datieren
und von dem Zeugen zu unterschreiben.

§ 22 Verfahren bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche
zustimmende Bewertung der Ethik-Kommis-
sion ist vom Sponsor bei der nach Landesrecht
fir den Priifer zustandigen unabhéngigen in-
terdisziplinar besetzten Ethik-Kommission zu
beantragen. Wird die klinische Priifung von
mehreren Priifern durchgefiihrt, so ist der
Antrag bei der fiir den Hauptpriifer oder Leiter
der klinischen Priifung zustéandigen unabhan-
gigen Ethik-Kommission zu stellen. Bei multi-
zentrischen klinischen Priifungen geniigt ein
Votum. Das Nahere zur Bildung, Zusammen-
setzung und Finanzierung der Ethik-Kommis-
sion wird durch Landesrecht bestimmt. Der
Sponsor hat der Ethik-Kommission alle Anga-
ben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur
Bewertung benétigt. Zur Bewertung der Un-
terlagen kann die Ethik-Kommission eigene
wissenschaftliche  Erkenntnisse  verwerten,
Sachverstandige beiziehen oder Gutachten
anfordern. Sie hat Sachversténdige beizuzie-
hen oder Gutachten anzufordern, wenn es
sich um eine klinische Priifung bei Minderjah-
rigen handelt und sie nicht iber eigene Fach-
kenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkun-
de, einschlieBlich ethischer und psychosozia-
ler Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt. Das
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§ 22a

Nahere zum Verfahren wird in einer Rechts-
verordnung nach § 37 Absatz 2a geregelt.

(2) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe,
den Priifplan und die erforderlichen Unterla-
gen, inshesondere nach ethischen und recht-
lichen Gesichtspunkten, zu beraten und zu
priifen, ob die Voraussetzungen nach § 20
Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 bis 4 und 7 bis 9
sowie Absatz 4 und 5 und nach § 21 erfiillt
werden.

(3) Die zustimmende Bewertung darf nur ver-

sagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten ange-
messenen Frist zur Erganzung unvollstan-
dig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich
des Priifplans, der Priiferinformation und
der Modalitéten fiir die Auswahl der Pro-
banden nicht dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entsprechen, insheson-
dere die klinische Prifung ungeeignet ist,
den Nachweis der Unbedenklichkeit, Leis-
tung oder Wirkung des Medizinproduktes
zu erbringen, oder

3. diein § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 bis 4
und 7 bis 9 sowie Absatz 4 und 5 und die
in § 21 genannten Anforderungen nicht
erfiillt sind.

(4) Die Ethik-Kommission hat eine Entschei-
dung tiber den Antrag nach Absatz 1 inner-
halb einer Frist von 60 Tagen nach Eingang
der erforderlichen Unterlagen zu tibermitteln.
Sie unterrichtet zusatzlich die zustandige
Bundesoberbehdrde liber die Entscheidung.

§ 22a Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehorde

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche
Genehmigung ist vom Sponsor bei der zustan-
digen Bundesoberbehdrde zu beantragen.
Der Antrag muss, jeweils mit Ausnahme der
Stellungnahme der beteiligten Ethik-Kommis-
sion, bei aktiven implantierbaren Medizinpro-
dukten die Angaben nach Nummer 2.2 des
Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und
bei sonstigen Medizinprodukten die Angaben
nach Nummer 2.2 des Anhangs VIII der Richt-
linie 93/42/EWG enthalten. Zusatzlich hat der
Sponsor alle Angaben und Unterlagen vor-
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zulegen, die die zustandige Bundesoberbe-
horde zur Bewertung benétigt. Die Stellung-
nahme der Ethik-Kommission ist nachzurei-
chen. Das Néhere zum Verfahren wird in einer
Rechtsverordnung nach § 37 Absatz 2a gere-
gelt.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat
die Aufgabe, den Priifplan und die erforderli-
chen Unterlagen insbesondere nach wissen-
schaftlichen und technischen Gesichtspunk-
ten zu priifen, ob die Voraussetzungen nach
§ 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1, 5, 6 und 8
erfiillt werden.

(3) Die Genehmigung darf nur versagt wer-

den, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten ange-
messenen Frist zur Ergédnzung unvollstan-
dig sind,

2. das Medizinprodukt oder die vorgelegten
Unterlagen, insbesondere die Angaben
zum Priifplan einschlieBlich der Priifer-
information, nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, ins-
besondere die klinische Priifung ungeeig-
net ist, den Nachweis der Unbedenklich-
keit, Leistung oder Wirkung des Medizin-
produktes zu erbringen, oder

3. die in § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1, 5, 6
und 8 genannten Anforderungen nicht er-
fiillt sind.

(4) Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die
zustandige Bundesoberbehdrde dem Sponsor
innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der
Antragsunterlagen keine mit Griinden ver-
sehenen Einwéande (ibermittelt. Wenn der
Sponsor auf mit Griinden versehene Einwén-
de den Antrag nicht innerhalb einer Frist von
90 Tagen entsprechend abgeéndert hat, gilt
der Antrag als abgelehnt.

(5) Nach einer Entscheidung der zustandigen
Bundesoberbehérde Uber den Genehmi-
gungsantrag oder nach Ablauf der Frist nach
Absatz 4 Satz 2 ist das Einreichen von Unter-
lagen zur Mangelbeseitigung ausgeschlos-
sen.

(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde unter-
richtet die zusténdigen Behorden liber geneh-
migte und abgelehnte klinische Prifungen
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und Bewertungen der Ethik-Kommission und
informiert die zustandigen Behdrden der an-
deren Vertragsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraums und die Europaische Kommis-
sion iiber abgelehnte klinische Priifungen. Die
Unterrichtung erfolgt automatisch tber das
Informationssystem des Deutschen Instituts
fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation. § 25 Absatz 5 und 6 gilt entspre-
chend.

(7) Die fiir die Genehmigung einer klinischen
Prifung zustandige Bundesoberbehdrde un-
terrichtet die zustandige Ethik-Kommission,
sofern ihr Informationen zu anderen kli-
nischen Priifungen vorliegen, die fiir die Be-
wertung der von der Ethik-Kommission be-
gutachteten Priifung von Bedeutung sind;
dies gilt insbesondere fiir Informationen iber
abgebrochene oder sonst vorzeitig beendete
Priifungen. Dabei unterbleibt die Ubermitt-
lung personenbezogener Daten; ferner sind
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse dabei zu
wahren. Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt entspre-
chend.

§ 22b Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der Genehmigung oder der zustim-
menden Bewertung

(1) Die Genehmigung nach § 22a ist zuriick-
zunehmen, wenn bekannt wird, dass ein Ver-
sagungsgrund nach § 22a Absatz 3 bei der
Erteilung vorgelegen hat. Sie ist zu widerru-
fen, wenn nachtraglich Tatsachen eintreten,
die die Versagung nach § 22a Absatz 3 Num-
mer 2 oder Nummer 3 rechtfertigen wiirden.
In den Fallen des Satzes 1 kann auch das
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet
werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
die Genehmigung widerrufen, wenn die Ge-
gebenheiten der klinischen Priifung nicht mit
den Angaben im Genehmigungsantrag ibe-
reinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu
Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der
wissenschaftlichen Grundlage der klinischen
Priifung geben. In diesem Fall kann auch das
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet
werden.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Ab-
satzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit
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zur Stellungnahme innerhalb einer Frist von
einer Woche zu geben. § 28 Absatz 2 Num-
mer 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt
entsprechend. Ordnet die zustéandige Bundes-
oberbehérde den Widerruf, die Riicknahme
oder das Ruhen der Genehmigung mit soforti-
ger Wirkung an, so iibermittelt sie diese An-
ordnung unverziiglich dem Sponsor. Wider-
spruch und Anfechtungsklage haben keine
aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Prii-
fung zuriickgenommen oder widerrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Priifung nicht
fortgesetzt werden.

(5) Die zustimmende Bewertung durch die
zustandige  Ethik-Kommission ist zuriick-
zunehmen, wenn die Ethik-Kommission nach-
traglich Kenntnis erlangt, dass ein Ver-
sagungsgrund nach § 22 Absatz 3 vorgelegen
hat; sie ist zu widerrufen, wenn die Ethik-

Kommission nachtraglich Kenntnis erlangt,

dass

1. die Anforderungen an die Eignung des
Prifers und der Prifstelle nicht gegeben
sind,

2. keine ordnungsgemaBe Probandenver-
sicherung besteht,

3. die Modalitaten fiir die Auswahl der Prii-
fungsteilnehmer nicht dem Stand der me-
dizinischen Erkenntnisse entsprechen, ins-
besondere die klinische Prifung ungeeig-
net ist, den Nachweis der Unbedenklich-
keit, Leistung oder Wirkung des Medizin-
produktes zu erbringen,

4. die Voraussetzungen fiir die Einbeziehung
von Personen nach § 20 Absatz 4 und 5
oder § 21 nicht gegeben sind.

Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend. Die
zustandige Ethik-Kommission unterrichtet un-
ter Angabe von Griinden unverziiglich die
zustandige Bundesoberbehdrde und die an-
deren fiir die Uberwachung zustandigen Be-
horden.

(6) Wird die Genehmigung einer klinischen
Priifung zuriickgenommen, widerrufen oder
das Ruhen einer Genehmigung angeordnet,
so informiert die zustandige Bundesoberbe-
horde die zustandigen Behdrden und die Be-
horden der anderen betroffenen Mitgliedstaa-
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§§ 22c-23b

ten des Europaischen Wirtschaftsraums Gber
die getroffene MaBnahme und deren Griinde.
§ 22a Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt entspre-
chend.

§ 22c Anderungen nach Genehmigung

von klinischen Priifungen

(1) Der Sponsor zeigt jede Anderung der Do-

kumentation der zustandigen Bundesoberbe-

horde an.

(2) Beabsichtigt der Sponsor nach Genehmi-

gung der klinischen Priifung eine wesentliche

Anderung, so beantragt er unter Angabe des

Inhalts und der Griinde der Anderung

1. bei der zustandigen Bundesoberbehdrde
eine Begutachtung und

2. bei der zustandigen Ethik-Kommission
eine Bewertung

der angezeigten Anderungen.

(3) Als wesentlich gelten insbesondere Ande-

rungen, die

1. sich auf die Sicherheit der Probanden aus-
wirken kénnen,

2. die Auslegung der Dokumente beeinflus-
sen, auf die die Durchfiihrung der Kkli-
nischen Priifung gestiitzt wird, oder

3. die anderen von der Ethik-Kommission be-
urteilten Anforderungen beeinflussen.

(4) Die Ethik-Kommission nimmt innerhalb

von 30 Tagen nach Eingang des Anderungs-

antrags dazu Stellung. § 22 Absatz 4 Satz 2

gilt entsprechend.

(5) Stimmt die Ethik-Kommission dem Antrag

zu und &uBert die zustdndige Bundesoberbe-

hérde innerhalb von 30 Tagen nach Eingang
des Anderungsantrages keine Einwénde, so
kann der Sponsor die klinische Priifung nach

dem geédnderten Prifplan durchfiihren. Im

Falle von Auflagen muss der Sponsor diese

beachten und die Dokumentation entspre-

chend anpassen oder seinen Anderungs-
antrag zurlickziehen. § 22a Absatz 6 gilt ent-
sprechend. Fiir Riicknahme, Widerruf und Ru-
hen der Genehmigung der Bundesoberbehor-
de nach Satz 1 findet § 22b entsprechende

Anwendung.

(6) Werden wesentliche Anderungen auf

Grund von MaBnahmen der zustandigen Bun-

desoberbehdrde an einer klinischen Prifung
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veranlasst, so informiert die zustandige Bun-
desoberbehdrde die zustandigen Behdrden
und die zustandigen Behérden der anderen
betroffenen Vertragsstaaten des Abkommens
Giber den Europaischen Wirtschaftsraum iiber
die getroffene MaBnahme und deren Griinde.
§ 22a Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt entspre-
chend.

§ 23 Durchfiihrung der klinischen
Priifung

Neben den §§ 20 bis 22¢ gelten fiir die Durch-
fiihrung klinischer Priifungen von aktiven im-
plantierbaren Medizinprodukten auch die Be-
stimmungen der Nummer 2.3 des Anhangs 7
der Richtlinie 90/385/EWG und fiir die Durch-
filhrung klinischer Priifungen von sonstigen
Medizinprodukten die Bestimmungen der
Nummer 2.3 des Anhangs X der Richtlinie 93/
42/EWG.

§ 23a Meldungen iiber Beendigung oder
Abbruch von klinischen Priiffungen
(1) Innerhalb von 90 Tagen nach Beendigung
einer klinischen Prifung meldet der Sponsor
der zusténdigen Bundesoberbehorde die Be-
endigung der klinischen Priifung.
(2) Beim Abbruch der klinischen Priifung ver-
kiirzt sich diese Frist auf 15 Tage. In der
Meldung sind alle Griinde fiir den Abbruch
anzugeben.
(3) Der Sponsor reicht der zustandigen Bun-
desoberbehdrde innerhalb von zw6lf Mona-
ten nach Abbruch oder Abschluss der kli-
nischen Priifung den Schlusshericht ein.
(4) Im Falle eines Abbruchs der klinischen
Priifung aus Sicherheitsgriinden informiert
die zustandige Bundesoberbehdrde alle zu-
standigen Behorden, die Behdrden der Mit-
gliedstaaten des Europaischen Wirtschafts-
raums und die Europdische Kommission.
§ 22a Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt entspre-
chend.

§ 23b Ausnahmen zur klinischen Priifung
Die §§ 20 bis 23a sind nicht anzuwenden,
wenn eine klinische Priifung mit Medizinpro-
dukten durchgefiihrt wird, die nach den §§ 6
und 10 die CE-Kennzeichnung tragen diirfen,
es sei denn, diese Priifung hat eine andere
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Zweckbestimmung des Medizinproduktes
zum Inhalt oder es werden zuséatzlich invasive
oder andere belastende Untersuchungen
durchgefiihrt.

§ 24 Leistungsbewertungspriifung

Auf Leistungsbewertungspriifungen von In-

vitro-Diagnostika sind die §§ 20 bis 23b ent-

sprechend anzuwenden, wenn

1. eine invasive Probenahme ausschlieBlich
oder in erheblicher zusatzlicher Menge
zum Zwecke der Leistungsbewertung eines
In-vitro-Diagnostikums erfolgt oder

2. im Rahmen der Leistungsbewertungsprii-
fung zuséatzlich invasive oder andere belas-
tende Untersuchungen durchgefiihrt wer-
den oder

3. die im Rahmen der Leistungshewertung
erhaltenen Ergebnisse fiir die Diagnostik
verwendet werden sollen, ohne dass sie
mit etablierten Verfahren bestatigt werden
kénnen.

In den Ubrigen Fallen ist die Einwilligung der

Person, von der die Proben entnommen wer-

den, erforderlich, soweit das Personlichkeits-

recht oder kommerzielle Interessen dieser

Person beriihrt sind.

_ Funfter Abschnitt
Uberwachung und Schutz vor
Risiken

§ 25 Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Wer als Verantwortlicher im Sinne von § 5
Satz 1 und 2 seinen Sitz in Deutschland hat
und Medizinprodukte mit Ausnahme derjeni-
gen nach § 3 Nr. 8 erstmalig in den Verkehr
bringt, hat dies vor Aufnahme der Tatigkeit
unter Angabe seiner Anschrift der zustandi-
gen Behorde anzuzeigen; dies gilt entspre-
chend fiir Betriebe und Einrichtungen, die
Medizinprodukte, die bestimmungsgemaB
keimarm sind oder steril zur Anwendung
kommen, ausschlieBlich fiir andere aufberei-
ten.

(2) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten
nach § 10 Abs. 1 zusammensetzt oder diese
sowie Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 ste-
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rilisiert und seinen Sitz in Deutschland hat,
hat der zustandigen Behdrde unter Angabe
seiner Anschrift vor Aufnahme der Tatigkeit
die Bezeichnung sowie bei Systemen oder
Behandlungseinheiten die Beschreibung der
betreffenden Medizinprodukte anzuzeigen.

(3) Wer als Verantwortlicher nach § 5 Satz 1
und 2 seinen Sitz in Deutschland hat und In-
vitro-Diagnostika erstmalig in den Verkehr
bringt, hat der zusténdigen Behdrde unter
Angabe seiner Anschrift vor Aufnahme der
Tatigkeit anzuzeigen:

1. die die gemeinsamen technologischen
Merkmale und Analyten betreffenden An-
gaben zu Reagenzien, Medizinprodukten
mit Reagenzien und Kalibrier- und Kont-
rollmaterialien sowie bei sonstigen In-vi-
tro-Diagnostika die geeigneten Angaben,

2. im Falle der In-vitro-Diagnostika gemaB
Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG und der
In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung
alle Angaben, die eine Identifizierung die-
ser In-vitro-Diagnostika ermdglichen, die
analytischen und gegebenenfalls diagnos-
tischen Leistungsdaten gemaB Anhang |
Abschnitt A Nr. 3 der Richtlinie 98/79/EG,
die Ergebnisse der Leistungshewertung so-
wie die Angaben zu Bescheinigungen,

3. bei einem ,neuen In-vitro-Diagnostikum”
im Sinne von § 3 Nr. 6 zusatzlich die
Angabe, dass es sich um ein ,neues In-
vitro-Diagnostikum” handelt.

(4) Nachtragliche Anderungen der Angaben
nach den Absatzen 1 bis 3 sowie einer Erstel-
lung des Inverkehrbringens sind unverziiglich
anzuzeigen.

(5) Die zustandige Behorde Ubermittelt die
Daten gemaB den Absétzen 1 bis 4 dem
Deutschen Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information zur zentralen Ver-
arbeitung und Nutzung nach § 33. Dieses
unterrichtet auf Anfrage die Kommission der
Européischen Gemeinschaften und die ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommens iber
den Europaischen Wirtschaftsraum iiber An-
zeigen nach den Absétzen 1 bis 4.

(6) Naheres zu den Absatzen 1 bis 5 regelt
die Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 8.
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§ 26

§ 26 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in
Deutschland, in denen Medizinprodukte her-
gestellt, klinisch gepriift, einer Leistungs-
bewertungsprifung unterzogen, verpackt,
ausgestellt, in den Verkehr gebracht, errich-
tet, betrieben, angewendet oder Medizinpro-
dukte, die bestimmungsgemaB keimarm oder
steril zur Anwendung kommen, aufbe[eitet
werden, unterliegen insoweit der Uber-
wachung durch die zustdndigen Behdrden.
Dies gilt auch fiir Sponsoren und Personen,
die die in Satz 1 genannten Tatigkeiten ge-
schaftsmaBig austiben, sowie fiir Personen
und Personenvereinigungen, die Medizinpro-
dukte fiir andere sammeln.

(2) Die zustandige Behorde trifft die zur Be-
seitigung festgestellter oder zur Verhiitung
kiinftiger Verst6Be notwendigen MaBnah-
men. Sie priift in angemessenem Umfang
unter besonderer Beriicksichtigung moglicher
Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inver-
kehrbringen, zur Inbetriebnahme, zum Errich-
ten, Betreiben und Anwenden erfiillt sind. Sie
kann bei hinreichenden Anhaltspunkten fiir
eine unrechtmaBige CE-Kennzeichnung oder
eine von dem Medizinprodukt ausgehende
Gefahr verlangen, dass der Verantwortliche
im Sinne von § 5 das Medizinprodukt von
einem Sachverstédndigen iiberpriifen lasst.
Satz 2 gilt entsprechend fiir die Uberwachung
von klinischen Priifungen, Leistungsbewer-
tungspriifungen und der Aufbereitung von
Medizinprodukten, die bestimmungsgemaB
keimarm oder steril zur Anwendung kommen.
Bei einem In-vitro-Diagnostikum nach § 3
Nr. 6 kann sie zu jedem Zeitpunkt innerhalb
von zwei Jahren nach der Anzeige nach § 25
Abs. 3 und in begriindeten Fallen die Vorlage
eines Berichts (iber die Erkenntnisse aus den
Erfahrungen mit dem neuen In-vitro-Diagnos-
tikum nach dessen erstmaligem Inverkehr-
bringen verlangen.

(2a) Die zustdndigen Behdrden miissen iiber
die zur Erfiillung ihrer Aufgaben notwendige
personelle und sachliche Ausstattung ver-
fiigen sowie fiir eine dem allgemeinen aner-
kannten Stand der Wissenschaft und Technik
entsprechende regelmaBige Fortbildung der
berwachenden Mitarbeiter sorgen.
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(2b) Die Einzelheiten zu den Absatzen 2 und
2a, insbesondere zur Durchfiihrung und Qua-
litatssicherung der Uberwachung, regelt eine
allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 37a.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten

Personen sind befugt,

1. Grundstlicke, Geschaftsraume, Betriebs-
raume, Beférderungsmittel und zur Ver-
hiitung drohender Gefahr fiir die 6ffentli-
che Sicherheit und Ordnung auch Wohn-
raume zu den Ublichen Geschaftszeiten zu
betreten und zu besichtigen, in denen eine
Tatigkeit nach Absatz 1 ausgelbt wird;
das Grundrecht zur Unverletzlichkeit der
Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes)
wird insoweit eingeschrankt,

2. Medizinprodukte zu priifen, insbesondere
hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie
Proben zu entnehmen,

3. Unterlagen Uber die Entwicklung, Herstel-
lung, Priifung, klinische Priifung, Leis-
tungsbewertungspriifung oder Erwerb,
Aufbereitung, Lagerung, Verpackung, In-
verkehrbringen und sonstigen Verbleib der
Medizinprodukte sowie tber das im Ver-
kehr befindliche Werbematerial einzuse-
hen und hieraus in begriindeten Fallen
Abschriften oder Ablichtungen anzufer-
tigen,

4. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesonde-
re (iber die in Nummer 3 genannten Be-
triebsvorgange, zu verlangen.

Fir Proben, die nicht bei dem Verantwort-
lichen nach § 5 entnommen werden, ist eine
angemessene Entschadigung zu leisten, so-
weit nicht ausdriicklich darauf verzichtet
wird.

(4) Wer der Uberwachung nach Absatz 1 un-
terliegt, hat MaBnahmen nach Absatz 3
Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu dulden und die beauf-
tragten Personen sowie die sonstigen in der
Uberwachung tatigen Personen bei der Erfill-
lung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen. Dies
beinhaltet insbesondere die Verpflichtung,
diesen Personen die Medizinprodukte zu-
ganglich zu machen, erforderliche Priifungen
zu gestatten, hierfiir bendtigte Mitarbeiter
und Hilfsmittel bereitzustellen, Auskiinfte zu
erteilen und Unterlagen vorzulegen.
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(5) Der im Rahmen der Uberwachung zur
Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf
solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung ihn selbst oder einen seiner in § 383
Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung
bezeichneten Angehdrigen in Gefahr straf-
rechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz {iber Ordnungswidrigkeiten
aussetzen wiirde.

(6) Sachverstandige, die im Rahmen des Ab-
satzes 2 priifen, miissen die dafiir notwendige
Sachkenntnis besitzen. Die Sachkenntnis
kann auch durch ein Zertifikat einer von der
zustandige Behorde akkreditierten  Stelle
nachgewiesen werden.

(7) Die zustandige Behorde unterrichtet auf
Anfrage des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit sowie die zusténdigen Behdrden der an-
deren Vertragsstaaten des Abkommens iiber
den Europdischen  Wirtschaftsraum iber
durchgefiihrte Uberpriifungen, deren Ergeb-
nisse sowie die getroffenen Manahmen.

§ 27 Verfahren bei unrechtmaBiger und
unzuldssiger Anbringung der CE-
Kennzeichnung

(1) Stellt die zusténdige Behérde fest, dass die
CE-Kennzeichnung auf einem Medizinprodukt
unrechtmaBig angebracht worden ist, ist der
Verantwortliche nach § 5 verpflichtet, die
Voraussetzungen fiir das rechtmaBige Anbrin-
gen der CE-Kennzeichnung nach Weisung der
zustandigen Behdrde zu erfiillen. Werden die-
se Voraussetzungen nicht erfiillt, so hat die
zustandige Behorde das Inverkehrbringen die-
ses Medizinproduktes einzuschranken, von
der Einhaltung bestimmter Auflagen abhan-
gig zu machen, zu untersagen oder zu ver-
anlassen, dass das Medizinprodukt vom
Markt genommen wird. Sie unterrichtet da-
von die Ubrigen zustandigen Behdrden in
Deutschland und das Bundesministerium fiir
Gesundheit, das die Kommission der Europa-
ischen Gemeinschaften und die anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum hiervon unter-
richtet.

(2) Tragt ein Produkt unzulassigerweise die
CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt, trifft
die zustandige Behérde die erforderlichen
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MaBnahmen nach Absatz 1 Satz 2. Absatz 1
Satz 3 gilt entsprechend.

§ 28 Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Die nach diesem Gesetz zustandige Behor-
de trifft alle erforderlichen MaBnahmen zum
Schutz der Gesundheit und zur Sicherheit von
Patienten, Anwendern und Dritten vor Gefah-
ren durch Medizinprodukte, soweit nicht das
Atomgesetz oder eine darauf gestiitzte
Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die
ionisierende Strahlen erzeugen oder radio-
aktive Stoffe enthalten, fiir die danach zu-
standige Behorde entsprechende Befugnisse
vorsieht.

(2) Die zustandige Behorde ist insbesondere
befugt, Anordnungen, auch tiber die Schlie-
Bung des Betriebs oder der Einrichtung, zu
treffen, soweit es zur Abwehr einer drohen-
den Gefahr fiir die offentliche Gesundheit,
Sicherheit oder Ordnung geboten ist. Sie kann
das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme,
das Betreiben, die Anwendung der Medizin-
produkte sowie den Beginn oder die weitere
Durchfiihrung der klinischen Priifung oder der
Leistungsbewertungspriifung untersagen, be-
schrénken oder von der Einhaltung bestimm-
ter Auflagen abhéngig machen oder den
Riickruf oder die Sicherstellung der Medizin-
produkte anordnen. Sie unterrichtet hiervon
die (brigen zusténdigen Behdrden in
Deutschland, die zustandige Bundesoberbe-
horde und das Bundesministerium fir Ge-
sundheit.

(3) Stellt die zustandige Behérde fest, das CE-
gekennzeichnete Medizinprodukte oder Son-
deranfertigungen die Gesundheit oder Sicher-
heit von Patienten, Anwendern oder Dritten
oder deren Eigentum gefahrden konnen, auch
wenn sie sachgemaB installiert, in Stand ge-
halten oder ihrer Zweckbestimmung entspre-
chend angewendet werden und trifft sie des-
halb MaBnahmen mit dem Ziel, das Medizin-
produkt vom Markt zu nehmen oder das
Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme zu
verbieten oder einzuschranken, teilt sie diese
umgehend unter Angabe von Griinden dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zur Einlei-
tung eines Schutzklauselverfahrens nach Arti-
kel 7 der Richtlinie 90/385/EWG, Artikel 8 der
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§29

Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 8 der Richt-

linie 98/79/EG mit. In den Griinden ist ins-

besondere anzugeben, ob die Nichtiiberein-
stimmung mit den Vorschriften dieses Geset-
zes zurlickzufiihren ist auf

1. die Nichteinhaltung der Grundlegenden
Anforderungen,

2. eine unzulangliche Anwendung harmoni-
sierter Normen oder Gemeinsamer Tech-
nischer Spezifikationen, sofern deren An-
wendung behauptet wird, oder

3. einen Mangel der harmonisierten Normen
oder Gemeinsamen Technischen Spezifika-
tionen selbst.

(4) Die zustandige Behorde kann veranlassen,
dass alle, die einer von einem Medizinprodukt
ausgehenden Gefahr ausgesetzt sein kdnnen,
rechtzeitig in geeigneter Form auf diese Ge-
fahr hingewiesen werden. Eine hoheitliche
Warnung der Offentlichkeit ist zulassig, wenn
bei Gefahr im Verzug andere ebenso wirk-
same MalBnahmen nicht oder nicht rechtzeitig
getroffen werden kénnen.

(5) MaBnahmen nach Artikel 14b der Richt-
linie 93/42/EWG und Artikel 13 der Richtlinie
98/79/EG trifft das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit durch Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 6.

§ 29 Medizinprodukte- Beobachtungs-
und -Meldesystem

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat,
soweit nicht eine oberste Bundesbehdrde im
Vollzug des Atomgesetzes oder der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnun-
gen zustandig ist, zur Verhiitung einer Ge-
fahrdung der Gesundheit oder der Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten die
bei der Anwendung oder Verwendung von
Medizinprodukten auftretenden Risiken, ins-
besondere Nebenwirkungen, wechselseitige
Beeinflussung mit anderen Stoffen oder Pro-
dukten, Gegenanzeigen, Verfalschungen,
Funktionsfehler, Fehlfunktionen und tech-
nische Mangel zentral zu erfassen, auszuwer-
ten und zu bewerten. Sie hat die zu ergreifen-
den MaBnahmen zu koordinieren, insbeson-
dere, soweit sie alle schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisse wahrend klinischer Prii-
fungen oder Leistungsbewertungspriifungen
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von In-vitro-Diagnostika oder folgende Vor-

kommnisse betreffen:

1. jede Funktionsstdrung, jeden Ausfall oder
jede Anderung der Merkmale oder der
Leistung eines Medizinproduktes sowie
jede UnsachgemaBheit der Kennzeichnung
oder Gebrauchsanweisung, die direkt oder
indirekt zum Tod oder zu einer schwerwie-
genden Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes eines Patienten oder eines
Anwenders oder einer anderen Person ge-
fiihrt haben oder hatten fiihren kénnen,

2. jeden Grund technischer oder medizi-
nischer Art, der auf Grund der in Nummer 1
genannten Ursachen durch die Merkmale
und die Leistungen eines Medizinproduk-
tes bedingt ist und zum systematischen
Riickruf von Medizinprodukten desselben
Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

§ 26 Abs. 2 Satz 3 findet entsprechende
Anwendung. Die zustandige Bundesoberbe-
horde teilt das Ergebnis der Bewertung der
zustandigen Behorde mit, die iber notwendi-
ge MaBnahmen entscheidet. Die zustandige
Bundesoberbehdrde Ubermittelt Daten aus
der Beobachtung, Sammlung, Auswertung
und Bewertung von Risiken in Verbindung mit
Medizinprodukten an das Deutsche Institut
fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation zur zentralen Verarbeitung und Nut-
zung nach § 33. Naheres regelt die Rechtsver-
ordnung nach § 37 Abs. 8.

(2) Soweit dies zur Erfilllung der in Absatz 1
aufgefiihrten Aufgaben erforderlich ist, dir-
fen an die danach zustédndigen Behérden
auch Name, Anschrift und Geburtsdatum von
Patienten, Anwendern oder Dritten {bermit-
telt werden. Die nach Absatz 1 zustandige
Behérde darf die nach Landesrecht zustandi-
ge Behorde auf Ersuchen iiber die von ihr
gemeldeten Félle und die festgestellten Er-
kenntnisse in Bezug auf personenbezogene
Daten unterrichten. Bei der Zusammenarbeit
nach Absatz 3 diirfen keine personenbezoge-
nen Daten von Patienten tibermittelt werden.
Satz 3 gilt auch fiir die Ubermittlung von
Daten an das Informationssystem nach § 33.

(3) Die Behorde nach Absatz 1 wirkt bei der
Erfiillung der dort genannten Aufgaben mit
den Dienststellen der anderen Vertragsstaa-
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ten des Abkommens iber den Europaischen
Wirtschaftsraum und der Kommission der
Européischen Gemeinschaften, der Welt-
gesundheitsorganisation, den fiir die Gesund-
heit und den Arbeitsschutz zustédndigen Be-
horden anderer Staaten, den fiir die Gesund-
heit, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz
und das Mess- und Eichwesen zustdndigen
Behorden der Lander und den anderen fach-
lich beriihrten Bundesoberbehérden, Be-
nannten Stellen in Deutschland, den zustandi-
gen Trégern der gesetzlichen Unfallversiche-
rung, dem Medizinischen Dienst des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, den ein-
schlagigen Fachgesellschaften, den Herstel-
lern und Vertreibern sowie mit anderen Stel-
len zusammen, die bei der Durchfiihrung ihrer
Aufgaben Risiken von Medizinprodukten er-
fassen. Besteht der Verdacht, dass ein Zwi-
schenfall durch eine elektromagnetische Ein-
wirkung eines anderen Gerates als ein Medi-
zinprodukt verursacht wurde, ist das Bundes-
amt fiir Post und Telekommunikation zu be-
teiligen.

(4) Einzelheiten zur Durchfiihrung der Auf-
gaben nach § 29 regelt der Sicherheitsplan
nach § 37 Abs. 7.

§ 30 Sicherheitsheauftragter
fiir Medizinprodukte

(1) Wer als Verantwortlicher nach § 5 Satz 1
und 2 seinen Sitz in Deutschland hat, hat
unverziiglich nach Aufnahme der Tatigkeit
eine Person mit der zur Auslibung ihrer Tatig-
keit erforderlichen Sachkenntnis und der er-
forderlichen Zuverldssigkeit als Sicherheits-
beauftragten fiir Medizinprodukte zu bestim-
men.

(2) Der Verantwortliche nach § 5 Satz 1 und 2
hat, soweit er nicht ausschlieBlich Medizin-
produkte nach § 3 Nr. 8 erstmalig in den
Verkehr bringt, der zustandigen Behdrde den
Sicherheitsbeauftragten sowie jeden Wechsel
in der Person unverziiglich anzuzeigen. Die
zustandige Behdrde ibermittelt die Daten
nach Satz 1 an das Deutsche Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Informati-
on zur zentralen Verarbeitung und Nutzung
nach § 33.
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(3) Der Nachweis der erforderlichen Sach-

kenntnis als Sicherheitsheauftragter fiir Medi-

zinprodukte wird erbracht durch

1. das Zeugnis Uber eine abgeschlossene na-
turwissenschaftliche, medizinische oder
technische Hochschulausbildung oder

2. eine andere Ausbildung, die zur Durchfiih-
rung der unter Absatz 4 genannten Auf-
gaben befahigt,

und eine mindestens zweijahrige Berufserfah-
rung. Die Sachkenntnis ist auf Verlangen der
zusténdigen Behdrde nachzuweisen.

(4) Der Sicherheitsheauftragte fiir Medizin-
produkte hat bekannt gewordene Meldungen
Uiber Risiken bei Medizinprodukten zu sam-
meln, zu bewerten und die notwendigen
MaBnahmen zu koordinieren. Er ist fiir die
Erfiillung von Anzeigepflichten verantwort-
lich, soweit sie Medizinprodukterisiken be-
treffen.

(5) Der Sicherheitsheauftragte fiir Medizin-
produkte darf wegen der Erfiillung der ihm
libertragenen Aufgaben nicht benachteiligt
werden.

§ 31 Medizinprodukteberater

(1) Wer berufsmaBig Fachkreise fachlich infor-
miert oder in die sachgerechte Handhabung
der Medizinprodukte einweist (Medizinpro-
dukteberater), darf diese Tatigkeit nur aus-
liben, wenn er die fiir die jeweiligen Medizin-
produkte erforderliche Sachkenntnis und Er-
fahrung fiir die Information und, soweit erfor-
derlich, fiir die Einweisung in die Handhabung
der jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies
gilt auch fiir die fernmiindliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Aushildung in einem naturwissen-
schaftlichen, medizinischen oder tech-
nischen Beruf erfolgreich abgeschlossen
hat und auf die jeweiligen Medizinproduk-
te bezogen geschult worden ist oder

2. durch eine mindestens einjahrige Tatigkeit,
die in begriindeten Fallen auch kiirzer sein
kann, Erfahrungen in der Information tiber
die jeweiligen Medizinprodukte und, so-
weit erforderlich, in der Einweisung in de-
ren Handhabung erworben hat.
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§§ 32-33

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zu-
standigen Behdrde auf Verlangen seine Sach-
kenntnis nachzuweisen. Er halt sich auf dem
neuesten Erkenntnisstand tber die jeweiligen
Medizinprodukte, um sachkundig beraten zu
konnen. Der Auftraggeber hat fiir eine regel-
méBige Schulung des Medizinproduktebera-
ters zu sorgen.

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mittei-
lungen von Angehdrigen der Fachkreise iiber
Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflus-
sungen, Fehlfunktionen, technische Mangel,
Gegenanzeigen, Verfalschungen oder sons-
tige Risiken bei Medizinprodukten schriftlich
aufzuzeichnen und unverziiglich dem Verant-
wortlichen nach § 5 Satz 1 und 2 oder dessen
Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte
schriftlich zu Gbermitteln.

Sechster Abschnitt
Zustandige Behorden,
Rechtsverordnungen, sonstige
Bestimmungen

§ 32 Aufgaben und Zustandigkeiten der
Bundesoberbehérden im Medizin-
produktebereich

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte ist insbesondere zusténdig

fiir

1. die Aufgaben nach § 29 Absatz 1 und 3,

2. die Bewertung hinsichtlich der technischen
und medizinischen Anforderungen und der
Sicherheit von Medizinprodukten, es sei
denn, dass dieses Gesetz anderes vor-
schreibt oder andere Bundesoberbehdrden
zustandig sind,

3. Genehmigungen von klinischen Priifungen
und Leistungsbewertungspriifungen nach
den §§ 22aund 24,

4. Entscheidungen zur Abgrenzung und Klas-
sifizierung von Medizinprodukten nach
§13 Absatz 2 und 3,

. Sonderzulassungen nach § 11 Absatz 1
und

6. die Beratung der zustandigen Behdrden,
der Verantwortlichen nach § 5, von Spon-
soren und Benannten Stellen.
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(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zusténdig fiir
die Aufgaben nach Absatz 1, soweit es sich
um in Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG ge-
nannte In-vitro-Diagnostika handelt, die zur
Priifung der Unbedenklichkeit oder Vertrag-
lichkeit von Blut- oder Gewebespenden be-
stimmt sind oder Infektionskrankheiten be-
treffen. Beim Paul-Ehrlich-Institut kann ein
fachlich unabhangiges Priiflabor eingerichtet
werden, das mit Benannten Stellen und ande-
ren Organisationen zusammenarbeiten kann.

(3) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt

ist zustandig fiir die Sicherung der Einheitlich-

keit des Messwesens in der Heilkunde und
hat

1. Medizinprodukte mit Messfunktion gut-
achterlich zu bewerten und, soweit sie
nach § 15 dafiir benannt ist, Baumuster-
priifungen durchzufiihren,

2. Referenzmessverfahren, Normalmessgera-
te und Priifhilfsmittel zu entwickeln und
auf Antrag zu priifen und

3. die zustandigen Behdrden und Benannten
Stellen wissenschaftlich zu beraten.

§ 33 Datenbankgestiitztes Informations-

system, Europaische Datenbank
(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information richtet ein
Informationssystem (iber Medizinprodukte
zur Unterstiitzung des Vollzugs dieses Geset-
zes ein und stellt den fiir die Medizinprodukte
zustandigen Behorden des Bundes und der
Lander die hierfir erforderlichen Informatio-
nen zur Verfiigung. Es stellt die erforderlichen
Daten fiir die Européische Datenbank im Sin-
ne von Artikel 10b der Richtlinie 90/385/EWG,
Artikel 14a der Richtlinie 93/42/EWG und
Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG zur Ver-
fiigung. Eine Bereitstellung dieser Informatio-
nen fiir nicht-6ffentliche Stellen ist zulassig,
soweit dies die Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 8 vorsieht. Fiir seine Leistungen kann es
Entgelte verlangen. Diese werden in einem
Entgeltkatalog festgelegt, der der Zustim-
mung des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit bedarf.

(2) Im Sinne des Absatzes 1 hat das dort
genannte Institut insbesondere folgende Auf-
gaben:
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1. zentrale Verarbeitung und Nutzung von
Informationen nach § 25 Abs. 5, auch in
Verbindung mit § 18 Abs. 3, §§ 22a bis
23aund 24 Abs. 2,

2. zentrale Verarbeitung und Nutzung von
Basisinformationen der in Verkehr befindli-
chen Medizinprodukte,

3. zentrale Verarbeitung und Nutzung von
Daten aus der Beobachtung, Sammlung,
Auswertung und Bewertung von Risiken in
Verbindung mit Medizinprodukten,

4. Informationsbeschaffung und Ubermitt-
lung von Daten an Datenbanken anderer
Mitgliedstaaten und Institutionen der
Europaischen Gemeinschaften und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den
Europaischen Wirtschaftsraum, insbeson-
dere im Zusammenhang mit der Erken-
nung und Abwehr von Risiken in Verbin-
dung mit Medizinprodukten,

5. Aufbau und Unterhaltung von Zugéangen
zu Datenbanken, die einen Bezug zu Medi-
zinprodukten haben.

(3) Das in Absatz 1 genannte Institut ergreift

die notwendigen MaBnahmen, damit Daten

nur dazu befugten Personen iibermittelt wer-
den oder diese Zugang zu diesen Daten erhal-
ten.

§ 34 Ausfuhr

(1) Auf Antrag eines Herstellers oder Bevoll-
machtigten stellt die zustandige Behorde fiir
die Ausfuhr eine Bescheinigung tiber die Ver-
kehrsfahigkeit des Medizinproduktes in
Deutschland aus.

(2) Medizinprodukte, die einem Verbot nach
§ 4 Abs. 1 unterliegen, diirfen nur ausgefiihrt
werden, wenn die zustdndige Behdrde des
Bestimmungslandes die Einfuhr genehmigt
hat, nachdem sie von der zustandigen Behor-
de tiber die jeweiligen Verbotsgriinde infor-
miert wurde.

§ 35 Kosten

Fiir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und
den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen sind Kosten (Ge-
biihren und Auslagen) nach MaBgabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 9 zu erhe-
ben. Soweit das Bundesministerium fir Ge-

www.WALHALLA.de

sundheit von der Ermachtigung keinen Ge-
brauch macht, werden die Landesregierungen
ermachtigt, entsprechende Vorschriften zu er-
lassen. Das Verwaltungskostengesetz findet
Anwendung.

§ 36 Zusammenarbeit der Behorden und
Benannten Stellen im Europaischen
Wirtschaftsraum und der Europa-
ischen Kommission

Die fiir die Durchfiihrung des Medizinproduk-
terechts zustandigen Behdrden und Be-
nannten Stellen arbeiten mit den zustandigen
Behdrden und Benannten Stellen der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens (iber den
Européischen  Wirtschaftsraum und  der
Europaischen Kommission zusammen und er-
teilen einander die notwendigen Auskiinfte,
um eine einheitliche Anwendung der zur Um-
setzung der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/
EWG und 98/79/EG erlassenen Vorschriften
zu erreichen.

§ 37 Verordnungsermachtigungen

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermachtigt, zur Umsetzung von Rechts-
akten der Europdischen Gemeinschaften
durch Rechtsverordnung die Voraussetzungen
fir die Erteilung der Konformitétsbescheini-
gungen, die Durchfiihrung der Konformitats-
bewertungsverfahren und ihre Zuordnung zu
Klassen von Medizinprodukten sowie Sonder-
verfahren fiir Systeme und Behandlungsein-
heiten zu regeln.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit

wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung fiir

Medizinprodukte, die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei
bestimmungsgemaBer Anwendung unmit-
telbar oder mittelbar gefahrden konnen,
wenn sie ohne &rztliche oder zahnérztliche
Uberwachung angewendet werden, oder

2. haufig in erheblichem Umfang nicht be-
stimmungsgemaB angewendet werden,
wenn dadurch die Gesundheit von Men-
schen unmittelbar oder mittelbar gefahr-
det wird,

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In
der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen
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weiterhin  Abgabebeschrénkungen geregelt
werden.

(2a) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Re-
gelungen zur ordnungsgemaBen Durchfiih-
rung der klinischen Priifung und der genehmi-
gungspflichtigen  Leistungsbewertungsprii-
fung sowie der Erzielung dem wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand entsprechender Unter-
lagen zu treffen. In der Rechtsverordnung
konnen insbesondere Regelungen getroffen
werden Uiber

1. Aufgaben und Verantwortungsbereiche
des Sponsors, der Priifer oder anderer Per-
sonen, die die klinische Priifung durchfiih-
ren oder kontrollieren, einschlieBlich von
Anzeige-, Dokumentations- und Berichts-
pflichten inshesondere Uber schwerwie-
gende unerwiinschte Ereignisse, die wah-
rend der Priifung auftreten und die Sicher-
heit der Studienteilnehmer oder die Durch-
filhrung der Studie beeintrachtigen konn-
ten,

2. Aufgaben und Verfahren bei Ethik-Kom-
missionen einschlieBlich der einzureichen-
den Unterlagen, auch mit Angaben zur
angemessenen Beteiligung von Frauen
und Mannern als Priifungsteilnehmerinnen
und Priifungsteilnehmer, der Unterbre-
chung, Verléangerung oder Verkiirzung der
Bearbeitungsfrist und der besonderen An-
forderungen an die Ethik-Kommissionen
bei klinischen Priifungen nach § 20 Ab-
satz 4 und 5 sowie nach § 21,

3. die Aufgaben der zustandigen Behérden
und das behordliche Genehmigungsver-
fahren einschlieBlich der einzureichenden
Unterlagen, auch mit Angaben zur ange-
messenen Beteiligung von Frauen und
Ménnern als Priifungsteilnehmerinnen und
Priifungsteilnehmer und der Unterbre-
chung oder Verlangerung oder Verkiirzung
der Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur
Uberpriifung von Unterlagen in Betrieben
und Einrichtungen sowie die Vorausset-
zungen und das Verfahren fiir Riicknahme,
Widerruf und Ruhen der Genehmigung
oder Untersagung einer klinischen Pri-
fung,
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4.
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7.

die Anforderungen an die Priifeinrichtung
und an das Fiihren und Aufbewahren von
Nachweisen,

. die Ubermittlung von Namen und Sitz des

Sponsors und des verantwortlichen Priifers
und nicht personenbezogener Angaben
zur klinischen Priifung von der zustandigen
Behorde an eine europaische Datenbank,

. die Art und Weise der Weiterleitung von

Unterlagen und Ausfertigung der Entschei-
dungen an die zustéandigen Behdrden und
die fiir die Priifer zustandigen Ethik-Kom-
missionen bestimmt werden,
Sonderregelungen fiir Medizinprodukte
mit geringem Sicherheitsrisiko.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung
Vertriebswege fiir Medizinprodukte vor-
zuschreiben, soweit es geboten ist, die erfor-
derliche Qualitédt des Medizinproduktes zu
erhalten oder die bei der Abgabe oder An-
wendung von Medizinprodukten notwendi-
gen Erfordernisse fiir die Sicherheit des Pa-
tienten, Anwenders oder Dritten zu erfiillen.

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Re-
gelungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu
erlassen (Betriebsverordnungen), die Medi-
zinprodukte in Deutschland in den Verkehr
bringen oder lagern, soweit es geboten ist,
um einen ordnungsgemaBen Betrieb und die
erforderliche Qualitat, Sicherheit und Leistung
der Medizinprodukte sicherzustellen sowie
die Sicherheit und Gesundheit der Patienten,
der Anwender und Dritter nicht zu gefahrden.
In der Rechtsverordnung kénnen insbesonde-
re Regelungen getroffen werden (iber die
Lagerung, den Erwerb, den Vertrieb, die Infor-
mation und Beratung sowie die Einweisung in
den Betrieb einschlieBlich Funktionspriifung
nach Installation und die Anwendung der
Medizinprodukte. Die Regelungen kénnen
auch fiir Personen getroffen werden, die die
genannten Tatigkeiten berufsmaBig ausiiben.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung

1.

Anforderungen an das Errichten, Betrei-
ben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten festzulegen, Regelun-
gen zu treffen Uber die Einweisung der
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Betreiber und Anwender, die sicherheits-
technischen Kontrollen, Funktionspriifun-
gen, Meldepflichten und Einzelheiten der
Meldepflichten von Vorkommnissen und
Risiken, das Bestandsverzeichnis und das
Medizinproduktebuch sowie weitere An-
forderungen festzulegen, soweit dies fiir
das sichere Betreiben und die sichere
Anwendung oder die ordnungsgemaBe
Instandhaltung notwendig ist,

1a. Anforderungen an die sichere Aufberei-

tung von bestimmungsgemaB keimarm

oder steril zur Anwendung kommenden

Medizinprodukten festzulegen und Rege-

lungen zu treffen ber

a) zusatzliche Anforderungen an Auf-
bereiter, die Medizinprodukte mit be-
sonders hohen Anforderungen an die
Aufbereitung aufbereiten,

b) die Zertifizierung von Aufbereitern
nach Buchstabe a,

¢) die Anforderungen an die von der zu-
sténdigen Behorde anerkannten Kon-
formitatsbewertungsstellen, die Zerti-
fizierungen nach Buchstabe b vorneh-
men,

2. a) Anforderungen an das Qualitétssiche-
rungssystem beim Betreiben und An-
wenden von In-vitro-Diagnostika fest-
zulegen,

b) Regelungen zu treffen tiber
aa) die Feststellung und die Anwen-
dung von Normen zur Qualitats-
sicherung, die Verfahren zur Er-
stellung von Richtlinien und Emp-
fehlungen, die Anwendungsberei-
che, Inhalte und Zustandigkeiten,
die Beteiligung der betroffenen
Kreise sowie
bb) Umfang, Haufigkeit und Verfah-
ren der Kontrolle sowie die Anfor-
derungen an die fiir die Kontrolle
zustandigen Stellen und das Ver-
fahren ihrer Bestellung und
¢) festzulegen, dass die Normen, Richt-
linien und Empfehlungen oder deren
Fundstellen vom Bundesministerium
fiir Gesundheit im Bundesanzeiger be-
kannt gemacht werden,
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3. zur Gewdhrleistung der Messsicherheit
von Medizinprodukten mit Messfunktion
diejenigen Medizinprodukte mit Mess-
funktion zu bestimmen, die messtech-
nischen Kontrollen unterliegen, und zu
bestimmen, dass der Betreiber, eine ge-
eignete Stelle oder die zusténdige Behor-
de messtechnische Kontrollen durch-
zufiihren hat, sowie Vorschriften zu erlas-
sen (iber den Umfang, die Haufigkeit und
das Verfahren von messtechnischen Kont-
rollen, die Voraussetzungen, den Umfang
und das Verfahren der Anerkennung und
Uberwachung mit der Durchfilhrung
messtechnischer  Kontrollen  betrauter
Stellen sowie die Mitwirkungspflichten
des Betreibers eines Medizinproduktes
mit Messfunktion bei messtechnischen
Kontrollen.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ein
bestimmtes Medizinprodukt oder eine Gruppe
von Medizinprodukten aus Griinden des Ge-
sundheitsschutzes und der Sicherheit oder im
Interesse der offentlichen Gesundheit gemaB
Artikel 30 des EG-Vertrages zu verbieten oder
deren Bereitstellung zu beschranken oder be-
sonderen Bedingungen zu unterwerfen.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung zur
Durchfithrung der Aufgaben im Zusammen-
hang mit dem Medizinprodukte-Beobach-
tungs- und -Meldesystem nach § 29 einen
Sicherheitsplan fiir Medizinprodukte zu erstel-
len. In diesem werden inshesondere die Auf-
gaben und die Zusammenarbeit der beteilig-
ten Behdrden und Stellen sowie die Einschal-
tung der Hersteller und Bevollmachtigten,
Einflhrer, Inverkehrbringer und sonstiger
Handler, der Anwender und Betreiber, der
Kommission der Européischen Gemeinschaf-
ten sowie anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens tiber den Européischen Wirtschafts-
raum naher geregelt und die jeweils zu ergrei-
fenden MaBnahmen bestimmt. In dem Sicher-
heitsplan kénnen ferner Einzelheiten zur Risi-
kobewertung und deren Durchfiihrung, Mit-
wirkungspflichten der Verantwortlichen nach
§ 5 Satz 1 und 2, sonstiger Héndler, der
Anwender, Betreiber und Instandhalter, Ein-
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§ 37a

zelheiten des Meldeverfahrens und deren Be-
kanntmachung, Melde-, Berichts-, Aufzeich-
nungs- und Aufbewahrungspflichten, Priifun-
gen und Produktionsiiberwachungen, Einzel-
heiten der Durchfiihrung von MaBnahmen zur
Risikoabwehr und deren Uberwachung sowie
Informationspflichten, -mittel und -wege ge-
regelt werden. Ferner kdnnen in dem Sicher-
heitsplan Regelungen zu personenbezogenen
Daten getroffen werden, soweit diese im Rah-
men der Risikoabwehr erfasst, verarbeitet
und genutzt werden.

(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermachtigt, zur Gewahrleistung einer
ordnungsgemaBen Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung von Daten nach § 33 Abs. 1
und 2 durch Rechtsverordnung Naheres zu
regeln, auch hinsichtlich der Art, des Umfangs
und der Anforderungen an Daten. In dieser
Rechtsverordnung kénnen auch die Gebiihren
fir Handlungen dieses Institutes festgelegt
werden.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung die
gebihrenpflichtigen Tatbesténde nach § 35
zu bestimmen und dabei feste Satze oder
Rahmensatze vorzusehen. Die Gebiihrensatze
sind so zu bemessen, dass der mit den Amts-
handlungen verbundene Personal- und Sach-
aufwand abgedeckt ist. In der Rechtsverord-
nung kann bestimmt werden, dass eine Ge-
biihr auch fiir eine Amtshandlung erhoben
werden kann, die nicht zu Ende gefiihrt wor-
den ist, wenn die Griinde hierfiir von demjeni-
gen zu vertreten sind, der die Amtshandlung
veranlasst hat.

(10) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Re-
gelungen zur Erfiillung von Verpflichtungen
aus zwischenstaatlichen  Vereinbarungen
oder zur Durchfiihrung von Rechtsakten des
Rates oder der Kommission der Européischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Ge-
setzes betreffen, insbesondere sicherheits-
technische und medizinische Anforderungen,
die Herstellung und sonstige Voraussetzun-
gen des Inverkehrbringens, des Betreibens,
des Anwendens, des Ausstellens, insbesonde-
re Priifungen, Produktionsiiberwachung, Be-
scheinigungen, Kennzeichnung, Aufbewah-
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rungs- und Mitteilungspflichten, behordliche
MaBnahmen sowie Anforderungen an die Be-
nennung und Uberwachung von Benannten
Stellen, zu treffen.

(11) Die Rechtsverordnungen nach den Absat-
zen 1 bis 10 ergehen mit Zustimmung des
Bundesrates und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Tech-
nologie. Sie ergehen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
ein Medizinprodukt handelt, bei deren Her-
stellung radioaktive Stoffe oder ionisierende
Strahlen verwendet werden, und im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ar-
beit und Soziales, soweit der Arbeitsschutz
betroffen ist, und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern, soweit der
Datenschutz betroffen ist.

(12) Die Rechtsverordnungen nach den Absat-
zen 6 und 10 bediirfen nicht der Zustimmung
des Bundesrates bei Gefahr im Verzug oder
wenn ihr unverziigliches Inkrafttreten zur
Durchfiihrung von Rechtsakten der Organe
der Europaischen Gemeinschaft erforderlich
ist. Die Rechtsverordnungen nach den Absat-
zen 1 bis 3 konnen ohne Zustimmung des
Bundesrates erlassen werden, wenn unvor-
hergesehene gesundheitliche Gefahrdungen
dies erfordern. Soweit die Rechtsverordnung
nach Absatz 9 Kosten von Bundesbehdrden
betrifft, bedarf sie nicht der Zustimmung des
Bundesrates. Die Rechtsverordnungen nach
den Satzen 1 und 2 bediirfen nicht des Ein-
vernehmens mit den jeweils beteiligten Bun-
desministerien. Sie treten spatestens sechs
Monate nach ihrem Inkrafttreten auBer Kraft.
Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung
des Bundesrates verlangert werden. Soweit
der Strahlenschutz betroffen ist, bleibt Ab-
satz 11 unberiihrt.

§ 37a Allgemeine Verwaltungs-
vorschriften

Die Bundesregierung erldsst mit Zustimmung
des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften insbesondere zur Durchfiih-
rung und Qualitatssicherung der Uber-
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wachung, zur Sachkenntnis der mit der Uber-
wachung beauftragten Personen, zur Ausstat-
tung, zum Informationsaustausch und zur Zu-
sammenarbeit der Behorden.

Siebter Abschnitt
Sondervorschriften fiir den Bereich
der Bundeswehr

§ 38 Anwendung und Vollzug des Geset-
zes

(1) Dieses Gesetz findet auf Einrichtungen,
die der Versorgung der Bundeswehr mit Me-
dizinprodukten dienen, entsprechende An-
wendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes und die Uber-
wachung den jeweils zusténdigen Stellen und
Sachverstandigen der Bundeswehr.

§39 Ausnahmen

(1) Schreiben die Grundlegenden Anforderun-
gen nach § 7 die Angabe des Verfalldatums
vor, kann diese bei Medizinprodukten entfal-
len, die an die Bundeswehr abgegeben wer-
den. Das Bundesministerium der Verteidigung
stellt sicher, dass Qualitat, Leistung und Si-
cherheit der Medizinprodukte gewahrleistet
sind. Satz 1 gilt entsprechend fiir Medizinpro-
dukte, die zum Zweck des Zivil- und Katastro-
phenschutzes an die zustandigen Behdrden
des Bundes oder der Lander abgegeben wer-
den. Die zusténdigen Behérden stellen sicher,
dass Qualitdt, Leistung und Sicherheit der
Medizinprodukte gewahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung
kann fiir seinen Geschéftsbereich im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und, soweit der Arbeitsschutz be-
troffen ist, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Arbeit und Soziales in Einzel-
fallen Ausnahmen von diesem Gesetz und auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen zulassen, wenn Rechtsakte der
Européischen Gemeinschaften dem nicht ent-
gegenstehen und dies zur Durchfiihrung der
besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist und
der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.
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Achter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 40 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder

mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 1 ein Medizin-
produkt in den Verkehr bringt, errichtet, in
Betrieb nimmt, betreibt oder anwendet,

2. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 ein Medizin-
produkt, das den Vorschriften der Strahlen-
schutzverordnung oder der Rontgenver-
ordnung unterliegt oder bei dessen Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet
wurden, in den Verkehr bringt oder in
Betrieb nimmt,

3. entgegen § 6 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung
mit einer Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 1 ein Medizinprodukt, das den Vor-
schriften der Strahlenschutzverordnung
oder der Rontgenverordnung unterliegt
oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet wurden, mit der CE-
Kennzeichnung versieht oder

4. entgegen § 14 Satz 2 ein Medizinprodukt
betreibt oder anwendet.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe

Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu fiinf

Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in

der Regel vor, wenn der Tater durch eine der

in Absatz 1 bezeichneten Handlungen

1. die Gesundheit einer groBen Zahl von
Menschen gefahrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes
oder einer schweren Schadigung an Kérper
oder Gesundheit bringt oder

3. aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen
anderen Vermogensvorteile groBen Aus-
maBes erlangt.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Ab-
satzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheits-
strafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 41 Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
Geldstrafe wird bestraft, wer
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§ 42

1.

vl

entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung
mit Satz 2 ein Medizinprodukt in den Ver-
kehr bringt,

. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 ein Medizin-

produkt, das nicht den Vorschriften der
Strahlenschutzverordnung oder der Ront-
genverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen nicht
verwendet wurden, in den Verkehr bringt
oder in Betrieb nimmt,

. entgegen § 6 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung

mit einer Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 1 ein Medizinprodukt, das nicht den
Vorschriften der Strahlenschutzverordnung
oder der Réntgenverordnung unterliegt
oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen nicht verwendet wurden, mit der
CE-Kennzeichnung versieht,

. entgegen § 20 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9,

jeweils auch in Verbindung mit Abs. 4 oder
5 oder § 21 Nr. 1, oder entgegen § 20
Abs. 7 Satz 1 eine klinische Priifung durch-
fihrt,

. entgegen § 24 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung

mit § 20 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9, Abs. 4
oder 5 eine Leistungshewertungspriifung
durchfiihrt oder

. einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 2

Satz 2 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist.

§ 42 BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in
§ 41 bezeichneten Handlungen fahrlassig be-
geht.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich
oder fahrlassig

1.

entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 2 ein Medizin-
produkt in den Verkehr bringt, errichtet,
in Betrieb nimmt, betreibt oder anwen-
det,

entgegen § 9 Abs. 3 Satz 1 eine CE-Kenn-
zeichnung nicht richtig oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise anbringt,
entgegen § 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3
Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
jeweils in Verbindung mit einer Rechts-
verordnung nach § 37 Abs. 1, eine Erkla-
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rung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig abgibt,

entgegen § 10 Abs. 4 Satz 2 einem Medi-
zinprodukt eine Information nicht bei-
fugt,

entgegen § 11 Absatz 2 Satz 1 oder Ab-
satz 3a ein Medizinprodukt abgibt,
entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 37 Abs. 1 eine Sonderanfertigung in
den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,
entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder Abs. 3
Satz 1 ein Medizinprodukt abgibt,
entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 ein Medizin-
produkt ausstellt,

entgegen § 12 Abs. 4 Satz 3 ein In-vitro-
Diagnostikum anwendet,

. entgegen § 20 Abs. 1 Nr. 7 oder 8,

jeweils auch in Verbindung mit § 21
Nr. 1, eine klinische Priifung durchfiihrt,

. entgegen § 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3

oder 4 oder § 30 Abs. 2 Satz 1 eine
Anzeige nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig erstattet,

. entgegen § 26 Abs. 4 Satz 1 eine MaB-

nahme nicht duldet oder eine Person
nicht unterstitzt,

. entgegen § 30 Abs. 1 einen Sicherheits-

beauftragten nicht oder nicht rechtzeitig
bestimmt,

. entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, auch in

Verbindung mit Satz 2, eine Tatigkeit
auslibt,

. entgegen § 31 Abs. 4 eine Mitteilung

nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
nicht in der vorgeschriebenen Weise auf-
zeichnet oder nicht oder nicht rechtzeitig
libermittelt oder

. einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1,

3, 4 Satz 1 oder 3, Abs. 5 Nr. 1, 2 Buch-
stabe a oder b Doppelbuchstabe bb oder
Nr. 3, Abs. 7 oder 8 Satz 1 oder einer
vollziehbaren Anordnung auf Grund einer
solchen Rechtsverordnung zuwiderhan-
delt, soweit die Rechtsverordnung fiir ei-
nen bestimmten Tatbestand auf diese
BuBgeldvorschrift verweist.
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(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu fiinfundzwanzigtausend
Euro geahndet werden.

§43 Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach
§ 40 oder § 41 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach § 42 bezieht, konnen eingezogen wer-
den. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23
des Gesetzes Uiber Ordnungswidrigkeiten sind
anzuwenden.

. Neunter Abschnitt
Ubergangsbestimmungen

§ 44 Ubergangsbestimmungen

(1) Medizinprodukte mit Verfalldatum, die vor
dem 30. Juni 2007 zum Zweck des Zivil- und
Katastrophenschutzes an die zustandigen Be-
horden des Bundes oder der Lander oder zur
Durchfithrung ihrer besonderen Aufgaben an
die Bundeswehr abgegeben wurden, diirfen
auch nach Ablauf des Verfalldatums ange-
wendet werden. Die zustandigen Behdrden
stellen sicher, dass Qualitdt, Leistung und
Sicherheit der Medizinprodukte gewahrleistet
sind.

(2) Auf Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 3 sind die Vorschriften dieses Gesetzes ab
dem 13. Juni 2002 anzuwenden. Medizinpro-
dukte nach § 3 Nr. 3 diirfen noch bis zum
13. Dezember 2005 nach den am 13. Dezem-
ber 2000 in Deutschland geltenden Vorschrif-
ten in Deutschland erstmalig in Verkehr ge-
bracht werden. Das weitere Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme der danach erstmalig
in Verkehr gebrachten Medizinprodukte ist
bis zum 13. Dezember 2007 zulassig.

(3) Die Vorschriften des § 14 sowie der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 5 gelten
unabhéngig davon, nach welchen Vorschrif-
ten die Medizinprodukte erstmalig in den Ver-
kehr gebracht wurden.

(4) Fiir klinische Priifungen nach § 20 und
Leistungsbewertungspriifungen nach § 24
des Medizinproduktegesetzes, mit denen vor
dem 20. Mérz 2010 begonnen wurde, sind
die §§ 19 bis 24 des Medizinproduktegeset-

www.WALHALLA.de

zes in der Fassung der Bekanntmachung vom
7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Juni
2007 (BGBI. I S. 1066) geandert worden ist,
weiter anzuwenden.

(5) Fiir klinische Prifungen und Leistungs-
bewertungspriifungen nach Absatz 4 ist ab
dem 21. Mérz 2010 die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002
(BGBI. I S. 2131), die zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. |
S. 1066) gedndert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung entsprechend anzuwen-
den, die sie durch Artikel 3 des Gesetzes vom
29. Juli 2009 (BGBI. I S. 2326) erhalt.
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"41 MPVerschrV: VO iiber die Verschreibungspflicht §§1-2

§1
(1
1.

2.

Verordnung iiber die Verschreibungspflicht
von Medizinprodukten
(MPVerschrV))

in der Fassung der Bekanntmachung
vom 21. August 2002 (BGBI. 1 S. 3393)

Zuletzt geéndert durch
Verordnung zur Anderung der Verordnung tber verschreibungspflichtige Arzneimittel und zur
Anderung der Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten

vom 23. Juni 2005 (BGBI. I S. 1798)

Medizinprodukte,

die in der Anlage dieser Verordnung auf-
gefiihrt sind oder

die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
enthalten, die der Verschreibungspflicht
nach der Verordnung Uber verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel in der Fassung der
Bekanntmachung vom 30. August 1990
(BGBI. I S. 1866), zuletzt geéndert durch
die Verordnung vom 4. Dezember 1996
(BGBI. 1S. 1846), und nach der Verordnung
lUber die automatische Verschreibungs-
pflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. 1 S. 917),
zuletzt geéndert durch die Verordnung
vom 13. Dezember 1996 (BGBI. | S. 1955)
in den jeweils geltenden Fassungen unter-
liegen, oder auf die solche Stoffe aufgetra-
gen sind,

diirfen nur bei Vorliegen einer arztlichen oder
zahnérztlichen Verschreibung an andere Per-
sonen als Arzte oder Zahnarzte abgegeben

we

rden (verschreibungspflichtige Medizinpro-

dukte). AuBerer Gebrauch im Sinne der Anla-
gen zu den in Satz 1 Nr. 2 genannten Verord-
nungen ist die Anwendung auf Haut, Haaren
oder Négeln. Satz 1 gilt nicht, soweit ein
verschreibungspflichtiges Medizinprodukt an
andere Hersteller von Medizinprodukten, de-
ren Bevollméchtigte, Einfiihrer oder Handler
von Medizinprodukten abgegeben wird.

(2) Die Verschreibung muss den Anforderun-
gen des § 2 entsprechen.

§2

(1) Die Verschreibung muss

1. Name, Berufsbezeichnung und Anschrift
des verschreibenden Arztes, Zahnarztes
oder Dentisten,

2. Datum der Ausfertigung,

3. Name der Person, fiir die das Medizinpro-
dukt bestimmt ist,

4. bei Sonderanfertigungen die spezifischen
Auslegungsmerkmale, nach denen dieses
Produkt eigens angefertigt werden soll,

5. abzugebende Menge oder gegebenenfalls
MaBe des verschriebenen Medizinproduk-
tes,

6. bei Medizinprodukten, die in der Apotheke
hergestellt werden sollen, eine Gebrauchs-
anweisung, soweit diese nach § 7 des
Medizinproduktegesetzes vorgeschrieben
ist,

7. die eigenhandige Unterschrift der &rzt-
lichen Person oder, bei Verschreibungen in
elektronischer Form, deren qualifizierte
elektronische Signatur nach dem Signatur-
gesetz

enthalten.

(2) Ist die Verschreibung fiir den Praxishedarf
eines Arztes, Zahnarztes, fiir ein Krankenhaus

Die Verpflichtung aus der Richtlinie 98/34/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni

1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. EG Nr. L 204 S. 37), geandert durch die
Richtlinie 98/48/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG Nr. L 217

S. 18), sind beachtet worden.
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8§ 3-8

MPVerschrV: VO iiber die Verschreibungspflicht

1.4.1

oder fiir Einrichtungen oder Teileinheiten von
Einrichtungen des Rettungsdienstes be-
stimmt, so genligt anstelle der Angabe nach
Absatz 1 Nr. 3 ein entsprechender Vermerk.

(3) Fehlt bei Medizinprodukten in abgabefer-
tigen Packungen die Angabe der Menge oder
gegebenenfalls der MaBe des verschriebenen
Medizinproduktes, so gilt die kleinste Pa-
ckung als verschrieben.

(4) Fehlen Angaben nach Absatz 1 Nr. 2 oder
5 oder sind sie unvollstandig, so kann der
Apotheker, wenn ein dringender Fall vorliegt
und eine Riicksprache mit dem Arzt nicht
maglich ist, die Verschreibung insoweit sach-
gerecht erganzen.

(5) Ist die Anforderung eines Medizinproduk-
tes fiir ein Krankenhaus bestimmt, in dem zur
Ubermittlung dieser Anforderung ein System
zur Dateniibertragung vorhanden ist, das die
Anforderung durch einen befugten Arzt si-
cherstellt, so genligt statt der eigenhandigen
Unterschrift nach Absatz 1 Nr. 7 die Namens-
wiedergabe des Arztes oder, bei Anforderung
in elektronischer Form, ein geeignetes elekt-
ronisches Identifikationsverfahren.

§3

Die wiederholte Abgabe eines verschrei-
bungspflichtigen Medizinproduktes auf die-
selbe Verschreibung iber die verschriebene
Menge hinaus ist unzulassig.

§4

Verschreibungspflichtige ~ Medizinprodukte
diirfen ohne Vorliegen einer Verschreibung an
Arzte oder Zahnarzte oder in dringenden Fal-
len nach fernmiindlicher Unterrichtung durch
einen Arzt oder Zahnarzt auch an andere
Personen abgegeben werden, wenn sich der
Apotheker Gewissheit iber die Person des
Arztes oder Zahnarztes verschafft hat.

§5

Verschreibungspflichtige ~ Medizinprodukte
diirfen auf Verschreibung eines Dentisten ab-
gegeben werden, soweit die Abgabe nach
den Anlagen zu den in § 1 Abs. 1 Nr. 2
genannten Verordnungen zuldssig ist. Die
§8 2 bis 4 finden Anwendung.
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§6

Von der Verschreibungspflicht sind Medizin-
produkte ausgenommen, soweit sie der
Zweckbestimmung nach nur von einem Arzt
oder Zahnarzt angewendet werden kénnen.

§7

(1) Nach & 41 Nr. 6 des Medizinproduktege-
setzes wird bestraft, wer entgegen § 1 Abs. 1
Satz 1 oder § 3 ein Medizinprodukt abgibt.

(2) Wer eine in Absatz 1 bezeichnete Hand-
lung fahrldssig begeht, handelt nach § 42
Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes ord-
nungswidrig.

§ 8 (Inkrafttreten)
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1.4.1 MPVerschrV: VO iiber die Verschreibungspflicht

Anlage

—_

2. Epidermisschicht der Haut vom Schwein —

3. oral zu applizierende Sattigungspraparate

. Intrauterinpessare — zur Empfangnisver-
hiitung —

zur Anwendung als biologischer Verband —
auf Cellulosebasis mit definiert vorgege-

bener Geometrie — zur Behandlung des
Ubergewichts und zur Gewichtskontrolle —

128

Anlage
(zu§ 1 Abs. 1Nr. 1)
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8§ 1-2

MPVertrV: VO iiber Vertriebswege

1.4.2

Verordnung iiber Vertriebswege fiir Medizinprodukte
(MPVertrVv)?)
Vom 17. Dezember 1997 (BGBI. 1 S. 3148)

Zuletzt geandert durch
Neunte Zusténdigkeitsanpassungsverordnung
vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407)

Auf Grund des § 11 Abs. 2 des Medizinpro-
duktegesetzes vom 2. August 1994 (BGBI. |
S. 1963) verordnet das Bundesministerium fiir
Gesundheit nach Anhérung von Sachverstan-
digen im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet werden,
mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung und dem Bundesministerium
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit:

§ 1 Apothekenpflicht

(1) Medizinprodukte, die nach den Vorschrif-

ten des Medizinproduktegesetzes in den Ver-

kehr gebracht werden und

1. nach der Verordnung (iber die Verschrei-
bungspflicht von Medizinprodukten vom
17. Dezember 1997 (BGBI. | S. 3146) in der
jeweils geltenden Fassung verschreibungs-
pflichtig sind oder

2. in der Anlage aufgefiihrt sind,

diirfen berufs- oder gewerbsmaBig nur in

Apotheken in den Verkehr gebracht werden

(apothekenpflichtige Medizinprodukte).

(2)  Apothekenpflichtige Medizinprodukte

diirfen von juristischen Personen des Privat-

rechts, rechtsfahigen Personengesellschaften,

nicht rechtsféhigen Vereinen und Gesellschaf-

ten des birgerlichen Rechts an ihre Mitglieder

nicht abgegeben werden. Abweichend von

Satz 1 gilt dies nicht, wenn es sich bei den

Mitgliedern um Apotheken oder um die in § 2

genannten Personen und Einrichtungen han-
delt und die Abgabe unter den dort bezeich-
neten Voraussetzungen erfolgt.

§ 2 Ausnahme von der Apothekenpflicht

Hersteller von Medizinprodukten, deren Be-

vollmachtigte, Einfiihrer und Handler von Me-

dizinprodukten diirfen apothekenpflichtige

Medizinprodukte auBer an Apotheken nur

abgeben an

1. andere Hersteller von Medizinprodukten,
deren Bevollmachtigte, Einfihrer oder
Héndler von Medizinprodukten, soweit
diese die Medizinprodukte nicht an Betrei-
ber oder Anwender, auBer an Apotheken
und die in den Nummern 2 bis 4 genann-
ten Personen oder Einrichtungen, abge-
ben,

2. Krankenhauser und Arzte, soweit es sich
handelt um
a) Hamodialysekonzentrate,
b) radioaktive Medizinprodukte oder
¢) Medizinprodukte, die mit der Angabe

+Nur fiir klinische Prifungen” gekenn-
zeichnet zur Verfiigung gestellt werden,

3. zur Austibung der Zahnheilkunde berech-
tigte Personen, soweit die Medizinproduk-
te ihrer vom Hersteller angegebenen
Zweckbestimmung nach nur von diesen
Personen betrieben oder angewendet wer-
den kénnen, oder

4. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete
oder im Benehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit von der zustandigen

Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Marz 1983 (iber ein Informations-

verfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften (ABI. EG Nr. L 109 S. 8), zuletzt ge-
andert durch die Richtlinie 94/10/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Marz 1994

(ABI. EGNr. L 100$S. 30), sind beachtet worden.
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11.4.2 MPVertrV: VO iiber Vertriebswege

§§3-4

Behorde anerkannte zentrale Beschaf-
fungsstellen fiir Arzneimittel.

§ 3 Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 42 Abs. 2
Nr. 16 des Medizinproduktegesetzes handelt,
wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen § 1
Abs. 2 Satz 1 oder § 2 ein apothekenpflichti-
ges Medizinprodukt abgibt.

§ 4 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tage nach der
Verkiindung in Kraft.
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Anlage MPVertrV: VO iiber Vertriebswege 4.2

Anlage
(zu § 1 Abs. 1 Nr.2)

1. Hamodialysekonzentrate

2. Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 2
des Medizinproduktegesetzes, soweit der
Stoff nach der Verordnung (iber apothe-
kenpflichtige und freiverkaufliche Arznei-
mittel in der Fassung der Bekanntmachung
vom 24. November 1988 (BGBI. I S. 2150;
1989 S. 254), geandert durch die Verord-
nung vom 28. September 1993 (BGBI. |
S.1671), in der jeweils geltenden Fassung
apothekenpflichtig ist. Ausgenommen sind
Pflaster und Brandbinden, soweit sie nicht
der Verordnung Uber die Verschreibungs-
pflicht von Medizinprodukten unterliegen.
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1.5

AMG: Arzneimittelgesetz Inhaltsiibersicht

Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz — AMG)’)

in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394)

Zuletzt geéndert durch

Verordnung zur Bestimmung von Dopingmitteln und Festlegung der nicht geringen Mengen

§1
§2
§3
§4

§4a
§4b

132

vom 28. September 2009 (BGBI. 1 S. 3172)

—Auszug -

Inhaltsiibersicht Zweiter Abschnitt ) o

Anforderungen an die Arzneimittel
Erster Abschnitt §5  Verbot bedenklicher Arzneimittel
Zweck des Gesetzes und §6  Ermachtigung zum Schutz der Gesund-
Begriffsbestimmungen, Anwen- heit
dungsbereich §6a Verbot von Arzneimitteln zu Doping-
Zweck des Gesetzes zwecken im Sport
Arzneimittelbegriff §7  Radioaktive und mit ionisierenden

Strahlen behandelte Arzneimittel

Stoffb.egrlff . . §8  Verbote zum Schutz vor Tauschung
Sonstige Begriffsbestimmungen §9  Der Verantwortliche fiir das Inverkehr-
Ausnahmen vom Anwendungsbereich bringen

Sondervorschriften fir Arzneimittel fir | § 10 Kennzeichnung

neuartige Therapien §11 Packungsbeilage

Dieses Gesetz dient der Umsetzung
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Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 67),
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Nr.L 121S. 34),

der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Fest-
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und Verteilung von menschlichemBlut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/
EG (ABI. EUNr. L 33S.30),

der Richtlinie 2004/23/EG des Europadischen Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 zur Fest-
legung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. EU Nr. L 102
S. 48),

der Richtlinie 2004/24/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel (ABI. EU Nr. L 136 S. 85),

der Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur An-
derung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
(ABI. EUNr. L 136S. 34) und

der Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur An-
derung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel
(ABI.EUNr. L 136 5. 58).
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1.5

AMG: Arzneimittelgesetz

8§ 1-2

Erster Abschnitt
Zweck des Gesetzes und
Begriffsbestimmungen, An-
wendungsbereich

§ 1 Zweck des Gesetzes

Es ist der Zweck dieses Gesetzes, im Interesse
einer ordnungsgemaBen Arzneimittelversor-
gung von Mensch und Tier fiir die Sicherheit
im Verkehr mit Arzneimitteln, inshesondere
fur die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit der Arzneimittel nach MaBgabe der
folgenden Vorschriften zu sorgen.

§ 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitun-

gen aus Stoffen,
1. die zur Anwendung im oder am mensch-
lichen oder tierischen Korper bestimmt
sind und als Mittel mit Eigenschaften zur
Heilung oder Linderung oder zur Ver-
hiitung menschlicher oder tierischer Krank-
heiten oder krankhafter Beschwerden be-
stimmt sind oder
2. die im oder am menschlichen oder tieri-
schen Korper angewendet oder einem
Menschen oder einem Tier verabreicht
werden konnen, um entweder
a) die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologi-
sche oder metabolische Wirkung wie-
derherzustellen, zu korrigieren oder zu
beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstel-
len.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach
Absatz 1 enthalten oder auf die ein Arz-
neimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist
und die dazu bestimmt sind, dauernd
oder voriibergehend mit dem mensch-
lichen oder tierischen Korper in Ber-
Gihrung gebracht zu werden,

1a. tierarztliche Instrumente, soweit sie zur
einmaligen Anwendung bestimmt sind
und aus der Kennzeichnung hervorgeht,
dass sie einem Verfahren zur Vermin-
derung der Keimzahl unterzogen worden
sind,

134

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstande
nach Nummer 1 oder 1a zu sein, dazu
bestimmt sind, zu den in Absatz 1 be-
zeichneten Zwecken in den tierischen
Korper dauernd oder voriibergehend ein-
gebracht zu werden, ausgenommen tier-
arztliche Instrumente,

3. Verbandstoffe und chirurgische Naht-
materialien, soweit sie zur Anwendung
am oder im tierischen Kdrper bestimmt
und nicht Gegenstande der Nummer 1,
1a oder 2 sind,

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,
die, auch im Zusammenwirken mit ande-
ren Stoffen oder Zubereitungen aus Stof-
fen, dazu bestimmt sind, ohne am oder
im tierischen Kdrper angewendet zu wer-
den, die Beschaffenheit, den Zustand
oder die Funktion des tierischen Korpers
erkennen zu lassen oder der Erkennung
von Krankheitserregern bei Tieren zu die-
nen.

(3) Arzneimittel sind nicht

1. Lebensmittel im Sinne des § 2 Abs. 2 des
Lebensmittel- und  Futtermittelgesetz-
buches,

2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Abs. 5
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches,

3. Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des
Vorlaufigen Tabakgesetzes,

4. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die
ausschlieBlich dazu bestimmt sind, &uBer-
lich am Tier zur Reinigung oder Pflege oder
zur Beeinflussung des Aussehens oder des
Korpergeruchs angewendet zu werden, so-
weit ihnen keine Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen zugesetzt sind, die vom
Verkehr auBerhalb der Apotheke aus-
geschlossen sind,

. Biozid-Produkte nach § 3b des Chemika-
liengesetzes,

6. Futtermittel im Sinne des § 3 Nr. 11 bis 15
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches,

. Medizinprodukte und Zubehér fir Medi-
zinprodukte im Sinne des § 3 des Medizin-
produktegesetzes, es sei denn, es handelt
sich um Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 1Nr. 2,

(551

~

www.WALHALLA.de



§§3-4

1.5

AMG: Arzneimittelgesetz

8. Organe im Sinne des § 1a Nr. 1 des Trans-
plantationsgesetzes, wenn sie zur Ubertra-
gung auf menschliche Empfdnger be-
stimmt sind.

(3a) Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen sind
oder enthalten, die unter Beriicksichtigung
aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter
eine Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fal-
len und zugleich unter die Begriffsbestim-
mung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen
kénnen.

(4) Solange ein Mittel nach diesem Gesetz als
Arzneimittel zugelassen oder registriert oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung
oder Registrierung freigestellt ist, gilt es als
Arzneimittel. Hat die zustandige Bundesober-
behérde die Zulassung oder Registrierung ei-
nes Mittels mit der Begriindung abgelehnt,
dass es sich um kein Arzneimittel handelt, so
gilt es nicht als Arzneimittel.

§ 3 Stoffbegriff

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind

1. chemische Elemente und chemische Ver-
bindungen sowie deren natiirlich vorkom-
mende Gemische und Lésungen,

2. Pflanzen, Pflanzenteile, Pflanzenbestand-
teile, Algen, Pilze und Flechten in bearbei-
tetem oder unbearbeitetem Zustand,

3. Tierkdrper, auch lebender Tiere, sowie Kor-
perteile, -bestandteile und Stoffwechsel-
produkte von Mensch oder Tier in bearbei-
tetem oder unbearbeitetem Zustand,

4. Mikroorganismen einschlieBlich Viren so-
wie deren Bestandteile oder Stoffwechsel-
produkte.

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im
Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in den
Verkehr gebracht werden oder andere zur
Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimit-
tel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise
ein industrielles Verfahren zur Anwendung
kommt oder die, ausgenommen in Apothe-
ken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarz-
neimittel sind nicht Zwischenprodukte, die fiir
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eine weitere Verarbeitung durch einen Her-
steller bestimmt sind.

(2) Blutzubereitungen sind Arzneimittel, die
aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Se-
rumkonserven, Blutbestandteile oder Zuberei-
tungen aus Blutbestandteilen sind oder als
Wirkstoffe enthalten.

(3) Sera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Absatz 1, die Antikérper, Antikorperfragmen-
te oder Fusionsproteine mit einem funktionel-
len Antikorperbestandteil als Wirkstoff ent-
halten und wegen dieses Wirkstoffs ange-
wendet werden. Sera gelten nicht als Blut-
zubereitungen im Sinne des Absatzes 2 oder
als Gewebezubereitungen im Sinne des Ab-
satzes 30.

(4) Impfstoffe sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1, die Antigene oder rekombinante
Nukleinsauren enthalten und die dazu be-
stimmt sind, bei Mensch oder Tier zur Erzeu-
gung von spezifischen Abwehr- und Schutz-
stoffen angewendet zu werden und, soweit
sie rekombinante Nukleinsauren enthalten,
ausschlieBlich zur Vorbeugung oder Behand-
lung von Infektionskrankheiten bestimmt
sind.

(5) Allergene sind Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 1, die Antigene oder Haptene ent-
halten und dazu bestimmt sind, bei Mensch
oder Tier zur Erkennung von spezifischen Ab-
wehr- oder Schutzstoffen angewendet zu
werden (Testallergene) oder Stoffe enthalten,
die zur antigen-spezifischen Verminderung
einer spezifischen immunologischen Uber-
empfindlichkeit angewendet werden (Thera-
pieallergene).

(6) Testsera sind Arzneimittel im Sinne des § 2
Abs. 2 Nr. 4, die aus Blut, Organen, Organ-
teilen oder Organsekreten gesunder, kranker,
krank gewesener oder immunisatorisch vor-
behandelter Lebewesen gewonnen werden,
spezifische Antikdrper enthalten und die dazu
bestimmt sind, wegen dieser Antikorper ver-
wendet zu werden, sowie die dazu gehdren-
den Kontrollsera.

(7) Testantigene sind Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 2 Nr. 4, die Antigene oder
Haptene enthalten und die dazu bestimmt
sind, als solche verwendet zu werden.
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(8) Radioaktive Arzneimittel sind Arzneimit-
tel, die radioaktive Stoffe sind oder enthalten
und ionisierende Strahlen spontan aussenden
und die dazu bestimmt sind, wegen dieser
Eigenschaften angewendet zu werden; als
radioaktive Arzneimittel gelten auch fiir die
Radiomarkierung anderer Stoffe vor der Ver-
abreichung hergestellte Radionuklide (Vorstu-
fen) sowie die zur Herstellung von radioakti-
ven Arzneimitteln bestimmten Systeme mit
einem fixierten Mutterradionuklid, das ein
Tochterradionuklid bildet (Generatoren).

(9) Arzneimittel fir neuartige Therapien sind
Gentherapeutika, somatische Zelltherapeuti-
ka oder biotechnologisch bearbeitete Gewe-
beprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 Buch-
stabe a der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel
filr neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10. 12.
2007, S.121).

(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel
in verfiitterungsfertiger Form, die aus Arznei-
mittel-Vormischungen und Mischfuttermitteln
hergestellt werden und die dazu bestimmt
sind, zur Anwendung bei Tieren in den Ver-
kehr gebracht zu werden.

(11) Arzneimittel-Vormischungen sind Arznei-
mittel, die ausschlieBlich dazu bestimmt sind,
zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
verwendet zu werden. Sie gelten als Fertigarz-
neimittel.

(12) Die Wartezeit ist die Zeit, die bei bestim-
mungsgemaBer Anwendung des Arzneimit-
tels nach der letzten Anwendung des Arznei-
mittels bei einem Tier bis zur Gewinnung von
Lebensmitteln, die von diesem Tier stammen,
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein-
zuhalten ist und die sicherstellt, dass Riick-
stande in diesen Lebensmitteln die gemaB der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung
von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriick-
stande in Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1) festgelegten
zulassigen Hochstmengen fiir pharmakolo-
gisch wirksame Stoffe nicht iiberschreiten.
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(13) Nebenwirkungen sind die beim bestim-
mungsgemaBen Gebrauch eines Arzneimittels
auftretenden schadlichen unbeabsichtigten
Reaktionen. Schwerwiegende Nebenwirkun-
gen sind Nebenwirkungen, die tddlich oder
lebensbedrohend sind, eine stationare Be-
handlung oder Verlangerung einer stationa-
ren Behandlung erforderlich machen, zu blei-
bender oder schwerwiegender Behinderung,
Invaliditét, kongenitalen Anomalien oder Ge-
burtsfehlern fiihren; fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, sind
schwerwiegend auch Nebenwirkungen, die
standig auftretende oder lang anhaltende
Symptome hervorrufen. Unerwartete Neben-
wirkungen sind Nebenwirkungen, deren Art,
AusmaB oder Ausgang von der Packungsbei-
lage des Arzneimittels abweichen. Die Satze
1 bis 3 gelten auch fiir die als Folge von
Wechselwirkungen auftretenden Nebenwir-
kungen.

(14) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfer-
tigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbei-
ten, das Umfiillen einschlieBlich Abfiillen, das
Abpacken, das Kennzeichnen und die Freiga-
be.

(15) Qualitat ist die Beschaffenheit eines Arz-
neimittels, die nach Identitat, Gehalt, Rein-
heit, sonstigen chemischen, physikalischen,
biologischen Eigenschaften oder durch das
Herstellungsverfahren bestimmt wird.

(16) Eine Charge ist die jeweils aus derselben
Ausgangsmenge in einem einheitlichen Her-
stellungsvorgang oder bei einem kontinuierli-
chen Herstellungsverfahren in einem be-
stimmten Zeitraum erzeugte Menge eines
Arzneimittels.

(17) Inverkehrbringen ist das Vorratighalten
zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das
Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an
andere.

(18) Der pharmazeutische Unternehmer ist
bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder
Registrierung. Pharmazeutischer Unterneh-
mer ist auch, wer Arzneimittel unter seinem
Namen in den Verkehr bringt, auBer in den
Fallen des § 9 Abs. 1 Satz 2.
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(19) Wirkstoffe sind Stoffe, die dazu bestimmt
sind, bei der Herstellung von Arzneimitteln als
arzneilich wirksame Bestandteile verwendet
zu werden oder bei ihrer Verwendung in der
Arzneimittelherstellung zu arzneilich wirk-
samen Bestandteilen der Arzneimittel zu wer-
den.

(20) (weggefallen)

(21) Xenogene Arzneimittel sind zur Anwen-
dung im oder am Menschen bestimmte Arz-
neimittel, die lebende tierische Gewebe oder
Zellen sind oder enthalten.

(22) GroBhandel mit Arzneimitteln ist jede
berufs- oder gewerbsmaBige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgetibte Tatigkeit, die in
der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe
oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit
Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an
andere Verbraucher als Arzte, Zahnarzte, Tier-
arzte oder Krankenhauser.

(23) Klinische Priifung bei Menschen ist jede
am Menschen durchgefiihrte Untersuchung,
die dazu bestimmt ist, klinische oder pharma-
kologische Wirkungen von Arzneimitteln zu
erforschen oder nachzuweisen oder Neben-
wirkungen festzustellen oder die Resorption,
die Verteilung, den Stoffwechsel oder die
Ausscheidung zu untersuchen, mit dem Ziel,
sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksam-
keit der Arzneimittel zu Uberzeugen. Satz 1
gilt nicht fiir eine Untersuchung, die eine
nichtinterventionelle Priifung ist. Nichtinter-
ventionelle Priifung ist eine Untersuchung, in
deren Rahmen Erkenntnisse aus der Behand-
lung von Personen mit Arzneimitteln anhand
epidemiologischer Methoden analysiert wer-
den; dabei folgt die Behandlung einschlieB-
lich der Diagnose und Uberwachung nicht
einem vorab festgelegten Priifplan, sondern
ausschlieBlich der drztlichen Praxis; soweit es
sich um ein zulassungspflichtiges oder nach
§ 21a Absatz 1 genehmigungspflichtiges Arz-
neimittel handelt, erfolgt dies ferner gemaB
den in der Zulassung oder der Genehmigung
festgelegten Angaben fiir seine Anwendung.

(24) Sponsor ist eine natiirliche oder juristi-
sche Person, die die Verantwortung fiir die
Veranlassung, Organisation und Finanzierung
einer klinischen Priifung bei Menschen Gber-
nimmt.
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(25) Priifer ist in der Regel ein fiir die Durch-
fiihrung der klinischen Priifung bei Menschen
in einer Priifstelle verantwortlicher Arzt oder
in begriindeten Ausnahmeféllen eine andere
Person, deren Beruf auf Grund seiner wissen-
schaftlichen Anforderungen und der seine
Auslibung voraussetzenden Erfahrungen in
der Patientenbetreuung fiir die Durchfiihrung
von Forschungen am Menschen qualifiziert.
Wird eine Prifung in einer Prifstelle von
mehreren Priifern vorgenommen, so ist der
verantwortliche Leiter der Gruppe der Haupt-
priifer. Wird eine Prifung in mehreren Prif-
stellen durchgefiihrt, wird vom Sponsor ein
Prifer als Leiter der klinischen Priifung be-
nannt.

(26) Homoopathisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach einem im Europa-
ischen Arzneibuch oder, in Ermangelung des-
sen, nach einem in den offiziell gebrauchli-
chen Pharmakopden der Mitgliedstaaten der
Européischen Union beschriebenen homdo-
pathischen Zubereitungsverfahren hergestellt
worden ist. Ein homéopathisches Arzneimittel
kann auch mehrere Wirkstoffe enthalten.

(27) Ein mit der Anwendung des Arzneimittels

verbundenes Risiko ist

a) jedes Risiko im Zusammenhang mit der
Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des
Arzneimittels fir die Gesundheit der Pa-
tienten oder die offentliche Gesundheit,
bei zur Anwendung bei Tieren bestimmten
Arzneimitteln fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier,

b) jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen
auf die Umwelt.

(28) Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis umfasst
eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Arzneimittels im Verhaltnis zu
dem Risiko nach Absatz 27 Buchstabe a, bei
zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arz-
neimitteln auch nach Absatz 27 Buchstabe b.

(29) Pflanzliche Arzneimittel sind Arzneimit-
tel, die als Wirkstoff ausschlieBlich einen oder
mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder
mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine
oder mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in
Kombination mit einer oder mehreren solcher
pflanzlichen Zubereitungen enthalten.
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(30) Gewebezubereitungen sind Arzneimittel,
die Gewebe im Sinne von § 1a Nr. 4 des
Transplantationsgesetzes sind oder aus sol-
chen Geweben hergestellt worden sind.
Menschliche Samen- und Eizellen, einschlieB3-
lich impragnierter Eizellen (Keimzellen), und
Embryonen sind weder Arzneimittel noch Ge-
webezubereitungen.

(31) Rekonstitution eines Fertigarzneimittels
zur Anwendung beim Menschen ist die Uber-
filhrung in seine anwendungsfahige Form un-
mittelbar vor seiner Anwendung gemaB den
Angaben der Packungsbeilage oder im Rah-
men der klinischen Priifung nach MaBgabe
des Priifplans.

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

(33) Anthroposophisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach der anthroposophi-
schen Menschen- und Naturerkenntnis ent-
wickelt wurde, nach einem im Europaischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den offiziell gebrauchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten der
Europaischen Union beschriebenen homdo-
pathischen Zubereitungsverfahren oder nach
einem besonderen anthroposophischen Zube-
reitungsverfahren hergestellt worden ist und
das bestimmt ist, entsprechend den Grund-
satzen der anthroposophischen Menschen-
und Naturerkenntnis angewendet zu werden.

§ 4a Ausnahmen vom Anwendungs-
bereich

Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf

1. Arzneimittel, die unter Verwendung von
Krankheitserregern oder auf biotech-
nischem Wege hergestellt werden und zur
Verhiitung, Erkennung oder Heilung von
Tierseuchen bestimmt sind,

2. die Gewinnung und das Inverkehrbringen
von Keimzellen zur kiinstlichen Befruch-
tung bei Tieren,
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3. Gewebe, die innerhalb eines Behandlungs-
vorgangs einer Person entnommen wer-
den, um auf diese ohne Anderung ihrer
stofflichen Beschaffenheit riickiibertragen
zu werden.

Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir § 55.

§ 4b Sondervorschriften fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien

(1) Fir Arzneimittel fiir neuartige Therapien,

die im Geltungsbereich dieses Gesetzes

1. als individuelle Zubereitung fiir einen ein-
zelnen Patienten arztlich verschrieben,

2. nach spezifischen Qualitdtsnormen nicht
routinemaBig hergestellt und

3.in einer spezialisierten Einrichtung der
Krankenversorgung unter der fachlichen
Verantwortung eines Arztes angewendet

werden, finden der Vierte und Siebte Ab-
schnitt dieses Gesetzes keine Anwendung.
Die ibrigen Vorschriften des Gesetzes sowie
Artikel 14 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1
bis 6 der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
gelten entsprechend mit der MaBgabe, dass
die dort genannten Amtsaufgaben und Befug-
nisse entsprechend den ihnen nach diesem
Gesetz (bertragenen Aufgaben von der zu-
standigen Behdrde oder der zustandigen Bun-
desoberbehdrde wahrgenommen werden und
an die Stelle des Inhabers der Zulassung im
Sinne dieses Gesetzes oder des Inhabers der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 der
Inhaber der Genehmigung nach Absatz 3
Satz 1 tritt.

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

1. die in geringem Umfang hergestellt wer-
den, und bei denen auf der Grundlage
einer routinemaBigen Herstellung Abwei-
chungen im Verfahren vorgenommen wer-
den, die fiir einen einzelnen Patienten me-
dizinisch begriindet sind, oder

2. die noch nicht in ausreichender Anzahl
hergestellt worden sind, so dass die not-
wendigen Erkenntnisse fiir ihre umfassen-
de Beurteilung noch nicht vorliegen.
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(3) Arzneimittel nach Absatz 1 Satz 1 diirfen
nur an andere abgegeben werden, wenn sie
durch die zustandige Bundesoberbehorde ge-
nehmigt worden sind. § 21a Absatz 2 bis 8
gilt entsprechend. Konnen die erforderlichen
Angaben und Unterlagen nach § 21a Absatz 2
Nummer 6 nicht erbracht werden, kann der
Antragsteller die Angaben und Unterlagen
liber die Wirkungsweise, die voraussichtliche
Wirkung und magliche Risiken beifiigen. Der
Inhaber der Genehmigung hat der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde in bestimmten Zeit-
abstanden, die die zustandige Bundesoberbe-
horde durch Anordnung festlegt, iber den
Umfang der Herstellung und Gber die Erkennt-
nisse fiir die umfassende Beurteilung des Arz-
neimittels zu berichten. Die Genehmigung ist
zuriickzunehmen, wenn nachtréglich bekannt
wird, dass eine der Voraussetzungen von Ab-
satz 1 Satz 1 nicht vorgelegen hat; sie ist zu
widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen
nicht mehr gegeben ist. § 22 Absatz 4 gilt
entsprechend.

(4) Uber Anfragen zur Genehmigungspflicht
eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien
entscheidet die zustdndige Behdrde im Be-
nehmen mit der zustandigen Bundesoberbe-
horde. § 21 Absatz 4 gilt entsprechend.

Zweiter Abschnitt
Anforderungen an die Arzneimittel

§ 5 Verbot bedenklicher Arzneimittel

(1) Es ist verboten, bedenkliche Arzneimittel
in den Verkehr zu bringen oder bei einem
anderen Menschen anzuwenden.

(2) Bedenklich sind Arzneimittel, bei denen
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse der begriindete Verdacht
besteht, dass sie bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch schédliche Wirkungen haben, die
Uber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft vertretbares MaB hi-
nausgehen.

www.WALHALLA.de

§6 Ermachtigung zum Schutz der
Gesundheit

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
(Bundesministerium) wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die Verwendung bestimmter Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstande
bei der Herstellung von Arzneimitteln vor-
zuschreiben, zu beschranken oder zu verbie-
ten und das Inverkehrbringen und die Anwen-
dung von Arzneimitteln, die nicht nach diesen
Vorschriften hergestellt sind, zu untersagen,
soweit es zur Risikovorsorge oder zur Abwehr
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier
durch Arzneimittel geboten ist. Die Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 wird vom Bundesminis-
terium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 er-
geht im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit, soweit es sich um radioaktive Arz-
neimittel und um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden.

§ 6a Verbot von Arzneimitteln zu
Dopingzwecken im Sport

(1) Es ist verboten, Arzneimittel zu Doping-
zwecken im Sport in den Verkehr zu bringen,
zu verschreiben oder bei anderen anzuwen-
den.

(2) Absatz 1 findet nur Anwendung auf Arz-
neimittel, die Stoffe der im Anhang des Ube-
reinkommens gegen Doping (Gesetz vom
2. Mérz 1994 zu dem Ubereinkommen vom
16.  November 1989 gegen Doping,
BGBI. 1994 Il S. 334) aufgefiihrten Gruppen
von verbotenen Wirkstoffen oder Stoffe ent-
halten, die zur Verwendung bei den dort auf-
gefilhrten verbotenen Methoden bestimmt
sind, sofern das Doping bei Menschen erfolgt
oder erfolgen soll. In der Packungsbeilage
und in der Fachinformation dieser Arzneimit-
tel ist folgender Warnhinweis anzugeben:
,Die Anwendung des Arzneimittels [Bezeich-
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nung des Arzneimittels einsetzen] kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.” Kann aus dem Fehlgebrauch des
Arzneimittels zu Dopingzwecken eine Ge-
sundheitsgefahrdung folgen, ist dies zusétz-
lich anzugeben. Satz 2 findet keine Anwen-
dung auf Arzneimittel, die nach einer homdo-
pathischen  Verfahrenstechnik  hergestellt
worden sind.

(2a) Es ist verboten, Arzneimittel und Wirk-
stoffe, die im Anhang zu diesem Gesetz ge-
nannte Stoffe sind oder enthalten, in nicht
geringer Menge zu Dopingzwecken im Sport
zu besitzen, sofern das Doping bei Menschen
erfolgen soll. Das Bundesministerium be-
stimmt im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern nach Anhdrung von
Sachverstandigen durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die nicht
geringe Menge der in Satz 1 genannten Stof-
fe. Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um des Innern nach Anhdrung von Sachver-
standigen durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates

1. weitere Stoffe in den Anhang dieses Geset-
zes aufzunehmen, die zu Dopingzwecken
im Sport geeignet sind, hierfir in erhebli-
chem Umfang angewendet werden und
deren Anwendung bei nicht therapeuti-
scher Bestimmung gefahrlich ist, und

2. die nicht geringe Menge dieser Stoffe zu
bestimmen.

Durch Rechtsverordnung nach Satz 3 kénnen
Stoffe aus dem Anhang dieses Gesetzes ge-
strichen werden, wenn die Voraussetzungen
des Satzes 3 Nr. 1 nicht mehr vorliegen.

(3) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um des Innern durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates weitere Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen zu bestim-
men, auf die Absatz 1 Anwendung findet,
soweit dies geboten ist, um eine unmittelbare
oder mittelbare Gefahrdung der Gesundheit
des Menschen durch Doping im Sport zu ver-
hiiten.
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§ 7 Radioaktive und mit ionisierenden
Strahlen behandelte Arzneimittel
(1) Es ist verboten, radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet worden sind, in
den Verkehr zu bringen, es sei denn, dass dies
durch Rechtsverordnung nach Absatz 2 zuge-
lassen ist.
(2) Das Bundesministerium wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates das Inverkehrbringen
radioaktiver Arzneimittel oder bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln die Verwendung ioni-
sierender Strahlen zuzulassen, soweit dies
nach dem jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse zu medizinischen Zwe-
cken geboten und fiir die Gesundheit von
Mensch oder Tier unbedenklich ist. In der
Rechtsverordnung konnen fiir die Arzneimit-
tel der Vertriebsweg bestimmt sowie Anga-
ben (ber die Radioaktivitdt auf dem Behalt-
nis, der duBeren Umhiillung und der Pa-
ckungsbeilage vorgeschrieben werden. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
um fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium und dem Bundesministe-
rium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit erlassen, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind.

§ 8 Verbote zum Schutz vor Tauschung

(1) Es ist verboten, Arzneimittel oder Wirk-

stoffe herzustellen oder in den Verkehr zu

bringen, die

1. durch Abweichung von den anerkannten
pharmazeutischen Regeln in ihrer Quali-
tat nicht unerheblich gemindert sind,

1a. hinsichtlich ihrer Identitat oder Herkunft
falsch gekennzeichnet sind (gefalschte
Arzneimittel, gefalschte Wirkstoffe) oder

2. in anderer Weise mit irrefihrender Be-
zeichnung, Angabe oder Aufmachung
versehen sind. Eine Irrefithrung liegt ins-
besondere dann vor, wenn
a) Arzneimitteln eine therapeutische

Wirksamkeit oder Wirkungen oder
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Wirkstoffen eine Aktivitdt beigelegt
werden, die sie nicht haben,
b) falschlich der Eindruck erweckt wird,
dass ein Erfolg mit Sicherheit erwartet
werden kann oder dass nach bestim-
mungsgemaBem oder langerem Ge-
brauch keine schadlichen Wirkungen
eintreten,
zur Tauschung tber die Qualitat geeig-
nete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden,
die fiir die Bewertung des Arzneimit-
tels oder Wirkstoffs mitbestimmend
sind.
(2) Es ist verboten, Arzneimittel in den Ver-
kehr zu bringen, deren Verfalldatum abge-
laufen ist.

o

§ 9 Der Verantwortliche fiir das Inver-
kehrbringen

(1) Arzneimittel, die im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes in den Verkehr gebracht werden,
missen den Namen oder die Firma und die
Anschrift des pharmazeutischen Unterneh-
mers tragen. Dies gilt nicht fiir Arzneimittel,
die zur klinischen Priifung bei Menschen be-
stimmt sind.

(2) Arzneimittel dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur durch einen pharmazeuti-
schen Unternehmer in den Verkehr gebracht
werden, der seinen Sitz im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, in einem anderen Mitglied-
staat der Europaischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber
den Européischen Wirtschaftsraum hat. Be-
stellt der pharmazeutische Unternehmer ei-
nen ortlichen Vertreter, entbindet ihn dies
nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.

§ 10 Kennzeichnung

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 und nicht
zur klinischen Priifung bei Menschen be-
stimmt oder nach § 21 Abs. 2 Nr. 1a oder 1b
von der Zulassungspflicht freigestellt sind,
diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
auf den Behéltnissen und, soweit verwendet,
auf den duBeren Umhiillungen in gut lesbarer
Schrift, allgemein verstandlich in deutscher
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Sprache und auf dauerhafte Weise und in
Ubereinstimmung mit den Angaben nach
§ 11a angegeben sind

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

2. die Bezeichnung des Arzneimittels, ge-
folgt von der Angabe der Starke und der
Darreichungsform, und soweit zutreffend,
dem Hinweis, dass es zur Anwendung fiir
Séuglinge, Kinder oder Erwachsene be-
stimmt ist, es sei denn, dass diese Anga-
ben bereits in der Bezeichnung enthalten
sind,

3. die Zulassungsnummer mit der Abkiir-
zung , Zul.-Nr.”,

4. die Chargenbezeichnung, soweit das Arz-
neimittel in Chargen in den Verkehr ge-
bracht wird, mit der Abkiirzung ,Ch.-B.”,
soweit es nicht in Chargen in den Verkehr
gebracht werden kann, das Herstellungs-
datum,

5. die Darreichungsform,

6. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt
oder Stiickzahl,

7. die Art der Anwendung,

8. die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art, so-
weit dies durch Auflage der zusténdigen
Bundesoberbehorde nach § 28 Abs. 2
Nr. 1 angeordnet oder durch Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4, auch in
Verbindung mit Abs. 2, oder nach § 36
Abs. 1 vorgeschrieben ist; bei Arzneimit-
teln zur parenteralen oder zur topischen
Anwendung, einschlieBlich der Anwen-
dung am Auge, alle Bestandteile nach der
Art,

8a. bei gentechnologisch gewonnenen Arz-
neimitteln der Wirkstoff und die Bezeich-
nung des bei der Herstellung verwende-
ten gentechnisch veranderten Mikroorga-
nismus oder die Zelllinie,

9. das Verfalldatum mit dem Hinweis ,ver-
wendbar bis”,

10. bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,
zahnarztliche oder tierdrztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen, der Hin-
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weis , Verschreibungspflichtig”, bei sons-
tigen Arzneimitteln, die nur in Apotheken
an Verbraucher abgegeben werden diir-
fen, der Hinweis , Apothekenpflichtig”,

11. bei Mustern der Hinweis ,Unverkauf-
liches Muster”,

12. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugéng-
lich fiir Kinder aufbewahrt werden sollen,
es sei denn, es handelt sich um Heilwas-
ser,

13. soweit erforderlich besondere Vorsichts-
maBnahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln oder sonstige
besondere VorsichtsmaBnahmen, um Ge-
fahren fiir die Umwelt zu vermeiden,

14. Verwendungszweck bei nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln.

Sofern die Angaben nach Satz 1 zusatzlich in
einer anderen Sprache wiedergegeben wer-
den, miissen in dieser Sprache die gleichen
Angaben gemacht werden. Ferner ist Raum
fir die Angabe der verschriebenen Dosierung
vorzusehen; dies gilt nicht fiir die in Absatz 8
Satz 3 genannten Behaltnisse und Ampullen
und fiir Arzneimittel, die dazu bestimmt sind,
ausschlieBlich durch Angehorige der Heilbe-
rufe angewendet zu werden. Arzneimittel, die
nach einer homéopathischen Verfahrenstech-
nik hergestellt werden und nach § 25 zugelas-
sen sind, sind zusatzlich mit einem Hinweis
auf die homdopathische Beschaffenheit zu
kennzeichnen. Weitere Angaben, die nicht
durch eine Verordnung der Europaischen Ge-
meinschaft vorgeschrieben oder bereits nach
einer solchen Verordnung zulassig sind, sind
zuldssig, soweit sie mit der Anwendung des
Arzneimittels im Zusammenhang stehen, fiir
die gesundheitliche Aufklarung der Patienten
wichtig sind und den Angaben nach § 11a
nicht widersprechen.

(1a) Bei Arzneimitteln, die nicht mehr als drei
Wirkstoffe enthalten, muss die internationale
Kurzbezeichnung der Weltgesundheitsorgani-
sation angegeben werden oder, soweit eine
solche nicht vorhanden ist, die gebréauchliche
Kurzbezeichnung; dies gilt nicht, wenn in der
Angabe nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 die
Bezeichnung des Wirkstoffes nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 8 enthalten ist.
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(1b) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Menschen bestimmt sind, ist die Bezeich-
nung des Arzneimittels auf den duBeren Um-
hiillungen auch in Blindenschrift anzugeben.
Die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 genannten sons-
tigen Angaben zur Darreichungsform und zu
der Personengruppe, fiir die das Arzneimittel
bestimmt ist, mussen nicht in Blindenschrift
aufgefiihrt werden; dies gilt auch dann, wenn
diese Angaben in der Bezeichnung enthalten
sind. Satz 1 gilt nicht fiir Arzneimittel,

1. die dazu bestimmt sind, ausschlieBlich
durch Angehdrige der Heilberufe ange-
wendet zu werden oder

2. die in Behdltnissen von nicht mehr als
20 Milliliter Rauminhalt oder einer Inhalts-
menge von nicht mehr als 20 Gramm in
Verkehr gebracht werden.

(2) Es sind ferner Warnhinweise, fiir die Ver-
braucher bestimmte Aufbewahrungshinweise
und fiir die Fachkreise bestimmte Lagerhin-
weise anzugeben, soweit dies nach dem je-
weiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse erforderlich oder durch Auflagen
der zustandigen Bundesoberbehdrde nach
§ 28 Abs. 2 Nr. 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(3) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens,
aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpf-
stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, anzugeben.

(4) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir

homoopathische ~Arzneimittel eingetragen

sind, sind anstelle der Angaben nach Absatz 1

Satz 1 Nr. 1 bis 14 und auBer dem deutlich

erkennbaren Hinweis , Homéopathisches Arz-

neimittel” die folgenden Angaben zu ma-
chen:

1. Ursubstanzen nach Art und Menge und
der Verdiinnungsgrad; dabei sind die
Symbole aus den offiziell gebrauchlichen
Pharmakopden zu verwenden; die wis-
senschaftliche Bezeichnung der Ursub-
stanz kann durch einen Phantasienamen
erganzt werden,

2. Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vorhan-
den, seines ortlichen Vertreters,

3. Artder Anwendung,
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10.

11.

12.

Verfalldatum; Absatz 1 Satz 1 Nr. 9 und
Absatz 7 finden Anwendung,
Darreichungsform,

der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt
oder Stiickzahl,

Hinweis, dass Arzneimittel unzuganglich
fir Kinder aufbewahrt werden sollen,
weitere besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung und Warnhinwei-
se, einschlieBlich weiterer Angaben, so-
weit diese fiir eine sichere Anwendung
erforderlich oder nach Absatz 2 vor-
geschrieben sind,

Chargenbezeichnung,
Registrierungsnummer mit der Abkir-
zung ,Reg.-Nr.” und der Angabe ,, Regis-
triertes  homdopathisches Arzneimittel,
daher ohne Angabe einer therapeuti-
schen Indikation”,

der Hinweis an den Anwender, bei wah-
rend der Anwendung des Arzneimittels
fortdauernden  Krankheitssymptomen
medizinischen Rat einzuholen,

bei Arzneimitteln, die nur in Apotheken
an Verbraucher abgegeben werden diir-
fen, der Hinweis , Apothekenpflichtig”,
bei Mustern der Hinweis ,Unverkauf-
liches Muster”.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel, die
nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der Registrierung
freigestellt sind; Absatz 1b findet keine An-
wendung.

(4a) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimit-
teln nach § 39a miissen zusatzlich zu den
Angaben in Absatz 1 folgende Hinweise auf-
genommen werden:

1.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arz-
neimittel, das ausschlieBlich auf Grund
langjéhriger Anwendung fiir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist, und

. der Anwender sollte bei fortdauernden

Krankheitssymptomen oder beim Auftre-
ten anderer als der in der Packungsbeilage
erwdhnten Nebenwirkungen einen Arzt
oder eine andere in einem Heilberuf tétige
qualifizierte Person konsultieren.

An die Stelle der Angabe nach Absatz 1 Satz 1

Nr.

3 tritt die Registrierungsnummer mit der

Abkiirzung ,Reg.-Nr.”.
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(5) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, gelten die Absétze 1
und 1a mit der MaBgabe, dass anstelle der
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
bis 14 und Absatz 1a die folgenden Angaben
zu machen sind:

1.

w

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

die Wirkstoffe nach Art und Menge und
sonstige Bestandteile nach der Art, so-
weit dies durch Auflage der zustandigen
Bundesoberbehdrde nach § 28 Absatz 2
Nummer 1 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung nach § 12 Absatz 1
Nummer 4 auch in Verbindung mit Ab-
satz 2 oder nach § 36 Absatz 1 vor-
geschrieben ist,

die Chargenbezeichnung,

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

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

die Tierarten, bei denen das Arzneimittel
angewendet werden soll,

die Art der Anwendung,

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

das Verfalldatum entsprechend Absatz 7,

. soweit erforderlich, besondere Vorsichts-

maBnahmen fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln,

. der Hinweis, dass Arzneimittel unzugang-

lich fiir Kinder aufbewahrt werden sollen,
weitere besondere VorsichtsmaBnahmen
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fir die Aufbewahrung und Warnhinwei-
se, einschlieBlich weiterer Angaben, so-
weit diese fiir eine sichere Anwendung
erforderlich oder nach Absatz 2 vor-
geschrieben sind,

12. der Hinweis , Fir Tiere”,

13. die Darreichungsform,

14. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt
oder Stiickzahl,

15. bei Arzneimitteln, die nur auf tierarztliche
Verschreibung abgegeben werden diir-
fen, der Hinweis, Verschreibungspflich-
tig”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur
in Apotheken an den Verbraucher abge-
geben werden diirfen, der Hinweis , Apo-
thekenpflichtig”,

16. bei Mustern der Hinweis ,Unverkauf-
liches Muster”.

Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die in
das Register fiir homoopathische Arzneimittel
eingetragen sind, sind mit dem deutlich er-
kennbaren Hinweis ,Homdopathisches Arz-
neimittel” zu versehen; anstelle der Angaben
nach Satz 1 Nummer 2 und 4 sind die Anga-
ben nach Absatz 4 Satz 1 Nummer 1, 9 und

10 zu machen. Die Sétze 1 und 2 gelten ent-

sprechend fiir Arzneimittel, die nach § 38 Ab-

satz 1 Satz 3 oder nach § 60 Absatz 1 von der

Registrierung freigestellt sind. Bei traditionel-

len pflanzlichen Arzneimitteln zur Anwen-

dung bei Tieren ist anstelle der Angabe nach

Satz 1 Nummer 4 die Registrierungsnummer

mit der Abkiirzung ,Reg.-Nr.” zu machen;

ferner sind die Hinweise nach Absatz 4a

Satz 1 Nummer 1 und entsprechend der An-

wendung bei Tieren nach Nummer 2 anzuge-

ben. Die Angaben nach Satz 1 Nummer 13

und 14 brauchen, sofern eine duBere Umhiil-

lung vorhanden ist, nur auf der duBeren Um-
hiillung zu stehen.

(6) Fiir die Bezeichnung der Bestandteile gilt

Folgendes:

1. Zur Bezeichnung der Art sind die interna-
tionalen Kurzbezeichnungen der Welt-
gesundheitsorganisation oder, soweit sol-
che nicht vorhanden sind, gebrauchliche
wissenschaftliche Bezeichnungen zu ver-
wenden; das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte bestimmt im Ein-
vernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut
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und dem Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit die zu
verwendenden Bezeichnungen und ver-
offentlicht diese in einer Datenbank nach
§67a;

2. zur Bezeichnung der Menge sind MaBein-
heiten zu verwenden; sind biologische Ein-
heiten oder andere Angaben zur Wertig-
keit wissenschaftlich gebrauchlich, so sind
diese zu verwenden.

(7) Das Verfalldatum ist mit Monat und Jahr
anzugeben.

(8) Durchdriickpackungen sind mit dem Na-
men oder der Firma des pharmazeutischen
Unternehmers, der Bezeichnung des Arznei-
mittels, der Chargenbezeichnung und dem
Verfalldatum zu versehen. Auf die Angabe
von Namen und Firma eines Parallelimpor-
teurs kann verzichtet werden. Bei Behaltnis-
sen von nicht mehr als 10 Milliliter Nennfiill-
menge und bei Ampullen, die nur eine einzige
Gebrauchseinheit enthalten, brauchen die
Angaben nach den Absatzen 1, 1a, 2 und 5
nur auf den duBeren Umhiillungen gemacht
zu werden; jedoch missen sich auf den Be-
haltnissen und Ampullen mindestens die An-
gaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, 4, 6,
7, 9 sowie nach Absatzen 3 und 5 Satz 1
Nummer 1, 3, 7, 9, 12, 14 befinden; es
kénnen geeignete Abkiirzungen verwendet
werden. Satz 3 findet auch auf andere kleine
Behéltnisse als die dort genannten Anwen-
dung, sofern in Verfahren nach § 25b abwei-
chende Anforderungen an kleine Behaltnisse
zugrunde gelegt werden.

(8a) Bei Frischplasmazubereitungen und Zu-
bereitungen aus Blutzellen missen mindes-
tens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1, 2, ohne die Angabe der Stérke, Darrei-
chungsform und der Personengruppe, Num-
mer 3, 4, 6, 7 und 9 gemacht sowie die
Bezeichnung und das Volumen der Anti-
koagulans- und, soweit vorhanden, der Addi-
tiviésung, die Lagertemperatur, die Blutgrup-
pe und bei allogenen Zubereitungen aus roten
Blutkorperchen zusétzlich die Rhesusformel,
bei Thrombozytenkonzentraten und auto-
logen Zubereitungen aus roten Blutkdrper-
chen zusatzlich der Rhesusfaktor angegeben
werden. Bei autologen Blutzubereitungen
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muss zusatzlich die Angabe ,Nur zur Eigen-
bluttransfusion” gemacht und bei autologen
und gerichteten Blutzubereitungen zusatzlich
ein Hinweis auf den Empfénger gegeben wer-
den.

(8b) Bei Gewebezubereitungen miissen min-
destens die Angaben nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 und 2 ohne die Angabe der Starke,
der Darreichungsform und der Personengrup-
pe, Nummer 3 oder die Genehmigungsnum-
mer mit der Abkiirzung ,Gen.-Nr.”, Num-
mer 4, 6 und 9 sowie die Angabe ,Biologi-
sche Gefahr” im Falle festgestellter Infektiosi-
tat gemacht werden. Bei autologen Gewebe-
zubereitungen miissen zusatzlich die Angabe
4Nur zur autologen Anwendung” gemacht
und bei autologen und gerichteten Gewebe-
zubereitungen zusatzlich ein Hinweis auf den
Empfanger gegeben werden.

(9) Bei den Angaben nach den Absatzen 1
bis 5 diirfen im Verkehr mit Arzneimitteln
libliche Abkiirzungen verwendet werden. Die
Firma nach Absatz 1 Nr. 1 darf abgekiirzt
werden, sofern das Unternehmen aus der
Abkiirzung allgemein erkennbar ist.

(10) Fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren und zur klinischen Prifung oder zur
Riickstandspriifung bestimmt sind, finden Ab-
satz 5 Satz 1 Nummer 1, 3,5, 7,8, 13 und 14
sowie die Absatze 8 und 9, soweit sie sich
hierauf beziehen, Anwendung. Diese Arznei-
mittel sind soweit zutreffend mit dem Hinweis
#2Zur klinischen Priifung bestimmt” oder , Zur
Riickstandspriifung bestimmt” zu versehen.
Durchdriickpackungen sind mit der Bezeich-
nung, der Chargenbezeichnung und dem Hin-
weis nach Satz 2 zu versehen.

(11) Aus Fertigarzneimitteln entnommene
Teilmengen, die zur Anwendung bei Men-
schen bestimmt sind, diirfen nur mit einer
Kennzeichnung abgegeben werden, die min-
destens den Anforderungen nach Absatz 8
Satz 1 entspricht. Absatz 1b findet keine
Anwendung.

§ 11 Packungsbeilage

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 sind und
die nicht zur klinischen Priifung oder Riick-
standspriifung bestimmt oder nach § 21
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Abs. 2 Nr. 1a oder Nr. 1b von der Zulassungs-
pflicht freigestellt sind, diirfen im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes nur mit einer Pa-
ckungsbeilage in den Verkehr gebracht wer-
den, die die Uberschrift , Gebrauchsinformati-
on"” tragt sowie folgende Angaben in der
nachstehenden Reihenfolge allgemein ver-
standlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer
Schrift und in Ubereinstimmung mit den An-
gaben nach § 11a enthalten muss:

1. zur Identifizierung des Arzneimittels:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels, § 10
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 1a finden
entsprechende Anwendung,

b) die Stoff- oder Indikationsgruppe oder
die Wirkungsweise;

2. die Anwendungsgebiete;

3. eine Aufzdhlung von Informationen, die
vor der Einnahme des Arzneimittels be-
kannt sein missen:

a) Gegenanzeigen,

b) entsprechende  VorsichtsmaBnahmen
fir die Anwendung,

¢) Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln oder anderen Mitteln, soweit
sie die Wirkung des Arzneimittels be-
einflussen kénnen,

d) Warnhinweise, insbesondere soweit
dies durch Auflage der zustandigen
Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2
Nr. 2 angeordnet oder durch Rechtsver-
ordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 3 vor-
geschrieben ist;

4. die fiir eine ordnungsgemaBe Anwendung
erforderlichen Anleitungen tiber
a) Dosierung,

b) Artder Anwendung,

) Haufigkeit der Verabreichung, erforder-
lichenfalls mit Angabe des genauen
Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel
verabreicht werden kann oder muss,

sowie, soweit erforderlich und je nach Art

des Arzneimittels,

d) Dauer der Behandlung, falls diese fest-
gelegt werden soll,

e) Hinweise fiir den Fall der Uberdosie-
rung, der unterlassenen Einnahme oder
Hinweise auf die Gefahr von uner-
wiinschten Folgen des Absetzens,
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f) die ausdriickliche Empfehlung, bei Fra-
gen zur Klarung der Anwendung den
Arzt oder Apotheker zu befragen;

. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Ge-
genmaBnahmen sind, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse erforderlich ist, anzuge-
ben; den Hinweis, dass der Patient auf-
gefordert werden soll, dem Arzt oder Apo-
theker jede Nebenwirkung mitzuteilen, die
in der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt
ist;

6. einen Hinweis auf das auf der Verpackung

angegebene Verfalldatum sowie

a) Warnung davor, das Arzneimittel nach

Ablauf dieses Datums anzuwenden,

b) soweit erforderlich besondere Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Aufbewah-
rung und die Angabe der Haltbarkeit
nach Offnung des Behaltnisses oder
nach Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung durch den Anwender,
soweit erforderlich Warnung vor be-
stimmten sichtbaren Anzeichen dafiir,
dass das Arzneimittel nicht mehr zu
verwenden ist,
vollstandige qualitative Zusammenset-
zung nach Wirkstoffen und sonstigen
Bestandteilen sowie quantitative Zu-
sammensetzung nach Wirkstoffen unter
Verwendung gebrauchlicher Bezeich-
nungen fiir jede Darreichungsform des
Arzneimittels, § 10 Abs. 6 findet An-
wendung,

Darreichungsform und Inhalt nach Ge-

wicht, Rauminhalt oder Stiickzahl fiir

jede Darreichungsform des Arzneimit-
tels,

f) Name und Anschrift des pharmazeuti-
schen Unternehmers und, soweit vor-
handen, seines ortlichen Vertreters,

g) Name und Anschrift des Herstellers
oder des Einfiihrers, der das Fertigarz-
neimittel fiir das Inverkehrbringen frei-
gegeben hat;

. bei einem Arzneimittel, das unter anderen
Bezeichnungen in anderen Mitgliedstaaten
der Europaischen Union nach den Artikeln
28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG des
Europédischen Parlaments und des Rates
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zur Schaffung eines Gemeinschaftskode-
xes fiir Humanarzneimittel vom 6. Novem-
ber 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 67), geén-
dert durch die Richtlinien 2004/27/EG
(ABI. EU Nr. L 136 S. 34) und 2004/24/EG
vom 31. Marz 2004 (ABl. EU Nr. L 136
S. 85), fiir das Inverkehrbringen genehmigt
ist, ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Bezeichnun-
gen;

8. das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage.

Erlduternde Angaben zu den in Satz 1 ge-
nannten Begriffen sind zulssig. Sofern die
Angaben nach Satz 1 in der Packungsbeilage
zusatzlich in einer anderen Sprache wiederge-
geben werden, miissen in dieser Sprache die
gleichen Angaben gemacht werden. Satz 1
gilt nicht fir Arzneimittel, die nach § 21
Abs. 2 Nr. 1 einer Zulassung nicht bediirfen.
Weitere Angaben, die nicht durch eine Ver-
ordnung der Europaischen Gemeinschaft vor-
geschrieben oder bereits nach einer solchen
Verordnung zulassig sind, sind zulassig, so-
weit sie mit der Anwendung des Arzneimittels
im Zusammenhang stehen, fiir die gesund-
heitliche Aufklarung der Patienten wichtig
sind und den Angaben nach § 11a nicht
widersprechen. Bei den Angaben nach Satz 1
Nr. 3 Buchstabe a bis d ist, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besonde-
re Situation bestimmter Personengruppen,
wie Kinder, Schwangere oder stillende Frau-
en, altere Menschen oder Personen mit spezi-
fischen Erkrankungen einzugehen; ferner
sind, soweit erforderlich, mégliche Auswir-
kungen der Anwendung auf die Fahrtiichtig-
keit oder die Fahigkeit zur Bedienung be-
stimmter Maschinen anzugeben.

(1a) Ein Muster der Packungsbeilage und
geanderter Fassungen ist der zustandigen
Bundesoberbehdrde unverziiglich zu ibersen-
den, soweit nicht das Arzneimittel von der
Zulassung oder Registrierung freigestellt ist.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage
Hinweise auf Bestandteile, deren Kenntnis fiir
eine wirksame und unbedenkliche Anwen-
dung des Arzneimittels erforderlich ist, und
fur die Verbraucher bestimmte Aufbewah-

www.WALHALLA.de



§11

1.5

AMG: Arzneimittelgesetz

rungshinweise anzugeben, soweit dies nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse erforderlich oder durch Auflage
der zustandigen Bundesoberbehérde nach
§ 28 Abs. 2 Nr. 2 angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist.

(2a) Bei radioaktiven Arzneimitteln gilt Ab-
satz 1 entsprechend mit der MaBgabe, dass
die VorsichtsmaBnahmen aufzufiihren sind,
die der Verwender und der Patient wéhrend
der Zubereitung und Verabreichung des Arz-
neimittels zu ergreifen haben, sowie besonde-
re VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung
des Transportbehalters und nicht verwendeter
Arzneimittel.

(3) Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir
homdopathische Arzneimittel eingetragen
sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der MaB-
gabe, dass die in § 10 Abs. 4 vorgeschriebe-
nen Angaben, ausgenommen die Angabe der
Chargenbezeichnung, des Verfalldatums und
des bei Mustern vorgeschriebenen Hinweises,
zu machen sind sowie der Name und die
Anschrift des Herstellers anzugeben sind, der
das Fertigarzneimittel fiir das Inverkehrbrin-
gen freigegeben hat, soweit es sich dabei
nicht um den pharmazeutischen Unternehmer
handelt. Satz 1 gilt entsprechend fiir Arznei-
mittel, die nach § 38 Abs. 1 Satz 3 von der
Registrierung freigestellt sind.

(3a) Bei Sera gilt Absatz 1 entsprechend mit
der MaBgabe, dass auch die Art des Lebewe-
sens, aus dem sie gewonnen sind, bei Virus-
impfstoffen das Wirtssystem, das zur Virus-
vermehrung gedient hat, und bei Arzneimit-
teln aus humanem Blutplasma zur Fraktionie-
rung das Herkunftsland des Blutplasmas an-
zugeben ist.

(3b) Bei traditionellen pflanzlichen Arzneimit-
teln nach § 39a gilt Absatz 1 entsprechend
mit der MaBgabe, dass bei den Angaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 anzugeben ist, dass das
Arzneimittel ein traditionelles Arzneimittel
ist, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger
Anwendung fiir das Anwendungsgebiet regis-
triert ist. Zusatzlich ist in die Packungsbeilage
der Hinweis nach § 10 Abs. 4a Satz 1 Nr. 2
aufzunehmen.

(3c) Der Inhaber der Zulassung hat dafiir zu
sorgen, dass die Packungsbeilage auf Ersu-
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chen von Patientenorganisationen bei Arznei-
mitteln, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, in Formaten verfiigbar ist, die
fiir blinde und sehbehinderte Personen geeig-
net sind.

(3d) Bei Heilwassern konnen unbeschadet der
Verpflichtungen nach Absatz 2 die Angaben
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b, Nr. 4
Buchstabe e und f, Nr. 5, soweit der dort
angegebene Hinweis vorgeschrieben ist, und
Nr. 6 Buchstabe c entfallen. Ferner kann bei
Heilwéssern von der in Absatz 1 vorgeschrie-
benen Reihenfolge abgewichen werden.

(4) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei

Tieren bestimmt sind, gilt Absatz 1 mit der

MaBgabe, dass anstelle der Angaben nach

Absatz 1 Satz 1 die folgenden Angaben nach

MaBgabe von Absatz 1 Satz 2 und 3 in der

nachstehenden Reihenfolge allgemein ver-

standlich in deutscher Sprache, in gut lesbarer

Schrift und in Ubereinstimmung mit den An-

gaben nach § 11a gemacht werden miissen:

1. Name und Anschrift des pharmazeutischen
Unternehmers, soweit vorhanden seines
ortlichen Vertreters, und des Herstellers,
der das Fertigarzneimittel fir das Inver-
kehrbringen freigegeben hat;

2. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt
von der Angabe der Stirke und Darrei-
chungsform; die gebrduchliche Bezeich-
nung des Wirkstoffes wird aufgefiihrt,
wenn das Arzneimittel nur einen einzigen
Wirkstoff enthalt und sein Name ein Phan-
tasiename ist; bei einem Arzneimittel, das
unter anderen Bezeichnungen in anderen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union
nach den Artikeln 31 bis 43 der Richtlinie
2001/82/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel vom
6. November 2001 (ABl. EG Nr. L 311
S. 1), geandert durch die Richtlinie 2004/
28/EG (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), fiir das
Inverkehrbringen genehmigt ist, ein Ver-
zeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaa-
ten genehmigten Bezeichnungen;

3. Anwendungsgebiete;

4. Gegenanzeigen und Nebenwirkungen, so-
weit diese Angaben fiir die Anwendung
notwendig sind; konnen hierzu keine An-
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gaben gemacht werden, so ist der Hinweis
,keine bekannt” zu verwenden; der Hin-
weis, dass der Anwender oder Tierhalter
aufgefordert werden soll, dem Tierarzt
oder Apotheker jede Nebenwirkung mit-
zuteilen, die in der Packungsbeilage nicht
aufgefiihrt ist;

. Tierarten, fiir die das Arzneimittel be-
stimmt ist, Dosierungsanleitung fiir jede
Tierart, Art und Weise der Anwendung,
soweit erforderlich Hinweise fir die be-
stimmungsgemaBe Anwendung;

6. Wartezeit, soweit es sich um Arzneimittel
handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen; ist die Einhaltung
einer Wartezeit nicht erforderlich, so ist
dies anzugeben;

. besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung;

8. besondere Warnhinweise, insbesondere
soweit dies durch Auflage der zustandigen
Bundesoberbehdrde  angeordnet  oder
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben
ist;

9. soweit dies nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse erforder-
lich ist, besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere
VorsichtsmaBnahmen, um Gefahren fiir
die Umwelt zu vermeiden.

Das Datum der letzten Uberarbeitung der
Packungsbeilage ist anzugeben. Bei Arznei-
mittel-Vormischungen sind Hinweise fiir die
sachgerechte Herstellung der Fiitterungsarz-
neimittel und Angaben Uber die Dauer der
Haltbarkeit der Fiitterungsarzneimittel auf-
zunehmen. Weitere Angaben sind zuldssig,
soweit sie mit der Anwendung des Arznei-
mittels im Zusammenhang stehen, fiir den
Anwender oder Tierhalter wichtig sind und
den Angaben nach § 11a nicht widerspre-
chen. Bei Arzneimitteln zur Anwendung bei
Tieren, die in das Register fiir homdopathi-
sche Arzneimittel eingetragen sind, oder die
nach § 38 Absatz 1 Satz 3 oder nach § 60
Absatz 1 von der Registrierung freigestellt
sind, gelten die Satze 1, 2 und 4 entspre-
chend mit der MaBgabe, dass die in § 10
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Absatz 4 vorgeschriebenen Angaben mit Aus-
nahme der Angabe der Chargenbezeichnung,
des Verfalldatums und des bei Mustern vor-
geschriebenen Hinweises zu machen sind. Bei
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln zur
Anwendung bei Tieren ist zusétzlich zu den
Hinweisen nach Absatz 3b Satz 1 ein der
Anwendung bei Tieren entsprechender Hin-
weis nach § 10 Absatz 4a Satz 1 Nummer 2
anzugeben.

(5) Konnen die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 3
Buchstabe a und ¢ sowie Nr. 5 vorgeschriebe-
nen Angaben nicht gemacht werden, so ist
der Hinweis ,keine bekannt” zu verwenden.
Werden auf der Packungsbeilage weitere An-
gaben gemacht, so miissen sie von den An-
gaben nach den Absatzen 1 bis 4 deutlich
abgesetzt und abgegrenzt sein.

(6) Die Packungsbeilage kann entfallen, wenn
die nach den Absatzen 1 bis 4 vorgeschriebe-
nen Angaben auf dem Behaltnis oder auf der
auBeren Umhiillung stehen. Absatz 5 findet
entsprechende Anwendung.

(7) Aus Fertigarzneimitteln entnommene Teil-
mengen, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt sind, dirfen nur zusammen mit
einer Ausfertigung der fiir das Fertigarznei-
mittel vorgeschriebenen Packungsbeilage ab-
gegeben werden. Absatz 6 Satz 1 gilt entspre-
chend. Abweichend von Satz 1 miissen bei
der im Rahmen einer Dauermedikation erfol-
genden regelmaBigen Abgabe von aus Fer-
tigarzneimitteln entnommenen Teilmengen in
neuen, patientenindividuell ~zusammen-
gestellten Blistern Ausfertigungen der fiir die
jeweiligen Fertigarzneimittel vorgeschriebe-
nen Packungsbeilagen erst dann erneut bei-
gefiigt werden, wenn sich diese gegeniiber
den zuletzt beigefiigten geandert haben.

