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Sericht und Antrag

des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit (13. AusschuB)

zu dem von der Bundesregierung eingebrachten Entwurf eines Gesetzes
zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen
— Drucksache 7/4281 —

A. Problem

Bei der Durchfiihrung des Gesetzes liber das Apothekenwesen
haben sich verschiedene Unzutrdglichkeiten tatsachlicher und
rechtlicher Art ergeben, die eine Novellierung des Gesetzes
rechtfertigen. AuBerdem wird mit dieser Novellierung einem
Bediirfnis nach Verbesserung der Arzneimittelsicherheit ent-
sprochen.

B. Losung

Die Arzneimittelversorgung im Krankenhausbereich soll da-
durch verbessert werden, daB nunmehr Krankenhausapotheken
unter bestimmten Voraussetzungen auch Krankenh&duser ande-
rer Trager mit Arzneimitteln versorgen dirfen. Die Arznei-
mittelsicherheit soll dadurch erhéht werden, daBl die nach Lan-
desrecht noch bestehenden Dispensieranstalten geschlossen wer-
den, das Apothekengesetz auch auf die Bundeswehr Anwen-
dung findet und die Erméchtigung fiir den ErlaB von Apotheken-
betriebsordnungen prézisiert und erweitert wird, um u. a. die
von der Weltgesundheitsorganisation aufgestellten Grundsatze
fir die Herstellung von Arzneimitteln auch fiir Apotheken
rechtsverbindlich machen zu kénnen.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Bund und Gemeinden entstehen durch dieses Gesetz keine zu-
satzlichen Kosten. Da dieses Gesetz den zustdandigen Landes-
behérden in verstiarktem MaBe Uberwachungspflichten aufer-
legt, werden hohere Personalkosten von den Léndern zu tragen
sein.
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A. Bericht des Abgeordneten Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein

I. Allgemeiner Teil

1.

Der Gesetzentwurf — Drucksache 7/4281 — wurde in
der 207. Sitzung des Deutschen Bundestages am
5. Dezember 1975 in erster Lesung beraten und an

den AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit .

uberwiesen.

Der AusschuB hat den Gesetzentwurf erstmalig in
seiner Sitzung am 11. Februar 1976 beraten. Zur
Vorbereitung der Einzelberatungen hat der Aus-
schuB in einer nichtoffentlichen Informationssitzung
am 7. April 1976 Sachverstdndige von den Verban-
den der Apotheker, der Trager von Krankenanstal-
ten, der gesetzlichen und privaten Krankenkassen
sowie der pharmazeutischen Industrie gehort.

Unter Beriicksichtigung der in dieser nichtoffent-
lichen Anhérung gewonnenen Erkenntnisse hat der
AusschuB den Gesetzentwurf am 19, Mai, 2. Juni
und abschlieBend am 9. Juni 1976 beraten.

Bei der SchluBabstimmung wurde der Entwurf mit
den Stimmen der SPD und FDP gegen die Stimmen
der CDU/CSU angenommen.

2.

Im Verlauf der AusschuBberatungen wurde der Re-
gierungsentwurf in einigen Bereichen wesentlich
verandert. Die vom AusschufB3 beschlossene Fassung
des Gesetzes, soweit sie vom Regierungsentwurf
abweicht, sowie die von der Fraktion der CDU/CSU
eingebrachten Alternativ- und Erganzungsantrage
werden im einzelnen in einem besonderen Teil dar-
gestellt. Soweit der AusschuB die unverdnderts Re-
gierungsvorlage beschlossen hat, wird auf die Be-
griindung in der Drucksache 7/4281 verwiesen.

