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Unterrichtung
durch die Bundesregierung
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Steliungnahme der Bundesregierung zu den EntschlieBungen
des Bundesrates zum Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des
Apothekenrechits und berufsrechtlicher Vorschriften an das
Européische Gemeinschaftsrecht

Bundesministerium fiir Gesundheit Bonn, den 10. Juli 1985
Der Staatssekretdr ' o :

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasident

Dr. h.c. Johannes Rau

Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit Gbersende ich die mit EntschlieBung vom 29, April 1994 (Drs. 215/94 - Beschluf)
‘zum Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Apothekenrechts und berufsrechtlicher Vor-
schriften an das Européische Gemeinschaftsrecht vom Bundesrat erbetenen Stellungnahmen zu
den Fragen o B ' ' '

a) (Nr. 2, zu Artikel 1)
einer Anderung des Apothekengesetzes, um dem dringenden Anliegen einer Verbesse-
rang der Sicherheit in der Versorgung und Anwendung von Arzneimitteln fir Bewoh-
ner von Pflegeheimen Rechnung zu tragen (Anlage 1),
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und

b) (Nr. 4, zu Artikel 2)
einer Verldngerung der Ausbildung des/der pharmazeutisch-technischen Assisten-

ten/Assistentin auf drei Jahre, um neben einer Gleichstellung mit den {ibrigen techni-
schen Assistenzberufen im Gesundheitswesen auch eine Erweiterung der Ausbildungs-
und spiteren Beschéftigungsmdglichkeiten auf andere Bereiche auflerhalb der Apothe-

ken zu erreichen (Anlage 2).

Mit freundlichen Griifflen

Baldur Wagner
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Anlage 1

Stellungnahme

der Bundesregierung zur EntschlieBung des Bundesrates
' ' vom 29. April 1994
- Drs. 215/94 (BeschluB) -
zunm Entwurf eines Gesetzes Zur Anpassung des Apothekenrechts und
berufsrechtlicher Vorschriften an das Europdische Gemeinschafts-
recht (2. zu Artikel 1)

Der Bundesrat hat die Bundesregierung gebeten, iiber eine Ande-
rung des Apothekengesetzes dem Anliegen einer Verbesserung der
Sicherheit in der Versorgung und Anwendung von Arzneimitteln fiir
Bewohner von Alten- und Pflegeheimen Rechnung zu tragen.

Die Bundesregierung sieht‘,hach -Prifung keine ausreichenden
Grinde, die Verbesserung der Sicherheit in der Versorgung und
Anwendung von Arzneimitteln fiir Bewohner von Alten~ und
Pflegeheimen tiber eine Anderung des Apothekengesetzes in einer
der vom Bundesrat empfohlenen Vértragélasung‘ nach § 14 Apo-
thekengesetz entsprechenden Weise zu erreichen.

§ 14 Abs. 2 und § 14 Abs. 5 Apothekengesetz regeln die M&glich-
keit der Versorgung von Krankenhiusern durch Versorgungsvertrige
mit den Inhabern einer Erlaubnis zum Betrieb einer offentlichen
Apotheke bzw. Krankenhausapotheke. Nach § 14 Abs. 6 Apothekenge-
setz werden den Krankenhiusern bestimmte Einrichtungen hinsicht-
lich der Arzneimittelversorgung gleichgestellt, soweit die ge-
setzlich genannten Voraussetzungen bestehen.

Nach § 14 Abs. 4 Satz 2 Apothékengesetz liegt dann eine Versor-
gung von Personen mit Arzneimitteln vor, wenn die Personen in
das Krankenhaus station3r oder teilstationir aufgénommen worden
sind oder die Arzneimittel an Persohnen abgegeben werden, die im
Krankenhaus beschdftigt sind. Eine Versorgung von Patienten ist
demnach ausnahmslos nur zuléssig, wenn es sich unm Patienten ei-
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nes Krankenhauses handelt, in dem entweder eine Krankenhausapo-
theke betrieben wird; mit dessen Trd3ger ein rechtswirksamer
Versorgungsvertrag nach § 14 Abs. 2 und Abs. 5 Apothekengesetsz
besteht oder fiir deren Versorgung eine Genehmigung nach § 14
Abs. 2 Satz 4 Apothekengesetz erteilt ist. Eine unmittelbare Ab-
gabe von Arzneimitteln durch die Apotheke (Krankenhausapotheke)
oder die O6ffentliche Apotheke an Patienten des Krankenhauses ist
daher nicht zul&ssig.

