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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen

A. Zielsetzung

Durch das Gesetz sollen insbesondere die Arzneimittelversor-
gung der Krankenhduser ohne eigene Krankenhausapotheke
verbessert und die Arzneimittelsicherheit im Krankenhausbe-
reich erh6ht werden.

AuBerdem sollen Zweifelsfragen, die bei der Durchfithrung des
Gesetzes entstanden sind, ausgerdumt werden.

B. Lésung

Die Krankenhausapotheken sollen nunmehr in gewissem Um-
fang auch Krankenhduser anderer Trdger mit Arzneimitteln
beliefern diirfen, so daBl diese nicht nur auf die Versorgung aus
offentlichen Apotheken angewiesen sind.

Die Arzneimittelsicherheit im Krankenhaus sell dadurch er-
héht werden, daB die Arzneimittel einer regelmédBigen Kon-
trolle und Priifung durch Apotheker unterliegen, die den mo-
dernen Erfordernissen nicht mehr geniigenden Dispensieran-
stalten geschlossen werden und die Vorschriften des Gesetzes
iiber das Apothekenwesen grundsatzlich auch auf die Bundes-
wehr Anwendung finden.

SchlieBlich soll die Erweiterung der Erméchtigung fiir den ErlaB
von Apothekenbetriebsordnungen sicherstellen, daB die von
der Weltgesundheitsorganisation aufgestellten Grundsatze fir

Druck: Bonner Universitats-Buchdruckerel, 5300 Bonn

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 20 08 21, HerderstraBe 56,
5300 Bonn 2, Telefon (0 22 21) 36 35 51



Drucksache 8/1812 Deutscher Bundestag — 8. Wahlperiode

die Herstellung von Arzneimitteln auch fiir Apotheken rechts-
verbindlich gemacht werden kdnnen.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

keine

E. Auswirkungen fiir den Verbraucher

kostenneutral
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 17. Mai 1978
14 (32) — 230 04 — Ap 6/78

An den Herrn
Prasidenten des Deutschen Bundestages

Hiermit {ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf
eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes liber das Apothekenwesen mit Be-
grindung (Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 452. Sitzung am 25. November 1977 gemall Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus der An-
lage 2 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der GegenduBerung (Anlage 3) dargelegt.

Schmidt
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Das Gesetz iber das Apothekenwesen in der
im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer
2121-2 veroffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt

gedndert durch Artikel 9 Nr. 6 des Gesetzes vom.

24. August 1976 (BGBL. I S. 2445), wird wie folgt ge-
dandert: :

1. In § 1 Abs. 3 wird folgender Satz angefugt:

»Die Erlaubnis berechtigt vorbehaltlich des § 14
Abs. 5 nicht zur Versorgung von Krankenhau-
sern mit Arzneimitteln.”

2. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach Satz 1 folgende
Satze angefiigt:

«Die Zuldssigkeit der Verpachtung wird nicht
dadurch beriihrt, daf nach Eintritt der in
Satz 1 genannten Falle eine Apotheke inner-
halb desselben Ortes, in Stadten innerhalb
desselben oder in einen angrenzenden Stadt-
bezirk, verlegt wird oder daB ihre Betriebs-
rdume geandert werden. Handelt es sich im
Falle der Verlegung oder der Verdnderung
der Betriebsraume um eine Apotheke, die
nach Satz 1 Nr. 1 verpachtet ist, so bedarf
der Verpachter keiner neuen Erlaubnis. § 3
Nr. 5 bleibt unberihrt.”

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

.(1 @) Stirbt der Verpachter vor Ablauf
der vereinbarten Pachtzeit, so kann die zu-
standige Behorde zur Vermeidung unbilliger
Harten fir den Pachter zulassen, daB das
Pachtverhéltnis zwischen dem Péachter und
dem Erben fiir die Dauer von hochstens
zwoOlf Monaten fortgesetzt wird.”

3. § 13 wird wie folgt gedandert:

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

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

.(1 a) Stirbt der Péachter einer Apotheke
vor Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, so
kann die zustdndige Behérde zur Vermei-
dung unbilliger Héarten fir den Verpachter
zulassen, daf dieser die Apotheke fir die

4.

Dauer von hochstens zwolf Monaten durch
einen Apotheker verwalten l1a8t.

(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 Nr. 1 bis 4 und 7
erfullt.”

In der Uberschrift des Zweiten Abschnittes wird
das Wort ,Dispensieranstalten” durch das Wort
~Bundeswehrapotheken” ersetzt.

§ 14 erhélt folgende Fassung:

»§ 14

(1) Der Tréager eines Krankenhauses, der ei-
ne Krankenhausapotheke betreiben will, bedarf
hierfiir der Erlaubnis der zustdndigen Behdrde.
Die Erlaubnis ist zu erteilen, wenn er

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

2. die nach der Apothekenbetriebsordnung fir
Krankenhausapotheken vorgeschriebenen
Raume nachweist.

(2) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb
einer Krankenhausapotheke bedarf zur Versor-
gung weiterer Krankenh&user mit Arzneimitteln
einer Erweiterung seiner Erlaubnis. Diese ist zu
erteilen, wenn

1. die Krankenhausapotheke und die zu ver-
sorgenden Krankenhduser innerhalb dessel-
ben Kreises oder derselben kreisfreien Stadt
oder in einander benachbarten Kreisen oder
kreisfreien Stadten liegen,

2. ein schriftlicher Vertrag tiber die Versor-
gung mit Arzneimitteln und die Uberprifung
des Arzneimittelvorrates abgeschlossen wor-
den ist, es sei denn, daf die zu versorgen-
den Krankenh&duser von dem Inhaber der
Erlaubnis getragen werden,

3. die ordnungsgemdafe Arzneimittelversorgung
gewdhrleistet ist, insbesondere, wenn die
nach der Apothekenbetriebsordnung fur ei-
nen solchen Versorgungsbereich erforderli-
chen Réaume, Einrichtungen und das notwen-
dige Personal in der Krankenhausapotheke
vorhanden sind, so daB der Uberpriufungs-
pflicht gemaBl Absatz 4 Satz 3 Rechnung ge-
tragen werden kann.

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtrdglich bekannt wird, daB bei der Ertei-
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lung eine der nach Absatz 1 erforderlichen Vor-
aussetzungen nicht vorgelegen hat. Sie ist zu
widerrufen, wenn eine der Voraussetzungen
nach Absatz 1 weggefallen ist oder wenn der
Erlaubnisinhaber oder seine Beauftragten den
Bestimmungen dieses Gesetzes, den auf Grund
des § 21 erlassenen Rechtsverordnungen oder
den fiir die Herstellung von Arzneimitteln oder
den Verkehr mit diesen erlassenen Rechtsvor-
schriften groblich odér beharrlich zuwiderhan-
deln. Entsprechend ist hinsichtlich der Erlaubnis-
erweiterung zu verfahren, wenn die Vorausset-
zungen nach Absatz 2 nicht vorgelegen haben
oder weggefallen sind.

(4) Die Krankenhausapotheke darf nur sol-
che Krankenhduser mit Arzneimitteln versorgen,
auf die sich die Erlaubnis erstreckt. Arzneimittel
diirfen dabei von der Krankenhausapotheke nur
an die einzelnen Stationen und andere Teilein-
heiten des zu versorgenden Krankenhauses ab-
gegeben werden; dariiber hinaus ist die Ab-
gabe von Arzneimitteln durch die Krankenhaus-
apotheke nur zuléssig

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

2. fiir den Praxisbedarf der Krankenhausarzte,
sofern diese an der ambulanten medizini-
schen Versorgung der Bevélkerung im Kran-
kenhaus 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 Arz-
neimittelvorrdte in den zu versorgenden Kran-
kenhdusern nach MaBgabe der Apothekenbe-
triebsordnung zu iiberpriifen und dabei insbe-
sondere auf die einwandfreie Beschaffenheit und
die ordnungsgemdBe Aufbewahrung zu achten.
Zur Beseitigung festgestellter .Mdngel hat er
eine angemessene Frist zu setzen und deren
Nichteinhaltung der Aufsichtsbehorde anzuzei-
gen.

