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der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Geseizes liber das Apothekenwesen

A. Zielsetzung

Durch das Gesetz sollen insbesondere die Arzneimittelversor-
gung der Krankenh&user ohne eigene Krankenhausapotheke
und die Arzneimittelsicherheit verbessert werden.

B. Losung

Zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung sollen nunmehr
Krankenhausapotheken in gewissem Umfange auch Kranken-
hauser anderer Trager mit Arzneimitteln beliefern diirfen.

Die Arzneimittelsicherheit soll dadurch erhéht werden, daB3 die
Dispensieranstalten geschlossen werden, das Gesetz auch auf
die Bundeswehr Anwendung findet und die Ermachtigung fir
den ErlaB von Apothekenbetriebsordnungen erweitert wird, um
die von der Weltgesundheitsorganisation aufgestellten Grund-
sétze fiir die Herstellung von Arzneimitteln auch fiir Apotheken
rechtsverbindlich machen zu kénnen.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

keine
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler

1/4 (I11/2) — 230 04 — Ap 6/75

An den Préasidenten
des Deutschen Bundestages

Hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen
Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothe-
kenwesen mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbei-
zufiihren.

Federfithrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesund-
heit,

Der Bundesrat hat in seiner 417. Sitzung am 14. Marz 1975 gemiB
Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzent-
wurf ‘wie aus der Anlage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bun-
desrates ist in der GegenauBlerung (Anlage 3) dargellegt.

Schmidt

Bonn, den 6. November 1975
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-

rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Gesetz iiber das Apothekenwesen vom 20. Au-
gust 1960 (Bundesgesetzbl. I S. 697), zuleizt gedndert
durch das Einfiihrungsgesetz zum Strafgesetzbuch
vom 2. Mdrz 1974 (Bundesgesetzbl. I S. 469), wird
wie folgt gedndert:

1.

In § 9 wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1a
eingefiigt:

«(1 a) Stirbt der Verpéchter vor Ablauf der ver-
einbarten Pachtzeit, kann die zustdndige Be-
horde zur Vermeidung unbilliger Harten fiir den
Pachter zulassen, daB das Pachtverhéltnis zwi-
schen dem Péchter und dem Erben fiir die Dauer
von hichstens 12 Monaten fortgesetzt wird.”

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Séatze 2 und 3 ge-
strichen. o

b) Nach Absatz 1 werden folgende Absdtze 1a
und 1 b eingefiigt:

«(1 a) Stirbt der Pdchter einer Apotheke vor
Ablauf der vereinbarten Pachizeit, kann die
zustdandige Behorde zur Vermeidung unbilli-
ger Harten fiir den Verpéchter zulassen, daB
dieser die Apotheke fiir die Dauer von hoch-
stens 12 Monaten durch einen Apotheker ver-
walten 1aB8t.

(1 b) Der Verwalter bedarf fiir die Zeit der
Verwaltung einer Genehmigung. Die Geneh-
migung ist zu erteilen, wenn er die Voraus-
setzungen des § 2 Abs. 1 Nrn. 1 bis 4 und 7
erfiillt.”

In der Uberschrift des Zweiten Abschnittes wer-
den das Wort ,Dispensieranstalten” und das dar-
auf folgende Semikolon gestrichen.

§ 14 erhailt folgende Fassung:
Vl§ 14

(1) Dem Trdger eines Krankenhauses ist auf
Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Kran-
kenhausapotheke zu erteilen, wenn er die An-
stellung eines Apothekers nach § 2 Abs. 1 Nrmn. 1
bis 4 und 7 erfiillt und die nach der Apotheken-
betriebsordnung fiir Krankenhausapotheken vor-
geschriebenen Rédume nachweist.

(2) Die Erlaubnis zum Betrieb einer Kranken-
hausapotheke ist auf Antrag auf die Versorgung
weiterer Krankenhduser mit Arzneimitteln aus-
zudehnen, wenn

1. die Krankenhausapotheke und die zu wver-
sorgenden Krankenh&duser innerhalb ein und
desselben Gemeindebezirkes oder der angren-
zenden Kreise und kreisfreien Stadte liegen,

2. ein schriftlicher Vertrag iiber die Versorgung
mit Arzneimitteln und die Uberprifung des
Arzneimittelvorrats abgeschlossen worden ist,
es sei denn, daB die zu versorgenden Kran-
kenhduser von dem Inhaber der Erlaubnis
getragen werden,

3. die nach der Apothekenbetriebsordnung fur
einen solchen Versorgungsbereich erforder-
liche rédumliche und personelle Ausstattung
der Krankenhausapotheke nachgewiesen ist.

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtréaglich bekannt wird, daB bei der Erteilung
eine der nach Absatz 1 erforderlichen Voraus-
setzungen nicht vorgelegen hat. Sie ist zu wider-
rufen, wenn eine der Voraussetzungen nach dem
Absatz 1 weggefallen ist oder wenn der Erlaub-
nisinhaber oder seine Beauftragten den Bestim-
mungen dieses Gesetzes, den auf Grund des § 21
erlassenen Rechtsverordnungen oder den fiir die
Herstellung von Arzneimitteln oder den Verkehr
mit diesen erlassenen Rechtsvorschriften groblich
oder beharrlich zuwiderhandeln. Entsprechend ist
hinsichtlich der Erlaubniserweiterung zu verfah-
ren, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 2
nicht vorgelegen-haben oder weggefallen sind.

