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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Apotheker-Richtlinien der EG
(85/432/EWG und 85/433/EWG) in deutsches Recht

A. Zielsetzung

Mit diesem Gesetz sollen die Richtlinien der EG zur Koordinierung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber bestimmte pharma-
zeutische Tatigkeiten und iiber die gegenseitige Anerkennung der
Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Beféhigungsnach-
weise des Apothekers und Uiber Mafinahmen zur Erleichterung der
tatsachlichen Auslibung des Niederlassungsrechts fiir bestimmte
pharmazeutische Tatigkeiten — mit Ausnahme der Verlangerung
der Studiendauer (Artikel 2 Nr. 3) — in nationales Recht umgesetzt
werden.

Dariiber hinaus werden fiir das nationale Recht die sich mit dem
Ende der Ubergangsfrist aus Artikel 8 in Verbindung mit Arti-
kel 52ff. der Rémischen Vertrage und aus Urteilen des Européi-
schen Gerichtshofs ergebenden Folgerungen gezogen.

B. Lésung

Mit dem Gesetz werden die Bundes-Apothekerordnung vom
5. Juni 1968 (BGBI. I S. 601), zuletzt gedndert durch Artikel 41 des
Gesetzes vom 18. Februar 1986 (BGBL I S. 265), und das Gesetz
Uber das Apothekenwesen in der Fassung der Bekanntmachung
vom 15. Oktober 1980 (BGBL I S. 1993) entsprechend geéandert.
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C. Alternativen

Die unverziigliche vollstdandige Umsetzung der EG-Richtlinien un-
ter Verldngerung der Studiendauer.

D. Kosten

keine
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Bundesrepublik Deutschland

Der Bundeskanzler Bonn, den 18. Marz 1988
121 (312) — 230 04 — Ap 30/88

An den Herrn
Prasidenten des Deutschen Bundestages

Hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf eines
Gesetzes zur Umsetzung der Apotheker-Richtlinien der EG (85/432/EWG und 85/
433/EWQG) in deutsches Recht mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufithren.

Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesund-
heit.

Der Bundesrat hatin seiner 585. Sitzung am 5. Februar 1988 gemaf Artikel 76 Abs. 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2 ersicht-
lich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefiigten GegenduBerung dargelegt.

Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Umsetzung der Apotheker-Richtlinien der EG
(85/432/EWG und 85/433/EWG) in deutsches Recht

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesra-
tes das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Die Bundes-Apothekerordnung vom 5. Juni 1968
(BGBL IS. 601), zuletzt geandert durch Artikel 41 des
Gesetzes vom 18. Februar 1986 (BGBL. I S. 265), wird
wie folgt geéndert:

1. § 4 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 erhalt folgende Fassung:

»1. Deutscher im Sinne des Artikels 116 des
Grundgesetzes, Staatsangehériger eines
der iibrigen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaften oder heimatloser
Auslander im Sinne des Gesetzes tiber die
Rechtsstellung heimatloser Auslénder ist,”.

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

+(1a) Eine in einem der iibrigen Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Gemeinschaften abge-
schlossene pharmazeutische Ausbildung gilt als
Ausbildung im Sinne des Absatzes 1 Satz 1
Nr. 4, wenn sie den Anforderungen des Arti-
kels 2 der Richtlinie Nr. 85/432/EWG des Rates
vom 16. September 1985 zur Koordinierung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber be-
stimmte pharmazeutische Tatigkeiten (ABL. EG
Nr. L 253 S. 34) entspricht und durch Vorlage
eines in der Anlage zu diesem Gesetz aufge-
fiihrten Diploms, Prifungszeugnisses oder son-
stigen Befdhigungsnachweises des betreffen-
den Mitgliedstaates nachgewiesen und das
pharmazeutische Studium nach dem 30. Sep-
tember 1987 begonnen worden ist. Die von den
Mitgliedstaaten der Europadischen Gemein-
schaften den Staatsangehoérigen von Mitglied-
staaten der Europaischen Gemeinschaften aus-
gestellten Hochschuldiplome und -priiffungs-
zeugnisse sowie sonstige Hochschul- oder
gleichwertige Befédhigungsnachweise eines
Apothekers, die nicht allen in Artikel 2 der
Richtlinie 85/432/EWG festgelegten Mindest-
anforderungen der Ausbildung geniigen, sind
den diesen Anforderungen geniigenden Di-
plomen gleichgestellt, sofern damit eine Ausbil-
dung nachgewiesen wird, die entweder vor dem
1. Oktober 1987 abgeschlossen oder die nach
dem 30. September 1987 abgeschlossen, aber
vor dem 1. Oktober 1987 begonnen wurde. In
diesen Fallen ist eine Bescheinigung der Aus-
stellungsbehoérde dariiber beizufiigen, daB der
Inhaber in einem Mitgliedstaat wahrend der
letzten fiinf Jahre vor Ausstellung der Beschei-
nigung mindestens drei Jahre lang ununterbro-

chen eine pharmazeutische Tatigkeit ausgeiibt
hat.”