Seitens der Fraktion der SPD ist wahrend der Aus-
schuBberatungen angeregt worden, in dieses Ande-
rungsgesetz Vorschriften aufzunehmen, die die Stille
Gesellschaft und dhnliche Vereinbarungen im Apo-
thekenrecht verbieten, da ihre gesellschaftsrecht-
lichen Gestaltungsméglichkeiten vielfach genutzt
werden, um AuBenstehenden EinfluB auf die Be-
triebsfithrung der Apotheke zu verschaffen und da-
mit die Zielsetzung des Apothekengesetzes zu um-
gehen. Um solche und vergleichbare Verbote des
Apothekengesetzes durchsetzen zu konnen, sollten
diese Tatbestinde als Ordnungswidrigkeiten ausge-
wiesen sein,

Wenngleich der AusschuB aus den dargelegten
Griinden die Aufnahme entsprechend vorgelegter
Formulierungsvorschldge der Bundesregierung fiir
sachlich geboten hélt, war er jedoch der Auffassung,
daB wegen der rechtlichen Tragweite eine Stellung-
nahme des Rechtsausschusses eingeholt werden

2

sollte. Zu dieser Stellungnahme sah sich der Rechts-
ausschull wegen der ihm noch knapp zur Verfiigung
stehenden Beratungszeit jedoch nicht mehr in der
Lage. Der AusschuBl beschloB daher einstimmig, von
der Aufnahme dieser Vorschriften in das Anderungs-
gesetz abzusehen, zumal er auch wegen der mdég-
lichen wirtschaftlichen Auswirkungen eine Stellung-
nahme des Wirtschaftsausschusses fiir erforderlich
ansah, die ebenfalls aus zeitlichen Griinden nicht
mehr eingeholt werden konnte.

3.

Bei dem vom AusschuB verabschiedeten Anderungs-
gesetz stehen mehrere miteinander verzahnte ge-
sundheitspolitische Schwerpunkte im Vordergrund:

Nach der bisher geltenden Vorschrift des § 14 diirfen
Krankenhausapotheken innerhalb eines bestimmten
Einzugsgebietes weitere Krankenhduser nur dann
beliefern, wenn diese demselben Trdger gehoren.
Da fiir eine solche Beschrankung auf Krankenhduser
desselben Tragers gesundheitspolitisch zwingende
Griinde nicht ersichtlich sind, soll nunmehr allen
Krankenhdausern die Moglichkeit erdffnet werden,
ihre Arzneimittelversorgung wahlweise durch eine
Krankenhausapotheke oder eine offentliche Apo-
theke sicherstellen zu lassen.

Zugleich werden die Voraussetzungen fiir den Be-
trieb einer Krankenhausapotheke bzw. einer 6ffent-
lichen Apotheke dahin gehend ergéanzt, daB die Ver-
sorgung von Krankenhdusern mit Arzneimitteln nur
noch aufgrund schriftlicher, auf langere Geltungs-
dauer angelegter Versorgungsvertrdge erfolgen darf;
ferner wird der Apothekenleiter verpflichtet, samt-
liche Arzneimittelvorrdte in den Krankenhdusern
bzw. deren Stationen und Teileinheiten regelmaBig
zu iiberwachen, die von der jeweiligen Apotheke
geliefert werden. Mit dieser Regelung soll auch die
Arzneimittelsicherheit im Krankenhausbereich ver-
bessert werden.

Ebenfalls im Interesse der Arzneimittelsicherheit
werden die nach Landesrecht noch bestehenden Dis-
pensieranstalten, die den heutigen Anspriichen nicht
mehr gerecht werden, nach einer angemessenen
Ubergangszeit geschlossen.

Weiter werden nunmehr die Vorschriften des Ge-
setzes Uiber das Apothekenwesen auch auf die ent-
sprechenden Einrichtungen der Bundeswehr Anwen-
dung finden, um auch hier durch die rechtliche
Gleichstellung das gleiche MaB an Arzneimittel-
sicherheit zu gewdahrleisten.