(5) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb
einer Apotheke bedarf zur Versorgung von
Krankenhdusern mit Arzneimitteln einer Erwei-
terung seiner Erlaubnis. Diese Erweiterung
ist zu erteilen, wenn

1. die Apotheke und diese Krankenhguser in-
nerhalb desselben Kreises oder derselben
kreisfreien Stadt oder in einander benach-
barten Kreisen oder kreisfreien Stidten lie-
gen,

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

3. die ordnungsgeméBe Arzneimittelversorgung
gewdhrleistet ist, insbesondere, wenn die

nach der Apothekenbetriebsordnung fiir ei-
nen solchen Versorgungsbereich erforderli-
chen R&ume, Einrichtungen und das notwen-
dige Personal in der Apotheke vorhanden
sind, so daB der Uberpriifungspflicht geméas
Absatz 4 Satz 3 Rechnung getragen werden
kann.

Die Absatze 3 und 4 gelten entsprechend.

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

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

2. Pflegeheime,

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

§ 15 erhalt folgende Fassung:
»§ 15

(1) Im Geschéftsbereich des Bundesministers
der Verteidigung obliegt die Arzneimittelver-
sorgung den Bundeswehrapotheken.

(2) Der Bundesminister der Verteidigung re-
gelt unter Beriicksichtigung der besonderen mili-
tarischen Gegebenheiten in Dienstvorschriften
die Errichtung der Bundeswehrapotheken sowie
deren Einrichtung und Betrieb. Dabei stellt er
sicher, daB die Angehoérigen der Bundeswehr
hinsichtlich der Arzneimittelversorgung und der
Arzneimittelsicherheit nicht anders gestellt sind
als Zivilpersonen.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht im Land
Berlin.”

Die Ubersclurift des Dritten Abschnittes erhalt
folgende Fassung:

LDritter Abschnitt

Apothekenbetriebsordnungen und
Ausnahmeregelungen fiir Bundesgrenzschutz
und Bereitschaftspolizei”.

§ 21 erhalt folgende Fassung:
»§ 21

(1) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechts-
verordnungen mit Zustimmung des Bundesrates
Apothekenbetriebsordnungen zu erlassen, um
einen ordnungsgemaBen Betrieb der Apotheken,
Zweigapotheken und Krankenhausapotheken zu
gewdhrleisten und um die Qualitat der dort her-
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zustellenden und abzugebenden Arzneimittel
sicherzustellen. Hierbei sind die von der Welt-
gesundheitsorganisation aufgestellten Grund-
satze flur die Herstellung von Arzneimitteln, die
Vorschriften des Arzneibuches und die allge-
mein anerkannten Regeln der pharmazeutischen
Wissenschaft zu berticksichtigen.

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

1. das Entwickeln, Herstellen, Priifen, Ab- und
Umfiillen, Verpacken und Abpacken, La-
gern, Feilhalten, Abgeben und Vernichten
von Arzneimitteln sowie liber sonstige Be-
triebsvorgange,

2. die Flihrung und Aufbewahrung von Nach-
weisen lber die in Nummer 1 genannten
Betriebsvorgange,

3. die besonderen Versuchsbedingungen und
die Kontrolle der bei der Entwicklung, Her-
stellung und Priifung von Arzneimitteln
verwendeten Tiere sowie die Fihrung und
Aufbewahrung von Nachweisen dariiber;
die Vorschriften des Tierschutzgesetzes und
der auf Grund des Tierschutzgesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen bleiben unbe-
ruhrt,

4. die Anforderungen an das Apothekenper-
sonal und dessen Einsatz,

die Vertretung des Apothekenleiters,

die Beschaffenheit und Einrichtung der Apo-
thekenbetriebsraume,

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

8. die Nebengeschédfte, die Dienstbereitschaft
und das Warenlager der Apotheken sowie
die Arzneimittelabgabe innerhalb und au-
Berhalb der Apothekenbetriebsraume,

9. die Voraussetzungen fiir die Errichtung
und SchlieBung von Rezeptsammelstellen
sowie die Anforderungen an ihren Betrieb,

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

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

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

10. § 25 Abs. 1 erhélt folgende Fasung:

»(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich
oder fahrléssig

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, auch in Ver-
bindung mit Absatz 5 Satz 2, andere Kran-
kenhduser mit Arzneimitteln versorgt oder
entgegen § 14 Abs. 4 Satz 2, auch in Verbin-
dung mit Absatz 5 Satz 2, Arzneimittel an an-
dere als die dort bezeichneten Stellen oder
Personen abgibt oder”.

11. Nach § 30 wird folgender § 30 a eingefigt:
»§ 30a

Abweichend von § 14 Abs. 4 diurfen 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 Heilflirsorge dienten.”

Artikel 2

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin. Rechtsverordnungen, die auf Grund dieses Ge-
setzes erlassen werden, gelten im Land Berlin nach
§ 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes.

Artikel 3

(1) Dispensieranstalten, die am Tage des Inkraft-
tretens dieses Gesetzes auf Grund landesrechtlicher
Vorschriften bestanden, kénnen noch drei Jahre von
diesem Tag an im bisherigen Umfange weiter betrie-
ben werden. Dies gilt auch fiir Bundeswehrapothe-
ken, soweit sie noch nicht der Vorschrift des § 15
Abs. 2 Satz 2 entsprechen.

(2) Die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes beste-
hende Versorgung der Krankenh&duser mit Arznei-
mitteln ist bis zum 30. Juni 1980 den Vorschriften
dieses Gesetzes anzupassen.

Artikel 4

Diese Gesetz tritt am Tage nach der Verkindung
in Kraft.
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Bei dem Anderungsgesetz stehen auBer der Beseiti-
gung von Zweifelsfragen, die sich bei der Durchfiih-
rung des Gesetzes ergeben haben, mehrere mitein-
ander verzahnte gesundheitspolitische Schwerpunkte
im Vordergrund.

Die Versorgung der Krankenhduser ohne eigene
Krankenhausapotheke mit Arzneimitteln soll ver-
bessert werden.

Die bisher in § 14 bestehenden Beschrankungen wer-
den gelockert, und damit wird allen Krankenhdusern
die Moglichkeit eroffnet, ihre Arzneimittelversor-
gung wahlweise durch eine Krankenhausapotheke
oder eine Offentliche Apotheke sicherstellen zu
lassen.

Zugleich wird als Voraussetzung fir die Belieferung
von Krankenhdusern mit Arzneimitteln ein auf lén-
gere Geltungsdauer angelegter schriftlicher Versor-
gungsvertrag verlangt und der die Versorgung si-
cherstellende Apothekenleiter verpflichtet, die Arz-
neimittelvorrdte in den Krankenhdusern regelmifig
zu Uberpriifen. Diese Regelungen dienen vor allem
der Erhohung der Arzneimittelsicherheit in den
Krankenhdusern.

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

SchlieBlich sollen die Vorschriften des Gesetzes iiber
das Apothekenwesen im gesundheitspolitisch er-
forderlichen Umfange auch auf die Bundeswehrapo-
theken Anwendung finden.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch das Ge-
setz nicht mit Kosten belastet.

