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BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Jugend, Familie und Gesundheit (i3. AuzcciuB)

zu dem von der Bundesregierung eingebrachten

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes iiber das Apothekenwesen
— Drucksache 8/1812 —

A. Problem

Um sicherzustellen, daB auch kiinftig Apotheken nur von fach-
lich qualifizierten und unabhéngigen Apothekern geleitet wer-
den, ist es erforderlich, Entwicklungen auf dem Gebiete des
Apothekenwesens zu beriicksichtigen bzw. zu korrigieren. Uber
die im Rahmen der Ausbildung vermittelten fachlichen Kennt-
nisse und Erfahrungen hinaus bedarf es heute zur verantwort-
lichen Leitung einer Apotheke in zunehmendem MaBe auch
einer kaufmannischen, d. h. einer wirtschaftlich-unternehmeri-
schen Befdhigung.

Durch Ausnutzung miet-, gesellschafts- und darlehensrecht-
licher Moglichkeiten (,Stille Gesellschaft”) verschaffen sich
vielfach AuBenstehende direkt oder indirekt Beteiligungen an
dem Gewinn von Apotheken oder sogar EinfluB auf die Be-
triebsfithrung. AuBerdem erscheinen die Arzneimittelversor-
gung von Krankenhdusern ohne eigene Krankenhausapotheke
sowie die Arzneimittelsicherheit im Krankenhaus verbesse-
rungsbediirftig. Schliefflich sind Zweifelsfragen ‘auszuréiumen,
die bei der Durchfiihrung des geltenden Gesetzes entstanden
sind.

B. Ldsung

Die Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke soll davon ab-
hédngig gemacht werden, dal der Antragsteller eine zweijéh-
rige unselbstdndige Vollzeitbeschéftigung nach Erteilung der
Approbation als Apotheker nachweist,
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Die ,Stille Gesellschaft” wird im Apothekenwesen ebenso ver-
boten wie alle sonstigen Vereinbarungen, mit denen sich
AuBenstehende EinfluB auf den Betrieb einer Apotheke ver-
schaffen kénnen.

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

Die Arzneimittelsicherheit im Krankenhaus soll dadurch er-
hoéht werden, daBl die Arzneimittel einer regelméBigen 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 Ermédchtigung fiir den ErlaB
von ‘Apothekenbetriebsordnungen sicherstellen, daB die von
 der Weltgesundheitsorganisation aufgestellten Grundsatze fiir
die Herstellung von Arzneimitteln auch fiir Apotheken rechts-
verbindlich gemacht werden kénnen. ‘ ‘

C. Alternativen

keine

D. Kosten
keine

E. Auswirkungen fiir den Verbraucher

kostenneutral
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BeschiuBempfehiung

Der Bundestag wolle beschliefien,

1. den Gesetzentwurf — Drucksache 8/1812 — in der aus der anliegenden Zu-
sammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

2. die zu dem Gesetzentwurf eingegangenen Petitionen und Eingaben fir
erledigt zu erklaren.

Bonn, den 28. November 1979

Der AusschuB fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Hauck Jaunich
Vorsitzender Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes

‘Uber das Apothekenwesen
— Drucksache 8/1812 —

mit den Beschlissen des Ausschusses fir Jugend, Familie und Gesundheit

(13. AusschuB)

Entwﬁrf

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes
iiber das Apothekenwesen

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen: .

Artikel 1

Das Gesetz iiber 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 (BGBI. I S. 2445), wird wie folgt ge-
dndert:

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

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

Beschllisse des 13. Ausschusses

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 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),
gedndert:

wird wie folgt

Nummer 1 entfdllt

_ 1a. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 3 erhiilt folgende Fassung:

,,3 die deutsche Approbation als Apotheker

. besitzt und nach deren Erteilung eine
mindestens zweijdhrige  Vollzeitbe-
schéftigung als Apotheker in einer Apo-
theke im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes ausgeiibt hat; diese Beschifti-
gung kann auch ganz oder teilweise in
einer Krankenhausapotheke oder einer
in die Arzneimittelversorgung einbe-
zogenen vergleichbaren FEinrichtung der
Bundeswehr ausgelibt worden sein. Ent-
sprechendes gilt fiir den Inhaber einer
Erlaubnis nach § 2 Abs. 2 der Bundes-
Apothekerordnung, sofern die Gegen-
seitigkeit verbiirgt ist;".

b} Absatz 1 Nr. 5 erhilt folgende Fassung:

»5. die schriftliche Versicherung abgibt, daB
' er keine Vereinbarungen getroffen hat,
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Entwurf : Beschlisse des 13. Ausschusses

die gegen § 8 Satz 2, § 9 Abs. 1, §§ 10
oder 11 verstofien, und den Kauf- oder
Pachtvertrag iiber die Apotheke sowie
auf Verlangen der zustdndigen Behérde
auch andere Vertrige, die mit der Ein-
richtung und dem Betrieb der Apothe-
.ke in Zusammenhang stehen, vorlegt;“.

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

«(2) Die Erlaubnis nach Absatz 1 ist zu
erteilen, wenn der Antragsteller im letzten
Jahr vor der Antragstellung mindestens °
sechs Monate lang hauptberuilich in einer
Apotheke oder in einer .Krankenhausapo-
theke im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gearbeitet hat.”

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

»(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 nachtrdaglich Vereinbarun-
gen getroffen hat, die gegen § 8 Satz 2, § 9
Abs. 1, §§ 10 oder 11 verstofien.”

1c. In § 8 werden folgende Siitze 2 und 3 angefiigt:

~Beteiligungen an einer Apotheke in Form einer
Stillen Gesellschaft und Vereinbarungen, bei
denen die Vergiitung fiir dem Erlaubnisinhaber
gewdhrte Darlehen oder sonst iiberlassene Ver-
mogenswerte am Umsatz oder am Gewinn
der Apotheke ausgerichtet ist, insbesondere
auch am Umsatz oder Gewinn ausgerichtete
Mietvertrige sind unzuldssig. Pachtvertrige
iiber Apotheken nach § 9, bei denen der Pacht-
zins vom Umsatz oder Gewinn abhdngig ist,
gelten nicht als Vereinbarungen im Sinne des
Satzes 2.”

2. § 9 wird wie folgt geédndert: 2. unveréandert

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

.Die Zulassigkeit der Verpachtung wird nicht
dadurch bertihrt, daB nach Einfritt der in
Satz 1 genannten Fille 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 Betriebsrdume um eine Apotheke, die
nach Satz 1 Nr. 1 verpachtet ist, so bedarf
der Verpachter keiner neuen Erlaubnis. § 3
Nr. 5 bleibt unberiihrt.”

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a -
eingefiigt:

.(1 a) Stirbt der Verpichter vor Ablauf
der vereinbarten Pachtzeit, so kann die zu-
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stdndige Behérde zur Vermeidung unbilliger
Harten fir den Pachter zulassen, dall das
Pachtverhéltnis zwischen dem Péachter und
dem Erben fiir die Dauer von hochstens
zwolf Monaten fortgesetzt wird.”

3. § 13 wird wie folgt gedndert:

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

~b) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze 1a
und 1 b eingefiigt:

«(1 @) Stirbt der Pachter einer Apotheke
vor Ablauf der vereinbarten Pachtzeit, so
kann die zustédndige Behorde zur Vermei-
dung unbilliger Harten fiir den Verpéchter
zulassen, daB dieser die Apotheke fir die
Dauer von hochstens zw6lf Monaten durch
einen Apotheker verwalten 148t.

(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
erfiillt.”

4, In der Uberschrift des Zweiten Abschnittes wird -

das Wort ,Dispensieranstalten” durch das Wort
.Bundeswehrapotheken” ersetzt.

