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Stellungnahme der ABDA vom 15. Mai 2019 zum PTA-Reformgesetz

l. Grundsatzliche Anmerkungen

Die ABDA unterstitzt das Vorhaben des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG), das
Berufsbild und die Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
Assistenten (PTA) im Hinblick auf die gednderten Anforderungen an die Berufsausiibung in
der Apotheke zu Uberarbeiten.

1. Beibehaltung der Ausbildungsstruktur, Berufsbild, kompetenzorientierte
Formulierung der Ausbildungsinhalte

Wir begriRen insbesondere die Beibehaltung der bisherigen Ausbildungsstruktur — zwei
Jahre Lehrgang an der Berufsfachschule und ein halbes Jahr praktische Ausbildung in der
Apotheke. Dabei teilen wir die in dem Referentenentwurf unter Abschnitt C. vorgetragenen
Argumente, u. a. dass eine Verlangerung unverhaltnismafig und zwingende Grinde daflr
nicht ersichtlich sind.

Weiterhin begrifZen wir die Formulierung des Berufsbilds und die Konkretisierung der
Ausbildungsinhalte des schulischen Lehrgangs in Form zu vermittelnder Kenntnisse und
Handlungskompetenzen. Dies trégt dazu bei, das anspruchsvolle Niveau der Ausbildung zu
sichern.

2. Verzicht des Apothekenleiters auf die Aufsicht der PTA bei der Abgabe von Arz-
neimitteln auf arztliche Verschreibung

Nach dem Gesetzentwurf soll der Apothekenleiter unter bestimmten Voraussetzungen teil-
weise oder ganz auf die Aufsicht der PTA verzichten kdnnen (8§ 17 Absatz 6 Satz 4 — neu).
Wir lehnen es aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit und damit der Patientensicher-
heit ab, dass der Apothekenleiter unter bestimmten Voraussetzungen auf die Beaufsichti-
gung der PTA bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztliche Verschreibung verzichten kann.

Mit der Anderung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) im Jahr 2012 wurde die Verant-
wortung des Apothekers in diversen Regelungsbereichen ausdriicklich hervorgehoben. Dies
gilt auch und insbesondere flr die Abgabe von Arzneimitteln und damit verbunden die Infor-
mation und Beratung nach § 20 ApBetrO. Dem laufen Bestrebungen entgegen, PTA mehr
Kompetenzen einzuraumen. Die vorgesehene Regelung des § 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) Ap-
BetrO bedeutet, dass PTA grundsatzlich Arzneimittel auf &rztliche Verschreibung abgeben
durfen, ohne dass ein Apotheker auf mogliche Risiken prifen muss.

Weder der Abschluss der staatlichen Prifung als PTA mit einer bestimmten Note noch zu-
zugliche Berufserfahrung in Verbindung mit dem Nachweis regelmafiiger Fortbildung fiihren
zu einem fachlichen Kompetenzniveau, das eine kritische Uberpriifung der Abgabe der Arz-
neimittel durch einen Apotheker mit funfjahriger Ausbildung, davon vier Jahre naturwissen-
schaftlicher Ausbildung an der Universitat, entbehrlich macht.

Die Regelung des § 17 Absatz 5c¢ (neu) ApBetrO, nach der u. a. zu dokumentieren ist, in wel-
chen Fallen die PTA einen Apotheker hinzuziehen mussen, ist u. E. nicht geeignet, das bis-
herige Sicherheitsniveau zu gewahrleisten. Es wird kaum moglich sein, dafur praktikable
abstrakte oder konkrete Kriterien zu definieren. So sind u. E. weder indikations-, arzneistoff-
bzw. arzneistoffgruppen- oder darreichungsformbezogene Kriterien noch in der Person des
Patienten liegende Umstande, z. B. Alter, korperliche oder psychische Einschrankungen, An-
zahl der angewandten und/oder verordneten Arzneimittel, in diesem Sinne zu definieren.
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Auch der abstrakte Verweis auf 8 17 Abs. 5 Satz 2 ApBetrO — Bedenken und Irrtimer — ist
nicht dafiir geeignet, da diese Uberhaupt als solche erkannt werden mussen. Diese lassen
sich angesichts der Vielschichtigkeit der Arzneimitteltherapie und der damit potenziell ver-
bundenen arzneimittelbezogenen Probleme auch nicht listenartig konkretisieren.

