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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Apotheker-Richt-
linien der EG {85/432/EWG und 85/433/EWG) in deutsches Recht

A+ Zielsetzung

Mit diesem Gesetz sollen die Richtlinien der EG. zur Kocrdi-
nierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften {iber be-
stimmte pharmazeutische T&tigkeiten und iiber die gegen-
seitige Anerkennung der Diplome, Prifungszeugnisse und
sonstigen Béfahigungsnachweise des Apothekers und {ber
MaBnahmen zur Erleichterung der tatsichlichen Ausilibung des
Niederlassungsrechts fiir bestimmte pharmazeutische Tatig-
keiten - mit Ausnahme der Verldngerung der Studiendauer

(Art. 2 Nr. 3} - in nationales Recht umgesetzt werden.

Dariiber hinaus werden fiir das.nationale Recht die sich
mit dem Ende der Ubergangsfrist aus Art. 8 in Verbindung
mit Art. 527ff. der RSmischen Vertrédge und aus Urteilen
des Europiischen Gerichﬁshofs ergebenden Folgerungen ge-.

zogen.
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B. Lbsung

Mit dem Gesetz werden die Bundes-Apothekerordnung vom
5. Juni 1968 {BGB1. I S. 601), zuletzt gedndert durch
Artikel 41 des Gesetzes vom 18. Februar 1986 (BGBl1. I
S. 265) und das Gesetz iUber das Apothekenwesen in der
Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGB1.
S, 1993) entsprechend geldndert. .

C. Alternativen

Die unverzligliche vollstindige Umsetzung der EG-Richt-
linien unter Verldngerung der Studiendauer.

D. Kosten

Keine.
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Herrn Prédsidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich gem#B Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes
den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf -eines Gesetzes zur Unsetzung der
Apotheker-Richtlinien der EG (85/432/EWG
und 85/433/EWG) in deutsches Recht

mit Begriindung und Vorblatt.

Federflihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit.
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Entwurf

eines Gesetzes zur Umsetzung der Apotheker-
Richtlinien der EG (85/432/EWG und 8%/433/EWG)
in deutsches Recht

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende
Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Die Bundes-Apothekerordnung vom 5. Juni 1968 (BGBl.I S. 601),
zuletzt gelindert durch Artikel 41 des Gesetzes vom 18. Fe-
bruar 1986 (BGBl.I S. 265), wird wie folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt gedindert:
a) Absatz 1 Satz 1 Nr., 1 erhdlt folgende Fassung:

"]. Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grund-
gesetzes, StaatsangehBriger eines der {lbrigen
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
oder heimatloser Auslédnder im Sinne des Gesetzes
#iber die Rechtsstellung heimatloser Auslidnder

ist,"



b}

Nach Absatz 1 wird folgender neuer Absatz la eingefiigt: .

" (1a) Eine in einem der {ibrigen Mitgliedstaaten der
Europfischen Gemeinschaften abgeschlossene pharmazeu-
tische Ausbildung gilt als Ausbildung im Sinne des
Absatz 1 Satz 1 Nr. 4, wenn sie den Anforderungen des
Artikels 2 der Richtlinie Nr. 85/432/EWG des Rates vom
16. September 1985 zur Koordinierung der Rechts-— und
Verwaltungsvorschriften UUber bestimmte pharmazeutische
THtigkeiten (ABl,BG Nr, L 253 §. 34} . entspricht und
durch Vorlage eines in der Anlage zu diesem Gesetz
aufgefithrten Diploms, pPriifungszeugnisses oder sonstigen
Befihiqungsnachweises des betreffenden Mitgliedstaates
nachgewiesen und das pharmézeutische Studium nach dem
30, September 1987 begonnen worden iat. .

Die von den Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften den Staatsangehdrigen von Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaften ausgestellten Hochschul-
diplome und -priifungszeugnisse sowie sonstige Hoch-
schul- oder gleichwertige Befihigungsnachweise eines
Apothekers, die nicht allen in Artikel 2 der Richt-
linie 85/432/EWG festgelegten Mindestanforderungen der
Ausbildung genfigen, sind den diesen Anforderungen
genligenden Diplomen gleichgestellt, sofern damit eine
Ausbildung nachgewiesen wird, die entweder vor dem 1.
Oktober 1987 abgeschlossen oder die nach dem 30. Sep-
tember 1987 abgeschlossen, aber vor dem 1, Oktober 1987
begonnen wurde., In diesen Fillen ist eine Bescheinigung
der Ausstellungsbehdrde dariber beizufﬁgen, daB der
Inhaber in einem Mitgliedstaat wihrend der letzten finf
Jahre vor Ausstellung der Bescheinigung mindestens dreil
Jahre lang ununterbrochen eine pharmazeutiséhe T&tig-

keit ausgefibt hat.”