Ferner werden die Bestimmungen des Gesetzes iiber
die behordliche Aufsicht iiber Apotheken in das
neue Arzneimittelgesetz {ibernommen, um den Ver-

. kehr mit Arzneimitteln in Zukunft nach einheitlichen

Gesichtspunkten zu tiberwachen.
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II. Zu den AusschuBbeschliissen

Zu Artikel 1 Nr. 1

Auf Antrag der Fraktion der CDU/CSU wurde der
Zusatz aufgenommen ,§ 3 Nr. 5 des Gesetzes bleibt
unberiihrt”. Dieser Satz stellt klar, daf die allge-
meinen Bestimmungen tber das Erloschen der Er-
laubnis weitergelten und auch in Zukunft ein Mehr-
betrieb von Apotheken nicht in Betracht kommt. Im
iibrigen enispricht die Neufassung der Gegendule-
rung der Bundesregierung zur Stellungnahme des
Bundesrates.

Zu Artikel 1 Nr. 2 und Nr. 3

Diese Vorschriften entsprechen der Regierungsvor-
lage.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 1)

Der Ausschuf stimmte dem Antrag der CDU/CSU
zu, den Formulierungsvorschlag des Bundesrates aus
Griinden der gréBeren Ubersichtlichkeit zu iiberneh-
men.

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

Mit der Neuformulierung der Nummer 1 wird die
Vorschrift praxisgerechter gestaltet. Nachdem der
AusschuB in Nummer 3 als Regulativ den Halbsatz
s+ . . so daB der Uberwachungspflicht Rechnung ge-
tragen werden kann" eingefiihrt hat, hélt er die Ge-
fahr eines fir eine Apotheke zu grofien Versorgungs-
gebietes mit negativen Konsequenzen fiir eine ord-
nungsgemiBe Arzneimittelversorgung und Uber-
wachung nicht mehr fiir gegeben. Die Erlaubnisbe-
horde ist nach § 14 Abs. 2 Nr., 3 auBlerdem verpflich-
tet, auch innerhalb der vorgesehenen regionalen
Grenzen die Arzneimittelversorgung durch eine
Apotheke dann zu unterbinden, wenn die institutio-
nellen und personellen Voraussetzungen in der
Apotheke nicht gegeben sind. Nummer 2 entspricht
der Regierungsvorlage.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 3)

Die Fassung entspricht dem Regierungsentwurf.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 4)
Satz 1 entspricht dem Regierungsentwurf.

Der Antrag der CDU/CSU, den Formulierungsvor-
schlag des Bundesrates, der entsprechend dem bisher
geltenden Recht die Abgabe von Arzneimitteln durch
Krankenhausapotheken auf stationdr behandelte Pa-
tienten sowie Mitarbeiter des Krankenhauses be-
grenzt, in das Anderungsgesetz zu iibernehmen,
wurde von den Fraktionen der SPD und FDP abge-
lehnt. Die CDU/CSU war der Auffassung, daB eine
gesundheitspolitische Notwendigkeit fir eine Aus-

dehnung der Kompetenzen der Krankenhausapothe-
ken zu Lasten der offentlichen Apotheken nicht be-
steht, die Versorgung ambulanter Krankenhauspa-
tienten vielmehr auch in Zukunft entsprechend der
bisherigen Rechtslage und Praxis sachgerecht erfol-
gen konne.

Die Mehrheit des Ausschusses (SPD und FDP) war
dagegen der Auffassung, daB die Abgabe von Arz-
neimitteln durch Krankenhausapotheken unter be-
stimmten Voraussetzungen auch an ambulante Pa-
tienten zuldssig sein solle.

Threr Auffassung nach bediirfen Notfalle und Erste-
Hilfe-Situationen wegen ihrer Haufigkeit eine un-
mittelbare Regelung im Gesetz selbst.

Beim Praxisbedarf im Sinne des § 14 Abs. 4 Nr. 2
handelt es sich nach Auffassung der Mehrheit des
Ausschusses (SPD und FDP) um Arzneimittel, die
nicht auf den Namen des Patienten rezeptiert und
durch den behandelnden Arzt zur sofortigen Anwen-
dung abgegeben werden oder fiir die nachsten drei
Tage bestimmt sind. Mit dieser Begriffsdefinition
bringt die Ausschuimehrheit zum Ausdruck, daf mit
der Neufassung nicht an eine vollstandige Versor-
gung ambulanter Patienten aus der Krankenhaus-
apotheke gedacht ist. Mit den Worten , ... im Kran-
kenhaus beteiligt sind” soll ausgeschlossen werden,
daB Arztpraxen, die nicht in Krankenh&dusern betrie-
ben werden, von der Belieferung durch Kranken-
hausapotheken ausgeschlossen sind.