. Zu den Inhalten des Gesetzentwurfs

Artikel 1
Anderung des Gesetzes liber den Beruf des pharmazeutisch-technischen
Assistenten (PharmTAG)

Nummer 1
(8 1 Absatz 1a (neu) PharmTAG, Berufsbild und Tatigkeitsbereiche)

a) Berufsbild

Wir begruRen, dass erstmals das Berufsbhild der PTA mit den wichtigsten Tatigkeiten formu-
liert wird, die auf die Berufsaustubung der PTA in der Apotheke fokussieren. Damit wird mit

dem Referentenentwurf berticksichtigt, dass der weitaus grof3te Teil der PTA in Apotheken

tatig ist. Gleichermal3en wird aber auch deutlich gemacht, dass PTA ihren Beruf in anderen
Tatigkeitsbereichen ausiiben kénnen.

8§ 1 Abs. 1a Nummer 4 (neu)

Wir weisen darauf hin, dass apothekenpflichtige Medizinprodukte nicht in der Aufzahlung be-
ricksichtigt sind.

8§ 1 Absatz 1a Nummer 6 (neu)

Wir regen an, die ,Mitwirkung am Medikationsmanagement® durch eine allgemeinere Formu-
lierung zu ersetzen, um auch andere Tatigkeiten mit einzubeziehen:

,0. Mitwirkung bei Malinahmen, die die Arzneimitteltherapiesicherheit verbessern,“

8§ 1 Absatz 1a Nummer 7 (neu)

Wir regen an, diese Position allgemeiner zu formulieren, da bei der Erbringung pharmazeuti-
scher Leistungen nicht nur digitale Hilfsmittel genutzt und digital unterstitzte Prozesse abge-
wickelt werden. Auch andere Hilfsmittel, z. B. Arzneiblcher und pharmazeutische Fachlitera-
tur in Printform, werden hierflir genutzt. Wir schlagen folgende Formulierung vor:

e die Nutzung von Hilfsmitteln und die Abwicklung von Prozessen bei der Erbringung
pharmazeutischer Leistungen auch mit digitaler Unterstiitzung, “

§ 1 Absatz 1a Nummer 9 (neu)

Aus unserer Sicht ist die Formulierung ,die Beratung zu allgemeinen Gesundheitsfragen® zu
streichen, da sie aufgrund der Definition in § 1a Absatz 11 Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) bereits in 8 1 Absatz 1a Nummer 5 (neu) PharmTAG ,Erbringung apothekenublicher
Dienstleistungen” enthalten ist.
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Unstrittig muss die PTA in Notfallen Erste Hilfe leisten konnen. Nach 8§ 1 Absatz 1 Nummer 3
Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir PTA (PTA-APrV) mussen angehende PTA wah-
rend des Lehrgangs, aber auRerhalb der schulischen Ausbildung, einen Kursus in Erster
Hilfe besuchen. Gleichwohl erachten wir die Erste Hilfe nicht als eine Kompetenz, die mal3-
geblich den PTA-Beruf pragt.

Wir regen daher an, § 1 Absatz 1a Nummer 9 ersatzlos zu streichen.

b) Tatigkeitsbereiche

PTA konnen auch aul3erhalb der genannten Tatigkeitsfelder pharmazeutisch-fachlich tatig

sein, z. B. bei Fachverlagen oder der Bundeswehr. Wir regen daher an, die Aufzéahlung der
Tatigkeitsbereiche nicht abschlielRend zu formulieren, sondern diese durch Einfiihrung des
Wortes ,insbesondere” offen zu lassen:

»--.] iIn Apotheken sowie pharmazeutisch-fachliche Tatigkeiten insbesondere in der pharma-
zeutischen Industrie, in Priflaboratorien [...].“

Nummer 2
(8 6a (neu) PharmTAG)

Wir regen an, 8§ 6a (neu) als § 7 Absatz 1a (neu) zu verschieben und wie folgt zu formulieren:

»(1a) Die Ausbildung und die staatliche Prifung sind nach Mal3gabe der Verordnung nach
Absatz 1 so zu gestalten, dass insbesondere die fir die in 8 1a Nummer 1 bis 10 ge-
nannten Tatigkeitsfelder mindestens erforderlichen Kenntnisse und Handlungskom-
petenzen vermittelt und nach einheitlichen Vorgaben festgestellt werden.”

