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Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittel-
versorgung

Wesentlicher Inhalt:

Mit dem Gesetz wird der Koalitionsvertrag vom 11. November 2005 fur den Arzneimit-
telbereich umgesetzt. Das Gesetz sieht MaRnahmen zu einer sofortigen Senkung der
Arzneimittelausgaben und zur nachhaltigen Stabilisierung der Arzneimittelversorgung

vor.

Insbesondere:

- Verbot der sogenannten Naturalrabatte an Apotheken zulasten der gesetzliche Kran-
kenversicherung

- Neujustierung der Festbetragsregelung

- Starkung der arztlichen Verantwortung fur die Verordnung von Arzneimitteln

In Kraft getreten am: 1. April 2006
Fundstelle: BGBI |, 2006 S. 984
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Gesetz uber die Bereinigung von Bundesrecht im Zustandigkeits-
bereich des Bundesministeriums fur Arbeit und Soziales (BMAS) und

des Bundesministeriums fiur Gesundheit (BMG)

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz dient der Bereinigung von Gesetzen und Verordnungen aus dem Zustan-
digkeitsbereich des BMAS und des BMG. Die Rechtsbereinigung ist ein Kernprojekt der
Initiative Burokratieabbau der Bundesregierung. Ziel ist es, den umfangreichen Norm-

bestand der Bundesrepublik Deutschland zu reduzieren.

Hierzu werden Gesetze und Rechtsverordnungen aufgehoben, die zum Beispiel durch
Zeitablauf keinen Anwendungsbereich mehr haben, formal aber noch Teil des gelten-
des Bundesrechts sind. Inhaltliche Rechtsanderungen sind mit dem Gesetz nicht ver-

bunden.

Mit dem Gesetz wurden insgesamt 217 Gesetze und Rechtsverordnungen aufgehoben.

In Kraft getreten am: 15. August 2006
Fundstelle: BGBI |, 2006,S. 1869
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Gesetz zur Anderung des Vertragsarztrechts und anderer Gesetze

Wesentlicher Inhalt:

Mit dem Gesetz werden verschiedene Aussagen der Koalitionsvereinbarung umgesetzt.
Es sieht zahlreiche Erleichterungen der vertrag(zahn)arztlichen Leistungserbringung
vor, indem es insbesondere

- ermoglicht, den aus der Zulassung folgenden Versorgungsauftrag auf die Halfte einer
hauptberuflichen Tatigkeit zu beschranken (sog. Teilzulassung) und damit zur Verbes-
serung der Vereinbarkeit von Familie und Beruf beitragt,

- Vertragsarzten ermdglicht, gleichzeitig auch als angestellte Arzte in Krankenhausern
zu arbeiten,

- die Anstellungsmdglichkeit von Arzten und Zahnérzten verbessert,

- die Altersgrenze fur den Zugang zur vertragsarztlichen Versorgung von 55 Jahren
ganz und die Altersgrenze flir das Ende der vertragsarztlichen Versorgung von 68 Jah-
ren in unterversorgten Gebieten aufhebt,

- die vertragsarztliche Versorgung an weiteren Orten erleichterte (sog. Zweigpraxen)

- Ortliche und Uberdrtliche Berufsaustibungsgemeinschaften zulasst.

Aulerdem enthalt das Gesetz u.a. Regelungen

- zur Beseitigung von Schwierigkeiten bei der Grindung von MVZ

- zur Abmilderung von regionalen Versorgungsproblemen

- zur Verlangerung der Anschubfinanzierung flr die integrierte Versorgung um 2 Jahre
- zur Beseitigung der Schwierigkeiten beim Einzug der Praxisgebuhr

- zur grenzuberschreitenden Inanspruchnahme von Gesundheitsdienstleistungen in der
Schweiz

- zur Sicherstellung der Entschuldung der Krankenkassen grundsatzlich bis zum

31. Dezember 2007 durch Gewahrung finanzieller Hilfen durch die tbrigen Kranken-
kassen der jeweiligen Kassenart.

Schlieflich sieht das Gesetz die Aufhebung des in den neuen Landern geltenden Ver-

gutungsabschlages fur privatarztliche und -zahnarztliche Leistungen vor.

In Kraft getreten am: 1. Januar 2007
Fundstelle: BGBI I, 2006 S. 3439
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Gesetz uber Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben und

Zellen — Gewebegesetz

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Tes-
tung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen. Ziel der Richtlinie ist ein hohes Gesundheitsschutzniveau und eine op-
timale Behandlung der Bevolkerung mit hochwertigen Produkten aus Geweben und

Zellen.

Das Gesetz enthalt die notwendigen Anderungen des Transplantationsgesetzes, des
Arzneimittelgesetzes (AMG), des Transfusionsgesetzes sowie der Apothekenbetriebs-
ordnung und der Betriebsverordnung fur Arzneimittelgro3handelsbetriebe. Im AMG wir
der Anwendungsbereich auf Augenhornhaute, Keimzellen und solche Gewebe erwei-
tert, die im Krankenhaus unter der Verantwortung eines Arztes entnommen und ange-
wendet werden. Embryonale, fotale Organe und Gewebe sowie Knochenmark und Zel-
len werden in den Anwendungsbereich des Transplantationsgesetzes mit einbezogen.
Die hierzu notwendigen Regelungen, insbesondere zur Qualitat und Sicherheit werden

unter Beachtung ethischer Grundsatze festgelegt.

In Kraft getreten am: 1. August 2007
Fundstelle: BGBI |, 2007, S. 1574
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Deutsch-franzéosisches Rahmenubereinkommen uber grenziiber-

schreitende Zusammenarbeit im Gesundheitsbereich

Wesentlicher Inhalt:

Das Rahmenabkommen legt den rechtlichen Rahmen fur die grenziberschreitende Zu-

sammenarbeit im Gesundheitsbereich einschliellich des Rettungsdienstes zwischen

Deutschland und Frankreich fest.

In Kraft getreten am: 18. Dezember 2006
Fundstelle: BGBI Il 2006, S. 1330




-8-

Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Kranken-
versicherung — GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG)

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz enthalt insbesondere folgende Regelungen:

- Versicherungsschutz fur alle Einwohner ohne Absicherung im Krankheitsfall in
der gesetzlichen oder privaten Krankenversicherung,

- Zugang der Versicherten zu allen medizinisch notwendigen Leistungen unter Ein-
beziehung des medizinischen Fortschritts, unabhangig von der Hohe der jeweils einge-
zahlten Beitrage,

- Weichenstellungen fur die Beteiligung aller an der Finanzierung des Gesund-
heitssystems nach ihrer Leistungsfahigkeit durch Fortfihrung und Ausbau eines steuer-
finanzierten Anteils,

- Qualitats- und Effizienzsteigerung durch Intensivierung des Wettbewerbs auf
Kassenseite insbesondere durch mehr Vertragsfreiheit der Kassen mit Leistungserbrin-
gern, Reformen der Organisation wie z.B. die Ermodglichung kassenartenubergreifender
Fusionen sowie den neuen Gestaltungsmdglichkeiten im Rahmen der Einflhrung des
Gesundheitsfonds,

- Qualitats- und Effizienzsteigerung durch Intensivierung des Wettbewerbs auf Sei-
ten der Leistungserbringer z.B. durch mehr Vertragsfreiheit in der ambulanten Versor-
gung, durch verstarkten Wettbewerb in der Arzneimittelversorgung sowie durch mehr
Vertrags- und Preiswettbewerb in der Heil- und Hilfsmittelversorgung,

- Burokratieabbau und mehr Transparenz auf allen Ebenen,

- Einstieg in die Sicherung der Nachhaltigkeit der Finanzierung der GKV bei Locke-
rung der Abhangigkeit vom Faktor Arbeit,

- Verbesserung der Wahlrechte und Wechselmaoglichkeiten in der privaten Kran-
kenversicherung durch anrechnungsfahige Ausgestaltung der Alterungsruckstellungen
sowie Einfuhrung eines Basistarifs in der PKV, der allen PKV-Versicherten, der PKV
systematisch zuzuordnenden Personen und allen freiwillig Versicherten in der GKV of-
fensteht.

In Kraft getreten am: 1. April 2007; vom BVerfG mit Urteil vom 10. Juni 2009 voll-
umfassend bestatigt

Fundstelle: BGBI |, 2007 S. 378
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Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vor-

schriften —- MPG-Anderungsgesetz

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz enthalt Anderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG), des Arzneimit-
telgesetzes (AMG), der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung, der DIMDI-
Verordnung und des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V). Ziel des Gesetzes ist
es, offene Fragen im praktischen Gesetzesvollzug, die sich seit der letzen Novellierung
gestellt haben und die haufig Gegenstand von Rechtsstreitigkeiten waren, zu beantwor-
ten. Dabei ist neben der Lésung von Problemen grundsatzlicher Art auch eine Uberar-
beitung bestehender Rechtsvorschriften im Hinblick auf Klarheit und Transparenz gebo-
ten. Die Revision dient auch der Entburokratisierung und Deregulierung und damit zu-
sammenhangend auch der Neuordnung von Zustandigkeiten zwischen dem BMG, dem

nachgeordneten Bereich und der nach § 15 MPG zustandigen Behdrde.