Kennzeichnender gesetzlicher Inhalt des Versorgungsvertrages ist
mithin die Lieferung von Arzneimitteln an das Krankenhaus bzw.
die gleiéhgestellten,7Eiﬁfi¢hﬁuﬁ§éﬁf'sdwie die Uberpriifung der
Arzneimittelvorréte. Eine Unterrichtung des Krankenhauspersonals
durch den verpflichteten Apotheker - wie in der EntschlieBung
gefordert -~ ist nicht Gegenstand des Versorgungsvertrages.

Die in § 14 Abs. 6 Apothekengesetz gleichgestellten Einrichtun-
gen werden Jjedoch nur dann in die Versorgung gemidB § 14 Apothe-
kengesetz einbezogen, wenn diesen Einrichtungen gegeniiber den
Patienten, denen sie auch Unterkunft und Verpflegung gewdhren,
im Rahmen wvon Behandlung oder Pflege die gesetzliche oder ver-
fragliche Pflicht obliegt, auch deren Arzneimittelversorgung un-
mittelbar sicherzustellen.

Eine Versorgung der Alten- und Pflegeheime entsprechend § 14
Apothekengesetz scheidet bereits deshalb aus, weil dem Tréger
des Heimes (oder der Heimleitung) nicht origindr die Arzneimit-
telversorgung der Bewohner als Aufgabe zugewiesen ist. Alten-
und Pflegeheime unterscheiden sich von den Krankenhiusern bzw.
von den gleichgestellten Einrichtungen gemif § 14 Abs. 6 Apothe-
kengesetz gerade dadurch, daR dem Heimtriger im Rahmen des Be~
herbergungs—- und Versorgungsvertrages 1lediglich die Filirsorge-
pflicht obliegt, flir die Belieferung #rztlicher Verschreibungen
dann zu sorgen, wenn der einzelne Heimbewohner hierzu aus Krank-
heits- oder Altersgriinden nicht oder kaum in der Lage ist. Auch
der Bundesgerichtshof hat in seiner Entscheidung vom 11. Februar
1981 (NJW 1982 S. -1330) bestdtigt, daR Heimbewohner stationir
behandelten Krankenhauspatienten rechtlich nicht gleichgestellt
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sind und die fiir einen' Heimbewohner aﬁsgestellte Verschreibung
mit allen ¥é&chtlichen Konsequenzen eine Verschreibung wie jede
andere ist.

Wahrend mithin die Arzneimittelversorgung im Rahmen des § 14
Apothekengesetzes unmittelbar zwischen der Apotheke und dem
Krankenhaus oder der Einrichtung erfolgt, wird bei den Bewohnern
von Alten- und Pflegeheimen die Arzneimittelversorgung direkt
zwischen der Apotheke und den elnzelnen Helmbewohnern abge-
wickelt, I o '

Soweit der Heimtrdger im Hinblick auf die gebrechlichen Bewochner
in Ausillbung seiner Filirsorgepflicht im Rahmen des Beherbergungs-
und = Versorgungsvertrages  flir _die Belieferung drztlicher
Verschreibungen fllr die 'Héimbewohner sorgt, ist er insoweit
lediglich als .Beauftragter der Jjeweiligen Bewohner der Alten-
und Pflegeheime tdtig.