2,
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Der bisherige § 5 wird § 5 Absatz 1.

Folgender Absatz 2 wird angefligt:

Der Bundesminister fir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, die Anlage
zu diesem Gesetz spiteren Anderungen des Artikels 4 der
Richtlinie 85/433/EWG vom 16. September 1985 (ABl. EG
Nr. L 253 S. 37) anzupassen und die Voraussetzungen der
Anwendung des § 4 Abs. 1 Satz 1 Nxr. 2 und Abs. la bei
Antragstellern, die Staatsangehdrige eines der ibrigen
Mitgliedstaaten der EuropHdischen Gemeinschaften sind,
zu regeln, soweit dies nach den Artikeln 6 bis 16 der
Richtlinie 85/433/EWG erforderlich ist.

§ 6 Abs, 1 erhdlt folgende Fassung:

"(1) Die Approbation ist zuriickzunehmen, wenn bei ihrerx
Erteilung _
a) eine der Voraussetzungen nach § 4 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 und 3 nicht vorgelegen hat oder
b) die pharmazeutische Priifung nach § 4 Abs., 1 éatz 1
Nr. 4 nicht bestanden oder
¢} die nachzuweisende pharmazeutische Ausbildung nach
§ 4 Abs, 1 Satz 2, Abs. la, Abs. 2 oder 3 nicht

abgeschlossen war.

§ 11 Abs., 3 erhdlt folgende Fassurng:

(3) Eine Erlaubnis darf ausnahmsweise fiber den in
Absatz 2 genannten Zeitraum hinaus erteilt oder ver-
lingert werden, wenn es im Interesse der Arzneimittel-
versorgung der Bev8lkerung liegt oder wenn der Antrag-
steller

1. unanfechtbar als Asylberechtigter anerkannt ist,

2. die Rechtsstellung nach § 1 des Gesetzes Uber
MaBnahmen f{ir im Rahmen humanitdrer Hilfsaktionen

aufgenommene Flichtlinge vom 22. Juli 1980
(BGBl. I S. 1057) genieBt,



§ 12

a)

b)

mit einem Deutschen im Sinne des Artikels 116

des Grundgesetzes verheiratet ist, der seinen
gewShnlichen Aufenthalt im Geltungsbereich dieses
Gesetzes hat,

mit einem Staatsangehdrigen eines der {ibrigen
Mitgliedstaaten der Europiischen Gemeinschaften
verheiratet ist, der aufgrund der Verordnung (EWG)
Nr, 1612/68 (ABl.EG Nr. L 257 S. 2 vom 19.10.1968)
im Geltungsbereich dieses Gesetzes eine T&tigkeit
im Lohn~ oder Gehaltsverhdltnis oder eine selbstln-

dige THtigkelt ausiibt, oder

im Besitz einer Einblirgerungszusicherung ist, der
Einblirgerung jedoch Hindernisse entgegenstehen,
die der Antragsteller nicht selbst beseitigen

kann."

wird wie folgt gedndert:
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

"{2a) Die Approbation erteilt in den FHllen des

§ 4 Abs. la die zusti#ndige BehBrde des Landes, in

dem der Antragsteller oder Apotheker

1. seinen Wohnsitz hat oder

2. wenn eine Zustindigkeit nach Nummer 1 nicht
gegeben ist, seinen Wohnsitz begriinden will
oder

3. wenn eine Zustindigkeit nach Nummer 1 oder
Nummer 2 nicht gegeben ist, die THtigkeit als

_ Apothekef aufnehmen will.
Satz 1 gilt entsprechend filr die Entgegennahme der
Verzichtserkl3irung nach § 10."

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

"(3) Die Entscheidungen nach § 4 Abs. 1 BSatz 2,
Abs, la, Abs. 2 und 3 sowie § 7 Abs. 3 sind im
Benehmen mit dem Bundesminister filr Jugend,

Familie, Frauen und Gesundheit zu treffen."”
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Artikel 2

Das Gesetz lber das Apothekenwesen in der Fassung der Bekannt-
machung vom 15, Oktober 1980 (BGBl.I S. 1993) wird wie folgt
gedndert:

1. § 2 wird wie folgt gelndert:
a) Absatz 1 Nr. 1 erh&dlt folgende Fassung:

