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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (14. AusschuB3)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
- Drucksachen 13/10422, 13/10868 -

Entwurf e_.ines Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
(1. MPG-ANndQG)

A. Problem

Nach geltendem Recht miiiten die Medizinprodukte, die sich am
Ende der Ubergangsfrist nach bisherigem Recht im Handel oder
im Lager der Krankenhduser befinden, vernichtet werden.

B. Lésung

Einrdumung einer Abverkaufsirist fiir Medizinprodukte bis 2001,
die vor dem 14. Juni 1998 erstmalig in den Verkehr gebracht wur-
den, damit diese nicht vernichtet werden miissen.

Klarstellung in Anlehnung an EG-Recht.

Schaffung einer Erméchtigung zum Erlal von Eilverordnungen
zur Umsetzung von EG-Recht zur Abwehr von Risiken.

Die von den Fraktionen der CDU/CSU und F.D.P. eingebrachten
und vom AusschuB angenommenen Anderungsantrige greifen
im Bereich des MPG Vorschldge des Bundesrates auf und enthal-
ten weitere Klarstellungen. Daneben wurden folgende von der
Fraktion der SPD miteingebrachte Anderungen beschlossen:

— Die Foérderung von Hilfeempiangern zur Eingliederung in
den allgemeinen Arbeitsmarkt wird im Rahmen des BSHG zu
einem vorrangigen Ziel der Trager der Sozialhilfe erklart sowie
Schaffung der rechtlichen Grundlagen fiir Anwartschaftsbei-
tradge und die Hohe der Beitrage fiir Fachschiiler;

— Ausdehnung der Leistungspflicht der Krankenkassen auf Ver-
sicherte mit einer Vorerkrankung, die ihre Schul- und Hoch-
schulausbildung in ausldandischen Staaten, mit denen kein So-
zialversicherungsabkommen besteht, fortsetzen;

— Anpassung des Arzneimittelgesetzes an das Medizinprodukte-
gesetz,

Annahme mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD
und ED.P. gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN und der Gruppe der PDS
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten der o6ffentlichen Haushalte

Durch dieses Gesetz entstehen beim Bund, bei den Landern und
Gemeinden keine zusétzlichen Kosten. Bei den 6ffentlichen Haus-
halten werden Kosten gespart, da in den Lagern der Gesundheits-
einrichtungen befindliche Medizinprodukte, die noch nach dem
bisher geltenden Recht in den Verkehr gebracht wurden, nicht
vernichtet werden missen.

Fir den Vollzug des MPG entstehen keine zusétzlichen Kosten.

E. Sonstige Kosten '

Fir die Wirtschaft entstehen keine zuséatzlichen Kosten. Herstel-
ler, Handel und Gesundheitseinrichtungen werden hingegen von
solchen Kosten entlastet, die dadurch entstanden waren, daB
wegen Ablaufs der Ubergangsfrist die Produkte nach dem 14. Juni
1998 hatten vernichtet werden miissen, die nach bisherigem
Recht zwar vor Ablauf der Ubergangsfrist in den Verkehr ge-
bracht aber noch nicht erstmals in den Betrieb genommen oder
angewendet wurden. Auswirkungen auf Einzelpreise und das
Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, wer-
den vor diesem Hintergrund nicht auftreten.

Kosten fiir die sozialen Sicherungssysteme entstehen nicht. Durch
die Anderung des MPG werden auch diese Kosten insbesondere
in den Gesundheitseinrichtungen eingespart.
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschliefen,

den Gesetzentwurf der Bundesregierung — Drucksache 13/10422 —
in der aus der anliegenden Zusammenstellung ersichtlichen Fas-
sung anzunehmen.

Bonn, den 17. Juni 1998

Der AusschuB fiir Gesundheit

Dr. Dieter Thomae Wolfgang Lohmann (Liidenscheid)
Vorsitzender Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes

(1. MPG-AndG)
— Drucksache 13/10422 -

mit den Beschlissen des Ausschusses flir Gesundheit (14. AusschuB)

Entwurf

_ Entwurf eines Ersten Gesetzes
zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
(1. MPG-AndG)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Ersten Gesetzes

zur Anderung des Medizinproduktegesetzes

(1. MPG-AndG)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

01. Dem § 2 wird nach Absatz 4 folgender Absatz 5
angefiigt:

«(5) Dieses Gesetz gilt nicht fiir

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

Arzneimittelgesetzes,

. kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Le-

bensmittel- und Bedarisgegenstindegesetzes,

. menschliches Blut, Produkte aus mensch-

lichem Blut, menschliches Plasma oder Blut-
zellen menschlichen Ursprungs beziehungs-
weise Produkte, die zum Zeitpunkt des Inver-
kehrbringens Bluterzeugnisse, -plasma oder
-zellen dieser Art enthalten,