Die Zuweisung der Arzneimittelversorgung als origindre gesetzli-

che Aufgabe an die Heime (bzw. Heiftrdger) durch das Apotheken-

gesetz scheidet nach dem Sinn und dem Regelungsbereich des Ge-

setzes aus. Das Apothekengesetz regelt den Arzneimittelversor-

gungsauftrag der Apotheken. Es ist mithin nicht der zutreffende

_ Anknﬁpfungspunkt,:um Rechte und Pflichten der Tr3ger von Alten-

und Pflegeheime zu begriinden, die sich wesentlich aus dem Heim-

gesetz in der am 1. August 1990 geltenden. Fassung ergeben (vgl.

Bekanntmachung der Neufassung des 'Heimgesetzes vom 23. April

1993, BGBl.'I‘Sf'78§Y?'Eiﬁé'&éféiiig'ﬁﬁfééééhde Zuweisung der
Arzneimittelversorgung durch ‘die Heimtrdger wiirde gegen den
Grundsatz der freien Wahl. der Apotheke durch den Einzelnen ver-

stoBen. ' ' '

Die Bundesregierun§ €ieht daher keine rechtliche M&glichkeit,
die Versorgung der Bewohner von Alten— und Pflegeheimen mit
. Arzneimitteln.liber eine § 14 Apothekengesetz entsprechende Ver—
tragsldsung zu verbessern. Sie wird jedoch in Abstlmmung mit den
Lindern prﬁfeﬁ,'ob andere Mogllchkelten bestehen, dem Anllegen




- Drucksache 433795

Anlage 2
Stellungnahme

der Bundesregierung zur EntschlieBfung des Buhdesratés
vdm 29. April 1994
- Drs. 215/94 (BeschluB) -
zum Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung
des Apothekenrechts und berufsrechtlicher Vorschriften an das
Europdische Gemeinschafﬁsrecht (4. zu Artikel 2)

Der Bundesrat hat die.Bundesregierung'um Priifung gebeten, ob die
Ausbildung des/der pharmazeutisch-technischen Assistenten/Assi-
stentin auf drei Jahre verlangert werden soll.

Anlaf fﬁf diese Frage waren die Beratungen zu Artikel 2 des Ge-
setzes .zur Anpassung deS'ﬁpothekenrechté und berufsrechtlicher
Vorschriften an das Europdische Gemeinschaftsrecht wvom 23. Au-
gust 1994 (BGBl. I S. 2189), mit dem die Richtlinie 92/51/EWG
des Rates vom 18. Juni 1992 liber eine zweite allgemeine Regelung
zur Anerkennung beruflicher Befdhigungsnachweise im Gesetz iiber
den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten wvom 18.
Mdrz 1968 (BGBl. I S. '228) ungesetzt wurde. Mit letzterem wurde
seinerzeit der Beruf des‘phafmazeutisch-technischén'Assistenten
(PTA) neu geschaffen und fiir seine Ausbildung ein zweijdhriger
Lehrgang und ein sechsmonatiges Apothekenpraktikum vorgeschrie-
ben. Ndhere Einzelheiten wurden in der Ausbildungs- und Prii-
fungsordnung vom 12. August 1969 (BGBl. I S. 1200) geregelt.