§ 14 erhélt folgende Fassung:
«§ 14

(1) Der Trédger eines Krankenhauses, der ei-
ne Krankenhausapotheke betreiben will, bedarf
hierfiir der Erlaubnis der zustindigen 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 fiir
Krankenhausapotheken vorgeschriebenen
Raume nachweist. ’

(2) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb -

einer Krankenhausapotheke bedarf zur Versor-
gung weiterer Krankenhduser mit Arzneimitteln
einer Erweiterung seiner Erlaubnis. Diese ist zu
erteilen, wenn

Deutscher Bundestag — 8. Wahlperiode

Beschliisse des 13. Ausschusses

2a. § 12 erhdlt folgende Fassung:

o8 12

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

3. unverdndert

4, unverdandert

5. § 14 erhalt folgende Fassung:
v} 14

(1) Dem Trédger eines Krankenhauses ist auf
Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Kran-
kenhausapotheke zu erteilen, wenn er

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

2. die fur Krankenhausapotheken nach der
Apothekenbetriebsordnung vorgeschriebe-
nen Rdume nachweist.

(2) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb
einer Krankenhausapotheke ist verpilichtet, zur
Versorgung weiterer Krankenhéuser mit Arznei-
mitteln und der damit verbundenen Uberprii-
fung der Arzneimittelvorrite einen schriftlichen
Vertrag zu schlieBen, es sei denn, daf die zu
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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 iiber die Versor-
gung mit Arzneimitteln und die Uberpriifung
- des Arzneimittelvorrats abgeschlossen wor-
den ist, es sei denn, daB die zu versorgen-
den Krankenhduser von dem Inhaber der
Erlaubnis getragen werden,

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

(3) Die Erlaubnis ist zuriickzunehmen, wenn
nachtraglich bekannt wird, daB bei der Ertei-
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 oder beharrlich zuwiderhan-
deln. Entsprechend ist hinsichtlich der Erlaub-
niserweiterung zu verfahren, wenn die Voraus-
setzungen nach Absatz 2 nicht vorgelegen ha-
ben oder weggefallen sind.

(4) Die Krankenhausapotheke darf nur sol-
che Krankenhduser mit Arzneimitteln versor-
gen, auf die sich die Erlaubnis erstreckt. Arz-
neimittel dirfen dabei von der Krankenhaus-
apotheke nur an die einzelnen Stationen und
andere Teileinheiten des zu versorgenden
Krankenhauses abgegeben werden; dariiber
hinaus ist die Abgabe von Arzneimitteln durch
die Krankenhausapotheke nur zuldssig

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

Beschlisse des 13, Ausschusses

versorgenden Krankenhduser von dem Inhaber
der Erlaubnis getragen werden. Der Vertrag be-
darf zu seiner Rechtswirksamkeit der Genehmi-
gung der zustindigen Behotrde. Diese Genehmi-
gung ist zu erteilen, wenn

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

Nummer 2 entfdllt

2. die ordnungsgemé&Be Arzneimittelversorgung
gewdhrleistet ist, insbesondere, wenn die
nach der Apothekenbetriebsordnung erfor-
derlichen R&ume wund Einrichtungen so-
wie das notwendige Personal in der Kran-
kenhausapotheke vorhanden sind, so daB
der Uberprifungspflicht gem&B8 Absatz 4
Satz 3 Rechnung getragen werden kann.

Eine Genehmigung der zustindigen Behorde
ist auch erforderlich, wenn von einer Kran-
kenhausapotheke andere Krankenhiduser
desselben Trigers mit Arzneimitteln ver-
sorgt und deren Arzneimittelbestidnde iiber-
priiit werden sollen. Fiir die Erteilung der
Genehmigung gilt Satz 3 entsprechend.

(3) Die Erlaubnis ist zurlickzunehmen, wenn
nachtréglich. bekannt wird, daB bei der Ertei-
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, der auf Grund
des § 21 erlassenen Rechtsverordnung oder
den fiir die Herstellung von Arzneimitteln oder
den Verkehr mit diesen erlassenen Rechts-
vorschriften groblich oder beharrlich zuwider-
handeln. Entsprechend ist hinsichtlich der Ge-
nehmigung nach Absatz 2 Satz 2 und 4 zu ver-
fahren, wenn .die Voraussetzungen nach Ab-
satz 2 Satz 3 oder 5 nicht vorgelegen haben oder
weggefallen sind.

(4) Die Krankenhausapotheke darf nur solche
Krankenhduser mit Arzneimitteln versorgen,
mit denen rechtswirksame Vertrdge bestehen
oder fiir deren Versorgung eine Genehmigung
nach Absatz 2 Satz 4 erteilt worden ist. Arznei-
mittel diirfen von der Krankenhausapotheke nur
an die einzelnen Stationen und andere Teilein-

‘heiten zur Versorgung von Personen, die in das

Krankenhaus stationir oder teilstationdr auige-
nommen worden sind, sowie an Personen abge-
geben werden, die im Krankenhaus beschéftigt
sind.
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2. fiir den Praxisbedarf der Krankenhausdrzie,
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 beschaftigt sind.

Der Leiter der Krankenhausapotheke oder ein
von ihm beauftragter Apotheker hat die Arz-
neimittelvorrate in den zu versorgenden Kran-
kenhausern- nach MaBgabe der Apothekenbe-
triebsordnung zu {iiberpriifen und dabei insbe-
sondere auf die einwandfreie Beschaffenheit und
die ordnungsgemafle Aufbewahrung zu achten.
Zur Beseitigung festgestellter Miéngel hat er
eine angemessene Frist zu setzen und deren
Nichteinhaltung der Aufsichtsbehdrde 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 Krankenhauser in-
nerhalb desselben Kreises oder derselben
kreisfreien Stadt oder in einander benach-
barten Kreisen oder kreisfreien Stadten lie-
gen,

2. ein schriftlicher Vertrag Uber die Versor-
gung mit Arzneimitteln und die Uberprii-
fung des Arzneimittelvorrates abgeschlos-
sen worden ist,

3. die ordnungsgeméaBe Arzneimitielversorgung

gewdhrleistet ist, insbesondere, wenn die .

nach der Apothekenbetriebsordnung fiir ei-

nen solchen Versorgungsbereich erforderli-

chen Raume, Einrichtungen und das notwen-
dige Personal in der Apotheke vorhanden
sind, so daB der Uberpriifungspflicht gemaB
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 Krankenhiu-
ser und zur Regelung der Krankenhauspflege-
sdtze vom 29. Juni 1972 (BGBI. I S. 1009). Diesen
stehen gleich

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

2. Pflegeheime,

Beschlisse des 13.7Ausschusses

Der Leiter der Krankenhausapotheke oder ein
von ihm beauftragter Apotheker hat die Arz-
neimittelvorrate der zu versorgenden Kranken-
hauser nach MaBgabe der Apothekenbetriebs-
ordnung zu iberpriifen und dabei insbeson-
dere auf deren einwandfreie Beschaffenheit und
ordnungsgemaBe Aufbewahrung zu achten. Zur
Beseitigung festgestellter Mangel hat er eine
angemessene Frist zu setzen und deren Nicht-
einhaltung der fiir die Apothekenaufsicht zu-
stindigen Behdrde anzuzeigen.