Inhaltlich neu ist die Aufnahme einer bisher im Medizinproduktegesetz fehlenden Aus-
nahmeregelung fur Krisen- und Katastrophenfalle. Europaweit einmalig ist das vom
DIMDI eingefuhrte webbasierte Informationssystem fur das gesamte Anzeige- und Mel-
deverfahren im Medizinproduktewesen, mit dem sehr komfortabel nationale und euro-
paische Behdrden Uber relevante Aspekte informiert werden kdnnen. Mit diesem Ge-
setz werden die daflr erforderlichen rechtlichen Rahmenbedingungen geschaffen. Eine
klarstellende Anderung des SGB V war nétig, um Rechtsunsicherheiten im Hinblick auf
die Erstattungsfahigkeit arzneimittelahnlicher Medizinprodukte entsprechend den Erfor-

dernissen der taglichen Praxis auszuraumen.

In Kraft getreten am: 30. Juni 2007
Fundstelle: BGBI |, 2007, S. 1066
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Gesetz zu den Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) (IGV)
vom 23. Mai 2005

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz dient der Umsetzung der internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) in
nationales Recht. Ziel der IGV ist die Verbesserung des Gesundheitsschutzes der Be-
volkerung vor der Ausbreitung grenziberschreitender Infektionen und Gesundheitsge-
fahren. Die Umsetzung der IGV in nationales Recht ist ein wichtiger Beitrag, um den
Gesundheitsschutz auf internationaler Ebene zu fordern. International abgestimmte
Meldewege und Mallnahmen sowie die weltweite Vernetzung von gesundheitsrelevan-
ten Informationen spielen dabei eine wesentliche Rolle. Mit der Anpassung der bisheri-
gen IGV an aktuelle Erfordernisse, auch im Hinblick auf neue Krankheitserreger, die
Globalisierung des Handels und die Mobilitat der Bevolkerung wurde eine wirksame
und zeitgemalle Grundlage zum Schutz vor grenziberschreitenden Ausbreitung von

Infektionen und Gesundheitsgefahren geschaffen.

In Kraft getreten am: 21. Juli 2007
Fundstelle: BGBI I, 2007, S. 930
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Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie 2005/36/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates uUber die Anerkennung von Berufsqualifika-

tionen der Heilberufe

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2005/36/EG, in der die gegenseitige
Anerkennung von Berufsqualifikationen geregelt wird, fur die bundesrechtlich reglemen-
tierten Heilberufe in nationales Recht. Es beinhaltet Regelungen zu insgesamt 19 Ge-
setzen und 21 Rechtsverordnungen, davon 18 Gesetzen und 20 Rechtsverordnungen
aus dem Zustandigkeitsbereich des BMG sowie einem Gesetz und der dazugehdrigen

Verordnung aus dem Bereich des BMFSFJ, das flr die Altenpflege zustandig ist.

Das Gesetz verbessert die Situation fur die Angehodrigen der Gesundheitsberufe und
der Patienten in einem groRer werdenden Europa: groRere Freiheiten bei der Dienst-
leistungserbringung werden geschaffen. Dabei bleibt der Patientenschutz gewahr, weil
bei erstmaliger Dienstleistungerbringung die Qualifikation der Leistungserbringer in den
Berufen geprift wird, die nicht schon wie die Arzte oder allgemeine Pflege harmonisiert

werden.

In Kraft getreten am: 7. Dezember 2007
Fundstelle: BGBI I, 2007, S. 2686
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Gesetz zum Schutz vor den Gefahren des Passivrauchens

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz regelt ein Rauchverbot:

* in allen Einrichtungen des Bundes - zu den offentlichen Einrichtungen des Bundes
gehdren Behorden, Dienststellen, Gerichte und sonstige 6ffentliche Einrichtungen
des Bundes sowie bundesunmittelbare Kérperschaften, Anstalten und Stiftungen,

* in Fahrzeugen des offentlichen Personenverkehrs (Eisenbahnen, Flugzeuge, Fahr-
und Linienschiffe, StraRenbahnen, Obusse und Kraftfahrzeuge)

» sowie auf Personenbahnhofen.

» Sofern eine ausreichende Zahl von Raumen vorhanden ist, kdnnen gesonderte Rau-
me und entsprechende raumliche Einheiten (z. B. Eisenbahnwagen) flr Raucher

vorgesehen werden.
Die Regelungen im Bereich des Arbeitsschutzes werden verbessert.
Der Jugendschutz wird verbessert. Das Abgabealter fur Tabakprodukte wird von 16 auf
18 Jahre angehoben. Unter 18-Jahrigen darf in der Offentlichkeit das Rauchen nicht
gestattet werden. Den Automatenherstellern wird eine Ubergangsfrist fiir die technische

Umrustung der Zigarettenautomaten eingeraumt

In Kraft getreten am: 1. Juli 2007
Fundstelle: BGBI |, 2007, S. 1595
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Gesetz zur Verbesserung der Bekampfung des Dopings im Sport

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz stellt den Besitz nicht geringer Mengen zum Doping geeigneter Arzneimittel

bei Sportlern unter Strafe. Vom Verbot erfasst werden die missbrauchliche Verwendung

anaboler Substanzen, Hormone und verwandter Verbindungen sowie Substanzen mit

antiestrogener Aktivitat.

In Kraft getreten am: 25. Oktober 2007
Fundstelle: BGBI I, 2007, S. 2510
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Gesetz zur Neuregelung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz verfolgt das Ziel, die missbrauchliche Abzweigung und Verwendung von so
genannten Grundstoffen zum Zweck der unerlaubten Herstellung von Betaubungsmit-
teln zu verhindern bzw. zu verfolgen. Bei Grundstoffen oder auch Drogenausgangsstof-
fen handelt es sich um 23 international gelistete Chemikalien, die in groRem Umfang
legal gehandelt werden, die aber auch als Ausgangsstoffe fur die illegale Drogenher-
stellung bendtigt und zu diesem Zweck missbrauchlich aus dem legalen Handelsver-

kehr abgezweigt werden.

Anlass fur die Neufassung des Grundstoffliberwachungsgesetzes ist eine grundlegende
Umstrukturierung und Anderung des zugrunde liegenden EU-Grundstoffrechts im Jahr
2005. Dadurch werden wesentliche Teile des bisherigen GrundstoffiUberwachungsge-
setzes nunmehr auf europaischer Ebene geregelt. Die Neufassung erganzt daher nur
noch drei unmittelbar geltende EG-Verordnungen durch die erforderlichen Regelungen
zur behdrdlichen Uberwachung des Grundstoffverkehrs sowie Straf- und BuRgeldtatbe-

stande.

In Kraft getreten am: 12. Marz 2008
Fundstelle: BGBI I, 2008, S. 306
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-15-

Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der ge-

setzlichen Krankenversicherung — GKV-OrgWG

Wesentlicher Inhalt:

Die wichtigsten Neuregelungen im Uberblick:

Insolvenz

Bislang sind nur Kassen unter Bundesaufsicht insolvenzfahig. Zum 1. Januar 2010
werden auch die Krankenkassen insolvenzfahig, die unter der Aufsicht der Lander ste-
hen. Diese Ungleichbehandlung wird damit aufgehoben. Alle Kassen mussen ab die-
sem Zeitpunkt ihre Blcher nach einheitlichen und gleichen Vorschriften fihren, die

starker an das Handelsgesetzbuch angepasst sind. Das erhoht die Transparenz.

Die Krankenkassen werden verpflichtet, fur ihre Versorgungszusagen an die Beschaf-
tigten ein ausreichendes Deckungskapital im Zeitraum von langstens 40 Jahren zu bil-

den.

Im Interesse der Versicherten und der Beschaftigten enthalt das GKV-OrgWG Mal}-
nahmen, um eine Insolvenz oder SchlieBung einer Kasse zu vermeiden. Dazu gehoren
freiwillige vertragliche Regelungen Uber Finanzhilfen innerhalb der Krankenkassen der
Kassenart und finanzielle Hilfen zu Fusionen durch den

Spitzenverband.