Die Erweiterung der bestehenden und die Einrich-
tung weiterer Krankenhaus- und Bundeswehrapo-
theken dirfte kurzfristig infolge der erforderlichen
Investitionen zwar zu Kostenerhohungen, langerfri-
stig aber zu deutlichen Einsparungen im Arzneimit-
teilbereich mit jeweils entsprechenden Auswirkungen
auf die Krankenhauspflegesdtze und die Pflegeko-
sten fiir Soldaten fiihren.

Die Auswirkungen lassen sich im einzelnen nicht
quantifizieren. Auswirkungen auf das allgemeine
Preisniveau sind nicht zu erwarten.

Die Ausweitung der Ermachtigung fiir den Bundes-
minister fiir Jugend, Familie und Gesundheit im § 21
hat zundchst keine preislichen Auswirkungen.

Besonderer Teil

Artikel 1

Zu Nummer 1

Die Anderung ergibt sich als Folge der Fassung des
§ 14 Abs. 5, in dem davon ausgegangen wird, daB
die Erlaubnis nach § 1 Abs. 2 entgegen der bisheri-
gen Rechtslage nicht zur Versorgung von Kranken-
hdusern mit Arzneimitteln berechtigt. Diese Be-
schrankung der Erlaubnis soll bereits in § 1 Abs. 3
verdeutlicht werden.

Zu Nummer 2 Buchstabe a

Nach § 9 des Gesetzes liber das Apothekenwesen ist
in bestimmten Fillen die Verpachtung einer Apo-
theke zuldssig. Dabei ist unter einer Apotheke im
Sinne dieser Bestimmung nicht irgendeine Apotheke
zu verstehen, sondern die Apotheke des urspriing-
lichen Erlaubnisinhabers und nach dessen Tod die
ererbte Apotheke. Nach dem Urteil des Bundesver-
waltungsgerichts vom 20. Juni 1972 — BVerwG 1 C
75.71 — ist fiir die Weiterfilhrung 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 Betriebsrdu-
me einer in einem Sanierungsgebiet liegenden Apo-
theke nach Abbruch und Wiederaufbau an nahezu
gleicher Stelle gedndert werden. In einem solchen
Falle wire eine Verpachtung durch einen Erlaubnis-
inhaber, der aus einem in seiner Person liegenden
wichtigen Grund die Apotheke nicht selbst betreiben
kann, nicht mdglich, da er eine neue Betriebserlaub-
nis benotigen wirde, die ihm aber meist nicht er-
teilt werden kann. Auch ist in solchen Fallen zumin-
dest zweifelhaft, ob eine Verpachtung durch erbbe-
rechtigte Kinder oder den iberlebenden Ehegatten
weiter moglich ware.

Durch die vorgesehene Erganzung des Absatzes 1
soll klargestellt werden, daB in den begrenzten Fal-
len der Verlegung einer Apotheke und in den Féllen
der Anderung der Betriebsraume die Verpachtung
auch der ,neuen” Apotheke aus den in § 9 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 bis 3 genannten Griinden zuldssig bleibt
und daB in diesen Féllen der Erlaubnisinhaber als
Verpachter fiir die neuen Betriebsraume keiner
neuen Betriebserlaubnis bedarf.

Zu Nummer 2 Buchstabe b

Die Anderung soll die bei der Durchfilhrung des
Apothekengesetzes aufgetretenen Schwierigkeiten
beseitigen, die sich insbesondere in folgenden Fillen
zeigten:

1. GemadB § 13 Abs. 1 des Apothekengesetzes durf-
ten nicht verpachtungsberechtigte Erben nach dem

7
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Tode des Erlaubnisinhabers, auch wenn dieser
die Apotheke verpachtet hatte, dieselbe langstens
zwolf Monate durch einen Apotheker verwalten
lassen. Nach dem Tode des Erlaubnisinhabers
mulite sofort die Umwandlung der Pacht in eine
Verwaltung oder die VerdauBlerung erfolgen, auch
wenn die vereinbarte Pachtzeit noch nicht abge-
laufen war.

2. Das Gesetz enthielt bisher auBlerdem 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 Regel die sofor-
tige Beendigung des Pachtverhidltnisses verlangt. In
beiden Fallen war es fir den Péachter beim Tode des
Verpdchters eine unbillige Hérte, wenn das Pacht-
verhaltnis sofort gelost werden mufite. Um dies zu
vermeiden, wird die Fortfiihrung des Pachtverhalt-
nisses fiir eine, der zuldssigen Zeitdauer einer Ver-
waltung (§ 13 Abs. 1 des Apothekengesetzes) ent-
sprechende Zeit zugelassen, wenn Erben und Pachter
sich iiber die Fortfiihrung des Pachtverhiltnisses ei-
nig sind. Fiir diese Anderung sprechen auch gesund-
heitspolitische Uberlegungen. Bei einem Pachter, der
die Apotheke in eigener Verantwortung weiterfiihrt,
kann man eher als bei einem von den Erben abhdn-
gigen Verwalter davon ausgehen, daf8 er die Apo-
theke ordnungsgeméB leitet.

Zu Nummer 3

Analoge Schwierigkeiten, wie unter Nummer 2 Buch-
stabe b geschildert, entstanden auch beim Tode des
Pédchters einer Apotheke vor Ablauf der vereinbar-
ten Pachtzeit, wenn nicht sofort ein Nachfolgepach-
ter zur Verfiigung stand. Diesen Schwierigkeiten
soll nunmehr dadurch begegnet werden, dafl in sol-
chen Fallen die Apotheke bis zu zwo6lf Monaten
verwaltet werden kann.

Zu Nummer 4

Die Anderung der Uberschrift iiber dem Zweiten
Abschnitt ist erforderlich geworden, weil die Vor-
schrift iiber Dispensieranstalten (bisher § 15) ent-
fallt und Vorschriften Gber Bundeswehrapotheken
neu aufgenommen werden.

Zu Nummer 5

Die bisherige Vorsdrift 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 ubrigen Krankenhduser
auf den Bezug von Arzneimitteln aus o6ffentlichen
Apotheken angewiesen waren. Dieses Bezugsverfah-
ren war nicht selten mit Verzogerungen in der Arz-
neimittelversorgung verbunden.

Zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung diir-
fen nunmehr Krankenhausapotheken auch Kranken-
hduser anderer Trager mit Arzneimitteln beliefern.
Um sicherzustellen, daf die Krankenhausapotheke
auch iber die zur ordnungsgemdBen Arzneimittel-
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versorgung erforderlichen Voraussetzungen verfugt,
ist dazu allerdings die Erweiterung der Erlaubnis
zum Betrieb einer Krankenhausapotheke erforder-
lich, die nur nach MafBgabe des § 14 Abs. 2 erteilt
werden darf.

Durch die Beschrankung der Versorgung auf einen
abgegrenzten rdumlichen Bereich wird eine schnelle
Zustellung der Arzneimittel ermoglicht und die zu-
stindige Behorde in die Lage versetzt, einen Uber-
blick Uiber den Versorgungsbereich einer Kranken-
hausapotheke zu behalten.

Ein schriftlicher Vertrag iiber die Arzneimittelver-
sorgung ist erforderlich, weil die Krankenhausapo-
theke die Arzneimittelversorgung der betreffenden
Krankenhéduser entsprechend der Apothekenbetriebs-
ordung durch eine ausreichende Vorratshaltung si-
cherstellen, die Arneimittel priifen und ihre ord-
nungsgemdfe Abgabe gewdhrleisten muB. Die iiber
das eigene Krankenhaus hinausgehende Versorgung
mit Arzneimitteln macht es erforderlich, daB hierfiir
auch ausreichend Raum und Personal in der Kran-
kenhausapotheke vorhanden sind.