2. a) Der bisherige § 5 wird § 5 Abs. 1.

b

~

Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf, die Anlage zu diesem
Gesetz spateren Anderungen des Artikels 4
der Richtlinie 85/433/EWG vom 16. Septem-
ber 1985 (ABL EG Nr. L 253 S. 37) anzupassen
und die Voraussetzungen der Anwendung des
§ 4 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 1a bei Antrag-
stellern, die Staatsangehorige eines der iibrigen
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften sind, zu regeln, soweit dies nach den
Artikeln 6 bis 16 der Richtlinie 85/433/EWG er-
forderlich ist.”

3. § 6 Abs. 1 erhalt folgende Fassung:

+(1) Die Approbation ist zuriickzunehmen, wenn
bei ihrer Erteilung

a) eine der Voraussetzungen nach §4 Abs. 1
Satz 1 Nr. 2 und 3 nicht vorgelegen hat oder

b) die pharmazeutische Priffung nach § 4 Abs. 1
Satz 1 Nr. 4 nicht bestanden oder

¢) die nachzuweisende pharmazeutische Ausbil-
dung nach §4 Abs. 1 Satz2, Abs. la, Abs.2
oder 3 nicht abgeschlossen war."

. § 11 Abs. 3 erhalt folgende Fassung:

«(3) Eine Erlaubnis darf ausnahmsweise iiber
den in Absatz 2 genannten Zeitraum hinaus erteilt
oder verldngert werden, wenn es im Interesse der
Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung liegt
oder wenn der Antragsteller

1. unanfechtbar als Asylberechtigter anerkannt
ist,

2. die Rechtsstellung nach § 1 des Gesetzes
iiber MaBnahmen fiir im Rahmen humanitarer
Hilfsaktionen aufgenommene Fliichtlinge vom
22, Juli 1980 (BGBL. I S. 1057) genieBt,

3. mit einem Deutschen im Sinne des Artikels 116
des Grundgesetzes verheiratet ist, der seinen
gewodhnlichen Aufenthalt im Geltungsbereich
dieses Gesetzes hat,

4. mit einem Staatsangehorigen eines der iibrigen
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemein-
schaften verheiratet ist, der aufgrund der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1612/68 (ABl. EG Nr. L 257
S. 2 vom 19. Oktober 1968) im Geltungsbereich
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dieses Gesetzes eine Tatigkeit im Lohn- oder
Gehaltsverhéltnis oder eine selbstéandige Tatig-
keit austbt, oder

5. im Besitz einer Einbirgerungszusicherung ist,
der Einbiirgerung jedoch Hindernisse entge-
genstehen, die der Antragsteller nicht selbst be-
seitigen kann.”

5. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a einge-
fugt:

«(2a) Die Approbation erteiltin den Fallen des
§ 4 Abs. la die zustandige Behorde des Landes,
in dem der Antragsteller oder Apotheker

1. seinen Wohnsitz hat oder

2. wenn eine Zustdndigkeit nach Nummer 1
nicht gegeben ist, seinen Wohnsitz begrin-
den will oder

3. wenn eine Zusténdigkeit nach Nummer 1
oder Nummer 2 nicht gegeben ist, die Tatig-
keit als Apotheker aufnehmen will.

Satz 1 gilt entsprechend fiir die Entgegennahme
der Verzichtserklarung nach § 10.”

b) Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

«(3) Die Entscheidungen nach §4 Abs. 1
Satz 2, Abs. 1a, Abs. 2 und 3 sowie § 7 Abs. 3
sind im Benehmen mit dem Bundesminister fiir
Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit zu
treffen.”

Artikel 2

Das Gesetz Gber das Apothekenwesen in der Fas-

d) Nach Absatz 1 Nr. 7 wird folgende Nummer 8
angefugt:

8. sich schriftlich verpflichtet, jede Eréffnung
einer weiteren Apotheke in einem Mitglied-
staat der Europaischen Gemeinschaften der
fir die Erteilung der Erlaubnis zustdndigen
Behorde anzuzeigen.”

e) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

+(2) Abweichend von Absatz 1 ist dem An-
tragsteller, der Angehdoriger eines der ubrigen
Mitgliedstaaten der Européaischen Gemein-
schaften ist und seine pharmazeutische Ausbil-
dung mit einem in der Anlage 1 aufgefiihrten
Diplom abgeschlossen hat, die Erlaubnis nur zu
erteilen, wenn sie fiir eine Apotheke beantragt
wird, die seit mindestens drei Jahren betrieben
wird. Sofern die pharmazeutische Ausbildung
mit dem in der Anlage bezeichneten griechi-
schen Diplom abgeschlossen wurde, ist eine Er-
laubnis erst dann zu erteilen, wenn die Gegen-
seitigkeit gewahrleistet ist.”

f) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und erhalt
folgende Fassung:

+(3) Hat der Apotheker nach seiner Approba-
tion oder nach Erteilung eines der in der Anlage
zu diesem Gesetz aufgeflihrten Diplome, Pri-
fungszeugnisse oder sonstigen Befahigungs-
nachweise mehr als zwei Jahre lang ununter-
brochen keine pharmazeutische Tatigkeit aus-
gelibt, so ist ihm die Erlaubnis nur zu erteilen,
wenn er im letzten Jahr vor der Antragstellung
eine solche Tatigkeit mindestens sechs Monate
lang wieder in einer in einem Mitgliedstaat der
Européischen Gemeinschaften gelegenen Apo-
theke oder Krankenhausapotheke ausgeibt
hat.”

sung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980

(BGBI IS. 1993) wird wie folgt geéndert: 2. § 3 Nr. 5 erhalt folgende FaSSung:

1. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 1 erhélt folgende Fassung:

.1. Deutscher im Sinne des Artikels 116 des
Grundgesetzes, Angehoriger eines der tibri-
gen Mitgliedstaaten der Europaischen Ge-
meinschaften oder heimatloser Ausléander
im Sinne des Gesetzes Uber die Rechtsstel-
lung heimatloser Auslander ist;".

b

~—

Absatz 1 Nr. 3 erhalt folgende Fassung:

+3. die deutsche Approbation als Apotheker be-
sitzt;".

c) In Absatz1l wird nach Nummer 4 folgende
Nummer 4 a eingefigt:

,Aa. die eidesstattliche Versicherung abgibt,
daBl er bisher keine Apotheke in einem
Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften betreibt;".

«5. wenn der Erlaubnisinhaber in einem Mitglied-
staat der Europaischen Gemeinschaften eine
andere Apotheke, die keine Zweigapotheke
ist, eroffnet.”

. § 4 Abs. 2 erhalt folgende Fassung:

.(2) Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn nach-
traglich eine der Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1
Nr. 1, 2, 4, 44a, 6 oder 7 weggefallen ist. Die Erlaub-
nis kann widerrufen werden, wenn der Erlaubnis-
inhaber nachtraglich Vereinbarungen getroffen
hat, die gegen § 8 Satz 2, § 9 Abs. 1, § 10 oder § 11
verstofen.”

. § 13 Abs. 1b erhalt folgende Fassung:

«(1b) Der Verwalter bedarf fiir die Zeit der Ver-
waltung einer Genehmigung. Die Genehmigung

5
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ist zu 1erteilen, wenn er die Voraussetzungen des
§ 2 Abs. 1 Nr. 1 bis 4a, 7 und 8 erfiillt.”

5. § 14 Abs. 1 Nr. 1 erhélt folgende Fassung:

«1. die Anstellung eines Apothekers, der die Vor-
aussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1 bis4a, 7, 8
sowie Abs. 3 erfiillt und”.

Artikel 3

Der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit kann den Wortlaut der Bundes-Apo-
thekerordnung und des Gesetzes iiber das Apothe-
kenwesen in der vom Inkrafttreten dieses Anderungs-

gesetzes an geltenden Fassung neu bekanntma-
chen.

Artikel 4
Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin.
Artikel 5

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

(zu § 4 Abs. 1a Satz 1 der Bundes-Apothekerordnung und zu § 2 Abs. 2 des Gesetzes

iiber das Apothekenwesen)

Pharmazeutische Diplome, Priifungszeugnisse oder sonstige Befihigungsnachweise
der iibrigen Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften

a) in Belgien:

Das von den medizinischen und pharmazeutischen
Fakultaten der Universitdaten, vom Hauptpriufungs-
ausschuB oder von den staatlichen Priiffungsausschiis-
sen fir die Hochschulen ausgestellte ,diplome légal
de pharmacien” / ,wettelijk diploma van apoteker”
(gesetzliches Diplom eines Apothekers).

b) in Ddnemark:

.Bevis for bestdet farmaceutisk kandidateksamen”
(die Bescheinigung iiber die erfolgreich abgelegte
Priifung eines Apothéker-Kandidaten).

