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Entsprechend der grundgesetzlichen Kompe-
tenzverteilung findet sich der Schwerpunkt 
legislativer Tätigkeit im Gesundheitsbereich 
beim Bund. Dieser hat im Jahr 2019 zahlreiche 
Gesetze auf den Weg gebracht und bereits 
weitere Vorhaben (unter anderem Gesund-
heitsdatenschutz, Umgang mit Liefereng-
pässen bei Medikamenten) angekündigt. Im 
Freistaat Bayern wurde 2019 insbesondere 
das Landarztgesetz verabschiedet. Aber auch 
auf europäischer Ebene finden sich Akte der 

Im Sommer 2019 startete die Redaktion des 
„Bayerischen Ärzteblatts“ wieder einmal 
eine große Leserumfrage. Aus der Vielzahl 
der Ergebnisse und Erkenntnisse greifen wir 
den Wunsch auf, mehr juristische Beiträge 
zu veröffentlichen. Den ersten Aufschlag 
macht Dr. jur. Jens Weyd, Jurist, Stabsstel-
le Hauptgeschäftsführung der Bayerischen 
Landesärztekammer (BLÄK) mit einem 
„Überblick über die aktuelle Gesetzgebung“.

Gesetzgebung mit nicht unerheblichen Aus-
wirkungen auf die nationalen Gesundheits-
systeme. Die nachfolgende Tabelle gibt einen 
groben Überblick über die aktuellen Vorhaben.

Dr. jur. Jens Weyd (BLÄK)

Überblick über die aktuelle Gesetzgebung

Europäische Union
Verordnung über Medizinpro-
dukte (EU 2017/745)/ 
Verordnung über In-vitro- 
Diagnostika (EU 2017/746)

Ersetzen das Medizinproduktegesetz (MPG) und regeln europaweit die 
Voraussetzungen für das Inverkehrbringen, den Betrieb und die 
Überwachung von Medizinprodukten. 

Gelten unmittelbar ab: 
26.5.2020/26.5.2022

Richtlinie über eine Verhält-
nismäßigkeitsprüfung vor 
Erlass neuer Berufsregle-
mentierungen (EU 2018/958)

Vor Einführung oder Änderung von berufsregulierenden Bestimmungen muss 
geprüft werden, ob die Regelung bestimmten Zielen dient und verhältnismäßig ist.
Begründungs-, Nachweis- und Überprüfungspflichten für den Normgeber.

Umsetzung bis: 
30.7.2020

Verordnung über die Bewer-
tung von Gesundheitstech-
nologien, COM (2018) 51

Harmonisierung von Health Technology Assessment-Verfahren (HTA-Verfahren), 
Methoden und Bewertungen.
Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten in einer Koordinierungsgruppe.

Derzeit im Europäi-
schen Parlament

Bundesrepublik Deutschland
Zweites Gesetz zur Änderung 
des TPG – Verbesserung der 
Zusammenarbeit und der 
Strukturen bei der 
Organspende

Stärkung der Position der Transplantationsbeauftragten, insbesondere 
Freistellung bei finanzieller Erstattung für die Kliniken.
Angemessene Vergütung der Kliniken für ihre Leistungen im Rahmen einer 
Organspende. 
Einrichtung neurologischer Rufbereitschaftsdienste zur Sicherstellung der 
Hirntoddiagnostik.

V: 28.3.2019
IK: 1.4.2019

Terminservice- und 
Versorgungsgesetz
(TSVG)

Weiterentwicklung der Terminservicestellen, insbesondere durch eine 
Erweiterung des Vermittlungsangebotes.
Ausbau des Sprechstundenangebotes der Vertragsärzte (mind. 25 Stunden 
wöchentlich, offene Sprechstunden) und Anpassung der Vergütung.
Fortentwicklung der Heilmittelversorgung (unter anderem Blankoverordnung).
Vergütungstransparenz und -begrenzung in der Selbstverwaltung. 

V: 10.5.2019
IK: 11.5.2019

Gesetz für mehr Sicherheit in 
der Arzneimittelversorgung
(GSAV)

Stärkung der Position der Aufsichtsbehörden, insbesondere der 
Kontrollkompetenzen des BfArM.
Herstellung von Arzneimitteln zur persönlichen Anwendung ist nur noch 
für Ärzte erlaubnisfrei.
Verordnung von Arzneimitteln in elektronischer Form.

V: 15.8.2019
IK: 16.8.2019

Pflegelöhne-
verbesserungsgesetz

Umsetzung der Ergebnisse der Konzertierten Aktion Pflege.
Allgemeinverbindlicherklärung von Tarifvereinbarungen.
Stärkung der Pflegekommission.

V: 28.11.2019
IK: 29.11.2019

GKV-Betriebsrenten-
freibetragsgesetz (GKV-BRG)

Beendigung der Doppelverbeitragung von Betriebsrenten in der GKV. V: 30.12.2019
IK: 1.1.2020

Drittes Bürokratie-
entlastungsgesetz

Weitere Voraussetzungen für die papierlose Abwicklung der AU. V: 28.11.2019
IK: 1.1.2020
(AU: 1.1.2022)

Digitale-Versorgung-Gesetz 
(DVG)

Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen.
Erweiterte Möglichkeiten der Kassen Sozialdaten auszuwerten, Versicherten gezielt 
Angebote zu unterbreiten und die Entwicklung digitaler Innovationen zu fördern.
Ausbau der Telekonsile.
Fortsetzung des Innovationsfonds.
Neufassung der Regelungen über die Nutzung von Gesundheitsdaten.