§ 6a (neu) passt u. E. systematisch besser in 8 7. Es ist aus unserer Sicht auch nicht erfor-
derlich auf die ,zuverlassige” Feststellung [...] und die ,Beriicksichtigung der aktuellen und
regulatorischen Anforderungen® abzustellen, da diese selbstverstandlich sind.

Nummer 3
(8 8 Satz 3 (neu) PharmTAG, Verzicht auf die Beaufsichtigung)

Mit der Anderung des § 8 sollen die Grundlagen dafiir geschaffen werden, dass der Apothe-
kenleiter den PTA unter bestimmten Voraussetzungen mehr Verantwortung tbertragen und
eine selbststandigere Austibung pharmazeutischer Tatigkeiten gestatten darf. Die Konkreti-
sierung der Regelungen soll durch die Anderung der ApBetrO erfolgen.

Wir sehen diese vorgesehenen Regelungen &uferst kritisch und lehnen sie im Falle des Ver-
zichts auf die Vorlage und die Ubertragung der Abzeichnungsbefugnis &rztlicher Verschrei-
bungen auf PTA nach 8§ 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO ab.

Mit der Anderung der ApBetrO im Jahr 2012 wurde die Verantwortung des Apothekers in di-
versen Regelungsbereichen ausdriicklich hervorgehoben. Dies gilt auch und insbesondere
fur die Abgabe von Arzneimitteln und die Information und Beratung nach 8§ 20 ApBetrO. Dem
laufen Bestrebungen entgegen, dass der Apothekenleiter unter bestimmten Voraussetzun-
gen auf die Aufsicht der PTA bei der Abgabe der Arzneimittel auf arztliche Verschreibung
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verzichten kann. Die vorgesehene Regelung des 8 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO bedeu-
tet, dass PTA grundsétzlich Arzneimittel auf arztliche Verschreibung abgeben durfen, ohne
dass ein Apotheker auf mégliche Risiken prifen muss.

Im Detail verweisen wir auf unsere Ausfihrungen zu Artikel 2 Nr. 1 und 6 des Referentenent-
wurfs.

Artikel 2
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Nummer 1
(8 3 Absatz 5b (neu) ApBetrO, Voraussetzungen fir den Verzicht auf die Beaufsichti-

gung)

In & 3 Absatz 5b (neu) werden die Voraussetzungen genannt, unter denen der Apothekenlei-
ter ganz oder teilweise auf die Beaufsichtigung der PTA verzichten kann. Diese stellen zu-
sammengefasst ab auf den Abschluss der staatlichen Priifung mit mindestens der Note ,gut®,
eine berufspraktische Tatigkeit in der Apotheke sowie dem Nachweis der regelméafigen Fort-
bildung durch ein gultiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer.

Wir verkennen nicht die Bemihungen des Gesetzgebers, Uber die staatliche Zulassung hin-
aus bestimmte Voraussetzungen fiir die Ubertragung erweiterter Kompetenzen zu definieren.
Allerdings kénnen weder der Abschluss der staatlichen Prufung als PTA mit einer bestimm-
ten Note noch zuztigliche Berufserfahrung in Verbindung mit dem Nachweis regelmafiiger
Fortbildung zu einem fachlichen Kompetenzniveau fiihren, das eine kritische Uberprifung
der Abgabe der Arzneimittel auf arztliche Verschreibung durch einen Apotheker mit fiinfjahri-
ger Ausbildung, davon vier Jahre naturwissenschaftlicher Ausbildung an der Universitat, ent-
behrlich macht.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

8 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 1 (neu)

Eine der (kumulativen) Voraussetzungen fir den teilweisen oder ganzlichen Verzicht des
Apothekenleiters auf die Beaufsichtigung der PTA ist das Bestehen der staatlichen Priifung
mindestens mit dem Gesamtergebnis ,gut‘. Ist das Gesamtergebnis schlechter als ,gut’, ver-
langert sich die nach § 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 2 (neu) ApBetrO nachzuweisende Be-
rufstatigkeit in Apotheken um zwei Jahre.