Sozialmedizinische Nachsorge fiir schwerkranke Kinder

Ein unverzichtbarer Baustein in der Versorgung von schwerkranken Kindern ist die so-
zialmedizinische Nachsorge. Initiativen wie der ,Bunte Kreis* bieten Familien Hilfe,
wenn ihr schwerkrankes Kind aus dem Krankenhaus entlassen wird und weiter ambu-
lant behandelt und betreut werden muss. Der bisherige Ermessensanspruch auf sozi-
almedizinische Nachsorge wird in einen Rechtsanspruch umgewandelt. Aul3erdem wird
die Altersgrenze daflur von 12 auf 14 Jahre

angehoben.
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Fruherkennungsuntersuchungen bei Kindern

Zur Verbesserung des Kinderschutzes haben viele Bundeslander gesetzliche Regelun-
gen auf den Weg gebracht. Ziel ist: die Teilnahmequoten an den Friherkennungs-
untersuchungen zu erhéhen. In dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisations-
strukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung ist dartiber hinaus vorgesehen,
dass die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen mit den zustandi-
gen Stellen der Lander (z. B. Gesundheits-/ Jugendamter) Rahmenvereinbarungen

schliefen, um moglichst alle Kinder und Jugendlichen zu erreichen.

Enterale Ernahrung

Der Leistungsanspruch auf enterale Ernahrung wird prazisiert. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss erhalt den Auftrag, eine neue Liste der verordnungsfahigen Produkte zur
enteralen Ernahrung zu erstellen. Damit wird klargestellt, welche Produkte unter wel-
chen Voraussetzungen von der/m Arztin/Arzt verordnet werden kdnnen. Bis diese Liste

fertig ist, besteht der Leistungsanspruch auf enterale Ernahrung wie bisher.

Hilfsmittelversorgung

Im Hilfsmittelbereich werden praktische Schwierigkeiten beseitigt und die Kontinuitat
der Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln auf hohem Qualitatsniveau gesichert.
So wird es kinftig Empfehlungen geben, wann Ausschreibungen im Hilfsmittelbereich
sinnvoll sind. Aulierdem wird klargestellt, dass die Krankenkassen nicht um jeden Preis
ausschreiben mussen. Mit der Gesundheitsreform wurde geregelt, dass die Kassen nur
noch Hilfsmittel der Anbieter erstatten, mit denen Vertrage geschlossen worden sind.
Die Ubergangsfrist fir diese Regelung wird von Ende 2008 auf Ende 2009 verlangert.
Weitere Regelungen zielen darauf ab, unzulassige Praktiken in der Zusammenarbeit
zwischen Arzten und Hilfsmittelerbringern bei der Versorgung der Versicherten zu ver-

hindern.

Altersgrenze fiir Arztinnen und Arzte

Die Altersgrenze fur Vertragsarztinnen und Vertragsarzte wird aufgehoben. Kunftig
kénnen Arzte, Zahnarzte und Psychotherapeuten auch nach Vollendung des 68. Le-
bensjahres arztlich tatig sein. Damit wird nicht nur dem Wunsch vieler Betroffener ent-

sprochen, sondern auch der Tatsache Rechnung getragen, dass einige Praxen —in
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landlichen Regionen — nicht nachbesetzt werden kdnnen. Diese Regelungen treten
ruckwirkend zum 01.10.2008 in Kraft.

Quoten fiir psychotherapeutisch tatige Leistungserbringer

Die Mindestquote fiir iberwiegend oder ausschlieBlich psychotherapeutisch tatige Arz-
tinnen und Arzte wird auf 25 Prozent festgelegt. Diese Quote entspricht im Wesentli-
chen dem Versorgungsanteil, den diese Arzte bereits heute in vielen Regionen errei-
chen. Die neu vorgesehene bedarfsplanungsrechtliche Mindestquote fur psychothera-
peutisch tatige Leistungserbringer, die ausschliellich Kinder und Jugendliche betreuen,
wird von 10 auf 20 Prozent erhdht (z. B. Kinder- und Jugendpsychotherapeuten). Die
Quote wird damit dem Anteil von Kindern und Jugendlichen an der Bevolkerung ange-

glichen.

Hausarztzentrierte Versorgung

Die hausarztzentrierte Versorgung wird mit dem Gesetz neuen Schwung bekommen.
Den Krankenkassen wird eine Frist bis zum 30. Juni 2009 gesetzt, um Vertrage mit
Gemeinschaften zu schlieen, die mindestens die Halfte der an der hausarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Hausarzte vertreten. Damit wird das eigenstandige Verhand-

lungsmandat von Hauséarzten bei der hausarztzentrierten Versorgung gestarkt.

Konvergenz

Das Gesetz sieht vor, dass Krankenkassen in Landern mit bisher tiberdurchschnittli-
chen Beitragseinnahmen und Ausgaben in einer Ubergangsphase zusatzliche Mittel
aus dem Gesundheitsfonds erhalten. Diese Mittel sollen aus der Liquiditatsreserve des
Fonds finanziert werden. Durch diese Regelung wird sichergestellt, dass die Strukturen
in den betroffenen Landern schrittweise an die neuen Finanzierungswege angepasst

werden.

Neuregelung der Vergabebestimmungen

Fir Einzelvertrage der gesetzlichen Krankenkassen gilt in Zukunft das materielle Ver-
gaberecht. Je nach Ausgestaltung sind die Krankenkassen damit verpflichtet, die Ver-
trage europaweit auszuschreiben. Die vergaberechtliche Nachprufung erfolgt vor den

Vergabekammern, die gerichtliche Uberpriifung vor den Landessozialgerichten. Durch

diese eindeutigen Regelungen werden Unklarheiten beseitigt, die den Abschluss sinn-
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voller Vertrage (z. B. Arzneimittel-Rabatt-vertrage), die zur Verbesserung der Versor-
gung der Versicherten beitragen, behindert haben.

In Kraft getreten am: 1. Januar 2009
Fundstelle: BGBI |, 2008 S. 2426

-19-



-19 -

Gesetz zur Anderung des Masseur- und Physiotherapeutengesetzes

Wesentlicher Inhalt:

Mit dem Gesetz wird das Mindestalter als Voraussetzung fur die Zulassung zur Ausbil-
dung in den Gesundheitsfachberufen Masseure und medizinische Bademeister, Physio-
therapie, Hebammen, Logopadie abgeschafft. Dies entspricht der Neuregelung der
Krankenpflegeausbildung, bei der ebenfalls das Mindestalter als Zugangsvorausset-

zung zur Ausbildung weggefallen ist.

In Kraft getreten am: 14. Oktober 2008
Fundstelle: BGBI. |, 2008 S. 1910
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Gesetz zur strukturellen Weiterentwicklung der Pflegeversicherung —

Pflege-Weiterentwicklungsgesetz

Wesentlicher Inhalt:

Mit dem Gesetz wird die Pflegeversicherung besser auf die Bedirfnisse und Winsche
der Pflegebedurftigen sowie ihrer Angehaorigen ausgerichtet. Daher werden strukturelle
Anderungen in der Pflegeversicherung vorgenommen, die dem Grundsatz ,ambulant
vor stationar” starker als bisher Rechnung tragen.

Die wichtigsten Neuerungen:

* Mehr finanzielle Unterstitzung
Schrittweise Anhebung der ambulanten Sachleistungen, des Pflegegeldes sowie der
stationaren Leistungen in der Pflegestufe Il bis 2012
Verbesserung der Leistungen fur Menschen mit eingeschrankter Alltagskompetenz
am ambulanten Bereich
* Mehr Hilfe fur Menschen, die Pflege leisten
Verbesserung der Regelungen zur Vergutung der professionellen Pflegekrafte (ort-
ubliche Vergutung)
Zusatzliche Betreuungskrafte in Heimen
Starke Unterstitzung des blrgerschaftlichen Engagements
e Mehr Transparenz und Qualitat
Jahrliche Prufung der Pflegeeinrichtungen durch MDK ab 2011
Veroffentlichung der Pflegeberichte
* Mehr Zeit fur Angehdrige
EinfUhrung eines gesetzlichen Anspruchs auf Pflegezeit
Anspruch auf zehntagige Freistellung, um die Pflege in dieser Zeit sicherzustellen
oder eine bedarfsgerechte Pflege zu organisieren.
* Mehr Beratung und schnelle Hilfe
Unterstutzung bei Organisation der Pflege durch Pflegeberater
Errichtung von Pflegestltzpunkten bei entsprechender Entscheidung des jeweiligen

Bundeslandes

In Kraft getreten am: 1. Juli 2008
Fundstelle: BGBI |, 2008, S.874
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Gesetz uber genetische Untersucherungen bei Menschen — Gendiag-

nostikgesetz

Wesentlicher Inhalt:

Mit dem Gesetz wird eine Festlegung der Koalitionsvereinbarung umgesetzt. Der Ge-
setzentwurf ist auf der Grundlage der vom Bundeskabinett am 16. April 2008 beschlos-
senen Eckpunkte fir ein Gendiagnostikgesetz erarbeitet worden. Ziel des Gesetzes ist
es, die mit der Untersuchung menschlicher genetischer Eigenschaften verbundenen
madglichen Gefahren von genetischer Diskriminierung zu verhindern und gleichzeitig die
Chancen des Einsatzes genetischer Untersuchungen flir den einzelnen Menschen zu
wahren. Mit dem Gesetz sollen Anforderungen an eine gute genetische Untersu-
chungspraxis verbindlich gemacht werden.

