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Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fur Blut- und Gewebe-
zubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften

Drucksache: 456/17

Zum Inhalt des Gesetzes

Mit dem Gesetz werden fachlich und rechtlich notwendige Anderungen der
Vorschriften fir Blut- und Gewebezubereitungen und der Vorschriften fir Arz-
neimittel fir neuartige Therapien aufgrund der aktuellen wissenschaftlichen und
technischen Entwicklungen, der Erfahrungen der Léander sowie des Paul-
Ehrlich-Instituts vorgenommen.

Dartiber hinaus wird der Zeitpunkt, bis zu dem die erstmalige Uberpriifung der
fallbezogenen Krebsregisterpauschale durch den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen spatestens zu erfolgen hat, im Funften Buch Sozialgesetzbuch
geandert. Des Weiteren werden technische Anpassungen und Anderungen der
Regelungen zu den Modellvorhaben zur kommunalen Beratung im Elften Buch
Sozialgesetzbuch vorgenommen sowie eine redaktionelle Berichtigung des Me-
dizinproduktegesetzes.

. Zum Gang der Beratungen

Der Bundesrat hat in seiner 956. Sitzung am 31. Mérz 2017 zu dem Gesetzent-
wurf der Bundesregierung Stellung genommen (vgl. BR-Drucksache 159/17
(Beschluss)).

In seiner Sitzung am 1. Juni 2017 hat der Deutsche Bundestag den Gesetzent-
wurf auf Grund der Beschlussempfehlung und des Berichts seines federfiihren-
den Gesundheitsausschusses (vgl. BT-Drucksache 18/12587) nach MafRgabe
folgender wesentlicher Anderungen angenommen:

- Im Arzneimittelgesetzes (AMG - Artikel 1) werden die Definition des
pharmazeutischen Unternehmers im Hinblick auf den Parallelvertreiber
klargestellt, Uberwachungs- und Anzeigepflichten fiir externe Archive er-
ganzt und ein Hinweis zum Zitiergebot zu Artikel 13 Absatz 1 des Grund-
gesetzes (Artikel 9a) aufgenommen.
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- Mit den Anderungen des Gesetzes lber die humanitare Hilfe fir durch
Blutprodukte HIV-infizierte Personen (HIVHG - Artikel 6a) Gbernimmt der
Bund die Finanzierung der Stiftung ab Januar 2019. In der Folge wird das
Recht des Bundesrates, zwei Mitglieder fir den Stiftungsrat zu benennen,
aufgehoben. Des Weiteren werden die finanziellen Hilfeleistungen mit der
Ubernahme der Finanzierung an die Entwicklung der Renten der gesetzli-
chen Rentenversicherung angepasst.

- Fur den Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung (Artikel 7a, 8, 8a
und 10) werden Detailregelungen zur Wirkung aufsichtsrechtlicher MaR-
nahmen gegeniiber dem Bewertungsausschuss und dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA), zum gesetzlichen Auftrag des G-BA zur Weiter-
entwicklung der sogenannten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren flr
den Krankenhausbereich, zum Entlassmanagement in Krankenh&usern und
Rehabilitationseinrichtungen, zu Saisonarbeitnehmern in der obligatori-
schen Anschlussversicherung, zu Darlehensaufnahmen von Eigeneinrich-
tungen der Krankenkassen und zur Wahlbarkeit in die Verwaltungsrate der
Krankenkassen aufgenommen.

- Fir den Bereich der sozialen Pflegeversicherung (SGB XI - Artikel 9) wer-
den die Einflihrung einer Frist zur Einleitung des Vergabeverfahrens fiir die
Datenstelle nach § 113 Absatz 1b SGB XI sowie von Berichts- und Infor-
mationspflichten der Vertragsparteien, die Klarstellung, dass der Qualitats-
ausschuss das einzige Entscheidungsfindungsorgan der Vertragsparteien im
Bereich der Qualitatsentwicklung und Qualitatssicherung in der Pflege dar-
stellt, die Verscharfung der Verpflichtung der Trager der stationdaren Pfle-
geeinrichtungen, jederzeit die vereinbarte personelle Ausstattung und Be-
zahlung der Beschaftigten bei der Versorgung der Pflegebedrftigen sicher-
zustellen und bei Fehlverhalten die Mdglichkeit von Vergltungskirzungen
fir die Einrichtungstrager sowie die Klarstellung, dass im Rahmen der wis-
senschaftlichen Entwicklung und Erprobung eines Personalbemessungs-
verfahrens flr Pflegeeinrichtungen eine modellhafte VVorgehensweise maég-
lich ist, bei der die gleichen Abweichungsmdglichkeiten von Vorgaben wie
fur Modellvorhaben nach 8 8 Absatz 3 Satz 1 SGB XI gelten, aufgenom-
men.

I11. Empfehlung des Gesundheitsausschusses

Der Ausschuss empfiehlt dem Bundesrat, zu dem Gesetz die Einberufung des
Vermittlungsausschusses nicht zu verlangen.