(6) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb
einer Apotheke ist verpiflichtet, zur Versorgung
eines oder mehrerer Krankenhduser mit Arznei-
mitteln einen schriftlichen Vertrag entspre-
chend Absatz 2 Satz 1 zu schlieBen. Der Ver-
trag bedarf zu seiner Rechtswirksamkeit der Ge-
nehmigung der zustindigen Behorde. Diese ist
zu erteilen, wenn

1. die Apotheke und die zu versorgenden Kran-
kenhéduser innerhalb desselben Kreises oder
derselben kreisfreien Stadt oder in einander
benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stad-
ten liegen und

Nummer 2 enfallt

2. die ordnungsgemaBe Arzneimittelversorgung
gewahrleistet ist, insbesondere, wenn die
nach der Apothekenbetriebsordnung fir ei-
nen solchen Versorgungsbereich erforderli-
chen Raume, Einrichtungen und das notwen-
dige Personal in der Apotheke vorhanden
sind, so daB der Uberpriifungspflicht
gemaB 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 (BGBIL. I S. 1009). Die-
sen stehen hinsichtlich der Arzneimittelversor-
gung Kur- und Spezialeinrichtungen gleich, die
der Gesundheitsvorsorge oder der medizini-
schen oder beruflichen Rehabilitation dienen,
sofern sie
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sofern sie Behandlung oder Pflege, Unterkunft
und Verpflegung gewdhren und unter standiger
arztlicher Leitung stehen.”

6. § 15 erhdlt folgende Fassung:

2§ 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 Angehérigen der Bundeswehr
hinsichtlich der Arzneimittelversorgung und der
Arzneimittelsicherheit nicht anders gestellt sind
als Zivilpersonen.

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

. Die Uberschrift des Dritten Abschnittes erhalt

folgende Fassung:

«Dritter Abschnitt

Apothekenbetriebsordnungen und
Ausnahmeregelungen fiir Bundesgrenzschutz
und Bereitschaftspolizei”.

§ 21 erhadlt folgende Fassung:
«§ 21

(1) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnungen mit Zustimmung des Bundesrates
Apothekenbetriebsordnungen zu erlassen, um
einen ordnungsgemadBen 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-

Beschliisse des 13. Ausschusses

1. Behandlung oder Pflege sowie Unterkunft
und Verpflegung gewdahren,

2. unter stdandiger hauptberuflicher &rztlicher
Leitung stehen und

3. insgesamt mindestens 40 vom Hundert der
jahrlichen Leistungen fiir Patienten &ifent-
lich-rechtlicher Leistungstriger oder fiir
Selbstzahler abrechnen, die keine héheren
als die den offentlich-rechtlichen Leistungs-
tragern berechneten Entgelte zahlen.

Kur- und Spezialeinrichtungen sind als eine
Station im Sinne von Absatz 4 Satz 2 anzusehen,
es sei denn, daB sie in Stationen oder andere
Teileinheiten mit unterschiedlichem Versor-
gungszweck unterteilt sind. Dem Trédger einer
in Satz 2 genannten Einrichtung darf fiir diese
eine Erlaubnis nach Absatz 1 nicht erteilt wer-
den.”

6. unverdandert

7 Die Uberschrift des Dritten Abschnittes erhalt

folgende Fassung:

.Dritter Abschnitt

Apothekenbetriebsordnung und Ausnahme-
regelungen fiir Bundesgrenzschutz und
Bereitschaftspolizei”.

§ 21 erhalt folgende Fassung:
«8 21

(1) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie
und Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates
eine Apothekenbetriebsordnung zu erlassen, um
einen ordnungsgemaBen 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-

9
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gesundheitsorganisation aufgestellten Grund-
sdtze fir die Herstellung von Arzneimitteln, die
Vorschriften des Arzneibuches und die allge-
mein anerkannten Regeln der pharmazeutischen
Wissenschaft zu beriicksichtigen.

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

1. das Entwickeln, Herstellen, Priifen, Ab- und
Unmfiillen, Verpacken und Abpacken, La-
gern, Feilhalten, Abgeben und Vernichten
von Arzneimitteln sowie iiber sonstige Be-
triebsvorgiange,

2. die Fiihrung und Aufbewahrung von Nach-
weisen iiber die in Nummer 1 genannten
Betriebsvorgénge,

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

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
Behéltnisse in der Apotheke,

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

9. die Voraussetzungen flir die Errichtung

und SchlieBung von Rezeptsammelstellen
sowie die Anforderungen an ihren Betrieb,

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

Beschlisse des 13. Ausschusses

gesundheitsorgahisation aufgestellten Grund-
regeln fiir die Herstellung von Arzneimitteln
und die Sicherung ihrer Qualitdt, die Vorschrif-
ten des Arzneibuches und die allgemein aner-
kannten Regeln der pharmazeutischen Wissen-
schaft zu beriicksichtigen.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1
konnen Regelungen getroffen werden iiber

1. das Entwickeln, Herstellen, Erwerben, Prii-
fen, Ab- und Umfiillen, Verpacken und Ab-
packen, Lagern, Feilhalten, Abgeben und
die Kennzeichnung von Arzneimitteln so-
wie die Absonderung oder Vernichtung
nicht verkehrsfdhiger Arzneimittel und iiber
sonstige Betriebsvorgdnge,

2. unverandert

3. unverandert

4, unverdndert

5. unverdandert

6. die GroBe, Beschaffenheit, Ausstattung und
Einrichtung der Apothekenbetriebsraume,

- 7. die Beschaffenheit und die Kennzeichnung

der Behaltnisse in der Apotheke,

8. die apothekeniiblichen Waren, die Neben-
geschafte, die Dienstbereitschaft und das
‘Warenlager der Apotheken sowie die Arz-
neimittelabgabe innerhalb und auBerhalb
der Apothekenbetriebsrdume,

9. die Voraussetzungen der Erlaubniserteilung
fiir die Errichtung von Rezeptsammelstellen
und das dabei zu beachtende Verfahren so-
wie die Voraussetzungen der SchlieBung
von Rezeptsammelstellen und die Anfor-
derungen an ihren Betrieb,

10. die Benennung und den Verantwortungs-
bereich von Kontrolleitern in Apotheken,

11. die Zuriickstellung von Chargenproben so-
wie deren Umfang und Lagerungsdauer,

12. die Anforderungen an Hygiene in den Apo-
theken

~und

13. die Uberpriifung der Arzneimittelvorrite in
Krankenhdusern sowie die Fiihrung und
Aufbewahrung von Nachweisen dariiber.
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(3) Die Absitze 1 und 2 gelten auch fiir Apo-
theken,- soweit sie eine Erlaubnis zur Herstel-
lung von Arzneimitteln nach den Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes haben.”

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

§ 25 Abs. 1 erhalt folgende Fassung:

«(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich
oder fahrldssig

1. eine Apotheke durch eine Person verwalten
1ldaBt, 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”.

Nach § 30 wird folgender § 30 a eingefligt:
~§30a

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 Heilfiirsorge dienten.”

10.

Beschlisse des 13. Ausschusses

(3) Soweit Apotheken eine Erlaubnis zur Her-
stellung von Arzneimitteln nach den Vorschrif-
ten des Arzneimittelgesetzes haben, gelten fiir
den Apothekenbetrieb die Apothekenbetriebs-
ordnung, fiir den Herstellungsbetrieb die ent-
sprechenden Vorschriften des Arzneimittel-
rechts.”

unverdandert

§ 25 erhalt folgende Fassung:
-8 25

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich
oder fahrldssig

1. auf Grund einer nach § 8 Satz 2, § 9 Abs. 1,
'§§ 10 oder 11 unzuldssigen Vereinbarung Lei-
stungen erbringt oder annimmt oder eine
solche Vereinbarung in sonstiger Weise
ausfiihrt,

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

oder

3. entgegen § 14 Abs. 4 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Absatz 5 Satz 4, ohne erforderli-
chen rechtswirksamen Vertrag oder ohne
Genehmigung Krankenhduser mit Arzneimit-
teln versorgt oder entgegen § 14 Abs. 4
Satz 2, auch in Verbindung mit Absatz 5
Satz 4, Arzneimittel an andere als die dort
bezeichneten Stellen oder Personen abgibt.

(2) Ordnungswidrig handelt auch, wer vor-
sdtzlich oder fahrlassig einer nach § 21 erlasse-
nen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit
sie fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese
BuBgeldvorschrift verweist.

