Deutscher Bundestag

Ausschuss f. Gesundheit

Ausschussdrucksache
] 20(14)31
Anderungsantrag 1
der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP 26.04.2022

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus fur Pflegekrafte in Krankenhdusern und Pflege-
einrichtungen (Pflegebonusgesetz)
- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Zu Artikel 2 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

(Beratungsbesuche nach § 37 SGB Xl)

1. Nach Artikel 2 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefugt:

,1a. § 37 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird durch die folgenden Absatze 3 bis 3c ersetzt:

»(3) Pflegebedirftige, die Pflegegeld nach Absatz 1 beziehen, haben

1. bei Pflegegrad 2 und 3 halbjahrlich einmal,

2. Dbei Pflegegrad 4 und 5 vierteljahrlich einmal

eine Beratung in der eigenen Hauslichkeit abzurufen. Pflegebedirftige des Pflegegrades 1
haben Anspruch, halbjahrlich einmal eine Beratung abzurufen. Beziehen Pflegebedirftige
von einem ambulanten Pflegedienst Pflegesachleistungen, kdnnen sie ebenfalls halbjahr-
lich einmal eine Beratung in Anspruch nehmen. Auf Wunsch der pflegebedirftigen Person
erfolgt im Zeitraum vom 1. Juli 2022 bis einschlielich 30. Juni 2024 jede zweite Beratung
abweichend von den Satzen 1 bis 3 per Videokonferenz. Bei der Durchfiihrung der Video-
konferenz sind die nach § 365 Absatz 1 Satz 1 des Funften Buches vereinbarten Anforde-
rungen an die technischen Verfahren zu Videosprechstunden einzuhalten. Die erstmalige

Beratung nach den Satzen 1 bis 3 hat in der eigenen Hauslichkeit zu erfolgen.

(3a) Die Beratung nach Absatz 3 dient der Sicherung der Qualitat der hauslichen Pflege
und der regelmaRigen Hilfestellung und praktischen pflegefachlichen Unterstitzung der
hauslich Pflegenden. Die Pflegebedurftigen und die hauslich Pflegenden sind bei der Be-
ratung auch auf die Auskunfts-, Beratungs- und Unterstiitzungsangebote des fir sie zu-

standigen Pflegestltzpunktes sowie auf die Pflegeberatung nach § 7a hinzuweisen.

(3b) Die Beratung nach Absatz 3 kann durchgefiihrt werden durch
1. einen zugelassenen Pflegedienst,
2. eine von den Landesverbanden der Pflegekassen nach Absatz 7 anerkannte Bera-

tungsstelle mit nachgewiesener pflegefachlicher Kompetenz oder
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3. eine von der Pflegekasse beauftragte, jedoch von ihr nicht beschaftigte Pflegefach-
kraft, sofern die Durchfiihrung der Beratung durch einen zugelassenen Pflegedienst
vor Ort oder eine von den Landesverbanden der Pflegekassen nach Absatz 7 aner-
kannte Beratungsstelle mit nachgewiesener pflegefachlicher Kompetenz nicht gewahr-

leistet werden kann.

(3c) Die Vergutung fir die Beratung nach Absatz 3 ist von der zustandigen Pflegekasse,
bei privat Pflegeversicherten von dem zustandigen privaten Versicherungsunternehmen
zu tragen, im Fall der Beihilfeberechtigung anteilig von der zustandigen Festsetzungs-
stelle. Die Héhe der Vergltung fir die Beratung durch einen zugelassenen Pflegedienst
oder durch eine von der Pflegekasse beauftragte Pflegefachkraft vereinbaren die Pflege-
kassen oder deren Arbeitsgemeinschaften in entsprechender Anwendung des § 89 Ab-
satz 1 und 3 mit dem Trager des zugelassenen Pflegedienstes oder mit der von der Pfle-
gekasse beauftragten Pflegefachkraft unter Berlicksichtigung der Empfehlungen nach Ab-
satz 5. Die Vergiitung kann nach Pflegegraden gestaffelt werden. Uber die Héhe der Ver-
gltung anerkannter Beratungsstellen und von Beratungspersonen der kommunalen Ge-
bietskdrperschaften entscheiden die Landesverbande der Pflegekassen unter Zugrundele-
gung der im jeweiligen Land nach den Satzen 2 und 4 vereinbarten Vergutungssatze je-
weils fir die Dauer eines Jahres. Die Landesverbande haben die jeweilige Festlegung der

Vergutungshéhe in geeigneter Weise zu veroffentlichen.®

b) In Absatz 7 Satz 1 werden die Wérter ,Absatzen 3 und 4“ durch die Worter ,Absatzen 3

bis 4 ersetzt."

2. Nach Artikel 2 Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingeflgt:

,3a. § 123 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 6 werden die Wérter ,§ 37 Absatz 3 Satz 1, 2, 3, 9, 10 erster Halbsatz
und Absatz 4“ durch die Woérter ,§ 37 Absatz 3, 3a, 3b und 4“ ersetzt.

b) In Absatz 6 Satz 4 werden die Worter ,§ 37 Absatz 3 Satz 1 und Absatz 8" durch die Wor-
ter ,§ 37 Absatz 3b und 8“ ersetzt."

3. Artikel 4 wird wie folgt geandert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt gefasst:

»,(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.*



b) Folgender Absatz 2 wird angefugt:

»(2) Artikel 2 Nummer 1a und 3a tritt am 1. Juli 2022 in Kraft.”

Begrindung
Zu Nummer 1 (Artikel 2)

Zu Nummer 1a
Zu Buchstabe a
Zur besseren Verstandlichkeit der Regelungen wird der bisherige Absatz 3 in die Abséatze 3 bis 3¢ un-

tergliedert. Zudem werden in Absatz 3 Satz 4 bis 6 Neuregelungen aufgenommen:

Nach Absatz 3 Satz 1 haben Pflegebediirftige, die ausschlieRlich Pflegegeld beziehen, halbjahrlich
bzw. vierteljahrlich einmal eine Beratung in der eigenen Hauslichkeit abzurufen. Diese Beratung dient
der Sicherung der Qualitat der hauslichen Pflege und somit dem Schutz der pflegebedirftigen Person.
Denn reine Pflegegeldempfanger stellen mit dem Pflegegeld dessen Umfang entsprechend die erfor-
derlichen kérperbezogenen PflegemalRnahmen und pflegerischen BetreuungsmalRnahmen sowie Hil-
fen bei der Haushaltsflihrung in geeigneter Weise selbst sicher. Gleichzeitig dient die Beratung der
regelmaBigen Hilfestellung und praktischen pflegefachlichen Unterstitzung der Pflegepersonen. Es
sollen die Mdglichkeiten einer sachgerechten, aktivierenden Pflege, der Pravention und Rehabilitation
sowie die Einschaltung ergdnzender Dienste, die Inanspruchnahme entlastender Leistungen und der
Einsatz von Pflegehilfsmitteln besprochen werden. Gleichzeitig sollen die Pflegepersonen auf Pflege-
kurse hingewiesen werden. Idealerweise kann die Beratung im Bedarfsfall dazu genutzt werden, Uber-
lastungssituationen der Pflegepersonen friihzeitig zu erkennen und fiir Unterstitzung und Entlastung
zu sorgen. So kann der Pflegealltag sowohl fur die pflegebedirftige Person als auch fir die Pflegeper-

sonen verbessert und die hausliche Pflege mdglichst langfristig sichergestellt werden.

Wahrend der COVID-19-Pandemie besteht die befristete Mdglichkeit, die Beratung telefonisch, digital
oder per Videokonferenz durchzufiihren, wenn die pflegebedirftige Person dies wiinscht. Diese Mog-
lichkeit ist von den Pflegebedurftigen und ihren Pflegepersonen gut angenommen worden. Gleichzei-
tig ist seitens der fachlich Beteiligten die Forderung erhoben worden, diese Méglichkeit in das Dauer-
recht zu dbernehmen. Diese Forderung wird insofern aufgegriffen, als in Absatz 3 Satz 4 die Regelung
aufgenommen wird, dass auf Wunsch der pflegebedirftigen Person im Zeitraum vom 1. Juli 2022 bis
einschlielich 30. Juni 2024 jede zweite Beratung per Videokonferenz erfolgt. Die erstmalige Beratung

erfolgt jedoch in jedem Fall in Form der persénlichen Begegnung vor Ort in der Hauslichkeit.



Mit der Durchfiihrung per Videokonferenz jedes zweite Mal ist sichergestellt, dass bei Pflegebedirfti-
gen mit Pflegegrad 2 und 3 zumindest einmal im Jahr eine Beratung in der eigenen Hauslichkeit statt-
findet. Nahere Ausfihrungen zur Durchfiihrung der Beratung als Videokonferenz — einschlieRlich der
dabei gebotenen MalRnahmen hinsichtlich des Datenschutzes und der Datensicherheit — sind in die
Empfehlungen nach Absatz 5 aufzunehmen. Um die einschlagigen Vorgaben umzusetzen, dirfen nur
Videodienstanbieter im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nach dem Funften Buch genutzt

werden (siehe § 365 SGB V in Verbindung mit Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte).