. Transplantate oder Gewebe oder Zellen

menschlichen Ursprungs und Produkte, die
Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs
enthalten oder aus solchen Geweben oder Zel-
len gewonnen wurden,

. Transplantate oder Gewebe oder Zellen tieri-

schen Ursprungs, es sei denn, ein Produkt
wird unter Verwendung von abgetotetem tieri-
schen Gewebe oder von abgetéteten Erzeug-
nissen hergestellt, die aus tierischen Geweben
gewonnen wurden,

. personliche Schutzausriistungen im Sinne der

Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. De-
zember 1989 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir personliche
Schutzausriistungen (ABL. Nr. 399, S. 18) in der
jeweils geltenden Fassung.“

02. § 5 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,Bewertung” werden die
Worte ,einschliefllich der klinischen Prii-
fung” eingefiigt.
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Entwurf _ Beschliisse des 14. Ausschusses

bb) Folgende Sitze werden angefiigt:

~Ferner kénnen in dieser Rechtsverord-
nung Regelungen zu der Erhebung, Verar-
beitung und Nutzung personenbezogener
Daten getroffen werden, soweit diese im
Zusammenhang mit der Durchfithrung der
klinischen Priifung und deren Uberwa-
chung erforderlich sind. Die Regelungen
konnen auch fiir solche Daten getroffen-
werden, die nicht in Dateien verarbeitet
oder genutzt werden.”

b) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

«Die Rechtsverordnung ‘nach Absatz 2 ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
des Innern, soweit der Datenschutz betroffen
ist.”

1. § 10 wird wie folgt gedndert: 1. unverédndert

a) In der Uberschrift wird vor dem Wort ,Inver-
kehrbringen” das Wort , erstmalige” eingefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird vor den Woértern ,in den
Verkehr gebracht” das Wort , erstmalig” einge-
figt.

¢) In Absatz 3 wird vor dem Wort ,Inverkehrbrin-
gen" das Wort ,erstmalige” eingefiigt.

2. In § 11 Abs. 1 wird vor dem Wort ,Inverkehrbrin- 2. unverdandert
gen" das Wort ,erstmalige” eingefigt.

3. In § 31 Abs. 1 wird vor den Wortern ,in den Ver- 3. unverandert
kehr bringt” das Wort ,erstmalig” eingefiigt.

4. § 39 wird wie folgt gedndert: 4. unverandert

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Anforde-
rungen” die Worter ,die Herstellung” einge-
fugt.

b) Nach Absatz 2 werden folgende Absétze 3 bis 5
angefiigt:

«(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 be-
darf nicht der Zustimmung des Bundesrates bei
Gefahr in Verzug oder wenn ihr unverziigliches
Inkrafttreten zur Durchfiihrung von Rechtsak-
ten der Organe der Europdischen Gemeinschaft
erforderlich ist.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann ferner ohne Zustimmung des Bundesrates
Rechtsverordnungen nach § 5 Abs. 1und 2, § 11
Abs. 2und 3, § 13 Abs. 1 und § 14 Abs. 3 erlas-
sen, falls unvorhergesehene gesundheitliche
Gefahrdungen dies erfordern.

(5) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 3
und 4 bediirfen nicht des Einvernehmens mit
den jeweils beteiligten Bundesministerien. Die
Rechtsverordnungen treten spéatestens sechs
Monate nach ihrem Inkrafttreten auBer Kraft.
Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung
des Bundesrates verlangert werden. Soweit der
Strahlenschutz betroffen ist, bleibt Absatz 2
unberiihrt.”
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Entwurf

5. § 48 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

+(1) Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1, 2, 3, 7
oder 8 diirfen noch bis zum 14. Juni 1998 nach
den am 31. Dezember 1994 geltenden Vor-
schriften erstmalig in Verkehr gebracht wer-
den. Das weitere Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme der nach Satz 1 erstmalig in
Verkehr gebrachten Medizinprodukte ist bis
zum 30. Juni 2001 zuldssig. Die Satze 1 und 2
gelten nicht fir die aktiven implantierbaren
Medizinprodukte gemdaf Artikel 1 Abs. 2 Buch-
stabe c der Richtlinie 90/385/EWG des Rates
vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten tiber implan-
tierbare medizinische Gerate (ABL. EG Nr. L 189
S. 17)."