1. Bei der Vorbereitung de& Gesetzes von 1994 wurde die Frage
der Dauer_def delitschen PTA~Ausbildung bereits unter dem
Gesichtspunkt gepriift, ob. die Umsetzung der EG-Richtlinie
in nationales. Recht eilne Verlidngerung erforderlich macht.
Dabei wurde festgestellt, daB die Ausbildung der pharmazeu-
tischen Assistenzberufe in den Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Union sehr unterschiedlich ist; das Spektrum reicht
von einer zweijahriggn praktischen Ausbildung in der Apo-
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theke bis zu einer insgesamt filinfjdhrigen teils prakti-
schen, teils theoretischen Ausbildung. Das deutsche Zeugnis
iilber die staatliche Priifung fiir pharmazeutisch-technische
Assistenten nach einer zweieinhalbj&hrigen Ausbildung ent-
spricht gem3f der Richtlinie 92/51/EWG einem Priifungszeug-
nis. Es erdffnet den pharmazeutisch-technischen Assistenten
den Berufszugang in allen EU-Mitgliedstaaten, selbst wenn
die entsprechende Ausbildung in anderen Staaten mit einem
Diplom (10 Schuljahre und dreijdhrige Ausbildunyg) ab-
schlieBen sollte. Bisher liegt noch keine entsprechende
Mitteilung vor. Ein ggfls. erforderlicher Anpassungslehr-
gang oder eine Eignungspriifung dlirfte deutschen pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten angesichts ihres - inhaltlich
hohen Ausbildungsniveaus kaum Schwierigkeiten bereiten. Im
{ibrigen ist aufgrund der Erfahrungen mit den EG-Richtlinien
von 1985 zur Anerkennung der Apotheker-Diplome anzunehmen,
daB die Wanderbereitschaft der pharmazeutisch-technischen
Assistenten (ca. 31.000) bei hochstens 0,1 ¥ liegen wird.

Damit kam die Priifung 2zu dem Ergebnis, daB sich aus der
Richtlinie 92/51/EWG keine Notwendigkeit ergibt, die Dauer
der Berufsausbildung detr pharmazeutisch-technischen Assi-
stenten auf drei Jahre zu verldngern.

Dennoch wurde diese Richtlinie wvon den Dbetroffenen
Berufsverbinden zum AnlaB genommen, eine Verlingerung der
PTA~Ausbildung auf drei .Jahre zu fordern. Dabei sollte die
Dauer der pfaktischen Ausbildung auf zwdlf Monate erhdht,
in verschiedenen Ausbildungsstdtten absolviert und durch
begleitende Unterrichtsveranstaltungen ergédnzt werden. Die
vorgetragenen Griinde wurden vom Bundesrat wie folgt zusam-
mengefafit: '

Neben der 'erforderlichen Gléichstellung mit den {iibrigen
technischen Agssistenzberufen im Gesundheitswesen soll damit
auch eine Erweiterung der Ausbildungs- und spéteren
Beschidftigungsmdglichkeiten auf andere Bereiche der pharma-
zeutischen Tdtigkeiten ‘auBerhalb der Apotheken, wie z.B.
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der - pharmazeﬁtischen Industrie oder staatlicher
Kontrollaboratorien, erreicht werden. '

Defizite .in Bezug auf die Anforderungen, die ein moderner
Apothekenbetrieb an den‘_Beruf der pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten. stellt, wurden in diesem Zusammenhang
nicht vorgetragen. Danit wurde die Auffassung der Bundesre-

‘gierung bestdtigt, daB die vorgesehene Aktualisierung der
" Ausbildungsinhalte in dem von der ‘Ausbildungs- und Pri-

fungsordnung von 1969 vorgegebenen zeitlichen Rahmen bewil-
tigt werden kann.

Das Berufsbild der in den Apotheken tdtigen pharmazeutisch-
technischen Assistenten unterscheidet sich von den Berufs-—
bildern anderer technischer Assistenzberufe‘im Gesundheits-
wesen. Die T&tigkeitsfelder der technischen Assistenten in
der Medizin (Labor, Radioclogie oder Funktionsdiagnostik)

- erstrecken sich nur auf genau definierte Teilbereiche der

drztlichen Titigkeit, die auch selbsténdig ausgeiibt werden
kénnen. Pharmazeutisch-technische Assistenten {iiben hingegen
in der Apotheke die gleichen pharmazeutischen Titigkeiten
(insbes. Herstellung, Priifung und Abgabe von Arzneimitteln)
aus wie .ein Apotheker mit einem 8-semestrigen Universitdts-
studium, allerdings gem#8 § 8 des Gesetzes ilber den Beruf
des pharmazeutisch-technischen Assistenten nﬁr unter seiner
Aufsicht. Die Vertretung in der Leitung einer Apotheke ist
ihnen durch dieses Gesetz ausdriicklich untersagt.