Von einer dauerhaften Ubernahme der pandemiebedingten Sonderregelungen, dass die Beratung te-
lefonisch oder digital durchgeflihrt werden kann, wird aufgrund der wichtigen Bedeutung der Beratung
fur die Pflegebedurftigen und ihre Pflegepersonen Abstand genommen. Es ist bei jeder Beratung un-
erlasslich, dass die Beratungsperson einen visuellen Eindruck zumindest von der pflegebedirftigen
Person und der Pflegeperson erhalt. Wegen der wichtigen Bedeutung der Beratung fir die Pflegebe-
durftigen und ihre Pflegepersonen gilt die Regelung zudem befristet bis zum 30. Juni 2024. Gemal §
7a Absatz 9 Satz 1 legt der GKV-Spitzenverband dem Bundesministerium fir Gesundheit alle drei
Jahre einen unter wissenschaftlicher Begleitung zu erstellenden Bericht vor. Dieser bezieht sich unter
anderem auf die Durchflihrung, die Ergebnisse und die Wirkungen der Beratung in der eigenen Haus-
lichkeit sowie die Fortentwicklung der Beratungsstrukturen nach § 37 Absatz 3 bis 8 (§ 7a Absatz 9
Satz 1 Nummer 2). Der nachste zu erstellende Bericht (Juni 2023) wird sich somit auch auf die Durch-
fuhrung der Beratung per Videokonferenz beziehen. Nach Auswertung des Berichtes ist darliiber zu

entscheiden, ob die Regelung zu entfristen ist.

Selbstverstandlich erfolgt eine Beratung per Videokonferenz nur, wenn die pflegebediirftige Person
dies winscht. Ebenso kann die pflegebedirftige Person jederzeit Abstand von der Beratung per Vide-

okonferenz nehmen und sich wieder in der Hauslichkeit beraten lassen.

Diese Regelung tragt dazu bei, die Mdglichkeiten zur Nutzung der Digitalisierung in der Pflege zu er-

weitern.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Neugliederung von Absatz 3 in die Absatze 3 bis 3c.

Zu Nummer 2 (Artikel 2)
Zu Nummer 3a
Zu den Buchstaben a und b

Es handelt sich um Folgeanderungen zu der Neugliederung von § 37 Absatz 3 in die Absatze 3 bis 3c.

Zu Nummer 3 (Artikel 4)

Zu Buchstabe a



Das Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Zu Buchstabe b

Absatz 2 regelt ein von Absatz 1 abweichendes Inkrafttreten fur Artikel 2 Nummer 1a und 3a. Die
Nummern 1a und 3a treten am 1. Juli 2022 in Kraft, um einen nahtlosen Anschluss an die mit der Drit-
ten Verordnung zur Verlangerung von Mafinahmen zur Aufrechterhaltung der pflegerischen Versor-
gung wahrend der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Pandemie vom 16. Marz 2022
(BGBI. | S. 475) bis zum 30. Juni 2022 verlangerte Regelung in § 148 sicherzustellen.



Anderungsantrag 2

der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhausern und Pflege-
einrichtungen (Pflegebonusgesetz)

- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Zu Artikel 2 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

(Digitale Pflegeanwendungen)

Nach Artikel 2 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefigt:

,1a. Nach § 40a Absatz 2 Satz 2 werden die folgenden Satze eingeflgt:

,Die erstmalige Bewilligung ist zu befristen. Die Befristung darf hdchstens sechs Monate betragen.
Innerhalb der Frist hat die Pflegekasse zu Gberprifen, ob die digitale Pflegeanwendung verwendet
wird und ob die Zwecksetzung der Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung gemaf Absatz
1 erreicht wird. Die Pflegekasse darf dazu die pflegebedurftige Person befragen. Bei Vorliegen der
Voraussetzungen nach Satz 5 hat die Pflegekasse eine unbefristete Bewilligung zu erteilen. Ein

erneuter Antrag ist in diesem Fall nicht erforderlich.” ¢

Begriindung
Durch die Befristung der erstmaligen Bewilligung auf héchstens sechs Monate wird eine Uberpriifung

dahingehend ermdoglicht, ob die Zwecksetzung der Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung ge-
maf Absatz 1 im konkreten Einzelfall erreicht wird und die digitale Pflegeanwendung verwendet wird.
Gleichzeitig wird damit ein Beitrag zur wirtschaftlichen Verwendung der Pflegeversicherungsbeitrage

gewabhrleistet.

Die Pflegekasse darf die pflegebedurftige Person zur bisherigen Nutzung befragen und klaren, ob die
digitale Pflegeanwendung weiterhin genutzt werden soll. Die hierbei erhobenen Daten durfen von der
Pflegekasse nach § 94 Absatz 1 Nummer 3 verarbeitet werden. Die Befragung hat innerhalb der Frist
zu erfolgen. Um eine unbirokratische Weiternutzung der digitalen Pflegeanwendung sicherzustellen,

hat die pflegebedurftige Person ein Wahlrecht zur Form bzw. dem Kommunikationsweg bei der Befra-
gung. Auf Wunsch der betroffenen Person soll die Befragung telefonisch durchgefiihrt werden. In Be-
tracht kame, die pflegebedirftige Person mit dem Bewilligungsbescheid auf ihre Wahlmoglichkeit hin-

zuweisen.



Die digitale Pflegeanwendung ist unbefristet zu gewahren, wenn die Zwecksetzung der Versorgung
mit der digitalen Pflegeanwendung gemaR Absatz 1 erreicht wird und die pflegebedurftige Person die
digitale Pflegeanwendung weiterhin nutzen méchte. Ein gesonderter Antrag der pflegebedurftigen Per-

son ist in diesem Fall nicht erforderlich.

Auf den Vergutungsbetrag hat die Befristung keinen Einfluss.



Anderungsantrag 3

der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhdusern und Pflege-

einrichtungen (Pflegebonusgesetz)
- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Zu Artikel 2 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

(pandemiebedingte Sonderregelungen)

1. Nach Artikel 2 Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingefugt:

,3a. § 150 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

Satz 1 wird aufgehoben.

Der bisherige Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Der Anspruch der zugelassenen Pflegeeinrichtungen auf Erstattung von Beschaf-
fungskosten fir die selbst beschafften PoC-Antigen-Tests und Antigen-Tests zur
Eigenanwendung und insoweit von Durchfiihrungsaufwendungen kann im Rahmen
der fir diese Einrichtungen nach der Coronavirus-Testverordnung in ihrer jeweils
geltenden Fassung festgelegten Kontingente bei einer Pflegekasse, die Partei des

Versorgungsvertrages ist, regelmafig zum Monatsende geltend gemacht werden.”

Die bisherigen Satze 5 und 6 werden aufgehoben.

b) Absatz 5a wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Den nach Maligabe des gemal § 45a Absatz 3 erlassenen Landesrechts aner-
kannten Angeboten zur Unterstiitzung im Alltag entstandene und nachgewiesene
Beschaffungskosten und Durchfiihrungsaufwendungen im Sinne des Absatzes 2

Satz 1 werden aus Mitteln der Pflegeversicherung erstattet.”

Satz 2 wird aufgehoben.



c) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Die Absatze 1, 5 und 5b gelten bis einschlieRlich 31. Dezember 2022.“ ¢

2. Artikel 4 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt gefasst:

»,(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.*

b) Folgender Absatz 2 wird angefugt:

»(2) Artikel 2 Nummer 3a tritt am 1. Juli 2022 in Kraft.”

Begrindung
Zu Nummer 1 (Artikel 2)

Zu Nummer 3a

Zu den Buchstaben a und b

Das Kostenerstattungsverfahren nach § 150 Absatz 2 und 5a SGB Xl wird angesichts der aktuellen
Pandemielage inhaltlich neu ausgerichtet. Die Anderungen sehen ab 1. Juli 2022 keine Erstattungsfa-
higkeit von Coronavirus-SARS-CoV-2-bedingten, nicht anderweitig finanzierten auRerordentlichen Auf-
wendungen und Mindereinnahmen im Rahmen der Leistungserbringung der zugelassenen Pflegeein-
richtungen mehr vor. Die neuen Regelungen stellen sicher, dass die bisherigen Verfahren zur Rege-
lung des Anspruchs der zugelassenen Pflegeeinrichtungen und von Angeboten zur Unterstiitzung im
Alltag auf Erstattung von Beschaffungskosten fir selbst beschaffte PoC-Antigen-Tests und Antigen-
Tests zur Eigenanwendung und insoweit von Durchfiihrungsaufwendungen fortgeftihrt werden kon-
nen. Demgemafl kénnen Erstattungsanspriiche nach der Coronavirus-Testverordnung in ihrer jeweils
geltenden Fassung im Rahmen der dort fur die berechtigten Einrichtungen und Unternehmen festge-
legten Kontingente (Gesamtanzahl von PoC-Antigen-Tests oder Antigentests zur Eigenanwendung je
behandelter, betreuter, gepflegter oder untergebrachter Person pro Monat) wie bisher bei einer Pfle-
gekasse geltend gemacht werden. Durch die Regelung entsteht kein neuer unmittelbarer Anspruch
auf Erstattung von Testkosten. Es wird hingegen die Voraussetzung geschaffen, eine Erstattung von
Testkosten in Pflegeeinrichtungen aus der Pflegeversicherung dann zu erméglichen, wenn dies auch
nach dem 30. Juni 2022 erforderlich sein sollte und insofern die einschlagigen Regelungen der TestV

entsprechend weiter verlangert werden.



Die in den Kostenerstattungsfestlegungen nach § 150 Absatz 3 SGB Xl geregelten Inhalte insbeson-
dere zum Verfahren und den erforderlichen Nachweisen sind weiterhin fiir Kostenerstattungsantrage
auf der bis zum 30. Juni 2022 geltenden Rechtsgrundlage des § 150 Absatz 2 und 5a SGB XI| anzu-

wenden. Dies gilt auch fur die dort geregelten Fristen.