§ 11a Fachinformation

(1) Der pharmazeutische Unternehmer ist ver-
pflichtet, Arzten, Zahnérzten, Tierarzten, Apo-
thekern und, soweit es sich nicht um ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt,
anderen Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmaBig ausiiben, fiir Fer-
tigarzneimittel, die der Zulassungspflicht un-
terliegen oder von der Zulassung freigestellt
sind, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
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oder Abs. 2 Nr. 1 und fiir den Verkehr auBer-
halb der Apotheken nicht freigegeben sind,
auf Anforderung eine Gebrauchsinformation
fiir Fachkreise (Fachinformation) zur Ver-
fiigung zu stellen. Diese muss die Uberschrift
JFachinformation” tragen und folgende An-
gaben in gut lesharer Schrift in Ubereinstim-
mung mit der im Rahmen der Zulassung ge-
nehmigten Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels und in der nachstehenden
Reihenfolge enthalten:
1. die Bezeichnung des Arzneimittels, ge-
folgt von der Stirke und der Darrei-
chungsform;

2. qualitative und quantitative Zusammen-
setzung nach Wirkstoffen und den sons-
tigen Bestandteilen, deren Kenntnis fiir
eine zweckgemdBe Verabreichung des
Mittels erforderlich ist, unter Angabe der
gebrauchlichen oder chemischen Be-
zeichnung; § 10 Abs. 6 findet Anwen-
dung;

3. Darreichungsform;

4. Kklinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung bei
Erwachsenen und, soweit das Arznei-
mittel zur Anwendung bei Kindern be-
stimmt ist, bei Kindern,

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshin-
weise fiir die Anwendung und bei im-
munologischen Arzneimitteln alle be-
sonderen VorsichtsmaBnahmen, die
von Personen, die mit immunologi-
schen Arzneimitteln in  Beriihrung
kommen und von Personen, die diese
Arzneimittel Patienten verabreichen,
zu treffen sind, sowie von dem Patien-
ten zu treffenden VorsichtsmaBnah-
men, soweit dies durch Auflagen der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach
§ 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a ange-
ordnet oder durch Rechtsverordnung
vorgeschrieben ist,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln oder anderen Mitteln, so-
weit sie die Wirkung des Arzneimittels
beeinflussen kdnnen,
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f) Verwendung bei Schwangerschaft und
Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur
Bedienung von Maschinen und zum
Fihren von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen,

i) Uberdosierung: Symptome, Notfall-
maBnahmen, Gegenmittel;

5. pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,

b) pharmakokinetische Eigenschaften,

) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. pharmazeutische Angaben:

a) Liste der sonstigen Bestandteile,

b) Hauptinkompatibilitaten,

¢) Dauer der Haltbarkeit und, soweit er-
forderlich, die Haltbarkeit bei Herstel-
lung einer gebrauchsfertigen Zuberei-
tung des Arzneimittels oder bei erst-
maliger Offnung des Behéltnisses,

d) besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung,

e) Artund Inhalt des Behaltnisses,

f) besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung von angebrochenen
Arzneimitteln oder der davon stam-
menden Abfallmaterialien, um Gefah-
ren fiir die Umwelt zu vermeiden;

7. Inhaber der Zulassung;

8. Zulassungsnummer;

9. Datum der Erteilung der Zulassung oder
der Verlangerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinfor-
mation.

Weitere Angaben, die nicht durch eine Ver-

ordnung der Europaischen Gemeinschaft vor-

geschrieben oder bereits nach dieser Verord-

nung zuldssig sind, sind zuldssig, wenn sie

mit der Anwendung des Arzneimittels im Zu-

sammenhang stehen und den Angaben nach

Satz 2 nicht widersprechen; sie miissen von

den Angaben nach Satz 2 deutlich abgesetzt

und abgegrenzt sein. Satz 1 gilt nicht fiir

Arzneimittel, die nach § 21 Abs. 2 einer

Zulassung nicht bedirfen oder nach einer

homdopathischen  Verfahrenstechnik  her-

gestellt sind.

(1a) Bei Sera ist auch die Art des Lebewesens,

aus dem sie gewonnen sind, bei Virusimpf-
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stoffen das Wirtssystem, das zur Virusvermeh-
rung gedient hat, und bei Arzneimitteln aus
humanem Blutplasma zur Fraktionierung das
Herkunftsland des Blutplasmas anzugeben.
(1b) Bei radioaktiven Arzneimitteln sind fer-
ner die Einzelheiten der internen Strahlungs-
dosimetrie, zusétzliche detaillierte Anweisun-
gen fiir die extemporane Zubereitung und die
Qualitatskontrolle fiir diese Zubereitung so-
wie, soweit erforderlich, die Hochstlagerzeit
anzugeben, wahrend der eine Zwischenzube-
reitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfer-
tige Arzneimittel seinen Spezifikationen ent-
spricht.

(1¢) Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei

Tieren bestimmt sind, muss die Fachinforma-

tion unter der Nummer 4 ,klinische Anga-

ben” folgende Angaben enthalten:

a) Angabe jeder Zieltierart, bei der das Arz-
neimittel angewendet werden soll,

b) Angaben zur Anwendung mit besonderem
Hinweis auf die Zieltierarten,

¢) Gegenanzeigen,

d) besondere Warnhinweise beziiglich jeder
Zieltierart,

e) besondere Warnhinweise fiir den Ge-
brauch, einschlieBlich der von der verabrei-
chenden Person zu treffenden besonderen
Sicherheitsvorkehrungen,

f) Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwe-
re),

g) Verwendung bei Tréchtigkeit, Eier- oder
Milcherzeugung,

h) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln und andere Wechselwirkungen,

i) Dosierung und Art der Anwendung,

j) Uberdosierung: NotfallmaBnahmen,
Symptome, Gegenmittel, soweit erforder-
lich,

k) Wartezeit fiir samtliche Lebensmittel, ein-
schlieBlich jener, fiir die keine Wartezeit
besteht.

Die Angaben nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 5 Buch-

stabe c entfallen.

(1d) Bei Arzneimitteln, die nur auf arztliche,

zahnarztliche oder tierérztliche Verschreibung

abgegeben werden diirfen, ist auch der Hin-
weis , Verschreibungspflichtig”, bei Betéu-
bungsmitteln der Hinweis ,Betaubungsmit-
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tel”, bei sonstigen Arzneimitteln, die nur in
Apotheken an Verbraucher abgegeben wer-
den diirfen, der Hinweis ,Apothekenpflich-
tig" anzugeben; bei Arzneimitteln, die einen
Stoff oder eine Zubereitung nach § 48 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 3 enthalten, ist eine
entsprechende Angabe zu machen.

(1e) Fiir Zulassungen von Arzneimitteln nach
§ 24b konnen Angaben nach Absatz 1 entfal-
len, die sich auf Anwendungsgebiete, Dosie-
rungen oder andere Gegenstande eines Pa-
tents beziehen, die zum Zeitpunkt des Inver-
kehrbringens noch unter das Patentrecht fal-
len.

(2) Der pharmazeutische Unternehmer ist ver-
pflichtet, die Anderungen der Fachinformati-
on, die fiir die Therapie relevant sind, den
Fachkreisen in geeigneter Form zuganglich zu
machen. Die zustandige Bundesoberbehdrde
kann, soweit erforderlich, durch Auflage be-
stimmen, in welcher Form die Anderungen
allen oder bestimmten Fachkreisen zugang-
lich zu machen sind.

(3) Ein Muster der Fachinformation und gean-
derter Fassungen ist der zustandigen Bundes-
oberbehérde unverziiglich zu tibersenden, so-
weit nicht das Arzneimittel von der Zulassung
freigestellt ist.

(4) Die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1
kann bei Arzneimitteln, die ausschlieBlich von
Angehdrigen der Heilberufe verabreicht wer-
den, auch durch Aufnahme der Angaben nach
Absatz 1 Satz 2 in der Packungsbeilage erfiillt
werden. Die Packungsbeilage muss mit der
Uberschrift , Gebrauchsinformation und Fach-
information” versehen werden.

§ 12 Ermachtigung fiir die Kennzeich-
nung, die Packungsbeilage und die
PackungsgroBen

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt,

im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-

um fiir Wirtschaft und Technologie durch

Rechtverordnung mit Zustimmung des Bun-

desrates

1. die Vorschriften der §§ 10 bis 11a auf
andere Arzneimittel und den Umfang der
Fachinformation auf weitere Angaben aus-
zudehnen,

www.WALHALLA.de



§12

1.5

AMG: Arzneimittelgesetz

2. vorzuschreiben, dass die in den §§ 10 und
11 genannten Angaben dem Verbraucher
auf andere Weise (ibermittelt werden,

3. fiir bestimmte Arzneimittel oder Arzneimit-
telgruppen vorzuschreiben, dass Warnhin-
weise, Warnzeichen oder Erkennungszei-
chen auf
a) den Behéltnissen, den duBeren Umhiil-

lungen, der Packungsbeilage oder
b) der Fachinformation
anzubringen sind,

4. vorzuschreiben, dass bestimmte Bestand-
teile nach der Art auf den Behéltnissen und
den duBeren Umhillungen anzugeben
sind oder auf sie in der Packungsbeilage
hinzuweisen ist,

soweit es geboten ist, um einen ordnungs-
gemaBen Umgang mit Arzneimitteln und de-
ren sachgerechte Anwendung im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes sicherzustellen und
um eine unmittelbare oder mittelbare Gefahr-
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu
verhiiten, die infolge mangelnder Unterrich-
tung eintreten kénnte.

(1a) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates fiir Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen bei der Angabe
auf Behaltnissen und duBeren Umhiillungen
oder in der Packungsbeilage oder in der Fach-
information zusammenfassende Bezeichnun-
gen zuzulassen, soweit es sich nicht um wirk-
same Bestandteile handelt und eine unmittel-
bare oder mittelbare Gefahrdung der Gesund-
heit von Mensch oder Tier infolge mangelnder
Unterrichtung nicht zu befiirchten ist.
(1b) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Wirtschaft und Technologie
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates
1. die Kennzeichnung von Ausgangsstoffen,
die fir die Herstellung von Arzneimitteln
bestimmt sind, und
2. die Kennzeichnung von Arzneimitteln, die
zur klinischen Priifung bestimmt sind,

zu regeln, soweit es geboten ist, um eine
unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu ver-
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hiiten, die infolge mangelnder Kennzeich-
nung eintreten konnte.
(2) Soweit es sich um Arzneimittel handelt,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
tritt in den Fallen des Absatzes 1, 1a, 1b
oder 3 an die Stelle des Bundesministeriums
das Bundesministerium fiir Ernahrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz, das die
Rechtsverordnung jeweils im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium erldsst. Die
Rechtsverordnung nach Absatz 1, 1a oder 1b
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Umwelt, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit, soweit es sich um radioaktive
Arzneimittel und um Arzneimittel handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, oder in den Fallen des Ab-
satzes 1 Nr. 3 Warnhinweise, Warnzeichen
oder Erkennungszeichen im Hinblick auf An-
gaben nach § 10 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 oder
Absatz 5 Satz 1 Nummer 10, § 11 Abs. 4
Satz 1 Nr. 9 oder § 11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
Buchstabe f vorgeschrieben werden.
(3) Das Bundesministerium wird ferner er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates zu bestimmen,
dass Arzneimittel nur in bestimmten Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht wer-
den dirfen und von den pharmazeutischen
Unternehmern auf den Behaltnissen oder, so-
weit verwendet, auf den duBeren Umhiillun-
gen entsprechend zu kennzeichnen sind. Die
Bestimmung dieser PackungsgréBen erfolgt
fir bestimmte Wirkstoffe und beriicksichtigt
die Anwendungsgebiete, die Anwendungs-
dauer und die Darreichungsform. Bei der Be-
stimmung der PackungsgréBen ist grundsatz-
lich von einer Dreiteilung auszugehen:
1. Packungen fiir kurze Anwendungsdauer
oder Vertraglichkeitstests,
2. Packungen fiir mittlere Anwendungsdau-
er,
3. Packungen fiir langere Anwendungsdauer.
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§ 40

Sechster Abschnitt
Schutz des Menschen bei der
klinischen Priifung

§40 Allgemeine Voraussetzungen der
klinischen Priifung

(1) Der Sponsor, der Priifer und alle weiteren
an der klinischen Priifung beteiligten Per-
sonen haben bei der Durchfiihrung der kli-
nischen Priifung eines Arzneimittels bei Men-
schen die Anforderungen der guten klinischen

Praxis nach MaBgabe des Artikels 1 Abs. 3

der Richtlinie 2001/20/EG einzuhalten. Die

klinische Priifung eines Arzneimittels bei

Menschen darf vom Sponsor nur begonnen

werden, wenn die zustandige Ethik-Kommis-

sion diese nach MaBgabe des § 42 Abs. 1

zustimmend bewertet und die zustandige

Bundesoberbehdrde diese nach Mal3gabe des

§ 42 Abs. 2 genehmigt hat. Die klinische

Priifung eines Arzneimittels darf bei Men-

schen nur durchgefilhrt werden, wenn und

solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Spon-
sors vorhanden ist, der seinen Sitz in einem
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder
in einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Gber den Europdischen Wirt-
schaftsraum hat,

2. die vorhersehbaren Risiken und Nachteile
gegeniiber dem Nutzen fiir die Person, bei
der sie durchgefiihrt werden soll (betroffe-
ne Person), und der voraussichtlichen Be-
deutung des Arzneimittels fiir die Heilkun-
de arztlich vertretbar sind,

2a. nach dem Stand der Wissenschaft im

Verhaltnis zum Zweck der klinischen
Priifung eines Arzneimittels, das aus
einem gentechnisch veranderten Orga-
nismus oder einer Kombination von
gentechnisch verdnderten Organismen
besteht oder solche enthélt, unvertret-
bare schadliche Auswirkungen auf

a) die Gesundheit Dritter und
b) die Umwelt
nicht zu erwarten sind,

3. die betroffene Person

a) volljéhrig und in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Kli-
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nischen Priifung zu erkennen und ihren
Willen hiernach auszurichten,

b) nach Absatz 2 Satz 1 aufgeklart worden
ist und schriftlich eingewilligt hat, so-
weit in Absatz 4 oder § 41 nichts Ab-
weichendes bestimmt ist und

¢) nach Absatz 2a Satz 1 und 2 informiert
worden ist und schriftlich eingewilligt
hat; die Einwilligung muss sich aus-
driicklich auch auf die Erhebung und
Verarbeitung von Angaben Uber die Ge-
sundheit beziehen,

4. die betroffene Person nicht auf gerichtliche
oder behordliche Anordnung in einer An-
stalt untergebracht ist,

. sie in einer geeigneten Einrichtung von
einem angemessen qualifizierten Priifer
verantwortlich durchgefiihrt wird und die
Priifung von einem Priifer mit mindestens
zweijahriger Erfahrung in der klinischen
Priifung von Arzneimitteln geleitet wird,

6. eine dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechende
pharmakologisch-toxikologische  Priifung
des Arzneimittels durchgefiihrt worden ist,

. jeder Priifer durch einen fiir die pharmako-
logisch-toxikologische ~ Priifung verant-
wortlichen Wissenschaftler tiber deren Er-
gebnisse und die voraussichtlich mit der
klinischen Priifung verbundenen Risiken
informiert worden ist,

8. fiir den Fall, dass bei der Durchfiihrung der
klinischen Priifung ein Mensch getotet
oder der Korper oder die Gesundheit eines
Menschen verletzt wird, eine Versicherung
nach MaBgabe des Absatzes 3 besteht, die
auch Leistungen gewahrt, wenn kein an-
derer fiir den Schaden haftet, und

9. fir die medizinische Versorgung der be-
troffenen Person ein Arzt oder bei zahn-
medizinischer Behandlung ein Zahnarzt
verantwortlich ist.

Kann die betroffene Person nicht schreiben,

so kann in Ausnahmefallen statt der in Satz 3

Nummer 3 Buchstabe b und ¢ geforderten

schriftlichen Einwilligung eine miindliche Ein-

willigung in Anwesenheit von mindestens ei-
nem Zeugen, der auch bei der Information der
betroffenen Person einbezogen war, erteilt
werden. Der Zeuge darf keine bei der Prif-
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stelle beschéftigte Person und kein Mitglied
der Priifgruppe sein. Die mindlich erteilte
Einwilligung ist schriftlich zu dokumentieren,
zu datieren und von dem Zeugen zu unter-
schreiben.

(2) Die betroffene Person ist durch einen
Priifer, der Arzt oder bei zahnmedizinischer
Priifung Zahnarzt ist, iber Wesen, Bedeu-
tung, Risiken und Tragweite der klinischen
Priifung sowie Uber ihr Recht aufzuklaren, die
Teilnahme an der klinischen Priifung jederzeit
zu beenden; ihr ist eine allgemein verstandli-
che Aufklarungsunterlage auszuhandigen.
Der betroffenen Person ist ferner Gelegenheit
zu einem Beratungsgesprach mit einem Priifer
Uiber die sonstigen Bedingungen der Durch-
fiihrung der klinischen Priifung zu geben. Eine
nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b er-
kléarte Einwilligung in die Teilnahme an einer
klinischen Priifung kann jederzeit gegeniiber
dem Priifer schriftlich oder miindlich widerru-
fen werden, ohne dass der betroffenen Person
dadurch Nachteile entstehen diirfen.

(2a) Die betroffene Person ist iber Zweck und
Umfang der Erhebung und Verwendung per-
sonenbezogener Daten, inshesondere von Ge-
sundheitsdaten zu informieren. Sie ist ins-
besondere dariiber zu informieren, dass

1. die erhobenen Daten soweit erforderlich

a) zur Einsichtnahme durch die Uber-
wachungsbehdrde oder Beauftragte
des Sponsors zur Uberpriifung der ord-
nungsgemaBen Durchfihrung der kli-
nischen Priifung bereitgehalten wer-
den,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder
eine von diesem beauftragte Stelle zum
Zwecke der wissenschaftlichen Auswer-
tung weitergegeben werden,

im Falle eines Antrags auf Zulassung
pseudonymisiert an den Antragsteller
und die fiir die Zulassung zustandige
Behdrde weitergegeben werden,

im Falle unerwiinschter Ereignisse des
zu prifenden Arzneimittels pseudony-
misiert an den Sponsor und die zustén-
dige Bundesoberbehdrde sowie von
dieser an die Europaische Datenbank
weitergegeben werden,

Lok
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2. die Einwilligung nach Absatz 1 Satz 3 Nr. 3
Buchstabe c unwiderruflich ist,

3. im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwil-
ligung die gespeicherten Daten weiterhin
verwendet werden diirfen, soweit dies er-
forderlich ist, um

a) Wirkungen des zu priifenden Arzneimit-
tels festzustellen,

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige In-
teressen der betroffenen Person nicht
beeintrachtigt werden,

¢) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zu-
lassungsunterlagen zu geniigen,

4. die Daten bei den genannten Stellen fiir
die auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten
Fristen gespeichert werden.

Im Falle eines Widerrufs der nach Absatz 1
Satz 3 Nr. 3 Buchstabe b erkldrten Einwil-
ligung haben die verantwortlichen Stellen un-
verziiglich zu prifen, inwieweit die gespei-
cherten Daten fiir die in Satz 2 Nr. 3 genann-
ten Zwecke noch erforderlich sein konnen.
Nicht mehr benétigte Daten sind unverziiglich
zu léschen. Im Ubrigen sind die erhobenen
personenbezogenen Daten nach Ablauf der
auf Grund des § 42 Abs. 3 bestimmten Fristen
zu loschen, soweit nicht gesetzliche, sat-
zungsmaBige oder vertragliche Aufbewah-
rungsfristen entgegenstehen.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 3
Nr. 8 muss zugunsten der von der klinischen
Priifung betroffenen Personen bei einem in
einem Mitgliedstaat der Europdischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens tiber den Européischen Wirtschafts-
raum zum Geschaftsbetrieb zugelassenen
Versicherer genommen werden. lhr Umfang
muss in einem angemessenen Verhaltnis zu
den mit der klinischen Priifung verbundenen
Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschatzung so festgelegt werden, dass
fir jeden Fall des Todes oder der dauernden
Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen
Prifung betroffenen Person mindestens
500 000 Euro zur Verfiigung stehen. Soweit
aus der Versicherung geleistet wird, erlischt
ein Anspruch auf Schadensersatz.
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§ 41

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjah-
rigen finden die Absatze 1 bis 3 mit folgender
MaBgabe Anwendung:

1. Das Arzneimittel muss zum Erkennen oder
zum Verhiiten von Krankheiten bei Min-
derjahrigen bestimmt und die Anwendung
des Arzneimittels nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft angezeigt
sein, um bei dem Minderjahrigen Krank-
heiten zu erkennen oder ihn vor Krankhei-
ten zu schiitzen. Angezeigt ist das Arznei-
mittel, wenn seine Anwendung bei dem
Minderjahrigen medizinisch indiziert ist.

2. Die klinische Priifung an Erwachsenen
oder andere Forschungsmethoden diirfen
nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft keine ausreichenden Priif-
ergebnisse erwarten lassen.

3. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter abgegeben, nachdem er
entsprechend Absatz 2 aufgeklart worden
ist. Sie muss dem mutmaBlichen Willen
des Minderjahrigen entsprechen, soweit
ein solcher feststellbar ist. Der Minderjahri-
ge ist vor Beginn der klinischen Priifung
von einem im Umgang mit Minderjéhrigen
erfahrenen Priifer tiber die Prifung, die
Risiken und den Nutzen aufzukldren, so-
weit dies im Hinblick auf sein Alter und
seine geistige Reife moglich ist; erklart der
Minderjahrige, nicht an der klinischen Pri-
fung teilnehmen zu wollen, oder bringt er
dies in sonstiger Weise zum Ausdruck, so
ist dies zu beachten. Ist der Minderjahrige
in der Lage, Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Priifung zu erkennen
und seinen Willen hiernach auszurichten,
5o ist auch seine Einwilligung erforderlich.
Eine Gelegenheit zu einem Beratungs-
gesprach nach Absatz 2 Satz 2 ist neben
dem gesetzlichen Vertreter auch dem Min-
derjahrigen zu er6ffnen.

4. Die klinische Prifung darf nur durch-
gefiihrt werden, wenn sie fiir die betroffe-
ne Person mit moglichst wenig Belastun-
gen und anderen vorhersehbaren Risiken
verbunden ist; sowohl der Belastungsgrad
als auch die Risikoschwelle miissen im
Priifplan eigens definiert und vom Priifer
standig Uberprift werden.
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5. Vorteile mit Ausnahme einer angemesse-
nen Entschadigung dirfen nicht gewahrt
werden.

(5) Der betroffenen Person, ihrem gesetzli-

chen Vertreter oder einem von ihr Bevoll-

machtigten steht eine zustandige Kontakt-
stelle zur Verfiigung, bei der Informationen

Uber alle Umstande, denen eine Bedeutung

fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung

beizumessen ist, eingeholt werden kdnnen.

Die Kontaktstelle ist bei der jeweils zustandi-

gen Bundesoberbehdrde einzurichten.

§ 41 Besondere Voraussetzungen der

klinischen Priifung

(1) Auf eine klinische Priifung bei einer voll-

jahrigen Person, die an einer Krankheit leidet,

zu deren Behandlung das zu priifende Arznei-

mittel angewendet werden soll, findet § 40

Abs. 1 bis 3 mit folgender MaBgabe Anwen-

dung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen  Wissenschaft —angezeigt
sein, um das Leben dieser Person zu retten,
ihre Gesundheit wiederherzustellen oder
ihr Leiden zu erleichtern, oder

2. sie muss fiir die Gruppe der Patienten, die
an der gleichen Krankheit leiden wie diese
Person, mit einem direkten Nutzen verbun-
den sein.

Kann die Einwilligung wegen einer Notfall-
situation nicht eingeholt werden, so darf eine
Behandlung, die ohne Aufschub erforderlich
ist, um das Leben der betroffenen Person zu
retten, ihre Gesundheit wiederherzustellen
oder ihr Leiden zu erleichtern, umgehend
erfolgen. Die Einwilligung zur weiteren Teil-
nahme ist einzuholen, sobald dies mdglich
und zumutbar ist.

(2) Auf eine klinische Priifung bei einem Min-

derjahrigen, der an einer Krankheit leidet, zu

deren Behandlung das zu priifende Arznei-

mittel angewendet werden soll, findet § 40

Abs. 1 bis 4 mit folgender MaBgabe Anwen-

dung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen  Wissenschaft —angezeigt
sein, um das Leben der betroffenen Person
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zu retten, ihre Gesundheit wiederherzu-
stellen oder ihr Leiden zu erleichtern, oder
2. a) die klinische Prifung muss fiir die Grup-
pe der Patienten, die an der gleichen
Krankheit leiden wie die betroffene Per-
son, mit einem direkten Nutzen verbun-
den sein,

b) die Forschung muss fiir die Bestatigung
von Daten, die bei klinischen Priifungen
an anderen Personen oder mittels ande-
rer  Forschungsmethoden gewonnen
wurden, unbedingt erforderlich sein,

¢) die Forschung muss sich auf einen kli-
nischen Zustand beziehen, unter dem
der betroffene Minderjéhrige leidet und

d) die Forschung darf fiir die betroffene
Person nur mit einem minimalen Risiko
und einer minimalen Belastung verbun-
den sein; die Forschung weist nur ein
minimales Risiko auf, wenn nach Art
und Umfang der Intervention zu erwar-
ten ist, dass sie allenfalls zu einer sehr
geringfiigigen und voriibergehenden
Beeintrachtigung der Gesundheit der
betroffenen Person fiihren wird; sie
weist eine minimale Belastung auf,
wenn zu erwarten ist, dass die Unan-
nehmlichkeiten fiir die betroffene Per-
son allenfalls voriibergehend auftreten
und sehr geringfiigig sein werden.

Satz 1 Nr. 2 gilt nicht fir Minderjahrige, fiir
die nach Erreichen der Volljdhrigkeit Absatz 3
Anwendung finden wiirde.

(3) Auf eine klinische Priifung bei einer voll-
jahrigen Person, die nicht in der Lage ist,
Wesen, Bedeutung und Tragweite der kli-
nischen Priifung zu erkennen und ihren Willen
hiernach auszurichten und die an einer Krank-
heit leidet, zu deren Behandlung das zu prii-
fende Arzneimittel angewendet werden soll,
findet § 40 Abs. 1 bis 3 mit folgender MaB-
gabe Anwendung:

1. Die Anwendung des zu priifenden Arznei-
mittels muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen  Wissenschaft —angezeigt
sein, um das Leben der betroffenen Person
zu retten, ihre Gesundheit wiederherzu-
stellen oder ihr Leiden zu erleichtern; au-
Berdem missen sich derartige Forschun-
gen unmittelbar auf einen lebensbedrohli-
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chen oder sehr geschwachten klinischen
Zustand beziehen, in dem sich die betroffe-
ne Person befindet, und die klinische Pri-
fung muss fiir die betroffene Person mit
moglichst wenig Belastungen und anderen
vorhersehbaren Risiken verbunden sein;
sowohl der Belastungsgrad als auch die
Risikoschwelle miissen im Priifplan eigens
definiert und vom Priifer standig Uberpriift
werden. Die klinische Priifung darf nur
durchgefiihrt werden, wenn die begriinde-
te Erwartung besteht, dass der Nutzen der
Anwendung des Priifpraparates fiir die be-
troffene Person die Risiken iberwiegt oder
keine Risiken mit sich bringt.

2. Die Einwilligung wird durch den gesetzli-
chen Vertreter oder Bevollmachtigten ab-
gegeben, nachdem er entsprechend § 40
Abs. 2 aufgeklart worden ist. § 40 Abs. 4
Nr. 3 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.

3. Die Forschung muss fiir die Bestatigung
von Daten, die bei klinischen Priifungen an
zur Einwilligung nach Aufkldrung fahigen
Personen oder mittels anderer Forschungs-
methoden gewonnen wurden, unbedingt
erforderlich sein. § 40 Abs. 4 Nr. 2 gilt
entsprechend.

4. Vorteile mit Ausnahme einer angemesse-
nen Entschadigung dirfen nicht gewahrt
werden.

§ 42 Verfahren bei der Ethik-Kommis-
sion, Genehmigungsverfahren bei
der Bundesoberbehorde

(1) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche
zustimmende Bewertung der Ethik-Kommis-
sion ist vom Sponsor bei der nach Landesrecht
fir den Priifer zustandigen unabhéngigen in-
terdisziplinar besetzten Ethik-Kommission zu
beantragen. Wird die klinische Priifung von
mehreren Priifern durchgefiihrt, so ist der
Antrag bei der fiir den Hauptpriifer oder Leiter
der klinischen Priifung zustéandigen unabhan-
gigen Ethik-Kommission zu stellen. Das Nahe-
re zur Bildung, Zusammensetzung und Finan-
zierung der Ethik-Kommission wird durch
Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat der
Ethik-Kommission alle Angaben und Unterla-
gen vorzulegen, die diese zur Bewertung be-
notigt. Zur Bewertung der Unterlagen kann
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§ 42

die Ethik-Kommission eigene wissenschaftli-
che Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige
beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat
Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten
anzufordern, wenn es sich um eine klinische
Priifung bei Minderjéhrigen handelt und sie
nicht {ber eigene Fachkenntnisse auf dem
Gebiet der Kinderheilkunde, einschlieBlich
ethischer und psychosozialer Fragen der Kin-
derheilkunde, verfiigt oder wenn es sich um
eine klinische Priifung von xenogenen Arznei-
mitteln oder Gentherapeutika handelt. Die
zustimmende Bewertung darf nur versagt
werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten ange-
messenen Frist zur Erganzung unvollstan-
dig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich
des Priifplans, der Priiferinformation und
der Modalitaten fiir die Auswahl der Prii-
fungsteilnehmer nicht dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Priifung unge-
eignet ist, den Nachweis der Unbedenk-
lichkeit oder Wirksamkeit eines Arzneimit-
tels einschlieBlich einer unterschiedlichen
Wirkungsweise bei Frauen und Mannem
zu erbringen, oder

3. diein § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 bis 9, Abs. 4
und § 41 geregelten Anforderungen nicht
erfiillt sind.

Das Néhere wird in der Rechtsverordnung
nach Absatz 3 bestimmt. Die Ethik-Kommis-
sion hat eine Entscheidung iber den Antrag
nach Satz 1 innerhalb einer Frist von hdch-
stens 60 Tagen nach Eingang der erforderli-
chen Unterlagen zu Ubermitteln, die nach
MaBgabe der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3 verlangert oder verkiirzt werden kann;
fur die Priifung xenogener Arzneimittel gibt
es keine zeitliche Begrenzung fiir den Geneh-
migungszeitraum.

(2) Die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche
Genehmigung der zustandigen Bundesober-
behérde ist vom Sponsor bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der
Sponsor hat dabei alle Angaben und Unterla-
gen vorzulegen, die diese zur Bewertung be-
nétigt, insbesondere die Ergebnisse der ana-
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Iytischen und der pharmakologisch-toxikolo-

gischen Priifung sowie den Priifplan und die

klinischen Angaben zum Arzneimittel ein-
schlieBlich der Priiferinformation. Die Geneh-
migung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ab-
lauf einer dem Sponsor gesetzten ange-
messenen Frist zur Erganzung unvollstan-
dig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere
die Angaben zum Arzneimittel und der
Priifplan einschlieBlich der Priferinformati-
on nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, insbesondere
die klinische Priifung ungeeignet ist, den
Nachweis der Unbedenklichkeit oder Wirk-
samkeit eines Arzneimittels einschlieBlich
einer unterschiedlichen Wirkungsweise bei
Frauen und Mannern zu erbringen,

3. diein § 40 Abs. 1 Satz3 Nr. 1, 2, 2aund 6,
bei xenogenen Arzneimitteln auch die in
Nummer 8 geregelten Anforderungen ins-
besondere im Hinblick auf eine Versiche-
rung von Drittrisiken nicht erfiillt sind oder

4. der zustandigen Bundesoberbehdrde Er-
kenntnisse vorliegen, dass die Priifeinrich-
tung fiir die Durchfiihrung der klinischen
Priifung nicht geeignet ist oder dass von
dieser die in Nummer 2 bezeichneten An-
forderungen an die klinische Priifung nicht
eingehalten werden kdnnen.

Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die

zustandige Bundesoberbehdrde dem Sponsor

innerhalb von hdchstens 30 Tagen nach Ein-
gang der Antragsunterlagen keine mit Griin-
den versehenen Einwande ibermittelt. Wenn
der Sponsor auf mit Griinden versehene Ein-
wande den Antrag nicht innerhalb einer Frist
von héchstens 90 Tagen entsprechend abge-
andert hat, gilt der Antrag als abgelehnt. Das

Nahere wird in der Rechtsverordnung nach

Absatz 3 bestimmt. Abweichend von Satz 4

darf die klinische Priifung von Arzneimitteln,

1. die unter die Nummer 1 oder 1a des An-
hang der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
fallen,

2. die Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
xenogene Arzneimittel sind,

3. die genetisch veranderte Organismen ent-
halten oder
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4. deren Wirkstoff ein biologisches Produkt
menschlichen oder tierischen Ursprungs ist
oder biologische Bestandteile mensch-
lichen oder tierischen Urspungs enthalt
oder zu seiner Herstellung derartige Be-
standteile erfordert,

nur begonnen werden, wenn die zusténdige
Bundesoberbehdrde dem  Sponsor  eine
schriftliche Genehmigung erteilt hat. Die zu-
standige Bundesoberbehdrde hat eine Ent-
scheidung Uber den Antrag auf Genehmigung
von Arzneimitteln nach Satz 7 Nr. 2 bis 4
innerhalb einer Frist von hdchstens 60 Tagen
nach Eingang der in Satz 2 genannten erfor-
derlichen Unterlagen zu treffen, die nach
MaBgabe einer Rechtsverordnung nach Ab-
satz 3 verlangert oder verkiirzt werden kann;
fir die Priifung xenogener Arzneimittel gibt
es keine zeitliche Begrenzung fiir den Geneh-
migungszeitraum.

(2a) Die fiir die Genehmigung einer klinischen
Prifung nach Absatz 2 zustandige Bundes-
oberbehorde unterrichtet die nach Absatz 1
zustandige Ethik-Kommission, sofern ihr In-
formationen zu anderen klinischen Priifungen
vorliegen, die fiir die Bewertung der von der
Ethik-Kommission ~begutachteten  Priifung
von Bedeutung sind; dies gilt inshesondere
fir Informationen Uber abgebrochene oder
sonst vorzeitig beendete Priifungen. Dabei
unterbleibt die Ubermittlung personenbezo-
gener Daten, ferner sind Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnisse dabei zu wahren.

(3) Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Regelungen zur Gewahrleistung
der ordnungsgeméaBen Durchfiihrung der kli-
nischen Priifung und der Erzielung dem wis-
senschaftlichen Erkenntnisstand entsprechen-
der Unterlagen zu treffen. In der Rechtsver-
ordnung konnen inshbesondere Regelungen
getroffen werden iber:

1. die Aufgaben und Verantwortungsberei-
che des Sponsors, der Prifer oder anderer
Personen, die die klinische Priifung durch-
fihren oder kontrollieren einschlieBlich
von Anzeige-, Dokumentations- und Be-
richtspflichten insbesondere (iber Neben-
wirkungen und sonstige unerwiinschte Er-
eignisse, die wahrend der Studie auftreten
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und die Sicherheit der Studienteilnehmer
oder die Durchfilhrung der Studie beein-
trachtigen konnten,

. die Aufgaben der und das Verfahren bei

Ethik-Kommissionen einschlieBlich der ein-
zureichenden Unterlagen, auch mit Anga-
ben zur angemessenen Beteiligung von
Frauen und Mannern als Priifungsteilneh-
merinnen und Priifungsteilnehmer, der Un-
terbrechung oder Verldngerung oder Ver-
kiirzung der Bearbeitungsfrist und der be-
sonderen Anforderungen an die Ethik-
Kommissionen bei klinischen Priifungen
nach § 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 und 3,

. die Aufgaben der zustandigen Behdrden

und das behérdliche Genehmigungsver-
fahren einschlieBlich der einzureichenden
Unterlagen, auch mit Angaben zur ange-
messenen Beteiligung von Frauen und
Ménnern als Priifungsteilnehmerinnen und
Priifungsteilnehmer, und der Unterbre-
chung oder Verlangerung oder Verkiirzung
der Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur
Uberprifung von Unterlagen in Betrieben
und Einrichtungen sowie die Vorausset-
zungen und das Verfahren fiir Riicknahme,
Widerruf und Ruhen der Genehmigung
oder Untersagung einer klinischen Pri-
fung,

. die Anforderungen an die Priifeinrichtung

und an das Fiihren und Aufbewahren von
Nachweisen,

. die Ubermittlung von Namen und Sitz des

Sponsors und des verantwortlichen Priifers
und nicht personenbezogener Angaben
zur klinischen Priifung von der zustandigen
Behdrde an eine européische Datenbank,

. die Befugnisse zur Erhebung und Verwen-

dung personenbezogener Daten, soweit
diese fir die Durchfiihrung und Uber-
wachung der klinischen Priifung oder bei
klinischen Priifungen mit Arzneimitteln,
die aus einem gentechnisch veranderten
Organismus oder einer Kombination von
gentechnisch verdnderten Organismen be-
stehen oder solche enthalten, fiir die Ab-
wehr von Gefahren fiir die Gesundheit
Dritter oder fiir die Umwelt in ihrem Wir-
kungsgefiige erforderlich sind; dies gilt
auch fir die Verarbeitung von Daten, die
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§ 42a

nicht in Dateien verarbeitet oder genutzt
werden,

. die Aufgaben und Befugnisse der Behor-
den zur Abwehr von Gefahren fiir die Ge-
sundheit Dritter und fiir die Umwelt in
ihrem Wirkungsgefiige bei klinischen Pri-
fungen mit Arzneimitteln, die aus einem
gentechnisch  veranderten ~ Organismus
oder einer Kombination von gentechnisch
verdnderten Organismen bestehen oder
solche enthalten;

ferner kann die Weiterleitung von Unterlagen
und Ausfertigungen der Entscheidungen an
die zustandigen Behérden und die fir die
Priifer zustandigen Ethik-Kommissionen be-
stimmt sowie vorgeschrieben werden, dass
Unterlagen in mehrfacher Ausfertigung sowie
auf elektronischen oder optischen Speicher-
medien eingereicht werden. In der Rechtsver-
ordnung sind fiir zugelassene Arzneimittel
Ausnahmen entsprechend der Richtlinie
2001/20/EG vorzusehen.

~

§ 42a Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der Genehmigung oder der zustim-
menden Bewertung

(1) Die Genehmigung ist zurlickzunehmen,
wenn bekannt wird, dass ein Versagungs-
grund nach § 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 1, Nr. 2
oder Nr. 3 bei der Erteilung vorgelegen hat;
sie ist zu widerrufen, wenn nachtraglich Tat-
sachen eintreten, die die Versagung nach
§ 42 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2, Nr. 3 oder Nummer 4
rechtfertigen wiirden. In den Fallen des Satzes
1 kann auch das Ruhen der Genehmigung
befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
die Genehmigung widerrufen, wenn die Ge-
gebenheiten der klinischen Priifung nicht mit
den Angaben im Genehmigungsantrag be-
reinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu
Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der
wissenschaftlichen Grundlage der klinischen
Priifung geben. In diesem Fall kann auch das
Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet
werden. Die zusténdige Bundesoberbehdrde
unterrichtet unter Angabe der Griinde unver-
zliglich die anderen fiir die Uberwachung
zustandigen Behdrden und Ethik-Kommissio-
nen sowie die Kommission der Européischen
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Gemeinschaften und die Europaische Arznei-
mittel-Agentur.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen
1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur
Stellungnahme innerhalb einer Frist von einer
Woche zu geben. § 28 Abs. 2 Nr. 1 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt entspre-
chend. Ordnet die zustandige Bundesoberbe-
horde die sofortige Unterbrechung der Prii-
fung an, so Ubermittelt sie diese Anordnung
unverziiglich dem Sponsor. Widerspruch und
Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die
Riicknahme oder die Anordnung des Ruhens
der Genehmigung sowie gegen Anordnungen
nach Absatz 5 haben keine aufschiebende
Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Prii-
fung zurlickgenommen oder widerrufen oder
ruht sie, so darf die klinische Priifung nicht
fortgesetzt werden.

(4a) Die zustimmende Bewertung durch die
zustandige  Ethik-Kommission st  zuriick-
zunehmen, wenn die Ethik-Kommission nach-
traglich davon Kenntnis erlangt, dass ein Ver-
sagungsgrund nach § 42 Absatz 1 Satz 7
vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen, wenn
die Ethik-Kommission davon Kenntnis er-
langt, dass nachtraglich

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

2. keine ordnungsgemaBe Probandenver-
sicherung mehr besteht,

3. die Modalitaten fir die Auswahl der Pri-
fungsteilnehmer nicht mehr dem Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Priifung unge-
eignet ist, den Nachweis der Unbedenk-
lichkeit oder der Wirksamkeit eines Arznei-
mittels einschlieBlich einer unterschiedli-
chen Wirkungsweise bei Frauen und Man-
nern zu erbringen, oder

4. die Voraussetzungen fiir die Einbeziehung
von Personen nach § 40 Absatz 4
oder § 41 nicht mehr gegeben sind.

Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend. Die
zustandige Ethik-Kommission unterrichtet un-
ter Angabe der Griinde unverziiglich die zu-
standige Bundesoberbehdrde und die ande-
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ren fiir die Uberwachung zustandigen Behér-
den.

(5) Wenn der zustdndigen Bundesoberbehdr-
de im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen be-
kannt werden, die die Annahme rechtfer-
tigen, dass der Sponsor, ein Priifer oder ein
anderer Beteiligter seine Verpflichtungen im
Rahmen der ordnungsgemaBen Durchfiihrung
der Kklinischen Priifung nicht mehr erfilllt, in-
formiert die zustandige Bundesoberbehorde
die betreffende Person unverziiglich und ord-
net die von dieser Person durchzufiihrenden
AbhilfemaBnahmen an; betrifft die MaBnah-
me nicht den Sponsor, so ist dieser von der
Anordnung zu unterrichten. MaBnahmen der
zustandigen Uberwachungsbehdrde gemaB
§ 69 bleiben davon unbertihrt.

Siebenter Abschnitt
Abgabe von Arzneimitteln

§ 43 Apothekenpflicht, Inverkehrbringen
durch Tierarzte

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1, die nicht durch die Vorschriften
des § 44 oder der nach § 45 Abs. 1 erlassenen
Rechtsverordnung fiir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben sind, dirfen au-
Ber in den Féllen des § 47 berufs- oder
gewerbsmaBig fiir den Endverbrauch nur in
Apotheken und ohne behdrdliche Erlaubnis
nicht im Wege des Versandes in den Verkehr
gebracht werden; das Néhere regelt das Apo-
thekengesetz. AuBerhalb der Apotheken darf
auBer in den Fallen des Absatzes 4 und des
§ 47 Abs. 1 mit den nach Satz 1 den Apo-
theken vorbehaltenen Arzneimitteln kein
Handel getrieben werden. Die Angaben iiber
die Ausstellung oder Anderung einer Erlaub-
nis zum Versand von Arzneimitteln nach
Satz 1 sind in die Datenbank nach § 67a
einzugeben.

(2) Die nach Absatz 1 Satz 1 den Apotheken
vorbehaltenen Arzneimittel diirfen von juristi-
schen Personen, nicht rechtsfahigen Vereinen
und Gesellschaften des birgerlichen Rechts
und des Handelsrechts an ihre Mitglieder
nicht abgegeben werden, es sei denn, dass es
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sich bei den Mitgliedern um Apotheken oder
um die in § 47 Abs. 1 genannten Personen
und Einrichtungen handelt und die Abgabe
unter den dort bezeichneten Voraussetzun-
gen erfolgt.

(3) Auf Verschreibung diirfen Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 nur von
Apotheken abgegeben werden. § 56 Abs. 1
bleibt unberiihrt.

(4) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder
Abs. 2 Nr. 1 dirfen ferner im Rahmen des
Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke
durch Tierarzte an Halter der von ihnen be-
handelten Tiere abgegeben und zu diesem
Zweck vorratig gehalten werden. Dies gilt
auch fiir die Abgabe von Arzneimitteln zur
Durchfiithrung tierarztlich gebotener und tier-
arztlich kontrollierter krankheitsvorbeugender
MaBnahmen bei Tieren, wobei der Umfang
der Abgabe den auf Grund tierarztlicher Indi-
kation festgestellten Bedarf nicht tiberschrei-
ten darf. Weiterhin diirfen Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zur
Durchfithrung tierseuchenrechtlicher MaB-
nahmen bestimmt und nicht verschreibungs-
pflichtig sind, in der jeweils erforderlichen
Menge durch Veterindrbehérden an Tierhalter
abgegeben werden. Mit der Abgabe ist dem
Tierhalter eine schriftliche Anweisung Gber
Art, Zeitpunkt und Dauer der Anwendung
auszuhandigen.

(5) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte
Arzneimittel, die nicht fiir den Verkehr auBer-
halb der Apotheken freigegeben sind, diirfen
an den Tierhalter oder an andere in § 47
Abs. 1 nicht genannte Personen nur in der
Apotheke oder tierarztlichen Hausapotheke
oder durch den Tierarzt ausgehandigt wer-
den. Dies gilt nicht fiir Fiitterungsarzneimittel
und fiir Arzneimittel im Sinne des Absatzes 4
Satz 3.

(6) Arzneimittel diirfen im Rahmen der Uber-
gabe einer tierarztlichen Praxis an den Nach-
folger im Betrieb der tierédrztlichen Hausapo-
theke abgegeben werden.

§ 44 Ausnahme von der Apotheken-
pflicht

(1) Arzneimittel, die von dem pharmazeuti-
schen Unternehmer ausschlieBlich zu anderen
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§§ 45-46

Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung

von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder

krankhaften Beschwerden zu dienen be-
stimmt sind, sind fiir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben.

(2) Ferner sind fiir den Verkehr auBerhalb der

Apotheken freigegeben:

1. a) natirliche Heilwasser sowie deren Sal-

ze, auch als Tabletten oder Pastillen,

b) kiinstliche Heilwasser sowie deren Sal-
ze, auch als Tabletten oder Pastillen,
jedoch nur, wenn sie in ihrer Zusam-
mensetzung natiirlichen Heilwassern
entsprechen,

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Badern,
Seifen zum duBeren Gebrauch,

3. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Na-
men bezeichnete
a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zer-

kleinert,

b) Mischungen aus ganzen oder geschnit-
tenen Pflanzen oder Pflanzenteilen als
Fertigarzneimittel,

) Destillate aus Pflanzen und Pflanzen-
teilen,

d) Presssafte aus frischen Pflanzen und
Pflanzenteilen, sofern sie ohne Lo-
sungsmittel mit Ausnahme von Wasser
hergestellt sind,

4. Pflaster,

5. ausschlieBlich oder berwiegend zum au-
Beren Gebrauch bestimmte Desinfektions-
mittel sowie Mund- und Rachendesinfekti-
onsmittel.

(3) Die Absétze 1 und 2 gelten nicht fiir

Arzneimittel, die

1. nur auf arztliche, zahnarztliche oder tier-
arztliche Verschreibung abgegeben wer-
den diirfen oder

2. durch Rechtsverordnung nach § 46 vom
Verkehr auBerhalb der Apotheken aus-
geschlossen sind.

§ 45 Ermachtigung zu weiteren Ausnah-
men von der Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird ermachtigt,

im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-

um fiir Wirtschaft und Technologie nach An-
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hérung von Sachverstandigen durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
genstande, die dazu bestimmt sind, teilweise
oder ausschlieBlich zur Beseitigung oder Lin-
derung von Krankheiten, Leiden, Korperscha-
den oder krankhaften Beschwerden zu die-
nen, fiir den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freizugeben,

1. soweit sie nicht nur auf arztliche, zahnarzt-
liche oder tierérztliche Verschreibung ab-
gegeben werden diirfen,

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammen-
setzung oder Wirkung die Prifung, Auf-
bewahrung und Abgabe durch eine Apo-
theke erfordern,

3. soweit nicht durch ihre Freigabe eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier, ins-
besondere durch unsachgemaBe Behand-
lung, zu befiirchten ist oder

4. soweit nicht durch ihre Freigabe die ord-
nungsgemaBe Arzneimittelversorgung ge-
fahrdet wird.

Die Rechtsverordnung wird vom Bundes-
ministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium und dem Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Technologie
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.
(2) Die Freigabe kann auf Fertigarzneimittel,
auf bestimmte Dosierungen, Anwendungs-
gebiete oder Darreichungsformen beschrankt
werden.
(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den.

§46 Ermachtigung zur Ausweitung der
Apothekenpflicht

(1) Das Bundesministerium wird erméchtigt,

im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-

um fiir Wirtschaft und Technologie nach An-

hérung von Sachversténdigen durch Rechts-
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verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Arzneimittel im Sinne des § 44 vom Verkehr
auBerhalb der Apotheken auszuschlieBen, so-
weit auch bei bestimmungsgeméaBem oder
bei gewohnheitsmaBigem Gebrauch eine un-
mittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier zu befiirch-
ten ist. Die Rechtsverordnung wird vom Bun-
desministerium fiir Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium und dem Bundes-
ministerium fir Wirtschaft und Technologie
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann
auf bestimmte Dosierungen, Anwendungs-
gebiete oder Darreichungsformen beschrankt
werden.

(3) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den.

§ 47 Vertriebsweg
(1) Pharmazeutische Unternehmer und GroB-
handler dirfen Arzneimittel, deren Abgabe
den Apotheken vorbehalten ist, auBer an
Apotheken nur abgeben an
1. andere pharmazeutische Unternehmer
und GroBhandler,
2. Krankenh&user und Arzte, soweit es sich
handelt um
a) aus menschlichem Blut gewonnene
Blutzubereitungen oder gentechnolo-
gisch hergestellte Blutbestandteile,
die, soweit es sich um Gerinnungsfak-
torenzubereitungen handelt, von dem
hémostaseologisch qualifizierten Arzt
im Rahmen der arztlich kontrollierten
Selbstbehandlung von Blutern an sei-
ne Patienten abgegeben werden diir-
fen,
b) Gewebezubereitungen oder tierisches
Gewebe,
o) Infusionsldsungen in Behaltnissen mit
mindestens 500 ml, die zum Ersatz
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3a.

3b.

oder zur Korrektur von Kérperfliissig-
keit bestimmt sind, sowie Losungen
zur Hamodialyse und Peritonealdia-
lyse, die, soweit es sich um Losungen
zur Peritonealdialyse handelt, auf Ver-
schreibung des nephrologisch qualifi-
zierten Arztes im Rahmen der &rztlich
kontrollierten Selbstbehandlung sei-
ner Dialysepatienten an diese abge-
geben werden diirfen,

d) Zubereitungen, die ausschlieBlich
dazu bestimmt sind, die Beschaffen-
heit, den Zustand oder die Funktion
des Korpers oder seelische Zustande
erkennen zu lassen,

e) medizinische Gase, bei denen auch die
Abgabe an Heilpraktiker zulassig ist,

f) radioaktive Arzneimittel,

g) Arzneimittel, die mit dem Hinweis
+Zur klinischen Priifung bestimmt”
versehen sind, sofern sie kostenlos zur
Verfiigung gestellt werden,

h) Blutegel und Fliegenlarven, bei denen
auch die Abgabe an Heilpraktiker zu-
lassig ist, oder

i) Arzneimittel, die im Falle des § 21 Ab-
satz 2 Nummer 6 zur Verfiigung ge-
stellt werden,

Krankenhauser, Gesundheitsémter und
Arzte, soweit es sich um Impfstoffe han-
delt, die dazu bestimmt sind, bei einer
unentgeltlichen auf Grund des § 20
Abs. 5, 6 oder 7 des Infektionsschutz-
gesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. |
S. 1045) durchgefiihrten Schutzimpfung
angewendet zu werden oder soweit eine
Abgabe von Impfstoffen zur Abwendung
einer Seuchen- oder Lebensgefahr erfor-
derlich ist,
anerkannte Impfzentren, soweit es sich
um Gelbfieberimpfstoff handelt,
Krankenhduser und Gesundheitsamter,
soweit es sich um Arzneimittel mit anti-
bakterieller oder antiviraler Wirkung han-
delt, die dazu bestimmt sind, auf Grund
des § 20 Abs. 5, 6 oder 7 des Infektions-
schutzgesetzes zur spezifischen Prophyla-
xe gegen Ubertragbare Krankheiten ange-
wendet zu werden,
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§ 47

3c. Gesundheitshehorden des Bundes oder
der Lander oder von diesen im Einzelfall
benannte Stellen, soweit es sich um Arz-
neimittel handelt, die fiir den Fall einer
bedrohlichen (ibertragbaren Krankheit,
deren Ausbreitung eine sofortige und das
tibliche MaB erheblich iberschreitende
Bereitstellung von spezifischen Arznei-
mitteln erforderlich macht, bevorratet
werden,

4. Veterinarbehorden, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, die zur Durchfiih-
rung oOffentlich-rechtlicher MaBnahmen
bestimmt sind,

5. auf gesetzlicher Grundlage eingerichtete
oder im Benehmen mit dem Bundesminis-
terium von der zustdndigen Behdrde
anerkannte zentrale Beschaffungsstelle
fir Arzneimittel,

6. Tierdrzte im Rahmen des Betriebes einer
tierdrztlichen Hausapotheke, soweit es
sich um Fertigarzneimittel handelt, zur
Anwendung an den von ihnen behandel-
ten Tieren und zur Abgabe an deren
Halter,

7. zur Ausiibung der Zahnheilkunde berech-
tigte Personen, soweit es sich um Fer-
tigarzneimittel handelt, die ausschlieBlich
in der Zahnheilkunde verwendet und bei
der Behandlung am Patienten angewen-
det werden,

8. Einrichtungen von Forschung und Wis-
senschaft, denen eine Erlaubnis nach § 3
des Betdubungsmittelgesetzes erteilt
worden ist, die zum Erwerb des betreffen-
den Arzneimittels berechtigt,

9. Hochschulen, soweit es sich um Arznei-
mittel handelt, die fiir die Ausbildung der
Studierenden der Pharmazie und der Ve-
terindrmedizin bendtigt werden.

Die Anerkennung der zentralen Beschaffungs-

stelle nach Satz 1 Nr. 5 erfolgt, soweit es sich

um zur Anwendung bei Tieren bestimmte

Arzneimittel handelt, im Benehmen mit dem

Bundesministerium fir Eméhrung, Landwirt-

schaft und Verbraucherschutz.

(1a) Pharmazeutische Unternehmer und

GroBhandler diirfen Arzneimittel, die zur An-

wendung bei Tieren bestimmt sind, an die in

Absatz 1 Nr. 1 oder 6 bezeichneten Empfan-

162

ger erst abgeben, wenn diese ihnen eine
Bescheinigung der zustandigen Behdrde vor-
gelegt haben, dass sie ihrer Anzeigepflicht
nach § 67 nachgekommen sind.

(1b) Pharmazeutische Unternehmer und
GroBhandler haben Uber den Bezug und die
Abgabe zur Anwendung bei Tieren bestimm-
ter verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die
nicht ausschlieBlich zur Anwendung bei ande-
ren Tieren als solchen, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind,
Nachweise zu filhren, aus denen gesondert
fir jedes dieser Arzneimittel zeitlich geordnet
die Menge des Bezugs unter Angabe des oder
der Lieferanten und die Menge der Abgabe
unter Angabe des oder der Bezieher nach-
gewiesen werden kann, und diese Nachweise
der zustandigen Behdrde auf Verlangen vor-
zulegen.

(1c) Pharmazeutische Unternehmer und GroB3-

héndler haben bis zum 31. Marz jedes Kalen-

derjahres nach MaBgabe einer Rechtsverord-

nung nach Satz 2 elektronisch Mitteilung an

das zentrale Informationssystem Uber Arznei-

mittel nach § 67a Absatz 1 zu machen iber

Art und Menge der von ihnen im vorangegan-

genen Kalenderjahr an Tierdrzte abgegebe-

nen Arzneimittel, die

1. Stoffe mit antimikrobieller Wirkung,

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

3. in einer der Anlagen der Verordnung Gber
Stoffe mit pharmakologischer Wirkung
aufgefiihrte Stoffe

enthalten. Das Bundesministerium fiir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates

1. Naheres dber Inhalt und Form der Mittei-

lungen nach Satz 1 zu regeln und

2. vorzuschreiben, dass

a) in den Mitteilungen die Zulassungs-
nummer des jeweils abgegebenen Arz-
neimittels anzugeben ist,

b) die Mitteilung der Menge des abge-
gebenen Arzneimittels nach den ersten
beiden Ziffern der Postleitzahl der An-
schrift der Tierdrzte aufzuschliisseln ist.
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In Rechtsverordnungen nach Satz 2 kdnnen
ferner Regelungen in entsprechender Anwen-
dung des § 67a Absatz 3 getroffen werden.

(2) Die in Absatz 1 Nr. 5 bis 9 bezeichneten

Empfanger dirfen die Arzneimittel nur fir

den eigenen Bedarf im Rahmen der Erfiillung

ihrer Aufgaben beziehen. Die in Absatz 1

Nr. 5 bezeichneten zentralen Beschaffungs-

stellen diirfen nur anerkannt werden, wenn

nachgewiesen wird, dass sie unter fachlicher

Leitung eines Apothekers oder, soweit es sich

um zur Anwendung bei Tieren bestimmte

Arzneimittel handelt, eines Tierarztes stehen

und geeignete Rdume und Einrichtungen zur

Prifung, Kontrolle und Lagerung der Arznei-

mittel vorhanden sind.

(3) Pharmazeutische Unternehmer diirfen

Muster eines Fertigarzneimittels abgeben

oder abgeben lassen an

1. Arzte, Zahnarzte oder Tierérzte,

2. andere Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsméBig ausiben, so-
weit es sich nicht um verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt,

3. Ausbildungsstatten fiir die Heilberufe.

Pharmazeutische Unternehmer diirfen Muster

eines Fertigarzneimittels an Ausbildungsstat-

ten fiir die Heilberufe nur in einem dem Zweck

der Ausbildung angemessenen Umfang abge-

ben oder abgeben lassen. Muster diirfen kei-

ne Stoffe oder Zubereitungen

1. im Sinne des § 2 des Betdubungsmittel-
gesetzes enthalten, die als solche in An-
lage Il oder 11l des Betaubungsmittelgeset-
zes aufgefiihrt sind, oder

2. die nach § 48 Absatz 2 Satz 3 nur auf
Sonderrezept verschrieben werden diirfen,

enthalten.

(4) Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an Personen
nach Absatz 3 Satz 1 nur auf jeweilige schrift-
liche Anforderung, in der kleinsten Packungs-
groBe und in einem Jahr von einem Fertigarz-
neimittel nicht mehr als zwei Muster abgeben
oder abgeben lassen. Mit den Mustern ist die
Fachinformation, soweit diese nach § 11a
vorgeschrieben ist, zu iibersenden. Das Mus-
ter dient inshesondere der Information des
Arztes Uber den Gegenstand des Arzneimit-
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tels. Uber die Empfanger von Mustern sowie
liber Art, Umfang und Zeitpunkt der Abgabe
von Mustern sind gesondert fiir jeden Emp-
fanger Nachweise zu fiihren und auf Verlan-
gen der zustandigen Behdrde vorzulegen.

§47a Sondervertriebsweg, Nachweis-
pflichten

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein
Arzneimittel, das zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruchs  zugelassen ist,
nur an Einrichtungen im Sinne des § 13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes vom
27.Juli 1992 (BGBI. 1S. 1398), geandert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 21. August 1995
(BGBI. I S. 1050), und nur auf Verschreibung
eines dort behandelnden Arztes abgeben. An-
dere Personen diirfen die in Satz 1 genannten
Arzneimittel nicht in den Verkehr bringen.

(2) Pharmazeutische Unternehmer haben die
zur Abgabe bestimmten Packungen der in
Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimittel fort-
laufend zu nummerieren; ohne diese Kenn-
zeichnung darf das Arzneimittel nicht abge-
geben werden. Uber die Abgabe haben phar-
mazeutische Unternehmer, (iber den Erhalt
und die Anwendung haben die Einrichtung
und der behandelnde Arzt Nachweise zu fiih-
ren und diese Nachweise auf Verlangen der
zustandigen Behdrde zur Einsichtnahme vor-
zulegen.

(2a) Pharmazeutische Unternehmer sowie die
Einrichtung haben die in Absatz 1 Satz 1
genannten Arzneimittel, die sich in ihrem
Besitz befinden, gesondert aufzubewahren
und gegen unbefugte Entnahme zu sichern.

(3) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1
Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwen-
dung.

§47b Sondervertriebsweg Diamorphin

(1) Pharmazeutische Unternehmer diirfen ein
diamorphinhaltiges  Fertigarzneimittel, das
zur substitutionsgestiitzten Behandlung zuge-
lassen ist, nur an anerkannte Einrichtungen
im Sinne des § 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a
des Betdubungsmittelgesetzes und nur auf
Verschreibung eines dort behandelnden Arz-
tes abgeben. Andere Personen diirfen die in
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§ 48

Satz 1 genannten Arzneimittel nicht in Ver-
kehr bringen.

(2) Die §§ 43 und 47 finden auf die in Absatz 1
Satz 1 genannten Arzneimittel keine Anwen-
dung.

§ 48 Verschreibungspflicht

(1) Arzneimittel, die

1. durch Rechtsverordnung nach Absatz 2,
auch in Verbindung mit den Absétzen 4
und 5, bestimmte Stoffe, Zubereitungen
aus Stoffen oder Gegenstande sind oder
denen solche Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen zugesetzt sind,

2. nicht unter Nummer 1 fallen und zur An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, bestimmt sind
oder

3. Arzneimittel im Sinne des § 2 Absatz 1
oder Absatz 2 Nummer 1 sind, die Stoffe
mit in der medizinischen Wissenschaft
nicht allgemein bekannten Wirkungen
oder Zubereitungen solcher Stoffe enthal-
ten,

diirfen nur bei Vorliegen einer arztlichen,
zahnarztlichen oder tierdrztlichen Verschrei-
bung an Verbraucher abgegeben werden.
Satz 1 Nr. 1 gilt nicht fiir die Abgabe zur
Ausstattung von Kauffahrteischiffen durch
Apotheken nach MaBgabe der hierfiir gelten-
den gesetzlichen Vorschriften. Satz 1 Num-
mer 3 gilt auch fiir Arzneimittel, die Zuberei-
tungen aus in ihren Wirkungen allgemein
bekannten Stoffen sind, wenn die Wirkungen
dieser Zubereitungen in der medizinischen
Wissenschaft nicht allgemein bekannt sind,
es sei denn, dass die Wirkungen nach Zusam-
mensetzung, Dosierung, Darreichungsform
oder Anwendungsgebiet der Zubereitung be-
stimmbar sind. Satz 1 Nummer 3 gilt nicht fiir
Arzneimittel, die Zubereitungen aus Stoffen
bekannter Wirkungen sind, soweit diese au-
Berhalb der Apotheken abgegeben werden
dirfen. An die Stelle der Verschreibungs-
pflicht nach Satz 1 Nummer 3 tritt mit der
Aufnahme des betreffenden Stoffes oder der
betreffenden Zubereitung in die Rechtsver-
ordnung nach Absatz 2 Nummer 1 die Ver-
schreibungspflicht nach der Rechtsverord-
nung.
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(2) Das Bundesministerium wird erméachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fir Wirtschaft und Technologie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zu
bestimmen, bei denen die Voraussetzun-
gen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 auch
in Verbindung mit Absatz 1 Satz 3 vorlie-
gen,

2. Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Ge-
genstande zu bestimmen,

a) die die Gesundheit des Menschen oder,
sofern sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die Gesundheit des Tie-
res, des Anwenders oder die Umwelt
auch bei bestimmungsgeméaBem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar ge-
fahrden koénnen, wenn sie ohne arzt-
liche, zahnarztliche oder tierarztliche
Uberwachung angewendet werden,

b) die haufig in erheblichem Umfang nicht
bestimmungsgemaB gebraucht werden,
wenn dadurch die Gesundheit von
Mensch oder Tier unmittelbar oder mit-
telbar gefahrdet werden kann, oder

¢) sofern sie zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, deren Anwendung eine
vorherige tierdrztliche Diagnose erfor-
dert oder Auswirkungen haben kann,
die die spateren diagnostischen oder
therapeutischen MaBnahmen erschwe-
ren oder Uiberlagern,

3. die Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel
aufzuheben, wenn auf Grund der bei der
Anwendung des Arzneimittels gemachten
Erfahrungen die Voraussetzungen nach
Nummer 2 nicht oder nicht mehr vorliegen,
bei Arzneimitteln nach Nummer 1 kann
friihestens drei Jahre nach Inkrafttreten
der zugrunde liegenden Rechtsverordnung
die Verschreibungspflicht aufgehoben wer-
den,

4. fiir Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen
vorzuschreiben, dass sie nur abgegeben
werden diirfen, wenn in der Verschreibung
bestimmte Hochstmengen fiir den Einzel-
und Tagesgebrauch nicht_iberschritten
werden oder wenn die Uberschreitung
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vom Verschreibenden ausdriicklich kennt-
lich gemacht worden ist,

5. zu bestimmen, dass ein Arzneimittel auf
eine Verschreibung nicht wiederholt abge-
geben werden darf,

6. vorzuschreiben, dass ein Arzneimittel nur
auf eine Verschreibung von Arzten eines
bestimmten Fachgebietes oder zur Anwen-
dung in fiir die Behandlung mit dem Arz-
neimittel zugelassenen Einrichtungen ab-
gegeben werden darf oder tiber die Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung
Nachweise gefiihrt werden miissen,

7. Vorschriften (iber die Form und den Inhalt
der Verschreibung, einschlieBlich der Ver-
schreibung in elektronischer Form, zu er-
lassen.

Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Num-
mer 2 bis 7 werden nach Anhdrungen von
Sachverstandigen erlassen. In der Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 Nummer 7 kann fiir
Arzneimittel, deren Verschreibung die Beach-
tung besonderer Sicherheitsanforderungen
erfordert, vorgeschrieben werden, dass

1. die Verschreibung nur auf einem amtlichen
Formblatt (Sonderrezept), das von der zu-
standigen Bundesoberbehdrde auf Anfor-
derung eines Arztes ausgegeben wird, er-
folgen darf,

2. das Formblatt Angaben zur Anwendung
sowie Bestatigungen enthalten muss, ins-
besondere zu Aufklarungspflichten (iber
Anwendung und Risiken des Arzneimittels,
und

3. eine Durchschrift der Verschreibung durch
die Apotheke an die zustandige Bundes-
oberbehérde zuriickzugeben ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2,
auch in Verbindung mit den Absatzen 4 und
5, kann auf bestimmte Dosierungen, Poten-
zierungen, Darreichungsformen, Fertigarznei-
mittel oder Anwendungsbereiche beschrankt
werden. Ebenso kann eine Ausnahme von der
Verschreibungspflicht fiir die Abgabe an Heb-
ammen und Entbindungspfleger vorgesehen
werden, soweit dies fiir eine ordnungsgema-
Be Berufsausiibung erforderlich ist. Die Be-
schrankung auf bestimmte Fertigarzneimittel
zur Anwendung am Menschen nach Satz 1
erfolgt, wenn gemaB Artikel 74a der Richtlinie
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2001/83/EG die Aufhebung der Verschrei-
bungspflicht auf Grund signifikanter vorkli-
nischer oder klinischer Versuche erfolgt ist;
dabei ist der nach Artikel 74a vorgesehene
Zeitraum von einem Jahr zu beachten.

(4) Die Rechtsverordnung wird vom Bundes-
ministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium und dem Bundes-
ministerium fir Wirtschaft und Technologie
erlassen, soweit es sich um Arzneimittel han-
delt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

(5) Die Rechtsverordnung ergeht im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, so-
weit es sich um radioaktive Arzneimittel und
um Arzneimittel handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wer-
den.

(6) Das Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird
ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates im Falle des
Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 Arzneimittel von der
Verschreibungspflicht auszunehmen, soweit
die auf Grund des Artikels 67 Doppelbuch-
stabe aa der Richtlinie 2001/82/EG festgeleg-
ten Anforderungen eingehalten sind.

§49 (weggefallen)

§ 50 Einzelhandel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBerhalb von Apotheken
mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben sind, darf nur
betrieben werden, wenn der Unternehmer,
eine zur Vertretung des Unternehmens ge-
setzlich berufene oder eine von dem Unter-
nehmer mit der Leitung des Unternehmens
oder mit dem Verkauf beauftragte Person die
erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei Unter-
nehmen mit mehreren Betriebsstellen muss
fiir jede Betriebsstelle eine Person vorhanden
sein, die die erforderliche Sachkenntnis be-
sitzt.
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§§ 51-52

(2) Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, wer

Kenntnisse und Fertigkeiten Uber das ord-

nungsgemaBe Abfiillen, Abpacken, Kenn-

zeichnen, Lagern und Inverkehrbringen von

Arzneimitteln, die zum Verkehr auBerhalb der

Apotheken freigegeben sind, sowie Kenntnis-

se (ber die fiir diese Arzneimittel geltenden

Vorschriften nachweist. Das Bundesministeri-

um wird erméachtigt, im Einvernehmen mit

dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und

Technologie und dem Bundesministerium fiir

Bildung und Forschung durch Rechtsverord-

nung mit Zustimmung des Bundesrates Vor-

schriften dariiber zu erlassen, wie der Nach-
weis der erforderlichen Sachkenntnis zu er-
bringen ist, um einen ordnungsgemaBen Ver-
kehr mit Arzneimitteln zu gewahrleisten. Es
kann dabei Priifungszeugnisse iber eine ab-
geleistete berufliche Aus- oder Fortbildung als
Nachweis anerkennen. Es kann ferner bestim-
men, dass die Sachkenntnis durch eine Prii-
fung vor der zusténdigen Behdrde oder einer
von ihr bestimmten Stelle nachgewiesen wird
und das Néhere Gber die Priifungsanforderun-
gen und das Priifungsverfahren regeln. Die

Rechtsverordnung wird, soweit es sich um

Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei

Tieren bestimmt sind, vom Bundesministeri-

um fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-

braucherschutz im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium, dem Bundesministerium

fiir Wirtschaft und Technologie und dem Bun-

desministerium fiir Bildung und Forschung
erlassen.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf

nicht, wer Fertigarzneimittel im Einzelhandel

in den Verkehr bringt, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden diir-
fen,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Men-
schen bestimmt sind,

3. (weggefallen)

4. ausschlieBlich zum &uBeren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

§ 51 Abgabe im Reisegewerbe

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das
Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel
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im Reisegewerbe sind verboten; ausgenom-

men von dem Verbot sind fiir den Verkehr

auBerhalb der Apotheken freigegebene Fer-

tigarzneimittel, die

1. mit ihren verkehrsiiblichen deutschen Na-
men bezeichnete, in ihren Wirkungen all-
gemein bekannte Pflanzen oder Pflanzen-
teile oder Presssafte aus frischen Pflanzen
oder Pflanzenteilen sind, sofern diese mit
keinem anderen Losungsmittel als Wasser
hergestellt wurden, oder

2. Heilwasser und deren Salze in ihrem natir-
lichen Mischungsverhaltnis oder ihre
Nachbildungen sind.

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halb-
satz findet keine Anwendung, soweit der
Gewerbetreibende andere Personen im
Rahmen ihres Geschaftsbetriebes aufsucht,
es sei denn, dass es sich um Arzneimittel
handelt, die fir die Anwendung bei Tieren
in land- und forstwirtschaftlichen Betrie-
ben, in gewerblichen Tierhaltungen sowie
in Betrieben des Gemiise-, Obst-, Garten-
und Weinbaus, der Imkerei und der Fische-
rei feilgeboten oder dass bei diesen Betrie-
ben Bestellungen auf Arzneimittel, deren
Abgabe den Apotheken vorbehalten ist,
aufgesucht werden. Dies gilt auch fiir
Handlungsreisende und andere Personen,
die im Auftrag und im Namen eines Ge-
werbetreibenden tatig werden.

§52 Verbot der Selbstbedienung

(1) Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder

Abs. 2 Nr. 1 diirfen

1. nicht durch Automaten und

2. nicht durch andere Formen der Selbst-
bedienung

in den Verkehr gebracht werden.

82_) Absatz 1 gilt nicht fiir Fertigarzneimittel,

ie

1. }m Reisegewerbe abgegeben werden diir-

en,

2. zur Verhiitung der Schwangerschaft oder
von Geschlechtskrankheiten beim Men-
schen bestimmt und zum Verkehr auBer-
halb der Apotheken freigegeben sind,

3. (weggefallen)
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4. ausschlieBlich zum &uBeren Gebrauch be-
stimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

(3) Absatz 1 Nr. 2 gilt ferner nicht fir Arznei-
mittel, die fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegeben sind, wenn eine Per-
son, die die Sachkenntnis nach § 50 besitzt,
zur Verfiigung steht.

§ 52a GroBhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer GroBhandel mit Arzneimitteln im Sin-
ne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera
oder Testantigenen betreibt, bedarf einer Er-
laubnis. Ausgenommen von dieser Erlaubnis-
pflicht sind die in § 51 Abs. 1 zweiter Halb-
satz genannten fiir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel
sowie Gase fiir medizinische Zwecke.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller
1. die bestimmte Betriebsstatte zu benennen,
fiir die die Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachweise dariber vorzulegen, dass er
liber geeignete und ausreichende Réum-
lichkeiten, Anlagen und Einrichtungen ver-
figt, um eine ordnungsgemaBe Lagerung
und einen ordnungsgemaBen Vertrieb
und, soweit vorgesehen, ein ordnungs-
geméBes Umfiillen, Abpacken und Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln zu gewahrleis-
ten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen,
die die zur Ausiibung der Tatigkeit erfor-
derliche Sachkenntnis besitzt, und

4. eine Erklarung beizufiigen, in der er sich
schriftlich verpflichtet, die fiir den ord-
nungsgemaBen Betrieb eines GroBhandels
geltenden Regelungen einzuhalten.

(3) Die Entscheidung iber die Erteilung der
Erlaubnis trifft die zustdndige Behorde des
Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder
liegen soll. Die zustandige Behdrde hat eine
Entscheidung iber den Antrag auf Erteilung
der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei
Monaten zu treffen. Verlangt die zustandige
Behdrde vom Antragsteller weitere Angaben
zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so
wird die in Satz 2 genannte Frist so lange
ausgesetzt, bis die erforderlichen ergénzen-
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den Angaben der zusténdigen Behdrde vor-

liegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden,

wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht
vorliegen,

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen,
dass der Antragsteller oder die verantwort-
liche Person nach Absatz 2 Nr. 3 die zur
Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderliche Zu-
verldssigkeit nicht besitzt oder

3. der GroBhéndler nicht in der Lage ist, zu
gewahrleisten, dass die fiir den ordnungs-
gemaBen Betrieb geltenden Regelungen
eingehalten werden.

(5) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtréglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde nach Absatz 4 bei der
Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu
widerrufen, wenn die Voraussetzungen fiir
die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorlie-
gen; anstelle des Widerrufs kann auch das
Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 um-
fasst auch die Erlaubnis zum GroBhandel mit
den Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis
nach § 13 oder § 72 erstreckt.

(7) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fiir die
Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des ib-
lichen Apothekenbetriebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Ande-
rung der in Absatz 2 genannten Angaben
sowie jede wesentliche Anderung der GroB-
handelstatigkeit unter Vorlage der Nachweise
der zustandigen Behérde vorher anzuzeigen.
Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der
verantwortlichen Person nach Absatz 2 Nr. 3
hat die Anzeige unverziiglich zu erfolgen.

§52b Bereitstellung von Arzneimitteln

(1) Pharmazeutische Unternehmer und Betrei-
ber von ArzneimittelgroBhandlungen, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes ein tatséch-
lich in Verkehr gebrachtes und zur Anwen-
dung im oder am Menschen bestimmtes Arz-
neimittel vertreiben, das durch die zusténdige
Bundesoberbehdrde zugelassen worden ist
oder fir das durch die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften oder durch
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§§ 53-84

den Rat der Europaischen Union eine Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen gemaB Arti-
kel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 erteilt worden ist, stellen eine
angemessene und kontinuierliche Bereitstel-
lung des Arzneimittels sicher, damit der Be-
darf von Patienten im Geltungsbereich dieses
Gesetzes gedeckt ist.

(2) Pharmazeutische Unternehmer miissen im
Rahmen ihrer Verantwortlichkeit eine be-
darfsgerechte und kontinuierliche Belieferung
vollversorgender  ArzneimittelgroBhandlun-
gen gewahrleisten. Vollversorgende Arznei-
mittelgroBhandlungen sind GroBhandlungen,
die ein vollstandiges, herstellerneutral gestal-
tetes Sortiment an apothekenpflichtigen Arz-
neimitteln unterhalten, das nach Breite und
Tiefe so beschaffen ist, dass damit der Bedarf
von Patienten von den mit der GroBhandlung
in Geschéftsbeziehung stehenden Apotheken
werktaglich innerhalb angemessener Zeit ge-
deckt werden kann; die vorzuhaltenden Arz-
neimittel missen dabei mindestens dem
durchschnittlichen Bedarf fiir zwei Wochen
entsprechen. Satz 1 gilt nicht fir Arzneimittel,
die dem Vertriebsweg des § 47 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 bis 9 oder des § 47a unter-
liegen oder die aus anderen rechtlichen oder
tatsachlichen Griinden nicht iber den GroB-
handel ausgeliefert werden konnen.

(3) Vollversorgende ArzneimittelgroBhand-
lungen miissen im Rahmen ihrer Verantwort-
lichkeit eine bedarfsgerechte und kontinuierli-
che Belieferung der mit ihnen in Geschafts-
beziehung stehenden Apotheken gewahrleis-
ten. Satz 1 gilt entsprechend fiir andere Arz-
neimittelgroBhandlungen im Umfang der von
ihnen jeweils vorgehaltenen Arzneimittel.

(4) Die Vorschriften des Gesetzes gegen Wett-
bewerbsbeschrankungen bleiben unberiihrt.

§ 53 Anhorung von Sachverstandigen

(1) Soweit nach § 36 Abs. 1, § 45 Abs. 1 und
§ 46 Abs. 1 vor Erlass von Rechtsverordnun-
gen Sachverstandige anzuhdren sind, errich-
tet hierzu das Bundesministerium durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates einen Sachverstandigen-Aus-
schuss. Dem Ausschuss sollen Sachversténdi-
ge aus der medizinischen und pharmazeuti-
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schen Wissenschaft, den Krankenh&usern,
den Heilberufen, den beteiligten Wirtschafts-
kreisen und den Sozialversicherungstragern
angehoren. In der Rechtsverordnung kann
das Nahere Uber die Zusammensetzung, die
Berufung der Mitglieder und das Verfahren
des Ausschusses bestimmt werden. Die
Rechtsverordnung wird vom Bundesministeri-
um fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium erlassen, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind.

(2) Soweit nach § 48 Abs. 2 vor Erlass der
Rechtsverordnung Sachverstandige anzuho-
ren sind, gilt Absatz 1 entsprechend mit der
MaBgabe, dass dem Ausschuss Sachverstan-
dige aus der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis und der phar-
mazeutischen Industrie angehdren sollen.

Sechzehnter Abschnitt
Haftung fiir Arzneimittelschaden

§ 84 Gefahrdungshaftung

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum
Gebrauch bei Menschen bestimmten Arznei-
mittels, das im Geltungsbereich dieses Geset-
zes an den Verbraucher abgegeben wurde
und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder
durch Rechtsverordnung von der Zulassung
befreit worden ist, ein Mensch getotet oder
der Korper oder die Gesundheit eines Men-
schen nicht unerheblich verletzt, so ist der
pharmazeutische Unternehmer, der das Arz-
neimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes
in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet,
dem Verletzten den daraus entstandenen
Schaden zu ersetzen. Die Ersatzpflicht besteht
nur, wenn
1. das Arzneimittel bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch schadliche Wirkungen hat,
die Uber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft vertretbares
MaB hinausgehen oder
2. der Schaden infolge einer nicht den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft entsprechenden Kennzeichnung,
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Fachinformation oder Gebrauchsinformati-
on eingetreten ist.

(2) Ist das angewendete Arzneimittel nach
den Gegebenheiten des Einzelfalls geeignet,
den Schaden zu verursachen, so wird ver-
mutet, dass der Schaden durch dieses Arznei-
mittel verursacht ist. Die Eignung im Einzelfall
beurteilt sich nach der Zusammensetzung
und der Dosierung des angewendeten Arznei-
mittels, nach der Art und Dauer seiner bestim-
mungsgemaBen Anwendung, nach dem zeit-
lichen Zusammenhang mit dem Schadensein-
tritt, nach dem Schadensbild und dem ge-
sundheitlichen Zustand des Geschadigten im
Zeitpunkt der Anwendung sowie allen sons-
tigen Gegebenheiten, die im Einzelfall fir
oder gegen die Schadensverursachung spre-
chen. Die Vermutung gilt nicht, wenn ein
anderer Umstand nach den Gegebenheiten
des Einzelfalls geeignet ist, den Schaden zu
verursachen. Ein anderer Umstand liegt nicht
in der Anwendung weiterer Arzneimittel, die
nach den Gegebenheiten des Einzelfalls ge-
eignet sind, den Schaden zu verursachen, es
sei denn, dass wegen der Anwendung dieser
Arzneimittel Anspriiche nach dieser Vorschrift
aus anderen Griinden als der fehlenden Ur-
sachlichkeit fir den Schaden nicht gegeben
sind.

(3) Die Ersatzpflicht des pharmazeutischen
Unternehmers nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist
ausgeschlossen, wenn nach den Umsténden
davon auszugehen ist, dass die schadlichen
Wirkungen des Arzneimittels ihre Ursache
nicht im Bereich der Entwicklung und Herstel-
lung haben.

§ 84a Auskunftsanspruch

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme
begriinden, dass ein Arzneimittel den Scha-
den verursacht hat, so kann der Geschadigte
von dem pharmazeutischen Unternehmer
Auskunft verlangen, es sei denn, dies ist zur
Feststellung, ob ein Anspruch auf Schadens-
ersatz nach § 84 besteht, nicht erforderlich.
Der Anspruch richtet sich auf dem pharma-
zeutischen Unternehmer bekannte Wirkun-
gen, Nebenwirkungen und Wechselwirkun-
gen sowie ihm bekannt gewordene Ver-
dachtsfalle von Nebenwirkungen und Wech-
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selwirkungen und samtliche weiteren Er-
kenntnisse, die fiir die Bewertung der Vertret-
barkeit schadlicher Wirkungen von Bedeu-
tung sein konnen. Die §§ 259 bis 261 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend
anzuwenden. Ein Auskunftsanspruch besteht
insoweit nicht, als die Angaben auf Grund
gesetzlicher Vorschriften geheim zu halten
sind oder die Geheimhaltung einem tiberwie-
genden Interesse des pharmazeutischen Un-
ternehmers oder eines Dritten entspricht.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den
Voraussetzungen des Absatzes 1 auch gegen-
lber den Behdrden, die fiir die Zulassung und
Uberwachung von Arzneimitteln zusténdig
sind. Die Behdrde ist zur Erteilung der Aus-
kunft nicht verpflichtet, soweit Angaben auf
Grund gesetzlicher Vorschriften geheim zu
halten sind oder die Geheimhaltung einem
Uiberwiegenden Interesse des pharmazeuti-
schen Unternehmers oder eines Dritten ent-
spricht. Anspriiche nach dem Informations-
freiheitsgesetz bleiben unberiihrt.

§ 85 Mitverschulden

Hat bei der Entstehung des Schadens ein
Verschulden des Geschadigten mitgewirkt, so
gilt § 254 des Biirgerlichen Gesetzbuchs.

§ 86 Umfang der Ersatzpflicht bei Totung

(1) Im Falle der T6tung ist der Schadensersatz
durch Ersatz der Kosten einer versuchten Hei-
lung sowie des Vermégensnachteils zu leis-
ten, den der Getotete dadurch erlitten hat,
dass wahrend der Krankheit seine Erwerbs-
fahigkeit aufgehoben oder gemindert oder
eine Vermehrung seiner Bediirfnisse eingetre-
ten war. Der Ersatzpflichtige hat auBerdem
die Kosten der Beerdigung demjenigen zu
ersetzen, dem die Verpflichtung obliegt, diese
Kosten zu tragen.

(2) Stand der Get6tete zur Zeit der Verletzung
zu einem Dritten in einem Verhéltnis, ver-
moge dessen er diesem gegeniiber kraft Ge-
setzes unterhaltspflichtig war oder unter-
haltspflichtig werden konnte, und ist dem
Dritten infolge der T6tung das Recht auf
Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichti-
ge dem Dritten insoweit Schadensersatz zu
leisten, als der Gettete wahrend der mut-
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§§ 87-94

maBlichen Dauer seines Lebens zur Gewah-
rung des Unterhalts verpflichtet gewesen sein
wiirde. Die Ersatzpflicht tritt auch dann ein,
wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung er-
zeugt, aber noch nicht geboren war.

§ 87 Umfang der Ersatzpflicht bei
Korperverletzung

Im Falle der Verletzung des Kérpers oder der
Gesundheit ist der Schadensersatz durch Er-
satz der Kosten der Heilung sowie des Ver-
maogensnachteils zu leisten, den der Verletzte
dadurch erleidet, dass infolge der Verletzung
zeitweise oder dauernd seine Erwerbsfahig-
keit aufgehoben oder gemindert oder eine
Vermehrung seiner Bediirfnisse eingetreten
ist. In diesem Fall kann auch wegen des
Schadens, der nicht Vermdgensschaden ist,
eine billige Entschadigung in Geld verlangt
werden.

§ 88 Haochsthetrage

Der Ersatzpflichtige haftet

1. im Falle der Tétung oder Verletzung eines
Menschen nur bis zu einem Kapitalbetrag
von 600 000 Euro oder bis zu einem Ren-
tenbetrag von jahrlich 36 000 Euro,

2. im Falle der Totung oder Verletzung meh-
rerer Menschen durch das gleiche Arznei-
mittel unbeschadet der in Nummer 1 be-
stimmten Grenzen bis zu einem Kapital-
betrag von 120 Millionen Euro oder bis zu
einem Rentenbetrag von jahrlich 7,2 Millio-
nen Euro.

Ubersteigen im Falle des Satzes 1 Nr. 2 die

den mehreren Geschadigten zu leistenden

Entschadigungen die dort vorgesehenen

Hochstbetrdge, so verringern sich die einzel-

nen Entschadigungen in dem Verhéltnis, in

welchem ihr Gesamtbetrag zu dem Hochstbe-
trag steht.

§ 89 Schadensersatz durch Geldrenten
(1) Der Schadensersatz wegen Aufhebung
oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und
wegen Vermehrung der Bediirfnisse des Ver-
letzten sowie der nach § 86 Abs. 2 einem
Dritten zu gewahrende Schadensersatz ist fiir
die Zukunft durch Entrichtung einer Geldrente
zu leisten.
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(2) Die Vorschriften des § 843 Abs. 2 bis 4 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs und des § 708
Nr. 8 der Zivilprozessordnung finden entspre-
chende Anwendung.

(3) Ist bei der Verurteilung des Verpflichteten
zur Entrichtung einer Geldrente nicht auf
Sicherheitsleistung erkannt worden, so kann
der Berechtigte gleichwohl Sicherheitsleis-
tung verlangen, wenn die Vermdgensverhalt-
nisse des Verpflichteten sich erheblich ver-
schlechtert haben; unter der gleichen Voraus-
setzung kann er eine Erhdhung der in dem
Urteil bestimmten Sicherheit verlangen.

§90 (weggefallen)

§91 Weitergehende Haftung

Unberihrt bleiben gesetzliche Vorschriften,
nach denen ein nach § 84 Ersatzpflichtiger im
weiteren Umfang als nach den Vorschriften
dieses Abschnitts haftet oder nach denen ein
anderer firr den Schaden verantwortlich ist.

§92 Unabdingbarkeit

Die Ersatzpflicht nach diesem Abschnitt darf
im Voraus weder ausgeschlossen noch be-
schrankt werden. Entgegenstehende Verein-
barungen sind nichtig.

§ 93 Mebhrere Ersatzpflichtige

Sind mehrere ersatzpflichtig, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhéltnis der Ersatz-
pflichtigen zueinander héngt die Verpflich-
tung zum Ersatz sowie der Umfang des zu
leistenden Ersatzes von den Umsténden, ins-
besondere davon ab, inwieweit der Schaden
vorwiegend von dem einen oder dem anderen
Teil verursacht worden ist.

§ 94 Deckungsvorsorge

(1) Der pharmazeutische Unternehmer hat
dafiir Vorsorge zu treffen, dass er seinen
gesetzlichen Verpflichtungen zum Ersatz von
Schaden nachkommen kann, die durch die
Anwendung eines von ihm in den Verkehr
gebrachten, zum Gebrauch bei Menschen be-
stimmten Arzneimittels entstehen, das der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit
worden ist (Deckungsvorsorge). Die Deck-

www.WALHALLA.de



§§ 945-95

1.5

AMG: Arzneimittelgesetz

ungsvorsorge muss in Hohe der in § 88 Satz 1

genannten Betrage erbracht werden. Sie kann

nur

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei ei-
nem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschaftsbetrieb befugten Versiche-
rungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrleis-
tungsverpflichtung  eines  inlandischen
Kreditinstituts oder eines Kreditinstituts ei-
nes anderen Mitgliedstaates der Europa-
ischen Union oder eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens iiber den Europa-
ischen Wirtschaftsraum

erbracht werden.

(2) Wird die Deckungsvorsorge durch eine
Haftpflichtversicherung erbracht, so gelten
die § 113 Abs. 3 und die §§ 114 bis 124 des
Versicherungsvertragsgesetzes sinngemaB.

(3) Durch eine Freistellungs- oder Gewahrleis-
tungsverpflichtung eines Kreditinstituts kann
die Deckungsvorsorge nur erbracht werden,
wenn gewahrleistet ist, dass das Kreditins-
titut, solange mit seiner Inanspruchnahme
gerechnet werden muss, in der Lage sein
wird, seine Verpflichtungen im Rahmen der
Deckungsvorsorge zu erfiillen. Fir die Frei-
stellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung
gelten die § 113 Abs. 3 und die §§ 114 bis
124 des Versicherungsvertragsgesetzes sinn-
geméB.

(4) Zustandige Stelle im Sinne des § 117
Abs. 2 des Versicherungsvertragsgesetzes ist
die fiir die Durchfiihrung der Uberwachung
nach § 64 zustandige Behorde.

(5) Die Bundesrepublik Deutschland und die

Lander sind zur Deckungsvorsorge gemaB Ab-
satz 1 nicht verpflichtet.

§94a Ortliche Zustindigkeit

(1) Fir Klagen, die auf Grund des § 84 oder
des § 84a Abs. 1 erhoben werden, ist auch
das Gericht zustandig, in dessen Bezirk der
Kldger zur Zeit der Klageerhebung seinen
Wohnsitz, in Ermangelung eines solchen sei-
nen gewchnlichen Aufenthaltsort hat.

(2) Absatz 1 bleibt bei der Ermittlung der
internationalen Zustandigkeit der Gerichte ei-
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nes auslandischen Staates nach § 328 Abs. 1
Nr. 1 der Zivilprozessordnung auBer Betracht.

Siebzehnter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 95 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder

mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 5 Absatz 1 ein Arzneimittel in
den Verkehr bringt oder bei anderen an-
wendet,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln un-
tersagt, zuwiderhandelt, soweit sie fiir
einen bestimmten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist,

2a. entgegen § 6a Abs. 1 Arzneimittel zu
Dopingzwecken im Sport in den Verkehr
bringt, verschreibt oder bei anderen an-
wendet,

2b. entgegen § 6a Abs. 2a Arzneimittel in
nicht geringer Menge zu Dopingzwecken
im Sport besitzt,

3. entgegen § 7 Abs. 1 radioaktive Arznei-
mittel oder Arzneimittel, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet
worden sind, in den Verkehr bringt,

3a. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 1 oder 1a, auch
in Verbindung mit § 73 Abs. 4 oder
§ 73a, Arzneimittel oder Wirkstoffe her-
stellt oder in den Verkehr bringt,

4. entgegen § 43 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 oder
3 Satz 1 mit Arzneimitteln, die nur auf
Verschreibung an Verbraucher abge-
geben werden diirfen, Handel treibt oder
diese Arzneimittel abgibt,

5. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung
an Verbraucher abgegeben werden diir-
fen, entgegen § 47 Abs. 1 an andere als
dort bezeichnete Personen oder Stellen
oder entgegen § 47 Abs. 1a abgibt oder
entgegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,

5a. entgegen § 47a Abs. 1 ein dort bezeich-
netes Arzneimittel an andere als die dort
bezeichneten Einrichtungen abgibt oder
in den Verkehr bringt,
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§ 96

6. entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 48 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, abgibt,

7. Fiitterungsarzneimittel entgegen § 56
Abs. 1 ohne die erforderliche Verschrei-
bung an Tierhalter abgibt,

8. entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit Satz 3, oder Satz 2 Arz-
neimittel verschreibt, abgibt oder anwen-
det, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, und nur auf Ver-
schreibung an Verbraucher abgegeben
werden diirfen,

9. Arzneimittel, die nur auf Verschreibung
an Verbraucher abgegeben werden diir-
fen, entgegen § 57 Abs. 1 erwirbt,

10. entgegen § 58 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel,
die nur auf Verschreibung an Verbraucher
abgegeben werden diirfen, bei Tieren an-
wendet, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, oder

11. entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 einen Stoff einem
dort genannten Tier verabreicht.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe
Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn
Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in
der Regel vor, wenn der Tater

1. durch eine der in Absatz 1 bezeichneten

Handlungen

a) die Gesundheit einer groBen Zahl von
Menschen geféhrdet,

b) einen anderen der Gefahr des Todes
oder einer schweren Schadigung an
Korper oder Gesundheit aussetzt oder

¢) aus grobem Eigennutz fiir sich oder
einen anderen Vermdgensvorteile gro-
Ben AusmaBes erlangt oder

2. inden Féllen des Absatzes 1 Nr. 2a

a) Arzneimittel zu Dopingzwecken im
Sport an Personen unter 18 Jahren ab-
gibt oder bei diesen Personen anwen-
det oder
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b) gewerbsmaBig oder als Mitglied einer
Bande handelt, die sich zur fortgesetz-
ten Begehung solcher Taten verbunden
hat, oder

3. in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 3a ge-
falschte Arzneimittel oder Wirkstoffe her-
stellt oder in den Verkehr bringt und dabei
gewerbsmaBig oder als Mitglied einer Ban-
de handelt, die sich zur fortgesetzten Be-
gehung solcher Taten verbunden hat.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Ab-

satzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheits-
strafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§96 Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit

Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 4b Absatz 3 Satz 1 ein
Arzneimittel abgibt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 6, die
die Verwendung bestimmter Stoffe, Zu-
bereitungen aus Stoffen oder Gegen-
standen bei der Herstellung von Arznei-
mitteln vorschreibt, beschrankt oder
verbietet, zuwiderhandelt, soweit sie fiir
einen bestimmten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist,

3. entgegen § 8 Abs. 1 Nr. 2, auch in
Verbindung mit § 73a, Arzneimittel oder
Wirkstoffe herstellt oder in den Verkehr
bringt,

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

4a. ohne Erlaubnis nach § 20b Abs. 1 Satz 1
oder Abs. 2 Satz 7 Gewebe gewinnt
oder Laboruntersuchungen durchfiihrt
oder ohne Erlaubnis nach § 20c Abs. 1
Satz 1 Gewebe oder Gewebezubereitun-
gen be- oder verarbeitet, konserviert,
lagert oder in den Verkehr bringt,

5. entgegen § 21 Abs. 1 Fertigarzneimittel
oder Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, oder in einer
Rechtsverordnung nach § 35 Abs. 1
Nr. 2 oder § 60 Abs. 3 bezeichnete
Arzneimittel ohne Zulassung oder ohne
Genehmigung der Kommission der
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5a.

10.

1.

12.

13.

Europaischen Gemeinschaften oder des
Rates der Europdischen Union in den
Verkehr bringt,

ohne Genehmigung nach § 21a Abs. 1
Satz 1 Gewebezubereitungen in den
Verkehr bringt,

eine nach § 22 Abs. 1 Nr. 3, 5 bis 9, 11,
12, 14 oder 15, Abs. 3b oder 3c Satz 1
oder § 23 Abs. 2 Satz 2 oder 3 erforder-
liche Angabe nicht vollstandig oder
nicht richtig macht oder eine nach § 22
Abs. 2 oder 3, § 23 Abs. 1, Abs. 2 Satz 2
oder 3, Abs. 3, auch in Verbindung mit
§ 38 Abs. 2, erforderliche Unterlage
oder durch vollziehbare Anordnung
nach § 28 Abs. 3, 3a oder 3c Satz 1
Nr. 2 geforderte Unterlage nicht voll-
standig oder mit nicht richtigem Inhalt
vorlegt,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1, auch
in Verbindung mit einer Rechtsverord-
nung nach § 35 Abs. 1 Nr. 2, ein Arznei-
mittel in den Verkehr bringt,

entgegen § 32 Abs. 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 35 Abs. 1 Nr. 3, eine Charge
ohne Freigabe in den Verkehr bringt,
entgegen § 38 Abs. 1 Satz 1 oder § 39a
Satz 1 Fertigarzneimittel als homdo-
pathische oder als traditionelle pflanzli-
che Arzneimittel ohne Registrierung in
den Verkehr bringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2, 2a
Buchstabe a, Nr. 3, 4, 5, 6 oder 8,
jeweils auch in Verbindung mit Abs. 4
oder § 41 die klinische Priifung eines
Arzneimittels durchfiihrt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 2 die kli-
nische Priifung eines Arzneimittels be-
ginnt,

entgegen § 47a Abs. 1 Satz 1 ein dort
bezeichnetes Arzneimittel ohne Ver-
schreibung abgibt, wenn die Tat nicht
nach § 95 Abs. 1 Nr. 5a mit Strafe
bedroht ist,

entgegen § 48 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 in
Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 48 Abs. 2 Nr. 1 oder 2 Arznei-
mittel abgibt, wenn die Tat nicht in § 95
Abs. 1 Nr. 6 mit Strafe bedroht ist,
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14.

15.

16.

17.

18.

18b.

18c

19.

20.

ohne Erlaubnis nach § 52a Abs. 1 Satz 1
GroBhandel betreibt,

entgegen § 56a Abs. 4 Arzneimittel ver-
schreibt oder abgibt,

entgegen § 57 Abs. 1a Satz 1 in Ver-
bindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort
bezeichnetes Arzneimittel in Besitz hat,
entgegen § 59 Abs. 2 Satz 1 Lebens-
mittel gewinnt,

entgegen § 59a Abs. 1 oder 2 Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen erwirbt,
anbietet, lagert, verpackt, mit sich fihrt
oder in den Verkehr bringt,

. ohne Erlaubnis nach § 72b Abs. 1 Satz 1

Gewebe oder Gewebezubereitungen
einfiihrt,
entgegen § 72b Abs. 2 Satz 1 Gewebe
oder Gewebezubereitungen einfiihrt,
entgegen § 73 Absatz 1b Satz 1 ein
gefélschtes Arzneimittel oder einen ge-
falschten Wirkstoff in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes verbringt,
ein zum Gebrauch bei Menschen be-
stimmtes Arzneimittel in den Verkehr
bringt, obwohl die nach § 94 erforderli-
che Haftpflichtversicherung oder Frei-
stellungs- oder Gewahrleistungsver-
pflichtung nicht oder nicht mehr besteht
oder
gegen die Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 31. Marz 2004 zur Fest-
legung von Gemeinschaftsverfahren fiir
die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und
zur Errichtung einer Europdischen Arz-
neimittel-Agentur (ABl. EU Nr. L 136
S. 1) verstoBt, indem er
a) entgegen Artikel 6 Abs. 1 Satz 1 der
Verordnung in Verbindung mit Arti-
kel 8 Abs. 3 Unterabsatz 1 Buch-
stabe ¢ bis e, h bis ia oder ib der
Richtlinie 2001/83/EG des Europé-
ischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABI. EG
Nr. L 311 S. 67), zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2004/27/EG des
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§ 96
geht.

Europadischen Parlaments und des
Rates vom 31. Marz 2004 (ABl. EU
Nr. L 136 S. 34), eine Angabe oder
eine Unterlage nicht richtig oder
nicht vollsténdig beifiigt oder
entgegen Artikel 31 Abs. 1 Satz 1 der
Verordnung in Verbindung mit Arti-
kel 12 Abs. 3 Unterabsatz 1 Satz 2
Buchstabe c bis e, h bis j oder k der
Richtlinie 2001/82/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel (ABl. EG Nr. L 311
S. 1), geandert durch die Richtlinie
2004/28/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 31. Mérz
2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 58), eine
Angabe nicht richtig oder nicht voll-
standig beifiigt.

L=n

BuBgeldvorschriften

rdnungswidrig handelt, wer eine der in
bezeichneten Handlungen fahrléssig be-

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-
satzlich oder fahrlassig

1.

174

entgegen § 8 Abs. 2 Arzneimittel in den
Verkehr bringt, deren Verfalldatum ab-
gelaufen ist,

entgegen § 9 Abs. 1 Arzneimittel, die
nicht den Namen oder die Firma des
pharmazeutischen Unternehmers tra-
gen, in den Verkehr bringt,

entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel
in den Verkehr bringt, ohne seinen Sitz
im Geltungsbereich dieses Gesetzes
oder in einem anderen Mitgliedstaat der
Europédischen Union oder in einem an-
deren Vertragsstaat des Abkommens
(iber den Europaischen Wirtschaftsraum
zu haben,

entgegen § 10, auch in Verbindung mit
§ 109 Abs. 1 Satz 1 oder einer Rechts-
verordnung nach § 12 Abs. 1 Nr. 1,
Arzneimittel ohne die vorgeschriebene
Kennzeichnung in den Verkehr bringt,
entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit Abs. 2a bis 3b oder 4,
jeweils auch in Verbindung mit einer

5a.

7a.

Rechtsverordnung nach § 12 Abs. 1
Nr. 1, Arzneimittel ohne die vorgeschrie-
bene Packungsbeilage in den Verkehr
bringt,

entgegen § 11 Abs. 7 Satz 1 eine Teil-
menge abgibt,

einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 18 Abs. 2 zuwiderhandelt,

entgegen § 20, § 20c Abs. 6, auch in
Verbindung mit § 72b Abs. 1 Satz 2,
§ 21a Abs. 7 und 9 Satz 4, § 29 Abs. 1
oder 1c Satz 1, § 52a Abs. 8, § 63b
Abs. 2, 3 oder 4, jeweils auch in Ver-
bindung mit § 63a Abs. 1 Satz 3 oder
§ 63b Abs. 7 Satz 1 oder Satz 2, § 63c
Abs. 2 Satz 1, § 67 Abs. 1, auch in
Verbindung mit § 693, § 67 Abs. 2, 3,5
oder 6 oder § 73 Absatz 3a Satz 4 eine
Anzeige nicht, nicht richtig, nicht voll-
sténdig oder nicht rechtzeitig erstattet,
entgegen § 29 Abs. 1a Satz 1, Abs. 1b
oder 1d eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig macht,

entgegen § 30 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 oder
§ 73 Abs. 1 oder 1a Arzneimittel in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bringt,

entgegen § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 7 die
klinische Priifung eines Arzneimittels
durchfiihrt,

entgegen § 43 Abs. 1, 2 oder 3 Satz 1
Arzneimittel berufs- oder gewerbsmaBig
in den Verkehr bringt oder mit Arznei-
mitteln, die ohne Verschreibung an Ver-
braucher abgegeben werden diirfen,
Handel treibt oder diese Arzneimittel
abgibt,

entgegen § 43 Abs. 5 Satz 1 zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmte Arzneimittel,
die fiir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken nicht freigegeben sind, in nicht
vorschriftsmaBiger Weise abgibt,
Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 47 Abs. 1 an andere als dort
bezeichnete Personen oder Stellen oder
entgegen § 47 Abs. 1a abgibt oder ent-
gegen § 47 Abs. 2 Satz 1 bezieht,
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12a.

13.

13a.

14.

15.

16.

17.

17a.

18.

19.

20.

21.

entgegen § 47 Abs. 4 Satz 1 Muster
ohne schriftliche Anforderung, in einer
anderen als der kleinsten Packungsgro-
Be oder iiber die zulassige Menge hi-
naus abgibt oder abgeben lasst,

die in § 47 Abs. 1b oder Abs. 4 Satz 3
oder in § 47a Abs. 2 Satz 2 vorgeschrie-
benen Nachweise nicht oder nicht rich-
tig fiihrt oder der zustandigen Behérde
auf Verlangen nicht vorlegt,

entgegen § 47a Abs. 2 Satz 1 ein dort
bezeichnetes Arzneimittel ohne die vor-
geschriebene Kennzeichnung abgibt,
entgegen § 50 Abs. 1 Einzelhandel mit
Arzneimitteln betreibt,

entgegen § 51 Abs. 1 Arzneimittel im
Reisegewerbe feilbietet oder Bestellun-
gen darauf aufsucht,

entgegen § 52 Abs. 1 Arzneimittel im
Wege der Selbstbedienung in den Ver-
kehr bringt,

entgegen § 55 Absatz 8 Satz 1 auch in

Verbindung mit Satz 2, einen Stoff, ein

Behéltnis oder eine Umhiillung verwen-

det oder eine Darreichungsform anfer-

tigt,

entgegen § 56 Abs. 1 Satz 2 eine Kopie

einer Verschreibung nicht oder nicht

rechtzeitig ibersendet,

entgegen § 56 Abs. 2 Satz 1, Abs. 3

oder 4 Satz 1 oder 2 Fitterungsarznei-

mittel herstellt,

Fiitterungsarzneimittel nicht nach § 56

Abs. 4 Satz 3 kennzeichnet,

entgegen § 56 Abs. 5 Satz 1 ein Fiitte-

rungsarzneimittel verschreibt,

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 2,3

oder 4, jeweils auch in Verbindung mit

Satz 3, Arzneimittel,

a) die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die nicht der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, und
nur auf Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden diirfen,

b) die ohne Verschreibung an Verbrau-
cher abgegeben werden diirfen,

verschreibt, abgibt oder anwendet,
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21a.

22.

23.

24,

24a.

24b.

24c.

24d.

24e.

241,

25.

26.

27.

27a.

entgegen § 56a Abs. 1 Satz 4 Arznei-
mittel-Vormischungen verschreibt oder
abgibt,

Arzneimittel, die ohne Verschreibung an
Verbraucher abgegeben werden diirfen,
entgegen § 57 Abs. 1 erwirbt,

entgegen § 58 Abs. 1 Satz 2 oder 3
Arzneimittel bei Tieren anwendet, die
der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen,

einer  Aufzeichnungs- oder  Vor-
lagepflicht nach § 59 Abs. 4 zuwider-
handelt,

entgegen § 59b Satz 1 Stoffe nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig tiberlasst,

entgegen § 59c Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, einen dort bezeichne-
ten Nachweis nicht, nicht richtig oder
nicht vollstandig fiihrt, nicht oder nicht
mindestens drei Jahre aufbewahrt oder
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 1 einen
Stufenplanbeauftragten nicht beauf-
tragt oder entgegen § 63a Abs. 3 eine
Mitteilung nicht, nicht vollstandig oder
nicht rechtzeitig erstattet,

entgegen § 63a Abs. 1 Satz 6 eine Tatig-
keit als Stufenplanbeauftragter austibt,

entgegen § 63c Abs. 3 Satz 1 eine
Meldung nicht oder nicht rechtzeitig
macht,

entgegen § 63c Abs. 4 einen Bericht
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

einer vollziehbaren Anordnung nach
§ 64 Abs. 4 Nr. 4, auch in Verbindung
mit § 69a, zuwiderhandelt,

einer Duldungs- oder Mitwirkungs-
pflicht nach § 66, auch in Verbindung
mit § 69a, zuwiderhandelt,

entgegen einer vollziehbaren Anord-
nung nach § 74 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 eine
Sendung nicht vorfiihrt,

entgegen § 74a Abs. 1 Satz 1 einen
Informationsbeauftragten nicht beauf-
tragt oder entgegen § 74a Abs. 3 eine
Mitteilung nicht, nicht vollsténdig oder
nicht rechtzeitig erstattet,
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27b.

28.

29.

30.

31.

32

33.

34.
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entgegen § 74a Abs. 1 Satz 4 eine Tatig-
keit als Informationsheauftragter aus-
ubt,

entgegen § 75 Abs. 1 Satz 1 eine Person
als Pharmaberater beauftragt,

entgegen § 75 Abs. 1 Satz 3 eine Tatig-
keit als Pharmaberater ausiibt,

einer Aufzeichnungs-, Mitteilungs- oder
Nachweispflicht nach § 76 Abs. 1 Satz 2
oder Abs. 2 zuwiderhandelt,

einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 2
Satz 2, § 12 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a,
§ 12 Abs. 1b, § 42 Abs. 3, § 54 Abs. 1,
§ 56a Abs. 3, § 57 Abs. 2, § 58 Abs. 2
oder § 74 Abs. 2 zuwiderhandelt, soweit
sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf
diese BuBgeldvorschrift verweist,

entgegen Artikel 16 Abs. 2 Satz 1 oder 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 in
Verbindung mit Artikel 8 Abs. 3 Unter-
absatz 1 Buchstabe c bis e, h bis ia oder
ib der Richtlinie 2001/83/EG oder Arti-
kel 41 Abs. 4 Satz 1 oder 2 der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 in Verbindung
mit Artikel 12 Abs. 3 Unterabsatz 1
Satz 2 Buchstabe c bis e, h bis j oder k
der Richtlinie 2001/82/EG, jeweils in
Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, der
Europaischen Arzneimittel-Agentur oder
der zustandigen Bundesoberbehdrde
eine dort genannte Information nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig mitteilt,

entgegen Artikel 24 Abs. 1 Unterab-
satz 1 oder Abs. 2 Satz 1 oder Artikel 49
Abs. 1 Unterabsatz 1 oder Abs. 2 Satz 1
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, je-
weils in Verbindung mit § 29 Abs. 4
Satz 2, nicht sicherstellt, dass der zu-
standigen Bundesoberbehdrde oder der
Europaischen Arzneimittel-Agentur eine
dort bezeichnete Nebenwirkung mit-
geteilt wird,

entgegen Artikel 24 Abs. 3 Unterab-
satz 1 oder Artikel 49 Abs. 3 Unter-
absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 eine dort bezeichnete Unterlage
nicht, nicht richtig oder nicht vollstéandig
fihrt,

35.

36.

entgegen Artikel 1 der Verordnung (EG)
Nr.  540/95 der Kommission vom
10. Marz 1995 zur Festlegung der Be-
stimmungen fiir die Mitteilung von ver-
muteten unerwarteten, nicht schwer-
wiegenden Nebenwirkungen, die inner-
halb oder auBerhalb der Gemeinschaft
an gemaB der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder
Tierarzneimitteln  festgestellt werden
(ABI. EG Nr. L 55 S. 5) in Verbindung
mit § 63b Abs. 8 Satz 2 nicht sicherstellt,
dass der Européischen Arzneimittel-
Agentur und der zustandigen Bundes-
oberbehérde eine dort bezeichnete Ne-
benwirkung mitgeteilt wird oder

gegen die Verordnung (EG) Nr. 1901/
2006 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 12. Dezember 2006 (ber
Kinderarzneimittel und zur Anderung
der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 (ABI. L 378 vom 27.12. 2006,
S. 1) verst6Bt, indem er

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

b) einer vollziehbaren Anordnung nach
Artikel 34 Absatz 2 Satz 4 zuwider-
handelt,

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

entgegen Artikel 35 Satz 1 die Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen
nicht oder nicht rechtzeitig auf einen
dort genannten Dritten (ibertragt
und diesem einen Riickgriff auf die
dort genannten Unterlagen nicht ge-
stattet,

entgegen Artikel 35 Satz 2 die
Europdische  Arzneimittel-Agentur
nicht oder nicht rechtzeitig von der
Absicht unterrichtet, das Arzneimittel
nicht langer in den Verkehr zu brin-
gen, oder
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f) entgegen Artikel 41 Absatz 2 Satz 2
das Ergebnis der dort genannten Prii-
fung nicht oder nicht rechtzeitig vor-
legt.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu 25 000 Euro geahndet wer-
den.

(4) Verwaltungsbehdrde im Sinne des § 36
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes liber Ordnungswid-
rigkeiten ist in den Féllen des Absatzes 1 in
Verbindung mit § 96 Nr. 6, 20 und 21, des
Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindung mit § 29
Abs. 1 und § 63b Abs. 2, 3 und 4 und des
Absatzes 2 Nr. 32 bis 36 die nach § 77 zu-
standige Bundesoberbehdrde.

§ 98 Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach
§ 95 oder § 96 oder eine Ordnungswidrigkeit
nach § 97 bezieht, konnen eingezogen wer-
den. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23
des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten sind
anzuwenden.

§ 98a Erweiterter Verfall

In den Féllen des § 95 Abs. 1 Nr. 2a sowie der
Herstellung und des Inverkehrbringens ge-
falschter Arzneimittel nach § 95 Abs. 1 Nr. 3a
in Verbindung mit § 8 Abs. 1 Nr. 1a ist § 73d
des Strafgesetzbuches anzuwenden, wenn
der Téter gewerbsmaBig oder als Mitglied
einer Bande, die sich zur fortgesetzten Bege-
hung solcher Taten verbunden hat, handelt.
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Gesetz iiber die Berufe in der Krankenpflege
(Krankenpflegegesetz — KrPflG)*)
Vom 16. Juli 2003 (BGBI. I 5. 1442)

; Zuletzt geéndert durch
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 17. Juli 2009 (BGBI. I S. 1990)

Inhaltsiibersicht §6  Anrechnung gleichwertiger Ausbildun-
) gen

Abschnitt1 §7  Anrechnung von Fehlzeiten

Erlaubnis zum Fiihren von §8  Verordnungsermachtigung

Berufsbezeichnungen

Fiihren der Berufsbezeichnungen
Voraussetzungen fiir die Erteilung der §9

Abschnitt 3
Ausbildungsverhéltnis
Ausbildungsvertrag

Erlaub.nls ) §10 Pflichten des Tragers der Ausbildung
Unterrichtungspflichten §11 Pflichten der Schiilerin und des Schii-
Abschnitt 2 lers )
Ausbildung §12 Ausbﬂdt_mgsvergutung

. . §13 Probezeit
Ausbildungsziel . §14 Ende des Ausbildungsverhaltnisses
Dauer und Struktur der Aushildung §15 Kiindigung des Aushildungsverhéltnis-
Staatliche Priifung bei Ausbildungen ses
nach § 4 Abs. 7 §16 Beschaftigung im Anschluss an das
Voraussetzungen fiir den Zugang zur Ausbildungsverhéltnis
Ausbildung §17 Nichtigkeit von Vereinbarungen

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

Richtlinie 89/48/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 Uber eine allgemeine Regelung zur An-
erkennung der Hochschuldiplome, die eine mindestens dreijéhrige Berufsaushildung abschlieBen
(ABI. EG Nr. L 19S. 16), soweit sie die Priifung wesentlicher Unterschiede und die Festlegung von Aus-
gleichsmaBnahmen betrifft,

Richtlinie 92/51/EWG des Rates vom 18. Juni 1992 iiber eine zweite allgemeine Regelung zur An-
erkennung beruflicher Befahigungsnachweise in Erganzung zur Richtlinie 89/48/EWG (ABl. EG
Nr. L 209 S. 25), soweit sie die Priifung wesentlicher Unterschiede und die Festlegung von Ausgleichs-
maBnahmen betrifft,

Richtlinie 2001/19/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Mai 2001 zur Anderung der
Richtlinien 89/48/EWG und 92/51/EWG des Rates iber eine allgemeine Regelung zur Anerkennung be-
ruflicher Beféhigungsnachweise und der Richtlinien 77/452/EWG, 77/453/EWG, 78/686/EWG, 78/687/
EWG, 78/1026/EWG, 78/1027/EWG, 80/154/EWG, 80/155/EWG, 85/384/EWG, 85/432/EWG, 85/433/
EWG und 93/16/EWG des Rates iiber die Tatigkeiten der Krankenschwester und des Krankenpflegers,
die fiir die allgemeine Pflege verantwortlich sind, des Zahnarztes, des Tierarztes, der Hebamme, des Ar-
chitekten, des Apothekers und des Arztes (ABI. EG Nr. L 206 S. 1), soweit sie die Anerkennung beruf-
licher Beféhigungsnachweise von Gesundheits- und Krankenpflegern, Gesundheits- und Kinder-
krankenpflegern, Ditassistenten, Ergotherapeuten, Hebammen, Logopéden, Physiotherapeuten, Mas-
seuren und medizinischen Bademeistern, medizinisch-technischen Laboratoriumsassistenten, medizi-
nisch-technischen Radiologieassistenten, medizinisch-technischen Assistenten fiir Funktionsdiagnostik,
veterindrmedizinisch-technischen Assistenten, Orthoptisten, Podologen, Rettungsassistenten, Psycho-
logischen Psychotherapeuten, Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten und Altenpfleger betrifft,
Abkommen zwischen der Européischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der
Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits tiber die Freiziigigkeit (ABI. EG 2002 Nr. L 114S. 6).
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8§ 1-2

Abschnitt 1
Erlaubnis zum Fiithren von
Berufsbhezeichnungen

§ 1 Fiihren der Berufsbezeichnungen

(1) Wer eine der Berufsbezeichnungen

1. ,Gesundheits- und  Krankenpflegerin”
oder , Gesundheits- und Krankenpfleger”

2. ,Gesundheits- und Kinderkrankenpflege-
rin” oder ,Gesundheits- und Kinderkran-
kenpfleger”

fiihren will, bedarf der Erlaubnis. Personen
mit einer Erlaubnis nach Satz 1, die iber eine
Ausbildung nach § 4 Abs. 7 verfiigen, sind im
Rahmen der ihnen in dieser Aushildung ver-
mittelten erweiterten Kompetenzen zur Aus-
tibung heilkundlicher Tétigkeiten berechtigt.

(2) Krankenschwestern und Krankenpfleger,
die firr die allgemeine Pflege verantwortlich
und Staatsangehdrige eines Vertragsstaates
des Européischen Wirtschaftsraumes sind,
fihren die Berufsbezeichnungen nach Ab-
satz 1 Nr. 1 im Geltungsbereich dieses Geset-
zes ohne Erlaubnis, sofern sie ihre Berufstatig-
keit als vorlibergehende und gelegentliche
Dienstleistung im Sinne des Artikels 50 des
EG-Vertrages im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes ausiiben. Sie unterliegen jedoch der
Meldepflicht nach diesem Gesetz.

(3) Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin-
nen und Gesundheits- und Kinderkranken-
pfleger, die Staatsangehdrige eines Vertrags-
staates des Europdischen Wirtschaftsraumes
sind, fiihren die Berufshezeichnungen nach
Absatz 1 Nr. 2 im Geltungsbereich dieses
Gesetzes ohne Erlaubnis, sofern sie ihre Be-
rufstatigkeit als voriibergehende und gele-
gentliche Dienstleistung im Sinne des Arti-
kels 50 des EG-Vertrages im Geltungsbereich
dieses Gesetzes austiben. Sie unterliegen je-
doch der Meldepflicht und Nachpriifung nach
diesem Gesetz.

(4) Die Absatze 2 und 3 gelten entsprechend
fiir Drittstaaten und Drittstaatsangehdrige,
soweit sich hinsichtlich der Diplomanerken-
nung nach dem Recht der Europaischen Ge-
meinschaften eine Gleichstellung ergibt.

182

§ 2 Voraussetzungen fiir die Erteilung
der Erlaubnis

(1) Eine Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 ist auf
Antrag zu erteilen, wenn die Antragstellerin
oder der Antragsteller

1. die durch dieses Gesetz vorgeschriebene
Ausbildungszeit abgeleistet und die staat-
liche Priifung bestanden hat,

2. sich nicht eines Verhaltens schuldig ge-
macht hat, aus dem sich die Unzuverlassig-
keit zur Austibung des Berufs ergibt,

3. nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Aus-
libung des Berufs ungeeignet ist und

4. iiber die fiir die Austibung der Berufstatig-
keit erforderlichen Kenntnisse der deut-
schen Sprache verfiigt.

(2) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn

bei Erteilung der Erlaubnis eine der Voraus-

setzungen nach Absatz 1 Nr. 1 bis 3 nicht
vorgelegen hat oder die Aushildung nach den

Absétzen 3 bis 6 oder die nach § 25 nach-

zuweisende Ausbildung nicht abgeschlossen

war. Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn

nachtréglich die Voraussetzung nach Absatz 1

Nr. 2 weggefallen ist. Die Erlaubnis kann

widerrufen werden, wenn nachtraglich die

Voraussetzung nach Absatz 1 Nr. 3 weggefal-

len ist.

(3) Eine auBerhalb des Geltungsbereichs die-

ses Gesetzes erworbene abgeschlossene Aus-

bildung erfiillt die Voraussetzungen des Ab-
satzes 1 Nr. 1, wenn die Gleichwertigkeit des

Ausbildungsstandes gegeben ist. In die Pri-

fung der Gleichwertigkeit des Ausbildungs-

standes sind bei Antragstellern, die Staats-
angehorige eines anderen Vertragsstaates
des Europaischen Wirtschaftsraumes sind, die
in anderen Staaten absolvierten Ausbildungs-
gange oder die in anderen Staaten erworbene

Berufserfahrung einzubeziehen. Die Gleich-

wertigkeit des Ausbildungsstandes im Sinne

des Satzes 1 wird bei ihnen anerkannt, wenn

1. sie einen Aushildungsnachweis vorlegen,
aus dem sich ergibt, dass sie bereits in
einem anderen Vertragsstaat des Europd-
ischen Wirtschaftsraumes als Kranken-
schwester oder Krankenpfleger, die fiir die
allgemeine Pflege verantwortlich sind,
oder als Kinderkrankenschwester oder Kin-
derkrankenpfleger anerkannt wurden,
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2. sie Uber eine dreijahrige Berufserfahrung
in der allgemeinen Pflege oder in der Kin-
derkrankenpflege im Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats, der den Ausbildungsnach-
weis anerkannt hat, verfiigen und

3. der Mitgliedstaat, der die Ausbildung aner-
kannt hat, diese Berufserfahrung beschei-
nigt.

Ist die Gleichwertigkeit des Ausbildungsstan-
des nach den Sétzen 1 bis 3 nicht gegeben
oder ist eine Priifung der Gleichwertigkeit des
Ausbildungsstandes nur mit unangemesse-
nem zeitlichen oder sachlichen Aufwand
maglich, weil die erforderlichen Unterlagen
und Nachweise aus Griinden, die nicht in der
Person der Antragsteller liegen, von diesen
nicht vorgelegt werden kénnen, ist ein gleich-
wertiger Kenntnisstand nachzuweisen. Der
Nachweis wird durch das Ablegen einer Prii-
fung erbracht, die sich auf den Inhalt der
staatlichen Abschlusspriifung erstreckt. Bei
Antragstellern nach Satz 2 hat sich diese
Priifung auf diejenigen Bereiche zu beschran-
ken, in denen ihre Ausbildung hinter der in
diesem Gesetz und der Ausbildungs- und Prii-
fungsverordnung fiir die Berufe in der Kran-
kenpflege geregelten Ausbildung zuriick-
bleibt.

(4) Fiir Personen, die eine Erlaubnis nach § 1
Abs. 1 Nr. 1 beantragen, gilt die Vorausset-
zung des Absatzes 1 Nr. 1 als erfiillt, wenn sie
in einem anderen Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes eine Ausbildung als
Krankenschwester oder Krankenpfleger, die
fir die allgemeine Pflege verantwortlich sind,
abgeschlossen haben und dies durch Vorlage
eines in der Anlage zu diesem Gesetz auf-
gefilhrten und nach dem dort genannten
Stichtag ausgestellten Ausbildungsnachwei-
ses eines der Ubrigen Mitgliedstaaten der
Européischen Union nachweisen. Satz 1 gilt
entsprechend fiir in der Anlage zu diesem
Gesetz aufgefiihrte und nach dem 31. Dezem-
ber 1992 ausgestellte Ausbildungsnachweise
eines anderen Vertragsstaates des Abkom-
mens (ber den Europdischen Wirtschafts-
raum. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, die Anlage zu diesem Gesetz spateren
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Anderungen des Anhangs zur Richtlinie 2005/
36/EG anzupassen. Gleichwertig den in Satz 1
genannten Ausbildungsnachweisen sind nach
einem der in der Anlage aufgefiihrten Stich-
tag von den (brigen Vertragsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes ausgestellte
Ausbildungsnachweise der Krankenschwes-
tern und der Krankenpfleger, die fiir die all-
gemeine Pflege verantwortlich sind, die den
in der Anlage zu Satz 1 fiir den betreffenden
Staat aufgefiihrten Bezeichnungen nicht ent-
sprechen, aber mit einer Bescheinigung der
zustandigen Behorde oder Stelle des Staates
dariiber vorgelegt werden, dass sie eine Aus-
bildung abschlieBen, die den Mindestanforde-
rungen des Artikels 31 in Verbindung mit
dem Anhang V Nummer 5.2.1 der Richtlinie
2005/36/EG in der jeweils geltenden Fassung
entspricht, und den fiir diesen Staat in der
Anlage zu Satz 1 genannten Nachweisen
gleichsteht. Inhaber eines bulgarischen Befa-
higungsnachweises fiir den Beruf des
. ®enawep” (,Feldscher”) haben keinen
Anspruch auf Anerkennung ihres beruflichen
Befahigungsnachweises in anderen Mitglied-
staaten im Rahmen dieses Absatzes.

(5) Fir Antragsteller, die eine Erlaubnis nach
§ 1 Abs. 1 Nr. 2 anstreben, gilt die Vorausset-
zung des Absatzes 1 Nr. 1 als erfiillt, wenn
aus einem in einem anderen Vertragsstaat
des Europaischen Wirtschaftsraumes erwor-
benen Diplom hervorgeht, dass der Inhaber
eine Aushildung erworben hat, die in diesem
Staat fiir den unmittelbaren Zugang zu einem
dem Beruf des Gesundheits- und Kinderkran-
kenpflegers entsprechenden Beruf erforder-
lich ist. Diplome im Sinne dieses Gesetzes
sind Ausbildungsnachweise gemaB Artikel 3
Abs. 1 Buchstabe c der Richtlinie 2005/36/EG
des Européischen Parlaments und des Rates
vom 7. September 2005 (iber die Anerken-
nung von Berufsqualifikationen (ABI. EU
Nr. L 255 S. 22, 2007 Nr. L 271 S. 18) in der
jeweils geltenden Fassung, die dem in Arti-
kel 11 Buchstabe ¢ oder Buchstabe d der
Richtlinie genannten Niveau entsprechen.
Satz 2 gilt auch fiir einen Ausbildungsnach-
weis oder eine Gesamtheit von Ausbildungs-
nachweisen, die von einer zusténdigen Behor-
de in einem Mitgliedstaat ausgestellt wurden,
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sofern sie eine in der Gemeinschaft erworbe-
ne abgeschlossene Ausbildung bescheinigen,
von diesem Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannt wurden und in Bezug auf die Auf-
nahme oder Ausiibung des Berufs des Ge-
sundheits- und Kinderkrankenpflegers diesel-
ben Rechte verleihen oder auf die Ausiibung
des Berufs des Gesundheits- und Kinderkran-
kenpflegers vorbereiten. Satz 2 gilt ferner fiir
Berufsqualifikationen, die zwar nicht den Er-
fordernissen der Rechts- oder Verwaltungs-
vorschriften des Herkunftsmitgliedstaats fiir
die Aufnahme oder Ausiibung des Berufs des
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegers ent-
sprechen, ihrem Inhaber jedoch nach dem
Recht des Herkunftsmitgliedstaats erworbene
Rechte nach den dort maBgeblichen Vor-
schriften verleihen. Antragsteller mit einem
Ausbildungsnachweis aus einem Vertrags-
staat des Europdischen Wirtschaftsraumes
haben einen hdchstens dreijéhrigen Anpas-
sungslehrgang zu absolvieren oder eine Eig-
nungspriifung abzulegen, wenn

1. ihre  nachgewiesene Ausbildungsdauer
mindestens ein Jahr unter der in diesem
Gesetz geregelten Ausbildungsdauer liegt,

2. ihre Ausbildung sich auf Themenbereiche
bezieht, die sich wesentlich von denen
unterscheiden, die durch die Ausbildung
nach diesem Gesetz und der Ausbildungs-
und Priifungsverordnung fiir die Berufe in
der Krankenpflege vorgeschrieben sind,

3. der Beruf des Gesundheits- und Kinder-
krankenpflegers eine oder mehrere regle-
mentierte Tatigkeiten umfasst, die im Her-
kunftsmitgliedstaat des Antragstellers
nicht Bestandteil des dem Gesundheits-
und Kinderkrankenpfleger entsprechenden
Berufs sind, und wenn dieser Unterschied
in einer besonderen Ausbildung besteht,
die nach diesem Gesetz und der Ausbil-
dungs- und Priifungsverordnung fiir die
Berufe in der Krankenpflege gefordert wer-
den und sich auf Themenbereiche bezieht,
die sich wesentlich von denen unterschei-
den, die von dem Ausbildungsnachweis
abgedeckt werden, den der Antragsteller
vorlegt, oder

4. ihr Ausbildungsnachweis lediglich eine
Ausbildung auf dem in Artikel 11 Buch-
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stabe b der Richtlinie genannten Niveau
bescheinigt und

ihre nachgewiesene Berufserfahrung nicht

zum Ausgleich der unter den Nummern 1 bis

4 genannten Unterschiede geeignet ist. Die

Antragsteller haben das Recht, zwischen dem

Anpassungslehrgang und der Eignungspri-

fung zu wahlen.

(5a) Absatz 5 gilt entsprechend fiir Personen,

1. die eine Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 Nr. 1
beantragen und {iber einen in einem ande-
ren Vertragsstaat des Europadischen Wirt-
schaftsraumes ausgestellten Ausbildungs-
nachweis oder eine Gesamtheit von Aus-
bildungsnachweisen verfiigen, die eine
Ausbildung zur spezialisierten Kranken-
schwester oder zum spezialisierten Kran-
kenpfleger bescheinigen, die nicht die all-
gemeine Pflege umfasst, oder

2. die eine Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 Nr. 2
beantragen und iber eine in einem ande-
ren Vertragsstaat des Europadischen Wirt-
schaftsraumes ausgestellten Ausbildungs-
nachweis oder eine Gesamtheit von Aus-
bildungsnachweisen, die den Mindest-
anforderungen des Artikels 31 in Verbin-
dung mit dem Anhang V Nummer 5.2.1
der Richtlinie 2005/36/EG in der jeweils
geltenden Fassung entsprechen, und eine
darauf aufbauende Spezialisierung in der
Gesundheits- und  Kinderkrankenpflege
verfiigen.

(6) Die Absatze 3 bis 5 gelten entsprechend
fur Drittstaaten und Drittstaatsangehorige,
soweit sich hinsichtlich der Diplomanerken-
nung nach dem Recht der Europaischen Ge-
meinschaften eine Gleichstellung ergibt.

§ 2a Unterrichtungspflichten

(1) Die zusténdigen Behorden des Landes, in
dem der Beruf des Gesundheits- und Kranken-
pflegers oder des Gesundheits- und Kinder-
krankenpflegers ausgelibt wird oder zuletzt
ausgeiibt worden ist, unterrichten die zustén-
digen Behdrden des Herkunftsmitgliedstaats
lber das Vorliegen strafrechtlicher Sanktio-
nen, Uber die Ricknahme, den Widerruf und
die Anordnung des Ruhens der Erlaubnis,
liber die Untersagung der Ausiibung der Ta-
tigkeit und dber Tatsachen, die eine dieser

www.WALHALLA.de



§3

.1

KrPflG: Krankenpflegegesetz

Sanktionen oder MaBnahmen rechtfertigen
wirden; dabei sind die Vorschriften zum
Schutz personenbezogener Daten einzuhal-
ten. Erhalten die zustandigen Behorden der
Lander Auskiinfte der zustandigen Behdrden
von Aufnahmemitgliedstaaten, die sich auf
die Austibung des Berufs des Gesundheits-
und Krankenpflegers oder des Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegers auswirken kénn-
ten, so priifen sie die Richtigkeit der Sach-
verhalte, befinden tber Art und Umfang der
durchzufiihrenden Prifungen und unterrich-
ten den Aufnahmemitgliedstaat iiber die Kon-
sequenzen, die aus den Ubermittelten Aus-
kiinften zu ziehen sind. Die Lander kénnen
zur Wahrnehmung der Aufgaben nach den
Sétzen 1 und 2 gemeinsame Stellen bestim-
men.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
benennt nach Mitteilung der Lander die Be-
horden und Stellen, die fiir die Ausstellung
oder Entgegennahme der in der Richtlinie
2005/36/EG genannten Ausbildungsnachwei-
se und sonstigen Unterlagen oder Informatio-
nen zusténdig sind, sowie die Behorden und
Stellen, die die Antrage annehmen und die
Entscheidungen treffen konnen, die im Zu-
sammenhang mit dieser Richtlinie stehen. Es
unterrichtet unverziiglich die anderen Mit-
gliedstaaten und die Europdische Kommis-
sion.

(3) Die fiir die Entscheidungen nach diesem
Gesetz zustandigen Behdrden und Stellen
(ibermitteln dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit statistische Aufstellungen Uber die
getroffenen Entscheidungen, die die Europa-
ische Kommission fiir den nach Artikel 60
Abs. 1 der Richtlinie 2005/36/EG erforderli-
chen Bericht bendtigt, zur Weiterleitung an
die Kommission.

Abschnitt 2
Ausbildung

§ 3 Ausbildungsziel

(1) Die Ausbildung fiir Personen nach § 1
Abs. 1 Nr. 1 und 2 soll entsprechend dem
allgemein anerkannten Stand pflegewissen-
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schaftlicher, medizinischer und weiterer be-

zugswissenschaftlicher Erkenntnisse fachli-

che, personale, soziale und methodische

Kompetenzen zur verantwortlichen Mitwir-

kung insbesondere bei der Heilung, Erken-

nung und Verhiitung von Krankheiten vermit-
teln. Die Pflege im Sinne von Satz 1 ist dabei
unter Einbeziehung praventiver, rehabilitati-
ver und palliativer MaBnahmen auf die Wie-
dererlangung, Verbesserung, Erhaltung und

Forderung der physischen und psychischen

Gesundheit der zu pflegenden Menschen aus-

zurichten. Dabei sind die unterschiedlichen

Pflege- und Lebenssituationen sowie Lebens-

phasen und die Selbstandigkeit und Selbst-

bestimmung der Menschen zu beriicksichti-
gen (Ausbildungsziel).

(2) Die Ausbildung fiir die Pflege nach Ab-

satz 1 soll inshesondere dazu befahigen,

1. die folgenden Aufgaben eigenverantwort-
lich auszufiihren:

a) Erhebung und Feststellung des Pflege-
bedarfs, Planung, Organisation, Durch-
fiihrung und Dokumentation der Pflege,

b) Evaluation der Pflege, Sicherung und
Entwicklung der Qualitat der Pflege,

) Beratung, Anleitung und Unterstiitzung
von zu pflegenden Menschen und ihrer
Bezugspersonen in der individuellen
Auseinandersetzung mit  Gesundheit
und Krankheit,

d) Einleitung lebenserhaltender  Sofort-
maBnahmen bis zum Eintreffen der Arz-
tin oder des Arztes,

2. die folgenden Aufgaben im Rahmen der
Mitwirkung auszufiihren:

a) eigenstandige Durchfiihrung &rztlich
veranlasster MaBnahmen,

b) MaBnahmen der medizinischen Diag-
nostik, Therapie oder Rehabilitation,

¢) MaBnahmen in Krisen- und Katastro-
phensituationen,

3. interdisziplinar mit anderen Berufsgruppen
zusammenzuarbeiten und dabei multidis-
ziplinare und berufsiibergreifende Losun-
gen von Gesundheitsproblemen zu ent-
wickeln.

(3) Soweit in Modellvorhaben nach § 4 Abs. 7
erweiterte Kompetenzen zur Ausiibung heil-
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kundlicher Tatigkeiten erprobt werden, hat
sich die Ausbildung auch auf die Befahigung
zur Ausilbung der Tatigkeiten zu erstrecken,
fiir die das Modellvorhaben qualifizieren soll.
Das Néhere regeln die Ausbildungsplane der
Ausbildungsstatten.

§ 4 Dauer und Struktur der Ausbildung

(1) Die Ausbildung fir Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und
Krankenpfleger, fiir Gesundheits- und Kinder-
krankenpflegerinnen und Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger schlieBt mit der staatli-
chen Priifung ab; sie dauert unabhangig vom
Zeitpunkt der staatlichen Priifung in Vollzeit-
form drei Jahre, in Teilzeitform hochstens fiinf
Jahre. Sie besteht aus theoretischem und
praktischem Unterricht und einer praktischen
Ausbildung. Bei Modellvorhaben nach Ab-
satz 7 ist die Ausbildungsdauer nach Satz 1
entsprechend zu verlangern. Das Néhere re-
geln die Ausbildungsplane der Ausbildungs-
stétten.

(2) Der Unterricht wird in staatlich anerkann-
ten Schulen an Krankenhdusern oder in staat-
lich anerkannten Schulen, die mit Kranken-
héusern verbunden sind, vermittelt. In den
Landern, in denen die Ausbildungen in der
Krankenpflege dem Schulrecht unterliegen,
erfolgt die Genehmigung der Schulen nach
dem Schulrecht der Lander und nach MaB-
gabe von Absatz 3. Die praktische Ausbildung
wird an einem Krankenhaus oder mehreren
Krankenhdusern und ambulanten Pflegeein-
richtungen sowie weiteren an der Ausbildung
beteiligten, geeigneten Einrichtungen, ins-
besondere stationaren Pflegeeinrichtungen
oder Rehabilitationseinrichtungen, durch-
gefiihrt.