(4) Die Krankenhausapotheke darf nur solche
Krankenhduser mit Arzneimitteln versorgen, auf
die sich die Erlaubnis erstreckt. Arzneimittel diir-
fen dabei von der Krankenhausapotheke nur an
die einzelnen Stationen und andere Teileinheiten
des zu versorgenden Krankenhauses sowie auf
arztliche Verordnung an Personen, die im Kran-
kenhaus durch &rztliche oder pflegerische Hilfe-
leistungen betreut werden oder die im Kranken-
haus beschéftigt sind, abgegeben werden. Der
Leiter der Krankenhausapotheke oder ein von
ihm beauftragter Apotheker hat die Arzneimit-
telvorrdte in den zu versorgenden Krankenhdu-
sern nach MaBgabe der Apothekenbetriebsord-
nung regelméBig zu iberprifen und dabei ins-
besondere auf die einwandfreie Beschaffenheit
und die ordnungsgemaBe Aufbewahrung zu ach-
ten. Zur Beseitigung festgestellter Mangel hat
er eine angemessene Frist zu setzen und deren
Nichteinhaltung der Aufsichtsbehodrde anzuzei-
gen.
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(5) Krankenh&user im Sinne dieses Gesetzes sind
Einrichtungen nach § 2 Nr. 1 des Gesetzes zur
wirtschaftlichen Sicherung der Krankenhauser
und zur Regelung der Krankenhauspflegesitze
vom 29. Juni 1972 (Bundesgesetzbl. IS. 1009). Die-
sen stehen Kur- und Spezialeinrichtungen gleich,
die der Gesundheitsvorsorge oder der Rehabili-
tation dienen, sofern sie Behandlung, Unterkunft
und Verpflegung gewédhren und unter standiger
arztlicher Kontrolle stehen.”

§ 15 erhidlt folgende Fassung:
8§ 15

(1) Auf Bundeswehrapotheken finden die Vor-
schriften fiir Krankenhausapotheken unter Be-
riucksichtigung militarischer Gegebenheiten ent-
sprechende Anwendung mit der MaBgabe, daB
innerhalb der Bundeswehr die Voraussetzungen
des § 14 Abs. 2 Nr. 1 und 2 entfallen und die
einschréankende Vorschrift des Absatzes 4 Satz 2
keine Anwendung findet.

(2) Absatz 1 gilt nicht im Land Berlin."

§ 21 erhalt folgende Fassuné;:
.8 21

(1) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnungen mit Zustimmung des Bundesrates
Apothekenbetriebsordnungen zu erlassen, um
einen ordnungsgemadfen Betrieb der Apotheken,
Zweigapotheken, Krankenhausapotheken und
Notapotheken zu gewdhrleisten und um die Qua-
litat der dort herzustellenden und abzugebenden
Arzneimittel sicherzustellen.

(2) In den Rechtsverordnungen nach Absatz 1
konnen Regelungen getroffen werden iber

1. das Entwickeln, Herstellen, Prifen, Ab- und
Umfiillen, Verpadken und Abpacken, Lagern,
Feilhalten, Abgeben und Vernichten von
Arzneimitteln sowie liber sonstige Betriebs-
vorgange,

2. die Fihrung und Aufbewahrung von Nach-
weisen iiber die in Nummer 1 genannten Be-
triebsvorgange,

3. die Haltung und Kontrolle der bei der Ent-
widklung, Herstellung und Prifung von Arz-
neimitteln verwendeten Tiere sowie die Fiih-
rung und Aufbewahrung von Nachweisen
dartiber,

4. die Anforderungen an das Apothekenperso-
nal und dessen Einsatz,

5. die Vertretung des Apothekenleiters,

6. die Beschaffenheit und Einrichtung der Apo-
thekenbetriebsraume,

7. die Beschaffenheit und Kennzeichnung der
Behaltnisse in der Apotheke,

8. die Nebengeschiafte, die Dienstbereitschaft
und das Warenlager der Apotheken sowie
die Arzneimittelabgabe innerhalb und auBer-
halb der Apothekenbetriebsraume,

9. die Voraussetzungen fiir die Errichtung
und SchlieBung von Rezeptsammelstellen so-
wie die Anforderungen an deren Betrieb,

10. die Benennung und den Verantwortungsbe-
reich von Kontrolleitern in Krankenhaus-
apotheken.

(3) Die Absadtze 1 und 2 gelten auch fiir Apo-
theken, soweit sie eine Erlaubnis nach den Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes haben.

(4) Der Bundesminister der Verteidigung wird
ermachtigt, den Absatzen 1 und 2 entsprechende
Verwaltungsvorsdriften fiir den Bereich der Bun-
deswehr zu erlassen.