¢) in Griechenland:

MOTOTONTIKO TV appodiev apxdv, 1KavooTnTag

aoKNoONG  TNG QUPUOKELTIKYG, YOpPTYOUuEVO petd
kpatikt e€étaon

(Das aufgrund einer staatlichen Priifung von den zu-
standigen Stellen ausgestellte Zeugnis Uber die Befa-
higung zur Ausiibung der pharmazeutischen Tatig-
keit.)

d) in Frankreich:

Das von den Universitdten ausgestelite ,diplome
d'Etat de pharmacien” (Staatsdiplom eines Apothe-
kers) oder das von den Universitaten ausgestellte ,Di-
plome d'Etat de Docteur en pharmacie” (Staatsdiplom
eines Doktors der Pharmazeutik).

e) in Irland:

Das Zeugnis eines ,Registered Pharmaceutical Che-
mist”.

f) in Italien:

Das aufgrund einer staatlichen Priiffung erworbene
Diplom oder Zeugnis iiber die Befahigung zur Aus-
iibung des Apothekerberufs.

g) in Luxemburg:

Das vom staatlichen PriifungsausschuB ausgestellte
und vom Minister fir Erziehungswesen beglaubigte
staatliche Apothekerdiplom.

h) in den Niederlanden:

Het getuigschrift van met goed gevolg afgelegd apo-
thekersexamen (das Diplom iiber die erfolgreiche Ab-
legung des Apothekerexamens).

i) In Portugal:

Carta de curso de licenciatura em Ciéncias Farmacéu-
ticas (Priifungszeugnis liber die Lizenz in pharmazeu-
tischen Wissenschaften), das von den Universitaten
ausgestellt wird.

j) In Spanien:

titulo delicenciado en farmacia (Diplom des Lizenziats
in der Pharmacie), das vom Ministerium fiir Ausbil-
dung und Wissenschaft oder von den Universitaten
ausgestellt wird.

k) im Vereinigten Konigreich:

Das Zeugnis eines ,Registered Pharmaceutical Che-
mist”.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Am 1. Oktober 1987 sind die am 16. September 1985
erlassenen Richtlinien des Rates der Europdischen
Gemeinschaft zur Koordinierung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften {iber bestimmte pharmazeuti-
sche Téatigkeiten (85/432/EWG) und iiber die gegen-
seitige Anerkennung der Diplome, Prifungszeug-
nisse und sonstigen Befahigungsnachweise des Apo-
thekers und iiber Mafinahmen zur Erleichterung der
tatsachlichen Ausibung des Niederlassungsrechts fir
bestimmte pharmazeutische Téatigkeiten (85/433/
EWG) in Kraft getreten. Die Richtlinien sind am
24, September 1985 im Amtsblatt der Europaischen
Gemeinschaften bekanntgemacht worden.

1. Ziel der Richtlinie zur Koordinierung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften ist es, dal Inhaber
eines pharmazeutischen Diploms, Priifungszeug-
nisses oder eines sonstigen Befahigungsnachwei-
ses grundsatzlich in allen Mitgliedstaaten der Eu-
ropaischen Gemeinschaften Zugang zu einem
Mindesttatigkeitsfeld als Arzneimittelfachmann
erhalten sollen. Dabei 148t die Richtlinie das in den
einzelnen Mitgliedstaaten der Européaischen Ge-
meinschaften unterschiedlich geregelte Niederlas-
sungsrecht fiir Apotheker (vollstandige Niederlas-
sungsfreiheit z. B. in der Bundesrepublik Deutsch-
land bis zu einer sehr starken Reglementierung der
Niederlassung z. B. in Frankreich) unberiihrt. Ent-
scheidend ist vielmehr, daB die unterschiedlichen
gesetzlichen Regelungen in den Mitgliedstaaten
der Europaischen Gemeinschaften fiir die Angehd-
rigen aller Mitgliedstaaten in gleicher Weise gelten
sollen, so daB Benachteiligungen von Ausbildun-
gen einzelner Mitgliedstaaten vermieden wer-
den.

Die mit dieser Richtlinie angestrebte Koordinie-
rung bezieht sich insbesondere auf die berufliche
Eignung. Die Koordinierung der Ausbildung in den
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften
kann im Hinblick auf die Verwirklichung der ge-
genseitigen Anerkennung der pharmazeutischen
Diplome, Priiffungszeugnisse und sonstigen Be-
fahigungsnachweise im Sinne der Richtlinie
85/433/EWG wegen der grundsatzlichen Ver-
gleichbarkeit der Ausbildungsgénge in den Mit-
gliedstaaten auf die Erfiillung von Mindestbedin-
gungen beschrankt werden, die in dieser Richtlinie
festgelegt sind. Im iibrigen behalten die Mitglied-
staaten bei der Gestaltung der Ausbildung freie
Hand; dies gilt auch im Hinblick auf solche zusatz-
liche Ausbildungsbedingungen, die in dieser
Richtlinie nicht aufgefiihrt sind. Die Richtlinie gilt
sowohl fiir Berufsangehérige im Angestelltenver-
haltnis als auch fiir selbstdndige Berufsangehé-
rige.

