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Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der ATMP-QS-RL:

Anderung beziiglich Anpassungen der MD-QP-RL und
redaktionellen Anpassungen

Vom 15. Oktober 2026

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktobery2026 beschlossen,
die Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitat der Anwendung ¥6h Arzneimitteln fir
neuartige Therapien gemadR § 136a Absatz 5 SGB V (ATMP-QS-RL)»in der Fassung vom 4.
November 2021 (BAnz AT 13.06.2022 B2), die zuletzt durch~die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 19. Februar 2026 (BAnz AT 21.04.2026 B3) gedndert worden ist, wie folgt zu
andern:

l. Der Allgemeine Teil der Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In§10 Absatz 2 wird die Angabe ,,MD-Qualitatskontroll-RL” durch die Angabe ,MD-
Qualitatspriafungs-Richtlinie” ersetzt,

2. Die Angabe ,MD-QK-RL” wird jeweils durch die Angabe ,,MD-QP-RL” ersetzt.

3. Die Angabe ,Kontrollergebnis® wird jeweils durch die Angabe ,Priifergebnis”
ersetzt.

4. Die Angabe ,Qualitdtskontrollen” wird jeweils durch die Angaben
»Qualitatsprifungen‘ersetzt.

Die Angabe , Kontrollen” wird jeweils durch die Angabe ,Priifungen” ersetzt.
Die Angabe , Kentrolle” wird jeweils durch die Angabe ,,Priifung” ersetzt.
Die Angabe , Kontrollbericht” wird jeweils durch die Angabe ,,Priifbericht” ersetzt.

Die Angabe , kontrollieren” wird jeweils durch die Angabe ,priifen” ersetzt.
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die>Angabe "kontrollierenden” wird jeweils durch die Angabe ,prifenden” ersetzt.

10:>Tn § 16a Absatz 3 Satz 5 wird die Angabe ,,G-BA” durch die Angabe ,Gemeinsame
Bundesausschuss” ersetzt.

1P Die Anlagen | bis VI der Richtlinie werden wie folgt gedndert:

1. Die Angabe ,G-BA” wird durch die Angabe ,Gemeinsamen Bundesausschuss”
ersetzt.

2. Die Angabe ,MD-QK-RL” wird jeweils durch die Angabe ,,MD-QP-RL” ersetzt.

3. Die Angabe ,Qualitatskontrollen” wird jeweils durch die Angaben
,Qualitatspriifungen” ersetzt.

4. Die Angabe ,Kontrollen” wird jeweils durch die Angabe ,,Priifungen” ersetzt.

Die Angabe , Kontrolle” wird jeweils durch die Angabe ,,Prifung” ersetzt.



6. Die Angabe ,Kontrollverfahren“ wird jeweils durch die Angabe ,Prifverfahren”
ersetzt.

7. Die Angabe ,Kontrollauftrags” wird jeweils durch die Angabe ,Priifauftrags”
ersetzt.

. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 15. Oktober 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGBV
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk
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