Fir die Bereiche der medizinischen Versorgung, der Abstammung, des Arbeitslebens
und der Versicherungen werden spezifische Regelungen getroffen, wobei als Grund-
prinzip das Recht auf informationelle Selbstbestimmung gilt. Angesichts der Erkennt-
nismoglichkeiten der Humangenetik ist ein besonderer Schutzstandard erforderlich, um
die Personlichkeitsrechte der Burgerinnen und Blrger adaquat zu schutzen.

Genetische Untersuchungen dirfen nur durchgeflhrt werden, wenn die betroffene Per-
son in die Untersuchung rechtswirksam eingewilligt hat. Genetische Untersuchungen
bei nicht einwilligungsfahigen Personen missen einen gesundheitlichen Nutzen fir die
untersuchte Person haben. Sie kbnnen ausnahmsweise unter strengen Voraussetzun-
gen auch unter dem Gesichtspunkt des Nutzens flr einen Familienangehdrigen zuge-
lassen werden.

Genetische Untersuchungen zu medizinischen Zwecken diirfen nur von einer Arztin
oder einem Arzt durchgefuhrt werden. Die genetische Beratung gehort zu den zentralen
Elementen des Gesetzes. Bei einer genetischen Untersuchung, die der Abklarung be-
reits bestehender Erkrankungen dient, soll der untersuchten Person eine Beratung an-
geboten werden. Einen besonderen Stellenwert hat die Beratung bei denjenigen Unter-
suchungen, die eine Vorhersage erlauben — entweder fur die Gesundheit der betroffe-
nen Person selber oder in Bezug auf die Gesundheit eines ungeborenen Kindes. Des-
wegen ist hier in beiden Fallen die genetische Beratung vor und nach der Untersuchung
verpflichtend.

Die vorgeburtliche genetische Untersuchung wird auf medizinische Zwecke beschrankt,
also auf die Feststellung genetischer Eigenschaften, die die Gesundheit des Fotus oder
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Embryos vor oder nach der Geburt beeintrachtigen kénnen. Verboten werden allerdings
solche vorgeburtlichen genetischen Untersuchungen auf Krankheiten, die erst im Erwa-
chenenalter ausbrechen kdnnen (spatmanifestierende Krankheiten).

Genetische Untersuchungen zur Feststellung der Abstammung sind nur dann zulassig,
wenn die Personen, von denen eine genetische Probe untersucht werden soll, in die
Untersuchung eingewilligt haben. Eine ,heimliche“ Abstammungsuntersuchung wird als
Ordnungswidrigkeit geahndet.

Im Arbeitsrecht sind genetische Untersuchungen auf Verlangen des Arbeitgebers
grundsatzlich verboten. Auch darf der Arbeitgeber die Ergebnisse einer im anderen Zu-
sammenhang vorgenommenen genetischen Untersuchung nicht erfragen, entgegen-
nehmen oder verwenden. Beim Arbeitsschutz sollen genetische Untersuchungen im
Rahmen arbeits-medizinischer Vorsorgeuntersuchungen nicht bzw. nur unter eng ge-
fassten Voraussetzungen zugelassen werden.

Versicherungsunternehmen dirfen beim Abschluss eines Versicherungsvertrages
grundsatzlich weder die Durchfuhrung einer genetischen Untersuchung noch Auskunfte
Uber bereits durchgefuhrte Untersuchungen verlangen. Zur Vermeidung von Miss-
brauch missen die Ergebnisse bereits vorgenommener genetischer Untersuchungen
vorgelegt werden, wenn eine Versicherung mit einer sehr hohen Versicherungssumme
(300.000 Euro) abgeschlossen werden soll.

Eine interdisziplinar zusammengesetzte, unabhangige Gendiagnostik-Kommission soll
Richtlinien zum allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft und
Technik, insbesondere zur Beurteilung genetischer Eigenschaften, zur Qualifikation von
Personen zur genetischen Beratung, zu den Inhalten der Aufklarung und der geneti-
schen Beratung, zur Durchfihrung von genetischen Analysen sowie an genetische Rei-
henuntersuchungen erstellen. Der Kommission werden neben fachlichen Sachverstan-
digen auch Vertreter von Patienten-, Verbraucher- und Behindertenverbanden angeho-
ren.

2. Durchgang Bundesrat: 15. Mai 2009
In Kraft getreten am:

Fundstelle:
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Gesetz zum ordnungspolitischen Rahmen der Krankenhausfinanzie-
rung ab dem Jahr 2009 — Krankenhausfinanzierungsreformgesetz
(KRHG)

Wesentlicher Inhalt:

Mit dem Entwurf eines Krankenhausfinanzierungsreformgesetzes werden die kunftigen
Rahmenbedingungen der Krankenhausfinanzierung ab dem Jahr 2009 vorgegeben. Der
Entwurf umfasst strukturelle Reformen ebenso wie finanzielle Malnahmen zur Verbes-
serung der wirtschaftlichen Situation der Krankenhauser. Beispielhaft fur strukturelle
Malnahmen sind die Reformen der Krankenhausinvestitionsfinanzierung und der Ver-
gutung der Leistungen von psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen zu
nennen. Insbesondere fur die anteilige Bezahlung der Tariflohnsteigerungen und fur die
Einstellung neuer Pflegekrafte werden zusatzliche Mittel zur Verfligung gestellt. Hand-
lungsbedarf besteht, weil die wirtschaftliche Situation vieler Krankenhauser schwieriger
geworden ist. Die Ursachen hierfur sind vielfaltig. Insbesondere die diesjahrigen Kos-
tensteigerungen bei den Tariflohnen belasten die Budgets der Krankenhauser erheb-
lich. Darauf reagiert der Gesetzentwurf. Handlungsbedarf besteht auch, weil in den ver-
gangenen Jahren ein verscharfter Abbau von Pflegepersonal in den Krankenhausern
festzustellen ist. Dies fiihrt zu einer Uberbelastung der verbleibenden Pflegekrafte und
damit zu einer Gefahrdung der Qualitat der pflegerischen Versorgung. Eine besondere
Rolle spielt dabei, dass Krankenhauser notwendige Investitionen teilweise zweckwidrig
aus den Geldern fur die Patientenversorgung bezahlen. Die Verbesserung der Situation
des Pflegepersonals in Krankenhausern ist ein wichtiges Anliegen des Gesetzentwurfs.

Der Deutsche Bundestag hat mit der Verabschiedung des Gesetzes am 18. Dezember
2008 folgende MalRnahmen zur Verbesserung der wirtschaftlichen Situation der Kran-
kenhauser beschlossen:

- Die oberhalb der Grundlohnrate liegenden Tariflohnsteigerungen des Jahres

2008 und 2009 sind halftig von den Krankenkassen zu tragen.

- Die strikte Grundlohnanbindung der Krankenhauspreise wird perspektivisch auf-

gegeben. Ab dem Jahr 2011 soll hierzu ein Orientierungswert verfugbar sein, der

zeitnah die fur den Krankenhausbereich relevante Kostenentwicklung erfasst.

- Zur Verbesserung der Situation des Pflegepersonals ist ein dreijahriges Forder-

programm vorgesehen. Durch anteilige Finanzierung der Krankenkassen
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(90 Prozent) sollen bis zu 17.000 zusatzliche Stellen im Pflegedienst geschaffen

werden.

Um die Personalbesetzung in der Psychiatrie zu optimieren, ist eine verbesserte
Finanzierung der Psychiatrie vorgesehen. Anzumerken ist, dass die genannte
halftige Refinanzierung von tarifvertraglich vereinbarten Lohn- und Gehalts-

steigerungen auch fur die Psychiatrie gilt.

Schlieflich erfolgt zum 1. Januar 2009 die Aufhebung des GKV-

Rechnungsabschlags.

Das Gesetz enthalt auch verschiedene strukturelle MalRnahmen:

Zwischen den Landern bestehen bei Krankenhausbehandlungen heute deutliche
Preisunterschiede. Die Spannweite der Landesbasisfallwerte soll deshalb inner-
halb von 5 Jahren vermindert werden (einheitlicher Basisfallwertkorridor mit

Bandbreite von + 2,5 Prozent bis — 1,25 Prozent um rechnerisch ermittelten ein-
heitlichen Basisfallwert).

FUr psychiatrische und psychosomatische Einrichtungen wird ein neues, pau-
schalierendes Vergutungssystem auf der Grundlage von tagesbezogenen Ent-
gelten entwickelt und eingefuhrt. Eine erstmalige Abrechnung nach diesem neu-
en Entgeltsystem ist fur das Jahr 2013 vorgesehen.