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Soweit Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1
nach den am 31. Dezember 1994 geltenden Vor-
schriften erstmalig in Verkehr gebracht wurden,
findet das bis zu diesem Zeitpunkt geliende
Recht Anwendung; die Vorschriften dieses Ge-
setzes finden keine Anwendung. Satz 2 18t § 47
Abs. 4 und 5 sowie die Verordnung liber das Er-
richten, Betreiben und Anwenden von Medizin-
produkten vom ... (BGBL I S. ...) unberiihrt.”

6. § 60 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a einge-
fugt:

«(2a) Die Vorschriften dieses Gesetzes treten
fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 4 mit
dem Tag in Kraft, an dem die Vorschriften
zur Umsetzung des Europdischen Rechts zu
In-vitro-Diagnostika in diesem Gesetz in Kraft
treten.”

Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

»(3) § 47 tritt am 15. Juni 1998 auBler Kraft, so-
weit er das erstmalige Inverkehrbringen von
medizinisch-technischen Geraten betrifft. Er

Beschlisse des 14. Ausschusses

5. § 48 wird wie folgt gedandert:
a) Die Absitze 1 und 2 werden wie folgt gefalBit:

+(1) Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 sowie
Zubehor fiir Medizinprodukte nach § 3 Nr. 8
dirfen noch bis zum 14. Juni 1998 nach den am
31. Dezember 1994 in Deutschland geltenden
Vorschriften in Deutschland erstmalig in Ver-
kehr gebracht werden. Das weitere Inverkehr-
bringen und die Inbetriebnahme der nach
Satz 1 erstmalig in Verkehr gebrachten Medi-
zinprodukte ist bis zum 30. Juni 2001 zuldssig.
Die Satze 1 und 2 gelten nicht fir die aktiven
implantierbaren =~ Medizinprodukte = gemalB
Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe c der Richtlinie 90/
385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten Uiber implantierbare medizinische Gera-
te (ABL. EG Nr. L 189 S. 17) in der jeweils gel-
tenden Fassung.

(2) Soweit in der Ubergangszeit bis zum
14. Juni 1998 Medizinprodukte nach den
Vorschriften dieses Gesetzes erstmalig in den
Verkehr gebracht oder in den Betrieb genom-
men oder zur klinischen Priifung zur Verfii-
gung gestellt worden sind, finden die Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes, des Gerate-
sicherheitsgesetzes und der Medizingeritever-
ordnung keine Anwendung. Soweit Medizin-
produkte nach Absatz 1 Satz 1 erstmalig in
Verkehr gebracht wurden, findet das zu die-
sem Zeitpunkt geltende Recht Anwendung; die
Vorschriften dieses Gesetzes finden keine An-
wendung. Satz 2 it § 47 Abs. 4 und 5 sowie
die Verordnung iiber das Errichten, Betreiben
und Anwenden von Medizinprodukten vom ...
(BGBL. IS. ...) unberiihrt.”

b) In Absatz 3 wird nach dem Wort , Vorschrii-

ten" das Wort ,erstmalig” eingefiigt.

6. unverandert
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Entwurf

tritt nicht fir medizinisch-technische Geréate
zur In-vitro-Diagnostik im Sinne des § 3 Nr. 4
auBer Kraft."”

Beschlisse des 14. Ausschusses

Artikel 2
Anderung des Bundessozialhiliegesetzes

§ 18 Abs. 5 des Bundessozialhilfegesetzes in der

Fassung der Bekanntmachung vom 23. Mirz 1994
(BGBL. I S. 646), das zuletzt durch ... gedndert wor-
den ist, wird wie folgt gefaBt:

(3) Der Trager der Sozialhilfe soll Hilieempfdn-

ger zur Uberwindung von Hilfebediirftigkeit bei der
Eingliederung in den allgemeinen Arbeitsmarkt f6r-

* dern. Zu diesem Zweck kann dem Hilfeempfinger
bei Auinahme einer sozialversicherungspilichtigen
oder selbstindigen Erwerbstitigkeit ein Zuschufl
bis zur Hohe des Regelsatzes fiir einen Haushallts-
vorstand und bis zur Dauer von 12 Monaten ge-
wihrt werden. Von den Mafigaben des Satzes 2
kann befristet abgewichen werden, soweit es zur Er-
probung von MaBnahmen oder im Einzelfall zur
Eingliederung in den allgemeinen Arbeitsmarkt ge-
rechtfertigt ist; die Erprobung von Mainahmen ist
unter Beteiligung des Landes auszuwerten. Satz 3
tritt am 31. Dezember 2002 aufier Kraft."