"1. Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grundgesetzes,
Angeh&riger eines der {ibrigen Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaften oder heimatloser Auslénder
im Sinne des Gesetzes {lber die Rechtsstellung heimat-

loser Auslénder ist;
b) Bbsatz 1 Nr. 3 erhdlt folgende Fassung:
"3, die deutsche Approbation als Apotheker besitzt;

c) In Absatz 1 wird nach Nummer 4 folgende Nummer 4a

eingefiigt:

"4a, die eidesstattliche Versicherung abgibt, daB er bisher
keine Apotheke in einem Mitgliedstaat der Europ#ischen

Gemeinschaften betreibt."
a) Nach Absatz 1 Nr. 7 wird folgende Nummer 8 angefligt:
"8. sgich schriftlich verpflichtet, jede Erdffnung einer
weiteren Apotheke in einem Mitgliedstaat der Euro-
pidischen Gemeinschaften der fiir die Erteilung der
Erlaubnis zustdndigen Beh&rde anzuzeigen."

e) Absatz 2 erhdlt folgende Fassung:

"({2) Abweichend von Absatz 1 ist dem Antragsteller, der

Angehdriger eines der fibrigen Mitgliedstaaten der



Europiischen Gemeinschaften ist und seine pharma-
zeutische Ausbildung mit einpem in der Anlage 1 auf-
gefiihrten Diplom abgeschlqésen hat, die Erlaubnis nur
zu erteilen, wenn sie fiir eine Bpotheke beantragt wird,
die seit mindestens drei Jahren betrieben wird. Sofern
die pharmazeutische Ausbildung mit dem in der Anlage
bezeichneten griechischen Diplom abgeschlossen wurde,
ist eine Erlauhnis erst dann zu erteilen, wenn die
Gegenseitigkeit gewdhrleistet ist.

f)

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und erhilt fol-

gende Fassung:

" (3) Hat der Apotheker nach seiner Approbation oder
nach Erteilung eines der in der Anlage zu diesem GCegetz
aufgefiihrten Dipiome, Priifungszeugnisse oder sonstigen
Bef&hiqungsngchweiae mehy als zwei Jahre lang ununter-
brochen keine pharmageutische Tdtigkeit ausgelibt, so
ist ihm die Erlaubnis nur gu erteilen, wenn er im
jetzten Jahr vor der Antragstellung eine solche THtig-
keit mindestens sechs Monate lang wieder in einer in
einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
gelegenen Apotheke oder ¥rankenhausapotheke ausgeilbt

hat.”™

§ 3 Nr. 5 erhdlt folgende Fasgsung:

"5, wenn der Erlaubnisinhaber in einem Mitgliedstaag
der Burcopiischen Gemeinschaften eine andere Apotheke,
die keine Zweigapotheke ist, erBffnet.”
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3. § 4 Abs. 2 erh#lt folgende Fassung:
"{2}) Die BErlaubnis ist zu widerrufen, wenn nachtrdglich eine '
der Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 4a, 6 oder
7 weggefallen ist. Die Erlaubnis kann widerrufen werden,
wenn der Erlaubnisinhaber nachtriglich Vereinbarungen
getroffen hat, die gegen § 8 Satz 2, § 9 Abs. 1, § 10 oder
§ 11 verstoBen."

4. § 13 Abs. 1b erhilt folgende Fassung:
“ (1lb) Der Verwalter bedarf filr die Zeit der Verwaltung einer
Genehmigung. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn er die
Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4a, 7 und 8 er-
fd1le, "

5. § 14 Abs. 1 Nr. 1 erhdlt folgende Fassung:
"l. die Anstellung eines Apothekers, der die Voraussetzungen
nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4a, 7, 8 sowie Abs. 3 erffillt und”
Artikel 3
Der Bundesminister flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
kann den Wortlaut der Bundes~-Apothekerordnung und des Gesetzes
ber das Apothekenwesen in der vom Inkrafttreten dieses &nde-
rungsgesetzes an geltenden Fassung neu bekanntmachen.
Artikel 4
Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des Dritten
Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.

