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Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung zur Anpassung der DIMDI-Arzneimittelverordnung,
der Verordnung uber klinische Prufungen von Medizinprodukten
und der Bundespflegesatzverordnung an die gesetzliche
Aufgabenubertragung vom Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information auf das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte und zur weiteren Anderung der
Bundespflegesatzverordnung

A. Problem und Ziel

Mit dem Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz vom ... (BGBI. I. S. ...) werden die bis-
her vom Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
wahrgenommenen Aufgaben auf das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) ubertragen. Diese Aufgabenubertragung macht eine Anpassung der DIMDI-
Arzneimittelverordnung, der Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinprodukten
und der Bundespflegesatzverordnung erforderlich.

Fur die Durchfihrung des leistungsbezogenen Vergleichs der psychiatrischen und psy-
chosomatischen Einrichtungen fehlen in der Praxis teilweise die von den Einrichtungen zu
Ubermittelnden Daten. Um eine vollstandige und belastbare Datengrundlage zu gewahr-
leisten, werden den anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes (KHG), unter anderem den gesetzlichen Krankenkassen, Befugnisse
zur Ubermittlung von Daten, die fiir die Durchfiihrung des leistungsbezogenen Vergleichs
erforderlich sind, eingeraumt.

B. Losung

Erlass einer Rechtsverordnung, mit der in der DIMDI-Arzneimittelverordnung, der Verord-
nung Uber klinische Prufungen von Medizinprodukten und der Bundespflegesatzverord-
nung (BPfIV) jeweils das DIMDI durch das BfArM ersetzt wird.

AuRerdem werden mit der Rechtsverordnung Anderungen in der BPfIV im Hinblick auf die
Durchfuihrung des leistungsbezogenen Vergleichs vorgenommen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Keine.
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E. Erfullungsaufwand

Keiner.

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Keiner.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Anpassung von IT-Systemen im BfArM kann geringfugiger Umstellungsaufwand
entstehen.

Die Anderungen in der BPflIV im Hinblick auf den leistungsbezogenen Vergleich fihren zu
geringfugigem, nicht quantifizierbarem Erfullungsaufwand fur die ersatzweise Lieferung
von Daten durch die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 KHG, unter anderem
die gesetzlichen Krankenkassen.

F. Weitere Kosten

Fur die pharmazeutischen Unternehmer, die gesetzliche Krankenversicherung, die Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung, die Arztinnen und Arzte, die Apotheken und
die Verwaltung entstehen durch diese Verordnung keine weiteren Kosten. Auswirkungen
auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind
nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, 20. Mai 2020
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Dr. Dietmar Woidke

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit tGbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Verordnung zur Anpassung der DIMDI-Arzneimittelverordnung, der
Verordnung uber klinische Priifungen von Medizinprodukten und der
Bundespflegesatzverordnung an die gesetzliche Aufgabenlbertragung
vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion auf das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und
zur weiteren Anderung der Bundespflegesatzverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.
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Federfuihrend sind das Bundesministerium fir Gesundheit und das Bundesministe-
rium fiir Erndhrung und Landwirtschaft.

Mit freundlichen GriiRen
Dr. Angela Merkel
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Verordnung zur Anpassung der DIMDI-Arzneimittelverordnung, der
Verordnung liber klinische Prifungen von Medizinprodukten und der
Bundespflegesatzverordnung an die gesetzliche Aufgabeniibertragung
vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion auf das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und
zur weiteren Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Vom ...
Es verordnen

— das Bundesministerium fir Gesundheit auf Grund des § 67a Absatz 3 Satz 1 und 2 in
Verbindung mit Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes, dessen Absatz 3 Satz 1 zuletzt
durch Artikel ... des Gesetzes vom ... (BGBI. | S. ...) und dessen Absatz 4 zuletzt
durch Artikel 52 Nummer 21 Buchstabe c der Verordnung vom 31. August 2015
(BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandig-
keitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organisa-
tionserlass vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S. 374) im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium des Innern, fir Bau und Heimat, dem Bundesministerium fir Wirtschaft
und Energie und dem Bundesministerium flir Umwelt, Naturschutz und nukleare Si-
cherheit,