Der Bewertung der Leistungen der angehenden PTA wéhrend der Ausbildung wird somit in
Zukunft ein weitaus grol3erer Stellenwert zukommen als bisher. In diesem Zusammenhang
ist es u. E. wichtig, dass die Kriterien fir die Bewertung der Leistungen méglichst einheitlich
sind. Wir haben allerdings Zweifel, dass die Prifungsleistungen lander- und/oder schultiber-
greifend gleichwertig sein werden, da u. a. ein bundeseinheitlicher Lehrplan bzw. Prifungs-
stoffkatalog nicht vorgegeben wird, ,geringfligige“ Abweichungen von der Stundentafel (An-
lage 1, Teil A PTA-APrV) erlaubt sein sollen und die Berufsfachschulen einen erheblichen
Spielraum bei der Bildung der Vornoten haben werden. Wir verweisen auf unsere Ausfiihrun-
gen zu 88 1 Absatz 2 Satz 2 (neu) und 14a (neu) PTA-APrV.
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§ 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 3 (neu)

Nach 8§ 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 3 muss die PTA u. a. eine regelmafiige Fortbildung
nach definierten Kriterien durch ein giltiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer
nachweisen.

Vorsorglich weisen wir darauf hin, dass eine einheitliche Rechtspflicht fir entsprechende An-
gebote der Apothekerkammern aufgrund der unterschiedlich ausgestalteten Kammer- und
Heilberufsgesetze der Lander moglicherweise nicht begriindet werden kann.

§ 3 Absatz 5b Satz 2 (neu einzufiigen)

Wir schlagen vor, in einem neu einzufiigenden Satz 2 in § 3 Absatz 5b klarzustellen, dass
trotz des Verzichts auf die Aufsicht Gber die PTA gemal § 3 Absatz 5b Satz 1 (neu) ApBetrO
immer der Apothekenleiter oder ein ihn vertretender Apotheker bzw. eine geman § 2 Ab-
satz 6 ApBetrO vertretungsberechtigte Person anwesend sein muss.

Wir regen folgende Formulierung an:

,Die notwendige Anwesenheit eines Apothekers oder einer nach § 2 Absatz 6 zur Vertretung
berechtigten Person bleibt hiervon unberiihrt.“

Diese Formulierung beugt Missverstandnissen vor, dass bei Verzicht des Apothekenleiters
auf die Aufsicht der PTA geméaR § 3 Absatz 5b (neu) ApBetrO ein Apotheker oder eine nach
8 2 Absatz 6 zur Vertretung berechtigte Person nicht mehr persénlich in der Apotheke anwe-
send sein musse.

§ 3 Absatz 5b Satz 2 (neu) nunmehr Satz 3 (siehe vorherige Anderung)

In Satz 2 werden die Ausnahmen formuliert, bei denen der Verzicht auf die Aufsicht nicht
moglich sein soll. Sollte der Gesetzgeber unserer Forderung nicht folgen, § 17 Absatz 6
Satz 4 (neu) ApBetrO zu streichen, sind aus unserer Sicht folgende Tatigkeiten in den Kata-
log aufzunehmen, bei denen der Apothekenleiter nicht auf die Aufsicht verzichten darf:

» Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen des Versandes (8 17 Absatz 2a ApBetrO)

» Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel (8 19 ApBetrO)

» Patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von Arzneimitteln (8 34 ApBetrO)

» Abgabe von Arzneimitteln zur Notfallkontrazeption

» Abgabe von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Acitretin, Alitretinoin und Isotretinoin

Diese Tatigkeiten sind u. E. mit einer ebenso hohen Verantwortung verbunden bzw. setzen
eine besondere fachlich-wissenschaftliche Kompetenz voraus wie die bereits im Gesetzent-
wurf genannten und vom Verzicht auf die Aufsicht ausgenommenen Tatigkeiten.

