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Beschluss

des Bayerischen Landtags

Der Landtag hat in seiner heutigen oOffentlichen Sitzung
beraten und beschlossen:

Gesetzentwurf der Staatsregierung

Drs. 15/3947, 15/4434

Gesetz zur Anderung des Gesundheitsdienst- und Ver-
braucherschutzgesetzes und des Heilberufe-Kammer-
gesetzes

] §1
Anderung des Gesundheitsdienst-
und Verbraucherschutzgesetzes

Das Gesetz iiber den 6ffentlichen Gesundheits- und Veteri-
nérdienst, die Erndhrung und den Verbraucherschutz sowie
die Lebensmitteliiberwachung (Gesundheitsdienst- und
Verbraucherschutzgesetz — GDVG) vom 24. Juli 2003
(GVBI S. 452, BayRS 2120-1-UG), zuletzt geéndert durch
Art. 18 des Gesetzes vom 26. Juli 2005 (GVBI S. 287),
wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach Art. 29 wird folgender neuer Dritter Teil ein-
gefligt:

,,Dritter Teil
Ethik-Kommissionen

Art. 29a Einrichtung, Aufgabe

Art. 29b Zusténdigkeit

Art. 29¢ Zusammensetzung

Art. 29d Tatigkeit der Mitglieder, Unabhéngigkeit
Art. 29e Geschiftsstelle

Art. 29f Staatliche Aufsicht

Art. 29g Haftung™

b) Der bisherige Dritte Teil wird ,,Vierter Teil*, der
bisherige Vierte Teil wird ,,Fiinfter Teil.

2. In Art. 3 Abs. 1 Nr. 1 werden die Worte ,,das Staatsmi-
nisterium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz* durch die Worte ,,das Staatsministerium fir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz® ersetzt.
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Art. 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 1 Satz 1 werden die Worte ,,dem Staatsmi-
nisterium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz“ durch die Worte ,,dem Staatsministeri-
um fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucher-
schutz* ersetzt.

b) In Abs. 2 Satz 3 werden die Worte ,,vom Staatsmi-
nisterium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz® durch die Worte ,,vom Staatsministeri-
um fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucher-
schutz® ersetzt.

In Art. 7 Abs. 2 Satz 2 werden die Worte ,,des Staats-
ministeriums fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz® durch die Worte ,,des Staatsministeriums
fiir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz® er-
setzt.

In Art. 11 Abs. 1 werden die Worte ,,des Staatsministe-
riums fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz®“ durch die Worte ,,des Staatsministeriums fiir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz® und die
Worte ,,das Staatsministerium fiir Gesundheit, Ernih-
rung und Verbraucherschutz durch die Worte ,,das
Staatsministerium fiir Umwelt, Gesundheit und Ver-
braucherschutz* ersetzt.

In Art.21 Abs.1 Satz2 werden die Worte ,,Das
Staatsministerium fiir Gesundheit, Erndhrung und Ver-
braucherschutz®“ durch die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fiir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

In Art. 23 Abs. 4 Satz 1 werden die Worte ,,das Staats-
ministerium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbrau-
cherschutz® durch die Worte ,,das Staatsministerium fiir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz® ersetzt.

In Art. 29 Abs. 3 werden die Worte ,,Das Staatsministe-
rium fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz“ durch die Worte ,,Das Staatsministerium fir
Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz® ersetzt.

Nach Art. 29 wird folgender neuer Dritter Teil einge-
fligt:
,,Dritter Teil
Ethik-Kommissionen

Art. 29a
Einrichtung, Aufgabe

'Bei den staatlichen Hochschulen mit Medizinischen
Fakultiten und der Bayerischen Landesirztekammer
werden unabhéngige Ethik-Kommissionen zur Bewer-
tung der klinischen Priifung eines Arzneimittels bei
Menschen nach den §§ 40 bis 42 des Arzneimittelge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
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11. Dezember 1998 (BGBI I S.3586) in der jeweils
geltenden Fassung und zur Abgabe eines Votums nach
§ 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 des Transfusionsgesetzes (TFG)
vom 1. Juli 1998 (BGBI I S. 1752) in der jeweils gel-
tenden Fassung errichtet. *Die Selbstverwaltungsaufga-
ben auf Grund von Art. 19 Nr. 13 Heilberufe-Kammer-
gesetz in Verbindung mit dem Satzungsrecht der Baye-
rischen Landesirztekammer bleiben unberiihrt. *Die
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen
fithren als Zusatzbezeichnung den Namen der jeweili-
gen Hochschule; die Ethik-Kommission bei der Bayeri-
schen Landesérztekammer fiihrt als Zusatzbezeichnung
den Namen der Bayerischen Landesirztekammer. ‘Die
Ethik-Kommissionen machen bei der Wahrnehmung
der nach diesem Gesetz iibertragenen Aufgaben in ge-
eigneter Weise kenntlich, dass sie in dieser Funktion ta-
tig werden.