(3) Die staatliche Anerkennung der Schulen

nach Absatz 2 Satz 1 erfolgt durch die zustan-

dige Behdrde, wenn sie folgende Mindest-
anforderungen erfiillen:

1. Hauptberufliche Leitung der Schule durch
eine entsprechend qualifizierte Fachkraft
mit einer abgeschlossenen Hochschulaus-
bildung,

2. Nachweis einer im Verhaltnis zur Zahl der
Ausbildungsplatze ausreichenden  Zahl
fachlich und péadagogisch qualifizierter
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Lehrkrafte mit entsprechender, abge-
schlossener Hochschulausbildung fiir den
theoretischen und praktischen Unterricht,

3. Vorhaltung der fiir die Ausbildung erfor-
derlichen Rdume und Einrichtungen sowie
ausreichender Lehr- und Lernmittel,

4. Sicherstellung der Durchfiihrung der prak-
tischen Ausbildung nach der Ausbildungs-
und Priifungsverordnung fiir die Berufe in
der Krankenpflege durch Vereinbarungen
mit Einrichtungen nach Absatz 2 Satz 3,
die von der zustandigen Behdrde fiir die
Durchfiihrung von Teilen der praktischen
Ausbildung als geeignet beurteilt werden.

Uber Satz 1 hinausgehende, landesrechtliche
Regelungen bleiben unberiihrt. Die Lénder
konnen durch Landesrecht das Néhere zu den
Mindestanforderungen nach Satz 1 bestim-
men.

(4) Die Landesregierungen konnen durch
Rechtsverordnung Regelungen zur Beschran-
kung der Hochschulausbildung nach Absatz 3
Satz 1 Nr. 1 und 2 auf bestimmte Hochschul-
arten und Studiengénge treffen.

(5) Die Gesamtverantwortung fiir die Organi-
sation und Koordination des theoretischen
und praktischen Unterrichts und der prakti-
schen Ausbildung entsprechend dem Ausbil-
dungsziel tragt die Schule. Die Schule unter-
stiitzt die praktische Aushildung durch Praxis-
begleitung. Die Praxisanleitung ist durch die
Einrichtungen nach Absatz 2 Satz 3 sicher-
zustellen. Bei Modellvorhaben nach Absatz 7,
die an Hochschulen stattfinden, tritt an die
Stelle der Schule die Hochschule.

(6) Zur zeitlich befristeten Erprobung von Aus-
bildungsangeboten, die der Weiterentwick-
lung der Pflegeberufe unter Beriicksichtigung
der berufsfeldspezifischen ~ Anforderungen
dienen sollen, kénnen die Lander von Absatz 2
Satz 1 sowie von der Ausbildungs- und Prii-
fungsverordnung nach § 8 abweichen, sofern
das Ausbildungsziel nicht geféhrdet wird und
die Vereinbarkeit der Ausbildung mit der
Richtlinie 2005/36/EG gewahrleistet ist.

(7) Zur zeitlich befristeten Erprobung von Aus-
bildungsangeboten, die der Weiterentwick-
lung der nach diesem Gesetz geregelten Beru-
fe im Rahmen von Modellvorhaben nach § 63
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Abs. 3c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
dienen, konnen (iber die in § 3 Abs. 1 und 2
beschriebenen Aufgaben hinausgehende er-
weiterte Kompetenzen zur Austibung heil-
kundlicher Tétigkeiten vermittelt werden. Da-
bei darf die Erreichung des Aushildungsziels
nicht geféhrdet sein. Die Vereinbarkeit der
Ausbildung mit der Richtlinie 2005/36/EG ist
zu gewdhrleisten. Abweichend von Absatz 2
Satz 1 kann die Ausbildung an Hochschulen
erfolgen. Soweit die Ausbildung nach Satz 1
iber die in diesem Gesetz und die in der
Ausbildungs- und Prifungsverordnung fiir die
Berufe in der Krankenpflege geregelten Aus-
bildungsinhalte hinausgeht, wird sie in Aus-
bildungsplanen der Ausbildungsstétten in-
haltlich ausgestaltet, die vom Bundesministe-
rium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Familie, Senioren,
Frauen und Jugend zu genehmigen sind. Die
Genehmigung setzt voraus, dass sich die er-
weiterte Ausbildung auf ein vereinbartes Mo-
dellvorhaben nach § 63 Abs. 3c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch bezieht und die Aus-
bildung geeignet ist, die zur Durchfilhrung
dieses Modellvorhabens erforderliche Qualifi-
kation zu vermitteln. § 4 Abs. 1 Satz 1 erster
Halbsatz gilt mit der MaBgabe, dass die staat-
liche Priifung sich auch auf die mit der Aus-
bildung erworbenen erweiterten Kompeten-
zen zu erstrecken hat.

§ 4a Staatliche Priifung bei Ausbildun-
gennach § 4 Abs. 7

(1) § 3 Abs. 2 der Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung fiir die Berufe in der Krankenpfle-
ge gilt bei Ausbildungen nach § 4 Abs. 7, die
an Hochschulen stattfinden, mit der MaB-
gabe, dass die Prifung an der Hochschule
abzulegen ist.

(2) § 4 Abs. 1 der Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung fiir die Berufe in der Krankenpfle-
ge gilt bei Ausbildungen nach § 4 Abs. 7 mit
der MaBgabe, dass dem Priifungsausschuss
zusatzlich zu § 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 4 der
Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir die
Berufe in der Krankenpflege die arztlichen
Fachpriiferinnen und Fachpriifer anzugehéren
haben, die die Ausbildungsteilnehmerinnen
und Ausbildungsteilnehmer in den erweiter-
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ten Kompetenzen zur Ausiibung heilkund-
licher Tatigkeiten unterrichtet haben, die Ge-
genstand der staatlichen Prifung sind. Ab-
weichend von § 4 Abs. 1 Satz 1 der Ausbil-
dungs- und Priifungsverordnung fiir die Beru-
fe in der Krankenpflege wird bei diesen Aus-
bildungen, soweit sie an Hochschulen statt-
finden, der Priifungsausschuss an der Hoch-
schule gebildet.

(3) Dem Zeugnis nach § 8 Abs. 2 Satz 1 der
Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir die
Berufe in der Krankenpflege ist bei Ausbildun-
gen im Rahmen von Modellvorhaben nach
§ 4 Abs. 7 eine Bescheinigung der Ausbil-
dungsstatte beizufiigen, aus der sich die heil-
kundlichen Tatigkeiten ergeben, die Gegen-
stand der zusétzlichen Ausbildung und der
erweiterten staatlichen Priifung waren.

(4) Der schriftliche Teil der Priifung erstreckt
sich bei Ausbildungen im Rahmen von Mo-
dellvorhaben nach § 4 Abs. 7 zusatzlich zu
den Themenbereichen nach § 13 Abs. 1
Satz 1 der Ausbildungs- und Priifungsverord-
nung fiir die Berufe in der Krankenpflege auf
den Themenbereich zur Ausiibung von heil-
kundlichen Tatigkeiten, der entsprechend
dem Ausbildungsplan der Ausbildungsstatte
Gegenstand der zusatzlichen Ausbildung war.
Der Priifling hat zu diesem Themenbereich in
einer Aufsichtsarbeit schriftlich gestellte Fra-
gen zu bearbeiten. Die Aufsichtsarbeit dauert
120 Minuten und ist an einem gesonderten
Tag durchzufiihren. § 13 Abs. 1 Satz 5 der
Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir die
Berufe in der Krankenpflege gilt entspre-
chend. Die Aufgaben fiir die Aufsichtsarbeit
werden von der oder dem Vorsitzenden des
Priifungsausschusses auf Vorschlag der Schu-
le oder Hochschule ausgewahlt, an der die
Ausbildung stattgefunden hat. § 13 Abs. 2
Satz 3 und 4 der Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung fiir die Berufe in der Krankenpfle-
ge gilt entsprechend. § 13 Abs. 2 Satz 5 und 6
der Ausbildungsund Priifungsverordnung fiir
die Berufe in der Krankenpflege gilt mit der
MaBgabe entsprechend, dass die Note fiir
den schriftlichen Teil der Priifung aus den vier
Aufsichtsarbeiten zu bilden ist, die Gegen-
stand der Priifung waren, und der schriftliche
Teil der Priifung bestanden ist, wenn jede der

187



.1

KrPflG: Krankenpflegegesetz

§5

vier Aufsichtsarbeiten mindestens mit ,aus-
reichend” benotet wird.

(5) Der miindliche Teil der Priifung erstreckt
sich bei Ausbildungen im Rahmen von Mo-
dellvorhaben nach § 4 Abs. 7 zusatzlich zu
den Themenbereichen nach § 14 Abs. 1
Satz 1 der Ausbildungs- und Priifungsverord-
nung fiir die Berufe in der Krankenpflege auf
den Themenbereich zur Ausiibung von heil-
kundlichen Tatigkeiten, der entsprechend
dem Ausbildungsplan der Ausbildungsstatte
Gegenstand der zusatzlichen Ausbildung war.
§ 14 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 1, Abs. 3
Satz 1, 3 bis 6 und Abs. 4 der Ausbildungs-
und Priifungsverordnung fiir die Berufe in der
Krankenpflege gilt entsprechend. Die Priifung
im zusatzlichen Themenbereich nach Satz 1
soll fir den einzelnen Priifling mindestens
15 Minuten und nicht langer als 30 Minuten
dauern. Fiir die Prifung sind die arztlichen
Fachpriiferinnen oder Fachpriifer nach § 4
Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 der Ausbildungs- und
Priifungsverordnung fiir die Berufe in der
Krankenpflege vorzusehen.

(6) Der praktische Teil der Priifung erstreckt
sich bei Ausbildungen im Rahmen von Mo-
dellvorhaben nach § 4 Abs. 7 zusatzlich zu
§ 15 Abs. 1 der Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung fiir die Berufe in der Krankenpfle-
ge auf eine Aufgabe zur Anwendung der in
§ 3 Abs. 3 beschriebenen erweiterten Kom-
petenzen zur Ausiibung heilkundlicher Tatig-
keiten bei Patientinnen oder Patienten, die
entsprechend dem Ausbildungsplan der Aus-
bildungsstétte Gegenstand der zusatzlichen
Ausbildung waren. Der Priifling ibernimmt
dabei alle Aufgaben, die Gegenstand der Be-
handlung sind, einschlieBlich der Dokumenta-
tion. In einem Priifungsgespréch hat der Prif-
ling seine Diagnose- und BehandlungsmaB-
nahmen zu erldutern und zu begriinden sowie
die Priifungssituation zu reflektieren. Dabei
hat er nachzuweisen, dass er in der Lage ist,
die wahrend der Ausbildung erworbenen er-
weiterten Kompetenzen in der beruflichen
Praxis anzuwenden, und dass er beféhigt ist,
die Aufgaben gemaB § 3 Abs. 3, die Gegen-
stand seiner zusatzlichen Ausbildung waren,
eigenverantwortlich zu l6sen. Die Auswahl
der Patientinnen oder Patienten erfolgt durch
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eine Fachpriiferin oder einen Fachpriifer nach
§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 der Ausbildungs- und
Priifungsverordnung fiir die Berufe in der
Krankenpflege im Einvernehmen mit der Pa-
tientin oder dem Patienten. Die Priifung soll
fiir den einzelnen Priifling in der Regel nicht
langer als drei Stunden dauern. § 15 Abs. 2
Satz 2 der Ausbildungs- und Priifungsverord-
nung fiir die Berufe in der Krankenpflege
bleibt unberiihrt. Die Prifung wird von zwei
Fachpriiferinnen oder Fachprifern nach § 4
Abs. 1 Satz 3 der Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung fiir die Berufe in der Krankenpfle-
ge abgenommen und benotet. Aus den Noten
der Fachpriiferinnen oder Fachprifer bildet
die oder der Vorsitzende des Priifungsaus-
schusses die Note fiir die zusétzliche Aufgabe
der praktischen Priifung. § 15 Abs. 3 Satz 3
der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fiir
die Berufe in der Krankenpflege gilt mit der
MaBgabe, dass der praktische Teil der Prii-
fung bestanden ist, wenn die Priifungsnote
fiir die Priifung nach § 15 Abs. 1 und 4 der
Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir die
Berufe in der Krankenpflege jeweils mindes-
tens , ausreichend” ist.

(7) Die Absétze 4 bis 6 gelten entsprechend
im Hinblick auf den schriftlichen, miindlichen
und praktischen Teil der Priifung nach den
§§ 16 bis 18 der Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung fiir die Berufe in der Krankenpfle-
ge, soweit Modellvorhaben nach § 4 Abs. 7
sich auf zusatzliche Ausbildungen in der Ge-
sundheits- und Kinderkrankenpflege erstre-
cken.

(8) § 2 Abs. 5 gilt entsprechend fiir Personen,
die Staatsangehdrige eines Vertragsstaates
des Europaischen Wirtschaftsraumes sind und
lber einen Ausbildungsnachweis verfiigen,
der eine einem Modellvorhaben nach § 4
Abs. 7 entsprechende Ausbildung bestatigt
und zur Ausiibung heilkundlicher Tatigkeit
berechtigt.

§ 5 Voraussetzungen fiir den Zugang zur
Ausbildung

Voraussetzung fiir den Zugang zu einer Aus-

bildung nach § 4 Abs. 1 ist,

1. dass die Bewerberin oder der Bewerber
nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Aus-
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libung des Berufs nach § 2 Abs. 1 Nr. 3
ungeeignet ist und
2. der Realschulabschluss oder eine andere
gleichwertige, abgeschlossene Schulbil-
dung oder
2a. den erfolgreichen Abschluss einer sons-
tigen zehnjahrigen allgemeinen Schul-
ausbildung oder
3. der Hauptschulabschluss oder eine gleich-
wertige Schulbildung, zusammen mit
a) einer erfolgreich abgeschlossenen Be-
rufsausbildung mit einer vorgesehenen
Ausbildungsdauer von mindestens zwei
Jahren oder
b) einer Erlaubnis als Krankenpflegehelfe-
rin oder Krankenpflegehelfer oder einer
erfolgreich abgeschlossenen landes-
rechtlich geregelten Ausbildung von
mindestens einjéhriger Dauer in der
Krankenpflegehilfe oder Altenpflegehil-
fe.

§ 6 Anrechnung gleichwertiger
Ausbildungen

Die zustandige Behdrde kann auf Antrag eine
andere Ausbildung im Umfange ihrer Gleich-
wertigkeit bis zu zwei Dritteln der Gesamt-
stunden der Ausbildung nach MaBgabe der
nach § 8 erlassenen Ausbildungs- und Prii-
fungsverordnung fiir die Berufe in der Kran-
kenpflege auf die Dauer einer Ausbildung
nach § 4 Abs. 1 anrechnen.

§ 7 Anrechnung von Fehlzeiten

Auf die Dauer einer Aushildung nach § 4

Abs. 1 werden angerechnet

1. Urlaub, einschlieBlich Bildungsurlaub, oder
Ferien,

2. Unterbrechungen durch Krankheit oder
aus anderen, von der Schiilerin oder dem
Schiiler nicht zu vertretenden Griinden bis
zu 10 Prozent der Stunden des Unterrichts
sowie bis zu 10 Prozent der Stunden der
praktischen Ausbildung nach MaBgabe der
nach § 8 erlassenen Ausbildungs- und
Priifungsverordnung fiir die Berufe in der
Krankenpflege und

3. Unterbrechungen wegen Schwangerschaft
bei Schiilerinnen; die Unterbrechung der
Ausbildung darf einschlieBlich der Fehlzei-
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ten nach Nummer 2 eine Gesamtdauer von
14 Wochen nicht iberschreiten.

Die zustandige Behérde kann auf Antrag auch
liber Satz 1 hinausgehende Fehlzeiten beriick-
sichtigen, soweit eine besondere Harte vor-
liegt und das Erreichen des Ausbildungsziels
durch die Anrechnung nicht gefahrdet wird.
Freistellungsanspriiche nach dem Betriebsver-
fassungsgesetz, dem Bundespersonalvertre-
tungsgesetz oder den Landespersonalvertre-
tungsgesetzen bleiben unberihrt.

§ 8 Verordnungsermachtigung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Familie, Senioren,
Frauen und Jugend und im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Bildung und For-
schung durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates in einer Aushildungs-
und Priifungsverordnung fiir die Berufe in der
Krankenpflege die Mindestanforderungen an
die Ausbildungen nach § 4 Abs. 1 sowie das
Nahere (ber die staatlichen Priifungen und
die Urkunden fiir die Erlaubnisse nach § 1
Abs. 1 Nr. 1 und 2 zu regeln. Bei der Fest-
legung der Mindestanforderungen fiir die
Ausbildung zur Gesundheits- und Kranken-
pflegerin oder zum Gesundheits- und Kran-
kenpfleger sind Artikel 31 in Verbindung mit
Anhang V Nummer 5.2.1 der Richtlinie 2005/
36/EG und das Europdische Ubereinkommen
vom 25. Oktober 1967 iiber die theoretische
und praktische Ausbildung von Kranken-
schwestern und Krankenpflegern (BGBI. 1972
I1'S. 629) zu beriicksichtigen. Insbesondere ist
eine Mindeststundenzahl von 4600 Stunden
vorzusehen, von denen mindestens die Halfte
auf die praktische Ausbildung und nicht weni-
ger als ein Drittel auf den theoretischen und
praktischen Unterricht entfallen; dasselbe ist
fir die Ausbildung zur Gesundheits- und Kin-
derkrankenpflegerin oder zum Gesundheits-
oder Kinderkrankenpfleger vorzuschreiben.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 ist
fiir Personen, die einen Ausbildungsnachweis
haben und eine Erlaubnis nach § 2 Abs. 1 in
Verbindung mit § 2 Abs. 4, 5, 5a oder 6
beantragen, zu regeln:
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§§ 9-11

1.

das Verfahren bei der Priifung der Voraus-
setzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 2 und 3,
insbesondere die von den Antragstellern
vorzulegenden, erforderlichen Nachweise
und die Ermittlung durch die zusténdige
Behorde entsprechend dem Artikel 50
Abs. 1 bis 3 in Verbindung mit Anhang VII

. die Dauer der Probezeit,
. Angaben (iber Zahlung und Héhe der Aus-

bildungsvergiitung,

. die Dauer des Urlaubs und
. die Voraussetzungen, unter denen der

Ausbildungsvertrag  gekiindigt ~werden
kann.

der Richtlinie 2005/36/EG,

2. die Pflicht von Ausbildungsnachweisinha-
bern, nach MaBgabe des Artikels 52
Abs. 1 der Richtlinie 2005/36/EG die Be-
rufsbezeichnung des Aufnahmemitglied-
staats zu fiihren und deren etwaige Abkiir-
zung zu verwenden,

3. die Fristen fiir die Erteilung der Erlaubnis
entsprechend Artikel 51 der Richtlinie
2005/36/EG,

4. das Verfahren Uber die Voraussetzungen
zur Dienstleistungserbringung gemaB § 1
Abs. 2 in Verbindung mit § 19 dieses
Gesetzes.

(3) Abweichungen von den in den Absatzen 1

und 2 sowie der auf dieser Grundlage erlasse-

nen Rechtsverordnung enthaltenen Regelun-
gen des Verwaltungsverfahrens durch Lan-
desrecht sind ausgeschlossen.

(3) Der Ausbildungsvertrag ist von einer Per-
son, die zur Vertretung des Tragers der Aus-
bildung berechtigt ist, und der Schiilerin oder
dem Schiiler, bei Minderjéhrigen auch von
deren gesetzlichen Vertretern zu unterzeich-
nen. Eine Ausfertigung des unterzeichneten
Ausbildungsvertrages ist der Schiilerin oder
dem Schiiler und deren gesetzlichen Vertre-
tern auszuhandigen.

(4) Anderungen des Ausbildungsvertrages be-
diirfen der Schriftform.

§ 10 Pflichten des Tragers

der Ausbildung
(1) Der Trager der Ausbildung hat
1. die Ausbildung in einer durch ihren Zweck
gebotenen Form planmaBig, zeitlich und
sachlich gegliedert so durchzufiihren, dass
das Ausbildungsziel (§ 3) in der vorgesehe-
nen Ausbildungszeit erreicht werden kann
und
der Schiilerin und dem Schiiler kostenlos
die Ausbildungsmittel einschlieBlich der
Fachbiicher, Instrumente und Apparate zur
Verfiigung zu stellen, die zur Ausbildung
und zum Ablegen der staatlichen Priifung
erforderlich sind.

(2) Den Schiilerinnen und Schiilern dirfen nur
Verrichtungen Ubertragen werden, die dem
Ausbildungszweck und dem Ausbildungs-
stand entsprechen; sie sollen ihren physischen
und psychischen Kraften angemessen sein.

Abschnitt 3 2.
Ausbildungsverhaltnis

§9 Ausbildungsvertrag

(1) Zwischen dem Trager der Ausbildung und

der Schiilerin oder dem Schiler ist ein schrift-

licher Ausbildungsvertrag nach MaBgabe der

Vorschriften dieses Abschnitts zu schlieBen.

(2) Der Ausbildungsvertrag muss mindestens

enthalten

1. die Bezeichnung des Berufs, zu dem nach
den Vorschriften dieses Gesetzes ausgebil-
det wird,

2. den Beginn und die Dauer der Ausbildung,

3. Angaben iiber die der Ausbildung zugrun-
de liegende Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung sowie iiber die inhaltliche und
zeitliche Gliederung der praktischen Aus-
bildung,

4. die Dauer der regelmaBigen taglichen oder
wochentlichen Ausbildungszeit,

§ 11 Pflichten der Schiilerin und des
Schiilers

Die Schillerin und der Schiller haben sich zu
bemiihen, die in § 3 genannten Kompetenzen
zu erwerben, die erforderlich sind, um das
Ausbildungsziel zu erreichen. Sie sind ins-
besondere verpflichtet,

1. an den vorgeschriebenen Ausbildungsver-

anstaltungen teilzunehmen,
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2. die ihnen im Rahmen der Ausbildung tber-
tragenen Aufgaben und Verrichtungen
sorgfaltig auszufiihren und

3. die fiir Beschaftigte in Einrichtungen nach
§ 4 Abs. 2 Satz 3 geltenden Bestimmungen
liber die Schweigepflicht einzuhalten und
liber Betriebsgeheimnisse Stillschweigen
zu wahren.

§ 12 Ausbildungsvergiitung

(1) Der Trager der Ausbildung hat der Schiile-
rin und dem Schiiler eine angemessene Aus-
bildungsvergiitung zu gewahren.

(2) Sachbeziige kénnen in der Hohe der durch
Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Satz 1
Nr. 4 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch
bestimmten Werte angerechnet werden, je-
doch nicht tiber 75 Prozent der Bruttover-
giitung hinaus. Kénnen die Schiilerin und der
Schiiler wahrend der Zeit, fiir welche die Aus-
bildungsvergiitung fortzuzahlen ist, aus be-
rechtigtem Grund Sachbeziige nicht abneh-
men, so sind diese nach den Sachbezugswer-
ten abzugelten.

(3) Eine Uber die vereinbarte regelmaBige
tagliche oder wochentliche Ausbildungszeit
hinausgehende Beschaftigung ist nur aus-
nahmsweise zuldssig und besonders zu ver-
guten.

§ 13 Probezeit

Das Ausbildungsverhdltnis beginnt mit der
Probezeit. Die Probezeit betragt bei Gesund-
heits- und Krankenpflegerinnen, Gesundheits-
und Krankenpflegern, Gesundheits- und Kin-
derkrankenpflegerinnen und  Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegern sechs Monate.

§ 14 Ende des Ausbildungsverhéltnisses
(1) Das Ausbildungsverhaltnis endet mit dem
Ablauf der Ausbildungszeit. Bei Aushildungen
im Rahmen von Modellvorhaben nach § 4
Abs. 7, die an Schulen stattfinden, endet es
mit Ablauf der nach § 4 Abs. 1 Satz 3 ver-
langerten Ausbildungszeit.

(2) Besteht die Schiilerin oder der Schiiler die
staatliche Priifung nicht oder kann sie oder er
ohne eigenes Verschulden die staatliche Prii-
fung vor Ablauf der Ausbildungszeit nicht
ablegen, so verlangert sich das Ausbildungs-
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verhaltnis auf ihren schriftlichen Antrag bis
zur nachstmoglichen Wiederholungspriifung,
hochstens jedoch um ein Jahr.

§ 15 Kiindigung des Ausbildungsverhalt-
nisses

(1) Wahrend der Probezeit kann das Ausbil-
dungsverhaltnis von jedem Vertragspartner
jederzeit ohne Einhaltung einer Kiindigungs-
frist gekiindigt werden.

(2) Nach der Probezeit kann das Ausbildungs-
verhaltnis nur gekiindigt werden

1. von jedem Vertragspartner ohne Einhalten

einer Kiindigungsfrist,

a) wenn die Voraussetzungen des § 2
Abs. 1 Nr. 2 und 3 nicht oder nicht
mehr vorliegen oder

b) aus einem sonstigen wichtigen Grund
sowie

2. von Schiilerinnen und Schiilern mit einer

Kiindigungsfrist von vier Wochen.

(3) Die Kiindigung muss schriftlich und in den
Fallen des Absatzes 2 Nr. 1 unter Angabe der
Kiindigungsgriinde erfolgen.

(4) Eine Kiindigung aus einem wichtigen
Grund ist unwirksam, wenn die ihr zugrunde
liegenden Tatsachen dem zur Kiindigung Be-
rechtigten langer als zwei Wochen bekannt
sind. Ist ein vorgesehenes Giiteverfahren vor
einer auBergerichtlichen Stelle eingeleitet, so
wird bis zu dessen Beendigung der Lauf dieser
Frist gehemmt.

§ 16 Beschaftigung im Anschluss an das
Ausbildungsverhaltnis

Werden die Schillerin und der Schiiler im
Anschluss an das Ausbildungsverhaltnis be-
schaftigt, ohne dass hieriiber ausdriicklich
etwas vereinbart worden ist, so gilt ein Ar-
beitsverhaltnis auf unbestimmte Zeit als be-
griindet.

§ 17 Nichtigkeit von Vereinbarungen

(1) Eine Vereinbarung, die zuungunsten der
Schiilerin oder des Schiilers von den Ubrigen
Vorschriften dieses Abschnitts abweicht, ist
nichtig.

(2) Eine Vereinbarung, die Schiilerinnen oder
Schiiler fiir die Zeit nach Beendigung des
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§§ 18-19

Ausbildungsverhaltnisses in der Ausiibung ih-

rer beruflichen Tatigkeit beschrankt, ist nich-

tig. Dies gilt nicht, wenn die Schiilerin oder

der Schiiler innerhalb der letzten drei Monate

des Aushildungsverhaltnisses fiir die Zeit

nach dessen Beendigung ein Arbeitsverhaltnis

auf unbestimmte Zeit eingeht.

(3) Nichtig ist auch eine Vereinbarung iiber

1. die Verpflichtung der Schiilerin oder des
Schilers, fiir die Aushildung eine Entsché-
digung zu zahlen,

2. Vertragsstrafen,

3. den Ausschluss oder die Beschrankung von
Schadensersatzanspriichen und

4. die Festsetzung der Hohe eines Schaden-
ersatzes in Pauschbetragen.

§ 18 Mitglieder geistlicher Gemeinschaf-
ten, Diakonissen, Diakonieschwes-
tern

Die §§ 9 bis 17 finden keine Anwendung auf

Schiilerinnen und Schiiler, die Mitglieder

geistlicher Gemeinschaften oder Diakonissen

oder Diakonieschwestern sind.

§ 18a Modellvorhaben nach § 4 Abs. 7

(1) Die §§ 9 bis 17 finden keine Anwendung
auf Ausbildungsteilnehmerinnen und Ausbil-
dungsteilnehmer, die im Rahmen von Modell-
vorhaben nach § 4 Abs. 7 die Ausbildung an
einer Hochschule ableisten.

(2) § 10 Abs. 1 Nr. 2 sowie § 12 Abs. 1 und 3
finden keine Anwendung auf Ausbildungsteil-
nehmerinnen und Ausbildungsteilnehmer, die
im Rahmen von Modellvorhaben nach § 4
Abs. 7 die Ausbildung an einer Schule ableis-
ten, soweit die nach § 4 Abs. 1 Satz 1 vor-
gesehene Ausbildungsdauer iiberschritten ist.

Abschnitt 4
Erbringen von Dienstleistungen

§ 19 Dienstleistungserbringer

(1) Staatsangehdrige eines Vertragsstaates
des Europaischen Wirtschaftsraumes, die zur
Ausiibung des Berufs der Krankenschwester
oder des Krankenpflegers, die fir die all-
gemeine Pflege verantwortlich sind, in einem
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anderen Vertragsstaat des Européischen Wirt-
schaftsraumes auf Grund einer nach deut-
schen Rechtsvorschriften abgeschlossenen
Ausbildung oder auf Grund eines den Anfor-
derungen des § 2 Abs. 4 oder Abs. 5a ent-
sprechenden Ausbildungsnachweises berech-
tigt und in einem Mitgliedstaat rechtmaBig
niedergelassen sind, dirfen als Dienstleis-
tungserbringer im Sinne des Artikels 50 des
EG-Vertrages voriibergehend und gelegent-
lich ihren Beruf im Geltungsbereich dieses
Gesetzes ausiiben. Der voriibergehende und
gelegentliche Charakter der Dienstleistungs-
erbringung wird im Einzelfall beurteilt. In die
Beurteilung sind die Dauer, Haufigkeit, regel-
maBige Wiederkehr und Kontinuitdt der
Dienstleistung einzubeziehen. Die Berechti-
gung nach Satz 1 besteht nicht, wenn die
Voraussetzungen einer Riicknahme oder ei-
nes Widerrufs, die sich auf die Tatbestéande
nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 oder Nr. 3 beziehen,
vorliegen, eine entsprechende MaBnahme
mangels deutscher Berufserlaubnis jedoch
nicht erlassen werden kann. § 1 Abs. 4 gilt
entsprechend.

(2) Staatsangehdrige eines Vertragsstaates
des Europaischen Wirtschaftsraumes, die zur
Ausiibung des Berufs des Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegers in einem anderen Ver-
tragsstaat des Europdischen Wirtschaftsrau-
mes auf Grund einer nach deutschen Rechts-
vorschriften  abgeschlossenen  Ausbildung
oder auf Grund eines den Anforderungen des
§ 2 Abs. 5 oder Abs. 5a entsprechenden
Ausbildungsnachweises berechtigt sind und

1. die in einem Mitgliedstaat rechtmaBig nie-
dergelassen sind oder,

2. wenn der Beruf des Gesundheits- und Kin-
derkrankenpflegers oder die Ausbildung zu
diesem Beruf im Niederlassungsmitglied-
staat nicht reglementiert ist, diesen Beruf
wahrend der vorhergehenden zehn Jahre
mindestens zwei Jahre im Niederlassungs-
mitgliedstaat rechtmaBig ausgeiibt haben,

diirfen als Dienstleistungserbringer im Sinne
des Artikels 50 des EG-Vertrages voriiberge-
hend und gelegentlich ihren Beruf im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ausiiben. Ab-
satz 1 Satz 2 bis 5 gilt entsprechend.
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(3) Wer im Sinne des Absatzes 1 oder des
Absatzes 2 Dienstleistungen erbringen will,
hat dies der zustandigen Behorde vorher zu
melden. Sofern im Falle des Absatzes 1 eine
vorherige Meldung wegen der Dringlichkeit
des Tatigwerdens nicht mdglich ist, hat die
Meldung unverziiglich nach Erbringen der
Dienstleistung zu erfolgen. Die Meldung hat
schriftlich zu erfolgen. Sie ist einmal jéhrlich
zu erneuern, wenn der Dienstleister beabsich-
tigt, wahrend des betreffenden Jahres vor-
libergehend und gelegentlich Dienstleistun-
gen im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu
erbringen.

(4) Bei der erstmaligen Meldung der Dienst-

leistungserbringung oder im Falle wesentli-

cher Anderungen gegendiber der in den bisher

vorgelegten Dokumenten bescheinigten Si-

tuation hat der Dienstleistungserbringer fol-

gende Bescheinigungen vorzulegen:

1. Staatsangehdrigkeitsnachweis,

2. Berufsqualifikationsnachweis,

3. im Falle der Dienstleistungserbringung

a) nach Absatz 1 eine Bescheinigung Gber
die rechtmaBige Niederlassung in ei-
nem anderen Mitgliedstaat im Beruf
der Krankenschwester oder des Kran-
kenpflegers, die fiir die allgemeine Pfle-
ge verantwortlich sind, die sich auch
darauf erstreckt, dass dem Dienstleister
die Auslibung der genannten Tatigkei-
ten zum Zeitpunkt der Vorlage der Be-
scheinigung nicht, auch nicht voriiber-
gehend, untersagt ist oder
b) im Falle der Dienstleistungserbringung

nach Absatz 2 eine Bescheinigung iiber
die rechtmaBige Niederlassung im Be-
ruf des Gesundheits- und Kinderkran-
kenpflegers in einem anderen Mitglied-
staat, die sich auch darauf erstreckt,
dass dem Dienstleister die Ausiibung
seiner Tatigkeit zum Zeitpunkt der Vor-
lage der Bescheinigung nicht, auch
nicht voriibergehend, untersagt ist oder
im Falle des Absatzes 2 Satz 1 Nr. 2 ein
Nachweis in beliebiger Form darliber,
dass der Dienstleister eine dem Beruf
des Gesundheits- und Kinderkranken-
pflegers entsprechende Tatigkeit wah-
rend der vorhergehenden zehn Jahre
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mindestens zwei Jahre lang rechtmaBig
ausgelibt hat.

Die fiir die Austibung der Dienstleistung erfor-
derlichen Kenntnisse der deutschen Sprache
missen vorliegen. Die zustandige Behdrde
priift im Falle der erstmaligen Dienstleistungs-
erbringung nach Absatz 4 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe b den Berufs-
qualifikationsnachweis gemaB Satz 1 Nr. 2
nach. § 2 Abs. 5 und 5a gilt entsprechend mit
der MaBgabe, dass fiir wesentliche Unter-
schiede zwischen der beruflichen Qualifikati-
on des Dienstleistungserbringers und der
nach diesem Gesetz und der Ausbildungs-
und Priifungsverordnung fiir die Berufe in der
Krankenpflege geforderten Ausbildung Aus-
gleichsmaBnahmen nur gefordert werden
diirfen, wenn die Unterschiede so groB sind,
dass ohne den Nachweis der fehlenden
Kenntnisse und Fahigkeiten die offentliche
Gesundheit gefahrdet ware. Der Ausgleich
der fehlenden Kenntnisse und Fahigkeiten
soll in Form einer Eignungspriifung erfolgen.

(5) Staatsangehdrigen eines Vertragsstaates
des Européischen Wirtschaftsraumes, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes den Beruf
des Gesundheits- und Krankenpflegers oder
des Gesundheits- und Kinderkrankenpflegers
auf Grund einer Erlaubnis nach § 1 Abs. 1
austiben, sind fiir Zwecke der Dienstleistungs-
erbringung in einem anderen Vertragsstaat
des Europaischen Wirtschaftsraumes Beschei-
nigungen dariiber auszustellen, dass
1. sie als ,Gesundheits- und Krankenpflege-
rin” oder ,Gesundheits- und Krankenpfle-
ger” oder als ,Gesundheits- und Kinder-
krankenpflegerin” oder ,Gesundheits-
und Kinderkrankenpfleger” rechtmaBig
niedergelassen sind und ihnen die Aus-
libung ihrer Tatigkeiten nicht, auch nicht
voriibergehend, untersagt ist,

2. sie Uber die zur Ausiibung der jeweiligen
Tatigkeit erforderliche berufliche Qualifika-
tion verfiigen.

Gleiches gilt fiir Drittstaaten und Drittstaats-
angehdrige, soweit sich hinsichtlich der Aner-
kennung von Ausbildungsnachweisen nach
dem Recht der Europaischen Gemeinschaften
eine Gleichstellung ergibt.
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§§ 19a-21

§ 19a Verwaltungszusammenarbeit

Die zustandigen Behdrden sind berechtigt, fiir
jede Dienstleistungserbringung von den zu-
standigen Behorden des Niederlassungsmit-
gliedstaats Informationen (ber die Recht-
maBigkeit der Niederlassung sowie dariiber
anzufordern, dass keine berufsbezogenen dis-
ziplinarischen oder strafrechtlichen Sanktio-
nen vorliegen. Auf Anforderung der zustandi-
gen Behorden eines Vertragsstaates des
Européischen Wirtschaftsraumes haben die
zustandigen Behdrden in Deutschland nach
Artikel 56 der Richtlinie 2005/36/EG der an-
fordernden Behorde alle Informationen Gber
die RechtmaBigkeit der Niederlassung und
die gute Fiihrung des Dienstleisters sowie
Informationen dariiber, dass keine berufs-
bezogenen disziplinarischen oder strafrecht-
lichen Sanktionen vorliegen, zu iibermitteln.

§ 19b Pflichten des Dienstleistungs-
erbringers

Gesundheits- und Krankenpflegerinnen, Ge-
sundheits- und Krankenpfleger, Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegerinnen oder Gesund-
heits- und Kinderkrankenpfleger im Sinne des
§ 19 haben beim Erbringen der Dienstleistung
im Geltungsbereich dieses Gesetzes die Rech-
te und Pflichten von Personen mit einer Er-
laubnis nach § 1 Abs. 1. Wird gegen diese
Pflichten verstoBen, so hat die zustandige
Behorde unverziiglich die zustandige Behorde
des  Niederlassungsmitgliedstaats ~ dieses
Dienstleistungserbringers hieriiber zu unter-
richten.

Abschnitt 5
Zustandigkeiten

§ 20 Aufgaben der zustandigen Behor-
den

(1) Die Entscheidungen nach § 2 Abs. 1 trifft
die zustandige Behorde des Landes, in dem
die Antragstellerin oder der Antragsteller die
Priifung abgelegt hat.

(2) Die Entscheidungen nach den §§ 6 und 7
trifft die zustandige Behorde des Landes, in
dem die Ausbildung durchgefiihrt wird oder
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dem Antrag entsprechend durchgefiihrt wer-
denssoll.

(2a) Die Meldung nach § 19 Abs. 3 und 4
nimmt die zustdndige Behérde des Landes
entgegen, in dem die Dienstleistung erbracht
werden soll oder erbracht worden ist. Sie
fordert die Informationen nach § 19a Satz 1
an. Die Informationen nach § 19a Satz 2
werden durch die zusténdige Behorde des
Landes ibermittelt, in dem der Beruf des
Gesundheits- und Krankenpflegers oder des
Gesundheits- und Kinderkrankenpflegers aus-
gelibt wird oder zuletzt ausgetibt worden ist.
Die Unterrichtung des Herkunftsmitglied-
staats gemaB § 19b erfolgt durch die zustén-
dige Behorde des Landes, in dem die Dienst-
leistung erbracht wird oder erbracht worden
ist. Die Bescheinigungen nach § 19a Abs. 5
stellt die zustdndige Behdrde des Landes aus,
in dem der Antragsteller den Beruf des Ge-
sundheits- und Krankenpflegers oder des Ge-
sundheits- und Kinderkrankenpflegers aus-
ibt.

(3) Die Lander bestimmen die zur Durchfiih-
rung dieses Gesetzes zustandigen Behorden.

Abschnitt 6
BuBgeldvorschriften

§ 21 Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer
1. ohne Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 eine der
folgenden Berufsbezeichnungen fiihrt:

a) ,Gesundheits- und Krankenpflegerin”
oder ,Gesundheits- und Krankenpfle-
ger” oder

b) .Gesundheits- und Kinderkrankenpfle-
gerin” oder ,Gesundheits- und Kinder-
krankenpfleger” oder

2. entgegen § 23 Abs. 2 Satz 2 die Berufs-
bezeichnung

a) ,Krankenschwester” oder ,Kranken-
pfleger”,

b) ,Kinderkrankenschwester” oder ,Kin-
derkrankenpfleger”

fihrt.
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(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu dreitausend Euro geahndet
werden.

Abschnitt 7
Anwendungsvorschriften

§ 22 Nichtanwendung des Berufsbil-
dungsgesetzes

Fiir die Ausbildung zu den in diesem Gesetz
geregelten Berufen findet das Berufsbildungs-
gesetz keine Anwendung.

§ 23 Weitergeltung der Erlaubnis zur
Fiihrung der Berufshezeichnungen

(1) Eine vor Inkrafttreten dieses Gesetzes er-
teilte Erlaubnis als , Krankenschwester” oder
.Krankenpfleger” oder als ,Kinderkranken-
schwester” oder ,Kinderkrankenpfleger”
oder eine einer solchen Erlaubnis durch das
Krankenpflegegesetz vom 4. Juni 1985
(BGBI. I S. 893), zuletzt geéndert durch Arti-
kel 20 des Gesetzes vom 27. April 2002
(BGBI. I S. 1467), gleichgestellte staatliche
Anerkennung als ,Krankenschwester” oder
.Krankenpfleger” oder ,Kinderkranken-
schwester” oder ,Kinderkrankenpfleger”
nach den Vorschriften der Deutschen Demo-
kratischen Republik gilt als Erlaubnis nach § 1
Abs. 1 Nr. 1 oder 2.

(2) ,Krankenschwestern”, ,Krankenpfleger”,
.Kinderkrankenschwestern”, ,Kinderkran-
kenpfleger”, die eine Erlaubnis oder eine ei-
ner solchen Erlaubnis gleichgestellte staatli-
che Anerkennung nach dem in Absatz 1 ge-
nannten Gesetz besitzen, diirfen die Berufs-
bezeichnung weiterfiihren. Die Berufsbezeich-
nung ,Krankenschwester”, ,Krankenpfle-
ger”, ,Kinderkrankenschwester”, ,Kinder-
krankenpfleger” darf nur unter den Voraus-
setzungen des Satzes 1 gefiihrt werden.

(3) Eine vor Inkrafttreten dieses Gesetzes be-
gonnene Ausbildung als , Krankenschwester”
oder ,Krankenpfleger”, als ,Kinderkranken-
schwester” oder , Kinderkrankenpfleger” und
als ,Krankenpflegehelferin” oder ,Kranken-
pflegehelfer” wird nach den bisher geltenden
Vorschriften abgeschlossen. Nach Abschluss
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der Ausbildung in der Krankenpflege oder
Kinderkrankenpflege erhélt die Antragstel-
lerin oder der Antragsteller, wenn die Voraus-
setzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 2 und 3 vor-
liegen, eine Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 Nr. 1
oder 2. Nach Abschluss der Ausbildung in der
Krankenpflegehilfe erhalt die Antragstellerin
oder der Antragsteller, wenn die Vorausset-
zungen des § 2 Abs. 1 Nr. 2 und 3 vorliegen,
eine Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 Nr. 3 des
Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni 1985
(BGBI. I S. 893), das zuletzt durch Artikel 20
des Gesetzes vom 27. April 2002 (BGBI. |
S. 1467) gedndert worden ist.

§ 24 Weitergeltung staatlicher Anerken-
nungen von Schulen

(1) Schulen entsprechend § 4 Abs. 2 Satz 1,
die vor Inkrafttreten dieses Gesetzes auf
Grund des Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni
1985 (BGBI. | S. 893), zuletzt gedndert durch
Artikel 20 des Gesetzes vom 27. April 2002
(BGBI. I S. 1467), die staatliche Anerkennung
erhalten haben, gelten weiterhin als staatlich
anerkannt nach § 4 Abs. 2 und 3, sofern die
Anerkennung nicht zuriickgenommen wird.
Die Anerkennung ist zurlickzunehmen, falls
das Vorliegen der Voraussetzungen nach § 4
Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 und 2 nicht innerhalb von
fiinf Jahren nach dem Inkrafttreten des Geset-
zes nachgewiesen wird.
(2) Die Voraussetzungen des § 4 Abs. 3 Satz 1
Nr. 1 und 2 gelten als erfiillt, wenn als Schul-
leitung oder Lehrkrdfte Personen eingesetzt
werden, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes
1. eine Schule leiten oder als Lehrkrafte an
einer Schule unterrichten oder
2. die fiir die in Nummer 1 genannten Téatig-
keiten nach dem Krankenpflegegesetz
vom 4. Juni 1985 (BGBI. | S. 893), zuletzt
geandert durch Artikel 20 des Gesetzes
vom 27. April 2002 (BGBI. | S. 1467), er-
forderlichen Voraussetzungen erfiillen und
nicht als Schulleitung oder als Lehrkrafte
erwerbstatig sind oder
3. an einer fiir die in Nummer 1 genannten
Tatigkeiten nach dem in Nummer 2 ge-
nannten Gesetz erforderlichen Weiterbil-
dung teilnehmen und diese erfolgreich ab-
schlieBen.
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§ 25

§ 25 Erlaubnis bei Vorlage von Nachwei-
sen anderer EWR-Vertragsstaaten

(1) Antragstellern, die Staatsangehdrige eines
Vertragsstaates des Europdischen  Wirt-
schaftsraumes sind, die Voraussetzungen
nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 erfiillen und eine

Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 auf Grund der

Vorlage eines Ausbildungsnachweises bean-

tragen,

1. der von der friiheren Tschechoslowakei
verliehen wurde und die Aufnahme des
Berufs der Krankenschwester oder des
Krankenpflegers, die fiir die allgemeine
Pflege verantwortlich sind, gestattet oder
aus dem hervorgeht, dass die Aushildung
zum Beruf der Krankenschwester oder des
Krankenpflegers, die fiir die allgemeine
Pflege verantwortlich sind, im Falle der
Tschechischen Republik oder der Slowakei
vor dem 1. Januar 1993 begonnen wurde,
oder

2. der von der friiheren Sowjetunion verlie-
hen wurde und die Aufnahme des Berufs
der Krankenschwester oder des Kranken-
pflegers, die fiir die allgemeine Pflege ver-
antwortlich sind, gestattet oder aus dem
hervorgeht, dass die Aushildung zum Beruf
der Krankenschwester oder des Kranken-
pflegers, die fiir die allgemeine Pflege ver-
antwortlich sind, im Falle Estlands vor dem
20. August 1991, im Falle Lettlands vor
dem 21. August 1991, im Falle Litauens
vor dem 11. Marz 1990 begonnen wurde,
oder

3. der vom friheren Jugoslawien verliehen
wurde und die Aufnahme des Berufs der
Krankenschwester oder des Krankenpfle-
gers, die fir die allgemeine Pflege verant-
wortlich sind, gestattet oder aus dem her-
vorgeht, dass die Ausbildung zum Beruf
der Krankenschwester oder des Kranken-
pflegers, die fiir die allgemeine Pflege ver-
antwortlich sind, im Falle Sloweniens vor
dem 25. Juni 1991 begonnen wurde,

ist die Erlaubnis zu erteilen, wenn die zustan-
digen Behorden der jeweiligen Mitgliedstaa-
ten bescheinigen, dass dieser Ausbildungs-
nachweis hinsichtlich der Aufnahme und Aus-
libung des Berufs der Krankenschwester oder
des Krankenpflegers, die firr die allgemeine
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Pflege verantwortlich sind, in ihrem Hoheits-
gebiet die gleiche Giiltigkeit hat wie der von
ihnen verliehene Ausbildungsnachweis und
eine von den gleichen Behdrden ausgestellte
Bescheinigung dariiber vorgelegt wird, dass
die betreffende Person in den fiinf Jahren vor
Ausstellung der Bescheinigung mindestens
drei Jahre ununterbrochen tatséchlich und
rechtmaBig die Tatigkeit der Krankenschwes-
ter oder des Krankenpflegers, die fiir die all-
gemeine Pflege verantwortlich sind, in ihrem
Hoheitsgebiet ausgelbt hat. Die Tatigkeit
muss die volle Verantwortung fiir die Pla-
nung, die Organisation und die Ausfiihrung
der Krankenpflege des Patienten umfasst ha-
ben.

(2) Antragstellern, die Staatsangehdrige eines
Vertragsstaates des Européischen  Wirt-
schaftsraumes sind, die Voraussetzungen
nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 erfiillen und eine
Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 auf Grund der
Vorlage eines Ausbildungsnachweises bean-
tragen, der im Beruf der Krankenschwester
oder des Krankenpflegers, die fir die all-
gemeine Pflege verantwortlich sind, den Min-
destanforderungen des Artikels 31 der Richt-
linie 2005/36/EG nicht genligt und von Polen
vor dem 1. Mai 2004 verliehen wurde oder
aus dem hervorgeht, dass die Aushildung
zum Beruf der Krankenschwester oder des
Krankenpflegers, die fir die allgemeine Pflege
verantwortlich sind, in Polen vor dem 1. Mai
2004 begonnen wurde, ist die Erlaubnis zu
erteilen, wenn ihm eine Bescheinigung dari-
ber beigefiigt ist, dass der Antragsteller

1. im Falle eines Ausbildungsnachweises der
Krankenschwester oder des Krankenpfle-
gers auf Graduiertenebene (dyplom li-
cencjata pielegniarstwa) in den fiinf Jahren
vor Ausstellung der Bescheinigung min-
destens drei Jahre ohne Unterbrechung
oder

2. im Falle eines Ausbildungsnachweises der
Krankenschwester oder des Krankenpfle-
gers, der den Abschluss einer postsekun-
daren Ausbildung an einer medizinischen
Fachschule bescheinigt (dyplom pielegni-
arki albo pielegniarki dyplomowanej), in
den sieben Jahren vor Ausstellung der Be-
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scheinigung mindestens fiinf Jahre ohne
Unterbrechung

tatsachlich und rechtmaBig den Beruf der
Krankenschwester oder des Krankenpflegers,
die firr die allgemeine Pflege verantwortlich
sind, in Polen ausgelibt hat. Absatz 1 Satz 2
gilt entsprechend.

(3) Antragstellern, die Staatsangehdérige eines
Vertragsstaates des Europdischen  Wirt-
schaftsraumes sind, die Voraussetzungen
nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 erfiillen und eine
Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 auf Grund einer in
Polen vor dem 1. Mai 2004 abgeschlossenen
Krankenpflegeausbildung beantragen, die
den Mindestanforderungen des Artikels 31
der Richtlinie 2005/36/EG nicht genligte, ist
die Erlaubnis zu erteilen, wenn sie ein ,Bak-
kalaureat”-Diplom vorlegen, das auf der
Grundlage eines speziellen Aufstiegsfortbil-
dungsprogramms erworben wurde, das nach
Artikel 11 des Gesetzes vom 20. April 2004
zur Anderung des Gesetzes iiber den Beruf
der Krankenschwester, des Krankenpflegers
und der Hebamme und zu einigen anderen
Rechtsakten (Amtsblatt der Republik Polen
vom 30. April 2004 Nr. 92 Pos. 885) und nach
MaBgabe der Verordnung des Gesundheits-
ministers vom 11. Mai 2004 {ber die Aus-
bildungsbedingungen fiir Krankenschwes-
tern, Krankenpfleger und Hebammen, die ei-
nen Sekundarabschluss (Abschlussexamen-
Matura) und eine abgeschlossene medizi-
nische Schul- und Fachschulausbildung fiir
den Beruf der Krankenschwester, des Kran-
kenpflegers und der Hebamme nachweisen
kénnen (Amtsblatt der Republik Polen vom
13. Mai 2004 Nr. 110 Pos. 1170), durch-
gefithrt wurde, um zu (berpriifen, ob die
betreffende Person iiber einen Kenntnisstand
und eine Fachkompetenz verfiigt, die mit de-
nen der Krankenschwestern oder Kranken-
pfleger vergleichbar ist, die Inhaber der fiir
Polen im Anhang dieses Gesetzes genannten
Ausbildungsnachweise sind.

(4) Antragstellern, die Staatsangehdrige eines
Vertragsstaates des Europdischen  Wirt-
schaftsraumes sind, die Voraussetzungen
nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 erfiillen und die
eine Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 auf Grund der
Vorlage eines Ausbildungsnachweises bean-
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tragen, der im Beruf der Krankenschwester
oder des Krankenpflegers, die fir die all-
gemeine Pflege verantwortlich sind, den Min-
destanforderungen des Artikels 31 der Richt-
linie 2005/36/EG nicht geniigt und von Ruma-
nien vor dem 1. Januar 2007 verliehen wurde
oder aus dem hervorgeht, dass die Ausbil-
dung zum Beruf der Krankenschwester oder
des Krankenpflegers, die fir die allgemeine
Pflege verantwortlich sind, in Rumanien vor
dem 1. Januar 2007 begonnen wurde, ist die
Erlaubnis zu erteilen, wenn sie eine an einer
KcoalX postliceal® erworbene postsekundare
Ausbildung nachweisen und eine Bescheini-
gung vorlegen, aus der hervorgeht, dass sie in
den sieben Jahren vor dem Tag der Ausstel-
lung der Bescheinigung mindestens fiinf Jahre
ohne Unterbrechung tatsachlich und recht-
maBig den Beruf der Krankenschwester oder
des Krankenpflegers, die fiir die allgemeine
Pflege verantwortlich sind, in Rumanien aus-
geiibt haben. Absatz 1 Satz 2 gilt entspre-
chend.

(5) Antragstellern, die nicht unter die Ab-
satze 1 bis 4 fallen, Staatsangehdrige eines
Vertragsstaates des Europdischen  Wirt-
schaftsraumes sind, die Voraussetzungen
nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 erfiillen und eine
Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 Nr. 1 auf Grund der
Vorlage eines vor dem nach § 2 Abs. 3 Satz 1
oder Satz 2 in Verbindung mit der Anlage zu
diesem Gesetz genannten Stichtag ausgestell-
ten Ausbildungsnachweises eines der iibrigen
Mitgliedstaaten der Européischen Union be-
antragen, ist die Erlaubnis zu erteilen, auch
wenn dieser Ausbildungsnachweis nicht alle
Anforderungen an die Ausbildung nach Arti-
kel 31 der Richtlinie 2005/36/EG erfilllt, so-
fern dem Antrag eine Bescheinigung dariiber
beigefiigt ist, dass der Inhaber wahrend der
letzten fiinf Jahre vor Ausstellung der Be-
scheinigung mindestens drei Jahre lang unun-
terbrochen tatsachlich und rechtmaBig den
Beruf der Krankenschwester oder des Kran-
kenpflegers, die fiir die allgemeine Pflege
verantwortlich sind, ausgetibt hat. Absatz 1
Satz 2 gilt entsprechend.

(6) Antragstellern, die unter einen der Ab-
satze 1 bis 5 fallen und die dort genannten
Voraussetzungen mit Ausnahme der gefor-
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§§ 26-27

derten Dauer der Berufserfahrung erfiillen, ist
die Erlaubnis nach § 1 Abs. 1 zu erteilen,
wenn sie in einem hdchstens dreijéhrigen
Anpassungslehrgang oder einer Eignungsprii-
fung nachweisen, dass sie iber die zur Aus-
libung des Berufs der Krankenschwester oder
des Krankenpflegers, die fiir die allgemeine
Pflege verantwortlich sind, in Deutschland
erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten
verfiigen. Der Anpassungslehrgang oder die
Eignungspriifung hat sich auf die wesentli-
chen Unterschiede zu erstrecken, die zwi-
schen der Ausbildung nach diesem Gesetz in
Verbindung mit der Ausbildungs- und Pri-
fungsverordnung fiir die Berufe in der Kran-
kenpflege und der Ausbildung der Antragstel-
ler bestehen. Die Antragsteller haben das
Recht, zwischen dem Anpassungslehrgang
und der Eignungspriifung zu wahlen.

§ 26 Befristung

§ 5 Nummer 2a tritt am 31. Dezember 2017
auBer Kraft.

§ 27 Evaluation

Das Bundesministerium fiir Gesundheit er-
stattet dem Deutschen Bundestag bis zum
31. Dezember 2015 Uber die Erfahrungen, die
mit der Anwendung des § 5 Nummer 2a ge-
macht wurden, Bericht.
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Gesetz iiber die Berufe in der Altenpflege
(Altenpflegegesetz — AItPfIG)*)

in der Fassung der Bekanntmachung
vom 25. August 2003 (BGBI. I S. 1690)

3 Zuletzt geandert durch
Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften
vom 17. Juli 2009 (BGBI. I'S. 1990)

Abschnitt 1
Erlaubnis

§1

Die Berufshezeichnungen ,Altenpflegerin”
oder , Altenpfleger” dirfen nur Personen fiih-
ren, denen die Erlaubnis dazu erteilt worden
ist. Personen mit einer Erlaubnis nach Satz 1,
die tber eine Ausbildung nach § 4 Abs. 7
verfiigen, sind im Rahmen der ihnen in dieser
Ausbildung vermittelten erweiterten Kom-
petenzen zur Ausiibung heilkundlicher Tatig-
keiten berechtigt.

§1a

Altenpflegerinnen und  Altenpfleger, die
Staatsangehorige eines Vertragsstaates des
Europaischen Wirtschaftsraumes sind, fiihren
die Berufshezeichnung nach § 1 im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes ohne Erlaubnis, so-
fern sie ihre Berufstatigkeit als voriibergehen-

de und gelegentliche Dienstleistung im Sinne
des Artikels 50 des EG-Vertrages im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ausiiben. Sie
unterliegen jedoch der Meldepflicht und
Nachpriifung nach diesem Gesetz. Gleiches
gilt fiir Drittstaaten und Drittstaatsangehori-
ge, soweit sich hinsichtlich der Anerkennung
von Ausbildungsnachweisen nach dem Recht
der Européischen Gemeinschaften eine
Gleichstellung ergibt.

§2

(1) Die Erlaubnis nach § 1 ist auf Antrag zu
erteilen, wenn die antragstellende Person

1. die durch dieses Gesetz vorgeschriebene
Ausbildung abgeleistet und die jeweils vor-
geschriebene Priifung bestanden hat,

2. sich nicht eines Verhaltens schuldig ge-
macht hat, aus dem sich die Unzuverlassig-
keit zur Austibung des Berufs ergibt,

") Dieses Gesetz dient der Umsetzung folgender Richtlinien:
1. Richtlinie 89/48/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 iiber eine allgemeine Regelung zur An-

N

w

4.
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erkennung der Hochschuldiplome, die eine mindestens dreijahrige Berufsaushildung abschlieBen
(ABI. EG Nr. L 19°S. 16), soweit sie die Priifung wesentlicher Unterschiede und die Festlegung von Aus-
gleichsmaBnahmen betrifft,

. Richtlinie 92/51/EWG des Rates vom 18. Juni 1992 iber eine zweite allgemeine Regelung zur An-

erkennung beruflicher Befahigungsnachweise in Erganzung zur Richtlinie 89/48/EWG (ABI. EG
Nr. L 209 S. 25), soweit sie die Priifung wesentlicher Unterschiede und die Festlegung von Ausgleichs-
maBnahmen betrifft,

. Richtlinie 2001/19/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Mai 2001 zur Anderung der

Richtlinien 89/48/EWG und 92/51/EWG des Rates Uber eine allgemeine Regelung zur Anerkennung be-
ruflicher Befahigungsnachweise und der Richtlinien 77/452/EWG, 77/453/EWG, 78/686/EWG, 78/687/
EWG, 78/1026/EWG, 78/1027/EWG, 80/154/EWG, 80/155/EWG, 85/384/EWG, 85/432/EWG, 85/433/
EWG und 93/16/EWG des Rates tiber die Tatigkeiten der Krankenschwester und des Krankenpflegers,
die fiir die allgemeine Pflege verantwortlich sind, des Zahnarztes, des Tierarztes, der Hebamme, des Ar-
chitekten, des Apothekers und des Arztes (ABI. EG Nr. L 206 S. 1), soweit sie die Anerkennung beruf-
licher Befahigungsnachweise von Altenpflegerinnen und Altenpflegern betrifft,

Abkommen zwischen der Europaischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der
Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits tiber die Freiziigigkeit (ABI. EG 2002 Nr. L 114 . 6).
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§2

3. nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Aus-
libung des Berufs ungeeignet ist und

4. iber die fir die Ausiibung der Berufstatig-
keit erforderlichen Kenntnisse der deut-
schen Sprache verfiigt.

(2) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
eine der Voraussetzungen nach Absatz 1
Nr. 1 nicht vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist
zu widerrufen, wenn nachtraglich die Voraus-
setzung nach Absatz 1 Nr. 2 weggefallen ist.
Die Erlaubnis kann widerrufen werden, wenn
nachtréglich die Voraussetzung nach Absatz 1
Nr. 3 weggefallen ist. Im Ubrigen bleiben die
den 8§ 48 und 49 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes entsprechenden landesgesetzli-
chen Vorschriften unberiihrt.

(3) Eine auBerhalb des Geltungsbereichs die-

ses Gesetzes erworbene abgeschlossene Aus-

bildung erfiillt die Voraussetzungen des Ab-
satzes 1 Nr. 1, wenn die Gleichwertigkeit des

Ausbildungsstandes gegeben ist. In die Pri-

fung der Gleichwertigkeit des Ausbildungs-

standes sind bei antragstellenden Personen,
die Staatsangehdrige eines anderen Vertrags-
staates des Européischen Wirtschaftsraumes
sind, die in anderen Staaten absolvierten Aus-
bildungsgange oder die in anderen Staaten
erworbene Berufserfahrung einzubeziehen.

Die Gleichwertigkeit des Aushildungsstandes

im Sinne des Satzes 1 wird bei ihnen aner-

kannt, wenn

1. sie einen Aushildungsnachweis vorlegen,
aus dem sich ergibt, dass sie bereits in
einem anderen Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes als Altenpflege-
rin oder Altenpfleger anerkannt wurden,

2. sie Uber eine dreijéhrige Berufserfahrung
in der Altenpflege im Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats, der den Ausbildungsnach-
weis anerkannt hat, verfiigen und

3. der Mitgliedstaat, der die Ausbildung aner-
kannt hat, diese Berufserfahrung beschei-
nigt.

Ist die Gleichwertigkeit des Ausbildungsstan-

des nach den Satzen 1 bis 3 nicht gegeben

oder ist eine Priifung der Gleichwertigkeit des

Ausbildungsstandes nur mit unangemesse-

nem zeitlichen oder sachlichen Aufwand

moglich, weil die erforderlichen Unterlagen
und Nachweise aus Griinden, die nicht in der
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Person der Antragsteller oder der Antragstel-
lerinnen liegen, von diesen nicht vorgelegt
werden kdnnen, ist ein gleichwertiger Kennt-
nisstand nachzuweisen. Der Nachweis wird
durch das Ablegen einer Priifung erbracht, die
sich auf den Inhalt der staatlichen Abschlus-
spriifung erstreckt. Bei antragstellenden Per-
sonen nach Satz 2 hat sich diese Priifung auf
diejenigen Bereiche zu beschranken, in denen
ihre Ausbildung hinter der in diesem Gesetz
und der Altenpflege-Ausbildungs- und Prii-
fungsverordnung geregelten Ausbildung zu-
riickbleibt.

(4) Fiir Personen, die eine Erlaubnis nach § 1
beantragen, gilt die Voraussetzung des Ab-
satzes 1 Nr. 1 als erfillt, wenn aus einem in
einem anderen Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes erworbenen Di-
plom hervorgeht, dass dessen Inhaberin oder
Inhaber eine Ausbildung abgeschlossen hat,
die in diesem Staat fiir den Zugang zu einem
dem Beruf der Altenpflegerin und des Alten-
pflegers entsprechenden Beruf erforderlich
ist. Diplome im Sinne dieses Gesetzes sind
Ausbildungsnachweise gemaB Artikel 3
Abs. 1 Buchstabe c der Richtlinie 2005/36/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 7. September 2005 Uber die Anerken-
nung von Berufsqualifikationen (ABl. EU
Nr. L 255 S. 22, 2007 Nr. L 271 S. 18) in der
jeweils geltenden Fassung, die bescheinigen,
dass das Berufsqualifikationsniveau der Inha-
berin oder des Inhabers zumindest unmittel-
bar unter dem Niveau nach Artikel 11 Abs. 1
Buchstabe c der Richtlinie 2005/36/EG liegt.
Satz 2 gilt auch fiir einen Ausbildungsnach-
weis oder eine Gesamtheit von Ausbildungs-
nachweisen, die von einer zustandigen Behor-
de in einem Mitgliedstaat ausgestellt wurden,
sofern sie eine in der Gemeinschaft erworbe-
ne abgeschlossene Ausbildung bescheinigen,
von diesem Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannt wurden und in Bezug auf die Auf-
nahme oder Ausiibung des Berufs der Alten-
pflegerin und des Altenpflegers dieselben
Rechte verleihen oder auf die Ausiibung die-
ses Berufs vorbereiten. Satz 2 gilt ferner fiir
Berufsqualifikationen, die zwar nicht den Er-
fordernissen der Rechts- oder Verwaltungs-
vorschriften des Herkunftsmitgliedstaats fiir
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die Aufnahme oder Ausiibung des Berufs der
Altenpflegerin und des Altenpflegers entspre-
chen, ihrer Inhaberin und ihrem Inhaber je-
doch nach dem Recht des Herkunftsmitglied-
staats erworbene Rechte nach den dort maB-
geblichen Vorschriften verleihen. Antragstel-
lende Personen mit einem Ausbildungsnach-
weis aus einem Vertragsstaat des Europa-
ischen Wirtschaftsraumes haben einen héch-
stens dreijahrigen Anpassungslehrgang zu
absolvieren oder eine Eignungspriifung abzu-
legen, wenn

1. ihre  nachgewiesene Ausbildungsdauer
mindestens ein Jahr unter der in diesem
Gesetz geregelten Aushildungsdauer liegt,

2. ihre Ausbildung sich auf Lernfelder be-
zieht, die sich wesentlich von denen unter-
scheiden, die durch die Ausbildung nach
diesem Gesetz und der Altenpflege-Ausbil-
dungs- und Priifungsverordnung vor-
geschrieben sind,

3. der Beruf der Altenpflegerin und des Alten-
pflegers eine oder mehrere reglementierte
Tatigkeiten umfasst, die im Herkunftsmit-
gliedstaat der antragstellenden Person
nicht Bestandteil des dem Beruf der Alten-
pflegerin und des Altenpflegers entspre-
chenden Berufs sind, und wenn dieser Un-
terschied in einer besonderen Ausbildung
besteht, die nach diesem Gesetz und der
Altenpflege-Ausbildungs- und  Priifungs-
verordnung gefordert wird und sich auf
Lernfelder bezieht, die sich wesentlich von
denen unterscheiden, die von dem Ausbil-
dungsnachweis abgedeckt werden, den
die antragstellende Person vorlegt,

4. ihr Ausbildungsnachweis lediglich eine
Ausbildung auf dem in Artikel 11 Buch-
stabe b der Richtlinie genannten Niveau
bescheinigt und

ihre nachgewiesene Berufserfahrung nicht
zum Ausgleich der unter den Nummern 1 bis
4 genannten Unterschiede geeignet ist. Die
antragstellenden Personen haben das Recht,
zwischen dem Anpassungslehrgang und der
Eignungspriifung zu wahlen.

(5) Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend
fir Drittstaaten und Drittstaatsangehdrige,
soweit sich hinsichtlich der Anerkennung von
Ausbildungsnachweisen nach dem Recht der
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Européischen Gemeinschaften eine Gleich-
stellung ergibt.

§2a

(1) Die zustandigen Behdrden des Landes, in
dem der Beruf der Altenpflegerin oder des
Altenpflegers ausgeiibt wird oder zuletzt aus-
gelibt worden ist, unterrichten die zustandi-
gen Behdrden des Herkunftsmitgliedstaats
liber das Vorliegen strafrechtlicher Sanktio-
nen, tber die Riicknahme, den Widerruf und
die Anordnung des Ruhens der Erlaubnis,
liber die Untersagung der Ausiibung der Ta-
tigkeit und (ber Tatsachen, die eine dieser
Sanktionen oder MaBnahmen rechtfertigen
wiirden; dabei sind die Vorschriften zum
Schutz personenbezogener Daten einzuhal-
ten. Erhalten die zustandigen Behorden der
Lander Auskiinfte der zustandigen Behdrden
von Aufnahmemitgliedstaaten, die sich auf
die Ausiibung des Berufs der Altenpflegerin
oder des Altenpflegers auswirken kénnten, so
priifen sie die Richtigkeit der Sachverhalte,
befinden iber Art und Umfang der durch-
zufiihrenden Priifungen und unterrichten den
Aufnahmemitgliedstaat Gber die Konsequen-
zen, die aus den (ibermittelten Auskinften zu
ziehen sind. Die Lander kénnen zur Wahr-
nehmung der Aufgaben nach den Satzen 1
und 2 gemeinsame Stellen bestimmen.

(2) Das Bundesministerium fiir Familie, Senio-
ren, Frauen und Jugend benennt nach Mittei-
lung der Lander die Behorden und Stellen, die
fiir die Ausstellung oder Entgegennahme der
in der Richtlinie 2005/36/EG genannten Aus-
bildungsnachweise und sonstigen Unterlagen
oder Informationen zustandig sind, sowie die
Behdrden und Stellen, die die Antrége anneh-
men und die Entscheidungen treffen konnen,
die im Zusammenhang mit dieser Richtlinie
stehen. Es unterrichtet unverziiglich die ande-
ren Mitgliedstaaten und die Européische
Kommission.

(3) Die fiir die Entscheidungen nach diesem
Gesetz zustandigen Behdrden und Stellen
(ibermitteln dem Bundesministerium fiir Fa-
milie, Senioren, Frauen und Jugend die Unter-
lagen, die erforderlich sind, um gemaB Arti-
kel 60 Abs. 1 der Richtlinie 2005/36/EG der
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§§3-4

Europédischen Kommission (iber die Anwen-
dung dieser Richtlinie zu berichten.

Abschnitt 2
Ausbildung in der Altenpflege

§3
(1) Die Ausbildung in der Altenpflege soll die
Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten ver-
mitteln, die zur selbstdndigen und eigenver-
antwortlichen Pflege einschlieBlich der Bera-
tung, Begleitung und Betreuung alter Men-
schen erforderlich sind. Dies umfasst ins-
besondere:

1. die sach- und fachkundige, den allgemein
anerkannten  pflegewissenschaftlichen,
insbesondere den medizinisch-pflegeri-
schen Erkenntnissen entsprechende, um-
fassende und geplante Pflege,

2. die Mitwirkung bei der Behandlung kran-
ker alter Menschen einschlieBlich der
Ausfiihrung arztlicher Verordnungen,

3. die Erhaltung und Wiederherstellung in-
dividueller Fahigkeiten im Rahmen ger-
iatrischer und gerontopsychiatrischer Re-
habilitationskonzepte,

4. die Mitwirkung an qualitatssichernden
MaBnahmen in der Pflege, der Betreuung
und der Behandlung,

5. die Gesundheitsvorsorge einschlieBlich
der Erndhrungsberatung,

6. die umfassende Begleitung Sterbender,

7. die Anleitung, Beratung und Unterstiit-
zung von Pflegekraften, die nicht Pflege-
fachkréfte sind,

8. die Betreuung und Beratung alter Men-
schen in ihren personlichen und sozialen
Angelegenheiten,

9. die Hilfe zur Erhaltung und Aktivierung
der eigenstandigen Lebensfiihrung ein-
schlieBlich der Forderung sozialer Kon-
takte und

10. die Anregung und Begleitung von Famili-
en- und Nachbarschaftshilfe und die Be-
ratung pflegender Angehdriger.

Dariiber hinaus soll die Aushildung dazu be-
fahigen, mit anderen in der Altenpflege tati-
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gen Personen zusammenzuarbeiten und die-
jenigen Verwaltungsarbeiten zu erledigen,
die in unmittelbarem Zusammenhang mit den
Aufgaben in der Altenpflege stehen.

(2) Soweit in Modellvorhaben nach § 4 Abs. 7
erweiterte Kompetenzen zur Auslibung heil-
kundlicher Tatigkeiten erprobt werden, hat
sich die Ausbildung auch auf die Befahigung
zur Ausiibung der Tatigkeiten zu erstrecken,
fiir die das Modellvorhaben qualifizieren soll.
Das Néhere regeln die Lehrplane der Alten-
pflegeschulen und die Ausbildungsplane der
Trager der praktischen Ausbildung.

§4

(1) Die Ausbildung dauert unabhangig vom
Zeitpunkt der staatlichen Priifung drei Jahre.
Die Aushildung besteht aus theoretischem
und praktischem Unterricht und einer prakti-
schen Ausbildung. Der Anteil der praktischen
Ausbildung Uberwiegt. Bei Modellvorhaben
nach Absatz 7 ist die Aushildungsdauer nach
Satz 1 entsprechend zu verléangern. Das Nahe-
re regeln die Lehrplane der Altenpflegeschu-
len und die Ausbildungsplane der Trager der
praktischen Ausbildung.

(2) Der Unterricht wird in Altenpflegeschulen
erteilt.

(3) Die praktische Ausbildung wird in folgen-

den Einrichtungen vermittelt:

1. in einem Heim im Sinne des § 1 des Heim-
gesetzes oder in einer stationdren Pfle-
geeinrichtung im Sinne des § 71 Abs. 2 des
Elften Buches Sozialgesetzbuch, wenn es
sich dabei um eine Einrichtung fiir alte
Menschen handelt, und

2. in einer ambulanten Pflegeeinrichtung im
Sinne des § 71 Abs. 1 des Elften Buches
Sozialgesetzbuch, wenn deren Tatigkeits-
bereich die Pflege alter Menschen ein-
schlieBt.

Abschnitte der praktischen Ausbildung kon-

nen in weiteren Einrichtungen, in denen alte

Menschen betreut werden, stattfinden. Dazu

gehdren inshesondere:

1. psychiatrische Kliniken mit gerontopsychi-
atrischer Abteilung oder andere Einrich-
tungen der gemeindenahen Psychiatrie,
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2. Allgemeinkrankenhduser,  insbesondere
mit geriatrischer Fachabteilung oder ger-
iatrischem Schwerpunkt, oder geriatrische
Fachkliniken,

3. geriatrische Rehabilitationseinrichtungen,

4. Einrichtungen der offenen Altenhilfe.

(4) Die Gesamtverantwortung fiir die Ausbil-
dung tragt die Altenpflegeschule, es sei denn,
sie wird durch Landesrecht einer anderen
Einrichtung Ubertragen. Die Abschnitte des
Unterrichts und der praktischen Ausbildung
sind inhaltlich und organisatorisch aufeinan-
der abzustimmen. Die Altenpflegeschule un-
terstiitzt und fordert die praktische Ausbil-
dung durch Praxisbegleitung. Die Praxisanlei-
tung ist durch die Einrichtungen nach Absatz 3
sicherzustellen. Bei Modellvorhaben nach Ab-
satz 7, die an Hochschulen stattfinden, tritt
an die Stelle der Altenpflegeschule die Hoch-
schule.

(5) Die Ausbildung kann auch in Teilzeitform
durchgefiihrt werden und in diesem Falle bis
zu fiinf Jahre dauern.

(6) Zur zeitlich befristeten Erprobung von Aus-
bildungsangeboten, die der Weiterentwick-
lung der Pflegeberufe unter Berticksichtigung
der berufsfeldspezifischen ~ Anforderungen
dienen sollen, kénnen die Lander von den
Absatzen 2, 3 und 4 sowie von der nach § 9
zu erlassenden Ausbildungs- und Priifungs-
verordnung abweichen, sofern das Ausbil-
dungsziel nicht gefahrdet wird.

(7) Zur zeitlich befristeten Erprobung von Aus-
bildungsangeboten, die der Weiterentwick-
lung des nach diesem Gesetz geregelten Be-
rufes im Rahmen von Modellvorhaben nach
§ 63 Abs. 3c des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch dienen, kénnen Uber die in § 3 Abs. 1
beschriebenen Aufgaben hinausgehende er-
weiterte Kompetenzen zur Ausiibung heil-
kundlicher Tatigkeiten vermittelt werden. Da-
bei darf die Erreichung des Aushildungsziels
nicht geféhrdet sein. Soweit die Ausbildung
nach Satz 1 iiber die in diesem Gesetz und die
in der Altenpflege-Ausbildungs- und Pri-
fungsverordnung  geregelten  Ausbildungs-
inhalte hinausgeht, werden die Ausbildungs-
inhalte in gesonderten Lehrplanen der Alten-
pflegeschulen und Ausbildungsplanen der
Trager der praktischen Ausbildung festgelegt,
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die vom Bundesministerium fiir Familie, Se-
nioren, Frauen und Jugend im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Gesundheit
zu genehmigen sind. Die Genehmigung setzt
voraus, dass sich die erweiterte Aushildung
auf ein vereinbartes Modellvorhaben nach
§ 63 Abs. 3c des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch bezieht und die Ausbildung geeignet ist,
die zur Durchfiihrung dieses Modellvorhabens
erforderliche Qualifikation zu vermitteln. Die
Festlegung der Vornoten gemaB § 9 der
Altenpflege-Ausbildungs- und Priifungsver-
ordnung und die staatliche Priifung erstre-
cken sich auch auf die mit der Ausbildung
erworbenen erweiterten Kompetenzen. Ab-
weichend von Absatz 2 kann die Ausbildung
nach Satz 1 an Hochschulen erfolgen. In die-
sem Fall finden die §§ 13 bis 23 dieses Ge-
setzes und § 9 der Altenpflege- Ausbildungs-
und Priifungsverordnung keine Anwendung.

§4a

(1) § 5 Abs. 2 der Altenpflege-Ausbildungs-
und Priifungsverordnung gilt bei Ausbildun-
gen nach § 4 Abs. 7, die an Hochschulen
stattfinden, mit der MaBgabe, dass die Pri-
fung an der Hochschule abzulegen ist.

(2) § 6 Abs. 1 der Altenpflege-Ausbildungs-
und Priifungsverordnung gilt bei Ausbildun-
gen nach § 4 Abs. 7 mit der MaBgabe, dass
dem Priifungsausschuss nach § 6 Abs. 1 und
den Fachausschiissen nach § 7 Abs. 1 der
Altenpflege-Ausbildungs- und Priifungsver-
ordnung eine arztliche Fachpriiferin oder ein
arztlicher Fachpriifer angehort, die oder der
die Ausbildungsteilnehmerin oder den Ausbil-
dungsteilnehmer in den erweiterten Kom-
petenzen zur Ausiibung heilkundlicher Tatig-
keiten unterrichtet hat, die Gegenstand der
staatlichen Priifung sind. Abweichend von § 6
Abs. 1 Satz 1 der Altenpflege-Ausbildungs-
und Priifungsverordnung wird bei Ausbildun-
gen, die an Hochschulen stattfinden, der Prii-
fungsausschuss an der Hochschule gebildet.

(3) Dem Zeugnis nach § 14 Abs. 2 Satz 1 der
Altenpflege-Ausbildungs- und Priifungsver-
ordnung ist bei einer Ausbildung im Rahmen
von Modellvorhaben nach § 4 Abs. 7 eine
Bescheinigung der Altenpflegeschule beizufii-
gen, aus der sich die heilkundlichen Tétig-
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§5

keiten ergeben, die Gegenstand der zusatz-
lichen Ausbildung und der erweiterten staatli-
chen Priifung waren.

(4) Der schriftliche Teil der Prifung erstreckt
sich bei Ausbildungen im Rahmen von Mo-
dellvorhaben nach § 4 Abs. 7 zusatzlich zu
den Themenbereichen nach § 10 Abs. 1 der
Altenpflege-Ausbildungs- und Prifungsver-
ordnung auf den Themenbereich zur Aus-
bung von heilkundlichen Tatigkeiten, der
entsprechend dem Lehrplan und dem Ausbil-
dungsplan Gegenstand der zusatzlichen Aus-
bildung war. Die Aufsichtsarbeit dauert 120
Minuten. § 10 Abs. 3 der Altenpflege-Ausbil-
dungs- und Priifungsverordnung gilt mit der
MaBgabe entsprechend, dass die Aufgaben
fir die Aufsichtsarbeit von der zustandigen
Behorde auf Vorschlag der Altenpflegeschule
oder Hochschule ausgewahlt werden, an der
die Ausbildung stattgefunden hat.

(5) Der miindliche Teil der Priifung erstreckt
sich bei Ausbildungen im Rahmen von Mo-
dellvorhaben nach § 4 Abs. 7 zusatzlich zu
den Themenbereichen nach § 11 Abs. 1 der
Altenpflege-Ausbildungs- und Priifungsver-
ordnung auf den Themenbereich zur Aus-
bung von heilkundlichen Tatigkeiten, der
entsprechend dem Lehrplan und dem Ausbil-
dungsplan Gegenstand der zusatzlichen Aus-
bildung war. In dem zusatzlichen Themen-
bereich nach Satz 1 soll die Ausbildungsteil-
nehmerin oder der Ausbildungsteilnehmer
mindestens 15 Minuten und nicht langer als
30 Minuten gepriift werden. § 11 Abs. 2
Satz 1 der Altenpflege-Ausbildungs- und Prii-
fungsverordnung gilt entsprechend. Die arzt-
liche Fachpriiferin oder der arztliche Fachprii-
fer im Sinne des § 7 Abs. 1 Nr. 2 der Alten-
pflege-Ausbildungs- und Priifungsverordnung
benotet die Leistungen in dem zusatzlichen
Ausbildungsbereich.

(6) Der praktische Teil der Priifung erstreckt
sich bei Ausbildungen im Rahmen von Mo-
dellvorhaben nach § 4 Abs. 7 zusétzlich zu
§ 12 Abs. 1 der Altenpflege- Ausbildungs-
und Priifungsverordnung auf eine Aufgabe
zur Anwendung der in § 3 Abs. 2 beschriebe-
nen erweiterten Kompetenzen zur Ausiibung
heilkundlicher Tatigkeiten bei Patientinnen
oder Patienten, die entsprechend dem Lehr-
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plan und dem Ausbildungsplan Gegenstand
der zusatzlichen Ausbildung waren. Die Aus-
bildungsteilnehmerin oder der Ausbildungs-
teilnehmer Gbernimmt dabei alle Aufgaben,
die Gegenstand der Behandlung sind, ein-
schlieBlich der Dokumentation. In einem Prii-
fungsgespréch hat die Ausbildungsteilnehme-
rin oder der Ausbildungsteilnehmer die Diag-
nose- und BehandlungsmaBnahmen zu erlau-
tern und zu begriinden sowie die Priifungs-
situation zu reflektieren. Dabei ist nachzuwei-
sen, dass die wahrend der Ausbildung erwor-
benen erweiterten Kompetenzen in der beruf-
lichen Praxis angewendet werden kénnen
und die Befahigung besteht, die Aufgaben
gemaB § 3 Abs. 2, die Gegenstand der zusétz-
lichen Ausbildung waren, eigenverantwort-
lich zu l6sen. Der Priifungsteil der Durchfiih-
rung der Pflege gemaB § 12 Abs. 2 Satz 3 der
Altenpflege-Ausbildungs- und Priifungsver-
ordnung und der zusatzlichen Ausiibung heil-
kundlicher Tétigkeiten soll die Dauer von 150
Minuten nicht tiberschreiten. An dem Verfah-
ren gemaB § 12 Abs. 3 der Altenpflege-Aus-
bildungs- und Priifungsverordnung ist die
arztliche Fachpriiferin oder der arztliche Fach-
priifer zu beteiligen.

§5

(1) Die Altenpflegeschulen nach § 4 Abs. 2

bediirfen der staatlichen Anerkennung durch

die zustandige Behorde, es sei denn, sie sind

Schulen im Sinne des Schulrechts der Lénder.

Sie miissen die Gewahr fiir eine ordnungs-

gemaBe Durchfiihrung der Ausbildung bieten.

(2) Altenpflegeschulen, die nicht Schulen im

Sinne des Schulrechts der Lander sind, kon-

nen als geeignet fiir Ausbildungen staatlich

anerkannt werden, wenn sie folgende Min-
destanforderungen erfiillen:

1. die hauptberufliche Leitung der Altenpfle-
geschule durch eine padagogisch qualifi-
zierte Fachkraft mit abgeschlossener Be-
rufsausbildung im sozialen oder pflegeri-
schen Bereich und mehrjdhriger Berufs-
erfahrung oder einem abgeschlossenen
pflegepadagogischen Studium,

2. den Nachweis einer im Verhéltnis zur Zahl
der Aushildungsplétze ausreichenden Zahl
geeigneter, padagogisch qualifizierter
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Fachkrafte fiir den theoretischen und prak-
tischen Unterricht,

. die Vorhaltung der fiir die Erteilung des

Unterrichts notwendigen Raume und Ein-
richtungen sowie ausreichender Lehr- und
Lernmittel,

. den Nachweis dariiber, dass die erforderli-

chen Ausbildungsplétze zur Durchfiihrung
der praktischen Ausbildung in den in § 4
Abs. 3 Satz 1 genannten Einrichtungen auf
Dauer in Anspruch genommen werden
konnen.

Besteht die Leitung aus mehreren Personen,
so muss eine von ihnen die Anforderungen
nach Satz 1 Nr. 1 erfiillen. Die Landesregie-
rungen werden ermdchtigt, durch Rechtsver-
ordnung Uber Satz 1 hinausgehende Mindest-
anforderungen festzulegen.

§6

Voraussetzung fiir den Zugang zur Ausbil-
dung ist, dass die Bewerberin oder der Bewer-
ber nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Aus-
libung des Berufs ungeeignet ist sowie

1.

der Realschulabschluss oder ein anderer
als gleichwertig anerkannter Bildungs-
abschluss oder eine andere abgeschlosse-
ne zehnjahrige Schulbildung, die den
Hauptschulabschluss erweitert, oder

. der Hauptschulabschluss oder ein als

gleichwertig  anerkannter  Bildungs-
abschluss, sofern eine erfolgreich abge-
schlossene, mindestens zweijahrige Be-
rufsausbildung oder die Erlaubnis als Kran-
kenpflegehelferin oder Krankenpflegehel-
fer oder eine landesrechtlich geregelte,
erfolgreich  abgeschlossene  Ausbildung
von mindestens einjahriger Dauer in der
Altenpflegehilfe oder Krankenpflegehilfe
nachgewiesen wird, oder

. eine andere abgeschlossene zehnjahrige

allgemeine Schulbildung.

§7
(1) Auf Antrag kann die Dauer der Ausbildung
nach § 4 Abs. 1 verkiirzt werden:

1.

fir Krankenschwestern, Krankenpfleger,
Kinderkrankenschwestern, Kinderkranken-
pfleger, Heilerziehungspflegerinnen und
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Heilerziehungspfleger mit dreijahriger Aus-
bildung um bis zu zwei Jahre,

2. fiir Altenpflegehelferinnen, Altenpflegehel-
fer, Krankenpflegehelferinnen, Kranken-
pflegehelfer, Heilerziehungspflegehelferin-
nen, Heilerziehungspflegehelfer, Heilerzie-
hungshelferinnen und Heilerziehungshelfer
um bis zu einem Jahr.

(2) Auf Antrag kann die Dauer der Ausbildung
nach § 4 Abs. 1 im Umfang der fachlichen
Gleichwertigkeit um bis zu zwei Jahre ver-
kiirzt werden, wenn eine andere abgeschlos-
sene Berufsaushildung nachgewiesen wird.

(3) Die Verkiirzung darf die Durchfiihrung der
Ausbildung und die Erreichung des Ausbil-
dungszieles nicht gefahrden.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten fiir die Aus-
bildung nach § 4 Abs. 5 entsprechend.

§8

(1) Auf die Dauer der Ausbildung nach § 4
Abs. 1 werden angerechnet:

1. ein dem Tarifvertrag entsprechender Ur-
laub oder Urlaub bis zu sechs Wochen
jahrlich oder Ferien und

2. Unterbrechungen durch Krankheit oder
aus anderen, von der Altenpflegeschiilerin
oder dem Altenpflegeschiiler nicht zu ver-
tretenden Griinden bis zur Gesamtdauer
von zwolf Wochen, bei verkiirzten Ausbil-
dungen nach § 7 bis zu hdchstens vier
Wochen je Ausbildungsjahr. Bei Altenpfle-
geschiilerinnen werden auch Unterbre-
chungen wegen Schwangerschaft bis zur
Gesamtdauer von vierzehn Wochen, bei
verkiirzten Ausbildungen nach § 7 bis zu
hochstens vier Wochen je Ausbildungsjahr
angerechnet.

(2) Soweit eine besondere Hérte vorliegt, kon-
nen Uber Absatz 1 hinausgehende Fehlzeiten
auf Antrag angerechnet werden, sofern zu
erwarten ist, dass das Ausbildungsziel den-
noch erreicht wird. In anderen Féllen kann die
Ausbildungsdauer auf Antrag entsprechend
verlangert werden. Sie soll jedoch in der Regel
einschlieBlich der Unterbrechungen den Zeit-
raum von fiinf Jahren nicht Uiberschreiten.
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§§ 9-10

§9

(1) Das Bundesministerium fiir Familie, Senio-
ren, Frauen und Jugend wird ermdchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Gesundheit und dem Bundesministerium
fir Bildung und Forschung durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates in
einer Aushildungs- und Priifungsverordnung
fir den Beruf der Altenpflegerin und des
Altenpflegers die Mindestanforderungen an
die Ausbildung nach § 4 sowie das Nahere
liber die staatliche Priifung und die Urkunde
fiir die Erlaubnis nach § 1 zu regeln.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 ist
fiir Personen, die einen Aushildungsnachweis
nachweisen und Staatsangehdrige eines an-
deren Mitgliedstaates der Europdischen Ge-
meinschaft oder eines anderen Vertragsstaa-
tes des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum sind, und die eine Erlaubnis
nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 in Verbindung mit § 2
Abs. 4 oder 5 beantragen, zu regeln:

1. das Verfahren bei der Priifung der Voraus-
setzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 2 und 3,
insbesondere die Vorlage der von der an-
tragstellenden Person zu erbringenden
Nachweise und die Ermittlung durch die
zustandige Behorde entsprechend Arti-
kel 50 Abs. 1 bis 3 in Verbindung mit
Anhang VIl der Richtlinie 2005/36/EG,

2. die Pflicht von Inhaberinnen und Inhabern
von Aushildungsnachweisen, nach MaB-
gabe des Artikels 52 Abs. 1 der Richtlinie
2005/36/EG die Berufsbezeichnung des
Aufnahmemitgliedstaats zu fiihren und de-
ren etwaige Abkiirzung zu verwenden,

3. die Fristen fiir die Erteilung der Erlaubnis
entsprechend Artikel 51 der Richtlinie
2005/36/EG,

4. das Verfahren Uber die Voraussetzungen
zur Dienstleistungserbringung gemaB § 1a
in Verbindung mit § 10.

(3) Abweichungen von den in den Absatzen 1
und 2 sowie der auf dieser Grundlage erlasse-
nen Rechtsverordnung enthaltenen Regelun-
gen des Verwaltungsverfahrens durch Lan-
desrecht sind ausgeschlossen.
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Abschnitt 3
Erbringen von Dienstleistungen

§10

(1) Staatsangehdrige eines Vertragsstaates
des Europaischen Wirtschaftsraumes, die zur
Ausiibung des Berufs der Altenpflegerin und
des Altenpflegers in einem anderen Vertrags-
staat des Europdischen Wirtschaftsraumes
auf Grund einer nach deutschen Rechtsvor-
schriften abgeschlossenen Ausbildung oder
auf Grund eines den Anforderungen des § 2
Abs. 4 entsprechenden Ausbildungshachwei-
ses berechtigt sind und

1. die in einem Mitgliedstaat rechtmaBig nie-
dergelassen sind oder,

2. wenn der Beruf der Altenpflegerin und des
Altenpflegers oder die Ausbildung zu die-
sem Beruf im Niederlassungsmitgliedstaat
nicht reglementiert ist, diesen Beruf wah-
rend der vorhergehenden zehn Jahre min-
destens zwei Jahre im Niederlassungsmit-
gliedstaat rechtméBig ausgeiibt haben,

dirfen als Dienstleistungserbringer im Sinne
des Artikels 50 des EG-Vertrages voriiberge-
hend und gelegentlich ihren Beruf im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes ausiiben. Der
voriibergehende und gelegentliche Charakter
der Dienstleistungserbringung wird im Einzel-
fall beurteilt. In die Beurteilung sind die Dau-
er, Haufigkeit, regelmaBige Wiederkehr und
Kontinuitét der Dienstleistung einzubeziehen.
Die Berechtigung nach Satz 1 besteht nicht,
wenn die Voraussetzungen einer Riicknahme
oder eines Widerrufs, die sich auf die Tat-
bestande nach § 2 Abs. 1 Nr. 2 oder Nr. 3
beziehen, vorliegen, eine entsprechende
MaBnahme mangels deutscher Berufserlaub-
nis jedoch nicht erlassen werden kann. § 1a
Satz 3 gilt entsprechend.

(2) Wer im Sinne des Absatzes 1 Dienstleis-
tungen erbringen will, hat dies der zustandi-
gen Behdrde vorher zu melden. Die Meldung
hat schriftlich zu erfolgen. Sie ist einmal jahr-
lich zu erneuern, wenn der Dienstleister beab-
sichtigt, wahrend des betreffenden Jahres
voriibergehend und gelegentlich Dienstleis-
tungen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zu erbringen.
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(3) Bei der erstmaligen Meldung der Dienst-
leistungserbringung oder im Falle wesentli-
cher Anderungen gegeniiber der in den bisher
vorgelegten Dokumenten bescheinigten Si-
tuation hat der Dienstleistungserbringer fol-
gende Bescheinigungen vorzulegen:

1. Staatsangehdrigkeitsnachweis,
2. Berufsqualifikationsnachweis,

3. Bescheinigung ber die rechtmaBige Nie-
derlassung im Beruf der Altenpflegerin und
des Altenpflegers in einem anderen Mit-
gliedstaat, die sich auch darauf erstreckt,
dass dem Dienstleister die Ausibung sei-
ner Tatigkeit zum Zeitpunkt der Vorlage
der Bescheinigung nicht, auch nicht vor-
ibergehend, untersagt ist oder im Falle
des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 2 ein Nachweis
in beliebiger Form dariiber, dass der
Dienstleister eine dem Beruf der Altenpfle-
gerin und des Altenpflegers entsprechende
Tatigkeit wahrend der vorhergehenden
zehn Jahre mindestens zwei Jahre lang
rechtmaBig ausgedibt hat.

Die fiir die Austibung der Dienstleistung erfor-
derlichen Kenntnisse der deutschen Sprache
missen vorliegen. Die zustandige Behdrde
priiftim Falle der erstmaligen Dienstleistungs-
erbringung den Berufsqualifikationsnachweis
gemaB Satz 1 Nr. 2 nach. § 2 Abs. 4 gilt
entsprechend mit der MaBgabe, dass fiir we-
sentliche Unterschiede zwischen der berufli-
chen Qualifikation des Dienstleistungserbrin-
gers und der nach diesem Gesetz und der
Altenpflege-Ausbildungs- und Priifungsver-
ordnung geforderten Ausbildung Ausgleichs-
maBnahmen nur gefordert werden diirfen,
wenn die Unterschiede so groB sind, dass
ohne den Nachweis der fehlenden Kenntnisse
und Fahigkeiten die offentliche Gesundheit
gefahrdet waére. Der Ausgleich der fehlenden
Kenntnisse und Fahigkeiten soll in Form einer
Eignungspriifung erfolgen.

(4) Staatsangehdrigen eines Vertragsstaates
des Européischen Wirtschaftsraumes, die im
Geltungsbereich dieses Gesetzes den Beruf
der Altenpflegerin und des Altenpflegers auf
Grund einer Erlaubnis nach § 1a ausiiben,
sind auf Antrag fiir Zwecke der Dienstleis-
tungserbringung in einem anderen Vertrags-
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staat des Europaischen Wirtschaftsraumes
Bescheinigungen dariiber auszustellen, dass

1. sie als ,Altenpflegerin” oder ,Altenpfle-
ger” rechtmaBig niedergelassen sind und
ihnen die Ausibung ihrer Tatigkeiten
nicht, auch nicht voriibergehend, unter-
sagtist,

2. sie Uber die zur Ausiibung der jeweiligen
Tatigkeit erforderliche berufliche Qualifika-
tion verfiigen.

Gleiches gilt fir Drittstaaten und Drittstaats-
angehdrige, soweit sich hinsichtlich der Aner-
kennung von Ausbildungsnachweisen nach
dem Recht der Europaischen Gemeinschaften
eine Gleichstellung ergibt.

§11

Die zustandigen Behérden sind berechtigt, fiir
jede Dienstleistungserbringung von den zu-
sténdigen Behdrden des Niederlassungsmit-
gliedstaats Informationen iber die Recht-
maBigkeit der Niederlassung sowie dariiber
anzufordern, dass keine berufsbezogenen dis-
ziplinarischen oder strafrechtlichen Sanktio-
nen vorliegen. Auf Anforderung der zusténdi-
gen Behorden eines Vertragsstaates des
Européischen Wirtschaftsraumes haben die
zustandigen Behdrden in Deutschland nach
Artikel 56 der Richtlinie 2005/36/EG der an-
fordernden Behdrde alle Informationen Gber
die RechtmaBigkeit der Niederlassung und
die gute Fihrung des Dienstleisters sowie
Informationen dariiber, dass keine berufs-
bezogenen disziplinarischen oder strafrecht-
lichen Sanktionen vorliegen, zu tibermitteln.

§12

Altenpflegerinnen und Altenpfleger im Sinne
des § 10 haben beim Erbringen der Dienst-
leistung im Geltungsbereich dieses Gesetzes
die Rechte und Pflichten von Personen mit
einer Erlaubnis nach § 1a. Wird gegen diese
Pflichten verstoBen, so hat die zustandige
Behdrde unverziiglich die zusténdige Behérde
des  Niederlassungsmitgliedstaats ~ dieses
Dienstleistungserbringers hierliber zu unter-
richten.
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§§ 13-15

Abschnitt 4
Ausbildungsverhaltnis

§13

(1) Der Trager der praktischen Ausbildung,

der eine Person zur Ausbildung nach diesem

Gesetz einstellt, hat mit dieser einen schriftli-

chen Ausbildungsvertrag fiir die gesamte

Dauer der Ausbildung nach MaBgabe der Vor-

schriften dieses Abschnitts zu schlieBen. Tra-

ger der praktischen Ausbildung kénnen sein:

1. der Trager einer Einrichtung im Sinne des
§ 4 Abs. 3 Satz 1, der eine staatlich aner-
kannte Altenpflegeschule betreibt,

2. der Trager einer Einrichtung im Sinne des
§ 4 Abs. 3 Satz 1, der mit einer staatlich
anerkannten Altenpflegeschule oder einer
Altenpflegeschule im Sinne des Schul-
rechts der Lander einen Vertrag iber die
Durchfiihrung praktischer Ausbildungen
geschlossen hat.

Die Landesregierungen werden erméchtigt,

das Nahere zur Bestimmung der Trager der

praktischen Ausbildung durch Rechtsverord-
nung zu regeln.

(2) Der Ausbildungsvertrag muss mindestens

enthalten:

1. das Berufsziel, dem die Ausbildung dient,

2. den Beginn und die Dauer der Ausbil-
dung,

3. Angaben {ber die inhaltliche und zeitli-
che Gliederung der praktischen Ausbil-
dung gemdB der Ausbildungs- und Pri-
fungsverordnung,

4. die Dauer der regelmaBigen taglichen
oder wochentlichen praktischen Ausbil-
dungszeit,

5. die Hohe der monatlichen Ausbildungs-
vergiitung,

5a. die Hohe der nach § 17 Abs. 1a zu
erstattenden Weiterbildungskosten,

6. die Dauer der Probezeit,

die Dauer des Urlaubs,

die Voraussetzungen, unter denen der

Ausbildungsvertrag gekiindigt werden

kann,

9. einen in allgemeiner Form gehaltenen
Hinweis auf die Tarifvertrage, Betriebs-

0~
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oder Dienstvereinbarungen, die auf das

Ausbildungsverhéltnis anzuwenden sind.
(3) Auf den Ausbildungsvertrag sind, soweit
sich aus seinem Wesen und Zweck und aus
diesem Gesetz nichts anderes ergibt, die fiir
Arbeitsvertrdge geltenden Rechtsvorschriften
und Rechtsgrundsétze anzuwenden.
(4) Der Ausbildungsvertrag ist von einer Ver-
treterin oder einem Vertreter des Tragers der
praktischen Ausbildung sowie der Schiilerin
oder dem Schiiler und deren gesetzlichem
Vertreter zu unterzeichnen. Eine Ausfertigung
des unterzeichneten Ausbildungsvertrages ist
der Schiilerin oder dem Schiiler und deren
gesetzlichem Vertreter unverziiglich aus-
zuhandigen.
(5) Bei Anderungen des Aushildungsvertrages
gelten die Absétze 1 bis 4 entsprechend.
(6) Der Ausbildungsvertrag bedarf zu seiner
Wirksamkeit im Falle des Absatzes 1 Satz 2
Nr. 2 der Zustimmung der Altenpflegeschule.

§14

(1) Eine Vereinbarung, durch die die Ausbil-

dung der beruflichen Tatigkeit fiir die Zeit

nach Beendigung des Ausbildungsverhéltnis-

ses beschrankt wird, ist nichtig. Dies gilt

nicht, wenn die Schiilerin oder der Schiiler

innerhalb der letzten drei Monate des Ausbil-

dungsverhaltnisses fir die Zeit nach dessen

Beendigung ein Arbeitsverhaltnis auf unbe-

stimmte Zeit eingeht.

(2) Nichtig ist auch eine Vereinbarung tiber

1. die Verpflichtung der Schiilerin oder des
Schillers, fiir die praktische Ausbildung
eine Entschadigung zu zahlen,

2. Vertragsstrafen,

3. den Ausschluss oder die Beschrénkung von
Schadenersatzanspriichen,

4. die Festsetzung der Hohe des Schaden-
ersatzes in Pauschbetragen.

§15

(1) Der Trager der praktischen Ausbildung hat

1. die Ausbildung in einer durch ihren Zweck
gebotenen Form planmaBig, zeitlich und
sachlich gegliedert so durchzufiihren, dass
das Ausbildungsziel in der vorgesehenen
Ausbildungszeit erreicht werden kann,
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2. der Schillerin und dem Schiiler kostenlos
die Ausbildungsmittel, Instrumente und
Apparate zur Verfiigung zu stellen, die zur
praktischen Ausbildung und zum Ablegen
der jeweils vorgeschriebenen Priifung er-
forderlich sind,

3. sicherzustellen, dass die praktische Ausbil-
dung gemaB § 4 Abs. 3 durchgefiihrt wird.

(2) Der Schiilerin und dem Schiiler diirfen nur

Verrichtungen (ibertragen werden, die dem

Ausbildungszweck dienen; sie miissen ihrem

Ausbildungsstand und ihren Kréften ange-

messen sein.

§16

Die Schillerin und der Schiiler haben sich zu

bemihen, die Kenntnisse, Fahigkeiten und

Fertigkeiten zu erwerben, die erforderlich

sind, um das Ausbildungsziel zu erreichen. Sie

sind insbesondere verpflichtet,

1. an den vorgeschriebenen Ausbildungsver-
anstaltungen teilzunehmen,

2. die ihnen im Rahmen der Ausbildung tber-
tragenen Aufgaben und Verrichtungen
sorgfaltig auszufiihren,

3. die fiir Beschéftigte in den jeweiligen Ein-
richtungen geltenden Bestimmungen Gber
die Schweigepflicht einzuhalten und tiber
Betriebsgeheimnisse ~ Stillschweigen zu
wakhren.

§17

(1) Der Trager der praktischen Ausbildung hat
der Schiilerin oder dem Schiller fiir die gesam-
te Dauer der Ausbildung eine angemessene
Ausbildungsvergiitung zu zahlen, soweit
nicht bei beruflicher Weiterbildung Anspriiche
auf Arbeitslosengeld nach dem Dritten Buch
Sozialgesetzbuch, auf Arbeitslosengeld Il
nach dem_ Zweiten Buch Sozialgesetzbuch
oder auf Ubergangsgeld nach den fiir die
Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben gel-
tenden Vorschriften bestehen.

(1a) Im dritten Ausbildungsjahr einer Weiter-
bildung zur Altenpflegerin oder zum Alten-
pfleger, die nach dem 31. Dezember 2005
beginnt, hat der Trager der praktischen Aus-
bildung der Schilerin oder dem Schiiler iiber
die Ausbildungsvergiitung hinaus die Weiter-
bildungskosten entsprechend § 79 Abs. 1
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Nr. 2 bis 4 des Dritten Buches Sozialgesetz-
buch zu erstatten, sofern diese im dritten
Ausbildungsjahr anfallen.

(2) Sachbeziige kénnen in der Hohe der durch
Rechtsverordnung nach § 17 Abs. 1 Satz 1
Nr. 3 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch
bestimmten Werte angerechnet werden, je-
doch nicht tber 75 vom Hundert der Brutto-
vergiitung hinaus. Konnen die Sachbeziige
wahrend der Zeit, fiir welche die Ausbildungs-
vergiitung fortzuzahlen ist, aus berechtigtem
Grund nicht abgenommen werden, so sind sie
nach den Sachbezugswerten abzugelten.

(3) Eine Uber die vereinbarte regelmaBige
tagliche oder wochentliche Ausbildungszeit
hinausgehende Beschaftigung ist nur aus-
nahmsweise zuldssig und besonders zu ver-
guten.

§18

Das Ausbildungsverhaltnis beginnt mit der
Probezeit. Sie betrégt sechs Monate.

§19

(1) Das Aushildungsverhéltnis endet unab-
hangig vom Zeitpunkt der staatlichen Prifung
mit dem Ablauf der Ausbildungszeit. Bei Aus-
bildungen im Rahmen von Modellvorhaben
nach § 4 Abs. 7 endet es mit Ablauf der nach
§ 4 Abs. 1 Satz 4 verlangerten Ausbildungs-
zeit.

(2) Wird die jeweils vorgeschriebene Priifung
nicht bestanden, so verlangert sich das Aus-
bildungsverhaltnis auf schriftliches Verlangen
bis zur nachstmoglichen Wiederholungsprii-
fung, hochstens jedoch um ein Jahr.

§20

(1) Wahrend der Probezeit kann das Ausbil-

dungsverhaltnis jederzeit ohne Einhaltung ei-

ner Kiindigungsfrist gekiindigt werden.

(2) Nach der Probezeit kann das Ausbildungs-

verhaltnis nur gekiindigt werden:

1. ohne Einhaltung einer Kiindigungsfrist aus
einem wichtigen Grund,

2. von der Schiilerin und dem Schiiler mit
einer Kiindigungsfrist von vier Wochen.
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§§ 21-25

(3) Die Kiindigung muss schriftlich und in den
Fallen des Absatzes 2 Nr. 1 unter Angabe der
Kiindigungsgriinde erfolgen.

(4) Eine Kiindigung aus einem wichtigen
Grund ist unwirksam, wenn die ihr zugrunde
liegenden Tatsachen den zur Kiindigung Be-
rechtigten langer als zwei Wochen bekannt
sind. Ist ein vorgesehenes Giiteverfahren vor
einer auBergerichtlichen Stelle eingeleitet, so
wird bis zu dessen Beendigung der Lauf dieser
Frist gehemmt.

§21

Wird die Schiilerin oder der Schiiler im An-
schluss an das Ausbildungsverhaltnis be-
schaftigt, ohne dass hieriiber ausdriicklich
etwas vereinbart worden ist, so gilt ein Ar-
beitsverhaltnis auf unbestimmte Zeit als be-
griindet.

§22

Eine Vereinbarung, die zu Ungunsten der
Schiilerin oder des Schiilers von den Vorschrif-
ten des Abschnitts 4 dieses Gesetzes ab-
weicht, ist nichtig.

§23

Die §§ 13 bis 22 finden keine Anwendung auf
Schiiler und Schiilerinnen, die Diakonissen,
Diakonieschwestern oder Mitglieder geist-
licher Gemeinschaften sind.

Abschnitt 5
Kostenregelung

§24
Der Trager der praktischen Ausbildung kann
die Kosten der Ausbildungsvergiitung sowie
die von ihm nach § 17 Abs. 1a zu erstatten-
den Weiterbildungskosten in den Entgelten
oder Vergitungen fiir seine Leistungen be-
riicksichtigen. Ausgenommen sind:

1. die Aufwendungen fiir die Vorhaltung, In-
standsetzung oder Instandhaltung von
Ausbildungsstatten,

2. die laufenden Betriebskosten (Personal-
und Sachkosten) der Ausbildungsstatten
sowie
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3. die Verwaltungskosten fiir ein Ausgleichs-
verfahren nach § 25.

Bei Einrichtungen, die zur ambulanten, teil-
oder vollstationaren Versorgung von Pflege-
bediirftigen nach dem Elften Buch Sozialge-
setzbuch zugelassen sind (zugelassene Pfle-
geeinrichtungen), sowie bei Einrichtungen
mit Vereinbarungen nach § 75 Abs. 3 des
Zwolften Buches Sozialgesetzbuch richtet sich
die Berlicksichtigung der Kosten der Ausbil-
dungsvergiitung und der nach § 17 Abs. 1a
zu erstattenden Weiterbildungskosten ein-
schlieBlich einer Ausbildungsumlage (§ 25) in
den Verglitungen ausschlieBlich nach diesen
Gesetzen.

§25

(1) Die Landesregierungen werden ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung zu bestimmen,
dass zur Aufbringung der Mittel fiir die Kosten
der Ausbildungsvergiitung und der nach § 17
Abs. 1a zu erstattenden Weiterbildungskos-
ten von den in § 4 Abs. 3 Satz 1 genannten
Einrichtungen  Ausgleichsbetrage erhoben
werden, und zwar unabhdngig davon, ob dort
Abschnitte der praktischen Ausbildung durch-
gefiihrt werden. Dies gilt jedoch nur, wenn
ein Ausgleichsverfahren erforderlich ist, um
einen Mangel an Ausbildungsplatzen zu ver-
hindern oder zu beseitigen.

(2) Fuhrt eine Landesregierung ein Aus-
gleichsverfahren ein, darf die Gesamthdhe
der Ausgleichshetrage den voraussichtlichen
Mittelbedarf zur Finanzierung eines angemes-
senen Angebots an Ausbildungsplétzen nicht
Uberschreiten. Die Landesregierungen regeln
das Néhere iiber die Berechnung des Kosten-
ausgleichs und das Ausgleichsverfahren. Sie
bestimmen die zur Durchfiihrung des Kosten-
ausgleichs zustandige Stelle. § 24 Satz 2 und
3 bleibt unberiihrt.

(3) Hat eine Landesregierung ein Ausgleichs-
verfahren nach Absatz 1 eingefiihrt, so ist sie
verpflichtet, in angemessenen Zeitabstanden
die Notwendigkeit der Fortfiihrung zu tber-
priifen.
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Abschnitt 6 Abschnitt 8
Zustandigkeiten Keine Anwendung des
Berufshildungsgesetzes
§26

(1) Die Entscheidung tber die Erlaubnis nach
§ 2 Abs. 1 trifft die zustandige Behorde des
Landes, in dem die antragstellende Person die
Prifung abgelegt hat; in den Fallen des § 2
Abs. 3 bis 5 trifft die Entscheidung (ber die
Erlaubnis die Behdrde des Landes, in dem der
Antrag gestellt wurde.

(2) Die Entscheidungen nach den §§ 6, 7 und
8 trifft die zustandige Behdrde des Landes, in
dem die antragstellende Person an einer Aus-
bildung teilnehmen will oder teilnimmt.

(2a) Die Meldung nach § 10 Abs. 2 und 3
nimmt die zustandige Behérde des Landes
entgegen, in dem die Dienstleistung erbracht
werden soll oder erbracht worden ist. Sie
fordert die Informationen nach § 11 Satz 1
an. Die Informationen nach § 11 Satz 2 wer-
den durch die zusténdige Behérde des Landes
Ubermittelt, in dem der Beruf der Altenpflege-
rin oder des Altenpflegers ausgeiibt wird oder
zuletzt ausgelibt worden ist. Die Unterrich-
tung des Herkunftsmitgliedstaats gemaB § 12
erfolgt durch die zustindige Behdrde des
Landes, in dem die Dienstleistung erbracht
wird oder erbracht worden ist. Die Bescheini-
gungen nach § 10 Abs. 4 stellt die zustandige
Behdrde des Landes aus, in dem die antrag-
stellende Person den Beruf der Altenpflegerin
oder des Altenpflegers ausiibt.

(3) Die Lander bestimmen die zur Durchfiih-
rung dieses Gesetzes zustandigen Behorden.

Abschnitt 7
BuBgeldvorschriften

§27

(1) Ordnungswidrig handelt, wer ohne Erlaub-
nis nach § 1 die Berufshezeichnung ,Alten-
pflegerin” oder , Altenpfleger” fiihrt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer
GeldbuBe bis zu dreitausend Euro geahndet
werden.
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§28

Fiir die Ausbildung zu den in diesem Gesetz
geregelten Berufen findet das Berufsbildungs-
gesetz keine Anwendung.

. Abschnitt9
Ubergangsvorschriften

§29

(1) Eine vor Inkrafttreten dieses Gesetzes
nach landesrechtlichen Vorschriften erteilte
Anerkennung als staatlich anerkannte Alten-
pflegerin oder staatlich anerkannter Alten-
pfleger gilt als Erlaubnis nach § 1. Das im
Lande Bremen nach den Richtlinien Uber die
Ausbildung und die Abschlusspriifung an pri-
vaten Fachschulen fiir Altenpfleger vom
29. August 1979 (Amtsblatt der Freien Hanse-
stadt Bremen 1979, S. 545) ausgestellte Ab-
schlusszeugnis gilt ebenfalls als Erlaubnis
nach §1.

(2) Eine vor Inkrafttreten dieses Gesetzes be-
gonnene Ausbildung zur staatlich anerkann-
ten Altenpflegerin oder zum staatlich aner-
kannten Altenpfleger wird nach den bisheri-
gen landesrechtlichen Vorschriften abge-
schlossen. Nach Abschluss der Ausbildung
erhdlt die antragstellende Person, wenn die
Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 2 und 3
vorliegen, eine Erlaubnis nach § 1.

§30

Altenpflegeschulen, die vor Inkrafttreten die-
ses Gesetzes nach landesrechtlichen Vor-
schriften die staatliche Anerkennung oder die
schulrechtliche Genehmigung erhalten ha-
ben, gelten als staatlich anerkannt oder schul-
rechtlich genehmigt nach § 5 Abs. 1, sofern
die Anerkennung oder die schulrechtliche Ge-
nehmigung nicht zuriickgezogen wird.

§31
In der Freien und Hansestadt Hamburg wird
die Ausbildung zu den in diesem Gesetz ge-
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§§ 32-33

regelten Berufen bis zum 31. Juli 2006 wei-
terhin nach dem Berufsbildungsgesetz durch-
gefiihrt.

§32
§ 6 Nummer 3 tritt am 31. Dezember 2017
auBer Kraft.

§33

Das Bundesministerium fiir Familie, Senioren,
Frauen und Jugend erstattet dem Deutschen
Bundestag bis zum 31. Dezember 2015 iiber
die Erfahrungen, die mit der Anwendung des
§ 6 Nummer 3 gemacht wurden, Bericht.
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§§ 17-30

BeschV: Beschaftigungsverordnung

1.3

Verordnung iiber die Zulassung von neueinreisenden Ausléandern
zur Ausiibung einer Beschaftigung
(Beschéftigungsverordnung — BeschV)

Vom 22. November 2004 (BGBI. I S. 2937)

Zuletzt geéndert durch
Zweite Verordnung zur Anderung der Beschaftigungsverordnung
vom 19. Dezember 2008 (BGBI. | S. 2972)

—Auszug -

Abschnitt 2
Zustimmungen zu Beschaftigungen,
die keine qualifizierte
Berufsausbildung voraussetzen

§ 17 Grundsatz

(1) Die Bundesagentur fiir Arbeit kann der
Erteilung eines Aufenthaltstitels zum Zwecke
der Beschaftigung, die keine qualifizierte Be-
rufsausbildung voraussetzt (§ 18 Abs. 3 des
Aufenthaltsgesetzes), nur nach den Vorschrif-
ten dieses Abschnitts gemaB § 39 des Aufent-
haltsgesetzes zustimmen.

(2) Soweit nach Absatz 1 eine Zustimmung
zur Aufnahme einer Beschaftigung erteilt
worden ist, fiir die in diesem Abschnitt eine
zeitliche Begrenzung bestimmt ist, kann der
Aufnahme einer zeitlich begrenzten Beschaf-
tigung nach einer anderen Bestimmung die-
ses Abschnittes vorbehaltlich besonderer Re-
gelungen erst im folgenden Kalenderjahr zu-
gestimmt werden.

§ 21 Haushaltshilfen

Die Zustimmung zu einem Aufenthaltstitel
zur Ausiibung einer versicherungspflichtigen
Vollzeitheschaftigung bis zu drei Jahren fiir
hauswirtschaftliche Arbeiten in Haushalten
mit Pflegebedirftigen im Sinne des Elften
Buches Sozialgesetzbuch kann erteilt werden,
wenn die betreffenden Personen auf Grund
einer Absprache der Bundesagentur fiir Arbeit
mit der Arbeitsverwaltung des Herkunftslan-
des liber das Verfahren und die Auswahl
vermittelt worden sind. 2Innerhalb des Zulas-
sungszeitraumes von drei Jahren kann die
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Zustimmung zum Wechsel des Arbeitgebers
erteilt werden. 3Fir eine erneute Beschafti-
gung nach der Ausreise darf die Zustimmung
nach Satz 1 nur erteilt werden, wenn sich die
betreffende Person nach der Ausreise mindes-
tens so lange im Ausland aufgehalten hat,
wie sie zuvor im Inland beschéftigt war.

Abschnitt 3
Zustimmungen zu Beschaftigungen,
die eine qualifizierte
Berufsausbildung voraussetzen

§ 25 Grundsatz

Die Bundesagentur fiir Arbeit kann der Ertei-
lung eines Aufenthaltstitels zum Zwecke der
Beschaftigung, die eine mindestens dreijahri-
ge Berufsausbildung voraussetzt (§ 18 Abs. 4
des Aufenthaltsgesetzes) und nicht nach Ab-
schnitt 1 zustimmungsfrei ist, nach den Vor-
schriften dieses Abschnitts gemaB § 39 des
Aufenthaltsgesetzes zustimmen.

§30 Pflegekrafte

Die Zustimmung zu einem Aufenthaltstitel zur
Ausiibung einer Beschéftigung als Gesund-
heits- und Krankenpflegerin oder Gesund-
heits- und Krankenpfleger oder Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegerin oder Gesund-
heits- und Kinderkrankenpfleger sowie Alten-
pflegerin oder Altenpfleger mit einem bezo-
gen auf einschlagige deutsche berufsrecht-
liche Anforderungen gleichwertigen Ausbil-
dungsstand und ausreichenden deutschen
Sprachkenntnissen kann erteilt werden, so-
fern die betreffenden Personen von der Bun-
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§ 30

desagentur fiir Arbeit auf Grund einer Abspra-
che mit der Arbeitsverwaltung des Herkunfts-
landes Uber das Verfahren, die Auswahl und
die Vermittlung vermittelt worden sind.
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l.3.1

Hinweise der Bundesagentur fiir Arbeit
fiir die Beschaftigung von ausléndischen Haushaltshilfen
in Haushalten mit Pflegebediirftigen

Stand: Januar 2008

Zulassung als Haushaltshilfe

Die Zulassung als Haushaltshilfe zur Be-
schaftigung in Haushalten mit Pflegebedirfti-
gen ist nur dann maglich, wenn die aus-
landische Haushaltshilfe , hauswirtschaftliche
Arbeit” leistet; es darf keine ,Pflege” ge-
leistet werden. Die hauswirtschaftlichen Ta-
tigkeiten sind nicht als ,Pflegearbeiten” im
Sinne der Pflegeversicherung anzusehen.

Dauer der Beschaftigung

Eine Arbeitserlaubnis kann erteilt werden,
wenn die Haushaltshilfe auf Grund einer Ab-
sprache der Bundesagentur fiir Arbeit mit der
Arbeitsverwaltung des Herkunftslandes Gber
das Verfahren und die Auswahl vermittelt
worden ist. Die Beschaftigung kann in sol-
chen Féllen bis zu einer Dauer von drei Jahren
ausgeiibt werden.

Versicherungspflicht

Die auslandischen Haushaltshilfen sind wah-
rend ihrer Tatigkeit im Haushalt mit Pflegebe-
dirftigen gegen Arbeitsentgelt beschaftigt.
Sie unterliegen wahrend dieser Beschaftigung
der Versicherungspflicht in der Kranken-, Pfle-
ge-, Renten-, Unfall- und Arbeitslosen-
versicherung.

Arbeits-/Lohnbedingungen

Die auslandischen Haushaltshilfen diirfen
nicht zu unginstigeren Arbeitsbedingungen
als vergleichbare deutsche Arbeitnehmer be-
schaftigt werden. Die Arbeits- und Lohn-
bedingungen miissen dem einschlagigen Ta-
rifvertrag entsprechen oder ortsiiblich sein.

Bemessungsgrundlage fiir die zu
entrichtenden Beitrage

Grundlage fiir die zu entrichtenden Beitra-
ge ist das beitragspflichtige Arbeitsentgelt,
das fiir die Beschaftigung als Haushalts-
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hilfe gezahlt wird. Arbeitsentgelt sind alle
laufenden oder einmaligen Einnahmen aus
einer Beschaftigung, gleichgiiltig, ob ein
Rechtsanspruch  auf  die  Einnahmen
besteht, unter welcher Bezeichnung sie ge-
leistet werden und ob sie unmittelbar aus
der Beschéftigung oder im Zusammenhang
mit ihr erzielt werden. Zum beitrags-
pflichtigen Arbeitsentgelt gehéren auch die
Aufwendungen fiir freie Unterkunft und
Verpflegung. Die vom Arbeitgeber zur Ver-
figung gestellte Unterkunft und Ver-
pflegung sind mit den Werten der Sozial-
versicherungsentgeltverordnung anzusetzen.

Als Sachbeziige sind anzusetzen

(Sachbezugswerte fiir 2008):

Freie Verpflegung
(Arbeitnehmer einschl. Jugendliche u. Auszubildende)

Friihstiick ~Mittag- ~ Abend- Verpflegung
essen essen insgesamt
monat-  45,00€  80,00€  80,00€  20500€
lich
taglich 1,50€ 267€ 267€ 6,84 €
Freie Unterkunft
(belegt mit 1 Beschéftigten)
Unterkunft Unterkunt im Arbeit-
allgemein geberhaushalt
monat- 198,00€ 168,30 €
lich
taglich 6,60 € 561€

Die Hochstwerte fiir freie Unterkunft und Ver-
pflegung fiir das Jahr 2008 liegen demnach
bei monatlich 403,00 Euro. Bei der Aufnahme
der Haushaltshilfe in den Arbeitgeber-
haushalt belaufen sich die Hochstwerte auf
373,30 Euro.

Hohe der Beitrage

Fiir das Jahr 2008 sind folgende Beitragssatze
maBgeblich:
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— Krankenversicherung:  abhangig von der
Krankenkassenzugehdrigkeit

— Pflegeversicherung: 1.7 %
— Rentenversicherung: 19,9 %
— Arbeitslosenversicherung: 33%

Daneben ist ein zusatzlicher Krankenversiche-
rungsbeitrag i.H.v. 0,9 % sowie bei Kinder-
losigkeit ein Beitragszuschlag in der sozialen
Pflegeversicherung von 0,25 % zu zahlen.

Der Gesamtsozialversicherungsbeitrag (er
setzt sich aus den Beitrdgen zur Kranken-,
Pflege-, Renten- und Arbeitslosenversiche-
rung sowie dem zusatzlichen Beitrag zur
Krankenversicherung und ggf. dem Beitrags-
zuschlag zur Pflegeversicherung zusammen)
ist an die zustandige Einzugsstelle (= Kran-
kenkasse) zu entrichten.

Der Beitrag zur Unfallversicherung wird vom
jeweiligen Tréger der Unfallversicherung er-
hoben.

Beitragstragung

Die Beitragspflicht aufgrund einer abhangigen
Beschéftigung als Haushaltshilfe richtet sich
nach den allgemeinen Vorschriften. Die Sozial-
versicherungsbeitrage sind grundsétzlich je
zur Halfte vom Arbeitnehmer und vom Arbeit-
geber zu tragen. Das gilt nicht fiir den zusétz-
lichen Beitrag zur Krankenversicherung und
gof. den Beitragszuschlag zur Pflege-
versicherung; diese zusatzlichen Beitrage hat
die Haushaltshilfe alleine zu tragen.

Der Arbeitgeber hat das Recht den Beitrags-
anteil des Arbeitnehmers von dessen Ver-
giitung einzubehalten. Er ist als Beitrags-
schuldner aber verpflichtet, den Gesamtsozi-
alversicherungsbeitrag (einschlieBlich des zu-
satzlichen Beitrags zur Krankenversicherung
und ggf. des Beitragszuschlags zur Pflegever-
sicherung) an die zustandige Krankenkasse
als Einzugsstelle zu zahlen.

Zustandige Krankenkasse

Grundsatzlich konnen alle Versicherungs-
pflichtigen zwischen verschiedenen Kranken-
kassen wahlen. Der Versicherungspflichtige
ist dann Mitglied der von ihm gewahlten
Krankenkasse, soweit nicht Besonderheiten
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dem entgegenstehen. Die Krankenkasse darf
die Mitgliedschaft nicht ablehnen.

Dabei kann zwischen folgenden Krankenkas-

sen gewahlt werden:

— der AOK des Beschaftigungs- oder Wohn-
orts,

— der Ersatzkasse, deren Zustandigkeit sich
nach der Satzung auf den Beschaftigungs-
oder Wohnort erstreckt,

— einer Betriebs- oder Innungskrankenkasse,
wenn die Satzung der Betriebs- oder In-
nungskrankenkasse dies vorsieht.

Betriebsnummer

Der Arbeitgeber hat der Einzugsstelle fiir je-
den in der Kranken-, Pflege-, Renten- und Ar-
beitslosenversicherung pflichtversicherten Be-
schaftigten eine Meldung zu erstatten. Die
Meldung enthélt fiir jeden Beschéftigten u.a.
die Betriebsnummer des Beschaftigungs-
betriebes. Wurde die fiir eine Meldung not-
wendige Betriebsnummer einem Betrieb noch
nicht zugeteilt, hat der Arbeitgeber die Be-
triebsnummer fir den Bereich des Be-
schaftigten beim Betriebsnummern-Service
(BNS) der Bundesagentur fiir Arbeit zu be-
antragen. Die Vergabe der Betriebsnummer
sowie die Erfassung der in diesem Zu-
sammenhang erforderlichen Betriebsdaten
erfolgt durch den BNS als zentrale Einrichtung
der Bundesagentur fiir Arbeit (Sitz Saarbri-
cken). Telefonisch ist der BNS zu erreichen
unter der Service-Nummer 0180-1664466.

Anmeldung zur Sozialversicherung

Melderechtliche Besonderheiten bestehen fiir
beschéftigte Haushaltshilfen nicht. Es gelten
die allgemeinen Regelungen der Daten-
erfassungs- und -ibermittlungsverordnung in
Verbindung mit den Grundsatzen der Spitzen-
organisationen der Sozialversicherung fiir die
Datenerfassung und Datenibermittlung zur
Sozialversicherung.

Der Arbeitgeber hat der Einzugsstelle jeden
kranken-, pflege-, renten- und arbeitslosenver-
sicherungspflichtig Beschaftigten innerhalb
von 2 Wochen zu melden. In den Meldungen
sind in den ersten drei Stellen des Tatigkeits-
schliissels die Ziffern 913 einzusetzen.
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Die Anmeldung zur gesetzlichen Unfallver-
sicherung hat seitens des Arbeitgebers binnen
einer Woche nach Arbeitsaufnahme bei dem
zustandigen  kommunalen  Unfallversiche-
rungstrager zu erfolgen.
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Anlage 1
Merkblatt fiir Arbeitgeber

Vermittlung von Haushaltshilfen in Haushalte
mit Pflegebediirftigen nach Deutschland

Giiltig ab Juli 2008

Das Verfahren im Detail

Die Bundesagentur fiir Arbeit (BA) hat auf der
Grundlage des geltenden Aufenthalts- und
Arbeitsgenehmigungsrechts  mit  verschie-
denen Arbeitsverwaltungen in den neuen EU-
Mitgliedstaaten die Vermittlung von Haus-
haltshilfen in private Haushalte mit Pflegebe-
diirftigen vereinbart. Danach konnen auslén-
dische Arbeitnehmer aus den jeweiligen Lén-
dern fiir eine bis zu dreijahrige versicherungs-
pflichtige Vollzeitbeschaftigung als Haus-
haltshilfe in der Bundesrepublik Deutschland
beschaftigt werden.

Ziel der Beschaftigung auslandischer

Haushaltshilfen?

— Entlastung von privaten Haushalten durch
hauswirtschaftliche Unterstiitzung ihrer
pflegebediirftigen Angehdrigen

- Pflegebediirftigen wird dadurch ermég-
licht weiter in ihrer gewohnten Umgebung
zu leben

— Auslandische Haushaltshilfen dirfen aus-
schlieBlich hauswirtschaftliche Tatigkeiten
verrichten

— Die Ausiibung pflegerischer Tatigkeiten ist
nicht zuldssig.

Das Verfahren dient dazu, den Kréftebedarf

des deutschen Arbeitsmarktes zu decken.

Deshalb muss durch die ortliche Agentur fiir

Arbeit gepriift werden, ob bevorrechtigte Ar-

beitnehmer zur Verfiigung stehen.

Die Zulassung auslandischer Haushaltshilfen

ist im Rahmen einer versicherungspflichtigen

Vollzeitbeschaftigung von bis zu drei Jahren

moglich.

Um insbesondere auch Arbeitnehmern und

Haushalten, die bisher unerlaubt kurzfristige

Beschaftigungsverhéltnisse eingegangen wa-

ren, einen Weg in eine legale Beschaftigung

zu ebnen, kénnen auch von einem Haushalt
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mehrere Arbeitsvertrage mit verschiedenen
Haushaltshilfen fiir zum Beispiel jeweils drei
Monaten akzeptiert werden. Eine Mindest-
beschaftigungszeit von einem Monat darf
aber nicht unterschritten werden.

Jeder Beschéaftigungsabschnitt l6st grundsétz-
lich eine/n gesonderten Vermittlungsvorgang/
Antragstellung bei der Agentur fiir Arbeit aus.
Es ist aber moglich, mit nur einem Vermitt-
lungsvorgang  mehrere  Beschaftigungs-
abschnitte abzudecken, wenn bei Erst-bean-
tragung als Anlage zu dem Vertrag eine ge-
sonderte Aufstellung mit den jeweils geplan-
ten Beschaftigungsabschnitten beigefiigt ist.

Eine erneute Beschaftigung ist nur maglich,
wenn der auslandische Arbeitnehmer mindes-
tens solange nicht als Haushaltshilfe tatig
war, wie er zuvor in Deutschland diese Be-
schaftigung ausgeiibt hat.

Welche Voraussetzungen hat der
Arbeitgeber zu erfiillen?

Der Arbeitgeber hat den Nachweis zu er-
bringen, dass eine pflegebedirftige Person im
Sinne des § 45a Sozialgesetzbuch — Elftes
Buch (SGB XI) —im Haushalt lebt.

Dies kann nachgewiesen werden durch:

— Vorlage eines aktuellen Nachweises der
Pflegestufe | bis Ill oder eines aktuellen
Nachweises iber die Zahlung des Pflege-
geldes oder des Betreuungsbetrages oder

— die Feststellung des Medizinischen Diens-
tes der Krankenversicherung dass ein Fall
des § 45a Abs. 1 Nr. 2 SGB XI vorliegt
(Hilfebedarf im Bereich der Grundpflege
und der hauswirtschaftlichen Versorgung;
demenzbedingte  Fahigkeitsstorungen,
geistige Behinderungen oder psychische
Erkrankungen; dadurch dauerhafte erheb-
liche Einschrankung der Alltagskom-
petenz).

www.WALHALLA.de



Beschéftigungshinweise fiir auslandische Haushaltshilfen

l.3.1

- In begriindeten Einzelfallen reicht bis zur
endglltigen Eingruppierung bzw. Feststel-
lung des Medizinischen Dienstes auch eine
Bestatigung des Arztes aus, dass ein ent-
sprechender Antrag bei der Krankenkasse
gestellt wurde und aus medizinischer Sicht
die Einstufung unter den Personenkreis
des § 45a SGB XI zu erwarten ist. Die
Arbeitserlaubnis-EU wird in diesem Fall
befristet fiir 3 Monate erteilt. Zur Verlan-
gerung der Arbeitserlaubnis hat der Ar-
beitgeber nachzuweisen, dass die Person
unter den § 45a SGB XI fallt.

— Bei Blinden geniigt zum Nachweis der
Pflegebediirftigkeit die Vorlage des
Schwerbehindertenausweises mit dem
Vermerk der Erblindung.

— Der Arbeitgeber hat fiir eine angemessene
Unterkunft zu sorgen, entweder im Arbeit-
geberhaushalt oder in der ndheren Umge-
bung des Arbeitgeberhaushalts.

Wie werden Haushaltshilfen vermittelt?

Arbeitgeber kdnnen ihnen bekannte Bewer-
ber namentlich fiir die Anforderung benen-
nen.

Kann der Arbeitgeber keinen Bewerber be-
nennen, schldgt die Zentrale Auslands- und
Fachvermittlung (ZAV) Bewerber aus dem je-
weiligen Herkunftsland vor.

Wer ist zustandig?

Mit der Durchfiihrung der Vermittlung sind in
der Bundesrepublik Deutschland die ZAV in
Bonn und die Partnerverwaltungen der ZAV
in den unten aufgefiihrten Herkunftslandern
beauftragt.

Kontakt:

Zentrale Auslands-
(ZAV)

Villemombler Str. 76

53123 Bonn

Telefon: (0228) 713-1414
Telefax: (0228) 713-270-1415

E-Mail:  ZAV-Bonn.Haushaltshilfen@arbeits-
agentur.de

und Fachvermittiung
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Wer kann vermittelt werden und

mit welchen Landern besteht eine
Vermittlungsabsprache?

Die Arbeitnehmer miissen mindestens 18 Jah-
re alt sein. Es konnen ausschlieBlich Staats-
angehdrige aus Landern vermittelt werden,
mit denen eine Vermittlungsabsprache be-
steht.

Mit folgenden Landern besteht eine solche
Vermittlungsabsprache:

- Bulgarien

— Ruméanien

- Slowenien

— Ungarn

— Polen

- Slowakische Republik

- Tschechische Republik

Welche Voraussetzungen benotigt der
Bewerber?

Berufliche, sprachliche und sonstige Qualifi-
kationen sind nicht Bedingung fiir die Zu-
lassung als Haushaltshilfe. Sie kénnen jedoch
von Vorteil sein, wenn sie von den Arbeit-
gebern erwiinscht werden.

Wie ist der Ablauf des Verfahrens?

Der Arbeitgeber fiillt den zweisprachigen Vor-
druck Einstellungszusage/Arbeitsvertrag (EZ/
AV) aus und gibt diesen bei der ortlichen
Agentur fir Arbeit ab. Er kann in der EZ/AV
eine konkrete Person benennen (namentliche
Anforderung) oder aber das nichtnamentliche
Verfahren (anonyme Anforderung) in An-
spruch nehmen. Die Agentur fiir Arbeit priift
das Vorliegen folgender Voraussetzungen:

— die Beschaftigung muss auf hauswirt-
schaftliche Tatigkeiten beschrankt sein

- die wochentliche Arbeitszeit muss der ta-
riflichen oder tiblichen Vollzeitstundenzahl
entsprechen (38,5 Stunden/Woche)

— das Gehalt muss konkret angegeben wer-
den und den tariflichen oder ortstiblichen
Bedingungen entsprechen (Informationen
dazu bei den Agenturen fiir Arbeit)

— der Arbeitgeber hat fiir eine angemessene
Unterkunft Sorge zu tragen
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— der Arbeitgeber muss angeben, ob die
Ubernahme der Kosten fiir Unterkunft und
Verpflegung durch den Arbeitgeber erfolgt

— der geplante Zeitraum, in dem der Arbeit-
nehmer beschaftigt werden soll

— Nachweis der Eingruppierung in eine Pfle-
gestufe oder deren Beantragung oder ei-
nen aktuellen Nachweis Gber die Zahlung
des Pflegegeldes/Betreuungsgeldes bzw.
des Merkmals der Erblindung im Schwer-
behindertenausweis.

Bei der ortlichen Agentur fiir Arbeit findet
die Arbeitsmarktpriifung statt. Es wird ge-
priift, ob bevorrechtigte Arbeitnehmer auf
dem deutschen Arbeitsmarkt zur Verfiigung
stehen. Ist dies nicht der Fall, leitet die
ortliche Agentur fiir Arbeit die EZ/AV an die
ZAV nach Bonn weiter. Dort wird die EZ/AV
erfasst, und an die Partnerverwaltung des
entsprechenden Landes per Kurier gesandt.
Die ZAV informiert den Arbeitgeber iber
die Weiterleitung der EZ/AV. Die Partnerver-
waltung leitet die Papiere an die ortlich
zustandige Einrichtung weiter, wo diese von
der angeforderten Person abgeholt werden
kénnen.

Die EZ/AV ist Grundlage fiir die Vermittlung
und Zusicherung der Arbeitserlaubnis-EU.

Wie hoch sind die Kosten fiir Unterkunft
und Verpflegung?

Bei den Kosten fiir arbeitgeberseits bereit-
gestellte Unterkunft und Verpflegung sollen
die Werte nach der Sozialversicherungs-
entgeltverordnung nicht Gberschritten wer-
den.