§ 3 Absatz 5b Satz 5 (nheu) nunmehr Satz 6

Nach § 3 Absatz 5b Satz 5 (neu) ist fir PTA mit auslandischer Ausbildung, Berufserfahrung
oder Fortbildung § 3 Absatz 5b Satz 1 (neu) mit der MaRgabe anzuwenden, dass ein ver-
gleichbares Qualifikationsniveau nachgewiesen werden muss. Damit soll trotz entsprechen-
der fachlicher Eignung eine Diskriminierung vermieden werden.

Es ist aus unserer Sicht unverzichtbar, dass die PTA mit ausl&ndischer Ausbildung, Berufs-
erfahrung oder Fortbildung ein Jahr in der Apotheke beschétftigt sind, deren Leiter Gber den
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Verzicht auf die Aufsicht entscheidet. Nur so kann sich der Apothekenleiter einen Eindruck
verschaffen, ob er den PTA weitergehende Kompetenzen einrfGumen kann.

Wir halten daher eine klarstellende Prazisierung dieser Vorschrift fir erforderlich und regen
an, 8 3 Absatz 5b Satz 5 (neu — nunmehr Satz 6) wie folgt zu ergéanzen:

LFUr pharmazeutisch-technische Assistenten mit auslandischer Ausbildung [...] nachgewie-
sen werden muss; Satz 1 Nummer 2 erster Halbsatz bleibt unbertihrt.”

Unklar ist, ob die dreijahrige Berufstatigkeit auf deutsche Apotheken bezogen ist. Zudem ist
fraglich, inwieweit auslandische Fortbildungsnachweise durch den Apothekenleiter als ver-
gleichbar beurteilt werden kdénnen.

8§ 3 Absatz 5¢ Satz 1 (neu)

Nach § 3 Absatz 5¢c muss der Apothekenleiter den Verzicht auf die Beaufsichtigung schrift-
lich oder elektronisch dokumentieren und definieren, in welchen Fallen ein Apotheker hinzu-
zuziehen ist. Mit Blick auf § 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO ist diese Regelung nicht ge-
eignet, das bisherige Sicherheitsniveau zu gewahrleisten. Es wird faktisch nicht méglich sein,
praktikable abstrakte oder konkrete Kriterien zu definieren. So sind u. E. weder indikations-,
arzneistoff- bzw. arzneistoffgruppen- oder darreichungsformbezogene Kriterien noch in der
Person des Patienten liegende Umstande, z. B. Alter, korperliche oder psychische Ein-
schrankungen, Anzahl der angewandten und/oder verordneten Arzneimittel, in diesem Sinne
zu definieren. Auch der abstrakte Verweis auf § 17 Abs. 5 Satz 2 ApBetrO — Bedenken und
Irrtimer — ist nicht dafir geeignet, da diese Uberhaupt als solche erkannt werden muissen.
Diese lassen sich angesichts der Vielschichtigkeit der Arzneimitteltherapie und der damit po-
tenziell verbundenen arzneimittelbezogenen Probleme auch nicht listenartig konkretisieren.

Nummer 2
(8 7 Absatz 1c Satz 1 Nummer 7 ApBetrO, Rezepturarzneimittel — Herstellungsproto-
koll)

Wir halten es, wie im Referentenentwurf auch vorgesehen, fir unabdingbar, dass die schrift-
liche Herstellungsanweisung einschlief3lich der Plausibilitatspriifung sowie die Freigabe des
Rezepturarzneimittels weiterhin durch einen Apotheker bzw. im Vertretungsfall von einer
nach 8§ 2 Absatz 6 zur Vertretung berechtigten Person gegenzuzeichnen sind.

Nummer 3
(8 8 Absatz 2 Satz 2 Nummer 7 und Absatz 4 Satz 2 ApBetrO, Defekturarzneimittel —
Herstellungsprotokoll)

Wir halten es, wie im Referentenentwurf auch vorgesehen, fur unabdingbar, dass die schrift-
liche Herstellungsanweisung sowie die Freigabe der Defekturarzneimittel weiterhin durch ei-
nen Apotheker gegenzuzeichnen sind.