Zu Buchstabe c

Aufgrund der anhaltenden hohen Gefahrdung fir die Gesundheit der Bevélkerung in Deutschland
durch das Coronavirus SARS-CoV-2 werden die Absatze 1, 5 und 5b bis einschlieRlich 31. Dezember
2022 verlangert: Diese Vorsorge dient auch dazu, im Falle des Auftretens neuer Varianten, die infekti-
oser und ggf. pathogener als die derzeit zirkulierende Omikron-Variante sein kdnnten, dem weiterhin
bestehenden Risiko einer hohen Belastung der pflegerischen Versorgung insbesondere im kommen-

den Herbst und Winter entgegenzuwirken.

Mit der Verlangerung von Absatz 1 wird die Anzeigepflicht der zugelassenen Pflegeeinrichtungen ge-
genuber den Pflegekassen von wesentlichen Beeintrachtigungen bei der pflegerischen Versorgung
infolge des Coronavirus SARS-CoV-2 bis zum Ende des Jahres 2022 verlangert und zugleich darauf
bezogen die Mdglichkeit zur einvernehmlichen Abweichung von gesetzlichen und vertraglichen Vorga-
ben gegeben, damit Pflegeeinrichtungen und Pflegekassen in Abhangigkeit von der Pandemielage fle-

xible Lésungen zur Sicherstellung der pflegerischen Versorgung umsetzen kénnen.

Absatz 5 ermoglicht den Pflegekassen, auch zukinftig auf individuelle Versorgungsengpasse flexibel
reagieren zu kénnen und damit die hausliche Versorgung von pflegebedirftigen Personen mit Pflege-
grad 2 bis 5 sicherzustellen. Mit der Verlangerung von Absatz 5b wird es pflegebedirftigen Personen
mit Pflegegrad 1 weiterhin erméglicht, den Entlastungsbetrag flexibel einzusetzen. Auch dies dient der

Sicherstellung der hauslichen Pflege.

Aufgrund der inhaltlichen Neuausrichtung des § 150 Absatz 2 bis 4 und 5a, dessen Anwendungsbe-
reich von der Geltung der Coronavirus-Testverordnung abhangig ist, ist eine Befristung nicht erforder-
lich.

Zu Nummer 2 (Artikel 4)
Zu Buchstabe a

Das Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Zu Buchstabe b
Absatz 2 regelt ein von Absatz 1 abweichendes Inkrafttreten fir Artikel 2 Nummer 3a. Die Nummer 3a
tritt am 1. Juli 2022 in Kraft, um einen nahtlosen Anschluss an die mit der Dritten Verordnung zur Ver-

langerung von Maflinahmen zur Aufrechterhaltung der pflegerischen Versorgung wahrend der durch
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das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Pandemie vom 16. Marz 2022 (BGBI. | S. 475) bis zum

30. Juni 2022 verlangerten Regelungen sicherzustellen.
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Anderungsantrag 4

der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhausern und Pflege-
einrichtungen (Pflegebonusgesetz)

- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Zu Artikel 1a neu (§ 130 SGB V)

(Verlangerung der sozialversicherungsrechtlichen Ausnahme in Impfzentren)

Nach Artikel 1 wird folgender Artikel 1a eingefigt:

,Artikel 1a

Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

In § 130 Satz 1 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch — Gemeinsame Vorschriften fur die Sozialversi-
cherung — in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. November 2009 (BGBI. | S. 3710, 3973;
20111 S. 363), das zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 10. Dezember 2021 (BGBI. | S. 5162)
geandert worden ist, werden die Worter ,in der Zeit vom 15. Dezember 2020 bis zum 31. Mai 2022*

gestrichen.

Begriindung
Im Rahmen der Bekdmpfung der COVID-19-Pandemie kommt der Schutzimpfung weiterhin eine ent-

scheidende Bedeutung zu. Die Coronavirus-Impfverordnung (CoronalmpfV) soll bis zum 31. Juli 2022
verlangert werden. Um den Personalbedarf in den Impfzentren und den daran angegliederten mobilen
Impfteams im Sinne der CoronalmpfV zu decken, soll auch die bis zum 31. Mai 2022 geltende Bei-
tragsfreiheit von Einnahmen aus der Tétigkeit als Arztin oder Arzt, Zahnérztin oder Zahnarzt, Tierarztin
oder Tierarzt oder Apothekerin oder Apotheker in einem Impfzentrum im Sinne der CoronalmpfV oder
einem dort angegliederten mobilen Impfteam verlangert werden. Dazu wird die bislang in der Vor-
schrift enthaltene zeitliche Beschrankung auf den Zeitraum vom 15. Dezember 2020 bis zum 31. Mai
2022 gestrichen. Da die Norm nur fur Tatigkeiten in einem Impfzentrum im Sinne der CoronalmpfV o-
der einem dort angegliederten mobilen Impfteam gilt, besteht eine inhaltliche Verkniipfung mit der
CoronalmpfV. Kiinftig findet § 130 daher so lange Anwendung, wie Einnahmen aus Tatigkeiten als
Arztin oder Arzt, Zahnérztin oder Zahnarzt, Tierarztin oder Tierarzt oder Apothekerin oder Apotheker
in einem Impfzentrum im Sinne der CoronalmpfV oder in einem dort angegliederten mobilen Impfteam

erzielt werden.
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Anderungsantrag 5

der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhdusern und Pflege-
einrichtungen (Pflegebonusgesetz)

- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

(Ruickwirkendes Inkrafttreten der sozialversicherungsrechtlichen Ausnahme in Impfzentren)

Artikel 4 wird wie folgt geandert:

1. Der Wortlaut wird Absatz 1 und nach dem Wort ,tritt“ werden die Worter ,vorbehaltlich des Ab-

satzes 2 eingefugt.

2. Folgender Absatz 2 wird angeflgt:

»(2) Artikel 1a tritt mit Wirkung vom 1. Juni 2022 in Kraft®.

Begriindung
Die durch § 130 SGB IV geregelte sozialversicherungsrechtliche Ausnahme in Impfzentren einschlief3-

lich angegliederter Impfteams ist zeitlich beschrankt auf den Zeitraum vom 15. Dezember 2020 bis
zum 31. Mai 2022. Um einen nahtlosen Anschluss der Verlangerung zu gewahrleisten, ist ein rickwir-

kendes Inkrafttreten des Artikels 1a notwendig.
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Anderungsantrag 6

der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus flr Pflegekrafte in Krankenhdusern und Pflege-
einrichtungen (Pflegebonusgesetz)

- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Neue Artikel 3a, 3b, 3c, 3d (Anderung des Infektionsschutzgesetzes, des Fiinften Buches Sozialgesetz-

buch, des Apothekengesetzes und der Apothekenbetriebsordnung)

(Einbeziehung der Apotheken in die Regelversorgung mit Grippeschutzimpfungen)

Nach Artikel 3 werden die folgenden Artikel 3a bis 3d eingefugt:

,Artikel 3a

Anderung des Infektionsschutzgesetzes
Das Infektionsschutzgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045),
das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 18. Marz 2022 (BGBI. | S. 473) geandert worden ist, wird
wie folgt geandert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 20b folgende Angabe zu § 20c eingefligt:

»§ 20c Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen®.

2. § 8 Absatz 1 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 5 wird die Angabe ,Abs. 3“ durch die Wérter ,Absatz 3 auch ersetzt.
b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:
»0. im Falle des § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 auch die zur Durchfihrung der

Schutzimpfung verantwortliche Person oder fiir Schutzimpfungen, die durch
Apotheker fir 6ffentliche Apotheken durchgefiihrt werden, der Leiter der 6f-

fentlichen Apotheke.”

c) In Nummer 7 wird nach der Angabe ,5* das Wort ,auch® eingefligt.
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d) In Nummer 8 wird nach der Angabe ,Satz 1 das Wort ,auch® eingefligt.

Nach § 20b wird folgender § 20c eingefugt:

.8 20C

Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen

(1) Abweichend von § 20 Absatz 4 Satz 1 sind Apotheker zur Durchfiihrung von Grippe-
schutzimpfungen bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, berechtigt, wenn
1. sie hierfur arztlich geschult wurden und ihnen die erfolgreiche Teilnahme an der Schu-
lung bestatigt wurde und

2. sie die Grippeschutzimpfungen fir eine 6ffentliche Apotheke durchfiihren.

(2) Die arztliche Schulung nach Absatz 1 Nummer 1 hat insbesondere die Vermittlung der
folgenden Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zu umfassen:
1. Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfun-
gen, insbesondere zur
a) Aufklarung,
b) Erhebung der Anamnese einschlief3lich der Impfanamnese und der Feststel-
lung der aktuellen Befindlichkeit zum Ausschluss akuter Erkrankungen oder
Allergien,
c) weiteren Impfberatung und
d) Einholung der Einwilligung der zu impfenden Person,
2. Kenntnis von Kontraindikationen sowie Fahigkeiten und Fertigkeiten zu deren Beach-
tung und
3. Kenntnis von NotfallmafRnahmen bei eventuellen akuten Impfreaktionen sowie Fahig-
keiten und Fertigkeiten zur Durchfuihrung dieser Notfallmafinahmen.
Bereits im Rahmen von Modellvorhaben nach § 132j des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch
erfolgreich absolvierte arztliche Schulungen oder erfolgreich absolvierte arztliche Schulungen
zur Durchfuihrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 nach § 20b Ab-
satz 1 Nummer 1 berechtigen Apotheker zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen fir

eine o6ffentliche Apotheke bei Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben.