Wie werden Haushaltshilfen versichert?

Auslandische  Haushaltshilfen unterliegen
wahrend ihrer  Beschaftigung in  der
Bundesrepublik Deutschland, ebenso wie in-
landische Arbeitnehmer, der Versicherungs-
pflicht in der Kranken-, Renten-, Pflege, Un-
fall- und Arbeitslosenversicherung. Der Ar-
beitgeber hat den Haushalt bei einer Unfall-
versicherung gegen Unfall zu versichern.
Néhere Informationen kénnen bei den Sozi-
alversicherungstragern eingeholt werden.
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Wie werden die Arbeitnehmer bei den
Sozialversicherungstragern angemeldet?

Der Arbeitgeber erhélt auf Antrag eine Be-
triebsnummer vom Betriebsnummern-Service
(BNS) der Bundesagentur fiir Arbeit (zentrale
Einrichtung der Bundesagentur fiir Arbeit in
Saarbriicken). Telefonisch ist der BNS unter
der Service-Nummer 0180-1664466 zu errei-
chen. Unter Angabe der Betriebsnummer ist
der Arbeitnehmer durch den Arbeitgeber bei
einer Krankenkasse seiner Wahl zur Sozial-
versicherung anzumelden. Nahere Auskiinfte
erteilen die Sozialversicherungstrager.

Dauer der Beschéftigung

Eine Zustimmung zu einem Aufenthaltstitel
zur Ausiibung einer versicherungspflichtigen
Vollzeitheschaftigung kann bis zu insgesamt
drei Jahren erteilt werden.

Haushaltshilfen aus den oben angegebenen
Landern bendtigen fiir die Dauer der Uber-
gangsregelungen im Bereich der Arbeitneh-
merfreiziigigkeit eine Arbeitserlaubnis-EU.
Wenn sie mindestens 12 Monate ununterbro-
chen rechtméBig zum deutschen Arbeitsmarkt
zugelassen waren, konnen sie auf Antrag eine
unbefristete Arbeitsberechtigung-EU erhalten
und haben damit einen uneingeschrankten
Arbeitsmarktzugang.

Es empfiehlt sich, fir den Fall der Einweisung
des Pflegebediirftigen in ein Pflegeheim bzw.
im Falle seines Todes, im Arbeitsvertrag eine
entsprechende Regelung  (Kiindigungsfrist
etc.) vorzusehen, damit das Arbeitsverhaltnis
ohne Probleme aufgel6st werden kann.

Bei Interesse des Arbeitnehmers an einer Um-
vermittlung in einen anderen Haushalt ist die
ZAV behilflich.

Was kostet das Vermittlungsverfahren?
Die Vermittlung ist gebihrenfrei.

Wie lange dauert das Verfahren?

Die Vermittlungsdauer ist von der Art des Ver-
mittlungsverfahrens (namentlich oder nicht-
na-mentlich/anonym) abhéngig. Ab dem Tag,
an dem in der ortlichen Agentur fiir Arbeit
alle fiir die Entscheidung tiber die Zu-
sicherung der Arbeitserlaubnis-EU erforder-
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lichen Unterlagen vorliegen, bis zur Einreise
des Bewerbers muss mit einer durchschnitt-
lichen Bearbeitungszeit von rund fiinf Wo-
chen bei namentlichen Anforderungen und
rund sieben Wochen bei nicht-namentlichen/
anonymen Anforderungen gerechnet werden.
Der Arbeitgeber hat sich mit dem Arbeitneh-
mer iber die Einzelheiten der Einreise abzu-
stimmen. Die auslandische Haushaltshilfe
muss sich nach Einreise bei der Meldebehdrde
an ihrem Wohnort in Deutschland anmelden.
Dort erhélt sie auch ihre Lohnsteuerkarte. EU-
Biirger konnen bei den Auslanderbehdrden
eine Bescheinigung Uber das gemeinschafts-
rechtliche Aufenthaltsrecht erhalten.

Der Arbeitgeber beantragt bei der ortlich zu-
standigen Agentur fiir Arbeit eine Arbeits-
erlaubnis-EU. Die Arbeit darf aber erst dann
aufgenommen werden, wenn die Arbeits-
erlaubnis-EU erteilt wurde.

Wichtig: Eine Arbeitstatigkeit vor Erteilung
der Arbeitserlaubnis-EU stellt rechtlich eine
nicht legale Beschaftigung dar und ist damit
ordnungswidrig. Daher sollte eine Anmel-
dung zur Sozialversicherung erst nach Ertei-
lung der Arbeitserlaubnis-EU und vor Aufnah-
me der Beschaftigung erfolgen.
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Anlage 2

Geltende Tarife

Haushaltshilfen in Haushalte mit Pflegebediirftigen

Die unten genannten Tarife werden zwischen
dem deutschen Hausfrauen-Bund und der Ge-
werkschaft Nahrung-Genuss-Gaststétten des

jeweiligen Bundeslandes geschlossen.

Bundesland

Mindest-Brutto-  giiltig seit
Entgelt in Euro

Baden-Wiirttemberg
Bayern

Berlin

Brandenburg
Bremen

Hamburg

Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Niedersachsen
Nordrhein-Westfalen
Oldenburg
Rheinland-Pfalz
Saarland

Sachsen
Sachsen-Anhalt
Schleswig-Holstein
Thirringen

1.267,00 01.06.2008
1.243,47 01.04.2008
1.271,00 01.01.2008
1.271,00 01.01.2008
1.065,00 01.05.2008
1.307,00 01.04.2008
1.261,00 01.01.2008
1.140,00 01.06.2008
1.282.00 01.05.2008
1.294,00 01.07.2008
1.184,45 01.05.2008
1.261,00 01.01.2008
1.261,00 01.01.2008
1.306,00 01.01.2008
1.306,00 01.01.2008
1.140,00 01.06.2008
1.306,00 01.01.2008

Bundesweit einheitliche Regelung nach dem

Manteltarif:

Urlaubsanspruch pro Jahr:

Probezeit:
Kiindigungsfrist:
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bis einschl. 29. Lebensjahr
26 Tage

ab dem 30. Lebensjahr
30Tage

maximal 4 Wochen

1 Monat zum Monatsende
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§§1-4

Erstes Kapitel
Allgemeine Vorschriften

§ 1 Solidaritat und Eigenverantwortung

'Die Krankenversicherung als Solidargemein-
schaft hat die Aufgabe, die Gesundheit der
Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen
oder ihren Gesundheitszustand zu bessern.
2Die Versicherten sind fiir ihre Gesundheit mit
verantwortlich; sie sollen durch eine gesund-
heitshewuBte Lebensfiihrung, durch frihzeiti-
ge Beteiligung an gesundheitlichen Vorsor-
gemaBnahmen sowie durch aktive Mitwir-
kung an Krankenbehandlung und Rehabilita-
tion dazu beitragen, den Eintritt von Krank-
heit und Behinderung zu vermeiden oder ihre
Folgen zu tiberwinden. 3Die Krankenkassen
haben den Versicherten dabei durch Aufklé-
rung, Beratung und Leistungen zu helfen und
auf gesunde Lebensverhéltnisse hinzuwirken.

§ 2 Leistungen

(1) 'Die Krankenkassen stellen den Versicher-
ten die im Dritten Kapitel genannten Leis-
tungen unter Beachtung des Wirtschaftlich-
keitsgebots (§ 12) zur Verfiigung, soweit die-
se Leistungen nicht der Eigenverantwortung
der Versicherten zugerechnet werden. 2Be-
handlungsmethoden, Arznei- und Heilmittel
der besonderen Therapierichtungen sind nicht
ausgeschlossen. 3Qualitat und Wirksamkeit
der Leistungen haben dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnis-
se zu entsprechen und den medizinischen
Fortschritt zu berlicksichtigen.

(2) 'Die Versicherten erhalten die Leistungen
als Sach- und Dienstleistungen, soweit dieses
oder das Neunte Buch nichts Abweichendes
vorsehen. 2Die Leistungen kdnnen auf Antrag
auch als Teil eines tragerlibergreifenden Per-
sonlichen Budgets erbracht werden; § 17
Abs. 2 bis 4 des Neunten Buches in Verbin-
dung mit der Budgetverordnung und § 159
des Neunten Buches finden Anwendung.
3Uber die Erbringung der Sach- und Dienst-
leistungen schlieBen die Krankenkassen nach
den Vorschriften des Vierten Kapitels Vertrage
mit den Leistungserbringern.

(3) 'Bei der Auswahl der Leistungserbringer
ist ihre Vielfalt zu beachten. 2Den religiosen
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Bediirfnissen der Versicherten ist Rechnung
zu tragen.

(4) Krankenkassen, Leistungserbringer und
Versicherte haben darauf zu achten, daB die
Leistungen wirksam und wirtschaftlich er-
bracht und nur im notwendigen Umfang in
Anspruch genommen werden.

§ 2a Leistungen an behinderte und chro-
nisch kranke Menschen

Den besonderen Belangen behinderter und

chronisch kranker Menschen ist Rechnung zu

tragen.

§ 3 Solidarische Finanzierung

'Die Leistungen und sonstigen Ausgaben der
Krankenkassen werden durch Beitrage finan-
ziert. 2Dazu entrichten die Mitglieder und die
Arbeitgeber Beitrage, die sich in der Regel
nach den beitragspflichtigen Einnahmen der
Mitglieder richten. 3Fir versicherte Familien-
angehdrige werden Beitrage nicht erhoben.

§ 4 Krankenkassen
(1) Die Krankenkassen sind rechtsfahige Kor-
perschaften des offentlichen Rechts mit
Selbstverwaltung.
(2) Die Krankenversicherung ist in folgende
Kassenarten gegliedert:
Allgemeine Ortskrankenkassen,
Betriebskrankenkassen,
Innungskrankenkassen,
Landwirtschaftliche Krankenkassen,
die  Deutsche  Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See als Trager der
Krankenversicherung (Deutsche Ren-
tenversicherung  Knappschaft-Bahn-
See),
Ersatzkassen.
(3) Im Interesse der Leistungsfahigkeit und
Wirtschaftlichkeit der gesetzlichen Kranken-
versicherung arbeiten die Krankenkassen und
ihre Verbande sowohl innerhalb einer Kassen-
art als auch kassenarteniibergreifend mit-
einander und mit allen anderen Einrichtungen
des Gesundheitswesens eng zusammen.
(4) 'Die Krankenkassen haben bei der Durch-
filhrung ihrer Aufgaben und in ihren Verwal-
tungsangelegenheiten sparsam und wirt-
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schaftlich zu verfahren und dabei ihre Aus-
gaben so auszurichten, dass Beitragserho-
hungen ausgeschlossen werden, es sei denn,
die notwendige medizinische Versorgung ist
auch nach Ausschdpfung von Wirtschaftlich-
keitsreserven nicht zu gewdhrleisten. 2Die
Verwaltungsausgaben der einzelnen Kran-
kenkasse dirfen sich im Jahr 2003 gegeniiber
dem Jahr 2002 nicht erhGhen; Veranderungen
der jahresdurchschnittlichen Zahl der Ver-
sicherten im Jahr 2003 kénnen beriicksichtigt
werden. 3Satz 2 gilt nicht, soweit Mehrausga-
ben aufgrund der Entwicklung, Zulassung,
Durchfiihrung und Evaluation von strukturier-
ten Behandlungsprogrammen entstehen und
sie nicht im Rahmen der vorgegebenen Hohe
der Verwaltungsausgaben ausgeglichen wer-
den konnen. 4In den Jahren 2004 bis 2007
diirfen die jahrlichen Verwaltungsausgaben
der Krankenkassen je Versicherten im Ver-
gleich zum Vorjahr die sich bei Anwendung
der fiir das gesamte Bundesgebiet geltenden
Veranderungsrate nach § 71 Abs. 3 ergeben-
den Ausgaben nicht tiberschreiten. 5Gliedern
Krankenkassen Aufgaben aus, deren Kosten
bei Durchfiihrung durch die Krankenkassen
den Verwaltungsausgaben zuzurechnen wa-
ren, sind auch diese Kosten Verwaltungsaus-
gaben nach Satz 4. SLiegen in den Jahren
2003, 2004, 2005 oder 2006 die Verwal-
tungsausgaben je Versicherten einer Kranken-
kasse um mehr als jeweils 10 vom Hundert
liber den entsprechenden durchschnittlichen
Verwaltungsausgaben je Versicherten aller
Krankenkassen, so ist eine Erhdhung der Ver-
waltungsausgaben je Versicherten im Folge-
jahr ausgeschlossen. "Verliert eine Kranken-
kasse in dem Zeitraum nach Satz 4 wéhrend
eines Kalenderjahres jeweils mehr als 1 vom
Hundert ihres jahresdurchschnittlichen Ver-
sichertenbestandes im Vergleich zum Vorjahr,
so kann sie die durch diesen Versichertenver-
lust erforderliche, 1 vom Hundert (iberstei-
gende Anpassung ihrer Verwaltungsaus-
gaben nach Satz 4 im Folgejahr vornehmen.
8Die Satze 4 bis 7 gelten nicht, soweit Erho-
hungen der Verwaltungsausgaben auf der
Ubertragung von Personalkosten des Arbeit-
gebers auf die Krankenkasse beruhen oder im
Jahr 2005 darauf beruhen, dass vom 1. Januar
2006 an die Aufgaben nach dem Aufwen-
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dungsausgleichsgesetz wahrzunehmen sind.
9n dem nach Satz 4 genannten Zeitraum
dirfen die jahrlichen Ausgaben der Verbande
der Krankenkassen im Vergleich zum Vorjahr
die sich bei Anwendung der fiir das gesamte
Bundesgebiet geltenden Veranderungsrate
nach § 71 Abs. 3 ergebenden Ausgaben nicht
Uberschreiten.

§4a Sonderregelungen zum Verwal-
tungsverfahren

Abweichungen von den Regelungen des Ver-

waltungsverfahrens gemaB den §§ 266, 267

und 269 durch Landesrecht sind ausgeschlos-

sen.

Zweites Kapitel
Versicherter Personenkreis

Erster Abschnitt
Versicherung kraft Gesetzes

§5 Versicherungspflicht

(1) Versicherungspflichtig sind

1. Arbeiter, Angestellte und zu ihrer Be-
rufsausbildung Beschéftigte, die gegen
Arbeitsentgelt beschaftigt sind,

2. Personen in der Zeit, fiir die sie Arbeits-
losengeld oder Unterhaltsgeld nach
dem Dritten Buch beziehen oder nur
deshalb nicht beziehen, weil der An-
spruch ab Beginn des zweiten Monats
bis zur zwoélften Woche einer Sperrzeit
(§ 144 des Dritten Buches) oder ab
Beginn des zweiten Monats wegen ei-
ner Urlaubsabgeltung (§ 143 Abs. 2 des
Dritten Buches) ruht; dies gilt auch,
wenn die Entscheidung, die zum Bezug
der Leistung gefiihrt hat, riickwirkend
aufgehoben oder die Leistung zuriick-
gefordert oder zuriickgezahlt worden
ist,

2a. Personen in der Zeit, fir die sie Arbeits-
losengeld Il nach dem Zweiten Buch
beziehen, soweit sie nicht familienver-
sichert sind, es sei denn, dass diese
Leistung nur darlehensweise gewahrt
wird oder nur Leistungen nach § 23
Abs. 3 Satz 1 des Zweiten Buches bezo-
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gen werden; dies gilt auch, wenn die
Entscheidung, die zum Bezug der Leis-
tung gefiihrt hat, riickwirkend aufgeho-
ben oder die Leistung zuriickgefordert
oder zuriickgezahlt worden ist,
Landwirte, ihre mitarbeitenden Famili-
enangehdrigen und Altenteiler nach né-
herer Bestimmung des Zweiten Geset-
zes Uber die Krankenversicherung der
Landwirte,

Kiinstler und Publizisten nach naherer
Bestimmung des Kiinstlersozialver-
sicherungsgesetzes,

Personen, die in Einrichtungen der Ju-
gendhilfe fiir eine Erwerbstatigkeit be-
fahigt werden sollen,

Teilnehmer an Leistungen zur Teilhabe
am Avrbeitsleben sowie an Abklarungen
der beruflichen Eignung oder Arbeitser-
probung, es sei denn, die MaBnahmen
werden nach den Vorschriften des Bun-
desversorgungsgesetzes erbracht,
behinderte Menschen, die in anerkann-
ten Werkstétten fiir behinderte Men-
schen oder in Blindenwerkstéatten im
Sinne des § 143 des Neunten Buches
oder fiir diese Einrichtungen in Heim-
arbeit ttig sind,

behinderte Menschen, die in Anstalten,
Heimen oder gleichartigen Einrichtun-
gen in gewisser RegelmaBigkeit eine
Leistung erbringen, die einem Fiinftel
der Leistung eines voll erwerbsfahigen
Beschéftigten in gleichartiger Beschafti-
gung entspricht; hierzu zahlen auch
Dienstleistungen fiir den Trager der Ein-
richtung,

Studenten, die an staatlichen oder
staatlich anerkannten Hochschulen ein-
geschrieben sind, unabhangig davon,
ob sie ihren Wohnsitz oder gewohn-
lichen Aufenthalt im Inland haben,
wenn fiir sie auf Grund Gber- oder zwi-
schenstaatlichen Rechts kein Anspruch
auf Sachleistungen besteht, bis zum
AbschluB des vierzehnten Fachsemes-
ters, langstens bis zur Vollendung des
dreiBigsten Lebensjahres; Studenten
nach AbschluB des vierzehnten Fach-
semesters oder nach Vollendung des

Ma.

dreiBigsten Lebensjahres sind nur ver-
sicherungspflichtig, wenn die Art der
Ausbildung oder familidre sowie per-
sonliche Griinde, insbesondere der Er-
werb der Zugangsvoraussetzungen in
einer Ausbildungsstatte des Zweiten
Bildungswegs, die Uberschreitung der
Altersgrenze oder eine langere Fachstu-
dienzeit rechtfertigen,

Personen, die eine in Studien- oder Prii-
fungsordnungen vorgeschriebene be-
rufspraktische Tatigkeit ohne Arbeits-
entgelt verrichten, sowie zu ihrer Be-
rufsausbildung ohne Arbeitsentgelt Be-
schaftigte; Auszubildende des Zweiten
Bildungswegs, die sich in einem forde-
rungsfahigen Teil eines Ausbildungs-
abschnitts nach dem Bundesausbil-
dungsforderungsgesetz befinden, sind
Praktikanten gleichgestellt,

Personen, die die Voraussetzungen fiir
den Anspruch auf eine Rente aus der
gesetzlichen Rentenversicherung erfil-
len und diese Rente beantragt haben,
wenn sie seit der erstmaligen Aufnah-
me einer Erwerbstatigkeit bis zur Stel-
lung des Rentenantrags mindestens
neun Zehntel der zweiten Hélfte des
Zeitraums Mitglied oder nach § 10 ver-
sichert waren,

Personen, die eine selbstandige kiinst-
lerische oder publizistische Tatigkeit vor
dem 1. Januar 1983 aufgenommen ha-
ben, die Voraussetzungen fiir den An-
spruch auf eine Rente aus der Renten-
versicherung erfiillen und diese Rente
beantragt haben, wenn sie mindestens
neun Zehntel des Zeitraums zwischen
dem 1. Januar 1985 und der Stellung
des Rentenantrags nach dem Kiinstler-
sozialversicherungsgesetz in der gesetz-
lichen Krankenversicherung versichert
waren; fiir Personen, die am 3. Oktober
1990 ihren Wohnsitz im Beitrittsgebiet
hatten, ist anstelle des 1. Januar 1985
der 1. Januar 1992 maBgebend,

Personen, die die Voraussetzungen fiir
den Anspruch auf eine Rente aus der
gesetzlichen Rentenversicherung erfiil-
len und diese Rente beantragt haben,

www.WALHALLA.de



§5 SGB V: Gesetzliche Krankenversicherung

V.1

wenn sie zu den in § 1 oder § 17a des
Fremdrentengesetzes oder zu den in
§ 20 des Gesetzes zur Wiedergutma-
chung nationalsozialistischen Unrechts
in der Sozialversicherung genannten
Personen gehdren und ihren Wohnsitz
innerhalb der letzten 10 Jahre vor der
Stellung des Rentenantrags in das In-
land verlegt haben,

13.  Personen, die keinen anderweitigen An-
spruch auf Absicherung im Krankheits-
fall haben und
a) zuletzt gesetzlich krankenversichert

waren oder

bisher nicht gesetzlich oder privat

krankenversichert waren, es sei

denn, dass sie zu den in Absatz 5

oder den in § 6 Abs. 1 oder 2 ge-

nannten Personen gehéren oder bei

Ausiibung ihrer beruflichen Tatig-

keit im Inland gehért hatten.

(2) "Der nach Absatz 1 Nr. 11 erforderlichen
Mitgliedszeit steht bis zum 31. Dezember
1988 die Zeit der Ehe mit einem Mitglied
gleich, wenn die mit dem Mitglied verheirate-
te Person nicht mehr als nur geringfiigig
beschéftigt oder geringfiigig selbstandig tatig
war. 2Bei Personen, die ihren Rentenanspruch
aus der Versicherung einer anderen Person
ableiten, gelten die Voraussetzungen des Ab-
satzes 1 Nr. 11 oder 12 als erfiillt, wenn die
andere Person diese Voraussetzungen erfilllt
hatte.

(3) Als gegen Arbeitsentgelt beschaftigte Ar-
beiter und Angestellte im Sinne des Ab-
satzes 1 Nr. 1 gelten Bezieher von Vor-
ruhestandsgeld, wenn sie unmittelbar vor Be-
zug des Vorruhestandsgeldes versicherungs-
pflichtig waren und das Vorruhestandsgeld
mindestens in Héhe von 65 vom Hundert des
Bruttoarbeitsentgelts im Sinne des § 3 Abs. 2
des Vorruhestandsgesetzes gezahlt wird.

(4) Als Bezieher von Vorruhestandsgeld ist
nicht versicherungspflichtig, wer im Ausland
seinen Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufent-
halt in einem Staat hat, mit dem fiir Arbeit-
nehmer mit Wohnsitz oder gewdhnlichem
Aufenthalt in diesem Staat keine {ber- oder
zwischenstaatlichen Regelungen iiber Sach-
leistungen bei Krankheit bestehen.

b
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(4a) 'Auszubildende, die im Rahmen eines
Berufsaushildungsvertrages nach dem Berufs-
bildungsgesetz in einer auBerbetrieblichen
Einrichtung ausgebildet werden, stehen den
Beschéftigten zur Berufsausbildung im Sinne
des Absatzes 1 Nr. 1 gleich. 2Als zu ihrer
Berufsausbildung Beschaftigte im Sinne des
Absatzes 1 Nr. 1 gelten Personen, die als nicht
satzungsmaBige Mitglieder geistlicher Genos-
senschaften oder ahnlicher religioser Gemein-
schaften fiir den Dienst in einer solchen Ge-
nossenschaft oder ahnlichen religiosen Ge-
meinschaft auBerschulisch ausgebildet wer-
den.

(5) Nach Absatz 1 Nr. 1 oder 5 bis 12 ist nicht
versicherungspflichtig, wer hauptberuflich
selbsténdig erwerbstatig ist.

(5a) "Nach Absatz 1 Nr. 2a ist nicht versiche-
rungspflichtig, wer unmittelbar vor dem Be-
zug von Arbeitslosengeld Il privat kranken-
versichert war oder weder gesetzlich noch
privat krankenversichert war und zu den in
Absatz 5 oder den in § 6 Abs. 1 oder 2
genannten Personen gehort oder bei Aus-
libung seiner beruflichen Tatigkeit im Inland
gehort hatte. 2Satz 1 gilt nicht fiir Personen,
die am 31. Dezember 2008 nach § 5 Abs. 1
Nr. 2a versicherungspflichtig waren, fiir die
Dauer ihrer Hilfebediirftigkeit.

(6) "Nach Absatz 1 Nr. 5 bis 7 oder 8 ist nicht
versicherungspflichtig, wer nach Absatz 1
Nr. 1 versicherungspflichtig ist. 2Trifft eine
Versicherungspflicht nach Absatz 1 Nr. 6 mit
einer Versicherungspflicht nach Absatz 1
Nr. 7 oder 8 zusammen, geht die Versiche-
rungspflicht vor, nach der die hoheren Beitra-
ge zu zahlen sind.

(7) "Nach Absatz 1 Nr. 9 oder 10 ist nicht
versicherungspflichtig, wer nach Absatz 1
Nr. 1 bis 8, 11 oder 12 versicherungspflichtig
oder nach § 10 versichert ist, es sei denn, der
Ehegatte, der Lebenspartner oder das Kind
des Studenten oder Praktikanten ist nicht ver-
sichert. 2Die Versicherungspflicht nach Ab-
satz 1 Nr. 9 geht der Versicherungspflicht
nach Absatz 1 Nr. 10 vor.

(8) "Nach Absatz 1 Nr. 11 oder 12 ist nicht
versicherungspflichtig, wer nach Absatz 1
Nr. 1 bis 7 oder 8 versicherungspflichtig ist.
2Satz 1 gilt fir die in § 190 Abs. 11a genann-
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ten Personen entsprechend. 3Bei Beziehern
einer Rente der gesetzlichen Rentenversiche-
rung, die nach dem 31. Mérz 2002 nach § 5
Abs. 1 Nr. 11 versicherungspflichtig gewor-
den sind, deren Anspruch auf Rente schon an
diesem Tag bestand und die bis zu diesem
Zeitpunkt nach § 10 oder nach § 7 des Zwei-
ten Gesetzes (ber die Krankenversicherung
der Landwirte versichert waren, aber nicht die
Vorversicherungszeit des § 5 Abs. 1 Nr. 11 in
der seit dem 1. Januar 1993 geltenden Fas-
sung erfiillt hatten und deren Versicherung
nach § 10 oder nach § 7 des Zweiten Gesetzes
liber die Krankenversicherung der Landwirte
nicht von einer der in § 9 Abs. 1 Nr. 6 genann-
ten Personen abgeleitet worden ist, geht die
Versicherung nach § 10 oder nach § 7 des
Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversiche-
rung der Landwirte der Versicherung nach § 5
Abs. 1 Nr. 11 vor.

(8a) "Nach Absatz 1 Nr. 13 ist nicht versiche-
rungspflichtig, wer nach Absatz 1 Nr. 1 bis 12
versicherungspflichtig, freiwilliges Mitglied
oder nach § 10 versichert ist. 2Satz 1 gilt
entsprechend fir Empfanger laufender Leis-
tungen nach dem Dritten, Vierten, Sechsten
und Siebten Kapitel des Zwolften Buches und
fiir Empfanger laufender Leistungen nach § 2
des Asylbewerberleistungsgesetzes. 3Satz 2
gilt auch, wenn der Anspruch auf diese Leis-
tungen fiir weniger als einen Monat unterbro-
chen wird. “Der Anspruch auf Leistungen
nach § 19 Abs. 2 gilt nicht als Absicherung im
Krankheitsfall im Sinne von Absatz 1 Nr. 13,
sofern im Anschluss daran kein anderweitiger
Anspruch auf Absicherung im Krankheitsfall
besteht.

(9) 'Kommt eine Versicherung nach den §§ 5,
9 oder 10 nach Kiindigung des Versiche-
rungsvertrages nicht zu Stande oder endet
eine Versicherung nach den §§ 5 oder 10 vor
Erfiillung der Vorversicherungszeit nach § 9,
ist das private Krankenversicherungsunter-
nehmen zum erneuten Abschluss eines Ver-
sicherungsvertrages verpflichtet, wenn der
vorherige Vertrag fiir mindestens fiinf Jahre
vor seiner Kiindigung ununterbrochen bestan-
den hat. 2Der Abschluss erfolgt ohne Risiko-
priifung zu gleichen Tarifbedingungen, die
zum Zeitpunkt der Kiindigung bestanden ha-
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ben; die bis zum Ausscheiden erworbenen
Alterungsriickstellungen sind dem Vertrag zu-
zuschreiben. 3Wird eine gesetzliche Kranken-
versicherung nach Satz 1 nicht begriindet,
tritt der neue Versicherungsvertrag am Tag
nach der Beendigung des vorhergehenden
Versicherungsvertrages in Kraft. Endet die
gesetzliche Krankenversicherung nach Satz 1
vor Erfiillung der Vorversicherungszeit, tritt
der neue Versicherungsvertrag am Tag nach
Beendigung der gesetzlichen Krankenver-
sicherung in Kraft. 5Die Verpflichtung nach
Satz 1 endet drei Monate nach der Beendi-
gung des Versicherungsvertrages, wenn eine
Versicherung nach den §§ 5, 9 oder 10 nicht
begriindet wurde. ®Bei Beendigung der Ver-
sicherung nach den §§ 5 oder 10 vor Erfiil-
lung der Vorversicherungszeiten nach § 9 en-
det die Verpflichtung nach Satz 1 langstens
zwolf Monate nach der Beendigung des pri-
vaten Versicherungsvertrages. ’Die vorste-
henden Regelungen zum Versicherungsver-
trag sind auf eine Anwartschaftsversicherung
in der privaten Krankenversicherung entspre-
chend anzuwenden.

(10) (unbesetzt)

(11) 'Auslénder, die nicht Angehdrige eines
Mitgliedstaates der Europdischen Union, An-
gehdrige eines Vertragsstaates des Abkom-
mens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum
oder Staatsangehdrige der Schweiz sind, wer-
den von der Versicherungspflicht nach Ab-
satz 1 Nr. 13 erfasst, wenn sie eine Nieder-
lassungserlaubnis oder eine Aufenthalts-
erlaubnis mit einer Befristung auf mehr als
zwolf Monate nach dem Aufenthaltsgesetz
besitzen und fiir die Erteilung dieser Aufent-
haltstitel keine Verpflichtung zur Sicherung
des Lebensunterhalts nach § 5 Abs. 1 Nr. 1
des Aufenthaltsgesetzes besteht. 2Angehori-
ge eines anderen Mitgliedstaates der Europa-
ischen Union, Angehdrige eines anderen Ver-
tragsstaates des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum oder Staats-
angehorige der Schweiz werden von der Ver-
sicherungspflicht nach Absatz 1 Nr. 13 nicht
erfasst, wenn die Voraussetzung fir die
Wohnortnahme in Deutschland die Existenz
eines Krankenversicherungsschutzes nach § 4
des Freiziigigkeitsgesetzes/EU ist. 3Bei Leis-
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tungsberechtigten nach dem Asylbewerber-
leistungsgesetz liegt eine Absicherung im
Krankheitsfall bereits dann vor, wenn ein
Anspruch auf Leistungen bei Krankheit,
Schwangerschaft und Geburt nach § 4 des
Asylbewerberleistungsgesetzes dem Grunde
nach besteht.

§ 6 Versicherungsfreiheit

(1) Versicherungsfrei sind

1. Arbeiter und Angestellte, deren regelma-
Biges Jahresarbeitsentgelt die Jahres-
arbeitsentgeltgrenze nach den Absatzen
6 oder 7 iibersteigt und in drei aufeinan-
der folgenden Kalenderjahren iberstie-
gen hat; Zuschlage, die mit Riicksicht auf
den Familienstand gezahlt werden, blei-
ben unberiicksichtigt,

1a. abweichend von Nummer 1 nicht-deut-
sche Besatzungsmitglieder ~deutscher
Seeschiffe, die ihren Wohnsitz oder ge-
wohnlichen Aufenthalt nicht im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzbuches ha-
ben,

2. Beamte, Richter, Soldaten auf Zeit sowie
Berufssoldaten der Bundeswehr und
sonstige Beschéftigte des Bundes, eines
Landes, eines Gemeindeverbandes, einer
Gemeinde, von o&ffentlich-rechtlichen
Korperschaften, Anstalten, Stiftungen
oder Verbanden offentlich-rechtlicher
Korperschaften oder deren Spitzenver-
banden, wenn sie nach beamtenrecht-
lichen Vorschriften oder Grundsatzen bei
Krankheit Anspruch auf Fortzahlung der
Beziige und auf Beihilfe oder Heilfiirsor-
ge haben,

3. Personen, die wahrend der Dauer ihres
Studiums als ordentliche Studierende ei-
ner Hochschule oder einer der fachlichen
Ausbildung dienenden Schule gegen Ar-
beitsentgelt beschaftigt sind,

4. Geistliche der als offentlich-rechtliche
Korperschaften anerkannten Religions-
gesellschaften, wenn sie nach beamten-
rechtlichen Vorschriften oder Grundsat-
zen bei Krankheit Anspruch auf Fortzah-
lung der Beziige und auf Beihilfe haben,

5. Lehrer, die an privaten genehmigten Er-
satzschulen hauptamtlich beschaftigt
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sind, wenn sie nach beamtenrechtlichen
Vorschriften oder Grundsatzen bei
Krankheit Anspruch auf Fortzahlung der
Beziige und auf Beihilfe haben,

6. diein den Nummern 2, 4 und 5 genann-
ten Personen, wenn ihnen ein Anspruch
auf Ruhegehalt oder &hnliche Beziige
zuerkannt ist und sie Anspruch auf Bei-
hilfe im Krankheitsfalle nach beamten-
rechtlichen Vorschriften oder Grundsat-
zen haben,

7. satzungsmaBige Mitglieder geistlicher
Genossenschaften, Diakonissen und ahn-
liche Personen, wenn sie sich aus iber-
wiegend religiosen oder sittlichen Be-
weggriinden mit Krankenpflege, Unter-
richt oder anderen gemeinniitzigen Ta-
tigkeiten beschaftigen und nicht mehr
als freien Unterhalt oder ein geringes
Entgelt beziehen, das nur zur Beschaf-
fung der unmittelbaren Lebensbediirfnis-
se an Wohnung, Verpflegung, Kleidung
und dergleichen ausreicht,

8. Personen, die nach dem Krankheitsfiir-
sorgesystem der Européischen Gemein-
schaften bei Krankheit geschiitzt sind.

(2) Nach § 5 Abs. 1 Nr. 11 versicherungs-
pflichtige Hinterbliebene der in Absatz 1 Nr. 2
und 4 bis 6 genannten Personen sind ver-
sicherungsfrei, wenn sie ihren Renten-
anspruch nur aus der Versicherung dieser Per-
sonen ableiten und nach beamtenrechtlichen
Vorschriften oder Grundsatzen bei Krankheit
Anspruch auf Beihilfe haben.

(3) 'Die nach Absatz 1 oder anderen gesetzli-
chen Vorschriften mit Ausnahme von Absatz 2
und § 7 versicherungsfreien oder von der
Versicherungspflicht befreiten Personen blei-
ben auch dann versicherungsfrei, wenn sie
eine der in § 5 Abs. 1 Nr. 1 oder Nr. 5 bis 13
genannten Voraussetzungen erfiillen. 2Dies
gilt nicht fiir die in Absatz 1 Nr. 3 genannten
Personen, solange sie wahrend ihrer Beschaf-
tigung versicherungsfrei sind.

(3a) "Personen, die nach Vollendung des 55.
Lebensjahres versicherungspflichtig werden,
sind versicherungsfrei, wenn sie in den letzten
funf Jahren vor Eintritt der Versicherungs-
pflicht nicht gesetzlich versichert waren.
2Weitere Voraussetzung ist, dass diese Per-
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sonen mindestens die Halfte dieser Zeit ver-
sicherungsfrei, von der Versicherungspflicht
befreit oder nach § 5 Abs. 5 nicht versiche-
rungspflichtig waren. 3Der Voraussetzung
nach Satz 2 stehen die Ehe oder die Lebens-
partnerschaft mit einer in Satz 2 genannten
Person gleich. 4Satz 1 gilt nicht fiir Personen,
die nach § 5 Abs. 1 Nr. 13 versicherungs-
pflichtig sind.

(4) "Wird die Jahresarbeitsentgeltgrenze in
drei aufeinander folgenden Kalenderjahren
Uberschritten, endet die Versicherungspflicht
mit Ablauf des dritten Kalenderjahres, in dem
sie Uberschritten wird. 2Dies gilt nicht, wenn
das Entgelt die vom Beginn des nachsten
Kalenderjahres an geltende Jahresarbeitsent-
geltgrenze nicht dbersteigt. 3Riickwirkende
ErhShungen des Entgelts werden dem Kalen-
derjahr zugerechnet, in dem der Anspruch auf
das erhohte Entgelt entstanden ist. 4Ein Uber-
schreiten der Jahresarbeitsentgeltgrenze in
einem von drei aufeinander folgenden Kalen-
derjahren liegt vor, wenn das tatsachlich im
Kalenderjahr erzielte regelmaBige Jahres-
arbeitsentgelt die Jahresarbeitsentgeltgrenze
Uberstiegen hat. >Fir Zeiten, in denen bei
fortbestehendem  Beschaftigungsverhltnis
kein Arbeitsentgelt erzielt worden ist, ins-
besondere bei Arbeitsunfahigkeit nach Ablauf
der Entgeltfortzahlung sowie bei Bezug von
Entgeltersatzleistungen, ist ein regelmaBiges
Arbeitsentgelt in der Hohe anzusetzen, in der
es ohne die Unterbrechung erzielt worden
ware. SFiir Zeiten des Bezugs von Erziehungs-
geld oder Elterngeld oder der Inanspruchnah-
me von Elternzeit oder Pflegezeit, fiir Zeiten,
in denen als Entwicklungshelfer Entwick-
lungsdienst nach dem Entwicklungshelferge-
setz geleistet worden ist, sowie im Falle des
Wehr- oder Zivildienstes ist ein Uberschreiten
der Jahresarbeitsentgeltgrenze anzunehmen,
wenn spatestens innerhalb eines Jahres nach
diesen Zeitrdumen eine Beschaftigung mit
einem regelmaBigen Arbeitsentgelt oberhalb
der Jahresarbeitsentgeltgrenze aufgenommen
wird; dies gilt auch fiir Zeiten einer Befreiung
von der Versicherungspflicht nach § 8 Abs. 1
Nr. 1a, 2, 2a oder 3.

(5) (weggefallen)
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(6) 'Die Jahresarbeitsentgeltgrenze nach Ab-
satz 1 Nr. 1 betragt im Jahr 2003 45 900
Euro. 2Sie andert sich zum 1. Januar eines
jeden Jahres in dem Verhéltnis, in dem die
Bruttoléhne und -gehalter je Arbeitnehmer
(§ 68 Abs. 2 Satz 1 des Sechsten Buches) im
vergangenen Kalenderjahr zu den entspre-
chenden Bruttoléhnen und -gehaltern im vor-
vergangenen Kalenderjahr stehen. 3Die ve-
randerten Betrage werden nur fiir das Kalen-
derjahr, fir das die Jahresarbeitsentgeltgren-
ze bestimmt wird, auf das nachsthohere Viel-
fache von 450 aufgerundet. “Die Bundes-
regierung setzt die Jahresarbeitsentgeltgren-
ze in der Rechtsverordnung nach § 160 des
Sechsten Buches Sozialgesetzbuch fest.

(7) "Abweichend von Absatz 6 Satz 1 betragt
die Jahresarbeitsentgeltgrenze fiir Arbeiter
und Angestellte, die am 31. Dezember 2002
wegen Uberschreitens der an diesem Tag
geltenden Jahresarbeitsentgeltgrenze ver-
sicherungsfrei und bei einem privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen in einer sub-
stitutiven Krankenversicherung versichert wa-
ren, im Jahr 2003 41 400 Euro. 2Absatz 6
Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.

(8) Der Ausgangswert fiir die Bestimmung der
Jahresarbeitsentgeltgrenze fiir das Jahr 2004
betragt fir die in Absatz 6 genannten Arbeiter
und Angestellten 45 594,05 Euro und fiir die
in Absatz 7 genannten Arbeiter und Ange-
stellten 41 034,64 Euro.

(9) 'Arbeiter und Angestellte, die nicht die
Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1 erfiillen
und die am 2. Februar 2007 wegen Uber-
schreitens der Jahresarbeitsentgeltgrenze bei
einem privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen in einer substitutiven Krankenver-
sicherung versichert waren oder die vor die-
sem Tag die Mitgliedschaft bei ihrer Kranken-
kasse gekiindigt hatten, um in ein privates
Krankenversicherungsunternehmen zu wech-
seln, bleiben versicherungsfrei, solange sie
keinen anderen Tatbestand der Versiche-
rungspflicht erfillen. 2Satz 1 gilt auch fiir
Arbeiter und Angestellte, die am 2. Februar
2007 nach § 8 Abs. 1 Nr. 1a, 2 oder 3 von der
Versicherungspflicht befreit waren. 3Arbeiter
und Angestellte, die freiwillige Mitglieder ei-
ner gesetzlichen Krankenkasse sind, und nicht
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die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1
erfilllen, gelten bis zum 31. Marz 2007 als
freiwillige Mitglieder.

§ 7 Versicherungsfreiheit bei geringfiigi-
ger Beschaftigung
(1) 'Wer eine geringfiigige Beschaftigung
nach § 8, 8a des Vierten Buches ausiibt, ist in
dieser Beschaftigung versicherungsfrei; dies
gilt nicht fiir eine Beschaftigung
1. im Rahmen betrieblicher Berufshildung,
2. nach dem Jugendfreiwilligendienstege-
setz.
2§ 8 Abs. 2 des Vierten Buches ist mit der
MaBgabe anzuwenden, daB eine Zusammen-
rechnung mit einer nicht geringfiigigen Be-
schaftigung nur erfolgt, wenn diese Versiche-
rungspflicht begriindet.
(2) "Personen, die am 31. Marz 2003 nur in
einer Beschaftigung versicherungspflichtig
waren, die die Merkmale einer geringfiigigen
Beschaftigung nach den §§ 8, 8a des Vierten
Buches erfiillt, und die nach dem 31. Marz
2003 nicht die Voraussetzungen fiir eine Ver-
sicherung nach § 10 erfiillen, bleiben in dieser
Beschaftigung  versicherungspflichtig.  2Sie
werden auf ihren Antrag von der Versiche-
rungspflicht befreit. 3§ 8 Abs. 2 gilt entspre-
chend mit der MaBgabe, dass an die Stelle
des Zeitpunkts des Beginns der Versiche-
rungspflicht der 1. April 2003 tritt. “Die Befrei-
ung ist auf die jeweilige Beschaftigung be-
schrankt.

§ 8 Befreiung von der Versicherungs-
pflicht

(1) Auf Antrag wird von der Versicherungs-

pflicht befreit, wer versicherungspflichtig wird

1. wegen Anderung der Jahresarbeitsent-
geltgrenze nach § 6 Abs. 6 Satz 2 oder
Abs. 7,

1a. durch den Bezug von Arbeitslosengeld
oder Unterhaltsgeld (§ 5 Abs. 1 Nr. 2)
und in den letzten fiinf Jahren vor dem
Leistungsbezug nicht gesetzlich kranken-
versichert war, wenn er bei einem Kran-
kenversicherungsunternehmen versichert
ist und Vertragsleistungen erhélt, die der
Art und dem Umfang nach den Leis-
tungen dieses Buches entsprechen,
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2. durch Aufnahme einer nicht vollen Er-
werbstatigkeit nach § 2 des Bundeserzie-
hungsgeldgesetzes oder nach § 1 Abs. 6
des Bundeselterngeld- und Elternzeitge-
setzes wahrend der Elternzeit; die Befrei-
ung erstreckt sich nur auf die Elternzeit,

2a. durch Herabsetzung der regelmaBigen
Wochenarbeitszeit wahrend der Pflege-
zeit nach § 3 des Pflegezeitgesetzes; die
Befreiung erstreckt sich nur auf die Dauer
der Pflegezeit,

3. weil seine Arbeitszeit auf die Hélfte oder
weniger als die Hélfte der regelméBigen
Wochenarbeitszeit vergleichbarer Voll-
beschaftigter des Betriebes herabgesetzt
wird; dies gilt auch fiir Beschéftigte, die
im AnschluB an ihr bisheriges Beschafti-
gungsverhaltnis bei einem anderen Ar-
beitgeber ein Beschaftigungsverhaltnis
aufnehmen, das die Voraussetzungen
des vorstehenden Halbsatzes erfiillt; Vo-
raussetzung ist ferner, daB der Beschaf-
tigte seit mindestens fiinf Jahren wegen
Uberschreitens der Jahresarbeitsentgelt-
grenze versicherungsfrei ist,

4. durch den Antrag auf Rente oder den
Bezug von Rente oder die Teilnahme an
einer Leistung zur Teilhabe am Arbeits-
leben (§ 5 Abs. 1 Nr. 6, 11 oder 12),

5. durch die Einschreibung als Student oder
die berufspraktische Tatigkeit (§ 5 Abs. 1
Nr. 9 oder 10),

6. durch die Beschaftigung als Arzt im Prak-
tikum,

7. durch die Tatigkeit in einer Einrichtung
fiir behinderte Menschen (§ 5 Abs. 1
Nr. 7 oder 8).

(2) "Der Antrag ist innerhalb von drei Mona-
ten nach Beginn der Versicherungspflicht bei
der Krankenkasse zu stellen. 2Die Befreiung
wirkt vom Beginn der Versicherungspflicht
an, wenn seit diesem Zeitpunkt noch keine
Leistungen in Anspruch genommen wurden,
sonst vom Beginn des Kalendermonats an,
der auf die Antragstellung folgt. 3Die Befrei-
ung kann nicht widerrufen werden.
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Zweiter Abschnitt
Versicherungsberechtigung

§9 Freiwillige Versicherung

(1) "Der Versicherung konnen beitreten

1. Personen, die als Mitglieder aus der Ver-
sicherungspflicht ausgeschieden sind und
in den letzten fiinf Jahren vor dem Aus-
scheiden mindestens vierundzwanzig Mo-
nate oder unmittelbar vor dem Ausschei-
den ununterbrochen mindestens zwolf
Monate versichert waren; Zeiten der Mit-
gliedschaft nach § 189 und Zeiten, in
denen eine Versicherung allein deshalb
bestanden hat, weil Arbeitslosengeld Il zu
Unrecht bezogen wurde, werden nicht be-
riicksichtigt,

2. Personen, deren Versicherung nach § 10
erlischt oder nur deswegen nicht besteht,
weil die Voraussetzungen des § 10 Abs. 3
vorliegen, wenn sie oder der Elternteil,
aus dessen Versicherung die Familienver-
sicherung abgeleitet wurde, die in Num-
mer 1 genannte Vorversicherungszeit er-
fillen,

3. (weggefallen)

4. schwerbehinderte Menschen im Sinne des
Neunten Buches, wenn sie, ein Elternteil,
ihr Ehegatte oder ihr Lebenspartner in den
letzten fiinf Jahren vor dem Beitritt min-
destens drei Jahre versichert waren, es sei
denn, sie konnten wegen ihrer Behin-
derung diese Voraussetzung nicht erfiil-
len; die Satzung kann das Recht zum
Beitritt von einer Altersgrenze abhangig
machen,

5. Arbeitnehmer, deren Mitgliedschaft durch
Beschéftigung im Ausland endete, wenn
sie innerhalb von zwei Monaten nach
Riickkehr in das Inland wieder eine Be-
schaftigung aufnehmen,

6. innerhalb von sechs Monaten nach dem
Eintritt der Versicherungspflicht Bezieher
einer Rente der gesetzlichen Rentenver-
sicherung, die nach dem 31. Marz 2002
nach § 5 Abs. 1 Nr. 11 versicherungs-
pflichtig geworden sind, deren Anspruch
auf Rente schon an diesem Tag bestand,
die aber nicht die Vorversicherungszeit
nach § 5 Abs. 1 Nr. 11 in der seit dem
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1. Januar 1993 geltenden Fassung erfiillt
hatten und die deswegen bis zum
31. Mérz 2002 freiwillige Mitglieder wa-
ren,

. innerhalb von sechs Monaten nach standi-

ger Aufenthaltnahme im Inland oder in-
nerhalb von drei Monaten nach Ende des
Bezugs von Arbeitslosengeld Il Spétaus-
siedler sowie deren gemaB § 7 Abs. 2
Satz 1 des Bundesvertriebenengesetzes
leistungsberechtigte Ehegatten und Ab-
kommlinge, die bis zum Verlassen ihres
friiheren Versicherungsbereichs bei einem
dortigen Trager der gesetzlichen Kranken-
versicherung versichert waren,

. innerhalb von sechs Monaten ab dem

1. Januar 2005 Personen, die in der Ver-
gangenheit laufende Leistungen zum Le-
bensunterhalt nach dem Bundessozialhil-
fegesetz bezogen haben und davor zu
keinem Zeitpunkt gesetzlich oder privat
krankenversichert waren.

2Fiir die Berechnung der Vorversicherungszei-
ten nach Satz 1 Nr. 1 gelten 360 Tage eines
Bezugs von Leistungen, die nach § 339 des
Dritten Buches berechnet werden, als zwolf
Monate.

(2) Der Beitritt ist der Krankenkasse innerhalb
von drei Monaten anzuzeigen,

1.

2.

5.

im Falle des Absatzes 1 Nr. 1 nach Beendi-
gung der Mitgliedschaft,

im Falle des Absatzes 1 Nr. 2 nach Beendi-
gung der Versicherung oder nach Geburt
des Kindes,

. (weggefallen)
. im Falle des Absatzes 1 Nr. 4 nach Fest-

stellung der Behinderung nach § 68 des
Neunten Buches,

im Falle des Absatzes 1 Nr. 5 nach Riick-
kehr in das Inland.

(3) Kann zum Zeitpunkt des Beitritts zur ge-
setzlichen Krankenversicherung nach Absatz 1
Nr. 7 eine Bescheinigung nach § 15 Abs. 1
oder 2 des Bundesvertriebenengesetzes nicht
vorgelegt werden, reicht als vorlaufiger Nach-
weis der vom Bundesverwaltungsamt im Ver-
teilungsverfahren nach § 8 Abs. 1 des Bun-
desvertriebenengesetzes ausgestellte Regis-
trierschein und die Bestatigung der fiir die
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Ausstellung einer Bescheinigung nach § 15
Abs. 1 oder 2 des Bundesvertriebenengeset-
zes zustandigen Behorde, dass die Ausstel-
lung dieser Bescheinigung beantragt wurde.

Dritter Abschnitt
Versicherung der Familienangehdrigen

§ 10 Familienversicherung

(1) "Versichert sind der Ehegatte, der Lebens-

partner und die Kinder von Mitgliedern sowie

die Kinder von familienversicherten Kindern,
wenn diese Familienangehérigen

1. ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Auf-
enthaltim Inland haben,

2. nicht nach § 5 Abs. 1 Nr. 1, 2, 3 bis 8, 11
oder 12 oder nicht freiwillig versichert
sind,

3. nicht versicherungsfrei oder nicht von der
Versicherungspflicht befreit sind; dabei
bleibt die Versicherungsfreiheit nach § 7
auBer Betracht,

4. nicht hauptberuflich selbstéandig erwerb-
stétig sind und

5. kein Gesamteinkommen haben, das regel-
maBig im Monat ein Siebtel der monatli-
chen BezugsgroBe nach § 18 des Vierten
Buches Uiberschreitet; bei Renten wird der
Zahlbetrag ohne den auf Entgeltpunkte
fir Kindererziehungszeiten entfallenden
Teil beriicksichtigt; fiir geringfiigig Be-
schaftigte nach § 8 Abs. 1 Nr. 1, § 8a des
Vierten Buches betragt das zulassige Ge-
samteinkommen 400 Euro.

2Eine hauptberufliche selbsténdige Tatigkeit

im Sinne des Satzes 1 Nr. 4 ist nicht deshalb

anzunehmen, weil eine Versicherung nach § 1

Abs. 3 des Gesetzes Uber die Alterssicherung

der Landwirte vom 29. Juli 1994 (BGBI. |

S. 1890, 1891) besteht. 3Das Gleiche gilt bis

zum 31. Dezember 2013 fiir eine Tagespflege-

person, die bis zu fiinf gleichzeitig anwesen-
de, fremde Kinder in Tagespflege betreut.

“Ehegatten und Lebenspartner sind fir die

Dauer der Schutzfristen nach § 3 Abs. 2 und

§ 6 Abs. 1 des Mutterschutzgesetzes sowie

der Elternzeit nicht versichert, wenn sie zu-

letzt vor diesen Zeitrdumen nicht gesetzlich
krankenversichert waren.
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(2) Kinder sind versichert

1. bis zur Vollendung des achtzehnten Le-
bensjahres,

2. bis zur Vollendung des dreiundzwanzigs-
ten Lebensjahres, wenn sie nicht erwerb-
stétig sind,

3. bis zur Vollendung des fiinfundzwanzigs-
ten Lebensjahres, wenn sie sich in Schul-
oder Berufsausbildung befinden oder ein
freiwilliges soziales Jahr oder ein freiwil-
liges okologisches Jahr im Sinne des Ju-
gendfreiwilligendienstegesetzes  leisten;
wird die Schul- oder Berufsaushildung
durch Erfiillung einer gesetzlichen Dienst-
pflicht des Kindes unterbrochen oder ver-
z0gert, besteht die Versicherung auch fiir
einen der Dauer dieses Dienstes entspre-
chenden Zeitraum Uber das fiinfundzwan-
zigste Lebensjahr hinaus,

4. ohne Altersgrenze, wenn sie als behinder-
te Menschen (§ 2 Abs. 1 Satz 1 des Neun-
ten Buches) auBerstande sind, sich selbst
zu unterhalten; Voraussetzung ist, daB die
Behinderung zu einem Zeitpunkt vorlag,
in dem das Kind nach Nummer 1, 2 oder 3
versichert war.

(3) Kinder sind nicht versichert, wenn der mit
den Kindern verwandte Ehegatte oder Le-
benspartner des Mitglieds nicht Mitglied einer
Krankenkasse ist und sein Gesamteinkommen
regelmaBig im Monat ein Zwolftel der Jahres-
arbeitsentgeltgrenze iibersteigt und regelma-
Big hoher als das Gesamteinkommen des Mit-
glieds ist; bei Renten wird der Zahlbetrag
beriicksichtigt.

(4) 'Als Kinder im Sinne der Absatze 1 bis 3
gelten auch Stiefkinder und Enkel, die das
Mitglied Uberwiegend unterhalt, sowie Pfle-
gekinder (§ 56 Abs. 2 Nr. 2 des Ersten Bu-
ches). 2Kinder, die mit dem Ziel der Annahme
als Kind in die Obhut des Annehmenden auf-
genommen sind und fiir die die zur Annahme
erforderliche Einwilligung der Eltern erteilt ist,
gelten als Kinder des Annehmenden und nicht
mehr als Kinder der leiblichen Eltern. 3Stief-
kinder im Sinne des Satzes 1 sind auch die
Kinder des Lebenspartners eines Mitglieds.
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(5) Sind die Voraussetzungen der Absétze 1
bis 4 mehrfach erfiillt, wahlt das Mitglied die
Krankenkasse.

(6) 'Das Mitglied hat die nach den Absatzen 1
bis 4 Versicherten mit den fiir die Durchfiih-
rung der Familienversicherung notwendigen
Angaben sowie die Anderung dieser Angaben
an die zusténdige Krankenkasse zu melden.
2Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
legt fiir die Meldung nach Satz 1 ein einheitli-
ches Verfahren und einheitliche Meldevordru-
cke fest.

Drittes Kapitel
Leistungen der
Krankenversicherung

. Erster Abschnitt
Ubersicht iiber die Leistungen

§ 11 Leistungsarten

(1) Versicherte haben nach den folgenden
Vorschriften Anspruch auf Leistungen

1. (weggefallen)

2. zur Verhiitung von Krankheiten und von
deren Verschlimmerung sowie zur Emp-
fangnisverhiitung, bei Sterilisation und bei

Schwangerschaftsabbruch (8§ 20 bis
24b),
3. zur Fritherkennung von Krankheiten

(8§ 25 und 26),

4. zur Behandlung einer Krankheit (§§ 27 bis
52),

5. des Personlichen Budgets nach § 17
Abs. 2 bis 4 des Neunten Buches.

(2) 'ersicherte haben auch Anspruch auf
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
sowie auf unterhaltssichernde und andere
erganzende Leistungen, die notwendig sind,
um eine Behinderung oder Pflegebediirftig-
keit abzuwenden, zu beseitigen, zu mindern,
auszugleichen, ihre Verschlimmerung zu ver-
hiiten oder ihre Folgen zu mildern. ZLeistun-
gen der aktivierenden Pflege nach Eintritt von
Pflegebediirftigkeit werden von den Pflege-
kassen erbracht. 3Die Leistungen nach Satz 1
werden unter Beachtung des Neunten Buches
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erbracht, soweit in diesem Buch nichts ande-
res bestimmt ist.

(3) Bei stationarer Behandlung umfassen die
Leistungen auch die aus medizinischen Griin-
den notwendige Mitaufnahme einer Begleit-
person des Versicherten oder bei stationérer
Behandlung in einem Krankenhaus nach
§ 108 die Mitaufnahme einer Pflegekraft,
soweit Versicherte ihre Pflege nach § 66 Ab-
satz 4 Satz 2 des Zwdlften Buches durch von
ihnen beschaftigte besondere Pflegekrafte si-
cherstellen.

(4) "Versicherte haben Anspruch auf ein Ver-
sorgungsmanagement insbesondere zur L6-
sung von Problemen beim Ubergang in die
verschiedenen Versorgungsbereiche. 2Die be-
troffenen Leistungserbringer sorgen fiir eine
sachgerechte Anschlussversorgung des Ver-
sicherten und Ubermitteln sich gegenseitig
die erforderlichen Informationen. 3Sie sind zur
Erfiillung dieser Aufgabe von den Kranken-
kassen zu unterstiitzen. #In das Versorgungs-
management sind die Pflegeeinrichtungen
einzubeziehen; dabei ist eine enge Zusam-
menarbeit mit Pflegeberatern und Pflegebera-
terinnen nach § 7a des Elften Buches zu
gewahrleisten. 5Das Versorgungsmanage-
ment und eine dazu erforderliche Ubermitt-
lung von Daten darf nur mit Einwilligung und
nach vorheriger Information des Versicherten
erfolgen. 6Soweit in Vertrdgen nach den
§§ 140a bis 140d nicht bereits entsprechende
Regelungen vereinbart sind, ist das Nahere im
Rahmen von Vertrdgen nach § 112 oder
§ 115 oder in vertraglichen Vereinbarungen
mit sonstigen Leistungserbringern der gesetz-
lichen Krankenversicherung und mit Leis-
tungserbringern nach dem Elften Buch sowie
mit den Pflegekassen zu regeln.

(5) Auf Leistungen besteht kein Anspruch,
wenn sie als Folge eines Arbeitsunfalls oder
einer Berufskrankheit im Sinne der gesetzli-
chen Unfallversicherung zu erbringen sind.
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Zweiter Abschnitt
Gemeinsame Vorschriften

§ 12 Wirtschaftlichkeitsgebot

(1) 'Die Leistungen missen ausreichend,
zweckmaBig und wirtschaftlich sein; sie diir-
fen das MaB des Notwendigen nicht tber-
schreiten. 2Leistungen, die nicht notwendig
oder unwirtschaftlich sind, konnen Versicher-
te nicht beanspruchen, dirfen die Leistungs-
erbringer nicht bewirken und die Krankenkas-
sen nicht bewilligen.

(2) Ist fiir eine Leistung ein Festbetrag fest-
gesetzt, erfillt die Krankenkasse ihre Leis-
tungspflicht mit dem Festbetrag.

(3) Hat die Krankenkasse Leistungen ohne
Rechtsgrundlage oder entgegen geltendem
Recht erbracht und hat ein Vorstandsmitglied
hiervon gewuBt oder hatte es hiervon wissen
miissen, hat die zustandige Aufsichtsbehdrde
nach Anhdrung des Vorstandsmitglieds den
Verwaltungsrat zu veranlassen, den Ge-
schaftsfihrer auf Ersatz des aus der Pflicht-
verletzung entstandenen Schadens in An-
spruch zu nehmen, falls der Vorstand das
RegreBverfahren nicht bereits von sich aus
eingeleitet hat.

§ 13 Kostenerstattung

(1) Die Krankenkasse darf anstelle der Sach-
oder Dienstleistung (§ 2 Abs. 2) Kosten nur
erstatten, soweit es dieses oder das Neunte
Buch vorsieht.

(2) "ersicherte konnen anstelle der Sach-
oder Dienstleistungen Kostenerstattung wah-
len. 2Hieriiber haben sie ihre Krankenkasse
vor Inanspruchnahme der Leistung in Kennt-
nis zu setzen. 3Der Leistungserbringer hat die
Versicherten vor Inanspruchnahme der Leis-
tung dariiber zu informieren, dass Kosten, die
nicht von der Krankenkasse (bernommen
werden, von dem Versicherten zu tragen sind.
“Der Versicherte hat die erfolgte Beratung
gegeniiber dem Leistungserbringer schriftlich
zu bestatigen. >Eine Einschrankung der Wahl
auf den Bereich der arztlichen Versorgung,
der zahnarztlichen Versorgung, den stationa-
ren Bereich oder auf veranlasste Leistungen
ist mglich. SNicht im Vierten Kapitel genann-
te Leistungserbringer diirfen nur nach vorheri-
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ger Zustimmung der Krankenkasse in An-
spruch genommen werden. ’Eine Zustimmung
kann erteilt werden, wenn medizinische oder
soziale Griinde eine Inanspruchnahme dieser
Leistungserbringer rechtfertigen und eine zu-
mindest gleichwertige Versorgung gewahr-
leistet ist. 8Die Inanspruchnahme von Leis-
tungserbringern nach § 95b Abs. 3 Satz 1 im
Wege der Kostenerstattung ist ausgeschlos-
sen. Anspruch auf Erstattung besteht hoch-
stens in Hohe der Vergiitung, die die Kranken-
kasse bei Erbringung als Sachleistung zu tra-
gen hatte. '%Die Satzung hat das Verfahren
der Kostenerstattung zu regeln. 'Sie hat da-
bei ausreichende Abschlage vom Erstattungs-
betrag fiir Verwaltungskosten und fehlende
Wirtschaftlichkeitsprifungen vorzusehen so-
wie vorgesehene Zuzahlungen in Abzug zu
bringen. 12Die Versicherten sind an ihre Wahl
der Kostenerstattung mindestens ein Jahr ge-
bunden. 3Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen legt dem Deutschen Bundestag
liber das Bundesministerium fiir Gesundheit
bis zum 31. Mérz 2009 einen Bericht iiber die
Erfahrungen mit den durch das Gesetz zur
Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen
Krankenversicherung in dieser Vorschrift be-
wirkten Rechtsénderungen vor.

(3) 'Konnte die Krankenkasse eine unauf-
schiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbrin-
gen oder hat sie eine Leistung zu Unrecht
abgelehnt und sind dadurch Versicherten fiir
die selbstbeschaffte Leistung Kosten entstan-
den, sind diese von der Krankenkasse in der
entstandenen Hohe zu erstatten, soweit die
Leistung notwendig war. 2Die Kosten fiir
selbstbeschaffte Leistungen zur medizi-
nischen Rehabilitation nach dem Neunten
Buch werden nach § 15 des Neunten Buches
erstattet.

(4) "ersicherte sind berechtigt, auch Leis-
tungserbringer in anderen Staaten, in denen
die Verordnung (EWG) Nr. 1408/71 des Rates
vom 14. Juni 1971 zur Anwendung der Syste-
me der sozialen Sicherheit auf Arbeitnehmer
und deren Familien, die innerhalb der Ge-
meinschaft zu- und abwandern (ABl. EG
Nr. L 149 S. 2), in ihrer jeweils geltenden
Fassung anzuwenden ist, anstelle der Sach-
oder Dienstleistung im Wege der Kosteners-

247



V.1

SGB V: Gesetzliche Krankenversicherung

§§ 14-15

tattung in Anspruch zu nehmen, es sei denn,
Behandlungen fiir diesen Personenkreis im
anderen Staat sind auf der Grundlage eines
Pauschbetrages zu erstatten oder unterliegen
auf Grund eines vereinbarten Erstattungsver-
zichts nicht der Erstattung. 2Es dirfen nur
solche Leistungserbringer in Anspruch ge-
nommen werden, bei denen die Bedingungen
des Zugangs und der Ausiibung des Berufes
Gegenstand einer Richtlinie der Européischen
Gemeinschaft sind oder die im jeweiligen
nationalen System der Krankenversicherung
des Aufenthaltsstaates zur Versorgung der
Versicherten berechtigt sind. 3Der Anspruch
auf Erstattung besteht hochstens in Hohe der
Vergiitung, die die Krankenkasse bei Erbrin-
gung als Sachleistung im Inland zu tragen
hatte. Die Satzung hat das Verfahren der
Kostenerstattung zu regeln. 5Sie hat dabei
ausreichende Abschldge vom Erstattungs-
betrag fiir Verwaltungskosten und fehlende
Wirtschaftlichkeitspriifungen vorzusehen so-
wie vorgesehene Zuzahlungen in Abzug zu
bringen. bIst eine dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
sprechende Behandlung einer Krankheit nur
in einem anderen Mitgliedstaat der Europa-
ischen Union oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens {iber den Europaischen
Wirtschaftsraum maglich, kann die Kranken-
kasse die Kosten der erforderlichen Behand-
lung auch ganz iibernehmen.

(5) 'Abweichend von Absatz 4 konnen in
anderen Staaten, in denen die Verordnung
(EWG) Nr. 1408/71 des Rates vom 14. Juni
1971 zur Anwendung der Systeme der sozia-
len Sicherheit auf Arbeitnehmer und deren
Familien, die innerhalb der Gemeinschaft zu-
und abwandern (ABl. EG Nr. L 149 S. 2), in
ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden
ist, Krankenhausleistungen nach § 39 nur
nach vorheriger Zustimmung durch die Kran-
kenkassen in Anspruch genommen werden.
2Die Zustimmung darf nur versagt werden,
wenn die gleiche oder eine fiir den Versicher-
ten ebenso wirksame, dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnis-
se entsprechende Behandlung einer Krankheit
rechtzeitig bei einem Vertragspartner der
Krankenkasse im Inland erlangt werden kann.
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(6) § 18 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 gilt in den
Fallen der Absatze 4 und 5 entsprechend.

§ 14 Teilkostenerstattung

(1) 'Die Satzung kann fiir Angestellte der
Krankenkassen und ihrer Verbande, fiir die
eine Dienstordnung nach § 351 der Reichs-
versicherungsordnung gilt, und fiir Beamte,
die in einer Betriebskrankenkasse oder in der
knappschaftlichen Krankenversicherung tatig
sind, bestimmen, daB an die Stelle der nach
diesem Buch vorgesehenen Leistungen ein
Anspruch auf Teilkostenerstattung tritt. 2Sie
hat die Hohe des Erstattungsanspruchs in
Vomhundertsatzen festzulegen und das Na-
here iiber die Durchfiihrung des Erstattungs-
verfahrens zu regeln.

(2) 'Die in Absatz 1 genannten Versicherten
konnen sich jeweils im voraus fiir die Dauer
von zwei Jahren fiir die Teilkostenerstattung
nach Absatz 1 entscheiden. 2Die Entschei-
dung wirkt auch fiir ihre nach § 10 versicher-
ten Angehdrigen.

§15 Arztliche Behandlung, Kranken-
versichertenkarte

(1) 1Arztlicl_je oder zahnérztliche Behandlung
wird von Arzten oder Zahnarzten erbracht,
soweit nicht in Modellvorhaben nach § 63
Abs. 3c etwas anderes bestimmt ist. 2Sind
Hilfeleistungen anderer Personen erforderlich,
diirfen sie nur erbracht werden, wenn sie vom
Arzt (Zahnarzt) angeordnet und von ihm ver-
antwortet werden.

(2) Versicherte, die arztliche oder zahnarzt-
liche Behandlung in Anspruch nehmen, haben
dem Arzt (Zahnarzt) vor Beginn der Behand-
lung ihre Krankenversichertenkarte zum
Nachweis der Berechtigung zur Inanspruch-
nahme von Leistungen (§ 291 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1 bis 10) oder, soweit sie noch nicht
eingefiihrt ist, einen Krankenschein aus-
zuhandigen.

(3) 'Fir die Inanspruchnahme anderer Leis-
tungen stellt die Krankenkasse den Versicher-
ten Berechtigungsscheine aus, soweit es
zweckmaBig ist. ZDer Berechtigungsschein ist
vor der Inanspruchnahme der Leistung dem
Leistungserbringer auszuhandigen.
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(4) "In den Berechtigungsscheinen sind die
Angaben nach § 291 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 9,
bei befristeter Giiltigkeit das Datum des Frist-
ablaufs, aufzunehmen. 2Weitere Angaben
diirfen nicht aufgenommen werden.

(5) In dringenden Féllen kann die Kranken-
versichertenkarte oder der Kranken- oder Be-
rechtigungsschein nachgereicht werden.

(6) Jeder Versicherte erhalt die Krankenver-
sichertenkarte bei der erstmaligen Ausgabe
und bei Beginn der Versicherung bei einer
Krankenkasse sowie bei jeder weiteren, nicht
vom Versicherten verschuldeten erneuten
Ausgabe gebiihrenfrei. 2Die Krankenkassen
haben einem Missbrauch der Karten durch
geeignete MaBnahmen entgegenzuwirken.
3MuB die Karte auf Grund von vom Versicher-
ten zu vertretenden Umstanden neu aus-
gestellt werden, wird eine Gebiihr von 5 Euro
erhoben; diese Gebiihr ist auch von den nach
§ 10 Versicherten zu zahlen. “Die Krankenkas-
se kann die Aushandigung der Krankenver-
sichertenkarte vom Vorliegen der Meldung
nach § 10 Abs. 6 abhangig machen.

§ 16 Ruhen des Anspruchs

(1) Der Anspruch auf Leistungen ruht, solange

Versicherte

1. sich im Ausland aufhalten, und zwar
auch dann, wenn sie dort wéhrend eines
voriibergehenden Aufenthalts erkranken,
soweit in diesem Gesetzbuch nichts Ab-
weichendes bestimmt ist,

2. Dienst auf Grund einer gesetzlichen
Dienstpflicht oder Dienstleistungen und
Ubungen nach dem Vierten Abschnitt
des Soldatengesetzes leisten,

2a. in einem Wehrdienstverhaltnis besonde-
rer Art nach § 6 des Einsatz-Weiterver-
wendungsgesetzes stehen,

3. nach dienstrechtlichen Vorschriften An-
spruch auf Heilfirsorge haben oder als
Entwicklungshelfer  Entwicklungsdienst
leisten,

4. sich in Untersuchungshaft befinden,
nach § 126a der StrafprozeBordnung
einstweilen untergebracht sind oder ge-
gen sie eine Freiheitsstrafe oder freiheits-
entziehende MaBregel der Besserung
und Sicherung vollzogen wird, soweit die
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Versicherten als Gefangene Anspruch
auf Gesundheitsfiirsorge nach dem Straf-
vollzugsgesetz haben oder sonstige Ge-
sundheitsfiirsorge erhalten.

(2) Der Anspruch auf Leistungen ruht, soweit
Versicherte gleichartige Leistungen von ei-
nem Trager der Unfallversicherung im Aus-
land erhalten.

(3) "Der Anspruch auf Leistungen ruht, soweit
durch das Seemannsgesetz fiir den Fall der
Erkrankung oder Verletzung Vorsorge getrof-
fen ist. 2Er ruht insbesondere, solange sich
der Seemann an Bord des Schiffes oder auf
der Reise befindet, es sei denn, er hat nach
§ 44 Abs. 1 des Seemannsgesetzes die Leis-
tungen der Krankenkasse gewahlt oder der
Reeder hat ihn nach § 44 Abs. 2 des See-
mannsgesetzes an die Krankenkasse verwie-
sen.

(3a) 'Der Anspruch auf Leistungen fiir nach
dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz Ver-
sicherte, die mit einem Betrag in Hohe von
Beitragsanteilen fiir zwei Monate im Riick-
stand sind und trotz Mahnung nicht zahlen,
ruht nach néherer Bestimmung des § 16
Abs. 2 des Kiinstlersozialversicherungsgeset-
zes. 2Satz 1 gilt entsprechend fiir Mitglieder
nach den Vorschriften dieses Buches, die mit
einem Betrag in Hohe von Beitragsanteilen
fiir zwei Monate im Riickstand sind und trotz
Mahnung nicht zahlen, ausgenommen sind
Untersuchungen zur  Friiherkennung von
Krankheiten nach den §§ 25 und 26 und
Leistungen, die zur Behandlung akuter Er-
krankungen und Schmerzzusténde sowie bei
Schwangerschaft und Mutterschaft erforder-
lich sind; das Ruhen endet, wenn alle riick-
standigen und die auf die Zeit des Ruhens
entfallenden Beitragsanteile gezahlt sind
oder wenn Versicherte hilfebediirftig im Sinne
des Zweiten oder Zwdlften Buches werden.
3Ist eine wirksame Ratenzahlungsverein-
barung zu Stande gekommen, hat das Mit-
glied ab diesem Zeitpunkt wieder Anspruch
auf Leistungen, solange die Raten vertrags-
gemaB entrichtet werden.

(4) Der Anspruch auf Krankengeld ruht nicht,
solange sich Versicherte nach Eintritt der Ar-
beitsunféhigkeit mit Zustimmung der Kran-
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kenkasse auBerhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzbuchs aufhalten.

§ 17 Leistungen bei Beschaftigung im
Ausland

(1) "Mitglieder, die im Ausland beschaftigt
sind und wahrend dieser Beschaftigung er-
kranken, erhalten die ihnen nach diesem Ka-
pitel und nach den Vorschriften des Zweiten
Abschnitts des Zweiten Buches der Reichsver-
sicherungsordnung zustehenden Leistungen
von ihrem Arbeitgeber. 2Satz 1 gilt entspre-
chend fiir die nach § 10 versicherten Familien-
angehdrigen, soweit sie das Mitglied fiir die
Zeit dieser Beschéftigung begleiten oder be-
suchen.

(2) Die Krankenkasse hat dem Arbeitgeber die
ihm nach Absatz 1 entstandenen Kosten bis
zu der Hohe zu erstatten, in der sie ihr im
Inland entstanden waren.

(3) Die zustandige Krankenkasse hat dem
Reeder die Aufwendungen zu erstatten, die
ihm nach § 48 Abs. 2 des Seemannsgesetzes
entstanden sind.

§ 18 Kosteniibernahme bei Behandlung
auBerhalb des Geltungsbereichs des
Vertrages zur Griindung der Europa-
ischen Gemeinschaft und des
Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum

(1) Yst eine dem allgemein anerkannten

Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-

sprechende Behandlung einer Krankheit nur

auBerhalb des Geltungsbereichs des Vertra-
ges zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft und des Abkommens tiber den Europa-
ischen Wirtschaftsraum mdglich, kann die

Krankenkasse die Kosten der erforderlichen

Behandlung ganz oder teilweise iibernehmen.

2Der Anspruch auf Krankengeld ruht in die-

sem Fall nicht.

(2) In den Fallen des Absatzes 1 kann die

Krankenkasse auch weitere Kosten fiir den

Versicherten und fiir eine erforderliche Be-

gleitperson ganz oder teilweise ibernehmen.

(3) "Ist wahrend eines voriibergehenden Auf-

enthalts auBerhalb des Geltungsbereichs des

Vertrages zur Griindung der Europdischen

Gemeinschaft und des Abkommens iiber den
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Europaischen Wirtschaftsraum eine Behand-
lung unverziiglich erforderlich, die auch im
Inland mdglich ware, hat die Krankenkasse
die Kosten der erforderlichen Behandlung in-
soweit zu ibernehmen, als Versicherte sich
hierfiir wegen einer Vorerkrankung oder ihres
Lebensalters nachweislich nicht versichern
kénnen und die Krankenkasse dies vor Beginn
des Auslandsaufenthalts festgestellt hat. ZDie
Kosten diirfen nur bis zu der Hohe, in der sie
im Inland entstanden waren, und nur fiir
langstens sechs Wochen im Kalenderjahr
bernommen werden. 3Eine Kosteniibernah-
me ist nicht zuldssig, wenn Versicherte sich
zur Behandlung ins Ausland begeben. “Die
Satze 1 und 3 gelten entsprechend fiir Aus-
landsaufenthalte, die aus schulischen oder
Studiengriinden erforderlich sind; die Kosten
dirfen nur bis zu der Hohe iibernommen
werden, in der sie im Inland entstanden wa-
ren.

§ 19 Erloschen des Leistungsanspruchs
(1) Der Anspruch auf Leistungen erlischt mit
dem Ende der Mitgliedschaft, soweit in die-
sem Gesetzbuch nichts Abweichendes be-
stimmt ist.

(2) 'Endet die Mitgliedschaft Versicherungs-
pflichtiger, besteht Anspruch auf Leistungen
langstens fiir einen Monat nach dem Ende der
Mitgliedschaft, solange keine Erwerbstatig-
keit ausgetibt wird. 2Eine Versicherung nach
§ 10 hat Vorrang vor dem Leistungsanspruch
nach Satz 1.

(3) Endet die Mitgliedschaft durch Tod, erhal-
ten die nach § 10 versicherten Angehdrigen
Leistungen langstens fiir einen Monat nach
dem Tode des Mitglieds.

Dritter Abschnitt
Leistungen zur Verhiitung von
Krankheiten, betriebliche
Gesundheitsforderung und Prévention
arbeitsbhedingter Gesundheitsgefahren,
Forderung der Selbsthilfe

§ 20 Pravention und Selbsthilfe

(1) 'Die Krankenkasse soll in der Satzung
Leistungen zur primaren Pravention vorsehen,

www.WALHALLA.de



§§ 20a-20c

SGB V: Gesetzliche Krankenversicherung

V.1

die die in den Satzen 2 und 3 genannten
Anforderungen erfiillen. 2Leistungen zur Pri-
marpravention sollen den allgemeinen Ge-
sundheitszustand verbessern und insbesonde-
re einen Beitrag zur Verminderung sozial be-
dingter Ungleichheit von Gesundheitschan-
cen erbringen. 3Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen beschlieBt gemeinsam und
einheitlich unter Einbeziehung unabhéngigen
Sachverstandes prioritare Handlungsfelder
und Kriterien fiir Leistungen nach Satz 1, ins-
besondere hinsichtlich Bedarf, Zielgruppen,
Zugangswegen, Inhalten und Methodik.

(2) Die Ausgaben der Krankenkassen fiir die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach Absatz 1
und nach den §§ 20a und 20b sollen ins-
gesamt im Jahr 2006 fiir jeden ihrer Versicher-
ten einen Betrag von 2,74 Euro umfassen; sie
sind in den Folgejahren entsprechend der pro-
zentualen Veranderung der monatlichen Be-
zugsgroBe nach § 18 Abs. 1 des Vierten
Buches anzupassen.

§ 20a Betriebliche Gesundheits-
forderung

(1) 'Die Krankenkassen erbringen Leistungen
zur Gesundheitsférderung in Betrieben (be-
triebliche Gesundheitsforderung), um unter
Beteiligung der Versicherten und der Verant-
wortlichen fiir den Betrieb die gesundheitliche
Situation einschlieBlich ihrer Risiken und Po-
tenziale zu erheben und Vorschlage zur Ver-
besserung der gesundheitlichen Situation so-
wie zur Starkung der gesundheitlichen Res-
sourcen und Fahigkeiten zu entwickeln und
deren Umsetzung zu unterstiitzen. 2§ 20
Abs. 1 Satz 3 gilt entsprechend.

(2) "Bei der Wahrnehmung von Aufgaben
nach Absatz 1 arbeiten die Krankenkassen
mit dem zusténdigen Unfallversicherungstré-
ger zusammen. 2Sie kénnen Aufgaben nach
Absatz 1 durch andere Krankenkassen, durch
ihre Verbande oder durch zu diesem Zweck
gebildete Arbeitsgemeinschaften (Beauftrag-
te) mit deren Zustimmung wahrnehmen las-
sen und sollen bei der Aufgabenwahrneh-
mung mit anderen Krankenkassen zusam-
menarbeiten. 3§ 88 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2
des Zehnten Buches und § 219 gelten ent-
sprechend.
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§ 20b Pravention arbeitsbedingter
Gesundheitsgefahren

(1) "Die Krankenkassen unterstiitzen die Tra-
ger der gesetzlichen Unfallversicherung bei
ihren Aufgaben zur Verhiitung arbeitsbeding-
ter Gesundheitsgefahren. 2Inshesondere un-
terrichten sie diese {iber die Erkenntnisse, die
sie (iber Zusammenhange zwischen Erkran-
kungen und Arbeitsbedingungen gewonnen
haben. 3Ist anzunehmen, dass bei einem Ver-
sicherten eine berufsbhedingte gesundheitliche
Geféhrdung oder eine Berufskrankheit vor-
liegt, hat die Krankenkasse dies unverziiglich
den fiir den Arbeitsschutz zustandigen Stellen
und dem Unfallversicherungstrager mitzutei-
len.

(2) 'Zur Wahrnehmung der Aufgaben nach
Absatz 1 arbeiten die Krankenkassen eng mit
den Trégern der gesetzlichen Unfallversiche-
rung zusammen. 2Dazu sollen sie und ihre
Verbénde inshesondere regionale Arbeits-
gemeinschaften bilden. 3§ 88 Abs. 1 Satz 1
und Abs. 2 des Zehnten Buches und § 219
gelten entsprechend.

§ 20c Forderung der Selbsthilfe

(1) 'Die Krankenkassen und ihre Verbande
fordern Selbsthilfegruppen und -organisatio-
nen, die sich die gesundheitliche Prévention
oder die Rehabilitation von Versicherten bei
einer der im Verzeichnis nach Satz 2 auf-
gefiihrten Krankheiten zum Ziel gesetzt ha-
ben, sowie Selbsthilfekontaktstellen im Rah-
men der Festlegungen des Absatzes 3. 2Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
schlieBt ein Verzeichnis der Krankheitsbilder,
bei deren gesundheitlicher Prévention oder
Rehabilitation eine Forderung zuldssig ist; sie
haben die Kassenérztliche Bundesvereinigung
und die Vertretungen der fiir die Wahrneh-
mung der Interessen der Selbsthilfe maBgeb-
lichen Spitzenorganisationen zu beteiligen.
3Selbsthilfekontaktstellen miissen fiir eine
Forderung ihrer gesundheitshezogenen Arbeit
themen-, bereichs- und indikationsgruppen-
Uibergreifend tatig sein.

(2) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen beschlieBt Grundsatze zu den Inhalten
der Forderung der Selbsthilfe und zur Vertei-
lung der Fordermittel auf die verschiedenen
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Forderebenen und Forderbereiche. 2Die in Ab-
satz 1 Satz 2 genannten Vertretungen der
Selbsthilfe sind zu beteiligen. 3Die Forderung
kann durch pauschale Zuschisse und als Pro-
jektforderung erfolgen.

(3) 'Die Ausgaben der Krankenkassen und
ihrer Verbande fiir die Wahrnehmung der Auf-
gaben nach Absatz 1 Satz 1 sollen insgesamt
im Jahr 2006 fiir jeden ihrer Versicherten
einen Betrag von 0,55 Euro umfassen; sie
sind in den Folgejahren entsprechend der pro-
zentualen Veranderung der monatlichen Be-
zugsgroBe nach § 18 Abs. 1 des Vierten
Buches anzupassen. 2Fiir die Forderung auf
der Landesebene und in den Regionen sind
die Mittel entsprechend dem Wohnort der
Versicherten aufzubringen. 3Mindestens 50
vom Hundert der in Satz 1 bestimmten Mittel
sind fiir kassenarteniibergreifende Gemein-
schaftsforderung aufzubringen. 4Uber die
Vergabe der Fordermittel aus der Gemein-
schaftsférderung beschlieBen die Kranken-
kassen oder ihre Verbande auf den jeweiligen
Forderebenen gemeinsam nach MaBgabe der
in Absatz 2 Satz 1 genannten Grundsatze und
nach Beratung mit den zur Wahrnehmung der
Interessen der Selbsthilfe jeweils maBgeb-
lichen Vertretungen von Selbsthilfegruppen,
-organisationen und -kontaktstellen. >Erreicht
eine Krankenkasse den in Satz 1 genannten
Betrag der Forderung in einem Jahr nicht, hat
sie die nicht verausgabten Fordermittel im
Folgejahr zusatzlich fiir die Gemeinschaftsfor-
derung zur Verfiigung zu stellen.

§20d Primére Pravention durch Schutz-
impfungen

(1) 'Wersicherte haben Anspruch auf Leis-
tungen fiir Schutzimpfungen im Sinne des § 2
Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes. 2Aus-
genommen sind Schutzimpfungen, die wegen
eines durch einen nicht beruflichen Auslands-
aufenthalt erhohten Gesundheitsrisikos indi-
ziert sind, es sei denn, dass zum Schutz der
offentlichen Gesundheit ein besonderes Inte-
resse daran besteht, der Einschleppung einer
libertragbaren Krankheit in die Bundesrepub-
lik Deutschland vorzubeugen. 3Einzelheiten
zu Voraussetzungen, Art und Umfang der
Leistungen bestimmt der Gemeinsame Bun-
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desausschuss in Richtlinien nach § 92 auf der
Grundlage der Empfehlungen der Standigen
Impfkommission beim Robert Koch-Institut
gemaB § 20 Abs. 2 des Infektionsschutzgeset-
zes unter besonderer Beriicksichtigung der
Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die 6f-
fentliche Gesundheit. “Abweichungen von
den Empfehlungen der Standigen Impfkom-
mission sind besonders zu begriinden. 5Bei
der erstmaligen Entscheidung nach Satz 3
muss der Gemeinsame Bundesausschuss zu
allen zu diesem Zeitpunkt geltenden Empfeh-
lungen der Standigen Impfkommission einen
Beschluss fassen. ®Die erste Entscheidung soll
bis zum 30. Juni 2007 getroffen werden. 7Zu
Anderungen der Empfehlungen der Standigen
Impfkommission hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss innerhalb von drei Monaten
nach ihrer Veréffentlichung eine Entschei-
dung zu treffen. 8Kommt eine Entscheidung
nach den Satzen 5 bis 7 nicht termin- oder
fristgemaB zustande, diirfen insoweit die von
der Standigen Impfkommission empfohlenen
Schutzimpfungen mit Ausnahme von Schutz-
impfungen nach Satz 2 erbracht werden, bis
die Richtlinie vorliegt.

(2) 'Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
weitere Schutzimpfungen vorsehen. 2Bis zum
Vorliegen einer Richtlinie nach Absatz 1
Satz 5 gelten die bisherigen Satzungsregelun-
gen zu Schutzimpfungen fort.

(3) 'Die Krankenkassen haben auBerdem im
Zusammenwirken mit den Behérden der Lén-
der, die fiir die Durchfiihrung von Schutzimp-
fungen nach dem Infektionsschutzgesetz zu-
standig sind, unbeschadet der Aufgaben an-
derer, gemeinsam und einheitlich Schutzimp-
fungen ihrer Versicherten zu férdermn und sich
durch Erstattung der Sachkosten an den Kos-
ten der Durchfihrung zu beteiligen. 2Zur
Durchfiihrung der MaBnahmen und zur Er-
stattung der Sachkosten schlieBen die Lan-
desverbande der Krankenkassen und die Er-
satzkassen gemeinsam Rahmenvereinbarun-
gen mit den in den Landern dafiir zustandigen
Stellen.
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§ 21 Verhiitung von Zahnerkrankungen
(Gruppenprophylaxe)

(1) 'Die Krankenkassen haben im Zusammen-
wirken mit den Zahnarzten und den fiir die
Zahngesundheitspflege in den Landern zu-
standigen Stellen unbeschadet der Aufgaben
anderer gemeinsam und einheitlich MaBnah-
men zur Erkennung und Verhiitung von Zahn-
erkrankungen ihrer Versicherten, die das
zwolfte Lebensjahr noch nicht vollendet ha-
ben, zu fordern und sich an den Kosten der
Durchfithrung zu beteiligen. 2Sie haben auf
flachendeckende MaBnahmen hinzuwirken.
3In Schulen und Behinderteneinrichtungen, in
denen das durchschnittliche Kariesrisiko der
Schiiler Gberproportional hoch ist, werden die
MaBnahmen bis zum 16. Lebensjahr durch-
gefiihrt. “Die MaBnahmen sollen vorrangig in
Gruppen, insbesondere in Kindergarten und
Schulen, durchgefiihrt werden; sie sollen sich
inshesondere auf die Untersuchung der
Mundhdhle, Erhebung des Zahnstatus, Zahn-
schmelzhartung, Erndhrungsberatung und
Mundhygiene erstrecken. 5Fiir Kinder mit be-
sonders hohem Kariesrisiko sind spezifische
Programme zu entwickeln.

(2) "Zur Durchfiihrung der MaBnahmen nach
Absatz 1 schlieBen die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen mit den
zustandigen Stellen nach Absatz 1 Satz 1 ge-
meinsame Rahmenvereinbarungen. 2Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen hat bun-
deseinheitliche Rahmenempfehlungen ins-
besondere Uber Inhalt, Finanzierung, nicht
versichertenbezogene Dokumentation und
Kontrolle zu beschlieBen.

(3) Kommt eine gemeinsame Rahmenverein-
barung nach Absatz 2 Satz 1 nicht bis zum
30. Juni 1993 zustande, werden Inhalt, Finan-
zierung, nicht versichertenbezogene Doku-
mentation und Kontrolle unter Berlicksichti-
gung der bundeseinheitlichen Rahmenemp-
fehlungen des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen durch Rechtsverordnung der
Landesregierung bestimmt.

§ 22 Verhiitung von Zahnerkrankungen
(Individualprophylaxe)

(1) Versicherte, die das sechste, aber noch

nicht das achtzehnte Lebensjahr vollendet
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haben, kdnnen sich zur Verhiitung von Zahn-
erkrankungen einmal in jedem Kalenderhalb-
jahr zahnérztlich untersuchen lassen.

(2) Die Untersuchungen sollen sich auf den
Befund des Zahnfleisches, die Aufklarung
liber Krankheitsursachen und ihre Vermei-
dung, das Erstellen von diagnostischen Ver-
gleichen zur Mundhygiene, zum Zustand des
Zahnfleisches und zur Anfalligkeit gegeniiber
Karieserkrankungen, auf die Motivation und
Einweisung bei der Mundpflege sowie auf
MaBnahmen zur Schmelzhartung der Zahne
erstrecken.

(3) Versicherte, die das sechste, aber noch
nicht das achtzehnte Lebensjahr vollendet
haben, haben Anspruch auf Fissurenversiege-
lung der Molaren.

(4) (weggefallen)

(5) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt
das Nahere Uber Art, Umfang und Nachweis
der individualprophylaktischen Leistungen in
Richtlinien nach § 92.

§ 23 Medizinische Vorsorgeleistungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf arztliche

Behandlung und Versorgung mit Arznei-, Ver-

band-, Heil- und Hilfsmitteln, wenn diese not-

wendig sind,

1. eine Schwéchung der Gesundheit, die in
absehbarer Zeit voraussichtlich zu einer
Krankheit fiihren wiirde, zu beseitigen,

2. einer Gefahrdung der gesundheitlichen
Entwicklung eines Kindes entgegenzuwir-
ken,

3. Krankheiten zu verhiiten oder deren Ver-
schlimmerung zu vermeiden oder

4. Pflegebediirftigkeit zu vermeiden.

(2) "Reichen bei Versicherten die Leistungen
nach Absatz 1 nicht aus, kann die Kranken-
kasse aus medizinischen Griinden erforderli-
che ambulante Vorsorgeleistungen in aner-
kannten Kurorten erbringen. 2Die Satzung der
Krankenkasse kann zu den iibrigen Kosten,
die Versicherten im Zusammenhang mit die-
ser Leistung entstehen, einen ZuschuB von bis
zu 13 Euro taglich vorsehen. 3Bei ambulanten
Vorsorgeleistungen fiir versicherte chronisch
kranke Kleinkinder kann der Zuschuss nach
Satz 2 auf bis zu 21 Euro erhoht werden.
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(3) In den Fallen der Absatze 1 und 2 sind die
§§ 31 bis 34 anzuwenden.

(4) "Reichen bei Versicherten die Leistungen
nach Absatz 1 und 2 nicht aus, kann die
Krankenkasse Behandlung mit Unterkunft
und Verpflegung in einer Vorsorgeeinrichtung
erbringen, mit der ein Vertrag nach § 111
besteht. 2Die Krankenkasse fiihrt statistische
Erhebungen Uber Antrdge auf Leistungen
nach Satz 1 und Absatz 2 sowie deren Erledi-
gung durch.

(5) 'Die Krankenkasse bestimmt nach den
medizinischen Erfordernissen des Einzelfalls
Art, Dauer, Umfang, Beginn und Durchfiih-
rung der Leistungen nach Absatz 4 sowie die
Vorsorgeeinrichtung nach pflichtgemaBem
Ermessen. 2Leistungen nach Absatz 4 sollen
fiir langstens drei Wochen erbracht werden,
es sei denn, eine Verlangerung der Leistung
ist aus medizinischen Griinden dringend er-
forderlich. 3Satz 2 gilt nicht, soweit der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen nach
Anhérung der fiir die Wahrnehmung der Inte-
ressen der ambulanten und stationaren Vor-
sorgeeinrichtungen auf Bundesebene maB-
geblichen Spitzenorganisationen in Leitlinien
Indikationen festgelegt und diesen jeweils
eine Regeldauer zugeordnet hat; von dieser
Regeldauer kann nur abgewichen werden,
wenn dies aus dringenden medizinischen
Griinden im Einzelfall erforderlich ist. 4Leis-
tungen nach Absatz 2 kdnnen nicht vor Ab-
lauf von drei, Leistungen nach Absatz 4 kon-
nen nicht vor Ablauf von vier Jahren nach
Durchfiihrung solcher oder ahnlicher Leis-
tungen erbracht werden, deren Kosten auf
Grund offentlich-rechtlicher Vorschriften ge-
tragen oder bezuschusst worden sind, es sei
denn, eine vorzeitige Leistung ist aus medizi-
nischen Griinden dringend erforderlich.

(6) "Versicherte, die eine Leistung nach Ab-
satz 4 in Anspruch nehmen und das acht-
zehnte Lebensjahr vollendet haben, zahlen je
Kalendertag den sich nach § 61 Satz 2 erge-
benden Betrag an die Einrichtung. 2Die Zah-
lung ist an die Krankenkasse weiterzuleiten.

(7) Medizinisch notwendige stationére Vor-
sorgemaBnahmen fiir versicherte Kinder, die
das 14. Lebensjahr noch nicht vollendet ha-
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ben, sollen in der Regel fiir vier bis sechs
Wochen erbracht werden.

§ 24 Medizinische Vorsorge fiir Miitter
und Vater

(1) 'Wersicherte haben unter den in § 23
Abs. 1 genannten Voraussetzungen Anspruch
auf aus medizinischen Griinden erforderliche
Vorsorgeleistungen in einer Einrichtung des
Miittergenesungswerks oder einer gleicharti-
gen Einrichtung; die Leistung kann in Form
einer Mutter-Kind-MaBnahme erbracht wer-
den. 2Satz 1 gilt auch fiir Vater-Kind-MaBnah-
men in dafiir geeigneten Einrichtungen. 3Vor-
sorgeleistungen nach den Satzen 1 und 2
werden in Einrichtungen erbracht, mit denen
ein Versorgungsvertrag nach § 111a besteht.
4§ 23 Abs. 4 Satz 1 gilt nicht; § 23 Abs. 4
Satz 2 gilt entsprechend.

(2) § 23 Abs. 5 gilt entsprechend.

(3) "Versicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben und eine Leistung nach
Absatz 1 in Anspruch nehmen, zahlen je
Kalendertag den sich nach § 61 Satz 2 erge-
benden Betrag an die Einrichtung. 2Die Zah-
lung ist an die Krankenkasse weiterzuleiten.

§ 24a Empfangnisverhiitung

(1) "ersicherte haben Anspruch auf arztliche
Beratung iber Fragen der Empfangnisrege-
lung. 2Zur arztlichen Beratung gehéren auch
die erforderliche Untersuchung und die Ver-
ordnung von empfangnisregelnden Mitteln.

(2) Versicherte bis zum vollendeten 20. Le-
bensjahr haben Anspruch auf Versorgung mit
empféangnisverhiitenden Mitteln, soweit sie
arztlich verordnet werden; § 31 Abs. 2 bis 4
gilt entsprechend.

§ 24b Schwangerschaftsabbruch und
Sterilisation

(1) 'Wersicherte haben Anspruch auf Leis-
tungen bei einer durch Krankheit erforderli-
chen Sterilisation und bei einem nicht rechts-
widrigen Abbruch der Schwangerschaft durch
einen Arzt. 2Der Anspruch auf Leistungen bei
einem nicht rechtswidrigen Schwanger-
schaftsabbruch besteht nur, wenn dieser in
einer Einrichtung im Sinne des § 13 Abs. 1 des
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Schwangerschaftskonfliktgesetzes vorgenom-
men wird.

(2) 'Es werden arztliche Beratung iber die
Erhaltung und den Abbruch der Schwanger-
schaft, arztliche Untersuchung und Begutach-
tung zur Feststellung der Voraussetzungen fiir
eine durch Krankheit erforderliche Sterilisati-
on oder fiir einen nicht rechtswidrigen
Schwangerschaftsabbruch, &rztliche Behand-
lung, Versorgung mit Arznei-, Verbands- und
Heilmitteln sowie Krankenhauspflege ge-
wahrt. 2Anspruch auf Krankengeld besteht,
wenn Versicherte wegen einer durch Krank-
heit erforderlichen Sterilisation oder wegen
eines nicht rechtswidrigen Abbruchs der
Schwangerschaft durch einen Arzt arbeitsun-
fahig werden, es sei denn, es besteht ein
Anspruch nach § 44 Abs. 1.

(3) Im Fall eines unter den Voraussetzungen
des § 218a Abs. 1 des Strafgesetzbuches
vorgenommenen Abbruchs der Schwanger-
schaft haben Versicherte Anspruch auf die
arztliche Beratung Uber die Erhaltung und
den Abbruch der Schwangerschaft, die arzt-
liche Behandlung mit Ausnahme der Vornah-
me des Abbruchs und der Nachbehandlung
bei komplikationslosem Verlauf, die Versor-
gung mit Arznei-, Verband- und Heilmitteln
sowie auf Krankenhausbehandlung, falls und
soweit die MaBnahmen dazu dienen,

1. die Gesundheit des Ungeborenen zu
schiitzen, falls es nicht zum Abbruch
kommt,

2. die Gesundheit der Kinder aus weiteren
Schwangerschaften zu schiitzen oder

3. die Gesundheit der Mutter zu schiitzen,
insbesondere zu erwartenden Komplika-
tionen aus dem Abbruch der Schwanger-
schaft vorzubeugen oder eingetretene
Komplikationen zu beseitigen.

(4) 'Die nach Absatz 3 vom Anspruch auf
Leistungen ausgenommene arztliche Vornah-
me des Abbruchs umfaBt

1. die Anasthesie,

2. den operativen Eingriff oder die Gabe ei-
ner den Schwangerschaftsabbruch herbei-
fiihrenden Medikation,
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3. die vaginale Behandlung einschlieBlich
der Einbringung von Arzneimitteln in die
Gebarmutter,

4. die Injektion von Medikamenten,

5. die Gabe eines wehenauslosenden Medi-
kamentes,

6. die Assistenz durch einen anderen Arzt,

7. die korperlichen Untersuchungen im Rah-
men der unmittelbaren Operationsvor-
bereitung und der Uberwachung im direk-
ten AnschluB an die Operation.

2Mit diesen arztlichen Leistungen im Zusam-
menhang stehende Sachkosten, insbesondere
fir Narkosemittel, Verbandmittel, Abdeck-
tiicher, Desinfektionsmittel fallen ebenfalls
nicht in die Leistungspflicht der Krankenkas-
sen. 3Bei vollstationarer Vornahme des Ab-
bruchs bernimmt die Krankenkasse nicht
den allgemeinen Pflegesatz fiir den Tag, an
dem der Abbruch vorgenommen wird.

Vierter Abschnitt
Leistungen zur Fritherkennung von
Krankheiten

§ 25 Gesundheitsuntersuchungen

(1) Versicherte, die das fiinfunddreiBigste Le-
bensjahr vollendet haben, haben jedes zweite
Jahr Anspruch auf eine arztliche Gesundheits-
untersuchung zur Friiherkennung von Krank-
heiten, insbesondere zur Friiherkennung von
Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen so-
wie der Zuckerkrankheit.

(2) Versicherte haben hdchstens einmal jahr-
lich Anspruch auf eine Untersuchung zur
Friiherkennung von Krebserkrankungen, Frau-
en frihestens vom Beginn des zwanzigsten
Lebensjahres an, Manner friihestens vom Be-
ginn des fiinfundvierzigsten Lebensjahres an.

(3) Voraussetzung fiir die Untersuchungen

nach den Absatzen 1 und 2 ist, daB

1. es sich um Krankheiten handelt, die wirk-
sam behandelt werden kénnen,

2. das Vor- oder Friihstadium dieser Krank-
heiten durch diagnostische MaBnahmen
erfaBbar ist,
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3. die Krankheitszeichen medizinisch-tech-
nisch geniigend eindeutig zu erfassen
sind,

4. geniigend Arzte und Einrichtungen vor-
handen sind, um die aufgefundenen Ver-
dachtsfalle eingehend zu diagnostizieren
und zu behandeln.

(4) 'Die Untersuchungen nach Absatz 1 und 2
sollen, soweit berufsrechtlich zulassig, zu-
sammen angeboten werden. 2Der Gemein-
same Bundesausschuss bestimmt in den
Richtlinien nach § 92 das Nahere iber Art
und Umfang der Untersuchungen sowie die
Erfiillung der Voraussetzungen nach Absatz 3.
3Er kann fiir geeignete Gruppen von Ver-
sicherten eine von Absatz 1 und 2 abwei-
chende Altersgrenze und Haufigkeit der Un-
tersuchungen bestimmen.

(5) 'In den Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses ist ferner zu regeln, dass die
Durchfiihrung von MaBnahmen nach den Ab-
satzen 1 und 2 von einer Genehmigung der
Kassenéarztlichen Vereinigung abhangig ist,
wenn es zur Sicherung der Qualitat der Unter-
suchungen geboten ist, dass Arzte mehrerer
Fachgebiete zusammenwirken oder die teil-
nehmenden Arzte eine Mindestzahl von Un-
tersuchungen durchfilhren oder besondere
technische Einrichtungen vorgehalten werden
oder dass besonders qualifiziertes nichtérzt-
liches Personal mitwirkt. 2Ist es erforderlich,
dass die teilnehmenden Arzte eine hohe Min-
destzahl von Untersuchungen durchfiihren
oder dass bei der Leistungserbringung Arzte
mehrerer Fachgebiete zusammenwirken, le-
gen die Richtlinien auBerdem Kriterien fiir die
Bemessung des Versorgungsbedarfs fest, so
dass eine bedarfsgerechte raumliche Vertei-
lung gewahrleistet ist. 3Die Auswahl der Arzte
durch die Kassenarztliche Vereinigung erfolgt
auf der Grundlage der Bewertung ihrer Quali-
fikation und der geeigneten raumlichen Zu-
ordnung ihres Praxissitzes fiir die Versorgung
im Rahmen eines in den Richtlinien geregel-
ten Ausschreibungsverfahrens. “Die Genehmi-
gung zur Durchfiihrung der Friiherkennungs-
untersuchungen kann befristet und mit fiir
das Versorgungsziel notwendigen Auflagen
erteilt werden.
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§ 26 Kinderuntersuchung

(1) "Wersicherte Kinder haben bis zur Voll-
endung des sechsten Lebensjahres Anspruch
auf Untersuchungen sowie nach Vollendung
des zehnten Lebensjahres auf eine Unter-
suchung zur Friiherkennung von Krankheiten,
die ihre korperliche oder geistige Entwicklung
in nicht geringfiigigem MaBe gefahrden. 2Zu
den  Friiherkennungsuntersuchungen  auf
Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten gehoren
insbesondere die Inspektion der Mundhahle,
die Einschatzung oder Bestimmung des Ka-
riesrisikos, die Erndhrungs- und Mundhygie-
neberatung, sowie MaBnahmen zur Schmelz-
hartung der Z&hne und zur Keimzahlsenkung.
3Die Leistungen nach Satz 2 werden bis zur
Vollendung des 6. Lebensjahres erbracht und
konnen von Arzten oder Zahnérzten erbracht
werden.

(2) § 25 Abs. 3 und Abs. 4 Satz 2 gilt ent-
sprechend.

(3) 'Die Krankenkassen haben im Zusammen-
wirken mit den fiir die Kinder- und Gesund-
heitspflege durch Landesrecht bestimmten
Stellen der Lander auf eine Inanspruchnahme
der Leistungen nach Absatz 1 hinzuwirken.
2Zur Durchfiihrung der MaBnahmen nach
Satz 1 schlieBen die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen mit den
Stellen der Lander nach Satz 1 gemeinsame
Rahmenvereinbarungen.

Fiinfter Abschnitt
Leistungen bei Krankheit

Erster Titel
Krankenbehandlung

§ 27 Krankenbehandlung

(1) "Versicherte haben Anspruch auf Kranken-

behandlung, wenn sie notwendig ist, um eine

Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Ver-

schlimmerung zu verhiiten oder Krankheits-

beschwerden zu lindern. 2Die Krankenbe-

handlung umfaBt

1. arztliche Behandlung einschlieBlich Psy-
chotherapie als érztliche und psychothe-
rapeutische Behandlung,

2. zahnarztliche Behandlung,
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2a. Versorgung mit Zahnersatz einschlieBlich
Zahnkronen und Suprakonstruktionen,

3. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil-

und Hilfsmitteln,

4. héausliche Krankenpflege und Haushalts-

hilfe,

5. Krankenhausbehandlung,

6. Leistungen zur medizinischen Rehabilita-

tion und erganzende Leistungen.

3Bei der Krankenbehandlung ist den besonde-

ren Bedirfnissen psychisch Kranker Rechnung

zu tragen, insbesondere bei der Versorgung
mit Heilmitteln und bei der medizinischen

Rehabilitation. “Zur Krankenbehandlung ge-

horen auch Leistungen zur Herstellung der

Zeugungs- und Empfangnisfahigkeit, wenn

diese Fahigkeit nicht vorhanden war oder

durch Krankheit oder wegen einer durch

Krankheit erforderlichen Sterilisation ver-

lorengegangen war.

(2) Versicherte, die sich nur voriibergehend

im Inland aufhalten, Auslander, denen eine

Aufenthaltserlaubnis nach § 25 Abs. 4 bis 5

des Aufenthaltsgesetzes erteilt wurde, sowie

1. asylsuchende Auslander, deren Asylver-
fahren noch nicht unanfechtbar abge-
schlossen ist,

2. Vertriebene im Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 2
und 3 des Bundesvertriebenengesetzes so-
wie Spataussiedler im Sinne des § 4 des
Bundesvertriebenengesetzes, ihre Ehegat-
ten, Lebenspartner und Abkommlinge im
Sinne des § 7 Abs. 2 des Bundesvertriebe-
nengesetzes haben Anspruch auf Versor-
gung mit Zahnersatz, wenn sie unmittelbar
vor Inanspruchnahme mindestens ein Jahr
lang Mitglied einer Krankenkasse (§ 4)
oder nach § 10 versichert waren oder wenn
die Behandlung aus medizinischen Griin-
den ausnahmsweise unaufschiebbar ist.

§ 27a Kinstliche Befruchtung

(1) Die Leistungen der Krankenbehandlung

umfassen auch medizinische MaBnahmen zur

Herbeifiihrung einer Schwangerschaft, wenn

1. diese MaBnahmen nach arztlicher Fest-
stellung erforderlich sind,

2. nach érztlicher Feststellung hinreichende
Aussicht besteht, daB durch die MaBnah-

www.WALHALLA.de

men eine Schwangerschaft herbeigefiihrt
wird; eine hinreichende Aussicht besteht
nicht mehr, wenn die MaBnahme drei Mal
ohne Erfolg durchgefiihrt worden ist,

3. die Personen, die diese MaBnahmen in
Anspruch nehmen wollen, miteinander
verheiratet sind,

4. ausschlieBlich Ei- und Samenzellen der
Ehegatten verwendet werden und

5. sich die Ehegatten vor Durchfiihrung der
MaBnahmen von einem Arzt, der die Be-
handlung nicht selbst durchfihrt, tiber
eine solche Behandlung unter Beriicksich-
tigung ihrer medizinischen und psycho-
sozialen Gesichtspunkte haben unterrich-
ten lassen und der Arzt sie an einen der
Arzte oder eine der Einrichtungen Uber-
wiesen hat, denen eine Genehmigung
nach § 121a erteilt worden ist.

(2) 'Absatz 1 gilt auch fiir Inseminationen, die
nach Stimulationsverfahren  durchgefiihrt
werden und bei denen dadurch ein erhGhtes
Risiko von Schwangerschaften mit drei oder
mehr Embryonen besteht. 2Bei anderen Inse-
minationen ist Absatz 1 Nr. 2 zweiter Halb-
satz und Nr. 5 nicht anzuwenden.

(3) "Anspruch auf Sachleistungen nach Ab-
satz 1 besteht nur fiir Versicherte, die das
25. Lebensjahr vollendet haben; der An-
spruch besteht nicht fiir weibliche Versicher-
te, die das 40. und fir mannliche Versicherte,
die das 50. Lebensjahr vollendet haben. 2Vor
Beginn der Behandlung ist der Krankenkasse
ein Behandlungsplan zur Genehmigung vor-
zulegen. 3Die Krankenkasse Gbernimmt 50
vom Hundert der mit dem Behandlungsplan
genehmigten Kosten der MaBnahmen, die bei
ihrem Versicherten durchgefiihrt werden.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in den Richtlinien nach § 92 die medi-
zinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen,
Art und Umfang der MaBnahmen nach Ab-
satz 1.

Entscheidung des  Bundesverfassungs-
gerichts
vom 28. Februar 2007 (BGBI. 1 S. 350)
Aus dem Urteil des Bundesverfassungsgerichts
vom 28. Februar 2007 — 1 BvL 5/03 — wird die

Entscheidungsformel veréffentlicht:
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§ 27a Absatz 1 Nummer 3 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch ist mit dem Grundgesetz ver-
einbar, soweit die Leistung medizinischer MaB-
nahmen zur Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft (kiinstliche Befruchtung) durch die gesetz-
liche Krankenversicherung auf Personen be-
schrankt ist, die miteinander verheiratet sind.

Die vorstehende Entscheidungsformel hat gemaB
§ 31 Abs. 2 des Bundesverfassungsgerichts-
gesetzes Gesetzeskraft.

§ 28 Arztliche und zahnarztliche Behand-
lung

(1) 'Die arztliche Behandlung umfaBt die Té-
tigkeit des Arztes, die zur Verhiitung, Frih-
erkennung und Behandlung von Krankheiten
nach den Regeln der arztlichen Kunst ausrei-
chend und zweckmaBig ist. 2Zur arztlichen
Behandlung gehdrt auch die Hilfeleistung an-
derer Personen, die von dem Arzt angeordnet
und von ihm zu verantworten ist.

(2) 'Die zahnarztliche Behandlung umfaBt die
Tatigkeit des Zahnarztes, die zur Verhiitung,
Friiherkennung und Behandlung von Zahn-,
Mund- und Kieferkrankheiten nach den Re-
geln der zahnarztlichen Kunst ausreichend
und zweckmaBig ist; sie umfasst auch konser-
vierend-chirurgische Leistungen und Rént-
genleistungen, die im Zusammenhang mit
Zahnersatz einschlieBlich Zahnkronen und Su-
prakonstruktionen erbracht werden. ZWahlen
Versicherte bei Zahnfiillungen eine dariiber
hinausgehende Versorgung, haben sie die
Mehrkosten selbst zu tragen. 3In diesen Fallen
ist von den Kassen die vergleichbare preis-
giinstigste plastische Fiillung als Sachleistung
abzurechnen. 4In Féllen des Satzes 2 ist vor
Beginn der Behandlung eine schriftliche Ver-
einbarung zwischen dem Zahnarzt und dem
Versicherten zu treffen. >Die Mehrkostenrege-
lung gilt nicht fiir Félle, in denen intakte
plastische Fiillungen ausgetauscht werden.
5Nicht zur zahnérztlichen Behandlung gehort
die kieferorthopadische Behandlung von Ver-
sicherten, die zu Beginn der Behandlung das
18. Lebensjahr vollendet haben. "Dies gilt
nicht fiir Versicherte mit schweren Kiefer-
anomalien, die ein AusmaB haben, das kom-
binierte kieferchirurgische und kieferortho-
padische BehandlungsmaBnahmen erfordert.
8Ebenso gehdren funktionsanalytische und
funktionstherapeutische  MaBnahmen nicht
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zur zahnérztlichen Behandlung; sie diirfen
von den Krankenkassen auch nicht bezu-
schuBt werden. °Das Gleiche gilt fiir implan-
tologische Leistungen, es sei denn, es liegen
seltene vom Gemeinsamen Bundesausschuss
in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 festzulegende
Ausnahmeindikationen fiir besonders schwe-
re Félle vor, in denen die Krankenkasse diese
Leistung einschlieBlich der Suprakonstruktion
als Sachleistung im Rahmen einer medizi-
nischen Gesamtbehandlung erbringt. '°Ab-
satz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(3) 'Die psychotherapeutische Behandlung ei-
ner Krankheit wird durch Psychologische Psy-
chotherapeuten und Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapeuten  (Psychotherapeu-
ten), soweit sie zur psychotherapeutischen
Behandlung zugelassen sind, sowie durch
Vertragsarzte entsprechend den Richtlinien
nach § 92 durchgefiihrt. 2Spatestens nach
den probatorischen Sitzungen gemaB § 92
Abs. 6a hat der Psychotherapeut vor Beginn
der Behandlung den Konsiliarbericht eines
Vertragsarztes zur Abklarung einer somati-
schen Erkrankung sowie, falls der somatisch
abklarende Vertragsarzt dies fiir erforderlich
halt, eines psychiatrisch tatigen Vertragsarz-
tes einzuholen.

(4) "Versicherte, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben, leisten je Kalendervierteljahr fiir
jede erste Inanspruchnahme eines an der
ambulanten arztlichen, zahnérztlichen oder
psychotherapeutischen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringers, die nicht auf
Uberweisung aus demselben Kalenderviertel-
jahr erfolgt, als Zuzahlung den sich nach § 61
Satz 2 ergebenden Betrag an den Leistungs-
erbringer. 2Satz 1 gilt nicht fiir Inanspruch-
nahmen nach § 20d, § 25, zahnarztliche
Untersuchungen nach § 55 Abs. 1 Satz 4
und 5 sowie MaBnahmen zur Schwangeren-
vorsorge nach § 196 Abs. 1 der Reichsver-
sicherungsordnung und § 23 Abs. 1 des Ge-
setzes (ber die Krankenversicherung der
Landwirte. 3Soweit Versicherte Kostenerstat-
tung nach § 13 Abs. 2 gewahlt haben, gelten
die Satze 1 und 2 mit der MaBgabe, dass die
Zuzahlung gemaB § 13 Abs. 2 Satz 9 von der
Krankenkasse in Abzug zu bringen ist.
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§29 Kieferorthopadische Behandlung

(1) Versicherte haben Anspruch auf kiefer-
orthopédische Versorgung in medizinisch be-
griindeten Indikationsgruppen, bei denen
eine Kiefer- oder Zahnfehlstellung vorliegt,
die das Kauen, BeiBen, Sprechen oder Atmen
erheblich beeintrachtigt oder zu beeintréachti-
gen droht.

(2) "Versicherte leisten zu der kieferorthopadi-
schen Behandlung nach Absatz 1 einen Anteil
in Hohe von 20 vom Hundert der Kosten an
den Vertragszahnarzt. 2Satz 1 gilt nicht fiir im
Zusammenhang mit kieferorthopadischer Be-
handlung erbrachte konservierend-chirurgi-
sche und Rontgenleistungen. 3Befinden sich
mindestens zwei versicherte Kinder, die bei
Beginn der Behandlung das 18. Lebensjahr
noch nicht vollendet haben und mit ihren
Erziehungsberechtigten in einem gemein-
samen Haushalt leben, in kieferorthopadi-
scher Behandlung, betrégt der Anteil nach
Satz 1 fiir das zweite und jedes weitere Kind
10 vom Hundert.

(3) "Der Vertragszahnarzt rechnet die kiefer-
orthopédische Behandlung abziiglich des Ver-
sichertenanteils nach Absatz 2 Satz 1 und 3
mit der Kassenzahnarztlichen Vereinigung ab.
2Wenn die Behandlung in dem durch den
Behandlungsplan bestimmten medizinisch er-
forderlichen Umfang abgeschlossen worden
ist, zahlt die Kasse den von den Versicherten
geleisteten Anteil nach Absatz 2 Satz 1 und 3
an die Versicherten zuriick.

(4) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1
befundbezogen die objektiv Uberpriifbaren
Indikationsgruppen, bei denen die in Absatz 1
genannten Voraussetzungen vorliegen. 2Da-
bei sind auch einzuhaltende Standards zur
kieferorthopadischen Befunderhebung und
Diagnostik vorzugeben.

§30 (weggefallen)

§ 31 Arznei- und Verbandmittel

(1) "Versicherte haben Anspruch auf Versor-
gung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln,
soweit die Arzneimittel in der vertragsérzt-
lichen Versorgung verordnungsfahig sind,
und auf Versorgung mit Verbandmitteln,
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Harn- und Blutteststreifen. 2Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat in den Richtlinien nach
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 festzulegen, in
welchen medizinisch notwendigen Fallen
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als
Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2
des Medizinproduktegesetzes zur Anwen-
dung am oder im menschlichen Korper be-
stimmt sind, ausnahmsweise in die Arznei-
mittelversorgung einbezogen werden; § 34
Abs. 1 Satz 5, 7 und 8 und Abs. 6 sowie die
§§ 35, 126 und 127 gelten entsprechend.
3Fir verschreibungspflichtige und nicht ver-
schreibungspflichtige Medizinprodukte nach
Satz 2 gilt § 34 Abs. 1 Satz 6 entsprechend.
“Der Vertragsarzt kann Arzneimittel, die auf
Grund der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 von der Versorgung ausgeschlossen
sind, ausnahmsweise in medizinisch begriin-
deten Einzelféllen mit Begriindung verordnen.
SFir die Versorgung nach Satz 1 kdnnen die
Versicherten unter den Apotheken, fiir die der
Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 Geltung
hat, frei wahlen.

(2) 'Fir ein Arznei- oder Verbandmittel, fiir
das ein Festbetrag nach § 35 oder § 35a fest-
gesetzt ist, tragt die Krankenkasse die Kosten
bis zur Hohe dieses Betrages, fiir andere Arz-
nei- oder Verbandmittel die vollen Kosten,
jeweils abziiglich der vom Versicherten zu
leistenden Zuzahlung und der Abschlége
nach den §§ 130, 130a und dem Gesetz zur
Einfiihrung von Abschlagen der pharmazeuti-
schen GroBhandler. 2Hat die Krankenkasse
mit einem pharmazeutischen Unternehmen,
das ein Festbetragsarzneimittel anbietet, eine
Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 abgeschlos-
sen, tragt die Krankenkasse abweichend von
Satz 1 den Apothekenverkaufspreis dieses
Mittels abziglich der Zuzahlungen und Ab-
schlage nach den §§ 130 und 130a Abs. 1, 3a
und 3b. 3Diese Vereinbarung ist nur zuldssig,
wenn hierdurch die Mehrkosten der Uber-
schreitung des Festbetrages ausgeglichen
werden. “Die Krankenkasse Gbermittelt die
erforderlichen Angaben einschlieBlich des
Arzneimittel-  und  des Institutions-
kennzeichens der Krankenkasse an die Ver-
tragspartner nach § 129 Abs. 2; das Nahere
ist in den Vertragen nach § 129 Abs. 2 und 5
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zu vereinbaren. SVersicherte und Apotheken
sind nicht verpflichtet, Mehrkosten an die
Krankenkasse zuriickzuzahlen, wenn die von
der Krankenkasse abgeschlossene Verein-
barung den gesetzlichen Anforderungen nicht
entspricht.

(2a) 'Fiir Arzneimittel, die nicht in eine Fest-
betragsgruppe nach § 35 einzubeziehen sind,
setzt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen einen Hochstbetrag fest, bis zu dem
die Krankenkassen die Kosten tragen. 2Den
pharmazeutischen Unternehmern ist vor der
Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben. 3Der Hochstbetrag ist auf Grund
einer Bewertung nach § 35b Abs. 1 Satz 3
festzusetzen. “Dabei sind die Entwicklungs-
kosten angemessen zu beriicksichtigen. >Ab-
weichend von Satz 3 kann der Hochstbetrag
auch im Einvernehmen mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer festgelegt werden. 6§ 31
Abs. 2 Satz 1 gilt entsprechend. 7Arzneimittel,
deren Kosteneffektivitat erwiesen ist oder fiir
die eine Kosten-Nutzen-Bewertung nur im
Vergleich zur Nichtbehandlung erstellt wer-
den kann, weil eine zweckmaBige Therapie-
alternative fehlt, sind von der Festsetzung
eines Hochstbetrags auszunehmen. 8Eine
Kosten-Nutzen-Bewertung kann als Grund-
lage fiir die Festsetzung eines Hochstbetrags
erst erstellt werden, wenn hinreichende Er-
kenntnisse tber die Wirksamkeit des Arznei-
mittels nach den Grundsatzen der evidenzba-
sierten Medizin vorliegen konnen.

(3) "Versicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben, leisten an die abgeben-
de Stelle zu jedem zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung  verordneten  Arznei-
und Verbandmittel als Zuzahlung den sich
nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrag, jedoch
jeweils nicht mehr als die Kosten des Mittels.
2Satz 1 findet keine Anwendung bei Harn-
und Blutteststreifen. 3Satz 1 gilt auch fiir
Medizinprodukte, die nach Absatz 1 Satz 2
und 3 in die Versorgung mit Arzneimitteln
einbezogen worden sind. “Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen kann durch
Beschluss nach § 213 Abs. 2 Arzneimittel,
deren Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich
Mehrwertsteuer mindestens um 30 vom Hun-
dert niedriger als der jeweils gliltige Fest-
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betrag ist, der diesem Preis zugrunde liegt,
von der Zuzahlung freistellen, wenn hieraus
Einsparungen zu erwarten sind. *Fiir andere
Arzneimittel, fiir die eine Vereinbarung nach
§ 130a Abs. 8 besteht, kann die Krankenkasse
die Zuzahlung um die Hélfte ermaBigen oder
aufheben, wenn hieraus Einsparungen zu er-
warten sind. ®Absatz 2 Satz 4 gilt entspre-
chend.

(4) 'Das Nahere zu therapiegerechten und
wirtschaftlichen PackungsgréBen bestimmt
das Bundesministerium fiir Gesundheit durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates. 2Ein Fertigarzneimittel, dessen
PackungsgroBe die groBte der auf Grund der
Verordnung nach Satz 1 bestimmte Packungs-
groBe (bersteigt, ist nicht Gegenstand der
Versorgung nach Absatz 1 und darf nicht zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
abgegeben werden.

(5) "Versicherte haben Anspruch auf bilanzier-
te Didten zur enteralen Erndhrung, wenn eine
diatetische Intervention mit bilanzierten Dia-
ten medizinisch notwendig, zweckmaBig und
wirtschaftlich ist. 2Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss legt in den Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 fest, unter welchen
Voraussetzungen welche bilanzierten Diéten
zur enteralen Eméhrung vom Vertragsarzt
verordnet werden konnen und verdffentlicht
im Bundesanzeiger eine Zusammenstellung
der verordnungsfahigen Produkte. 3§ 34
Abs. 6 gilt entsprechend. 4In die Zusammen-
stellung sollen nur Produkte aufgenommen
werden, die die Anforderungen der Richtlinie
erfilllen. 5Fiir die Zuzahlung gilt Absatz 3
Satz 1 entsprechend. SFiir die Abgabe von
bilanzierten Diten zur enteralen Erndhrung
gelten die §§ 126 und 127 entsprechend.
7Bei Vereinbarungen nach § 84 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 sind Leistungen nach Satz 1 zu beriick-
sichtigen.

§ 32 Heilmittel

(1) "Versicherte haben Anspruch auf Versor-
gung mit Heilmitteln, soweit sie nicht nach
§ 34 ausgeschlossen sind. 2Fiir nicht nach
Satz 1 ausgeschlossene Heilmittel bleibt § 92
unberihrt.
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(2) "Versicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben, haben zu den Kosten
der Heilmittel als Zuzahlung den sich nach
§ 61 Satz 3 ergebenden Betrag an die abge-
bende Stelle zu leisten. 2Dies gilt auch, wenn
Massagen, Bader und Krankengymnastik als
Bestandteil der &rztlichen Behandlung (§ 27
Satz 2 Nr. 1) oder bei ambulanter Behandlung
in Krankenhausern, Rehabilitations- oder an-
deren Einrichtungen abgegeben werden. 3Die
Zuzahlung fir die in Satz 2 genannten Heil-
mittel, die als Bestandteil der arztlichen Be-
handlung abgegeben werden, errechnet sich
nach den Preisen, die fiir die Krankenkasse
des Versicherten nach § 125 fiir den Bereich
des Vertragsarztsitzes vereinbart sind. 4Beste-
hen insoweit unterschiedliche Preisverein-
barungen, hat die Krankenkasse einen durch-
schnittlichen Preis zu errechnen. 5Die Kran-
kenkasse teilt die anzuwendenden Preise den
Kassenarztlichen Vereinigungen mit, die die
Vertragsarzte darlber unterrichten.

§ 33 Hilfsmittel

(1) "Versicherte haben Anspruch auf Versor-
gung mit Horhilfen, Kérperersatzstiicken, or-
thopadischen und anderen Hilfsmitteln, die
im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg
der Krankenbehandlung zu sichern, einer dro-
henden Behinderung vorzubeugen oder eine
Behinderung auszugleichen, soweit die Hilfs-
mittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegen-
sténde des taglichen Lebens anzusehen oder
nach § 34 Abs. 4 ausgeschlossen sind. 2Der
Anspruch auf Versorgung mit Hilfsmitteln
zum Behinderungsausgleich hangt bei statio-
narer Pflege nicht davon ab, in welchem
Umfang eine Teilhabe am Leben der Gemein-
schaft noch maglich ist; die Pflicht der statio-
naren Pflegeeinrichtungen zur Vorhaltung
von Hilfsmitteln und Pflegehilfsmitteln, die
fir den tiblichen Pflegebetrieb jeweils not-
wendig sind, bleibt hiervon unberiihrt. 3Fir
nicht durch Satz 1 ausgeschlossene Hilfsmittel
bleibt § 92 Abs. 1 unberiihrt. “Der Anspruch
umfasst auch die notwendige Anderung, In-
standsetzung und Ersatzbeschaffung von
Hilfsmitteln, die Ausbildung in ihrem Ge-
brauch und, soweit zum Schutz der Versicher-
ten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risi-
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ken erforderlich, die nach dem Stand der
Technik zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit
und der technischen Sicherheit notwendigen
Wartungen und technischen Kontrollen.
SWahlen Versicherte Hilfsmittel oder zusétz-
liche Leistungen, die ber das MaB des Not-
wendigen hinausgehen, haben sie die Mehr-
kosten und dadurch bedingte héhere Folge-
kosten selbst zu tragen.

(2) 'Versicherte haben bis zur Vollendung des
18. Lebensjahres Anspruch auf Versorgung
mit Sehhilfen entsprechend den Vorausset-
zungen nach Absatz 1. 2Fiir Versicherte, die
das 18. Lebensjahr vollendet haben, besteht

der Anspruch auf Sehhilfen, wenn sie auf |V

Grund ihrer Sehschwache oder Blindheit, ent-
sprechend der von der Weltgesundheitsorga-
nisation empfohlenen Klassifikation des
Schweregrades der Sehbeeintrachtigung, auf
beiden Augen eine schwere Sehbeeintréchti-
gung mindestens der Stufe 1 aufweisen; An-
spruch auf therapeutische Sehhilfen beste-
hen, wenn diese der Behandlung von Augen-
verletzungen oder Augenerkrankungen die-
nen. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in Richtlinien nach § 92, bei welchen
Indikationen therapeutische Sehhilfen verord-
net werden. “Der Anspruch umfaBt auch die
notwendige Anderung, Instandsetzung und
Ersatzbeschaffung von Hilfsmitteln sowie die
Ausbildung in ihrem Gebrauch.

(3) "Anspruch auf Versorgung mit Kontaktlin-
sen besteht fiir anspruchsberechtigte Ver-
sicherte nach Absatz 2 nur in medizinisch
zwingend erforderlichen ~ Ausnahmefallen.
2Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in den Richtlinien nach § 92, bei
welchen Indikationen Kontaktlinsen verord-
net werden. 3Wahlen Versicherte statt einer
erforderlichen Brille Kontaktlinsen und liegen
die Voraussetzungen des Satzes 1 nicht vor,
zahlt die Krankenkasse als ZuschuB zu den
Kosten von Kontaktlinsen hochstens den Be-
trag, den sie fiir eine erforderliche Brille auf-
zuwenden hatte. “Die Kosten fiir Pflegemittel
werden nicht ibernommen.

(4) Ein erneuter Anspruch auf Versorgung mit
Sehhilfen nach Absatz 2 besteht fiir Versicher-
te, die das vierzehnte Lebensjahr vollendet
haben, nur bei einer Anderung der Sehféhig-
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keit um mindestens 0,5 Dioptrien; fir medizi-
nisch zwingend erforderliche Félle kann der
Gemeinsame Bundesausschuss in den Richt-
linien nach § 92 Ausnahmen zulassen.

(5) "Die Krankenkasse kann den Versicherten
die erforderlichen Hilfsmittel auch leihweise
liberlassen. 2Sie kann die Bewilligung von
Hilfsmitteln davon abhangig machen, daB die
Versicherten sich das Hilfsmittel anpassen
oder sich in seinem Gebrauch ausbilden las-
sen.

(6) "Die Versicherten kénnen alle Leistungs-
erbringer in Anspruch nehmen, die Vertrags-
partner ihrer Krankenkasse sind. 2Hat die
Krankenkasse Vertrdge nach § 127 Abs. 1
iber die Versorgung mit bestimmten Hilfs-
mitteln geschlossen, erfolgt die Versorgung
durch einen Vertragspartner, der den Ver-
sicherten von der Krankenkasse zu benennen
ist. 3Abweichend von Satz 2 konnen Ver-
sicherte ausnahmsweise einen anderen Leis-
tungserbringer wahlen, wenn ein berechtigtes
Interesse  besteht; dadurch entstehende
Mehrkosten haben sie selbst zu tragen.

(7) Die Krankenkasse tibernimmt die jeweils
vertraglich vereinbarten Preise.

(8) "Versicherte, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben, leisten zu jedem zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung abgegebe-
nen Hilfsmittel als Zuzahlung den sich nach
§ 61 Satz 1 ergebenden Betrag zu dem von
der Krankenkasse zu iibernehmenden Betrag
an die abgebende Stelle. 2Der Vergiitungs-
anspruch nach Absatz 7 verringert sich um
die Zuzahlung; § 43b Abs. 1 Satz 2 findet
keine Anwendung. 3Die Zuzahlung bei zum
Verbrauch bestimmten Hilfsmitteln betragt 10
vom Hundert des insgesamt von der Kranken-
kasse zu Ubernehmenden Betrags, jedoch
hdchstens 10 Euro fiir den gesamten Monats-
bedarf.

§ 34 Ausgeschlossene Arznei-, Heil- und
Hilfsmittel

(1) "Nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel sind von der Versorgung nach § 31 aus-
geschlossen. 2Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss legt in den Richtlinien nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 erstmals bis zum 31. Mérz
2004 fest, welche nicht verschreibungspflich-
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tigen Arzneimittel, die bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen als Therapie-
standard gelten, zur Anwendung bei diesen
Erkrankungen mit Begriindung vom Vertrags-
arzt ausnahmsweise verordnet werden kon-
nen. 3Dabei ist der therapeutischen Vielfalt
Rechnung zu tragen. “Der Gemeinsame Bun-
desausschuss hat auf der Grundlage der
Richtlinie nach Satz 2 dafiir Sorge zu tragen,
dass eine Zusammenstellung der verord-
nungsfahigen Fertigarzneimittel erstellt, re-
gelmaBig aktualisiert wird und im Internet
abrufféhig sowie in elektronisch weiterver-
arbeitbarer Form zur Verfiigung steht. 5Satz 1
gilt nicht fiir:

1. versicherte Kinder bis zum vollendeten 12.

Lebensjahr,

2. versicherte Jugendliche bis zum vollende-
ten 18. Lebensjahr mit Entwicklungssto-
rungen.

SFiir Versicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben, sind von der Versor-
gung nach § 31 folgende verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel bei Verordnung in den
genannten  Anwendungsgebieten  aus-
geschlossen:

1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkal-
tungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlieBlich der bei diesen Krankheiten
anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendémpfenden und
hustenldsenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, aus-
genommen bei Pilzinfektionen,

3. Abfiihrmittel,
4. Arzneimittel gegen Reisekrankheit.

Von der Versorgung sind auBerdem Arznei-
mittel ausgeschlossen, bei deren Anwendung
eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vorder-
grund steht. 3Ausgeschlossen sind insbeson-
dere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Be-
handlung der erektilen Dysfunktion, der An-
reizung sowie Steigerung der sexuellen Po-
tenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmage-
rung oder zur Ziigelung des Appetits, zur
Regulierung des Kérpergewichts oder zur Ver-
besserung des Haarwuchses dienen. °Das N&-
here regeln die Richtlinien nach § 92 Abs. 1
Satz2 Nr. 6.
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(2) 'Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fir Wirtschaft und Technologie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates von der Versorgung nach § 31 wei-
tere Arzneimittel ausschlieBen, die ihrer
Zweckbestimmung nach Ublicherweise bei
geringfiigigen Gesundheitsstérungen verord-
net werden. 2Dabei ist zu bestimmen, unter
welchen besonderen medizinischen Voraus-
setzungen die Kosten fiir diese Mittel von der
Krankenkasse ibernommen werden. 3Bei der
Beurteilung von Arzneimitteln der besonde-
ren Therapierichtungen wie homdopathi-
schen, phytotherapeutischen und anthropo-
sophischen Arzneimitteln ist der besonderen
Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung
zu tragen.

(3) 'Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Wirtschaft und Technologie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates von der Versorgung nach § 31 un-
wirtschaftliche ~ Arzneimittel ausschlieBen.
2Als unwirtschaftlich sind insbesondere Arz-
neimittel anzusehen, die fiir das Therapieziel
oder zur Minderung von Risiken nicht erfor-
derliche Bestandteile enthalten oder deren
Wirkungen wegen der Vielzahl der enthalte-
nen Wirkstoffe nicht mit ausreichender Si-
cherheit beurteilt werden kénnen oder deren
therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen
ist. 3Absatz 2 Satz 3 gilt entsprechend. 4Fir
nicht durch Rechtsverordnung nach Satz 1
ausgeschlossene Arzneimittel bleibt § 92 un-
beriihrt.

(4) 'Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Heil- und Hilfsmittel
von geringem oder umstrittenem therapeuti-
schen Nutzen oder geringem Abgabepreis
bestimmen, deren Kosten die Krankenkasse
nicht Gbernimmt. 2Die Rechtsverordnung
kann auch bestimmen, inwieweit geringfiigi-
ge Kosten der notwendigen Anderung, In-
standsetzung und Ersatzbeschaffung sowie
der Ausbildung im Gebrauch der Hilfsmittel
von der Krankenkasse nicht iibernommen
werden. 3Die Satze 1 und 2 gelten nicht fiir
die Instandsetzung von Horgeraten und ihre
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Versorgung mit Batterien bei Versicherten,
die das achtzehnte Lebensjahr noch nicht
vollendet haben. “Absatz 2 Satz 3 gilt ent-
sprechend. SFir nicht durch Rechtsverord-
nung nach Satz 1 ausgeschlossene Heil- und
Hilfsmittel bleibt § 92 unberiihrt.

(5) Die Absatze 1 bis 3 gelten entsprechend
fir Heilmittel nach § 32, wenn sie im Anwen-
dungsgebiet der ausgeschlossenen Arzneimit-
tel verwendet werden.

(6) '"Pharmazeutische Unternehmer kénnen
beim Gemeinsamen Bundesausschuss Antra-
ge zur Aufnahme von Arzneimitteln in die
Zusammenstellung nach Absatz 1 Satz 2 und
4 stellen. 2Die Antrage sind ausreichend zu
begriinden; die erforderlichen Nachweise sind
dem Antrag beizufiigen. 3Sind die Angaben
zur Begriindung des Antrags unzureichend,
teilt der Gemeinsame Bundesausschuss dem
Antragsteller unverziiglich mit, welche zu-
satzlichen Einzelangaben erforderlich sind.
4Der Gemeinsame Bundesausschuss hat tiber
ausreichend begriindete Antrage nach Satz 1
innerhalb von 90 Tagen zu bescheiden und
den Antragsteller (ber Rechtsmittel und
Rechtsmittelfristen zu belehren. 5Eine ableh-
nende Entscheidung muss eine auf objektiven
und dberpriifbaren Kriterien beruhende Be-
griindung enthalten. 6Fiir das Antragsverfah-
ren sind Gebiihren zu erheben. 7Das Néhere
insbesondere zur ausreichenden Begriindung
und zu den erforderlichen Nachweisen regelt
der Gemeinsame Bundesausschuss.