(5) Absatz 4 gilt nicht im Land Berlin.”

In § 22 werden nach den Worten ,der Angeho-
rigen” die Worte ,der Bundeswehr" gestrichen.

In § 25 Abs. 1 erhalten die Nummern 1 und 2
folgende Fassung:

«1. eine Apotheke durch eine Person verwalten
laBt, der eine Genehmigung nach § 13 Abs.
1 b Satz 1 nicht erteilt worden ist,

2. entgegen § 14 Abs. 4 Satz 1 andere Kranken-
hduser mit Arzneimitteln versorgt oder ent-
gegen § 14 Abs. 4 Satz 2 Arzneimittel an
andere als die dort bezeichneten Stellen oder
Personen abgibt oder”.

Nach § 30 werden folgende §§ 30 a und 30 b ein-
gefugt:

v§ 30 a

Dispensieranstalten, die am Tage des Inkraft-
tretens dieses Gesetzes auf Grund landesrecht-
licher Vorschriften bestanden, konnen noch fiinf
Jahre vom Tage des Inkrafttretens dieses Ge-
setzes an gerechnet in dem bisherigen Umfange
weiter betrieben werden. Dies gilt auch fiir ver-
gleichbare Einrichtungen der Bundeswehr.

§30b

Abweichend von § 14 Abs. 4 diirfen Kranken-
hausapotheken Arzneimittel im bisherigen Rah-
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men auch an staatliche Einrichtungen abgeben,
die am 1. August 1961 bestanden und zu diesem
Zeitpunkt bereits der Arzneimittelversorgung der
Polizei, der Feuerwehr sowie der Beamten im
Rahmen der freien Heilsfiirsorge dienten.”

Artikel 2

Dieses Gesetz gilt nach MafBigabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952
(Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. Rechts-
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes er-
lassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des
Dritten Uberleitungsgesetzes.

Artikel 3

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.
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Begriindung

- A. Allgemeiner Teil

Einige Vorschriften, die bei der Ausfithrung des Ge-
setzes Uber das Apothekenwesen Schwierigkeiten
bereitet haben, miissen gedndert werden. Dies gilt
insbesondere fiir den § 14, mit dessen Anderung
die Arzneimittelversorgung der Krankenhduser ohne
eigene Krankenhausapotheke verbessert werden
soll. Im Interesse der Arzneimittelsicherheit werden
auBerdem die nach Landesrecht noch bestehenden
Dispensieranstalten, die den modernen Bedurfnissen
nicht mehr gerecht werden, nach einer Ubergangs-
zeit geschlossen.

Grundsatzlich sollen nunmehr die Vorschriften des
Gesetzes Uber das Apothekenwesen ebenso wie die
des Arzneimittelgesetzes auch auf die Bundeswehr
Anwendung finden, um nicht den Eindruck entstehen
zu lassen, daB deren Angehorige anders gestellt
wirden, als Zivilpersonen.

Im ibrigen ist vorgesehen, im Zusammenhang mit
der Reform des Arzneimittelrechts die Gesetzesbe-
reiche des Arzneimittelgesetzes und des Gesetzes
iber das Apothekenwesen neu abzugrenzen. Um
jedoch nach Moglichkeit diese Novelle des Geset-
zes iiber das Apothekenwesen frither als die Reform
des Arzneimittelgesetzes in Kraft treten lassen zu
konnen, erfolgt die entsprechende Regelung im
neuen Arzneimittelgesetz.

Bund, Landern und Gemeinden entstehen durch die-
ses Gesetz keine zusdtzlichen Kosten. :

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

Die Anderung soll die bei der Durchfithrung des
Gesetzes iber das Apothekenwesen aufgetretenen
Schwierigkeiten beseitigen, die sich insbesondere in
folgenden Fillen zeigten:

1. Nicht verpachtungsberechtigte Erben durften bis-
her nur nach § 13 Abs. 1 des Gesetzes lber das
Apothekenwesen nach dem Tode des Erlaubnis-
inhabers die Apotheke, auch wenn dieser sie
verpachtet hatte, ldngstens 12 Monate durch
einen Apotheker verwalten lassen. Nach dem
Tode des Erlaubnisinhabers muBlte sofort die Um-
wandlung der Pacht in eine Verwaltung oder die
VerduBerung erfolgen, auch wenn die vereinbarte
Pachtzeit noch nicht abgelaufen war.

2. Das Gesetz enthielt bisher aulerdem keine Rege-
lung, wie nach dem Tode des Verpachters, der
nicht Erlaubnisinhaber war (z. B. Witwe), zu ver-
fahren war.