In der Frage der Investitionsfinanzierung haben Bund und Lander gemeinsam ei-

nen tragfahigen Weg in die Zukunft ebnen kénnen. Es wird ein gesetzlicher Ent-
wicklungsauftrag fur eine zukunftige Investitionsfinanzierung durch leistungs-
orientierte Investitionspauschalen ab 2012 verankert. Einzelheiten sind zwischen
Landern und Bund bis zum Jahresende 2009 festzulegen. Mal3geblich fur die
Zustimmung der Lander zu dieser Reform der Investitionsfinanzierung war vor al-
lem das den Landern ausdrucklich eingeraumte Recht, auch kunftig eigenstandig
uber Umfang und Form ihrer Krankenhausinvestitionsfinanzierung entscheiden
zu kénnen.

In Kraft getreten am: 25. Marz 2009
Fundstelle: BGBI. | 2009 S. 534
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Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

Wesentlicher Inhalt:

Kernziel der Anderungen im Arzneimittelgesetz ist die Starkung der Arzneimittelsi-
cherheit. Dabei geht es im Wesentlichen um Anpassungen an europaisches Recht - so
bei Arzneimitteln fir Kinder und Arzneimitteln flr neuartige Therapien. Dabei werden
auch Erfahrungen aus dem Vollzug aufgegriffen. Die dazu in den Bereichen Herstel-
lung, Zulassung, Einfuhr und Uberwachung vorgesehenen Anderungen gewahrleisten,
dass Patientinnen und Patienten rasch Zugang zu neuartigen und sicheren Arzneimit-
teln haben. Zu mehr Arzneimittelsicherheit tragen auch weitere Regelungen zum Schutz
vor Falschungen bei. Hier werden die fur Arzneimittel geltenden Verbote auf Wirkstoffe
erweitert. Damit greifen die Schutzbestimmungen bereits friher. Mit Erganzungen zum
Versorgungsauftrag des Grol3handels werden Strukturen fir eine qualitativ gute Arz-
neimittelversorgung erhalten. Zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung wurden

Verpflichtungen fur pharmazeutische Unternehmer und Gro3handler getroffen.

Die Finanzierung ambulanter und stationarer Hospize wird verbessert. Bei den
stationaren Hospizen Ubernimmt die gesetzliche Krankenversicherung die zuschussfa-
higen Kosten unter Anrechnung der Leistungen der Pflegeversicherung kunftig in vollem
Umfang. Durch eine Anhebung des Mindestzuschusses von 6 auf 7 % der monatlichen
Bezugsgrolie wird zudem sichergestellt, dass alle stationaren Hospize einen auskdmm-
lichen Zuschuss erhalten. Bei den ambulanten Hospizen werden feste Zuschisse zu
den Personalkosten geleistet. Damit entstehen bundesweit gleiche Finanzierungsbe-

dingungen.

Die Gesamtvertragspartner werden verpflichtet, besondere Vergltungsvereinbarungen
zur qualifizierten sozialpsychiatrischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen
sowie fur eine besonders qualifizierte onkologische Versorgung zu vereinbaren. Das
Nahere hierzu bestimmen die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen im Bundesmantelvertrag. Durch diese Regelung wird
die qualitativ hochwertige ambulante Versorgung in diesen beiden Leistungsbereichen

dauerhaft sichergestellt. Eine gesetzliche Regelung war aufgrund von Vertragskundi-
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gungen von Seiten der Krankenkassen und der bislang fehlenden Anschlussregelung

im Bundesmantelvertrag notwendig geworden.

Selbstandigen und unstandig bzw. kurzzeitig Beschaftigten wird als zusatzliche Option
neben den Wabhltarifen die Wahl des ,gesetzlichen“ Krankengeldanspruchs ermoglicht

ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit ermoglicht.

Die Neuregelung im Uberblick:

» Freiwillig versicherte Selbstandige konnen einen Krankengeldanspruch ab der
siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit entweder Uber das ,gesetzliche® Kranken-
geld zum allgemeinen Beitragssatz oder Uber einen Wahltarif absichern. Auch
darUber hinausgehende Absicherungswiinsche (z.B. hdhere oder friher einset-

zende Krankengeldanspriche) kdnnen uber Wahltarife realisiert werden.

* Unstandig und kurzzeitig Beschaftigte kdnnen fir den Krankengeldanspruch ab
der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit zwischen dem ,gesetzlichen® Kranken-
geld zum allgemeinen Beitragssatz und einem Wahltarif wahlen. Weitere An-

spruche konnen Uber Wabhltarife abgesichert werden.

» Versicherte der Kunstlersozialkasse (KSK) haben weiterhin einen Anspruch auf
.gesetzliches* Krankengeld ab der siebten Woche der Arbeitsunfahigkeit. Wer
vor der siebten Woche Krankengeld beziehen will, muss daflr auch kunftig einen
Wahltarif abschliefl3en.

Damit wird ungerechtfertigten Belastungen entgegengewirkt, die sich bei der EinflUhrung
von Krankengeldwahltarifen fur bestimmte Personengruppen ergeben haben. Wahltarife
durfen kunftig keine Altersstaffelungen mehr enthalten. Bestehende Wahltarife enden

mit Inkrafttreten der Neuregelung.

Transparenz und Vertrauen sind die Basis fur eine gute Beziehung zwischen Patienten
und Arzten. Deshalb sorgt das Gesetz fiir mehr Transparenz in der Vergiitung der
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte und stellt eine sachgerechte und zeitnahe In-
formation sicher. Kunftig erhalt das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) viertel-
jahrlich Daten und Berichte zur aktuellen Entwicklung der Arztehonorare in den einzel-

nen Facharztgruppen sowie den verschiedenen Regionen. Die ndheren Einzelheiten
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und Vorgaben, wie die Berichte auszusehen haben, legt das Bundesgesundheitsminis-
terium fest. Das BMG ist verpflichtet, die Berichte dem Deutschen Bundestag umge-
hend vorzulegen. Durch die Verbesserung der Datengrundlagen werden die Entschei-
dungstrager aullerdem in die Lage versetzt, die Auswirkungen der Verglutungsreform

auf Basis fundierter und aktueller Daten zu analysieren.

Die Datengrundlage fiir den Risikostrukturausgleich wird gesichert. Die gesetzli-
chen Krankenkassen erhalten seit dem 1.1.2009 fiUr jeden Versicherten Zuweisungen
aus dem Gesundheitsfonds. Die Hohe der Zuweisungen richtet sich insbesondere nach
Alter, Geschlecht und dem Gesundheitszustand bzw. der Morbiditat des Versicherten
und wird Uber den Risikostrukturausgleich (RSA) ermittelt. Welche Daten hierfir
zugrunde zu legen sind, ist gesetzlich geregelt. Eine Anderung dieser Daten durch die
Krankenkassen oder auf deren Veranlassung ist unzulassig.

Die Neuregelung verbessert die Mdoglichkeiten des Bundesversicherungsamtes (BVA),
das den RSA durchfuhrt, unzulassige Veranderungen der Daten festzustellen und zu
sanktionieren.

Das neue Prifkonzept zur Sicherung der Datengrundlagen fir den RSA besteht aus
drei Stufen:

* In einer Auffalligkeitsprifung werden mit dem Ziel, hdhere Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds zu erzielen, die von den Krankenkassen fir den RSA gemel-
deten Daten im Rahmen eines kassenubergreifenden Vergleichs auf auffallige
Veranderungen gepruft.

« Auffallige Krankenkassen kdnnen dann einer Einzelfallprifung unterzogen wer-
den, die auch vor Ort erfolgen kann.

» Stellt das BVA fest, dass eine Krankenkasse unzulassige Daten gemeldet hat,
werden die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fiir diese Krankenkasse um

einen Korrekturbetrag gekurzt.

Die Krankenpflege- und Altenpflegeausbildung wird auch fir Hauptschul-
absolventen mit einer abgeschlossenen, zehnjahrigen allgemeinen Schulbildung
geoffnet. Daflr wird Kranken- und Altenpflegegesetz geandert. Der Kreis der potentiel-
len Bewerberinnen und Bewerber fur die Ausbildungen in der Kranken-, Kinderkranken-
und Altenpflege wird erhéht. Dadurch wird frihzeitig - mit Blick auf die demographische

Entwicklung — dem im Bereich der Pflege zu beflirchtenden Fachkraftemangel vorge-
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beugt. Die Qualitat der Ausbildungen bleibt erhalten, da bei den Ausbildungsinhalten
und der staatlichen Prufung keine Abstriche gemacht werden. Auch die Anerkennung
der Ausbildungen in der EU bleibt erhalten. Das ist besonders wichtig fur die allgemeine
Krankenpflege. Sie ist weiterhin im sektoralen Anerkennungssystem der EU angesie-
delt.