Durch Nummer 3 sollen die Personen erfafit werden,
die in dem Krankenhaus stationdr behandelt oder
gepflegt werden und die im Krankenhaus beschaftigt
sind.

Satz 3 und 4 entsprechen der Regierungsvorlage.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 4 a)

Die Neufassung der Nummer 1 ist erforderlich ge-
worden, nachdem § 14 Abs. 2 Nr. 1 — wie bereits
dargelegt — gedndert worden ist.

Die Nummer 2 entspricht der GegenduBlerung der
Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundes-
rates.

Die Nummer 3 ist der Neufassung des § 14 Abs. 2
Nr. 3 angepafit worden.

Zu Artikel 1 Nr. 4 (§ 14 Abs. 5)
Satz 1 entspricht dem Regierungsentwurf.

Zu Satz 2 der GegenauBerung der Bundesregierung
zur Stellungnahme des Bundesrates wurde dem
Anderungsantrag der CDU/CSU-Fraktion entspro-
chen, der klarstellt, daf sowohl Kur- und Spezialein-
richtungen als auch Pflegeheime unter standiger arzt-
licher Leitung stehen miissen. :

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 195)

Die Fassung entspricht dem Regierungsentwurf.
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Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 21)

In Absatz 1 Satz 1 der Regierungsvorlage, die im
ibrigen vom AusschuB unverédndert tbernommen
wurde, ist auf Antrag der CDU/CSU das Wort ,Not-
apotheke” in Absatz 1 gestrichen worden, da es sich
bei Apotheken im Sinne des § 17 des Gesetzes iiber
das Apothekenwesen um Apotheken handeli, die
zwar von einer Gemeinde betrieben werden, im
iibrigen jedoch den offentlichen Apotheken gleich-
gestellt sind. Der neu eingefiigte Satz 2 entspricht
der GegenauBerung der Bundesregierung zur Stel-
lungnahme des Bundesrates.

Absatz 2 Nr. 1 bis 10 entspricht bis auf Nummer 3,
bei der die GegenduBerung der Bundesregierung
zur Stellungnahme des Bundesrates {ibernommen
wurde, der Regierungsvorlage.

Absatz 3 entspricht der Stellungnahme des Bundes-
rates, dem sich die Bundesregierung angeschlossen
hat.

Die Abséatze 4 bis 5 entsprechen der Regierungsvor-
lage.

Zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 22)

Die Fassung entspricht der Regierungsvorlage.

Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 25)
Nummer 1 entspricht der Regierungsvorlage.

Die Neufassung von Nummer 2 ist eine Folge&nde-
rung des im Anderungsgesetz neu aufgenommenen
§ 14 Abs. 4 a.

Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 30 a)

Der in der Regierungsvorlage vorgeschlagene § 30 a
ist als Absatz 1 in Artikel 3 aufgenommen worden
(siehe dortige Bemerkungen).

Die in der Regierungsvorlage vorgeschlagene Ein-
fligung eines § 30 b ist § 30 a geworden.