Auch in diesem Falle wurde in der Rege! die sofor-
tige Beendigung des Pachtverhdltnisses verlangt. In
beiden Féllen war es flir den Pachter beim Tode
des Verpachters eine unbillige Hirte, wenn das
Pachtverhéltnis sofort gelost werden muBte. Um
dies zu vermeiden, wird die Fortfiihrung des Pacht-
verhdltnisses fiir eine der zuldssigen Zeitdauer
einer Verwaltung (§ 13 Abs. 1 des Gesetzes iber
das Apcthekenwesen) entsprechende Zeit zugelas-
sen, wenn Erben und Pachter sich iiber die Fortfiih-
rung des Pachtverhéltnisses einig sind. Fiir diese An-
derung sprechen auch gesundheitspolitische Uber-
legungen. Bei einem Péchter, der die Apotheke in
eigener Verantwortung weiterfiihrt, kann man eher
als bei einem von den Erben abhdngigen Verwalter
davon ‘ausgehen, daB er die Apotheke ordnungs-
gemadD leitet.

Zu Nummer 2

Analoge Schwierigkeiten, wie unter Nummer 1 ge-
schildert, entstanden auch beim Tode des Pachters
einer Apotheke vor Ablauf der vereinbarten Pacht-
zeit, wenn nicht sofort ein Nachfolgepachter zur Ver-
figung stand. Diesen Schwierigkeiten soll nunmehr
dadurch begegnet werden, daB in solchen Fillen die
Apotheke bis zu 12 Monaten verwaltet werden
kann.

Zu Nummer 3

Die Anderung der Uberschrift iiber dem Zweiten
Abschnitt ist erforderlich geworden, weil die Vor-
schrift tiber Dispensieranstalten entf&llt (bisher § 15).

Zu Nummer 4

Die bisherige Vorschrift des § 14, wonach eine Kran-
kenhausapotheke nur die Krankenhduser desselben
Trdgers innerhalb eines bestimmten Bereiches mit
Arzneimitteln versorgen durfte, fithrte deshalb zu
Schwierigkeiten, weil die ibrigen Krankenhduser
auf den Bezug von Arzneimitteln aus 6ffentlichen
Apotheken angewiesen waren. Dieses Bezugsverfah-
ren war nicht selten mit Verzégerungen in der Arz-
neimittelversorgung verbunden.

Zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung sol-
len nunmehr Krankenhausapotheken auch Kranken-
hduser anderer Trager mit Arzneimitteln beliefern
dirfen. Um sicherzustellen, daB die Krankenhaus-
apotheke auch iber die zur ordnungsgemalen Arz-
neimittelversorgung erforderlichen Voraussetzungen
verfligt, ist dazu allerdings die Erweiterung der
Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke
erforderlich, die nur nach Malligabe des § 14 Abs. 2
erteilt werden darf.
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Durch die Begrenzung der Versorgung auf einen
bestimmten Bereich wird eine schnelle Zustellung
der Arzneimittel ermoglicht und die zustdndige Be-
hérde in die Lage versetzt, einen Uberblick tiber den
Versorgungsbereich einer Krankenhausapotheke zu
behalten.

Ein schriftlicher Vertrag iiber die Arzneimittelver-
sorgung ist erforderlich, weil die Krankenhausapo-
theke die Arzneimittelversorgung der betreffenden
Krankenhduser entsprechend der Apothekenbe-
triebsordnung durch eine ausreichende Vorratshal-
tung sicherstellen, die Arzneimittel prifen und ihre
ordnungsgeméaBe Abgabe gewdhrleisten muB. Die
lber das eigene Krankenhaus hinausgehende Ver-
sorgung mit Arzneimitteln macht es erforderlich,
daB hierfiir auch ausreichend Raum und Personal in
der Krankenhausapotheke vorhanden ist.

Mit den Vorschriften des Absatzes 4 soll die Arznei-
mittelsicherheit im Bereich der Krankenhduser ver-
bessert werden. Durch die Verpflichtung zur unmit-
telbaren Belieferung der Stationen oder anderer
Teileinheiten wie z.B. Ambulatorien und Labora-
torien oder bestimmter Personen durch die Kranken-
hausapotheke wird die Vorratshaltung in einem zen-
tralen Lager des Krankenhauses ohne fachliche Be-
treuung vermieden und die Gefahr einer unsach-
geméaBen Lagerung oder einer Verwedislung bei
der Zwischenlagerung nach Moglichkeit ausgeschlos-
sen. Weil es fiir den Patienten lebenswiditig sein
kann, daB sich Arzneimittel jederzeit in einer ein-
wandfreien Beschaffenheit befinden, werden fir
den Leiter der Krankenhausapotheke die notwen-
digen Kontrollrechte und -pflichten festgelegt. Aus
dem gleichen Grunde wird er verpflichtet, beanstan-
dete und nicht behobene Maéngel in der Arzneimit-
telversorgung-der Aufsichtsbehérde anzuzeigen (§ 14
Abs. 4 S. 3 und 4).

Eine Definition des Krankenhauses im Sinne dieses
Gesetzes ist erforderlich, weil der Begriff tiber den-
jenigen des § 2 des Gesetzes zur wirtschaftlichen
Sicherung der Krankenhduser und zur Regelung der
Krankenhauspflegesdtze hinausgeht und unter ge-
wissen Voraussetzungen Kur- und andere Spezial-
einrichtungen, vor allem die der Sozialversiche-
rungstrager, mit umfassen soll.