Die unzulassige Zusammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Vertragsarzten
wird unterbunden. Die Regelungen zur Verhinderung fragwurdiger Praktiken in der Zu-
sammenarbeit zwischen Leistungserbringern und Vertragsarzten im Hilfsmittelbereich
werden prazisiert und stringenter gefasst. Dies betrifft insbesondere den so genannten
verkurzten Versorgungsweg, bei dem Vertragsarzte Uber die ihnen im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung obliegenden Aufgaben hinaus an der Durchfuhrung der
Hilfsmittelversorgung mitwirken. In diesem Zusammenhang werden auch die Rechte
der Versicherten gestarkt. Im Ubrigen werden wesentliche Elemente der fiir die Hilfsmit-
telversorgung geltenden Regelungen auf den Arzneimittelbereich ausgedehnt, um auch

dort Fehlentwicklungen entgegenzuwirken.

In Kraft treten: 23. Juli 2009 (einige Vorschriften haben ein abweichendes Inkraft-
treten)
Fundstelle: BGBI. |, 2009, S. 1990
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Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften

Wesentlicher Inhalt:

Mit diesem Gesetz erfolgt die Umsetzung der RICHTLINIE 2007/47/EG DES EUROPA-
ISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. September 2007 zur Anderung der

Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-

gliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates

uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG uUber das Inverkehrbringen von Bio-

zid-Produkten.

Das Gesetz ist ein Beitrag fir mehr Produkt- und damit fir mehr Patientensicherheit

in Deutschland. Fur Medizinprodukte muss vor dem Markteintritt deren technische

Sicherheit belegt und die Erfullung der medizinischen Zweckbestimmung durch

klinische Bewertungen bzw. Prifungen nachgewiesen werden. Das Gesetz bringt

einen Gewinn an bundeseinheitlichen Regeln und ordnet die Zustandigkeiten neu.

Im Mittelpunkt des Gesetzgebungsverfahrens stand die Neuregelung der Bestim-

mungen zu klinischen Prufungen von Medizinprodukten im Interesse der Patienten-

sicherheit. Das betrifft z.B. folgende neue Regelungen:

» Zentrale Anlaufstelle wird das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM). Die Zustandigkeiten werden kunftig weitgehend zentrali-

siert.

» Voraussetzung fur eine klinische Prifung wird kunftig eine Genehmigung

durch das BfArM sein, die innerhalb von 30 Tagen zu erfolgen hat.

» Zustimmen muss kunftig ebenfalls eine nach Landesrecht gebildete

Ethik-Kommission.

» Die Aufgaben zwischen der Ethik-Kommission und dem BfArM werden klar

getrennt — Doppelprufungen somit vermieden.

* In der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung wird geregelt, dass das
BfArM fur die Bewertung von Meldungen Uber schwerwiegende unerwinsch-

te Ereignisse zustandig ist.
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 Die Lander sollen weiterhin fiir die Uberwachung der klinischen Priifungen
zustandig bleiben.

» Eine gesetzliche Verankerung der Moglichkeit zur Einfuhrung vereinfachter
Verfahren flir klinische Prifungen von Medizinprodukten mit geringen Si-
cherheitsrisiken ist in §20 MPG vorgesehen.

Ein weiterer Schwerpunkt ist die Zentralisierung der Aufgaben zur Einstufung und
Klassifizierung von Medizinprodukten. Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen
dem Hersteller und einer benannten Stelle soll das BfArM die Angelegenheit ab-
schlielend entscheiden. Dies bedeutet eine wesentliche Erleichterung fir die Her-
steller von Medizinprodukten. AuRerdem wird gesetzlich vorgesehen, dass soge-
nannte Heimtests zur Erkennung von HIV-Infektionen kinftig nur an Arzte, ambu-
lante und stationare Einrichtungen im Gesundheitswesen, an die AIDS-Hilfe und
Gesundheitsbehorden zur Anwendung abgegeben werden durfen. Voraussetzung

ist, dass eine arztliche Beratung sichergestellt ist.

Das Gesetz soll entsprechend der Umsetzungsfrist der EU-Richtlinie am 21. Marz
2010 in Kraft treten.

Inkrafttreten: 21. Marz 2010 (einige Vorschriften am 1. August 2009 bzw. am 1. Ja-

nuar 2013)
Fundstelle: BGBI. |, 2009, S. 2326
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Bundeskrebsregisterdatengesetz (BKRG)

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz ist ein Teil des Begleitgesetzes zur zweiten Foderalismusreform. Es ist ein
wichtiger Schritt fir die Bewertung des Krebsgeschehens in ganz Deutschland. Erfor-
derlich sind verlassliche bundesweite Daten, wie viele an Krebs erkrankte Menschen es
augenblicklich im Land gibt und mit welcher Entwicklung zukunftig zu rechnen ist. Das
Gesetz schafft eine solide Grundlage, um z.B. die Wirkung von Friherkennungsmalf3-
nahmen in der Bevdlkerung besser bewerten zu kénnen. Mit dem Gesetz haben Bund

und Lander nach jahrelangen juristischen Debatten eine wichtige Einigung erzielt.

Im Rahmen der Foderalismuskommission hatten sich Bund und Lander auf ein Bundes-
krebsregisterdatengesetz verstandigt. Auch wenn in den vergangenen Jahren die Lan-
der bevdlkerungsbezogene Krebsregister aufgebaut und Anstrengungen bei der Krebs-
registrierung unternommen haben, fehlt es bisher an verlasslichen Zahlen auf Bundes-
ebene. Nicht nur fur Deutschland selbst, sondern auch fur internationale Vergleiche sind

jedoch solche bundesweite Daten erforderlich.
Bei der Umsetzung des Gesetzes wird auf die vorhandenen Strukturen in den Landern,
die epidemiologischen Landeskrebsregister, aufgebaut. Dem Gebot der Datensparsam-

keit und dem Datenschutz wurde Rechnung getragen.

Wesentliche Inhalte:

* Beim Robert Koch-Institut (RKI) wird ein Zentrum fir Krebsregisterdaten ein-
gerichtet. Dort werden die Daten aus den Landern gesammelt und ausgewer-
tet.

» Die Landeskrebsregister werden verpflichtet, einmal im Jahr Daten an das
RKI zu Ubermitteln. Die bundesweit aufbereiteten Daten und Bewertungen
werden umgekehrt innerhalb von sechs Monaten den Landern zur Verfugung
gestellt.

» Das Gesetz enthalt Regelungen zur Auswertung und Nutzung der Daten, z.B.

fur wissenschaftliche Zwecke.
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* Das Gesetz legt regelmalige Veroffentlichungen von Berichten und Informa-

tionen zum Krebsgeschehen fest, z.B. auch im Internet.

Inkraftteten: Tag nach Verkiindung

Fundstelle:

-33-



-33-

Gesetz zur diamorphingestutzten Substitutionsbehandlung

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz schafft die rechtlichen Voraussetzungen fir die Uberfiihrung der diamor-
phin-gestltzten Behandlung in die Regelversorgung. Es regelt u.a., dass Diamorphin
(pharmazeutisch hergestelltes Heroin) — unter engen Voraussetzungen — als Betau-
bungsmittel im Rahmen der Substitutionsbehandlung von Schwerstopiatabhangigen
verschreibungsfahig wird. Mit der diamorphingestutzten Behandlung soll die kleine
Gruppe von Schwerstabhangigen erreicht werden, denen auf anderem Weg nicht ge-
holfen werden kann. Diesen schwerkranken Menschen wird nun eine verlassliche Mog-

lichkeit geboten, um wieder menschenwurdig zu leben und ihre Sucht zu Uberwinden.

Mit dem Gesetz werden die Ergebnisse einer vom Bundesministerium fir Gesundheit
geforderten klinischen Arzneimittelstudie umgesetzt, die die Behandlung Schwerstopi-
atabhangiger mit Diamorphin im Vergleich zu einer Behandlung mit Methadon unter-
sucht hat. Die Studie wurde in sieben Stadten durchgefuhrt (Hamburg, Frankfurt/M.,
Hannover, Kdln, Bonn, Karlsruhe und Miinchen). Sie belegt die Uberlegenheit der Dia-
morphinbehandlung fir die Gruppe der Schwerstabhangigen gegenuber der herkdmm-

lichen Substitutionsbehandlung.

Seit 2008 liegen alle Auswertungen des Bundesmodellprojekts zur diamorphingestutz-
ten Behandlung (2001-2007) vor. Dabei erwies sich die diamorphingestltzte Behand-
lung hinsichtlich der Verbesserung des Gesundheitszustands, der Abstinenz bzw. der
Verringerung des Konsums, der verbesserten sozialen Integration langfristig als erfolg-

reiche Therapie schwerstabhangiger Heroinkonsumenten.