Artikel §

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkfindung in Kraft,



Anlage

{zu § 4 Abs. 1 a Satz 1 der Bundes-Apothekerordnung und zu § 2

Abs. 2 des Gesetzes Uber das Apothekenwesen)

Pharmazeutische Diplome, Priifungszeugnisse oder sonstige Bef#hi-
gqungsnachweise der {ibrigen Mitgliedstaaten der Europdischen

Gemeinschaften:

a)

b)

c)

d)

in Belgien:

Das von den medizinischén und pharmazeutischen Fakultdten
der Universitdten, vom HauptprliifungsausschuB oder von den
staatlichen Prilfungsausschiissen flir die Hochschulen aus-
gestellte "dipléme légal de pharmacien® / "wettelijk diploma
van apoteker" (gesetzliches Diplom eines Apothekers).

in Dinemark:

"Bevis for bestfet farmaceutisk kandidateksamen” (die
Bescheinigung {lber die erfolgreich abgelegte Priifung eines
Apotheker-Kandidaten).

in Griechenland:

mortonouuikd v appoblov apxdv, Ko vd-
omrag daxnong ™G goppaxevTikiic. XOpRYod-
pEvo perd xpatich; efbtacy

(Das aufgrund einer staatlichen Priifung von den zustindigen
Stellen ausgestellte Zeugnis Uber die Befihigung zur Aus-
ibung der pharmazeutischen THtigkeit).

in Frankreich:

Das von den Universititen ausgestellte "dipléme d'Etat de
pharmacien” {Staatsdiplom eines Apothekers) oder das von den
Universitfiten ausgestellte "DiplOme d'Etat de Docteur en
pharmacie" (Staatadiplom eines Doktors der Pharmazeutik).



e}

f)

g)

h)

i}

1

k)
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in Irland:

Das Zeugnis eines "Registered Pharmaceutical Chemist”.

in Italien:

Das aufgrund einer staatlichen Priifung erworbene Diplom oder
Zeugnis {iber die Befdhigung zur Auslbung des Apotheker-

berufs.

in Luxemburqg: .

Das vom staatlichen PriifungsausschuB auégestellte und vom

Minister flir Erziehungswesen beglaubigte staatliche Apothe-
kerdiplom.

in den Niederlanden:

Het getuigschrift van met goed gevolg afgelegd apothekers-—
examen (das Diplom ilber die erfolgreiche Ablegung des
Apothekerexamens),

In Portugal:
Carta de curso de licenciatura em Ciéncias Farmac&uticas
{(Prifungszeugnis {iber die Lizenz in pharmazeutischen Wissen-

schaften), das von den Universit&ten ausgestellt wird.”

In Spanien:

titulo de licenciado en farmacia

(Diplom des Lizenziats in der Pharmacie), das vom Ministe-
rium fiir Ausbildung und Wissenschaft oder von den Universi-

titen ausgestellt wird.
im Vereinigten Kodnigreich:

Das Zeugnis eines "Registered Pharmaceutical Chemist”.
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Begriindung

A. BAllgemeiner Teil

Am 1, Oktober 1987 sind die am 16. September 1985 erlassenen
Richtlinien des Rates der Europdischen Gemeinschaft zur Koor-
dinierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften {lber bestimmte
pharmazeutische THtigkeiten (85/432/EWG) und iiber die gegen-
seitige Anerkennung der Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen
Befihigungsnachweise des Apothekers und {iber Ma8nahmen zur
Erleichterung der tats#chlichen Ausiibung des Niederlassungsrechts
fiilr bestimmte pharmazeutische THtigkeiten (85/433/EWG) in Kraft
getreten. Die Richtlinien sind am 24, September 1385 im Amtsblatt
der Europ#ischen Gemeinschaften bekanntgemacht worden.

1. Ziel der Richtlinie zur Koordinierung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften ist es, da8 Inhaber eines phar-
mazeutischen Diploms, Priifungszeugnisses oder eines
sonstigen Befihiqungsnachweises grundsiitzlich in allen
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften Zugang zu
einem Mindesttdtigkeitsfeld als Arzneimittelfachmann
erhalten solleﬁ. Dabei 1488t die Richtlinie das in den
einzelnen Mitgliedstaaten der Europ#ischen Gemeinschaften
unterschiedlich geregelte Niederlassungsrecht f£lir Apotheker
(vollstindige Niederlassungsfreiheit z.B. in der Bundes-
republik Deutschland bis zu einer sehr starken Reglemen-
tierung der Niederlassung z.B. in Frankreich) unbertihrt.
Entscheidend ist vielmehr, daB die unterschiedlichen
gesetzlichen Regelungen in den Mitgliedstaaten der Euro-
piischen Gemeinschaften flir die Angeh8rigen aller Mit-
gliedstaaten in gleicher Weise gelten sollen, so daB
Benachteiligungen von Ausbildungen einzelner Mitgliedstaaten