— das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft auf Grund des § 67a Ab-
satz 3 Satz 1 und 2 in Verbindung mit Satz 3 des Arzneimittelgesetzes, dessen Ab-
satz 3 Satz 1 zuletzt durch Artikel ... des Gesetzes vom ... (BGBI. I S. ...) und dessen
Absatz 3 Satz 3 zuletzt durch Artikel 52 Nummer 21 Buchstabe a Doppelbuchstabe
bb der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, in
Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August
2002 (BGBI. | S. 3165) und dem Organisationserlass vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S.
374) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat,
dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium fir
Gesundheit,

— das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft auf Grund des § 47 Absatz
1c Satz 2 des Arzneimittelgesetzes, der durch Artikel 52 Nummer 11 der Verordnung
vom 31. August 2015 (BGBI. I. S. 1474) geandert worden ist, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Gesundheit,

— die Bundesregierung auf Grund des § 16 Satz 1 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April 1991 (BGBI. | S. 886), der
zuletzt durch Artikel 8 Nummer 3 des Gesetzes vom 23. Juni 1997 (BGBI. | S. 1520)
geandert worden ist,

— das Bundesministerium fir Gesundheit auf Grund des § 37 Absatz 2a in Verbindung
mit Absatz 11 des Medizinproduktegesetzes, dessen Absatz 2a durch Artikel 1 Num-
mer 25 Buchstabe a des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2326) eingefugt und
dessen Absatz 11 zuletzt durch Artikel 278 Nummer 2 der Verordnung vom 31. Au-
gust 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des
Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3165) und dem
Organisationserlass vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S. 374) im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium des In-
nern, fur Bau und Heimat:
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1.

Artikel 1

Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung

Die DIMDI-Arzneimittelverordnung vom 24. Februar 2010 (BGBI. | S. 140), die zuletzt
durch Artikel 4 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. | S. 1080) geandert worden ist,
wird wie folgt geandert:

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,<verordnung Uber das datenbankgestitzte Informationssystem

uber Arzneimittel des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizin-

produkte

(BfArM-Arzneimitteldatenverordnung)®.

§ 1 wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 2 werden die Worter ,Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumenta-
tion und Information oder der” durch die Worter ,Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte oder der anderen® ersetzt.

In Absatz 4 werden die Worter ,Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information® durch die Worter ,Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte” ersetzt.

§ 2 wird wie folgt geandert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

8§ 2

Datenubermittlung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte®.
Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,Deutsche Institut fir Medizinische Dokumenta-
tion und Information“ durch die Wérter ,Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte® ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Woérter ,Deutschen Institut flir Medizinische Dokumen-
tation und Information durch die Wérter ,Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte“ und die Wérter ,mit den zustéandigen Behdrden® durch die
Woérter ,mit den anderen zustandigen Behdrden® ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Woérter ,Deutschen Institut fir Medizinische Dokumen-

tation und Information“ durch die Worter ,Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte“ ersetzt.
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bb) In Satz 4 werden die Worter ,Deutsche Institut fir Medizinische Dokumenta-
tion und Information“ durch die Woérter ,Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte® ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,Deutsche Institut fir Medizinische Doku-
mentation und Information“ durch die Worter ,Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte® ersetzt.

§ 3 wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,Deutsche Institut flir Medizinische Doku-
mentation und Information“ durch die Worter ,Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte® ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,Deutschen Institut fur Medizinische Do-
kumentation und Information“ durch die Worter ,Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte® ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,Deutsche Institut fir Medizinische Doku-
mentation und Information“ durch die Worter ,Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte® ersetzt.

In § 4 Satz 2 werden die Worter ,Deutsche Institut fir Medizinische Information und
Dokumentation® durch die Worter ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te“ ersetzt.