(3) Die Or\dnungsﬂvi‘drigkeit kann in den Fal-
len des Absatzes 1 Nr. 1 mit einer Geldbufie bis

zu flinfzigtausend Deutsche Mark, in den Féllen

des Absatzes 1 Nr. 2 und 3 und des Absatzes 2
mit einer GeldbuBe bis zu zehntausend Deut-
sche Mark geahndet werden.”

Nummer 11 entfdllt hier

siehe Artikel 1a Abs. 5

11
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siehe Artikel 3 Abs. 1

siehe Artikel 3 Abs. 2

siehe Artikel 1 Nr. 11

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) Dispens'ieranstalten, die am Tage des Inkraft-
tretens dieses Gesetzes auf Grund landesrechtlicher
Vorschriften bestanden, konnen noch drei Jahre von

12

Beschllisse des 13. Ausschusses

Artikel 1 a

(1) Einer zweijdhrigen Vollzeitbeschiiftigung als
Apotheker nach § 2 Abs. 1 Nr. 3 bedarf es fiir die
Erlaubniserteilung nicht, wenn dem Antragsteller
die Approbation bis zum 31. Dezember 1981 erteilt
worden ist und ihm die Erlaubnis bis zum 31. De-
zember 1982 erteilt wird.”

(2) Dispensieranstalten, die am Tage des In-
krafttretens dieses Gesetzes auf Grund landesrecht-
licher Vorschriften bestanden, koénnen noch bis
zum 31. Dezember 1982 im bisherigen Umfange wei-
ter betrieben werden. Dies gilt auch fiir Bundes-

- wehrapotheken, soweit sie noch nicht der Vorschrift

des § 15 Abs. 2 Satz 2 entsprechen.

(3) Die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes beste-
hende Versorgung der Krankenhduser mit Arz-
neimitteln ist bis zum 31. Dezember 1982 den Vor-
schriften dieses Gesetzes anzupassen.

(4) Auf Beteiligungen und Vereinbarungen im
Sinne des § 8 Satz 2 des Gesetzes iiber das Apothe-
kenwesen in der Fassung des Artikels 1 Nr. 1c
dieses Gesetzes, die bei Inkrafttreten dieses Ge-
setzes bestehen und nicht schon wegen der Um-
gehung der Ziele des Gesetzes unwirksam sind, fin-
den die Vorschriften dieses Gesetzes ab 1. Januar
1986 Anwendung; diese Beteiligungen und Verein-
barungen werden ab diesem Zeitpunkt unwirksam,

(5) Abweichend von § 14 Abs. 4 diirfen Kranken-
hausapotheken Arzneimittel bis zum 31. Dezember
1984 im bisherigen Rahmen auch an staatliche Ein-
richtungen abgeben, die am 1. August 1961 bestan-
den und zu diesem Zeitpunkt bereits der Arzneimit-
telversorgung der Polizei, der Feuerwehr sowie der
Beamten im Rahmen der freien Heilfiirsorge dien-
ten.

Artikel 1b

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie und Ge-
sundheit kann den Wortlaut des Gesetzes iiber das
Apothekenwesen in der vom InKkrafttreten dieses
Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen.

Artikel 2

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land
Berlin.

Artikel 3

entfdllt hier
siehe Artikel 1 a Abs. 2



Deutscher Bundestag — 8. Wahlperiode

Drucksache 8/3554

Entwurf

diesem Tag an im bisherigen Umfange weiter betrie-
ben werden. Dies gilt auch fiir Bundeswehrapothe-

ken, soweit sie noch nicht der Vorschrift des § iS5

Abs. 2 Satz 2 enisprechen. '

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

Artikel 4

Diese Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

Beschliisse des 13. Ausschusses

siehe Artikel 1a Abs. 3

Artikel 4

unverdndert

13
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Bericht des Abgeordneteh Jaunich

Der Gesetzentwurf wurde am 17. Mai 1978 von der
Bundesregierung eingebracht und vom Deutschen
Bundestag in seiner 111. Sitzung am 19. Oktober
1978 an den Ausschufl fiir Jugend, Familie und
Gesundheit federfiihrend, sowie mitberatend an den
Ausschul fiir Arbeitund Sozialordnung, an den
- RechtsausschuB und an den AusschuB fiir Wirt-
-schaft iiberwiesen.

Der federfiihrende Ausschufi hat sich mit dem
Entwurf in mehreren Sitzungen befaBt, in seiner 44.
Sitzung am 12. Februar 1979 eine Anhorung von
Verbdnden, Sachverstdndigen und sonstigen Aus-
kunftspersonen durchgefiihrt und die Beratungen in
seiner 64. Sitzung am 28. November 1979 abge-
schlossen.

Die Empfehlungen der mitberatenden Ausschiisse
sind im wesentlichen beriicksichtigt worden.

Die Beschliisse - des Ausschusses wurden sowohl
bei der Einzelabstimmung als auch bei der SchluB-
abstimmung einstimmig gefa8t. :

Bei dem Gesetzentwurf stehen auBler der Beseiti-
gung von Zweifelsfragen, die sich bei der Durch-
fiilhrung des Gesetzes ergeben haben, mehrere mit-
einander verzahnte gesundheitspolitische Schwer-
punkte im Vordergrund.

Die Apotheke hat im Interesse des Gesundheits-
schutzes im Rahmen der Versorgung der Bevolke-
rung mit Arzneimitteln offentliche Kontroll- und
Uberwachungsfunktionen wahrzunehmen. Um diese
Aufgaben uneingeschrankt erfiillen zu koénnen, ist
es erforderlich, daB sich die Leitung der Apotheke
in Hénden eines fachlich qualifizierten und -unab-
hangigen Apothekers befindet. Dazu gehodrt neben
einem immer umfangreicher werdenden Fachwissen
in zunehmendem MaBe auch eine kaufménnische,
d.h. eine wirtschaftlich-unternehmerische Befdhi-
.gung, fiir die die Grundlagen widhrend der Ausbil-
dung nicht vermittelt werden koénnen. Deshalb
wird kiinftig eine zweijdhrige unselbstdndige Voll-
zeitbeschiftigung nach der Approbation als Apo-
theker verlangt, bevor die Erlaubnis zum Betrieb
einer Apotheke erteilt wird.

Durch miet-, gesellschafts- und darlehensrechtliche
Vertragsabsprachen haben sich in einem nicht zu
vertretenden Umfange AuBlenstehende Beteiligungen
an Umsatz oder Gewinn von Apotheken und teil-
weise sogar EinfluB auf die Betriebsfiihrung ver-
schafft. Nach Auffassung des Ausschusses gilt es,
diese Entwicklung einzudémmen. Deshalb werden
die ,Stille Gesellschaft” und dhnliche Beteiligungen
verboten.

Auch die Anregung des mitberatenden Ausschus-
ses fiir Wirtschaft, dieses Verbot und seine Konse-
quenzen noch einmal zu iiberdenken, fiihrte im
AusschuB zu keinem anderen Ergebnis. Wirtschaft-
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lichen Erwdgungen, etwaigen verfassungsrechtli-
chen Bedenken und Hartefillen wird durch eine
grofiziigige Ubergangsregelung fiir bestehende giil-
tige Vertrdge Rechnung getragen.

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

Die bisher in § 14 bestehenden Beschrankungen
werden gelockert, damit wird allen Krankenhau-
sern die Moglichkeit ertffnet, ihre Arzneimittelver-
sorgung wahlweise durch eine Krankenhausapo-
theke oder eine 6ffentliche Apotheke sicherstellen
zu lassen.