§ 35 Festbetrage fiir Arznei- und
Verbandmittel

(1) '"Der Gemeinsame Bundesausschuss be-

stimmt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1

Satz 2 Nr. 6, fiir welche Gruppen von Arznei-

mitteln Festbetrage festgesetzt werden kon-

nen. 2In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleich-
baren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, ins-
besondere Arzneimittelkombinationen,
zusammengefaBt werden; unterschiedliche
Bioverfiigharkeiten wirkstoffgleicher Arznei-
mittel sind zu berlicksichtigen, sofern sie fiir
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die Therapie bedeutsam sind. 3Die nach
Satz 2 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen mis-
sen gewahrleisten, daB Therapiemdglichkei-
ten nicht eingeschrankt werden und medizi-
nisch notwendige Verordnungsalternativen
zur Verfiigung stehen; ausgenommen von
diesen Gruppen sind Arzneimittel mit patent-
geschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungswei-
se neuartig ist oder die eine therapeutische
Verbesserung, auch wegen geringerer Neben-
wirkungen, bedeuten. #Als neuartig gilt ein
Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der als
erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht wor-
den ist, unter Patentschutz steht. >Der Ge-
meinsame Bundesausschuss ermittelt auch
die nach Absatz 3 notwendigen rechnerischen
mittleren Tages- oder Einzeldosen oder ande-
ren geeigneten VergleichsgroBen. 6Fir die
Vorbereitung der Beschlisse nach Satz 1
durch die Geschaftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses gilt § 106 Abs. 4a Satz 3
und 7 entsprechend. 7Soweit der Gemein-
same Bundesausschuss Dritte beauftragt, hat
er zu gewahrleisten, dass diese ihre Bewer-
tungsgrundsatze und die Begriindung fiir ihre
Bewertungen einschlieBlich der verwendeten
Daten offen legen. 8Die Namen beauftragter
Gutachter diirfen nicht genannt werden.

(1a) "Fiir Arzneimittel mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen kann abweichend von Absatz 1
Satz 4 eine Gruppe nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2
mit mindestens drei Arzneimitteln gebildet
und ein Festbetrag festgesetzt werden, sofern
die Gruppenbildung nur fiir Arzneimittel er-
folgt, die jeweils unter Patentschutz stehen.
2Ausgenommen von der Gruppenbildung
nach Satz 1 sind Arzneimittel mit patent-
geschiitzten Wirkstoffen, die eine therapeuti-
sche Verbesserung, auch wegen geringerer
Nebenwirkungen, bedeuten. 3Die Satze 1 und
2 gelten entsprechend fiir Arzneimittelkom-
binationen, die Wirkstoffe enthalten, die in
eine Festbetragsgruppe nach Absatz 1 oder
1a Satz 1 einbezogen sind oder die nicht
neuartig sind.

(1b) 'Eine therapeutische Verbesserung nach
Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz und Ab-
satz 1a Satz 2 liegt vor, wenn das Arzneimittel
einen therapierelevanten héheren Nutzen als
andere Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe
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hat und deshalb als zweckméaBige Therapie
regelmaBig oder auch fiir relevante Patienten-
gruppen oder Indikationsbereiche den ande-
ren Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen
ist. 2Bewertungen nach Satz 1 erfolgen fiir
gemeinsame Anwendungsgebiete der Arznei-
mittel der Wirkstoffgruppe. 3Ein hcherer Nut-
zen nach Satz 1 kann auch eine Verringerung
der Haufigkeit oder des Schweregrads thera-
pierelevanter Nebenwirkungen sein. “Der
Nachweis einer therapeutischen Verbes-
serung erfolgt aufgrund der Fachinformatio-
nen und durch Bewertung von klinischen Stu-
dien nach methodischen Grundsatzen der evi-
denzbasierten Medizin, soweit diese Studien
allgemein verfiigbar sind oder gemacht wer-
den und ihre Methodik internationalen Stan-
dards entspricht. Vorrangig sind klinische
Studien, insbesondere direkte Vergleichsstu-
dien mit anderen Arzneimitteln dieser Wirk-
stoffgruppe mit patientenrelevanten End-
punkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditét
und Lebensqualitat, zu beriicksichtigen. ®Die
Ergebnisse der Bewertung sind in der Begriin-
dung zu dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 1
fachlich und methodisch aufzubereiten, so-
dass die tragenden Griinde des Beschlusses
nachvollziehbar sind. 7Vor der Entscheidung
sind die Sachversténdigen nach Absatz 2
auch miindlich anzuhéren. 8Vorbehaltlich ei-
ner abweichenden Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses aus wichtigem
Grund ist die Begriindung des Beschlusses
bekannt zu machen, sobald die Vorlage nach
§ 94 Abs. 1 erfolgt, spatestens jedoch mit
Bekanntgabe des Beschlusses im Bundes-
anzeiger. °Ein Arzneimittel, das von einer
Festbetragsgruppe freigestellt ist, weil es ei-
nen therapierelevanten hoheren Nutzen nur
fiir einen Teil der Patienten oder Indikations-
bereiche des gemeinsamen Anwendungs-
gebietes nach Satz 1 hat, ist nur fiir diese
Anwendungen wirtschaftlich; das Nahere ist
in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 zu regeln.

(2) 'Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie der Arzneimittelhersteller und der Be-
rufsvertretungen der Apotheker ist vor der
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
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schusses Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben; bei der Beurteilung von Arzneimitteln
der besonderen Therapierichtungen sind auch
Stellungnahmen von Sachverstandigen dieser
Therapierichtungen einzuholen. ?Die Stel-
lungnahmen sind in die Entscheidung ein-
zubeziehen.

(3) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen setzt den jeweiligen Festhetrag auf
der Grundlage von rechnerischen mittleren
Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeig-
neten VergleichsgréBen fest. 2Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen kann einheitli-
che Festbetrage fiir Verbandmittel festsetzen.
3Fir die Stellungnahmen der Sachverstandi-
gen gilt Absatz 2 entsprechend.

(4) (weggefallen)

(5) "Die Festbetrage sind so festzusetzen, daB
sie im allgemeinen eine ausreichende, zweck-
maBige und wirtschaftliche sowie in der Qua-
litdt gesicherte Versorgung gewahrleisten.
2Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven aus-
zuschopfen, sollen einen wirksamen Preis-
wettbewerb ausldsen und haben sich deshalb
an moglichst preisgiinstigen Versorgungs-
maglichkeiten auszurichten; soweit wie mog-
lich ist eine fiir die Therapie hinreichende
Arzneimittelauswahl  sicherzustellen. 3Die
Festbetrage sind mindestens einmal im Jahr
zu Uberprifen; sie sind in geeigneten Zeit-
abstdnden an eine veranderte Marktlage an-
zupassen. Der Festbetrag fiir die Arzneimittel
in einer Festbetragsgruppe nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 1 sowie erstmals zum 1. April 2006
auch nach den Nummern 2 und 3 soll den
hochsten Abgabepreis des unteren Drittels
des Intervalls zwischen dem niedrigsten und
dem hadchsten Preis einer Standardpackung
nicht tbersteigen. >Dabei miissen mindestens
ein Fiinftel aller Verordnungen und mindes-
tens ein Finftel aller Packungen zum Fest-
betrag verfiigbar sein; zugleich darf die Sum-
me der jeweiligen Vomhundertsatze der Ver-
ordnungen und Packungen, die nicht zum
Festbetrag erhéltlich sind, den Wert von 160
nicht Gberschreiten. ©®Bei der Berechnung
nach Satz 4 sind hochpreisige Packungen mit
einem Anteil von weniger als 1 vom Hundert
an den verordneten Packungen in der Fest-
betragsgruppe nicht zu beriicksichtigen. 7Fiir
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die Zahl der Verordnungen sind die zum Zeit-
punkt des Berechnungsstichtages zuletzt ver-
fiigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 zu
Grunde zu legen.

(6) Fiir das Verfahren zur Festsetzung der
Festbetrage gilt § 213 Abs. 2 und 3.

(7) 'Die Festbetrage sind im Bundesanzeiger
bekanntzumachen. 2Klagen gegen die Fest-
setzung der Festbetrdge haben keine auf-
schiebende Wirkung. 3Ein Vorverfahren findet
nicht statt. 4Eine gesonderte Klage gegen die
Gruppeneinteilung nach Absatz 1 Satz 1 bis
3, gegen die rechnerischen mittleren Tages-
oder Einzeldosen oder anderen geeigneten
VergleichsgroBen nach Absatz 1 Satz 4 oder
gegen sonstige Bestandteile der Festsetzung
der Festbetrage ist unzulassig.

(8) 'Bis zum 31. Dezember 2003 finden die
Absétze 1 bis 7 mit Ausnahme der Verwei-
sung in § 36 Abs. 3 und zur Vorbereitung der
Festsetzung von Festbetragen, die ab dem
1. Januar 2004 gelten sollen, keine Anwen-
dung. 2Die nach Absatz 7 und § 35a Abs. 5
bekannt gemachten Festhetrage fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel sind entspre-
chend den gednderten Handelszuschlagen
der Arzneimittelpreisverordnung, zuletzt ge-
andert durch Artikel 24 des Gesetzes vom
14. November 2003 (BGBI. I S. 2190), umzu-
rechnen; die umgerechneten Festbetrage fin-
den ab dem 1. Januar 2004 Anwendung. 3Fiir
die Umrechnung sind keine Stellungnahmen
von Sachversténdigen einzuholen. “Die Spit-
zenverbande der Krankenkassen machen die
Umrechnung der Festbetrage bis zum 1. De-
zember 2003 bekannt; § 35a Abs. 5 Satz 1
gilt entsprechend. 3Die umgerechneten Fest-
betrdge nach Satz 2 sowie die auf Grund der
§§ 35 und 35a bekannt gemachten Festbetra-
ge fiir nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel in der zuletzt giiltigen Fassung bleiben
so lange giiltig, bis sie neu bestimmt, ange-
passt oder aufgehoben werden.

§ 35a Rechtsverordnung zu Festbetragen
fiir Arzneimittel

(1) 'Abweichend von § 35 wird das Bundes-

ministerium fiir Gesundheit bis zum 31. De-

zember 2003 erméchtigt, im Einvernehmen

mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft
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und Technologie durch Rechtsverordnung

ohne Zustimmung des Bundesrates

1. einmalig die Festbetrage fiir Arzneimittel
anzupassen,

2. im Ausnahmefall bei sachlich gebotenem
Anderungsbedarf, insbesondere bei neu-
em wissenschaftlichem Erkenntnisstand
oder infolge gerichtlicher Entscheidungen,
Gruppen von Arzneimitteln neu zu bestim-
men und firr diese Festbetrage festzuset-
zen.

2Der Gemeinsame Bundesausschuss tibermit-

telt dem Bundesministerium fiir Gesundheit

auf dessen Verlangen Stellungnahmen zu Fra-

gen der Gruppenbildung nach Satz 1 Nr. 2.

(2) 'Die Festhetrage sind so anzupassen und

festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine

ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftli-
che sowie in der Qualitat gesicherte Versor-
gung gewdhrleisten. 2Sie haben Wirtschaft-
lichkeitsreserven auszuschdpfen, sollen einen
wirksamen Preiswettbewerb auslésen und
haben sich deshalb an madglichst preisgiins-
tigen Versorgungsmoglichkeiten auszurich-
ten. 3Dabei miissen mindestens ein Drittel
aller Verordnungen und mindestens ein Vier-
tel aller Packungen einer Gruppe zum Fest-
betrag verfiigbar sein; zugleich darf die Sum-
me der jeweiligen Vomhundertsatze der Ver-
ordnungen und Packungen, die nicht zum

Festbetrag erhaltlich sind, den Wert von 100

nicht tiberschreiten. “Bei der Anpassung nach

Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 diirfen die Festbetrage

hdchstens um 27,5 vom Hundert abgesenkt

werden. 5Berechnungsstichtag fiir die Anpas-

sung der Festbetrdge nach Absatz 1 Satz 1

Nr. 1 ist der 1. Juli 2000. ©Es sind die Verord-

nungsdaten des Arzneimittelindex der gesetz-

lichen Krankenversicherung des Jahres 1999

zugrunde zu legen; sie sind im Rahmen der

Anhdrung zu der Rechtsverordnung zur Ver-

figung zu stellen.

(3) 'Sofern Gruppen nach Absatz 1 Satz 1

Nr. 2 gebildet werden, sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleich-
baren Wirkstoffen, insbesondere mit che-
misch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, ins-
besondere Arzneimittelkombinationen,
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zusammengefasst werden; unterschiedliche
Bioverfiigharkeiten wirkstoffgleicher Arznei-
mittel sind zu beriicksichtigen, sofern sie fiir
die Therapie bedeutsam sind. 2Dabei sind
auch die notwendigen rechnerischen mitt-
leren Tages- oder Einzeldosen oder andere
geeignete VergleichsgréBen festzulegen. 3Die
nach Satz 1 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen
missen gewahrleisten, dass Therapiemdg-
lichkeiten nicht eingeschrankt werden und
medizinisch notwendige Verordnungsalterna-
tiven zur Verfiigung stehen. 4Fiir Arzneimittel
mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, die nach
dem 31. Dezember 1995 zugelassen worden
sind, werden Festbetrage der Gruppen nach
Satz 1 Nr. 2 und 3 nicht gebildet. >Ausgenom-
men von der Gruppenbildung nach Satz 1
Nr. 2 und 3 sind ferner Arzneimittel mit pa-
tentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wir-
kungsweise neuartig ist und die eine thera-
peutische Verbesserung, auch wegen gerin-
gerer Nebenwirkungen, bedeuten. €Als neu-
artig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige
Wirkstoff, der als erster dieser Wirkstoffklasse
in Verkehr gebracht worden ist, unter Patent-
schutz steht.

(4) Die Spitzenverbande der Krankenkassen,
der Gemeinsame Bundesausschuss, die phar-
mazeutischen Unternehmer und die fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildete maBgebliche Spitzenorganisati-
on der Apotheker sind verpflichtet, dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit die zur Wahr-
nehmung seiner Aufgaben nach Absatz 1
Satz 1 erforderlichen Informationen zu Gber-
mitteln und auf Verlangen notwendige Aus-
kiinfte zu erteilen.

(5) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen erstellt und veréffentlicht Ubersichten
liber samtliche Festbetrage und die betroffe-
nen Arzneimittel und Ubermittelt diese im
Wege der Dateniibertragung dem Deutschen
Institut fiir medizinische Dokumentation und
Information zur  abruffahigen Verdffentli-
chung im Internet. 2Die Ubersichten sind vier-
teljahrlich zu aktualisieren.

(6) Die bisher festgesetzten Festbetrage und
gebildeten Gruppen gelten bis zu ihrer Ande-
rung durch Rechtsverordnung nach Absatz 1
Satz 1 fort.
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(7) '0ber die Giiltigkeit einer Verordnung
nach Absatz 1 Satz 1 entscheidet auf Antrag
das Landessozialgericht Berlin. 2Den Antrag
kann jede natiirliche oder juristische Person,
die geltend macht, durch die Rechtsvorschrift
oder deren Anwendung in ihren Rechten ver-
letzt zu sein oder in absehbarer Zeit verletzt
zu werden, innerhalb von zwei Jahren nach
Bekanntmachung der Rechtsvorschrift stellen.
3Er ist gegen die Bundesrepublik Deutschland,
vertreten durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit, zu richten. 4Das Gericht entschei-
det durch Urteil. >Kommt das Gericht zu der
Uberzeugung, dass die Rechtsvorschrift ganz
oder teilweise ungiltig ist, so erklart es sie in
entsprechendem Umfang fiir nichtig; in die-
sem Fall ist die Entscheidung allgemein ver-
bindlich und die Entscheidungsformel vom
Antragsgegner ebenso zu veroffentlichen, wie
die Rechtsvorschrift bekannt gemacht wurde.
6Das Gericht kann auf Antrag eine einstweili-
ge Anordnung erlassen, wenn dies zur Ab-
wehr schwerer Nachteile oder aus anderen
wichtigen Griinden dringend geboten ist. "Die
Klage hat keine aufschiebende Wirkung.
8§ 160 des Sozialgerichtsgesetzes findet An-
wendung.

(8) Die durch Rechtsverordnung bestimmten
Gruppen und angepassten oder festgesetzten
Festbetrage werden gegenstandslos, wenn
nach dem 31. Dezember 2003 eine Neu-
bestimmung, Anpassung oder Festsetzung
von Gruppen oder Festbetrdgen nach dem
dann geltenden Verfahren erfolgt.

§ 35b Bewertung des Nutzens und der
Kosten von Arzneimitteln

(1) 'Das Institut fir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen kann nach
§ 139b Abs. 1 und 2 beauftragt werden, den
Nutzen oder das Kosten-Nutzen-Verhaltnis
von Arzneimitteln zu bewerten. 2Bewertun-
gen nach Satz 1 konnen fiir jedes erstmals
verordnungsfahige Arzneimittel mit patent-
geschiitzten Wirkstoffen sowie fiir andere
Arzneimittel, die von Bedeutung sind, erstellt
werden. 3Die Bewertung erfolgt durch Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln und Be-
handlungsformen unter Berlicksichtigung des
therapeutischen Zusatznutzens fiir die Patien-
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ten im Verhaltnis zu den Kosten. “Beim Pa-
tienten-Nutzen sollen insbesondere die Ver-
besserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verlan-
gerung der Lebensdauer, eine Verringerung
der Nebenwirkungen sowie eine Verbes-
serung der Lebensqualitét, bei der wirtschaft-
lichen Bewertung auch die Angemessenheit
und Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme
durch die Versichertengemeinschaft, ange-
messen beriicksichtigt werden. 5Das Institut
bestimmt auftragsbezogen Uber die Metho-
den und Kriterien fiir die Erarbeitung von
Bewertungen nach Satz 1 auf der Grundlage
der in den jeweiligen Fachkreisen anerkann-
ten internationalen Standards der evidenzba-
sierten Medizin und der Gesundheitsokono-
mie. ®Das Institut gewahrleistet bei der auf-
tragsbezogenen Erstellung von Methoden
und Kriterien und der Erarbeitung von Bewer-
tungen hohe Verfahrenstransparenz und eine
angemessene Beteiligung der in § 35 Abs. 2
und § 139a Abs. 5 Genannten. 7Das Institut
veréffentlicht die jeweiligen Methoden und
Kriterien im Internet. 8Die Sétze 3 bis 7 gelten
auch fiir bereits begonnene Nutzenbewertun-
gen.

(2) 'Die Bewertungen nach Absatz 1 werden
dem Gemeinsamen Bundesausschuss als
Empfehlung zur Beschlussfassung nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 zugeleitet. 2Sie sind in
geeigneten Absténden zu Uberpriifen und er-
forderlichenfalls anzupassen. 3Bei Vorliegen
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ist die
Bewertung auf Antrag der Hersteller zu iiber-
priifen.

(3) 'Firr die Abgabe von Bewertungen zum
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis iiber
die Anwendung von zugelassenen Arzneimit-
teln fiir Indikationen und Indikationsbereiche,
fir die sie nach dem Arzneimittelgesetz nicht
zugelassen sind, beruft das Bundesministeri-
um fiir Gesundheit Expertengruppen beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte. 2Absatz 2 Satz 1 gilt entsprechend.
3Eine entsprechende Bewertung soll nur mit
Zustimmung des pharmazeutischen Unter-
nehmens erstellt werden.

(4) Gesonderte Klagen gegen Bewertungen
nach den Absatzen 1 und 3 sind unzuldssig.
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§ 35¢ Zulassungsiiberschreitende
Anwendung von Arzneimitteln in
klinischen Studien

1AuBerhalb des Anwendungsbereichs des
§ 35b Abs. 3 haben Versicherte Anspruch auf
Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln
in klinischen Studien, sofern hierdurch eine
therapierelevante Verbesserung der Behand-
lung einer schwerwiegenden Erkrankung im
Vergleich zu bestehenden Behandlungsmag-
lichkeiten zu erwarten ist, damit verbundene
Mehrkosten in einem angemessenen Verhalt-
nis zum erwarteten medizinischen Zusatznut-
zen stehen, die Behandlung durch einen Arzt
erfolgt, der an der vertragsarztlichen Versor-
gung oder an der ambulanten Versorgung
nach den §§ 116b und 117 teilnimmt, und
der Gemeinsame Bundesausschuss der Arz-
neimittelverordnung nicht widerspricht. 2Eine
Leistungspflicht der Krankenkasse ist aus-
geschlossen, sofern das Arzneimittel auf
Grund  arzneimittelrechtlicher ~ Vorschriften
vom pharmazeutischen Unternehmer kosten-
los bereitzustellen ist. 3Der Gemeinsame Bun-
desausschuss ist mindestens zehn Wochen
vor dem Beginn der Arzneimittelverordnung
zu informieren; er kann innerhalb von acht
Wochen nach Eingang der Mitteilung wider-
sprechen, sofern die Voraussetzungen nach
Satz 1 nicht erfiillt sind. 4Das Nahere, auch zu
den Nachweisen und Informationspflichten,
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in
den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6.
SLeisten Studien nach Satz 1 fiir die Erweite-
rung einer Zulassung einen entscheidenden
Beitrag, hat der pharmazeutische Unterneh-
mer den Krankenkassen die Verordnungskos-
ten zu erstatten. ®Dies gilt auch firr eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach
europdischem Recht.

§ 36 Festbetrage fiir Hilfsmittel

(1) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen bestimmt Hilfsmittel, fir die Festbetra-
ge festgesetzt werden. 2Dabei sollen unter
Berlicksichtigung des Hilfsmittelverzeichnis-
ses nach § 139 in ihrer Funktion gleichartige
und gleichwertige Mittel in Gruppen zusam-
mengefasst und die Einzelheiten der Versor-
gung festgelegt werden. 3Den Spitzenorgani-
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sationen der betroffenen Hersteller und Leis-
tungserbringer ist unter Ubermittlung der
hierfir erforderlichen Informationen inner-
halb einer angemessenen Frist vor der Ent-
scheidung Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben; die Stellungnahmen sind in die Ent-
scheidung einzubeziehen.

(2) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen setzt fiir die Versorgung mit den nach
Absatz 1 bestimmten Hilfsmitteln einheitliche
Festbetrdge fest. 2Absatz 1 Satz 3 gilt ent-
sprechend. 3Die Hersteller und Leistungs-
erbringer sind verpflichtet, dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen auf Verlangen
die zur Wahrnehmung der Aufgaben nach
Satz 1 und nach Absatz 1 Satz 1 und 2
erforderlichen Informationen und Auskiinfte,
insbesondere auch zu den Abgabepreisen der
Hilfsmittel, zu erteilen.

(3) § 35 Abs. 5 und 7 gilt entsprechend.

§ 37 Hausliche Krankenpflege

(1) 'Versicherte erhalten in ihrem Haushalt,
ihrer Familie oder sonst an einem geeigneten
Ort, insbesondere in betreuten Wohnformen,
Schulen und Kindergarten, bei besonders ho-
hem Pflegebedarf auch in Werkstatten fiir
behinderte Menschen neben der arztlichen
Behandlung hausliche Krankenpflege durch
geeignete Pflegekréfte, wenn Krankenhaus-
behandlung geboten, aber nicht ausfiihrbar
ist, oder wenn sie durch die hausliche Kran-
kenpflege vermieden oder verkirzt wird.
2§ 10 der Werkstattenverordnung bleibt un-
beriihrt. 3Die hausliche Krankenpflege umfaBt
die im Einzelfall erforderliche Grund- und
Behandlungspflege sowie hauswirtschaftliche
Versorgung. “Der Anspruch besteht bis zu vier
Wochen je Krankheitsfall. 5In begriindeten
Ausnahmefallen kann die Krankenkasse die
héusliche Krankenpflege fiir einen ldngeren
Zeitraum bewilligen, wenn der Medizinische
Dienst (§ 275) festgestellt hat, daB dies aus
den in Satz 1 genannten Griinden erforderlich
ist.

(2) WVersicherte erhalten in ihrem Haushalt,
ihrer Familie oder sonst an einem geeigneten
Ort, inshesondere in betreuten Wohnformen,
Schulen und Kindergérten, bei besonders ho-
hem Pflegebedarf auch in Werkstatten fiir
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behinderte Menschen als héusliche Kranken-
pflege Behandlungspflege, wenn diese zur
Sicherung des Ziels der rztlichen Behandlung
erforderlich ist; der Anspruch umfasst verrich-
tungsbezogene krankheitsspezifische Pflege-
maBnahmen auch in den Féllen, in denen
dieser Hilfebedarf bei der Feststellung der
Pflegebedirftigkeit nach den §§ 14 und 15
des Elften Buches zu beriicksichtigen ist.
2§ 10 der Werkstattenverordnung bleibt un-
beriihrt. 3Der Anspruch nach Satz 1 besteht
liber die dort genannten Félle hinaus aus-
nahmsweise auch fiir solche Versicherte in
zugelassenen Pflegeeinrichtungen im Sinne
des § 43 des Elften Buches, die auf Dauer,
voraussichtlich fiir mindestens sechs Monate,
einen besonders hohen Bedarf an medizi-
nischer Behandlungspflege haben. “Die Sat-
zung kann bestimmen, dass die Krankenkasse
zusatzlich zur Behandlungspflege nach Satz 1
als hausliche Krankenpflege auch Grundpfle-
ge und hauswirtschaftliche Versorgung er-
bringt. ®Die Satzung kann dabei Dauer und
Umfang der Grundpflege und der hauswirt-
schaftlichen Versorgung nach Satz 4 bestim-
men. SLeistungen nach den Sétzen 4 und 5
sind nach Eintritt von Pflegebedirftigkeit im
Sinne des Elften Buches nicht zulssig. "Ver-
sicherte, die nicht auf Dauer in Einrichtungen
nach § 71 Abs. 2 oder 4 des Elften Buches
aufgenommen sind, erhalten Leistungen nach
Satz 1 und den Satzen 4 bis 6 auch dann,
wenn ihr Haushalt nicht mehr besteht und
ihnen nur zur Durchfiihrung der Behandlungs-
pflege voriibergehender Aufenthalt in einer
Einrichtung oder in einer anderen geeigneten
Unterkunft zur Verfligung gestellt wird.

(3) Der Anspruch auf héusliche Krankenpflege
besteht nur, soweit eine im Haushalt lebende
Person den Kranken in dem erforderlichen
Umfang nicht pflegen und versorgen kann.

(4) Kann die Krankenkasse keine Kraft fiir die
héusliche Krankenpflege stellen oder besteht
Grund, davon abzusehen, sind den Versicher-
ten die Kosten fiir eine selbstbeschaffte Kraft
in angemessener Hohe zu erstatten.

(5) Versicherte, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben, leisten als Zuzahlung den sich
nach § 61 Satz 3 ergebenden Betrag, begrenzt
auf die fiir die ersten 28 Kalendertage der

www.WALHALLA.de

Leistungsinanspruchnahme je Kalenderjahr
anfallenden Kosten an die Krankenkasse.

(6) "Der Gemeinsame Bundesausschuss legt
in Richtlinien nach § 92 fest, an welchen
Orten und in welchen Fallen Leistungen nach
den Absatzen 1 und 2 auch auBerhalb des
Haushalts und der Familie des Versicherten
erbracht werden konnen. 2Er bestimmt darii-
ber hinaus das Nahere (iber Art und Inhalt der
verrichtungshezogenen krankheitsspezi-
fischen PflegemaBnahmen nach Absatz 2
Satz 1.

§ 37a Soziotherapie

(1) 'ersicherte, die wegen schwerer psy-
chischer Erkrankung nicht in der Lage sind,
arztliche oder arztlich verordnete Leistungen
selbsténdig in Anspruch zu nehmen, haben
Anspruch auf Soziotherapie, wenn dadurch
Krankenhausbehandlung vermieden oder ver-
kiirzt wird oder wenn diese geboten, aber
nicht ausfiihrbar ist. 2Die Soziotherapie um-
fasst im Rahmen des Absatzes 2 die im Einzel-
fall erforderliche Koordinierung der verord-
neten Leistungen sowie Anleitung und Moti-
vation zu deren Inanspruchnahme. 3Der An-
spruch besteht fiir hochstens 120 Stunden
innerhalb von drei Jahren je Krankheitsfall.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-

stimmt in den Richtlinien nach § 92 das

Néhere Uber Voraussetzungen, Art und Um-

fang der Versorgung nach Absatz 1, insbeson-

dere

1. die Krankheitsbilder, bei deren Behand-
lung im Regelfall Soziotherapie erforder-
lich ist,

2. die Ziele, den Inhalt, den Umfang, die
Dauer und die Haufigkeit der Soziothera-
pie,

3. die Voraussetzungen, unter denen Arzte
zur Verordnung von Soziotherapie berech-
tigt sind,

4. die Anforderungen an die Therapiefahig-
keit des Patienten,

5. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit
des verordnenden Arztes mit dem Leis-
tungserbringer.

(3) Versicherte, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben, leisten als Zuzahlung je Kalen-
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dertag der Leistungsinanspruchnahme den
sich nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrag an
die Krankenkasse.

§ 37b Spezialisierte ambulante Palliativ-
versorgung

(1) "Versicherte mit einer nicht heilbaren, fort-
schreitenden und weit fortgeschrittenen Er-
krankung bei einer zugleich begrenzten Le-
benserwartung, die eine besonders aufwandi-
ge Versorgung bendtigen, haben Anspruch
auf spezialisierte ambulante Palliativversor-
gung. 2Die Leistung ist von einem Vertrags-
arzt oder Krankenhausarzt zu verordnen. 3Die
spezialisierte ambulante Palliativversorgung
umfasst arztliche und pflegerische Leistungen
einschlieBlich ihrer Koordination insbesonde-
re zur Schmerztherapie und Symptomkont-
rolle und zielt darauf ab, die Betreuung der
Versicherten nach Satz 1 in der vertrauten
Umgebung des hauslichen oder familiaren
Bereichs zu ermdglichen; hierzu zahlen bei-
spielsweise Einrichtungen der Eingliederungs-
hilfe fiir behinderte Menschen und der Kinder-
und Jugendhilfe. *Versicherte in stationaren
Hospizen haben einen Anspruch auf die Teil-
leistung der erforderlichen &rztlichen Versor-
gung im Rahmen der spezialisierten ambulan-
ten Palliativversorgung. 5Dies gilt nur, wenn
und soweit nicht andere Leistungstrager zur
Leistung verpflichtet sind. ®Dabei sind die
besonderen Belange von Kindern zu beriick-
sichtigen.

(2) "Versicherte in stationaren Pflegeeinrich-
tungen im Sinne von § 72 Abs. 1 des Elften
Buches haben in entsprechender Anwendung
des Absatzes 1 einen Anspruch auf speziali-
sierte Palliativversorgung. 2Die Vertrage nach
§ 132d Abs. 1 regeln, ob die Leistung nach
Absatz 1 durch Vertragspartner der Kranken-
kassen in der Pflegeeinrichtung oder durch
Personal der Pflegeeinrichtung erbracht wird;
§ 132d Abs. 2 gilt entsprechend.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-

stimmt in den Richtlinien nach § 92 bis zum

30. September 2007 das Nahere iber die

Leistungen, insbesondere

1. die Anforderungen an die Erkrankungen
nach Absatz 1 Satz 1 sowie an den beson-
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deren Versorgungshedarf der Versicher-
ten,

2. Inhalt und Umfang der spezialisierten am-
bulanten Palliativversorgung einschlieB-
lich von deren Verhaltnis zur ambulanten
Versorgung und der Zusammenarbeit der
Leistungserbringer mit den bestehenden
ambulanten Hospizdiensten und stationa-
ren Hospizen (integrativer Ansatz); die ge-
wachsenen Versorgungsstrukturen sind zu
berticksichtigen,

3. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit
des verordnenden Arztes mit dem Leis-
tungserbringer.

§ 38 Haushaltshilfe

(1) "Versicherte erhalten Haushaltshilfe, wenn
ihnen wegen Krankenhaushehandlung oder
wegen einer Leistung nach § 23 Abs. 2 oder
4, §§ 24, 37, 40 oder § 41 die Weiterfiihrung
des Haushalts nicht moglich ist. 2Vorausset-
zung ist ferner, daB im Haushalt ein Kind lebt,
das bei Beginn der Haushaltshilfe das zwdlfte
Lebensjahr noch nicht vollendet hat oder das
behindert und auf Hilfe angewiesen ist.

(2) 'Die Satzung kann bestimmen, daB die
Krankenkasse in anderen als den in Absatz 1
genannten Féllen Haushaltshilfe erbringt,
wenn Versicherten wegen Krankheit die Wei-
terfiihrung des Haushalts nicht moglich ist.
2Sie kann dabei von Absatz 1 Satz 2 abwei-
chen sowie Umfang und Dauer der Leistung
bestimmen.

(3) Der Anspruch auf Haushaltshilfe besteht
nur, soweit eine im Haushalt lebende Person
den Haushalt nicht weiterfiihren kann.

(4) 'Kann die Krankenkasse keine Haushalts-
hilfe stellen oder besteht Grund, davon abzu-
sehen, sind den Versicherten die Kosten fiir
eine selbstheschaffte Haushaltshilfe in ange-
messener Hohe zu erstatten. 2Fir Verwandte
und Verschwagerte bis zum zweiten Grad
werden keine Kosten erstattet; die Kranken-
kasse kann jedoch die erforderlichen Fahrkos-
ten und den Verdienstausfall erstatten, wenn
die Erstattung in einem angemessenen Ver-
haltnis zu den sonst fiir eine Ersatzkraft ent-
stehenden Kosten steht.

(5) Versicherte, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben, leisten als Zuzahlung je Kalen-
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dertag der Leistungsinanspruchnahme den
sich nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrag an
die Krankenkasse.

§ 39 Krankenhausbehandlung

(1) "Die Krankenhausbehandlung wird voll-
stationar, teilstationar, vor- und nachstatio-
nar (§ 115a) sowie ambulant (§ 115b) er-
bracht. 2Versicherte haben Anspruch auf voll-
stationare Behandlung in einem zugelassenen
Krankenhaus (§ 108), wenn die Aufnahme
nach Prifung durch das Krankenhaus erfor-
derlich ist, weil das Behandlungsziel nicht
durch teilstationare, vor- und nachstationére
oder ambulante Behandlung einschlieBlich
hauslicher Krankenpflege erreicht werden
kann. 3Die Krankenhausbehandlung umfaBt
im Rahmen des Versorgungsauftrags des
Krankenhauses alle Leistungen, die im Einzel-
fall nach Art und Schwere der Krankheit fiir
die medizinische Versorgung der Versicherten
im Krankenhaus notwendig sind, insbesonde-
re arztliche Behandlung (§ 28 Abs. 1), Kran-
kenpflege, Versorgung mit Arznei-, Heil- und
Hilfsmitteln, Unterkunft und Verpflegung; die
akutstationare Behandlung umfasst auch die
im Einzelfall erforderlichen und zum friihest-
maglichen Zeitpunkt einsetzenden Leistungen
zur Frithrehabilitation.

(2) Wahlen Versicherte ohne zwingenden
Grund ein anderes als ein in der arztlichen
Einweisung genanntes Krankenhaus, kdnnen
ihnen die Mehrkosten ganz oder teilweise
auferlegt werden.

(3) 'Die Landesverbande der Krankenkassen,
die Ersatzkassen und die Deutsche Rentenver-
sicherung Knappschaft-Bahn-See gemeinsam
erstellen unter Mitwirkung der Landeskran-
kenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen
Vereinigung ein Verzeichnis der Leistungen
und Entgelte fiir die Krankenhausbehandlung
in den zugelassenen Krankenh&usern im Land
oder in einer Region und passen es der Ent-
wicklung an (Verzeichnis stationarer Leis-
tungen und Entgelte). 2Dabei sind die Entgel-
te so zusammenzustellen, daB sie miteinan-
der verglichen werden konnen. 3Die Kranken-
kassen haben darauf hinzuwirken, daB Ver-
tragsarzte und Versicherte das Verzeichnis bei
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der Verordnung und Inanspruchnahme von
Krankenhausbehandlung beachten.

(4) "Wersicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben, zahlen vom Beginn der
vollstationdren Krankenhausbehandlung an
innerhalb eines Kalenderjahres fiir langstens
28 Tage den sich nach § 61 Satz 2 ergeben-
den Betrag je Kalendertag an das Kranken-
haus. 2Die innerhalb des Kalenderjahres be-
reits an einen Trager der gesetzlichen Renten-
versicherung geleistete Zahlung nach § 32
Abs. 1 Satz 2 des Sechsten Buches sowie die
nach § 40 Abs. 6 Satz 1 geleistete Zahlung
sind auf die Zahlung nach Satz 1 anzurech-
nen.

§39a Stationare und ambulante Hospiz-
leistungen

(1) ersicherte, die keiner Krankenhausbe-
handlung bediirfen, haben im Rahmen der
Vertrage nach Satz 4 Anspruch auf einen
ZuschuB zu stationérer oder teilstationarer
Versorgung in Hospizen, in denen palliativ-
medizinische Behandlung erbracht wird,
wenn eine ambulante Versorgung im Haus-
halt oder der Familie des Versicherten nicht
erbracht werden kann. 2Die Krankenkasse
tragt die zuschussfahigen Kosten nach Satz 1
unter Anrechnung der Leistungen nach dem
Elften Buch zu 90 vom Hundert, bei Kinder-
hospizen zu 95 vom Hundert. 3Der Zuschuss
darf kalendertaglich 7 vom Hundert der mo-
natlichen BezugsgréBe nach § 18 Abs. 1 des
Vierten Buches nicht unterschreiten und unter
Anrechnung der Leistungen anderer Sozial-
leistungstrager die tatsachlichen kalendertag-
lichen Kosten nach Satz 1 nicht iiberschreiten.
4Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vereinbart mit den fiir die Wahrnehmung der
Interessen der stationaren Hospize maBgeb-
lichen Spitzenorganisationen das Néhere
liber Art und Umfang der Versorgung nach
Satz 1. 5Dabei ist den besonderen Belangen
der Versorgung in Kinderhospizen ausrei-
chend Rechnung zu tragen. %Der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung ist Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. 7In den tiber die
Einzelheiten der Versorgung nach Satz 1 zwi-
schen Krankenkassen und Hospizen abzu-
schlieBenden Vertragen ist zu regeln, dass im
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Falle von Nichteinigung eine von den Parteien
zu bestimmende unabhéngige Schiedsperson
den Vertragsinhalt festlegt. 8Einigen sich die
Vertragspartner nicht auf eine Schiedsperson,
so wird diese von der fiir die vertragschlieBen-
de Krankenkasse zustandigen Aufsichts-
behérde bestimmt. °Die Kosten des Schieds-
verfahrens tragen die Vertragspartner zu glei-
chen Teilen.

(2) "Die Krankenkasse hat ambulante Hospiz-
dienste zu fordern, die fiir Versicherte, die
keiner Krankenhausbehandlung und keiner
stationdren oder teilstationdren Versorgung
in einem Hospiz bediirfen, qualifizierte ehren-
amtliche Sterbebegleitung in deren Haushalt,
in der Familie, in stationaren Pflegeeinrich-
tungen, in Einrichtungen der Eingliederungs-
hilfe fiir behinderte Menschen oder der Kin-
der- und Jugendhilfe erbringen. ?Vorausset-
zung der Forderung ist auBerdem, dass der
ambulante Hospizdienst
1. mit palliativ-medizinisch erfahrenen Pfle-
gediensten und Arzten zusammenarbeitet
sowie

2. unter der fachlichen Verantwortung einer
Krankenschwester, eines Krankenpflegers
oder einer anderen fachlich qualifizierten
Person steht, die Gber mehrjahrige Erfah-
rung in der palliativ-medizinischen Pflege
oder (ber eine entsprechende Weiterbil-
dung verfiigt und eine Weiterbildung als
verantwortliche Pflegefachkraft oder in
Leitungsfunktionen nachweisen kann.

3Der ambulante Hospizdienst erbringt pallia-
tiv-pflegerische Beratung durch entsprechend
ausgebildete Fachkrafte und stellt die Gewin-
nung, Schulung, Koordination und Unterstiit-
zung der ehrenamtlich tatigen Personen, die
fur die Sterbebegleitung zur Verfiigung ste-
hen, sicher. “Die Férderung nach Satz 1 er-
folgt durch einen angemessenen Zuschuss zu
den notwendigen Personalkosten. *Der Zu-
schuss bezieht sich auf Leistungseinheiten,
die sich aus dem Verhdltnis der Zahl der
qualifizierten Ehrenamtlichen zu der Zahl der
Sterbebegleitungen bestimmen. ®Die Aus-
gaben der Krankenkassen fiir die Forderung
nach Satz 1 betragen je Leistungseinheit 11
vom Hundert der monatlichen BezugsgroBe
nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches, sie
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dirfen die zuschussfahigen Personalkosten
des Hospizdienstes nicht tiberschreiten. 7Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen ver-
einbart mit den fiir die Wahrnehmung der
Interessen der ambulanten Hospizdienste
maBgeblichen Spitzenorganisationen das N&-
here zu den Voraussetzungen der Forderung
sowie zu Inhalt, Qualitdt und Umfang der
ambulanten Hospizarbeit. 8Dabei ist den be-
sonderen Belangen der Versorgung von Kin-
dern durch ambulante Hospizdienste ausrei-
chend Rechnung zu tragen.

§ 40 Leistungen zur medizinischen Reha-
bilitation

(1) 'Reicht bei Versicherten eine ambulante
Krankenbehandlung nicht aus, um die in § 11
Abs. 2 beschriebenen Ziele zu erreichen, er-
bringt die Krankenkasse aus medizinischen
Griinden erforderliche ambulante Rehabilita-
tionsleistungen in Rehabilitationseinrichtun-
gen, fir die ein Versorgungsvertrag nach
§ 111 besteht, oder, soweit dies fir eine
bedarfsgerechte, leistungsfahige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten mit
medizinischen Leistungen ambulanter Reha-
bilitation erforderlich ist, durch wohnortnahe
Einrichtungen. 2Leistungen nach Satz 1 sind
auch in stationaren Pflegeeinrichtungen nach
§ 72 Abs. 1 des Elften Buches zu erbringen.

(2) "Reicht die Leistung nach Absatz 1 nicht
aus, erbringt die Krankenkasse stationare Re-
habilitation mit Unterkunft und Verpflegung
in einer nach § 20 Abs. 2a des Neunten
Buches zertifizierten Rehabilitationseinrich-
tung, mit der ein Vertrag nach § 111 besteht.
2Wahlt der Versicherte eine andere zertifizier-
te Einrichtung, mit der kein Versorgungsver-
trag nach § 111 besteht, so hat er die dadurch
entstehenden Mehrkosten zu tragen. 3Die
Krankenkasse fiihrt nach Geschlecht differen-
zierte statistische Erhebungen iiber Antrage
auf Leistungen nach Satz 1 und Absatz 1
sowie deren Erledigung durch.

(3) 'Die Krankenkasse bestimmt nach den
medizinischen Erfordernissen des Einzelfalls
Art, Dauer, Umfang, Beginn und Durchfiih-
rung der Leistungen nach den Absatzen 1
und 2 sowie die Rehabilitationseinrichtung
nach pflichtgemaBem Ermessen. 2Leistungen
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nach Absatz 1 sollen fiir langstens 20 Be-
handlungstage, Leistungen nach Absatz 2 fiir
langstens drei Wochen erbracht werden, es
sei denn, eine Verlangerung der Leistung ist
aus medizinischen Griinden dringend erfor-
derlich. 3Satz 2 gilt nicht, soweit der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen nach Anho-
rung der fiir die Wahrnehmung der Interessen
der ambulanten und stationdren Rehabilitati-
onseinrichtungen auf Bundesebene maBgeb-
lichen Spitzenorganisationen in Leitlinien In-
dikationen festgelegt und diesen jeweils eine
Regeldauer zugeordnet hat; von dieser Regel-
dauer kann nur abgewichen werden, wenn
dies aus dringenden medizinischen Griinden
im Einzelfall erforderlich ist. 4Leistungen nach
den Absatzen 1 und 2 kénnen nicht vor Ab-
lauf von vier Jahren nach Durchfiihrung sol-
cher oder dhnlicher Leistungen erbracht wer-
den, deren Kosten auf Grund offentlich-recht-
licher Vorschriften getragen oder bezuschusst
worden sind, es sei denn, eine vorzeitige
Leistung ist aus medizinischen Griinden drin-
gend erforderlich. 5§ 23 Abs. 7 gilt entspre-
chend. ®Die Krankenkasse zahlt der Pflege-
kasse einen Betrag in Hohe von 3072 Euro fiir
pflegebediirftige Versicherte, fiir die inner-
halb von sechs Monaten nach Antragstellung
keine notwendigen Leistungen zur medizi-
nischen Rehabilitation erbracht worden sind.
7Satz 6 gilt nicht, wenn die Krankenkasse die
fehlende Leistungserbringung nicht zu vertre-
ten hat. 8Die Krankenkasse berichtet ihrer
Aufsichtsbehorde jahrlich tber Félle nach
Satz 6.

(4) Leistungen nach den Absatzen 1 und 2
werden nur erbracht, wenn nach den fir
andere Trager der Sozialversicherung gelten-
den Vorschriften mit Ausnahme des § 31 des
Sechsten Buches solche Leistungen nicht er-
bracht werden kénnen.

(5) "Versicherte, die eine Leistung nach Ab-
satz 1 oder 2 in Anspruch nehmen und das
achtzehnte Lebensjahr vollendet haben, zah-
len je Kalendertag den sich nach § 61 Satz 2
ergebenden Betrag an die Einrichtung. 2Die
Zahlungen sind an die Krankenkasse weiter-
zuleiten.

(6) "Versicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben und eine Leistung nach
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Absatz 1 oder 2 in Anspruch nehmen, deren
unmittelbarer AnschluB an eine Krankenhaus-
behandlung medizinisch notwendig ist (An-
schluBrehabilitation), zahlen den sich nach
§ 61 Satz 2 ergebenden Betrag fiir langstens
28 Tage je Kalenderjahr an die Einrichtung;
als unmittelbar gilt der AnschluB auch, wenn
die MaBnahme innerhalb von 14 Tagen be-
ginnt, es sei denn, die Einhaltung dieser Frist
ist aus zwingenden tatsachlichen oder medi-
zinischen Grinden nicht méglich. 2Die inner-
halb des Kalenderjahres bereits an einen Tra-
ger der gesetzlichen Rentenversicherung ge-
leistete kalendertagliche Zahlung nach § 32
Abs. 1 Satz 2 des Sechsten Buches sowie die
nach § 39 Abs. 4 geleistete Zahlung sind auf
die Zahlung nach Satz 1 anzurechnen. 3Die
Zahlungen sind an die Krankenkasse weiter-
zuleiten.

(7) 'Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen legt unter Beteiligung der Arbeits-
gemeinschaft nach § 282 (Medizinischer
Dienst der Spitzenverbande der Krankenkas-
sen) Indikationen fest, bei denen fiir eine
medizinisch notwendige Leistung nach Ab-
satz 2 die Zuzahlung nach Absatz 6 Satz 1
Anwendung findet, ohne daB es sich um
AnschluBrehabilitation handelt. 2Vor der Fest-
legung der Indikationen ist den fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der stationéren Re-
habilitation auf Bundesebene maBgebenden
Organisationen Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben; die Stellungnahmen sind in die
Entscheidung einzubeziehen.

§ 41 Medizinische Rehabilitation fiir
Miitter und Vater

(1) Wersicherte haben unter den in § 27
Abs. 1 genannten Voraussetzungen Anspruch
auf aus medizinischen Griinden erforderliche
Rehabilitationsleistungen in einer Einrichtung
des Miittergenesungswerks oder einer gleich-
artigen Einrichtung; die Leistung kann in
Form einer Mutter-Kind-MaBnahme erbracht
werden. 2Satz 1 gilt auch fiir Vater-Kind-MaB-
nahmen in dafiir geeigneten Einrichtungen.
3Rehabilitationsleistungen nach den Satzen 1
und 2 werden in Einrichtungen erbracht, mit
denen ein Versorgungsvertrag nach § 111a
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besteht. 4§ 40 Abs. 2 Satz 1 und 2 gilt nicht;
§ 40 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(2) § 40 Abs. 3 und 4 gilt entsprechend.

(3) "Versicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben und eine Leistung nach
Absatz 1 in Anspruch nehmen, zahlen je
Kalendertag den sich nach § 61 Satz 2 erge-
benden Betrag an die Einrichtung. 2Die Zah-
lungen sind an die Krankenkasse weiterzulei-
ten.

§ 42 Belastungserprobung und Arbeits-
therapie

Versicherte haben Anspruch auf Belastungs-

erprobung und Arbeitstherapie, wenn nach

den fiir andere Trager der Sozialversicherung

geltenden Vorschriften solche Leistungen

nicht erbracht werden kdnnen.

§ 43 Ergéanzende Leistungen zur Rehabi-
litation

(1) Die Krankenkasse kann neben den Leis-

tungen, die nach § 44 Abs. 1 Nr. 2 bis 6 sowie

nach §§ 53 und 54 des Neunten Buches als
erganzende Leistungen zu erbringen sind,

1. solche Leistungen zur Rehabilitation ganz
oder teilweise erbringen oder fordern, die
unter Beriicksichtigung von Art oder
Schwere der Behinderung erforderlich
sind, um das Ziel der Rehabilitation zu
erreichen oder zu sichern, aber nicht zu
den Leistungen zur Teilhabe am Arbeits-
leben oder den Leistungen zur allgemei-
nen sozialen Eingliederung gehoren,

2. wirksame und effiziente Patientenschu-
lungsmaBnahmen fiir chronisch Kranke er-
bringen; Angehdrige und sténdige Betreu-
ungspersonen sind einzubeziehen, wenn
dies aus medizinischen Griinden erforder-
lich ist,

wenn zuletzt die Krankenkasse Krankenbe-

handlung geleistet hat oder leistet.

(2) "Die Krankenkasse erbringt aus medizi-

nischen Griinden in unmittelbarem Anschluss

an eine Krankenhausbehandlung nach § 39

Abs. 1 oder stationare Rehabilitation erfor-

derliche sozialmedizinische NachsorgemaB-

nahmen fiir chronisch kranke oder schwerst-

kranke Kinder und Jugendliche, die das 14.
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Lebensjahr, in besonders schwerwiegenden
Fallen das 18. Lebensjahr, noch nicht voll-
endet haben, wenn die Nachsorge wegen der
Art, Schwere und Dauer der Erkrankung not-
wendig ist, um den stationdren Aufenthalt zu
verkiirzen oder die anschlieBende ambulante
arztliche Behandlung zu sichern. 2Die Nach-
sorgemaBnahmen umfassen die im Einzelfall
erforderliche Koordinierung der verordneten
Leistungen sowie Anleitung und Motivation
zu deren Inanspruchnahme. 3Angehérige und
standige Betreuungspersonen sind einzube-
ziehen, wenn dies aus medizinischen Griin-
den erforderlich ist. “Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bestimmt das Nahe-
re zu den Voraussetzungen sowie zu Inhalt
und Qualitat der NachsorgemaBnahmen.

§43a Nichtarztliche sozialpadiatrische
Leistungen

(1) Versicherte Kinder haben Anspruch auf
nichtarztliche sozialpadiatrische Leistungen,
insbesondere auf psychologische, heilpada-
gogische und psychosoziale Leistungen,
wenn sie unter arztlicher Verantwortung er-
bracht werden und erforderlich sind, um eine
Krankheit zum friihestmdglichen Zeitpunkt zu
erkennen und einen Behandlungsplan auf-
zustellen; § 30 des Neunten Buches bleibt
unbertihrt.

(2) Versicherte Kinder haben Anspruch auf
nichtarztliche sozialpadiatrische Leistungen,
die unter arztlicher Verantwortung in der am-
bulanten psychiatrischen Behandlung er-
bracht werden.

§43b Zahlungsweg

(1) "Leistungserbringer haben Zahlungen, die
Versicherte zu entrichten haben, einzuziehen
und mit ihrem Vergiitungsanspruch gegen-
tber der Krankenkasse zu verrechnen. 2Zahlt
der Versicherte trotz einer gesonderten
schriftlichen Aufforderung durch den Leis-
tungserbringer nicht, hat die Krankenkasse
die Zahlung einzuziehen.

(2) 'Zuzahlungen, die Versicherte nach § 28
Abs. 4 zu entrichten haben, hat der Leistungs-
erbringer einzubehalten; sein Vergiitungs-
anspruch gegeniiber der Krankenkasse, der
Kassenarztlichen oder Kassenzahnarztlichen
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Vereinigung verringert sich entsprechend.
2Die nach § 83 zu entrichtenden Vergiitungen
verringern sich in Hohe der Summe der von
den mit der Kassenarztlichen oder Kassen-
zahnarztlichen Vereinigung abrechnenden
Leistungserbringern nach Satz 1 einbehalte-
nen Zuzahlungen. 3Absatz 1 Satz 2 gilt nicht
im Falle der Leistungserbringung und Abrech-
nung im Rahmen von Gesamtvertrdgen nach
den §§ 82 und 83. 4In den Fallen des Satzes 3
haben die Kassenarztliche oder Kassenzahn-
arztliche Vereinigung im Auftrag der Kranken-
kasse die Einziehung der Zuzahlung zu Gber-
nehmen, wenn der Versicherte trotz einer
gesonderten schriftlichen Aufforderung durch
den Leistungserbringer nicht zahlt. >Sie kon-
nen hierzu Verwaltungsakte gegeniiber den
Versicherten erlassen. ®Klagen gegen Verwal-
tungsakte nach Satz 5 haben keine aufschie-
bende Wirkung. 7Ein Vorverfahren findet
nicht statt. &n den Bundesmantelvertragen
kann ein von Satz 4 abweichendes Verfahren
vereinbart werden; das Nahere zum Verfah-
ren nach den Satzen 1, 2 und 4 bis 7 ist in
den Bundesmantelvertrdgen zu vereinbaren.

(3) "Zuzahlungen, die Versicherte nach § 39
Abs. 4 zu entrichten haben, hat das Kranken-
haus einzubehalten; sein  Vergiitungs-
anspruch gegeniiber der Krankenkasse verrin-
gert sich entsprechend. 2Absatz 1 Satz 2 gilt
nicht. 3Zahlt der Versicherte trotz einer geson-
derten schriftlichen Aufforderung durch das
Krankenhaus nicht, hat dieses im Auftrag der
Krankenkasse die Zuzahlung einzuziehen.
“Die Krankenhauser werden zur Durchfiih-
rung des Verwaltungsverfahrens nach Satz 3
beliehen. 5Absatz 2 Satz 5 bis 7 gilt entspre-
chend. 6Die zustandige Krankenkasse erstat-
tet dem Krankenhaus je durchgefiihrtem Ver-
waltungsverfahren nach Satz 3 eine ange-
messene Kostenpauschale. 7Die dem Kran-
kenhaus fiir Vollstreckungsverfahren und Kla-
gen von Versicherten gegen den Verwal-
tungsakt entstehenden Kosten werden von
den Krankenkassen getragen. 8Das Nahere
zur Umsetzung der Kostenerstattung nach
den Satzen 6 und 7 vereinbaren der Spitzen-
verband Bund und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft. %Soweit Vollstreckungs-
maBnahmen zum Einzug von Zuzahlungen
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erfolglos bleiben, findet keine Verrechnung
der Zuzahlung mit dem Vergiitungsanspruch
des Krankenhauses gegeniiber der Kranken-
kasse statt.

Zweiter Titel
Krankengeld

§ 44 Krankengeld

(1) Versicherte haben Anspruch auf Kranken-

geld, wenn die Krankheit sie arbeitsunfahig

macht oder sie auf Kosten der Krankenkasse
stationar in einem Krankenhaus, einer Vorsor-

ge- oder Rehabilitationseinrichtung (§ 23

Abs. 4, §§ 24, 40 Abs. 2 und § 41) behandelt

werden.

(2) 'Keinen Anspruch auf Krankengeld haben

1. die nach § 5 Abs. 1 Nr. 2a, 5, 6, 9, 10
oder 13 sowie die nach § 10 Versicherten;
dies gilt nicht fiir die nach § 5 Abs. 1 Nr. 6
Versicherten, wenn sie Anspruch auf
Ubergangsgeld haben, und fiir Versicherte
nach § 5 Abs. 1 Nr. 13, soweit sie abhan-
gig beschaftigt und nicht nach den §§ 8
und 8a des Vierten Buches geringfiigig
beschaftigt sind,

2. hauptberuflich selbstandig Erwerbstatige,
es sei denn, das Mitglied erklart gegen-
Uber der Krankenkasse, dass die Mitglied-
schaft den Anspruch auf Krankengeld um-
fassen soll (Wahlerklarung),

3. Versicherte nach § 5 Absatz 1 Nummer 1,
die bei Arbeitsunféhigkeit nicht mindes-
tens sechs Wochen Anspruch auf Fortzah-
lung des Arbeitsentgelts auf Grund des
Entgeltfortzahlungsgesetzes, eines Tarif-
vertrags, einer Betriebsvereinbarung oder
anderer vertraglicher Zusagen oder auf
Zahlung einer die Versicherungspflicht be-
griindenden Sozialleistung haben, es sei
denn, das Mitglied gibt eine Wahlerkla-
rung ab, dass die Mitgliedschaft den An-
spruch auf Krankengeld umfassen soll.
Dies gilt nicht fiir Versicherte, die nach
§ 10 des Entgeltfortzahlungsgesetzes An-
spruch auf Zahlung eines Zuschlages zum
Arbeitsentgelt haben,

4. Versicherte, die eine Rente aus einer 6f-
fentlich-rechtlichen Versicherungseinrich-
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tung oder Versorgungseinrichtung ihrer
Berufsgruppe oder von anderen vergleich-
baren Stellen beziehen, die ihrer Art nach
den in § 50 Abs. 1 genannten Leistungen
entspricht. Fir Versicherte nach Satz 1
Nr. 4 gilt § 50 Abs. 2 entsprechend, soweit
sie eine Leistung beziehen, die ihrer Art
nach den in dieser Vorschrift aufgefiihrten
Leistungen entspricht.

2F{ir die Wahlerklarung nach Satz 1 Nummer 2
und 3 gilt § 53 Absatz 8 Satz 1 entsprechend.
3F{ir die nach Nummer 2 und 3 aufgefiihrten
Versicherten bleibt § 53 Abs. 6 unberihrt.

(3) Der Anspruch auf Fortzahlung des Arbeits-
entgelts bei Arbeitsunfahigkeit richtet sich
nach arbeitsrechtlichen Vorschriften.

§45 Krankengeld bei Erkrankung des
Kindes

(1) "Versicherte haben Anspruch auf Kranken-
geld, wenn es nach arztlichem Zeugnis erfor-
derlich ist, daB sie zur Beaufsichtigung, Be-
treuung oder Pflege ihres erkrankten und ver-
sicherten Kindes der Arbeit fernbleiben, eine
andere in ihrem Haushalt lebende Person das
Kind nicht beaufsichtigen, betreuen oder pfle-
gen kann und das Kind das zwdlfte Lebens-
jahr noch nicht vollendet hat oder behindert
und auf Hilfe angewiesen ist. 2§ 10 Abs. 4
und § 44 Absatz 2 gelten.

(2) 'Anspruch auf Krankengeld nach Absatz 1
besteht in jedem Kalenderjahr fiir jedes Kind
langstens fiir 10 Arbeitstage, fir alleinerzie-
hende Versicherte langstens fiir 20 Arbeits-
tage. 2Der Anspruch nach Satz 1 besteht fiir
Versicherte fiir nicht mehr als 25 Arbeitstage,
fir alleinerziehende Versicherte fiir nicht
mehr als 50 Arbeitstage je Kalenderjahr.

(3) "Versicherte mit Anspruch auf Kranken-
geld nach Absatz 1 haben fiir die Dauer dieses
Anspruchs gegen ihren Arbeitgeber Anspruch
auf unbezahlte Freistellung von der Arbeits-
leistung, soweit nicht aus dem gleichen
Grund Anspruch auf bezahlte Freistellung be-
steht. 2Wird der Freistellungsanspruch nach
Satz 1 geltend gemacht, bevor die Kranken-
kasse ihre Leistungsverpflichtung nach Ab-
satz 1 anerkannt hat, und sind die Voraus-
setzungen dafir nicht erfilllt, ist der Arbeit-
geber berechtigt, die gewéhrte Freistellung
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von der Arbeitsleistung auf einen spateren
Freistellungsanspruch zur Beaufsichtigung,
Betreuung oder Pflege eines erkrankten Kin-
des anzurechnen. 3Der Freistellungsanspruch
nach Satz 1 kann nicht durch Vertrag aus-
geschlossen oder beschrankt werden.

(4) "ersicherte haben ferner Anspruch auf
Krankengeld, wenn sie zur Beaufsichtigung,
Betreuung oder Pflege ihres erkrankten und
versicherten Kindes der Arbeit fernbleiben,
sofern das Kind das zwolfte Lebensjahr noch
nicht vollendet hat oder behindert und auf
Hilfe angewiesen ist und nach arztlichem
Zeugnis an einer Erkrankung leidet,

a) die progredient verlauft und bereits ein
weit fortgeschrittenes Stadium erreicht
hat,

bei der eine Heilung ausgeschlossen und
eine palliativ-medizinische Behandlung
notwendig oder von einem Elternteil er-
wiinscht ist und

die lediglich eine begrenzte Lebenserwar-
tung von Wochen oder wenigen Monaten
erwarten lasst.

2Der Anspruch besteht nur fiir ein Elternteil.
3Absatz 1 Satz 2 und Absatz 3 gelten entspre-
chend.

(5) Anspruch auf unbezahlte Freistellung nach
den Absatzen 3 und 4 haben auch Arbeitneh-
mer, die nicht Versicherte mit Anspruch auf
Krankengeld nach Absatz 1 sind.

b

=

o

§ 46 Entstehen des Anspruchs

auf Krankengeld

Der Anspruch auf Krankengeld entsteht

1. bei Krankenhausbehandlung oder Be-
handlung in einer Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtung (§ 23 Abs. 4, §§ 24, 40
Abs. 2 und § 41) von ihrem Beginn an,

2. im (ibrigen von dem Tag an, der auf den
Tag der &rztlichen Feststellung der Arbeit-
sunféhigkeit folgt.

2Fir die nach dem Kiinstlersozialversiche-

rungsgesetz Versicherten sowie fiir Versicher-

te, die eine Wahlerklérung nach § 44 Absatz 2

Satz 1 Nummer 2 abgegeben haben, entsteht

der Anspruch von der siebten Woche der

Arbeitsunfahigkeit an. 3Der Anspruch auf

Krankengeld fir die in Satz 2 genannten Ver-
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sicherten nach dem Kiinstlersozialversiche-
rungsgesetz entsteht bereits vor der siebten
Woche der Arbeitsunfahigkeit zu dem von der
Satzung bestimmten Zeitpunkt, spatestens je-
doch mit Beginn der dritten Woche der Ar-
beitsunfahigkeit, wenn der Versicherte bei
seiner Krankenkasse einen Tarif nach § 53
Abs. 6 gewadhlt hat.

§ 47 Hohe und Berechnung des Kranken-
geldes

(1) 'Das Krankengeld betragt 70 vom Hun-
dert des erzielten regelmaBigen Arbeitsent-
gelts und Arbeitseinkommens, soweit es der
Beitragsherechnung unterliegt (Regelentgelt).
2Das aus dem Arbeitsentgelt berechnete
Krankengeld darf 90 vom Hundert des bei
entsprechender Anwendung des Absatzes 2
berechneten Nettoarbeitsentgelts nicht Gber-
steigen. 3Fiir die Berechnung des Netto-
arbeitsentgelts nach Satz 2 ist der sich aus
dem kalendertaglichen  Hinzurechnungs-
betrag nach Absatz 2 Satz 6 ergebende Anteil
am Nettoarbeitsentgelt mit dem Vomhundert-
satz anzusetzen, der sich aus dem Verhaltnis
des kalendertaglichen Regelentgeltbetrages
nach Absatz 2 Satz 1 bis 5 zu dem sich aus
diesem Regelentgeltbetrag ergebenden Net-
toarbeitsentgelt ergibt. 4Das nach Satz 1 bis 3
berechnete kalendertagliche Krankengeld
darf das sich aus dem Arbeitsentgelt nach
Absatz 2 Satz 1 bis 5 ergebende kalendertég-
liche Nettoarbeitsentgelt nicht ibersteigen.
5Das Regelentgelt wird nach den Absétzen 2,
4 und 6 berechnet. 6Das Krankengeld wird fiir
Kalendertage gezahlt. 7Ist es fiir einen ganzen
Kalendermonat zu zahlen, ist dieser mit drei-
Big Tagen anzusetzen. 8Bei der Berechnung
des Regelentgelts nach Satz 1 und des Netto-
arbeitsentgelts nach den Sétzen 2 und 4 sind
die fiir die jeweilige Beitragsbemessung und
Beitragstragung geltenden Besonderheiten
der Gleitzone nach § 20 Abs. 2 des Vierten
Buches nicht zu beriicksichtigen.

(2) "Fir die Berechnung des Regelentgelts ist
das von dem Versicherten im letzten vor Be-
ginn der Arbeitsunfahigkeit abgerechneten
Entgeltabrechnungszeitraum, mindestens das
wahrend der letzten angerechneten vier Wo-
chen (Bemessungszeitraum) erzielte und um

www.WALHALLA.de

einmalig gezahltes Arbeitsentgelt verminder-
te Arbeitsentgelt durch die Zahl der Stunden
zu teilen, fir die es gezahlt wurde. 2Das
Ergebnis ist mit der Zahl der sich aus dem
Inhalt des Arbeitsverhaltnisses ergebenden
regelmaBigen wochentlichen Arbeitsstunden
zu vervielfachen und durch sieben zu teilen.
3Ist das Arbeitsentgelt nach Monaten bemes-
sen oder ist eine Berechnung des Regelent-
gelts nach den Satzen 1 und 2 nicht mglich,
gilt der dreiBigste Teil des im letzten vor
Beginn der Arbeitsunfahigkeit abgerechneten
Kalendermonat erzielten und um einmalig
gezahltes Arbeitsentgelt verminderten Ar-
beitsentgelts als Regelentgelt. *Wenn mit ei-
ner Arbeitsleistung Arbeitsentgelt erzielt
wird, das fiir Zeiten einer Freistellung vor oder
nach dieser Arbeitsleistung féllig wird (Wert-
guthaben nach § 7b des Vierten Buches), ist
fir die Berechnung des Regelentgelts das im
Bemessungszeitraum der Beitragsberechnung
zugrundeliegende und um einmalig gezahltes
Arbeitsentgelt verminderte Arbeitsentgelt
maBgebend; Wertguthaben, die nicht gemal
einer Vereinbarung iber flexible Arbeitszeit-
regelungen verwendet werden (§ 23b Abs. 2
des Vierten Buches), bleiben auBer Betracht.
5Bei der Anwendung des Satzes 1 gilt als
regelméBige wochentliche Arbeitszeit die Ar-
beitszeit, die dem gezahlten Arbeitsentgelt
entspricht. SFiir die Berechnung des Regelent-
gelts ist der dreihundertsechzigste Teil des
einmalig gezahlten Arbeitsentgelts, das in
den letzten zwolf Kalendermonaten vor Be-
ginn der Arbeitsunfahigkeit nach § 23a des
Vierten Buches der Beitragsherechnung zu-
grunde gelegen hat, dem nach Satz 1 bis 5
berechneten Arbeitsentgelt hinzuzurechnen.

(3) Die Satzung kann bei nicht kontinuierli-
cher Arbeitsverrichtung und -vergiitung ab-
weichende Bestimmungen zur Zahlung und
Berechnung des Krankengeldes vorsehen, die
sicherstellen, daB das Krankengeld seine Ent-
geltersatzfunktion erfilllt.

(4) "Fir Seeleute gelten als Regelentgelt die
beitragspflichtigen Einnahmen nach § 233
Abs. 1. 2Fiir Versicherte, die nicht Arbeitneh-
mer sind, gilt als Regelentgelt der kalender-
tagliche Betrag, der zuletzt vor Beginn der
Arbeitsunfahigkeit fiir die Beitragsbemessung
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aus Arbeitseinkommen maBgebend war. 3Fiir
nach dem Kiinstlersozialversicherungsgesetz
Versicherte ist das Regelentgelt aus dem Ar-
beitseinkommen zu berechnen, das der Bei-
tragshemessung fiir die letzten zwolf Kalen-
dermonate vor Beginn der Arbeitsunfahigkeit
zugrunde gelegen hat; dabei ist fiir den Ka-
lendertag der dreihundertsechzigste Teil die-
ses Betrages anzusetzen. “Die Zahl dreihun-
dertsechzig ist um die Zahl der Kalendertage
zu vermindern, in denen eine Versicherungs-
pflicht nach dem Kiinstlersozialversicherungs-
gesetz nicht bestand oder fiir die nach § 234
Abs. 1 Satz 3 Arbeitseinkommen nicht zu-
grunde zu legen ist. *Die Betrage nach § 226
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und 3 bleiben auBer
Betracht.

(5) (weggefallen)

(6) Das Regelentgelt wird bis zur Hohe des
Betrages der kalendertéglichen Beitrags-
bemessungsgrenze beriicksichtigt.

§ 47a Krankengeldiibergangsregelung

(1) Fir Anspriiche auf Krankengeld, die vor
dem 22. Juni 2000 entstanden sind und Gber
die am 21. Juni 2000 noch nicht unanfechtbar
entschieden war, ist § 47 in der ab dem
22. Juni 2000 geltenden Fassung fiir Zeiten
nach dem 31. Dezember 1996 entsprechend
anzuwenden.

(2) "Fur Anspriiche, Gber die vor dem 22. Juni
2000 bereits unanfechtbar entschieden wur-
de, erfolgt die Erhéhung nach Absatz 1 nur
fiir Zeiten vom 22. Juni 2000 an bis zum Ende
der Leistungsdauer. 2Entscheidungen Uber
Anspriiche auf Krankengeld, die vor dem
22. Juni 2000 unanfechtbar geworden sind,
sind nicht nach § 44 Abs. 1 des Zehnten
Buches zurlickzunehmen.

(3) 'Abweichend von § 266 Abs. 2 Satz 3
werden die Ausgaben der Krankenkassen
nach Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 fiir die Zeit
bis zum 31. Dezember 2000 bei der Ermitt-
lung der standardisierten Leistungsausgaben
nicht beriicksichtigt. 2Der Beitragsbedarf nach
§ 266 Abs. 2 Satz 2 ist um die Ausgaben nach
Satz 1 zu erhhen.
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§ 47b Hohe und Berechnung des Kran-
kengeldes bei Beziehern von
Arbeitslosengeld, Unterhaltsgeld
oder Kurzarbeitergeld

(1) 'Das Krankengeld fiir Versicherte nach § 5
Abs. 1 Nr. 2 wird in Hohe des Betrages des
Arbeitslosengeldes oder des Unterhaltsgeldes
gewahrt, den der Versicherte zuletzt bezogen
hat. 2Das Krankengeld wird vom ersten Tage
der Arbeitsunféhigkeit an gewahrt.

(2) 'Andern sich wahrend des Bezuges von
Krankengeld die fir den Anspruch auf Ar-
beitslosengeld oder Unterhaltsgeld maBgeb-
lichen Verhaltnisse des Versicherten, so ist
auf Antrag des Versicherten als Krankengeld
derjenige Betrag zu gewahren, den der Ver-
sicherte als Arbeitslosengeld oder Unterhalts-
geld erhalten wiirde, wenn er nicht erkrankt
ware. 2Anderungen, die zu einer Erhohung
des Krankengeldes um weniger als zehn vom
Hundert fiihren wiirden, werden nicht beriick-
sichtigt.

(3) Fir Versicherte, die wahrend des Bezuges
von Kurzarbeitergeld arbeitsunfahig erkran-
ken, wird das Krankengeld nach dem regel-
maBigen Arbeitsentgelt, das zuletzt vor Ein-
tritt des Arbeitsausfalls erzielt wurde (Regel-
entgelt), berechnet.

(4) 'Fiir Versicherte, die arbeitsunféhig er-
kranken, bevor in ihrem Betrieb die Voraus-
setzungen fiir den Bezug von Kurzarbeiter-
geld nach dem Dritten Buch erfiillt sind, wird,
solange Anspruch auf Fortzahlung des Ar-
beitsentgelts im Krankheitsfalle besteht, ne-
ben dem Arbeitsentgelt als Krankengeld der
Betrag des Kurzarbeitergeldes gewahrt, den
der Versicherte erhielte, wenn er nicht arbeit-
sunfahig ware. 2Der Arbeitgeber hat das
Krankengeld kostenlos zu errechnen und aus-
zuzahlen. 3Der Arbeitnehmer hat die erforder-
lichen Angaben zu machen.

(5) Bei der Ermittlung der Bemessungsgrund-
lage fiir die Leistungen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ist von dem Arbeitsentgelt
auszugehen, das bei der Bemessung der Bei-
trage zur gesetzlichen Krankenversicherung
zugrunde gelegt wurde.

(6) 'In den Fallen des § 232a Abs. 3 wird das
Krankengeld abweichend von Absatz 3 nach
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dem Arbeitsentgelt unter Hinzurechnung des
Winterausfallgeldes berechnet. 2Die Absatze 4
und 5 gelten entsprechend.

§ 48 Dauer des Krankengeldes

(1) "Versicherte erhalten Krankengeld ohne
zeitliche Begrenzung, fiir den Fall der Arbeit-
sunfahigkeit wegen derselben Krankheit je-
doch fiir langstens achtundsiebzig Wochen
innerhalb von je drei Jahren, gerechnet vom
Tage des Beginns der Arbeitsunfahigkeit an.
2Tritt wahrend der Arbeitsunfahigkeit eine
weitere Krankheit hinzu, wird die Leistungs-
dauer nicht verlangert.

(2) Fur Versicherte, die im letzten Dreijahres-
zeitraum wegen derselben Krankheit fiir acht-
undsiebzig Wochen Krankengeld bezogen ha-
ben, besteht nach Beginn eines neuen Drei-
jahreszeitraums ein neuer Anspruch auf Kran-
kengeld wegen derselben Krankheit, wenn sie
bei Eintritt der erneuten Arbeitsunfahigkeit
mit Anspruch auf Krankengeld versichert sind
und in der Zwischenzeit mindestens sechs
Monate
1. nicht wegen dieser Krankheit arbeitsunfa-
hig waren und
2. erwerbstétig waren oder der Arbeitsver-
mittlung zur Verfiigung standen.

(3) "Bei der Feststellung der Leistungsdauer
des Krankengeldes werden Zeiten, in denen
der Anspruch auf Krankengeld ruht oder fiir
die das Krankengeld versagt wird, wie Zeiten
des Bezugs von Krankengeld beriicksichtigt.
2Zeiten, fir die kein Anspruch auf Kranken-
geld besteht, bleiben unberiicksichtigt.

§ 49 Ruhen des Krankengeldes

(1) Der Anspruch auf Krankengeld ruht,

1. soweit und solange Versicherte beitrags-
pflichtiges Arbeitsentgelt oder Arbeits-
einkommen erhalten; dies gilt nicht fiir
einmalig gezahltes Arbeitsentgelt,

2. solange Versicherte Elternzeit nach dem
Bundeselterngeld- und Elternzeitgesetz
in Anspruch nehmen; dies gilt nicht,
wenn die Arbeitsunfahigkeit vor Beginn
der Elternzeit eingetreten ist oder das
Krankengeld aus dem Arbeitsentgelt zu
berechnen ist, das aus einer versiche-
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rungspflichtigen Beschaftigung wahrend
der Elternzeit erzielt worden ist,

3. soweit und solange Versicherte Versor-
gungskrankengeld, Ubergangsgeld, Un-
terhaltsgeld oder Kurzarbeitergeld bezie-
hen,

3a. solange Versicherte Mutterschaftsgeld
oder Arbeitslosengeld beziehen oder der
Anspruch wegen einer Sperrzeit nach
dem Dritten Buch ruht,

4. soweit und solange Versicherte Entgelt-
ersatzleistungen, die ihrer Art nach den
in Nummer 3 genannten Leistungen ver-
gleichbar sind, von einem Trager der
Sozialversicherung oder einer staatlichen
Stelle im Ausland erhalten,

5. solange die Arbeitsunféhigkeit der Kran-
kenkasse nicht gemeldet wird; dies gilt
nicht, wenn die Meldung innerhalb einer
Woche nach Beginn der Arbeitsunfahig-
keit erfolgt,

6. soweit und solange fiir Zeiten einer Frei-
stellung von der Arbeitsleistung (§ 7
Abs. 1a des Vierten Buches) eine Arbeits-
leistung nicht geschuldet wird,

7. wahrend der ersten sechs Wochen der
Arbeitsunfahigkeit fir Versicherte, die
eine Wahlerkldrung nach § 44 Absatz 2
Satz 1 Nummer 3 abgegeben haben.

(2) 'Absatz 1 Nr. 3 und 4 ist auch auf einen
Krankengeldanspruch anzuwenden, der fiir
einen Zeitraum vor dem 1. Januar 1990 gel-
tend gemacht wird und Giber den noch keine
nicht mehr anfechtbare Entscheidung getrof-
fen worden ist. 2Vor dem 23. Februar 1989
ergangene Verwaltungsakte {ber das Ruhen
eines Krankengeldanspruchs sind nicht nach
§ 44 Abs. 1 des Zehnten Buches zuriickzuneh-
men.

(3) Auf Grund gesetzlicher Bestimmungen
gesenkte Entgelt- oder Entgeltersatzleistun-
gen diirfen bei der Anwendung des Absatzes 1
nicht aufgestockt werden.

(4) Erbringt ein anderer Trager der Sozialver-
sicherung bei ambulanter Ausfiihrung von
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
Verletztengeld, Versorgungskrankengeld
oder Ubergangsgeld, werden diesem Trager
auf Verlangen seine Aufwendungen fiir diese
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Leistungen im Rahmen der nach § 13 Abs. 2
Nr. 7 des Neunten Buches vereinbarten ge-
meinsamen Empfehlungen erstattet.

§50 AusschluB und Kiirzung des Kran-

kengeldes

(1) "Fiir Versicherte, die

1. Rente wegen voller Erwerbsminderung,
Berufsunfahigkeit oder Vollrente wegen
Alters aus der gesetzlichen Rentenver-
sicherung,

2. Ruhegehalt, das nach beamtenrechtlichen
Vorschriften oder Grundsatzen gezahlt
wird,

3. Vorruhestandsgeld nach § 5 Abs. 3,

4. Leistungen, die ihrer Art nach den in den
Nummern 1 und 2 genannten Leistungen
vergleichbar sind, wenn sie von einem
Trager der gesetzlichen Rentenversiche-
rung oder einer staatlichen Stelle im Aus-
land gezahlt werden,

5. Leistungen, die ihrer Art nach den in den
Nummern 1 und 2 genannten Leistungen
vergleichbar sind, wenn sie nach den aus-
schlieBlich fiir das in Artikel 3 des Eini-
gungsvertrages genannte Gebiet gelten-
den Bestimmungen gezahlt werden,

beziehen, endet ein Anspruch auf Kranken-
geld vom Beginn dieser Leistungen an; nach
Beginn dieser Leistungen entsteht ein neuer
Krankengeldanspruch nicht. 2Ist Giber den Be-
ginn der in Satz 1 genannten Leistungen
hinaus Krankengeld gezahlt worden und
libersteigt dieses den Betrag der Leistungen,
kann die Krankenkasse den iiberschieBenden
Betrag vom Versicherten nicht zuriickfordern.
3In den Fallen der Nummer 4 gilt das dber-
zahlte Krankengeld bis zur Hohe der dort
genannten Leistungen als VorschuB des Tra-
gers oder der Stelle; es ist zuriickzuzahlen.
Wird eine der in Satz 1 genannten Leis-
tungen nicht mehr gezahlt, entsteht ein An-
spruch auf Krankengeld, wenn das Mitglied
bei Eintritt einer erneuten Arbeitsunfahigkeit
mit Anspruch auf Krankengeld versichert ist.

(2) Das Krankengeld wird um den Zahlbetrag

1. der Altersrente, der Rente wegen Erwerb-
sunfahigkeit oder der Landabgaberente
aus der Alterssicherung der Landwirte,
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2. der Rente wegen teilweiser Erwerbsmin-
derung, Berufsunfahigkeit oder der Teil-
rente wegen Alters aus der gesetzlichen
Rentenversicherung,

3. der Knappschaftsausgleichsleistung oder
der Rente fiir Bergleute oder

4. einer vergleichbaren Leistung, die von ei-
nem Trager oder einer staatlichen Stelle
im Ausland gezahlt wird,

5. von Leistungen, die ihrer Art nach den in
den Nummern 1 bis 3 genannten Leis-
tungen vergleichbar sind, wenn sie nach
den ausschlieBlich fiir das in dem in Arti-
kel 3 des Einigungsvertrages genannten
Gebiets geltenden Bestimmungen gezahlt
werden,

gekiirzt, wenn die Leistung von einem Zeit-

punkt nach dem Beginn der Arbeitsunféhig-

keit oder der stationaren Behandlung an zu-
erkannt wird.

§51 Wegfall des Krankengeldes, Antrag
auf Leistungen zur Teilhabe

(1) 'ersicherten, deren Erwerbsfahigkeit
nach arztlichem Gutachten erheblich gefahr-
det oder gemindert ist, kann die Krankenkas-
se eine Frist von zehn Wochen setzen, inner-
halb der sie einen Antrag auf Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation zur Teilhabe am
Arbeitsleben zu stellen haben. 2Haben diese
Versicherten ihren Wohnsitz oder gewdhn-
lichen Aufenthalt im Ausland, kann ihnen die
Krankenkasse eine Frist von zehn Wochen
setzen, innerhalb der sie entweder einen An-
trag auf Leistungen zur medizinischen Reha-
bilitation und zur Teilhabe am Arbeitsleben
bei einem Leistungstrager mit Sitz im Inland
oder einen Antrag auf Rente wegen voller
Erwerbsminderung bei einem Trager der ge-
setzlichen Rentenversicherung mit Sitz im In-
land zu stellen haben.

(2) Erfilllen Versicherte die Voraussetzungen
fir den Bezug der Regelaltersrente oder Al-
tersrente aus der Alterssicherung der Land-
wirte bei Vollendung des 65. Lebensjahres,
kann ihnen die Krankenkasse eine Frist von
zehn Wochen setzen, innerhalb der sie den
Antrag auf diese Leistung zu stellen haben.
(3) 'Stellen Versicherte innerhalb der Frist den
Antrag nicht, entfallt der Anspruch auf Kran-
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kengeld mit Ablauf der Frist. 2Wird der Antrag
spater gestellt, lebt der Anspruch auf Kran-
kengeld mit dem Tag der Antragstellung wie-
der auf.

Dritter Titel
Leistungsbeschrankungen

§52 Leistungsbeschrankung bei Selbst-
verschulden
(1) Haben sich Versicherte eine Krankheit vor-
satzlich oder bei einem von ihnen begange-
nen Verbrechen oder vorsétzlichen Vergehen
zugezogen, kann die Krankenkasse sie an den
Kosten der Leistungen in angemessener Hohe
beteiligen und das Krankengeld ganz oder
teilweise fiir die Dauer dieser Krankheit ver-
sagen und zuriickfordern.
(2) Haben sich Versicherte eine Krankheit
durch eine medizinisch nicht indizierte &sthe-
tische Operation, eine Tatowierung oder ein
Piercing zugezogen, hat die Krankenkasse die
Versicherten in angemessener Hohe an den
Kosten zu beteiligen und das Krankengeld fiir
die Dauer dieser Behandlung ganz oder teil-
weise zu versagen oder zuriickzufordern.

§52a Leistungsausschluss

TAuf Leistungen besteht kein Anspruch, wenn
sich Personen in den Geltungsbereich dieses
Gesetzbuchs begeben, um in einer Versiche-
rung nach § 5 Abs. 1 Nr. 13 oder auf Grund
dieser Versicherung in einer Versicherung
nach § 10 missbrauchlich Leistungen in An-
spruch zu nehmen. 2Das Néhere zur Durch-
fihrung regelt die Krankenkasse in ihrer Sat-
zung.

Sechster Abschnitt
Selbstbehalt, Beitragsriickzahlung

§ 53 Wahltarife

(1) 'Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
vorsehen, dass Mitglieder jeweils fiir ein Ka-
lenderjahr einen Teil der von der Krankenkas-
se zu tragenden Kosten (ibernehmen kénnen
(Selbstbehalt). 2Die Krankenkasse hat fiir die-
se Mitglieder Pramienzahlungen vorzusehen.

www.WALHALLA.de

(2) 'Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
fir Mitglieder, die im Kalenderjahr langer als
drei Monate versichert waren, eine Pramien-
zahlung vorsehen, wenn sie und ihre nach
§ 10 mitversicherten Angehdrigen in diesem
Kalenderjahr Leistungen zu Lasten der Kran-
kenkasse nicht in Anspruch genommen ha-
ben. 2Die Pramienzahlung darf ein Zwolftel
der jeweils im Kalenderjahr gezahlten Beitra-
ge nicht Gberschreiten und wird innerhalb
eines Jahres nach Ablauf des Kalenderjahres
an das Mitglied gezahlt. 3Die im dritten und
vierten Abschnitt genannten Leistungen mit
Ausnahme der Leistungen nach § 23 Abs. 2
und den §§ 24 bis 24b sowie Leistungen fiir
Versicherte, die das 18. Lebensjahr noch
nicht vollendet haben, bleiben unberticksich-
tigt.

(3) "Die Krankenkasse hat in ihrer Satzung zu
regeln, dass fiir Versicherte, die an besonde-
ren Versorgungsformen nach § 63, § 73b,
§ 73¢, § 137f oder § 140a teilnehmen, Tarife
angeboten werden. 2Fir diese Versicherten
kann die Krankenkasse eine Prdmienzahlung
oder ZuzahlungsermaBigungen vorsehen.

(4) 'Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
vorsehen, dass Mitglieder fiir sich und ihre
nach § 10 mitversicherten Angehdrigen Tarife
fir Kostenerstattung wahlen. 2Sie kann die
Héhe der Kostenerstattung variieren und hier-
fiir spezielle Pramienzahlungen durch die Ver-
sicherten vorsehen. 3§ 13 Abs. 2 Satz 2 bis 4
gilt nicht.

(5) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
die Ubernahme der Kosten fiir Arzneimittel
der besonderen Therapierichtungen regeln,
die nach § 34 Abs. 1 Satz 1 von der Versor-
gung ausgeschlossen sind, und hierfiir spe-
zielle Pramienzahlungen durch die Versicher-
ten vorsehen.

(6) 'Die Krankenkasse hat in ihrer Satzung fiir
die in § 44 Absatz 2 Nummer 2 und 3 ge-
nannten Versicherten gemeinsame Tarife so-
wie Tarife fir die nach dem Kinstlersozial-
versicherungsgesetz Versicherten anzubieten,
die einen Anspruch auf Krankengeld entspre-
chend § 46 Satz 1 oder zu einem spateren
Zeitpunkt entstehen lassen, fiir die Versicher-
ten nach dem Kiinstlersozialversicherungs-
gesetz jedoch spatestens mit Beginn der drit-
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ten Woche der Arbeitsunfahigkeit. 2Von § 47
kann abgewichen werden. 3Die Krankenkasse
hat entsprechend der Leistungserweiterung
Préamienzahlungen des Mitglieds vorzusehen.
“Die Hohe der Pramienzahlung ist unabhén-
gig von Alter, Geschlecht oder Krankheitsrisi-
ko des Mitglieds festzulegen. *Die Kranken-
kasse kann durch Satzungsregelung die
Durchfithrung von Wahltarifen nach Satz 1
auf eine andere Krankenkasse oder einen
Landesverband tibertragen. ®In diesen Fallen
erfolgt die Prémienzahlung weiterhin an die
lbertragende Krankenkasse. 7Die Rechen-
schaftslegung erfolgt durch die durchfiihren-
de Krankenkasse oder den durchfiihrenden
Landesverband.

(7) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
fiir bestimmte Mitgliedergruppen, fiir die sie
den Umfang der Leistungen nach Vorschriften
dieses Buches beschrankt, der Leistungs-
beschrankung entsprechende Prémienzah-
lung vorsehen.

(8) 'Die Mindestbindungsfrist fiir Wahltarife
mit Ausnahme der Tarife nach Absatz 3 be-
tragt drei Jahre. 2Abweichend von § 175
Abs. 4 kann die Mitgliedschaft friihestens
zum Ablauf der dreijahrigen Mindestbin-
dungsfrist gekiindigt werden. 3Die Satzung
hat fiir Tarife ein Sonderkiindigungsrecht in
besonderen Harteféllen vorzusehen. “Die Pré-
mienzahlung an Versicherte darf bis zu 20
vom Hundert, fiir einen oder mehrere Tarife
einschlieBlich Pramienzahlungen nach § 242
30 vom Hundert der vom Mitglied im Kalen-
derjahr getragenen Beitrage mit Ausnahme
der Beitragszuschiisse nach § 106 des Sechs-
ten Buches sowie § 257 Abs. 1 Satz 1, jedoch
nicht mehr als 600 Euro, bei einem oder
mehreren Tarifen einschlieBlich Pramienzah-
lungen nach § 242 900 Euro jahrlich betra-
gen. 3Satz 4 gilt nicht fir Versicherte, die
Teilkostenerstattung nach § 14 gewahlt ha-
ben. SMitglieder, deren Beitrdge vollstéandig
von Dritten getragen werden, konnen nur
Tarife nach Absatz 3 wahlen.

(9) 'Die Aufwendungen fiir jeden Wahltarif
missen aus Einnahmen, Einsparungen und
Effizienzsteigerungen, die durch diese MaB-
nahmen erzielt werden, finanziert werden.
2Die Krankenkassen haben regelmaBig, min-

282

destens alle drei Jahre Gber diese Einsparun-
gen gegeniiber der zustandigen Aufsichts-
behérde Rechenschaft abzulegen.

§54 (weggefallen)

Siebter Abschnitt
Zahnersatz

§ 55 Leistungsanspruch
(1) "ersicherte haben nach den Vorgaben in
den Sétzen 2 bis 7 Anspruch auf befundbezo-
gene Festzuschiisse bei einer medizinisch not-
wendigen Versorgung mit Zahnersatz ein-
schlieBlich Zahnkronen und Suprakonstruktio-
nen (zahnarztliche und zahntechnische Leis-
tungen) in den Féllen, in denen eine zahn-
prothetische Versorgung notwendig ist und
die geplante Versorgung einer Methode ent-
spricht, die gemaB § 135 Abs. 1 anerkannt ist.
2Die Festzuschiisse umfassen 50 vom Hun-
dert der nach § 57 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 2
Satz 6 und 7 festgesetzten Betrage fiir die
jeweilige Regelversorgung. 3Fiir eigene Be-
mihungen zur Gesunderhaltung der Zahne
erhdhen sich die Festzuschiisse nach Satz 2
um 20 vom Hundert. “Die Erhéhung entfallt,
wenn der Gebisszustand des Versicherten re-
gelmaBige Zahnpflege nicht erkennen lasst
und der Versicherte wahrend der letzten finf
Jahre vor Beginn der Behandlung
1. die Untersuchungen nach § 22 Abs. 1
nicht in jedem Kalenderhalbjahr in An-
spruch genommen hat und
2. sich nach Vollendung des 18. Lebensjah-
res nicht wenigstens einmal in jedem Ka-
lenderjahr hat zahnarztlich untersuchen
lassen.

5Die Festzuschiisse nach Satz 2 erhGhen sich
um weitere 10 vom Hundert, wenn der Ver-
sicherte seine Zahne regelmaBig gepflegt und
in den letzten zehn Kalenderjahren vor Beginn
der Behandlung, friihestens seit dem 1. Januar
1989, die Untersuchungen nach Satz 4 Nr. 1
und 2 ohne Unterbrechung in Anspruch ge-
nommen hat. éDies gilt nicht in den Fallen des
Absatzes 2. “Fiir Versicherte, die nach dem
31. Dezember 1978 geboren sind, gilt der
Nachweis fiir eigene Bemihungen zur Ge-
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sunderhaltung der Zahne fiir die Jahre 1997
und 1998 als erbracht.

(2) Versicherte haben bei der Versorgung mit

Zahnersatz zusatzlich zu den Festzuschiissen

nach Absatz 1 Satz 2 Anspruch auf einen

Betrag in jeweils gleicher Hohe, angepasst an

die Hohe der fiir die Regelversorgungsleistun-

gen tatsachlich anfallenden Kosten, hochs-
tens jedoch in Hohe der tatsachlich entstan-
denen Kosten, wenn sie ansonsten unzumut-
bar belastet wiirden; wahlen Versicherte, die

unzumutbar belastet wiirden, nach Absatz 4

oder 5 einen Uber die Regelversorgung hi-

nausgehenden gleich- oder andersartigen

Zahnersatz, leisten die Krankenkassen nur

den doppelten Festzuschuss. 2Eine unzumut-

bare Belastung liegt vor, wenn

1. die monatlichen Bruttoeinnahmen zum
Lebensunterhalt des Versicherten 40 vom
Hundert der monatlichen BezugsgroBe
nach § 18 des Vierten Buches nicht iber-
schreiten,

2. der Versicherte Hilfe zum Lebensunterhalt
nach dem Zwolften Buch oder im Rahmen
der Kriegsopferfiirsorge nach dem Bun-
desversorgungsgesetz, Leistungen nach
dem Recht der bedarfsorientierten Grund-
sicherung, Leistungen zur Sicherung des
Lebensunterhalts nach dem Zweiten Buch,
Ausbildungsforderung nach dem Bundes-
ausbildungsforderungsgesetz oder dem
Dritten Buch erhélt oder

3. die Kosten der Unterbringung in einem
Heim oder einer dhnlichen Einrichtung
von einem Trager der Sozialhilfe oder der
Kriegsopferfiirsorge getragen werden.

3Als Einnahmen zum Lebensunterhalt der Ver-
sicherten gelten auch die Einnahmen anderer
in dem gemeinsamen Haushalt lebender An-
gehdriger und Angehériger des Lebenspart-
ners. “Zu den Einnahmen zum Lebensunter-
halt gehdren nicht Grundrenten, die Bescha-
digte nach dem Bundesversorgungsgesetz
oder nach anderen Gesetzen in entsprechen-
der Anwendung des Bundesversorgungs-
gesetzes erhalten, sowie Renten oder Beihil-
fen, die nach dem Bundesentschadigungs-
gesetz fiir Schaden an Korper und Gesundheit
gezahlt werden, bis zur Hohe der vergleich-
baren Grundrente nach dem Bundesversor-
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gungsgesetz. Der in Satz 2 Nr. 1 genannte
Vomhundertsatz erhoht sich fiir den ersten in
dem gemeinsamen Haushalt lebenden Ange-
horigen des Versicherten um 15 vom Hundert
und fiir jeden weiteren in dem gemeinsamen
Haushalt lebenden Angehérigen des Ver-
sicherten und des Lebenspartners um 10 vom
Hundert der monatlichen BezugsgroBe nach
§ 18 des Vierten Buches.

(3) 'Versicherte haben bei der Versorgung mit
Zahnersatz zusatzlich zu den Festzuschiissen
nach Absatz 1 Satz 2 Anspruch auf einen
weiteren Betrag. 2Die Krankenkasse erstattet
den Versicherten den Betrag, um den die Fest-
zuschiisse nach Absatz 1 Satz 2 das Dreifache
der Differenz zwischen den monatlichen Brut-
toeinnahmen zum Lebensunterhalt und der
zur Gewahrung eines zweifachen Fest-
zuschusses nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 maB-
gebenden Einnahmegrenze (ibersteigen. 3Die
Beteiligung an den Kosten umfasst hochstens
einen Betrag in Hohe der zweifachen Fest-
zuschiisse nach Absatz 1 Satz 2, jedoch nicht
mehr als die tatsachlich entstandenen Kosten.

(4) Wahlen Versicherte einen ber die Regel-
versorgung gemaB § 56 Abs. 2 hinausgehen-
den gleichartigen Zahnersatz, haben sie die
Mehrkosten gegeniber den in § 56 Abs. 2
Satz 10 aufgelisteten Leistungen selbst zu
tragen.

(5) Die Krankenkassen haben die bewilligten
Festzuschisse nach Absatz 1 Satz 2 bis 7, den
Absatzen 2 und 3 in den Fallen zu erstatten,
in denen eine von der Regelversorgung nach
§ 56 Abs. 2 abweichende, andersartige Ver-
sorgung durchgefiihrt wird.

§56 Festsetzung der Regelversorgungen

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in Richtlinien, erstmalig bis zum
30. Juni 2004, die Befunde, fiir die Fest-
zuschiisse nach § 55 gewahrt werden und
ordnet diesen prothetische Regelversorgun-
gen zu.

(2) 'Die Bestimmung der Befunde erfolgt
auf der Grundlage einer international aner-
kannten Klassifikation des Liickengebisses.
2Dem jeweiligen Befund wird eine zahnpro-
thetische Regelversorgung zugeordnet. 3Die-
se hat sich an zahnmedizinisch notwendi-
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gen zahndrztlichen und zahntechnischen
Leistungen zu orientieren, die zu einer aus-
reichenden, zweckmaBigen und wirtschaftli-
chen Versorgung mit Zahnersatz einschlie-
lich Zahnkronen und Suprakonstruktionen
bei einem Befund im Sinne von Satz 1 nach
dem allgemein anerkannten Stand der
zahnmedizinischen  Erkenntnisse  gehdren.
Bei der Zuordnung der Regelversorgung
zum Befund sind inshesondere die Funk-
tionsdauer, die Stabilitdit und die Gegen-
bezahnung zu beriicksichtigen. Zumindest
bei kleinen Liicken ist festsitzender Zahn-
ersatz zu Grunde zu legen. %Bei groBen
Briicken ist die Regelversorgung auf den
Ersatz von bis zu vier fehlenden Zahnen je
Kiefer und bis zu drei fehlenden Zéhnen je
Seitenzahngebiet begrenzt. 7Bei Kombinati-
onsversorgungen ist die Regelversorgung
auf zwei Verbindungselemente je Kiefer, bei
Versicherten mit einem Restzahnbestand
von hochstens drei Zéhnen je Kiefer auf
drei Verbindungselemente je Kiefer be-
grenzt. 8Regelversorgungen umfassen im
Oberkiefer Verblendungen bis einschlieBlich
Zahn fiinf, im Unterkiefer bis einschlieBlich
Zahn vier. °In die Festlegung der Regelver-
sorgung einzubeziehen sind die Befunderhe-
bung, die Planung, die Vorbereitung des
Restgebisses, die Beseitigung von groben
Okklusionshindernissen und alle MaBnah-
men zur Herstellung und Eingliederung des
Zahnersatzes  einschlieBlich  der  Nach-
behandlung sowie die Unterweisung im Ge-
brauch des Zahnersatzes. '9Bei der Fest-
legung der Regelversorgung fiir zahnérzt-
liche Leistungen und fiir zahntechnische
Leistungen sind jeweils die einzelnen Leis-
tungen nach § 87 Abs. 2 und § 88 Abs. 1
getrennt aufzulisten. "Inhalt und Umfang
der Regelversorgungen sind in geeigneten
Zeitabstanden zu Uberpriifen und an die
zahnmedizinische Entwicklung anzupassen.
12Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
von den Vorgaben der Satze 5 bis 8 abwei-
chen und die Leistungsbeschreibung fortent-
wickeln.

(3) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach Absatz 2 ist dem
Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen
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Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahme ist in die Entscheidung Gber
die Regelversorgung hinsichtlich der zahn-
technischen Leistungen einzubeziehen.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
jeweils bis zum 30. November eines Kalender-
jahres die Befunde, die zugeordneten Regel-
versorgungen einschlieBlich der nach Absatz 2
Satz 10 aufgelisteten zahnarztlichen und
zahntechnischen Leistungen sowie die Hohe
der auf die Regelversorgung entfallenden Be-
trage nach § 57 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 2
Satz 6 und 7 in den Abstaffelungen nach § 55
Abs. 1 Satz 2, 3 und 5 sowie Abs. 2 im
Bundesanzeiger bekannt zu machen.

(5) '§ 94 Abs. 1 Satz 2 gilt mit der MaBgabe,
dass die Beanstandungsfrist einen Monat be-
tragt. 2Erlasst das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit die Richtlinie nach § 94 Abs. 1
Satz 5, gilt § 87 Abs. 6 Satz 4 zweiter Halb-
satz und Satz 6 entsprechend.

§ 57 Beziehungen zu Zahnérzten und
Zahntechnikern

(1) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Kassenzahnarztliche Bundes-
vereinigung vereinbaren jeweils bis zum
30. September eines Kalenderjahres fiir das
Folgejahr, erstmalig bis zum 30. September
2004 fir das Jahr 2005, die Hohe der Ver-
giitungen fiir die zahnarztlichen Leistungen
bei den Regelversorgungen nach § 56 Abs. 2
Satz 2. 2Fir die erstmalige Vereinbarung er-
mitteln die Vertragspartner nach Satz 1 den
bundeseinheitlichen durchschnittlichen
Punktwert des Jahres 2004 fiir zahnérztliche
Leistungen beim Zahnersatz einschlieBlich
Zahnkronen gewichtet nach der Zahl der Ver-
sicherten. 3Soweit Punktwerte fiir das Jahr
2004 bis zum 30. Juni 2004 von den Partnern
der Gesamtvertrage nicht vereinbart sind,
werden die Punktwerte des Jahres 2003 unter
Anwendung der fiir das Jahr 2004 nach § 71
Abs. 3 maBgeblichen durchschnittlichen Ve-
randerungsrate der beitragspflichtigen Ein-
nahmen aller Mitglieder der Krankenkassen je
Mitglied fiir das gesamte Bundesgebiet fest-
gelegt. 4Fir das Jahr 2005 wird der durch-
schnittliche Punktwert nach den Sétzen 2 und
3 unter Anwendung der fiir das Jahr 2005
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nach § 71 Abs. 3 maBgeblichen durchschnitt-
lichen Veranderungsrate der beitragspflichti-
gen Einnahmen aller Mitglieder der Kranken-
kassen je Mitglied fiir das gesamte Bundes-
gebiet festgelegt. *Fir die folgenden Kalen-
derjahre gelten § 71 Abs. 1 bis 3 sowie § 85
Abs. 3. 6Die Betrage nach Satz 1 ergeben sich
jeweils aus der Summe der Punktzahlen der
nach § 56 Abs. 2 Satz 10 aufgelisteten zahn-
arztlichen Leistungen, multipliziert mit den
jeweils vereinbarten Punktwerten. 7Die Ver-
tragspartner nach Satz 1 informieren den
Gemeinsamen Bundesausschuss iber die Be-
trage nach Satz 6. 8§ 89 Abs. 4 gilt mit der
MaBgabe, dass auch § 89 Abs. 1 und 1a
entsprechend gilt. °Die Festsetzungsfristen
nach § 89 Abs. 1 Satz 1 und 3 und Abs. 1a
Satz 2 betragen fiir die Festsetzungen nach
den Satzen 2 bis 4 zwei Monate.

(2) 'Die Landesverbande der Krankenkassen
und die Ersatzkassen gemeinsam und einheit-
lich vereinbaren mit den Innungsverbanden
der Zahntechniker-Innungen jeweils bis zum
30. September eines Kalenderjahres, erst-
malig bis zum 30. September 2004 fiir das
Jahr 2005, die Hochstpreise fiir die zahntech-
nischen Leistungen bei den Regelversorgun-
gen nach § 56 Abs. 2 Satz 2; sie diirfen dabei
die nach den Satzen 2 bis 5 fiir das jeweilige
Kalenderjahr ermittelten bundeseinheitlichen
durchschnittlichen Preise um bis zu 5 vom
Hundert unter- oder tberschreiten. 2Hierzu
ermitteln der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und der Verband der Zahntech-
niker-lnnungen  die  bundeseinheitlichen
durchschnittlichen Preise des Jahres 2004 fiir
zahntechnische Leistungen beim Zahnersatz
einschlieBlich Zahnkronen und Suprakons-
truktionen gewichtet nach der Zahl der Ver-
sicherten. 3Sind Preise fiir das Jahr 2004 nicht
vereinbart, werden die Preise des Jahres 2003
unter Anwendung der fiir das Jahr 2004 nach
§ 71 Abs. 3 maBgeblichen durchschnittlichen
Veranderungsrate der beitragspflichtigen Ein-
nahmen aller Mitglieder der Krankenkassen je
Mitglied fir das gesamte Bundesgebiet fest-
gelegt. 4Fir das Jahr 2005 werden die durch-
schnittlichen Preise nach den Satzen 2 und 3
unter Anwendung der fiir das Jahr 2005 nach
§ 71 Abs. 3 maBgeblichen durchschnittlichen
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Veranderungsrate der beitragspflichtigen Ein-
nahmen aller Mitglieder der Krankenkassen je
Mitglied fir das gesamte Bundesgebiet fest-
gelegt. >Fir die folgenden Kalenderjahre gilt
§ 71 Abs. 1 bis 3. ®Die fiir die Festlegung der
Festzuschiisse nach § 55 Abs. 1 Satz 2 maB-
geblichen Betrége fiir die zahntechnischen
Leistungen bei den Regelversorgungen, die
nicht von Zahnarzten erbracht werden, erge-
ben sich als Summe der bundeseinheitlichen
Preise nach den Sétzen 2 bis 5 fiir die nach
§ 56 Abs. 2 Satz 10 aufgelisteten zahntech-
nischen Leistungen. Die Hochstpreise nach
Satz 1 und die Betrdge nach Satz 6 vermin-
dern sich um 5 vom Hundert fiir zahntech-
nische Leistungen, die von Zahnarzten er-
bracht werden. 8Die Vertragspartner nach
Satz 2 informieren den Gemeinsamen Bun-
desausschuss iber die Betrage fiir die zahn-
technischen Leistungen bei Regelversorgun-
gen. 9§ 89 Abs. 7 gilt mit der MaBgabe, dass
die Festsetzungsfristen nach § 89 Abs. 1
Satz 1 und 3 und Abs. 1a Satz 2 fir die
Festsetzungen nach den Satzen 2 bis 4 je-
weils einen Monat betragen.

§ 58 (weggefallen)

§59 (weggefallen)

Achter Abschnitt
Fahrkosten

§ 60 Fahrkosten

(1) 'Die Krankenkasse iibernimmt nach den
Absatzen 2 und 3 die Kosten fiir Fahrten ein-
schlieBlich der Transporte nach § 133 (Fahr-
kosten), wenn sie im Zusammenhang mit
einer Leistung der Krankenkasse aus zwin-
genden medizinischen Griinden notwendig
sind. 2Welches Fahrzeug benutzt werden
kann, richtet sich nach der medizinischen
Notwendigkeit im Einzelfall. 3Die Krankenkas-
se Ubernimmt Fahrkosten zu einer ambulan-
ten Behandlung unter Abzug des sich nach
§ 61 Satz 1 ergebenden Betrages nur nach
vorheriger Genehmigung in besonderen Aus-
nahmefallen, die der Gemeinsame Bundes-
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ausschuss in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 12 festgelegt hat.

(2) 'Die Krankenkasse tbernimmt die Fahr-

kosten in Hohe des sich nach § 61 Satz 1

ergebenden Betrages je Fahrt ibersteigenden

Betrages

1. bei Leistungen, die stationar erbracht wer-
den; dies gilt bei einer Verlegung in ein
anderes Krankenhaus nur, wenn die Ver-
legung aus zwingenden medizinischen
Griinden erforderlich ist, oder bei einer
mit Einwilligung der Krankenkasse erfolg-
ten Verlegung in ein wohnortnahes Kran-
kenhaus,

2. bei Rettungsfahrten zum Krankenhaus
auch dann, wenn eine stationare Behand-
lung nicht erforderlich ist,

3. bei anderen Fahrten von Versicherten, die
wahrend der Fahrt einer fachlichen Be-
treuung oder der besonderen Einrichtun-
gen eines Krankenkraftwagens bediirfen
oder bei denen dies auf Grund ihres Zu-
standes zu erwarten ist (Krankentrans-
port),

4. bei Fahrten von Versicherten zu einer am-
bulanten Krankenbehandlung sowie zu ei-
ner Behandlung nach § 115a oder § 115b,
wenn dadurch eine an sich gebotene voll-
stationare oder teilstationdre Kranken-
hausbehandlung (§ 39) vermieden oder
verkiirzt wird oder diese nicht ausfiihrbar
ist, wie bei einer stationdaren Kranken-
hausbehandlung.

2Soweit Fahrten nach Satz 1 von Rettungs-
diensten durchgefiihrt werden, zieht die Kran-
kenkasse die Zuzahlung in Hohe des sich
nach § 61 Satz 1 ergebenden Betrages je
Fahrt von dem Versicherten ein.

(3) Als Fahrkosten werden anerkannt

1. bei Benutzung eines Gffentlichen Ver-
kehrsmittels der Fahrpreis unter Aus-
schopfen von FahrpreisermaBigungen,

2. bei Benutzung eines Taxis oder Mietwa-
gens, wenn ein offentliches Verkehrsmittel
nicht benutzt werden kann, der nach
§ 133 berechnungsfahige Betrag,

3. bei Benutzung eines Krankenkraftwagens
oder Rettungsfahrzeugs, wenn ein 6ffent-
liches Verkehrsmittel, ein Taxi oder ein
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Mietwagen nicht benutzt werden kann,
der nach § 133 berechnungsfahige Be-
trag,

4. bei Benutzung eines privaten Kraftfahr-
zeugs fiir jeden gefahrenen Kilometer den
jeweils auf Grund des Bundesreisekosten-
gesetzes festgesetzten Hochstbetrag fiir
Wegstreckenentschadigung, hochstens je-
doch die Kosten, die bei Inanspruchnahme
des nach Nummer 1 bis 3 erforderlichen
Transportmittels entstanden waren.

(4) 'Die Kosten des Riicktransports in das
Inland werden nicht (ibernommen. 2§ 18
bleibt unberiihrt.

(5) Im Zusammenhang mit Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation werden Fahr-
und andere Reisekosten nach § 53 Abs. 1
bis 3 des Neunten Buches iibernommen.

Neunter Abschnitt
Zuzahlungen, Belastungsgrenze

§61 Zuzahlungen

1Zuzahlungen, die Versicherte zu leisten ha-
ben, betragen 10 vom Hundert des Abgabe-
preises, mindestens jedoch 5 Euro und hochs-
tens 10 Euro; allerdings jeweils nicht mehr als
die Kosten des Mittels. 2Als Zuzahlungen zu
stationdren MaBnahmen werden je Kalender-
tag 10 Euro erhoben. 3Bei Heilmitteln und
hauslicher Krankenpflege betragt die Zuzah-
lung 10 vom Hundert der Kosten sowie
10 Euro je Verordnung. “Geleistete Zuzahlun-
gen sind von dem zum Einzug Verpflichteten
gegeniiber dem Versicherten zu quittieren;
ein Verglitungsanspruch hierfiir besteht nicht.

§ 62 Belastungsgrenze

(1) "Versicherte haben wéhrend jedes Kalen-
derjahres nur Zuzahlungen bis zur Belas-
tungsgrenze zu leisten; wird die Belastungs-
grenze bereits innerhalb eines Kalenderjahres
erreicht, hat die Krankenkasse eine Bescheini-
gung dariiber zu erteilen, dass fiir den Rest
des Kalenderjahres keine Zuzahlungen mehr
zu leisten sind. 2Die Belastungsgrenze betragt
2 vom Hundert der jahrlichen Bruttoeinnah-
men zum Lebensunterhalt; fiir chronisch
Kranke, die wegen derselben schwerwiegen-
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den Krankheit in Dauerbehandlung sind, be-
tragt sie 1 vom Hundert der jéhrlichen Brutto-
einnahmen zum Lebensunterhalt. 3Abwei-
chend von Satz 2 betragt die Belastungsgren-
ze 2 vom Hundert der jdhrlichen Bruttoein-
nahmen zum Lebensunterhalt

1. fiir nach dem 1. April 1972 geborene chro-
nisch kranke Versicherte, die ab dem
1. Januar 2008 die in § 25 Abs. 1 genann-
ten Gesundheitsuntersuchungen vor der
Erkrankung nicht regelmaBig in Anspruch
genommen haben,

2. fir nach dem 1. April 1987 geborene
weibliche und nach dem 1. April 1962
geborene mannliche chronisch kranke
Versicherte, die an einer Krebsart erkran-
ken, fiir die eine Friiherkennungsunter-
suchung nach § 25 Abs. 2 besteht, und die
diese Untersuchung ab dem 1. Januar
2008 vor ihrer Erkrankung nicht regelma-
Big in Anspruch genommen haben.

4Fir Versicherte nach Satz 3 Nr. 1 und 2, die
an einem fiir ihre Erkrankung bestehenden
strukturierten  Behandlungsprogramm  teil-
nehmen, betrdgt die Belastungsgrenze 1 vom
Hundert der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum
Lebensunterhalt. *Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss legt in seinen Richtlinien bis zum
31. Juli 2007 fest, in welchen Fallen Gesund-
heitsuntersuchungen ausnahmsweise nicht
zwingend durchgefiihrt werden miissen. ¢Die
weitere Dauer der in Satz 2 genannten Be-
handlung ist der Krankenkasse jeweils spates-
tens nach Ablauf eines Kalenderjahres nach-
zuweisen und vom Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung, soweit erforderlich, zu
priifen. "Die jahrliche Bescheinigung darf nur
ausgestellt werden, wenn der Arzt ein thera-
piegerechtes Verhalten des Versicherten, bei-
spielsweise durch Teilnahme an einem struk-
turierten Behandlungsprogramm nach § 137f,
feststellt; dies gilt nicht fir Versicherte, denen
das Erfilllen der Voraussetzungen nach Satz 7
nicht zumutbar ist, insbesondere wegen des
Vorliegens von Pflegebedirftigkeit der Pfle-
gestufen Il und Il nach dem Elften Buch oder
bei einem Grad der Behinderung von mindes-
tens 60. 8Das Nahere regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in seinen Richtlinien. °Die
Krankenkassen sind verpflichtet, ihre Ver-
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sicherten zu Beginn eines Kalenderjahres auf
die firr sie in diesem Kalenderjahr maBgeb-
lichen Untersuchungen nach § 25 Abs. 1 und
2 hinzuweisen. '°Das Nahere zur Definition
einer schwerwiegenden chronischen Erkran-
kung bestimmt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss in den Richtlinien nach § 92.

(2) 'Bei der Ermittlung der Belastungsgrenzen
nach Absatz 1 werden die Zuzahlungen und
die Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt
der mit dem Versicherten im gemeinsamen
Haushalt lebenden Angehérigen des Ver-
sicherten und des Lebenspartners jeweils zu-
sammengerechnet. 2Hierbei sind die jahr-
lichen Bruttoeinnahmen fiir den ersten in dem
gemeinsamen Haushalt lebenden Angehdri-
gen des Versicherten um 15 vom Hundert
und fiir jeden weiteren in dem gemeinsamen
Haushalt lebenden Angehérigen des Ver-
sicherten und des Lebenspartners um 10 vom
Hundert der jahrlichen BezugsgroBe nach
§ 18 des Vierten Buches zu vermindern. 3Fiir
jedes Kind des Versicherten und des Lebens-
partners sind die jahrlichen Bruttoeinnahmen
um den sich nach § 32 Abs. 6 Satz 1 und 2
des Einkommensteuergesetzes ergebenden
Betrag zu vermindern; die nach Satz 2 bei der
Ermittlung der Belastungsgrenze vorgesehene
Berticksichtigung entfallt. 4Zu den Einnahmen
zum Lebensunterhalt gehéren nicht Grund-
renten, die Beschéadigte nach dem Bundesver-
sorgungsgesetz oder nach anderen Gesetzen
in entsprechender Anwendung des Bundes-
versorgungsgesetzes erhalten, sowie Renten
oder Beihilfen, die nach dem Bundesentscha-
digungsgesetz fiir Schaden an Kérper und
Gesundheit gezahlt werden, bis zur Hohe der
vergleichbaren Grundrente nach dem Bundes-
versorgungsgesetz. 5Abweichend von den
Satzen 1 bis 3 ist bei Versicherten,

1. die Hilfe zum Lebensunterhalt oder Grund-
sicherung im Alter und bei Erwerbsmin-
derung nach dem Zwdlften Buch oder die
erganzende Hilfe zum Lebensunterhalt
nach dem Bundesversorgungsgesetz oder
nach einem Gesetz, das dieses fiir an-
wendbar erklart, erhalten,

2. bei denen die Kosten der Unterbringung in
einem Heim oder einer ahnlichen Einrich-
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tung von einem Tréager der Sozialhilfe oder
der Kriegsopferfiirsorge getragen werden

sowie fiir den in § 264 genannten Personen-
kreis als Bruttoeinnahmen zum Lebensunter-
halt fiir die gesamte Bedarfsgemeinschaft nur
der Regelsatz des Haushaltsvorstands nach
der Verordnung zur Durchfilhrung des § 28
des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch (Re-
gelsatzverordnung) maBgeblich. ©®Bei Ver-
sicherten, die Leistungen zur Sicherung des
Lebensunterhalts nach dem Zweiten Buch er-
halten, ist abweichend von den Sétzen 1 bis
3 als Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt
fir die gesamte Bedarfsgemeinschaft nur die
Regelleistung nach § 20 Abs. 2 des Zweiten
Buches maBgeblich.

(3) 'Die Krankenkasse stellt dem Versicherten
eine Bescheinigung iber die Befreiung nach
Absatz 1 aus. 2Diese darf keine Angaben tber
das Einkommen des Versicherten oder ande-
rer zu beriicksichtigender Personen enthalten.

(4) Bei der Versorgung mit Zahnersatz finden
§ 61 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 2 bis 5 und § 62
Abs. 2a in der am 31. Dezember 2003 gelten-
den Fassung bis zum 31. Dezember 2004
weiter Anwendung.

(5) Die Spitzenverbande der Krankenkassen
evaluieren fiir das Jahr 2006 die Ausnahme-
regelungen von der Zuzahlungspflicht hin-
sichtlich ihrer Steuerungswirkung und legen
dem Deutschen Bundestag hierzu tiber das
Bundesministerium fiir Gesundheit spatestens
bis zum 30. Juni 2007 einen Bericht vor.

Zehnter Abschnitt
Weiterentwicklung der Versorgung

§ 63 Grundsatze

(1) Die Krankenkassen und ihre Verbande
konnen im Rahmen ihrer gesetzlichen Auf-
gabenstellung zur Verbesserung der Qualitat
und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung
Modellvorhaben zur Weiterentwicklung der
Verfahrens-, Organisations-, Finanzierungs-
und Vergiitungsformen der Leistungserbrin-
gung durchfiihren oder nach § 64 verein-
baren.
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(2) Die Krankenkassen konnen Modellvor-
haben zu Leistungen zur Verhiitung und Friih-
erkennung von Krankheiten sowie zur Kran-
kenbehandlung, die nach den Vorschriften
dieses Buches oder auf Grund hiernach ge-
troffener Regelungen keine Leistungen der
Krankenversicherung sind, durchfiihren oder
nach § 64 vereinbaren.

(3) "Bei der Vereinbarung und Durchfiihrung
von Modellvorhaben nach Absatz 1 kann von
den Vorschriften des Vierten und des Zehnten
Kapitels dieses Buches, soweit es fiir die Mo-
dellvorhaben erforderlich ist, und des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes, des Kranken-
hausentgeltgesetzes sowie den nach diesen
Vorschriften getroffenen Regelungen abge-
wichen werden; der Grundsatz der Beitrags-
satzstabilitat gilt entsprechend. 2Gegen die-
sen Grundsatz wird insbesondere fiir den Fall
nicht verstoBen, daB durch ein Modellvor-
haben entstehende  Mehraufwendungen
durch nachzuweisende Einsparungen auf
Grund der in dem Modellvorhaben vorgese-
henen MaBnahmen ausgeglichen werden.
3Einsparungen nach Satz 2 kénnen, soweit sie
die Mehraufwendungen iberschreiten, auch
an die an einem Modellvorhaben teilnehmen-
den Versicherten weitergeleitet werden.
4Satz 1 gilt mit der MaBgabe, dass von § 284
Abs. 1 Satz 5 nicht abgewichen werden darf.

(3a) 'Gegenstand von Modellvorhaben nach
Absatz 1, in denen von den Vorschriften des
Zehnten Kapitels dieses Buches abgewichen
wird, kénnen insbesondere informationstech-
nische und organisatorische Verbesserungen
der Datenverwendung, einschlieBlich der Er-
weiterungen der Befugnisse zur Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung von personenbe-
zogenen Daten sein. 2Von den Vorschriften
des Zehnten Kapitels dieses Buches zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung personen-
bezogener Daten darf nur mit schriftlicher
Einwilligung des Versicherten und nur in dem
Umfang abgewichen werden, der erforderlich
ist, um die Ziele des Modellvorhabens zu
erreichen. 3Der Versicherte ist vor Erteilung
der Einwilligung schriftlich dariiber zu unter-
richten, inwieweit das Modellvorhaben von
den Vorschriften des Zehnten Kapitels dieses
Buches abweicht und aus welchen Griinden
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diese Abweichungen erforderlich sind. “Die
Einwilligung des Versicherten hat sich auf
Zweck, Inhalt, Art, Umfang und Dauer der
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung seiner
personenbezogenen Daten sowie die daran
Beteiligten zu erstrecken; die Einwilligung
kann widerrufen werden. >Erweiterungen der
Krankenversichertenkarte, die von § 291 ab-
weichen, sind nur zulassig, wenn die zusétz-
lichen Daten informationstechnisch von den
Daten, die in § 291 Abs. 2 genannt sind,
getrennt werden. 6Beim Einsatz mobiler per-
sonenbezogener Speicher- und Verarbei-
tungsmedien gilt § 6c des Bundesdaten-
schutzgesetzes entsprechend.

(3b) "Modellvorhaben nach Absatz 1 kénnen

vorsehen, dass Angehérige der im Kranken-

pflegegesetz und im Altenpflegegesetz gere-

gelten Berufe

1. die Verordnung von Verbandsmitteln und
Pflegehilfsmitteln sowie

2. die inhaltliche Ausgestaltung der héusli-
chen Krankenpflege einschlieBlich deren
Dauer

vornehmen, soweit diese auf Grund ihrer Aus-
bildung qualifiziert sind und es sich bei der
Tatigkeit nicht um selbstandige Austibung
von Heilkunde handelt. 2Modellvorhaben
nach Absatz 1 kdnnen vorsehen, dass Physio-
therapeuten mit einer Erlaubnis nach § 1
Abs. 1 Nr. 2 des Masseur- und Physiothera-
peutengesetzes die Auswahl und die Dauer
der physikalischen Therapie und die Frequenz
der Behandlungseinheiten bestimmen, soweit
die Physiotherapeuten auf Grund ihrer Aus-
bildung qualifiziert sind und es sich bei der
Tatigkeit nicht um selbstandige Ausiibung
von Heilkunde handelt.

(3c) "Modellvorhaben nach Absatz 1 kénnen
eine Ubertragung der arztlichen Tatigkeiten,
bei denen es sich um selbstandige Ausiibung
von Heilkunde handelt und fiir die die Ange-
horigen der im Krankenpflegegesetz geregel-
ten Berufe auf Grund einer Ausbildung nach
§ 4 Abs. 7 des Krankenpflegegesetzes qualifi-
ziert sind, auf diese vorsehen. 2Satz 1 gilt fiir
die Angehdrigen des im Altenpflegegesetz
geregelten Berufes auf Grund einer Ausbil-
dung nach § 4 Abs. 7 des Altenpflegegesetzes
entsprechend. 3Der Gemeinsame Bundesaus-
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schuss legt in Richtlinien fest, bei welchen
Tatigkeiten eine Ubertragung von Heilkunde
auf die Angehdrigen der in den Satzen 1 und
2 genannten Berufe im Rahmen von Modell-
vorhaben erfolgen kann. #Vor der Entschei-
dung des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist der Bundesérztekammer sowie den maB-
geblichen Verbénden der Pflegeberufe Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben. >Die
Stellungnahmen sind in die Entscheidungen
einzubeziehen.

(4) 'Gegenstand von Modellvorhaben nach
Absatz 2 kénnen nur solche Leistungen sein,
(iber deren Eignung als Leistung der Kranken-
versicherung der Gemeinsame Bundesaus-
schuss nach § 91 im Rahmen der Beschliisse
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 oder im Rahmen
der Beschliisse nach § 137c Abs. 1 keine
ablehnende Entscheidung getroffen hat. 2Fra-
gen der biomedizinischen Forschung sowie
Forschungen zur Entwicklung und Priifung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten
kénnen nicht Gegenstand von Modellvor-
haben sein.

(5) Ziele, Dauer, Art und allgemeine Vor-
gaben zur Ausgestaltung von Modellvor-
haben sowie die Bedingungen fiir die Teil-
nahme von Versicherten sind in der Satzung
festzulegen. 2Die Modellvorhaben sind im Re-
gelfall auf langstens acht Jahre zu befristen.
3Vertrage nach § 64 Abs. 1 sind den fiir die
Vertragsparteien zustandigen Aufsichtsbehor-
den vorzulegen. *Modellvorhaben nach Ab-
satz 1, in denen von den Vorschriften des
Zehnten Kapitels dieses Buches abgewichen
werden kann, sind auf langstens fiinf Jahre zu
befristen; personenbezogene Daten, die in
Abweichung von den Regelungen des Zehn-
ten Kapitels dieses Buches erhoben, verarbei-
tet oder genutzt worden sind, sind unverziig-
lich nach Abschluss des Modellvorhabens zu
|6schen. 3Uber Modellvorhaben nach Ab-
satz 1, in denen von den Vorschriften des
Zehnten Kapitels dieses Buches abgewichen
wird, sind der Bundesbeauftragte fiir den
Datenschutz oder die Landesheauftragten fiir
den Datenschutz, soweit diese zustandig sind,
rechtzeitig vor Beginn des Modellvorhabens
zu unterrichten.
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(6) "Modellvorhaben nach den Absatzen 1
und 2 kdnnen auch von den Kassenarztlichen
Vereinigungen im Rahmen ihrer gesetzlichen
Aufgabenstellung mit den Krankenkassen
oder ihren Verbanden vereinbart werden.
2Die Vorschriften dieses Abschnitts gelten
entsprechend.

§ 64 Vereinbarungen mit Leistungs-
erbringern

(1) 'Die Krankenkassen und ihre Verbande
konnen mit den in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zugelassenen Leistungserbrin-
gern oder Gruppen von Leistungserbringern
Vereinbarungen Uber die Durchfiihrung von
Modellvorhaben nach § 63 Abs. 1 oder 2
schlieBen. 2Soweit die &rztliche Behandlung
im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
betroffen ist, kdnnen sie nur mit einzelnen
Vertragsarzten, mit Gemeinschaften dieser
Leistungserbringer oder mit Kassenarztlichen
Vereinigungen Vertrage Uber die Durchfiih-
rung von Modellvorhaben nach § 63 Abs. 1
oder 2 schlieBen.

(2) (weggefallen)

(3) "Werden in einem Modellvorhaben nach
§ 63 Abs. 1 Leistungen auBerhalb der fiir
diese Leistungen geltenden Vergiitungen
nach § 85 oder § 85a, der Ausgabenvolumen
nach § 84 oder der Krankenhausbudgets ver-
glitet, sind die Vergiitungen, die Ausgabenvo-
lumen oder die Budgets, in denen die Aus-
gaben fiir diese Leistungen enthalten sind,
entsprechend der Zahl und der Risikostruktur
der am Modellversuch teilnehmenden Ver-
sicherten im Verhaltnis zur Gesamtzahl der
Versicherten zu verringern; die Budgets der
teilnehmenden Krankenhauser sind dem ge-
ringeren  Leistungsumfang  anzupassen.
ZKommt eine Einigung der zustandigen Ver-
tragsparteien tber die Verringerung der Ver-
glitungen, Ausgabenvolumen oder Budgets
nach Satz 1 nicht zustande, kénnen auch die
Krankenkassen oder ihre Verbénde, die Ver-
tragspartner der Vereinbarung nach Absatz 1
sind, das Schiedsamt nach § 89 oder die
Schiedsstelle nach § 18a Abs. 1 des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes anrufen. 3Verein-
baren alle gemaB § 18 Abs. 2 des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes an der Pflegesatz-
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vereinbarung beteiligten Krankenkassen ge-
meinsam ein Modellvorhaben, das die gesam-
ten mit dem Budget nach § 12 der Bundes-
pflegesatzverordnung oder nach § 3 oder § 4
des Krankenhausentgeltgesetzes vergiiteten
Leistungen eines Krankenhauses fiir Ver-
sicherte erfaBt, sind die vereinbarten Entgelte
fiir alle Benutzer des Krankenhauses einheit-
lich zu berechnen.

(4) 'Die Vertragspartner nach Absatz 1 Satz 1
konnen Modellvorhaben zur Vermeidung ei-
ner unkoordinierten Mehrfachinanspruchnah-
me von Vertragsarzten durch die Versicherten
durchfiihren. 2Sie kénnen vorsehen, daB der
Vertragsarzt, der vom Versicherten weder als
erster Arzt in einem Behandlungsquartal noch
mit Uberweisung noch zur Einholung einer
Zweitmeinung in Anspruch genommen wird,
von diesem Versicherten verlangen kann, da3
die bei ihm in Anspruch genommenen Leis-
tungen im Wege der Kostenerstattung abge-
rechnet werden.

§ 65 Auswertung der Modellvorhaben

'Die Krankenkassen oder ihre Verbénde ha-
ben eine wissenschaftliche Begleitung und
Auswertung der Modellvorhaben im Hinblick
auf die Erreichung der Ziele der Modellvor-
haben nach § 63 Abs. 1 oder Abs. 2 nach
allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Standards zu veranlassen. 2Der von unabhén-
gigen Sachverstandigen zu erstellende Bericht
Uber die Ergebnisse der Auswertung ist zu
veroffentlichen.

§ 65a Bonus fiir gesundheitshewusstes
Verhalten

(1) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
bestimmen, unter welchen Voraussetzungen
Versicherte, die regelmaBig Leistungen zur
Friiherkennung von Krankheiten nach den
§§ 25 und 26 oder qualitatsgesicherte Leis-
tungen der Krankenkasse zur priméren Pra-
vention in Anspruch nehmen, Anspruch auf
einen Bonus haben, der zusatzlich zu der in
§ 62 Abs. 1 Satz 2 genannten abgesenkten
Belastungsgrenze hinaus zu gewahren ist.

(2) Die Krankenkasse kann in ihrer Satzung
auch vorsehen, dass bei MaBnahmen der
betrieblichen Gesundheitsforderung durch Ar-
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beitgeber sowohl der Arbeitgeber als auch die
teilnehmenden Versicherten einen Bonus er-
halten.

(3) 'Die Aufwendungen fiir MaBnahmen nach
Absatz 1 miissen mittelfristig aus Einsparun-
gen und Effizienzsteigerungen, die durch die-
se MaBnahmen erzielt werden, finanziert
werden. 2Die Krankenkassen haben regelma-
Big, mindestens alle drei Jahre, Uber diese
Einsparungen gegeniiber der zustandigen
Aufsichtsbehdrde Rechenschaft abzulegen.
3Werden keine Einsparungen erzielt, dirfen
keine Boni fiir die entsprechenden Versor-
gungsformen gewahrt werden.

§65b Forderung von Einrichtungen
zur Verbraucher- und Patienten-

beratung
(1) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen fordert mit jahrlich insgesamt

5113 000 Euro je Kalenderjahr im Rahmen
von Modellvorhaben Einrichtungen zur Ver-
braucher- oder Patientenberatung, die sich
die gesundheitliche Information, Beratung
und Aufklarung von Versicherten zum Ziel
gesetzt haben und die von dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen als forderungs-
fahig anerkannt wurden. 2Die Férderung einer
Einrichtung zur Verbraucher- oder Patienten-
beratung setzt deren Nachweis tiber ihre Neu-
tralitdt und Unabhéngigkeit voraus. 3§ 63
Abs. 5 Satz 2 und § 65 gelten entsprechend.

(2) 'Die Finanzierung der Fordermittel nach
Absatz 1 Satz 1 erfolgt durch eine Umlage der
Krankenkassen gemaB dem Anteil ihrer Mit-
glieder an der Gesamtzahl aller Mitglieder der
Krankenkassen. 2Die Zahl der Mitglieder der
Krankenkassen ist nach dem Vordruck KM6
der Statistik iber die Versicherten in der ge-
setzlichen Krankenversicherung jeweils zum
1. Juli eines Jahres zu bestimmen. 3Das Nahe-
re zur Vergabe der Fordermittel bestimmt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

§ 66 Unterstiitzung der Versicherten bei
Behandlungsfehlern

Die Krankenkassen konnen die Versicherten

bei der Verfolgung von Schadensersatz-

anspriichen, die bei der Inanspruchnahme

von Versicherungsleistungen aus Behand-
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lungsfehlern entstanden sind und nicht nach
§ 116 des Zehnten Buches auf die Kranken-
kassen Ubergehen, unterstiitzen.

§67 Elektronische Kommunikation

(1) Zur Verbesserung der Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung soll die papier-
gebundene Kommunikation unter den Leis-
tungserbringern so bald und so umfassend
wie moglich durch die elektronische und ma-
schinell verwertbare Ubermittlung von Befun-
den, Diagnosen, Therapieempfehlungen und
Behandlungsberichten, die sich auch fiir eine
einrichtungsiibergreifende fallbezogene Zu-
sammenarbeit eignet, ersetzt werden.

(2) Die Krankenkassen und Leistungserbringer
sowie ihre Verbande sollen den Ubergang zur
elektronischen Kommunikation nach Absatz 1
finanziell unterstiitzen.

§ 68 Finanzierung einer personlichen

elektronischen Gesundheitsakte
1Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung konnen die
Krankenkassen ihren Versicherten zu von Drit-
ten angebotenen Dienstleistungen der elekt-
ronischen Speicherung und Ubermittlung pa-
tientenbezogener Gesundheitsdaten finan-
Zielle Unterstiitzung gewahren. 2Das Nahere
ist durch die Satzung zu regeln.

Viertes Kapitel
Beziehungen der Krankenkassen zu
den Leistungserbringern

Erster Abschnitt
Allgemeine Grundsétze

§69 Anwendungsbereich

(1) 'Dieses Kapitel sowie die §§ 63 und 64
regeln abschlieBend die Rechtsbeziehungen
der Krankenkassen und ihrer Verbénde zu
Arzten, Zahnérzten, Psychotherapeuten, Apo-
theken sowie sonstigen Leistungserbringern
und ihren Verbanden, einschlieBlich der Be-
schliisse des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses und der Landesausschiisse nach den
§§ 90 bis 94. 2Die Rechtsbeziehungen der
Krankenkassen und ihrer Verbande zu den
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Krankenhdusern und ihren Verbanden wer-
den abschlieBend in diesem Kapitel, in den
§§ 63, 64 und in dem Krankenhausfinanzie-
rungsgesetz, dem Krankenhausentgeltgesetz
sowie den hiernach erlassenen Rechtsverord-
nungen geregelt. 3Fiir die Rechtsbeziehungen
nach den Satzen 1 und 2 gelten im Ubrigen
die Vorschriften des Birgerlichen Gesetz-
buches entsprechend, soweit sie mit den Vor-
gaben des § 70 und den tibrigen Aufgaben
und Pflichten der Beteiligten nach diesem
Kapitel vereinbar sind. “Die Satze 1 bis 3 gel-
ten auch, soweit durch diese Rechtsbeziehun-
gen Rechte Dritter betroffen sind.

(2) 'Die §§ 19 bis 21 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen gelten fiir die
in Absatz 1 genannten Rechtsbeziehungen
entsprechend; die §§ 97 bis 115 und 128 des
Gesetzes gegen Wetthewerbsbeschrankun-
gen sind anzuwenden, soweit die dort ge-
nannten Voraussetzungen erfilllt sind. 2Satz 1
gilt nicht fir Vertrage von Krankenkassen
oder deren Verbanden mit Leistungserbrin-
gern, zu deren Abschluss die Krankenkassen
oder deren Verbande gesetzlich verpflichtet
sind und bei deren Nichtzustandekommen
eine Schiedsamtsregelung gilt. 3Die in Satz 1
genannten Vorschriften gelten mit der MaB-
gabe, dass der Versorgungsauftrag der ge-
setzlichen Krankenkassen besonders zu be-
riicksichtigen ist.

§ 70 Qualitat, Humanitat und Wirtschaft-
lichkeit

(1) 'Die Krankenkassen und die Leistungs-
erbringer haben eine bedarfsgerechte und
gleichmaBige, dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
sprechende Versorgung der Versicherten zu
gewahrleisten. 2Die Versorgung der Ver-
sicherten muB ausreichend und zweckmaBig
sein, darf das MaB des Notwendigen nicht
tberschreiten und muB in der fachlich gebo-
tenen Qualitat sowie wirtschaftlich erbracht
werden.