Artikel 3

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche

Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBL. I S. 2477), zuletzt gedn-
dert durch ..., wird wie folgt geidndert:

1

. Dem § 18 Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt:

«Die Sitze 1 und 3 gelten entsprechend fiir Aus-
landsaufenthalte, die aus schulischen oder Stu-
diengriinden erforderlich sind; die Kosten diirfen
nur bis zu der Hohe iibernommen werden, in der
sie im Inland entstanden waren.*

. § 240 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

«Fir freiwillig versicherte Mitglieder, die
Schiiler einer Fachschule oder Berufsfach-
schule sind, gilt § 236 in Verbindung mit § 245
Abs. 1 entsprechend.”

b) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz einge-
figt:

n(4a) Fiir freiwillige Mitglieder kann die
Satzung der Krankenkasse die beitragspiflich-
tigen Einnahmen abweichend von Absatz 1
Satz 2 und Absatz 4 regeln, solange fiir sie und
ihre nach § 10 versicherten Familienangehori-
gen der Anspruch aui Leistungen wihrend
eines beruflich bedingten Auslandsaufenthalts
oder nach § 16 Abs. 1 Nr. 3 ruht; dabei diirfen
10 vom Hundert der monatlichen Bezugsgrofie
nach § 18 des Vierten Buches nicht unterschrit-
ten werden.”
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Entwurf

Artikel 2

Das Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in

Kraft.

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. In § 243 Abs. 2 wird Satz 1 wie folgt gefaBt:

wAbsatz 1 gilt nicht fir die Beitragsbemessung
nach § 240 Abs. 4a.”

Artikel 4

Anderung des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch
- Verwaltungsverfahren —

§ 68 Abs. 1 Satz 1 des Zehnten Buches Sozialge-
setzbuch - Verwaltungsveriahren -~ (Artikel 1 des
Gesetzes vom 18. August 1980, BGBI. I S. 1469), das
zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt
gefaft:

«(1) Zur Erfiillung von Aufgaben der Polizeibe-
hoérden, der Staatsanwaltschaften und Gerichte, der
Behérden der Gefahrenabwehr, der Justizvollzugs-
anstalten oder zur Durchsetzung von odifentlich-
rechtlichen Anspriichen in Héhe von mindestens
eintausend Deutsche Mark ist es zuldssig, im Einzel-
fall auf Ersuchen Name, Vorname, Geburtsdatum,
Geburtsort, derzeitige Anschrift des Betroffenen,
seinen derzeitigen oder zukiinitigen Aufenthalt
sowie Namen und Anschriften seiner derzeitigen
Arbeitgeber zu iibermitteln, soweit kein Grund zur
Annahme besteht, daB dadurch schutzwiirdige Inter-
essen des Betroifenen beeintrichtigt werden, und
wenn das Ersuchen nicht linger als sechs Monate
zurickliegt.”

Artikel 5
Anderung des Arzneimittelgesetzes
§ 2 Abs. 3 Nr. 7 des Arzneimittelgesetzes in der

Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober
1994 (BGBI. I S. 3018) wird wie folgt gefafit:

»7. Medizinprodukte und Zubehér fiir Medizinpro-
dukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktege-
setzes, es sei denn, es handelt sich um Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2.“

Artikel 6

(1) Das Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt Artikel 1 Nr. 5
Buchstabe a mit Wirkung vom 14. Juni 1998 in Kraft.
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Bericht des Abgeordneten Wolfgang Lohmann (Liidenscheid)

A. Allgemeiner Teil

1. Zum Beratungsverlauf

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf
Drucksache 13/10422 in seiner 230. Sitzung am
23. April 1998 an den AusschuB fir Gesundheit zur
alleinigen Beratung iiberwiesen. Der Ausschufl hat
die Beratung in seiner 123. Sitzung am 29. April 1998
aufgenommen, in seiner 125. Sitzung am 6. Mai 1998
und seiner 127. Sitzung am 27. Mai 1998 fortgesetzt.
Er hat die Beratung in seiner 128. Sitzung am 17. Juni
1998 abgeschlossen, und dem Gesetzentwurf in der
vorstehend abgedruckten Fassung mit den Stimmen
der Mitglieder der Fraktionen der CDU/CSU, SPD
und F.D.P. gegen die Stimmen der Mitglieder der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und des Mit-
glieds der Gruppe der PDS zugestimmt.