Zu Nummer 5

Der bisherige § 15 lieB die zum Teil unterschied-
lichen landesrechtlichen Vorschriften {iiber die
Dispensieranstalten unberithrt. Durch Ersetzung
dieser Vorscarift und Einfigung des § 30 a (siehe
Artikel 1 Nr. 9) ist die Neugriindung von Dispen-
sieranstalten nicht mehr zuldssig. Sie entsprechen
nicht mehr den verschdarften Anforderungen an die
Arzneimittelsicherheit. AuBerdem kann infolge der
Erleichterung der Arzneimittelversorgung fiir die
Krankenhé&user, die keine eigenen Krankenhausapo-
theken haben, auch auf Dispensieranstalten verzich-
tet werden.

Nachdem das Gesetz grundsétzlich auch auf die Bun-
deswehr Anwendung finden soll (vgl. zu Nummer 7),
stellt der neue § 15 die Bundeswehrapotheken den
Krankenhausapotheken gleich und ermoglicht durch
eine entsprechende Anwendung der Vorschriften
und durch die vorgesehenen Ausnahmeregelungen
eine Beriicksichtigung militdrischer Belange.

Die Vorschrift des § 15 Abs. 2 tragt den Alliierten
Berlinvorbehalten Rechnung.

Zu Nummer 6

Die Erweiterung der Ermachtigung ist insbeson-
dere erforderlich geworden, um die von der Welt-
gesundheitsorganisation aufgestellten Grundsétze
(GMP-Richtlinien) fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln (verdffentlicht in Official Records of the
World Health Organization, Dec. 1969, Nr. 176,
Annex 12) fir Krankenhausapotheken und, soweit
anwendbar, auch fir offentliche Apotheken vor-
schreiben zu konnen. Ziel der GMP-Richtlinien ist
es, nicht nur fiir Arzneimittel, die in der pharma-
zeutischen Industrie, sondern auch fiir solche, die
in Apotheken hergestellt werden, im Interesse der
Verbraucher eine hohe Qualitat und Arzneimittel-
sicherheit zu gewdhrleisten. Die Herstellung von
Arzneimitteln soll danach iiberall nach Regeln erfol-
gen, die aus den Erkenntnissen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaften hergeleitet
werden und neben anderen Kriterien wie der Keim-
armut, der Reinheit und des Gehalts an Wirkstoffen
auch eine Bioverfiigbarkeit von Arzneistoffen im
menschlichen Korper garantieren soll.

Das Ausmal der Ermdchtigung in § 21 Abs. 2 Nr. 1,
die Herstellung von Arzneimitteln in Apotheken re-
geln zu konnen, wird deshalb auch durch die ge-
nannten GMP-Richtlinien der Weltgesundheitsorga-
nisation und, wie bereits bisher, durch die Vorschrif-
ten des Arzneibuches und die allgemein anerkann-
ten Regeln der pharmazeutischen Wissenschaft be-
grenzt.

Zu Nummer 7

§ 22 wird gedndert, weil das Gesetz iiber das Apo-
thekenwesen grundsatzlich auch fiir die Bundeswehr
Anwendung finden soll. Dies ist einmal erforderlich
geworden, weil die Bundeswehrkrankenhduser in
zunehmendem MaBe auch Zivilpersonen behandeln,
die bei dieser Gelegenheit mit Arzneimitteln, die aus
den Bundeswehrapotheken stammen, versorgt wer-
den. Es ist aus diesem Grunde undurchfiihrbar, dafl
unterschiedliche Vorschriften des Apotheken- und
Arzneimittelrechts fiir Zivil- und Militérpersonen
zur Anwendung kommen.

Zum anderen ist es aus gesundheitspolitischer Sicht
erwunscht, daB die Angehoérigen der Bundeswehr
hinsichtlich der Arzneimittelversorgung und Arznei-
mittelsicherheit auch von Gesetzes wegen nicht an-
ders gestellt sind als Zivilpersonen.
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Zu Nummer 8

Die Vorschrift pafit die BuBgeldvorschriften der An-
derung der §§ 13 und 14 an.

Zu Nummer 9

Der § 30 a soll als Ubergangsregelung nach Erset-
zung des bisherigen § 15 die Anpassung der Kran-
kenhduser mit Dispensieranstalten an die Anderung
des Gesetzes erleichtern. Neue Dispensieranstalten
diirfen nach dieser Vorschrift auch nach Landesrecht
nicht mehr errichtet werden (vgl. die Ausfiihrungen
unter Nummer 5).

Die Vorschrift des § 30 b trdgt vor allem einem An-
liegen der Hansestadt Hamburg Rechnung. Zur Wah-
rung des Besitzstandes gestattet sie den Kranken-
hausapotheken iiber den § 14 Abs. 4 hinaus, Arznei-
mittel auch an den genannten Personenkreis im Rah-
men der freien Heilfiirsorge abzugeben.

Zu Artikel 2
Artikel 2 enthélt die iibliche Berlinklausel.