Mit den Vorsdriften des Absatzes 4 soll einerseits
die Arzneimittelsicherheit im Bereich der Kranken-
hduser verbessert werden. Durch die Verpflichtung
zur unmittelbaren Belieferung der Stationen oder’
anderer Teileinheiten wie z. B. Ambulatorien und
Laboratorien oder bestimmter Personen durch die
Krankenhausapotheke wird die Vorratshaltung in ei-
nem zentralen Lager des Krankenhauses ohne fach-
liche Betreuung vermieden und die Gefahr einer
unsachgemédfBen Lagerung oder einer Verwechslung
bei der Zwischenlagerung nach Moglichkeit ausge-
schlossen. Weil es fiir den Patienten lebenswichtig
sein kann, daB sich Arzneimittel jederzeit in einer
einwandfreien Beschaffenheit befinden, werden fir
den Leiter der Krankenhausapotheke die notwendi-
gen Kontrollrechte und -pflichten festgelegt. Aus
dem gleichen Grunde wird er verpflichtet, beanstan-
dete und nicht behobene Méngel in der Arzneimittel-
versorgung der Aufsichtsbehérde anzuzeigen (§ 14
Abs. 4 Satz 3 und 4). ’

Andererseits soll durch die Beschrdankungen der Ab-
gabe von Arzneimitteln durch Krankenhausapothe-
ken eine nicht vertretbare Verzerrung des Verhalt-
nisses zwischen oOffentlichen Apotheken und Kran-
kenhausapotheken vermieden werden. Die Neufas-
sung bringt insoweit lediglich eine Klarstellung, oh-
ne die bisherige Abgrenzung grundséatzlich zu ver-
dndern.

Im Interesse der Arzneimittelsicherheit und um Mi8-
stande, die durch die Tdtigkeit der sogenannten Ver-
sandapotheken entstanden sind, zu beseitigen, ist es
erforderlich, daB die gleichen Kriterien, die fiir die
Belieferung von Krankenhdusern mit Arzneimitteln
durch Krankenhausapotheken anzuwenden sind,
auch fir die Belieferung von Krankenhdusern durch
offentliche Apotheken gelten. Dem trdgt die Einfi-
gung des Absatzes 5 Rechnung.

Eine Definition des Krankenhauses im Sinne dieses
Gesetzes ist erforderlich, weil der Begriff iber den-
jenigen des § 2 des Gesetzes zur wirtschaftlichen Si-
cherung der Krankenh&duser und zur Regelung der
Krankenhauspflegesdtze hinausgeht, und unter ge-
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wissen Voraussetzungen Kur- und andere Spezial-
einrichtungen sowie Pflegeheime, vor allem die der
Sozialversicherungstrdger, mit umfassen soll (Ab-
satz 6).

Zu Nummer 6

Der bisherige § 15 lieB die zum Teil unterschiedli-
chen landesrechtlichen Vorsciriften iiber die Dispen-
sieranstalten unberiithrt. Nach Artikel 3 Abs. 1 ist
die Neugrindung von Dispensieranstalten nicht
mehr zulassig, weil sie nicht den verschdrften An-
forderungen an die Arzneimittelsicherheit entspre-
chen. AuBerdem kann infolge der Erleichterung der
Arzneimittelversorgung fiir die Krankenhé&user, die
keine eigenen Krankenhausapotheken haben, auch
leicht auf Dispensieranstalten verzichtet werden.
Der bisherigen Vorschrift des § 15 bedarf es daher
nicht mehr.

Die Vorschriften des § 15 befassen sich nunmehr mit
den Bundeswehrapotheken.

Um die Arzneimittelversorgung und die Arzneimit-
telsicherheit im zivilen und im militarischen Bereich
— soweit dies die militarischen Gegebenheiten erlau-
ben — gleichzustellen, wird im Gesetz nunmehr aus-
driicklich hervorgehoben, da§ Bundeswehrapotheken
hinsichtlich ihrer Einrichtung und ihres Betriebes
grundsétzlich denselben strengen Anforderungen un-
terliegen, wie die Apotheken im zivilen Bereich.
Zwar hitte es einer solchen gesetzlichen Regelung
nicht unbedingt bedurft, um dieses Ziel zu erreichen.
Die Bundeswehrapotheken sind ein Teil der Streit-
kréfte nach Artikel 87 a des Grundgesetzes und der
Bundesminister der Verteidigung hétte eine solche
Gleichstellung auch ohne ausdriickliche Ermachti-
gung durch Dienstvorschriften vollziehen kénnen.

Da der Gesetzgeber aber auch im Arzneimittelgesetz
1976 aus gesundheitspolitischen Erwdgungen Wert
auf die Feststellung gelegt hat, dal die Vorschriften
dieses Gesetzes auf Einrichtungen, die der Arznei-
mittelversorgung der Bundeswehr dienen, entspre-
chende Anwendung finden, ist es nur folgerichtig,
korrespondierende Vorschriften in das Gesetz tber
das Apothekenwesen aufzunehmen.

Bei der vorgesehenen Gleichstellung wird jedoch
im Hinblick auf militdrische Gegebenheiten im Ge-
schéftsbereich des Bundesministers der Verteidi-
gung von einer iberregionalen und auch ambulan-
ten Arzneimittelversorgung auszugehen sein. Im
ibrigen ist es in Anbetracht des oben Gesagten
selbstverstdndlich, daB in diesem Bereich die Organi-
sation und die Kontrolle des Apothekenwesens der
Bundeswehr selbst obliegen.

Die Vorschrift des § 15 Abs. 3 tragt den Alliierten
Berlin-Vorbehalten Rechnung.

Zu Nummer 7

Die Anderung der Uberschrift im Dritten Abschnitt
ist erforderlich geworden, weil die Vorschriften,
die sich auf die Aufsicht beziehen, nunmehr in das
Arzneimittelgesetz 1976 libernommen und die §§ 18

und 19 des Apothekengesetzes durch Artikel 9 des
o. a. Gesetzes aufler Kraft gesetzt worden sind.

Zu Nummer 8

Die Erweiterung der Ermachtigung ist insbesondere
erforderlich geworden, um die von der Weltge-
sundheitsorganisation  aufgestellten = Grundsatze
(GMP-Richtlinien) fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln (verdffentlicht in Official Records of the
World Health Organization, Dec. 1969, Nr. 176,
Annex 12) fiur Krankenhausapotheken und, soweit
anwendbar, auch fiir o6ffentliche Apotheken vor-
schreiben zu koénnen. 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 Qualitdt und Arzneimittelsi-
cherheit zu gewahrleisten. Die Herstellung von Arz-
neimitteln soll danach iiberall nach Regeln erfolgen,
die aus den Erkenntnissen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften abgeleitet werden
und neben anderen Kriterien, wie der Keimarmut,
der Reinheit und des Gehalts an Wirkstoffen auch
eine Bioverfiigbarkeit von Arzneistoffen im mensch-
lichen Korper garantieren soll.

Das AusmalB der Erméachtigung in § 21 Abs. 2 Nr. 1,
die Herstellung von Arzneimitteln in Apotheken
regeln zu kénnen, wird deshalb auch durch die ge-
nannten GMP-Richtlinien der Weltgesundheitsorga-
nisation und, wie bereits bisher, durch die Vor-
schriften des Arzneibuches und die allgemein aner-
kannten Regeln der pharmazeutischen Wissenschaft
begrenzt.

Zu Nummer 9

§ 22 wird geandert, weil durch den neuen § 15 nun-
mehr auch die Bundeswehrapotheken in den Anwen-
dungsbereich des Apothekengesetzes einbezogen
werden.

Vergleiche dazu die Ausfithrungen zu Nummer 6.