2. Zum Inhalt des Gesetzentwurfs

Veranlassung fiirr dieses Gesetz zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes (MPG) ist die Notwendig-
keit, iiber die bisherige Ubergangsfrist des 14. Juni
1998 hinaus eine Abverkaufsfrist fiir Medizinpro-
dukte einzurdumen (§ 48). Nach jetzigem Recht mii8-
ten die Medizinprodukte, die sich am Ende der Uber-
gangsfrist nach bisherigem Recht im Handel oder im
Lager der Krankenhduser befinden, vernichtet wer-
den; dadurch wiirden Industrie, Handel und Gesund-
heitseinrichtungen noch sichere Medizinprodukte
mit erheblichen Werten vernichten. Deshalb wird
eine Frist bis zum 30. Juni 2001 zum Abverkauf und
zur Inbetriebnahme von vor dem Stichtag in Verkehr
gebrachten Produkten festgesetzt.

In diesem Zusammenhang werden auch solche
Anderungen des Gesetzes vorgenommen, die zur
Verhinderung von Kosten insbesondere in Kranken-
hausern und in Arztpraxen vordringlich sind.

Bei der Schaffung von AbwehrmaBnahmen von Risi-
ken aus BSE hat sich gezeigt, daBl auch im Medizin-
produkterecht wie in anderen Rechtsbereichen eine
Rechtsbasis fiir eine Schnellverordnung zur Abwehr
von akuten Risiken auf der Herstellerebene notwen-
dig ist (§ 39).

Die von den Fraktionen der CDU/CSU und ED.P.
eingebrachten und vom Ausschufl angenommenen
Anderungsantrdge greifen im Bereich des MPG Vor-
schldge des Bundesrates auf und enthalten weitere
Klarstellungen. Daneben wurden folgende von der
Fraktion der SPD miteingebrachte Anderungen be-
schlossen:

— Die Férderung von Hilfeempféangern zur Einglie-
derung in den allgemeinen Arbeitsmarkt wird im
Rahmen des BSHG zu einem vorrangigen Ziel der
Trager der Sozialhilfe erklart.

— Ausdehnung der Leistungspflicht der Kranken-
kassen auf Versicherte mit einer Vorerkrankung,
die ihre Schul- und Hochschulausbildung in aus-
landischen Staaten, mit denen kein Sozialversi-
cherungsabkommen besteht, fortsetzen sowie die
Schaffung der rechtlichen Grundlagen fir An-
wartschaftsbeitrage und die Hohe der Beitrdge fiir
Fachschiiler.

— Anpassung des Arzneimittelgesetzes an das Medi-
zinproduktegesetz.

3. Zu den Beratungen im Ausschuf§

Der Ausschufl begriiite den Gesetzentwurf, der die
notwendigen Regelungen fiir den Ubergang zu den
CE-zerttifizierten Medizinprodukten enthalte. Da es
nicht sinnvoll erscheine, zu einem bestimmten Stich-
tag noch vorhandene sichere Medizinprodukte mit
erheblichen Werten zu vernichten, seien die vorge-
sehenen Ubergangsfristen angemessen.

Mit den angenommenen Anderungsantrigen zum
Medizinproduktegesetz selbst wiirden im wesent-
lichen Vorschldge des Bundesrates aufgegriffen und
Klarstellungen des Gewollten vorgenommen.

Die auf Antrag der Fraktionen der CDU/CSU, SPD
und F.D.P. in anderen Rechtsmaterien vorgenomme-
nen Anderungen stellten notwendige Anpassungen
an die jeweiligen Entwicklungen dar, die noch in die-
ser Legislaturperiode vorgenommen werden miften,
die aber aus zeitlichen Griinden mit Novellierungen
der jeweiligen Rechtsbereiche in dieser Legislatur-
periode nicht mehr erfolgen konnten.

Die Fraktion der SPD brachte einen Anderungsan-
trag zum SGB V zur Beitragsbemessung bei freiwillig
versicherten Rentnern mit einer Rente unterhalb der
Mindestbemessungsgrundlage ein, nach dem deren
Beitragsbelastung gemildert werden sollte. Dieser
Antrag fand keine Mehrheit.