Zu Artikel 3

Das Anderungsgesetz soll am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft treten. Fiir Dispensieranstalten, die zu
diesem Zeitpunkt bestehen, ist in Artikel 1 Nr. 9
eine Ubergangsfrist vorgesehen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

1.
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Zu Artikel 1 Nr.1 (§ 9 Abs. 1 und 1 a)
In Artikel 1 ist Nummer 1 wie folgt zu fassen:
1. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird nach Nummer 3 folgen-
der Satz angefugt:

,Die Zuldssigkeit der Verpachtung wird
nicht dadurch beriihrt, daf nach Eintritt
der in Satz 1 genannten Griinde eine
Apotheke verlegt wird oder dafl ihre Be-
triebsrdume gedndert werden; handelt es
sich bei der Verlegung oder der Anderung
der Betriebsrdume um eine Apotheke, die
nach Satz 1 Nr. 1 verpachtet wird, so be-
darf der Verpachter keiner neuen Erlaub-
nis.”

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a
eingefligt:

(unverdandert wie Vorlage)

Begrindung

Nach § 9 des Gesetzes itber das Apothekenwesen
ist in bestimmten Féllen die Verpachtung einer
Apotheke zuldssig. Dabei ist unter einer Apo-
theke im Sinne dieser Bestimmung nicht irgend-
eine Apotheke zu verstehen, sondern die Apo-
theke des urspriinglichen Erlaubnisinhabers und
nach dessen Tod die ererbte Apotheke. Nach dem
Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom
20. Juni 1972 — BVerwG I C 75.71. — ist fiir die
Weiterfithrung einer Apotheke in anderen als
den bisherigen Betriebsrdumen stets eine neue
Betriebserlaubnis erforderlich. Dies ist nicht nur
dann der Fall, wenn eine Apotheke verlegt wird,
sondern auch dann, wenn etwa die Betriebs-
rdume einer in einem Sanierungsgebiet liegen-
den Apotheke nach Abbruch und Wiederaufbau
an nahezu gleicher Stelle gedndert werden. In
einem solchen Falle wéire eine Verpachtung durch
einen Erlaubnisinhaber, der aus einem in seiner
Person liegenden wichtigen Grund die Apotheke
nicht selbst betreiben kann, nicht moéglich, da er
eine neue Betriebserlaubnis benétigen wiirde,
die ihm aber meist nicht erteilt werden kann.
Auch ist in solchen Fallen zumindest zweifelhaft,
ob eine Verpachtung durch erbberechtigte Kinder
oder den iiberlebenden Ehegatten weiter moglich
ware.

Durch die vorgesehene Ergdanzung des Absatzes 1
soll klargestellt werden, daf in den begrenzten
Fallen der Verlegung einer Apotheke und in den
Fillen der Anderung der Betriebsrdume die Ver-

pachtung auch der ,neuen” Apotheke aus den in
§ 9 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 3 genannten Griinden
zuldssig bleibt und daf in diesen Fé&llen der Er-
laubnisinhaber als Verpachter fiir die neuen Be-
triebsrdume keiner neuen Betriebserlaubnis be-
darf.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 1)
§ 14 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

«(t) Dem Tréger eines Krankenhauses ist auf
Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Kranken-
hausapotheke zu erteilen, wenn er

a) die Anstellung eines Apothekers, der die
Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4
und 7 erfiillt und

b) die nach der Apothekenbetriebsordnung fiir
Krankenhausapotheken vorgeschriebenen
Raume

nachweist.”

Begrindung

Die Anderung ist zur Verbesserung eines Druck-
fehlers und im Interesse gréferer Ubersichtlich-
keit geboten.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 4 Satz 2)
§ 14 Abs. 4 Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

«Arzneimittel diirfen dabei von den Kranken-
hausapotheken nur an die einzelnen Stationen
und andere Teileinheiten des zu versorgenden
Krankenhauses, ferner an die in den Kranken-
hdusern beschdftigten Personen sowie auf &rzt-
liche Verschreibung an Personen, die im Kran-
kenhaus durch &rztliche oder pflegerische Hilfe-
leistungen stationdr betreut werden, abgegeben
werden."”

Begriindung

Die Fassung des § 14 Abs. 4 Satz 2 verscharft in
ungerechtfertigter Weise gegeniiber dem bis-
herigen Recht die Abgabe von Arzneimitteln an
die in den Krankenhdusern beschiftigten Per-
sonen. Sie soll kiinftig nur noch auf arztliche
Verschreibung erfolgen diirfen. Diese Regelung
ist wenig praktikabel.

Der Wortlaut des Entwurfs schlieft ferner nicht
aus, dall auch ambulant betreute Patienten aus
der Krankenhausapotheke mit Arzneimitteln ver-
sorgt werden und nicht wie bisher durch die
offentlichen Apotheken. Das wiirde zu einer nicht
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vertretbaren Verzerrung des Verhédltnisses zwi-
schen den 6ffentlichen Apotheken und den Kran-
kenhausapotheken fithren. Dabei sind auch Aus-
wirkungen auf das Verhaltnis Arzt-Patient nicht
auszuschlieBen. Die Einfligung des Wortes ,sta-
tionar” ist daher zur Klarstellung erforderlich.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 5)

In § 14 Abs. 5 Satz 2 sind nach dem Wort ,die-
nen,” die Worte ,sowie Pflegeheime,” einzu-
figen.