Zu Nummer 10

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

Zu Nummer 11

Die Vorschrift des § 30 a trdgt vor allem einem An-
liegen der Hansestadt Hamburg Rechnung. Sie ge-
stattet in Einzelfdllen den Krankenhausapotheken
uber den § 14 Abs. 4 hinaus, Arzneimittel auch an
den genannten Personenkreis im Rahmen der freien
Heilfirsorge abzugeben.

Zu Artikel 2

Artikel 2 enthélt die iibliche Berlin-Klausel.
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Zu Artikel 3 Abs. 1

Diese Ubergangsregelung soll nach Ersetzung des
bisherigen § 15 die Anpassung der Krankenhduser
mit Dispensieranstalten und Bundeswehrapotheken
an die Anderung des Gesetzes erleichtern. Neue
Dispensieranstalten diirfen nach dieser Vorschrift
auch nach Landesrecht nicht mehr errichtet werden
(vgl. dazu Ausfithrungen zu Nummer 6).

Zu Artikel 3 Abs. 2

Um Krankenhdusern ohne Krankenhausapotheke die
Moglichkeit zu geben, ihre Arzneimittelversorgung
den gednderten Vorschriften dieses Gesetzes anzu-
passen, ist eine angemessene Ubergangsregelung
vorgesehen.

Zu Artikel 4

Das Anderungsgesetz soll am Tage nach der Ver-
kiindung in Kraft treten.
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Stellunghahme des Bundesrates

Zu den Eingangsworten

Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

.Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bun-
desrates das folgende Gesetz beschlossen:".

Begrindung

Die Zustimmungsbediirftigkeit des Gesetzes er-
gibt sich aus folgendem:

a) Die Ermdchtigung in § 21, durch Rechtsver-
ordnung Apothekenbetriebsordnungen zu
erlassen, umfafit auch die Befugnis, Rege-
lungen des Verwaltungsverfahrens von Lan-
desbehorden zu treffen. Es wird sogar uner-
laBlich sein, solche Vorschriften zu erlassen,
um einen ordnungsgemdBen Betrieb der
Apotheken usw. zu gewdhrleisten und um
die Qualitdt der Arzneimittel sicherzustel-
len. Das Gesetz bedarf deshalb der Zustim-
mung des Bundesrates gemdB Artikel 84
Abs. 1 GG.

b) Durch die Festschreibung der Aufsichtsbe-
horde als zustdndige Behorde fiir die Ent-
gegennahme von Anzeigen in § 14 Abs. 4
Satz 4 wird eine Zustdndigkeitsregelung ge-
troffen, die ebenfalls die Zustimmungsbe-
diirftigkeit des Gesetzes gemdB Artikel 84
Abs. 1 GG auslost.

Zu Artikel 1 nach Nummer 1 (§§ 7 und 8)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu priifen,
ob die nach § 8 zuldssigen gesellschaftsrecht-
lichen Gestaltungsmaoglichkeiten ausreichend ge-
wdhrleisten, daB ein EinfluB AuBenstehender
auf die in § 7 geregelte personliche Leitung und
Betriebsfiihrung ausgeschlossen und eine Um-
gehung der Zielsetzung des Gesetzes vermieden
wird. Der Bundesrat verweist auf die seil ge-
raumer Zeit in der Diskussion befindlichen Vor-
schldage zu Regelungen der Stillen Gesellschaft
und dhnlicher Vereinbarungen (vgl. Bericht des
Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesund-
heit des Bundestages vom 18. Juni 1976 in BT-
Drucksache 7/5420).

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 3 Satz 2)

In § 14 Abs. 3 Satz 2 sind die Worte ,groblich
oder beharrlich zuwiderhandeln” zu ersetzen
durch die Worte ,zuwiderhandeln und sich dar-
aus die Unzuverldssigkeit zur Versorgung von
Krankenhdusern ergibt”.

Anlage 2

Begrindung

Die Verbesserung der Arzneimittelversorgung
und die Erhohung der Arzneimittelsicherheit
wird erschwert, wenn neben beharrlichen Zu-
widerhandlungen nur grébliche Zuwiderhand-
lungen zur Rucknahme der Erlaubnis fithren
koénnen.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 4)
In § 14 Abs. 4 Satz 2 ist Nummer 2 zu streichen.

Begriindung

Eine Ausdehnung der Abgabe von Arzneimit-
teln tiber den Rahmen der stationdren Versor-
gung und der Notfallversorgung hinaus auch
fur den Praxisbedarf der Krankenhausdarzte, so-
fern diese an der ambulanten medizinischen
Versorgung der Bevélkerung beteiligt sind, ist
nicht notwendig und wiirde zu einer nicht ver-
tretbaren Verzerrung des Verhdltnisses zwi-
schen 6ffentlichen Apotheken und den Kranken-
hausapotheken fithren.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3)

In § 14 Abs. 4 Satz 2 ist Nummer 3 wie folgt
zu fassen:

,3. an Krankenhausinsassen oder an Personen,
die im Krankenhaus beschéftigt sind.”

Begrindung

‘Das Abstellen auf Personen, die der Kranken-

hauspflege im Sinne des § 184 Abs. 1 RVO
unterliegen, kann wegen unterschiedlicher Inter-
pretationen des Begriffs ,Krankenhausbehand-
lung” zu einer nicht beabsichtigten Ausdehnung
des zu behandelnden Personenkreises fiithren.
Die Zustéandigkeit der Krankenhausapotheke
konnte damit ohne Anderung des Apothekenge-
setzes erweitert werden.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 4 Satz 2 N1. 3)

Fiir das Personal der 6ffentlichen Apotheken ist
ein PreisnachlaB nach der Preisspannenverord-
nung fiir Fertigarzneimittel unzuldssig. Dagegen
gibt es keine entsprechende Bestimmung fiir die
Belieferung des Krankenhauspersonals durch
die Krankenhausapotheke. ’

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren zu priifen, wie die Un-
gleichbehandlung, die sich aus diesem Sachver-
halt ergibt, beseitigt werden kann.
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7. Zu Artikel 1 Nr. 5 und Nr. 10 (§ 14 Abs. 4 nach
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Satz 4, § 25 Abs. 1 nach Nr, 2)

a) In § 14 Abs. 4 ist nach Satz 4 folgender Satz
anzufiigen:

~Uber die erfolgte Uberpriifung, etwa fest-
gestellte Mdngel und etwaige Fristsetzungen
ist eine Niederschrift anzufertigen; der Tra-
ger des Krankenhauses hat diese Nieder-
schriften drei Jahre aufzubewahren und auf
Verlangen der fiir die Uberwachung des Ver-
kehrs mit Arzneimitteln zustdandigen Be-
horde vorzulegen.”

b) In Nummer 10 ist in § 25 Abs. 1 folgende
Nummer 3 anzufiigen:

.3. entgegen § 14 Abs. 4 Satz 5 die Nieder-
schriften nicht drei Jahre aufbewahrt
oder auf Anforderung nicht vorlegt.”

Begrindung zua)undb)

Nur wenn der Krankenhaustrdager ausreichend
iiber diese Uberpriifung unterrichtet wird und
der fiir die Arzneimitteliberwachung zustdn-
digen Behorde eine Einsichtnahme in diese
Priifberichte moglich ist, wird diese Bestimmung
wirkungsvoll.