Nummer 4
(8 11 Absatz 2 Satz 4 ApBetrO, Prifung der Ausgangsstoffe)

Wir halten es, wie im Referentenentwurf auch vorgesehen, fir unabdingbar, dass das Priif-
protokoll mit der zugrundeliegenden Prufanweisung weiterhin durch einen Apotheker gegen-
zuzeichnen ist.
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Nummer 6
(8 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO, Verzicht auf die Vorlagepflicht)

Wir lehnen die Regelung ab, dass PTA unter den Voraussetzungen des § 3 Absatz 5b (neu)
ApBetrO arztliche Verschreibungen abzeichnen kénnen, ohne dass eine Vorlagepflicht be-
steht. Bisher miissen nach 8 17 Absatz 6 Satz 3 ApBetrO PTA mit Abzeichnungsbefugnis
Verschreibungen, die nicht in der Apotheke verbleiben, vor und in den anderen Fallen unver-
zuglich nach der Abgabe der Arzneimittel einem Apotheker vorlegen (sog. Vorlagepflicht).
Dies ermdglicht es dem Apotheker, im Sinne der Patientensicherheit kurzfristig korrigierend
einzugreifen, wenn sich Bedenken bei der Abgabe des Arzneimittels ergeben sollten, z. B.
Verordnungen, die einen Irrtum enthalten, unleserlich sind oder aus denen sich sonstige Be-
denken ergeben.

Der im Referentenentwurf vorgesehene § 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO wiirde es den
PTA erlauben, Verschreibungen abzuzeichnen und Arzneimittel ohne Vorlage der Verschrei-
bung beim Apotheker (eigenstandig) abzugeben. Dies 6ffnet u. E. eine Licke im System des
Patientenschutzes, da auf die systematische Kontrolle durch einen Apotheker verzichtet wird
und Irrtimer ggf. nicht erkannt werden. Insbesondere in den Fallen, in denen Verschreibun-
gen nicht in der Apotheke verbleiben und die bisher vor der Abgabe einem Apotheker vorge-
legt werden mussen (Privatverordnungen), besteht die Gefahr, dass dem Apotheker ein kor-
rigierendes Eingreifen nicht mehr mdglich ist. Da die Privatverschreibungen im Original an
den Patienten wieder zurtickgegeben werden missen, ist ein spaterer Abgleich nicht mehr-
maglich.

Wir fordern daher, von dieser Neuregelung abzusehen.

Artikel 3

Anderung der Ausbildungs- und Prufungsverordnung fir pharmazeu-
tisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assis-
tenten (PTA-APrv)

Nummer 1
(8 1 PTA-APrV, Ausbildung)

Buchstabe a) (§ 1 Absatz 1, Ausbildunqg)

Unterbuchstabe aa) (§ 1 Absatz 1 Nummer 3, Ausbildung in Erster Hilfe

Die Berufsgenossenschaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtpflege (BGW) hat vor einigen
Jahren den zeitlichen Umfang des sog. Ersthelferkurses von acht Doppelstunden (16 Unter-

richtseinheiten) auf neun Unterrichtseinheiten verringert. Auch wenn in absehbarer Zeit wei-

tere Anderungen nicht zu erwarten sind, regen wir an, 8 1 Absatz 1 Nummer 3 abstrakter zu

formulieren:

»3- eine Ausbildung in Erster Hilfe nach den Vorschriften der Berufsgenossenschatt fur
Gesundheitsdienst und Wohlfahripflege aul3erhalb der schulischen Ausbildung,“
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Unterbuchstabe bb) (8 1 Absatz 1 Nummer 4, Praktikum in der Apotheke)

Nach 8 1 Absatz 1 Nummer 4 PTA-APrV ist die praktische Ausbildung von sechs Monaten
»in der Apotheke® vorgeschrieben. Damit ist es mdglich, dass PTA das sechsmonatige Prak-
tikum zur Ganze in der Krankenhausapotheke absolvieren. Mit Blick auf den Haupttatigkeits-
bereich der PTA — die offentliche Apotheke — begriiRen wir die Klarstellung des Gesetzge-
bers, dass mindestens drei Monate des in der Apotheke zu absolvierenden Praktikums in der
offentlichen Apotheke abzuleisten sind.