Begrindung

Im Interesse der Arzneimittelsicherheit und einer
wirtschaftlichen Versorgung mit Arzneimitteln
erscheint es geboten, auch die Pflegeheime in
den Kreis der Institutionen einzubeziehen, die
durch Krankenhausapotheken versorgt werden
diirfen.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 5)

In § 14 Abs. 5 Satz 2 ist das Wort ,Kontrolle”
durch das Wort ,Leitung” zu ersetzen.

Begriindung

Die Einbeziehung der Kur- und Sperzialeinrich-
tungen in den Kreis der Krankenhduser, fir die
die Arzneimittelbelieferung nach MaBgabe des
§ 14 erfolgen kann, ist nur dann gerechtfertigt,
wenn diese Einrichtungen nicht nur unter stén-
diger arztlicher Kontrolle, sondern unter stan-
diger &rztlicher Leitung stehen.

Zu Artikel 1 Nr. 6 ( § 21 Abs. 2 Nr1. 1)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens die in Ar-
tikel 1 Nr. 6 (§ 21 Abs. 2 Nr. 1) enthaltene Er-
machtigung, Regelungen {iiber das Entwickeln
und Herstellen von Arzneimitteln in Apotheken
zu treffen, ndher zu konkretisieren, insbesondere
nach welchen Kriterien die Qualitdt der herzu-
stellenden und abzugebenden Arzneimittel
sicherzustellen ist. :

Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 21 Abs. 2)

a) In § 21 Abs. 2 Nr. 3 sind die Worte ,die
Haltung und Kontrolle” durch die Worte ,die
besonderen Versuchsbedingungen und die
Kontrolle" zu ersetzen.

b) An Absatz 2 ist nach Nummer 10 folgender
Satz anzufiigen:

LHinsichtlich der Nummer 3 bleiben die Vor-
schriften des Tierschutzgesetzes und der auf

Grund des Tierschutzgesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen unberiihrt.”

Begriindung

Schon aufgrund des Tierschutzgesetzes ist es
erforderlich, Tierversuche unter optimalen Be-
dingungen durchzufiihren, um einwandfreie Er-
gebnisse zu erzielen und damit die Anzah! der
verwendeten Tiere und deren Leiden und
Schmerzen gering zu halten. Um Uberschneidun-
gen der aufgrund des § 21 Abs. 2 Nr. 3 zu erlas-
senden Apothekenbetriebsordnungen mit den
tierschutzrechtlichen Vorschriften zu vermeiden,
ist es erforderlich, Art und Umfang der Erméch-
tigung zu préazisieren und eine Unberiihrtheits-
klausel einzufiigen.

Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 21 Abs. 3)

In § 21 Abs. 3 sind nach dem Wort ,Erlaubnis”
die Worte ,zur Herstellung von Arzneimitteln”
einzufiigen.

Begriindung

Klarstellung des Gewollten.

Zum Gesetzentwurf

Die Bundesregierung wird gebeten, zu priifen, ob
nicht in das Bundes-Apothekengesetz Vorschrif-
ten aufgenommen werden sollen, die den 6ffent-
lichen Apotheken nur die Belieferung von Kran-
kenhdusern gestatten,

a) die in demselben oder einem angrenienden
Kreise liegen wie die Apotheke,

b) mit denen ein schriftlicher Vertrag tiber die
Arzneimittelversorgung abgeschlossen wird
und

c) die tiber die nétigen Rdume und iiber das
notige Personal verfiigen. Dabei ist zu be-
riicksichtigen, daB der Apotheker auch die
Uberpriifung der Arzneimittelvorrate in den
zu versorgenden Krankenhdusern durchzu-
fithren hat.

In § 14 Abs. 2 ist der rdumliche Geltungsbereich
der Erlaubnis der Krankenhausapotheke geregelt
und die Voraussetzungen genannt, unter dénen
eine Krankenhausapotheke andere Kranken-
hduser beliefern darf. Auch fiar die offentliche
Apotheke, die Krankenhauser beliefert, sind eine
Begrenzung der Erlaubnis und die sonstigen Ein-
schrankungen und Auflagen noétig, damit die
Arzneimittelsicherheit gewahrt bleibt und MiB-
stdnde durch die Téatigkeit der sogenannten Ver-
sandapotheke beseitigt werden.