vermieden werden.
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Die mit dieser Richtlinie angestrebte Xoordinierung bezieht
sich-insbesondere auf die Berufliche Eignung. Die Koordi-~
nierung der Ausbildung in den Mitgliedstaaten der Euro-
piischen Gemeinschaften kann im Hinblick auf die Verwirk-
liéhung der gegenseitigen Anerkennung der pharmazeutischen
Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Befihigungsnach-
weise im Sinne der Richtlinie 85/433/EWG wegen der grund-
sitzlichen Vergleichbarkeit der Ausbildungsgliinge in den
Mitgliedstaaten auf die Erffillung von Mindestbedingungen
beschrinkt werden, die in dieser Richtlinie festgelegt sind.
Im {ibrigen behalten die Mitgliedstaaten bei der Gestaltung
der Ausbildung frele Hand; dies gilt auch im Hinblick auf
solche zusitzliche Ausbixdunqsbedingungen; die in dieser
Richtlinie nicht aufgeflihrt sind. Die Richtlinie gilt sowchl
fiir BerufsangehBrige im Engﬁstelltenverhaltnis als auch flir
selbstindige BerufsangehSrige.

Da die Umsetzung dieser Regelungen in nationales Recht
zwangsliufig zu einer Verlingerung der deutschen Apotheker-
ausbildung fdhren muf, Uber die zwischen den Beteiligten
noch kein Einvernehmen besteht, wir& sie zunichst zuriick-

gestellt.

Mit der Kommission der Burcp#ischen Gemeinschaften besteht
allerdings Einvernehmen daxliber, dad eine Umsetzung dieser
Regelungen auch erst dann erfolgt sein mub, wenn die Stu-
denten fir das Abschluﬂexémen angtehen, die nach dem In-
krafttreten der Richtlinle am I. Oktober 1987 ihr Studium
begonnen haben. Damit sich die Studenten aber rechtzeitig
auf die Verlingerung des Studiums einstellen kdnnen, er-
scheint eine Umsetzung verfassungsrechtlich geboten, die
m8glichst noch 1989 in Kraft tritt.

Die Richtlinie des Rates vom 16. September 1985 Gber die
gegenseitige Anerkennung der Diplome, priifungszeugnisse und
sonstigen pefihigungsnachweise des Apothekers und {iber MafB-
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nahmen zur Erleichterung der tatsdchliche Ausiibung des
Niederlassungsrechts fiir bestimmte pharmazeutische T&tig-
keiten (85/433/EWG) hat folgende Zielsetzung:

Nachdem auf Grund der R&mischen Vertr@ge seit Ablauf der
Ubergangszeit jede auf der Staatsangehdrigkeit beruhende
unterschiedliche Behandlung bei der Niederlassung und im
Dienstleistungsverkehr untersagt ist, soll den Apothekern
die tatsdchliche Ausﬂbﬁng des Niederlassungsrechts in den
einzelnen Mitgliedstaaten erleichtert werden. In Anbetracht
der zwischen den Mitgliedstaaten bestehenden Unterschiede in
der pharmazeutischen Ausbildung werden durch die Richt-
linie 85/432/EWG KoordinierungsmaBSnahmen vorgesehen, damit
die Mitgliedstaaten Diplome, Priifungszeugnisse und sonstige
Befi#higungsnachweise gegenseitig anerkennen k&nnen.

Da in einigen Mitgliedstaaten f{ir die Aufnahme bestimmter
pharmazeutischer Tdtigkeiten auBer dem Erwerb des Diploms,
Priifungszeugnisses oder eines sonstigen Befdhigungsnach-
weises eine ergdnzende Berufserfahrung vorgeschrieben ist,
ist zur Vermeidung von Schwierigkeiten vorgesehen, eine in
einem anderen Mitgliedstaat erworbene angemessene praktische
Erfahrung von gleicher Dauer als ausreichende Berufser-

fahrung anzuerkennen.

Darilber hinaus zieht die Richtlinie aus dem weiterbeste-
henden unterschiedlichen Niederlassungsrecht in den ein-
zelnen Mitgliedstaaten Folgerungen. Wie bereits erwidhnt, ist
in einigen Mitgliedstaaten die Niederlassung von Apothekern
stark eingeschrénkt, wdhrend in anderen Mitgliedstaaten eine
v6llige Niederlassungsfreiheit besteht. Um zu verhindern,
daB aus diesem Grunde ein zu starkes Niederlassungsgefille
zu Ungunsten der Mitgliedstaaten mit Niederlassungsfreiheit
entsteht, wird festgelegt, daB die Xoordinierung der Nieder-
lassung sich nur auf solche Apotheken erstreckt, die min-

destens seit 3 Jahren betrieben werden.
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Mit diesem Gesetz werden - mit Ausnahme der Koordinierung
der Studienzeiten - die Vorschriften der oben bezeichneten
Richtlinien in nationales Recht {ibernommen, soweit dazu ein
formelles Gesetz erforderlich ist. Die {lbrigen Regelungen
werden durch Rechtsverordnungen bzw, Verwaltungsvorschriften

in nationales Recht umgesetzt werden.