Art. 29b
Zustindigkeit

(1) 'Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen sind zusténdig fiir die Bewertung der kli-
nischen Priifung eines Arzneimittels bei Menschen
nach den §§ 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes, wenn
der Priifer Mitglied der Medizinischen Fakultét der je-
weiligen Hochschule ist oder das Forschungsvorhaben
an der Medizinischen Fakultidt der jeweiligen Hoch-
schule oder einer ihrer Einrichtungen durchfiihrt. *In al-
len iibrigen Fillen ist fiir die Bewertung der klinischen
Priifung eines Arzneimittels bei Menschen nach den
§§ 40 bis 42 des Arzneimittelgesetzes die Ethik-Kom-
mission bei der Bayerischen Landesdrztekammer zu-
standig.

(2) 'Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen sind zusténdig fiir die Abgabe eines Vo-
tums nach § 8 Abs. 2 Satz 1 Nr. 7 TFG im Rahmen ei-
nes Spenderimmunisierungsprogramms, wenn dieses
von einer approbierten drztlichen Person (§ 8 Abs. 2
Satz 1 Nr. 3 TFG) geleitet wird, das Mitglied der Medi-
zinischen Fakultit der jeweiligen Hochschule ist. “In al-
len tbrigen Fillen ist fiir die Abgabe eines Votums
nach § 8 Abs.2 Satz1 Nr.7 TFG im Rahmen eines
Spenderimmunisierungsprogramms die Ethik-Kommis-
sion bei der Bayerischen Landesédrztekammer zustin-
dig.
Art. 29¢
Zusammensetzung

(1) 'Die Ethik-Kommissionen miissen jeweils aus min-
destens fiinf Mitgliedern und einer angemessenen Zahl
von Stellvertretern bestehen und interdisziplindr besetzt
sein. “Ein Mitglied soll Jurist mit Befihigung zum
Richteramt sein. *Ein weiteres Mitglied soll durch wis-
senschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik in der Medizin ausgewiesen sein. *Min-
destens drei Arzte sollen in der klinischen Medizin er-
fahren sein. °In den Ethik-Kommissionen soll ausrei-
chende Erfahrung auf dem Gebiet der Versuchsplanung
und Statistik sowie der theoretischen Medizin vorhan-

den sein. °Fiir eine angemessene Beteiligung beider
Geschlechter ist Sorge zu tragen.

(2) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der
Ethik-Kommissionen bei den staatlichen Hochschulen
werden auf Vorschlag der Medizinischen Fakultiten
von den Hochschulen im Einvernehmen mit dem
Staatsministerium fiir Wissenschaft, Forschung und
Kunst bestellt. “Die Mitglieder und stellvertretenden
Mitglieder der Ethik-Kommission bei der Bayerischen
Landesirztekammer werden von der Bayerischen Lan-
desédrztekammer im Einvernehmen mit dem Staatsmi-
nisterium fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucher-
schutz bestellt.

(3) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder
werden fiir die Dauer von vier Jahren bestellt. “Mehr-
malige Bestellungen sind zuldssig. *Scheidet ein Mit-
glied oder stellvertretendes Mitglied wihrend der
Amtsperiode aus, so wird fiir die restliche Dauer der
Amtsperiode ein Nachfolger bestellt.

(4) Ein Mitglied oder ein stellvertretendes Mitglied
kann mehreren Ethik-Kommissionen angehdren.

Art. 29d
Titigkeit der Mitglieder, Unabhéingigkeit

(1) Die Mitarbeit in den Ethik-Kommissionen erfolgt
ehrenamtlich.

(2) 'Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder
sind bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben unabhéngig
und an fachliche Weisungen nicht gebunden. *Sie sind
nur ihrem Gewissen verantwortlich.

Art. 29e
Geschiiftstelle

Bei den staatlichen Hochschulen und der Bayerischen
Landesarztekammer wird jeweils eine Geschiftsstelle
der Ethik-Kommission eingerichtet.

Art. 29f
Staatliche Aufsicht

(1) 'Die Ethik-Kommission bei der Bayerischen Lan-
desédrztekammer unterliegt der Rechtsaufsicht des
Staatsministeriums fiir Umwelt, Gesundheit und Ver-
braucherschutz. *Das Staatsministerium fir Umwelt,
Gesundheit und Verbraucherschutz kann jederzeit Aus-
kunft tiber alle Angelegenheiten und Entscheidungen
der Ethik-Kommission verlangen; es kann auflerdem
rechtswidrige Entscheidungen der Ethik-Kommission
aufheben. *Hilt der Vorsitzende der Ethik-Kommission
eine Entscheidung fiir rechtswidrig, hat er sie zu bean-
standen, ihren Vollzug auszusetzen und der Rechtsauf-
sichtsbehdrde vorzulegen.