(3) Die Bundesapothekerkammer entwickelt bis zum ... [einsetzen: Datum einen Monat nach
Inkrafttreten geman Artikel 4] in Zusammenarbeit mit der Bundesarztekammer auf Basis von
bereits vorliegenden Schulungen im Rahmen von Modellvorhaben nach § 132j des Finften
Buches Sozialgesetzbuch ein Mustercurriculum fiir die arztliche Schulung der Apotheker nach

Absatz 1 Nummer 1.“
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Artikel 3b

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes
vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 18.
Marz 2022 (BGBI. | S. 473) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 132e wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:

,(1a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat mit der fir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisation
der Apotheker im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung ei-
nen Vertrag Uber die Durchflihrung von Grippeschutzimpfungen durch Apotheken bei
Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, abzuschliel3en, insbesondere iber
1. die Vergltung der Impfleistung einschlieBlich der Vergutung der Impfdoku-

mentation und
2. die Abrechnung.
Fir die Beschaffung der Grippeimpfstoffe zur eigenen Anwendung erhalten die Apo-
theken einen Euro je Einzeldosis sowie die Umsatzsteuer. Einigen sich die Vertrags-
parteien nach Satz 1 nicht bis zum ... [einsetzen: Datum zwei Monate nach Inkrafttre-
ten gemal Artikel 4], entscheidet die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8. Der Vertrag
gilt bis zum Wirksamwerden eines neuen Vertrages fort; der Schiedsspruch gilt bis

zum Wirksamwerden des ersten Vertrages fort.*

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Warter
»dies gilt entsprechend fir die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildete mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Grund-

lage der durch die Apotheken geplanten Bestellungen® eingefiigt.
bb) In Satz 4 wird nach dem Wort ,Bundesvereinigung® ein Komma und werden

die Wérter ,der flr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-

ten mal3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker” eingefiigt.
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c) In Absatz 3 werden vor dem Punkt am Ende die Wérter ,und an die fir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mal3gebliche Spitzenorganisation der

Apotheker* eingefigt.

2. Dem § 132j wird folgender Absatz 8 angefugt:

»(8) Die Vertragspartner nach Absatz 1 haben die Modellvorhaben innerhalb von neun Mona-

ten nach dem Abschluss eines Vertrages nach § 132e Absatz 1a zu beenden.”

Artikel 3c

Anderung des Apothekengesetzes

Nach § 21 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1b des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S. 1993), das zuletzt durch Artikel 8 Absatz 4 des Gesetzes
vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) geandert worden ist, wird folgende Nummer 1c eingeflgt:

,1C. die Voraussetzungen fur und die Anforderungen an die Vorbereitung und Durchfiihrung von
Grippeschutzimpfungen, insbesondere zu den Verpflichtungen des Apothekenleiters, zur Auf-
klarung der zu impfenden Personen, zu den Raumlichkeiten und deren Ausstattung, zum Per-
sonaleinsatz, zur Dokumentation, zu den Fristen fir die Aufbewahrung der Dokumentation

und zu den HygienemalRnahmen,*.

Artikel 3d
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. | S. 1309) geéan-
dert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In der Inhaltstibersicht wird die Angabe zu § 35a wie folgt gefasst:

»8 35a Vorbereitung und Durchflihrung von Grippeschutzimpfungen durch &ffentliche Apothe-

ken®.

2. Nach § 1a Absatz 11 Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:

»2a. die Vorbereitung und Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen,*.

3. § 2 wird wie folgt geandert:
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b)

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

»(3a) Der Apothekenleiter hat sicherzustellen, dass Grippeschutzimpfungen nur
durchgefiihrt werden, wenn

1. bei ihm Apotheker, die zur Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen berech-
tigt sind, die Aufklarung, die Anamnese, das Einholen der Einwilligung der zu
impfenden Person und die Grippeschutzimpfungen durchfihren,

2. ihm eine geeignete Raumlichkeit mit der Ausstattung zur Verfiigung steht, die
fur die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen erforderlich ist, sofern kein
aufsuchendes Impfen durchgefihrt wird, und

3. bei ihm eine nach berufsrechtlichen Vorschriften erforderliche Betriebshaft-
pflichtversicherung, die mégliche Schadigungen aus der Durchfihrung der
Schutzimpfung abdeckt, vorhanden ist

Der Apothekenleiter hat der zustadndigen Behdrde die Durchfiihrung von Grippe-

schutzimpfungen und die dafir vorgesehenen Raumlichkeiten anzuzeigen, bevor das

Impfen aufgenommen wird. Anderungen beziiglich der Durchfiihrung von Grippe-

schutzimpfungen oder der Raumlichkeit sind der zustandigen Behdrde ebenfalls anzu-

zeigen.”

In Absatz 6 Satz 4 Nummer 3 werden die Woérter ,,§ 34 oder des § 35 durch die An-
gabe ,§ 34, § 35 oder § 35a“ ersetzt.

§ 35a wird wie folgt gefasst:

»8 35a

Vorbereitung und Durchflihrung von Grippeschutzimpfungen durch éffentliche Apotheken

(1) Im Qualitdtsmanagementsystem nach § 2a sind zur Vorbereitung und Durchfiihrung von

Grippeschutzimpfungen insbesondere Festlegungen zu treffen:

1.
2.
3.

zur Vorbereitung der Impfung,

zur Aufklarung und Einholung der Einwilligung der zu impfenden Person,

zur Anamnese und zur Entscheidung, wann die Grippeschutzimpfung nicht durchge-
fuhrt wird,

zur Durchfuihrung der Impfung,

zur Dokumentation der Impfung, insbesondere zur Aufklarung, Anamnese, der Einwil-
ligung der zu impfenden Person und der Durchfihrung der Impfung einschlie3lich An-

gaben zur impfenden Person,
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6. zu den HygienemalBnahmen einschlieRlich des hygienischen Verhaltens der an den
Vorbereitungen und der Durchfiihrung der Grippeschutzimpfung beteiligten Personen
und

7. zur Meldung bei Verdacht auf einer Gber das Ubliche Ausmal einer Impfreaktion hin-

ausgehenden gesundheitlichen Schadigung.

(2) Nur Apotheker, die zur Durchfuihrung von Grippeschutzimpfungen berechtigt sind, dirfen
die Aufklarung, die Anamnese, das Einholen der Einwilligung der zu impfenden Person und
die Grippeschutzimpfungen durchflihren. Bei der Vorbereitung und der Dokumentation der
Impfung kann das Personal der Apotheke unterstiitzen. Das Personal muss fur die Tatigkeit
ausreichend qualifiziert sein und regelmafig geschult werden; die Schulungsmafnahmen sind
zu dokumentieren. Das nach § 3 Absatz 2 Satz 1 erforderliche Personal ergibt sich aus dem

Umfang der Grippeschutzimpfungen.

(3) Fur die Aufklarung, die Anamnese, das Einholen der Einwilligung von impfwilligen Perso-
nen, die Vorbereitung und die Durchfiihrung der Grippeschutzimpfungen muss eine geeignete
Raumlichkeit einschliellich Wartebereich mit der Ausstattung zur Verfiigung stehen, die fir
die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen erforderlich ist, sofern kein aufsuchendes Imp-
fen durchgefuhrt wird. Durch die Nutzung der Raumlichkeit zum Impfen darf der ordnungsge-
male Betrieb der Apotheke nicht gestort werden; insbesondere kdnnen keine Radume genutzt
werden, die flr einen anderweitigen Zweck vorgesehen und in denen die notwendigen Hygie-
nemaflnahmen nicht umsetzbar sind. Ein unbefugter Zugriff auf apothekenpflichtige Arzneimit-
tel, Ausgangsstoffe und Chemikalien ist auszuschlieen. § 4 Absatz 4 Satz 1 und 2 gelten ent-
sprechend fir Raumlichkeiten, in denen Grippeschutzimpfungen durchgeflihrt werden. Sowohl
beim Aufklarungsgesprach als auch bei der Durchflihrung der Grippeschutzimpfung ist die Pri-

vatsphare der zu impfenden Personen zu schiitzen.

(4) Vor der Grippeschutzimpfung hat die impfende Person die zu impfende Person ber die

zu verhutende Krankheit und die Impfung aufzuklaren. Die Aufklarung umfasst insbesondere

1. Informationen tber den Nutzen der Impfung und Uber die zu verhiitende Krankheit,
2 Hinweise auf mdgliche Nebenwirkungen, Komplikationen und Kontraindikationen,
3. Empfehlungen uber Verhaltensmafinahmen im Anschluss an die Impfung und

4 Informationen tber Beginn und Dauer der Schutzwirkung.

(5) Die Dokumentation der Grippeschutzimpfung ist vor dem Zugriff Unbefugter geschitzt
mindestens bis zehn Jahre ab dem Datum, am dem die Impfung durchgefiihrt wurde, aufzube-

wahren.
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(6) Es sind geeignete HygienemalRnahmen zum Schutz der zu impfenden Person und des

Apothekenpersonals zu treffen.”