Artikel 2

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Die Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750), die zu-
letzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 22. Marz 2020 (BGBI. | S. 604) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

§ 4 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,4. die personelle Ausstattung fir die Erbringung der jeweiligen Leistungen.”
Dem Absatz 2 wird folgender Satz angeflgt:

;JKommt das Krankenhaus seiner Ubermittlungspﬂicht nach Satz 1 nicht, nicht
vollstéandig oder nicht fristgerecht nach, Ubermitteln die anderen Vertragsparteien

nach § 11 Absatz 1 Satz 1 die Daten nach Absatz 1 Satz 2 auf dessen Anforde-
rung an das Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus.*

In § 7 Satz 1 Nummer 3 wird die Angabe ,§ 8 Absatz 4“ durch die Angabe ,§ 8 Ab-
satz 3“ ersetzt.
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Artikel 3

Weitere Anderung der Bundespflegesatzverordnung

In § 9 Absatz1 Nummer 7 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September
1994 (BGBI. | S. 2750), die zuletzt durch Artikel 2 geadndert worden ist, werden die Worter
,Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information“ durch die Woérter
~Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte® ersetzt.

Artikel 4

Anderung der Verordnung liber klinische Priifungen von Medi-
zinprodukten

In § 8 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinproduk-
ten vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 555), die zuletzt durch Artikel 11b des Gesetzes vom ...
[einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des MPEUANnpG] geandert worden ist,
werden die Worter ,Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information®
durch die Wérter ,Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte® ersetzt.

Artikel 5

Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 mit Wirkung vom 26. Mai
2020 in Kraft.

(2) Artikel 2 tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Mit der Verordnung werden in der DIMDI-Arzneimittelverordnung, der Verordnung Uber
klinische Prifungen von Medizinprodukten und der Bundespflegesatzverordnung (BPflV)
die notwendigen Anpassungen vorgenommen, um die gesetzliche Aufgabenlbertragung
vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) auf das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) auch in den untergesetzli-
chen Vorschriften nachzuvollziehen.

AuRerdem werden mit der Rechtsverordnung Anderungen in der BPfIV im Hinblick auf die
Durchfiihrung des leistungsbezogenen Vergleichs vorgenommen.

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Notwendigkeit der Anpassung der Verordnungen ergibt sich aus dem Medizinproduk-
te-EU-Anpassungsgesetz, mit dem die Aufgaben, die bislang vom DIMDI wahrgenommen
wurden, auf das BfArM Ubertragen werden.

Um eine vollstandige und belastbare Datengrundlage fur Zwecke des leistungsbezogenen
Vergleichs in psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen zu gewabhrleisten,
sind den anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes (KHG), unter anderem den gesetzlichen Krankenkassen, mit der Anderung der
BPflV Befugnisse zur Ubermittlung der Daten, die fiir die Durchfiihrung des leistungsbe-
zogenen Vergleichs erforderlich sind, einzurdumen.

| Wesentlicher Inhalt der Verordnung

Mit der Verordnung werden in der DIMDI-Arzneimittelverordnung, der Verordnung Uber
klinische Prifungen von Medizinprodukten und der BPflV die erforderlichen Anpassungen
derjenigen Regelungen an die gesetzliche Aufgabenilbertragung auf das BfArM vorge-
nommen, die bisher vom DIMDI wahrgenommene Aufgaben betreffen.

Es werden Anderungen in der BPflV vorgenommen, mit denen den anderen Vertragspar-
teien nach § 18 Absatz 2 KHG, unter anderem den gesetzlichen Krankenkassen, Befug-
nisse zur Ubermittlung von Daten eingeraumt werden, die fiir die Durchfiihrung des leis-
tungsbezogenen Vergleichs erforderlich sind.