Zugleich wird als Voraussetzung fiir die Beliefe-
rung von Krankenhdusern mit Arzneimitteln ein
auf langere Geltungsdauer angelegter schriftlicher
Versorgungsvertrag verlangt und der die Versor-
gung sicherstellende Apothekenleiter verpflichtet,
die Arzneimittelvorrdte in den Krankenhdusern
regelmaBig zu tiberpriifen. Diese Regelungen die-
nen vor allem der Erhéhung der Arzneimittelsi-
cherheit in den Krankenhédusern.

Ebenfalls im Interesse der Arzneimittelsicherheit
werden die nach Landesrecht noch bestehenden
Dispensieranstalten, die den heutigen Erfordernis-
sen nicht mehr entsprechen, nach einer angemesse-
nen Ubergangszeit geschlossen.

Schliefilich sollen die Vorschriften des Gesetzes
iiber das Apothekenwesen im gesundheitspolitisch
erforderlichen Umfange auch auf die Bundeswehr-
apotheken Anwendung finden.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch das
Gesetz nicht mit Kosten belastet.

Die Erweiterung der bestehenden und die Einrich-
tung weiterer Krankenhaus- und Bundeswehrapo-
theken diirfte kurzfristig infolge der erforderlichen
Investitionen zwar zu Kostenerhdohungen, langerfri-
stig aber zu deutlichen Einsparungen im Arzneimit-
telbereich mit jeweils entsprechenden Auswir-
kungen auf die Krankenhauspflegesatze und die
Pflegekosten fiir Soldaten fiihren.

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

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

Zu den einzelnen Vorschriften

Zu den Eingangsworten

Nach den Anderungen, die der Ausschul gegen-
iiber dem Regierungsentwurf vorgenommen hat,
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insbesondere nach Anderung des § 21 Abs.2 Nr. 9,
der den Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit ermachtigt, Verwaltungsverfahrensre-
gelungen fiir Landesbehdrden zu erlassen, bedarf
das Gesetz nunmehr gemafl Artikel 84 Abs. 1 GG
der Zustimmung des Bundesrates.

Deshalb kann es -dahingestellt bleiben, ob die
Formulierung des Artikels 1 Nr. 5 (§ 14 Abs. 4,
Satz 4) schon flr sich allein die Zustimmungsbe-
dirftigkeit bedingt.

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

Die von der Bundesregierung vorgesehene Rege-
lung lost, wie die Anhorung von Staatsrechtsleh-
rern zu dieser Frage gezeigt hat, Bedenken aus, ob
sie im Hinblick auf das Grundrecht der Berufsfrei-
heit (Artikel 12) verfassungskonform ist. Es kann
zumindest nicht ausgeschlossen werden, daB durch
eine Beschrdankung der Betriebserlaubnis Apothe-
ker in ihrer Berufsausiibung erheblich einge-
schrankt werden, ohne daB dies Griinde des 6ffent-
lichen Wohles in verfassungsrechtlich ausreichen-
dem MaSe rechtfertigen.

Um diese Bedenken auszurdaumen, ware nach Auf-
fassung der angehorten Staatsrechtslehrer eine Ent-
schadigungsregelung erforderlich, damit der verfas-
sungsrechtliche Bestand des Gesetzes nicht in
Frage gestellt wiirde. Deshalb hat der Ausschull
auf diese Regelung und die Folgeregelungen in
Nummer 5 (§ 14) verzichtet.

Zu Nummer 1 a Buchstabe a

Nachdem bereits im § 15 des Arzneimittelgesetzes
festgelegt worden ist, daB Kontrolleiter und Her-
stellungsleiter in der Pharmazeutischen Industrie
nach der Approbation noch tiber eine zweijdhrige
einschlagige Erfahrung verfligen miissen, um den
Anforderungen gerecht werden zu kénnen, die im
Rahmen der Arzneimittelherstellung an sie gestellt
werden, halt es der Ausschul nunmehr auch fiir
erforderlich, eine entsprechende Regelung fiir Apo-
theker zu schaffen, die eine eigene Apotheke
eroffnen oder eine Krankenhausapotheke leiten
wollen.

Die Ausbildungszeit von sieben Semestern fiir
Apotheker laBt kaum Raum flir eine Vermittlung
von Wissen und Erfahrungen, die erforderlich sind,
um einen Apothekenbetrieb nicht nur unter fach-
lich-pharmazeutischen, sondern auch unter wirt-
schaftlich-unternehmerischen Gesichtspunkten ver-
antwortungsbewuBt leiten zu konnen. Neben der
Kenntnis der groBen Zahl von Arzneispezialitdten,
die in der Apotheke vorratig zu halten sind, und der
Kenntnis des umfangreichen schwierigen Apothe-
kenrechts, ohne dessen Einhaltung der Bevolkerung
erhebliche gesundheitliche Gefahren drohen, sind
eben auch betriebswirtschaftliche Kenntnisse uner-
laBlich. Da diese Kenntnisse nicht im gleichen
MaBe fiir Apotheker erforderlich sind, die keine
Apotheke leiten, wédre es nicht angezeigt, deshalb
die Ausbildungszeit vor Erteilung der Approbation
entsprechend zu verléngern.

Zur Sammlung von Erfahrungen auf den genannten
Gebieten erscheinen zwei Jahre unselbstandiger
Vollzeitbeschaftigung .als Apotheker in einer
offentlichen Apotheke im Geltungsbereich des
Gesetzes mindesiens als notwendig, aber im Hin-
blick auf die Rechtsprechung des Bundesverfas-
sungsgerichts zu Artikel 12 GG auch als ausrei-
chend.

Der Tatigkeit in einer offentlichen Apotheke
konnte nur eine solche Tatigkeit gleichgestellt
werden, die auch die Gewahr dafiir bietet, daB dort
die entsprechenden Erfahrungen gesammelt werden
koénnen. Dies gilt fiir Krankenhausapotheken und
fir eine Tatigkeit in einer in die Arzneimittelver-
sorgung einbezogenen, vergleichbaren Einrichtung
der Bundeswehr, namlich fiir eine Tatigkeit in der
Apotheke eines Bundeswehrkrankenhauses, in
einem Sanitdtsdepot, in den Korps- und Divisions-

“versorgungspunkten des Heeres (Sanitatsmaterial)

bzw. in den entsprechenden Einrichtungen der
Luftwaffe, der Marine und des Territorialheeres.
Dies gilt zum Beispiel aber nicht fiir eine wissen-
schaftliche Tatigkeit.

Zu Nummer 1 a Buchstabe b

Das aus gesundheitspolitischen Erwagungen notwen-
dig werdende Verbot der ,Stillen Gesellschaft” (vgl.
Nummer 1 c¢) macht es erforderlich, da sich die
schriftliche Versicherung des Anstragstellers auch
darauf erstreckt, keine Rechtsgeschafte vorgenom-
men oder Absprachen getroffen zu haben, die
gegen diese Vorschrift verstofen.

Durch die Verpflichtung, bei Beantragung der
Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke den Kauf-
oder Pachtvertrag vorzulegen, soll zudem gewdhr-
leistet werden, da von den Exekutivbehoérden bei
der Erlaubniserteilung auch gréBeres Gewicht auf
die Uberpriifung dieser Vertrage gelegt wird, um
sicherzustellen, daB Sinn und Zweck des Apothe-
kengesetzes nicht durch die Vertragsgestaltung in
Frage gestellt werden.