Im tibrigen handelt es sich um eine Folgeédnde-
rung.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 5 Satz 1)

In § 14 Abs. 5 Satz 1 sind die Worte ,Versor-
gung von Krankenhdusern” zu ersetzen durch
die Worte ,Versorgung eines oder mehrerer
Krankenh&duser”,

Begrindung

Klarstellung, daB die Erlaubnis auch erforder-
lich ist, wenn eine 6ffentliche Apotheke nur ein
Krankenhaus mit Arzneimitteln versorgt.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 nach Abs. 5)

Nach § 14 Abs. 5 ist folgender Absatz 5 a einzu-
fliigen:

«(5 a) Bei Vorliegen eines wichtigen Grundes
kann eine Apotheke oder Krankenhausapotheke
im Einzelfall auch ohne die Voraussetzungen
nach Absatz 5 ein Krankenhaus mit Arzneimit-
teln beliefern. Ein wichtiger Grund liegt insbe-
sondere vor, wenn die Apotheke nach Absatz 5
die benétigten Arzneimittel nicht fristgerecht
liefern kann.”

Begrindung

Es ist erforderlich, auch anderen als den Ver-
tragsapotheken die Moglichkeit zu geben, in
begriindeten Einzelfdllen Arzneimittel an Kran-
kenhduser zu liefern.

10.

11.

12,

13.

14.
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Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 6 Satz 2 Nr. 2)

In Absatz 6 Satz 2 Nr. 2 ist nach dem Wort
.Pflege” das Komma durch das Wort ,sowie”
zu ersetzen.

Begrindung

Klarstellung, daB die Gleichstellung der Kur-
und Spezialeinrichtungen sowie Pflegeheime mit
den Krankenhdusern nicht moglich ist, wenn
ausschlieBlich Unterkunft und Verpflegung ge-
wiahrt werden.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 6 Satz 2)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu kla-
ren, wie bei den den Krankenhdusern gleichge-
stellten Kur- und Spezialeinrichtungen sowie
Pflegeheimen die Abgabe der Arzneimittel nach
§ 14 Abs. 4 Satz 2 erfolgen kann.

Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 6 Satz 2)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu kldren,
ob sich die vorgesehene Gleichstellung der Kur-
und Spezialeinrichtungen sowie Pflegeheime
mit den Krankenhdusern nur auf die Versor-
gung der Kur- und Spezialeinrichtungen sowie
Pflegeheime mit Arzneimitteln durch 6ffentliche
Apotheken oder Krankenhausapotheken bezieht
oder ob die Gleichstellung auch das Betreiben
einer Apotheke durch die Trager der Kur- und
Spezialeinrichtungen sowie Pflegeheime bein-
haltet.

Sofern die vorgesehene Gleichstellung auch das
Betreiben einer Apotheke beinhaltet, ist zu pri-
fen, ob insoweit zumindest die in § 14 Abs. 6
Nr. 1 genannten Kur- und Spezialeinrichtungen
definiert und abgegrenzt werden kénnen.

Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 21 Abs. 1 Satz 2)

In § 21 Abs. 1 sind im zweiten Satz die Worte
.Grundsédtze fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln” zu ersetzen durch die Worte ,Grund-
regeln fiir die Herstellung von Arzneimitteln
und die Sicherung ihrer Qualitat”.

Bejrﬁndung

Zitierung der offiziellen Uberschrift der WHO-
Bestimmungen.

Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 21 Abs. 2)

Der Katalog des § 21 Abs. 2 beriicksichtigt in
einer Reihe von Féllen nicht die fiir gleiche Vor-
gange im Arzneimittelgesetz 1976 verwendete
Terminologie. Zur Vermeidung von Unklarhei-
ten sollte weitgehend auf die Verwendung glei-
cher Begriffe im weiteren Gesetzgebungsver-
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15.

fahren hingewirkt werden. Die Vorschrift sollte
ferner ergdnzt werden um weitere notwendige
Regelungen, insbesondere Vorschriften iiber
Anforderungen an' die Hygiene in den Apothe-
ken, iiber GroBe und Ausstattung der Apothe-
kenbetriebsrdume und iiber Zuriickstellung von
Chargenproben sowie deren Umfang und Lage-
rungsdauer, ferner iiber den Begriff der apothe-
kenublichen Waren.

Zu Artikel 1 Nr. 8 (§ 21 Abs. 2 Nr. 10)

In § 21 Abs. 2 ist in Nummer 10 das Wort
.Krankenhausapotheken” durch das Wort , Apo-
theken" zu ersetzen.

Begriindung

Auch in offentlichen Apotheken, insbesondere
in solchen, die Krankenhduser versorgen, kénn-

16.

ten Arzneimittel in gréBerem Umfang herge-
stellt werden. Dann kan sich auch dort die Not-
wendigkeit ergeben, daB Kontrolleiter tatig
werden., Die Ermdchtigung mul demnach fir

alle Apotheken gelten.

Zu Artikel 3

In Artikel 3 Abs. 1 Satz 1 sind die Worte ,noch
drei Jahre von diesem Tage an” zu streichen.

Begrindung

Die Arzneimittelsicherheit wird durch das Fort-
bestehen der wenigen Dispensieranstalten nach
Landesrecht nicht gefahrdet. Diese Anstalten
fiihren durchwegs nur ein beschranktes Kontin-
gent von Arzneimitteln, deren Erprobung und
Anwendung zum Teil durch jahrzehntelange
Praxis sicherheitsméaBige Bedenken nicht recht-
fertigt.

13
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Anlage 3-

GegenauBerung der Bundesregierung

Zu 1. — Eingangsworte —

Die Bundesregierung ist weiterhin der Auffassung,
daB das Gesetz nicht der Zustimmung des Bundes-
rates bedarf.

Zu a)

§ 21 ermadachtigt nach Auffassung der Bundesregie-
rung nicht zum ErlaBl von Verwaltungsverfahrensre-
gelungen im Sinne des Artikels 84 Abs. 1 GG. Die
Bundesregierung hétte keine Bedenken, wenn dies
im Gesetzestext klargestellt und demgemaB an § 21
Abs. 2 folgender Satz 2 angefiigt wiirde: ,Die Befug-
nis der Lander zur Regelung des Verwaltungsverfah-
rens bleibt unberiihrt.”

Zub)

Auch § 14 Abs. 4 Satz 4 fuhrt nicht zur Zustimmungs-
bedirftigkeit des Gesetzes nach Artikel 84 Abs. 1
GG. Abgesehen von der Frage, ob Zustdndigkeits-
regelungen Uberhaupt das Zustimmungserfordernis
nach Artikel 84 Abs. 1 GG auszulosen vermogen,
geht es hier nicht um einen Eingriff in die Organisa-
tionshoheit der Lander. Der Bundesgesetzgeber
schreibt namlich nicht vor, welche Behorde die Auf-
sichtsbehdrde sein soll, vielmehr Uberlafit er deren
Bestimmung den Landern.

Die Bundesregierung hatte jedoch dessenungeachtet
keine Bedenken, wenn aus Grinden der Klarstel-
lung der Begriff , Aufsichtsbehorde"” durch die Wor-
te ,fir die Apothekenaufsicht zustdndige Behorde”
ersetzt werden wiirde.

Zu 2. Artikel 1 nach Nummer 1

Wie aus dem Bericht des Ausschusses fiir Jugend,
Familie und Gesundheit des Deutschen Bundestages
vom 18. Juni 1976 (BT-Drucksache 7/5420) zu entneh-
men ist, ist die Frage des Verbots der Stillen Gesell-
schaft in der 7. Legislaturperiode auf Antrag von
Mitgliedern des Deutschen Bundestages in die Bera-
tungen einbezogen worden. Die Bundesregierung
war deshalb zunachst der Auffassung, die Initiative
zu dieser Frage auch in der 8. Legislaturperiode dem
Deutschen Bundestag zu iiberlassen.