5. § 36 wird wie folgt geandert:

a) nach Nummer 1b wird folgende Nummer 1c eingefugt:

»1C. entgegen § 35a Absatz 2 Satz 1 eine Grippeschutzimpfung durchfiihrt,”.

b) Nummer 2 wird wie folgt geandert:

aa) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

»a) entgegen § 2 Absatz 3a Grippeschutzimpfungen nicht von berechtig-
ten Apothekern, ohne geeignete Raumlichkeit oder ohne die erforder-
liche Betriebshaftpflichtversicherung durchfihren Iasst oder die Durch-
fuhrung und die vorgesehenen Raumlichkeiten einschlieRlich Ande-

rungen nicht anzeigt,*

bb) Die Buchstaben ,a“ bis ,m“ werden zu den Buchstaben ,b“ bis ,n“.

6. Dem § 37 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Apothekenleiter, die bereits vor dem ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens geman Arti-
kel 4] Grippeschutzimpfungen durch ihre Apotheken durchfiihren lassen, haben abweichend
von § 2 Absatz 3a Satz 2 der zustandigen Behdrde die Durchfihrung von Grippeschutzimp-
fungen und die dafiir vorgesehenen Raumlichkeiten bis zum ... [einsetzen: Datum einen Mo-

nat nach Inkrafttireten geman Artikel 4] anzuzeigen.”

Begriindung
Zu Artikel 3a

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung. Die Anderung der Inhaltsiibersicht ist eine Folge der Einfi-

gung des § 20c.
Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass es sich jeweils um zusatzlich Meldeverpflichtete handelt.

Dazu gehoren insbesondere auch fur Schutzimpfungen verantwortliche Personen, wenn es um eine
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Meldung nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 geht. Wenn Apotheker Schutzimpfungen fir eine 6ffent-
liche Apotheke durchflihren, liegt die Verantwortung fir die Meldung bei der apothekenleitenden Per-

son der Apotheke.

Zu Nummer 3

Zu Absatz 1

Mit den Anderungen soll zur Erhéhung der Impfquoten bei Grippeschutzimpfungen in Deutschland ein
weiterer, niedrigschwelliger Zugang fur Personen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, dauerhaft

ermoglicht werden.

Der neue § 20c berechtigt zusatzlich zu Arztinnen und Arzten auch Apothekerinnen und Apotheker
auerhalb von Modellvorhaben nach § 132j des Funften Buches Sozialgesetzbuch zur Durchfiihrung
von Grippeschutzimpfungen, soweit sie erfolgreich arztlich geschult sind und sie fir eine &ffentliche

Apotheke Grippeschutzimpfungen durchfihren.

Die Durchflhrung von Schutzimpfungen umfasst neben dem Setzen der Spritze auch die Anamnese,
Aufklarung, Impfberatung sowie die Beobachtung im Anschluss an die Impfung und auch das Beherr-
schen und unter Umstanden Anwenden von NotfallmaRnahmen im Falle von akuten Impfreaktionen.
Um sicherzustellen, dass Apothekerinnen und Apotheker die Grippeschutzimpfungen auch fiur die zu
impfende Person sicher durchflihren kénnen, wird geregelt, dass sie zuvor erfolgreich an einer arztli-

chen Schulung teilnehmen mussen.

Offentliche Apotheken bieten den geschulten Apothekerinnen und Apothekern eine geeignete Struktur

fur die Durchflhrung von Grippeschutzimpfungen.

Zudem ist die Durchfiihrung der Schutzimpfung nur gestattet, sofern das Berufsrecht dem nicht entge-
gensteht. MaRRgeblich sind in diesem Zusammenhang insbesondere die Regelungen in den jeweiligen

Berufsordnungen der Apothekerkammern.

Zu Absatz 2
Absatz 2 regelt, welche Inhalte die arztliche Schulung nach Absatz 1 zu vermitteln hat. Die Schulung
soll dabei alle Kenntnisse, Fahigkeiten und Kompetenzen vermitteln, die fir eine sichere Durchfiihrung

der Grippeschutzimpfung erforderlich sind. Die Aufzahlung der Inhalte ist dabei nicht abschlieRend.

Apothekerinnen und Apotheker, die bereits im Rahmen von Modellvorhaben nach § 132j SGB V in der
Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen oder nach§ 20b Absatz 1 Nummer 1 zur Durchfiihrung von
Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 erfolgreich arztlich geschult wurden, verfligen
Uber die erforderlichen Kompetenzen fur die Durchfiihrungen von Grippeschutzimpfungen bei Perso-

nen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben. Diese Schulungen berechtigen daher Apothekerinnen
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und Apotheker zur Durchflhrung von Grippeschutzimpfungen fir eine 6ffentliche Apotheke bei Perso-

nen, die das 18. Lebensjahr vollendet haben.

Zu Absatz 3

Durch die Erstellung eines Mustercurriculums durch die Bundesapothekerkammer in Zusammenarbeit
mit der Bundesarztekammer soll sichergestellt werden, dass die Schulungen bundesweit méglichst
einheitlich durchgefiihrt werden und ziigig beginnen kénnen. Dabei sind die Erfahrungen aus der Ent-
wicklung der arztlichen Schulungen flur Grippeschutzimpfungen im Rahmen von Modellvorhaben nach

§ 132j des Funften Buches Sozialgesetzbuch zugrunde zu legen.

Zu Artikel 3b

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Einfihrung des § 20c in das Infektionsschutzgesetz.

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird verpflichtet, mit der fir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker im Benehmen mit
dem Verband der Privaten Krankenversicherung einen Vertrag Gber die Durchfiihrung von Grippe-
schutzimpfungen durch Apotheken, insbesondere Uber die Vergutung der Impfleistung einschlieRlich
der Vergltung der Impfdokumentation und die Abrechnung, zu schlie3en. Dazu kann auch die Anwen-
dung von Teilmengen aus GroRRpackungen gehdren. Der Kreis der anspruchsberechtigten Personen
und der Leistungsgegenstand der saisonalen Grippeimpfstoffe richtet sich fir gesetzlich Versicherte
nach den Festlegungen der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber Schutzimpfungen
nach § 20i Absatz 1 SGB V.

Die Vergutung fiir die Beschaffung der Grippeimpfstoffe zur eigenen Anwendung wird analog zur Ver-
gutung der Beschaffung von Grippeimpfstoffen nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Halbsatz 2 der Arzneimittel-
preisverordnung in Hinblick auf die Einzeldosen geregelt. Die Begrenzung der Vergtitung pro Verord-

nungszeile findet mangels arztlicher Verordnung fiir den Sprechstundenbedarf keine Anwendung.

Den Vertragspartnern nach Satz 1 wird eine angemessene Frist zum Abschluss des Vertrages vorge-
geben. Um sicherzustellen, dass der Vertrag zu Stande kommt, wird eine Schiedsstellenlésung vorge-
sehen. Durch die Weitergeltung des Vertrages bis zum Wirksamwerden eines neuen Vertrages wird

sichergestellt, dass keine vertragslosen Licken entstehen.
Zu Buchstabe b

Durch die Anderungen in § 132e Absatz 2 werden Apotheken in die Bedarfsplanung fir saisonale

Grippeimpfstoffe einbezogen. Die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete
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mafgebliche Spitzenorganisation der Apotheker meldet den Bedarf auf Grundlage der durch die Apo-

theken geplanten Bestellungen an das Paul-Ehrlich-Institut.

Zu Buchstabe c

Damit auch die Apotheken eine frihzeitige und informierte Entscheidung flr eine in der Menge ausrei-
chende Bestellung von saisonalen Grippeimpfstoffen wirtschaftlich angemessen vornehmen kdénnen,
Ubermitteln die Inhaber von Zulassungen von saisonalen Grippeimpfstoffen die voraussichtlichen
Preise von saisonalen Grippeimpfstoffen auch an die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-

ressen gebildete maflgebliche Spitzenorganisation der Apotheker.

Zu Nummer 2
Um die Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen durch Apotheken von regionalen Modellvorhaben
in die Regelversorgung zu uberfiihren, wird eine angemessene Frist vorgegeben, innerhalb derer die

regionalen Modellvorhaben beendet werden sollen.

Zu Artikel 3c

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Einfihrung des § 20c in das Infektionsschutzgesetz. Zum
Schutz der zu impfenden Personen ist das Nahere zu den Voraussetzungen und Anforderungen der
Apotheken an die Vorbereitung und Durchflihrung von Grippeschutzimpfungen zu regeln. Daflir wird

die Verordnungsermachtigung entsprechend erweitert.

Zu Artikel 3d

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Einflihrung des § 20c in das Infektionsschutzgesetz.

Damit auch bei einer Grippeschutzimpfung durch &ffentliche Apotheken der Gesundheitsschutz der
impfwilligen Personen gewahrleistet bleibt, missen Anforderungen an die Vorbereitung und Durchfih-

rung der Grippeschutzimpfungen gestellt werden.

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung. Die Anderung der Inhaltsiibersicht ist eine Folge der Einfi-

gung des § 35a.