Darilber hinaus werden flir das nationale Recht die sich mit
dem Ende der Ubergangszeit aus Artikel 8 in Verbindung mit
Artikel 52 ff der R8mischen Vertrige ergebenden Folgerungen
gezogen, Danach sind die AngehSrigen der tbrigen Mitglied-
staaten den eigenen Staatsangeh8rigen hinsichtlich des Nie-
derlassungs~ und Dienstleistungsrechts {Anerkennung von
Diplomen und Zeugnissen zur Aufnahme des Apothekerberufs)

gleichzustellen,

Um die genannten Ziele zu erreichen, sind sowohl inderungen
der Bundes-Apothekerordnung als auch des Gesetzes Uber das

Apothekenwesen erforderlich.

Auswirkungen auf die Einnahmen und Ausgaben der 8ffentlichen
Haushalte sind nicht zu erwarten. Insbescndere werden auch
voraussichtlich keine zus#tzlichen Kosten fiir die Ausflihrung

des Gesetzes entstehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 Buchst. a

Aufgrund der Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofes
zu den RBmischen Vertrigen ist seit Ablauf der Ubergangszeit
jede auf der Staatsangehdrigkeit beruhende unterschiedliche
Behandlung bei der Niederlassung und im Dienstleistungs-
verkehr untersagt. Die Vorschrift zieht daraus fir den
Bereich der Bundes-Apothekerordnung die erforderlichen
Konsequenzen (Urteil des EuGH vom 12. Juli 1984 in der

Rechtssache 107/83).
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Zu Nummer 1 Buchst., b

Mit dieser Vorschrift wird entsprechend Artikel 2 der Richt-
linie Nr. 85/432/EWG grundsdtzlich die Gleichwertigkeit der

Apothekerausbildungen dexr Mitgliedstaaten der EG anerkannt,

soweit diese die dort genannten Voraussetzungen erffillen.

Zu Nummer 2

Die zusdtzliche Ermlchtigung wird aufgenommen, um bei Ande-
rungen des Artikels 4 der Richtlinie 85/433/EWG nicht in
jedem Fall langwierige Gesetzgebungsverfahren in Gang setzen
zu miissen und um die Artikel 6 bis 16 dieser Richtlinie
durch Rechtsverordnung in nationales Recht ilbernehmen zu

kénnen.
Zu Nummer 3

§ 6 Abs. 1 der Bundes-Apothekerordnung vor. 1968 wird in
Anpassung an die entsprechende Vorschrift der Bundesdrzte-
ordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.04.1987
(BGB1. I S. 1217} um die Vorschrift in Buchstabe c) er-
weitert, zumal bei der Gleichstellung der Ausbildungen aller
EG~Mitgliedstaaten nicht ausgeschlossen werden kann, da8
auch vermehrt gefdlschte Zeugnisse und Befdhigungsnachweise
vorgelegt werden k&nnten.

Zu Nummer 4

Die Vorschrift trégt der Rechtsprechung des Europiischen Ge-
richtshofes vom 7. Mai 1986 in der Rechtssache 131/85 Rech-
nung. Es soll zum einen vermieden werden, da8 einem Staats-
angeh8rigen eines Drittstaates, der mit einem Staatsange-
hérigen eines EG-Mitgliedstaates verheiratet ist und deshalb
einen Anspruch auf Ausiibung des Apothekerberufes in der
Bundesrepublik Deutschland herleiten kann, die deutsche

Approbation erteilt werden muB. Zum anderen soll eine

M&glichkeit geschaffen werden, bei einer Verldngerung der
Erlaubnis den Fortbestand der Voraussetzungen zu Uberprilfen.
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Im #brigen werden die Vorschriften denjenigen der Bundes-

irzteordnung angepaBt (Nummer 5)}.
Zu Nummer 5 Buchst. a

Die Vorschrift ist notwendig, damit ein Angehdriger der
anderen Mitgliedstaaten der EG, der die deutsche Approbatiocn
beantragt, weiB, welche BehSrden in der Bundesrepublik
Deutschland dafilr zustdndig sind.