Auf Grund der Prifungsaufforderung des Bundesra-
tes hat die Bundesregierung jedoch keine Bedenken,
ihre Auffassung in dieser GegenduBerung deutlich zu
machen, zumal sie fiir den entsprechenden Antrag
in der 7. Legislaturperiode Formulierungshilfe gelei-
stet hat.

Nach Auffassung der Bundesregierung waren die aus
der Anlage zu dieser GegenduBerung ersichtlichen
Gesetzesdanderungen erforderlich, um den EinfluB
Auflenstehender auf die nach § 7 geforderte person-
liche Leitung der Apotheke durch den Apotheker
maoglichst auszuschlieBen und insoweit eine Umge-
hung der Zielsetzung des Gesetzes zu verhindern.
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Zu 3. Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 3 Satz 2)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Die vorgeschlagene Formulierung macht erhebliche
Auslegungsschwierigkeiten. Hingegen entsprechen
die Worte ,groblich oder beharrlich zuwiderhan-
deln” nicht nur der bisherigen Fassung des Gesetzes,
sondern finden sich auBerdem auch in einer Viel-
zahl weiterer gesetzlicher Vorschriften (z. B. in § 56 d
Abs. 3 Satz 4; § 56 f Abs. 1 N1. 3 und § 67 g Abs. 1
Nr. 2 StGB). Dadurch wird die Auslegung erleichtert,
zumal insoweit auch auf vorhandene Rechtsprechung
zuriickgegriffen werden kann. Im Interesse der Arz-
neimittelsicherheit reicht es auch aus, wenn die Er-
laubnisse nur bei gréblichen oder beharrlichen Zu-
widerhandlungen zuriickgenommen werden konnen.

Zu 4. Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 4)
Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Nach Auffassung der Bundesregierung erfolgt durch
die vorgesehene Regelung praktisch keine Ausdeh-
nung der Abgabebefugnisse der Krankenhausapo-
theken. Entsprechend einem unabdingbaren Bedirf-
nis, die sonst im Krankenhaus verwendeten Arznei-
mittel auch bei der ambulanten Behandlung zur Ver-
figung zu. haben, decken die Arzte, die an der am-
bulanten medizinischen Versorgung der Bevolkerung
im Krankenhaus beteiligt sind, in der Regel auch
jetzt schon auf diese Weise den dafiir notwendigen
Praxisbedarf an Arzneimitteln, ohne daB das Gesetz
ausdriicklich eine diesbeziigliche Regelung vorsieht.
In dem Gesetzentwurf geht es also lediglich darum,
die Notwendigkeit dieser Regelung, die aus der am-
bulanten Versorgung nicht wegzudenken ist, gesetz-
lich ausdricklich klarzustellen, aber zugleich damit
auch sicherzustellen, dafl eine weitere Ausdehnung
der Abgabebefugnis der Krankenhausapotheken im
Interesse des Gleichgewichts zu offentlichen Apo-
theken nicht zulassig ist.

Im ibrigen steht es ungeachtet dieser Regelung den
angesprochenen Arzten frei, ihren Praxisbedarf an
Arzneimitteln auch aus offentlichen Apotheken zu
beziehen.

Zu 5. Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Der Begriff ,Krankenhausinsassen” ist veraltet und
sollte deshalb nicht mehr verwendet werden.

§ 184 Abs. 1 der Reichsversicherungsordnung bietet
nach Auffassung der Bundesregierung kaum Ausle-
gungsschwierigkeiten, zumal das Wort ,Kranken-
hausbehandlung” in dieser Vorschrift nicht enthalten
ist. Um jedoch geringen Zweifeln zu begegnen, ob
mit diesem Verweis auch die privatversicherten Per-
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sonen erfaBt werden, konnte die Vorschrift des § 14
Abs. 4 Nr. 3 folgende Fassung erhalten:

»3. an Personen, die Krankenhauspflege im Sinne
des § 184 Abs. 1 der Reichsversicherungsordnung
oder, soweit sie nicht zu diesem Personenkreis
gehdren, eine entsprechende Krankenpflege er-
halten sowie an Personen, die im Krankenhaus
beschaftigt sind.”

Eine Ausdehnung der Abgabebefugnis der Kranken-
hausapotheken ist mit der Verweisung auf § 184
Abs. 1 Reichsversicherungsordnung nicht beabsich-
tigt.

Zu 6. Artikel 1 N1. 5 (§ 14 Abs. 4 Satz 2 Nr. 3)

Die Bundesregierung wird im weiteren Gesetzge-
bungsverfahren die aufgeworfene Frage priifen.

Zu?7. Artikel 1 Nr. 5 und 10 (§ 14 Abs. 4 nach
Satz 4, § 25 Abs. 1 nach Nr. 2)

Den Vorschldgen wird nicht zugestimmt.

Die Bundesregierung will die ZweckmédBigkeit der
vorgeschlagenen Vorschriften nicht grundsétzlich in
Zweifel ziehen. Sie ist jedoch der Auffassung, daB
das Gesetz nicht mit solchen Einzelheiten belastet
werden sollte. Entsprechende Vorschriften werden
in der Betriebsordnung fiir Krankenhausapotheken
vorgesehen werden.

Zu 8. Artikel I Nr. 5 (§ 14 Abs. 5 Satz 1)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu9. Artikel 1 N1. 5 (§ 14 nach Absatz 5)

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Fiir den Fall
des Notstandes, also vor allem bei einer gegenwarti-
gen, nicht anders abwendbaren Gefahr fiir Leib oder
Leben, greift ohnehin § 16 des Ordnungswidrigkei-
tengesetzes Platz. Dariiber hinaus besteht kein prak-
tisches Bediirfnis, von der grundsatzlichen Regelung
Ausnahmen zuzulassen, weil die Belieferung der
Apotheken durch den GroBhandel so gut organisiert
ist, daB sich die das Krankenhaus versorgende Apo-
theke die bendtigten Arzneimittel in kiirzester Zeit
beschaffen kann.

Zu 10. Artikel 1 Nr.5 (§ 14 Abs. 6 Satz 2 Nr. 2)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu 11. Artikel 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 6 Satz 2)

Nach Auffassung der Bundesregierung soll bei den
Kur- und Spezialeinrichtungen sowie Pflegeheimen
die Abgabe von Arzneimitteln nach § 14 Abs. 4
Satz 2 in gleicher Weise wie in Krankenhdusern
erfolgen.

Sofern diese Einrichtungen keine eigene Apotheke
betreiben, kénnten die Arzneimittel von einer auer-

halb liegenden o6ffentlichen oder Krankenhausapo-
theke an die Stationen oder Teileinheiten abgege-
ben werden. Nur sofern es solche Stationen oder
Teileinheiten nicht gibt, miiRte die Abkgabe an die
Kur- und Spezialeinrichtungen oder an die Pflege-
heime selbst erfolgen. Zu diesem Ergebnis kommt
man nach Auffassung der Bundesregierung bereits
im Wege der Auslegung. Wenn dies auch im Gesetz
selbst verdeutlicht werden soll, miilten in § 14
Abs. 4 nach den Worten ,von der Krankenhaus-
apotheke” die Worte , , sofern eine Aufteilung er-
folgt ist,” eingefiigt werden.

Zu 12. Artikel 1 N1. 5 (§ 14 Abs. 6 Satz 2)

Nach Auffassung der Bundesregierung umfaBt die
Gleichstellung mit Krankenhdusern auch die Még-
lichkeit des Betreibens einer Apotheke durch die
Trager der Kur- und Spezialeinrichtungen sowie der
Pflegeheime.