Bonn, den 18. Juni 1976

Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein

Berichterstatter

Die Mehrheit des Auschusses (SPD,FDP) vermodhte
sich dem Antrag der Fraktion der CDU/CSU nicht
anzuschlieBen, den jetzigen § 30a ersatzlos zu
streichen. Sie war der Auffassung, daB mit der Ein-
fligung dieser Vorschrift es sich nicht um eine Be-
sitzstandswahrung handele, sondern um eine Legali-
sierung der bisher gesetzeswidrigen Praxis. Aller-
dings geht die AusschuBmehrheit von der Erwartung
aus, daB, wenn sich — wie auch immer — Dinge
entwickeln, die mit diesem Gesetz nicht vereinbar
sind, die Bundesregierung gemeinsam mit den Lé&n-
dern alles veranlaBt, um diesen Zustand abzustellen.
Demgegeniiber war die CDU/CSU der Auffassung,
daB es aus Griinden der Arzneimittelsicherheit er-
forderlich sei, auch die Arzneimittelversorgung von
offentlichen Bediensteten der Freien und Hanse-
stadt Hamburg entsprechend den gesetzlichen Vor-
schriften, wie sie von allen anderen Bundeslandern
gehandhabt werden, aus den Krankenhausapotheken
oder 6ffentlichen Apotheken vorzunehmen.

Zu Artikel 3

Nachdem im Interesse der Arzneimittelsicherheit die
bisherige Vorschrift des § 15, wonach die landes-
rechtlichen Vorschriften {ber Dispensieranstalten
unberihrt bleiben, auBBer Kraft treten, ist es erfor-
derlich, insoweit eine Ubergangsregelung vorzu-
sehen. Danach diirfen Dispensieranstalten noch fiinf
Jahre vom Tage des Inkrafttretens dieses Gesetzes
an weiter betrieben werden (Absatz 1).

Umdie laufende Arzneimittelversorgung nicht zu ge-
fahrden, hat der AusschuBi einem Antrag der CDU/
CSU-Fraktion entsprochen, dal auch im Hinblick auf
§ 14 Abs. 4 und 4 a eine Ubergangsregelung getrof-
fen werden miisse (Absatz 2).

Zu Artikel 4

Im Hinblick auf die in Artikel 3 getroffenen Uber-
gangsregelungen hatte der AusschuBl keine Beden-
ken, das Gesetz im ubrigen entsprechend der Re-
gierungsvorlage am Tage nach seiner Verkiindung
in Kraft treten zu lassen.
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B. Antrag des Ausschusses

Der Bundestag wolle beschlieBen,

1. den Gesetzentwurf — Drucksache 7/4281 — in der aus der anliegenden Zu-
sammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen,

2. die zu dem Gesetzentwurf eingegangenen Petitionen fiir erledigt zu erkljren.

Bonn, den 18. Juni 1976

Der Ausschufl fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Hauck Prinz zu Sayn-Wittgehstein—Hohenstein

Vorsitzender Berichterstatter
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Zusammenstellung

des von der Bundesregierung eingebrachten Entwurfs eines Gesetzes
zur Anderung des Gesetzes liber das Apothekenwesen

— Drucksache 7/4281 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fur Jugend, Familie und Gesundheit

(18. AusschuB)

Entwurf

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), zuletzt gedndert
durch das Einfithrungsgesetz zum Strafgesetzbuch
vom 2. Méarz 1974 (Bundesgesetzbl. I S. 469), wird
wie folgt gedndert:

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

«(1 @) Stirbt der Verpachter vor Ablauf der ver-
einbarten Pachtzeit, kann die zustandige Be-
hérde zur Vermeidung unbilliger Harten fiir den
Péichter zulassen, daB das Pachtverhédltnis zwi-
schen dem Péachter und dem Erben fiir die Dauer
von héchstens 12 Monaten fortgesetzt wird.”

Beschliisse des 13. Ausschusses

Entwuri 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), zuletzt geéndert
durch das Einfilhrungsgesetz zum Strafgesetzbuch
vom 2. Méarz 1974 (Bundesgesetzbl. I S. 469), wird
wie folgt gedndert:

1. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach Saiz 1 folgende Sitze
angefigt:

JDie Zulidssigkeit der Verpachtung wird nicht
dadurch beriihrt, daB nach Eintritt der in Saiz 1
genannten Fille eine Apotheke innerhalb des-
selben Ortes, in Stddten innerhalb desselben
oder in einen an diesen angrenzenden Stadt-
bezirk, verlegt wird oder daf ihre Betriebs-
riume geidndert werden. Handelt es sich bei
der Verlegung oder der Verdnderung der Be-
triebsrdume um eine Apotheke, die nach Satz 1
Nr. 1 verpachtet ist, so bedarf der Verpachter
keiner neuen Erlaubnis. § 3 Nr. 5 bleibt unbe-
riithrt.”