1l. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

§ 67a des Arzneimittelgesetzes (AMG) enthalt eine Ermachtigung fir das Bundesministe-
rium fur Gesundheit und das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft, durch
Erlass einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur Uber-
mittlung von Daten uber Arzneimittel und Wirkstoffe durch Beh6rden des Bundes und der
Lander an das BfArM sowie zur Art, zum Umfang und zu den Anforderungen an die Daten
zu treffen.
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Durch § 47 Absatz 1c Satz 2 AMG wird das Bundesministerium flr Erndhrung und Land-
wirtschaft dartber hinaus ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Naheres Uber
Inhalt und Form der elektronischen Mitteilungen gemaf § 47 Absatz 1c Satz 1 AMG zu an
Tierarzte abgegebenen Tierarzneimitteln an das zentrale Informationssystem lber Arz-
neimittel nach § 67a Absatz 1 AMG zu regeln sowie bestimmte Vorgaben fir die Mittei-
lungen zu machen.

Von den Verordnungsermachtigungen haben das Bundesministerium flir Gesundheit und
das Bundesministerium fir Ernahrung und Landwirtschaft durch den Erlass der DIMDI-
Arzneimittelverordnung Gebrauch gemacht. Mit der vorliegenden Verordnung werden mit
Zustimmung des Bunderates die erforderlichen Anderungen an der DIMDI-
Arzneimittelverordnung vorgenommen.

§ 16 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes ermachtigt die Bundesregierung zum Erlass
von Rechtsverordnungen u. a. Uber die Pflegesatze der Krankenhduser. Von dieser Er-
machtigung hat die Bundesregierung mit der Bundespflegesatzverordnung Gebrauch ge-
macht. Die Verordnung wird von der Bundesregierung an die geanderte Aufgabenvertei-
lung angepasst und um Datenlbermittlungsbefugnisse erganzt.

Durch § 37 Absatz 2a in Verbindung mit Absatz 11 des Medizinproduktegesetzes wird das
Bundesministerium fir Gesundheit erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fur Wirtschaft und Energie und dem Bundesministerium des Innern durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zur ordnungsgemafen Durchfuh-
rung der klinischen Prifung und genehmigungspflichtigen Leistungsbewertungsprifung
sowie der Erzielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender Unterlagen
zu treffen.

Von der Verordnungsermachtigung hat das Bundesministerium fir Gesundheit durch den
Erlass der Verordnung uber klinische Prifungen von Medizinprodukten Gebrauch ge-
macht. Mit der vorliegenden Verordnung werden mit Zustimmung des Bunderates weitere
erforderliche Anpassungen an der Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinpro-
dukten vorgenommen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen Ver-

tragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Da es sich vorrangig um die Anpassung von Verordnungen an eine geanderte Zustandig-

keit fir bestimmte Verwaltungsaufgaben handelt, ist mit den Regelungen keine Rechts-

oder Verwaltungsvereinfachung verbunden.

Mit den weiteren Anderungen in der BPfIV sind ebenfalls keine Rechts- oder Verwal-
tungsvereinfachungen verbunden.

2. Nachhaltigkeitsaspekte
Die Verordnung folgt dem Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlcksichtigung der

Nachhaltigkeit. Er tragt zur Starkung von Lebensqualitat und Gesundheit der Blrgerinnen
und Burger sowie zu sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der wirt-
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schaftlichen Entwicklung bei. Mit der Verordnung sollen Verwaltungsstrukturen effizienter
genutzt und damit die medizinische Versorgung der Menschen weiter verbessert und si-
chergestellt werden.

Die Verordnung wurde unter Berucksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Entwick-
lung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen unterstuitzt
er das Ziel 3 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie. Die Neuregelungen dienen der Ge-
wahrleistung eines gesunden Lebens fir alle Menschen jeden Alters und foérdern ihr
Wohlergehen.

Durch die Schaffung von Datenubermittlungsbefugnissen fir die anderen Vertragspartei-
en nach § 18 Absatz 2 KHG, unter anderem die gesetzlichen Krankenkassen, werden
nachhaltige Effekte fur die Starkung einer transparenten Abbildung von Leistungen in
psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen erzielt. Damit tragt das Rege-
lungsvorhaben zu einer Starkung nachhaltigen Wirtschaftens bei und unterstitzt die Prin-
zipien einer nachhaltigen Entwicklung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Keine.
4. Erfullungsaufwand

Fur die Anpassung von IT-Systemen im BfArM kann geringflgiger Umstellungsaufwand
fur die Verwaltung entstehen.