Durch § 14 Abs. 6 Satz 2 letzter Halbsatz wird durch
die Aufzahlung der notwendigen Kriterien eine
durchaus praktikable Abgrenzung gegeniiber ande-
ren dahnlichen Einrichtungen erreicht, die nicht
gleichgestellt werden sollen. '

Zu 13. Artikel 1 Nr. 8 (§ 21 Abs. 1 Satz 2)

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu 14. Artikel 1 Nr. 8 (§ 21 Abs. 2)

Unter Beriicksichtigung der Angleichungswiinsche
des Bundesrates an das Arzneimittelgesetz 1976
empfiehlt die Bundesregierung, § 21 Abs. 2 wie folgt
zu fassen:

+(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 die Kennzeichnung,
Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrs-
fahiger Arzneimittel sowie iiber sonstige Be-
triebsvorgénge,

2. die Fiuhrung und Aufbewahrung von Nachwei-
sen uber die in Nummer 1 genannten Betriebs-
vorgange,

3. die besonderen Versuchsbedingungen und die
Kontrolle der bei der Entwicklung, Herstellung
und Prifung von Arzneimitteln verwendeten
Tiere sowie die Fihrung und Aufbewahrung
von Nachweisen dartiber; die Vorschriften des
Tierschutzgesetzes und der auf Grund des Tier-
schutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
bleiben unberiihrt,

4. die Anforderungen an das Apothekenpersonal
und dessen Einsatz,

5. die Vertretung des Apothekenleiters,

die GroBe, Beschaffenheit, Ausstattung und Ein-
richtung der Apothekenbetriebsrdume,
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7.

10.

11.

12.
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die Beschaffenheit und Kennzeichnung der Be-
héltnisse in der Apotheke,

die apothekeniiblichen Waren, die Nebenge-
schédfte, die Dienstbereitschaft und das Waren-
lager der Apotheken sowie die Arzneimittel-
abgabe innerhalb und auBerhalb der Apotheken-
betriebsraume,

die Voraussetzungen fiir die Errichtung und
SchlieBung von Rezeptsammelstellen sowie die
Anforderungen an ihren Betrieb,

die Benennung und den Verantwortungsbereich
von Kontrolleitern in Apotheken,

die Zuriickstellung von Chargenproben sowie
deren Umfang und Lagerungsdauer,

die Anforderungen an die Hygiene in den Apo-
theken und

13. die Uberprifung der Arzneimittelvorrdte in
Krankenhdusern sowie die Fihrung und Auf-
bewahrung von Nachweisen dariiber.”

Zu 15. Artikel 1 Nr. 8 (§ 21 Abs. 2 Nr. 10)

Dem Vorschlag wird zugestimmt. Thm ist bereits in
der neuen Fassung des § 21 Abs. 2 (vgl. zu 14)
entsprochen.

Zu 16. Artikel 3 Abs. 1 Satz 1

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Nach Auf-
fassung der Bundesregierung ist es mit der vorge-
sehenen ErhShung der Arzneimittelsicherheit nicht
vereinbar, wenn weiterhin Dispensieranstalten be-
trieben werden, zumal dort nicht nur Tees und
andere schwach wirksame Arzneimittel hergestellt
werden.
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1.

In Artikel 1 werden die Nummern 14a, 1b, 1c
und 2 a eingefiigt:

1a.

§ 2 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Eingangsworte ,Die Erlaubnis ist zu
erteilen, wenn der Antragsteller” wer-
den durch die Worte ,Die Erlaubnis ist
zu erteilen, wenn der Apotheker” er-
setzt.

bb) In Nummer 4 wird das Wort ,Antrag-
stellers” durch das Wort ,Apothekers”
ersetzt.

cc) Nummer 5 erhélt folgende Fassung:

»9. die schriftliche Versicherung abgibt,
daB er keine Vereinbarungen ge-
troffen hat, die gegen § 8 Satz 2, § 9
Abs. 1, §§ 10 oder 11 verstoBen,
und den Kauf- oder Pachtvertrag
iber die Apotheke sowie auf Ver-
langen der zustdndigen Behérde
auch andere Vertrdge, die mit der
Einrichtung und dem Betrieb der
Apotheke in Zusammenhang stehen,
vorlegt;”.

1 b. § 4 Abs. 2 erhélt folgende Fassung:

2a.

+(2) Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn
nachtrdglich eine der Voraussetzungen nach
§ 2 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4, 6 oder 7 weggefallen
ist. Die Erlaubnis kann widerrufen werden,
wenn der Erlaubnisinhaber Vereinbarungen
getroffen hat, die gegen § 8 Satz 2, § 9
Abs. 1, §§ 10 oder 11 verstoBen.”

. In § 8 werden folgende Sétze 2 und 3 ange-

fugt:

»Beteiligungen an einer Apotheke in Form
einer Stillen Gesellschaft und Vereinbarun-
gen, bei denen die Vergiitung fir den Er-
laubnisinhaber gewahrte Darlehen oder
sonst Uberlassene Vermdgenswerte am Um-
satz oder am Gewinn der Apotheke ausge-
richtet ist, sind unzuldssig. Pachtvertrage
iber Apotheken nach § 9, bei denen der
Pachtzins vom Umsatz oder Gewinn abhangig
ist, gelten nicht als Vereinbarungen im Sinne
des Satzes 2."

§ 12 erhalt folgende Fassung:

8 12

Rechtsgeschifte, die ganz oder teilweise ge-
gen § 8 Satz 2, § 9 Abs. 1, §§ 10 oder 11 ver-
stoBen, sind nichtig.”

Anlage zur Gegenduflerung
(zu Nummer 2)

2. Artikel 1 Nr. 10 erhdlt folgende Fassung:

,10. § 25 erhalt folgende Fassung:
«§ 25

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorséatz-
lich oder fahrlassig

1. auf Grund einer nach § 8 Satz 2, § 9
Abs. 1, §§ 10 oder 11 unzuldssigen Ver-
einbarung Leistungen erbringt oder an-
nimmt oder eine solche Vereinbarung in
sonstiger Weise ausfiihrt,

2. eine Apotheke durch eine Person ver-
walten 148t, der eine Genehmigung nach
§ 13 Abs. 1 b Satz 1 nicht erteilt worden
ist oder

3. entgegen § 14 Abs. 4 Satz 1 ohne Er-
laubnis oder entgegen § 14 Abs. 5 Satz 1
ohne erweiterte Erlaubnis Krankenhdu-
ser mit Arzneimitteln versorgt oder ent-
gegen § 14 Abs. 4 Satz 2 auch in Verbin-
dung mit § 14 Abs. 5 Satz 3 Arzneimittel
an andere als die dort bezeichneten Stel-
len oder Personen oder fir unzuldssige
Zwedke abgibt.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer
vorsdtzlich oder fahrldssig einer nach § 21
erlassenen Rechtsverordnung zuwiderhan-
delt, soweit sie fiir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift ver-
weist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann in den
Fallen des Absatzes 1 Nr. 1 mit einer Geld-
buBe bis zu fiinfzigtausend Deutsche Mark,
in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 2 und 3 und
des Absatzes 2 mit einer GeldbuBe bis zu
zehntausend Deutsche Mark geahndet wer-
den.”’

3. Artikel 3 erhalt folgenden Absatz 3:

«(3) Auf Beteiligungen und Vereinbarungen
im Sinne des § 8 Satz 2 des Gesetzes iiber das
Apothekenwesen in der Fassung des Artikels 1
Nr. 1c dieses Gesetzes, die bei Inkrafttreten
dieses Gesetzes bestehen, finden die Vorschrif-
ten dieses Gesetzes ab 1. Januar 1983*) Anwen-
dung; diese Beteiligungen und Vereinbarungen
werden ab diesem Zeitpunkt unwirksam.”

*) Aus verfassungsrechtlicher Sicht sollte eine Ubergangs-
frist von fiinf Jahren nicht unterschritten werden.
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