(2) Die Krankenkassen und die Leistungs-
erbringer haben durch geeignete MaBnah-
men auf eine humane Krankenbehandlung
ihrer Versicherten hinzuwirken.
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§ 71 Beitragssatzstabilitat

(1) 'Die Vertragspartner auf Seiten der Kran-
kenkassen und der Leistungserbringer haben
die Vereinbarungen (ber die Vergiitungen
nach diesem Buch so zu gestalten, dass Bei-
tragserhGhungen ausgeschlossen werden, es
sei denn, die notwendige medizinische Ver-
sorgung ist auch nach Ausschépfung von
Wirtschaftlichkeitsreserven nicht zu gewéhr-
leisten (Grundsatz der Beitragssatzstabilitét).
2Ausgabensteigerungen auf Grund von ge-
setzlich  vorgeschriebenen Vorsorge- und
FriherkennungsmaBnahmen oder fiir zusatz-
liche Leistungen, die im Rahmen zugelassener
strukturierter Behandlungsprogramme
(§ 137g) auf Grund der Anforderungen der
Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 erbracht
werden, verletzen nicht den Grundsatz der
Beitragssatzstabilitat.

(2) "Um den Vorgaben nach Absatz 1 Satz 1
Halbsatz 1 zu entsprechen, darf die vereinbar-
te Veranderung der jeweiligen Vergiitung die
sich bei Anwendung der Verdnderungsrate
fiir das gesamte Bundesgebiet nach Absatz 3
ergebende Veranderung der Vergiitung nicht
iiberschreiten. 2Abweichend von Satz 1 ist
eine Uberschreitung zulassig, wenn die damit
verbundenen Mehrausgaben durch vertrag-
lich abgesicherte oder bereits erfolgte Einspa-
rungen in anderen Leistungsbereichen aus-
geglichen werden. 3Ubersteigt die Verén-
derungsrate in dem Gebiet der in Artikel 1
Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten
Lander die Veranderungsrate fir das ibrige
Bundesgebiet, sind abweichend von Satz 1
jeweils diese Veranderungsraten anzuwen-
den.

(3) 'Das Bundesministerium fiir Gesundheit
stellt bis zum 15. September eines jeden
Jahres fiir die Vereinbarungen der Vergiitun-
gen des jeweils folgenden Kalenderjahres die
nach den Absétzen 1 und 2 anzuwendenden
durchschnittlichen  Veranderungsraten der
beitragspflichtigen Einnahmen aller Mitglie-
der der Krankenkassen (§ 267 Abs. 1 Nr. 2) je
Mitglied getrennt nach dem gesamten Bun-
desgebiet, dem Gebiet der in Artikel 1 Abs. 1
des Einigungsvertrages genannten Lénder
und dem dbrigen Bundesgebiet fiir den ge-
samten Zeitraum der zweiten Halfte des Vor-
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jahres und der ersten Halfte des laufenden
Jahres gegeniiber dem entsprechenden Zeit-
raum der jeweiligen Vorjahre fest. 2Grundlage
sind die vierteljahrlichen Rechnungsergebnis-
se der Krankenkassen (KV 45). 3Die Feststel-
lung wird durch Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht. “Die Veran-
derungsraten fiir den Zeitraum des zweiten
Halbjahres 1998 und des ersten Halbjahres
1999 gegeniiber dem entsprechenden Vorjah-
reszeitraum gelten fiir die Vereinbarungen fiir
das Kalenderjahr 2000 und werden am
4. Januar 2000 im Bundesanzeiger veréffent-
licht.

(3a) "Abweichend von Absatz 3 gilt firr das
Jahr 2006 anstelle der vom Bundesministeri-
um fir Gesundheit festgestellten Veran-
derungsraten eine Rate von 0,63 vom Hun-
dert. 2Fiir das Jahr 2007 gelten abweichend
von den in Absatz 3 vorgesehenen Verén-
derungsraten je Mitglied die Veranderungs-
raten je Versicherten, die das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit bis zum 15. September
2006 feststellt und durch Veréffentlichung im
Bundesanzeiger bekannt macht. 3Die Satze 1
und 2 gelten nur fiir die Vergiitung der Kran-
kenhausleistungen nach dem Krankenhaus-
entgeltgesetz und der Bundespflegesatzver-
ordnung sowie fiir die Begrenzung der Ver-
waltungsausgaben der Krankenkassen nach
§4 Abs. 4.

(4) 'Die Vereinbarungen iber die Vergiitung
der Leistungen nach § 57 Abs. 1 und 2,
§§ 83, 85, 85a, 125 und 127 sind den fiir die
Vertragsparteien zustandigen Aufsichtsbehor-
den vorzulegen. 2Die Aufsichtshehdrden kon-
nen die Vereinbarungen bei einem Rechtsver-
stoB innerhalb von zwei Monaten nach Vor-
lage beanstanden.

(5) Die Vereinbarungen nach Absatz 4 Satz 1
und die Vertrdge nach den §§ 73b, 73c und
140a bis 140d sind unabhéngig von Absatz 4
auch den fiir die Sozialversicherung zustandi-
gen obersten Verwaltungsbehérden der Lan-
der, in denen sie wirksam werden, vorzule-
gen.
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Zweiter Abschnitt
Beziehungen zu Arzten, Zahnarzten und
Psychotherapeuten

Erster Titel
Sicherstellung der vertragsarztlichen und
kassenzahnarztlichen Versorgung

§ 72 Sicherstellung der vertragsarzt-
lichen und vertragszahnarztlichen
Versorgung

(1) 'Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten,
medizinische Versorgungszentren und Kran-
kenkassen wirken zur Sicherstellung der ver-
tragsarztlichen Versorgung der Versicherten
zusammen. 2Soweit sich die Vorschriften die-
ses Kapitels auf Arzte beziehen, gelten sie
entsprechend fiir Zahnarzte, Psychotherapeu-
ten und medizinische Versorgungszentren,
sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.

(2) Die vertragsarztliche Versorgung ist im
Rahmen der gesetzlichen Vorschriften und
der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses durch schriftliche Vertrage der Kas-
sendrztlichen Vereinigungen mit den Verban-
den der Krankenkassen so zu regeln, daB eine
ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten unter Be-
rlicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse ge-
wahrleistet ist und die arztlichen Leistungen
angemessen vergiitet werden.

(3) Fiir die knappschaftliche Krankenversiche-
rung gelten die Absatze 1 und 2 entspre-
chend, soweit das Verhaltnis zu den Arzten
nicht durch die Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See nach den ortlichen
Verhéltnissen geregelt ist.

§ 72a Ubergang des Sicherstellungs-
auftrags auf die Krankenkassen

(1) Haben mehr als 50 vom Hundert aller in
einem Zulassungsbezirk oder einem regiona-
len Planungsbereich niedergelassenen Ver-
tragsarzte auf ihre Zulassung nach § 95b
Abs. 1 verzichtet oder die vertragsarztliche
Versorgung verweigert und hat die Aufsichts-
behdrde nach Anhdrung der Landesverbande
der Krankenkassen, der Ersatzkassen und der
Kassenérztlichen  Vereinigung festgestellt,
daB dadurch die vertragsarztliche Versorgung
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nicht mehr sichergestellt ist, erfiillen insoweit
die Krankenkassen und ihre Verbande den
Sicherstellungsauftrag.

(2) An der Erfilllung des Sicherstellungsauf-
trags nach Absatz 1 wirkt die Kassenérztliche
Vereinigung insoweit mit, als die vertragsarzt-
liche Versorgung weiterhin durch zugelassene
oder ermachtigte Arzte sowie durch erméch-
tigte Einrichtungen durchgefiihrt wird.

(3) 'Erfullen die Krankenkassen den Sicher-
stellungsauftrag, schlieBen die Krankenkas-
sen oder die Landesverbénde der Krankenkas-
sen und die Ersatzkassen gemeinsam und
einheitlich Einzel- oder Gruppenvertrage mit
Arzten, Zahnarzten, Krankenhausern oder
sonstigen geeigneten Einrichtungen. 2Sie
konnen auch Eigeneinrichtungen geméB
§ 140 Abs. 2 errichten. 3Mit Arzten oder
Zahnarzten, die in einem mit anderen Ver-
tragsarzten aufeinander abgestimmten Ver-
fahren oder Verhalten auf ihre Zulassung als
Vertragsarzt verzichteten (§ 95b Abs. 1), diir-
fen keine Vertrage nach Satz 1 abgeschlossen
werden.

(4) 'Die Vertrage nach Absatz 3 diirfen mit
unterschiedlichem Inhalt abgeschlossen wer-
den, 2Die Hche der vereinbarten Vergiitung
an Arzte oder Zahnérzte soll sich an Inhalt,
Umfang und Schwierigkeit der zugesagten
Leistungen, an erweiterten Gewahrleistungen
oder eingerdumten Garantien oder vereinbar-
ten Verfahren zur Qualitatssicherung orientie-
ren. 3Arzten, die unmittelbar nach der Fest-
stellung der Aufsichtsbehérde nach Absatz 1
Vertrage nach Absatz 3 abschlieBen, kénnen
hohere  Vergiitungsanspriiche  eingeraumt
werden als Arzten, mit denen erst spater
Vertrage abgeschlossen werden.

(5) Soweit fiir die Sicherstellung der Versor-
gung Vertrage nach Absatz 3 nicht ausrei-
chen, kénnen auch mit Arzten und geeig-
neten Einrichtungen mit Sitz im Ausland Ver-
trdge zur Versorgung der Versicherten ge-
schlossen werden.

(6) Arzte oder Einrichtungen, mit denen nach
Absatz 3 und 5 Vertrdge zur Versorgung der
Versicherten geschlossen worden sind, sind
verpflichtet und befugt, die fiir die Erfiillung
der Aufgaben der Krankenkassen und die fiir
die Abrechnung der vertraglichen Vergiitung
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notwendigen Angaben, die aus der Erbrin-
gung, der Verordnung sowie der Abgabe von
Versicherungsleistungen  entstehen,  auf-
zuzeichnen und den Krankenkassen mitzutei-
len.

§ 73 Kassenarztliche Versorgung

(1) 'Die vertragsarztliche Versorgung gliedert

sich in die hausérztliche und die facharztliche

Versorgung. 2Die hausérztliche Versorgung

beinhaltet insbesondere

1. die allgemeine und fortgesetzte arztliche
Betreuung eines Patienten in Diagnostik
und Therapie bei Kenntnis seines hausli-
chen und familidgren Umfeldes; Behand-
lungsmethoden, Arznei- und Heilmittel
der besonderen Therapierichtungen sind
nicht ausgeschlossen,

2. die Koordination diagnostischer, thera-
peutischer und pflegerischer MaBnahmen,

3. die Dokumentation, insbesondere Zusam-
menfiihrung, Bewertung und Aufbewah-
rung der wesentlichen Behandlungsdaten,
Befunde und Berichte aus der ambulanten
und stationaren Versorgung,

4. die Einleitung oder Durchfiihrung praven-
tiver und rehabilitativer MaBnahmen so-
wie die Integration nichtarztlicher Hilfen
und flankierender Dienste in die Behand-
lungsmaBnahmen.

(1a) "An der hausérztlichen Versorgung neh-

men

1. Allgemeinarzte,

2. Kinderarzte,

3. Internisten ohne Schwerpunktbezeich-
nung, die die Teilnahme an der hausérzt-
lichen Versorgung gewahlt haben,

4. Arzte, die nach § 95a Abs. 4 und 5 Satz 1
in das Arztregister eingetragen sind und

5. Arzte, die am 31. Dezember 2000 an der
hausérztlichen Versorgung teilgenommen
haben,

teil (Hausarzte). 2Die (ibrigen Facharzte neh-

men an der facharztlichen Versorgung teil.

3Der Zulassungsausschuss kann fiir Kinder-
arzte und Internisten ohne Schwerpunkt-
bezeichnung eine von Satz 1 abweichende
befristete Regelung treffen, wenn eine be-
darfsgerechte Versorgung nicht gewahrleis-
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tet ist. “Kinderarzte mit Schwerpunkt-
bezeichnung kénnen auch an der fachérzt-
lichen Versorgung teilnehmen. *Der Zulas-
sungsausschuss kann Allgemeinérzten und
Arzten ohne Gebietshezeichnung, die im
Wesentlichen spezielle Leistungen erbrin-
gen, auf deren Antrag die Genehmigung
zur ausschlieBlichen Teilnahme an der fach-
arztlichen Versorgung erteilen.

(1b) 'Ein Hausarzt darf mit schriftlicher Ein-
willigung des Versicherten, die widerrufen
werden kann, bei Leistungserbringern, die
einen seiner Patienten behandeln, die den
Versicherten betreffenden Behandlungsdaten
und Befunde zum Zwecke der Dokumentati-
on und der weiteren Behandlung erheben.
2Die einen Versicherten behandelnden Leis-
tungserbringer sind verpflichtet, den Ver-
sicherten nach dem von ihm gewahlten
Hausarzt zu fragen und diesem mit schriftli-
cher Einwilligung des Versicherten, die wi-
derrufen werden kann, die in Satz 1 ge-
nannten Daten zum Zwecke der bei diesem
durchzufiihrenden Dokumentation und der
weiteren Behandlung zu Ubermitteln; die
behandelnden Leistungserbringer sind be-
rechtigt, mit schriftlicher Einwilligung des
Versicherten, die widerrufen werden kann,
die fir die Behandlung erforderlichen Be-
handlungsdaten und Befunde bei dem Haus-
arzt und anderen Leistungserbringern zu er-
heben und fiir die Zwecke der von ihnen zu
erbringenden Leistungen zu verarbeiten und
zu nutzen. 3Der Hausarzt darf die ihm nach
den Sétzen 1 und 2 iibermittelten Daten nur
zu dem Zweck verarbeiten und nutzen, zu
dem sie ihm Ubermittelt worden sind; er ist
berechtigt und verpflichtet, die fir die Be-
handlung erforderlichen Daten und Befunde
an die den Versicherten auch behandelnden
Leistungserbringer mit dessen schriftlicher
Einwilligung, die widerrufen werden kann,
zu Ubermitteln. 4§ 276 Abs. 2 Satz 1 Halb-
satz 2 bleibt unberiihrt. 5Bei einem Haus-
arztwechsel ist der bisherige Hausarzt des
Versicherten verpflichtet, dem neuen Haus-
arzt die bei ihm iber den Versicherten ge-
speicherten Unterlagen mit dessen Einver-
standnis vollstandig zu Ubermitteln; der
neue Hausarzt darf die in diesen Unterlagen

www.WALHALLA.de

enthaltenen personenbezogenen Daten er-

heben.

(2) 'Die vertragsarztliche Versorgung umfaBt

die

1. arztliche Behandlung,

2. zahnarztliche Behandlung und kiefer-
orthopadische Behandlung nach MaB-
gabe des § 28 Abs. 2,

2a. Versorgung mit Zahnersatz einschlieBlich
Zahnkronen und Suprakonstruktionen,
soweit sie § 56 Abs. 2 entspricht,

3. MaBnahmen zur Friiherkennung von
Krankheiten,

4. arztliche Betreuung bei Schwangerschaft
und Mutterschaft,

5. Verordnung von Leistungen zur medizi-
nischen Rehabilitation,

6. Anordnung der Hilfeleistung anderer Per-
sonen,

7. Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil-
und Hilfsmitteln, Krankentransporten,
sowie Krankenhaushehandlung oder Be-
handlung in Vorsorge- oder Rehabilitati-
onseinrichtungen,

8. Verordnung héuslicher Krankenpflege,

9. Ausstellung von Bescheinigungen und
Erstellung von Berichten, die die Kran-
kenkassen oder der Medizinische Dienst
(§ 275) zur Durchfiihrung ihrer gesetzli-
chen Aufgaben oder die die Versicherten
fir den Anspruch auf Fortzahlung des
Arbeitsentgelts bendtigen,

10. medizinische MaBnahmen zur Herbeifiih-
rung einer Schwangerschaft nach § 27a
Abs. 1,

11. arztlichen MaBnahmen nach den §§ 24a
und 24b,

12. Verordnung von Soziotherapie.
2Dje Nummern 2 bis 8, 10 bis 12 sowie 9,
soweit sich diese Regelung auf die Feststel-
lung und die Bescheinigung von Arbeitsunfa-
higkeit bezieht, gelten nicht fiir Psychothera-
peuten.
(3) In den Gesamtvertragen ist zu verein-
baren, inwieweit MaBnahmen zur Vorsorge
und Rehabilitation, soweit sie nicht zur kas-
sendrztlichen Versorgung nach Absatz 2 ge-
horen, Gegenstand der kassendrztlichen Ver-
sorgung sind.
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(4) "Krankenhausbehandlung darf nur verord-
net werden, wenn eine ambulante Versor-
gung der Versicherten zur Erzielung des Heil-
oder Linderungserfolgs nicht ausreicht. 2Die
Notwendigkeit der Krankenhausbehandlung
ist bei der Verordnung zu begriinden. 3In der
Verordnung von Krankenhausbehandlung
sind in den geeigneten Fallen auch die beiden
nachsterreichbaren, fiir die vorgesehene
Krankenhausbehandlung geeigneten Kran-
kenh&user anzugeben. “Das Verzeichnis nach
§ 39 Abs. 3 ist zu berlicksichtigen.

(5) 'Der an der kassenarztlichen Versorgung
teilnehmende Arzt und die ermachtigte Ein-
richtung sollen bei der Verordnung von Arz-
neimitteln die Preisvergleichsliste nach § 92
Abs. 2 beachten. 2Sie konnen auf dem Verord-
nungsblatt oder in dem elektronischen Ver-
ordnungsdatensatz ausschlieBen, dass die
Apotheken ein preisgiinstigeres wirkstoffglei-
ches Arzneimittel anstelle des verordneten
Mittels abgeben. 3Verordnet der Arzt ein Arz-
neimittel, dessen Preis den Festbetrag nach
§ 35 oder § 35a iiberschreitet, hat der Arzt
den Versicherten (iber die sich aus seiner
Verordnung ergebende Pflicht zur Ubernahme
der Mehrkosten hinzuweisen.

(6) Zur kassenéarztlichen Versorgung gehdren
MaBnahmen zur Friiherkennung von Krank-
heiten nicht, wenn sie im Rahmen der Kran-
kenhausbehandlung oder der stationaren Ent-
bindung durchgefiihrt werden, es sei denn,
die arztlichen Leistungen werden von einem
Belegarzt erbracht.

(7) (weggefallen)

(8) 'Zur Sicherung der wirtschaftlichen Ver-
ordnungsweise haben die Kassenarztlichen
Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen sowie die Krankenkassen
und ihre Verbande die Vertragsarzte auch
vergleichend tber preisgiinstige verordnungs-
fahige Leistungen und Bezugsquellen, ein-
schlieBlich der jeweiligen Preise und Entgelte
zu informieren sowie nach dem allgemeinen
anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse Hinweise zu Indikation und thera-
peutischen Nutzen zu geben. 2Die Informatio-
nen und Hinweise fir die Verordnung von
Arznei-, Verband- und Heilmitteln erfolgen
insbesondere auf der Grundlage der Hinweise
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nach § 92 Abs. 2 Satz 3, der Rahmenvorgaben
nach § 84 Abs. 7 Satz 1 und der getroffenen
Arzneimittelvereinbarungen nach § 84 Abs. 1.
3In den Informationen und Hinweisen sind
Handelsbezeichnung, Indikationen und Preise
sowie weitere fiir die Verordnung von Arznei-
mitteln bedeutsame Angaben insbesondere
auf Grund der Richtlinien nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 in einer Weise anzugeben, die
unmittelbar einen Vergleich erméglichen; da-
fiir konnen Arzneimittel ausgewahlt werden,
die einen maBgeblichen Anteil an der Versor-
gung der Versicherten im Indikationsgebiet
haben. “Die Kosten der Arzneimittel je Tages-
dosis sind nach den Angaben der anato-
misch-therapeutisch-chemischen Klassifikati-
on anzugeben. 5Es gilt die vom Deutschen
Institut fiir medizinische Dokumentation und
Information im Auftrage des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit herausgegebene Klassifi-
kation in der jeweils giiltigen Fassung. ®Die
Ubersicht ist fir einen Stichtag zu erstellen
und in geeigneten Zeitabstanden, im Regelfall
jahrlich, zu aktualisieren. 7Vertragsarzte diir-
fen fiir die Verordnung von Arzneimitteln nur
solche elektronischen Programme nutzen, die
die Informationen nach den Satzen 2 und 3
sowie iber das Vorliegen von Rabattvertra-
gen nach § 130a Abs. 8 enthalten und die von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fiir
die vertragsarztliche Versorgung zugelassen
sind. 8Das Nahere ist in den Vertragen nach
§ 82 Abs. 1 bis zum 31. Dezember 2006 zu
vereinbaren.

§ 73a Strukturvertrdge

'Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen
mit den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen in den Vertragen nach
§ 83 Versorgungs- und Vergiitungsstrukturen
vereinbaren, die dem vom Versicherten ge-
wahlten Hausarzt oder einem von ihm ge-
wahlten Verbund haus- und facharztlich tati-
ger Vertragsarzte (vernetzte Praxen) Verant-
wortung fiir die Gewahrleistung der Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen
Versorgung sowie der drztlich verordneten
oder veranlaBten Leistungen insgesamt oder
fir inhaltlich definierte Teilbereiche dieser
Leistungen (ibertragen; § 71 Abs. 1 gilt. 2Sie
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kénnen fiir nach Satz 1 bestimmte Leistungen
ein Budget vereinbaren. 3Das Budget umfaBt
Aufwendungen fiir die von beteiligten Ver-
tragsarzten erbrachten Leistungen; in die
Budgetverantwortung kénnen die veranlaB-
ten Ausgaben fiir Arznei-, Verband- und Heil-
mittel sowie weitere Leistungsbereiche ein-
bezogen werden. #Fiir die Vergiitung der ver-
tragsarztlichen Leistungen konnen die Ver-
tragspartner von den nach § 87 getroffenen
Leistungsbewertungen abweichen. >Die Teil-
nahme von Versicherten und Vertragsérzten
ist freiwillig.

§ 73b Hausarztzentrierte Versorgung

(1) Die Krankenkassen haben ihren Versicher-
ten eine besondere hausérztliche Versorgung
(hausarztzentrierte Versorgung) anzubieten.

(2) Dabei ist sicherzustellen, dass die haus-

arztzentrierte Versorgung insbesondere fol-

genden Anforderungen geniigt, die iiber die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss sowie
in den Bundesmantelvertragen geregelten

Anforderungen an die hausarztliche Versor-

gung nach § 73 hinausgehen:

1. Teilnahme der Hausérzte an strukturierten
Qualitatszirkeln zur Arzneimitteltherapie
unter Leitung entsprechend geschulter
Moderatoren,

2. Behandlung nach fiir die hausarztliche
Versorgung entwickelten, evidenzbasier-
ten, praxiserprobten Leitlinien,

3. Erfillung der Fortbildungspflicht nach
§ 95d durch Teilnahme an Fortbildungen,
die sich auf hausarzttypische Behand-
lungsprobleme konzentrieren, wie patien-
tenzentrierte Gesprachsfiihrung, psycho-
somatische Grundversorgung, Palliativme-
dizin, allgemeine Schmerztherapie, Ger-
iatrie,

4. Einfiihrung eines einrichtungsinternen,
auf die besonderen Bedingungen einer
Hausarztpraxis zugeschnittenen, indikato-
rengestiitzten und wissenschaftlich aner-
kannten Qualitdtsmanagements.

(3) 'Die Teilnahme an der hausarztzentrierten

Versorgung ist freiwillig. 2Die Teilnehmer ver-

pflichten sich schriftlich gegentiber ihrer Kran-

kenkasse, nur einen von ihnen aus dem Kreis
der Hausarzte nach Absatz 4 gewahlten Haus-
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arzt in Anspruch zu nehmen sowie ambulante
fachérztliche Behandlung mit Ausnahme der
Leistungen der Augendrzte und Frauendrzte
nur auf dessen Uberweisung; die direkte In-
anspruchnahme eines Kinderarztes bleibt un-
bertihrt. 3Der Versicherte ist an diese Ver-
pflichtung und an die Wahl seines Hausarztes
mindestens ein Jahr gebunden; er darf den
gewahlten Hausarzt nur bei Vorliegen eines
wichtigen Grundes wechseln. “Das Nahere
zur Durchfihrung der Teilnahme der Ver-
sicherten, insbesondere zur Bindung an den
gewahlten Hausarzt, zu weiteren Ausnahmen
von dem Uberweisungsgebot und zu den Fol-
gen bei PflichtverstoBen der Versicherten, re-
geln die Krankenkassen in ihren Satzungen.

(4) 'Zur flachendeckenden Sicherstellung des

Angebots nach Absatz 1 haben Krankenkas-

sen allein oder in Kooperation mit anderen

Krankenkassen spatestens bis zum 30. Juni

2009 Vertrage mit Gemeinschaften zu schlie-

Ben, die mindestens die Halfte der an der

hausérztlichen Versorgung teilnehmenden

Allgemeinarzte des Bezirks der Kassenarzt-

lichen Vereinigung vertreten. 2Kdnnen sich

die Vertragsparteien nicht einigen, kann die

Gemeinschaft die Einleitung eines Schiedsver-

fahrens nach Absatz 4a beantragen. 3Ist ein

Vertrag nach Satz 1 zustande gekommen

oder soll ein Vertrag zur Versorgung von

Kindern und Jugendlichen geschlossen wer-

den, konnen Vertrdge auch abgeschlossen

werden mit

1. vertragsarztlichen  Leistungserbringern,
die an der hausérztlichen Versorgung
nach § 73 Abs. 1a teilnehmen,

2. Gemeinschaften dieser Leistungserbrin-
ger,

3. Tragern von Einrichtungen, die eine haus-
arztzentrierte Versorgung durch vertrags-
arztliche Leistungserbringer, die an der
hausarztlichen Versorgung nach § 73
Abs. 1a teilnehmen, anbieten,

4. Kassendrztlichen Vereinigungen, soweit
Gemeinschaften nach Nummer 2 sie hier-
zu ermachtigt haben.

“Finden die Krankenkassen in dem Bezirk

einer Kassendrztlichen Vereinigung keinen

Vertragspartner, der die Voraussetzungen

nach Satz 1 erfiillt, haben sie zur flachen-
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deckenden Sicherstellung des Angebots nach
Absatz 1 Vertrage mit einem oder mehreren
der in Satz 3 genannten Vertragspartner zu
schlieBen. 5In den Féllen der Satze 3 und 4
besteht kein Anspruch auf Vertragsabschluss;
die Aufforderung zur Abgabe eines Angebots
ist unter Bekanntgabe objektiver Auswahlkri-
terien auszuschreiben. Soweit die hausarzt-
liche Versorgung der Versicherten durch Ver-
trage nach diesem Absatz durchgefiihrt wird,
ist der Sicherstellungsauftrag nach § 75
Abs. 1 eingeschrankt. "Die Krankenkassen
konnen den der hausarztzentrierten Versor-
gung zuzurechnenden Notdienst gegen Auf-
wendungsersatz, der pauschalisiert werden
kann, durch die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen sicherstellen lassen.

(4a) 'Beantragt eine Gemeinschaft gemaB
Absatz 4 Satz 2 die Einleitung eines Schieds-
verfahrens, haben sich die Parteien auf eine
unabhangige Schiedsperson zu verstandigen,
die den Inhalt des Vertrages nach Absatz 4
Satz 1 festlegt. 2Einigen sich die Parteien nicht
auf eine Schiedsperson, so wird diese von der
fur die Krankenkasse zustandigen Aufsichts-
behdrde bestimmt. 3Die Kosten des Schieds-
verfahrens tragen die Vertragspartner zu glei-
chen Teilen. “Klagen gegen die Bestimmung
der Schiedsperson und die Festlegung des
Vertragsinhalts haben keine aufschiebende
Wirkung.

(5) 'In den Vertragen nach Absatz 4 sind das
Nahere iiber den Inhalt und die Durchfiihrung
der hausarztzentrierten Versorgung, ins-
besondere die Ausgestaltung der Anforderun-
gen nach Absatz 2, sowie die Vergiitung zu
regeln. 2Eine Beteiligung der Kassenarztlichen
Vereinigung bei der Ausgestaltung und Um-
setzung der Anforderungen nach Absatz 2 ist
moglich. 3Gegenstand der hausarztzentrier-
ten Versorgung diirfen nur solche Leistungen
sein, Uber deren Eignung als Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung der Ge-
meinsame Bundesausschuss nach § 91 im
Rahmen der Beschliisse nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 5 keine ablehnende Entscheidung
getroffen hat. “Die Einzelvertrdge kdnnen Ab-
weichendes von den Vorschriften dieses Kapi-
tels sowie den nach diesen Vorschriften ge-
troffenen Regelungen regeln. 5§ 106a Abs. 3
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gilt hinsichtlich der arzt- und versichertenbe-
zogenen Prifung der Abrechnungen auf
RechtmaBigkeit entsprechend.

(6) Die Krankenkassen haben ihre Versicher-
ten in geeigneter Weise umfassend Uber In-
halt und Ziele der hausarztzentrierten Versor-
gung sowie Uber die jeweils wohnortnah teil-
nehmenden Hausérzte zu informieren.

(7) 'Die Vertragspartner der Gesamtvertrage
nach § 83 Abs. 1 haben die Gesamtver-
glitungen nach § 85 Abs. 2 in den Jahren
2007 und 2008 entsprechend der Zahl der
an der hausarztzentrierten Versorgung teil-
nehmenden Versicherten sowie dem in den
Vertragen nach Absatz 4 vereinbarten Inhalt
der hausarztzentrierten Versorgung zu be-
reinigen, soweit der damit verbundene ein-
zelvertragliche Leistungsbedarf den nach
§ 295 Abs. 2 auf Grundlage des einheitli-
chen BewertungsmaBstabes fiir vertragsérzt-
liche Leistungen abgerechneten Leistungs-
bedarf vermindert. 2Ab dem 1. Januar 2009
ist der Behandlungsbedarf nach § 87a
Abs. 3 Satz 2 entsprechend der Zahl und
der Morbiditétsstruktur der an der hausarzt-
zentrierten Versorgung teilnehmenden Ver-
sicherten sowie dem in den Vertragen nach
Absatz 4 vereinbarten Inhalt der hausarzt-
zentrierten  Versorgung zu  bereinigen.
3Kommt eine Einigung dber die Verringe-
rung der Gesamtvergiitungen nach Satz 1
oder des Behandlungsbedarfs nach Satz 2
nicht zustande, konnen auch die Kranken-
kassen, die Vertragspartner der Vertrage
nach Absatz 4 sind, das Schiedsamt nach
§ 89 anrufen. “Die fiir die Bereinigungsver-
fahren erforderlichen arzt- und versicherten-
bezogenen Daten iibermitteln die Kranken-
kassen den zustdndigen Gesamtvertrags-
partnern.

(8) Die Vertragsparteien nach Absatz 4 kon-
nen vereinbaren, dass Aufwendungen fiir
Leistungen, die Uber die hausarztliche Versor-
gung nach § 73 hinausgehen und insoweit
nicht unter die Bereinigungspflicht nach Ab-
satz 7 fallen, aus Einsparungen und Effizienz-
steigerungen, die aus den MaBnahmen von
Vertragen nach Absatz 4 erzielt werden, fi-
nanziert werden.
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§ 73c Besondere ambulante arztliche
Versorgung

(1) 'Die Krankenkassen koénnen ihren Ver-

sicherten die Sicherstellung der ambulanten

arztlichen Versorgung durch Abschluss von

Vertragen nach Absatz 4 anbieten. 2Gegen-

stand der Vertrage konnen Versorgungsauf-

trage sein, die sowohl die versichertenbezo-
gene gesamte ambulante arztliche Versor-
gung als auch einzelne Bereiche der ambulan-
ten arztlichen Versorgung umfassen. 3Fir die
personellen und séchlichen Qualitatsanforde-
rungen zur Durchfiihrung der vereinbarten

Versorgungsauftrage gelten die vom Gemein-

samen Bundesausschuss sowie die in den

Bundesmantelvertragen fiir die Leistungs-

erbringung in der vertragsarztlichen Versor-

gung beschlossenen Anforderungen als Min-
destvoraussetzungen entsprechend.

(2) 'Die Versicherten erklaren ihre freiwillige

Teilnahme an der besonderen ambulanten

arztlichen Versorgung durch nach Absatz 3

verpflichtete Leistungserbringer, indem sie

sich schriftlich gegentiber ihrer Krankenkasse
verpflichten, fiir die Erfillung der in den Ver-
tragen umschriebenen Versorgungsauftrage
nur die vertraglich gebundenen Leistungs-
erbringer und andere drztliche Leistungs-
erbringer nur auf deren Uberweisung in An-
spruch zu nehmen. 2Der Versicherte ist an
diese Verpflichtung mindestens ein Jahr ge-
bunden. 3Das Nahere zur Durchfiihrung der

Teilnahme der Versicherten, insbesondere zur

Bindung an die vertraglich gebundenen Leis-

tungserbringer, zu Ausnahmen von dem

Uberweisungsgebot und zu den Folgen bei

PflichtverstoBen der Versicherten, regeln die

Krankenkassen in ihren Satzungen.

(3) 'Die Krankenkassen konnen zur Umset-

zung ihres Angebots nach Absatz 1 allein

oder in Kooperation mit anderen Krankenkas-
sen Einzelvertrage schlieBen mit

1. vertragsarztlichen Leistungserbringern,

2. Gemeinschaften dieser Leistungserbrin-
ger,

3. Tragern von Einrichtungen, die eine be-
sondere ambulante Versorgung nach Ab-
satz 1 durch vertragsérztliche Leistungs-
erbringer anbieten,

4. Kassenarztlichen Vereinigungen.
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2Ein Anspruch auf Vertragsschluss besteht
nicht. 3Die Aufforderung zur Abgabe eines
Angebots ist unter Bekanntgabe objektiver
Auswahlkriterien 6ffentlich auszuschreiben.
4Soweit die Versorgung der Versicherten
durch Vertrage nach Satz 1 durchgefiihrt
wird, ist der Sicherstellungsauftrag nach § 75
Abs. 1 eingeschrankt. °Die Krankenkassen
konnen den diesen Versorgungsauftragen zu-
zurechnenden Notdienst gegen Aufwen-
dungsersatz, der pauschalisiert werden kann,
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen si-
cherstellen lassen.

(4) "In den Vertrdgen nach Absatz 3 sind das
Nahere iiber den Inhalt, den Umfang und die
Durchfithrung der Versorgungsauftrage, ins-
besondere die Ausgestaltung der Qualitatsan-
forderungen, sowie die Vergiitung zu regeln.
2Gegenstand der Versorgungsauftrage diirfen
nur solche Leistungen sein, Uber deren Eig-
nung als Leistung der gesetzlichen Kranken-
versicherung der Gemeinsame Bundesaus-
schuss nach § 91 im Rahmen der Beschliisse
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 keine ablehnen-
de Entscheidung getroffen hat. 3Die Vertrage
kénnen Abweichendes von den Vorschriften
dieses Kapitels sowie den nach diesen Vor-
schriften getroffenen Regelungen regeln.
4§ 106a Abs. 3 gilt hinsichtlich der arzt- und
versichertenbezogenen Priifung der Abrech-
nungen auf RechtmaBigkeit entsprechend.

(5) Die Krankenkassen haben ihre Versicher-
ten in geeigneter Weise umfassend Uber In-
halt und Ziele der besonderen ambulanten
arztlichen Versorgung nach Absatz 1 sowie
der daran teilnehmenden Arzte zu informie-
ren.

(6) "Die Vertragspartner der Gesamtvertrage
nach § 83 Abs. 1 haben die Gesamtvergitun-
gen nach § 85 Abs. 2 in den Jahren 2007 und
2008 entsprechend der Zahl der nach Absatz 3
teilnehmenden Versicherten sowie dem in
einem Vertrag nach Absatz 3 vereinbarten
Versorgungsauftrag zu bereinigen, soweit der
damit verbundene einzelvertragliche Leis-
tungsbedarf den nach § 295 Abs. 2 auf
Grundlage des einheitlichen BewertungsmaB-
stabes fiir vertragsarztliche Leistungen abge-
rechneten Leistungsbedarf vermindert. 2Ab
dem 1. Januar 2009 ist der Behandlungs-
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bedarf nach § 87a Abs. 3 Satz 2 entsprechend
der Zahl und der Morbiditatsstruktur der nach
Absatz 3 teilnehmenden Versicherten sowie
dem in einem Vertrag nach Absatz 3 verein-
barten Versorgungsauftrag zu bereinigen.
3Kommt eine Einigung tber die Verringerung
der Gesamtvergiitungen nach Satz 1 oder des
Behandlungsbedarfs nach Satz 2 nicht zu-
stande, konnen auch die Krankenkassen, die
Vertragspartner der Vertrdge nach Absatz 3
sind, das Schiedsamt nach § 89 anrufen. 4Die
fiir die Bereinigungsverfahren erforderlichen
arzt- und versichertenbezogenen Daten Uber-
mitteln die Krankenkassen den zustandigen
Gesamtvertragspartnern.

§ 73d Verordnung besonderer
Arzneimittel

(1) 'Die Verordnung von Arzneimitteln, ins-
besondere von Spezialpraparaten mit hohen
Jahrestherapiekosten oder mit erheblichem
Risikopotenzial, bei denen auf Grund ihrer
besonderen Wirkungsweise zur Verbesserung
der Qualitat ihrer Anwendung, insbesondere
hinsichtlich der Patientensicherheit sowie des
Therapieerfolgs besondere Fachkenntnisse er-
forderlich sind, die tiber das Ubliche hinaus-
gehen (besondere Arzneimittel), erfolgt durch
den behandelnden Arzt in Abstimmung mit
einem Arzt fiir besondere Arzneimittelthera-
pie nach Absatz 2 oder durch diesen Arzt.
2Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
stimmt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 das Nahere insbesondere zu
Wirkstoffen, Anwendungsgebieten, Patien-
tengruppen, zur qualitdtsgesicherten Anwen-
dung und zu den Anforderungen an die Quali-
fikation der Arzte nach Absatz 2 fiir die jewei-
ligen Arzneimittel. 3In den Richtlinien ist das
Nahere zur Abstimmung des behandelnden
Arztes mit einem Arzt nach Absatz 2 zu
regeln. 4In den Richtlinien soll vorgesehen
werden, dass die erstmalige Verordnung so-
wie eine Wiederholung der Verordnung nach
Ablauf einer bestimmten Frist von einem Arzt
nach Absatz 2 erfolgt, soweit dies zur Ge-
wahrleistung der Patientensicherheit, des
Therapieerfolgs oder der Wirtschaftlichkeit er-
forderlich ist. >In den Richtlinien sind ange-
messene Fristen fiir die Abstimmung des be-
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handelnden Arztes mit einem Arzt fiir beson-
dere Arzneimitteltherapie nach Satz 1 unter
Beriicksichtigung des indikationsspezifischen
Versorgungsbedarfs vorzusehen sowie das
Nahere zur Verordnung ohne vorherige Ab-
stimmung nach Satz 1 in Notfallen.

(2) 'Arzte fiir besondere Arzneimitteltherapie
sind im Rahmen der Versorgung der Ver-
sicherten tétige Arzte, die die Voraussetzun-
gen der nach Absatz 1 beschlossenen Richt-
linien erfiillen; sie werden durch die Kassen-
arztliche Vereinigung im Einvernehmen mit
den Landesverbdnden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen bestimmt, sofern sie
ihre Beziehungen zur pharmazeutischen In-
dustrie einschlieBlich Art und Hohe von Zu-
wendungen offen legen. 2Kommt eine Eini-
gung nach Satz 1 zweiter Halbsatz nicht in
angemessener Frist zustande und sind hier-
durch bessere Ergebnisse fiir die Versorgung
hinsichtlich der Patientenversorgung und der
Wirtschaftlichkeit zu erwarten, kann die Kran-
kenkasse nach vorheriger Ausschreibung
durch Vertrag die Wahrnehmung der Aufgabe
eines Arztes fiir besondere Arzneimittelthera-
pie auf einzelne der nach Satz 1 bestimmten
Arzte beschranken. 3Die Krankenkasse hat
einen Vertrag nach Satz 2 der Kassendrzt-
lichen Vereinigung spatestens zwei Monate
vor Vertragsbeginn mitzuteilen. 4Vertrage
nach Satz 2 konnen jeweils mit Wirkung ab
Beginn eines Kalenderjahres mit Giiltigkeit
von mindestens zwei Jahren vereinbart wer-
den. SAbweichend von Satz 1 zweiter Halb-
satz kann die Krankenkasse nach den
§§ 116b und 117 tatige Arzte mit deren Ein-
vernehmen zu Arzten fiir besondere Arznei-
mitteltherapie bestimmen. SArzte des medizi-
nischen Dienstes der Krankenversicherung
kénnen nicht zu Arzten fiir besondere Arznei-
mitteltherapie bestimmt werden.

(3) "Arzneimittel, fiir die Richtlinien nach Ab-
satz 1 gelten, sind bei der Priifung der Wirt-
schaftlichkeit nach § 106 als Praxisbesonder-
heiten zu beriicksichtigen, soweit diese nach
Absatz 1 verordnet worden sind. 2Fiir die
Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen
von Vertragen nach Absatz 2 Satz 2 und 5 ist
die Einhaltung der Richtlinien nach Absatz 1
Satz 2 durch Vereinbarung in diesen Vertra-
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gen zu gewahrleisten und nicht Gegenstand
der Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106.
3Die Krankenkasse ist verpflichtet, der Pri-
fungsstelle die notwendigen Angaben fiir die
Freistellung von der Wirtschaftlichkeitspri-
fung zu tibermitteln; die §§ 296 bis 298 gel-
ten entsprechend.

(4) 'Arzneimittel sind nach den Vorschriften
des Absatzes 1 zu verordnen, sobald im Zu-
standigkeitshereich einer Kassenarztlichen
Vereinigung die Versorgung im Rahmen der
auf Grund dieser Vorschrift vorgesehenen
Verfahren sichergestellt ist; die Voraussetzun-
gen hierfiir sind von der Kassenéarztlichen Ver-
einigung bis zum 31. Dezember 2008 zu
schaffen. 2Die Kassenarztliche Vereinigung
gibt den Zeitpunkt in ihrem Mitteilungsblatt
bekannt, ab dem das Verfahren nach Absatz 1
Satz 1 gilt.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten fiir Diagnostika
entsprechend.

§ 74 Stufenweise Wiedereingliederung

Konnen arbeitsunfahige Versicherte nach
arztlicher Feststellung ihre bisherige Tétigkeit
teilweise verrichten und konnen sie durch
eine stufenweise Wiederaufnahme ihrer Té-
tigkeit voraussichtlich besser wieder in das
Erwerbsleben eingegliedert werden, soll der
Arzt auf der Bescheinigung iiber die Arbeit-
sunfahigkeit Art und Umfang der méglichen
Tatigkeiten angeben und dabei in geeigneten
Fallen die Stellungnahme des Betriebsarztes
oder mit Zustimmung der Krankenkasse die
Stellungnahme des Medizinischen Dienstes
(§ 275) einholen.

§75 Inhalt und Umfang der Sicher-
stellung

(1) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
haben die vertragsarztliche Versorgung in
dem in § 73 Abs. 2 bezeichneten Umfang
sicherzustellen und den Krankenkassen und
ihren Verbanden gegentiber die Gewahr dafiir
zu (bernehmen, daB die vertragsarztliche
Versorgung den gesetzlichen und vertragli-
chen Erfordernissen entspricht. 2Die Sicher-
stellung umfaBt auch die vertragsarztliche
Versorgung zu den sprechstundenfreien Zei-
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ten (Notdienst), nicht jedoch die notarztliche
Versorgung im Rahmen des Rettungsdienstes,
soweit Landesrecht nichts anderes bestimmt.
3Kommt die Kassenarztliche Vereinigung ih-
rem Sicherstellungsauftrag aus Griinden, die
sie zu vertreten hat, nicht nach, konnen die
Krankenkassen die in den Gesamtvertragen
nach § 85 oder § 87a vereinbarten Vergitun-
gen teilweise zurlickbehalten. “Die Einzelhei-
ten regeln die Partner der Bundesmantelver-
trége.

(2) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
haben die Rechte der Vertragsérzte gegen-
Uiber den Krankenkassen wahrzunehmen. 2Sie
haben die Erfilllung der den Vertragsérzten
obliegenden Pflichten zu Giberwachen und die
Vertragsarzte, soweit notwendig, unter An-
wendung der in § 81 Abs. 5 vorgesehenen
MaBnahmen zur Erfilllung dieser Pflichten
anzuhalten.

(3) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
haben auch die arztliche Versorgung von Per-
sonen sicherzustellen, die auf Grund dienst-
rechtlicher Vorschriften iiber die Gewahrung
von Heilfiirsorge einen Anspruch auf unent-
geltliche &rztliche Versorgung haben, soweit
die Erfiillung dieses Anspruchs nicht auf an-
dere Weise gewahrleistet ist. 2Die arztlichen
Leistungen sind so zu vergiiten, wie die Er-
satzkassen die vertragsarztlichen Leistungen
vergiiten. 3Die Satze 1 und 2 gelten entspre-
chend fiir arztliche Untersuchungen der
Durchfithrung der allgemeinen Wehrpflicht
sowie Untersuchungen zur Vorbereitung von
Personalentscheidungen und betriebs- und
fiirsorgedrztliche Untersuchungen, die von 6f-
fentlich-rechtlichen Kostentragern veranlaBt
werden.

(3a) 'Die Kassenérztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
haben auch die &rztliche Versorgung der in
den brancheneinheitlichen Standardtarifen
nach § 257 Abs. 2a in Verbindung mit § 314
und nach § 257 Abs. 2a in Verbindung mit
§ 315 sowie dem brancheneinheitlichen Ba-
sistarif nach § 12 Abs. 1a des Versicherungs-
aufsichtsgesetzes Versicherten mit den in die-
sen Tarifen versicherten arztlichen Leistungen
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sicherzustellen. 2Solange und soweit nach
Absatz 3b nichts Abweichendes vereinbart
oder festgesetzt wird, sind die in Satz 1 ge-
nannten Leistungen einschlieBlich der beleg-
arztlichen Leistungen nach § 121 nach der
Gebihrenordnung fiir Arzte oder der Gebiih-
renordnung fiir Zahnérzte mit der MaBgabe
zu vergiten, dass Gebiihren fiir die in Ab-
schnitt M des Gebiihrenverzeichnisses der
Gebiihrenordnung fiir Arzte genannten Leis-
tungen sowie fir die Leistung nach Num-
mer 437 des Gebiihrenverzeichnisses der Ge-
biihrenordnung fiir Arzte nur bis zum 1,16fa-
chen des Gebiihrensatzes der Gebiihrenord-
nung fir Arzte, Gebihren fiir die in den
Abschnitten A, E und O des Gebiihrenver-
zeichnisses der Gebihrenordnung fiir Arzte
genannten Leistungen nur bis zum 1,38fa-
chen des Gebiihrensatzes der Gebiihrenord-
nung fiir Arzte, Gebiihren fiir die Gbrigen
Leistungen des Gebiihrenverzeichnisses der
Gebiihrenordnung fiir Arzte nur bis zum
1,8fachen des Gebiihrensatzes der Gebiihren-
ordnung fiir Arzte und Gebiihren fiir die Leis-
tungen des Gebiihrenverzeichnisses der Ge-
biihrenordnung fiir Zahnarzte nur bis zum
2fachen des Gebiihrensatzes der Gebiihren-
ordnung fiir Zahnarzte berechnet werden diir-
fen. 3Fir die Vergiitung von in den §§ 115b
und 116b bis 119 genannten Leistungen gilt
Satz 2 entsprechend, wenn diese fiir die in
Satz 1 genannten Versicherten im Rahmen
der dort genannten Tarife erbracht werden.

(3b) 'Die Vergiitung fiir die in Absatz 3a
Satz 2 genannten Leistungen kann in Vertra-
gen zwischen dem Verband der privaten
Krankenversicherung einheitlich mit Wirkung
fir die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung und im Einvernehmen mit den
Tragern der Kosten in Krankheits-, Pflege-
und Geburtsféllen nach beamtenrechtlichen
Vorschriften mit den Kassenérztlichen Ver-
einigungen oder den Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen ganz oder teilweise abwei-
chend von den Vorgaben des Absatzes 3a
Satz 2 geregelt werden. 2Fiir den Verband der
privaten Krankenversicherung gilt § 12
Abs. 1d des Versicherungsaufsichtsgesetzes
entsprechend. 3Wird zwischen den Beteiligten
nach Satz 1 keine Einigung iber eine von
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Absatz 3a Satz 2 abweichende Vergiitungs-
regelung erzielt, kann der Beteiligte, der die
Abweichung verlangt, die Schiedsstelle nach
Absatz 3c anrufen. “Diese hat innerhalb von
drei Monaten iber die Gegenstande, iiber die
keine Einigung erzielt werden konnte, zu ent-
scheiden und den Vertragsinhalt festzusetzen.
5Die Schiedsstelle hat ihre Entscheidung so zu
treffen, dass der Vertragsinhalt

1. den Anforderungen an eine ausreichende,
zweckmaBige, wirtschaftliche und in der
Qualitat gesicherte arztliche Versorgung
der in Absatz 3a Satz 1 genannten Ver-
sicherten entspricht,

2. die Vergiitungsstrukturen vergleichbarer
Leistungen aus dem vertragsarztlichen
und privatarztlichen Bereich beriicksich-
tigtund

3. die wirtschaftlichen Interessen der Ver-
tragsarzte sowie die finanziellen Auswir-
kungen der Vergiitungsregelungen auf die
Entwicklung der Prémien fiir die Tarife der
in Absatz 3a Satz 1 genannten Versicher-
ten angemessen berticksichtigt.

6Wird nach Ablauf einer von den Vertragspar-
teien nach Satz 1 vereinbarten oder von der
Schiedsstelle festgesetzten Vertragslaufzeit
keine Einigung iiber die Vergiitung erzielt, gilt
der bisherige Vertrag bis zu der Entscheidung
der Schiedsstelle weiter. Fiir die in Absatz 3a
Satz 1 genannten Versicherten und Tarife
kann die Vergiitung fiir die in den §§ 115b
und 116b bis 119 genannten Leistungen in
Vertrdgen zwischen dem Verband der pri-
vaten Krankenversicherung einheitlich mit
Wirkung fiir die Unternehmen der privaten
Krankenversicherung und im Einvernehmen
mit den Tragern der Kosten in Krankheits-,
Pflege- und Geburtsfallen nach beamten-
rechtlichen Vorschriften mit den entsprechen-
den Leistungserbringern oder den sie vertre-
tenden Verbanden ganz oder teilweise abwei-
chend von den Vorgaben des Absatzes 3a
Satz 2 und 3 geregelt werden; Satz 2 gilt
entsprechend. 8Wird nach Ablauf einer von
den Vertragsparteien nach Satz 7 vereinbar-
ten Vertragslaufzeit keine Einigung Uber die
Vergiitung erzielt, gilt der bisherige Vertrag
weiter.
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(3c) "Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen bilden mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung je eine gemeinsame
Schiedsstelle. 2Sie besteht aus Vertretern der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung ei-
nerseits und Vertretern des Verbandes der
privaten Krankenversicherung und der Trager
der Kosten in Krankheits-, Pflege- und Ge-
burtsfallen nach beamtenrechtlichen Vor-
schriften andererseits in gleicher Zahl, einem
unparteiischen Vorsitzenden und zwei wei-
teren unparteiischen Mitgliedern sowie je ei-
nem Vertreter des Bundesministeriums der
Finanzen und des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit. 3Die Amtsdauer betragt vier Jahre.
4Uber den Vorsitzenden und die weiteren
unparteiischen Mitglieder sowie deren Stell-
vertreter sollen sich die Vertragsparteien eini-
gen. *Kommt eine Einigung nicht zu Stande,
gilt § 89 Abs. 3 Satz 4 bis 6 entsprechend.
5lm Ubrigen gilt § 129 Abs. 9 entsprechend.
"Die Aufsicht iber die Geschaftsfiihrung der
Schiedsstelle fiihrt das Bundesministerium
der Finanzen; § 129 Abs. 10 Satz 2 gilt ent-
sprechend.

(4) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
haben auch die é&rztliche Behandlung von
Gefangenen in Justizvollzugsanstalten in Not-
fallen auBerhalb der Dienstzeiten der An-
staltsarzte und Anstaltszahnérzte sicher-
zustellen, soweit die Behandlung nicht auf
andere Weise gewahrleistet ist. 2Absatz 3
Satz 2 gilt entsprechend.

(5) Soweit die arztliche Versorgung in der
knappschaftlichen Krankenversicherung nicht
durch Knappschaftsérzte sichergestellt wird,
gelten die Absdtze 1 und 2 entsprechend.

(6) Mit Zustimmung der Aufsichtsbehdrden
kénnen die Kassenarztlichen Vereinigungen
und Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
weitere Aufgaben der &rztlichen Versorgung
inshesondere fiir andere Trager der Sozialver-
sicherung tibernehmen.

(7) 'Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-

gen haben

1. die erforderlichen Richtlinien fiir die
Durchfiihrung der von ihnen im Rahmen
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ihrer Zusténdigkeit geschlossenen Vertra-
ge aufzustellen,

2. in Richtlinien bis spatestens zum 30. Juni
2002 die (berbezirkliche Durchfiihrung
der vertragsarztlichen Versorgung und
den Zahlungsausgleich hierfiir zwischen
den Kassenarztlichen Vereinigungen zu
regeln, soweit nicht in Bundesmantelver-
tragen besondere Vereinbarungen getrof-
fen sind, und

3. Richtlinien iiber die Betriebs-, Wirtschafts-
und Rechnungsfiihrung der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen aufzustellen.

2Die Richtlinie nach Satz 1 Nr. 2 muss sicher-
stellen, dass die fiir die erbrachte Leistung zur
Verfiigung stehende Vergiitung die Kassen-
arztliche Vereinigung erreicht, in deren Bezirk
die Leistung erbracht wurde; eine Vergiitung
auf der Basis bundesdurchschnittlicher Ver-
rechnungspunktwerte ist zulassig. 3Die Richt-
linie nach Satz 1 Nr. 2 kann auch Regelungen
liber die Abrechnungs-, Wirtschaftlichkeits-
und Qualitatspriifung sowie iber Verfahren
bei Disziplinarangelegenheiten bei tberdrtli-
chen Berufsausiibungsgemeinschaften, die
Mitglieder in mehreren Kassenérztlichen Ver-
einigungen haben, treffen, soweit hierzu nicht
in den Bundesmantelvertragen besondere
Vereinbarungen getroffen sind.

(7a) 'Abweichend von Absatz 7 Satz 2 muss
die fir die arztliche Versorgung geltende
Richtlinie nach Absatz 7 Satz 1 Nr. 2 ab dem
1. Januar 2009 sicherstellen, dass die Kassen-
arztliche Vereinigung, in deren Bezirk die
Leistungen erbracht wurden (Leistungserbrin-
ger-KV), von der Kassenarztlichen Vereini-
gung, in deren Bezirk der Versicherte seinen
Wohnort hat (Wohnort-KV), fiir die erbrach-
ten Leistungen jeweils die entsprechenden
Vergiitungen der in der Leistungserbringer-KV
geltenden  Euro-Gebiihrenordnung  nach
§ 87a Abs. 2 erhlt. 2Dabei ist das Benehmen
mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen herzustellen.

(8) Die Kassendrztlichen Vereinigungen und
die Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen
haben durch geeignete MaBnahmen darauf
hinzuwirken, daB3 die zur Ableistung der Vor-
bereitungszeiten von Arzten in den Praxen
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niedergelassener Vertragsarzte bendtigten
Plétze zur Verfiigung stehen.

(9) Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind
verpflichtet, mit Einrichtungen nach § 13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes auf deren
Verlangen Vertrdge Uber die ambulante Er-
bringung der in § 24b aufgefiihrten &rztlichen
Leistungen zu schlieBen und die Leistungen
auBerhalb des VerteilungsmaBstabes nach
den zwischen den Kassenérztlichen Vereini-
gungen und den Einrichtungen nach § 13 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes oder deren
Verbanden vereinbarten Satzen zu vergiiten.

§ 76 Freie Arztwahl

(1) 'Die Versicherten konnen unter den zur
vertragsérztlichen Versorgung zugelassenen
Arzten, den medizinischen Versorgungszent-
ren, den ermachtigten Arzten, den ermachtig-
ten oder nach § 116b an der ambulanten
Versorgung teilnehmenden  Einrichtungen,
den Zahnkliniken der Krankenkassen, den Ei-
geneinrichtungen der Krankenkassen nach
§ 140 Abs. 2 Satz 2, den nach § 72a Abs. 3
vertraglich zur arztlichen Behandlung ver-
pflichteten Arzten und Zahnérzten, den zum
ambulanten Operieren zugelassenen Kran-
kenhdusern sowie den Einrichtungen nach
§ 75 Abs. 9 frei wahlen. 2Andere Arzte diirfen
nur in Notféllen in Anspruch genommen wer-
den. 3Die Inanspruchnahme der Eigeneinrich-
tungen der Krankenkassen nach § 140 Abs. 1
und 2 Satz 1 richtet sich nach den hieriiber
abgeschlossenen Vertragen. “Die Zahl der Ei-
geneinrichtungen darf auf Grund vertraglicher
Vereinbarung vermehrt werden, wenn die Vo-
raussetzungen des § 140 Abs. 2 Satz 1 erfilllt
sind.

(2) Wird ohne zwingenden Grund ein anderer
als einer der nachsterreichbaren an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte, Einrichtungen oder medizinische
Versorgungszentren in Anspruch genommen,
hat der Versicherte die Mehrkosten zu tragen.
(3) 'Die Versicherten sollen den an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzt innerhalb eines Kalendervierteljahres nur
bei Vorliegen eines wichtigen Grundes wech-
seln. 2Der Versicherte wahlt einen Hausarzt.
3Der Arzt hat den Versicherten vorab (ber
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Inhalt und Umfang der hauséarztlichen Versor-
gung (§ 73) zu unterrichten; eine Teilnahme
an der hausarztlichen Versorgung hat er auf
seinem Praxisschild anzugeben.

(3a) Die Partner der Vertrage nach § 82 Abs. 1
haben geeignete MaBnahmen zu verein-
baren, die einer unkoordinierten Mehrfachin-
anspruchnahme von Vertragsarzten ent-
gegenwirken und den Informationsaustausch
zwischen vor- und nachbehandelnden Arzten
gewahrleisten.

(4) Die Ubernahme der Behandlung verpflich-
tet die in Absatz 1 genannten Personen oder
Einrichtungen dem Versicherten gegeniiber
zur Sorgfalt nach den Vorschriften des biirger-
lichen Vertragsrechts.

(5) 'Die Versicherten der knappschaftlichen
Krankenversicherung  kénnen unter den
Knappschaftsdrzten und den in Absatz 1 ge-
nannten Personen und Einrichtungen frei
wahlen. 2Die Abséatze 2 bis 4 gelten entspre-
chend.

Zweiter Titel
Kassenarztliche und Kassenzahnérztliche
Vereinigungen

§ 77 Kassenarztliche Vereinigungen und
Bundesvereinigungen

(1) "Zur Erfiillung der ihnen durch dieses Buch
lbertragenen Aufgaben der vertragsarzt-
lichen Versorgung bilden die Vertragsarzte fiir
den Bereich jedes Landes eine Kassenarztliche
und eine Kassenzahnarztliche Vereinigung
(Kassenérztliche Vereinigungen). 2Soweit in
einem Land mehrere Kassenarztliche Vereini-
gungen mit weniger als 10 000 Mitgliedern
bestehen, werden diese zusammengelegt.
3Sind in einem Land mehrere Kassenzahnarzt-
liche Vereinigungen mit weniger als 5000
Mitgliedern vorhanden, werden diese eben-
falls zusammengelegt.

(2) 'Die zu vereinigenden Kassenarztlichen
Vereinigungen fiihren die erforderlichen Or-
ganisationsanderungen im Einvernehmen mit
den fiir die Sozialversicherung zustandigen
obersten Verwaltungsbehdrden der Lénder
durch. 2Die Kassenarztlichen Vereinigungen
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kénnen léngstens bis zum 31. Dezember
2006 fiir die bisherigen Zustandigkeitsberei-
che der vereinigten Kassenéarztlichen Vereini-
gungen unterschiedliche Gesamtvergiitungen
gemal § 85 Abs. 1 bis 3e vereinbaren und
unterschiedliche VerteilungsmaBstabe gemaB
§ 85 Abs. 4 anwenden. 3Im Einvernehmen mit
der zustandigen Aufsichtsbehérde konnen die
Vertragspartner nach § 83 gemeinsam eine
Verlangerung der in Satz 2 genannten Frist
um bis zu vier Quartale vereinbaren, falls dies
aus besonderen Griinden erforderlich ist.

(3) 'Die zugelassenen Arzte, die im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung in den zu-
gelassenen medizinischen Versorgungszent-
ren tatigen angestellten Arzte, die bei Ver-
tragsarzten nach § 95 Abs. 9 und 9a ange-
stellten Arzte und die an der vertragsérzt-
lichen Versorgung teilnehmenden ermachtig-
ten Krankenhausarzte sind Mitglieder der fiir
ihren Arztsitz zusténdigen Kassenérztlichen
Vereinigung. 2Voraussetzung der Mitglied-
schaft angestellter Arzte in der fiir ihren Arzt-
sitz zustandigen Kassenarztlichen Vereini-
gung ist, dass sie mindestens halbtags be-
schaftigt sind.

(4) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen bil-
den die Kassenarztliche Bundesvereinigung
und die Kassenzahnarztliche Bundesvereini-
gung (Kassenarztliche Bundesvereinigungen).
2Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen kon-
nen die fiir sie zustandigen obersten Bundes-
und Landesbehdrden insbesondere in Fragen
der Rechtsetzung kurzzeitig personell unter-
stiitzen. 3Dadurch entstehende Kosten sind
ihnen grundsétzlich zu erstatten; Ausnahmen
werden in den jeweiligen Gesetzen zur Fest-
stellung der Haushalte von Bund und Léndern
festgelegt.

(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
sind Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts.
(6) § 94 Abs. 1a bis 4 und § 97 Abs. 1 Satz 1
bis 4 des Zehnten Buches gelten entspre-
chend.

§ 77a Dienstleistungsgesellschaften

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
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kénnen zur Erfiillung der in Absatz 2 auf-

gefiihrten Aufgaben Gesellschaften griinden.

(2) Gesellschaften nach Absatz 1 kdnnen ge-

geniiber vertragsarztlichen Leistungserbrin-

gern folgende Aufgaben erfiillen:

1. Beratung beim Abschluss von Vertrégen,
die die Versorgung von Versicherten mit
Leistungen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung betreffen,

2. Beratung in Fragen der Datenverarbei-
tung, der Datensicherung und des Daten-
schutzes,

3. Beratung in allgemeinen wirtschaftlichen
Fragen, die die Vertragsarzttatigkeit be-
treffen,

4. Vertragsabwicklung fiir Vertragspartner
von Vertragen, die die Versorgung von
Versicherten mit Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung betreffen,

5. Ubernahme von Verwaltungsaufgaben fiir
Praxisnetze.

(3) 'Gesellschaften nach Absatz 1 diirfen nur
gegen Kostenersatz tatig werden. 2Eine Fi-
nanzierung aus Mitteln der Kassenarztlichen
Vereinigungen oder Kassenarztlichen Bundes-
vereinigungen ist ausgeschlossen.

§ 78 Aufsicht, Haushalts- und Rech-
nungswesen, Vermdgen, Statistiken

(1) Die Aufsicht (ber die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen fiihrt das Bundesminis-
terium fir Gesundheit, die Aufsicht (iber die
Kassendrztlichen Vereinigungen fiihren die
fir die Sozialversicherung zustandigen obers-
ten Verwaltungsbehdrden der Lander.

(2) 'Die Aufsicht Gber die fir den Bereich
mehrerer Lander gebildeten gemeinsamen
Kassendrztlichen Vereinigungen fiihrt die fiir
die Sozialversicherung zusténdige oberste
Verwaltungsbehdrde des Landes, in dem die-
se Vereinigungen ihren Sitz haben. 2Die Auf-
sicht ist im Benehmen mit den zustandigen
obersten Verwaltungshehérden der beteilig-
ten Lander wahrzunehmen.

(3) 'Die Aufsicht erstreckt sich auf die Beach-
tung von Gesetz und sonstigem Recht. 2Die
§§ 88 und 89 des Vierten Buches gelten ent-
sprechend. 3Fiir das Haushalts- und Rech-
nungswesen einschlieBlich der Statistiken gel-
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ten die §§ 67 bis 70 Abs. 1 und 5, §§ 72
bis 77 Abs. 1, §§ 78 und 79 Abs. 1 und 2 in
Verbindung mit Abs. 3a, fiir das Vermdgen
die §§ 80 und 85 des Vierten Buches, fiir die
Verwendung der Mittel der Kassenarztlichen
Vereinigung § 305b entsprechend.

§79 Organe

(1) Bei den Kassenarztlichen Vereinigungen
und den Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen werden eine Vertreterversammlung als
Selbstverwaltungsorgan sowie ein hauptamt-
licher Vorstand gebildet.

(2) "Die Satzungen bestimmen die Zahl der

Mitglieder der Vertreterversammlung der Kas-

senarztlichen Vereinigungen und Kassenarzt-

lichen Bundesvereinigungen. 2Die Vertreter-
versammlung der Kassenarztlichen Vereini-
gungen hat bis zu 30 Mitglieder. 3Bei mehr
als 5000 Mitgliedern der Kassenarztlichen

Vereinigung oder mehr als 2000 Mitgliedern

der Kassenzahndrztlichen Vereinigung kann

die Zahl der Mitglieder auf bis zu 40, bei mehr
als 10 000 Mitgliedern der Kassenarztlichen

Vereinigung oder mehr als 5000 Mitgliedern

der Kassenzahnarztlichen Vereinigung auf bis

zu 50 erhoht werden. “Die Vertreterversamm-
lung der Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen hat bis zu 60 Mitglieder.

(3) 'Die Vertreterversammlung hat insbeson-

dere

1. die Satzung und sonstiges autonomes
Recht zu beschlieBen,

2. den Vorstand zu Uiberwachen,

3. alle Entscheidungen zu treffen, die fiir die
Korperschaft von grundsatzlicher Bedeu-
tung sind,

4. den Haushaltsplan festzustellen,

5. Uber die Entlastung des Vorstandes wegen
der Jahresrechnung zu beschlieBen,

6. die Korperschaft gegeniiber dem Vorstand
und dessen Mitgliedern zu vertreten,

7. Uber den Erwerb, die VerduBerung oder
die Belastung von Grundstiicken sowie
Uber die Errichtung von Gebauden zu be-
schlieBen.

2Sie kann samtliche Geschéafts- und Verwal-

tungsunterlagen einsehen und prifen.
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(4) 'Der Vorstand der Kassenarztlichen Ver-
einigungen und Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen besteht aus bis zu drei Mitglie-
dern. 2Die Mitglieder des Vorstandes vertre-
ten sich gegenseitig. 3Sie tiben ihre Tatigkeit
hauptamtlich aus. *Wird ein Arzt in den
hauptamtlichen Vorstand gewahlt, kann er
eine arztliche Tatigkeit als Nebentétigkeit in
begrenztem Umfang weiterfiihren oder seine
Zulassung ruhen lassen. >Die Amtszeit betragt
sechs Jahre; die Wiederwahl ist maglich. éDie
Hohe der jahrlichen Vergiitungen der einzel-
nen Vorstandsmitglieder einschlieBlich Ne-
benleistungen sowie die wesentlichen Versor-
gungsregelungen sind in einer Ubersicht jéhr-
lich zum 1. Mérz, erstmalig zum 1. Mérz 2005
im Bundesanzeiger und gleichzeitig getrennt
nach den kassenarztlichen und kassenzahn-
arztlichen Organisationen in den jeweiligen
arztlichen Mitteilungen der Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen zu veroffentlichen. 7Die
Art und die Hohe finanzieller Zuwendungen,
die den Vorstandsmitgliedern im Zusammen-
hang mit ihrer Vorstandstatigkeit von Dritten
gewahrt werden, sind dem Vorsitzenden und
den stellvertretenden Vorsitzenden der Ver-
treterversammlung mitzuteilen.

(5) "Der Vorstand verwaltet die Korperschaft
und vertritt sie gerichtlich und auBergericht-
lich, soweit Gesetz oder sonstiges Recht
nichts Abweichendes bestimmen. 2In der Sat-
zung oder im Einzelfall durch den Vorstand
kann bestimmt werden, dass auch einzelne
Mitglieder des Vorstandes die Korperschaft
vertreten konnen.

(6) '§ 35a Abs. 1 Satz 3 und 4, Abs. 2, 5
Satz 1, Abs. 7 und § 42 Abs. 1 bis 3 des
Vierten Buches gelten entsprechend. 2Die Ver-
treterversammlung hat bei ihrer Wahl darauf
zu achten, dass die Mitglieder des Vorstandes
die erforderliche fachliche Eignung fiir ihren
jeweiligen Geschaftsbereich besitzen.

§79a Verhinderung von Organen;
Bestellung eines Beauftragten

(1) 'Solange und soweit die Wahl der Ver-
treterversammlung und des Vorstandes nicht
zustande kommt oder die Vertreterversamm-
lung oder der Vorstand sich weigern, ihre
Geschafte zu fiihren, nimmt auf Kosten der
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Kassenarztlichen Vereinigung oder der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung die Auf-
sichtsbehérde selbst oder ein von ihr bestell-
ter Beauftragter die Aufgaben der Kassenarzt-
lichen Vereinigung oder der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung wahr. 2Auf deren Kosten
werden ihre Geschafte durch die Aufsichts-
behdrde selbst oder durch den von ihr bestell-
ten Beauftragten auch dann gefiihrt, wenn
die Vertreterversammlung oder der Vorstand
die Funktionsfahigkeit der Korperschaft ge-
fahrden, insbesondere wenn sie die Korper-
schaft nicht mehr im Einklang mit den Geset-
zen und der Satzung verwalten, die Auflésung
der Kassenarztlichen Vereinigung betreiben
oder das Vermdgen geféhrdende Entschei-
dungen beabsichtigen oder treffen.

(2) 'Der Ubernahme der Geschéfte durch die
Aufsichtsbehdrde selbst oder der Einsetzung
eines Beauftragten hat eine Anordnung vo-
rauszugehen, mit der die Aufsichtsbehdrde
der Kassenarztlichen Vereinigung aufgibt, in-
nerhalb einer bestimmten Frist das Erforderli-
che zu veranlassen. 2Widerspruch und Klage
gegen die Anordnung und die Entscheidung
Uber die Bestellung des Beauftragten oder die
Wahrnehmung der Aufgaben der Kassenarzt-
lichen Vereinigung oder der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung durch die Aufsichtsbehér-
de selbst haben keine aufschiebende Wir-
kung. 3Die Aufsichtshehdrde oder die von ihr
bestellten Beauftragten haben die Stellung
des Organs der Kassenarztlichen Vereinigung,
fiir das sie die Geschafte fiihren.

§ 79b Beratender FachausschuB fiir
Psychotherapie

"Bei den Kassenarztlichen Vereinigungen und
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung wird
ein beratender FachausschuB fiir Psychothe-
rapie gebildet. 2Der AusschuB besteht aus
fiinf Psychologischen Psychotherapeuten und
einem Kinder- und Jugendlichenpsychothera-
peuten sowie Vertretern der Arzte in gleicher
Zahl, die von der Vertreterversammlung aus
dem Kreis der Mitglieder ihrer Kassenarzt-
lichen Vereinigung in unmittelbarer und ge-
heimer Wahl gewahlt werden. 3Fiir die Wahl
der Mitglieder des Fachausschusses bei der
Kassenarztlichen  Bundesvereinigung  gilt
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Satz 2 mit der MaBgabe, daB die von den
Psychotherapeuten gestellten Mitglieder des
Fachausschusses zugelassene Psychothera-
peuten sein miissen. “Abweichend von Satz 2
werden fir die laufende Wahlperiode der
Kassenérztlichen Vereinigungen und der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung die von den
Psychotherapeuten gestellten Mitglieder des
Fachausschusses auf Vorschlag der fiir die
beruflichen Interessen maBgeblichen Organi-
sationen der Psychotherapeuten auf Landes-
und Bundesebene von der jeweils zustandi-
gen Aufsichtshehdrde berufen. 5Dem Aus-
schuB ist vor Entscheidungen der Kassenéarzt-
lichen Vereinigungen und der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung in den die Sicher-
stellung der psychotherapeutischen Versor-
gung berlihrenden wesentlichen Fragen
rechtzeitig Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben. 6Seine Stellungnahmen sind in die
Entscheidungen einzubeziehen. 7Das Néhere
regelt die Satzung. 8Die Befugnisse der Ver-
treterversammlungen der Kassenarztlichen
Vereinigungen und der Kassendrztlichen Bun-
desvereinigung bleiben unberiihrt.

§ 79¢ Beratender Fachausschuss fiir
hausarztliche Versorgung; weitere
beratende Fachausschiisse

'Bei der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
wird ein beratender Fachausschuss fiir die
hausérztliche Versorgung gebildet, der aus
Mitgliedern besteht, die an der hausarztlichen
Versorgung teilnehmen. 2Weitere beratende
Fachausschiisse konnen gebildet werden.
3Die Mitglieder der beratenden Fachaus-
schiisse sind von der Vertreterversammlung
aus dem Kreis der Mitglieder der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen in unmittelbarer und
geheimer Wahl zu wahlen. 4Das Nahere tiber
die beratenden Fachausschiisse, insbesonde-
re fiir rehabilitationsmedizinische Fragen, und
ihre Zusammensetzung regelt die Satzung.
5§ 79b Satz 5 bis 8 gilt entsprechend.

§80 Wahlen

(1) 'Die Mitglieder der Kassenarztlichen Ver-
einigungen wahlen in unmittelbarer und ge-
heimer Wahl die Mitglieder der Vertreterver-
sammlung. 2Die Wahlen erfolgen nach den
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Grundsétzen der Verhaltniswahl auf Grund
von Listen- und Einzelwahlvorschlagen. 3Die
Psychotherapeuten wahlen ihre Mitglieder
der Vertreterversammlung entsprechend den
Sétzen 1 und 2 mit der MaBgabe, dass sie
hdchstens mit einem Zehntel der Mitglieder in
der Vertreterversammlung vertreten sind.
4Das Néhere zur Wahl der Mitglieder der
Vertreterversammlung, einschlieBlich des An-
teils der Ubrigen Mitglieder der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen, bestimmt die Satzung.

(1a) "Der Vorsitzende und jeweils ein Stell-
vertreter des Vorsitzenden der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen sind Mitglieder der Ver-
treterversammlung der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen. 2Die Mitglieder der Vertre-
terversammlungen der Kassenéarztlichen Ver-
einigungen wahlen in unmittelbarer und ge-
heimer Wahl aus ihren Reihen die weiteren
Mitglieder der Vertreterversammlung der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigungen. 3Absatz 1
gilt entsprechend mit der MaBgabe, dass die
Kassenérztlichen  Vereinigungen entspre-
chend ihrem jeweiligen Anteil ihrer Mitglieder
an der Gesamtzahl der Mitglieder der Kassen-
arztlichen Vereinigungen berticksichtigt wer-
den.

(2) 'Die Vertreterversammlung wahlt in un-

mittelbarer und geheimer Wahl

1. aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden und
einen stellvertretenden Vorsitzenden,

2. die Mitglieder des Vorstandes,

3. den Vorsitzenden des Vorstandes und den
stellvertretenden Vorsitzenden des Vor-
standes.

2Der Vorsitzende der Vertreterversammlung
und sein Stellvertreter diirfen nicht zugleich
Vorsitzender oder stellvertretender Vorsitzen-
der des Vorstandes sein.

(3) "Die Mitglieder der Vertreterversammlung
der Kassenarztlichen Vereinigungen und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigungen wer-
den fiir sechs Jahre gewahlt. 2Die Amtsdauer
endet ohne Riicksicht auf den Zeitpunkt der
Wahl jeweils mit dem SchluB des sechsten
Kalenderjahres. 3Die Gewahlten bleiben nach
Ablauf dieser Zeit bis zur Amtsiibernahme
ihrer Nachfolger im Amt.
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§ 81 Satzung

(1) "Die Satzung muss inshesondere Bestim-

mungen enthalten iber

1. Namen, Bezirk und Sitz der Vereinigung,

2. Zusammensetzung, Wahl und Zahl der
Mitglieder der Organe,

3. Offentlichkeit und Art der Beschlussfas-
sung der Vertreterversammlung,

4. Rechte und Pflichten der Organe und der
Mitglieder,

5. Aufbringung und Verwaltung der Mittel,
jahrliche Priifung der Betriebs- und Rech-
nungspriifung und Abnahme der Jahres-
rechnung,

7. Anderung der Satzung,
Entschadigungsregelung fiir Organmit-
glieder,

. Art der Bekanntmachungen,

10. die vertragsarztlichen Pflichten zur Aus-
fiillung des Sicherstellungsauftrags.

2Die Satzung bedarf der Genehmigung der

Aufsichtsbehorde.

(2) Sollen Verwaltungs- und Abrechnungsstel-
len errichtet werden, miissen die Satzungen
der Kassendrztlichen Vereinigungen Bestim-
mungen Uber Errichtung und Aufgaben dieser
Stellen enthalten.

(3) Die Satzungen der Kassenarztlichen Ver-
einigungen miissen Bestimmungen enthalten,
nach denen

1. die von den Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen abzuschlieBenden Vertrage
und die dazu gefaBten Beschliisse sowie
die Bestimmungen tiber die iiberbezirk-
liche Durchfiihrung der vertragsarztlichen
Versorgung und den Zahlungsausgleich
zwischen den Kassenarztlichen Vereini-
gungen fiir die Kassenarztlichen Vereini-
gungen und ihre Mitglieder verbindlich
sind,

2. die Richtlinien nach § 75 Abs. 7, § 92 und
§ 137 Abs. 1 und 4 fiir die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen und ihre Mitglieder
verbindlich sind.

(4) Die Satzungen der Kassenarztlichen Ver-

einigungen miissen Bestimmungen enthalten

Uber die Fortbildung der Arzte auf dem Gebiet

der vertragsarztlichen Tatigkeit, das Nahere
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liber die Art und Weise der Fortbildung sowie
die Teilnahmepflicht.

(5) 'Die Satzungen der Kassenérztlichen Ver-
einigungen missen ferner die Voraussetzun-
gen und das Verfahren zur Verhangung von
MaBnahmen gegen Mitglieder bestimmen,
die ihre vertragsarztlichen Pflichten nicht oder
nicht ordnungsgemaB erfiillen. 2MaBnahmen
nach Satz 1 sind je nach der Schwere der
Verfehlung Verwarnung, Verweis, GeldbuBe
oder die Anordnung des Ruhens der Zulas-
sung oder der vertragsarztlichen Beteiligung
bis zu zwei Jahren. 3Das HochstmaB der Geld-
buBen kann bis zu zehntausend Euro betra-
gen. “Ein Vorverfahren (§ 78 des Sozial-
gerichtsgesetzes) findet nicht statt.

§81a Stellen zur Bekdmpfung von Fehl-

verhalten im Gesundheitswesen
(1) "Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
richten organisatorische Einheiten ein, die
Fallen und Sachverhalten nachzugehen ha-
ben, die auf UnregelmaBigkeiten oder auf
rechtswidrige oder zweckwidrige Nutzung
von Finanzmitteln im Zusammenhang mit den
Aufgaben der jeweiligen Kassenarztlichen
Vereinigung oder Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung hindeuten. 2Sie nehmen Kont-
rollbefugnisse nach § 67c Abs. 3 des Zehnten
Buches wahr.

(2) Jede Person kann sich in den Angelegen-
heiten des Absatzes 1 an die Kassenarztlichen
Vereinigungen und Kassenarztlichen Bundes-
vereinigungen wenden. 2Die Einrichtungen
nach Absatz 1 gehen den Hinweisen nach,
wenn sie auf Grund der einzelnen Angaben
oder der Gesamtumstéande glaubhaft erschei-
nen.

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
haben zur Erfilllung der Aufgaben nach Ab-
satz 1 untereinander und mit den Kranken-
kassen und ihren Verbanden zusammenzuar-
beiten.

(4) Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen
sollen die Staatsanwaltschaft unverziglich
unterrichten, wenn die Priifung ergibt, dass
ein Anfangsverdacht auf strafbare Handlun-
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gen mit nicht nur geringfiigiger Bedeutung
fir die gesetzliche Krankenversicherung be-
stehen konnte.

(5) "Der Vorstand hat der Vertreterversamm-
lung im Abstand von zwei Jahren, erstmals
bis zum 31. Dezember 2005, lber die Arbeit
und Ergebnisse der organisatorischen Einhei-
ten nach Absatz 1 zu berichten. 2Der Bericht
ist der zustandigen Aufsichtsbehdrde zuzulei-
ten.

Dritter Titel
Vertrage auf Bundes- und Landesebene

§ 82 Grundsatze

(1) 'Den allgemeinen Inhalt der Gesamtver-
trage vereinbaren die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen in Bundesmantelver-
tragen. 2Der Inhalt der Bundesmantelvertrage
ist Bestandteil der Gesamtvertrage.

(2) 'Die Vergiitungen der an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arzte und
Einrichtungen werden von den Landesverban-
den der Krankenkassen und den Ersatzkassen
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen
durch Gesamtvertrdge geregelt. 2Die Ver-
handlungen kénnen auch von allen Kassen-
arten gemeinsam gefiihrt werden.

(3) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen kénnen mit nicht bundesunmittelbaren
Ersatzkassen, der Deutschen Rentenversiche-
rung Knappschaft-Bahn-See und den land-
wirtschaftlichen Krankenkassen von § 83
Satz 1 abweichende Verfahren zur Verein-
barung der Gesamtvertrage, von § 85 Abs. 1
und § 87a Abs. 3 abweichende Verfahren zur
Entrichtung der in den Gesamtvertragen ver-
einbarten Vergiitungen sowie von § 291
Abs. 2 Nr. 1 abweichende Kennzeichen ver-
einbaren.

§ 83 Gesamtvertrdge

'Die Kassenarztlichen Vereinigungen schlie-
Ben mit den fir ihren Bezirk zustandigen
Landesverbénden der Krankenkassen und
den Ersatzkassen Gesamtvertrage iber die
vertragsarztliche Versorgung der Mitglieder
mit Wohnort in ihrem Bezirk einschlieBlich
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der mitversicherten Familienangehdrigen; die
Landesverbande der Krankenkassen schlieBen
die Gesamtvertrage mit Wirkung fiir die Kran-
kenkassen der jeweiligen Kassenart. 2Fir die
Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-
Bahn-See gilt Satz 1 entsprechend, soweit die
arztliche Versorgung durch die Kassendrzt-
liche Vereinigung sichergestellt wird. 3§ 82
Abs. 2 Satz 2 gilt entsprechend.

§ 84 Arznei- und Heilmittelvereinbarung;
RichtgroBen

(1) "Die Landesverbande der Krankenkassen

und die Ersatzkassen gemeinsam und einheit-

lich und die Kassenarztliche Vereinigung tref-
fen zur Sicherstellung der vertragsarztlichen

Versorgung mit Arznei- und Verbandmitteln

bis zum 30. November fiir das jeweils folgen-

de Kalenderjahr eine Arzneimittelverein-
barung. 2Die Vereinbarung umfasst

1. ein Ausgabenvolumen fiir die insgesamt
von den Vertragsarzten nach § 31 ver-
anlassten Leistungen,

2. Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele
und konkrete, auf die Umsetzung dieser
Ziele ausgerichtete MaBnahmen, auch zur
Verordnung wirtschaftlicher Einzelmen-
gen (Zielvereinbarungen), insbesondere
zur Information und Beratung und

3. Kriterien fiir SofortmaBnahmen zur Einhal-
tung des vereinbarten Ausgabenvolumens
innerhalb des laufenden Kalenderjahres.

3Kommt eine Vereinbarung bis zum Ablauf
der in Satz 1 genannten Frist nicht zustande,
gilt die bisherige Vereinbarung bis zum Ab-
schluss einer neuen Vereinbarung oder einer
Entscheidung durch das Schiedsamt weiter.
“Die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen teilen das nach Satz 2 Nr. 1
vereinbarte oder schiedsamtlich festgelegte
Ausgabenvolumen dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen mit. Die Krankenkasse
kann mit Arzten abweichende oder iiber die
Regelungen nach Satz 2 hinausgehende Ver-
einbarungen treffen.

(2) Bei der Anpassung des Ausgabenvolu-
mens nach Absatz 1 Nr. 1 sind inshesondere
zu berticksichtigen

1. Veranderungen der Zahl und Altersstruk-

tur der Versicherten,
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2. Veranderungen der Preise der Arznei- und
Verbandmittel,

3. Veranderungen der gesetzlichen Leis-
tungspflicht der Krankenkassen,

4. Anderungen der Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 92
Abs. 1 Nr. 6,

5. der wirtschaftliche und qualitatsgesicherte
Einsatz innovativer Arzneimittel,

6. Veranderungen der sonstigen indikations-
bezogenen Notwendigkeit und Qualitat
bei der Arzneimittelverordnung auf Grund
von getroffenen Zielvereinbarungen nach
Absatz 1 Nr. 2,

7. Veranderungen des Verordnungsumfangs
von Arznei- und Verbandmitteln auf
Grund von Verlagerungen zwischen den
Leistungsbereichen und

8. Ausschdpfung von Wirtschaftlichkeits-
reserven entsprechend den Zielverein-
barungen nach Absatz 1 Nr. 2.

(3) "Uberschreitet das tatsichliche, nach Ab-
satz 5 Satz 1 bis 3 festgestellte Ausgabenvo-
lumen fiir Arznei- und Verbandmittel das
nach Absatz 1 Nr. 1 vereinbarte Ausgabenvo-
lumen, ist diese Uberschreitung Gegenstand
der Gesamtvertrdge. 2Die Vertragsparteien
haben dabei die Ursachen der Uberschrei-
tung, insbesondere auch die Erfiillung der
Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 zu
berlicksichtigen. 3Bei Unterschreitung des
nach Absatz 1 Nr. 1 vereinbarten Ausgaben-
volumens kann diese Unterschreitung Gegen-
stand der Gesamtvertrage werden.

(4) Werden die Zielvereinbarungen nach Ab-
satz 1 Nr. 2 erfilllt, entrichten die beteiligten
Krankenkassen auf Grund einer Regelung der
Parteien der Gesamtvertrage auch unabhan-
gig von der Einhaltung des vereinbarten Aus-
gabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1 einen
vereinbarten Bonus an die Kassenarztliche
Vereinigung.

(4a) 'Eine Vereinbarung nach Absatz 7a fin-
det keine Anwendung, wenn in einer Verein-
barung nach Absatz 1 bis zum 15. November
fir das jeweils folgende Kalenderjahr MaB-
nahmen bestimmt sind, die ebenso wie eine
Vereinbarung nach Absatz 7a zur Verbes-
serung der Wirtschaftlichkeit geeignet sind
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und die einen entsprechenden Ausgleich von
Mehrkosten bei Nichteinhaltung der verein-
barten Ziele gewahrleisten. 2Eine Verein-
barung nach Satz 1 oder Absatz 7a findet fiir
einen Vertragsarzt keine Anwendung, soweit
er zu Lasten der Krankenkasse Arzneimittel
verordnet, fiir die eine Vereinbarung nach
§ 130a Abs. 8 mit Wirkung fiir die Kranken-
kasse besteht; das Néhere ist in der Verein-
barung nach Absatz 1 Satz 5 zu regeln.

(4b) Die Vorstande der Krankenkassenverban-
de sowie der Ersatzkassen, soweit sie Ver-
tragspartei nach Absatz 1 sind, und der Kas-
senarztlichen Vereinigungen haften fiir eine
ordnungsgemaBe Umsetzung der vorgenann-
ten MaBnahmen.

(5) "Zur Feststellung des tatséchlichen Aus-
gabenvolumens nach Absatz 3 erfassen die
Krankenkassen die wahrend der Geltungs-
dauer der Arzneimittelvereinbarung ver-
anlassten Ausgaben arztbezogen, nicht ver-
sichertenbezogen. 2Sie iibermitteln diese An-
gaben nach Durchfiihrung der Abrechnungs-
priifung dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, der diese Daten kassenartenii-
bergreifend zusammenfiihrt und jeweils der
Kassenarztlichen Vereinigung lbermittelt, der
die Arzte, welche die Ausgaben veranlasst
haben, angehdren; zugleich dbermittelt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die-
se Daten den Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Ersatzkassen, die Vertrags-
partner der jeweiligen Kassenarztlichen Ver-
einigung nach Absatz 1 sind. 3Ausgaben nach
Satz 1 sind auch Ausgaben fiir Arznei- und
Verbandmittel, die durch Kostenerstattung
vergiitet worden sind. 4Zudem erstellt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiir
jede Kassenarztliche Vereinigung monatliche
Berichte iiber die Entwicklung der Ausgaben
von Arznei- und Verbandmitteln und tber-
mitteln diese Berichte als Schnellinformatio-
nen den Vertragspartnern nach Absatz 1 ins-
besondere fiir Abschluss und Durchfilhrung
der Arzneimittelvereinbarung sowie fiir die
Informationen nach § 73 Abs. 8. >Firr diese
Berichte gelten Satz 1 und 2 entsprechend;
Satz 2 gilt mit der MaBgabe, dass die Anga-
ben vor Durchfiihrung der Abrechnungsprii-
fung zu Gibermitteln sind. éDie Kassenarztliche
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Bundesvereinigung erhalt fiir die Verein-
barung der Rahmenvorgaben nach Absatz 7
und fiir die Informationen nach § 73 Abs. 8
eine Auswertung dieser Berichte. "Die Kran-
kenkassen sowie der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen kénnen eine Arbeits-
gemeinschaft nach § 219 mit der Durchfiih-
rung der vorgenannten Aufgaben beauftra-
gen. 8§ 304 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 gilt entspre-
chend.

(6) 'Die Vertragspartner nach Absatz 1 verein-
baren bis zum 15. November fiir das jeweils
folgende Kalenderjahr zur Sicherstellung der
vertragsarztlichen Versorgung fiir das auf das
Kalenderjahr bezogene Volumen der je Arzt
verordneten  Arznei- und Verbandmittel
(RichtgroBenvolumen) arztgruppenspezi-
fische fallbezogene RichtgroBen als Durch-
schnittswerte unter Berlicksichtigung der
nach Absatz 1 getroffenen Arzneimittelver-
einbarung, erstmals bis zum 31. Marz 2002.
27usétzlich sollen die Vertragspartner nach
Absatz 1 die RichtgroBen nach altersgemaB
gegliederten Patientengruppen und dariiber
hinaus auch nach Krankheitsarten bestim-
men. 3Die RichtgroBen leiten den Vertragsarzt
bei seinen Entscheidungen iber die Verord-
nung von Arznei- und Verbandmitteln nach
dem Wirtschaftlichkeitsgebot. “Die Uber-
schreitung des RichtgréBenvolumens st eine
Wirtschaftlichkeitsprifung nach  § 106
Abs. 5a unter den dort genannten Vorausset-
zungen aus.

(7) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbaren bis zum 30. September
fir das jeweils folgende Kalenderjahr Rah-
menvorgaben fiir die Inhalte der Arzneimittel-
vereinbarungen nach Absatz 1 sowie fiir die
Inhalte der Informationen und Hinweise nach
§ 73 Abs. 8. 2Die Rahmenvorgaben haben die
Arzneimittelverordnungen zwischen den Kas-
senarztlichen Vereinigungen zu vergleichen
und zu bewerten; dabei ist auf Unterschiede
in der Versorgungsqualitat und Wirtschaft-
lichkeit hinzuweisen. 3Von den Rahmenvor-
gaben diirfen die Vertragspartner der Arznei-
mittelvereinbarung nur abweichen, soweit
dies durch die regionalen Versorgungsbedin-
gungen begriindet ist. *Die Vertragsparteien
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nach Satz 1 beschlieBen mit verbindlicher
Wirkung fiir die Vereinbarungen der Richt-
gréBen nach Absatz 6 Satz 1 die Gliederung
der Arztgruppen und das Nahere zum Fall-
bezug. >Ebenfalls mit verbindlicher Wirkung
fiir die Vereinbarungen der RichtgroBen nach
Absatz 6 Satz 2 sollen sie die altersgemaBe
Gliederung der Patientengruppen und die
Krankheitsarten bestimmen. ®Dariiber hinaus
konnen sie fiir die Vereinbarungen nach Ab-
satz 6 Satz 1 Empfehlungen beschlieBen. 7Der
Beschluss nach Satz 4 ist bis zum 31. Januar
2002 zu fassen.

(7a) 'Die Vertragspartner nach Absatz 7 ver-
einbaren bis zum 30. September fiir das je-
weils folgende Kalenderjahr jeweils als Be-
standteil der Vereinbarungen nach Absatz 1
fiir Gruppen von Arzneimitteln fiir verord-
nungsstarke Anwendungsgebiete, die be-
deutsam zur ErschlieBung von Wirtschaftlich-
keitsreserven sind, Durchschnittskosten je de-
finierter Dosiereinheit, die sich bei wirtschaft-
licher Verordnungsweise ergeben. 2Bei der
Festlegung der Durchschnittskosten je defi-
nierter Dosiereinheit sind Besonderheiten un-
terschiedlicher Anwendungsgebiete zu be-
riicksichtigen.  3Definierte  Dosiereinheiten
konnen auf Grundlage der Klassifikation nach
§ 73 Abs. 8 Satz 5 festgelegt werden. “Das
Nahere ist in der Vereinbarung nach Satz 1 zu
regeln; dabei kénnen auch andere geeignete
rechnerische mittlere Tages- oder Einzeldosen
oder andere geeignete VergleichsgroBen fiir
die Kosten der Arzneimitteltherapie verein-
bart werden, wenn der Regelungszweck da-
durch besser erreicht wird. >Richtlinien nach
§ 92 Abs. 1 sind zu beachten. Uberschreiten
die Ausgaben fiir die vom Arzt verordneten
Arzneimittel die Kosten nach Satz 1, hat der
Arzt einen Uberschreitungsbetrag von mehr
als 10 bis 20 vom Hundert entsprechend ei-
nem Anteil von 20 vom Hundert, von mehr
als 20 vom Hundert bis 30 vom Hundert um
30 vom Hundert und eine dariiber hinaus-
gehende Uberschreitung zur Halfte gegen-
liber den Krankenkassen auszugleichen. "Un-
terschreiten die Ausgaben der von den Arzten
einer Kassenarztlichen Vereinigung insgesamt
verordneten Arzneimittel die Durchschnitts-
kosten je definierter Dosiereinheit nach
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Satz 1, entrichten die Krankenkassen auf-
grund der Vereinbarung nach Satz 1 einen
Bonus an die Kassendrztliche Vereinigung.
8Der Bonus ist unter den Vertragsérzten zu
verteilen, die wirtschaftlich verordnen und
deren Verordnungskosten die Durchschnitts-
kosten je definierter Dosiereinheit nach Satz 1
nicht dberschreiten. *Uber- oder Unterschrei-
tungen stellt die Prifungsstelle nach § 106
Abs. 4 nach Ablauf eines Quartals auf der
Grundlage der arztbezogenen Schnellinfor-
mationen nach Absatz 5 Satz 4 oder aufgrund
der Abrechnungsdaten nach § 300 Abs. 2
Satz 6, die der Priifungsstelle zu Gbermitteln
sind, fest; fir das weitere Verfahren gilt § 106
Abs. 5 und 5c entsprechend. '9Arzneimittel,
fir die die Regelungen dieses Ab-
satzes Verwendung finden, unterliegen nicht
der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106
Abs. 2; die RichtgroBen sind von den Ver-
tragspartnern nach Absatz 1 entsprechend zu
bereinigen. '"Das Nahere ist in Vertragen
nach § 106 Abs. 3 zu vereinbaren. 2Kommt
eine Vereinbarung nach Satz 1 fiir das jeweils
folgende Kalenderjahr bis zum 30. September
nicht zustande, gilt fiir das Schiedsverfahren
abweichend von § 89 Abs. 1 Satz 1 eine Frist
von zwei Monaten.

(8) 'Die Absatze 1 bis 4 und 4b bis 7 sind fiir
Heilmittel unter Beriicksichtigung der beson-
deren Versorgungs- und Abrechnungsbedin-
gungen im Heilmittelbereich entsprechend
anzuwenden. 2Veranlasste Ausgaben im Sin-
ne des Absatzes 5 Satz 1 betreffen die wah-
rend der Geltungsdauer der Heilmittelverein-
barung mit den Krankenkassen abgerech-
neten Leistungen.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann bei Ereignissen mit erheblicher Folge-
wirkung fiir die medizinische Versorgung zur
Gewahrleistung der notwendigen Versorgung
mit Arznei- und Verbandmitteln die Aus-
gabenvolumen nach Absatz 1 Nr. 1 durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates erhGhen.

§ 85 Gesamtvergiitung

(1) Die Krankenkasse entrichtet nach MaB-
gabe der Gesamtvertrage an die jeweilige
Kassenérztliche Vereinigung mit befreiender
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Wirkung eine Gesamtvergiitung fiir die ge-
samte vertragsarztliche Versorgung der Mit-
glieder mit Wohnort im Bezirk der Kassenérzt-
lichen Vereinigung einschlieBlich der mitver-
sicherten Familienangehérigen.

(2) 'Die Hohe der Gesamtvergiitung wird im
Gesamtvertrag vereinbart; die Landesverban-
de der Krankenkassen treffen die Verein-
barung mit Wirkung fir die Krankenkassen
der jeweiligen Kassenart. 2Die Gesamtver-
giitung ist das Ausgabenvolumen fiir die Ge-
samtheit der zu verglitenden vertragsérzt-
lichen Leistungen; sie kann als Festbetrag
oder auf der Grundlage des BewertungsmaB-
stabes nach Einzelleistungen, nach einer
Kopfpauschale, nach einer Fallpauschale oder
nach einem System berechnet werden, das
sich aus der Verbindung dieser oder weiterer
Berechnungsarten ergibt. 3Die Vereinbarung
unterschiedlicher Vergiitungen fiir die Versor-
gung verschiedener Gruppen von Versicher-
ten ist nicht zulassig. “Die Vertragsparteien
haben auch eine angemessene Vergiitung fiir
nichtérztliche Leistungen im Rahmen sozial-
padiatrischer und psychiatrischer Tatigkeit
und fiir eine besonders qualifizierte onkologi-
sche Versorgung zu vereinbaren; das Nahere
ist jeweils im Bundesmantelvertrag zu verein-
baren. *Die Vergiitungen der Untersuchungen
nach den §§ 22, 25 Abs. 1 und 2, § 26
werden als Pauschalen vereinbart. ©Beim
Zahnersatz sind Vergiitungen fiir die Aufstel-
lung eines Heil- und Kostenplans nicht zulas-
sig. “Soweit die Gesamtvergiitung auf der
Grundlage von Einzelleistungen vereinbart
wird, ist der Betrag des Ausgabenvolumens
nach Satz 2 zu bestimmen sowie eine Rege-
lung zur Vermeidung der Uberschreitung die-
ses Betrages zu treffen. 8Ausgaben fiir Kos-
tenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2
und nach § 53 Abs. 4 mit Ausnahme der
Kostenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2
Satz 6 und Ausgaben auf Grund der Mehr-
kostenregelung nach § 28 Abs. 2 Satz 3 sind
auf das Ausgabenvolumen nach Satz 2 anzu-
rechnen.

(2a) Vertragsarztliche Leistungen bei der Sub-
stitutionsbehandlung der Drogenabhéngig-
keit gemaB den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses werden von den Kranken-
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kassen auBerhalb der nach Absatz 2 verein-
barten Gesamtvergiitungen vergiitet.

(2b) 'Die am 31. Dezember 1992 geltenden
Punktwerte fiir zahnarztliche Leistungen bei
Zahnersatz einschlieBlich Zahnkronen und bei
kieferorthopadischer Behandlung werden
zum 1. Januar 1993 fiir die Dauer eines Kalen-
derjahres um 10 vom Hundert abgesenkt.
2Ab 1. Januar 1994 erfolgt die Anpassung auf
der abgesenkten Basis, wobei sich die Ver-
giitungsanpassung in den Jahren 1994 und
1995 héchstens um den Vomhundertsatz ve-
randern darf, um den sich die nach den
§§ 270 und 270a zu ermittelnden beitrags-
pflichtigen Einnahmen der Mitglieder der
Krankenkassen je Mitglied verandern; die
Vomhundertsatze sind fiir die alten und neu-
en Lander getrennt festzulegen. 3Der Bewer-
tungsausschuB (§ 87) kann anstelle der zum
1. Januar 1993 in Kraft tretenden Absenkung
nach Satz 1 eine unterschiedliche Absenkung
der Bewertungszahlen der einzelnen Leis-
tungen vornehmen. #Dabei ist sicherzustellen,
daB die Absenkung insgesamt 10 vom Hun-
dert betragt. °Die Angleichung des Ver-
giitungsniveaus im Beitrittsgebiet gemaB
§ 311 Abs. 1 Buchstabe a bleibt hiervon unbe-
riihrt.

(2¢) 'Die Vertragspartner nach § 82 Abs. 1
konnen vereinbaren, daB fiir die Gesamtver-
giitungen getrennte Vergltungsanteile fiir
die an der vertragsarztlichen Versorgung be-
teiligten Arztgruppen zugrunde gelegt wer-
den; sie konnen auch die Grundlagen fiir die
Bemessung der Vergiitungsanteile regeln.
2§ 89 Abs. 1 gilt nicht.

(3) 'Die Vertragsparteien des Gesamtvertra-
ges vereinbaren die Veranderungen der Ge-
samtvergiitungen unter Berlicksichtigung der
Praxiskosten, der fiir die vertragsarztliche Té-
tigkeit aufzuwendenden Arbeitszeit sowie der
Art und des Umfangs der arztlichen Leistun-
gen, soweit sie auf einer Veranderung des
gesetzlichen oder satzungsméBigen Leis-
tungsumfangs beruhen. 2Bei der Verein-
barung der Verénderungen der Gesamtver-
giitungen ist der Grundsatz der Beitragssatz-
stabilitat (§ 71) in Bezug auf das Ausgaben-
volumen fiir die Gesamtheit der zu vergiiten-
den vertragsarztlichen Leistungen zu beach-
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ten. 3Abweichend von Satz 2 ist eine Uber-
schreitung der Veranderungsraten nach § 71
Abs. 3 zuldssig, wenn Mehrausgaben auf
Grund von Beschliissen des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 135 Abs. 1 ent-
stehen; dabei ist zu priifen, inwieweit die
Mehrausgaben durch Minderausgaben auf
Grund eines Wegfalls von Leistungen, die auf
Grund einer Priifung nach § 135 Abs. 1 Satz 2
und 3 nicht mehr zu Lasten der Krankenkas-
sen erbracht werden diirfen, ausgeglichen
werden konnen.

(3a) 'Die nach Absatz 3 zu vereinbarenden
Verdnderungen der Gesamtvergiitungen als
Ausgabenvolumen fiir die Gesamtheit der
zu vergiitenden vertragsarztlichen  Leis-
tungen dirfen sich in den Jahren 1993,
1994 und 1995 hdchstens um den Vomhun-
dertsatz verandern, um den sich die nach
den §§ 270 und 270a zu ermittelnden bei-
tragspflichtigen Einnahmen der Mitglieder
aller Krankenkassen mit Sitz im Bundes-
gebiet auBerhalb des Beitrittsgebiets je Mit-
glied verandern. 2Die Veranderungen der
Gesamtvergiitungen im Jahr 1993 sind auf
das entsprechend der Zuwachsrate der bei-
tragspflichtigen Einnahmen nach Satz 1 im
Jahr 1992 erhohte Vergiitungsvolumen im
Jahr 1991 zu beziehen. 3Bei der Bestim-
mung der Gesamtvergiitungen der Vertrags-
zahnarzte werden zahnprothetische und kie-
ferorthopadische Leistungen nicht beriick-
sichtigt. 4Soweit nichtérztliche Dialyseleis-
tungen im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung erbracht werden, werden sie
auBerhalb der Gesamtvergiitungen nach
Verglitungssatzen honoriert, die von den
kassendrztlichen Vereinigungen und den
Landesverbanden der Krankenkassen sowie
den Ersatzkassen vereinbart werden; Satz 1
gilt entsprechend. 5Vergitungszuschlage
nach § 135 Abs. 4 sowie Mehrausgaben
auf Grund der gesetzlichen Leistungsaus-
weitung in § 22 werden entsprechend der
Zahl der erbrachten Leistungen zusatzlich
beriicksichtigt. ®Der Teil der Gesamtver-
giitungen, der auf die in dem einheitlichen
BewertungsmaBstab fiir Arzte in den Ab-
schnitten B VI und B VII aufgefiihrten Zu-
schlage fiir Leistungen des ambulanten
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Operierens sowie die damit verbundenen
Operations- und Anasthesieleistungen ent-
fallt, wird zusatzlich zu den in Satz 1 fest-
gelegten Veranderungen im Jahr 1993 von
10 vom Hundert und im Jahr 1994 um
weitere 20 vom Hundert erhoht. 7Der Teil
der Gesamtvergiitungen, der auf die arzt-
lichen Leistungen nach den §§ 25 und 26,
die arztlichen Leistungen der Schwanger-
schafts- und Mutterschaftsvorsorge im Rah-
men des § 196 Abs. 1 der Reichsversiche-
rungsordnung sowie die arztlichen Leis-
tungen im Rahmen der von den Kranken-
kassen  satzungsgemdB  iibernommenen
Schutzimpfungen entfallt, wird zusatzlich zu
den in Satz 1 festgelegten Verénderungen
in den Jahren 1993, 1994 und 1995 um
jeweils 6 vom Hundert erhoht. 8Zusatzlich
zu den nach Satz 1 zu vereinbarenden
Verdnderungen der Gesamtvergiitungen
werden die Gesamtverglitungen der Ver-
tragsarzte des Jahres 1995 um einen Betrag
erhoht, der 1,71 vom Hundert der Aus-
gaben der Krankenkassen fiir ambulante
arztliche Behandlung im Jahre 1993 ent-
spricht; § 72 Abs. 1 Satz 2 gilt nicht.

(3b) 'Fiir die Veranderungen der Gesamtver-
glitungen im Beitrittsgebiet sind die beitrags-
pflichtigen Einnahmen der Mitglieder aller
Krankenkassen im Beitrittsgebiet zugrunde zu
legen. 2Die Veranderungen der Gesamtver-
giitungen fiir die vertragsarztliche Versorgung
im Jahr 1993 sind auf das verdoppelte, um
4 vom Hundert erhohte Vergiitungsvolumen
des ersten Halbjahres 1992 zu beziehen. 3In
den Jahren 1993 und 1994 sind die nach Ab-
satz 3a Satz 1 erhdhten Vergiitungsvolumina
jeweils um weitere 3 vom Hundert, im Jahre
1995 die Vergiitungsvolumina der Arzte um
weitere 4 vom Hundert zu erhohen; § 72
Abs. 1 Satz 2 gilt fiir die Erhéhung im Jahre
1995 nicht. *Die Gesamtvergiitungen fiir die
zahnérztliche Behandlung ohne Zahnersatz
und Kieferorthopédie sind auf das um die
Ausweitung der halben Leistungsmenge ge-
gentiber dem Jahr 1991 bereinigte verdoppel-
te Verglitungsvolumen des ersten Halbjahres
1992 zu beziehen. *Die Bereinigung erfolgt in
der Weise, daB die halbierten Ausgaben des
Jahres 1991 um die fiir das Jahr 1992 verein-
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barte Punktwertsteigerung sowie um Halfte
der Steigerung der Leistungsmenge erhoht
werden. $Zugrunde zu legen sind die jahres-
durchschnittlichen Punktwerte.

(3¢) "Weicht die bei der Vereinbarung der
Gesamtvergiitung zu Grunde gelegte Zahl der
Mitglieder von der tatséchlichen Zahl der Mit-
glieder im Vereinbarungszeitraum ab, ist die
Abweichung bei der jeweils folgenden Verein-
barung der Veranderung der Gesamtver-
giitung zu beriicksichtigen. 2Die Krankenkas-
sen, fir die Vertrage nach § 83 Satz 1 ge-
schlossen sind, ermitteln hierzu monatlich die
Zahl ihrer Mitglieder, gegliedert nach den
Bezirken der Kassenarztlichen Vereinigungen,
in denen die Mitglieder ihren Wohnsitz ha-
ben, und melden diese nach dem in § 79 des
Vierten Buches Sozialgesetzbuch festgelegten
Verfahren.

(3d) 'Zur Angleichung der Vergiitung der ver-
tragsarztlichen Leistungen je Vertragsarzt im
Gebiet der in Artikel 1 Abs. 1 des Einigungs-
vertrages genannten Lénder und dem iibrigen
Bundesgebiet werden die Gesamtvergiitun-
gen nach Absatz 2 im Gebiet der in Artikel 1
Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten
Lénder in den Jahren 2004 bis 2006 zusatzlich
zur Erhdhung nach Absatz 3 schrittweise um
insgesamt 3,8 vom Hundert erhoht. 2Die Ge-
samtvergiitungen nach Absatz 2 im Ubrigen
Bundesgebiet werden in den Jahren 2004 bis
2006 schrittweise um insgesamt 0,6 vom
Hundert abgesenkt. 3Die Veranderungen der
Gesamtvergiitungen der  Kassendrztlichen
Vereinigungen im Gebiet der in Artikel 1
Abs. 1 des Einigungsvertrages genannten
Lander sind im Jahr 2005 auf die nach Satz 1
erhdhte Vergiitungssumme des Jahres 2004
zu beziehen. “Die Veranderungen der Ge-
samtvergiitungen der Kassenarztlichen Ver-
einigungen im brigen Bundesgebiet sind im
Jahr 2005 auf die nach Satz 3 abgesenkte
Vergiitungssumme im Jahr 2004 zu beziehen.
5Die Regelungen nach den Sétzen 4 und 5
gelten fiir das Jahr 2006 entsprechend. ¢Die
Regelungen dieses Absatzes gelten nicht fiir
das Land Berlin und nicht fiir die Vergiitung
vertragszahnarztlicher Leistungen.

(3e) 'Die Veranderungen der Gesamtver-
giitungen fiir die vertragsarztliche Versorgung
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nach Absatz 3 im Jahr 2004 sind auf das nach
Satz 2 bereinigte Vergiitungsvolumen des
Jahres 2003 zu beziehen. 2Die Bereinigung
umfasst den Anteil der Gesamtvergiitungen,
der auf Leistungen entfallt, auf die die Ver-
sicherten auf Grund der in den §§ 24b und
27a getroffenen Regelungen ab 1. Januar
2004 keinen Anspruch mehr haben.

(4) 'Die Kassenarztliche Vereinigung verteilt
die Gesamtverglitungen an die Vertragsarzte;
in der vertragsarztlichen Versorgung verteilt
sie die Gesamtvergiitungen getrennt fiir die
Bereiche der hausarztlichen und der facharzt-
lichen Versorgung (§ 73). 2Sie wendet dabei
ab dem 1. Juli 2004 den mit den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen gemeinsam und einheitlich zu verein-
barenden VerteilungsmaBstab an; fiir die Ver-
giitung der im ersten und zweiten Quartal
2004 erbrachten vertragsarztlichen Leis-
tungen wird der am 31. Dezember 2003 gel-
tende  HonorarverteilungsmaBstab  ange-
wandt. 3Bei der Verteilung der Gesamtver-
giitungen sind Art und Umfang der Leis-
tungen der Vertragsarzte zu Grunde zu legen;
dabei ist jeweils fiir die von den Krankenkas-
sen einer Kassenart gezahlten Vergiitungs-
betrége ein Punktwert in gleicher Hohe zu
Grunde zu legen. 4lm VerteilungsmaBstab
sind Regelungen zur Vergiitung der psycho-
therapeutischen Leistungen der Psychothera-
peuten, der Facharzte fiir Kinder- und Jugend-
psychiatrie und -psychotherapie, der Facharz-
te fir Psychiatrie und Psychotherapie, der
Facharzte fir Nervenheilkunde, der Facharzte
fir psychotherapeutische Medizin sowie der
ausschlieBlich psychotherapeutisch tétigen
Arzte zu treffen, die eine angemessene Hohe
der Vergiitung je Zeiteinheit gewahrleisten.
5Der VerteilungsmaBstab hat sicherzustellen,
dass die Gesamtvergiitungen gleichmaBig auf
das gesamte Jahr verteilt werden. $Der Vertei-
lungsmaBstab hat Regelungen zur Verhin-
derung einer iiberméBigen Ausdehnung der
Tatigkeit des Vertragsarztes entsprechend sei-
nem Versorgungsauftrag nach § 95 Abs. 3
Satz 1 vorzusehen. ’Insbesondere sind arzt-
gruppenspezifische Grenzwerte festzulegen,
bis zu denen die von einer Arztpraxis erbrach-
ten Leistungen mit festen Punktwerten zu
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vergiiten sind (Regelleistungsvolumina). 8Fir
den Fall der Uberschreitung der Grenzwerte
ist vorzusehen, dass die den Grenzwert {iber-
schreitende Leistungsmenge mit abgestaffel-
ten Punktwerten vergiitet wird. *Widerspruch
und Klage gegen die Honorarfestsetzung so-
wie ihre Anderung oder Aufhebung haben
keine aufschiebende Wirkung. '°Die vom Be-
wertungsausschuss nach Absatz 4a Satz 1
getroffenen Regelungen sind Bestandteil der
Vereinbarungen nach Satz 2. '"Der Vertei-
lungsmaBstab kann eine nach Versorgungs-
graden unterschiedliche Verteilung vorsehen.
12Dje Kassenarztliche Vereinigung stellt den
Landesverbanden der Krankenkassen und
den Ersatzkassen die fiir die Vereinbarung des
VerteilungsmaBstabes in der vertragsarzt-
lichen Versorgung erforderlichen Daten nach
MaBgabe der Vorgaben des Bewertungsaus-
schusses nach Absatz 4a Satz 4 unentgeltlich
zur Verfiigung. '3Satz 11 gilt nicht fur die
vertragszahnarztliche Versorgung.

(4a) 'Der Bewertungsausschuss (§ 87 Abs. 1
Satz 1) bestimmt Kriterien zur Verteilung der
Gesamtvergiitungen nach Absatz 4, insbeson-
dere zur Festlegung der Vergiitungsanteile fiir
die hausarztliche und die facharztliche Ver-
sorgung sowie fiir deren Anpassung an solche
Verdnderungen der vertragsarztlichen Versor-
gung, die bei der Bestimmung der Anteile der
hausarztlichen und der facharztlichen Versor-
gung an der Gesamtvergiitung zu beachten
sind; er bestimmt ferner, erstmalig bis zum
29. Februar 2004, den Inhalt der nach Ab-
satz 4 Satz 4, 6, 7 und 8 zu treffenden Rege-
lungen. 2Bei der erstmaligen Bestimmung der
Vergiitungsanteile fiir die hausarztliche Ver-
sorgung nach Satz 1 ist der auf die hausérzt-
liche Versorgung entfallende Anteil an der
Gesamtheit des in einer Kassenarztlichen Ver-
einigung abgerechneten Punktzahlvolumens
des Jahres 1996 zu Grunde zu legen; Uber-
steigt in den Jahren 1997 bis 1999 der in
einer Kassenarztlichen Vereinigung auf die
hausarztliche Versorgung entfallende Anteil
der abgerechneten Punkte am gesamten
Punktzahlvolumen den entsprechenden An-
teil des Jahres 1996, ist von dem jeweils
héheren Anteil auszugehen. 3Veranderungen
in der Zahl der an der hauséarztlichen Versor-

316

gung teilnehmenden Arzte in den Jahren nach
1996 sind zu beriicksichtigen. “Der Bewer-
tungsausschuss bestimmt Art und Umfang,
das Verfahren und den Zeitpunkt der Uber-
mittlung der Daten nach Absatz 4 Satz 12.

(4b) 'Ab einer Gesamtpunktmenge je Ver-
tragszahnarzt aus vertragszahnarztlicher Be-
handlung einschlieBlich der kieferorthopadi-
schen Behandlung von 262 500 Punkten je
Kalenderjahr verringert sich der Vergiitungs-
anspruch fiir die weiteren vertragszahnarzt-
lichen Behandlungen im Sinne des § 73
Abs. 2 Nr. 2 um 20 vom Hundert, ab einer
Punktmenge von 337 500 je Kalenderjahr um
30 vom Hundert und ab einer Punktmenge
von 412 500 je Kalenderjahr um 40 vom
Hundert; fiir Kieferorthopaden verringert sich
der Vergiitungsanspruch fiir die weiteren ver-
tragszahnarztlichen Behandlungen ab einer
Gesamtpunktmenge von 280 000 Punkten je
Kalenderjahr um 20 vom Hundert, ab einer
Punktmenge von 360 000 Punkten je Kalen-
derjahr um 30 vom Hundert und ab einer
Punktmenge von 440 000 Punkten je Kalen-
derjahr um 40 vom Hundert. 2Satz 1 gilt fiir
ermachtigte Zahnarzte, fiir bei Vertragszahn-
arzten nach § 95 Abs. 9 Satz 1 angestellte
Zahnarzte und fiir in medizinischen Ver-
sorgungszentren angestellte Zahnarzte ent-
sprechend. 3Die Punktmengengrenzen bei Be-
rufsausiibungsgemeinschaften richten sich
nach der Zahl der zahnarztlichen Mitglieder.
“Die Punktmengen erhdohen sich um 25 vom
Hundert fir Entlastungs-, Weiterbildungs-
und Vorbereitungsassistenten. >Bei Teilzeit
oder nicht ganzjahriger Beschaftigung verrin-
gert sich die Punktmengengrenze nach Satz 1
oder die zusatzlich zu berlicksichtigende
Punktmenge nach Satz 4 entsprechend der
Beschaftigungsdauer. ®Die Punktmengen um-
fassen alle vertragszahnarztlichen Leistungen
im Sinne des § 73 Abs. 2 Nr. 2. 7In die Ermitt-
lung der Punktmengen sind die Kostenerstat-
tungen nach § 13 Abs. 2 einzubeziehen. &Die-
se werden den Kassenzahnarztlichen Vereini-
gungen von den Krankenkassen mitgeteilt.

(4¢c) Die Kassenzahnarztliche Vereinigung hat
die zahnprothetischen und kieferorthopadi-
schen Rechnungen zahnarzt- und kranken-
kassenbezogen nach dem Leistungsquartal zu
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erfassen und mit den abgerechneten Leis-
tungen nach § 28 Abs. 2 Satz 1, 3, 7, 9 und
den gemeldeten Kostenerstattungen nach
§ 13 Abs. 2 und nach § 53 Abs. 4 zusammen-
zufiihren und die Punktmengen bei der Er-
mittlung der Gesamtpunktmenge nach Ab-
satz 4b zugrunde zu legen.

(4d) 'Die Kassenzahnarztlichen Vereinigun-
gen teilen den Krankenkassen bei jeder Rech-
nungslegung mit, welche Vertragszahnarzte,
welche bei Vertragszahnarzten nach § 95
Abs. 9 Satz 1 angestellten Zahnarzte und
welche in medizinischen Versorgungszentren
angestellten Zahnarzte die Punktmengen-
grenzen nach Absatz 4b Uberschreiten. 2Da-
bei ist fiir diese Zahnarzte die Punktmenge
sowie der Zeitpunkt anzugeben, ab dem die
Uberschreitung der Punktmengengrenzen
eingetreten ist. 3Die Zahl der Entlastungs-,
Weiterbildungs- und Vorbereitungsassisten-
ten einschlieBlich ihrer Beschaftigungsdauer
sind, bezogen auf die einzelne Praxis, eben-
falls mitzuteilen.

(4e) 'Die Kassenzahnarztlichen Vereinigun-
gen haben die Honorareinsparungen aus den
Vergiitungsminderungen nach Absatz 4b an
die Krankenkassen weiterzugeben. 2Die
Durchfihrung  der Vergiitungsminderung
durch die Kassenzahnarztliche Vereinigung
erfolgt durch Absenkung der vertraglich ver-
einbarten Punktwerte ab dem Zeitpunkt der
jeweiligen Grenzwertiiberschreitungen nach
Absatz 4b. 3Die abgesenkten Punktwerte
nach Satz 2 sind den auf dem Zeitpunkt der
Grenzwertlberschreitungen folgenden Ab-
rechnungen gegeniiber den Krankenkassen
zugrunde zu legen. “Uberzahlungen werden
mit der ndachsten Abrechnung verrechnet.
SWeitere Einzelheiten konnen die Vertrags-
partner der Vergiitungsvertrage (§ 83) regeln.

(4f) 'Die Krankenkasse hat ein Zuriickbehal-
tungsrecht in Hohe von 10 vom Hundert ge-
genlber jeder Forderung der Kassenzahnérzt-
lichen Vereinigung, solange die Kassenzahn-
arztliche Vereinigung ihren Pflichten aus den
Absatzen 4c bis 4e nicht nachkommt. 2Der
Anspruch auf Auszahlung der nach Satz 1
einbehaltenen Betrage erlischt, wenn die Kas-
senzahnarztliche Vereinigung bis zur letzten
Quartalsabrechnung eines Jahres ihre Ver-
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pflichtungen fiir dieses Jahr nicht oder nicht
vollstandig erfillt.

§85a (weggefallen)
§85b (weggefallen)

§ 85c¢ Vergiitung arztlicher Leistungen im
Jahr 2006

TFir Krankenkassen, die im Jahr 2006 die

Gesamtvergiitung erstmalig nach dem Wohn-

ortprinzip gemaB § 83 Satz 1 vereinbaren,

ergibt sich der Ausgangshetrag fiir die Verein-
barung der Gesamtvergiitung jeweils durch
die Multiplikation folgender Faktoren:

1. des Betrages, der sich bei der Teilung der
fir das Jahr 2005 geltenden Gesamtver-
giitung durch die Zahl der Mitglieder der
Krankenkasse ergibt,

2. der Zahl der Mitglieder der Krankenkasse
mit Wohnort im Bezirk der vertragschlie-
Benden Kassenarztlichen Vereinigung.

2Die Zahl der Mitglieder der Krankenkasse ist

nach dem Vordruck KM 6 der Statistik iber
die Versicherten in der gesetzlichen Kranken-
versicherung zum 1. Juli 2005 zu bestimmen.

§86 (weggefallen)

§ 87 Bundesmantelvertrag, einheitlicher
BewertungsmaBstab, bundes-
einheitliche Orientierungswerte

(1) 'Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-

gen vereinbaren mit dem Spitzenverband

Bund der Krankenkassen durch Bewertungs-

ausschiisse als Bestandteil der Bundesmantel-

vertrage einen einheitlichen BewertungsmaB-
stab fiir die arztlichen und einen einheitlichen

BewertungsmaBstab fir die zahnérztlichen

Leistungen. 2In den Bundesmantelvertragen

sind auch die Regelungen, die zur Organisati-

on der vertragsarztlichen Versorgung notwen-
dig sind, insbesondere Vordrucke und Nach-
weise, zu vereinbaren. 3Bei der Gestaltung

der Arzneiverordnungsblatter ist § 73 Abs. 5

zu beachten. “Die Arzneiverordnungsblatter

sind so zu gestalten, daB bis zu drei Verord-
nungen je Verordnungsblatt mdglich sind.
5Dabei ist fiir jede Verordnung ein Feld fiir die

Auftragung des Kennzeichens nach § 300
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Abs. 1 Nr. 1 sowie ein weiteres Feld vorzuse-
hen, in dem der Arzt seine Entscheidung nach
§ 73 Abs. 5 durch Ankreuzen kenntlich ma-
chen kann. 8Spétestens bis zum 1. Januar
2006 ist auf der Grundlage der von der Gesell-
schaft fir Telematik nach § 291a Abs. 7
Satz 2 und § 291b getroffenen Regelungen
der Telematikinfrastruktur auch ein elekt-
ronischer Verordnungsdatensatz fiir die Uber-
mittlung der Verordnungsdaten an Apothe-
ken und Krankenkassen zu vereinbaren.

(1a) 'In dem Bundesmantelvertrag haben die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
festzulegen, dass die Kosten fiir Zahnersatz
einschlieBlich Zahnkronen und Suprakons-
truktionen, soweit die gewahlte Versorgung
der Regelversorgung nach § 56 Abs. 2 ent-
spricht, gegentiber den Versicherten nach Ab-
satz 2 abzurechnen sind. 2Dar{iber hinaus
sind im Bundesmantelvertrag folgende Rege-
lungen zu treffen: Der Vertragszahnarzt hat
vor Beginn der Behandlung einen kostenfrei-
en Heil- und Kostenplan zu erstellen, der den
Befund, die Regelversorgung und die tatséch-
lich geplante Versorgung auch in den Féllen
des § 55 Abs. 4 und 5 nach Art, Umfang und
Kosten beinhaltet. 3lm Heil- und Kostenplan
sind Angaben zum Herstellungsort des Zahn-
ersatzes zu machen. Der Heil- und Kosten-
plan ist von der Krankenkasse vor Beginn der
Behandlung insgesamt zu priifen. Die Kran-
kenkasse kann den Befund, die Versorgungs-
notwendigkeit und die geplante Versorgung
begutachten lassen. 5Bei bestehender Versor-
gungsnotwendigkeit bewilligt die Kranken-
kasse die Festzuschiisse gemaB § 55 Abs. 1
oder 2 entsprechend dem im Heil- und Kos-
tenplan ausgewiesenen Befund. 7Nach Ab-
schluss der Behandlung rechnet der Vertrags-
zahnarzt die von der Krankenkasse bewillig-
ten Festzuschiisse mit Ausnahme der Félle
des § 55 Abs. 5 mit der Kassenzahnarztlichen
Vereinigung ab. 8Der Vertragszahnarzt hat
bei Rechnungslegung eine Durchschrift der
Rechnung des gewerblichen oder des praxis-
eigenen Labors Uber zahntechnische Leis-
tungen und die Erklarung nach Anhang VIII
der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte (ABI. EG
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Nr. L 169 S. 1) in der jeweils geltenden Fas-
sung beizufiigen. °Der Bundesmantelvertrag
regelt auch das Nahere zur Ausgestaltung des
Heil- und Kostenplans, insbesondere muss
aus dem Heil- und Kostenplan erkennbar sein,
ob die zahntechnischen Leistungen von Zahn-
arzten erbracht werden oder nicht.

(2) 'Der einheitliche BewertungsmaBstab be-
stimmt den Inhalt der abrechnungsfahigen
Leistungen und ihr wertmaBiges, in Punkten
ausgedriicktes Verhaltnis zueinander; soweit
moglich, sind die Leistungen mit Angaben fiir
den zur Leistungserbringung erforderlichen
Zeitaufwand des Vertragsarztes zu versehen;
dies gilt nicht fiir vertragszahnarztliche Leis-
tungen. 2Die BewertungsmaBstabe sind in
bestimmten Zeitabstanden auch daraufhin zu
Uberpriifen, ob die Leistungsbeschreibungen
und ihre Bewertungen noch dem Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik so-
wie dem Erfordernis der Rationalisierung im
Rahmen wirtschaftlicher Leistungserbringung
entsprechen; bei der Bewertung der Leis-
tungen ist insbesondere der Aspekt der wirt-
schaftlichen Nutzung der bei der Erbringung
von Leistungen eingesetzten medizinisch-
technischen Geréte zu beriicksichtigen. 3Im
BewertungsmaBstab fiir die érztlichen Leis-
tungen ist die Bewertung der Leistungen nach
Satz 1 unter Beriicksichtigung der Besonder-
heiten der jeweils betroffenen Arztgruppen
auf der Grundlage von sachgerechten Stich-
proben bei vertragsarztlichen Leistungserbrin-
gern auf betriebswirtschaftlicher Basis zu er-
mitteln; die Bewertung der von einer Arzt-
praxis oder einem medizinischen Ver-
sorgungszentrum in einem bestimmten Zeit-
raum erbrachten Leistungen kann dabei ins-
gesamt so festgelegt werden, dass sie ab
einem bestimmten Schwellenwert mit zuneh-
mender Menge sinkt.

(2a) 'Die im einheitlichen BewertungsmaB-
stab fiir arztliche Leistungen aufgefiihrten
Leistungen sind entsprechend der in § 73
Abs. 1 festgelegten Gliederung der vertrags-
arztlichen Versorgung in Leistungen der haus-
arztlichen und Leistungen der facharztlichen
Versorgung zu gliedern mit der MaBgabe,
dass unbeschadet gemeinsam abrechenbarer
Leistungen Leistungen der hausérztlichen
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Versorgung nur von den an der hausarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzten und Leis-
tungen der facharztlichen Versorgung nur von
den an der facharztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzten abgerechnet werden diirfen;
die Leistungen der facharztlichen Versorgung
sind in der Weise zu gliedern, dass den einzel-
nen Facharztgruppen die von ihnen aus-
schlieBlich abrechenbaren Leistungen zuge-
ordnet werden. 2Bei der Bestimmung der
Arztgruppen nach Satz 1 ist der Versorgungs-
auftrag der jeweiligen Arztgruppe im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung zugrunde
zu legen.

(2b) 'Die im einheitlichen BewertungsmaB-
stab fiir arztliche Leistungen aufgefiihrten
Leistungen der hausarztlichen Versorgung
sind als Versichertenpauschalen abzubilden;
fiir Leistungen, die besonders gefordert wer-
den sollen, kénnen Einzelleistungen oder
Leistungskomplexe vorgesehen werden. ZMit
den Pauschalen nach Satz 1 werden die ge-
samten im Abrechnungszeitraum (blicher-
weise im Rahmen der hausarztlichen Versor-
gung eines Versicherten erbrachten Leis-
tungen einschlieBlich der anfallenden Betreu-
ungs-, Koordinations- und Dokumentations-
leistungen vergiitet. 3Die Pauschalen nach
Satz 1 kdnnen nach Morbiditatskriterien wie
Alter und Geschlecht differenziert werden,
um mit dem Gesundheitszustand verbundene
Unterschiede im Behandlungsaufwand der
Versicherten zu beriicksichtigen. Zudem kon-
nen Qualitdtszuschlage vorgesehen werden,
mit denen die in besonderen Behandlungs-
fallen erforderliche Qualitat vergiitet wird.
5Bis spatestens zum 31. Oktober 2008 ist mit
Wirkung zum 1. Januar 2009 eine Regelung
zu treffen, nach der arztlich angeordnete Hil-
feleistungen anderer Personen nach § 28
Abs. 1 Satz 2, die in der Hauslichkeit der
Patienten in Abwesenheit des Arztes erbracht
werden, vergiitet werden.

(2¢) "Die im einheitlichen BewertungsmaB-
stab fiir arztliche Leistungen aufgefiihrten
Leistungen der facharztlichen Versorgung
sind arztgruppenspezifisch und unter Beriick-
sichtigung der Besonderheiten kooperativer
Versorgungsformen als Grund- und Zusatz-
pauschalen abzubilden; Einzelleistungen kon-
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nen vorgesehen werden, soweit dies medizi-
nisch oder auf Grund von Besonderheiten bei
Veranlassung und Ausfiihrung der Leistungs-
erbringung erforderlich ist. 2Mit den Grund-
pauschalen nach Satz 1 werden die Ublicher-
weise von der Arztgruppe in jedem Behand-
lungsfall erbrachten Leistungen vergiitet.
3Mit den Zusatzpauschalen nach Satz 1 wird
der besondere Leistungsaufwand vergiitet,
der sich aus den Leistungs-, Struktur- und
Qualitdtsmerkmalen des Leistungserbringers
und, soweit dazu Veranlassung besteht, in
bestimmten Behandlungsféllen ergibt. 4Ab-
weichend von Satz 3 wird die Behandlung
von Versichertengruppen, die mit einem er-
heblichen therapeutischen Leistungsaufwand
und (iberproportionalen Kosten verbunden
ist, mit arztgruppenspezifischen diagnosebe-
zogenen Fallpauschalen vergiitet. Fiir die
Versorgung im Rahmen von kooperativen
Versorgungsformen sind spezifische Fallpau-
schalen festzulegen, die dem fallbezogenen
Zusammenwirken von Arzten unterschiedli-
cher Fachrichtungen in diesen Versorgungs-
formen Rechnung tragen. 6Die Bewertungen
fir psychotherapeutische Leistungen haben
eine angemessene Hohe der Vergiitung je
Zeiteinheit zu gewahrleisten.

(2d) "Im einheitlichen BewertungsmaBstab
fir arztliche Leistungen sind Regelungen ein-
schlieBlich Priifkriterien vorzusehen, die si-
cherstellen, dass der Leistungsinhalt der in
den Absétzen 2b und 2c genannten Pauscha-
len jeweils vollstandig erbracht wird, die je-
weiligen notwendigen Qualitatsstandards
eingehalten, die abgerechneten Leistungen
auf den medizinisch notwendigen Umfang
begrenzt sowie bei Abrechnung der Fallpau-
schalen nach Absatz 2c Satz 5 die Mindest-
anforderungen zu der institutionellen Aus-
gestaltung der Kooperation der beteiligten
Arzte eingehalten werden; dazu kann die
Abrechenbarkeit der Leistungen an die Ein-
haltung der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss und in den Bundesmantelvertragen
beschlossenen Qualifikations- und Qualitéts-
sicherungsanforderungen sowie an die Ein-
haltung der gegeniiber der Kassenarztlichen
Vereinigung zu erbringenden Dokumentati-
onsverpflichtungen  insbesondere  gemaB
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§ 295 Abs. 3 Satz 2 gekniipft werden. 2Zudem
konnen Regelungen vorgesehen werden, die
darauf abzielen, dass die Abrechnung der
Versichertenpauschalen nach Absatz 2b
Satz 1 sowie der Grundpauschalen nach Ab-
satz 2c Satz 1 fiir einen Versicherten nur durch
einen Arzt im Abrechnungszeitraum erfolgt,
oder es kdnnen Regelungen zur Kiirzung der
Pauschalen fiir den Fall eines Arztwechsels
des Versicherten innerhalb des Abrechnungs-
zeitraums vorgesehen werden. 3Die Regelun-
gen nach den Absatzen 2b, 2c Satz 1 bis 3
und 5 sowie nach diesem Absatz sind auf der
Grundlage des zum Zeitpunkt des Beschlusses
geltenden einheitlichen BewertungsmaBsta-
bes erstmalig spétestens bis zum 31. Oktober
2007 mit Wirkung zum 1. Januar 2008, die
Regelung nach Absatz 2c Satz 6 erstmalig
spatestens bis zum 31. Oktober 2008 mit
Wirkung zum 1. Januar 2009, die Regelung
nach Absatz 2c Satz 4 erstmalig spatestens
bis zum 31. Oktober 2010 mit Wirkung zum
1. Januar 2011 zu treffen.

(2¢) "Im einheitlichen BewertungsmaBstab
fur die arztlichen Leistungen sind jahrlich bis
zum 31. August jeweils bundeseinheitliche

Punktwerte als Orientierungswerte in Euro

zur Vergilitung der vertragsarztlichen Leis-

tungen

1. im Regelfall,

2. bei Feststellung von Unterversorgung oder
drohender Unterversorgung gemaB § 100
Abs. 1 Satz 1 sowie

3. bei Feststellung von Uberversorgung ge-
maB § 103 Abs. 1 Satz 1

festzulegen. 2Der Orientierungswert gemaB
Satz 1 Nr. 2 soll den Orientierungswert gemaB
Satz 1 Nr. 1 so Gberschreiten und der Orien-
tierungswert gemaB Satz 1 Nr. 3 soll den
Orientierungswert gemaB Satz 1 Nr. 1 so
unterschreiten, dass sie eine steuernde Wir-
kung auf das &rztliche Niederlassungsverhal-
ten entfalten; die Orientierungswerte nach
Satz 1 Nr. 2 und 3 kdnnen dazu auch nach
Versorgungsgraden differenziert werden. 3Die
Orientierungswerte nach Satz 1 Nr. 3 sind
libergangsweise danach zu differenzieren, ob
sie zur Vergiitung vertragsarztlicher Leis-
tungen von Arzten, die bereits vor der erst-
maligen Vereinbarung der Orientierungswerte
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zugelassen waren (Altfalle) oder von Arzten,
die erst nach der erstmaligen Vereinbarung
der Orientierungswerte zugelassen werden
(Neufalle), angewendet werden, mit dem Ziel
einer moglichst zeitnahen Angleichung der
Orientierungswerte fir Alt- und Neufalle.
4Der Bewertungsausschuss bestimmt die Fal-
le, in denen die Orientierungswerte gemaB
Satz 1 Nr. 2 und 3 zwingend anzuwenden
sind sowie ihren Anwendungszeitraum.