Dieses Ergebnis wurde durch eine Offentliche Anhérung im Ausschuss fir Gesundheit
des Deutschen Bundestages am 23. Marz 2009 erneut bestatigt. Die grof3e Mehrheit
der Stellungnahmen befurwortete, die diamorphingestitzte Substitutionstherapie als
zusatzliche Behandlungsoption flr eine kleine Gruppe von schatzungsweise 1.500 -
3.000 schwerstkranken Heroinabhangigen anzubieten. Auch die betroffenen Stadte ha-

ben sich einhellig dafir ausgesprochen.
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Die Vergabe von Diamorphin an Schwerstabhangige erfolgte bislang auf Basis von
Ausnahmegenehmigungen nach dem Betaubungsmittelgesetz. Ende 2008 wurden ca.

300 Patientinnen und Patienten mit Diamorphin behandelt.

In Kraft getreten am: 21. Juli 2009
Fundstelle: BGBI. | 2009, S. 1801.
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Gesetz zur Regelung des Assistenzpflegebedarfs im Krankenhaus

Wesentlicher Inhalt:

Das Gesetz, das auf einem Entwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD beruht,
sieht wichtige Verbesserungen fir bestimmte pflegebedirftige Menschen mit Behinde-
rungen vor. So werden Erleichterungen fur diejenigen festgelegt, die ihre Pflege nach
den Vorschriften des Zwodlften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XIl) durch besondere
Pflegekrafte sicherstellen. Bisher konnten Menschen mit Behinderungen, die auf eine
Assistenzpflege angewiesen waren, die gewohnten Pflegekrafte bei einem Kranken-
hausaufenthalt nicht mitnehmen. Das ist kunftig moglich: Menschen mit Behinderung

stehen auch im Krankenhaus die gewohnten Pflegekrafte zur Verfigung.

Pflegebedurftige Menschen mit Behinderungen kénnen besondere Pflegekrafte (Assis-
tenzpflegekrafte) beschaftigen. Damit die kontinuierliche Spezialpflege auch bei einem
Krankenhausaufenthalt gesichert ist, durfen diese Assistenzpflegekrafte jetzt auch mit
ins Krankenhaus genommen werden. Nach dem neuen Gesetz werden die Kosten flr

Ubernachtung und Verpflegung ibernommen. Dies war bislang nicht mdglich.

Weiter wird das Pflegegeld bei stationaren Krankenhausaufenthalten zur Akutbehand-
lung, bei Krankenhaus ersetzender hauslicher Krankenpflege sowie bei einer stationa-
ren Leistung zur medizinischen Rehabilitation entgegen der bisherigen Rechtslage flr
die gesamte Dauer gezahlt. Fur die Dauer des stationaren Krankenhausaufenthalts wird
zukunftig auch Hilfe zur Pflege gewahrt. Damit wird der Trager der Sozialhilfe, der be-
reits vor der Aufnahme des Pflegebedurftigen in ein Krankenhaus zur Leistung ver-

pflichtet ist, kiinftig zur Weiterleistung verpflichtet.

Das Gesetz sieht weitere Neuerungen vor. Es ist. u.a. vorgesehen, einen neuen Leis-
tungstatbestand ,Hilfe fir die Betreuung in einer Pflegefamilie” zu schaffen. Damit wird
sichergestellt, dass flr die Betreuung koérperlich und geistig behinderter Kinder und Ju-
gendlicher Leistungen der Eingliederungshilfe auch in einer Pflegefamilie gewahrt wer-
den. Pflegefamilien erhalten bestimmte Pauschalsatze, wenn sie korperlich und geistig
behinderte Kinder und Jugendliche bei sich aufnehmen und dadurch der Aufenthalt in
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einer vollstationaren Einrichtung der Behindertenhilfe vermieden oder beendet werden

kann.

SchlieRlich wird das Fach Palliativmedizin als Pflichtlehr- und Prifungsfach im Rahmen
des Medizinstudiums in die Approbationsordnung fiir Arzte aufgenommen. Damit wird
eine weitere Grundlage fur eine umfassende und kompetente medizinische Versorgung

schwerstkranker und sterbender Menschen geschaffen.

2. Durchgang Bundesrat: 10. Juli 2009
Inkrafttreten:
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Gesetz zur Einfiihrung einer Modellklausel in die Berufsgesetze der

Hebammen, Logopaden, Physiotherapeuten und Ergotherapeuten

Wesentlicher Inhalt:

Mit dem Gesetz werden — basierend auf einem Gesetzentwurf des Bundesrates — Mo-
dellklauseln fur die Berufsgesetze der Hebammen, Logopaden, Physiotherapeuten und
Ergotherapeuten eingefuhrt, die es den Landern erlauben flr diese vier genannten

Ausbildungsberufe, eine universitare Ausbildung probeweise einzufihren.

In den Modellklauseln wird festgelegt, in welchem Umfang von der bisherigen Ausbil-
dung abgewichen werden darf. Mit dem Gesetz wird eine sinnvolle Erprobung akademi-
scher Ausbildungsstrukturen in den therapeutischen Gesundheitsberufen und dem He-

bammenberuf moglich.

Die Initiative zu dieser Gesetzesanderung ist von den Landern ausgegangen. Der ur-
sprungliche Gesetzentwurf ist durch Anregungen von Fachleuten des Bundesgesund-
heitsministeriums und des Bundestages modifiziert worden. Damit kann eine akademi-
sche Weiterentwicklung der Berufe der Hebammen, Logopaden, Physiotherapeuten
und Ergotherapeuten erprobt werden. Wichtig ist, dass die praktische Ausbildung erhal-
ten bleibt. Der begleitende Unterricht jedoch kann in seinen theoretischen und prakti-

schen Teilen neu gestaltet werden, um die Akademisierung zu erproben.

Die Modellvorhaben sind zeitlich begrenzt und es ist aulerdem eine Evaluation vorge-
sehen, fur die das Bundesministerium fur Gesundheit die Richtlinien vorgibt. Das ge-
wahrleistet, dass mit den Gesetzesanderungen eine sachgerechte Erprobung akademi-
scher Ausbildungsstrukturen in den therapeutischen Gesundheitsberufen und dem He-

bammenberuf moglich wird.
Gesetzesbeschluss des Deutschen Bundestages: 2. Juli 2009

2. Durchgang Bundesrat: 18. September 2009

Inkrafttreten:
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Il. Politisch besonders bedeutende
Rechtsverordnungen,
Berichte,

Strategien und Aktionsplane
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Festlegung der Beitragssatze in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung nach § 241 SGB V

Wesentlicher Inhalt:
Nach §§ 241 Absatz 2 und 243 Absatz 2 SGB V sind der allgemeine und der ermalligte
Beitragssatz in der GKV mit Wirkung vom 1. Januar 2009 von der Bundesregierung

durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates festzulegen.

Demnach wurde der paritatisch finanzierte Beitragssatz in der GKV mit der GKV-
Beitragssatz-VO auf 14,6 Prozent, der ermafigte auf 14,0 Prozent festgelegt. Hinzu
kommt ein Anteil von 0,9 Prozent, der nur von den Mitgliedern der gesetzlichen Kran-

kenversicherungen zu tragen ist.

Der Koalitionsausschuss hat am 12. Januar 2009 beschlossen, die paritatisch finanzier-
ten Beitragssatze zum 1. Juli 2009 um 0,6 Prozentpunkte zu senken. Das Kabinett hat
diesen Beschluss am 14. Januar 2009 zustimmend zur Kenntnis genommen. Die Um-
setzung erfolgte mit Artikel 14 des Gesetzes zur Sicherung von Beschaftigung und Sta-

bilitat in Deutschland.

Fundstelle fur GKV-Beitragssatz-VO: BGBI. | 2008, S. 2109
Fundstelle fiir das Gesetz zur Sicherung von Beschaftigung und Stabilitat in
Deutschland: BGBI. | 2009, S 416:
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Nationaler Aktionsplan Ernahrung und Bewegung IN FORM

Wesentlicher Inhalt:

In Deutschland — wie in allen Industrienationen — nehmen Krankheiten zu, die durch
frihzeitige Pravention vermieden werden kdnnten. Fehlernahrung, Bewegungsmangel
und Ubergewicht sind maRgeblich an der Entstehung von Zivilisationskrankheiten wie
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes mellitus Typ 2, Rucken- und Gelenkbeschwer-
den sowie Adipositas beteiligt. Dies ist eine der groRten gesundheits- und ernahrungs-

politischen Herausforderungen der kommenden Jahrzehnte.