Zu Nummer 2

Mit der Anderung wird geregelt, dass die Vorbereitung und Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen
zu den apothekenublichen Dienstleistungen zahlen. Damit gilt auch § 2 Absatz 4, so dass die apothe-
kenleitende Person sicherzustellen hat, dass Grippeschutzimpfungen nur in einem Umfang angeboten
werden dirfen, der den ordnungsgemafen Betrieb der Apotheke und den Vorrang des Arzneimittel-

versorgungsauftrages nicht beeintrachtigt.
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Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Es liegt in der Verantwortung der apothekenleitenden Person zum Schutz der zu impfenden Personen
sicherzustellen, dass Grippeschutzimpfungen nach § 35a durch ihre Apotheke nur durchgefiihrt wer-
den, wenn bestimmte Voraussetzungen erfullt werden. Neben dem Vorhandensein einer entsprechen-
den Betriebshaftpflichtversicherung dirfen nur erfolgreich arztlich geschulte Apothekerinnen und Apo-
theker die Aufklarung, die Anamnese, das Einholen der Einwilligung der zu impfenden Person und die
Grippeschutzimpfungen durchfihren. Zudem muss, sofern kein aufsuchendes Impfen durchgefiihrt
wird, eine geeignete Raumlichkeit mit der Ausstattung zur Verfiigung stehen, die fur die Durchflihrung
von Grippeschutzimpfungen erforderlich ist.

Damit die zustandige Behdrde Uber die Durchfihrung von Grippeschutzimpfungen durch Apotheken
rechtzeitig informiert wird, hat die apothekenleitende Person das Durchfihren von Grippeschutzimp-
fungen vor dessen Aufnahme sowie die dafiir vorgesehenen Raumlichkeiten der zustandigen Behoérde
anzuzeigen. Zudem sind Anderungen bezliglich der Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen oder

der Raumlichkeiten der zustédndigen Behdrde anzuzeigen.

Zu Buchstabe b

Da nur Apothekerinnen und Apotheker Grippeschutzimpfungen unter bestimmten Voraussetzungen
durchfuhren durfen und die apothekenleitende Person hierzu eine besondere Verantwortung fur die
Sicherheit der zu impfenden Personen tragt, werden die Moglichkeiten der Vertretung der apotheken-
leitenden Person entsprechend der Regelungen zu den beiden Sondervorschriften §§ 34 und 35 ein-

geschrankt.

Zu Nummer 4

Die Vorschrift regelt Anforderungen zur Vorbereitung und Durchflihrung von Grippeschutzimpfungen
durch 6ffentliche Apotheken. Dies dient dem Schutz der zu impfenden Person und des Personals der
Apotheke. Es kommen nur 6ffentliche Apotheken in Betracht, da diese der Bevdlkerung flachende-

ckend einen weiteren, niedrigschwelligen Zugang zu Grippeschutzimpfungen anbieten kénnen.

Zu Absatz 1
Fir eine sichere und ordnungsgemafie Vorbereitung und Durchfiihrung der Grippeschutzimpfungen
durch die Apotheke miissen Festlegungen im Qualitatsmanagementsystem getroffen werden. Die Auf-

zahlung ist nicht abschlieRend und kann insofern an die Gegebenheiten vor Ort angepasst werden.
Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt den Einsatz des Personals der Apotheke bei der Vorbereitung und Durchfiihrung von

Grippeschutzimpfungen. Wahrend zum Schutz der zu impfenden Personen nur berechtigte, also nach
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§ 20c Absatz 1 und Absatz 2 Satz 2 des Infektionsschutzgesetzes erfolgreich arztlich geschulte Apo-
thekerinnen und Apotheker fir die Apotheke die Aufklarung, die Anamnese, das Einholen der Einwilli-
gung der zu impfenden Person und die Grippeschutzimpfungen durchfiihren dirfen, kénnen sie bei
der Vorbereitung und der Dokumentation der Impfungen vom weiteren Personal unterstitzt werden.
Dazu kann das Herauslegen der Aufklarungs- und Einwilligungserklarung und des Impfstoffs sowie
dessen Vorbereitung fur die Anwendung gehdren. Fir die Eintragung der Grippeschutzimpfung in den
Impfausweis oder eine Impfbescheinigung gelten die Vorgaben des § 22 Absatz 1 bis 4 des Infekti-

onsschutzgesetzes.

Damit das Personal diese Tatigkeiten sachkundig ausfihren kann, muss es entsprechend qualifiziert
und regelmafig geschult werden. Damit der ordnungsgemafe Betrieb der Apotheke und der Vorrang
des Arzneimittelversorgungsauftrages nicht beeintrachtigt werden, muss entsprechend des Umfangs

der Impfungen ausreichend Personal vorhanden sein.

Zu Absatz 3

Zu den Voraussetzungen fir eine sichere und ordnungsgemale Grippeschutzimpfung durch offentli-
che Apotheken zahlt grundsatzlich auch, dass eine geeignete und entsprechend ausgestattete Rdum-
lichkeit vorhanden ist. Die Aufklarung, Anamnese und Einholung der Einwilligung der zu impfenden
Person sowie die Durchfiihrung der Grippeschutzimpfung sollten in einem Raum durchgefihrt werden,
der die Privatsphare der zu impfenden Person schitzt. Die Rdumlichkeit muss auch die Moglichkeit
zur Durchftihrung von MaRnahmen bei Sofortreaktionen einschlieBlich einer entsprechenden Ausstat-

tung bieten. Dazu kann insbesondere auch eine Liege gehdren.

Raumlichkeiten, die fur einen anderen Zweck vorgesehen sind, wie beispielsweise der Rezepturbe-
reich, kdnnen nicht fir die Durchfihrung von Schutzimpfungen genutzt werden. Damit soll insbeson-
dere verhindert werden, dass unbefugte Personen Zugriff auf beispielsweise gelagerte Arzneimittel,
Ausgangsstoffe und Chemikalien erhalten oder Bereiche, in denen Arzneimittel hergestellt werden,
verunreinigt werden konnten. Die Beratungsraumlichkeit kann fur die Aufklarung, Anamnese und Ein-
holung der Einwilligung der zu impfenden Person genutzt werden, sofern dies nicht langerfristig die

Méoglichkeit der Beratung von Patientinnen und Patienten einschrankt.

§ 4 Absatz 4 Satz 1 und 2 gelten entsprechend, so dass eine geeignete Raumlichkeit zur Vorbereitung
und Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen nicht die Anforderungen nach § 4 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 der Apothekenbetriebsordnung (Raumeinheit) erfiillen muss. Damit die apothekenleitende
Person ihren Verantwortungen gerecht werden kann, sollte die Raumlichkeit in einer angemessenen

Nahe zu den ubrigen Betriebsrdumen liegen.

Abweichend davon kénnen Apotheken auch im Rahmen des aufsuchenden Impfens Grippeschutzimp-

fungen durchfihren.
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Zu Absatz 4
Zur Sicherstellung einer ordnungsgemafen Aufklarung der zu impfenden Personen wird geregelt, wel-

che Inhalte die Aufklarung insbesondere zu umfassen hat.

Zu Absatz 5

Es werden Vorgaben zur Aufbewahrungsfrist bezlglich der Dokumentation der durchgefiihrten Grip-
peschutzimpfungen geregelt. Dies dient der Nachverfolgbarkeit u. a. bei méglichen Impfschaden oder
qualitativen Problemen mit den verimpften Grippeimpfstoffen. Zudem ist die Dokumentation vor dem
Zugriff Unbefugter, also Dritter und Apothekenpersonal, das nicht in die Impfungen involviert ist, zu

schitzen.

Zu Absatz 6
Zum Schutz der zu impfenden Personen und des Personals der Apotheke sind geeignete Hygiene-

malnahmen festzuglegen.

Zu Nummer 5
Zum Schutz der zu impfenden Personen ist es angezeigt, die Durchfiihrung einer Grippeschutzimp-
fung ohne die Erfiillung der Voraussetzungen in § 3 Absatz 3a sowie die Durchflihrung einer Grippe-

schutzimpfung durch nicht berechtigte Personen mit einer Ordnungswidrigkeit zu belegen.

Zu Nummer 6

Einige Apotheken haben zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Reglung in § 3 Absatz 3a Satz 2 bereits
im Rahmen von Modellvorhaben zur Durchfihrung von Grippeschutzimpfungen in Apotheken Grippe-
schutzimpfungen durchgefuhrt. Fur diese Apotheken wird eine Frist vorgegeben, innerhalb derer sie

diese Tatigkeit sowie die Raumlichkeit nachtraglich an die zustandige Behérde zu melden haben.
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Anderungsantrag 7

der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhausern und Pflege-
einrichtungen (Pflegebonusgesetz)

- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Neuer Artikel 3a (Anderung des Grundstoffiiberwachungsgesetzes, GUG)

(Anpassung des Verweises in der Strafvorschrift des § 19 GUG an geéndertes EU-Recht)

Nach Artikel 3 wird folgender Artikel 3a eingefigt:

,Artikel 3a
Anderung des Grundstoffilberwachungsgesetzes
In § 19 Absatz 5 des Grundstoffiberwachungsgesetzes vom 11. Marz 2008 (BGBI. | S. 306), das zu-
letzt durch Artikel 2 Absatz 6 des Gesetzes vom 30. Marz 2021 (BGBI. | S. 402) geandert worden ist,
wird die Angabe ,,7. Juli 2018 durch die Angabe ,13. Januar 2021 ersetzt.’