Da die Umsetzung dieser Regelungen in nationales
Recht zwangslaufig zu einer Verlangerung der

deutschen Apothekerausbildung fithren mu8, iiber
die zwischen den Beteiligten noch kein Einverneh-
men besteht, wird sie zunachst zurickgestellt.

Mit der Kommission der Europaischen Gemein-
schaften besteht allerdings Einvernehmen dar-
iber, daB eine Umsetzung dieser Regelungen auch
erst dann erfolgt sein muB, wenn die Studenten fiir
das Abschluflexamen anstehen, die nach dem In-
krafttreten der Richtlinie am 1. Oktober 1987 ihr
Studium begonnen haben. Damit sich die Studen-
ten aber rechtzeitig auf die Verlangerung des Stu-
diums einstellen koénnen, erscheint eine Umset-
zung verfassungsrechtlich geboten, die méglichst
noch 1989 in Kraft tritt.

. Die Richtlinie des Rates vom 16. September 1985

iiber die gegenseitige Anerkennung der Diplome,
Prifungszeugnisse und sonstigen Befdhigungs-
nachweise des Apothekers und iiber Mainahmen
zur Erleichterung der tatsachlichen Ausilibung des
Niederlassungsrechts fiir bestimmte pharmazeuti-
sche Tatigkeiten (85/433/EWG]) hat folgende Ziel-
setzung:

Nachdem auf Grund der Romischen Vertrage seit
Ablauf der Ubergangszeit jede auf der Staatsange-
hérigkeit beruhende unterschiedliche Behandlung
bei der Niederlassung und im Dienstleistungsver-
kehr untersagt ist, soll den Apothekern die tatsach-
liche Ausilibung des Niederlassungsrechts in den
einzelnen Mitgliedstaaten erleichtert werden. In
Anbetracht der zwischen den Mitgliedstaaten be-
stehenden Unterschiede in der pharmazeutischen
Ausbildung werden durch die Richtlinie
85/432/EWG Koordinierungsmafinahmen vorgese-
hen, damit die Mitgliedstaaten Diplome, Prifungs-
zeugnisse und sonstige Befdhigungsnachweise ge-
genseitig anerkennen konnen.

Da in einigen Mitgliedstaaten fiir die Aufnahme
bestimmter pharmazeutischer Tatigkeiten auBer
dem Erwerb des Diploms, Priifungszeugnisses oder
eines sonstigen Befdhigungsnachweises eine er-
génzende Berufserfahrung vorgeschrieben ist, ist
zur Vermeidung von Schwierigkeiten vorgesehen,
eine in einem anderen Mitgliedstaat erworbene
angemessene praktische Erfahrung von gleicher
Dauer als ausreichende Berufserfahrung anzuer-
kennen.

Dariiber hinaus zieht die Richtlinie aus dem weiter-
bestehenden unterschiedlichen Niederlassungs-
recht in den einzelnen Mitgliedstaaten Folgerun-
gen. Wie bereits erwahnt, ist in einigen Mitglied-
staaten die Niederlassung von Apothekern stark
eingeschrankt, wahrend in anderen Mitgliedstaa-
ten eine vollige Niederlassungsfreiheit besteht. Um
zu verhindern, dal aus diesem Grunde ein zu star-
kes Niederlassungsgefalle zuungunsten der Mit-
gliedstaaten mit Niederlassungsfreiheit entsteht,
wird festgelegt, daf} die Koordinierung der Nieder-
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lassung sich nur auf solche Apotheken erstreckt,
die mindestens seit drei Jahren betrieben wer-
den.

Mit diesem Gesetz werden — mit Ausnahme der
Koordinierung der Studienzeiten — die Vorschrif-
ten der oben bezeichneten Richtlinien in nationales
Recht iibernommen, soweit dazu ein formelles Ge-
setz erforderlich ist. Die iibrigen Regelungen wer-
den durch Rechtsverordnungen bzw. Verwaltungs-
vorschriften in nationales Recht umgesetzt wer-
den.

Dartiiber hinaus werden fiir das nationale Recht die
sich mit dem Ende der Ubergangszeit aus Artikel 8
in Verbindung mit Artikel 52ff. der Romischen
Vertrage ergebenden Folgerungen gezogen. Da-
nach sind die Angehérigen der lbrigen Mitglied-
staaten den eigenen Staatsangehérigen hinsicht-
lich des Niederlassungs- und Dienstleistungsrechts
(Anerkennung von Diplomen und Zeugnissen zur
Aufnahme des Apothekerberufs) gleichzustellen.

Um die genannten Ziele zu erreichen, sind sowohl
Anderungen der Bundes-Apothekerordnung als
auch des Gesetzes iiber das Apothekenwesen er-
forderlich.