11



Drucksache 7/4281

Deutscher Bundestag — 7. Wahlperiode

Anlage 3

GegeniuBerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates

Zu 1. Artikel 1 Nr. 1 (§ 9 Abs. 1 und 1 a)

Grundsitzlich wird dem Vorschlag zugestimmt. Um
jedoch zu verhindern, da8 die verpachtete Apotheke
in eine andere Stadt oder gar ein anderes Bundes-
land verlegt werden kann, wird folgende einschrén-
kende Formulierung vorgeschlagen:

§ 9 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden nach Satz 1 folgende Satze
* angefigt:

,Die Zulassigkeit der Verpachtung wird nicht
dadurch beriihrt, daB nach Eintritt der in Satz 1
genannten Fille eine Apotheke innerhalb des-
selben Ortes, in Stddten innerhalb desselben
oder in einen an diesen angrenzenden Stadt-
bezirk, verlegt wird oder daB ihre Betriebsraume
gedndert werden. Handelt es sich bei der Ver-
legung oder der Veranderung der Betriebsrdume
um eine Apotheke, die nach Satz 1 Nr. 1 ver-
pachtet ist, so bedarf der Verpachter keiner
neuen Erlaubnis.”

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1 a einge-
fugt:
«(1a) ... (unverandert die bisherige Regierungs-
vorlage ...... ).

Zu 2. Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 1)

Dem Vorschlag wird mit der MaBgabe zugestimmt,
daB es unter Budistabe a anstelle von ,Absatz 1"
+Abs. 1" heifit.

Zu 3. Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 4 Satz 2)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt, da das Wort
,stationdr” die Abgabe von Arzneimitteln durch die
Krankenhausapotheken an ambulante Patienten er-
schwert, insbesondere am Wochenende und in der
Zeit bis zur Verordnung von Arzneimitteln durch
den Hausarzt.

Zu 4. Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 5)

Dem Vorschlag wird im Grundsatz zugestimmt, we-
gen der Eindeutigkeit der Vorschrift wird jedoch
folgende Formulierung vorgeschlagen:

JIn § 14 Abs. 5 erhilt Satz 2 folgende Fassung:
.Diesen stehen gleich

1. Kur- und Spezialeinrichtungen, die der Gesund-
heitsvorsorge oder der Rehabilitation dienen,
und
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2. Pflegeheime, v

sofern sie Behandlung, Unterkunft und Verpfle-
gung gewdhren und unter stdndiger d&rztlicher
Leitung stehen.”’

Zu 5. Artikel 1 Nr. 4'(§ 14 Abs. 5)

Dem Vorschlag wird nicht widersprochen. Er ist in
der Neufassung des § 14 Abs. 5 Satz 2 enthalten

“(vgl. zu Nummer 4).

Zu 6. Artikel 1 Nr1. 6 (§ 21 Abs. 2 Nr. 1)

Die Bundesregierung schldagt vor, in § 21 Abs. 1
folgenden Satz 2 anzufiigen:

+Hierbei sind die von der Weltgesundheitsorganisa-
tion aufgestellten Grundsétze fiir die Herstellung -
von Arzneimitteln, die Vorschriften des Arznei-
buches und die allgemein anerkannten Regeln der
pharmazeutischen Wissenschaft zu beriicksichtigen.”.

Zu 7. Artikel 1 Nr. 6 (§ 21 Abs. 2)

Dem Vorschlag zu a wird zugestimmt.

Dem Vorschlag zu b wird mit der MalBgabe zuge-
stimmt, daB in § 21 Abs. 2 der vorgeschlagene neue
Satz 2 besser in Nummer 3 als zweiter Halbsatz mit
folgendem Wortlaut eingefiigt werden sollte:

»; die Vorschriften des Tierschutzgesetzes und der
auf Grund des Tierschutzgesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen bleiben unberiihrt,”.

Zu 8. Artikel 1 Nr. 6 (§ 21 Abs. 3)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu 9. Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 4 a)

Die Bundesregierung hatte zundchst vorgesehen,
entsprechende Regelungen in den Rechtsverordnun-
gen nach § 21 zu erlassen. Um die Arzneimittel-
sicherheit in Krankenhdusern jedoch sobald als
moglich zu erhohen, stimmt sie dem Vorschlag zu,
diese Vorschriften in das Gesetz selbst aufzuneh-
men, und schldagt vor, in § 14 folgenden Absatz 4a
einzufiigen:

.(4 a) Die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke
ist auf Antrag auf die Versorgung von Kranken-
hdusern mit Arzneimitteln auszudehnen, wenn
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1.

die Apotheke und diese Krankenhiuser inner-
halb ein und desselben Gemeindebezirkes oder

der angrenzenden Kreise und kreisfreien Stadte
liegen,

ein schriftlicher Vertrag iiber die Versorgung mit
Arzneimitteln und die Uberpriifung des Arznei-
mittelvorrates abgeschlossen worden ist,

die Apotheke die fiir einen solchen Versorgungs-
bereich erforderliche rdumliche und personelle
Ausstattung nachweist.

Die Absétze 3 und 4 gelten entsprechend.”

Als Folgednderung muB § 25 Abs. 1 Nr. 2 (Art1ke1 1
Nr. 8) folgende Fassung erhalten:

«2. entgegen § 14 Abs. 4 Satz 1, auch in Verbindung

mit Absatz 4a Satz 2, andere Krankenhduser
mit Arzneimitteln versorgt oder entgegen § 14
Abs. 4 Satz 2, auch in Verbindung mit Absatz4a
Satz 2, Arzneimittel an andere als die dort be-
zeichneten Stellen oder Personen abgibt oder”.
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