Zu Nummer 1 a Buchstabe ¢

Diese Vorschrift ist der Einfliihrung der zweijahri-
gen unselbstdndigen Té&tigkeit nach der Erteilung
der Approbation und vor Erteilung der Betriebs-
erlaubnis in Nummer 1 a Buchstabe a (§ 2 Abs. 1
Nr. 3) einerseits angepaBt worden und stellt inso-
weit eine Verscharfung des geltenden Rechts dar.
Andererseits soll jedoch abweichend von § 2 Abs. 1
Nr. 3 auch eine pharmazeutische Tatigkeit, die die
Approbation als Apotheker nicht erfordert, genii-
gen, um den Apothekern, die nach Artikel 2 Abs. 1
keiner zweijahrigen Vollzeitbeschéftigung vor der
Erteilung der Betriebserlaubnis bediirfen, nach wie
vor die Moglichkeit zu erhalten, alsbald nach der
Approbation eine Apotheke eroffnen zu kdnnen. In
der Vorschrift ist auf eine ,hauptberufliche Téatig-
keit” und nicht auf eine ,Vollzeitbeschaftigung”
abgestellt worden, um auch Hausfrauen, die nur
eine Halbtagsbeschaftigung ausiiben, durch diese
Regelung noch zu erfassen.

Es wird jedoch davon ausgegangen, daB unter
hauptberuflicher Téatigkeit” mindestens eine Halb-
tagsbeschéftigung zu verstehen ist.

15
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Zu Nummer 1b

Nachdem neben den Verstéfen gegen die Vor-
schriften des § 8 Satz 2 auch Rechtsgeschéafte und
Absprachen, die gegen § 9 Abs. 1 §§ 10 oder 11
verstoBen, als Ordnungswidrigkeiten ausgewiesen
werden (§25 Abs.1 Nr. 1), ist es notwendig, die
bisher recht starre Widerrufsregelung des §4
Abs. 2 zu andern. Mit der vorgesehenen Regelung
soll verhindert werden, daB nicht auch in den
Fallen die Erlaubnis widerrufen werden muf, in
denen zu ihrer Durchsetzung die Festsetzung eines
Bufigeldes ausreichen wiirde. Der Widerruf der
Erlaubnis kann so den tatsdchlich schweren Fillen
vorbehalten bleiben. Eine so abgestufte Regelung
wird sicher dazu fihren, daB auch die Vorschriften
des § 4 Abs. 2 hdaufiger als bisher angewendet
werden.

Da die unzuldssigen Beteiligungen an einer Apo-
theke im Sinne des § 8 Satz 2 mit den nach § 9
.Abs. 1, §§ 10 oder 11 unzulédssigen Rechtsgeschiften
oder Absprachen vergleichbar sind, werden sie
diesen auch in § 4 Abs. 2 Satz 2 gleichgestellt.

Zu Nummer 1 ¢

Die Apotheke hat im Interesse des offentlichen
Gesundheitsschutzes im Rahmen der Versorgung
der Bevoilkerung mit Arzneimitteln Kontroll- und
Uberwachungsfunktionen wahrzunehmen. Dazu ge-
hort, daB Arzneimittel gepriift und beurteilt, Arzt
und Patient in Arzneimittelfragen beraten und
Rezepte iiberpriift werden. AuBlerdem ist es Auf-
gabe des Apothekers mitzuhelfen, dem Arzneimit-
telmiBbrauch zu begegnen. Um diese Aufgaben des
Gesundheitsschutzes uneingeschrankt erfiillen zu
konnen, ist es erforderlich, dafl sich die Apotheke
wirtschaftlich und rechtlich ausschlieBlich in den
Handen eines fachlich qualifizierten und unabhén-
gigen Apothekenleiters befindet. Nur durch dessen
freie Entscheidung kann auf Dauer sichergestellt
werden, dal ohne Riicksicht auf die Hersteller ein
umfassendes und hochwertiges Sortiment an Arz-
neimitteln bereitgehalten wird und daB die anderen
oben erwédhnten gesundheitspolitischen Aufgaben
der Apotheke nicht im Interesse einer Gewinnerho-
hung vernachlassigt oder zurlickgedrdangt werden.

In letzter Zeit ist in zunehmendem MaBe versucht
worden, diese Zielsetzung des Apothekengesetzes
. durch Ausnutzung miet-, gesellschafts- und darle-
hensrechtlicher Moglichkeiten zu unterlaufen. Ins-
besondere Mietvertrdge und Vertrdge iiber die
Errichtung wvon ,Stillen Gesellschaften” werden

benutzt, um AufBlenstehende nicht nur in unange-.

messener Héhe am Gewinn zu beteiligen, sondern
ihnen auch direkt oder indirekt Einfluf auf die
Betriebsfithrung der Apotheke zu verschaffen.

Durch die Ergdnzung des § 8 soll dieser Entwick-
lung Einhalt geboten werden. Das kann nur dadurch
geschehen, daBl die Maoglichkeiten fiir AuBenste-
hende, sich am Umsatz oder Gewinn von Apothe-
ken zu beteiligen, ausgeschlossen werden.

Das Verbot muBl deshalb nicht nur die ,Stille
Gesellschaft” treffen, sondern auch alle sonstigen
Vereinbarungen, mit denen sich AuBenstehende
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EinfluB auf den Betrieb einer Apotheke verschaffen
konnen.

Eine Ausnahme soll lediglich fiir Pachtvertrage
gelten, die nach § 9 nur in sozialpolitisch gerecht-

| fertigten Fallen zuldssig sind und dem Péchter

ohnehin eine relativ starke und vom Verpédchter
unabhdngige Stellung geben.

Zu Nummer 2

Auf die Begriindung zum Regierungsentwurf wird
verwiesen,

Zu Nummer 2 a

Da die Vorschrift des § 8 Satz 2 mit der Zielset-
zung der Vorschriften, die bisher in § 12 genannt
sind, vergleichbar ist, wird sie diesen auch im
Hinblick auf die Nichtigkeit gleichgestellt.

Zu Nummern 3 und 4

Auf die Begriindung zum Regierungsentwurf wird
verwiesen.

Zu Nummer 5

Die bisherige Vorschrift des § 14, wonach eine
Krankenhausapotheke nur die Krankenhéduser des-
selben Trégers innerhalb eines bestimmten Berei-
ches mit Arzneimitteln versorgen durfte, filhrte zu
Schwierigkeiten, weil die iibrigen Krankenhéduser
auf den Bezug von Arzneimitteln aus 6ffentlichen
Apotheken angewiesen waren. Dieses Bezugsver-
fahren war insbesondere bei der Inanspruchnahme
von sogenannten Versandapotheken mit Verzdge-
rungen in der Arzneimittelversorgung verbunden.

Zur Verbesserung der Arzneimittelversorgung sol-
len nunmehr Krankenhausapotheken auch Kran-
kenhduser anderer Tréger mit Arzneimitteln belie-
fern diirfen. Damit die Krankenhausapotheke auch
die ordnungsgemdfBe Arzneimittelversorgung si-
cherstellen kann, sind dazu jedoch eine Reihe von
Voraussetzungen erforderlich:

In Absatz 1 sind die Voraussetzungen fir die
Erlaubniserteilung denjenigen fiir die Erteilung
einer Erlaubnis zum Betrieb einer 6ffentlichen
Apotheke angepalit worden (vgl. § 2).

Nachdem die von der Bundesregierung fiir den
Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Kran-
kenhausapotheke fiir die Versorgung weiterer
Krankenhduser mit Arzneimitteln vorgesehene
Erweiterung der Erlaubnis (vgl. zu Nummer 1)
entféllt, soll es nunmehr geniigen, daf zur Beliefe-
rung weiterer Krankenhduser mit diesen ein
schriftlicher Vertrag geschlossen werden muf}, der
zum Zwecke der Uberpriifung, ob die Vorausset-
zungen vorliegen, zu seiner Rechtswirksamkeit der
Genehmigung der =zustdndigen Behdrde bedarf
(Absatz 2).

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 Arzneimitte! priifen und ihre
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ordnungsgeméafe Abgabe gewdhrleisten muBl. Die
iiber das eigene Krankenhaus hinausgehende Ver-
sorgung mit Arzneimitteln macht es erforderlich,
daB hierfiir auch ausreichend Raum und Personal
in der Krankenhausapotheke vorhanden sind. .