Begriindung
Zu Artikel 3a

Mit der Anderung wird der Verweis auf die Verordnung (EG) Nr. 273/2004 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Februar 2004 betreffend Drogenausgangsstoffe (ABI. L 47 vom 18.
Februar 2004, S. 1) und die Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates vom 22. Dezember 2004 zur
Festlegung von Vorschriften fiir die Uberwachung des Handels mit Drogenaustauschstoffen zwischen
der Gemeinschaft und Drittlandern (ABI. L 22 vom 26. Januar 2005, S. 1) an das durch die Delegierte
Verordnung (EU) 2020/1737 der Kommission vom 14. Juli 2020 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 273/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 111/2005
des Rates betreffend die Aufnahme bestimmter Drogenausgangsstoffe in die Liste der erfassten Stoffe
(Abl. L 392 vom 23. November 2020, S. 1) geanderte europaische Recht angepasst. Damit sind flr die
Strafvorschriften des § 19 die jeweils am 13. Januar 2021 geltenden Fassungen der Verordnungen
malfgeblich. Mit Wirkung vom 13. Dezember 2020 wurden PMK-Methylglycidat und PMK-Glycidsaure,
APAA, MAPA, BMK-Methylglycidat und BMK-Glycidsaure jeweils als Stoff in die Kategorie 1 der Listen
der erfassten Stoffe der Verordnungen aufgenommen. PMK-Methylglycidat und PMK-Glycidsaure wird
zur unerlaubten Herstellung von 3,4-Methylendioxymethamphetamin (MDMA), das gemeinhin als
.Ecstasy” bekannt ist, missbraucht. APAA, MAPA, BMK-Methylglycidat und BMK-Glycidsaure werden

zur unerlaubten Herstellung von Amfetaminen missbraucht. Mit Wirkung vom 13. Januar 2021 wurde
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roter Phosphor in die Kategorie 2 der Listen der erfassten Stoffe der Verordnungen aufgenommen.
Durch die Anpassung des Verweis werden die Strafvorschriften des § 19 auf den unerlaubten Um-
gang mit diesen Stoffen erstreckt. Mit der Anderung der Strafvorschriften im GUG kann die miss-

brauchliche Abzweigung und Verwendung dieser Stoffe effektiver verhindert beziehungsweise verfolgt

werden.

28



Anderungsantrag 8

der Fraktionen von SPD, Biindnis 90/Die GRUNEN und FDP

zum Entwurf eines Gesetzes zur Zahlung eines Bonus fiir Pflegekrafte in Krankenhausern und Pflege-
einrichtungen (Pflegebonusgesetz)

- Bundestags-Drucksache 20/1331 -

Neuer Artikel 3a (Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes, MPDG)

(Anpassungen im MPDG, die zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 (iber In-vitro-Diag-
nostika am 26. Mai 2022 notwendig werden, insbesondere aus Anlass der fehlenden Funktionsféhig-
keit der Europédischen Datenbank fiir Medizinprodukte; Klarstellung zum Kreis der Antragsberechtigten
nach § 10 MPDG; Regelung der Versicherungsfreiheit fiir nichtinterventionelle akademische als auch
vom Hersteller initiierte Post-Market Clinical Follow-up (PMCF)-Studien; Méglichkeit der vorzeitigen

Antragstellung zur Durchfiihrung von Leistungsstudien)

1. Nach Artikel 3 wird folgender Artikel 3a eingefugt:

,Artikel 3a

Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
Das Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960), das zuletzt
durch Artikel 2 des Gesetzes vom 12. Mai 2021 (BGBI. | S. 1087) geandert worden ist, wird wie
folgt geandert:
1. Die Inhaltsubersicht wird wie folgt geandert:

a) Nach der Angabe zu § 96 wird folgende Angabe eingefligt:

,§ 96a Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) 2017/746".

b) Nach der Angabe zu § 97 wird folgende Angabe eingefiigt:

»8 97a Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen Datenbank fir
Medizinprodukte nach Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746"“.

2. §10 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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~Auf Antrag des Herstellers, seines Bevollmachtigten, eines Produzenten von Systemen und
Behandlungseinheiten nach Artikel 22 der Verordnung (EU) 2017/745 oder eines Handlers
oder Importeurs nach Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 16 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 stellt die zustandige Behdrde ein Freiverkaufszertifikat
nach Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 55 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/746 aus.”

§ 22 wird wie folgt geandert:

a) Der Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angeflgt:

.(2) Die fir Benannte Stellen zustéandige Behérde trifft im Rahmen der Uberwachung und
Neubewertung nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 40 der Verord-
nung (EU) 2017/746 die Anordnungen, die zur Beseitigung festgestellter Mangel oder zur

Verhinderung kunftiger Mangel notwendig sind.*

Dem § 26 wird folgender Absatz 5 angefligt:

»(5) Fur die Durchflihrung einer sonstigen klinischen Priifung eines Produkts, das bereits die
CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 tragt, sowie fir
die Durchfiihrung einer klinischen Prifung, die der weitergehenden Bewertung eines Produk-
tes dient, das bereits die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 tragt, bedarf es einer Versicherung nach dieser Vorschrift nicht, wenn die prifungs-
bezogene Verwendung des Produkts im Rahmen seiner Zweckbestimmung erfolgt, die Pri-
fungsteilnehmer ber die normalen Verwendungsbedingungen des Produktes hinaus keinen
zusatzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden und eine anderweitige

geeignete Versicherung fir den Prifer oder Sponsor besteht.*

§ 47 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,soweit* durch das Wort ,wenn“ ersetzt.

b) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. die prifungsbezogene Verwendung des Produkts im Rahmen seiner von der CE-

Kennzeichnung umfassten Zweckbestimmung erfolgt und*.
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6.

In § 85 Absatz 2 Satz 1 Nummer 11 werden nach den Woértern ,Artikel 89 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/746" die Worter ,in den Fallen des § 74 Absatz 3 und 4 eingefuigt.

Nach § 96 wird folgender § 96a eingefiigt:

,§ 96a
Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/746

(1) Unbeschadet des Artikels 110 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746 gelten fiir die Re-
gistrierung von Produkten § 25 Absatz 1, 4 und 5 und § 33 des Medizinproduktegesetzes in
der bis einschlieRlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Datum.

(2) Unbeschadet des Artikels 110 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746 sind anstelle der
nach Artikel 51 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 vorgeschriebenen Informationen von
den Benannten Stellen bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/746 genannten Datum die in § 18 Absatz 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes in
der bis einschliellich 25. Mai 2021 geltenden Fassung vorgeschriebenen Informationen an
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu Gbermitteln. Bis zu dem in Artikel
113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Datum sind § 18 Absatz
4 und § 33 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschliefl3lich 25. Mai 2021 geltenden

Fassung entsprechend anzuwenden.

(3) Ist eine Mitteilung der Europédischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 nicht bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/746 genannten Datum erfolgt, teilt das Bundesministerium fir Gesundheit mit, wie die in
Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Pflichten im Zu-
sammenhang mit Eudamed zu erfillen sind. Die Mitteilung nach Satz 1 erfolgt durch Bekannt-

machung, die im Bundesanzeiger verdffentlicht wird.*
Nach § 97 wird folgender § 97a eingefiigt:
.8 97a

Regelungen fir den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen Datenbank fir Medizinpro-
dukte nach Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746
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(1) Ist eine Mitteilung der Europadischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 nicht bis zum 26. Mai 2022 im Amtsblatt der Europaischen Union verdffentlicht
worden, gilt

1. in Bezug auf die Registrierung von Produkten § 96a Absatz 1,

2. in Bezug auf Artikel 51 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 § 96a Absatz 2.

Das Bundesministerium fur Gesundheit teilt mit, wie die verschiedenen in Artikel 113 Absatz 3
Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746 genannten und im Zusammenhang mit Eudamed
stehenden Pflichten und Anforderungen bis zu dem spéteren der in Artikel 113 Absatz 3 Buch-
stabe f der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Daten wahrgenommen werden sollen. Die
Mitteilung nach Satz 2 erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger verdffentlicht

wird.

(2) Sind einzelne elektronische Systeme, die nach Artikel 30 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 Bestandteil von Eudamed sind, voll funktionsfahig, ohne dass eine Mitteilung der
Europaischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 im Amts-
blatt der Europaischen Union verdffentlicht wurde, kann das Bundesministerium fir Gesund-
heit durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger verdffentlicht wird,
1. feststellen, dass die volle Funktionsfahigkeit eines elektronischen Systems, das Bestand-
teil von Eudamed ist, oder mehrerer solcher elektronischen Systeme gegeben ist;
2. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit der elektronischen Systeme nach
Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2017/746 mitteilen, dass Her-
steller bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 ge-
nannten Datum die Anforderungen nach § 96a Absatz 1 auch dadurch erflllen kénnen,
dass sie die Registrierung von Produkten nach Artikel 26 der Verordnung (EU) 2017/746
vornehmen;
3. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit des elektronischen Systems nach
Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/746 mitteilen, dass
a) Benannte Stellen bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/746 genannten Datum die Anforderungen nach § 96a Absatz 2 auch
dadurch erflillen kénnen, dass sie die Anforderungen nach Artikel 51 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2017/746 erfillen;

b) die in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746 genannten, im
Zusammenhang mit dem elektronischen System nach Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe
d der Verordnung (EU) 2017/746 stehenden Pflichten und Anforderungen abwei-
chend von der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 2 iber dieses elektronische System er-
fullt werden kénnen;

4. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit eines oder mehrerer der Uibrigen
elektronischen Systeme, die nach Artikel 30 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 Be-

standteil von Eudamed sind, mitteilen, dass die ibrigen in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe
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f der Verordnung (EU) 2017/746 genannten, mit dem jeweiligen elektronischen System in
Zusammenhang stehenden Pflichten und Anforderungen abweichend von der Mitteilung

nach Absatz 1 Satz 2 Uber das jeweilige elektronische System zu erfillen sind.”