(2) 'Die Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen unterliegen der Rechtsaufsicht des Staats-
ministeriums fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst.
*Abs. 1 Sitze 2 und 3 gelten entsprechend.
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Art. 29g
Haftung

(1) 'Verletzt ein Mitglied der Ethik-Kommissionen bei
den staatlichen Hochschulen oder der Bayerischen
Landesidrztekammer bei der Wahrnehmung staatlicher
Aufgaben schuldhaft die ihm einem anderen gegeniiber
obliegende Amtspflicht, so haftet fiir die Folgen unmit-
telbar der Staat. “Regressanspriiche der staatlichen
Hochschulen oder der Bayerischen Landesarztekammer
gegen die Mitglieder der Ethik-Kommissionen gehen
auf den Freistaat Bayern {iber.

(2) Auf stellvertretende Mitglieder findet Abs. 1 ent-
sprechende Anwendung.*

Der bisherige Dritte Teil wird ,,Vierter Teil®, der bishe-
rige Vierte Teil wird ,,Fiinfter Teil.

Art. 34 wird wie folgt gedndert:

a) In Abs. 1 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz“ durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

b) In Abs.2 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz* durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

¢) In Abs. 3 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz* durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fir Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

d) In Abs. 4 werden die Worte ,,Das Staatsministeri-
um fiir Gesundheit, Erndhrung und Verbraucher-
schutz* durch die Worte ,,Das Staatsministerium
fur Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz*
ersetzt.

e) Es wird folgender Abs. 5 angefiigt:

,»(5) Das Staatsministerium fiir Umwelt, Gesund-
heit und Verbraucherschutz wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem
Staatsministerium fiir Wissenschaft, Forschung und
Kunst den Ethik-Kommissionen bei den staatlichen
Hochschulen und nach vorheriger Beteiligung der
Bayerischen Landesdrztekammer der Ethik-Kom-
mission bei der Bayerischen Landesédrztekammer
weitere Aufgaben zu iibertragen, sofern ein Bun-
desgesetz die Beteiligung einer nach Landesrecht
gebildeten Ethik-Kommission vorsieht.*

§2

Anderung des Heilberufe-Kammergesetzes

Das Gesetz iiber die Berufsausiibung, die Berufsvertretun-
gen und die Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnirzte,
Tierdrzte, Apotheker sowie der Psychologischen Psycho-
therapeuten und der Kinder- und Jugendlichenpsychothera-
peuten (Heilberufe-Kammergesetz — HKaG) in der Fassung
der Bekanntmachung vom 6. Februar 2002 (GVBI S. 42,
BayRS 2122-3-UQG), zuletzt gedndert durch § 7 Abs. 1 des
Gesetzes vom 25. Oktober 2004 (GVBI S. 400), wird wie
folgt geéndert:

1.

Abschnitt III des Ersten Teils (Art.21 bis Art. 26)
erhilt folgende Fassung:

,»Abschnitt I1I
Spezifische Ausbildung in der Allgemeinmedizin;
Praktische Arzte

Art. 21

Die Durchfiihrung der spezifischen Ausbildung in der
Allgemeinmedizin im Sinn des Art. 21 Abs. 1 dieses
Gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
6. Februar 2002 (GVBI S. 42, BayRS 2122-3-UG), zu-
letzt gedndert durch § 7 Abs.1 des Gesetzes vom
25. Oktober 2004 (GVBI S. 400) wird ab dem 1. Januar
2006 eingestellt.

Art. 22

(1) Das auf Grund eines erteilten Zeugnisses liber eine
abgeschlossene spezifische Ausbildung in der Allge-
meinmedizin erworbene Bezeichnungsrecht bleibt un-
beriihrt, sofern betroffene Arzte nicht aus anderem
Grund die in der Weiterbildungsordnung fiir die All-
gemeinmedizin vorgesechene Gebietsbezeichnung be-
rechtigt fithren.

(2) 'Personen, die im Geltungsbereich der Bundesirz-
teordnung den é&rztlichen Beruf auszuiiben berechtigt
sind und nach dem Recht eines anderen Mitgliedstaats
der Europdischen Union, eines anderen Vertragsstaats
des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschafts-
raum oder der Schweizerischen Eidgenossenschaft zur
Ausfithrung von Art. 1 der Richtlinie 86/457/EWG
vom 15. September 1986 (ABI EG Nr. 267, S. 26) oder
von Art. 30 der Richtlinie 93/16/EWG vom 5. April
1993 (ABlI EG Nr.L 165 S.1), geéndert durch die
Richtlinie 2001/19/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 14. Mai 2001 (ABI EG Nr. L 206
S. 1), in ihrer jeweiligen Fassung ein Diplom, Prii-
fungszeugnis oder einen sonstigen Befdhigungsnach-
weis {iber eine abgeleistete spezifische Ausbildung in
der Allgemeinmedizin erworben haben, diirfen die in
der Weiterbildungsordnung fiir die Allgemeinmedizin
vorgesehene Gebietsbezeichnung fiihren. Auf Antrag
erhalten diese Personen eine entsprechende Bescheini-