Die Anderungen in der BPflIV im Hinblick auf den leistungsbezogenen Vergleich fihren zu
geringfugigem, nicht quantifizierbarem Erflllungsaufwand fur die Verwaltung. Dieser
ergibt sich aus der ersatzweisen Lieferung von Daten durch die anderen Vertragsparteien
nach § 18 Absatz 2 KHG, unter anderem die gesetzlichen Krankenkassen. Dabei handelt
es sich um Informationen, die den Vertragsparteien bereits vorliegen und lediglich an das
Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) zu Gbermitteln sind.

5. Weitere Kosten

Fur die pharmazeutischen Unternehmer, die gesetzliche Krankenversicherung, die Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung, die Arztinnen und Arzte, die Apotheken und
die Verwaltung entstehen durch diese Verordnung keine weiteren Kosten. Auswirkungen
auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind
nicht zu erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die Regelungen haben keine Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung oder Evaluierung der Regelungen erfolgt nicht.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der DIMDI-Arzneimittelverordnung)

Die DIMDI-Arzneimittelverordnung regelt auf der Grundlage von § 67a AMG die Einrich-
tung und die Einzelheiten des bislang beim DIMDI gefuhrten datenbankgestutzten Infor-
mationssystems zu Arzneimitteln. Die mit dem Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz
vom ... (BGBI.....) erfolgte Anderung des § 67a AMG macht entsprechende Anderungen
der DIMDI-Arzneimittelverordnung erforderlich. In den einzelnen Regelungen der Verord-
nung ist aufgrund des Ubergangs der Aufgaben im Zusammenhang mit dem datenbank-
gestutzten Informationssystem fir Arzneimittel jeweils das DIMDI durch das BfArM zu
ersetzen. Die erforderliche organisatorische Trennung der Datensammlung und Daten-
verarbeitung im datenbankgestutzten Informationssystem von der Datenubermittelung aus
dem datenbankgestitzten Informationssystem und die Verhinderung unzulassiger Zugriffe
der nicht mit der Datensammlung und Datenverarbeitung im datenbankgeschitzten In-
formationssystem betrauten Arbeitseinheiten des BfArM auf diese Informationen wird
durch entsprechende personelle und organisatorische Vorkehrungen sichergestellit.

Zu Artikel 2 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Mit der Umformulierung werden Missverstandnisse auf Ortsebene ausgerdumt, indem
geregelt wird, dass alle psychiatrischen und psychosomatischen Einrichtungen Angaben
zu ihrer personellen Ausstattung an das InEK zu Ubermitteln haben. Dies dient der Ge-
wahrleistung einer vollstdndigen und belastbaren Datengrundlage fir die Erstellung des
leistungsbezogenen Vergleichs. Damit auf Basis des leistungsbezogenen Vergleichs leis-
tungsgerechte Budgets durch die Vertragsparteien auf Ortsebene vereinbart werden kén-
nen, ist es erforderlich, dass alle Einrichtungen anonymisierte Daten zu ihrer personellen
Ausstattung Ubermitteln. Es handelt sich dabei um die Daten, die bereits mit den Nach-
weisen nach § 18 Absatz 2 oder flr die Budgetverhandlung von den Einrichtungen vorzu-
legen sind und den anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 KHG deshalb vorliegen.
Die Einrichtungen koénnen ihrer Verpflichtung demgemaR durch Vorlage der Ergebnisse
der Nachweise nach § 18 Absatz 2 nachkommen oder, indem sie die Daten zur personel-
len Ausstattung an das InEK Ubermitteln, die sie den anderen Vertragsparteien nach § 18
Absatz 2 KHG zur Budgetverhandlung vorgelegt haben. Letzteres gilt insbesondere fir
die psychosomatischen Einrichtungen, die die Nachweise nach § 18 Absatz 2 Satz 2 fir
die Jahre 2016 bis 2019 nicht zu erbringen hatten, weil fir sie die Anforderungen der Psy-
chiatrie-Personalverordnung, die mit Wirkung zum 1. Januar 2020 aufgehoben wurde,
nicht galten.