(2f) 'Der fiir arztliche Leistungen zustandige
Bewertungsausschuss legt jahrlich bis zum
31. August Indikatoren zur Messung der re-
gionalen Besonderheiten bei der Kosten- und
Versorgungsstruktur nach § 87a Abs. 2 Satz 2
fest, auf deren Grundlage in den regionalen
Punktwertvereinbarungen von den Orientie-
rungswerten nach Absatz 2e Satz 1 abge-
wichen werden kann. 2Der Bewertungsaus-
schuss kann die zur Festlegung der Indikato-
ren erforderlichen Datenerhebungen und
-auswertungen gemaB Absatz 3f Satz 3
durchfiihren; soweit moglich hat er bei der
Festlegung der Indikatoren amtliche Indikato-
ren zugrunde zu legen. 3Als Indikatoren fiir
das Vorliegen von regionalen Besonderheiten
bei der Versorgungsstruktur dienen insheson-
dere Indikatoren, die Abweichungen der re-
gionalen Fallzahlentwicklung von der bundes-
durchschnittlichen Fallzahlentwicklung mes-
sen. 4Als Indikatoren fiir das Vorliegen von
regionalen Besonderheiten bei der Kosten-
struktur dienen insbesondere Indikatoren, die
Abweichungen der fir die Arztpraxen maB-
geblichen regionalen Investitions- und Be-
triebskosten von den entsprechenden bun-
desdurchschnittlichen Kosten messen.

(2g) Bei der Anpassung der Orientierungswer-
te nach Absatz 2e sind insbesondere

1. die Entwicklung der fiir Arztpraxen rele-
vanten Investitions- und Betriebskosten,
soweit diese nicht bereits durch die Wei-
terentwicklung der Bewertungsrelationen
nach Absatz 2 Satz 2 erfasst worden sind,

2. Moglichkeiten zur Ausschdpfung von
Wirtschaftlichkeitsreserven, soweit diese
nicht bereits durch die Weiterentwicklung
der Bewertungsrelationen nach Absatz 2
Satz 2 erfasst worden sind,
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3. die allgemeine Kostendegression bei Fall-
zahlsteigerungen, soweit diese nicht
durch eine Abstaffelungsregelung nach
Absatz 2 Satz 3 berticksichtigt worden ist,
sowie

4. aufgetretene Defizite bei der Steuerungs-
wirkung der Orientierungswerte gemaB
Absatz 2e Satz 1 Nr. 2 und 3

zu beriicksichtigen.

(2h) 'Die im einheitlichen BewertungsmaB-
stab fiir zahnarztliche Leistungen aufgefiihr-
ten Leistungen kdnnen zu Leistungskomple-
xen zusammengefasst werden. 2Die Leis-
tungen sind entsprechend einer ursachenge-
rechten, zahnsubstanzschonenden und pra-
ventionsorientierten Versorgung insbesonde-
re nach dem Kriterium der erforderlichen Ar-
beitszeit gleichgewichtig in und zwischen den
Leistungsbereichen fiir Zahnerhaltung, Pra-
vention, Zahnersatz und Kieferorthopadie zu
bewerten. 3Bei der Festlegung der Bewer-
tungsrelationen ist wissenschaftlicher Sach-
verstand einzubeziehen. “Kommt eine Verein-
barung ganz oder teilweise bis zum 31. De-
zember 2001 nicht zu Stande, hat das Bun-
desministerium fiir Gesundheit unverziiglich
den erweiterten Bewertungsausschuss nach
Absatz 4 mit Wirkung fiir die Vertragsparteien
anzurufen. >Der erweiterte Bewertungsaus-
schuss setzt mit der Mehrheit seiner Mitglie-
der innerhalb von sechs Monaten die Verein-
barung fest.

(3) "Der BewertungsausschuB besteht aus
drei von der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung bestellten Vertretern sowie drei vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
stellten Vertreter. 2Den Vorsitz filhrt abwech-
selnd ein Vertreter der Arzte und ein Vertreter
der Krankenkassen.

(3a) 'Der Bewertungsausschuss analysiert die
Auswirkungen seiner Beschliisse insbesonde-
re auf die vertragsarztlichen Honorare, die
Versorgung der Versicherten mit vertragsarzt-
lichen Leistungen, die Ausgaben der Kranken-
kassen fiir vertragsarztliche Leistungen sowie
die regionale Verteilung der an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer. 2Er {bermittelt dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit vierteljahrlich vor-
laufige und endgiltige Daten und Berichte
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zur aktuellen Entwicklung der Vergiitungs-
und Leistungsstruktur in der vertragsarzt-
lichen Versorgung im Quartal. 3AuBerdem
legt er jahrlich spatestens bis zum 30. Juni
einen Bericht zur Entwicklung der Ver-
giitungs- und Leistungsstruktur in der ver-
tragsarztlichen Versorgung und der regiona-
len Verteilung der an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger im Vorjahr vor. “Das Bundesministerium
fir Gesundheit legt die Berichte nach den
Sétzen 2 und 3 dem Deutschen Bundestag
umgehend vor. >Das Bundesministerium fur
Gesundheit kann das Nahere zum Inhalt der
Analysen nach Satz 1, zum Inhalt, Umfang
und Zeitpunkt der Dateniibermittlungen und
Berichte nach Satz 2 und zum Inhalt des
Berichts nach Satz 3 bestimmen. 6Absatz 6
gilt entsprechend.

(3b) "Der Bewertungsausschuss wird bei der
Wahrnehmung seiner Aufgaben von einem
Institut unterstiitzt, das gemaB der vom Be-
wertungsausschuss nach Absatz 3e zu verein-
barenden Geschéftsordnung die Beschliisse
nach § 85 Abs. 4a, §§ 87, 87a bis 87c und die
Analysen und Berichte nach Absatz 3a, 7 und
8 vorbereitet. 2Trager des Instituts sind die
Kassendrztliche Bundesvereinigung und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen. 3lst
das Institut am 1. Juli 2008 nicht oder nicht in
einer seinen Aufgaben entsprechenden Weise
errichtet, kann das Bundesministerium fiir
Gesundheit eine oder mehrere der in Satz 2
genannten Organisationen zur Errichtung des
Instituts verpflichten oder eine oder mehrere
der in Satz 2 genannten Organisationen oder
einen Dritten mit den Aufgaben nach Satz 1
beauftragen. 4Satz 3 gilt entsprechend, wenn
das Institut seine Aufgaben nicht in dem vor-
gesehenen Umfang oder nicht entsprechend
den geltenden Vorgaben erfiillt oder wenn es
aufgelost wird. 5Abweichend von den Sat-
zen 1 und 2 konnen die in Satz 2 genannten
Organisationen einen Dritten mit den Auf-
gaben nach Satz 1 beauftragen. 5Sie haben
im Zeitraum bis zur Herstellung der vollstan-
digen Arbeitsfahigkeit des Instituts oder des
von ihnen beauftragten Dritten sicherzustel-
len, dass der Bewertungsausschuss die in
Satz 1 genannten Aufgaben in vollem Umfang
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und fristgerecht erfiillen kann. 7Hierzu hat der
Bewertungsausschuss festzustellen, ob und in
welchem Umfang das Institut oder der beauf-
tragte Dritte arbeitsfahig ist und ob abwei-
chend von Satz 2 die dort genannten Auf-
gaben in einer Ubergangsphase bis zum
31. Oktober 2008 zwischen dem Institut oder
dem beauftragten Dritten und der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung und dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen aufgeteilt
werden sollen; Absatz 6 gilt entsprechend.

(3¢) 'Die Finanzierung des Instituts oder des
beauftragten Dritten nach Absatz 3b erfolgt
durch die Erhebung eines Zuschlags auf jeden
ambulant-kurativen Behandlungsfall in der
vertragsarztlichen Versorgung. 2Der Zuschlag
ist von den Krankenkassen auBerhalb der
Gesamtvergiitung nach § 85 oder der morbi-
ditatsbedingten ~ Gesamtvergiitung  nach
§ 87a zu finanzieren. 3Das Nahere bestimmt
der Bewertungsausschuss in seinem Be-
schluss nach Absatz 3e Satz 1 Nr. 2.

(3d) 'Uber die Ausstattung des Instituts oder
des beauftragten Dritten nach Absatz 3b mit
den fiir die Aufgabenwahrnehmung erforder-
lichen Sachmitteln, die Einstellung des Per-
sonals und die Nutzung der Daten gemaB
Absatz 3f durch das Institut oder den beauf-
tragten Dritten entscheidet der Bewertungs-
ausschuss; Absatz 6 gilt entsprechend. 2Die
innere Organisation ist jeweils so zu gestal-
ten, dass sie den besonderen Anforderungen
des Datenschutzes nach § 78a des Zehnten
Buches gerecht wird.
(3e) "Der Bewertungsausschuss beschlieBt
1. eine Geschaftsordnung, in der er Regelun-
gen zur Arbeitsweise des Bewertungsaus-
schusses und des Instituts oder des beauf-
tragten Dritten gemaB Absatz 3b, ins-
besondere zur Geschéftsfiihrung und zur
Art und Weise der Vorbereitung der in
Absatz 3b Satz 2 genannten Beschlisse,
Analysen und Berichte trifft, sowie
2. eine Finanzierungsregelung, in der er Na-
heres zur Erhebung des Zuschlags nach
Absatz 3c bestimmt.

2Die Geschaftsordnung und die Finanzie-
rungsregelung bedirfen der Genehmigung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
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(3f) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Krankenkassen erfassen jeweils nach
MaBgabe der vom Bewertungsausschuss zu
bestimmenden inhaltlichen und verfahrens-
maBigen Vorgaben die fiir die Aufgaben des
Bewertungsausschusses nach diesem Gesetz
erforderlichen Daten, einschlieBlich der Daten
nach § 73b Abs. 7 Satz 4 und § 73c Abs. 6
Satz 4 sowie § 140d Abs. 2 Satz 4, arzt- und
versichertenbezogen in einheitlicher pseudo-
nymisierter Form. 2Die Daten nach Satz 1 wer-
den jeweils unentgeltlich von den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung und von den Krankenkas-
sen an den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen bermittelt, die diese Daten je-
weils zusammenfiihren und sie unentgeltlich
dem Institut oder dem beauftragten Dritten
geméaB Absatz 3b tibermitteln. 3Soweit erfor-
derlich hat der Bewertungsausschuss dariiber
hinaus Erhebungen und Auswertungen nicht
personenbezogener Daten  durchzufiihren
oder in Auftrag zu geben oder Sachverstandi-
gengutachten einzuholen. 4Fiir die Erhebung
und Verarbeitung der Daten nach den Satzen
2 und 3 kann der Bewertungsausschuss eine
Datenstelle errichten oder eine externe Da-
tenstelle beauftragen; fiir die Finanzierung
der Datenstelle gelten die Absatze 3c und 3e
entsprechend.  >Personenbezogene Daten
nach Satz 1 sind zu l6schen, sobald sie nicht
mehr benotigt werden. ®Das Verfahren der
Pseudonymisierung nach Satz 1 ist vom Be-
wertungsausschuss im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik zu bestimmen.

(3g) Die Regelungen der Absétze 3a bis 3f
gelten nicht fiir den fiir zahnérztliche Leis-
tungen zustandigen Bewertungsausschuss.

(4) 'Kommt im BewertungsausschuB durch
Uibereinstimmenden BeschluB aller Mitglieder
eine Vereinbarung iiber den BewertungsmaB-
stab ganz oder teilweise nicht zustande, wird
der BewertungsausschuB auf Verlangen von
mindestens zwei Mitgliedern um einen unpar-
teiischen Vorsitzenden und zwei weitere un-
parteiische Mitglieder erweitert. 2Fiir die Be-
nennung des unparteiischen Vorsitzenden gilt
§ 89 Abs. 3 entsprechend. 3Von den weiteren
unparteiischen Mitgliedern wird ein Mitglied
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von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
sowie ein Mitglied vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen benannt.

(5) 'Der erweiterte BewertungsausschuB setzt
mit der Mehrheit seiner Mitglieder die Verein-
barung fest. 2Die Festsetzung hat die Rechts-
wirkung einer vertraglichen Vereinbarung im
Sinne von § 82 Abs. 1. 3Zur Vorbereitung von
MaBnahmen nach Satz 1 fiir den Bereich der
arztlichen Leistungen hat das Institut oder der
beauftragte Dritte nach Absatz 3b dem zu-
standigen erweiterten Bewertungsausschuss
unmittelbar und unverziiglich nach dessen
Weisungen zuzuarbeiten.

(6) 'Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann an den Sitzungen der Bewertungsaus-
schiisse, des Instituts oder des beauftragten
Dritten nach Absatz 3b sowie der von diesen
jeweils gebildeten Unterausschiissen und Ar-
beitsgruppen teilnehmen; ihm sind die Be-
schliisse der Bewertungsausschiisse zusam-
men mit den den Beschliissen zugrunde lie-
genden Beratungsunterlagen und den fiir die
Beschliisse jeweils entscheidungserheblichen
Griinden vorzulegen. 2Das Bundesministeri-
um fiir Gesundheit kann die Beschliisse inner-
halb von zwei Monaten beanstanden; es
kann im Rahmen der Priifung eines Beschlus-
ses vom Bewertungsausschuss zusatzliche In-
formationen und erganzende Stellungnah-
men dazu anfordern; bis zum Eingang der
Auskiinfte ist der Lauf der Frist unterbrochen.
3Die Nichtbeanstandung eines Beschlusses
kann vom Bundesministerium fiir Gesundheit
mit Auflagen verbunden werden; das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit kann zur Erfiil-
lung einer Auflage eine angemessene Frist
setzen. “Kommen Beschliisse der Bewer-
tungsausschiisse ganz oder teilweise nicht
oder nicht innerhalb einer vom Bundesminis-
terium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustan-
de oder werden die Beanstandungen des
Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht in-
nerhalb einer von ihm gesetzten Frist beho-
ben, kann das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit die Vereinbarungen festsetzen; es
kann dazu Datenerhebungen in Auftrag ge-
ben oder Sachverstandigengutachten ein-
holen. 3Zur Vorbereitung von MaBnahmen
nach Satz 4 fiir den Bereich der arztlichen
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Leistungen hat das Institut oder der beauf-
tragte Dritte oder die vom Bundesministerium
fir Gesundheit beauftragte Organisation ge-
maB Absatz 3b dem Bundesministerium fiir
Gesundheit unmittelbar und unverziiglich
nach dessen Weisungen zuzuarbeiten. SDie
mit den MaBnahmen nach Satz 4 verbunde-
nen Kosten sind von dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung jeweils zur Hélfte
zu tragen; das Néhere bestimmt das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit. 7Abweichend
von Satz 4 kann das Bundesministerium fiir
Gesundheit fiir den Fall, dass Beschliisse der
Bewertungsausschiisse nicht oder teilweise
nicht oder nicht innerhalb einer vom Bundes-
ministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist
zustande kommen, den erweiterten Bewer-
tungsausschuss nach Absatz 4 mit Wirkung
fir die Vertragspartner anrufen. 8Der erwei-
terte Bewertungsausschuss setzt mit der
Mehrheit seiner Mitglieder innerhalb einer
vom Bundesministerium fiir Gesundheit ge-
setzten Frist die Vereinbarung fest; Satz 1 bis
6 gilt entsprechend.

(7) "Der Bewertungsausschuss berichtet dem
Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum
31. Mérz 2012 iiber die Steuerungswirkung
der auf der Grundlage der Orientierungswerte
nach Absatz 2e Satz 1 Nr. 2 und 3 vereinbar-
ten Punktwerte nach § 87a Abs. 2 Satz 1 auf
das érztliche Niederlassungsverhalten. 2Ab-
satz 6 Satz 4 bis 6 gilt entsprechend. 3Auf der
Grundlage der Berichterstattung nach Satz 1
berichtet das Bundesministerium fiir Gesund-
heit dem Deutschen Bundestag bis zum
30. Juni 2012, ob auch fiir den Bereich der
arztlichen Versorgung auf die Steuerung des
Niederlassungsverhaltens durch Zulassungs-
beschrankungen verzichtet werden kann.

(8) 'Der Bewertungsausschuss evaluiert die
Umsetzung von § 87a Abs. 6 und § 87b
Abs. 4 in Bezug auf den datenschutzrecht-
lichen Grundsatz der Datenvermeidung und
Datensparsamkeit insbesondere unter Ein-
beziehung der Mdglichkeit von Verfahren der
Pseudonymisierung und berichtet hieriiber
dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis
zum 30. Juni 2010. 2Absatz 6 Satz 4 bis 6 gilt
entsprechend. 3Das Bundesministerium fiir
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Gesundheit berichtet auf dieser Grundlage
dem Deutschen Bundestag bis zum 31. De-
zember 2010.

§ 87a Regionale Euro-Gebiihrenordnung,
Morbiditatsbedingte Gesamtver-
giitung, Behandlungsbedarf der
Versicherten

(1) Abweichend von § 82 Abs. 2 Satz 2 und
§ 85 gelten fiir die Vergiitung vertragsarzt-
licher Leistungen ab 1. Januar 2009 die in
Absatz 2 bis 6 getroffenen Regelungen; dies
gilt nicht fiir vertragszahnarztliche Leistun-
gen.

(2) 'Die Kassenarztliche Vereinigung und die
Landesverbande der Krankenkassen und die
Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich ver-
einbaren auf der Grundlage der Orientie-
rungswerte gemaB § 87 Abs. 2e Satz 1 Nr. 1
bis 3 jeweils bis zum 31. Oktober eines jeden
Jahres Punktwerte, die zur Vergiitung der
vertragsarztlichen Leistungen im Folgejahr
anzuwenden sind. 2Die Vertragspartner nach
Satz 1 kdnnen dabei einen Zuschlag auf oder
einen Abschlag von den Orientierungswerten
gemaB § 87 Abs. 2e Satz 1 Nr. 1 bis 3 verein-
baren, um insbesondere regionale Besonder-
heiten bei der Kosten- und Versorgungsstruk-
tur zu beriicksichtigen. 3Dabei sind zwingend
die Vorgaben des Bewertungsausschusses ge-
maB § 87 Abs. 2f anzuwenden. “Der Zuschlag
oder der Abschlag darf nicht nach Arztgrup-
pen und nach Kassenarten differenziert wer-
den und ist einheitlich auf alle Orientierungs-
werte gemaB § 87 Abs. 2e Satz 1 Nr. 1 bis 3
anzuwenden. 5Bei der Festlegung des Zu-
oder Abschlags ist zu gewahrleisten, dass die
medizinisch notwendige Versorgung der Ver-
sicherten sichergestellt ist. 5Aus den verein-
barten Punktwerten und dem einheitlichen
BewertungsmaBstab fiir arztliche Leistungen
gemaB § 87 Abs. 1 ist eine regionale Gebih-
renordnung mit Europreisen (regionale Euro-
Gebiihrenordnung) zu erstellen; in der Gebiih-
renordnung sind dabei sowohl die Preise fiir
den Regelfall als auch die Preise bei Vorliegen
von Unter- und Uberversorgung auszuweisen.

(3) 'Ebenfalls jahrlich bis zum 31. Oktober
vereinbaren die in Absatz 2 Satz 1 genannten
Vertragsparteien gemeinsam und einheitlich
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fiir das Folgejahr mit Wirkung fiir die Kran-
kenkassen die von den Krankenkassen mit
befreiender Wirkung an die jeweilige Kassen-
arztliche Vereinigung zu zahlenden morbidi-
tatshedingten Gesamtvergiitungen fiir die ge-
samte vertragsarztliche Versorgung der Ver-
sicherten mit Wohnort im Bezirk der Kassen-
arztlichen Vereinigung. ZHierzu vereinbaren
sie als Punktzahlvolumen auf der Grundlage
des einheitlichen BewertungsmaBstabes den
mit der Zahl und der Morbiditatsstruktur der
Versicherten  verbundenen  Behandlungs-
bedarf und bewerten diesen mit den nach
Absatz 2 Satz 1 vereinbarten Punktwerten in
Euro; der vereinbarte Behandlungsbedarf gilt
als notwendige medizinische Versorgung ge-
méaB § 71 Abs. 1 Satz 1. 3Die im Rahmen des
Behandlungsbedarfs erbrachten Leistungen
sind mit den Preisen der Euro-Gebiihrenord-
nung nach Absatz 2 Satz 6 zu vergiiten. *Da-
riiber hinausgehende Leistungen, die sich aus
einem bei der Vereinbarung der morbiditéts-
bedingten Gesamtvergiitung nicht vorherseh-
baren Anstieg des morbiditdtsbedingten Be-
handlungsbedarfs ergeben, sind von den
Krankenkassen zeitnah, spatestens im folgen-
den Abrechnungszeitraum nach MaBgabe der
Kriterien nach Absatz 5 Satz 1 Nr. 1 ebenfalls
mit den in der Euro-Gebihrenordnung nach
Absatz 2 Satz 6 enthaltenen Preisen zu ver-
giiten. 5Vertragsarztliche Leistungen bei der
Substitutionsbehandlung der Drogenabhén-
gigkeit gemaB den Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses sind von den Kran-
kenkassen auBerhalb der nach Satz 1 verein-
barten Gesamtvergiitungen mit den Preisen
der Euro-Gebiihrenordnung nach Absatz 2 zu
vergiiten; in Vereinbarungen nach Satz 1
kann dariber hinaus geregelt werden, dass
weitere vertragsarztliche Leistungen auBer-
halb der nach Satz 1 vereinbarten Gesamt-
vergiitungen mit den Preisen der Euro-Gebiih-
renordnung nach Absatz 2 vergiitet werden,
wenn sie besonders gefordert werden sollen
oder soweit dies medizinisch oder auf Grund
von Besonderheiten bei Veranlassung und
Ausfiihrung der Leistungserbringung erforder-
lich ist.

(3a) "Fiir den Fall der tiberbezirklichen Durch-
fihrung der vertragsarztlichen Versorgung
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sind die Leistungen abweichend von Absatz 3

Satz 3 und 4 von den Krankenkassen mit den

Preisen zu vergiiten, die in der Kassenarzt-

lichen Vereinigung gelten, deren Mitglied der

Leistungserbringer ist. 2Weichen die nach Ab-

satz 2 Satz 6 vereinbarten Preise von den

Preisen nach Satz 1 ab, so ist die Abweichung

zeitnah, spatestens bei der jeweils folgenden

Vereinbarung der Verénderung der morbidi-

tatsbedingten Gesamtvergiitung zu beriick-

sichtigen. 3Die Zahl der Versicherten nach Ab-
satz 3 Satz 2 ist entsprechend der Zahl der auf
den zugrunde gelegten Zeitraum entfallenden

Versichertentage zu ermitteln. *Weicht die bei

der Vereinbarung der morbiditatshedingten

Gesamtvergiitung zu Grunde gelegte Zahl der

Versicherten von der tatsachlichen Zahl der

Versicherten im Vereinbarungszeitraum ab,

ist die Abweichung zeitnah, spatestens bei

der jeweils folgenden Vereinbarung der Ve-
randerung der morbiditatsbedingten Gesamt-
vergiitung zu beriicksichtigen. >Ausgaben fiir

Kostenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2

und nach § 53 Abs. 4 mit Ausnahme der

Kostenerstattungsleistungen nach § 13 Abs. 2

Satz 6 sind auf die nach Absatz 3 Satz 1 zu

zahlende Gesamtvergiitung anzurechnen.

(4) Bei der Anpassung des Behandlungs-

bedarfs nach Absatz 3 Satz 2 sind insheson-

dere Veranderungen

1. der Zahl und der Morbiditétsstruktur der
Versicherten,

2. Artund Umfang der &rztlichen Leistungen,
soweit sie auf einer Veranderung des ge-
setzlichen oder satzungsmaBigen Leis-
tungsumfangs der Krankenkassen oder
auf Beschliissen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nach § 135 Abs. 1 beru-
hen,

3. des Umfangs der vertragsarztlichen Leis-
tungen auf Grund von Verlagerungen von
Leistungen zwischen dem stationaren und
dem ambulanten Sektor und

4. des Umfangs der vertragsérztlichen Leis-
tungen auf Grund der Ausschépfung von
Wirtschaftlichkeitsreserven bei der ver-
tragsarztlichen Leistungserbringung

nach MaBgabe des vom Bewertungsaus-

schuss beschlossenen Verfahrens nach Ab-

satz 5 zu berlicksichtigen.
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(5) "Der Bewertungsausschuss beschlieBt ein

Verfahren

1. zur Bestimmung des Umfangs des nicht
vorhersehbaren Anstiegs des morbiditats-
bedingten Behandlungshedarfs nach Ab-
satz 3 Satz 4,

2. zur Bestimmung von Veranderungen der
Morbiditatsstruktur nach Absatz 4 Nr. 1
sowie

3. zur Bestimmung von Veranderungen von
Art und Umfang der vertragsarztlichen
Leistungen nach Absatz 4 Nr. 2, 3 und 4.

2Der Bewertungsausschuss bildet zur Bestim-
mung der Veranderungen der Morbiditats-
struktur nach Satz 1 Nr. 2 diagnosebezogene
Risikoklassen fiir Versicherte mit vergleich-
barem Behandlungsbedarf nach einem zur
Anwendung in der vertragsarztlichen Versor-
gung geeigneten Klassifikationsverfahren;
Grundlage hierfiir sind die vertragsarztlichen
Behandlungsdiagnosen gemaB § 295 Abs. 1
Satz 2 sowie die Menge der vertragsarztlichen
Leistungen. 3Falls erforderlich konnen weitere
fiir die ambulante Versorgung relevante Mor-
biditatskriterien herangezogen werden, die
mit den im jeweils geltenden Risikostruktur-
ausgleich verwendeten Morbiditétskriterien
vereinbar sind. “Der Bewertungsausschuss
hat dartiber hinaus ein Verfahren festzulegen,
nach welchem die Relativgewichte nach
Satz 2 im Falle von Vergiitungen nach Ab-
satz 3 Satz 5 zu bereinigen sind. Der Be-
schluss nach Satz 1 Nr. 1 ist erstmalig bis zum
31. August 2008, die Beschliisse nach den
Nummern 2 und 3 sowie Satz 4 sind erstmalig
bis zum 30. Juni 2009 zu treffen.

(6) 'Die fiir die Vereinbarungen nach den
Absatzen 2 bis 4 erforderlichen versicherten-
bezogenen Daten ibermitteln die Kranken-
kassen im Wege elektronischer Datenver-
arbeitung unentgeltlich an die in Absatz 2
Satz 1 genannten Vertragsparteien; sie kon-
nen fiir die Erhebung und Verarbeitung der
erforderlichen Daten auch eine Arbeits-
gemeinschaft beauftragen. 2Art, Umfang,
Zeitpunkt und Verfahren der Dateniibermitt-
lung bestimmt der Bewertungsausschuss erst-
mals bis zum 31. Méarz 2009. 3Die in Absatz 2
Satz 1 genannten Verbande der Krankenkas-
sen und die Ersatzkassen sind in diesem Um-
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fang befugt, versichertenbezogene Daten zu
erheben und zu verwenden. “Personenbezo-
gene Daten sind zu Idschen, sobald sie fiir
den Zweck, fiir den sie erhoben wurden, nicht
mehr erforderlich sind.

§87b Vergiitung der Arzte (arzt- und
praxisbezogene Regelleistungs-
volumina)

(1) 'Abweichend von § 85 werden die ver-
tragsarztlichen Leistungen ab dem 1. Januar
2009 von der Kassenérztlichen Vereinigung
auf der Grundlage der regional geltenden
Euro-Gebiihrenordnung nach § 87a Abs. 2
vergiitet. 2Satz 1 gilt nicht fiir vertragszahn-
arztliche Leistungen.

(2) Zur Verhinderung einer ibermaBigen
Ausdehnung der Tétigkeit des Arztes und der
Arztpraxis sind arzt- und praxisbezogene Re-
gelleistungsvolumina festzulegen. 2Ein Regel-
leistungsvolumen nach Satz 1 ist die von
einem Arzt oder der Arztpraxis in einem be-
stimmten Zeitraum abrechenbare Menge der
vertragsarztlichen Leistungen, die mit den in
der Euro-Gebihrenordnung gemaB § 87a
Abs. 2 enthaltenen und fiir den Arzt oder die
Arztpraxis geltenden Preisen zu vergiten ist.
3Abweichend von Absatz 1 Satz 1 ist die das
Regelleistungsvolumen iiberschreitende Leis-
tungsmenge mit abgestaffelten Preisen zu
vergiiten; bei einer auBergewdhnlich starken
ErhShung der Zahl der behandelten Versicher-
ten kann hiervon abgewichen werden. “Bei
der Bestimmung des Zeitraums, fiir den ein
Regelleistungsvolumen festgelegt wird, ist
insbesondere sicherzustellen, dass eine kon-
tinuierliche Versorgung der Versicherten ge-
wahrleistet ist. SFir den Fall, dass es im Zeit-
ablauf wegen eines unvorhersehbaren An-
stiegs der Morbiditat gemaB § 87a Abs. 3
Satz 4 zu Nachzahlungen der Krankenkassen
kommt, sind die Regelleistungsvolumina spa-
testens im folgenden Abrechnungszeitraum
entsprechend anzupassen. Antragspflichtige
psychotherapeutische Leistungen der Psycho-
therapeuten, der Fachérzte fiir Kinder- und
Jugendpsychiatrie und -psychotherapie, der
Facharzte fiir Psychiatrie und Psychotherapie,
der Facharzte fiir Nervenheilkunde, der Fach-
arzte fiir Psychosomatik und Psychotherapie
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sowie der ausschlieBlich psychotherapeutisch
tatigen Arzte sind auBerhalb der Regelleis-
tungsvolumina zu vergiiten. Weitere ver-
tragsarztliche Leistungen konnen auBerhalb
der Regelleistungsvolumina vergiitet werden,
wenn sie besonders gefordert werden sollen
oder soweit dies medizinisch oder auf Grund
von Besonderheiten bei Veranlassung und
Ausfiihrung der Leistungserbringung erforder-
lichist.

(3) 'Die Werte fiir die Regelleistungsvolumina
nach Absatz 2 sind morbiditdtsgewichtet und
differenziert nach Arztgruppen und nach Ver-
sorgungsgraden sowie unter Beriicksichti-
gung der Besonderheiten kooperativer Ver-
sorgungsformen festzulegen; bei der Differen-

zierung der Arztgruppen ist die nach § 87

Abs. 2a zugrunde zu legende Definition der

Arztgruppen zu beriicksichtigen. 2Bei der Be-

stimmung des Regelleistungsvolumens nach

Absatz 2 sind dariiber hinaus insbesondere

1. die Summe der fiir einen Bezirk der Kas-
sendrztlichen Vereinigung nach § 87a
Abs. 3 insgesamt vereinbarten morbidi-
tatsbedingten Gesamtvergiitungen,

2. zu erwartende Zahlungen im Rahmen der
lberbezirklichen Durchfithrung der ver-
tragsarztlichen Versorgung gemaB § 75
Abs. 7 und 7a,

3. zu erwartende Zahlungen fiir die nach Ab-
satz 2 Satz 3 abgestaffelt zu vergiitenden
und fiir die nach Absatz 2 Satz 6 und 7
auBerhalb der Regelleistungsvolumina zu
vergiitenden Leistungsmengen,

4. Zahl und Tatigkeitsumfang der der jeweili-
gen Arztgruppe angehdrenden Arzte

zu beriicksichtigen. 3Soweit dazu Veranlas-
sung besteht, sind auch Praxisbesonderheiten
zu beriicksichtigen. 4Zudem kénnen auf der
Grundlage der Zeitwerte nach § 87 Abs. 2
Satz 1 Kapazitatsgrenzen je Arbeitstag firr das
bei gesicherter Qualitat zu erbringende Leis-
tungsvolumen des Arztes oder der Arztpraxis
festgelegt werden. SAnteile der Vergiitungs-
summe nach Satz 2 Nr. 1 konnen fiir die
Bildung von Riickstellungen zur Beriicksichti-
gung einer Zunahme von an der vertragsérzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arzte, fiir
Sicherstellungsaufgaben und zum Ausgleich
von (berproportionalen  Honorarverlusten
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verwendet werden. Die Morbiditat nach
Satz 1 ist mit Hilfe der Morbiditatskriterien
Alter und Geschlecht zu bestimmen. Als Ta-
tigkeitsumfang nach Satz 2 gilt der Umfang
des Versorgungsauftrags, mit dem die der
jeweiligen Arztgruppe angehdrenden Ver-
tragsarzte zur Versorgung zugelassen sind,
und der Umfang des Versorgungsauftrags,
der fiir die angestellten Arzte der jeweiligen
Arztgruppe vom Zulassungsausschuss geneh-
migt worden ist. 8Fehlschatzungen bei der
Bestimmung des voraussichtlichen Umfangs
der Leistungsmengen nach Satz 2 Nr. 3 sind
zu berichtigen; die Vergiitungsvereinbarun-
gen nach § 87a Abs. 3 bleiben unberiihrt.

(4) 'Der Bewertungsausschuss bestimmt erst-
malig bis zum 31. August 2008 das Verfahren
zur Berechnung und zur Anpassung der Re-
gelleistungsvolumina nach den Absatzen 2
und 3 sowie Art und Umfang, das Verfahren
und den Zeitpunkt der Ubermittlung der dafiir
erforderlichen Daten. 2Er bestimmt dariiber
hinaus ebenfalls erstmalig bis zum 31. August
2008 Vorgaben zur Umsetzung von Absatz 2
Satz 3, 6 und 7 sowie Grundséatze zur Bildung
von Riickstellungen nach Absatz 3 Satz 5.
3Die Kassenarztliche Vereinigung, die Landes-
verbande der Krankenkassen und die Ersatz-
kassen stellen gemeinsam erstmalig bis zum
15. November 2008 und danach jeweils bis
zum 31. Oktober eines jeden Jahres gemaB
den Vorgaben des Bewertungsausschusses
nach den Sétzen 1 und 2 unter Verwendung
der erforderlichen regionalen Daten die fiir
die Zuweisung der Regelleistungsvolumina
nach Absatz 5 konkret anzuwendende Be-
rechnungsformel fest. “Die Krankenkassen
(ibermitteln den in Satz 3 genannten Parteien
unentgeltlich die erforderlichen Daten, auch
versichertenbezogen, nach MaBgabe der Vor-
gaben des Bewertungsausschusses. >Die Par-
teien nach Satz 3 kdnnen eine Arbeitsgemein-
schaft mit der Erhebung und Verwendung der
nach Satz 3 erforderlichen Daten beauftragen.
6§ 304 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 gilt entsprechend.

(5) 'Die Zuweisung der Regelleistungsvolumi-
na an den Arzt oder die Arztpraxis einschlieB-
lich der Mitteilung der Leistungen, die auBer-
halb der Regelleistungsvolumina vergiitet
werden, sowie der jeweils geltenden regiona-
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len Preise obliegt der Kassenarztlichen Ver-
einigung; die Zuweisung erfolgt erstmals zum
30. November 2008 und in der Folge jeweils
spatestens vier Wochen vor Beginn der Gel-
tungsdauer des Regelleistungsvolumens.
2§ 85 Abs. 4 Satz 9 gilt. 3Die nach § 85 Abs. 4
der Kassenarztlichen Vereinigung zugewiese-
nen Befugnisse, insbesondere zur Bestim-
mung von Abrechnungsfristen und -belegen
sowie zur Verwendung von Vergiitungsantei-
len fir Verwaltungsaufwand, bleiben unbe-
riihrt. 4Kann ein Regelleistungsvolumen nicht
rechtzeitig vor Beginn des Geltungszeitraums
zugewiesen werden, gilt das bisherige dem
Arzt oder der Arztpraxis zugewiesene Regel-
leistungsvolumen vorlaufig fort. Zahlungs-
anspriiche aus einem zu einem spéteren Zeit-
punkt zugewiesenen héheren Regelleistungs-
volumen sind riickwirkend zu erfiillen.

§ 87c Vergiitung vertragsarztlicher
Leistungen in den Jahren 2009
und 2010

(1) "Abweichend von § 87 Abs. 2e Satz 1
erfolgt die erstmalige Festlegung des Orien-
tierungswertes nach § 87 Abs. 2e Satz 1 Nr. 1
fir das Jahr 2009 bis zum 31. August 2008,
die erstmalige Festlegung der Orientierungs-
werte nach § 87 Abs. 2e Satz 1 Nr. 2 und 3
fir das Jahr 2010 bis zum 31. August 2009.
2Dabei ist der Orientierungswert nach § 87
Abs. 2e Satz 1 Nr. 1 fiir das Jahr 2009 rech-
nerisch durch die Division des Finanzvolu-
mens nach Satz 3 durch die Leistungsmenge
nach Satz 4 zu ermitteln, es sei denn, durch
libereinstimmenden Beschluss aller Mitglie-
der des fiir arztliche Leistungen zustandigen
Bewertungsausschusses wird der Orientie-
rungswert nach § 87 Abs. 2e Satz 1 Nr. 1 in
anderer Hohe festgelegt. 3Das Finanzvolumen
ergibt sich aus der Summe der bundesweit
insgesamt fiir das Jahr 2008 nach § 85 Abs. 1
zu entrichtenden Gesamtvergiitungen in Eu-
ro, welche um die fiir das Jahr 2009 geltende
Veranderungsrate nach § 71 Abs. 3 fiir das
gesamte Bundesgebiet zu erhGhen ist. “Die
Leistungsmenge ist als Punktzahlvolumen auf
der Grundlage des einheitlichen Bewertungs-
maBstabes abzubilden; sie ergibt sich aus der
Hochrechnung der dem Bewertungsausschuss
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vorliegenden aktuellen Abrechnungsdaten,
die mindestens vier Kalendervierteljahre um-
fassen. >Bei der Hochrechnung sind Simulati-
onsherechnungen zu den Auswirkungen des
zum 1. Januar 2008 in Kraft getretenen ein-
heitlichen BewertungsmaBstabes auf die von
den Arzten abgerechnete Leistungsmenge so-
wie unterjdhrige Schwankungen der Leis-
tungsmenge im Zeitverlauf entsprechend der
in den Vorjahren zu beobachtenden Entwick-
lung zu beriicksichtigen. SFiir die Hochrech-
nung nach Satz 4 iibermitteln die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen dem Bewertungsaus-
schuss unentgeltlich bis zum 1. Juni 2008 die
ihnen vorliegenden aktuellen Daten iber die
Menge der abgerechneten vertragsérztlichen
Leistungen, die mindestens vier Kalendervier-
teljahre umfassen, jeweils nach sachlich-rech-
nerischer Richtigstellung und Anwendung ho-
norarwirksamer  Begrenzungsregelungen.
7Bei der Festlegung des Orientierungswertes
nach § 87 Abs. 2e Satz 1 Nr. 1 fiir das Jahr
2010 hat der Bewertungsausschuss tiber die
in § 87 Abs. 2g genannten Kriterien hinaus
Fehlschatzungen bei der Ermittlung der Leis-
tungsmenge nach den Satzen 4 und 5 zu
beriicksichtigen.

(2) Liegen zur Ermittlung der Indikatoren
nach § 87 Abs. 2f Satz 4 keine amtlichen
Indikatoren vor und ist es dem Bewertungs-
ausschuss bis zum 31. August 2008 nicht
moglich, die zur Erstellung eigener Indikato-
ren erforderlichen Daten zu erheben und aus-
zuwerten, kann der Bewertungsausschuss
diese Indikatoren fiir das Jahr 2009 abwei-
chend von § 87 Abs. 2f Satz 4 mit Hilfe von
amtlichen Indikatoren ermitteln, die Abwei-
chungen der Wirtschaftskraft eines Bundes-
landes von der bundesdurchschnittlichen
Wirtschaftskraft messen.

(3) 'Abweichend von § 87a Abs. 2 Satz 1
vereinbaren die Vertragspartner nach § 87a
Abs. 2 Satz 1 auf der Grundlage des vom
Bewertungsausschuss gemall Absatz 1 fiir
das Jahr 2009 vereinbarten Orientierungswer-
tes bis zum 15. November 2008 einen Punkt-
wert, der zur Verglitung der vertragsarzt-
lichen Leistungen im Jahr 2009 anzuwenden
ist. 2Abweichend von § 87a Abs. 2 Satz 6
zweiter Halbsatz enthélt die zu erstellende
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regionale Gebiihrenordnung fiir das Jahr
2009 keine Preise bei Vorliegen von Unter-
und Uberversorgung. 3Die Punktwerte fiir die
Vergiitung vertragsarztlicher Leistungen im
Falle von Unter- und Uberversorgung werden
auf Grundlage der vom Bewertungsausschuss
gemaB Absatz 1 fiir das Jahr 2010 vereinbar-
ten Orientierungswerte erstmalig bis zum
31. Oktober 2009 fiir das Jahr 2010 verein-
bart und auf dieser Grundlage die Preise bei
Vorliegen von Unter- und Uberversorgung
erstmalig in der regionalen Gebiihrenordnung
fiir das Jahr 2010 ausgewiesen.

(4) 'Abweichend von § 87a Abs. 3 Satz 1
erfolgen die erstmaligen Vereinbarungen der
morbiditatsbedingten  Gesamtvergiitungen
fir das Jahr 2009 bis zum 15. November
2008. 2Dabei wird der mit der Zahl und der
Morbiditétsstruktur der Versicherten verbun-
dene Behandlungsbedarf fiir jede Kranken-
kasse wie folgt bestimmt: Fir jede Kranken-
kasse ist die im Jahr 2008 voraussichtlich
erbrachte Menge der vertragsarztlichen Leis-
tungen je Versicherten der jeweiligen Kran-
kenkasse um die vom Bewertungsausschuss
unter Beriicksichtigung der Kriterien gemaB
§ 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 bis 4 zu schatzende
bundesdurchschnittliche ~ Veranderungsrate
der morbiditatsbedingten Leistungsmenge je
Versicherten des Jahres 2009 gegeniiber dem
Vorjahr anzupassen und mit der voraussicht-
lichen Zahl der Versicherten der Krankenkasse
im Jahr 2009 zu multiplizieren. 3Die im Jahr
2008 voraussichtlich erbrachte Menge der
vertragsarztlichen Leistungen ergibt sich aus
der Hochrechnung der den Vertragsparteien
vorliegenden aktuellen Daten tiber die Menge
der abgerechneten vertragsarztlichen Leistun-
gen, die mindestens vier Kalendervierteljahre
umfassen, jeweils nach sachlich-rechnerischer
Richtigstellung und Anwendung honorarwirk-
samer Begrenzungsregelungen; bei der Hoch-
rechnung sind Simulationsberechnungen zu
den Auswirkungen des zum 1. Januar 2008 in
Kraft getretenen einheitlichen Bewertungs-
maBstabes auf die von den Arzten abgerech-
nete Leistungsmenge sowie unterjahrige
Schwankungen der Leistungsmenge im Zeit-
verlauf entsprechend der in den Vorjahren zu
beobachtenden Entwicklung zu berticksichti-
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gen. “Fehlschatzungen nach den Sétzen 3
und 4 sind bei der Vereinbarung der Gesamt-
verglitung fiir das Jahr 2010 zu berichtigen.
5Der Bewertungsausschuss beschlieBt bis
zum 31. August 2008 ein zwingend zu beach-
tendes Verfahren zur Berechnung des Be-
handlungsbedarfs nach den Satzen 1 bis 4
einschlieBlich der dafiir erforderlichen Daten.
5Die Kassenarztlichen Vereinigungen iibermit-
teln den in § 87a Abs. 2 Satz 1 genannten
Verbanden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen die Daten nach Satz 5 unentgelt-
lich bis zum 31. Oktober 2008.

§87d Zahlungsanspruch bei Mehrkosten

Abrechnungsgrundlage fiir die Mehrkosten
nach § 28 Abs. 2 Satz 2 und § 55 Abs. 4 ist die
Gebiihrenordnung fiir Zahnérzte. 2Der Zah-
lungsanspruch des Vertragszahnarztes ge-
geniiber dem Versicherten ist bei den fiir
diese Mehrkosten zu Grunde liegenden Leis-
tungen auf das 2,3fache des Gebiihrensatzes
der Gebihrenordnung fiir Zahnérzte be-
grenzt. 3Bei Mehrkosten fiir lichthartende
Composite-Fiillungen in Schicht- und Atztech-
nik im Seitenzahnbereich nach § 28 Abs. 2
Satz 2 ist hochstens das 3,5fache des Gebiih-
rensatzes der Gebiihrenordnung fiir Zahnarz-
te berechnungsfahig. “Die Begrenzung nach
den Satzen 2 und 3 entfallt, wenn der Ge-
meinsame Bundesausschuss seinen Auftrag
gemaB § 92 Abs. 1a und der Bewertungsaus-
schuss seinen Auftrag gemaB § 87 Abs. 2h
Satz 2 erfilllt hat. *MaBgebend ist der Tag des
Inkrafttretens der Richtlinien und der Tag des
Beschlusses des Bewertungsausschusses.

Vierter Titel
Zahntechnische Leistungen

§ 88 Bundesleistungsverzeichnis,
Vergiitungen

(1) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbart mit dem Verband Deut-
scher Zahntechniker-Innungen ein bundesein-
heitliches Verzeichnis der abrechnungsfahi-
gen zahntechnischen Leistungen. 2Das bun-
deseinheitliche Verzeichnis ist im Benehmen
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mit der Kassenzahnarztlichen Bundesvereini-
gung zu vereinbaren.

(2) 'Die Landesverbande der Krankenkassen
und die Ersatzkassen vereinbaren mit den
Innungsverbanden der Zahntechniker die Ver-
giitungen fiir die nach dem bundeseinheitli-
chen Verzeichnis abrechnungsfahigen zahn-
technischen Leistungen, ohne die zahntech-
nischen Leistungen beim Zahnersatz ein-
schlieBlich Zahnkronen und Suprakonstruktio-
nen. 2Die vereinbarten Vergiitungen sind
Héchstpreise. 3Die Krankenkassen konnen die
Versicherten sowie die Zahnarzte tber preis-
giinstige Versorgungsmaglichkeiten informie-
ren.

(3) 'Preise fiir zahntechnische Leistungen
nach Absatz 1 ohne die zahntechnischen Leis-
tungen beim Zahnersatz einschlieBlich Zahn-
kronen und Suprakonstruktionen, die von ei-
nem Zahnarzt erbracht werden, haben die
Preise nach Absatz 2 Satz 1 und 2 um min-
destens 5 vom Hundert zu unterschreiten.
2Hierzu konnen Vertrage nach § 83 abge-
schlossen werden.

Fiinfter Titel
Schiedswesen

§ 89 Schiedsamt

(1) "'Kommt ein Vertrag Uber die vertragsérzt-
liche Versorgung ganz oder teilweise nicht
zustande, setzt das Schiedsamt mit der Mehr-
heit seiner Mitglieder innerhalb von drei Mo-
naten den Vertragsinhalt fest. 2Kiindigt eine
Vertragspartei einen Vertrag, hat sie die Kiin-
digung dem zustandigen Schiedsamt schrift-
lich mitzuteilen. 3Kommt bis zum Ablauf eines
Vertrages ein neuer Vertrag nicht zustande,
setzt das Schiedsamt mit der Mehrheit seiner
Mitglieder innerhalb von drei Monaten des-
sen Inhalt fest. 4ln diesem Fall gelten die
Bestimmungen des bisherigen Vertrages bis
zur Entscheidung des Schiedsamts vorlaufig
weiter. >Kommt ein Vertrag bis zum Ablauf
von drei Monaten durch Schiedsspruch nicht
zu Stande und setzt das Schiedsamt auch
innerhalb einer von der zustandigen Auf-
sichtsbehérde bestimmten Frist den Vertrags-
inhalt nicht fest, setzt die fiir das Schiedsamt
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zustandige Aufsichtsbehdrde den Vertrags-
inhalt fest. ®Die Klage gegen die Festsetzung
des Schiedsamts hat keine aufschiebende
Wirkung.

(1a) "Kommt ein gesetzlich vorgeschriebener
Vertrag iber die vertragsarztliche Versorgung
ganz oder teilweise nicht zustande und stellt
keine der Vertragsparteien bei dem Schieds-
amt den Antrag, eine Einigung herbeizufiih-
ren, konnen die zustandigen Aufsichtsbehor-
den nach Ablauf einer von ihnen gesetzten
angemessenen Frist das Schiedsamt mit Wir-
kung fiir die Vertragsparteien anrufen. 2Das
Schiedsamt setzt mit der Mehrheit seiner Mit-
glieder innerhalb von drei Monaten den Ver-
tragsinhalt fest. 3Absatz 1 Satz 5 gilt entspre-
chend. “Die Klage gegen die Festsetzung des
Schiedsamts hat keine aufschiebende Wir-
kung.

(2) 'Die Kassenérztlichen Vereinigungen, die
Landesverbénde der Krankenkassen sowie
die Ersatzkassen bilden je ein gemeinsames
Schiedsamt fiir die vertragsérztliche und die
vertragszahnarztliche Versorgung (Landes-
schiedsamt). 2Das Schiedsamt besteht aus
Vertretern der Arzte und der Krankenkassen
in gleicher Zahl sowie einem unparteiischen
Vorsitzenden und zwei weiteren unpar-
teiischen Mitgliedern. 3Bei der Entscheidung
Uiber einen Vertrag, der nicht alle Kassenarten
betrifft, wirken nur Vertreter der betroffenen
Kassenarten im Schiedsamt mit. “Die in Satz 1
genannten Krankenkassen und Verbande der
Krankenkassen kénnen von Satz 3 abwei-
chende Regelungen vereinbaren.

(3) "Uber den Vorsitzenden und die zwei wei-
teren unparteiischen Mitglieder sowie deren
Stellvertreter sollen sich die Kassenarztlichen
Vereinigungen, die Landesverbande der Kran-
kenkassen und die Ersatzkassen einigen.
2§ 213 Abs. 2 in der bis zum 31. Dezember
2008 geltenden Fassung gilt fiir die Landes-
verbande der Krankenkassen und die Ersatz-
kassen entsprechend. 3Die Amtsdauer betragt
vier Jahre. 4Soweit eine Einigung nicht zu-
stande kommt, stellen die Beteiligten eine
gemeinsame Liste auf, die mindestens die
Namen fiir zwei Vorsitzende und je zwei wei-
tere unparteiische Mitglieder sowie deren
Stellvertreter enthalten muB. >Kommt es nicht
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zu einer Einigung Uber den Vorsitzenden, die
unparteiischen Mitglieder oder die Stellvertre-
ter aus der gemeinsam erstellten Liste, ent-
scheidet das Los, wer das Amt des Vorsitzen-
den, der weiteren unparteiischen Mitglieder
und der Stellvertreter auszuiiben hat. ®Die
Amtsdauer betragt in diesem Fall ein Jahr.
Die Mitglieder des Schiedsamts fiihren ihr
Amt als Ehrenamt. 8Sie sind an Weisungen
nicht gebunden.

(4) 'Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen bilden je ein Schiedsamt fiir die
vertragsarztliche und die vertragszahnarzt-
liche Versorgung. 2Absatz 2 Satz 2 bis 4 und
Absatz 3 gelten entsprechend.

(5) 'Die Aufsicht tiber die Schiedsamter nach
Absatz 2 fiihren die fiir die Sozialversicherung
zustandigen obersten Verwaltungsbehdrden
der Lander oder die von den Landesregierun-
gen durch Rechtsverordnung bestimmten Be-
horden; die Landesregierungen konnen diese
Ermachtigung auf die obersten Landesbeh-
orden weiter Ubertragen. 2Die Aufsicht Gber
die Schiedsamter nach Absatz 4 fiihrt das
Bundesministerium fiir Gesundheit. 3Die Auf-
sicht erstreckt sich auf die Beachtung von
Gesetz und sonstigem Recht. “Die Entschei-
dungen der Schiedsamter Gber die Vergiitung
der Leistungen nach § 57 Abs. 1 und 2,
§§ 83, 85 und 87a sind den zustandigen
Aufsichtshehorden vorzulegen. >Die Auf-
sichtsbehorden konnen die Entscheidungen
bei einem RechtsverstoB innerhalb von zwei
Monaten nach Vorlage beanstanden. Fir
Klagen der Vertragspartner gegen die Bean-
standung gelten die Vorschriften Uber die
Anfechtungsklage entsprechend.

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit
bestimmt durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates das Nahere Gber
die Zahl, die Bestellung, die Amtsdauer, die
Amtsfiihrung, die Erstattung der baren Aus-
lagen und die Entschadigung fiir Zeitaufwand
der Mitglieder der Schiedsémter, die Ge-
schaftsfiihrung, das Verfahren, die Erhebung
und die Hohe der Gebiihren sowie Uber die
Verteilung der Kosten.

(7) "Der Verband Deutscher Zahntechniker-
Innungen und der Spitzenverband Bund der
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Krankenkassen bilden ein Bundesschiedsamt.
2Das Schiedsamt besteht aus Vertretern des
Verbandes Deutscher Zahntechniker-Innun-
gen und des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen in gleicher Zahl sowie einem un-
parteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern. 3Im dbrigen gel-
ten die Absatze 1, 1a, 3 und 5 Satz 2 und 3
sowie die auf Grund des Absatzes 6 erlassene
Schiedsamtsverordnung entsprechend.

(8) "Die Innungsverbénde der Zahntechniker,
die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen bilden ein Landesschieds-
amt. 2Das Schiedsamt besteht aus Vertretern
der Innungsverbande der Zahntechniker und
der Krankenkassen in gleicher Zahl sowie
einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren unparteiischen Mitgliedern. 3Im (ib-
rigen gelten die Absatze 1, 1a und 3 sowie
Absatz 5 entsprechend.

Sechster Titel
Landesausschiisse und Gemeinsamer
Bundesausschuss

§ 90 Landesausschiisse

(1) "Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Landesverbande der Krankenkassen sowie
die Ersatzkassen bilden fiir den Bereich jedes
Landes einen LandesausschuB der Arzte und
Krankenkassen und einen LandesausschuB
der Zahnérzte und Krankenkassen. 2Die Er-
satzkassen konnen diese Aufgabe auf eine im
Bezirk der Kassenarztlichen Vereinigung von
den Ersatzkassen gebildete Arbeitsgemein-
schaft oder eine Ersatzkasse ibertragen.

(2) 'Die Landesausschiisse bestehen aus ei-
nem unparteiischen Vorsitzenden, zwei wei-
teren unparteiischen Mitgliedern, acht Vertre-
tern der Arzte, drei Vertretern der Ortskran-
kenkassen, zwei Vertretern der Ersatzkassen,
je einem Vertreter der Betriebskrankenkassen,
der Innungskrankenkassen und der landwirt-
schaftlichen Krankenkassen. 2Uber den Vor-
sitzenden und die zwei weiteren unpar-
teiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter
sollen sich die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen und die Landesverbande sowie die Er-
satzkassen einigen. 3Kommt eine Einigung
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nicht zustande, werden sie durch die fiir die
Sozialversicherung zustandige oberste Ver-
waltungsbehdrde des Landes im Benehmen
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen, den
Landesverbanden der Krankenkassen sowie
den Ersatzkassen berufen. 4Besteht in dem
Bereich eines Landesausschusses ein Landes-
verband einer bestimmten Kassenart nicht
und verringert sich dadurch die Zahl der Ver-
treter der Krankenkassen, verringert sich die
Zahl der Arzte entsprechend. °Die Vertreter
der Arzte und ihre Stellvertreter werden von
den Kassenarztlichen Vereinigungen, die Ver-
treter der Krankenkassen und ihre Stellvertre-
ter werden von den Landesverbanden der
Krankenkassen sowie den Ersatzkassen be-
stellt.

(3) 'Die Mitglieder der Landesausschiisse fiih-
ren ihr Amt als Ehrenamt. 2Sie sind an Wei-
sungen nicht gebunden. 3Die beteiligten Kas-
senarztlichen Vereinigungen einerseits und
die Verbande der Krankenkassen sowie die
Ersatzkassen andererseits tragen die Kosten
der Landesausschiisse je zur Halfte. “Das Bun-
desministerium fir Gesundheit bestimmt
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates nach Anhorung der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigungen und des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen das Na-
here (iber die Amtsdauer, die Amtsfihrung,
die Erstattung der baren Auslagen und die
Entschadigung fiir Zeitaufwand der Aus-
schuBmitglieder sowie tber die Verteilung der
Kosten.

(4) 'Die Aufgaben der Landesausschiisse be-
stimmen sich nach diesem Buch. 2Die Aufsicht
Uiber die Geschaftsfiihrung der Landesaus-
schiisse fiihren die fiir die Sozialversicherung
zustandigen obersten Verwaltungsbehorden
der Lander.

§ 91 Gemeinsamer Bundesausschuss

(1) 'Die Kassenérztlichen Bundesvereinigun-
gen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft
und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen bilden einen Gemeinsamen Bundes-
ausschuss. 2Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss ist rechtsfahig. 3Er wird durch den
Vorsitzenden des Beschlussgremiums gericht-
lich und auBergerichtlich vertreten.
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(2) 'Das Beschlussgremium des Gemein-
samen Bundesausschusses besteht aus einem
unparteiischen Vorsitzenden, zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern, einem von der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, je-
weils zwei von der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung und der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft und fiinf von dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen benannten
Mitgliedern. 2Uber den unparteiischen Vorsit-
zenden und die weiteren unparteiischen Mit-
glieder sowie jeweils zwei Stellvertreter sollen
sich die Organisationen nach Absatz 1 Satz 1
einigen. 3Kommt eine Einigung nicht zustan-
de, erfolgt eine Berufung durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit
den Organisationen nach Absatz 1 Satz 1.
“Die Unparteiischen tiben ihre Tatigkeit in der
Regel hauptamtlich aus; eine ehrenamtliche
Ausiibung ist zuldssig, soweit die Unpar-
teiischen von ihren Arbeitgebern in dem fiir
die Tatigkeit erforderlichen Umfang frei-
gestellt werden. *Die Stellvertreter der Unpar-
teiischen sind ehrenamtlich tatig. *Hauptamt-
liche Unparteiische stehen wahrend ihrer
Amtszeit in einem Dienstverhaltnis zum Ge-
meinsamen Bundesausschuss. 7Zusatzlich zu
ihren Aufgaben im Beschlussgremium (ber-
nehmen die einzelnen Unparteiischen den
Vorsitz der Unterausschiisse des Gemein-
samen Bundesausschusses. 8Die Organisatio-
nen nach Absatz 1 Satz 1 schlieBen die
Dienstvereinbarung mit dem unparteiischen
Vorsitzenden. °Die von den Organisationen
benannten sonstigen Mitglieder des Be-
schlussgremiums (iben ihre Tatigkeit ehren-
amtlich aus; sie sind bei den Entscheidungen
im Beschlussgremium an Weisungen nicht
gebunden. '%Die Organisationen nach Ab-
satz 1 Satz 1 benennen fiir jedes von ihnen
benannte Mitglied bis zu drei Stellvertreter.
""Die Amtszeit im Beschlussgremium betragt
vier Jahre; eine zweite Amtszeit ist zulassig.

(3) 'Fir die Tragung der Kosten des Gemein-
samen Bundesausschusses mit Ausnahme der
Kosten der von den Organisationen nach Ab-
satz 1 Satz 1 benannten Mitglieder gilt § 139¢
Abs. 1 entsprechend. 2Im Ubrigen gilt § 90
Abs. 3 Satz 4 entsprechend mit der MaBgabe,
dass vor Erlass der Rechtsverordnung auBer-
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dem die Deutsche Krankenhausgesellschaft
anzuhdren ist.

(4) "Der Gemeinsame Bundesausschuss be-

schlieBt

1. eine Verfahrensordnung, in der er ins-
besondere methodische Anforderungen
an die wissenschaftliche sektoreniiberg-
reifende Bewertung des Nutzens, der Not-
wendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von
MaBnahmen als Grundlage fiir Beschliisse
sowie die Anforderungen an den Nach-
weis der fachlichen Unabhéngigkeit von
Sachverstandigen und das Verfahren der
Anhdrung zu den jeweiligen Richtlinien,
insbesondere die Feststellung der anzuho-
renden Stellen, die Art und Weise der
Anhorung und deren Auswertung, regelt,

2. eine Geschaftsordnung, in der er Regelun-
gen zur Arbeitsweise des Gemeinsamen
Bundesausschusses inshesondere zur Ge-
schaftsfiihrung, zur Vorbereitung der
Richtlinienbeschliisse durch Einsetzung
von in der Regel sektoreniibergreifend ge-
stalteten Unterausschiissen, zum Vorsitz
der Unterausschiisse durch die Unpar-
teiischen des Beschlussgremiums sowie
zur Zusammenarbeit der Gremien und der
Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bun-
desausschusses trifft; in der Geschéaftsord-
nung sind Regelungen zu treffen zur Ge-
wahrleistung des Mitberatungsrechts der
von den Organisationen nach § 140f
Abs. 2 entsandten sachkundigen Per-
sonen.

2Die Verfahrensordnung und die Geschafts-
ordnung bediirfen der Genehmigung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit.

(5) "Bei Beschliissen, deren Gegenstand die
Berufsausiibung der Arzte, Psychotherapeu-
ten oder Zahnarzte beriihrt, ist der jeweiligen
Arbeitsgemeinschaft der Kammern dieser Be-
rufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. 2§ 137 Abs. 3 Satz 7
bleibt unberiihrt.

(6) Die Beschliisse des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses mit Ausnahme der Beschliisse zu
Entscheidungen nach § 137b und zu Empfeh-
lungen nach § 137f sind fiir die Trager nach
Absatz 1 Satz 1, deren Mitglieder und Mit-
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gliedskassen sowie fiir die Versicherten und
die Leistungserbringer verbindlich.

(7) 'Das Beschlussgremium des Gemein-
samen Bundesausschusses nach Absatz 2
Satz 1 fasst seine Beschliisse mit der Mehrheit
seiner Mitglieder, sofern die Geschaftsord-
nung nichts anderes bestimmt. 2Beschliisse
zur Arzneimittelversorgung und zur Qualitats-
sicherung sind in der Regel sektoreniiberg-
reifend zu fassen. 3Halten der Vorsitzende
und die weiteren unparteiischen Mitglieder
einen Beschlussvorschlag einheitlich fiir nicht
sachgerecht, konnen sie dem Beschlussgremi-
um gemeinsam einen eigenen Beschlussvor-
schlag vorlegen. “Das Beschlussgremium hat
diesen Vorschlag bei seiner Entscheidung zu
beriicksichtigen. Die Sitzungen des Be-
schlussgremiums sind in der Regel 6ffentlich.

(8) 'Die Aufsicht iiber den Gemeinsamen Bun-
desausschuss fiihrt das Bundesministerium
fir Gesundheit. 2Die §§ 67, 88 und 89 des
Vierten Buches gelten entsprechend.

(9) "Die Organisationen nach Absatz 1 Satz 1
bestellen den Vorsitzenden des Beschlussgre-
miums bis zum 31. Juli 2008. 2Der Vorsitzen-
de setzt danach umgehend die Mitglieder des
Beschlussgremiums sowie die weiteren un-
parteiischen Mitglieder ein. 3Die Bildung des
Beschlussgremiums ist bis zum 30. September
2008 abzuschlieBen. *Bis zur Bestellung des
Vorsitzenden nimmt der Vorsitzende des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach § 91
Abs. 2 Satz 1 in der bis zum 30. Juni 2008
geltenden Fassung die Aufgaben des Vorsit-
zenden des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses weiter wahr. >Beschliisse fasst der Ge-
meinsame Bundesausschuss bis zur Bestel-
lung des Beschlussgremiums in der Besetzung
der bis zum 30. Juni 2008 geltenden Regelun-
gen.

§ 92 Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses

(1) '"Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schlieBt die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien Gber die
Gewahr fiir eine ausreichende, zweckmaBige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicher-
ten; dabei ist den besonderen Erfordernissen
der Versorgung behinderter oder von Behin-
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derung bedrohter Menschen und psychisch

Kranker Rechnung zu tragen, vor allem bei

den Leistungen zur Belastungserprobung und

Arbeitstherapie; er kann dabei die Erbringung

und Verordnung von Leistungen einschlieB-

lich Arzneimitteln oder MaBnahmen ein-
schranken oder ausschlieBen, wenn nach all-
gemein anerkanntem Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht
nachgewiesen sind sowie wenn insbesondere
ein Arzneimittel unzweckmaBig oder eine an-
dere, wirtschaftlichere Behandlungsméglich-
keit mit vergleichbarem diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen verfiigbar ist. 2Er soll
insbesondere Richtlinien beschlieBen iber die

1. arztliche Behandlung,

2. zahnarztliche Behandlung einschlieBlich
der Versorgung mit Zahnersatz sowie
kieferorthopadische Behandlung,

3. MaBnahmen zur Friiherkennung von
Krankheiten,

4. arztliche Betreuung bei Schwangerschaft
und Mutterschaft,

5. Einflihrung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden,

6. Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil-
und Hilfsmitteln, Krankenhausbehand-
lung, hauslicher Krankenpflege und So-
ziotherapie,

7. Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit ein-
schlieBlich der Arbeitsunfahigkeit der
nach § 5 Abs. 1 Nr. 2a und der nach § 10
versicherten erwerbsfahigen Hilfebediirf-
tigen im Sinne des Zweiten Buches,

8. Verordnung von im Einzelfall gebotenen
Leistungen zur medizinischen Rehabilita-
tion und die Beratung Uber Leistungen
zur medizinischen Rehabilitation, Leis-
tungen zur Teilhabe am Arbeitsleben
und erganzende Leistungen zur Rehabili-
tation,

9. Bedarfsplanung,

10. medizinische MaBnahmen zur Herbeifiih-
rung einer Schwangerschaft nach § 27a
Abs. 1,

11. MaBnahmen nach den §§ 24a und 24b,

12. Verordnung von Krankentransporten,
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13. Qualitatssicherung,
14. spezialisierte ambulante Palliativversor-
gung,

15. Schutzimpfungen.

(1a) 'Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 2 sind auf eine ursachengerechte, zahn-
substanzschonende und préventionsorientier-
te zahnarztliche Behandlung einschlieBlich
der Versorgung mit Zahnersatz sowie kiefer-
orthopadischer Behandlung auszurichten.
2Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die
Richtlinien auf der Grundlage auch von exter-
nem, umfassendem zahnmedizinisch-wissen-
schaftlichem Sachverstand zu beschlieBen.
3Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
dem Gemeinsamen Bundesausschuss vor-
geben, einen Beschluss zu einzelnen dem
Bundesausschuss durch Gesetz zugewiesenen
Aufgaben zu fassen oder zu Gberpriifen und
hierzu eine angemessene Frist setzen. “Bei
Nichteinhaltung der Frist fasst eine aus den
Mitgliedern des Bundesausschusses zu bil-
dende Schiedsstelle innerhalb von 30 Tagen
den erforderlichen Beschluss. ®Die Schieds-
stelle besteht aus dem unparteiischen Vorsit-
zenden, den zwei weiteren unparteiischen
Mitgliedern des Bundesausschusses und je
einem von der Kassenzahnarztlichen Bundes-
vereinigung und dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen bestimmten Vertreter.
Vor der Entscheidung des Bundesausschus-
ses iiber die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 2 ist den fiir die Wahrnehmung der Inte-
ressen von Zahntechnikern maBgeblichen
Spitzenorganisationen auf Bundesebene Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung ein-
zubeziehen.

(1b) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (ber die Richtlinien nach
Absatz 1 Satz 2 Nr. 4 ist den in § 134 Abs. 2
genannten Organisationen der Leistungs-
erbringer auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen
sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(2) "Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
haben Arznei- und Heilmittel unter Beriick-
sichtigung der Festbetrdge nach § 35 oder
§ 35a so zusammenzustellen, daB dem Arzt
der Preisvergleich und die Auswahl therapie-
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gerechter Verordnungsmengen ermdglicht
wird. 2Die Zusammenstellung der Arzneimit-
tel ist nach Indikationsgebieten und Stoff-
gruppen zu gliedern. 3Um dem Arzt eine
therapie- und preisgerechte Auswahl der Arz-
neimittel zu erméglichen, sind zu den einzel-
nen Indikationsgebieten Hinweise aufzuneh-
men, aus denen sich fiir Arzneimittel mit
pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen
oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung
eine Bewertung des therapeutischen Nutzens
auch im Verhaltnis zum jeweiligen Apothe-
kenabgabepreis unter Beriicksichtigung der
Rabatte nach § 130a Abs. 1 und 3b und
damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung
ergibt; § 73 Abs. 8 Satz 3 bis 6 gilt entspre-
chend. “Um dem Arzt eine therapie- und
preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu
ermdglichen, kénnen ferner fiir die einzelnen

Indikationsgebiete die Arzneimittel in folgen-

den Gruppen zusammengefaBt werden:

1. Mittel, die allgemein zur Behandlung ge-
eignet sind,

2. Mittel, die nur bei einem Teil der Patienten
oder in besonderen Féllen zur Behandlung
geeignet sind,

3. Mittel, bei deren Verordnung wegen be-
kannter Risiken oder zweifelhafter thera-
peutischer ZweckmaBigkeit besondere
Aufmerksamkeit geboten ist.

3Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis
sowie der Arzneimittelhersteller und der Be-
rufsvertretungen der Apotheker ist Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben; bei der
Beurteilung von Arzneimitteln der besonde-
ren Therapierichtungen sind auch Stellung-
nahmen von Sachverstandigen dieser Thera-
pierichtungen einzuholen. ®Die Stellungnah-
men sind in die Entscheidung einzubeziehen.
7In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
kénnen auch Therapiehinweise zu Arzneimit-
teln auBerhalb von Zusammenstellungen ge-
geben werden; die Sétze 3 und 4 sowie Ab-
satz 1 Satz 1 dritter Halbsatz gelten entspre-
chend.

(3) 'Fiir Klagen gegen die Zusammenstellung
der Arzneimittel nach Absatz 2 gelten die
Vorschriften iiber die Anfechtungsklage ent-
sprechend. 2Die Klagen haben keine aufschie-

www.WALHALLA.de



§92

SGB V: Gesetzliche Krankenversicherung

V.1

bende Wirkung. 3Ein Vorverfahren findet
nicht statt. 4Eine gesonderte Klage gegen die
Gliederung nach Indikationsgebieten oder
Stoffgruppen nach Absatz 2 Satz 2, die Zu-
sammenfassung der Arzneimittel in Gruppen
nach Absatz 2 Satz 4 oder gegen sonstige
Bestandteile der Zusammenstellung nach Ab-
satz 2 ist unzuldssig.

(3a) "Vor der Entscheidung iber die Richtlini-
en zur Verordnung von Arzneimitteln nach
Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 und Therapiehinweisen
nach Absatz 2 Satz 7 ist den Sachverstandi-
gen der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft und Praxis sowie den fir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maBgeblichen Spitzenorgani-
sationen der pharmazeutischen Unternehmer,
den betroffenen pharmazeutischen Unterneh-
mern, den Berufsvertretungen der Apotheker
und den maBgeblichen Dachverbénden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. 2Die Stellungnah-
men sind in die Entscheidung einzubeziehen.
3Der Gemeinsame Bundesausschuss hat unter
Wahrung der Betriebs- und Geschaftsgeheim-
nisse Gutachten oder Empfehlungen von
Sachverstandigen, die er bei Richtlinien zur
Verordnung von Arzneimitteln nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 sowie bei Therapiehinweisen
nach Absatz 2 Satz 7 zu Grunde legt, bei
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
benennen und zu verdffentlichen sowie in
den tragenden Griinden der Beschliisse zu
benennen.

(4) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2

Nr. 3 sind inshesondere zu regeln

1. die Anwendung wirtschaftlicher Verfahren
und die Voraussetzungen, unter denen
mehrere MaBnahmen zur Friiherkennung
zusammenzufassen sind,

2. das Néhere Uber die Bescheinigungen und
Aufzeichnungen bei Durchfiihrung der
MaBnahmen zur Friherkennung von
Krankheiten,

3. Einzelheiten zum Verfahren und zur
Durchfiihrung von Auswertungen der Auf-
zeichnungen sowie der Evaluation der
MaBnahmen zur Friiherkennung von
Krankheiten.
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(5) "Wor der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Richtlinien nach
Absatz 1 Satz 2 Nr. 8 ist den in § 111b Satz 1
genannten Organisationen der Leistungs-
erbringer, den Rehabilitationstragern (§ 6
Abs. 1 Nr. 2 bis 7 des Neunten Buches) sowie
der Bundesarbeitsgemeinschaft fiir Rehabili-
tation Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben; die Stellungnahmen sind in die Entschei-
dung einzubeziehen. 2In den Richtlinien ist zu
regeln, bei welchen Behinderungen, unter
welchen Voraussetzungen und nach welchen
Verfahren die Vertragsarzte die Krankenkas-
sen (ber die Behinderung von Versicherten zu
unterrichten haben.

(6) "In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2

Nr. 6 ist insbesondere zu regeln

1. der Katalog verordnungsféhiger Heilmit-
tel,

2. die Zuordnung der Heilmittel zu Indikatio-
nen,

3. die Besonderheiten bei Wiederholungsver-
ordnungen und

4. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit
des verordnenden Vertragsarztes mit dem
jeweiligen Heilmittelerbringer.

2Vor der Entscheidung des Bundesausschus-
ses (ber die Richtlinien zur Verordnung von
Heilmitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist in
§ 125 Abs. 1 Satz 1 genannten Organisatio-
nen der Leistungserbringer Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen
sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(6a) 'In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 ist insbesondere das Nahere (iber die
psychotherapeutisch behandlungsbediirftigen
Krankheiten, die zur Krankenbehandlung ge-
eigneten Verfahren, das Antrags- und Gut-
achterverfahren, die probatorischen Sitzun-
gen sowie Uber Art, Umfang und Durchfiih-
rung der Behandlung zu regeln. 2Die Richt-
linien haben dariiber hinaus Regelungen zu
treffen Uber die inhaltlichen Anforderungen
an den Konsiliarbericht und an die fachlichen
Anforderungen des den Konsiliarbericht (§ 28
Abs. 3) abgebenden Vertragsarztes. 3Sie sind
erstmalig zum 31. Dezember 1998 zu be-
schlieBen und treten am 1. Januar 1999 in
Kraft.
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(7) "In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2

Nr. 6 sind inshesondere zu regeln

1. die Verordnung der hauslichen Kranken-
pflege und deren érztliche Zielsetzung,

2. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit
des verordnenden Vertragsarztes mit dem
jeweiligen Leistungserbringer und dem
Krankenhaus,

3. die Voraussetzungen fiir die Verordnung
héuslicher Krankenpflege und fiir die Mit-
gabe von Arzneimitteln im Krankenhaus
im Anschluss an einen Krankenhausauf-
enthalt.

2or der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber die Richtlinien zur
Verordnung von h&uslicher Krankenpflege
nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den in § 132a
Abs. 1 Satz 1 genannten Leistungserbringern
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung ein-
zubeziehen.

(7a) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber die Richtlinien zur
Verordnung von Hilfsmitteln nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 ist den in § 128 Abs. 1 Satz 4
genannten Organisationen der betroffenen
Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller
auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben; die Stellungnahmen sind in
die Entscheidung einzubeziehen.

(7b) 'Vor der Entscheidung tber die Richt-
linien zur Verordnung von spezialisierter am-
bulanter Palliativversorgung nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 14 ist den maBgeblichen Organisa-
tionen der Hospizarbeit und der Palliativver-
sorgung sowie den in § 132a Abs. 1 Satz 1
genannten Organisationen Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben. 2Die Stellungnah-
men sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(7¢) Vor der Entscheidung tber die Richtlinien
zur Verordnung von Soziotherapie nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nr. 6 ist den maBgeblichen
Organisationen der Leistungserbringer der So-
ziotherapieversorgung Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben; die Stellungnahmen
sind in die Entscheidung einzubeziehen.

(8) Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses sind Bestandteil der Bundesman-
teltarifvertrage.

336

§ 93 Ubersicht iiber ausgeschlossene
Arzneimittel

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in
regelmaBigen Zeitabstanden die nach § 34
Abs. 1 oder durch Rechtsverordnung auf
Grund des § 34 Abs. 2 und 3 ganz oder fiir
bestimmte Indikationsgebiete von der Versor-
gung nach § 31 ausgeschlossenen Arzneimit-
tel in einer Ubersicht zusammenstellen. 2Die
Ubersicht ist im Bundesanzeiger bekannt-
zumachen.

(2) Kommt der Gemeinsame BundesausschuB
seiner Pflicht nach Absatz 1 nicht oder nicht
in einer vom Bundesministerium fir Gesund-
heit gesetzten Frist nach, kann das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit die Ubersicht zu-
sammenstellen und im Bundesanzeiger be-
kannt machen.

§ 94 Wirksamwerden der Richtlinien

(1) 'Die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
beschlossenen Richtlinien sind dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit vorzulegen. 2Es
kann sie innerhalb von zwei Monaten bean-
standen; bei Beschliissen nach § 35 Abs. 1
innerhalb von vier Wochen. 3Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit kann im Rahmen
der Richtlinienpriifung vom Gemeinsamen
Bundesausschuss zusatzliche Informationen
und erganzende Stellungnahmen anfordern;
bis zum Eingang der Auskiinfte ist der Lauf
der Frist nach Satz 2 unterbrochen. “Die
Nichtbeanstandung einer Richtlinie kann vom
Bundesministerium fiir Gesundheit mit Auf-
lagen verbunden werden; das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit kann zur Erfiillung einer
Auflage eine angemessene Frist setzen.
>Kommen die fiir die Sicherstellung der arzt-
lichen Versorgung erforderlichen Beschliisse
des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht
oder nicht innerhalb einer vom Bundesminis-
terium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustan-
de oder werden die Beanstandungen des
Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht in-
nerhalb der von ihm gesetzten Frist behoben,
erlaBt das Bundesministerium fiir Gesundheit
die Richtlinien.

(2) 'Die Richtlinien sind im Bundesanzeiger
und deren tragende Griinde im Internet be-
kanntzumachen. 2Die Bekanntmachung der
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Richtlinien muss auch einen Hinweis auf die
Fundstelle der Veroffentlichung der tragen-
den Griinde im Internet enthalten.

Siebter Titel
Voraussetzungen und Formen der
Teilnahme von Arzten und Zahnérzten an
der Versorgung

§ 95 Teilnahme an der vertragsarztlichen
Versorgung

(1) "An der vertragsérztlichen Versorgung
nehmen zugelassene Arzte und zugelassene
medizinische Versorgungszentren sowie er-
machtigte Arzte und ermdchtigte Einrichtun-
gen teil. 2Medizinische Versorgungszentren
sind fachiibergreifende arztlich geleitete Ein-
richtungen, in denen Arzte, die in das Arzt-
register nach Absatz 2 Satz 3 eingetragen
sind, als Angestellte oder Vertragsarzte tatig
sind. 3Eine Einrichtung nach Satz 2 ist dann
fachiibergreifend, wenn in ihr Arzte mit ver-
schiedenen Facharzt- oder Schwerpunkt-
bezeichnungen tétig sind; sie ist nicht fachi-
bergreifend, wenn die Arzte der hausérzt-
lichen Arztgruppe nach § 101 Abs. 5 angehé-
ren und wenn die Arzte oder Psychotherapeu-
ten der psychotherapeutischen Arztgruppe
nach § 101 Abs. 4 angehdren. 4Sind in einer
Einrichtung nach Satz 2 ein facharztlicher und
ein hausarztlicher Internist tatig, so ist die
Einrichtung fachiibergreifend. >Sind in einem
medizinischen Versorgungszentrum Angehd-
rige unterschiedlicher Berufsgruppen, die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
men, tatig, ist auch eine kooperative Leitung
moglich. ®Die medizinischen Versorgungs-
zentren konnen sich aller zuldssigen Organi-
sationsformen bedienen; sie kdnnen von den
Leistungserbringern, die auf Grund von Zulas-
sung, Ermachtigung oder Vertrag an der me-
dizinischen Versorgung der Versicherten teil-
nehmen, gegriindet werden. 7Die Zulassung
erfolgt fiir den Ort der Niederlassung als Arzt
oder den Ort der Niederlassung als medizi-
nisches Versorgungszentrum (Vertragsarzt-
sitz).

(2) "Um die Zulassung als Vertragsarzt kann
sich jeder Arzt bewerben, der seine Eintra-
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gung in ein Arzt- oder Zahnarztregister (Arzt-

register) nachweist. 2Die Arztregister werden

von den Kassenarztlichen Vereinigungen fiir

jeden Zulassungshezirk gefiihrt. 3Die Eintra-

gung in ein Arztregister erfolgt auf Antrag

1. nach Erfiillung der Voraussetzungen nach
§ 95a fiir Vertragsarzte und nach § 95c fiir
Psychotherapeuten,

2. nach Ableistung einer zweijahrigen Vor-
bereitungszeit fir Vertragszahnarzte.

“Das Nahere regeln die Zulassungsverordnun-
gen. *Um die Zulassung kann sich ein medizi-
nisches Versorgungszentrum bewerben, des-
sen Arzte in das Arztregister nach Satz 3
eingetragen sind; Absatz 2a gilt fiir die Arzte
in  einem zugelassenen  medizinischen
Versorgungszentrum entsprechend. SFiir die
Zulassung eines medizinischen Versorgungs-
zentrums in der Rechtsform einer juristischen
Person des Privatrechts ist auBerdem Voraus-
setzung, dass die Gesellschafter selbstschuld-
nerische Biirgschaftserklarungen fiir Forde-
rungen von Kassenarztlichen Vereinigungen
und Krankenkassen gegen das medizinische
Versorgungszentrum aus dessen vertragsarzt-
licher Tatigkeit abgeben; dies gilt auch fiir
Forderungen, die erst nach Auflosung des
medizinischen  Versorgungszentrums  fallig
werden. "Die Anstellung eines Arztes in einem
zugelassenen medizinischen  Versorgungs-
zentrum bedarf der Genehmigung des Zulas-
sungsausschusses. 8Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn die Voraussetzungen des Sat-
zes 5 erfiillt sind. 9Antrage auf Zulassung
eines Arztes und auf Zulassung eines medizi-
nischen Versorgungszentrums sowie auf Ge-
nehmigung der Anstellung eines Arztes in
einem zugelassenen medizinischen Ver-
sorgungszentrum sind abzulehnen, wenn bei
Antragstellung fiir die dort tatigen Arzte Zu-
lassungsbeschrankungen nach § 103 Abs. 1
Satz 2 angeordnet sind. 'OFir die in den
medizinischen Versorgungszentren angestell-
ten Arzte gilt § 135 entsprechend.

(2a) 'Woraussetzung fiir die Zulassung als
Vertragsarzt ist ferner, daB der Antragsteller
auf Grund des bis zum 18. Juni 1993 gelten-
den Rechts darauf vertrauen konnte, zukiinf-
tig eine Zulassung zu erhalten. 2Dies gilt nicht
fir einen Antrag auf Zulassung in einem
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Gebiet, fiir das der LandesausschuB fiir Arzte
und Krankenkassen nach § 100 Abs. 1 Satz 1
Unterversorgung festgestellt hat.

(3) "Die Zulassung bewirkt, daB der Vertrags-
arzt Mitglied der fiir seinen Kassenarztsitz
zustandigen  Kassenarztlichen  Vereinigung
wird und zur Teilnahme an der vertragsérzt-
lichen Versorgung im Umfang seines aus der
Zulassung folgenden zeitlich vollen oder half-
tigen Versorgungsauftrages berechtigt und
verpflichtet ist. 2Die Zulassung des medizi-
nischen Versorgungszentrums bewirkt, dass
die in dem Versorgungszentrum angestellten
Arzte Mitglieder der fiir den Vertragsarztsitz
des Versorgungszentrums zustandigen Kas-
sendrztlichen Vereinigung sind und dass das
zugelassene medizinische Versorgungszent-
rum insoweit zur Teilnahme an der vertrags-
arztlichen Versorgung berechtigt und ver-
pflichtet ist. 3Die vertraglichen Bestimmungen
Uber die vertragsérztliche Versorgung sind
verbindlich.

(4) 'Die Erméachtigung bewirkt, daB der er-
machtigte Arzt oder die ermdchtigte Einrich-
tung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen
Versorgung berechtigt und verpflichtet ist.
2Die vertraglichen Bestimmungen Uber die
vertragsarztliche Versorgung sind fiir sie ver-
bindlich. 3Die Absatze 5 bis 7, § 75 Abs. 2 und
§ 81 Abs. 5 gelten entsprechend.

(5) 'Die Zulassung ruht auf BeschluB des
Zulassungsausschusses, wenn der Vertrags-
arzt seine Tatigkeit nicht aufnimmt oder nicht
austibt, ihre Aufnahme aber in angemessener
Frist zu erwarten ist, oder auf Antrag eines
Vertragsarztes, der in den hauptamtlichen
Vorstand nach § 79 Abs. 1 gewahlt worden
ist. 2Unter den gleichen Voraussetzungen
kann bei vollem Versorgungsauftrag das half-
tige Ruhen der Zulassung beschlossen wer-
den.

(6) 'Die Zulassung ist zu entziehen, wenn ihre
Voraussetzungen nicht oder nicht mehr vor-
liegen, der Vertragsarzt die vertragsérztliche
Tatigkeit nicht aufnimmt oder nicht mehr
ausiibt oder seine vertragsarztlichen Pflichten
gréblich verletzt. 2Der Zulassungsausschuss
kann in diesen Féllen statt einer vollstandigen
auch eine halftige Entziehung der Zulassung
beschlieBen. 3Einem medizinischen Ver-
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sorgungszentrum ist die Zulassung auch dann
zu entziehen, wenn die Griindungsvorausset-
zung des Absatzes 1 Satz 6 zweiter Halb-
satz langer als sechs Monate nicht mehr vor-
liegt.

(7) 'Die Zulassung endet mit dem Tod, mit
dem Wirksamwerden eines Verzichts oder mit
dem Wegzug des Berechtigten aus dem Be-
zirk seines Kassenarztsitzes. 2Die Zulassung
eines medizinischen Versorgungszentrums
endet mit dem Wirksamwerden eines Ver-
zichts, der Auflésung oder mit dem Wegzug
des  zugelassenen  medizinischen  Ver-
sorgungszentrums aus dem Bezirk des Ver-
tragsarztsitzes. 3Fir Vertragsarzte, die im Jahr
2008 das 68. Lebensjahr vollendet haben,
findet § 95 Abs. 7 Satz 3 bis 9 in der bis zum
30. September 2008 geltenden Fassung keine
Anwendung, es sei denn, der Vertragsarztsitz
wird nach § 103 Abs. 4 fortgefiihrt. “Die
Zulassung endet in diesen Fallen zum
31. Mérz 2009, es sei denn, der Vertragsarzt
erklart gegeniiber dem Zulassungsausschuss
die Wiederaufnahme seiner Tatigkeit. 5Bis zu
diesem Zeitpunkt gilt die Zulassung als ru-
hend. €In den Féllen der Anstellung von Arz-
ten in einem zugelassenen medizinischen
Versorgungszentrum gelten die Satze 3 bis 5
entsprechend.

(8) (weggefallen)

(9) "Der Vertragsarzt kann mit Genehmigung
des Zulassungsausschusses Arzte, die in das
Arztregister eingetragen sind, anstellen, so-
fern fir die Arztgruppe, der der anzustellende
Arzt angehort, keine Zulassungsbeschrankun-
gen angeordnet sind. 2Sind Zulassungs-
beschrankungen angeordnet, gilt Satz 1 mit
der MaBgabe, dass die Voraussetzungen des
§ 101 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 erfiillt sein missen.
3Das Nihere zu der Anstellung von Arzten bei
Vertragsarzten bestimmen die Zulassungsver-
ordnungen. 4Absatz 7 Satz 3 bis 5 gilt ent-
sprechend.

(9a) 'Der an der hausérztlichen Versorgung
teilnehmende Vertragsarzt kann mit Geneh-
migung des Zulassungsausschusses Arzte, die
von einer Hochschule mindestens halbtags
als angestellte oder beamtete Hochschulleh-
rer fiir Allgemeinmedizin oder als deren wis-
senschaftliche Mitarbeiter beschaftigt werden
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und in das Arztregister eingetragen sind, un-
abhéngig von Zulassungsheschrankungen an-
stellen. 2Bei der Ermittlung des Versorgungs-
grades in einem Planungsbereich sind diese
angestellten Arzte nicht mitzurechnen.

(10) "Psychotherapeuten werden zur vertrags-
arztlichen Versorgung zugelassen, wenn sie

1. bis zum 31. Dezember 1998 die Voraus-
setzung der Approbation nach § 12 des
Psychotherapeutengesetzes und des Fach-
kundenachweises nach § 95c Satz 2 Nr. 3
erfiillt und den Antrag auf Erteilung der
Zulassung gestellt haben,

2. bis zum 31. Mérz 1999 die Approbations-
urkunde vorlegen und

3. in der Zeit vom 25. Juni 1994 bis zum
24. Juni 1997 an der ambulanten psycho-
therapeutischen Versorgung der Ver-
sicherten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung teilgenommen haben.

2Der ZulassungsausschuB hat tiber die Zulas-
sungsantrage bis zum 30. April 1999 zu ent-
scheiden.

(11) "Psychotherapeuten werden zur vertrags-

arztlichen Versorgung ermachtigt, wenn sie

1. bis zum 31. Dezember 1998 die Voraus-
setzungen der Approbation nach § 12 des
Psychotherapeutengesetzes erfiillt und
500 dokumentierte Behandlungsstunden
oder 250 dokumentierte Behandlungs-
stunden unter qualifizierter Supervision in
Behandlungsverfahren erbracht haben,
die der Gemeinsame Bundesausschuss in
den bis zum 31. Dezember 1998 gelten-
den Richtlinien tber die Durchfiihrung der
Psychotherapie in der vertragsarztlichen
Versorgung anerkannt hat (Psychothera-
pie-Richtlinien in der Neufassung vom
3. Juli 1987 — BAnz. Nr. 156 Beilage
Nr. 156a —, zuletzt gedndert durch Be-
kanntmachung vom 12. Méarz 1997 -
BAnz Nr. 49 S. 2946), und den Antrag auf
Nachqualifikation gestellt haben,

2. bis zum 31. Mérz 1999 die Approbations-
urkunde vorlegen und

3. in der Zeit vom 25. Juni 1994 bis zum
24. Juni 1997 an der ambulanten psycho-
therapeutischen Versorgung der Ver-
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sicherten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung teilgenommen haben.

2Der ZulassungsausschuB hat Gber die Antra-
ge bis zum 30. April 1999 zu entscheiden.
3Die erfolgreiche Nachqualifikation setzt vo-
raus, daB die fiir die Approbation gemaB § 12
Abs. 1 und § 12 Abs. 3 des Psychotherapeu-
tengesetzes geforderte Qualifikation, die ge-
forderten  Behandlungsstunden, Behand-
lungsfélle und die theoretische Aushildung in
vom Gemeinsamen Bundesausschuss aner-
kannten Behandlungsverfahren erbracht wur-
den. “Bei Nachweis des erfolgreichen Ab-
schlusses der Nachqualifikation hat der Zulas-
sungsausschuB auf Antrag die Ermachtigung
in eine Zulassung umzuwandeln. °Die Er-
machtigung des Psychotherapeuten erlischt
bei Beendigung der Nachqualifikation, spa-
testens fiinf Jahre nach Erteilung der Ermach-
tigung; sie bleibt jedoch bis zur Entscheidung
des Zulassungsausschusses erhalten, wenn
der Antrag auf Umwandlung bis fiinf Jahre
nach Erteilung der Ermachtigung gestellt wur-
de.

(11a) 'Fiir einen Psychotherapeuten, der bis
zum 31. Dezember 1998 wegen der Betreu-
ung und der Erziehung eines Kindes in den
ersten drei Lebensjahren, fiir das ihm die
Personensorge zustand und mit dem er in
einem Haushalt gelebt hat, keine Erwerbsta-
tigkeit ausgeiibt hat, wird die in Absatz 11
Satz 1 Nr. 1 genannte Frist zur Antragstellung
fir eine Ermachtigung und zur Erfiillung der
Behandlungsstunden um den Zeitraum hi-
nausgeschoben, der der Kindererziehungszeit
entspricht, hochstens jedoch um drei Jahre.
2Die Ermachtigung eines Psychotherapeuten
ruht in der Zeit, in der er wegen der Betreuung
und der Erziehung eines Kindes in den ersten
drei Lebensjahren, fiir das ihm die Personen-
sorge zusteht und das mit ihm in einem
Haushalt lebt, keine Erwerbstatigkeit austibt.
3Sie verlangert sich langstens um den Zeit-
raum der Kindererziehung.

(11b) 'Fir einen Psychotherapeuten, der in
dem in Absatz 10 Satz 1 Nr. 3 und Absatz 11
Satz 1 Nr. 3 genannten Zeitraum wegen der
Betreuung und Erziehung eines Kindes in den
ersten drei Lebensjahren, fiir das ihm die
Personensorge zustand und mit dem er in
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einem Haushalt gelebt hat, keine Erwerbsta-
tigkeit ausgeiibt hat, wird der Beginn der Frist
um die Zeit vorverlegt, die der Zeit der Kinder-
erziehung in dem Dreijahreszeitraum ent-
spricht. 2Begann die Kindererziehungszeit vor
dem 25. Juni 1994, berechnet sich die Frist
vom Zeitpunkt des Beginns der Kindererzie-
hungszeit an.

(12) "Der ZulassungsausschuB kann ber Zu-
lassungsantrage von Psychotherapeuten und
iiberwiegend oder ausschlieBlich psychothe-
rapeutisch tatigen Arzten, die nach dem
31. Dezember 1998 gestellt werden, erst
dann entscheiden, wenn der LandesausschuB
der Arzte und Krankenkassen die Feststellung
nach § 103 Abs. 1 Satz 1 getroffen hat. 2An-
trage nach Satz 1 sind wegen Zulassungs-
beschrankungen auch dann abzulehnen,
wenn diese bei Antragstellung noch nicht
angeordnet waren.

(13) "In Zulassungssachen der Psychothera-
peuten und der iiberwiegend oder ausschlieB-
lich psychotherapeutisch tatigen Arzte (§ 101
Abs. 4 Satz 1) treten abweichend von § 96
Abs. 2 Satz 1 und § 97 Abs. 2 Satz 1 an die
Stelle der Vertreter der Arzte Vertreter der
Psychotherapeuten und der Arzte in gleicher
Zahl; unter den Vertretern der Psychothera-
peuten muB mindestens ein Kinder- und Ju-
gendlichenpsychotherapeut sein. 2Fir die
erstmalige Besetzung der Zulassungsaus-
schiisse und der Berufungsausschiisse nach
Satz 1 werden die Vertreter der Psychothera-
peuten von der zustandigen Aufsichtsbehdrde
auf Vorschlag der fiir die beruflichen Interes-
sen maBgeblichen Organisationen der Psy-
chotherapeuten auf Landesebene berufen.

§95a Voraussetzung fiir die Eintragung
in das Arztregister fiir Vertrags-
arzte

(1) Bei Arzten setzt die Eintragung in das

Arztregister voraus:

1. die Approbation als Arzt,

2. den erfolgreichen AbschluB entweder ei-
ner allgemeinmedizinischen ~ Weiterbil-
dung oder einer Weiterbildung in einem
anderen Fachgebiet mit der Befugnis zum
Fihren einer entsprechenden Gebiets-
bezeichnung oder den Nachweis einer
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Qualifikation, die gemaB den Absatzen 4
und 5 anerkannt ist.

(2) 'Eine allgemeinmedizinische Weiterbil-
dung im Sinne des Absatzes 1 Nr. 2 ist nach-
gewiesen, wenn der Arzt nach landesrecht-
lichen Vorschriften zum Fithren der Facharzt-
bezeichnung fiir Allgemeinmedizin berechtigt
ist und diese Berechtigung nach einer mindes-
tens fiinfijdhrigen erfolgreichen Weiterbildung
in der Allgemeinmedizin bei zur Weiterbil-
dung erméchtigten Arzten und in dafiir zuge-
lassenen Einrichtungen erworben hat. 2Bis
zum 31. Dezember 2008 ist eine dem Satz 1
entsprechende mindestens dreijahrige Wei-
terbildung ~ ausnahmsweise  ausreichend,
wenn nach den entsprechenden landesrecht-
lichen Vorschriften eine begonnene Weiterbil-
dung in der Allgemeinmedizin, fir die eine
Dauer von mindestens drei Jahren vor-
geschrieben war, wegen der Erziehung eines
Kindes in den ersten drei Lebensjahren, fiir
das dem Arzt die Personensorge zustand und
mit dem er in einem Haushalt gelebt hat, die
Weiterbildung unterbrochen worden ist und
nach den landesrechtlichen Vorschriften als
mindestens dreijahrige Weiterbildung fort-
gesetzt werden darf. 3Satz 2 gilt entspre-
chend, wenn aus den dort genannten Griin-
den der Kindererziehung die Aufnahme einer
vertragsarztlichen Tatigkeit in der Allgemein-
medizin vor dem 1. Januar 2006 nicht méglich
war und ein entsprechender Antrag auf Ein-
tragung in das Arztregister auf der Grundlage
einer abgeschlossenen mindestens dreijahri-
gen Weiterbildung bis zum 31. Dezember
2008 gestellt wird.

(3) 'Die allgemeinmedizinische Weiterbildung
muB unbeschadet ihrer mindestens fiinfjahri-
gen Dauer inhaltlich mindestens den Anforde-
rungen nach Artikel 28 der Richtlinie 2005/
36/EG des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 7. September 2005 (iber die Aner-
kennung von Berufsqualifikationen (ABI. EU
Nr. L 255 S. 22, 2007 Nr. L 271 S. 18) ent-
sprechen und mit dem Erwerb der Facharzt-
bezeichnung fiir Allgemeinmedizin abschlie-
Ben. 2Sie hat insbesondere folgende Tatigkei-
ten einzuschlieBen:
1. mindestens sechs Monate in der Praxis
eines zur Weiterbildung in der Allgemein-
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medizin erméachtigten niedergelassenen
Arztes,

2. mindestens sechs Monate in zugelassenen
Krankenhausern,

3. hdchstens sechs Monate in anderen zuge-
lassenen Einrichtungen oder Diensten des
Gesundheitswesens, die sich mit All-
gemeinmedizin befassen, soweit der Arzt
mit einer patientenbezogenen Tatigkeit
betraut ist.

(4) Die Voraussetzungen zur Eintragung sind
auch erfiillt, wenn der Arzt auf Grund von
landesrechtlichen Vorschriften zur Ausfiih-
rung des Artikels 30 der Richtlinie 2005/36/
EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 7. September 2005 {ber die Aner-
kennung von Berufsqualifikationen (ABI. EU
Nr.L 2555S. 22,2007 Nr. L 271 S. 18) bis zum
31. Dezember 1995 die Bezeichnung Prakti-
scher Arzt erworben hat.

(5) 'Einzutragen sind auf ihren Antrag auch
im Inland zur Berufsausiibung zugelassene
Arzte, wenn sie Inhaber eines Ausbildungs-
nachweises Uber eine inhaltlich mindestens
den Anforderungen nach Artikel 28 der Richt-
linie 2005/36/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 7. September
2005 iber die Anerkennung von Berufsquali-
fikationen (ABL. EU Nr. L 255 S. 22, 2007
Nr. L 271 S. 18) entsprechende besondere
Ausbildung in der Allgemeinmedizin sind und
dieser Ausbildungsnachweis in einem Mit-
gliedstaat der Europaischen Union oder ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens
liber den Européischen Wirtschaftsraum oder
einem Vertragsstaat, dem Deutschland und
die Européische Gemeinschaft oder Deutsch-
land und die Européische Union vertraglich
einen entsprechenden Rechtsanspruch einge-
rdumt haben, ausgestellt worden ist. 2Ein-
zutragen sind auch Inhaber von Bescheini-
gungen {iber besondere erworbene Rechte
von praktischen Arzten nach Artikel 30 der in
Satz 1 genannten Richtlinie, Inhaber eines
Ausbildungsnachweises ber eine inhaltlich
mindestens den Anforderungen nach Arti-
kel 25 dieser Richtlinie entsprechende fach-
arztliche Weiterbildung oder Inhaber einer
Bescheinigung (iber besondere erworbene
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Rechte von Facharzten nach Artikel 27 dieser
Richtlinie.

§ 95b Kollektiver Verzicht
auf die Zulassung

(1) Mit den Pflichten eines Vertragsarztes ist
es nicht vereinbar, in einem mit anderen
Arzten aufeinander abgestimmten Verfahren
oder Verhalten auf die Zulassung als Ver-
tragsarzt zu verzichten.

(2) Verzichten Vertragsarzte in einem mit
anderen Vertragsarzten aufeinander abge-
stimmten Verfahren oder Verhalten auf ihre
Zulassung als Vertragsarzt und kommt es aus
diesem Grund zur Feststellung der Aufsichts-
behdrde nach § 72a Abs. 1, kann eine erneute
Zulassung friihestens nach Ablauf von sechs
Jahren nach Abgabe der Verzichtserklarung
erteilt werden.

(3) "Nimmt ein Versicherter einen Arzt oder
Zahnarzt in Anspruch, der auf seine Zulassung
nach Absatz 1 verzichtet hat, zahlt die Kran-
kenkasse die Vergiitung mit befreiender Wir-
kung an den Arzt oder Zahnarzt. 2Der Ver-
giitungsanspruch gegen die Krankenkasse ist
auf das 1,0fache des Gebiihrensatzes der
Gebihrenordnung fiir Arzte oder der Gebiih-
renordnung fiir Zahnarzte beschrankt. 3Ein
Vergiitungsanspruch des Arztes oder Zahn-
arztes gegen den Versicherten besteht nicht.
4Abweichende Vereinbarungen sind nichtig.

§ 95c¢ Voraussetzung fiir die Eintragung
von Psychotherapeuten in das
Arztregister

'Bei Psychotherapeuten setzt die Eintragung

in das Arztregister voraus:

1. die Approbation als Psychotherapeut nach
§ 2 oder 12 des Psychotherapeutengeset-
zes und

2. den Fachkundenachweis.

2Der Fachkundenachweis setzt voraus

1. fiir nach § 2 Abs. 1 des Psychotherapeu-
tengesetzes approbierten Psychothera-
peuten, daB der Psychotherapeut die ver-
tiefte Aushildung gemaB § 8 Abs. 3 Nr. 1
des Psychotherapeutengesetzes in einem
durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss nach § 92 Abs. 6a anerkannten
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Behandlungsverfahren erfolgreich abge-
schlossen hat;

2. fiir den nach § 2 Abs. 2 und Abs. 3 des
Psychotherapeutengesetzes approbierten
Psychotherapeuten, daB die der Appro-
bation zugrundeliegende Ausbildung und
Priifung in einem durch den Gemein-
samen Bundesausschuss nach § 92
Abs. 6a anerkannten Behandlungsverfah-
ren abgeschlossen wurden;

3. fiir den nach § 12 des Psychotherapeuten-
gesetzes approbierten Psychotherapeu-
ten, daB er die fiir eine Approbation gefor-
derte Qualifikation, Weiterbildung oder
Behandlungsstunden,  Behandlungsfalle
und die theoretische Ausbildung in einem
durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
anerkannten Behandlungsverfahren nach-
weist.

§95d Pflicht zur fachlichen Fortbildung

(1) "Der Vertragsarzt ist verpflichtet, sich in
dem Umfang fachlich fortzubilden, wie es zur
Erhaltung und Fortentwicklung der zu seiner
Berufsausiibung in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Fachkenntnisse not-
wendig ist. 2Die Fortbildungsinhalte miissen
dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse auf dem Gebiet der Medizin,
Zahnmedizin oder Psychotherapie entspre-
chen. 3Sie missen frei von wirtschaftlichen
Interessen sein.

(2) 'Der Nachweis Uber die Fortbildung kann
durch Fortbildungszertifikate der Kammern
der Arzte, der Zahnérzte sowie der Psycho-
logischen Psychotherapeuten und Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten erbracht
werden. 2Andere Fortbildungszertifikate miis-
sen den Kriterien entsprechen, die die jeweili-
ge Arbeitsgemeinschaft der Kammern dieser
Berufe auf Bundesebene aufgestellt hat. 3In
Ausnahmefallen kann die Ubereinstimmung
der Fortbildung mit den Anforderungen nach
Absatz 1 Satz 2 und 3 auch durch sonstige
Nachweise erbracht werden; die Einzelheiten
werden von den Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen nach Absatz 6 Satz 2 geregelt.

(3) 'Ein Vertragsarzt hat alle fiinf Jahre ge-
geniiber der Kassenarztlichen Vereinigung
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den Nachweis zu erbringen, dass er in dem
zurlickliegenden  Fiinfjahreszeitraum seiner
Fortbildungspflicht nach Absatz 1 nach-
gekommen ist; fiir die Zeit des Ruhens der
Zulassung ist die Frist unterbrochen. 2Endet
die bisherige Zulassung infolge Wegzugs des
Vertragsarztes aus dem Bezirk seines Ver-
tragsarztsitzes, lauft die bisherige Frist weiter.
3Vertragsarzte, die am 30. Juni 2004 bereits
zugelassen sind, haben den Nachweis nach
Satz 1 erstmals bis zum 30. Juni 2009 zu
erbringen. “Erbringt ein Vertragsarzt den Fort-
bildungsnachweis nicht oder nicht vollstan-
dig, ist die Kassenarztliche Vereinigung ver-
pflichtet, das an ihn zu zahlende Honorar aus
der Vergiitung vertragsarztlicher Tatigkeit fiir
die ersten vier Quartale, die auf den Finf-
jahreszeitraum folgen, um 10 vom Hundert
zu kiirzen, ab dem darauf folgenden Quartal
um 25 vom Hundert. >Ein Vertragsarzt kann
die fir den Fiinfjahreszeitraum festgelegte
Fortbildung binnen zwei Jahren ganz oder
teilweise nachholen; die nachgeholte Fortbil-
dung wird auf den folgenden Fiinfjahreszeit-
raum nicht angerechnet. Die Honorarkir-
zung endet nach Ablauf des Quartals, in dem
der vollstandige Fortbildungsnachweis er-
bracht wird. 7Erbringt ein Vertragsarzt den
Fortbildungsnachweis nicht spétestens zwei
Jahre nach Ablauf des Finfjahreszeitraums,
soll die Kassendrztliche Vereinigung unver-
zliglich gegeniiber dem Zulassungsausschuss
einen Antrag auf Entziehung der Zulassung
stellen. 8Wird die Zulassungsentziehung ab-
gelehnt, endet die Honorarkiirzung nach Ab-
lauf des Quartals, in dem der Vertragsarzt den
vollstandigen Fortbildungsnachweis des fol-
genden Fiinfjahreszeitraums erbringt.

(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten fiir ermachtigte
Arzte entsprechend.

(5) 'Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend
fir angestellte Arzte eines medizinischen
Versorgungszentrums, eines Vertragsarztes
oder einer Einrichtung nach § 119b. 2Den
Fortbildungsnachweis nach Absatz 3 fiir die
von ihm angestellten Arzte fiihrt das medizi-
nische Versorgungszentrum oder der Ver-
tragsarzt; fiir die in einer Einrichtung nach
§ 119b angestellten Arzte wird der Fortbil-
dungsnachweis nach Absatz 3 von der Ein-
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richtung gefiihrt. 3Ubt ein angestellter Arzt
die Beschaftigung langer als drei Monate
nicht aus, hat die Kassenarztliche Vereinigung
auf Antrag den Fiinfjahreszeitraum um die
Fehlzeiten zu verlangern. #Absatz 3 Satz 2
bis 6 und 8 gilt entsprechend mit der MaB-
gabe, dass das Honorar des medizinischen
Versorgungszentrums, des Vertragsarztes
oder der Einrichtung nach § 119b gekirzt
wird. 3Die Honorarkiirzung endet auch dann,
wenn der Kassenarztlichen Vereinigung die
Beendigung des Beschéftigungsverhaltnisses
nachgewiesen wird, nach Ablauf des Quar-
tals, in dem das Beschaftigungsverhaltnis en-
det. ®Besteht das Beschaftigungsverhaltnis
fort und hat das zugelassene medizinische
Versorgungszentrum oder der Vertragsarzt
nicht spatestens zwei Jahre nach Ablauf des
Fiinfjahreszeitraums fiir einen angestellten
Arzt den Fortbildungsnachweis erbracht, soll
die Kassenérztliche Vereinigung unverziiglich
gegeniiber dem Zulassungsausschuss einen
Antrag auf Widerruf der Genehmigung der
Anstellung stellen.

(6) 'Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen regeln im Einvernehmen mit den zustan-
digen Arbeitsgemeinschaften der Kammern
auf Bundesebene den angemessenen Umfang
der im Fiinfjahreszeitraum notwendigen Fort-
bildung. 2Die Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen regeln das Verfahren des Fortbil-
dungsnachweises und der Honorarkiirzung.
3Es ist insbesondere festzulegen, in welchen
Fallen Vertragsarzte bereits vor Ablauf des
Fiinfjahreszeitraums ~ Anspruch auf eine
schriftliche Anerkennung abgeleisteter Fort-
bildung haben. “Die Regelungen sind fiir die
Kassenarztlichen Vereinigungen verbindlich.

§96 Zulassungsausschiisse

(1) Zur BeschluBfassung und Entscheidung in
Zulassungssachen errichten die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen und die Landesverban-
de der Krankenkassen sowie die Ersatzkassen
fiir den Bezirk jeder Kassenarztlichen Vereini-
gung oder fiir Teile dieses Bezirks (Zulas-
sungsbezirk) einen ZulassungsausschuB fiir
Arzte und einen ZulassungsausschuB fiir
Zahnarzte.

www.WALHALLA.de

(2) "Die Zulassungsausschiisse bestehen aus
Vertretern der Arzte und der Krankenkassen
in gleicher Zahl. 2Die Vertreter der Arzte und
ihre Stellvertreter werden von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen, die Vertreter der
Krankenkassen und ihre Stellvertreter von
den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen bestellt. 3Die Mitglieder
der Zulassungsausschiisse fiihren ihr Amt als
Ehrenamt. 4Sie sind an Weisungen nicht ge-
bunden. *Den Vorsitz fiihrt abwechselnd ein
Vertreter der Arzte und der Krankenkasse.
5Die Zulassungsausschiisse beschlieBen mit
einfacher Stimmenmehrheit, bei Stimmen-
gleichheit gilt ein Antrag als abgelehnt.

(3) 'Die Geschafte der Zulassungsausschiisse
werden bei den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen einerseits gefiihrt. 2Die Kosten der Zulas-
sungsausschiisse werden, soweit sie nicht
durch Gebiihren gedeckt sind, je zur Halfte
von den Kassenérztlichen Vereinigungen und
den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen andererseits getragen.

(4) 'Gegen die Entscheidungen der Zulas-
sungsausschiisse konnen die am Verfahren
beteiligten Arzte und Einrichtungen, die Kas-
senarztlichen Vereinigungen und die Landes-
verbénde der Krankenkassen sowie die Er-
satzkassen den BerufungsausschuB anrufen.
2Die Anrufung hat aufschiebende Wirkung.

§ 97 Berufungsausschiisse

(1) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Landesverbande der Krankenkassen sowie
die Ersatzkassen errichten fiir den Bezirk jeder
Kassenarztlichen Vereinigung einen Beru-
fungsausschuB fir Arzte und einen Beru-
fungsausschuB fiir Zahnarzte. 2Sie kénnen
nach Bedarf mehrere Berufungsausschiisse
fiir den Bezirk einer Kassenéarztlichen Vereini-
gung oder einen gemeinsamen Berufungsaus-
schuB fiir die Bezirke mehrerer Kassenarzt-
licher Vereinigungen errichten.

(2) "Die Berufungsausschiisse bestehen aus
einem Vorsitzenden mit der Befahigung zum
Richteramt und aus Vertretern der Arzte ei-
nerseits und der Landesverbande der Kran-
kenkassen sowie der Ersatzkassen anderer-
seits in gleicher Zahl als Beisitzern. 2Uber den
Vorsitzenden sollen sich die Beisitzer einigen.
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3Kommt eine Einigung nicht zustande, beruft
ihn die fiir die Sozialversicherung zustandige
oberste Verwaltungsbehdrde im Benehmen
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen und
den Landesverbanden der Krankenkassen so-
wie den Ersatzkassen. 4§ 96 Abs. 2 Satz 2
bis 5 und 7 Abs. 3 gilt entsprechend.

(3) "Fir das Verfahren sind § 84 Abs. 1 und
§ 85 Abs. 3 des Sozialgerichtsgesetzes anzu-
wenden. 2Das Verfahren vor dem Berufungs-
ausschuB gilt als Vorverfahren (§ 78 des Sozi-
algerichtsgesetzes).

(4) Der BerufungsausschuB kann die sofortige
Vollziehung seiner Entscheidung im offentli-
chen Interesse anordnen.

(5) 'Die Aufsicht iiber die Geschaftsfiihrung
der Zulassungsausschiisse und der Berufungs-
ausschiisse fiihren die fiir die Sozialversiche-
rung zustandigen obersten Verwaltungsheh-
orden der Lander. 2Sie berufen die Vertreter
der Arzte und der Krankenkassen, wenn und
solange die Kassenarztlichen Vereinigungen,
die Landesverbande der Krankenkassen oder
die Ersatzkassen diese nicht bestellen.

§98 Zulassungsverordnungen

(1) "Die Zulassungsverordnungen regeln das

Nahere Uber die Teilnahme an der vertrags-

arztlichen Versorgung sowie die zu ihrer Si-

cherstellung erforderliche Bedarfsplanung

(§ 99) und die Beschrankung von Zulassun-

gen. 2Sie werden vom Bundesministerium fiir

Gesundheit mit Zustimmung des Bundesrates

als Rechtsverordnung erlassen.

(2) Die Zulassungsverordnungen missen Vor-

schriften enthalten Gber

1. dieZahl, die Bestellung und die Abberu-
fung der Mitglieder der Ausschiisse so-
wie ihrer Stellvertreter, ihre Amtsdauer,
ihre Amtsfiihrung und die ihnen zu ge-
wahrende Erstattung der baren Aus-
lagen und Entschadigung fiir Zeitauf-
wand,

2. die Geschaftsfilhrung der Ausschiisse,

3. das Verfahren der Ausschiisse entspre-
chend den Grundsatzen des Vorverfah-
rens in der Sozialgerichtsbarkeit,

4,  die Verfahrensgebihren unter Beriick-
sichtigung des Verwaltungsaufwandes
und der Bedeutung der Angelegenheit
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fir den Gebiihrenschuldner sowie tber
die Verteilung der Kosten der Ausschiis-
se auf die beteiligten Verbénde,

die Fiihrung der Arztregister durch die
Kassendrztlichen Vereinigungen und
die Fiihrung von Bundesarztregistern
durch die Kassenarztlichen Bundesver-
einigungen sowie das Recht auf Ein-
sicht in diese Register und die Register-
akten, insbesondere durch die betroffe-
nen Arzte und Krankenkassen,

das Verfahren fiir die Eintragung in die
Arztregister sowie iber die Verfahrens-
gebiihren unter Beriicksichtigung des
Verwaltungsaufwandes und der Bedeu-
tung der Angelegenheit fiir den Gebiih-
renschuldner,

die Bildung und Abgrenzung der Zulas-
sungsbezirke,

die Aufstellung, Abstimmung, Fortent-
wicklung und Auswertung der fir die
mittel- und langfristige Sicherstellung
der vertragsarztlichen Versorgung erfor-
derlichen Bedarfspléne sowie die hier-
bei notwendige Zusammenarbeit mit
anderen Stellen, deren Unterrichtung
und die Beratung in den Landesaus-
schiissen der Arzte und Krankenkassen,
die Ausschreibung von Vertragsarztsit-
zen,

die Voraussetzungen fiir die Zulassung
hinsichtlich der Vorbereitung und der
Eignung zur Auslibung der vertragsarzt-
lichen Tatigkeit sowie die néhere Be-
stimmung des zeitlichen Umfangs des
Versorgungsauftrages aus der Zulas-
sung,

die Voraussetzungen, unter denen Arz-
te, insbesondere in Krankenhausern
und Einrichtungen der beruflichen Re-
habilitation, oder in besonderen Féllen
Einrichtungen durch die Zulassungsaus-
schiisse zur Teilnahme an der vertrags-
arztlichen Versorgung erméchtigt wer-
den konnen, die Rechte und Pflichten
der ermachtigten Arzte und ermachtig-
ten Einrichtungen sowie die Zuldssig-
keit einer Vertretung von erméchtigten
Krankenhausérzten durch Arzte mit der-
selben Gebietshezeichnung,
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12.  (weggefallen)
13.  die Voraussetzungen, unter denen nach
den Grundsétzen der Ausiibung eines
freien Berufes die Vertragsarzte ange-
stellte Arzte, Assistenten und Vertreter
in der vertragsarztlichen Versorgung
beschaftigen diirfen oder die vertrags-
arztliche Tatigkeit an weiteren Orten
austiben kdnnen,

die Voraussetzungen, unter denen die

zur vertragsarztlichen Versorgung zuge-

lassenen  Leistungserbringer die ver-
tragsarztliche Tatigkeit gemeinsam aus-
iben konnen,

14.  die Teilnahme an der vertragsarztlichen
Versorgung durch Arzte, denen die zu-
standige deutsche Behdrde eine Erlaub-
nis zur voriibergehenden Austibung des
arztlichen Berufes erteilt hat, sowie
durch Arzte, die zur voriibergehenden
Erbringung von Dienstleistungen im
Sinne des Artikels 50 des Vertrages zur
Griindung der Européischen Gemein-
schaft oder des Artikels 37 des Abkom-
mens (ber den Europdischen Wirt-
schaftsraum im Inland tatig werden,

15.  die zur Sicherstellung der vertragsarzt-
lichen Versorgung notwendigen ange-
messenen Fristen fiir die Beendigung
der vertragsarztlichen Tatigkeit bei Ver-

13a.

zicht.
Achter Titel
Bedarfsplanung, Unterversorgung,
Uberversorgung

§99 Bedarfsplan

(1) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen ha-
ben im Einvernehmen mit den Landesverban-
den der Krankenkassen und den Ersatzkassen
sowie im Benehmen mit den zustdndigen
Landeshehdrden nach MaBgabe der vom Ge-
meinsamen  Bundesausschuss ~ erlassenen
Richtlinien auf Landesebene einen Bedarfs-
plan zur Sicherstellung der vertragsarztlichen
Versorgung aufzustellen und jeweils der Ent-
wicklung anzupassen. 2Die Ziele und Erforder-
nisse der Raumordnung und Landesplanung
sowie der Krankenhausplanung sind zu be-
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achten. 3Der Bedarfsplan ist in geeigneter
Weise zu verdffentlichen.

(2) Kommt das Einvernehmen zwischen den
Kassenarztlichen Vereinigungen, den Landes-
verbanden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen nicht zustande, kann jeder der
Beteiligten den LandesausschuB der Arzte
und Krankenkassen anrufen.

(3) Die Landesausschiisse beraten die Be-
darfsplane nach Absatz 1 und entscheiden im
Falle des Absatzes 2.

§ 100 Unterversorgung

(1) "Den Landesausschiissen der Arzte und
Krankenkassen obliegt die Feststellung, daB
in bestimmten Gebieten eines Zulassungs-
bezirks eine arztliche Unterversorgung einge-
treten ist oder in absehbarer Zeit droht. 2Sie
haben den fiir die betroffenen Gebiete zu-
standigen Kassendrztlichen Vereinigungen
eine angemessene Frist zur Beseitigung oder
Abwendung der Unterversorgung einzurdu-
men.

(2) Konnte durch MaBnahmen einer Kassen-
arztlichen Vereinigung oder durch andere ge-
eignete MaBnahmen die Sicherstellung nicht
gewahrleistet werden und dauert die Unter-
versorgung auch nach Ablauf der Frist an,
haben die Landesausschiisse mit verbindli-
cher Wirkung fiir die Zulassungsausschiisse
nach deren Anhdrung Zulassungsbeschran-
kungen in anderen Gebieten nach den Zulas-
sungsverordnungen anzuordnen.

(3) Den Landesausschiissen der Arzte und
Krankenkassen obliegt nach MaBgabe der
Richtlinien nach § 101 Abs. 1 Nr. 3a die Fest-
stellung, dass in einem nicht unterversorgten
Planungsbereich zusatzlicher lokaler Versor-
gungsbedarf besteht.

(4) Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 gelten nicht
fir Zahnarzte.

§ 101 Uberversorgung

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schlieBt in Richtlinien Bestimmungen Gber

1. einheitliche Verhaltniszahlen fiir den all-

gemeinen  bedarfsgerechten  Versor-
gungsgrad in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung,
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MaBstabe fiir eine ausgewogene haus-
arztliche und facharztliche Versorgungs-
struktur,

Vorgaben fiir die ausnahmsweise Beset-
zung zusatzlicher Vertragsarztsitze, so-
weit diese zur Wahrung der Qualitat der
vertragsarztlichen Versorgung in einem
Versorgungsbereich unerlaBlich sind,

allgemeine Voraussetzungen, nach de-
nen die Landesausschiisse der Arzte und
Krankenkassen nach § 100 Abs. 3 einen
zusatzlichen lokalen Versorgungsbedarf
in nicht unterversorgten Planungsberei-
chen feststellen kénnen,

Ausnahmeregelungen fiir die Zulassung
eines Arztes in einem Planungsbereich,
fir den Zulassungsbeschrankungen an-
geordnet sind, sofern der Arzt die ver-
tragsarztliche Tatigkeit gemeinsam mit
einem dort bereits tatigen Vertragsarzt
desselben Fachgebiets oder, sofern die
Weiterbildungsordnungen Facharzt-
bezeichnungen  vorsehen,  derselben
Facharztbezeichnung austiben will und
sich die Partner der Berufsausiibungs-
gemeinschaft gegeniiber dem Zulas-
sungsausschuB  zu einer  Leistungs-
begrenzung verpflichten, die den bisheri-
gen Praxisumfang nicht wesentlich iiber-
schreitet, dies gilt fir die Anstellung
eines Arztes in einer Einrichtung nach
§ 311 Abs. 2 Satz 1 und in einem medizi-
nischen  Versorgungszentrum entspre-
chend; bei der Ermittlung des Versor-
gungsgrades ist der Arzt nicht mitzurech-
nen,

Regelungen fiir die Anstellung von Arz-
ten bei einem Vertragsarzt desselben
Fachgebiets oder, sofern die Weiterbil-
dungsordnungen  Facharztbezeichnun-
gen vorsehen, mit derselben Facharzt-
bezeichnung in einem Planungsbereich,
fir den Zulassungsbeschrankungen an-
geordnet sind, sofern sich der Vertrags-
arzt gegeniiber dem Zulassungsausschu
zu einer Leistungshegrenzung verpflich-
tet, die den bisherigen Praxisumfang
nicht wesentlich tiberschreitet, und Aus-
nahmen von der Leistungsbegrenzung,
soweit und solange dies zur Deckung

eines zusatzlichen lokalen Versorgungs-
bedarfs erforderlich ist; bei der Ermitt-
lung des Versorgungsgrades sind die an-
gestellten Arzte nicht mitzurechnen.
2Sofern die Weiterbildungsordnungen mehre-
re Facharztbezeichnungen innerhalb dessel-
ben Fachgebiets vorsehen, bestimmen die
Richtlinien nach Nummer 4 und 5 auch, wel-
che Facharztbezeichnungen bei der gemein-
schaftlichen Berufsausiibung nach Nummer 4
und bei der Anstellung nach Nummer 5 ver-
einbar sind. 3Uberversorgung ist anzuneh-
men, wenn der allgemeine bedarfsgerechte
Versorgungsgrad um 10 vom Hundert Uber-
schritten ist. 4Der allgemeine bedarfsgerechte
Versorgungsgrad ist erstmals bundeseinheit-
lich zum Stand vom 31. Dezember 1990 zu
ermitteln. 5Bei der Ermittlung des Versor-
gungsgrades ist die Entwicklung des Zugangs
zur vertragsarztlichen Versorgung seit dem
31. Dezember 1980 arztgruppenspezifisch an-
gemessen zu beriicksichtigen. 6Die regionalen
Planungsbereiche sollen den Stadt- und Land-
kreisen entsprechen. 7Bei der Berechnung des
Versorgungsgrades in einem Planungsbereich
sind Vertragsarzte mit einem halftigen Ver-
sorgungsauftrag mit dem Faktor 0,5 sowie
die bei einem Vertragsarzt nach § 95 Abs. 9
Satz 1 angestellten Arzte und die in einem
medizinischen  Versorgungszentrum  ange-
stellten Arzte entsprechend ihrer Arbeitszeit
anteilig zu beriicksichtigen.
(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
die auf der Grundlage des Absatzes 1 Satz 3
und 4 ermittelten Verhaltniszahlen anzupas-
sen oder neue Verhaltniszahlen festzulegen,
wenn dies erforderlich ist
1. wegen der Anderung der fachlichen Ord-
nung der Arztgruppen,
2. weil die Zahl der Arzte einer Arztgruppe
bundesweit die Zahl 1000 Ubersteigt oder
3. zur Sicherstellung der bedarfsgerechten
Versorgung.
2Bei Anpassungen oder Neufestlegungen ist
die Zahl der Arzte zum Stand vom 31. Dezem-
ber des Vorjahres zugrunde zu legen.
(3) 'Im Falle des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 4 erhalt
der Arzt eine auf die Dauer der gemeinsamen
vertragsarztlichen Tatigkeit beschrénkte Zu-
lassung. 2Die Beschrankung und die Leis-
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tungsbegrenzung nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 4
enden bei Aufhebung der Zulassungs-
beschrankungen nach § 103 Abs. 3, spates-
tens jedoch nach zehnjahriger gemeinsamer
vertragsarztlicher Tatigkeit. 3Endet die Be-
schrankung, wird der Arzt bei der Ermittlung
des Versorgungsgrades mitgerechnet. 4Im
Falle der Praxisfortfiihrung nach § 103 Abs. 4
ist bei der Auswahl der Bewerber die gemein-
schaftliche Praxisaustibung des in Absatz 1
Satz 1 Nr. 4 genannten Arztes erst nach
mindestens fiinfjahriger gemeinsamer ver-
tragsarztlicher Tatigkeit zu beriicksichtigen.
SFir die Einrichtungen nach § 311 Abs. 2
Satz 1 gelten die Satze 2 und 3 entspre-
chend.

(3a) 'Die Leistungsbegrenzung nach Absatz 1
Satz 1 Nr. 5 endet bei Aufhebung der Zulas-
sungsbeschrankungen. 2Endet die Leistungs-
begrenzung, wird der angestellte Arzt bei der
Ermittlung des Versorgungsgrades mitgerech-
net.

(4) "Uberwiegend oder ausschlieBlich psycho-
therapeutisch tétige Arzte und Psychothera-
peuten bilden eine Arztgruppe im Sinne des
Absatzes 2. 2Der allgemeine bedarfsgerechte
Versorgungsgrad ist fiir diese Arztgruppe
erstmals zum Stand vom 1. Januar 1999 zu
ermitteln. 3Zu zéhlen sind die zugelassenen
Arzte sowie die Psychotherapeuten, die nach
§ 95 Abs. 10 zugelassen werden. “Dabei sind
liberwiegend psychotherapeutisch tétige Arz-
te mit dem Faktor 0,7 zu beriicksichtigen. >In
den Richtlinien nach Absatz 1 ist fiir die Zeit
bis zum 31. Dezember 2013 sicherzustellen,
dass mindestens ein Versorgungsanteil in
Hoéhe von 25 Prozent der allgemeinen Ver-
héltniszahl den {iberwiegend oder ausschlie-
lich psychotherapeutisch tétigen Arzten und
mindestens ein Versorgungsanteil in Hohe
von 20 Prozent der allgemeinen Verhaltnis-
zahl den Leistungserbringern nach Satz 1, die
ausschlieBlich Kinder und Jugendliche psy-
chotherapeutisch betreuen, vorbehalten ist.
6Bei der Feststellung der Uberversorgung
nach § 103 Abs. 1 sind die in Satz 5 bestimm-
ten Versorgungsanteile und die ermachtigten
Psychotherapeuten nach § 95 Abs. 11 mit-
zurechnen.
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(5) "Hausarzte (§ 73 Abs. 1a) bilden ab dem
1. Januar 2001 mit Ausnahme der Kinderarzte
eine Arztgruppe im Sinne des Absatzes 2; Ab-
satz 4 bleibt unberiihrt. 2Der allgemeine be-
darfsgerechte Versorgungsgrad ist fiir diese
Arztgruppe erstmals zum Stand vom 31. De-
zember 1995 zu ermitteln. 3Die Verhaltnis-
zahlen fiir die an der facharztlichen Versor-
gung teilnehmenden Internisten sind zum
Stand vom 31. Dezember 1995 neu zu ermit-
teln. 4Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
die neuen Verhaltniszahlen bis zum 31. Mérz
2000 zu beschlieBen. 5Der Landesausschuss
hat die Feststellungen nach § 103 Abs. 1
Satz 1 erstmals zum Stand vom 31. Dezember
2000 zu treffen. 6Ein Wechsel fiir Internisten
ohne Schwerpunktbezeichnung in die haus-
arztliche oder facharztliche Versorgung ist nur
dann zulassig, wenn dafiir keine Zulassungs-
beschrankungen nach § 103 Abs. 1 angeord-
net sind.

(6) Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 bis 5 und die Ab-
satze 3 und 3a gelten nicht fiir Zahnérzte.

§102 (weggefallen)

§103 Zulassungsheschrankungen

(1) 'Die Landesausschiisse der Ar;te und
Krankenkassen stellen fest, ob eine Uberver-
sorgung vorliegt. 2Wenn dies der Fall ist, hat
der LandesausschuB nach den Vorschriften
der Zulassungsverordnungen und unter Be-
riicksichtigung der Richtlinien des Gemein-
samen  Bundesausschusses  Zulassungs-
beschrankungen anzuordnen.

(2) 'Die Zulassungsbeschrénkungen sind
raumlich zu begrenzen. 2Sie kénnen einen
oder mehrere Planungsbereiche einer Kassen-
arztlichen Vereinigung umfassen. 3Sie sind
arztgruppenbezogen unter angemessener Be-
riicksichtigung der Besonderheiten bei den
Kassenarten anzuordnen.

(3) Die Zulassungsbeschrankungen sind auf-
zuheben, wenn die Voraussetzungen fir eine
Uberversorgung entfallen sind.

(4) "Wenn die Zulassung eines Vertragsarztes
in einem Planungsbereich, fir den Zulas-
sungsbeschrankungen  angeordnet  sind,
durch Erreichen der Altersgrenze, Tod, Ver-
zicht oder Entziehung endet und die Praxis
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von einem Nachfolger fortgefiihrt werden
soll, hat die Kassenarztliche Vereinigung auf
Antrag des Vertragsarztes oder seiner zur
Verfiigung iiber die Praxis berechtigten Erben
diesen Vertragsarztsitz in den fiir ihre amtli-
chen Bekanntmachungen vorgesehenen Blat-
tern unverziiglich auszuschreiben und eine
Liste der eingehenden Bewerbungen zu er-
stellen. 2Satz 1 gilt auch bei halftigem Ver-
zicht oder bei halftiger Entziehung der Zulas-
sung. 3Dem ZulassungsausschuB sowie dem
Vertragsarzt oder seinen Erben ist eine Liste
der eingehenden Bewerbungen zur Ver-
fiigung zu stellen. *Unter mehreren Bewer-
bern, die die ausgeschriebene Praxis als
Nachfolger des bisherigen Vertragsarztes fort-
filhren wollen, hat der ZulassungsausschuB
den Nachfolger nach pflichtgemaBem Ermes-
sen auszuwahlen. 5Bei der Auswahl der Be-
werber sind die berufliche Eignung, das Ap-
probationsalter und die Dauer der arztlichen
Tatigkeit zu beriicksichtigen, ferner, ob der
Bewerber der Ehegatte, ein Kind, ein ange-
stellter Arzt des bisherigen Vertragsarztes
oder ein Vertragsarzt ist, mit dem die Praxis
bisher gemeinschaftlich ausgelibt wurde. Ab
dem 1. Januar 2006 sind fiir ausgeschriebene
Hausarztsitze vorrangig Allgemeinérzte zu
berticksichtigen. 7Die wirtschaftlichen Interes-
sen des ausscheidenden Vertragsarztes oder
seiner Erben sind nur insoweit zu beriicksich-
tigen, als der Kaufpreis die Hohe des Ver-
kehrswerts der Praxis nicht tbersteigt.

(4a) 'Verzichtet ein Vertragsarzt in einem
Planungsbereich, fir den  Zulassungs-
beschrankungen angeordnet sind, auf seine
Zulassung, um in einem medizinischen
Versorgungszentrum tatig zu werden, so hat
der Zulassungsausschuss die Anstellung zu
genehmigen; eine Fortfihrung der Praxis
nach Absatz 4 ist nicht méglich. 2Soll die
vertragsarztliche Tatigkeit in den Fallen der
Beendigung der Zulassung nach Absatz 4
Satz 1 von einem Praxisnachfolger weiterge-
fiihrt werden, kann die Praxis auch in der
Form weitergefiihrt werden, dass ein medizi-
nisches Versorgungszentrum den Vertrags-
arztsitz Gbernimmt und die vertragsérztliche
Tatigkeit durch einen angestellten Arzt in der
Einrichtung weiterfiihrt. 3Die Absétze 4 und 5
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gelten entsprechend. “Nach einer Tatigkeit
von mindestens fiinf Jahren in einem medizi-
nischen Versorgungszentrum, dessen Sitz in
einem Planungsbereich liegt, fir den Zulas-
sungsbeschrankungen angeordnet sind, er-
halt ein Arzt unbeschadet der Zulassungs-
beschrankungen auf Antrag eine Zulassung in
diesem Planungsbereich; dies gilt nicht fiir
Arzte, die auf Grund einer Nachbesetzung
nach Satz 5 oder erst seit dem 1. Januar 2007
in einem medizinischen Versorgungszentrum
tatig sind. °Medizinischen Versorgungszent-
ren ist die Nachbesetzung einer Arztstelle
maglich, auch wenn Zulassungsbeschrénkun-
gen angeordnet sind.

(4b) Verzichtet ein Vertragsarzt in einem
Planungsbereich, fir den  Zulassungs-
beschrankungen angeordnet sind, auf seine
Zulassung, um bei einem Vertragsarzt als
nach § 95 Abs. 9 Satz 1 angestellter Arzt tatig
zu werden, so hat der Zulassungsausschuss
die Anstellung zu genehmigen; eine Fortfiih-
rung der Praxis nach Absatz 4 ist nicht mog-
lich. 2Die Nachbesetzung der Stelle eines
nach § 95 Abs. 9 Satz 1 angestellten Arztes ist
méoglich, auch wenn Zulassungsbeschrankun-
gen angeordnet sind.

(5) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen (Re-
gisterstelle) fiihren fiir jeden Planungsbereich
eine Warteliste. 2In die Warteliste werden auf
Antrag die Arzte, die sich um einen Vertrags-
arztsitz bewerben und in das Arztregister
eingetragen sind, aufgenommen. 3Bei der
Auswahl der Bewerber fiir die Ubernahme
einer Vertragsarztpraxis nach Absatz 4 ist die
Dauer der Eintragung in die Warteliste zu
beriicksichtigen.

(6) "Endet die Zulassung eines Vertragsarztes,
der die Praxis bisher mit einem oder mehreren
Vertragsarzten gemeinschaftlich ausgeiibt
hat, so gelten die Absatze 4 und 5 entspre-
chend. 2Die Interessen des oder der in der
Praxis verbleibenden Vertragsarzte sind bei
der Bewerberauswahl angemessen zu beriick-
sichtigen.

(7) "In einem Planungsbereich, fiir den Zulas-
sungsbeschrankungen angeordnet sind, ha-
ben Krankenhaustrager das Angebot zum Ab-
schluB von Belegarztvertragen auszuschrei-
ben. ZKommt ein Belegarztvertrag mit einem
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im Planungsbereich niedergelassenen Ver-
tragsarzt nicht zustande, kann der Kranken-
haustrdger mit einem bisher im Planungs-
bereich nicht niedergelassenen geeigneten
Arzt einen Belegarztvertrag schlieBen. 3Dieser
erhélt eine auf die Dauer der belegarztlichen
Tatigkeit beschrankte Zulassung; die Be-
schrankung entfallt bei Aufhebung der Zulas-
sungsbeschrankungen nach Absatz 3, spates-
tens nach Ablauf von zehn Jahren.

(8) Die Absatze 1 bis 7 gelten nicht fiir Zahn-
arzte.

§104 Verfahren bei Zulassungs-
beschrankungen
(1) Die Zulassungsverordnungen bestimmen,
unter welchen Voraussetzungen, in welchem
Umfang und fiir welche Dauer zur Sicherstel-
lung einer bedarfsgerechten arztlichen Ver-
sorgung in solchen Gebieten eines Zulas-
sungsbezirks, in denen eine vertragsarztliche
Unterversorgung eingetreten ist oder in ab-
sehbarer Zeit droht, Beschrénkungen der Zu-
lassungen in hiervon nicht betroffenen Gebie-
ten von Zulassungsbezirken nach vorheriger
Ausschopfung anderer geeigneter MaBnah-
men vorzusehen und inwieweit hierbei die
Zulassungsausschiisse an die Anordnung der
Landesausschiisse gebunden sind und Hérte-
falle zu beriicksichtigen haben.
(2) Die Zulassungsverordnungen bestimmen
nach MaBgabe des § 101 auch das Nahere
Uber das Verfahren bei der Anordnung von
Zulassungsbeschrénkungen bei vertragsarzt-
licher Uberversorgung.
(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fiir Zahn-
arzte.