B. Besonderer Teil

Soweit die Bestimmungen des Gesetzentwurfs unver-
dndert ibernommen wurden, wird auf deren Begriin-
dung verwiesen. Zu den vom Ausschufl angenomme-
nen Anderungen ist folgendes zu bemerken:

Zu Artikel 1

Zu Nummer 01

Klarstellung zur Abgrenzung des Regelungsberei-
ches der Medizinprodukte von anderen Regelungs-
bereichen im Sinne von Artikel 1 Abs. 5 und 6 der
Richtlinie 93/42/EWG. Damit wird einem Anliegen
des Bundesrates Rechnung getragen.
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Zu Nummer 02

Mit dieser Anderung wird in der bestehenden Vor-
schrift des Medizinproduktegesetzes klargestellt,
daB in der Verordnung auch Regelungen zur klini-
schen Priifung, die einen Unterfall der klinischen Be-
wertung darstellt, und zum Datenschutz getroffen
werden kdnnen.

Zu Nummer 5a

Mit der Anderung im Satz 1 wird einer Anregung des
Bundesrates gefolgt. AuBerdem werden Konkretisie-
rungen des Gewollten vorgenommen. Diese Rege-
lung stellt auch klar, daB maBgeblich ist, daB die Ver-
fligungsgewalt iiber ein Produkt einer in Deutsch-
land anséssigen Person oder Institution iibertragen
wurde. Somit ist auch dann ein Produkt in Deutsch-
land im Sinne dieser Regelung erstmalig in den Ver-
kehr gebracht worden, wenn zum Beispiel einem in
Deutschland ansassigen Importeur von einem Her-
steller mit Sitz in einem Drittland, wie den USA, oder
in einem anderen EU-Mitgliedstaat als Deutschland
iiber ein Medizinprodukt die Verfligungsgewalt
iibertragen wurde.

Zu Nummer 5b

Diese Anderung ergibt sich als Folge aus Absatz 1 im
Hinblick auf die Regelung zur Erweiterung der Ab-
verkaufsfrist und aus Artikel 22 Abs. 4 Unterabsatz 2
in Verbindung mit der Definition des Inverkehrbrin-
gens gemdB Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe h der Richt-
linie 93/42/EWG, wonach das Inverkehrbringen in
dieser Richtlinie das ,erstmalige Inverkehrbringen*
bedeutet.

Zu Artikel 2

Die Praxis zeigt, daB Erfolge bei der Eingliederung
von Hilfeempfdngern in den allgemeinen Arbeits-
markt wesentlich auf die intensive Hinwirkung durch
die Sozialhilfetrdger zuriickzufiihren sind. Aus die-
sem Grunde wird nunmehr in Satz 1 die Férderung
von Hilfeempfangern zur Eingliederung in den allge-
meinen Arbeitsmarkt zu einem vorrangigen Ziel der
Trager der Sozialhilfe. Durch die Formulierung ,f61-
dern” wird ihnen dabei eine aktive Rolle auferlegt.
Die Regelung ist als Soll-Regelung ausgestattet, um
eine weitgehende Verbindlichkeit fiir die Trédger der
Sozialhilfe zu erreichen. Auf welche Art die Forde-
rung erfolgt, wird ausdriicklich offengelassen, um
eine angemessene Beriicksichtigung des Einzelfalls
zu ermoglichen; einzusetzen ist jedoch das gesamte
Instrumentarium, vor allem auch die intensive Bera-
tung des Hilfeempfangers. Als eine Art der Forde-
rung ist in Satz 2 ausdnicklich die Mdglichkeit der
Gewdhrung von Zuschissen an Hilfeempfénger ge-
nannt, was im wesentlichen der geltenden Regelung
des § 18 Abs. 5 BSHG entspricht. Abweichend davon
verldngert sich die Hochstdauer fiir die Gewdahrung
der Zuschiisse jedoch von sechs auf zwo6lf Monate,
um den Tragern der Sozialhilfe einen weiteren Spiel-
raum zur angemessenen Beriicksichtigung der Situa-
tion des einzelnen Hilfeempfdngers einzurdumen.
AuBerdem wird von der bisher zwingend vorge-
schriebenen degressiven Gestaltung des Zuschusses
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abgesehen zugunsten einer Entscheidung im Einzel-
fall, ob und wie lange der ZuschuB degressiv oder
gleichbleibend gewéhrt wird. Die Gewéhrung eines
Zuschusses ist bei Aufnahme einer sozialversiche-
rungspflichtigen oder selbstdndigen Beschaftigung
vorgesehen, weil nur so eine dauerhafte Eingliede-
rung des Hilfeempfangers in den allgemeinen Ar-
beitsmarkt moglich ist, die mittelfristig auch zu
einem Herauswachsen des Hilfeempféangers aus der
Sozialhilfe fiihrt.