9. § 100 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde nach Artikel 31 der Verordnung (EU)

2017/746 Uberwacht bis zum 26. Mai 2025 in angemessener Weise

1. die Einhaltung der Verpflichtungen einer Benannten Stelle nach Artikel 110 Absatz 3
Unterabsatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie

2. die Einhaltung der Kriterien des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG durch die Be-
nannte Stelle, die die Verpflichtungen nach Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 5 der
Verordnung (EU) 2017/746 zu erfullen hat, und

3. die Einhaltung der Verpflichtungen eines nach § 15 Absatz 5 des Medizinproduktege-
setzes in der bis einschliellich 25. Mai 2021 geltenden Fassung anerkannten Priifla-
boratoriums fur In-vitro-Diagnostika.

§ 15 Absatz 2 Satz 2 bis 5 und Absatz 5 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis

einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung ist bis zum 26. Mai 2025 entsprechend

anzuwenden.”

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

»(3a) Fir Leistungsstudien, die nach dem 26. Mai 2022 begonnen werden sollen, kbnnen
ab dem 1. April 2022 Antrage nach § 33 iber das Deutsche Medizinprodukteinformations-
und Datenbanksystem nach § 86 gestellt werden. Die Ethik-Kommissionen fiihren die Pri-
fung und Bewertung von Antradgen nach Satz 1 auf der Grundlage der ab dem 26. Mai
2022 geltenden Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 und nach den Verfahren
der §§ 33 bis 37 durch. Abweichend von der in § 36 genannten Frist ibermittelt die zu-
standige Ethik-Kommission die nach § 37 erforderliche Stellungnahme dem Sponsor fru-
hestens am 26. Mai 2022.“

2. Artikel 4 wird wie folgt geandert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 und wie folgt gefasst:
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»(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der folgenden Absatze am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

b) Die folgenden Absétze 2 und 3 werden angefugt:

»(2) Artikel 3a Nummer 9 Buchstabe b tritt mit Wirkung vom 1. April 2022 in Kraft.

(3) Artikel 3a Nummer 1, 7, 8 und 9 Buchstabe a treten mit Wirkung vom 26. Mai 2022 in
Kraft.”

Begriindung
Zu Artikel 3a

Zu Nummer 1

Die Inhaltstiibersicht wird um die neuen §§ 96a und 97a MPDG ergéanzt.

Zu Nummer 2

Die Produzenten von Systemen und Behandlungseinheiten wie auch die Handler oder Importeure die
gemal Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 eine entsprechende Vereinbarung mit dem Hersteller geschlossen haben, bringen si-
chere und effiziente Produkte unter ihrem Namen, Handelsnamen oder ihrer Handelsmarke in der Eu-
ropaischen Union in den Verkehr. Auch fir den Export solcher Produkte aus der Europaischen Union
werden von den Empfangerlandern Freiverkaufszertifikate verlangt. Die Anderung des § 10 Satz 1
MPDG stellt klar, dass die zustandigen Behdrden auch fir solche Produkte die entsprechenden Frei-

verkaufszertifikate ausstellen dirfen.

Zu Nummer 3

§ 22 MPDG wird, entsprechend der Regelungen der §§ 17c Absatz 2, 19 Absatz 2 und 21 Absatz 2
MPDG, um die notwendige Anordnungsbefugnis flir die fir Benannte Stellen zustandige Behérde im
Rahmen der Uberwachung nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 40 der Verord-
nung (EU) 2017/746 erganzt.

Zu Nummer 4

Mit der Durchfihrung der beiden genannten Studienarten gehen keine zusatzlichen, Uber die mit dem
Produkt und dessen Anwendung oder der medizinischen Behandlung verbundenen, hinausgehenden
Risiken einher. Insoweit wird insbesondere eine die allgemein iblichen Behandlungsrisiken abde-
ckende Versicherung des Priifers, z.B. Haftpflichtversicherung, grundsatzlich als eine ausreichende

anderweitige Versicherung erachtet, um den Schutz der Prifungsteilnehmenden zu gewahrleisten.
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Zu Nummer 5
Der Wortlaut des § 47 Absatz 3 MPDG wird redaktionell an den neuen § 26 Absatz 5 MPDG ange-

passt.

Zu Nummer 6

Die Einschrankung stellt klar, dass die zustandige Bundesoberbehdrde die Bewertung von Produkten
nach Artikel 94 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 89 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) 2017/746 nur in den Ausnahmefallen des § 74 Absatz 3 und 4 MPDG vorzunehmen hat. In

allen tbrigen Fallen obliegt diese Aufgabe den zustandigen Behdrden der Lander.

Zu den Nummern 7 und 8

Die gesetzlichen Anpassungen sind notwendig, da die Europaische Datenbank Eudamed entgegen
der ursprunglichen Ankundigung der Europaischen Kommission zum Geltungsbeginn der Verordnung
(EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 nicht voll funktionsfahig sein wird. Mit der Einfihrung der neuen §§
96a und 97a wird der Umgang mit den Pflichten der Wirtschaftsakteure, Benannten Stellen und
Sponsoren im Zusammenhang mit Eudamed in der Ubergangszeit bis zur vollen Funktionsfahigkeit
der Europaischen Datenbank geregelt und eine Bekanntmachungserlaubnis des BMG zur rechtzeiti-
gen Information der betroffenen Kreise Uber das weitere Vorgehen geschaffen (analog der Regelun-
gen der §§ 96, 97 MPDG flur Medizinprodukte nach der Verordnung (EU) 2017/745).

Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Absatz 2 wird an die durch die Verordnung (EU) 2022/112 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 25. Januar 2022 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbe-
stimmungen flr bestimmte In-vitro-Diagnostika und des spéateren Geltungsbeginns der Bedingungen
fir hausinterne Produkte (Abl. L 19 vom 28.1.2022, S. 3) geénderten Ubergangsbestimmungen des
Artikels 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 angepasst.

Mit dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 entfallen gleichzeitig die Uberwachungsmég-
lichkeiten von nach § 15 Absatz 5 des Medizinproduktegesetzes erteilten Anerkennungen von Priifla-
boratorien, obwohl diese nach Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 bis zum Ablauf der
entsprechenden Ubergangsbestimmungen weiterhin von nach der Richtlinie 98/79/EG Benannten
Stellen mit der Durchfiihrung der Uberpriifung der hergestellten Produkte nach Anhang IV Abschnitt 6
der Richtlinie 98/79/EG (Chargenfreigabeprifungen) beauftragt werden. Um das bisherige System bis
zum Ablauf der mit der Verordnung (EU) 2022/112 geanderten Ubergangsfristen beibehalten zu kon-

nen, ist es erforderlich, dass auch weiterhin die Uberwachung durch die nach § 15 des Medizinpro-
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duktegesetzes in der bis einschliellich 25. Mai 2021 geltenden Fassung zustéandigen Behdrde gege-
ben ist. In Absatz 2 ist daher eine entsprechende Regelung fir die fir Benannte Stellen zustéandige
Behorde nach Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/746 aufzunehmen.

Zu Buchstabe b

Um zu vermeiden, dass die Durchflihrung von Leistungsstudien im Jahr 2022 aufgrund des Geltungs-
beginns der neuen Regelungen fir Leistungsstudien nach der Verordnung (EU) 2017/746 und des
Medizinprodukterecht-Durchfliihrungsgesetzes flir mehrere Monate verzdgert wird, ist es notwendig,
den Ethik-Kommissionen vorzeitig die Bearbeitung von Antradgen nach dem neuen Recht zu erlauben
(vgl. § 99 Abs. 5a MPDG fur Medizinprodukte). Nur so kann gewahrleistet werden, dass der aufgrund
der Verordnung (EU) 2017/746 notwendige sequentielle Verfahrensablauf (Votum der Ethik-Kommis-
sion ist unabdingbarer Bestandteil des Genehmigungsantrages bei der zustandigen Bundesoberbe-
horde) keine unakzeptablen zeitlichen Verzégerungen bei der Durchfihrung von Leistungsstudien ver-

ursacht.

Zur Vermeidung von Unklarheiten Uber den regulatorischen Status der erforderlichen Stellungnahme
der Ethik-Kommission darf diese Stellungnahme frihestens mit dem Geltungsbeginn der Verordnung
(EU) 2017/746 und dem gleichzeitigen Inkrafttreten der entsprechenden Regelungen des Medizinpro-
dukterecht-Durchfihrungsgesetzes fur In-vitro-Diagnostika am 26. Mai 2022 ausgestellt und an den
Sponsor tUbermittelt werden. Abweichungen von den in § 36 genannten Fristen sind in diesen Féllen

unbeachtlich.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)

Der neue Absatz 2 regelt das zu Absatz 1 abweichende Inkrafttreten des neuen § 100 Absatz 3a
MPDG. Um den Ethik-Kommissionen eine rechtliche Grundlage fir die Bewertung der nach § 100 Ab-
satz 3a MPDG ab dem 1. April 2022 vorzeitig einreichbaren Antrage zu geben, tritt diese Regelung
ruckwirkend zum 1. April 2022 in Kraft.

Der neue Absatz 3 regelt das zu Absatz 1 abweichende Inkrafttreten der neuen §§ 96a und 97a

MPDG sowie der Anderungen des § 100 Absatz 2 MPDG, welche riickwirkend zum Geltungsbeginn
der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 in Kraft treten.
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	‚1a. § 37 wird wie folgt geändert: 