Das Anliegen der Berufsverbinde, durch eine Verldngerung
der Ausbildung um ein halbes Jahr hinsichtlich der Be-
rufsausiibung eine Gleichstellung mit anderen Assistenzberu-~
fen im.'Gesundheitswesen.'mit dreijihriger Berufsausbildung
zu erreichen, indem sie die Befugnis erhalten, in entspre-
chender Weise eigenstindig bzw. selbstindig pharmazeutische
Tdatigkeiten auszuiliben, h&tte die Konsequenz, daf pharmazeu-
tisch-technische Assistenten w'zumindest in einem bestimm-
ten Umfang - Apothekern gleichgestellt wiirden. Dem kann im
Hinblick darauf, daB der gesetzliche Auftrag, die Bevdlke-
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rung ordnungsgemdf mit Arzneimitteln zu'versorgen, den Apo-
thekern grundsiitzlich vorbehalten und in eigene Verantwor-
tung Ubertragen wurde, nicht zugestimmt werden. Eine Aus-
weitung der Befugnisse der pharmazeutiséh-technischen Assi-
stenten bei der Arzneimittelversorgung wére auch kaum mit
der gesundheitspolitischen Zielsetzung vereinbar, den Sach-
verstand der Apotheker in den &ffentlichen Apotheken kiinf-
tig stdrker einzubeziehen, um den verniinftigen und wirt-
schaftlich sinnvollen Einsatz von Arzneimitteln zu verbes-
sern. Die den Apothekerassistenten (sog. Alt-Vorexami-
nierte) und Pharmazieingenieuren der ehemaligen DDR einge-—
riumten Kompetenzen, bis hin zu einer zeitlich begrenzten
Vertretungsbefugnis, stehen'diesem Grundsatz nicht entge-
gen, weil es sich dabei lediglich um Besitzstandswahrungs—
regelungen fiir diese auslaufenden Berufe handelte.

In Titigkeitsbereichen auBerhalb der Apotheken hingegen,
z.B. in der pharmazeutischen Industrie oder staatlichen
Kontrollaboratorien, besteht die Gleichstellung mit anderen
technischen Assistenzberufen im Gesundheitswesen. Auch hier
haben pharmazeutisch-technische Assistenten gute  Be-
rufschancen. Flir eine Tdtigkeit z.B; als Pharmaberater, be-
sitzen nach § 75 Abs. 2 Nr. 2 des Arzﬁeimittelgesetzes
technische Assistenten in der Pharmazie, der Chemie, der
Biologie, der Human- oder Veterindrmedizin gleichermaBen
die erforderliche Sachkenntnis. 1In industriellen oder
staatlichen Kontrollaboratorien stehen sie in Konkurrenz
nit den dort hauptsichlich tdtigen chemisch-technischen
oder biologisch-technischen Assistenten, die eine nur zwei-
jihrige Berufsausbildung aufweisen. Die tarifliche Einstu-
fung dieser Berufe nach BAT ist vergleichbar, in der Indu-
strie liegen die Geh#lter teilweise hher als in der Apo-
theke.

Die Erkldrung dafiir, das gegenwidrtig nur ca. 20 % der
pharmazeutisch—techniéchen Assistenten einer Tatigkeit au-
Berhaldb der Apotheke nachgehen - dazu zidhlt auch der Ee-~
reich der Krankenkassen - liegt im wesentlichen darin, daB
die ca. 21.000 &ffentlichen und 6350 Krankenhausapotheken
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den grdBten Teil .der Arbeitsplitze bieten, die Qazu fir
Frauen mit Kindern héufig auch,gﬁnstigére M&glichkeiten ei-

ner flexiblen bzw. Teilzeittidtigkeit aufweisen als andere

Bereiche.