Zu Nummer 5 Buchsat. b

pie unterschiedliche Handhabung des Apothekerrechts in den
einzelnen Bundesldndern macht es erforderlich, die bisherige
"goll-Vorschrift® zu einer "Igt-Vorschrift®™ zu verstirken,
zumal sich die Problematik, die zur Schaffung dieser
Vorschrift gefiihrt hat (Sicherstellung einer einheitlichen
Handhabung in der Bundesrepublik Deutschland), durch die
Koordinierung der Ausbildungen der EG-Mitgliedstaaten

m8glicherweise verstlrken wird.
Zu Artikel 2

7zu Nummer 1 Buchst. a

Aufgrund der Rechtsprechung des Europfischen Gerichtshofes
zu den ROmischen Vertr#gen ist seit dem Ablauf der Uber-
gangszeit jede auf der StaatsangehBrigkeit beruhende un-
terschiedliche Behandlung bei der Niederlassung untersagt
(vgl. Urteil des EuGH vom 12, Juli 1984 in der Rechts-~
sache 107/83). Die Vorschrift zieht daraus flir den Bereich
des Gesetzes liber das Apothekenwesen die erforderlichen

Konsegquenzen.
Zu Nummer 1 Buchst. b

Da nach § 11 der Bundes—Apothekerordnung die Erteilung der
Erlaubnis zur Ausiibung des Apothekerberufs grundsitzlich auf
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4 Jahre hefristet war, kam der Vorschrift des § 2 Abs., 1

Nr. 3 des Gesetzes {iber das Apothekenwesen, soweit sie sich
auf eine solche Erlaubnis bezog, kaum eine Bedeutung zu.
Nachdem nunmehr in einer erhShten Zahl von Fdllen auch
ldngerfristige Erlaubniserteilungen zu erwarten sind
(Artikel 1 Nr. 4), wird es fiir erforderlich gehalten, die
Niederlassung allein von der Approbation abhdngig zu machen.

Zu Nummer 1 Buchst. c¢

Die Vorschrift ist im Hinblick auf § 7 vor allem flir Apo-
theker aus anderen EG~Mitgliedstaaten erforderlich, die sich
in der Bundesrepublik Deutschland niederlassen wollen, von
denen aber nicht bekannt ist, ob sie in einem anderen Mit-

gliedstaat noch eine weitere Apotheke betreiben.

Zu Nummer 1 Buchst. d

Die Vorschrift ist im Hinblick auf § 3 Nr. 5 erforderlich,
da sich deutsche Apotheker nunmehr auch in anderen EG-

Mitgliedstaaten niederlassen k&nnen.

Zu Nummer 1 Buchst. e

Die Vorschrift trigt dem Umstand Rechnung, daB nach Arti-
kel 2 Abs, 2 der Richtlinie 85/433/EWG die Mitgliedstaaten
nur verpflichtet sind, die in der Anlage zu diesem Gesetz
genannten Diplome, Priifungszeugnisse und'sonstigen Befdhi-
gungsnachweise fiir die Griindung von Apotheken anzuerkennen,
die bereits 3 Jahre lang betrieben wurden. Damit socll ein
ibermiBiger Zustrom von niederlassungswilligen Apothekern in
die Mitgliedstaaten, ih denen grundsdtzliche Niederlassungs-
freiheit besteht, verhindert werden. Inhaber des in der
Anlage bezeichneten griechischen Diploms sollen entsprechend
Artikel 3 Abs. 3 der Richtlinie 85/433/EWG solange keine

Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke erhalten, bis
Griechenland die Gegenseitigkeit wverbiirgt.
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Zu Nummer 1 Buchst. £

Die Neufassung der bisherigen Vorschrift des § 2 Abs. 2 ist
erforderlich, damit auch eine pharmazeutische Berufstitig-
keit anerkannt werden kann, die in einem anderen Mitglied-
staat der EG ausgellbt Qorden ist. Bisher muBte sie im
Geltungsbereich des Gesetzes ausgellbt worden sein.

AuBSerdem sind auch die F#lle zu beriicksichtigen, in denen
der Antragsteller, z.B. nach Erteilung eines in der Anlage
bezeichneten auslindischen Diploms, jahrelang keine pharma-
zeutische THtigkeit ausilbt, sodann aber die deutsche Appro-
bation und die Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke

beantragt,

Zu Nummer 2

Die Vorschrift, die bisher nur f{lr den Geltungsbereich des
Gesetzes galt, muB nunmehr auf alle EG-Mitgliedstaaten er-
weitert werden, wenn ihr Sinngehalt bestehen bleiben soll.

Sie korrespondiert zu dem neu angefligten § 2 Abs. 1 Nr. 8.

Zu Nummer 3

Die Vorschrift wird den {ibrigen Anderungen des Gesetzes

angepaft.
Zu Nummer 4

Die Vorschrift wird der Einfligung von § 2 Abs. 1 Nr. 4 a und
der Anfiiqgung von Nr. 8 angepalBt.