§105 Forderung der vertragsarztlichen
Versorgung

(1) "Die Kassenarztlichen Vereinigungen ha-
ben mit Unterstiitzung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen entsprechend den Be-
darfsplanen alle geeigneten finanziellen und
sonstigen MaBnahmen zu ergreifen, um die
Sicherstellung der vertragsarztlichen Versor-
gung zu gewahrleisten, zu verbessern oder zu
fordern; zu den mdglichen MaBnahmen ge-
hort auch die Zahlung von Sicherstellungs-
zuschldgen an Vertragsarzte in Gebieten oder
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in Teilen von Gebieten, fir die der Landes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen die
Feststellung nach § 100 Abs. 1 und 3 getrof-
fen hat. 2Zum Betreiben von Einrichtungen,
die der unmittelbaren medizinischen Versor-
gung der Versicherten dienen, oder zur Betei-
ligung an solchen Einrichtungen bediirfen die
Kassenarztlichen Vereinigungen des Beneh-
mens mit den Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Ersatzkassen.

(2) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen ha-
ben darauf hinzuwirken, daB medizinisch-
technische Leistungen, die der Arzt zur Unter-
stlitzung seiner MaBnahmen bendtigt, wirt-
schaftlich erbracht werden. 2Die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen sollen ermdglichen, sol-
che Leistungen im Rahmen der vertragsarzt-
lichen Versorgung von Gemeinschaftseinrich-
tungen der niedergelassenen Arzte zu bezie-
hen, wenn eine solche Erbringung medizi-
nischen Erfordernissen geniigt.

(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kon-
nen den freiwilligen Verzicht auf die Zulas-
sung als Vertragsarzt vom zweiundsechzigs-
ten Lebensjahr an finanziell férdern.

(4) 'Der Landesausschuss der Arzte und Kran-
kenkassen entscheidet Uber die Gewahrung
der Sicherstellungszuschldge nach Absatz 1
Satz 1 zweiter Halbsatz, iiber die Hohe der zu
zahlenden Sicherstellungszuschlage je Arzt,
liber die Dauer der MaBnahme sowie Uber die
Anforderungen an den berechtigten Per-
sonenkreis. 2Die fiir den Vertragsarzt zustén-
dige Kassenarztliche Vereinigung und die
Krankenkassen, die an diese Kassenarztliche
Vereinigung eine Vergiitung nach MaBgabe
des Gesamtvertrages nach § 83 oder § 87a
entrichten, tragen den sich aus Satz 1 erge-
benden Zahlbetrag an den Vertragsarzt je-
weils zur Halfte. 3Abweichend von Satz 2
tragen die Krankenkassen in den Jahren 2007
bis einschlieBlich 2009 den sich aus Satz 1
ergebenden Zahlbetrag an den Vertragsarzt
in voller Hohe. 4Satz 3 gilt nicht fiir die ver-
tragszahnérztliche Versorgung. >Uber das N&-
here zur Aufteilung des auf die Krankenkas-
sen entfallenden Betrages nach Satz 2 auf die
einzelnen Krankenkassen entscheidet der
Landesausschuss der Arzte und Krankenkas-
sen.
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(5) Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz und Ab-
satz 4 Satz 1, 2 und 5 gelten nur fiir die
vertragszahnarztliche Versorgung.

Neunter Titel
Wirtschaftlichkeits- und
Abrechnungspriifung

§ 106 Wirtschaftlichkeitspriifung in der
vertragsarztlichen Versorgung

(1) Die Krankenkassen und die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen Uberwachen die Wirt-
schaftlichkeit der vertragsarztlichen Versor-
gung durch Beratungen und Priifungen.

(1a) In erforderlichen Féllen berat die in Ab-
satz 4 genannte Priifungsstelle die Vertrags-
arzte auf der Grundlage von Ubersichten tber
die von ihnen im Zeitraum eines Jahres oder
in einem kiirzeren Zeitraum erbrachten, ver-
ordneten oder veranlassten Leistungen Gber
Fragen der Wirtschaftlichkeit und Qualitat der
Versorgung.

(2) 'Die Wirtschaftlichkeit der Versorgung

wird gepriift durch

1. arztbezogene Priifung érztlich verordneter
Leistungen bei Uberschreitung der Richt-
gréBenvolumina nach § 84 (Auffalligkeits-
priifung),

2. arztbezogene Priifung arztlicher und arzt-
lich verordneter Leistungen auf der Grund-
lage von arzthezogenen und versicherten-
bezogenen Stichproben, die mindestens
2 vom Hundert der Arzte je Quartal um-
fassen (Zufalligkeitsprifung).

2Die Hohe der Stichprobe nach Satz 1 Nr. 2 ist
nach Arztgruppen gesondert zu bestimmen.
3Die Priifungen nach Satz 1 Nr. 2 umfassen
neben dem zur Abrechnung vorgelegten Leis-
tungsvolumen auch Uberweisungen, Kran-
kenhauseinweisungen und Feststellungen der
Arbeitsunfahigkeit sowie sonstige veranlasste
Leistungen, inshesondere aufwéandige medizi-
nisch-technische  Leistungen; honorarwirk-
same Begrenzungsregelungen haben keinen
Einfluss auf die Priifungen. “Die Landesver-
bénde der Krankenkassen und die Ersatzkas-
sen kénnen gemeinsam und einheitlich mit
den Kassenarztlichen Vereinigungen Uber die
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in Satz 1 vorgesehenen Priifungen hinaus
Priifungen érztlicher und arztlich verordneter
Leistungen nach Durchschnittswerten oder
andere arztbezogene Priifungsarten verein-
baren; dabei diirfen versichertenbezogene
Daten nur nach den Vorschriften des Zehnten
Kapitels erhoben, verarbeitet oder genutzt
werden. *Die Priifungen bei Uberschreitung
der RichtgroBenvolumina sind fiir den Zeit-
raum eines Jahres durchzufiihren; sie konnen
fiir den Zeitraum eines Quartals durchgefiihrt
werden, wenn dies die Wirksamkeit der Prii-
fung zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit
erhoht und hierdurch das Priifungsverfahren
vereinfacht wird; kann eine RichtgroBenprii-
fung nicht durchgefiihrt werden, erfolgt die
RichtgroBenpriifung auf Grundlage des Fach-
gruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen
gesetzlichen Vorgaben. ©Der einer Priifung
nach Satz 1 Nr. 2 zu Grunde zu legende
Zeitraum betragt mindestens ein Jahr. 7Auf-
falligkeitspriifungen nach Satz 1 Nr. 1 sollen
in der Regel fiir nicht mehr als 5 vom Hundert
der Arzte einer Fachgruppe durchgefiihrt wer-
den; die Festsetzung eines den Krankenkas-
sen zu erstattenden Mehraufwands nach Ab-
satz 5a muss innerhalb von zwei Jahren nach
Ende des gepriiften Verordnungszeitraums er-
folgen. 8Verordnungen von Arzneimitteln, fiir
die der Arzt einem Vertrag nach § 130a
Abs. 8 beigetreten ist, sind nicht Gegenstand
einer Priifung nach Satz 1 Nr. 1. %lhre Wirt-
schaftlichkeit ist durch Vereinbarungen in die-
sen Vertragen zu gewahrleisten; die Kranken-
kasse Ubermittelt der Priifungsstelle die not-
wendigen Angaben, insbesondere die Arznei-
mittelkennzeichen, die teilnehmenden Arzte
und die Laufzeit der Vertrage. "Inshesondere
sollen bei Priifungen nach Satz 1 auch Arzte
gepriift werden, deren arztlich verordnete
Leistungen in bestimmten Anwendungsgebie-
ten deutlich von der Fachgruppe abweichen
sowie insbesondere auch verordnete Leis-
tungen von Arzten, die an einer Untersuchung
nach § 67 Abs. 6 des Arzneimittelgesetzes
beteiligt sind.

(2a) Gegenstand der Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit in den Priifungen nach Absatz 2
Satz 1 Nr. 2 sind, soweit dafiir Veranlassung
besteht,
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1. die medizinische Notwendigkeit der Leis-
tungen (Indikation),

2. die Eignung der Leistungen zur Erreichung
des therapeutischen oder diagnostischen
Ziels (Effektivitat),

3. die Ubereinstimmung der Leistungen mit
den anerkannten Kriterien fiir ihre fachge-
rechte Erbringung (Qualitét), inshesonde-
re mit den in den Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses enthaltenen
Vorgaben,

4. die Angemessenheit der durch die Leis-
tungen verursachten Kosten im Hinblick
auf das Behandlungsziel,

5. bei Leistungen des Zahnersatzes und der
Kieferorthopadie auch die Vereinbarkeit
der Leistungen mit dem Heil- und Kosten-
plan.

(2b) 'Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vereinbaren Richtlinien zum Inhalt
und zur Durchfiihrung der Priifungen nach
Absatz 2 Satz 1 Nr. 2, insbesondere zu den
Beurteilungsgegenstanden nach Absatz 2a,
zur Bestimmung und zum Umfang der Stich-
proben sowie zur Auswahl von Leistungs-
merkmalen, erstmalig bis zum 31. Dezember
2004. 2Die Richtlinien sind dem Bundesminis-
terium fir Gesundheit vorzulegen. 3Es kann
sie innerhalb von zwei Monaten beanstan-
den. “*Kommen die Richtlinien nicht zu Stande
oder werden die Beanstandungen des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit nicht inner-
halb einer von ihm gesetzten Frist behoben,
kann das Bundesministerium fiir Gesundheit
die Richtlinien erlassen.

(2¢) 'Die Priifungen nach Absatz 2 Satz 1
werden auf der Grundlage der Daten durch-
gefithrt, die den Priifungsstellen nach Ab-
satz 4a gemaB § 296 Abs. 1, 2 und 4 sowie
§ 297 Abs. 1 bis 3 Gibermittelt werden. 2Hat
die Priifungsstelle Zweifel an der Richtigkeit
der Gibermittelten Daten, ermittelt sie die Da-
tengrundlagen fiir die Priifung aus einer Stich-
probe der abgerechneten Behandlungsfalle
des Arztes und rechnet die so ermittelten Teil-
daten nach einem statistisch zuldssigen Ver-
fahren auf die Grundgesamtheit der Arztpra-
xis hoch.
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(3) 'Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Ver-
tragspartner vereinbaren Inhalt und Durch-
fiihrung der Beratung nach Absatz 1a und der
Prifung der Wirtschaftlichkeit nach Absatz 2
gemeinsam und einheitlich; die Richtlinien
nach Absatz 2b sind Inhalt der Vereinbarun-
gen. 2In den Vereinbarungen ist insbesondere
das Verfahren der Bestimmung der Stichpro-
ben fiir die Priifungen nach Absatz 2 Satz 1
Nr. 2 festzulegen; dabei kann die Bildung von
Stichprobengruppen abweichend von den
Fachgebieten nach ausgewahlten Leistungs-
merkmalen vorgesehen werden. 3In den Ver-
tragen ist auch festzulegen, unter welchen
Voraussetzungen Einzelfallpriifungen durch-
gefiihrt und pauschale Honorarkiirzungen
vorgenommen werden; festzulegen ist ferner,
dass die Priifungsstelle auf Antrag der Kas-
sendrztlichen Vereinigung, der Krankenkasse
oder ihres Verbandes Einzelfallprifungen
durchfiihrt. 4Fiir den Fall wiederholt fest-
gestellter Unwirtschaftlichkeit sind pauschale
Honorarkiirzungen vorzusehen.

(3a) Ergeben die Priifungen nach Absatz 2
und nach § 275 Abs. 1 Nr. 3b, Abs. 1a und
Abs. 1b, daB ein Arzt Arbeitsunfahigkeit fest-
gestellt hat, obwohl die medizinischen Vo-
raussetzungen dafiir nicht vorlagen, kann der
Arbeitgeber, der zu Unrecht Arbeitsentgelt
gezahlt hat, und die Krankenkasse, die zu
Unrecht Krankengeld gezahlt hat, von dem
Arzt Schadensersatz verlangen, wenn die Ar-
beitsunfahigkeit grob fahrlassig oder vorsatz-
lich festgestellt worden ist, obwohl die Vo-
raussetzungen dafiir nicht vorgelegen hatten.

(4) 'Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Ver-
tragspartner bilden bei der Kassenarztlichen
Vereinigung oder bei einem der in Satz 5
genannten Landesverbande eine gemeinsame
Prifungsstelle und einen gemeinsamen Be-
schwerdeausschuss. 2Der  Beschwerdeaus-
schuss besteht aus Vertretern der Kassenérzt-
lichen Vereinigung und der Krankenkassen in
gleicher Zahl sowie einem unparteiischen
Vorsitzenden. 3Die Amtsdauer betragt zwei
Jahre. *Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme
des Vorsitzenden den Ausschlag. 5Uber den
Vorsitzenden, dessen Stellvertreter sowie den
Sitz des Beschwerdeausschusses sollen sich
die Kassenarztliche Vereinigung, die Landes-
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verbande der Krankenkassen und die Ersatz-
kassen einigen. SKommt eine Einigung nicht
zu Stande, beruft die Aufsichtsbehdrde nach
Absatz 7 im Benehmen mit der Kassenarzt-
lichen Vereinigung, den Landesverbanden der
Krankenkassen sowie den Ersatzkassen den
Vorsitzenden und dessen Stellvertreter und
entscheidet (iber den Sitz des Beschwerdeaus-
schusses.

(4a) 'Die Prifungsstelle und der Beschwerde-
ausschuss nehmen ihre Aufgaben jeweils ei-
genverantwortlich wahr; der Beschwerdeaus-
schuss wird bei der Erfiillung seiner laufenden
Geschéfte von der Priifungsstelle organisato-
risch unterstiitzt. 2Die Prifungsstelle wird bei
der Kassenarztlichen Vereinigung oder bei
einem der in Absatz 4 Satz 5 genannten
Landesverbénde oder bei einer bereits beste-
henden Arbeitsgemeinschaft im Land errich-
tet. 3Uber die Errichtung, den Sitz und den
Leiter der Priifungsstelle einigen sich die Ver-
tragspartner nach Absatz 2 Satz 4; sie einigen
sich auf Vorschlag des Leiters jéhrlich bis zum
30. November Uber die personelle, sachliche
sowie finanzielle Ausstattung der Prifungs-
stelle fir das folgende Kalenderjahr. “4Der
Leiter fiihrt die laufenden Verwaltungs-
geschéfte der Priifungsstelle und gestaltet die
innere Organisation so, dass sie den besonde-
ren Anforderungen des Datenschutzes nach
§ 78a des Zehnten Buches gerecht wird.
SKommt eine Einigung nach Satz 2 und 3
nicht zu Stande, entscheidet die Aufsichts-
behorde nach Absatz 7. 6Die Priifungsstelle
bereitet die fiir die Priifungen nach Absatz 2
erforderlichen Daten und sonstigen Unterla-
gen auf, trifft Feststellungen zu den fiir die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wesentli-
chen Sachverhalten und entscheidet gemaB
Absatz 5 Satz 1. 7Die Kosten der Prifungs-
stelle und des Beschwerdeausschusses tragen
die Kassenérztliche Vereinigung und die be-
teiligten Krankenkassen je zur Halfte. ®Das
Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmt
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Néhere zur Geschaftsfiih-
rung der Prifungsstellen und der Beschwer-
deausschiisse einschlieBlich der Entschédi-
gung der Vorsitzenden der Ausschiisse und zu
den Pflichten der von den in Absatz 2 Satz 4
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genannten Vertragspartnern entsandten Ver-
treter. °Die Rechtsverordnung kann auch die
Voraussetzungen und das Verfahren zur Ver-
héngung von MaBnahmen gegen Mitglieder
der Ausschiisse bestimmen, die ihre Pflichten
nach diesem Gesetzbuch nicht oder nicht ord-
nungsgemaB erfiillen.

(4b) "Werden Wirtschaftlichkeitsprifungen
nicht in dem vorgesehenen Umfang oder
nicht entsprechend den fiir ihre Durchfiihrung
geltenden Vorgaben durchgefiihrt, haften die
zustandigen Vorstandsmitglieder der Kran-
kenkassenverbdnde und Kassenérztlichen
Vereinigungen fiir eine ordnungsgemaBe Um-
setzung dieser Regelung. ZK6nnen Wirtschaft-
lichkeitspriifungen nicht in dem vorgesehe-
nen Umfang oder nicht entsprechend den fiir
ihre  Durchfiihrung  geltenden  Vorgaben
durchgefiihrt werden, weil die erforderlichen
Daten nach den §§ 296 und 297 nicht oder
nicht im vorgesehenen Umfang oder nicht
fristgerecht Ubermittelt worden sind, haften
die zustdndigen Vorstandsmitglieder der
Krankenkassen oder der Kassenarztlichen
Vereinigungen. 3Die zustandige Aufsichts-
behdrde hat nach Anhdrung der Vorstands-
mitglieder und der jeweils entsandten Vertre-
ter im Ausschuss den Verwaltungsrat oder die
Vertreterversammlung zu veranlassen, das
Vorstandsmitglied auf Ersatz des aus der
Pflichtverletzung entstandenen Schadens in
Anspruch zu nehmen, falls der Verwaltungs-
rat oder die Vertreterversammlung das Re-
gressverfahren nicht bereits von sich aus ein-
geleitet hat.

(4c) 'Die Vertragspartner nach Absatz 2
Satz 4 konnen mit Zustimmung der fiir sie
zustandigen Aufsichtsbehdrde die gemein-
same Bildung einer Prifungsstelle und eines
Beschwerdeausschusses iiber den Bereich ei-
nes Landes oder einer anderen Kassenarzt-
lichen Vereinigung hinaus vereinbaren. 2Die
Aufsicht (iber eine fiir den Bereich mehrerer
Lander tatige Priifungsstelle und einen fiir
den Bereich mehrerer Lander tatigen Be-
schwerdeausschuss fiihrt die fiir die Sozialver-
sicherung zusténdige oberste Verwaltungs-
behérde des Landes, in dem der Ausschuss
oder die Stelle ihren Sitz hat. 3Die Aufsicht ist
im Benehmen mit den zusténdigen obersten
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Verwaltungsbehdrden der beteiligten Lénder
wahrzunehmen.

(5) "Die Prifungsstelle entscheidet, ob der
Vertragsarzt, der erméchtigte Arzt oder die
ermachtigte Einrichtung gegen das Wirt-
schaftlichkeitsgebot verstoBen hat und wel-
che MaBnahmen zu treffen sind. 2Dabei sollen
gezielte Beratungen weiteren MaBnahmen in
der Regel vorangehen. 3Gegen die Entschei-
dungen der Priifungsstelle konnen die betrof-
fenen Arzte und érztlich geleiteten Einrichtun-
gen, die Krankenkasse, die betroffenen Lan-
desverbénde der Krankenkassen sowie die
Kassenarztlichen Vereinigungen die Be-
schwerdeausschiisse anrufen. “Die Anrufung
hat aufschiebende Wirkung. >Fiir das Verfah-
ren sind § 84 Abs. 1 und § 85 Abs. 3 des
Sozialgerichtsgesetzes anzuwenden. ©Das
Verfahren vor dem BeschwerdeausschuB gilt
als Vorverfahren (§ 78 des Sozialgerichts-
gesetzes). 'Die Klage gegen eine vom Be-
schwerdeausschuss festgesetzte Honorarkiir-
zung hat keine aufschiebende Wirkung. 8Ab-
weichend von Satz 3 findet in Fallen der Fest-
setzung einer Ausgleichspflicht fiir den Mehr-
aufwand bei Leistungen, die durch das Gesetz
oder durch die Richtlinien nach § 92 aus-
geschlossen sind, ein Vorverfahren nicht
statt.

(5a) 'Beratungen nach Absatz 1a bei Uber-
schreitung der RichtgroBenvolumen nach
§ 84 Abs. 6 und 8 werden durchgefiihrt,
wenn das Verordnungsvolumen eines Arztes
in einem Kalenderjahr des RichtgroBenvolu-
men um mehr als 15 vom Hundert (ibersteigt
und auf Grund der vorliegenden Daten die
Priifungsstelle nicht davon ausgeht, dass die
Uberschreitung in vollem Umfang durch Pra-
xisbesonderheiten begriindet ist (Vorab-Pri-
fung). 2Die nach § 84 Abs. 6 zur Bestimmung
der RichtgroBen verwendeten MaBstéabe kon-
nen zur Feststellung von Praxishesonderhei-
ten nicht erneut herangezogen werden. 3Bei
einer Uberschreitung des RichtgroBenvolu-
mens um mehr als 25 vom Hundert hat der
Vertragsarzt nach Feststellung durch die Prii-
fungsstelle den sich daraus ergebenden
Mehraufwand den Krankenkassen zu erstat-
ten, soweit dieser nicht durch Praxisbesonder-
heiten begriindet ist. “Die Priifungsstelle soll
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vor ihren Entscheidungen und Festsetzungen
auf eine entsprechende Vereinbarung mit
dem Vertragsarzt hinwirken, die eine Min-
derung des Erstattungsbetrages um bis zu
einem Fiinftel zum Inhalt haben kann. *Die in
Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner
bestimmen in Vereinbarungen nach Absatz 3
die MaBstabe zur Priifung der Berlicksichti-
gung von Praxisbesonderheiten. ©Die Prii-
fungsstelle beschlieBt unter Beachtung der
Vereinbarung nach Absatz 3 die Grundsatze
des Verfahrens der Anerkennung von Praxis-
besonderheiten. 7Die Kosten fiir verordnete
Arznei-, Verband- und Heilmittel, die durch
gesetzlich bestimmte oder in den Verein-
barungen nach Absatz 3 und § 84 Abs. 6
vorab anerkannte Praxisbesonderheiten be-
dingt sind, sollen vor der Einleitung eines
Prifverfahrens von den Verordnungskosten
des Arztes abgezogen werden; der Arzt ist
hiertiber zu informieren. 8Weitere Praxis-
besonderheiten ermittelt die Priifungsstelle
auf Antrag des Arztes, auch durch Vergleich
mit den Diagnosen und Verordnungen in ein-
zelnen Anwendungsbereichen der entspre-
chenden Fachgruppe. 9Sie kann diese aus
einer Stichprobe nach Absatz 2c Satz 2 ermit-
teln. 1%Der Priifungsstelle sind die hierfiir er-
forderlichen Daten nach den §§ 296 und 297
der entsprechenden Fachgruppe zu tbermit-
teln. "Eine Klage gegen die Entscheidung des
Beschwerdeausschusses hat keine aufschie-
bende Wirkung. '2Vorab anerkannte Praxis-
besonderheiten nach Satz 7 sind auch Kosten
fir im Rahmen von Vereinbarungen nach
§ 84 Absatz 1 Satz 5 verordnete Arzneimittel,
insbesondere fiir parenterale Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln zur unmittelbaren
arztlichen Anwendung bei Patienten, soweit
dabei die Bestimmungen zur Verordnung die-
ser Arzneimittel nach § 73d beriicksichtigt
sind.

(5b) "In den Priifungen nach Absatz 2 Satz 1
Nr. 1 ist auch die Einhaltung der Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 zu priifen,
soweit ihre Geltung auf § 35b Abs. 1 beruht.
2Das Nahere ist in Vereinbarungen nach Ab-
satz 3 zu regeln.

(5¢) 'Die Priifungsstelle setzt den den Kran-
kenkassen zustehenden Betrag nach Ab-
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satz 5a fest; Zuzahlungen der Versicherten
sowie Rabatte nach § 130a Abs. 8 auf Grund
von Vertragen, denen der Arzt nicht beigetre-
ten ist, sind als pauschalierte Betrage abzu-
ziehen. 2Die nach MaBgabe der Gesamtver-
trdge zu entrichtende Vergiitung verringert
sich um diesen Betrag. 3Die Kassenérztliche
Vereinigung hat in der jeweiligen Hohe Riick-
forderungsanspriiche gegen den Vertragsarzt,
die der an die Kassenarztliche Vereinigung zu
entrichtenden Verglitung zugerechnet wer-
den. 4Soweit der Vertragsarzt nachweist, dass
ihn die Riickforderung wirtschaftlich gefahr-
den wiirde, kann die Kassenarztliche Vereini-
gung sie entsprechend § 76 Abs. 2 Nr. 1 und
3 des Vierten Buches stunden oder erlassen.

(5d) 'Ein vom Vertragsarzt zu erstattender
Mehraufwand wird abweichend von Ab-
satz 5a Satz 3 nicht festgesetzt, soweit die
Priifungsstelle mit dem Arzt eine individuelle
RichtgroBe vereinbart, die eine wirtschaftliche
Verordnungsweise des Arztes unter Beriick-
sichtigung von Praxisbesonderheiten gewéhr-
leistet. 2In dieser Vereinbarung muss sich der
Arzt verpflichten, ab dem Quartal, das auf die
Vereinbarung folgt, jeweils den sich aus einer
Uberschreitung dieser RichtgréBe ergebenden
Mehraufwand den Krankenkassen zu erstat-
ten. 3Die RichtgroBe ist fiir den Zeitraum von
vier Quartalen zu vereinbaren und fiir den
folgenden Zeitraum zu (berpriifen, soweit
hierzu nichts anderes vereinbart ist. “Eine
Zielvereinbarung nach § 84 Abs. 1 kann als
individuelle RichtgroBe nach Satz 1 vereinbart
werden, soweit darin hinreichend konkrete
und ausreichende Wirtschaftlichkeitsziele fiir
einzelne Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen
festgelegt sind.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten auch fiir die
Priifung der Wirtschaftlichkeit der im Kran-
kenhaus erbrachten ambulanten arztlichen
und belegarztlichen Leistungen; § 106a gilt
entsprechend.

(7) 'Die Aufsicht tber die Priifungsstellen und
Beschwerdeausschiisse fiihren die fiir die So-
zialversicherung zustandigen obersten Ver-
waltungsbehérden der Lander. 2Die Priifungs-
stellen und die Beschwerdeausschiisse erstel-
len einmal jahrlich eine Ubersicht tber die
Zahl der durchgefiihrten Beratungen und Pri-
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fungen sowie die von ihnen festgesetzten
MaBnahmen. 3Die Ubersicht ist der Aufsichts-
behérde vorzulegen.

§106a Abrechnungspriifung in der
vertragsarztlichen Versorgung

(1) Die Kassenéarztlichen Vereinigungen und
die Krankenkassen priifen die RechtmaBigkeit
und Plausibilitat der Abrechnungen in der
vertragsarztlichen Versorgung.

(2) 'Die Kassenarztliche Vereinigung stellt die
sachliche und rechnerische Richtigkeit der
Abrechnungen der Vertragsarzte fest; dazu
gehort auch die arztbezogene Priifung der
Abrechnungen auf Plausibilitat sowie die Prii-
fung der abgerechneten Sachkosten. 2Gegen-
stand der arztbezogenen Plausibilitatspri-
fung ist insbesondere der Umfang der je Tag
abgerechneten Leistungen im Hinblick auf
den damit verbundenen Zeitaufwand des Ver-
tragsarztes. 3Bei der Priifung nach Satz 2 ist
ein Zeitrahmen fiir das pro Tag hdchstens
abrechenbare Leistungsvolumen zu Grunde
zu legen; zusatzlich kénnen Zeitrahmen fiir
die in langeren Zeitperioden héchstens abre-
chenbaren Leistungsvolumina zu Grunde ge-
legt werden. 4Soweit Angaben zum Zeitauf-
wand nach § 87 Abs. 2 Satz 1 zweiter Halb-
satz bestimmt sind, sind diese bei den Priifun-
gen nach Satz 2 zu Grunde zu legen. 5Satz 2
bis 4 gilt nicht fiir die vertragszahnarztliche
Versorgung. Bei den Priifungen ist von dem
durch den Vertragsarzt angeforderten Punkt-
zahlvolumen unabhangig von honorarwirk-
samen Begrenzungsregelungen auszugehen.
Soweit es fiir den jeweiligen Priifungsgegen-
stand erforderlich ist, sind die Abrechnungen
vorangegangener Abrechnungszeitraume in
die Priifung einzubeziehen. 8Die Kassenarzt-
liche Vereinigung unterrichtet die in Absatz 5
genannten Verbande der Krankenkassen so-
wie die Ersatzkassen unverziiglich Gber die
Durchfiihrung der Prifungen und deren Er-
gebnisse.

(3) 'Die Krankenkassen priifen die Abrech-

nungen der Vertragsérzte insbesondere hin-

sichtlich

1. des Bestehens und des Umfangs ihrer Leis-
tungspflicht,
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2. der Plausibilitat von Art und Umfang der
fir die Behandlung eines Versicherten ab-
gerechneten Leistungen in Bezug auf die
angegebene Diagnose, bei zahnarztlichen
Leistungen in Bezug auf die angegebenen
Befunde,

3. der Plausibilitdt der Zahl der vom Ver-
sicherten in Anspruch genommenen Ver-
tragsarzte, unter Berlicksichtigung ihrer
Fachgruppenzugehdrigkeit,

4. der vom Versicherten an den Arzt zu zah-
lenden Zuzahlung nach § 28 Abs. 4 und
der Beachtung des damit verbundenen
Verfahrens nach § 43b Abs. 2.

Sie unterrichten die Kassenarztlichen Ver-
einigungen unverziiglich Uber die Durchfiih-
rung der Priifungen und deren Ergebnisse.
(4) 'Die Krankenkassen oder ihre Verbande
kénnen, sofern dazu Veranlassung besteht,
gezielte Prifungen durch die Kassenarztliche
Vereinigung nach Absatz 2 beantragen. 2Die
Kassenarztliche Vereinigung kann, sofern
dazu Veranlassung besteht, Priifungen durch
die Krankenkassen nach Absatz 3 beantra-
gen. 3Bei festgestellter Unplausibilitdt nach
Absatz 3 Satz 1 Nr. 2 oder 3 kann die Kran-
kenkasse oder ihr Verband eine Wirtschaft-
lichkeitsprifung nach § 106 beantragen; dies
gilt fir die Kassenarztliche Vereinigung bei
festgestellter Unplausibilitat nach Absatz 2
entsprechend.
(5) 'Die Kassenarztlichen Vereinigungen und
die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
vereinbaren Inhalt und Durchfiihrung der Pri-
fungen nach den Absatzen 2 bis 4. 2In den
Vereinbarungen sind auch MaBnahmen fiir
den Fall von VerstdBen gegen Abrechnungs-
bestimmungen, einer Uberschreitung der Zeit-
rahmen nach Absatz 2 Satz 3 sowie des Nicht-
bestehens einer Leistungspflicht der Kranken-
kassen, soweit dies dem Leistungserbringer
bekannt sein musste, vorzusehen. 3Der Inhalt
der Richtlinien nach Absatz 6 ist Bestandteil
der Vereinbarungen.

(6) 'Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-

gen und der Spitzenverband Bund der Kran-

kenkassen vereinbaren erstmalig bis zum

30. Juni 2004 Richtlinien zum Inhalt und zur

Durchfiihrung der Priifungen nach den Absat-
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zen 2 und 3; die Richtlinien enthalten ins-
besondere Vorgaben zu den Kriterien nach
Absatz 2 Satz 2 und 3. 2Die Richtlinien sind
dem Bundesministerium fiir Gesundheit vor-
zulegen. 3Es kann sie innerhalb von zwei
Monaten beanstanden. “Kommen die Richt-
linien nicht zu Stande oder werden die Bean-
standungen des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit nicht innerhalb einer von ihm ge-
setzten Frist behoben, kann das Bundesminis-
terium fir Gesundheit die Richtlinien erlas-
sen.

(7) § 106 Abs. 4b gilt entsprechend.

Dritter Abschnitt
Beziehungen zu Krankenhausern und
anderen Einrichtungen

§107 Krankenhéauser, Vorsorge- oder
Rehabilitationseinrichtungen

(1) Krankenhauser im Sinne dieses Gesetz-

buchs sind Einrichtungen, die

1. der Krankenhausbehandlung oder Ge-
burtshilfe dienen,

2. fachlich-medizinisch unter standiger &rzt-
licher Leitung stehen, Gber ausreichende,
ihrem Versorgungsauftrag entsprechende
diagnostische und therapeutische Mdg-
lichkeiten verfiigen und nach wissen-
schaftlich anerkannten Methoden arbei-
ten,

3. mit Hilfe von jederzeit verfiigbarem &rzt-
lichem, Pflege-, Funktions- und medizi-
nisch-technischem Personal darauf einge-
richtet sind, vorwiegend durch &rztliche
und pflegerische Hilfeleistung Krankheiten
der Patienten zu erkennen, zu heilen, ihre
Verschlimmerung zu verhiiten, Krank-
heitsbeschwerden zu lindern oder Ge-
burtshilfe zu leisten,

und in denen

4. die Patienten untergebracht und verpflegt
werden kdnnen.

(2) Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtun-

gen im Sinne dieses Gesetzbuchs sind Einrich-

tungen, die

1. der stationdren Behandlung der Patienten
dienen, um
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a) eine Schwachung der Gesundheit, die
in absehbarer Zeit voraussichtlich zu
einer Krankheit fiihren wiirde, zu be-
seitigen oder einer Geféhrdung der
gesundheitlichen Entwicklung eines
Kindes entgegenzuwirken (Vorsorge)
oder

eine Krankheit zu heilen, ihre Ver-
schlimmerung zu verhiiten oder Krank-
heitsbeschwerden zu lindern oder im
AnschluB an Krankenhausbehandlung
den dabei erzielten Behandlungserfolg
zu sichern oder zu festigen, auch mit
dem Ziel, eine drohende Behinderung
oder Pflegebediirftigkeit abzuwenden,
zu beseitigen, zu mindern, auszuglei-
chen, ihre Verschlimmerung zu ver-
hiiten oder ihre Folgen zu mildern (Re-
habilitation), wobei Leistungen der ak-
tivierenden Pflege nicht von den Kran-
kenkassen iibernommen werden diir-
fen,

2. fachlich-medizinisch unter sténdiger arzt-
licher Verantwortung und unter Mitwir-
kung von besonders geschultem Personal
darauf eingerichtet sind, den Gesundheits-
zustand der Patienten nach einem arzt-
lichen  Behandlungsplan  vorwiegend
durch Anwendung von Heilmitteln ein-
schlieBlich  Krankengymnastik, Bewe-
gungstherapie, Sprachtherapie oder Ar-
beits- und Beschaftigungstherapie, ferner
durch andere geeignete Hilfen, auch durch
geistige und seelische Einwirkungen, zu
verbessern und den Patienten bei der Ent-
wicklung eigener Abwehr- und Heilungs-
kréfte zu helfen,

und in denen

3. die Patienten untergebracht und verpflegt
werden kénnen.

b

=

§108 Zugelassene Krankenhauser

Die Krankenkassen diirfen Krankenhausbe-

handlung nur durch folgende Krankenhauser

(zugelassene Krankenhduser) erbringen las-

sen:

1. Krankenhéuser, die nach den landesrecht-
lichen Vorschriften als Hochschulklinik
anerkannt sind,
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2. Krankenhauser, die in den Krankenhaus-
plan eines Landes aufgenommen sind
(Plankrankenhauser), oder

3. Krankenhéuser, die einen Versorgungsver-
trag mit den Landesverbanden der Kran-
kenkassen und den Verbanden der Ersatz-
kassen abgeschlossen haben.

§108a Krankenhausgesellschaften

'Die Landeskrankenhausgesellschaft ist ein
ZusammenschluB von Tragern zugelassener
Krankenhduser im Land. ?In der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sind die Landes-
krankenhausgesellschaften zusammen-
geschlossen. 3Bundesverbande oder Landes-
verbénde der Krankenhaustréger kdnnen den
Krankenhausgesellschaften angehoren.

§ 109 AbschluB von Versorgungs-
vertragen mit Krankenhdusern

(1) 'Der Versorgungsvertrag nach § 108 Nr. 3
kommt durch Einigung zwischen den Landes-
verbanden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen gemeinsam und dem Kranken-
haustrager zustande; er bedarf der Schrift-
form. 2Bei den Hochschulkliniken gilt die An-
erkennung nach den landesrechtlichen Vor-
schriften, bei den Plankrankenhdusern die
Aufnahme in den Krankenhausbedarfsplan
nach § 8 Abs. 1 Satz 2 des Krankenhaus-
finanzierungsgesetzes als Abschluss des Ver-
sorgungsvertrages. 3Dieser ist fiir alle Kran-
kenkassen im Inland unmittelbar verbindlich.
“Die Vertragsparteien nach Satz 1 konnen im
Einvernehmen mit der fiir die Krankenhaus-
planung zustandigen Landesbehdrde eine ge-
geniber dem Krankenhausplan geringere
Bettenzahl vereinbaren, soweit die Leistungs-
struktur des Krankenhauses nicht verandert
wird; die Vereinbarung kann befristet werden.
SEnthalt der Krankenhausplan keine oder kei-
ne abschlieBende Festlegung der Bettenzahl
oder der Leistungsstruktur des Krankenhau-
ses, werden diese durch die Vertragsparteien
nach Satz 1 im Benehmen mit der fir die
Krankenhausplanung  zustandigen Landes-
behérde ergénzend vereinbart.

(2) "Ein Anspruch auf AbschluB eines Versor-
gungsvertrags nach § 108 Nr. 3 besteht nicht.
2Bei notwendiger Auswahl zwischen mehre-
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ren geeigneten Krankenh&usern, die sich um
den AbschluB eines Versorgungsvertrags be-
werben, entscheiden die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen gemein-
sam unter Berlicksichtigung der 6ffentlichen
Interessen und der Vielfalt der Krankenhaus-
trager nach pflichtgemaBem Ermessen, wel-
ches Krankenhaus den Erfordernissen einer
bedarfsgerechten, leistungsfahigen und wirt-
schaftlichen  Krankenhausbehandlung am
besten gerecht wird.

(3) 'Ein Versorgungsvertrag nach § 108 Nr. 3

darf nicht abgeschlossen werden, wenn das

Krankenhaus

1. nicht die Gewahr fiir eine leistungsfahige
und wirtschaftliche Krankenhausbehand-
lung bietet oder

2. fiir eine bedarfsgerechte Krankenhausbe-
handlung der Versicherten nicht erforder-
lich ist.

2AbschluB und Ablehnung des Versorgungs-
vertrags werden mit der Genehmigung durch
die zustandigen Landesbehorden wirksam.
3Vertrage, die vor dem 1. Januar 1989 nach
§ 371 Abs. 2 der Reichsversicherungsordnung
abgeschlossen worden sind, gelten bis zu
ihrer Kiindigung nach § 110 weiter.

(4) "Mit einem Versorgungsvertrag nach Ab-
satz 1 wird das Krankenhaus fiir die Dauer
des Vertrages zur Krankenhausbehandlung
der Versicherten zugelassen. 2Das zugelasse-
ne Krankenhaus ist im Rahmen seines Versor-
gungsauftrags zur Krankenhausbehandlung
(§ 39) der Versicherten verpflichtet. 3Die Kran-
kenkassen sind verpflichtet, unter Beachtung
der Vorschriften dieses Gesetzbuchs mit dem
Krankenhaustrager Pflegesatzverhandlungen
nach MaBgabe des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes, des Krankenhausentgeltgeset-
zes und der Bundespflegesatzverordnung zu
fihren.

§ 110 Kiindigung von Versorgungs-
vertragen mit Krankenhéusern

(1) 'Ein Versorgungsvertrag nach § 109
Abs. 1 kann von jeder Vertragspartei mit einer
Frist von einem Jahr ganz oder teilweise ge-
kiindigt werden, von den Landesverbénden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen nur
gemeinsam und nur aus den in § 109 Abs. 3
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Satz 1 genannten Griinden. 2Eine Kiindigung
ist nur zuldssig, wenn die Kiindigungsgriinde
nicht nur voriibergehend bestehen. 3Bei Plan-
krankenhausern ist die Kiindigung mit einem
Antrag an die zustandige Landesbehérde auf
Aufhebung oder Anderung des Feststellungs-
bescheids nach § 8 Abs. 1 Satz 2 des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes zu verbinden, mit
dem das Krankenhaus in den Krankenhaus-
plan des Landes aufgenommen worden ist.

(2) 'Die Kiindigung durch die in Absatz 1
Satz 1 genannten Verbénde erfolgt im Beneh-
men mit den als Pflegesatzparteien betroffe-
nen Krankenkassen. 2Sie wird mit der Geneh-
migung durch die zustandige Landesbehdrde
wirksam. 3Diese hat ihre Entscheidung zu
begriinden. “Bei Plankrankenhdusern kann
die Genehmigung nur versagt werden, wenn
und soweit das Krankenhaus fiir die Versor-
gung unverzichtbar ist. 5Die Genehmigung
gilt als erteilt, wenn die zustéandige Landes-
behérde nicht innerhalb von drei Monaten
nach Mitteilung der Kiindigung widerspro-
chen hat. ®Die Landesbehérde hat einen Wi-
derspruch spatestens innerhalb von drei wei-
teren Monaten schriftlich zu begriinden.

§ 111 Versorgungsvertrage
mit Vorsorge- oder
Rehabilitationseinrichtungen

(1) Die Krankenkassen diirfen medizinische
Leistungen zur Vorsorge (§ 23 Abs. 4) oder
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
einschlieBlich der AnschluBheilbehandlung
(§ 40), die eine stationare Behandlung, aber
keine Krankenhausbehandlung erfordern, nur
in Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtun-
gen erbringen lassen, mit denen ein Versor-
gungsvertrag nach Absatz 2 besteht.
(2) 'Die Landesverbande der Krankenkassen
und die Ersatzkassen gemeinsam schlieBen
mit Wirkung fiir ihre Mitgliedskassen einheit-
liche Versorgungsvertrage iiber die Durchfiih-
rung der in Absatz 1 genannten Leistungen
mit Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtun-
gen, die
1. die Anforderungen des § 107 Abs. 2 erfiil-
len und
2. fiir eine bedarfsgerechte, leistungsfahige
und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
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sicherten ihrer Mitgliedskassen mit statio-
naren medizinischen Leistungen zur Vor-
sorge oder Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation ~einschlieBlich der An-
schluBheilbehandlung notwendig sind.
2§ 109 Abs. 1 Satz 1 gilt entsprechend. 3Die
Landesverbande der Krankenkassen eines an-
deren Bundeslandes und die Ersatzkassen
konnen einem nach Satz 1 geschlossenen
Versorgungsvertrag beitreten, soweit fiir die
Behandlung der Versicherten ihrer Mitglieds-
kassen in der Vorsorge- oder Rehabilitations-
einrichtung ein Bedarf besteht.

(3) 'Bei Vorsorge- oder Rehabilitationseinrich-
tungen, die vor dem 1. Januar 1989 stationa-
re medizinische Leistungen fiir die Kranken-
kassen erbracht haben, gilt ein Versorgungs-
vertrag in dem Umfang der in den Jahren
1986 bis 1988 erbrachten Leistungen als ab-
geschlossen. 2Satz 1 gilt nicht, wenn die Ein-
richtung die Anforderungen nach Absatz 2
Satz 1 nicht erfiillt und die zustandigen Lan-
desverbénde der Krankenkassen und die Er-
satzkassen gemeinsam dies bis zum 30. Juni
1989 gegenliber dem Trager der Einrichtung
schriftlich geltend machen.

(4) "Mit dem Versorgungsvertrag wird die
Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung fiir
die Dauer des Vertrages zur Versorgung der
Versicherten mit stationaren medizinischen
Leistungen zur Vorsorge oder Rehabilitation
zugelassen. 2Der Versorgungsvertrag kann
von den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen gemeinsam mit einer
Frist von einem Jahr gekiindigt werden, wenn
die Voraussetzungen fiir seinen AbschluB
nach Absatz 2 Satz 1 nicht mehr gegeben
sind. 3Mit der fiir die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehérde ist Einvernehmen
liber AbschluB und Kiindigung des Versor-
gungsvertrages anzustreben.

(5) Die Vergiitungen fiir die in Absatz 1 ge-
nannten Leistungen werden zwischen den
Krankenkassen und den Trégern der zugelas-
senen Vorsorge- oder Rehabilitationseinrich-
tungen vereinbart.

(6) Soweit eine wirtschaftlich und organisato-
risch selbstandige, gebietsérztlich geleitete
Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung an
einem zugelassenen Krankenhaus die Anfor-
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derungen des Absatzes 2 Satz 1 erfiillt, gelten
im dbrigen die Absatze 1 bis 5.

§ 111a Versorgungsvertrage mit Einrich-
tungen des Miittergenesungs-
werks oder gleichartigen Einrich-
tungen

(1) 'Die Krankenkassen diirfen stationare me-

dizinische Leistungen zur Vorsorge fiir Miitter

und Vater (§ 24) oder Rehabilitation fiir Miit-
ter und Vater (§ 41) nur in Einrichtungen des

Miittergenesungswerks oder gleichartigen

Einrichtungen erbringen lassen, mit denen ein

Versorgungsvertrag besteht. 2§ 111 Abs. 2, 4

Satz 1 und 2 und Abs. 5 sowie § 111b gelten

entsprechend.

(2) 'Bei Einrichtungen des Miittergenesungs-

werks oder gleichartigen Einrichtungen, die

vor dem 1. August 2002 stationdre medizi-
nische Leistungen fiir die Krankenkassen er-
bracht haben, gilt ein Versorgungsvertrag in
dem Umfang der im Jahr 2001 erbrachten
Leistungen als abgeschlossen. 2Satz 1 gilt
nicht, wenn die Einrichtung die Anforderun-
gen nach § 111 Abs. 2 Satz 1 nicht erfiillt und
die zustandigen Landesverbande der Kran-
kenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam
dies bis zum 1. Januar 2004 gegeniiber dem

Trager der Einrichtung schriftlich geltend ma-

chen.

§ 112 Zweiseitige Vertrage und Rahmen-
empfehlungen iiber Krankenhaus-
behandlung

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen

und die Ersatzkassen gemeinsam schlieBen

mit der Landeskrankenhausgesellschaft oder
mit den Vereinigungen der Krankenhaustra-
ger im Land gemeinsam Vertrage, um sicher-
zustellen, daB Art und Umfang der Kranken-
hausbehandlung den Anforderungen dieses

Gesetzbuchs entsprechen.

(2) 'Die Vertrage regeln inshesondere

1. die allgemeinen Bedingungen der Kran-

kenhausbehandlung einschlieBlich der

a) Aufnahme und Entlassung der Ver-
sicherten,

b) Kosteniibernahme, Abrechnung der
Entgelte, Berichte und Bescheinigun-
gen, einschlieBlich eines Katalogs von
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Leistungen, die in der Regel teilstatio-
nar erbracht werden kénnen,

2. die Uberpriifung der Notwendigkeit und
Dauer der Krankenhausbehandlung,

3. Verfahrens- und Priifungsgrundsatze fiir
Wirtschaftlichkeits- und Qualitatspriifun-
gen,

4. die soziale Betreuung und Beratung der
Versicherten im Krankenhaus,

5. den nahtlosen Ubergang von der Kranken-
hausbehandlung zur Rehabilitation oder
Pflege,

6. das Nahere Uber Voraussetzungen, Art
und Umfang der medizinischen MaBnah-
men zur Herbeifiihrung einer Schwanger-
schaft nach § 27a Abs. 1.

2Sie sind fiir die Krankenkassen und die zuge-
lassenen Krankenhduser im Land unmittelbar
verbindlich.

(3) Kommt ein Vertrag nach Absatz 1 bis zum
31. Dezember 1989 ganz oder teilweise nicht
zustande, wird sein Inhalt auf Antrag einer
Vertragspartei durch die Landesschiedsstelle
nach § 114 festgesetzt.

(4) 'Die Vertrage nach Absatz 1 kénnen von
jeder Vertragspartei mit einer Frist von einem
Jahr ganz oder teilweise gekiindigt werden.
2Satz 1 gilt entsprechend fiir die von der
Landesschiedsstelle nach Absatz 3 getroffe-
nen Regelungen. 3Diese konnen auch ohne
Kiindigung jederzeit durch einen Vertrag nach
Absatz 1 ersetzt werden.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft oder die Bundesverbande der Kranken-
haustrager gemeinsam sollen Rahmenemp-
fehlungen zum Inhalt der Vertrage nach Ab-
satz 1 abgeben.

(6) Beim AbschluB der Vertrage nach Absatz 1
und bei Abgabe der Empfehlungen nach Ab-
satz 5 sind, soweit darin Regelungen nach
Absatz 2 Nr. 5 getroffen werden, die Spitzen-
organisationen der Vorsorge- und Rehabilita-
tionseinrichtungen zu beteiligen.
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§ 113 Qualitéts- und Wirtschaftlichkeits-
priifung der Krankenhausbehand-
lung

(1) 'Die Landesverbande der Krankenkassen,

die Ersatzkassen und der LandesausschuB3 des

Verbandes der privaten Krankenversicherung

kénnen gemeinsam die Wirtschaftlichkeit,

Leistungsfahigkeit und Qualitat der Kranken-

hausbehandlung eines zugelassenen Kran-

kenhauses durch einvernehmlich mit dem

Krankenhaustrager bestellte Priifer unter-

suchen lassen. 2Kommt eine Einigung Gber

den Priifer nicht zustande, wird dieser auf

Antrag innerhalb von zwei Monaten von der

Landesschiedsstelle nach § 114 Abs. 1 be-

stimmt. 3Der Prifer ist unabhangig und an

Weisungen nicht gebunden.

(2) Die Krankenhauser und ihre Mitarbeiter

sind verpflichtet, dem Priifer und seinen Be-

auftragten auf Verlangen die fir die Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben notwendigen Unter-
lagen vorzulegen und Auskiinfte zu erteilen.

(3) "Das Priifungsergebnis ist, unabhéangig

von den sich daraus ergebenden Folgerungen

fiir eine Kiindigung des Versorgungsvertrags
nach § 110, in der nachstméglichen Pflege-
satzvereinbarung mit Wirkung fiir die Zukunft
zu berlicksichtigen. 2Die Vorschriften iber

Wirtschaftlichkeitsprifungen nach der Bun-

despflegesatzverordnung bleiben unberihrt.

(4) Die Wirtschaftlichkeit und Qualitat der

Versorgung  durch  psychiatrische  Ins-

titutsambulanzen (§ 118) und sozialpadiatri-

sche Zentren (§ 119) werden von den Kran-
kenkassen in entsprechender Anwendung der

nach § 106a, § 106 Abs. 2 und 3 und § 136

geltenden Regelungen gepriift.

§ 114 Landesschiedsstelle

(1) 'Die Landesverbande der Krankenkassen
und die Ersatzkassen gemeinsam und die
Landeskrankenhausgesellschaften oder die
Vereinigungen der Krankenhaustrager im
Land gemeinsam bilden fiir jedes Land eine
Schiedsstelle. 2Diese entscheidet in den ihr
nach diesem Buch zugewiesenen Aufgaben.
(2) 'Die Landesschiedsstelle besteht aus Ver-
tretern der Krankenkassen und zugelassenen
Krankenhduser in gleicher Zahl sowie einem
unparteiischen Vorsitzenden und zwei wei-
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teren unparteiischen Mitgliedern. 2Die Vertre- Vierter Abschnitt
ter der Krankenkassen und deren Stellvertre- Beziehungen zu Krankenhausern und
ter werden von den Landesverbanden der Vertragsarzten

Krankenkassen und den Ersatzkassen, die
Vertreter der zugelassenen Krankenhduser
und deren Stellvertreter von der Landeskran-
kenhausgesellschaft bestellt. 3Der Vorsitzen-
de und die weiteren unparteiischen Mitglie-
der werden von den beteiligten Organisatio-
nen gemeinsam bestellt. “Kommt eine Eini-
gung nicht zustande, werden sie in entspre-
chender Anwendung des Verfahrens nach
§ 89 Abs. 3 Satz 3 und 4 durch Los bestellt.
5Soweit beteiligte Organisationen keine Ver-
treter bestellen oder im Verfahren nach Satz 3
keine Kandidaten fiir das Amt des Vorsitzen-
den oder der weiteren unparteiischen Mitglie-
der benennen, bestellt die zustandige Landes-
behérde auf Antrag einer beteiligten Organi-
sation die Vertreter und benennt die Kandida-
ten; die Amtsdauer der Mitglieder der
Schiedsstelle betragt in diesem Fall ein Jahr.
(3) 'Die Mitglieder der Schiedsstelle fiihren ihr
Amt als Ehrenamt. 2Sie sind an Weisungen
nicht gebunden. 3Jedes Mitglied hat eine
Stimme. “Die Entscheidungen werden mit der
Mehrheit der Mitglieder getroffen. 3Ergibt
sich keine Mehrheit, gibt die Stimme des
Vorsitzenden den Ausschlag.

(4) Die Aufsicht Uber die Geschaftsfiihrung
der Schiedsstelle fiihrt die zustandige Landes-
behorde.

(5) Die Landesregierungen werden ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung das Nahere
lber die Zahl, die Bestellung, die Amtsdauer
und die Amtsfithrung, die Erstattung der ba-
ren Auslagen und die Entschadigung fiir Zeit-
aufwand der Mitglieder der Schiedsstelle und
der erweiterten Schiedsstelle (§ 115 Abs. 3),
die Geschaftsfilhrung, das Verfahren, die Er-
hebung und die Hohe der Gebiihren sowie
liber die Verteilung der Kosten zu bestimmen.
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§ 115 Dreiseitige Vertrage und Rahmen-
empfehlungen zwischen Kranken-
kassen, Krankenhausern und
Vertragsarzten

(1) Die Landesverbande der Krankenkassen

und die Ersatzkassen gemeinsam und die

Kassenarztlichen Vereinigungen schlieBen mit

der Landeskrankenhausgesellschaft oder mit

den Vereinigungen der Krankenhaustrager im

Land gemeinsam Vertrage mit dem Ziel, durch

enge Zusammenarbeit zwischen Vertragsérz-

ten und zugelassenen Krankenhausern eine
nahtlose ambulante und stationare Behand-
lung der Versicherten zu gewahrleisten.

(2) 'Die Vertrage regeln inshesondere

1. die Forderung des Belegarztwesens und
der Behandlung in Einrichtungen, in de-
nen die Versicherten durch Zusammen-
arbeit mehrerer Vertragsérzte ambulant
und stationar versorgt werden (Praxiskli-
niken),

2. die gegenseitige Unterrichtung iber die
Behandlung der Patienten sowie iiber die
Uberlassung und Verwendung von Kran-
kenunterlagen,

3. die Zusammenarbeit bei der Gestaltung
und Durchfiihrung eines standig einsatz-
bereiten Notdienstes,

4. die Durchfiihrung einer vor- und nachsta-
tiondren Behandlung im Krankenhaus
nach § 115a einschlieBlich der Priifung
der Wirtschaftlichkeit und der Verhin-
derung von MiBbrauch; in den Vertragen
konnen von § 115a Abs. 2 Satz 1 bis 3
abweichende Regelungen vereinbart wer-
den,

5. die allgemeinen Bedingungen der ambu-
lanten Behandlung im Krankenhaus.

2Sie sind fiir die Krankenkassen, die Vertrags-

arzte und die zugelassenen Krankenhauser im

Land unmittelbar verbindlich.

(3) "Kommt ein Vertrag nach Absatz 1 ganz

oder teilweise nicht zustande, wird sein Inhalt

auf Antrag einer Vertragspartei durch die

Landesschiedsstelle nach § 114 festgesetzt.

2Diese wird hierzu um Vertreter der Vertrags-
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arzte in der gleichen Zahl erweitert, wie sie
jeweils fiir die Vertreter der Krankenkassen
und Krankenhauser vorgesehen ist (erweiter-
te Schiedsstelle). 3Die Vertreter der Vertrags-
arzte werden von den Kassenarztlichen Ver-
einigungen bestellt. “Das Nahere wird durch
die Rechtsverordnung nach § 114 Abs. 5 be-
stimmt. >Fir die Kiindigung der Vertrage so-
wie die vertragliche Ablosung der von der
erweiterten Schiedsstelle festgesetzten Ver-
trage gilt § 112 Abs. 4 entsprechend.

(4) "TKommt eine Regelung nach Absatz 1 bis
3 bis zum 31. Dezember 1990 ganz oder teil-
weise nicht zustande, wird ihr Inhalt durch
Rechtsverordnung der Landesregierung be-
stimmt. 2Eine Regelung nach den Absatzen 1
bis 3 ist zuléssig, solange und soweit die
Landesregierung eine Rechtsverordnung nicht
erlassen hat.

(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, die Kassenéarztlichen Bundesvereinigun-
gen und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft oder die Bundesverbéande der Kranken-
haustrager gemeinsam sollen Rahmenemp-
fehlungen zum Inhalt der Vertrage nach Ab-
satz 1 abgeben.

§ 115a Vor- und nachstationare Behand-
lung im Krankenhaus

(1) Das Krankenhaus kann bei Verordnung

von Krankenhausbehandlung Versicherte in

medizinisch geeigneten Fallen ohne Unter-

kunft und Verpflegung behandeln, um

1. die Erforderlichkeit einer vollstationdren
Krankenhausbehandlung zu kléren oder
die vollstationdre Krankenhausbehand-
lung vorzubereiten (vorstationare Behand-
lung) oder

2. im AnschluB an eine vollstandige Kran-
kenhausbehandlung den Behandlungs-
erfolg zu sichern oder zu festigen (nach-
stationare Behandlung).

(2) 'Die vorstationdre Behandlung ist auf
langstens drei Behandlungstage innerhalb
von fiinf Tagen vor Beginn der stationaren
Behandlung begrenzt. 2Die nachstationére
Behandlung darf sieben Behandlungstage in-
nerhalb von 14 Tagen, bei Organiibertragun-
gen nach § 9 Abs. 1 des Transplantations-
gesetzes drei Monate nach Beendigung der
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stationdren Krankenhausbehandlung nicht
Uberschreiten. 3Die Frist von 14 Tagen oder
drei Monaten kann in medizinisch begriinde-
ten Einzelfallen im Einvernehmen mit dem
einweisenden Arzt verlangert werden. “Kont-
rolluntersuchungen bei Organibertragungen
nach § 9 Abs. 1 des Transplantationsgesetzes
diirfen vom Krankenhaus auch nach Beendi-
gung der nachstationaren Behandlung durch-
gefithrt werden, um die weitere Krankenbe-
handlung oder MaBnahmen der Qualitéts-
sicherung wissenschaftlich zu begleiten oder
zu unterstiitzen. 5Eine notwendige érztliche
Behandlung auBerhalb des Krankenhauses
wahrend der vor- und nachstationaren Be-
handlung wird im Rahmen des Sicherstel-
lungsauftrags durch die an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arzte ge-
wahrleistet. ®Das Krankenhaus hat den ein-
weisenden Arzt {iber die vor- oder nachstatio-
nare Behandlung sowie diesen und die an der
weiteren Krankenbehandlung jeweils beteilig-
ten Arzte (iber die Kontrolluntersuchungen
und deren Ergebnis unverziiglich zu unterrich-
ten. "Die Satze 2 bis 6 gelten fiir die Nach-
betreuung von Organspendern nach § 8
Abs. 3 Satz 1 des Transplantationsgesetzes
entsprechend.

(3) 'Die Landesverbande der Krankenkassen,
die Ersatzkassen und der LandesausschuB des
Verbandes der privaten Krankenversicherung
gemeinsam vereinbaren mit der Landeskran-
kenhausgesellschaft oder mit den Vereinigun-
gen der Krankenhaustrager im Land gemein-
sam und im Benehmen mit der Kassenérzt-
lichen Vereinigung die Vergiitung der Leis-
tungen mit Wirkung fiir die Vertragsparteien
nach § 18 Abs. 2 des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes. 2Die Vergiitung soll pauscha-
liert werden und geeignet sein, eine Vermin-
derung der stationaren Kosten herbeizufiih-
ren. 3Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft oder die Bundesverbande der Kranken-
haustrager gemeinsam geben im Benehmen
mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
Empfehlungen zur Vergiitung ab. “Diese gel-
ten bis zum Inkrafttreten einer Vereinbarung
nach Satz 1. >Kommt eine Vereinbarung iiber
die Vergiitung innerhalb von drei Monaten
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nicht zustande, nachdem eine Vertragspartei
schriftlich zur Aufnahme der Verhandlungen
aufgefordert hat, setzt die Schiedsstelle nach
§ 18a Abs. 1 des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes auf Antrag einer Vertragspartei oder
der zustandigen Landesbehdrde die Ver-
glitung fest.

§ 115b Ambulantes Operieren
im Krankenhaus

(1) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-

kassen, die Deutsche Krankenhausgesell-

schaft oder die Bundesverbande der Kranken-

haustrager gemeinsam und die Kassenarzt-

lichen Bundesvereinigungen vereinbaren

1. einen Katalog ambulant durchfiihrbarer
Operationen und sonstiger stationserset-
zender Eingriffe,

2. einheitliche Vergiitungen fiir Krankenhau-
ser und Vertragsarzte.

2In der Vereinbarung nach Satz 1 Nr. 1 sind
bis zum 31. Dezember 2000 die ambulant
durchfiihrbaren Operationen und stations-
ersetzenden Eingriffe gesondert zu benennen,
die in der Regel ambulant durchgefiihrt wer-
den konnen, und allgemeine Tatbestande zu
bestimmen, bei deren Vorliegen eine statio-
nére Durchfiihrung erforderlich sein kann. 3In
der Vereinbarung sind die Qualitdtsvorausset-
zungen nach § 135 Abs. 2 sowie die Richt-
linien und Beschliisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses nach § 92 Abs. 1 Satz 2 und
§ 137 zu beriicksichtigen.

(2) 'Die Krankenhauser sind zur ambulanten
Durchfiihrung der in dem Katalog genannten
Operationen und stationsersetzenden Eingrif-
fe zugelassen. 2Hierzu bedarf es einer Mittei-
lung des Krankenhauses an die Landesver-
bénde der Krankenkassen und die Ersatzkas-
sen, die Kassenarztliche Vereinigung und den
ZulassungsausschuB (§ 96); die Kassendrzt-
liche Vereinigung unterrichtet die Landes-
krankenhausgesellschaft iber den Versor-
gungsgrad in der vertragsarztlichen Versor-
gung. 3Das Krankenhaus ist zur Erhaltung des
Vertrages nach Absatz 1 verpflichtet. “Die
Leistungen werden unmittelbar von den Kran-
kenkassen vergiitet. >Die Priifung der Wirt-
schaftlichkeit und Qualitét erfolgt durch die
Krankenkassen; die Krankenh&user {ibermit-
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teln den Krankenkassen die Daten nach
§ 301, soweit dies fiir die Erfiillung der Auf-
gaben der Krankenkassen erforderlich ist.

(3) 'Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1
ganz oder teilweise nicht zu Stande, wird ihr
Inhalt auf Antrag einer Vertragspartei durch
das Bundesschiedsamt nach § 89 Abs. 4 fest-
gesetzt. 2Dieses wird hierzu um Vertreter der
Deutschen Krankenhausgesellschaft in der
gleichen Zahl erweitert, wie sie jeweils fiir die
Vertreter der Krankenkassen und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen vorgesehen
ist (erweitertes Bundesschiedsamt). 3Das er-
weiterte Bundesschiedsamt beschlieBt mit ei-
ner Mehrheit von zwei Dritteln der Stimmen
der Mitglieder. 4§ 112 Abs. 4 gilt entspre-
chend.

(4) 'Bis zum Inkrafttreten einer Regelung
nach Absatz 1 oder 3, jedoch langstens bis
zum 31. Dezember 1994, sind die Kranken-
héuser zur Durchfiihrung ambulanter Opera-
tionen auf der Grundlage des einheitlichen
BewertungsmaBstabs (§ 87) berechtigt. ZHier-
zu bedarf es einer Mitteilung des Kranken-
hauses an die Landesverbande der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen, die Kassenarzt-
liche Vereinigung und den Zulassungsaus-
schuB (§ 96), in der die im Krankenhaus
ambulant durchfiihrbaren Operationen be-
zeichnet werden; Absatz 2 Satz 2 zweiter
Halbsatz gilt entsprechend. 3Die Vergiitung
richtet sich nach dem einheitlichen Bewer-
tungsmaBstab mit den fiir die Versicherten
geltenden Vergiitungssatzen. “%Absatz 2
Satz 4 und 5 gilt entsprechend.

(5) "In der Vereinbarung nach Absatz 1 kon-
nen Regelungen Uber ein gemeinsames Bud-
get zur Vergiitung der ambulanten Operati-
onsleistungen der Krankenhduser und der
Vertragsarzte getroffen werden. 2Die Mittel
sind aus der Gesamtvergiitung und den Bud-
gets der zum ambulanten Operieren zugelas-
senen Krankenhauser aufzubringen.

§ 115¢ Fortsetzung der Arzneimittel-
therapie nach Krankenhaus-
behandlung

(1) "Ist im Anschluss an eine Krankenhausbe-

handlung die Verordnung von Arzneimitteln

erforderlich, hat das Krankenhaus dem wei-
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terbehandelnden Vertragsarzt die Therapie-
vorschlage unter Verwendung der Wirkstoff-
bezeichnungen mitzuteilen. 2Falls preisgiins-
tigere Arzneimittel mit pharmakologisch ver-
gleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch
vergleichbarer Wirkung verfiigbar sind, ist
mindestens ein preisgiinstigerer Therapievor-
schlag anzugeben. 3Abweichungen in den
Féllen der Satze 1 und 2 sind in medizinisch
begriindeten Ausnahmefallen zulassig.

(2) Ist im Anschluss an eine Krankenhausbe-
handlung die Fortsetzung der im Kranken-
haus begonnenen Arzneimitteltherapie in der
vertragsarztlichen Versorgung fiir einen lan-
geren Zeitraum notwendig, soll das Kranken-
haus bei der Entlassung Arzneimittel anwen-
den, die auch bei Verordnung in der vertrags-
arztlichen Versorgung zweckmaBig und wirt-
schaftlich sind, soweit dies ohne eine Beein-
trachtigung der Behandlung im Einzelfall oder
ohne eine Verlangerung der Verweildauer
maglich ist.

§ 116 Ambulante Behandlung durch
Krankenhauséarzte

'Krankenhausarzte mit abgeschlossener Wei-
terbildung kdnnen mit Zustimmung des Kran-
kenhaustragers vom  ZulassungsausschuB
(8 96) zur Teilnahme an der vertragsarztlichen
Versorgung der Versicherten ermachtigt wer-
den. 2Die Ermachtigung ist zu erteilen, soweit
und solange eine ausreichende arztliche Ver-
sorgung der Versicherten ohne die besonde-
ren Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den oder Kenntnisse von hierfiir geeigneten
Krankenhausarzten nicht sichergestellt wird.

§ 116a Ambulante Behandlung
durch Krankenhauser bei Unter-
versorgung

Der Zulassungsausschuss kann zugelassene
Krankenhauser fiir das entsprechende Fach-
gebiet in den Planungsbereichen, in denen
der Landesausschuss der Arzte und Kranken-
kassen Unterversorgung festgestellt hat, auf
deren Antrag zur vertragsarztlichen Versor-
gung ermachtigen, soweit und solange dies
zur Deckung der Unterversorgung erforderlich
ist.
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§ 116b Ambulante Behandlung
im Krankenhaus

(1) 'Die Krankenkassen oder ihre Landesver-
bande kénnen mit zugelassenen Krankenhau-
sern, die an der Durchfiihrung eines struktu-
rierten Behandlungsprogramms nach § 137g
teilnehmen, Vertrdge iber ambulante arzt-
liche Behandlung schlieBen, soweit die Anfor-
derungen an die ambulante Leistungserbrin-
gung in den Vertragen zu den strukturierten
Behandlungsprogrammen dies erfordern. 2Fir
die séchlichen und personellen Anforderun-
gen an die ambulante Leistungserbringung
des Krankenhauses gelten als Mindestvoraus-
setzungen die Anforderungen nach § 135 ent-
sprechend.

(2) 'Ein zugelassenes Krankenhaus ist zur
ambulanten Behandlung der in dem Katalog
nach Absatz 3 und 4 genannten hochspeziali-
sierten Leistungen, seltenen Erkrankungen
und Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverlaufen berechtigt, wenn und soweit
es im Rahmen der Krankenhausplanung des
Landes auf Antrag des Krankenhaustragers
unter Berlicksichtigung der vertragsarztlichen
Versorgungssituation dazu bestimmt worden
ist. 2Eine Bestimmung darf nicht erfolgen,
wenn und soweit das Krankenhaus nicht ge-
eignet ist. 3Eine einvernehmliche Bestimmung
mit den an der Krankenhausplanung unmit-
telbar Beteiligten ist anzustreben.

(3) "Der Katalog zur ambulanten Behandlung
umfasst folgende hochspezialisierte Leistun-
gen, seltene Erkrankungen und Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverldufen:

1. hochspezialisierte Leistungen

— CT/MRT-gestlitzte  interventionelle
schmerztherapeutische Leistungen
— Brachytherapie,

2. seltene Erkrankungen und Erkrankungen

mit besonderen Krankheitsverlaufen

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit onkologischen Erkrankun-
gen

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit HIV/Aids

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit schweren Verlaufsformen
rheumatologischer Erkrankungen
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— spezialisierte Diagnostik und Therapie
der schweren Herzinsuffizienz (NYHA
Stadium 3-4)

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit Tuberkulose

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit Mucoviszidose

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit Hamophilie

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit Fehlbildungen, angebore-
nen Skelettsystemfehlbildungen und
neuromuskularen Erkrankungen

— Diagnostik und Therapie von Patien-
ten mit schwerwiegenden immunolo-
gischen Erkrankungen

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit Multipler Sklerose

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten mit Anfallsleiden

— Diagnostik und Versorgung von Pa-
tienten im Rahmen der pédiatrischen
Kardiologie

— Diagnostik und Versorgung von Frih-
geborenen mit Folgeschaden.

2Fiir die sachlichen und personellen Anforde-
rungen an die ambulante Leistungserbrin-
gung des Krankenhauses gelten die Anforde-
rungen fiir die vertragsarztliche Versorgung
entsprechend.

(4) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
erstmals bis zum 31. Marz 2004 den Katalog
nach Absatz 3 zu ergéanzen um weitere selte-
ne Erkrankungen und Erkrankungen mit be-
sonderen  Krankheitsverlaufen sowie um
hochspezialisierte Leistungen, die die Krite-
rien nach Satz 2 erfiillen. 2Voraussetzung fiir
die Aufnahme in den Katalog ist, dass der
diagnostische oder therapeutische Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit belegt sind, wobei bei der Be-
wertung der medizinischen Notwendigkeit
und der Wirtschaftlichkeit die Besonderheiten
der Leistungserbringung im Krankenhaus im
Vergleich zur Erbringung in der Vertragsarzt-
praxis zu beriicksichtigen sind. 3Die Richtlini-
en haben auBerdem Regelungen dazu zu tref-
fen, ob und in welchen Féllen die ambulante
Leistungserbringung durch das Krankenhaus
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die Uberweisung durch den Hausarzt oder
den Facharzt voraussetzt. 4In den Richtlinien
sind zusatzliche séchliche und personelle An-
forderungen sowie die einrichtungsiibergrei-
fenden MaBnahmen der Qualitatssicherung
nach § 135a in Verbindung mit § 137 an die
ambulante Leistungserbringung des Kranken-
hauses zu regeln; als Mindestanforderungen
gelten die Anforderungen nach § 135 ent-
sprechend. SDer Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat den gesetzlich festgelegten Kata-
log, die Qualifikationsanforderungen und die
Richtlinien spatestens alle zwei Jahre darauf-
hin zu Gberpriifen, ob sie noch den in den
Sétzen 2 bis 4 genannten Kriterien entspre-
chen sowie zu priifen, ob neue hochspeziali-
sierte Leistungen, neue seltene Erkrankungen
und neue Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen in den Katalog nach Ab-
satz 3 aufgenommen werden miissen.

(5) 'Die nach Absatz 2 von den Krankenhau-
sern erbrachten Leistungen werden unmittel-
bar von den Krankenkassen vergiitet. 2Die
Verglitung hat der Vergiitung vergleichbarer
vertragsarztlicher Leistungen zu entsprechen.
3Das Krankenhaus teilt den Krankenkassen
die von ihm nach den Absatzen 3 und 4
ambulant erbringbaren Leistungen mit und
bezeichnet die hierfiir berechenbaren Leis-
tungen auf der Grundlage des einheitlichen
BewertungsmaBstabes (§ 87). “Die Vergiitung
der in den Jahren 2007 und 2008 erbrachten
ambulanten Leistungen erfolgt in den einzel-
nen Quartalen nach MaBgabe des durch-
schnittlichen Punktwertes, der sich aus den
letzten vorliegenden Quartalsabrechnungen
in der vertragsarztlichen Versorgung bezogen
auf den Bezirk einer Kassenarztlichen Vereini-
gung ergibt. 3Der Punktwert nach Satz 4 wird
aus den im Bezirk einer Kassenérztlichen Ver-
einigung geltenden kassenartenbezogenen
Auszahlungspunktwerten je Quartal, jeweils
gewichtet mit den auf der Grundlage des
einheitlichen BewertungsmaBstabes fiir drzt-
liche Leistungen abgerechneten Punktzahlvo-
lumina, berechnet. ®Die Kassenarztliche Ver-
einigung, die Landesverbande der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen stellen regelma-
Big acht Wochen nach Quartalsheginn, erst-
mals bis zum 31. Mai 2007, den durchschnitt-
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lichen Punktwert nach Satz 4 gemeinsam und
einheitlich fest. 7Erfolgt die Feststellung des
durchschnittlichen Punktwertes bis zu diesem
Zeitpunkt nicht, stellt die fiir die Kassenarzt-
liche Vereinigung zustandige Aufsichtshehor-
de den Punktwert fest. 8Ab dem 1. Januar
2009 werden die ambulanten Leistungen des
Krankenhauses mit dem Preis der in seiner
Region geltenden Euro-Gebiihrenordnung
(§ 87a Abs. 2 Satz 6) vergiitet. °Die Prifung
der Wirtschaftlichkeit und Qualitdt erfolgt
durch die Krankenkassen.

(6) 'Die ambulante Behandlung nach Absatz 2
schlieBt die Verordnung von Leistungen nach
§ 73 Abs. 2 Nr. 5 bis 8 und 12 ein, soweit
diese zur Erfiillung des Behandlungsauftrags
im Rahmen der Zulassung erforderlich sind;
§ 73 Abs. 2 Nr. 9 gilt entsprechend. 2Die
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 gelten
entsprechend. 3Die Vereinbarungen iber Vor-
drucke und Nachweise nach § 87 Abs. 1
Satz 2 sowie die Richtlinien nach § 75 Abs. 7
gelten entsprechend, soweit sie Regelungen
zur Verordnung von Leistungen nach Satz 1
betreffen. “Die Krankenhauser haben dabei
ein Kennzeichen nach § 293 zu verwenden,
das eine eindeutige Zuordnung im Rahmen
der Abrechnung nach den §§ 300 und 302
ermdglicht. >Fir die Priifung der Wirtschaft-
lichkeit der Verordnungen nach Satz 1 gilt
§ 113 Abs. 4 entsprechend, soweit vertraglich
nichts anderes vereinbart ist.

§ 117 Hochschulambulanzen

(1) "Der Zulassungsausschuss (§ 96) ist ver-
pflichtet, auf Verlangen von Hochschulen
oder Hochschulkliniken die Ambulanzen, Ins-
titute und Abteilungen der Hochschulkliniken
(Hochschulambulanzen) zur ambulanten arzt-
lichen Behandlung der Versicherten und der
in § 75 Abs. 3 genannten Personen zu er-
machtigen. 2Die Ermachtigung ist so zu ge-
stalten, dass die Hochschulambulanzen die
Untersuchung und Behandlung der in Satz 1
genannten Personen in dem fiir Forschung
und Lehre erforderlichen Umfang durchfiihren
konnen. 3Das Néhere zur Durchfiihrung der
Ermachtigung regeln die Kassenarztlichen
Vereinigungen im Einvernehmen mit den Lan-
desverbanden der Krankenkassen und den
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Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
durch Vertrag mit den Hochschulen oder
Hochschulkliniken.

(2) 'Absatz 1 gilt entsprechend fiir die Er-
machtigung der Hochschulambulanzen an
Psychologischen  Universitatsinstituten  im
Rahmen des fiir Forschung und Lehre erfor-
derlichen Umfangs und der Ambulanzen an
Ausbildungsstatten nach § 6 des Psychothe-
rapeutengesetzes zur ambulanten psychothe-
rapeutischen Behandlung der Versicherten
und der in § 75 Abs. 3 genannten Personen in
Behandlungsverfahren, die vom Gemein-
samen Bundesausschuss nach § 92 Abs. 6a
anerkannt sind, sofern die Krankenbehand-
lung unter der Verantwortung von Personen
stattfindet, die die fachliche Qualifikation fiir
die psychotherapeutische Behandlung im
Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung
erfilllen. 2lm Rahmen der Ermachtigung der
Hochschulambulanzen an Psychologischen
Universitatsinstituten sind Fallzahlbegrenzun-
gen vorzusehen. 3Fiir die Vergiitung gilt § 120
Abs. 2 bis 4 entsprechend.

§ 118 Psychiatrische Instituts-
ambulanzen

(1) "Psychiatrische Krankenhauser sind vom
Zulassungsausschuss zur ambulanten psychi-
atrischen und psychotherapeutischen Versor-
gung der Versicherten zu ermachtigen. 2Die
Behandlung ist auf diejenigen Versicherten
auszurichten, die wegen Art, Schwere oder
Dauer ihrer Erkrankung oder wegen zu groBer
Entfernung zu geeigneten Arzten auf die Be-
handlung durch diese Krankenhauser ange-
wiesen sind. 3Der Krankenhaustrager stellt
sicher, dass die fiir die ambulante psychiatri-
sche und psychotherapeutische Behandlung
erforderlichen Arzte und nichtarztlichen Fach-
krafte sowie die notwendigen Einrichtungen
bei Bedarf zur Verfiigung stehen.

(2) 'Allgemeinkrankenhéuser mit selbstandi-
gen, facharztlich geleiteten psychiatrischen
Abteilungen mit regionaler Versorgungsver-
pflichtung sind zur psychiatrischen und psy-
chotherapeutischen Behandlung der im Ver-
trag nach Satz 2 vereinbarten Gruppe von
Kranken erméchtigt. 2Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit der Deutschen
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Krankenhausgesellschaft und der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung legen in einem Ver-
trag die Gruppe psychisch Kranker fest, die
wegen ihrer Art, Schwere oder Dauer ihrer
Erkrankung der ambulanten Behandlung
durch die Einrichtungen nach Satz 1 bedrfen.
3Kommt der Vertrag ganz oder teilweise nicht
zu Stande, wird sein Inhalt auf Antrag einer
Vertragspartei durch das Bundesschiedsamt
nach § 89 Abs. 4 festgelegt. *Dieses wird
hierzu um Vertreter der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft in der gleichen Zahl erwei-
tert, wie sie jeweils fir die Vertreter der
Krankenkassen und der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung vorgesehen ist (erweiter-
tes Bundesschiedsamt). Das erweiterte Bun-
desschiedsamt beschlieBt mit einer Mehrheit
von zwei Dritteln der Stimmen der Mitglieder.
6Absatz 1 Satz 3 gilt. 7Fiir die Qualifikation
der Krankenhausarzte gilt § 135 Abs. 2 ent-
sprechend.

§ 119 Sozialpadiatrische Zentren

(1) 'Sozialpadiatrische Zentren, die fachlich-
medizinisch unter standiger arztlicher Leitung
stehen und die Gewahr fiir eine leistungs-
fahige und wirtschaftliche sozialpadiatrische
Behandlung bieten, kdnnen vom Zulassungs-
ausschuB (§ 96) zur ambulanten sozialpadia-
trischen Behandlung von Kindern ermachtigt
werden. 2Die Ermachtigung ist zu erteilen,
soweit und solange sie notwendig ist, um
eine ausreichende sozialpadiatrische Behand-
lung sicherzustellen.

(2) 'Die Behandlung durch sozialpadiatrische
Zentren ist auf diejenigen Kinder auszurich-
ten, die wegen der Art, Schwere oder Dauer
ihrer Krankheit oder einer drohenden Krank-
heit nicht von geeigneten Arzten oder in
geeigneten Friihforderstellen behandelt wer-
den konnen. 2Die Zentren sollen mit den
Arzten und den Friihforderstellen eng zusam-
menarbeiten.

§ 119a Ambulante Behandlung in
Einrichtungen der Behinderten-
hilfe

'Einrichtungen der Behindertenhilfe, die tber

eine arztlich geleitete Abteilung verfiigen,

sind vom Zulassungsausschuss zur ambulan-
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ten arztlichen Behandlung von Versicherten
mit geistiger Behinderung zu ermachtigen,
soweit und solange eine ausreichende arzt-
liche Versorgung dieser Versicherten ohne die
besonderen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden oder Kenntnisse der Arzte in
den Einrichtungen durch niedergelassene Arz-
te nicht sichergestellt ist. 2Die Behandlung ist
auf diejenigen Versicherten auszurichten, die
wegen der Art oder Schwere ihrer Behin-
derung auf die ambulante Behandlung in
diesen Einrichtungen angewiesen sind. 3In
dem Zulassungsbescheid ist zu regeln, ob und
in welchen Féllen die Arzte in den Einrichtun-
gen unmittelbar oder auf Uberweisung in
Anspruch genommen werden kdnnen. “Die
arztlich geleiteten Abteilungen sollen mit den
lbrigen Leistungserbringern eng zusammen-
arbeiten.

§ 119b Ambulante Behandlung in statio-
naren Pflegeeinrichtungen

'Stationare Pflegeeinrichtungen konnen ein-
zeln oder gemeinsam bei entsprechendem
Bedarf unbeschadet des § 75 Abs. 1 Koope-
rationsvertrage mit dafiir geeigneten ver-
tragsarztlichen Leistungserbringern schlieBen.
2Auf Antrag der Pflegeeinrichtung hat die
Kassenérztliche Vereinigung zur Sicherstel-
lung einer ausreichenden éarztlichen Versor-
gung von pflegebediirftigen Versicherten in
der Pflegeeinrichtung Vertrage nach Satz 1
anzustreben. 3Kommt ein Vertrag nach Satz 1
nicht innerhalb einer Frist von sechs Monaten
nach Zugang des Antrags der Pflegeeinrich-
tung zustande, ist die Pflegeeinrichtung vom
Zulassungsausschuss zur Teilnahme an der
vertragsarztlichen Versorgung der pflegebe-
diirftigen Versicherten in der Pflegeeinrich-
tung mit angestellten Arzten, die in das Arzt-
register eingetragen sind und geriatrisch fort-
gebildet sein sollen, zu ermachtigen; soll die
Versorgung der pflegebediirftigen Versicher-
ten durch einen in mehreren Pflegeeinrichtun-
gen angestellten Arzt erfolgen, ist der ange-
stellte Arzt zur Teilnahme an der vertragsarzt-
lichen Versorgung der pflegebediirftigen Ver-
sicherten in den Pflegeeinrichtungen zu er-
machtigen. 4Das Recht auf freie Arztwahl der
Versicherten in der Pflegeeinrichtung bleibt
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unberiihrt. 3Der in der Pflegeeinrichtung tati-
ge Arzt ist bei seinen arztlichen Entscheidun-
gen nicht an Weisungen von Nichtérzten ge-
bunden. €Er soll mit den tibrigen Leistungs-
erbringern eng zusammenarbesiten.

§ 120 Vergiitung ambulanter Kranken-
hausleistungen

(1) "Die im Krankenhaus erbrachten ambulan-
ten arztlichen Leistungen der ermachtigten
Krankenhausarzte, die in stationdren Pfle-
geeinrichtungen erbrachten ambulanten &rzt-
lichen Leistungen von nach § 119b Satz 3
zweiter Halbsatz ermachtigten Arzten und
ambulante arztliche Leistungen, die in er-
machtigten Einrichtungen erbracht werden,
werden nach den fiir Vertragsérzte geltenden
Grundsétzen aus der vertragsarztlichen Ge-
samtvergiitung vergiitet. 2Die mit diesen Leis-
tungen verbundenen allgemeinen Praxiskos-
ten, die durch die Anwendung von arztlichen
Geréten entstehenden Kosten sowie die sons-
tigen Sachkosten sind mit den Gebiihren ab-
gegolten, soweit in den einheitlichen Bewer-
tungsmaBstaben nichts Abweichendes be-
stimmt ist. 3Die den ermachtigten Kranken-
hausarzten zustehende Vergiitung wird fiir
diese vom Krankenhaustrager mit der Kassen-
arztlichen Vereinigung abgerechnet und nach
Abzug der anteiligen Verwaltungskosten so-
wie der dem Krankenhaus nach Satz 2 ent-
stehenden Kosten an die berechtigten Kran-
kenhausarzte weitergeleitet. “Die Vergiitung
der von nach § 119b Satz 3 zweiter Halb-
satz ermachtigten Arzten erbrachten Leis-
tungen wird von der stationdren Pflegeein-
richtung mit der Kassenarztlichen Vereini-
gung abgerechnet.

(1a) "Erganzend zur Vergiitung nach Absatz 1
sollen die Landesverbande der Krankenkassen
und die Ersatzkassen gemeinsam und einheit-
lich fir die in kinder- und jugendmedizi-
nischen, kinderchirurgischen und kinder-
orthopadischen sowie insbesondere padau-
diologischen und kinderradiologischen Fach-
abteilungen von Krankenhdusern erbrachten
ambulanten Leistungen mit dem Kranken-
haustrager fall- oder einrichtungsbezogene
Pauschalen vereinbaren, wenn diese erforder-
lich sind, um die Behandlung von Kindern und
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Jugendlichen, die auf Uberweisung erfolgt,
angemessen zu vergiiten. 2Die Pauschalen
werden von der Krankenkasse unmittelbar
vergiitet. 3§ 295 Absatz 1b Satz 1 gilt ent-
sprechend. #Das Nahere (iber Form und Inhalt
der Abrechnungsunterlagen und der erforder-
lichen Vordrucke wird in der Vereinbarung
nach § 301 Absatz 3 geregelt. >Soweit fiir das
Jahr 2009 fiir diese Leistungen erstmals Pau-
schalen nach Satz 1 vereinbart werden, sind
bei besonderen Einrichtungen die Erléssum-
me nach § 6 Abs. 3 des Krankenhausentgelt-
gesetzes fiir das Jahr 2009 sowie der Gesamt-
betrag nach § 6 Abs. 1 der Bundespflegesatz-
verordnung fiir das Jahr 2009 und entspre-
chend das darin enthaltene Budget nach § 12
der Bundespflegesatzverordnung jeweils in
Hohe der Summe der nach Satz 1 vereinbar-
ten Pauschalen zu vermindern. Bei Kranken-
hausern nach § 4 Abs. 9 des Krankenhaus-
entgeltgesetzes ist das Erlosbudget in der
Héhe zu vermindern, in der nach der bereits
durchgefiihrten Angleichung an den Landes-
basisfallwert noch Erldsanteile fiir diese am-
bulanten Leistungen enthalten sind. "Der je-
weilige Minderungsbetrag ist bereits bei der
Vereinbarung der Vergiitung nach Satz 1 fest-
zulegen. ®Bei der Vereinbarung des Landes-
basisfallwerts nach § 10 des Krankenhausent-
geltgesetzes ist die Summe der fiir das Jahr
2009 vereinbarten ambulanten Pauschalen
ausgabenmindernd zu beriicksichtigen.

(2) "Die Leistungen der Hochschulambulan-
zen, der psychiatrischen Institutsambulanzen
und der sozialpadiatrischen Zentren werden
unmittelbar von der Krankenkasse vergiitet.
2Die Vergiitung wird von den Landesverban-
den der Krankenkassen und den Ersatzkassen
gemeinsam und einheitlich mit den Hoch-
schulen oder Hochschulkliniken, den Kran-
kenhéusern oder den sie vertretenden Ver-
einigungen im Land vereinbart. 3Sie muss die
Leistungsfahigkeit der psychiatrischen Ins-
titutsambulanzen und der sozialpadiatrischen
Zentren bei wirtschaftlicher Betriebsfiihrung
gewahrleisten. “Bei der Vergiitung der Leis-
tungen der Hochschulambulanzen soll eine
Abstimmung mit Entgelten fiir vergleichbare
Leistungen erfolgen. >Bei Hochschulambulan-
zen an offentlich geforderten Krankenhdusern
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ist ein Investitionskostenabschlag zu bertick-
sichtigen. 5Die Gesamtvergiitungen nach § 85
fiir das Jahr 2003 sind auf der Grundlage der
um die fiir Leistungen der Polikliniken gezahl-
ten Vergiitungen bereinigten Gesamtver-
glitungen des Vorjahres zu vereinbaren.

(3) 'Die Vergiitung der Leistungen der Hoch-
schulambulanzen, der psychiatrischen Ins-
titutsambulanzen, der sozialpadiatrischen
Zentren und sonstiger ermachtigter arztlich
geleiteter Einrichtungen kann pauschaliert
werden. 2Bei den offentlich geférderten Kran-
kenhausern ist die Verglitung nach Absatz 1
um einen Investitionskostenabschlag von 10
vom Hundert zu kiirzen. 3§ 295 Absatz 1b
Satz 1 gilt entsprechend. *Das Nahere Uber
Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen
und der erforderlichen Vordrucke wird fiir die
Hochschulambulanzen, die psychiatrischen
Institutsambulanzen und sozial-péadiatrischen
Zentren von den Vertragsparteien nach § 301
Absatz 3, fiir die sonstigen ermachtigten arzt-
lich geleiteten Einrichtungen von den Ver-
tragsparteien nach § 83 Satz 1 vereinbart.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2
Satz 2 ganz oder teilweise nicht zustande,
setzt die Schiedsstelle nach § 18a Abs. 1 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf An-
trag einer Vertragspartei die Vergiitung fest.

(5) Beamtenrechtliche Vorschriften ber die
Entrichtung eines Entgelts bei der Inanspruch-
nahme von Einrichtungen, Personal und Ma-
terial des Dienstherrn oder vertragliche Rege-
lungen iiber ein weitergehendes Nutzungs-
entgelt, das neben der Kostenerstattung auch
einen Vorteilsausgleich umfaBt, und sonstige
Abgaben der Arzte werden durch die Ab-
satze 1 bis 4 nicht beriihrt.

(6) "Das Krankenhaus darf eine andere Stelle
mit der Verarbeitung und Nutzung der fiir die
Abrechnung von im Notfall erbrachten ambu-
lanten arztlichen Leistungen mit der Kassen-
arztlichen Vereinigung erforderlichen per-
sonenbezogenen Daten beauftragen; § 291a
bleibt unberiihrt. 2§ 80 des Zehnten Buches
ist anzuwenden; Auftraggeber und Auftrag-
nehmer unterliegen der Aufsicht der nach
§ 38 des Bundesdatenschutzgesetzes zustan-
digen Aufsichtsbehorde. 3Der Auftragnehmer
darf diese Daten nur zu Abrechnungszwecken
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verarbeiten und nutzen. 4Gehért der Auftrag-
nehmer nicht zu den in § 35 des Ersten
Buches genannten Stellen, gilt diese Vor-
schrift fiir ihn entsprechend; er hat die tech-
nischen und organisatorischen MaBnahmen
nach § 78a des Zehnten Buches zu treffen.

§ 121 Belegarztliche Leistungen

(1) 'Die Vertragsparteien nach § 115 Abs. 1
wirken gemeinsam mit Krankenkassen und
zugelassenen Krankenhdusern auf eine leis-
tungsfahige und wirtschaftliche belegérzt-
liche Behandlung der Versicherten hin. 2Die
Krankenhduser sollen Belegérzten gleicher
Fachrichtung die Méglichkeit geben, ihre Pa-
tienten gemeinsam zu behandeln (kooperati-
ves Belegarztwesen).

(2) Belegarzte im Sinne dieses Gesetzbuchs
sind nicht am Krankenhaus angestellte Ver-
tragsarzte, die berechtigt sind, ihre Patienten
(Belegpatienten) im Krankenhaus unter Inan-
spruchnahme der hierfiir bereitgestellten
Dienste, Einrichtungen und Mittel vollstatio-
nar oder teilstationar zu behandeln, ohne
hierfir vom Krankenhaus eine Vergiitung zu
erhalten.

(3) 'Die belegérztlichen Leistungen werden

aus der vertragsarztlichen Gesamtvergiitung

vergiitet. 2Die Vergiitung hat die Besonder-

heiten der belegérztlichen Tatigkeit zu be-

riicksichtigen. 3Hierzu gehdren auch leis-

tungsgerechte Entgelte fiir

1. den arztlichen Bereitschaftsdienst fiir Be-
legpatienten und

2. die vom Belegarzt veranlaBten Leistungen
nachgeordneter Arzte des Krankenhauses,
die bei der Behandlung seiner Belegpa-
tienten in demselben Fachgebiet wie der
Belegarzt tatig werden.

(4) Der Bewertungsausschuss hat in einem
Beschluss nach § 87 mit Wirkung zum 1. April
2007 im einheitlichen BewertungsmaBstab
fur &rztliche Leistungen Regelungen zur ange-
messenen Bewertung der belegérztlichen
Leistungen unter Beriicksichtigung der Vor-
gaben nach Absatz 3 Satz 2 und 3 zu treffen.

(5) Abweichend von den Vergiitungsregelun-
gen in Absatz 2 bis 4 kénnen Krankenh&user
mit Belegbetten zur Vergiitung der belegarzt-
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lichen Leistungen mit Belegarzten Honorar-
vertrage schlieBen.

§ 121a Genehmigung zur Durchfiihrung
kiinstlicher Befruchtungen

(1) 'Die Krankenkassen diirffen MaBnahmen

zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft

(§ 27a Abs. 1) nur erbringen lassen durch

1. Vertragsarzte,

2. zugelassene medizinische Versorgungs-
zentren,

3. ermichtigte Arzte,

4. ermachtigte arztlich geleitete Einrichtun-
gen oder

5. zugelassene Krankenh&user,

denen die zustandige Behorde eine Genehmi-
gung nach Absatz 2 zur Durchfiihrung dieser
MaBnahmen erteilt hat. 2Satz 1 gilt bei Inse-
minationen nur dann, wenn sie nach Stimula-
tionsverfahren durchgefiihrt werden, bei de-
nen dadurch ein erhhtes Risiko von Schwan-
gerschaften mit drei oder mehr Embryonen
besteht.

(2) Die Genehmigung darf den im Absatz 1

Satz 1 genannten Arzten oder Einrichtungen

nur erteilt werden, wenn sie

1. Uber die fir die Durchfihrung der MaB-
nahmen zur Herbeifiihrung einer Schwan-
gerschaft (§ 27a Abs. 1) notwendigen
diagnostischen und therapeutischen Mdg-
lichkeiten verfiigen und nach wissen-
schaftlich anerkannten Methoden arbei-
ten und

2. die Gewahr fiir eine bedarfsgerechte, leis-
tungsfahige und wirtschaftliche Durchfiih-
rung von MaBnahmen zur Herbeifiihrung
einer Schwangerschaft (§ 27a Abs. 1) bie-
ten.

(3) 'Ein Anspruch auf Genehmigung besteht
nicht. 2Bei notwendiger Auswahl zwischen
mehreren geeigneten Arzten und Einrichtun-
gen, die sich um die Genehmigung bewerben,
entscheidet die zustandige Behdrde unter Be-
riicksichtigung der offentlichen Interessen
und der Vielfalt der Bewerber nach pflicht-
geméBem Ermessen, welche Arzte oder wel-
che Einrichtungen den Erfordernissen einer
bedarfsgerechten, leistungsfahigen und wirt-
schaftlichen Durchfiihrung von MaBnahmen
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zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft
(§ 27a Abs. 1) am besten gerecht werden.

(4) Die zur Erteilung der Genehmigung zu-
standigen Behorden bestimmt die nach Lan-
desrecht zustandige Stelle, mangels einer sol-
chen Bestimmung die Landesregierung; diese
kann die Ermachtigung weiter Gibertragen.

§ 122 Behandlung in Praxiskliniken

"Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

und die fiir die Wahrnehmung der Interessen

der in Praxiskliniken tatigen Vertragsarzte
gebildete Spitzenorganisation vereinbaren in
einem Rahmenvertrag

1. einen Katalog von in Praxiskliniken nach
§ 115 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 ambulant oder
stationdr durchfiihrbaren stationserset-
zenden Behandlungen,

2. MaBnahmen zur Sicherung der Qualitét
der Behandlung, der Versorgungsablaufe
und der Behandlungsergebnisse.

2Dje Praxiskliniken nach § 115 Absatz 2

Satz 1 Nr. 1 sind zur Einhaltung des Vertrages

nach Satz 1 verpflichtet.

§ 123 (weggefallen)

Fiinfter Abschnitt
Beziehungen zu Leistungserbringern von
Heilmitteln

§ 124 Zulassung
(1) Heilmittel, die als Dienstleistungen abge-
geben werden, inshesondere Leistungen der
physikalischen Therapie, der Sprachtherapie
oder der Ergotherapie, diirfen an Versicherte
nur von zugelassenen Leistungserbringern ab-
gegeben werden.

(2) 'Zuzulassen ist, wer

1. die fiir die Leistungserbringung erforderli-
che Ausbildung sowie eine entsprechende
zur Fihrung der Berufshezeichnung be-
rechtigende Erlaubnis besitzt,

2. (ber eine Praxisausstattung verfiigt, die
eine zweckméBige und wirtschaftliche
Leistungserbringung gewahrleistet, und

3. die fiir die Versorgung der Versicherten
geltenden Vereinbarungen anerkennt.
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2Ein zugelassener Leistungserbringer von
Heilmitteln ist in einem weiteren Heilmittel-
bereich zuzulassen, sofern er fiir diesen Be-
reich die Voraussetzungen des Satzes 1 Nr. 2
und 3 erfiillt und eine oder mehrere Personen
beschéftigt, die die Voraussetzungen des Sat-
zes 1 Nr. 1 nachweisen.

(3) Krankenh&user, Rehabilitationseinrichtun-
gen und ihnen vergleichbare Einrichtungen
diirfen die in Absatz 1 genannten Heilmittel
durch Personen abgeben, die die Vorausset-
zungen nach Absatz 2 Nr. 1 erfiillen; Absatz 2
Nr. 2 und 3 gilt entsprechend.

(4) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen gibt Empfehlungen fiir eine einheitli-
che Anwendung der Zulassungsbedingungen
nach Absatz 2 ab. 2Die fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen maBgeblichen
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer
auf Bundesebene sollen gehdrt werden.

(5) "Die Zulassung wird von den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen erteilt. 2Die Zulassung berechtigt zur
Versorgung der Versicherten.

(6) 'Die Zulassung kann widerrufen werden,
wenn der Leistungserbringer nach Erteilung
der Zulassung die Voraussetzungen nach Ab-
satz 2 Nr. 1, 2 oder 3 nicht mehr erfiillt. 2Die
Zulassung kann auch widerrufen werden,
wenn der Leistungserbringer die Fortbildung
nicht innerhalb der Nachfrist gemaB § 125
Abs. 2 Satz 3 erbringt. 3Absatz 5 Satz 1 gilt
entsprechend.

(7) 'Die am 30. Juni 2008 bestehenden Zulas-
sungen, die von den Verbanden der Ersatz-
kassen erteilt wurden, gelten als von den
Ersatzkassen gemaB Absatz 5 erteilte Zulas-
sungen weiter. 2Absatz 6 gilt entsprechend.

§ 125 Rahmenempfehlungen und
Vertrage

(1) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die fir die Wahrnehmung der
Interessen der Heilmittelerbringer maBgeb-
lichen Spitzenorganisationen auf Bundesebe-
ne sollen unter Beriicksichtigung der Richt-
linien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 gemein-
sam Rahmenempfehlungen ber die einheitli-
che Versorgung mit Heilmitteln abgeben; es
kann auch mit den fiir den jeweiligen Leis-
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tungsbereich maBgeblichen Spitzenorganisa-

tionen eine gemeinsame entsprechende Rah-

menempfehlung abgegeben werden. 2Vor

AbschluB der Rahmenempfehlungen ist der

Kassendrztlichen Bundesvereinigung Gele-

genheit zur Stellungnahme zu geben. 3Die

Stellungnahme ist in den Entscheidungspro-

zeB der Partner der Rahmenempfehlungen

einzubeziehen. “4In den Rahmenempfehlun-
gen sind insbesondere zu regeln:

1. Inhalt der einzelnen Heilmittel einschlieB-
lich Umfang und Haufigkeit ihrer Anwen-
dungen im Regelfall sowie deren Regelbe-
handlungszeit,

2. MaBnahmen zur Fortbildung und Quali-
tatssicherung, die die Qualitat der Be-
handlung, der Versorgungsablaufe und
der Behandlungsergebnisse umfassen,

3. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit
des Heilmittelerbringers mit dem verord-
nenden Vertragsarzt,

4. MaBnahmen der Wirtschaftlichkeit der
Leistungserbringung und deren Priifung
und

5. Vorgaben fiir Vergiitungsstrukturen.

(2) "0ber die Einzelheiten der Versorgung mit
Heilmitteln, Gber die Preise, deren Abrech-
nung und die Verpflichtung der Leistungs-
erbringer zur Fortbildung schlieBen die Kran-
kenkassen, ihre Landesverbande oder Ar-
beitsgemeinschaften Vertrage mit Leistungs-
erbringern oder Verbanden oder sonstigen
Zusammenschliissen der Leistungserbringer;
die vereinbarten Preise sind Hochstpreise.
2F{ir den Fall, dass die Fortbildung gegeniiber
dem jeweiligen Vertragspartner nicht nach-
gewiesen wird, sind in den Vertrdgen nach
Satz 1 Vergiitungsabschldge vorzusehen.
3Dem Leistungserbringer ist eine Frist zu set-
zen, innerhalb derer er die Fortbildung nach-
holen kann. 4Soweit sich die Vertragspartner
in den mit Verbanden der Leistungserbringer
abgeschlossenen Vertragen nicht auf die Ver-
tragspreise oder eine Anpassung der Ver-
tragspreise einigen, werden die Preise von
einer von den Vertragspartnern gemeinsam
zu benennenden unabhéngigen Schiedsper-
son festgelegt. 5Einigen sich die Vertragspart-
ner nicht auf eine Schiedsperson, wird diese
von der fiir die vertragsschlieBende Kranken-
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kasse oder den vertragsschlieBenden Landes-
verband zustandigen Aufsichtshehorde be-
stimmt. ®Die Kosten des Schiedsverfahrens
tragen die Verbande der Leistungserbringer
sowie die Krankenkassen oder ihre Landes-
verbande je zur Halfte.

Sechster Abschnitt
Beziehungen zu Leistungserbringern von
Hilfsmitteln

§ 126 Versorgung durch Vertragspartner

(1) "Hilfsmittel diirfen an Versicherte nur auf
der Grundlage von Vertrdgen nach § 127
Abs. 1, 2 und 3 abgegeben werden. 2Ver-
tragspartner der Krankenkassen konnen nur
Leistungserbringer sein, die die Voraussetzun-
gen fiir eine ausreichende, zweckméaBige und
funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und
Anpassung der Hilfsmittel erfiillen. 3Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen gibt
Empfehlungen fiir eine einheitliche Anwen-
dung der Anforderungen nach Satz 2, ein-
schlieBlich der Fortbildung der Leistungs-
erbringer, ab.

(1a) 'Die Krankenkassen stellen sicher, dass
die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2
erfiillt sind. 2Sie haben von der Erfiillung aus-
zugehen, wenn eine Bestatigung einer geeig-
neten Stelle vorliegt. 3Die naheren Einzelhei-
ten des Verfahrens nach Satz 2 einschlieBlich
der Bestimmung und Uberwachung der ge-
eigneten Stellen, Inhalt und Giiltigkeitsdauer
der Bestatigungen, der Uberpriifung ableh-
nender Entscheidungen und der Erhebung
von Entgelten vereinbart der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Leistungs-
erbringer maBgeblichen Spitzenorganisatio-
nen auf Bundesebene. *Dabei ist sicherzustel-
len, dass Leistungserbringer das Verfahren
unabhéngig von einer Mitgliedschaft bei ei-
nem der Vereinbarungspartner nach Satz 3
nutzen konnen und einen Anspruch auf Ertei-
lung der Bestatigung haben, wenn sie die
Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 2 erfill-
len. >Erteilte Bestatigungen sind einzuschran-
ken, auszusetzen oder zuriickzuziehen, wenn
die erteilende Stelle feststellt, dass die Vo-
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raussetzungen nicht oder nicht mehr erfilllt
sind, soweit der Leistungserbringer nicht in-
nerhalb einer angemessenen Frist die Ube-
reinstimmung herstellt. 6Die in der Verein-
barung nach Satz 3 bestimmten Stellen diir-
fen die fiir die Feststellung und Bestatigung
der Erfilllung der Anforderungen nach Ab-
satz 1 Satz 2 erforderlichen Daten von Leis-
tungserbringern erheben, verarbeiten und
nutzen. ’Sie diirfen den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen iber ausgestellte sowie
liber verweigerte, eingeschrankte, ausgesetz-
te und zurlickgezogene Bestatigungen ein-
schlieBlich der fiir die Identifizierung der je-
weiligen Leistungserbringer erforderlichen
Daten unterrichten. 8Der Spitzenverband
Bund ist befugt, die tbermittelten Daten zu
verarbeiten und den Krankenkassen bekannt
zu geben.

(2) "Fur Leistungserbringer, die am 31. Marz
2007 iber eine Zulassung nach § 126 in der
zu diesem Zeitpunkt geltenden Fassung ver-
flgten, gelten die Voraussetzungen nach Ab-
satz 1 Satz 2 bis zum 30. Juni 2010 insoweit
als erfilllt. 2Bei wesentlichen Anderungen der
betrieblichen Verhéltnisse kénnen die Kran-
kenkassen erganzende Nachweise verlangen;
Absatz 1a Satz 2 gilt entsprechend. 3Die in
Satz 1 genannten Leistungserbringer bleiben
abweichend von Absatz 1 Satz 1 bis zum
31. Dezember 2009 zur Versorgung der Ver-
sicherten berechtigt, soweit keine Ausschrei-
bungen nach § 127 Abs. 1 erfolgen.

(3) Fir nichtérztliche Dialyseleistungen, die
nicht in der vertragsarztlichen Versorgung
erbracht werden, gelten die Regelungen die-
ses Abschnitts entsprechend.

§ 127 Vertrage

(1) 'Soweit dies zur Gewahrleistung einer
wirtschaftlichen und in der Qualitét gesicher-
ten Versorgung zweckmaBig ist, knnen die
Krankenkassen, ihre Landesverbande oder Ar-
beitsgemeinschaften im Wege der Ausschrei-
bung Vertrage mit Leistungserbringern oder
zu diesem Zweck gebildeten Zusammen-
schliissen der Leistungserbringer tber die Lie-
ferung einer bestimmten Menge von Hilfsmit-
teln, die Durchfiihrung einer bestimmten An-
zahl von Versorgungen oder die Versorgung
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fir einen bestimmten Zeitraum schlieBen.
2Dabei haben sie die Qualitat der Hilfsmittel
sowie die notwendige Beratung der Ver-
sicherten und sonstige erforderliche Dienst-
leistungen sicherzustellen und fiir eine wohn-
ortnahe Versorgung der Versicherten zu sor-
gen. 3Die im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139
festgelegten Anforderungen an die Qualitat
der Versorgung und der Produkte sind zu
beachten. 4Fir Hilfsmittel, die fiir einen be-
stimmten Versicherten individuell angefertigt
werden, oder Versorgungen mit hohem
Dienstleistungsanteil sind Ausschreibungen
in der Regel nicht zweckmaBig.

(1a) "Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene geben
erstmalig bis zum 30. Juni 2009 gemeinsam
Empfehlungen zur ZweckmaBigkeit von Aus-
schreibungen ab. ZKommt eine Einigung bis
zum Ablauf der nach Satz 1 bestimmten Frist
nicht zustande, wird der Empfehlungsinhalt
durch eine von den Empfehlungspartnern
nach Satz 1 gemeinsam zu benennende unab-
héngige Schiedsperson festgelegt. 3Einigen
sich die Empfehlungspartner nicht auf eine
Schiedsperson, so wird diese von der fiir den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu-
standigen Aufsichtsbehorde bestimmt. 4Die
Kosten des Schiedsverfahrens tragen der Spit-
zenverband Bund und die Spitzenorganisatio-
nen der Leistungserbringer je zur Hélfte.

(2) 'Soweit Ausschreibungen nach Absatz 1
nicht durchgefiihrt werden, schlieBen die
Krankenkassen, ihre Landesverbande oder Ar-
beitsgemeinschaften Vertrdge mit Leistungs-
erbringern oder Verbanden oder sonstigen
Zusammenschliissen der Leistungserbringer
lUber die Einzelheiten der Versorgung mit
Hilfsmitteln, deren Wiedereinsatz, die Quali-
tat der Hilfsmittel und zusatzlich zu erbrin-
gender Leistungen, die Anforderungen an die
Fortbildung der Leistungserbringer, die Preise
und die Abrechnung. 2Absatz 1 Satz 2 und 3
gilt entsprechend. 3Die Absicht, tiber die Ver-
sorgung mit bestimmten Hilfsmitteln Vertrage
zu schlieBen, ist in geeigneter Weise offent-
lich bekannt zu machen. “Uber die Inhalte
abgeschlossener Vertrage sind andere Leis-
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tungserbringer auf Nachfrage unverziiglich zu
informieren.

(2a) 'Den Vertrdgen nach Absatz 2 Satz 1
kénnen Leistungserbringer zu den gleichen
Bedingungen als Vertragspartner beitreten,
soweit sie nicht auf Grund bestehender Ver-
trage bereits zur Versorgung der Versicherten
berechtigt sind. 2Vertragen, die mit Verban-
den oder sonstigen Zusammenschliissen der
Leistungserbringer abgeschlossen wurden,
kénnen auch Verbande und sonstige Zusam-
menschliisse der Leistungserbringer beitreten.
3Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fiir
fortgeltende Vertrage, die vor dem 1. April
2007 abgeschlossen wurden. 4§ 126 Abs. 1a
und 2 bleibt unberiihrt.

(3) 'Soweit fiir ein erforderliches Hilfsmittel
keine Vertrage der Krankenkasse nach Ab-
satz 1 und 2 mit Leistungserbringern beste-
hen oder durch Vertragspartner eine Versor-
gung der Versicherten in einer fiir sie zumut-
baren Weise nicht moglich ist, trifft die Kran-
kenkasse eine Vereinbarung im Einzelfall mit
einem Leistungserbringer; Absatz 1 Satz 2
und 3 gilt entsprechend. 2Sie kann vorher
auch bei anderen Leistungserbringern in
pseudonymisierter Form Preisangebote ein-
holen. 3In den Fallen des § 33 Abs. 1 Satz 5
und Abs. 6 Satz 3 gilt Satz 1 entsprechend.

(4) Fur Hilfsmittel, fiir die ein Festbetrag fest-
gesetzt wurde, kdnnen in den Vertrdgen nach
den Absatzen 1, 2 und 3 Preise hochstens bis
zur Hohe des Festbetrags vereinbart werden.

(5) 'Die Krankenkassen haben ihre Versicher-
ten Uber die zur Versorgung berechtigten Ver-
tragspartner und auf Nachfrage iber die we-
sentlichen Inhalte der Vertrage zu informie-
ren. 2Sie konnen auch den Vertragsarzten
entsprechende Informationen zur Verfiigung
stellen.

§ 128 Unzuldssige Zusammenarbeit
zwischen Leistungserbringern und
Vertragsarzten

(1) 'Die Abgabe von Hilfsmitteln an Versicher-
te liber Depots bei Vertragsarzten ist unzulds-
sig, soweit es sich nicht um Hilfsmittel han-
delt, die zur Versorgung in Notféllen bendtigt
werden. 2Satz 1 gilt entsprechend fiir die
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Abgabe von Hilfsmitteln in Krankenhausern
und anderen medizinischen Einrichtungen.

(2) 'Leistungserbringer diirfen Vertragsérzte
sowie Arzte in Krankenhdusern und anderen
medizinischen Einrichtungen nicht gegen Ent-
gelt oder Gewahrung sonstiger wirtschaftli-
cher Vorteile an der Durchfiihrung der Versor-
gung mit Hilfsmitteln beteiligen oder solche
Zuwendungen im Zusammenhang mit der
Verordnung von Hilfsmitteln gewahren. 2Un-
zuldssig ist ferner die Zahlung einer Ver-
giitung fiir zusétzliche privatérztliche Leistun-
gen, die im Rahmen der Versorgung mit Hilfs-
mitteln von Vertragsarzten erbracht werden,
durch  Leistungserbringer. 3Wirtschaftliche
Vorteile im Sinne des Satzes 1 sind auch die
unentgeltliche oder verbilligte Uberlassung
von Geraten und Materialien und Durchfiih-
rung von SchulungsmaBnahmen sowie die
Gestellung von Réumlichkeiten oder Personal
oder die Beteiligung an den Kosten hierfiir.

(3) 'Die Krankenkassen stellen vertraglich si-
cher, dass VerstoBe gegen die Verbote nach
den Absatzen 1 und 2 angemessen geahndet
werden. 2Fiir den Fall schwerwiegender und
wiederholter VerstoBe ist vorzusehen, dass
Leistungserbringer fiir die Dauer von bis zu
zwei Jahren von der Versorgung der Ver-
sicherten ausgeschlossen werden konnen.

(4) 'Vertragsarzte dirfen nur auf der Grund-
lage vertraglicher Vereinbarungen mit Kran-
kenkassen Uber die ihnen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung obliegenden
Aufgaben hinaus an der Durchfiihrung der
Versorgung mit Hilfsmitteln mitwirken. 2Die
Absatze 1 bis 3 bleiben unberiihrt. 3Uber eine
Mitwirkung nach Satz 1 informieren die Kran-
kenkassen die fiir die jeweiligen Vertragsarzte
zustandige Arztekammer.

(4a) 'Krankenkassen kdnnen mit Vertragsarz-
ten Vertrage nach Absatz 4 abschlieBen,
wenn die Wirtschaftlichkeit und die Qualitat
der Versorgung dadurch nicht eingeschrankt
werden. 2§ 126 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie
Absatz 1a gilt entsprechend auch fiir die Ver-
tragsarzte. 3In den Vertragen sind die von den
Vertragsarzten zusatzlich zu erbringenden
Leistungen und welche Vergiitung sie dafiir
erhalten eindeutig festzulegen. “Die zusatz-
lichen Leistungen sind unmittelbar von den
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Krankenkassen an die Vertragsérzte zu ver-
gtiten. SJede Mitwirkung der Leistungserbrin-
ger an der Abrechnung und der Abwicklung
der Vergiitung der von den Vertragsérzten
erbrachten Leistungen ist unzulassig.

(4b) 'Vertragsarzte, die auf der Grundlage
von Vertragen nach Absatz 4 an der Durch-
fiihrung der Hilfsmittelversorgung mitwirken,
haben die von ihnen ausgestellten Verord-
nungen der jeweils zusténdigen Krankenkas-
se zur Genehmigung der Versorgung zu iiber-
senden. 2Die Verordnungen sind den Ver-
sicherten von den Krankenkassen zusammen
mit der Genehmigung zu Ubermitteln. 3Dabei
haben die Krankenkassen die Versicherten in
geeigneter Weise Uber die verschiedenen Ver-
sorgungswege zu beraten.

(5) Absatz 4 Satz 3 gilt entsprechend, wenn
Krankenkassen Auffalligkeiten bei der Aus-
fiihrung von Verordnungen von Vertragsérz-
ten bekannt werden, die auf eine mdgliche
Zuweisung von Versicherten an bestimmte
Leistungserbringer oder eine sonstige Form
unzuldssiger Zusammenarbeit hindeuten.

(6) "Ist gesetzlich nichts anderes bestimmt,
gelten bei der Erbringung von Leistungen
nach den §§ 31 und 116b Absatz 6 die Ab-
satze 1 bis 3 sowohl zwischen pharmazeuti-
schen Unternehmern, Apotheken, pharma-
zeutischen GroBhandlern und sonstigen An-
bietern von Gesundheitsleistungen als auch
jeweils gegeniiber Vertragsarzten, Arzten in
Krankenhdusern und Krankenhaustragern
entsprechend. 2Hiervon unberiihrt bleiben ge-
setzlich zuldssige Vereinbarungen von Kran-
kenkassen mit Leistungserbringern iber fi-
nanzielle Anreize fiir die Mitwirkung an der
ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven
und die Verbesserung der Qualitat der Versor-
gung bei der Verordnung von Leistungen
nach den §§ 31 und 116b Absatz 6.
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Siebter Abschnitt
Beziehungen zu Apotheken und
pharmazeutischen Unternehmern

§ 129 Rahmenvertrag iiber die Arznei-
mittelversorgung

(1) 'Die Apotheken sind bei der Abgabe ver-

ordneter Arzneimittel an Versicherte nach

MaBgabe des Rahmenvertrages nach Absatz 2

verpflichtet zur

1. Abgabe eines preisgiinstigen Arzneimit-
tels in den Fallen, in denen der verordnen-
de Arzt
a) ein Arzneimittel nur unter seiner Wirk-

stoffbezeichnung verordnet oder

die Ersetzung des Arzneimittels durch

ein  wirkstoffgleiches ~ Arzneimittel

nicht ausgeschlossen hat,

2. Abgabe von preisgiinstigen importierten
Arzneimitteln, deren fiir den Versicherten
maBgeblicher  Arzneimittelabgabepreis
mindestens 15 vom Hundert oder mindes-
tens 15 Euro niedriger ist als der Preis des
Bezugsarzneimittels; in dem Rahmenver-
trag nach Absatz 2 kdnnen Regelungen
vereinbart werden, die zusatzliche Wirt-
schaftlichkeitsreserven erschlieBen,

3. Abgabe von wirtschaftlichen Einzelmen-
gen und

4. Angabe des Apothekenabgabepreises auf
der Arzneimittelpackung.

b

=

2In den Fallen der Ersetzung durch ein wirk-
stoffgleiches Arzneimittel haben die Apothe-
ken ein Arzneimittel anzugeben, das mit dem
verordneten in Wirkstarke und Packungsgro-
Be identisch sowie fiir den gleichen Indikati-
onsbereich zugelassen ist und ferner die glei-
che oder eine austauschbare Darreichungs-
form besitzt. 3Dabei ist die Ersetzung durch
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel vorzuneh-
men, fiir das eine Vereinbarung nach § 130a
Abs. 8 mit Wirkung fiir die Krankenkasse
besteht, soweit hierzu in Vertrdgen nach Ab-
satz 5 nichts anderes vereinbart ist. 4Besteht
keine entsprechende Vereinbarung nach
§ 130a Abs. 8, hat die Apotheke die Ersetzung
durch ein preisgiinstigeres Arzneimittel nach
MaBgabe des Rahmenvertrages vorzuneh-
men.
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(1a) Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt

in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2

Nr. 6 unverziiglich Hinweise zur Austausch-

barkeit von Darreichungsformen unter Be-

riicksichtigung ihrer therapeutischen Ver-

gleichbarkeit.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkas-

sen und die fiir die Wahrnehmung der wirt-

schaftlichen Interessen gebildete maBgeb-

liche Spitzenorganisation der Apotheker re-

geln in einem gemeinsamen Rahmenvertrag

das Nahere.

(3) Der Rahmenvertrag nach Absatz 2 hat

Rechtswirkung fiir Apotheken, wenn sie

1. einem Mitgliedsverband der Spitzenorga-
nisation angehdren und die Satzung des
Verbandes vorsieht, daB von der Spitzen-
organisation  abgeschlossene Vertrage
dieser Art Rechtswirkung fiir die dem Ver-
band angehdrenden Apotheken haben,
oder

2. dem Rahmenvertrag beitreten.

(4) "Im Rahmenvertrag nach Absatz 2 ist zu
regeln, welche MaBnahmen die Vertragspart-
ner auf Landesebene ergreifen kdnnen, wenn
Apotheken gegen ihre Verpflichtungen nach
Absatz 1, 2 oder 5 verstoBen. 2Bei groblichen
und wiederholten VerstoBen ist vorzusehen,
daB Apotheken von der Versorgung der Ver-
sicherten bis zur Dauer von zwei Jahren aus-
geschlossen werden kénnen.

(5) 'Die Krankenkassen oder ihre Verbande
kénnen mit der fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen maBgeblichen Or-
ganisation der Apotheker auf Landesebene
erganzende Vertrage schlieBen. 2Absatz 3 gilt
entsprechend. 3Die Versorgung mit in Apo-
theken hergestellten parenteralen Zuberei-
tungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkolo-
gie zur unmittelbaren &rztlichen Anwendung
bei Patienten kann von der Krankenkasse
durch Vertrdge mit Apotheken sichergestellt
werden; dabei konnen Abschlage auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers und die Preise und Preisspannen der
Apotheken vereinbart werden. 4In dem Ver-
trag nach Satz 1 kann abweichend vom Rah-
menvertrag nach Absatz 2 vereinbart werden,
dass die Apotheke die Ersetzung wirkstoff-
gleicher Arzneimittel so vorzunehmen hat,
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dass der Krankenkasse Kosten nur in Hohe
eines zu vereinbarenden durchschnittlichen
Betrags je Arzneimittel entstehen.

(5a) Bei Abgabe eines nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittels gilt bei Abrechnung
nach § 300 ein fiir die Versicherten maBgeb-
licher Arzneimittelabgabepreis in Hohe des
Abgabepreises des pharmazeutischen Unter-
nehmens zuziiglich der Zuschlage nach den
§§ 2 und 3 der Arzneimittelpreisverordnung
in der am 31. Dezember 2003 gilltigen Fas-
sung.

(5b) "Apotheken konnen an vertraglich ver-
einbarten Versorgungsformen beteiligt wer-
den; die Angebote sind Ooffentlich aus-
zuschreiben. 2In Vertragen nach Satz 1 sollen
auch MaBnahmen zur qualitatsgesicherten
Beratung des Versicherten durch die Apothe-
ke vereinbart werden. 3In der integrierten
Versorgung kann in Vertragen nach Satz 1
das Nahere Uber Qualitat und Struktur der
Arzneimittelversorgung fiir die an der integ-
rierten Versorgung teilnehmenden Versicher-
ten auch abweichend von Vorschriften dieses
Buches vereinbart werden.

(5¢) "Fir Zubereitungen aus Fertigarzneimit-
teln gelten die Preise, die zwischen der mit
der Wahmehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maBgeblichen Spitzenorga-
nisation der Apotheker und dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen auf Grund von
Vorschriften nach dem Arzneimittelgesetz
vereinbart sind. 2Gelten fiir Fertigarzneimittel
in parenteralen Zubereitungen keine Verein-
barungen Gber die zu berechnenden Einkaufs-
preise nach Satz 1, berechnet die Apotheke
ihre tatséachlich vereinbarten Einkaufspreise,
hdchstens jedoch die Apothekeneinkaufsprei-
se, die bei Abgabe an Verbraucher auf Grund
der Preisvorschriften nach dem Arzneimittel-
gesetz oder auf Grund von Satz 1 gelten,
jeweils abziiglich der Abschldge nach § 130a
Absatz 1. 3Kostenvorteile durch die Verwen-
dung von Teilmengen von Fertigarzneimitteln
sind zu beriicksichtigen. “Die Krankenkasse
kann von der Apotheke Nachweise iiber Be-
zugsquellen und verarbeitete Mengen sowie
die tatsachlich vereinbarten Einkaufspreise
und vom pharmazeutischen Unternehmer
liber die vereinbarten Preise fiir Fertigarznei-
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mittel in parenteralen Zubereitungen verlan-
gen. °Die Krankenkasse kann ihren Landes-
verband mit der Priifung beauftragen.

(6) 'Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaft-
lichen Interessen gebildete maBgebliche Spit-
zenorganisation der Apotheker ist verpflich-
tet, die zur Wahrnehmung der Aufgaben nach
Absatz 1 Satz 4 und Absatz 1a, die zur Her-
stellung einer pharmakologisch-therapeuti-
schen und preislichen Transparenz im Rah-
men der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 und die zur Festsetzung von Festbetra-
gen nach § 35 Abs. 1 und 2 oder zur Erfiillung
der Aufgaben nach § 35a Abs. 1 Satz 2 und
Abs. 5 erforderlichen Daten dem Gemein-
samen Bundesausschuss sowie dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen zu iibermit-
teln und auf Verlangen notwendige Auskiinf-
te zu erteilen. 2Das Nahere regelt der Rah-
menvertrag nach Absatz 2.

(7) Kommt der Rahmenvertrag nach Absatz 2
ganz oder teilweise nicht oder nicht innerhalb
einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit
bestimmten Frist zustande, wird der Vertrags-
inhalt durch die Schiedsstelle nach Absatz 8
festgesetzt.

(8) 'Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die fir die Wahrmehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maB-
gebliche Spitzenorganisation der Apotheker
bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. 2Sie
besteht aus Vertretern der Krankenkassen
und der Apotheker in gleicher Zahl sowie aus
einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren unparteiischen Mitgliedern. 3Uber
den Vorsitzenden und die zwei weiteren un-
parteiischen Mitglieder sowie deren Stellver-
treter sollen sich die Vertragspartner einigen.
4Kommt eine Einigung nicht zustande, gilt
§ 89 Abs. 3 Satz 3 und 4 entsprechend.

(9) 'Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschéfts-
ordnung. 2Die Mitglieder der Schiedsstelle
fihren ihr Amt als Ehrenamt. 3Sie sind an
Weisungen nicht gebunden. 4Jedes Mitglied
hat eine Stimme. *Die Entscheidungen wer-
den mit der Mehrheit der Mitglieder getrof-
fen. SErgibt sich keine Mehrheit, gibt die
Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag.

(10) "Die Aufsicht iiber die Geschaftsfiihrung
der Schiedsstelle fiihrt das Bundesministerium
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fiir Gesundheit. 2Es kann durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates das
Nahere iber die Zahl und die Bestellung der
Mitglieder, die Erstattung der baren Auslagen
und die Entschadigung fiir Zeitaufwand der
Mitglieder, das Verfahren sowie iiber die Ver-
teilung der Kosten regeln.

§ 129a Krankenhausapotheken

'Die Krankenkassen oder ihre Verbande ver-
einbaren mit dem Trager des zugelassenen
Krankenhauses das Nahere iber die Abgabe
verordneter Arzneimittel durch die Kranken-
hausapotheke an Versicherte, insbesondere
die Hohe des fiir den Versicherten mafgeb-
lichen Abgabepreises. 2Die nach § 300 Abs. 3
getroffenen Regelungen sind Teil der Verein-
barungen nach Satz 1. 3Eine Krankenhaus-
apotheke darf verordnete Arzneimittel zu Las-
ten von Krankenkassen nur abgeben, wenn
fiir sie eine Vereinbarung nach Satz 1 besteht.
“Die Regelungen des § 129 Absatz 5c¢ Satz 4
bis 5 gelten fiir Vereinbarungen nach Satz 1
entsprechend.

§ 130 Rabatt

(1) 'Die Krankenkassen erhalten von den Apo-
theken fiir verschreibungspflichtige Fertigarz-
neimittel einen Abschlag von 2,30 Euro je
Arzneimittel, fir sonstige Arzneimittel einen
Abschlag in Héhe von 5 vom Hundert auf den
fiir den Versicherten maBgeblichen Arzneimit-
telabgabepreis. 2Der Abschlag nach Satz 1
erster Halbsatz ist erstmalig mit Wirkung fiir
das Kalenderjahr 2009 von den Vertragspart-
nern in der Vereinbarung nach § 129 Abs. 2
so anzupassen, dass die Summe der Ver-
glitungen der Apotheken fiir die Abgabe ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel leistungs-
gerecht ist unter Beriicksichtigung von Art
und Umfang der Leistungen und der Kosten
der Apotheken bei wirtschaftlicher Betriebs-
fiihrung.

(2) "Ist fir das Arzneimittel ein Festbetrag
nach § 35 oder § 35a festgesetzt, bemiBt sich
der Abschlag nach dem Festbetrag. 2Liegt der
maBgebliche Arzneimittelabgabepreis nach
Absatz 1 unter dem Festbetrag, bemiBt sich
der Abschlag nach dem niedrigeren Abgabe-
preis.
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(3) 'Die Gewahrung des Abschlags setzt vo-
raus, daB die Rechnung des Apothekers inner-
halb von zehn Tagen nach Eingang bei der
Krankenkasse beglichen wird. 2Das Nahere
regelt der Rahmenvertrag nach § 129.

§ 130a Rabatte der pharmazeutischen
Unternehmer

(1) 'Die Krankenkassen erhalten von Apothe-
ken fiir ab dem 1. Januar 2003 zu ihren Lasten
abgegebene Arzneimittel einen Abschlag in
Hohe von 6 vom Hundert des Abgabepreises
des pharmazeutischen Unternehmers ohne
Mehrwertsteuer. Z2Pharmazeutische Unterneh-
mer sind verpflichtet, den Apotheken den
Abschlag zu erstatten. 3Soweit pharmazeuti-
sche GroBhandler nach Absatz 5 bestimmt
sind, sind pharmazeutische Unternehmer ver-
pflichtet, den Abschlag den pharmazeuti-
schen GroBhandlern zu erstatten. “Der Ab-
schlag ist den Apotheken und pharmazeuti-
schen GroBhandlern innerhalb von zehn Ta-
gen nach Geltendmachung des Anspruches
zu erstatten. 3Satz 1 gilt fiir Fertigarzneimittel,
deren Apothekenabgabepreise aufgrund der
Preisvorschriften nach dem Arzneimittel-
gesetz oder aufgrund des § 129 Abs. 5a be-
stimmt sind. ®Die Krankenkassen erhalten
den Abschlag nach Satz 1 fiir Fertigarznei-
mittel in parenteralen Zubereitungen auf den
Abgabepreis des pharmazeutischen Unter-
nehmers ohne Mehrwertsteuer, der bei Abga-
be an Verbraucher auf Grund von Preisvor-
schriften nach dem Arzneimittelgesetz gilt.
"Wird nur eine Teilmenge des Fertigarznei-
mittels zubereitet, wird der Abschlag nur fiir
diese Mengeneinheiten erhoben.

(1a) Im Jahr 2004 betragt abweichend von
Absatz 1 Satz 1 der Abschlag fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel 16 vom Hun-
dert.

(2) 'Ab dem 1. Januar 2003 bis zum 31. De-
zember 2004 erhoht sich der Abschlag um
den Betrag einer Erhéhung des Abgabeprei-
ses des pharmazeutischen Unternehmers ge-
geniiber dem Preisstand vom 1. Oktober
2002. 2Fiir Arzneimittel, die nach dem 1. Okto-
ber 2002 erstmals in den Markt eingefiihrt
werden, gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass der
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Preisstand der Markteinfiihrung Anwendung
findet.

(3) Die Absatze 1, 1a und 2 gelten nicht fiir
Arzneimittel, fiir die ein Festbetrag auf Grund
des § 35 oder des § 35a festgesetzt ist.

(3a) 'Erhoht sich der Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers ohne Mehrwert-
steuer gegeniber dem Preisstand am
1. November 2005, erhalten die Krankenkas-
sen fir die zu ihren Lasten abgegebenen
Arzneimittel ab dem 1. April 2006 bis zum
31. Marz 2008 einen Abschlag in Hohe des
Betrages der Preiserhohung; dies gilt nicht fiir
Preiserhdhungsbetrdge oberhalb des Fest-
betrags. 2Fir Arzneimittel, die nach dem
1. April 2006 in den Markt eingefiihrt werden,
gilt Satz 1 mit der MaBgabe, dass der Preis-
stand der Markteinfiihrung Anwendung fin-
det. 3Fir importierte Arzneimittel, die nach
§ 129 abgegeben werden, gilt abweichend
von Satz 1 ein Abrechnungsbetrag von hdch-
stens dem Betrag, welcher entsprechend den
Vorgaben des § 129 niedriger ist als der
Arzneimittelabgabepreis des Bezugsarznei-
mittels einschlieBlich Mehrwertsteuer, unter
Beriicksichtigung von Abschlagen fiir das Be-
zugsarzneimittel aufgrund dieser Vorschrift.
4Abschlage nach Absatz 1 und 3b werden
zusatzlich zu dem Abschlag nach den Sat-
zen 1 bis 3 erhoben. >Rabattbetrage, die auf
Preiserhohungen nach Absatz 1 und 3b zu
gewdhren sind, vermindern den Abschlag
nach Satz 1 bis 3 entsprechend. 6Fiir die
Abrechnung des Abschlags nach den Sat-
zen 1 bis 3 gelten die Absatze 1, 5 bis 7 und
9 entsprechend. 7Absatz 4 findet Anwen-
dung. 8Das Nahere regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen.

(3b) 'Fir patentfreie, wirkstoffgleiche Arznei-
mittel erhalten die Krankenkassen ab dem
1. April 2006 einen Abschlag von 10 vom
Hundert des Abgabepreises des pharmazeuti-
schen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer;
fiir preisglinstige importierte Arzneimittel gilt
Absatz 3a Satz 3 entsprechend. 2Eine Absen-
kung des Abgabepreises des pharmazeuti-
schen Unternehmers ohne Mehrwertsteuer,
die ab dem 1. Januar 2007 vorgenommen
wird, vermindert den Abschlag nach Satz 1 in
Héhe des Betrages der Preissenkung; wird der
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Preis innerhalb der folgenden 36 Monate er-
hoht, erhoht sich der Abschlag nach Satz 1
um den Betrag der Preiserhéhung ab der
Wirksamkeit der Preiserhéhung bei der Ab-
rechnung mit der Krankenkasse. 3Die Sétze 1
und 2 gelten nicht fiir Arzneimittel, deren
Apothekeneinkaufspreis einschlieBlich Mehr-
wertsteuer mindestens um 30 vom Hundert
niedriger als der jeweils gliltige Festbetrag ist,
der diesem Preis zugrunde liegt. *Absatz 3a
Satz 5 bis 8 gilt entsprechend. 5Satz 2 gilt
nicht fiir ein Arzneimittel, dessen Abgabepreis
nach Satz 1 im Zeitraum von 36 Monaten vor
der Preissenkung erhéht worden ist; Preis-
erhShungen vor dem 1. Dezember 2006 sind
nicht zu beriicksichtigen. ®Fiir ein Arzneimit-
tel, dessen Preis einmalig zwischen dem 1. De-
zember 2006 und dem 1. April 2007 erhoht
und anschlieBend gesenkt worden ist, kann
der pharmazeutische Unternehmer den Ab-
schlag nach Satz 1 durch eine ab 1. April
2007 neu vorgenommene Preissenkung von
mindestens 10 vom Hundert des Abgabeprei-
ses des pharmazeutischen Unternehmers
ohne Mehrwertsteuer abldsen, sofern er fiir
die Dauer von zwdlf Monaten ab der neu
vorgenommenen Preissenkung einen wei-
teren Abschlag von 2 vom Hundert des Abga-
bepreises nach Satz 1 gewahrt.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
hat nach einer Uberprifung der Erforderlich-
keit der Abschlage nach den Absétzen 1 und
2 nach MaBgabe des Artikels 4 der Richtlinie
89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember
1988 betreffend die Transparenz von MaB-
nahmen zur Regelung der Preisfestsetzung
bei Arzneimitteln fir den menschlichen Ge-
brauch und ihre Einbeziehung in die staatli-
chen Krankenversicherungssysteme die Ab-
schldge durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates aufzuheben oder zu
verringern, wenn und soweit diese nach der
gesamtwirtschaftlichen Lage, einschlieBlich
ihrer Auswirkung auf die gesetzliche Kranken-
versicherung, nicht mehr gerechtfertigt sind.

(5) 'Die Apotheke kann mit pharmazeuti-
schen GroBhandlern vereinbaren, den Ab-
schlag mit pharmazeutischen Unternehmern
abzurechnen. 2Bis zum 31. Dezember 2003
kann die Apotheke von demjenigen pharma-
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zeutischen GroBhandler, mit dem sie im ers-
ten Halbjahr 2002 den groBten Umsatz abge-
rechnet hat, verlangen, die Abrechnung mit
pharmazeutischen Unternehmern nach Ab-
satz 1 Satz 3 durchzufiihren. 3Pharmazeuti-
sche GroBhandler kénnen zu diesem Zweck
mit Apotheken Arbeitsgemeinschaften bilden.
“Einer Vereinbarung nach Satz 1 bedarf es
nicht, soweit die pharmazeutischen GroB-
handler die von ihnen abgegebenen Arznei-
mittel mit einem maschinenlesharen bundes-
einheitlichen Kennzeichen fiir den abgeben-
den pharmazeutischen GroBhandler versehen
und die Apotheken dieses Kennzeichen bei
der Abrechnung von Arzneimitteln nach
§ 300 erfassen. >Die fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
maBgeblichen  Spitzenorganisationen  der
Apotheker und der pharmazeutischen GroB-
handler regeln in einem gemeinsamen Rah-
menvertrag das Néhere.

(6) 'Zum Nachweis des Abschlags tibermitteln
die Apotheken die Arzneimittelkennzeichen
liber die abgegebenen Arzneimittel sowie de-
ren Abgabedatum auf der Grundlage der den
Krankenkassen nach § 300 Abs. 1 Gibermittel-
ten Angaben maschinenlesbar an die phar-
mazeutischen Unternehmer oder, bei einer
Vereinbarung nach Absatz 5, an die pharma-
zeutischen GroBhandler. 2Im Falle einer Rege-
lung nach Absatz 5 Satz 4 ist zusatzlich das
Kennzeichen fiir den pharmazeutischen GroB-
héndler zu tbermitteln. 3Die pharmazeuti-
schen Unternehmer sind verpflichtet, die er-
forderlichen Angaben zur Bestimmung des
Abschlags an die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen maBgeblichen Or-
ganisationen der Apotheker sowie den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen zur Er-
f