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1 a ein-
gefugt:

(1a) unverdndert
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Entwurf

2. § 13 wird wie folgt gedndert:

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

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

«(1 @) Stirbt der Pachter einer Apotheke vor
Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, kann die
zustdndige Behorde zur Vermeidung unbilli-
ger Héarten fiir den Verpdachter zulassen, daB
dieser die Apotheke fiir die Dauer von hoch-
stens 12 Monaten durch einen Apotheker ver-
walten 1aBt.

(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
erfillt.”

3. In der Uberschrift des Zweiten Abschnittes wer-

den das Wort ,Dispensieranstalten” und das dar-
auf folgende Semikolon gestrichen.

§ 14 erhalt folgende Fassung:
n§ 14

(1) Dem Tréager 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 Nr. 1
bis 4 und 7 erfiillt und die nach der Apotheken-
betriebsordnung fiir Krankenhausapotheken vor-
geschriebenen Rdume 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 ver-
sorgenden Krankenhduser innerhalb ein und
desselben Gemeindebezirkes oder der angren-
zenden Kreise und kreisfreien Stddte liegen,

2. ein schriftlicher Vertrag iiber die Versorgung
mit Arzneimitteln und die Uberpriifung 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 fiir
einen solchen Versorgungsbereich erforder-
liche rdumliche und personelle Ausstattung
der Krankenhausapotheke nachgewiesen ist.

Beschliisse des 13. Ausschusses

2. unverdndert

3. unverdandert

4. § 14 erhalt folgende Fassung:

§ 14

(1) 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 Vor-
aussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4
und 7 erfiillt und

b) die nach der Apothekenbetriebsordnung fiir
Krankenhausapotheken vorgeschriebenen
Raume 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 versor-
genden Krankenhduser innerhalb desselben
Kreises oder derselben kreisfreien Stadt oder
in einander benachbarten Kreisen oder kreis-
freien Stadten liegen,

2. unverdandert

3. die ordnungsgemiBe Arzneimittelversorgung
gewdhrleistet ist, insbesondere, wenn die nach
der Apothekenbetriebsordnung fiir einen sol-
chen Versorgungsbereich erforderlichen Riu-
me, Einrichtungen und das notwendige Per-
sonal in der Krankenhausapotheke vorhan-
den sind, so daB der Uberwachungspflicht
Rechnung getragen werden kann.
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Entwurf

(3) Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn
nachtrdglich 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 gréblich
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
Krankenh&duser 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
drztliche Verordnung an Personen, die im Kran-
kenhaus durch drztliche oder pflegerische Hilfe-
leistungen betreut werden oder die im Kranken-
haus beschidftigt sind, abgegeben werden. Der
Leiter der Krankenhausapotheke oder ein von
ihm beauftragter Apotheker hat die Arzneimit-
telvorrdte in den zu versorgenden Krankenh&u-
sern nach MaBgabe der Apothekenbetriebsord-
nung regelmédBig zu iberpriifen und dabei ins-
besondere auf die einwandfreie Beschaffenheit
und die ordnungsgemé&Be Aufbewahrung zu ach-
ten. Zur Beseitigung festgestellter Méngel hat
er eine angemessene Frist zu setzen und deren
Nichteinhaltung der Aufsichtsbeh6rde anzuzei-
gen.
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(3 unverdndert

(4) Die Krankenhausapotheke darf nur solche
Krankenhduser mit Arzneimitteln versorgen, auf
die sich die Erlaubnis erstreckt. Arzneimittel dir-
fen dabei von der Krankenhausapotheke nur an
die einzelnen Stationen und andere Teileinheiten
des zu versorgenden Krankenhauses abgegeben
werden. Dariiber hinaus ist die Abgabe von Arz-
neimitteln durch die Krankenhausapotheke nur
zuldssig

1. fiir die Notfallversorgung und Erste-Hilfe-
Leistung,

2. fiir den Praxisbedarf der Krankenhausirzte,
sofern diese an der ambulanten medizinischen
Versorgung der Bevolkerung im Krankenhaus
beteiligt sind

sowie

3. an Personen, die der Krankenhauspflege im
Sinne des § 184 Abs. 1 der Reichsversiche-
rungsordnung unterliegen oder im Kranken-
haus beschéftigt sind.