Auswirkungen auf die Einnahmen und Ausgaben
der offentlichen Haushalte sind nicht zu erwarten.
Insbesondere werden auch voraussichtlich keine
zusatzlichen Kosten fiir die Ausfihrung des Geset-
zes entstehen.

B. Besonderer Teil
1. Zu Artikel 1

Zu Nummer 1 Buchstabe a

Aufgrund der Rechtsprechung des Europaischen Ge-
richtshofes zu den Rémischen Vertragen ist seit Ab-
lauf der Ubergangszeit jede auf der Staatsangehorig-
keit beruhende unterschiedliche Behandlung bei der
Niederlassung und im Dienstleistungsverkehr unter-
sagt. Die Vorschrift zieht daraus fiir den Bereich der
Bundes-Apothekerordnung die erforderlichen Konse-
quenzen (Urteil des EuGH vom 12. Juli 1984 in der
Rechtssache 107/83).

Zu Nummer 1 Buchstabe b

Mit dieser Vorschrift wird entsprechend Artikel 2 der
Richtlinie Nr. 85/432/EWG grundsétzlich die Gleich-
wertigkeit der Apothekerausbildungen der Mitglied-
staaten der EG anerkannt, soweit diese die dort ge-
nannten Voraussetzungen erfillen.

Zu Nummer 2

Die zuséatzliche Ermachtigung wird aufgenommen,
um bei Anderungen des Artikels4 der Richtli-
nie 85/433/EWG nicht in jedem Fall langwierige Ge-
setzgebungsverfahren in Gang setzen zu missen und
um die Artikel 6 bis 16 dieser Richtlinie durch Rechts-
verordnung in nationales Recht iibernehmen zu kén-
nen.

Zu Nummer 3

§ 6 Abs. 1 der Bundes-Apothekerordnung von 1968
wird in Anpassung an die entsprechende Vorschrift
der Bundesarzteordnung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. April 1987 (BGBI. I S. 1217) um die
Vorschrift in Buchstabe c) erweitert, zumal bei der
Gleichstellung der Ausbildungen aller EG-Mitglied-
staaten nicht ausgeschlossen werden kann, daBl auch
vermehrt gefalschte Zeugnisse und Befahigungs-
nachweise vorgelegt werden kénnten.

Zu Nummer 4

Die Vorschrift tragt der Rechtsprechung des Europai-
schen Gerichtshofes vom 7. Mai 1986 in der Rechtssa-
che 131/85 Rechnung. Es soll zum einen vermieden
werden, daB} einem Staatsangehérigen eines Dritt-
staates, der mit einem Staatsangehorigen eines EG-
Mitgliedstaates verheiratet ist und deshalb einen An-
spruch auf Ausiibung des Apothekerberufes in der
Bundesrepublik Deutschland herleiten kann, die
deutsche Approbation erteilt werden mufl. Zum ande-
ren soll eine Moglichkeit geschaffen werden, bei einer
Verlangerung der Erlaubnis den Fortbestand der Vor-
aussetzungen zu iberpriifen. Im {ibrigen werden die
Vorschriften denjenigen der Bundesarzteordnung an-
gepalt (Nummer 5).

Zu Nummer 5 Buchstabe a

Die Vorschrift ist notwendig, damit ein Angehériger
der anderen Mitgliedstaaten der EG, der die deutsche
Approbation beantragt, weil}, welche Behérden in der
Bundesrepublik Deutschland dafiir zustandig sind.

Zu Nummer 5 Buchstabe b

Die unterschiedliche Handhabung des Apotheker-
rechts in den einzelnen Bundeslandern macht es er-
forderlich, die bisherige ,Soll-Vorschrift” zu einer
+Ist-Vorschrift” zu verstarken, zumal sich die Proble-
matik, die zur Schaffung dieser Vorschrift gefiihrt hat
(Sicherstellung einer einheitlichen Handhabung in
der Bundesrepublik Deutschland), durch die Koordi-
nierung der Ausbildungen der EG-Mitgliedstaaten
moglicherweise verstarken wird.

2. Zu Artikel 2

Zu Nummer 1 Buchstabe a

Aufgrund der Rechtsprechung des Européaischen Ge-
richtshofes zu den Rémischen Vertragen ist seit dem
Ablauf der Ubergangszeit jede auf der Staatsangehé-
rigkeit beruhende unterschiedliche Behandlung bei
der Niederlassung untersagt (vgl. Urteil des EuGH
vom 12. Juli 1984 in der Rechtssache 107/83). Die Vor-
schrift zieht daraus fir den Bereich des Gesetzes tiber
das Apothekenwesen die erforderlichen Konsequen-
zen.
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Zu Nummer 1 Buchstabe b

Da nach § 11 der Bundes-Apothekerordnung die Er-
teilung der Erlaubnis zur Ausiibung des Apotheker-
berufs grundsatzlich auf vier Jahre befristet war, kam
der Vorschrift des § 2 Abs. 1 Nr. 3 des Gesetzes iiber
das Apothekenwesen, soweit sie sich auf eine solche
Erlaubnis bezog, kaum eine Bedeutung zu. Nachdem
nunmehr in einer erhéhten Zahl von Féllen auch lan-
gerfristige Erlaubniserteilungen zu erwarten sind (Ar-
tikel 1 Nr. 4), wird es fiir erforderlich gehalten, die
Niederlassung allein von der Approbation abhangig
zu machen.