In dem Aktionsplan werden konkrete Ziele, Handlungsfelder und MalRnahmen festgelegt
werden, um die Menschen in Deutschland in ihnrem Bemuhen um einen gesunden Le-
bensstil mit ausgewogener Ernahrung und ausreichend Bewegung zu unterstiutzen.
Zentrales Ziel ist die nachhaltige Verbesserung des Ernahrungs- und Bewegungsver-
haltens sowie die Verhinderung der Zunahme von Ubergewicht bei Kindern und die Ver-
ringerung der Zahl ubergewichtiger Menschen. Dadurch werden die personliche Le-
bensqualitat verbessert, die Grundlagen fur hohe Leistungsfahigkeit gestarkt und die

Kosten im Sozialsystem erheblich gesenkt.

Kabinettbeschluss vom 25. Juni 2008
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Strategie Kindergesundheit

Wesentlicher Inhalt:

Zentrale Ziele der Strategie sind:

die Praventionsangebote fir Kinder und Jugendliche zu starken (z.B. Uber Pra-
ventionsmalinahmen, den Aktionsplan Bewegung und Ernahrung, Initiativen zur
Steigerung der Durchimpfungsrate und zur Forderung der psychischen Gesund-
heit)

die gesundheitliche Chancengleichheit zu unterstitzen und gezielt auf eine Ver-
besserung der Gesundheitssituation von Kindern aus sozial schwachen Familien
hinzuwirken (z.B. durch Weiterentwicklung der Friherkennungsuntersuchungen
und durch Aufbau sozialer Fruhwarnsysteme Uber das Programm Frihe Hilfen).
gesundheitliche Risiken, die sich z.B. aus Verkehr und Umwelt oder aus der Arz-
neimittelanwendung ergeben, zu vermindern.

die Situation weiter zu beobachten und Risiko- und Schutzfaktoren zu ermitteln.

Durch die Strategie werden Aspekte der Kindergesundheit zusammengefasst und in

den Zusammenhang mit den bestehenden Aktivitaten der Bundesregierung zum Kin-

deswohl gestellt.

Kabinettbeschluss vom 27. Mai 2008
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Deutsche Antibiotika-Resistenz-Strategie (DART)

Wesentlicher Inhalt:

Mit der Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie DART wird ein Konzept zur Eindam-
mung antimikrobieller Resistenzen vorgelegt. DART definiert Ziele und Aktionen, auf die
sich Deutschland bei seinen internationalen und nationalen Bemuhungen zur Antibioti-
ka-Resistenzbekampfung in den kommenden funf Jahren konzentrieren wird. Der An-
stieg an antibakteriell-resistenten Erregern ist ein zunehmendes Problem in der Human-
und Veterinarmedizin mit nicht vollstandig absehbaren 6kologischen und 6konomischen
Folgen. Der steigende Anteil an resistenten Erregern erschwert die erfolgreiche Be-
handlung von Infektionen, da selbst breit-wirksame Antibiotika zu unwirksamen Sub-
stanzen werden konnen. Diese Gefahr wird insbesondere auch auf europaischer und
internationaler Ebene wahrgenommen und diskutiert. So verabschiedete der Europai-
sche Rat im Juni 2008 zur Antibiotika-Resistenz-Problematik Ratsschlussfolgerungen,
und in der gegenwartigen und den zuklnftigen EU-Ratsprasidentschaften ist dies ein

Thema von hoher Prioritat.

Damit auch zukunftig wirksame Antibiotika zur Verfligung stehen, ist ein konsequente-
res Vorgehen zur Reduzierung und Eindammung antimikrobieller Resistenzen notwen-
dig. Die vorliegende Deutsche Antibiotika-Resistenzstrategie wurde entwickelt, um eine
systematische Herangehensweise zu unterstutzen und der Bedrohung durch resistente
Erreger entgegenzutreten. Zentrales Ziel der Deutschen Antibiotika-Resistenzstrategie
ist die Reduzierung und Verminderung der Ausbreitung von antimikrobiellen Resisten-
zen in Deutschland. DART wirkt den Hauptursachen der Resistenzentwicklung — dem
oft unsachgerechten Einsatz von Antibiotika und der inkonsequenten Anwendung von

wichtigen Empfehlungen zur Pravention von Infektionen — gezielt entgegen.

Kabinettbeschluss vom 12. November 2008
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Aktionsplan zur Umsetzung der HIV/AIDS-Strategie der Bundesregie-

rung

Wesentlicher Inhalt:

Die Zahl der HIV-Infizierten nimmt auch 25 Jahre nach der Entdeckung des Virus in al-
len Teilen der Welt weiter zu. Im Jahr 2006 waren weltweit etwa 39,5 Millionen Men-
schen infiziert, weitere 4,3 Millionen Menschen steckten sich neu an. Seit Beginn der
HIV/AIDS-Epidemie sind etwa 30 Millionen Menschen an der Krankheit gestorben, etwa
3 Millionen Erwachsene und etwa 400 000 Kinder allein im Jahr 2006.

Auch in Deutschland ist HIV/AIDS ein ernst zu nehmendes Problem. Hier ist es in den
letzten Jahren zu einem Wiederanstieg der Neuinfektionen gekommen. In Osteuropa
und Zentralasien haben sich im Jahr 2006 nach Schatzungen von UNAIDS 270 000

Menschen neu infiziert, das bedeutet eine Steigerung um 70 Prozent gegenuber 2004.

Die internationale Gemeinschaft hat sich in ihren Millenniums-Entwicklungszielen ver-
pflichtet, bis zum Jahr 2015 die Ausbreitung von HIV/AIDS zu stoppen und den Trend
umzukehren. Es ist daher eine zentrale Aufgabe deutscher Politik, die Ausbreitung von
HIV/AIDS zu verhindern, den Trend umzukehren und zur Minderung der gesellschaftli-
chen, medizinischen, psycho-sozialen und wirtschaftlichen Folgen der HIV/AIDS-

Epidemie auf globaler Ebene beizutragen.

Die Bundesregierung hat sich den Entwicklungen gestellt und im Juli 2005 ihre
HIV/AIDS-Bekampfungsstrategie aktualisiert, deren sieben Aktionsfelder entsprechend
der Koalitionsvereinbarung nun durch den vorliegenden Aktionsplan konkretisiert wer-

den.

Der Aktionsplan macht Zielvorgaben und benennt Bausteine, mit denen die Ziele er-
reicht werden sollen; er lasst aber auch Spielraum, um geplante Mallnahmen ggf. an
neue Situationen und Herausforderungen anpassen zu kénnen. Die zeitliche Perspekti-
ve fur die Umsetzung reicht bis 2010. Zur Umsetzung ist eine interministerielle Arbeits-
gruppe eingerichtet worden, um zielgerichtet alle relevanten Politikfelder in die

HIV/AIDS-Bekampfung einzubeziehen.
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Inhaltlich setzt der Aktionsplan — sowohl global als auch national — weiterhin vor allem
auf das Zusammenwirken von Praventionsmal3nahmen, auf den universellen Zugang
zur HIV-Testung und Therapie, auf den Respekt der Menschenrechte von HIV/AIDS-
Betroffenen und auf die Koordination und Kooperation insbesondere mit Nichtregie-
rungsorganisationen. Forschung flir Medikamente, Impfstoffe und neue Praventionsan-
satze — u.a. Mikrobizide — spielen eine wichtige Rolle ebenso wie die Beobachtung der
epidemiologischen Entwicklung und die kontinuierliche Evaluierung des Erreichten und
daraus resultierende Qualitatsverbesserung. Die Aktionsfelder hangen eng zusammen
und kénnen in ihrer Kombination Synergieeffekte hervorbringen. Sie tragen nicht nur
das nationale Konzept, sondern sind auch in der europaischen und globalen Zusam-

menarbeit die deutsche Handlungsmaxime.

International wird die Bundesregierung ihre Politik und Vorhaben verstarkt auf die Ver-
besserung der wirtschaftlichen, sozialen und rechtlichen Situation der Frauen in den
Entwicklungslandern ausrichten sowie auf die Einbettung der HIV/AIDS-Aufklarung in
die Erziehung und die MaRnahmen zur sexuellen Gesundheit. Dartber hinaus werden
die Unterstutzung der Gesundheitssystementwicklung sowie des Aufbaus von Syste-

men sozialer Sicherung in den Partnerlandern eine zentrale Rolle spielen.

In Osteuropa und Zentralasien engagiert sich die Bundesregierung sowohl bilateral als
auch im Rahmen von UNAIDS und WHO. Sie férdert Malinahmen zur Ausbildung von
Multiplikatoren und stellt erprobte Praventionsmodelle zur Verfligung mit dem Ziel, den
Regierungen durch Erfahrungsaustausch zu helfen, ihre eigenen Strategien schneller

umzusetzen.

Anregungen von Nichtregierungsorganisationen aus dem Bereich der HIV/AIDS-

Bekampfung sind in den Entwurf eingeflossen.

Kabinettbeschluss vom 7. Marz 2008