V: 18.12.2019
IK: 19.12.2019

V = Verkündung im Bundesgesetzblatt.
IK = Inkrafttreten des Hauptteils der Regelungen.
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MDK-Reformgesetz Stärkung der Unabhängigkeit des Medizinischen Dienstes (unter anderem 
bundeseinheitliche Rechtsform und Neuzusammensetzung des Verwaltungsrates).
Neuregelung der Prüfverfahren von Krankenhausabrechnungen (unter anderem 
Prüfquoten, Aufschläge bei Rückzahlungen).
Ausbau des Bereichs ambulanter Operationen. 
Vereinfachung eines Kassenwechsels für die Versicherten.

V: 20.12.2019
IK: 1.1.2020

Implantateregister- 
Errichtungsgesetz (EIRD)

Einrichtung eines bundesweiten Implantateregisters.
Neugestaltung des Verfahrens für neue Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden beim G-BA. 

V: 17.12.2019
IK: 1.1.2020

Gesundheits-
fachberufe

Hebammenreformgesetz: Zugang zum Hebammenberuf setzt künftig ein duales 
Studium voraus.

ATA-OTA-Gesetz: Bundeseinheitliche Regelung der Ausbildung zum 
Anästhesietechnischen (ATA) und Operationstechnischen Assistenten (OTA).

V: 28.11.2019
IK: 1.1.2020

V: 20.12.2019
IK: 1.1.2022

Gesetz für den Schutz vor 
Masern und zur Stärkung der 
Impfprävention 
(Masernschutzgesetz)

Masernimpfpflicht für bestimmte Personengruppen (unter anderem Kindergarten- 
und Schulkinder, Beschäftigte in medizinischen Einrichtungen).
Universelles Impfen.
Grippeschutzimpfungen in Apotheken als Modellvorhaben.
Wiederholungsrezept.
Anspruch auf Spurensicherung bei Gesundheitsschäden infolge von Sexualdelikten.
Verbot von Werbung für plastisch-chirurgische Eingriffe gegenüber Jugendlichen.

geplantes IK:
1.3.2020

Gesetz zur Reform der Psy-
chotherapeutenausbildung

Ab dem Wintersemester 2020 können Universitäten einen eigenen Studiengang 
Psychotherapie anbieten.
Dieser gliedert sich in ein dreijähriges Bachelor- und ein zweijähriges 
Masterstudium und endet mit einer bundeseinheitlichen staatlichen Prüfung. 
Daran schließt sich eine landesrechtlich zu organisierende Weiterbildung an. 

V: 22.11.2019
IK: 1.9.2020

Organspende Zwei Gesetzentwürfe aus der Mitte des Bundestages liegen vor:
Einführung einer Widerspruchslösung.
Stärkung der Entscheidungslösung.

Voraussichtliche 
Abstimmung:
16.1.2020

Fairer-Kassenwettbewerb- 
Gesetz (GKV-FKG)

Fortentwicklung des Risikostrukturausgleichs (Regionalkomponente, 
Krankheits-Vollmodell, Risikopool).
Anpassung des Organisationsrechts der Kassen (Wettbewerb, Haftungssystem).
Verbesserung der Zusammenarbeit der Landesaufsichtsbehörden.

Kabinettsentwurf:
9.10.2019

Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz 
(MPEUAnpG)

Löst das MPG ab, um die Vorgaben des Europarechts zu ergänzen (insbesondere 
Zuständigkeitsregelungen, Verfahren vor den Ethik-Kommissionen).

Kabinettsentwurf:
6.11.2019

Gesetz zum Schutz vor 
Konversionsbehandlungen

Strafbewehrtes Verbot der Behandlung von Minderjährigen, die auf die 
Veränderung oder Unterdrückung der sexuellen Orientierung gerichtet ist.
Bußgeldbewehrtes Werbeverbot für derartige Behandlungen.

Kabinettsentwurf:
18.12.2019

Intensivpflege- und Rehabili-
tationsstärkungsgesetz 
(IPREG)

Stärkung der medizinischen Reha durch Anschluss an die Entwicklungen im 
Krankenhausbereich (insbesondere Finanzierung von Tariferhöhungen).
Beendigung der Fehlversorgung in der außerklinischen Intensivpflege.
Förderung der Beatmungsentwöhnung. 

Referenten-
entwurf

Gesetz zur Stärkung der 
Vor-Ort-Apotheken

Preisbindung für verschreibungspflichtige Arzneimittel wird ins SGB V überführt.
Anspruch der Versicherten auf zusätzliche pharmazeutische Dienstleistungen.
Regelung zu Botendiensten.

Referentenentwurf 
(derzeit Abstimmung 
mit der EU)

Gesetz zur Reform 
der Notfallversorgung

Schaffung eines zweigliedrigen Systems der integrierten Notfallversorgung aus
gemeinsamer Notfallleitstelle und integriertem Notfallzentrum.
Rettungsdienst wird eigenständiger Leistungsbereich im SGB V.

Diskussionsentwurf 

Freistaat Bayern
Bayerisches Land- 
und Amtsarztgesetz
(BayLArztG)

5,8 Prozent der Medizinstudienplätze in Bayern werden für Studierende vorgehalten, 
die sich unter anderem zu einer mindestens zehnjährigen hausärztlichen Tätigkeit in 
einem bayerischen Bedarfsgebiet verpflichten.
Zudem gilt eine Ein-Prozent-Quote für den ÖGD.

IK: 1.1.2020 
(ÖGD: 1.1.2021)