Zu Nummer 1 Buchstabe ¢

Die Vorschrift ist im Hinblick auf § 7 vor allem fiir
Apotheker aus anderen EG-Mitgliedstaaten erforder-
lich, die sich in der Bundesrepublik Deutschland nie-
derlassen wollen, von denen aber nichtbekanntist, ob
sie in einem anderen Mitgliedstaat noch eine weitere
Apotheke betreiben.

Zu Nummer 1 Buchstabe d

Die Vorschrift ist im Hinblick auf § 3 Nr. 5 erforder-
lich, da sich deutsche Apotheker nunmehr auch in
anderen EG-Mitgliedstaaten niederlassen konnen.

Zu Nummer 1 Buchstabe e

Die Vorschrift tragt dem Umstand Rechnung, daB
nach Artikel 2 Abs. 2 der Richtlinie 85/433/EWG die
Mitgliedstaaten nur verpflichtet sind, die in der An-
lage zu diesem Gesetz genannten Diplome, Priifungs-
zeugnisse und sonstigen Befahigungsnachweise fiir
die Grundung von Apotheken anzuerkennen, die be-
reits drei Jahre lang betrieben wurden. Damit soll ein
iibermaBiger Zustrom von niederlassungswilligen
Apothekern in die Mitgliedstaaten, in denen grund-
satzliche Niederlassungsfreiheit besteht, verhindert
werden. Inhaber desin der Anlage bezeichneten grie-
chischen Diploms sollen entsprechend Artikel 3
Abs. 3 der Richtlinie 85/433/EWG so lange keine Er-
laubnis zum Betreiben einer Apotheke erhalten, bis
Griechenland die Gegenseitigkeit verbiirgt.

Zu Nummer 1 Buchstabe f

Die Neufassung der bisherigen Vorschrift des § 2
Abs. 2 ist erforderlich, damit auch eine pharmazeuti-
sche Berufstatigkeit anerkannt werden kann, die in
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einem anderen Mitgliedstaat der EG ausgeiibt wor-
den ist. Bisher mufite sie im Geltungsbereich des Ge-
setzes ausgeiibt worden sein.

AuBerdem sind auch die Falle zu beriicksichtigen, in
denen der Antragsteller, z. B. nach Erteilung eines in
der Anlage bezeichneten auslandischen Diploms, jah-
relang keine pharmazeutische Tatigkeit ausiibt, so-
dann aber die deutsche Approbation und die Erlaub-
nis zum Betreiben einer Apotheke beantragt.

Zu Nummer 2

Die Vorschrift, die bisher nur fiir den Geltungsbereich
des Gesetzes galt, muB nunmehr auf alle EG-Mit-
gliedstaaten erweitert werden, wenn ihr Sinngehalt
bestehen bleiben soll. Sie korrespondiert zu dem neu
angefiigten § 2 Abs. 1 Nr. 8.

Zu Nummer 3

Die Vorschrift wird den {ibrigen Anderungen des Ge-
setzes angepablt.

Zu Nummer 4

Die Vorschrift wird der Einfiigung von § 2 Abs. 1
Nr. 4a und der Anfiigung von Nr. 8 angepaBt.

Zu Nummer 5

Die Vorschrift wird der Einfligung von § 2 Abs. 1
Nr. 4a und der Anfiigung von Nr. 8 sowie der erfolg-
ten Umstellung des bisherigen § 2 Abs. 2 angepaft.
3. Zu Artikel 3

Um die Lesbarkeit der durch dieses Gesetz gednder-
ten Gesetze zu erhalten, wird der Bundesminister fur
Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit zur Neube-
kanntmachung ermachtigt.

4. Zu Artikel 4

Die Vorschrift enthalt die iibliche Berlin-Klausel.

5. Zu Artikel 5

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.
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Stellungnahme des Bundesrates

1. Zu Artikel 2 nach Nummer3 (§ 9 Abs. 1 Nr.3

ApG)

In Artikel 2 ist nach Nummer 3 folgende Num-
mer 3 a einzufigen:

3a. In § 9 Abs. 1 Nr. 3 werden nach den Worten
.§ 1" die Worte ,hat oder” eingefiigt.’