Um ,In-sich-Vertrage” (§ 181 BGB) zu vermeiden,
bedarf es zwar eines solchen Vertrages nicht,
wenn noch andere Krankenhduser desselben Tra-
gers mit Arzneimitteln beliefert werden sollen; aus
den oben genannten Griinden ist aber auch in
diesen Fallen fiir die Lieferung von Arzneimitteln
die Genehmigung durch die zustdndige Behorde
erforderlich.

Als eine weitere Genehmigungsvoraussetzung ist
die Versorgung mit Arzneimitteln auf einen abge-
grenzten rdaumlichen Bereich beschrédnkt, um eine
schnelle und stets zuverldssige Zustellung der Arz-
neimittel zu ermoglichen.

Der Absatz 3 enthéalt im Hinblick auf die Vorschrif-
ten der Absatze 1 und 2 die iiblichen Riicknahme-
und Widerrufsregelungen.

Mit den Vorschriften des Absatzes 4 soll einerseits
die Arzneimittelsicherheit im Bereich der Kranken-
héauser verbessert werden. Durch die Verpflichtung
zur unmittelbaren Belieferung der Stationen oder an-
derer Teileinheiten wie z. B. Ambulatorien und Labo-
ratorien durch die Krankenhausapotheke wird die
Vorratshaltung in einem zentralen Lager des Kran-
kenhauses ohne fachliche Betreuung vermieden
und der Gefahr einer unsachgemdBen Lagerung
oder einer Verwechslung bei der Zwischenlage-
rung nachhaltig entgegengewirkt. Weil es fiir den
Patienten lebenswichtig sein kann, daB sich Arz-
neimittel jederzeit in einer einwandfreien Beschaf-
fenheit befinden, werden fiir den Leiter der Kran-
kenhausapotheke die notwendigen Kontrollrechte
und -pflichten festgelegt. Aus dem gleichen Grunde
wird er verpflichtet, beanstandete und nicht beho-
bene Maiangel in der Arzneimittelversorgung der
Aufsichtsbehdrde anzuzeigen (Absatz 4 Satz3und4).
Andererseits soll durch die Beschrdankungen der
Abgabe von Arzneimitteln durch Krankenhausapo-
theken eine Storung des Gleichgewichts zwischen
offentlichen Apotheken und Krankenhausapothe-
ken vermieden werden.

Aus diesem Grunde hat sich der AusschuBl nicht in
der Lage gesehen, den von der Bundesregierung in
den Nummern 1 und 2 des Absatzes 4 vorgesehe-
nen Regelungen zuzustimmen. .

Diese Regelungen hétten vor allem in Verbindung
mit den Vorschriften des Absatzes 6 mdoglicher-
weise zu einer Stdrung des bisher bestehenden
Gleichgewichts zwischen offentlichen und Kran-
kenhausapotheken zu Gunsten der Krankenhaus-
apotheken gefiihrt, ohne daB dafiir zwingende
gesundheitspolitische Gesichtspunkte vorliegen.

Im Interesse der Arzneimittelsicherheit, und um
Unzulédnglichkeiten, die durch -die Tatigkeit der
sogenannten Versandapotheken entstanden sind, zu
beseitigen, ist es erforderlich, daB die gleichen
Kriterien, die fiir die Belieferung von Krankenhdu-
sern mit Arzneimitteln durch Krankenhausapothe-
ken anzuwenden sind, auch fiir die Belieferung von

.andere Spezialeinrichtungen,

Krankenhdusern durch o&ffentliche Apotheken gel-
ten. Dem trdagt die Regelung des Absatzes 5 Rech-
nung. Daraus ergibt sich, daB§ die Erfiillung der in
§ 14 Abs.1 Nr.1 normierten Voraussetzungen kei-
neswegs das einzige Kriterium darstelll, das erfilit
sein mufB}, damit eine Apotheke die Versorgung
eines Krankenhauses mit Arzneimitteln {iberneh-
men kann. § 14 Abs.5 Nr.2 enthilt weitere Vor-
aussetzungen, die ebenfalls erfiilit sein miissen. So
ist in Nummer 2 ausdriicklich bestimmt, daB iiber
den schriftlichen Versorgungsvertrag hinaus die
ordnungsgeméBe Arzneimittelversorgung gewdhr-
leistet sein muB. Die in diesem Zusammenhang
erwahnten Mitarbeiter, Rdume und Einrichtungen
in der Apotheke stellen nur eine beispielhafte,
keine abschlieBende Aufzahlung dar. Die Behérde
ist — auch wenn die gesonderte Erlaubnis zur
Versorgung von Krankenhdusern, die der Regie-
rungsentwurf vorsah, ersatzlos gestrichen wurde —
verpflichtet zu priifen, ob die ordnungsgemaBe
Arzneimittelversorgung auch insoweit gewdhrlei-
stet ist, als die Apotheke auf Grund der Verkehrs-
verhdltnisse, der Entfernung zum Krankenhaus und
der zur Verfiigung stehenden Fahrzeuge pp. tatsdach-
lich in der Lage ist, das Krankenhaus umfassend,
unverziiglich und kontinuierlich zu versorgen. Eine
Definition des Krankenhauses in Absatz 6 ist erfor-
derlich, weil der Begriff nach diesem Gesetz iiber
denjenigen des § 2 des Gesetzes zur wirtschaftli-
chen Sicherung der Krankenhduser und zur Rege-
lung der Krankenhauspflegesédtze hinausgeht und
unter gewissen Beschrankungen auch Kur- und
vor allem die der
Sozialversicherungstrager, im Interesse einer preis-
lich giinstigeren Arzneimittelversorgung durch
Krankenhausapotheken mit umfassen soll.

Die den Krankenhdusern insoweit gleichgestellten
Einrichtungen sollen aber nicht selbst eine Kran-
kenhausapotheke betreiben diirfen. Die Eroffnung
einer solchen Moglichkeit ware im Hinblick auf
Wetthewerbsvorteile, die die Krankenhausapothe-
ken steuerrechtlich genieBen, verfassungsrechtlich
nicht unproblematisch. AuBerdem konnten diese
Einrichtungen zu unzuldssigen Apothekengriindun-
gen mifibraucht werden. Wegen der erwéhnien
Wettbewerbsvorteile, und um eine allzu starke

Stérung des bestehenden Gleichgewichts zwischen

offentlichen und Krankenhausapotheken zu verhin-
dern, sind fiir die den Krankenhdusern gleichzu-
stellenden Einrichtungen auch andere Einschréan-
kungen wie z.B. Gemeinniitzigkeit und standige

-hauptberufliche drztliche Leitung vorgesehen.

Die Empfehlung der mitberatenden Ausschiisse,
§ 14, insbesondere die Absétze 4 und 6 praziser zu
fassen, ist also beriicksichtigt worden. Dagegen
folgte der AusschuB nicht der Anregung des mitbe-
ratenden Ausschusses fiir Wirtschaft, etwaige sich

aus §14 Abs.4 ergebende Haftungsfragen aus-
dricklich im Apothekengesetz zu regeln. Die
Anwendung des allgemeinen Haftungsrechtes

erscheint ausreichend und eine Abweichung davon
rechtlich nicht einmal unbedenklich. Vertraglich
wird der Apotheker als Erfiillungsgehilfe des Kran-
kenhauses tatig, mit der Folge, daB das Kranken-
haus insoweit gegeniiber Dritten haftet. Im {ibrigen
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gelten, wenn der Apotheker eine unerlaubte Hand-
lung begeht, die Vorschriften der §§ 823 ff. BGB,
wobei es sich nach Auffassung des Ausschusses
bei § 14 Abs. 4 Satz 3 und 4 zweifelsfrei um eine
Schutzvorschrift gemas § 823 Abs. 2 BGB handelt.