Zu Buchstabe b

Far den Fall, dass die Einrichtungen ihre Daten nicht, nicht vollstandig oder nicht fristge-
recht an das InEK lbermitteln, wird geregelt, dass die Ubermittlung der fehlenden Daten
durch die anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 KHG zu erfolgen hat. Dazu grei-
fen die anderen Vertragsparteien auf die Unterlagen und Nachweise zurlick, die unter
anderem der Budgetverhandlung zugrunde gelegt werden und von den Einrichtungen an
die anderen Vertragsparteien Ubermittelt werden. Es handelt sich dabei um anonymisierte
Daten. Mit der gesetzlichen Regelung wird gewahrleistet, dass der leistungsbezogene
Vergleich auf einer vollstandigen und belastbaren Datengrundlage basiert.

Zu Nummer 2

Mit der Anderung wird ein unrichtiger Verweis angepasst.
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Zu Artikel 3 (Weitere Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der im Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz vorgesehenen Ubertragung von Aufgaben vom DIMDI auf das BfArM.
Zukunftig hat das BfArM an Stelle des DIMDI auf der Grundlage von Vorschlagen der
Selbstverwaltungsparteien auf Bundesebene erforderliche Anderungen im Prozeduren-
schllissel nach § 301 Absatz 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zum
nachstmdglichen Zeitpunkt umzusetzen.

Von der Neuregelung sind keine datenschutzrechtlichen Vorgaben betroffen. Insbesonde-
re verarbeitet das DIMDI (und kinftig das BfArM) im Rahmen der von ihm vorzunehmen-
den Anderungen am Prozedurenschliissel nach § 301 Absatz 2 SGB V keine versicher-
ten- oder einrichtungsbezogene Daten, d. h. es findet auch zukunftig keine Erhebung oder
Ubermittlung solcher Daten durch das BfArM oder an das BfArM statt. Es ist auch nicht
erkennbar, dass mit der Aufgabenubertragung auf das BfArM ein Interessenkonflikt ver-
bunden sein konnte. Denn das BfArM hat bisher keine Aufgaben im Bereich der Klassifi-
kation von Operationen und medizinischen Prozeduren.

Zu Artikel 4 (Anderung der Verordnung iiber klinische Priifungen von
Medizinprodukten)

Die rechtlichen Grundlagen fiir die Ubertragung der Zustandigkeiten des DIMDI auf das
BfArM sind im Rahmen des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes gelegt worden.
Die insoweit notwendigen Anpassungen in der Verordnung Uber klinische Prifungen von
Medizinprodukten sind in Artikel 11b des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes vor-
gesehen; diese sind am 26. Mai 2020 in Kraft getreten. Die mit Artikel 4 vorgenommene
Anpassung des § 8 Absatz 2 Satz 1 wurde Ubersehen und ist daher nachzuholen.

Zu Artikel 5 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt mit Ausnahme des Artikels 2 mit Wirkung vom 26. Mai 2020 in Kraft.
Alle infrastrukturellen und personalwirtschaftlichen Malinahmen in den beiden beteiligten
Behorden, die auf den im Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz geanderten gesetzli-
chen Zustandigkeitsregelungen beruhen, sind auf den Stichtag 26. Mai 2020 ausgelegt.
Es ist daher sicherzustellen, dass auch alle Anderungen im Verordnungsrecht im Zusam-
menhang mit der DIMDI/BfArM-Fusion riickwirkend mit Wirkung zu diesem Zeitpunkt in
Kraft treten.

Die Anderungen der Bundespflegesatzverordnung im Hinblick auf den leistungsbezoge-
nen Vergleich und die Anpassung eines unrichtigen Verweises (Artikel 2) treten am Tag
nach der Verkiindung in Kraft.
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