Begrindung

Mit der Anderung wird klargestellt, daB die Ver-
pachtung einer Apotheke nach dem Tode des Er-
laubnisinhabers durch den iberlebenden Ehegat-
ten, sofern dieser selbst eine Erlaubnis hat oder
erhalt, nicht zuléssig ist. Entsprechend Sinn und
Zweck des Apothekergesetzes wird damit eindeu-
tig ein Apothekenmehrbesitz ausgeschlossen.

Das Urteil des Verwaltungsgerichts Schleswig-
Holstein vom 7. Oktober 1987 hat gezeigt, daBl das
Apothekengesetz in diesem Punkt einer Klarstel-
lung bedarf. Da im Rahmen der Umsetzung der
Apotheker-Richtlinien der EG eine Anderung des
Apothekengesetzes erforderlich wird, sollte auch
dieser Punkt zweckmaBigerweise gleich beriick-
sichtigt werden.

. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu pri-
fen, ob das Gesetz iiber das Apothekenwesen kiinf-
tig dahin gehend novelliert werden kann, da vor
Erteilung einer Apothekenbetriebserlaubnis eine
zweijahrige Berufstatigkeit in einer im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes gelegenen Apotheke oder
Krankenhausapotheke absolviert werden sollte.

Die Leitung eines Apothekenbetriebes erfordert
vergleichbar der in § 15 des Arzneimittelgesetzes
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Anlage 2

geforderten Sachkenntnis fiir Herstellungs- und
Kontrolleiter ein MindestmaBl an Berufserfahrung.
Diese Berufserfahrung ist unmittelbar nach Ertei-
lung der Approbation noch nicht gegeben. Jahre-
lange Erfahrungen im Rahmen des 3. Priifungsab-
schnittes der pharmazeutischen Ausbildung haben
gezeigt, daB nach der Absolvierung dieses letzten
Prifungsabschnittes und der sich daran anschlie-
Benden unmittelbaren Erteilung der Approbation
von einer Berufserfahrung, die zur Leitung einer
Apotheke beféhigt, noch nicht gesprochen werden
kann.

Die Absolvierung einer Apothekentatigkeit im
Geltungsbereich des Gesetzes ist notwendig, da
ausreichende Erfahrungen mit dem fiir die Bundes-
republik Deutschland charakteristischen sehr brei-
ten Arzneimittelsortiment und den sonstigen spezi-
fischen Gegebenheiten gesammelt werden miis-
sen.

. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,

— im Hinblick darauf, daB die Richtli-
nie 85/432/EWG eine vierjahrige Ausbildung
an einer Universitat oder vergleichbaren Ein-
richtung vorsieht,

— im Interesse der Berechenbarkeit der Ausbil-
dung und

— um es auch deutschen Hochschulabsolventen
zu ermoglichen, ihren Beruf europaweit aus-
zuiiben,

die Frage der Ausbildungsdauer fiir Studenten, die
ihr Studium ab 1. Oktober 1987 aufgenommen ha-
ben, baldmoéglichst zu klaren.
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Anlage 3

GegenauBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates

Zu 1.

Der Vorschlag des Bundesrates begegnet keinen Be-
denken.

Zu 2,

Die Bundesregierung wird die Frage, ob die Erteilung
der Apothekenbetriebserlaubnis von einer zweijahri-
gen Berufstatigkeit abhangig gemacht werden sollte,
im Rahmen der vorgesehenen Umsetzung des Arti-
kels 2 Nr. 3 der Richtlinie 87/432/EWG (Koordinie-
rung der Studienzeiten) und der damit verbundenen
Neuordnung der Apothekerausbildung eingehend
und unter Einbeziehung der beteiligten Fachkreise
prifen. Dabei wird zunédchst zu priifen sein, wie die
einjahrige praktische Ausbildung im Dritten Ausbil-

dungsabschnitt besser auf die Anforderungen der
Apothekenpraxis ausgerichtet werden kann.

Zu 3.

Die Bundesregierung ist bestrebt, die Frage der Dauer
der deutschen Apothekerausbildung gemeinsam mit
den Léndern baldméglichst zu lésen. Entsprechende
Gesprache sind bereits eingeleitet. Zeitliche Vorgabe
ist das Ziel, die entsprechenden Anderungen der Bun-
des-Apothekerordnung und der Approbationsord-
nung fiir Apotheker so rechtzeitig zu erlassen, daB
diejenigen Studenten, die ihr Pharmaziestudium nach
Inkrafttreten der EG-Richtlinien begonnen haben,
eine EG-konforme Ausbildung erhalten.

Der Vorschlag zu Nr. 1 betrifft nur einige ganz seltene
Ausnahmefalle, so daB keine preislichen Auswirkun-
gen zu erwarten sind.
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