Der Leiter der Krankenhausapotheke oder ein
von ihm beauftragter Apotheker hat die Arznei-
mittelvorrate in den zu versorgenden Kranken-
h&usern nach MaBgabe der Apothekenbetriebs-
ordnung regelmdBig zu iberpriifen und dabei ins-
besondere auf die einwandfreie Beschaffenheit
und die ordnungsgemé&fB Aufbewahrung zu achten.
Zur Beseitigung festgestellter Méngel hat er eine
angemessene Frist zu setzen und deren Nicht-
einhaltung der’ Aufsichtsbehérde anzuzeigen.

(4a) Die Erlaubnis zum Betrieb einer Apo-
theke ist auf Antrag auf die Versorgung von
Krankenhdusern mit Arzneimitteln auszudehnen,
wenn

1. die Apotheke und diese Krankenhduser inner-
halb desselben Kreises oder derselben kreis-
freien Stadt oder in einander benachbarten
Kreisen oder kreisireien Stddten liegen,

2. ein schriftlicher Vertrag iiber die Versorgung
mit Arzneimitteln und die Uberpriifung des
Arzneimittelvorrates abgeschlossen worden
ist,

3. die ordnungsgemédBe Arzneimittelversorgung
gewdhrleistet ist, inshesondere, wenn die nach
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(5) Krankenhéduser im Sinne dieses Gesetzes
sind Einrichtungen nach § 2 Nr. 1 des Gesetzes
zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenh&duser
und zur Regelung der Krankenhauspflegesitze
vom 29. Juni 1972 (Bundesgesetzbl. I S. 1009). Die-
sen stehen Kur- und Spezialeinrichtungen gleich,
die der Gesundheitsvorsorge oder der Rehabili-
tation dienen, sofern sie Behandlung, Unterkunft
und Verpflegung gewahren und unter standiger
arztlicher Kontrolle stehen.”

§ 15 erhailt folgende Fassung:
n§ 15

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

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

§ 21 erhalt folgende Fassung:
8§ 21

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

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

1. das Entwickeln, Herstellen, Prifen, Ab- und
Umfiillen, Verpacken und Abpacken, Lagern,
Feilhalten, Abgeben und Vernichten von

Beschliisse des 13. Ausschusses

der Apothekenbetriebsordnung fiir einen sol-
chen Versorgungsbereich erforderlichen Riu-
me, Einrichtungen und das notwendige Per-
sonal in der Apotheke vorhanden sind, so daf
der Uberwachungspflicht Rechnung getragen
werden kann.

Die Absitze 3 und 4 gelten entsprechend.

(5) Krankenhduser im Sinne dieses Gesetzes
sind Emrichtungen nach § 2 Nr. 1 des Gesetzes
zur wirtschaftlichen Sicherung der Krankenhau-
ser und zur Regelung der Krankenhauspflege-
sdtze vom 29. Juni 1972 (Bundesgesetzbl. I S. 1009).
Diesen stehen gleich ‘

1. Kur- und Spezialeinrichtungen, die der Ge-
sundheitsvorsorge oder der Rehabilitation
dienen, und

2. Pilegeheime,

sofern sie- Behandlung oder Pflege, Unterkunft
und Verpflegung gewédhren und unter stindiger
arztlicher Leitung stehen.”

unverandert

§ 21 erhélt folgende Fassung:
“§ 21

(1) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit wird ermadachtigt, durch Rechts-
verordnungen mit Zustimmung des Bundesrates
Apothekenbetriebsordnungen zu erlassen, um
einen ordnungsgemédBen Betrieb der Apotheken,
Zweigapotheken und Krankenhausapotheken zu
gewdhrleisten und um die Qualitdt der dort her-
zustellenden und abzugebenden Arzneimittel
sicherzustellen. Hierbei sind die von der Welt-
gesundheitsorganisation aufgestellten Grund-
sdtze fiir die Herstellung von Arzneimitteln, die
Vorschriften des Arzneibuches und die allgemein
anerkannten Regeln der pharmazeutischen Wis-
senschait zu beriicksichtigen.