Da sich aufgrund der geltenden Regelung Erpro-
bungsbedarf gezeigt hat, soll in Satz 3 durch eine Ex-
perimentier- und Offnungsklausel den Tragern der
Sozialhilfe die Moglichkeit gegeben werden, im Ein-
zelfall oder durch eine ModellmaBinahme, z.B. bei
einer bestimmten Ortlichen Arbeitsmarktsituation
oder bei besonderen Beschéftigungsméglichkeiten,
von den die Dauer oder die Hohe des Zuschusses be-
grenzenden Regelungen des Satzes 2 befristet abzu-
weichen. Dies gilt auch fiir die Gewdhrung eines Zu-
schusses bei Aufnahme einer geringfiigigen Beschéf-
tigung, die ausnahmsweise in Betracht kommt, wenn
diese Art der Tatigkeit als Zwischenschritt mit dem
Ziel einer umfassenderen Erwerbstitigkeit sinnvoll
erscheint, die zur vollstindigen Uberwindung der
Hilfebedirftigkeit fiihrt. Um die Ergebnisse von
ModellmaBnahmen zu sichern und sie iiberdrtlich
vergleichbar zu machen, ist fur sie eine Auswertung
vorgesehen, an der das Land zu beteiligen ist.

Satz 4 bestimmt, daB die Experimentier- und Off-
nungsklausel am 31. Dezember 2002 auBer Kraft tritt.
Hierdurch soll erreicht werden, daB nach einer An-
laufphase von etwas mehr als drei Jahren anhand der
wahrend dieser Zeit gewonnenen Erkenntnisse ent-
schieden wird, entweder nach der Regelung weiter
zu verfahren oder eine andere Regelung zu treffen.
Die Befristung auf drei Jahre trégt dem Umstand
Rechnung, daB ein solcher Zeitraum fiir ein planvol-
les Sammeln vertiefter Erkenntnisse erforderlich ist,
aber auch Bestandssicherheit fiir Vereinbarungen in
diesem Zeitraum gewdhrleistet werden kann.

Zu Artikel 3

Zu Nummer 1

Die Anderung lést Probleme fiir Versicherte, die ihre
Schul- oder Hochschulausbildung zeitweise in aus-
landischen Staaten, mit denen kein Sozialversiche-
rungsabkommen besteht, fortsetzen und wegen einer
Vorerkrankung keinen privaten Krankenversiche-
rungsschutz erhalten koénnen. Die Leistungspflicht
der Krankenkasse ist wegen der Erforderlichkeit des
Auslandsaufenthalts fiir die Schul- oder Hochschul-
ausbildung auf die Dauer dieser Ausbildung be-
schrankt und nicht zeitlich unbeschréankt zuldssig.
Um MiBbrauch zu verhindern, kann die Kranken-
kasse ggf. verlangen, daB ihr die weitere Erforder-
lichkeit des Auslandsaufenthalts nachgewiesen wird.

Schiillern und Studenten ohne Vorerkrankung ist
weiterhin der AbschluB eines Vertrages mit einem
privaten Krankenversicherungsunternehmen fur die
Dauer des Ruhens der Anspriiche aus der gesetz-
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lichen Krankenversicherung (§ 16 Abs. 1 Nr. 1) bei
Auslandsaufenthalt zuzumuten.

Zu Nummer 2 Buchstabe a

Das Bundessozialgericht hat mit seinem Urteil vom
18. Februar 1997 (1 RR 1/94) die bisherige Beitrags-
bemessung fiir freiwillig versicherte Berufsfachschii-
ler und Schiler an sonstigen Berufsbildungseinrich-
tungen fur unzuldssig erklért. Diese Mitglieder wur-
den bislang beitragsrechtlich wie pflichtversicherte
Studenten behandelt. Da es sich bei ihnen aber um
freiwillige Mitglieder handelt, gab es fiir diese Unter-
schreitung des Mindestbeitrags nach § 240 Abs. 4
Satz 1 SGB V keine Rechtsgrundlage.