Zusammenfassend ist also festzustellen, daf die als maBgeb-
lich fir eine Verlédngerung: der PTA-Ausbildung angefiihrten
Grinde nicht zu iberzeugen verndgen. Selbst wenn die Ver-

lingeruny auf eine Xkostenneutrale Weise erfolgen kénnte,

widre sie mit den bildungspolitischen Argumenten
"Gleichstelluhg mit anderen Berufen', "Erweiterung der Be-
schidftigungsmtglichkeiten" nicht zu begriinden.

Eine Verlidngerung der Ausbildung deér pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten auf 3 Jahre wire chne zusitzliche Kosten
fiir die &ffentlichen Haushalte durchfﬁhrbar, wenn lediglich
die praktische BAusbildung von einem halben auf ein Jahr
verldngert wiirde. Diese Losung wird jedoch von den betrof-
fenen Beruf&verbinden abgelehnt. Sie beflirchten eine Aus-
nutzung der . Praktikanten als "billige Arbeitskrifte" und
gegeniiber dem bisherigen System "erhebliche finanzielle
EinbuBen fiir . Berufsanfinger". Die geforderte inhaltliche
Anreicherung .eines verlidngerten Praktikums durch beglei-
tende Uhterriéhtsveranstaltunqen hingegen verursacht zu-
sitzliche Kosten.
Im Rahmen einer Umfrage wurde den Lindern ein in Leitsitzen
beschriebenes Modell einer dreijihrigen Ausbildung, bei dem
die . praktische Ausbiidung auf 12 Monate verlingert und
durch 80 Stunden begleitenden Unterricht erginzt wurde, mit
der Bitte um Mlttellung ibersandt, ob
a) das Land bereit und auch in der Lage ist, die kosten
fir begleitende Unterrichtsveranstaltungen zur prakti-
schen PTA-Ausbildung zu ﬁbérnehmen,

b) anderenfalls, .nachdem auch die Apothekerschaft ange-
sichts ihrer F&rderung von PTA-Lehranstalten die Be-
reitstellung weiterer Mittel bereits abgelehnt hat,
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-9 -

- ohne begleitende Unterrichtsveranstaltung - verldn-—
gert oder

c) die bisherige Dauer der Ausbildung beibehalten werden
soll.

Dazu duBerten sich die Linder wie folgt:

Insgesamt 8 Linder sprachen sich fir eine Verlédngerung der
PTA-Ausbildung aus, von denen 2 bereit waren, gemdB a) auch
die Mehrkosten zu tragen, 2 Linder schlugen eine Fi-
nanzierung des begleitenden Unterrichts durch die Apothe-
kerschaft vor, 3 Linder befilirworteten aus Kostengriinden die
L8sung b); ein Land schlug die Verlingerung des Lehrgangs
von 2 auf 2 1/2 Jahre vor.

8 Bundeslinder lehnten eine Verlidngerung der PTA-Ausbildung
als unbegriindet ab.

Im Ergebnis schléigt die Bundesregierung daher vor, die Inhalte
der Ausbildungs- und Priifungsordnung in dem durch das PTA-Gesetz
vorgegebenen zeitlichen Rahmen von zweieinhalb Jahren den fach-
lichen Anforderungen der verschiedenen Titigkeitsbereiche der
pharmazeutisch-technischen Assistenten entsprechend zu aktuali-
sieren. Sie befiirwortet, daB, auf dieser Ausbildung aufbauend,
weitergehende Spezialisierungsmbglichkeiten durch eine
Weiterbildung 2.B. zum Fachassistenten fir "Analytik" oder
ncalenik" fiir diejenigen, die an einer hoher qualifizierten T&-
tigkeit in Kontrollaboratorien oder der pharmazeutischen Indu-
strie interessiert sind, geschaffen werden. Dadurch oder durch
das Angebot eines zusdtzlichen Berufsbhildungsjahres auf Landere~-
bene k&énnte daran Interessierten auch der Erwerh der
Fachhochschulreife fiir den Zugang zu einem Studium erleichtert

werden.