(2) In den Rechtsverordnungen nach Absatz 1
koénnen Regelungen getroffen werden iiber

1. unverdndert
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Arzneimitteln sowie iliber sonstige Betriebs-
vorgéange,

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

3. die Haltung und Kontrolle der bei der Ent-
wicklung, Herstellung und Priifung von Arz-
neimitteln verwendeten Tiere sowie die Fiih-
rung und Aufbewahrung von Nachweisen
dariiber,

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

die Vertretung des Apothekenleiters,

die Beschaffenheit und Einrichtung der Apo-
thekenbetriebsrdume,

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

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

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 Absatze 1 und 2 gelten auch fir Apo-
theken, soweit sie eine Erlaubnis nach den Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes haben.

(4) Der Bundesminister der Verteidigung wird
ermachtigt, den Absédtzen 1 und 2 entsprechende
Verwaltungsvorschriften 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
148t, der eine Genehmigung nach § 13 Abs.
1 b Satz 1 nicht erteilt worden ist,

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

8.

Beschllisse des 13. Ausschusses

2. unverdndert

3. die besonderen Versuchsbedingungen und
die Kontrolle der bei der Entwidklung, Her-
stellung und Priifung von Arzneimitteln ver-
wendeten Tiere sowie die Fiihrung und Auf-
bewahrung von Nachweisen dartiber; die
Vorschriften des Tierschutzgesetzes und der
auf Grund des Tierschutzgesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen bleiben unberiihrt,

4, unverdndert

5. unverdndert

6. unverdndert
7. unverdndert

8. unverdndert

9. unverdndert

10. unverdndert

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten auch fiir Apo-
theken, soweit sie eine Erlaubnis zur Herstellung
von Arzneimitteln nach den Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes haben.

(4) unverdndert

(5) unverdndert

unverdndert

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

1. unverdndert

2. entgegen § 14 Abs. 4 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Absatz 4 a Satz 2, andere Kranken-
héduser mit Arzneimitteln versorgt oder ent-
gegen § 14 Abs. 4 Satz 2, auch in Verbindung
mit Absatz 4 a Satz 2, Arzneimittel an andere
als die dort bezeichneten Stellen oder Per-
sonen abgibt oder”.
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9. Nach § 30 werden folgende §§ 30 a und 30 b ein-
gefigt:
«§ 30a

Dispensieranstalten, die am Tage des Inkraft-
tretens dieses Gesetzes auf Grund landesrecht-
licher Vorschriften bestanden, kénnen 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-
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 MaBgabe 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.

siehe Artikel 1 Nr.9§30a

Artikel 3

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkindung
in Kraft.

Beschliisse des 13. Ausschusses
9. Nadh § 30 wird folgender § 30 a eingefiigt:

siehe Artikel 3 Abs. 1

§30a

unverdndert

Artikel 2

unverandert

Artikel 3

(1) Dispensieranstalten, die am Tage des Inkraft-
tretens dieses Gesetzes auf Grund landesrechtlicher
Vorschriften bestanden, konnen noch funf Jahrevom
Tage des Inkrafttretens dieses Gesetzes an gerechnet
in dem bisherigen Umfange weiter betrieben wer-
den. Dies gilt auch fiir vergleichbare Einrichtungen
der Bundeswehr.

(2) Die bei Inkraittreten dieses Gesetzes beste-
hende Versorgung der Krankenhduser mit Arznei-
mitteln ist bis zum 30. Juni 1977 den Vorschriiten
dieses Gesetzes anzupassen. :

"Artikel 4

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.
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