gung.
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Art. 23

Arzte, die vor dem 1. Januar 2006 eine spezifische
Ausbildung in der Allgemeinmedizin begonnen und
noch nicht abgeschlossen haben, kdnnen diese als Wei-
terbildung in dem die Allgemeinmedizin betreffenden
Gebiet nach den Bestimmungen der Weiterbildungs-
ordnung abschlieflen.

Art. 24

Auf Antrag werden in einem der iibrigen Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union, in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum oder in der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft zuriickgelegte Ausbildungszeiten auf den
Weiterbildungsgang im Sinn des Art. 23 angerechnet,
wenn eine Bescheinigung der zustindigen Behorde des
betroffenen Staates vorgelegt wird, aus der sich neben
der Ausbildungsdauer und der Art der Ausbildungsein-
richtung ergibt, dass die Ausbildung nach dem Recht
dieses Staates zur Ausfilhrung von Art.2 Abs. 1
Buchst. ¢ Satz 2 der Richtlinie 86/457/EWG oder von
Art. 31 Abs.1 Buchst.c Satz2 der Richtlinie
93/16/EWG vom 5. April 1993, gedndert durch die
Richtlinie vom 14. Mai 2001, in ihrer jeweiligen Fas-
sung erfolgt ist.

Art. 25

'Wer am 1. Januar 1990 als niedergelassener Arzt oder
als niedergelassene Arztin die Bezeichnung ,,prakti-
scher Arzt* oder ,,praktische Arztin“ berechtigt gefiihrt
hat, darf sie weiter fiihren. *Zur Fithrung dieser Be-
zeichnung sind auch Arzte berechtigt, die bis zum
31. Dezember 1990 die kassenarztrechtliche Vorberei-
tungszeit vollstindig abgeleistet und sich bis spétestens
31. Dezember 1991, ohne eine Gebietsbezeichnung zu
fithren, niedergelassen hatten.

Art. 26

Der Vollzug des Abschnitts III obliegt der Landesirz-
tekammer.*

Dem Art. 28 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

»(4) 'Die in der Weiterbildungsordnung festzulegenden
Voraussetzungen fiir den Erwerb der die Allgemeinme-
dizin betreffenden Gebietsbezeichnung miissen den
Mindestanforderungen des Titels [V der Richtlinie
93/16/EWG vom 5. April 1993, gedndert durch die
Richtlinie vom 14. Mai 2001, in ihrer jeweiligen Fas-
sung geniigen. “Die hiernach vorgesehene Gebietsbe-
zeichnung muss ferner der gemaf Art. 41 der Richtlinie
nach Satz1 einheitlich fiir die Bundesrepublik
Deutschland im Amtsblatt der Européischen Union be-
kannt gemachten Bezeichnung entsprechen.*

3. Dem Art. 33 Abs. 5 wird folgender Satz 3 angefiigt:

,’Die Sitze 1 und 2 gelten entsprechend fiir Staatsan-
gehorige der Schweizerischen Eidgenossenschaft nach
MaBgabe des zwischen der Européischen Union und ih-
ren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen
Eidgenossenschaft andererseits getroffenen Abkom-
mens {iber die Freiziigigkeit.*

4. 1In Art. 35 Abs. 2 Nr. 8 werden nach dem Wort ,,Ver-
tragsstaaten™ die Worte ,,sowie nach dem zwischen der
Europédischen Union und ihren Mitgliedstaaten einer-
seits sowie der Schweizerischen Eidgenossenschaft an-
dererseits fiir deren Staatsangehdrige getroffenen Ab-
kommen iiber die Freiziigigkeit™ eingefligt.

5. In Art. 38 Abs. 6 Satz 3 wird das Wort ,,Fiinften* durch
das Wort ,,Sechsten* ersetzt.

6. Dem Art. 41 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

,»(4) Die Abs. 1 bis 3 gelten entsprechend fiir Staatsan-
gehorige der Schweizerischen Eidgenossenschaft nach
Mafgabe des zwischen dieser und der Europiischen
Union sowie ihren Mitgliedstaaten getroffenen Ab-
kommens iiber die Freiziigigkeit.*

§3
In-Kraft-Treten

(1) § 1 dieses Gesetzes tritt mit Wirkung vom 6. August
2004 in Kraft.

(2) § 2 dieses Gesetzes tritt am 1. Januar 2006 in Kraft.

Der Prisident

LV.

Barbara Stamm

I. Vizeprasidentin