Die Neuregelung stellt sicher, daB die bisherige
Beitragsbemessung fortgefihrt werden kann und
Beitragsmehrbelastungen fir diesen Personenkreis
in Hohe von ca. 120 DM monatlich vermieden wer-
den. Diese Regelung kommt auch den Meisterschii-
lern entgegen, die lediglich Leistungen des Meister-
BAf6G beziehen. Sie wird die Akzeptanz des Mei-
ster-BAf6G erhohen.

Zu Nummer 2 Buchstabe b

Die Neuregelung fiithrt eine Art beitragsrechtliche
Anwartschaftsversicherung ein, weil die jetzigen Bei-
tragsregelungen gesetzlich krankenversicherte Mit-
glieder in ihrer beruflichen Flexibilitdt benachtei-
ligen. Die Neuregelung gibt der Krankenkasse die
Moglichkeit, durch Satzungsbestimmung festzule-
gen, daB freiwillig Versicherte wahrend eines beruf-
lichen Auslandsaufenthalts, der zum Ruhen aller Lei-
stungsanspriiche fihrt, sowie Heilfliirsorgeberech-
tigte und Entwicklungshelfer nur Beitrdge aufgrund
einer deutlich unterhalb der Mindestbeitragsbemes-
sungsgrundlage nach § 240 Abs. 4 Satz 1 SGB V lie-
genden Bemessungsgrundlage zu zahlen haben,
wenn sie ihre Mitgliedschaft freiwillig fortsetzen.
Die Untergrenze von 10 v.H. der BezugsgroBe stellt
sicher, dafl niedrigere Beitrdge als ca. 60 DM im
Westen und ca. 50 DM im Osten nicht erhoben wer-
den konnen. Die Regelung tiber die Anwartschafts-
versicherung ist nicht anzuwenden, wenn Anspriiche
bei Auslandsaufenthalten, z.B. innerhalb der Euro-
paischen Union oder aufgrund von Sozialversiche-
rungsabkommen bestehen.

Die Anwartschaftsversicherung scheidet aus, soweit
anspruchsberechtigte Familienversicherte nach § 10

Bonn, den 17. Juni 1998

Woligang Lohmann (Liidenscheid)

Berichterstatter

vorhanden sind. Dann sind die allgemeinen beitrags-
rechtlichen Regelungen fiir freiwillig Versicherte an-
zuwenden.

Zu Nummer 3

Krankenkassen stiitzen bisherige — teilweise rechts-
widrige — Anwartschaftsversicherungen auf die bis-
herige Regelung des Satzes 1. Wegen des neuen
§ 240 Abs. 4a, der eine neue Bemessungsgrundlage
bei Anwartschaftsversicherungen schaftft, ist die alte
Regelung entbehrlich. Fiir diese neue Bemessungs-
grundlage soll der allgemeine Beitragssatz gelten,
damit trotz des Ruhens der Leistungsanspriiche
keine weitere Absenkung der Beitrdge eintritt, wie
dies bei Anwendung des ermé&Bigten Beitragssatzes
der Fall wére.

Zu Artikel 4

Mit der Regelung wird klargestellt, daB die Soziallei-
stungstrager beispielsweise der Polizei auf Ersuchen
den derzeitigen oder zukinftigen Aufenthalt eines
Leistungssuchenden mitteilen diirfen. Es kann nicht
hingenommen werden, daB eine polizeilich gesuchte
Person die Sozialverwaltung aufsuchen und auf-
grund unterschiedlicher Auffassungen in der Praxis
darauf vertrauen kann, daB die Polizei von dem Be-
such nichts erfdhrt. AuBerdem wird konkretisiert,
daB die Behdrde den derzeitigen oder zukinftigen
Aufenthalt dann Ubermitteln darf, wenn das Er-
suchen nicht langer als sechs Monate zuriickliegt.

Zu Artikel 5

Der Wortlaut ist Folge der Anderung des § 2 des
Medizinproduktegesetzes und gewahrleistet, daB die
In-vivo-Diagnostika (§ 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG) auch wei-
terhin dem Arzneimittelgesetz unterliegen.

Zu Artikel 6

Die im Gesetz vorgesehene Ubergangsregelung fiir
den Abverkauf und die erste Inbetriebnahme von
Medizinprodukten mufi sich an das Datum des
Ablaufs der bisher geltenden Ubergangsregelung
anschliefen. Deshalb ist das Inkrafttreten dieser
Bestimmung mit Wirkung vom 15. Juni 1998 not-
wendig.
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