Zu Nummer 5

Die Vorschrift wird der Einfligung von § 2 Abs. 1 Nr. 4 a und
der Anfiligung von Nr. 8 sowie der erfolgten Unstellung des
bisherigen § 2 Abs. 2 angepaBt.
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2u Artikel 3
Um die Lesbarkeit der durch dieses Gesetz gednderten Gesetze

zu erhalten, wird der Bundesminister filr Jugend, Familie,

Frauen und Gesundheit zur Neubekanntmachung ermichtigt.

Zu Artikel 4

Die Vorschrift enthilt die bliche Berlin-Klausel,

Zu Artikel 5

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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Stellungnahme

des Bundesrates

Zum

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Apotheker-Richtlinien
der EG (85/432/EWG und 85/433/EWG) in deutsches Recht

Der Bundesrat hat in seiner 585. Sitzung am 5. Februar 1988
gemifl Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf wie aus der Anlage ersichtlich Stellung zu
nehmen.

Allginvertriety; Veriag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Drucksache 583/87 (BeschluB)

Anlage

Stellungnahmnmne
zum
Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der
Apotheker-Richtlinien der EG (85/432/EWG und 85/433/EWG)

in deutsches Recht

1. Zu Art. 2 nach Nr. 3 (§ 9 Abs. 1 Nr. 3 ApG)

In Artikel 2 ist nach Nummer 3 folgende Nummer 3 a einzu-
fiigen:

"3 5. In § 9 Abs. 1 Nr. 3 werden nach den Worten '§ 1°'
die Worte 'hat oder' eingefiigt."”

Begriindung:

Mit der Anderung wird klargestellt,

daB die Verpachtung einer ipotheke nach
dem Tode des Erlaubmnisinhabers durch

den iiberlebenden Ehegatten, sofern dieser
selbst eine Erlaubnis hat oder erhilt,
nicht zuldssig ist. Entsprechend Sinn
und Zweck des Apothekergesetzes wird
damit eindeutig ein Apothekenmehrbe-
besitz ausgeschlossen.



Das Urteil des Verwaltungsgerichts Schles-
wig-Holstein vom 7. Oktober 1987 hat
gezeigt, daB das Apothekengesetz in die-
sem Punkt einer Xlarstellung bedarf. Da

im Rahmen der Umsetzung der Apotheker-
Richtlinien der EG eine Anderung des
Apothekengesetzes erforderlich wird, sollte
auch dieser Punkt zweckmidBigerweise gleich
beriicksichtigt werden.

. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu priifen, ob das
Gesetz {iber das Apothekenwesen kiinftig dahin gehend novel-
liert werden kann, daB vor Erteilung einer Apothekenbetriebs-
erlaubnis eine zweijdhrige Berufstdtigkeit in einer im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gelegenen Apotheke oder Kran-

kenhausapotheke absolviert werden scllte.

Die Leitung eines Apothekenbetriebes erfordert vergleichbar
der in § 15 des Arzneimittelgesetzes geforderten Sachkennt-
nis fiir Herstellungs- und Kontrolleiter ein Mindestmafll an
Berufserfahrung. Diese Berufserfahrung ist unmittelbar nach
Erteilung der Approbation noch nicht gegeben. Jahrelange
Erfahrungen im Rahmen des 3. Priifungsabschnittes der pharma-
zeutischen Ausbildung haben gezeigt, dafl nach der Absolvierung
dieses letzten Priifungsabschnittes und der sich daran an-
schlieBénden unmittelbaren Erteilung der Approbation von
einer Berufserfahrung, die zur Leitung einer Apotheke be-
fihigt, noch nicht gesprochen werden kann.

Die Absolvierung einer Apothekentitigkeit im Geltungsbereich
des Gesetzes ist notwendig, da ausreichende Erfahrungen mit
dem fiir die Bundesrepublik Deutschland charakteristischen
sehr breiten Arzneimittelsortiment und den sonstigen spezi-

fischen Gegebenheiten gesammelt werden milssen.
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. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,

- im Hinblick darauf, dafB die Richtlinie 85/432/EWG eine
vierjihrige Ausbildung an einer Universitit oder vergleich-
baren Einrichtung vorsieht,

- im Interesse der Berechenbarkeit der Ausbildung und

- um es auch deutschen Hochschulabsolventen zu erméglichen,
ihren Beruf europaweit auszuilben,

die Frage der Ausbildungsdauer fiir Studenten, die ihr Studium
ab 1. Oktober 1987 aufgenommen haben, baldmbglichst zu klédren.