Zu Nummern 6 und 7

Auf die Begriindung zum Regierungsentwurf wird
verwiesen,

Zu Nummer 8

Die Erweiterung der Ermachtigung ist vor allem
deshalb erforderlich geworden, um die wvon der
Weltgesundheitsorganisation aufgestellten Grund-
satze (GMP-Richtlinien) fir die Herstellung von
Arzneimitteln (veroffentlicht in Official Records of
the World Health Organization, Dec. 1969, Nr. 176,
Annex 12) fir Krankenhausapotheken und, soweit
anwendbar, auch fiir o6ffentliche Apotheken vor-
schreiben zu koénnen. Ziel der GMP-Richtlinien ist
es, nicht nur fliir Arzneimittel, die in der pharma-
zeutischen Industrie, sondern auch fiir solche, die
in Apotheken hergestellt werden, im Interesse der
Verbraucher eine hohe Qualitdt und Arzneimittel-
sicherheit zu gewaéhrleisten. Die Herstellung von
Arzneimitteln soll danach {iberall nach Regeln
erfolgen, die aus den Erkenntnissen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaften abge-
leitet werden und neben anderen Kriterien wie der
Keimarmut, der Reinheit und des Gehalts an Wirk-
stoffen, auch eine Bioverfiigbarkeit von Arzneistof-
fen 'im menschlichen Organismus garantieren soll.

Das AusmaB der Erméachtigung in § 21 Abs. 2 Nr. 1,
die Herstellung von Arzneimitteln in Apotheken
regeln zu konnen, wird deshalb auch durch die
genannten GMP-Richtlinien der Weltgesundheitsor-
ganisation und, wie bereits bisher, durch die Vor-
schriften des Arzneibuches und die allgemein aner-
kannten Regeln der pharmazeutischen Wissen-
schaft begrenzt. Soweit Abweichungen von dem
Regierungsentwurf vorgenommen worden sind, war
dies im Interesse einer moglichst weitgehenden
Ubereinstimmung mit den entsprechenden Regelun-
gen im Arzneimittelgesetz erforderlich.

_Eine Erweiterung der Ermaéachtigung in § 21 Nr. 9
war zudem geboten, um die bisher als nicht ausrei-
chend angesehenen Vorschriften uber die Errich-
tung und den Betrieb von Rezeptsammelstellen in
der Apothekenbetriebsordnung bundeseinheitlich
weiter ausgestalten zu koénnen. Die Anderung des
Absatzes 3 gegeniiber der Regierungsvorlage dient
lediglich der Klarstellung des Gewollten.

Zu Nummer 9

Auf die Begriindung zum Regierungsentwurf wird
verwiesen.

Zu Nummer 10

Die BuBigeldvorschriften wurden den {ibrigen Ande-
rungen des Gesetzes angepaBt. AuBerdem lagen
ihrer Umgestaltung folgende Uberlegungen zu
Grunde:

Die Motive fiir Zuwiderhandlungen gegen die Vor-
schriften der §8 Satz2, §9 Abs.1, §§ 10 oder 11
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liegen iliberwiegend im iibersteigerten Gewinnstre-
ben. Hohe GeldbuBien bei solchen Zuwiderhandlun-
gen erscheinen daher als das geeignete Mittel, um
dem Gesetz Geltung zu verschaffen. Dariiber hin-
aus kann nach § 4 Abs.2 in diesen Fallen, sofern
die Schwere der Zuwiderhandlung es rechtfertigt,
die Erlaubnis zum Betreiben einer Apotheke wider-
rufen werden.

Die vorgesehene GeldbuBe bis zu einer Hoéhe von
finfzigtausend Deutsche Mark ist im Hinblick auf
die gesundheitspolitische Zielsetzung der Verbote
angemessen, zumal nach bisheriger Erfahrung
davon ausgegangen werden kann, daf sich vor
allem finanzkrdftige Unternehmen und Personen
iiber die Verbote hinwegsetzen werden. Sollte dies
im Einzelfall nicht zutreffen, kann die Geldbufle
entsprechend reduziert werden.

Zu Nummer 11

Auf die Begriindung zu Artikel 2 Abs.5 wird
verwiesen.

Zu Artikel 1 a

Zu Absatz 1

Absatz 1 enthdlt nunmehr die Ubergangsregelung
hinsichtlich der Einfiilhrung einer zweijdhrigen
Vollzeitbeschédftigung vor der Erteilung - einer
Betriebserlaubnis (§ 2 Abs. 1 Nr. 3). Um zu verhin-
dern, daB es fur absehbare Zeit im Hinblick auf die
Erlaubniserteilung zwei Arten von Approbationen
gibt, muBl auch derjenige Apotheker bei Antrag auf
Erlaubniserteilung diese zweijahrige Vollzeitbe-
schaftigung nachweisen, der seine Approbation
nach der Bestallungsordnung vom 8. Oktober 1937
(RGBL I S. 1118) erhalten hat, sofern ihm nicht bis
zum 31, Dezember 1982 die Erlaubnis erteilt worden
ist. Vorschldge, diesen Personenkreis von dem Er-
fordernis der zweijdhrigen Vollzeitbeschdftigung
freizustellen, konnten daher keine Beriicksichtigung
finden.

Zu Absatz 2 (vgl. Artikel 3 Abs. 1 Regierungsent-
wurf)

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

Zu Absatz 3 (vgl. Artikel 3 Abs.2 Regierungsent-
wurf)

Um Krankenhdusern ohne Krankenhausapotheke
die Moglichkeit zu geben, ihre Arzneimittelversor-
gung den gednderten Vorschriften dieses Gesetzes
anzupassen, ist eine angemessene Ubergangsrege-
lung vorgesehen worden.

Zu Absatz 4

Fiir Beteiligungen und Vereinbarungen, die dem
neuen § 8 Satz2 nicht entsprechen, ist eine lange
Ubergangszeit vorgesehen, um in Einzelfdllen Har-
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ten zu vermeiden. In dieser Ubergangszeit besteht

die Moglichkeit, diese Beteiligungen und Vereinba-
rungen abzuwickeln oder sie so umzugestalten, dall
sie der Rechtslage nicht widersprechen.

Diese groBziigige Ubergangsregelung soll jedoch
nicht fiir solche bestehenden Beteiligungen und
Vereinbarungen gelten, die wegen Umgehung der
Ziele des Gesetzes bereits nach bisher geltendem
Recht als unwirksam anzusehen sind. ’

Zu Absatz 5 (vgl. § 30 a Regierungsentwurf)

Diese Vorschrift trdgt vor allem einem Anliegen
der Hansestadt Hamburg Rechnung. Sie gestattet in
Einzelfdllen den Krankenhausapotheken iiber den
§14 Abs.4 hinaus, Arzneimittel auch an den
genannten Personenkreis im Rahmen der freien
Heilfiirsorge abzugeben.,

Der AusschuBl sah sich nicht in der Lage, dieses
Verfahren, das s_chon mit dem geltenden Recht

Bonn, den 1. Februar 1980

Jaunich

Berichterstatter

nicht in Einklang zu bringen war, unbeschrankt
fortbestehen zu lassen, wie dies im Regierungsent-
wurf vorgesehen war. Nach einer angemessenen
Ubergangszeit miissen die Abgabeverfahren nun-
mehr der aligemeinen Regelung des § 14 des Apo-
thekengesetzes angepalBt werden.

Zu Artikel 1 b

Wegen der zahlreichen Anderungen erforderlich.

Zu Artikel 2 (vgl. Artikel 2 Regierungsentwurf) -

Berlin-Klausel

Zu Artikel 4 (vgl. Artikel 4 Regierungsentwurf und
die dortige Begriindung).
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