Buchstabe b) (§ 1 Absatz 2 Satz 2 ff. (neu), schulinterner Lehrplan)

Wir begrufRen, dass nach 8 1 Absatz 2 Satz 2 (neu) ein schulinterner Lehrplan erstellt wer-
den muss, der eine den Anforderungen des § 6a (neu) PharmTAG entsprechende Ausbil-
dung sicherstellen und geeignete Leistungskontrollen vorsehen muss. Nach § 1 Absatz 2
Satz 4 (neu) sind geringfiigige Abweichungen von den Vorgaben des Anhangs 1 Teil A zu-
lassig, sofern damit das Ausbildungsziel erreicht wird.

Mit Blick auf die geplante Einfihrung des § 3 Absatz 5b ApBetrO und dem zukiinftigen Stel-
lenwert der Note der staatlichen Priifung haben wir jedoch Zweifel, dass damit ein bundes-
einheitlicher Standard erreicht wird, der die Ergebnisse der staatlichen Prifung vergleichbar
macht. Der vorgeschriebene Lehrplan ist schulintern zu erstellen und wird nicht gepruft. Un-
klar ist auch, was unter geringfigigen Abweichungen von den Vorgaben des Anhangs 1
Teil A zu verstehen ist. Wir verweisen insofern auch auf unsere Ausfiihrungen zu § 3 Ab-
satz 5b Satz 1 Nummer 1 (heu) ApBetrO.

Da zudem gemal3 Anlage 1 Teil A Nr. 16 insgesamt 240 Verfugungsstunden fur ein ergan-
zendes Lehrangebot der Berufsfachschule zur Verfliigung stehen sollen, sehen wir keine Not-
wendigkeit fur diese Regelung und regen an, 8 1 Absatz 2 Satz 4 ersatzlos zu streichen.

Nummer 3
(8 3 Absatz 1 Nummer 1 PTA-APrV, Vorsitzender des Priifungsausschusses)
Wir begruf3en, dass kiinftig der Vertreter der zustéandigen Behdrde, der im Prifungsaus-

schuss den Vorsitz filhrt, Apotheker sein soll. Damit wird diese Funktion von einer fachlich
geeigneten Person wahrgenommen.

Nummer 7
(8 14a (neu) PTA-APrV, Bildung der Vornoten)

Bildung der Vornoten

Die Vornoten sollen nach 8§ 14a (neu) auf Grundlage der Leistungskontrollen nach § 1 Ab-
satz 2 Satz 2 wahrend des Lehrgangs und ,der Zeugnisse® nach § 1 Absatz 2 Satz 5 gebildet
werden. Wir begrifRen grundséatzlich, dass wahrend des Lehrgangs erbrachte Leistungen bei
der Bildung der Prifungsnoten berticksichtigt werden. Damit ist der erste Teil der staatlichen
Prifung keine Momentaufnahme, sondern spiegelt den Leistungsstand der angehenden PTA
Uber den Zeitraum ihrer Ausbildung wieder. Wir sehen allerdings bei der geplanten Regelung
Probleme:

» Die Leistungskontrollen gehen mit einer erhéhten Gewichtung in die Vornote ein, da
sie bereits Bestandteil der Zeugnisnote sind.
» Es ist davon auszugehen, dass die Schulen hinsichtlich Art und Frequenz unter-

schiedliche Leistungskontrollen durchfihren, sodass diese auch mit unterschiedlicher
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Gewichtung in die Vornote eingehen.
» Es bleibt den Schulen Uberlassen, wie sie die Vornoten aus Leistungskontrollen und
Zeugnisnoten bilden, d. h. ein einheitlicher Standard kann so nicht erreicht werden.
» § 14a Satz 5 stellt auf ,Zeugnisse“ gemal 8 1 Absatz 2 Satz 5 ab. In § 1 Absatz 2
Satz 5 wird jedoch ,das Zeugnis® der Schule genannt, das nach Beendigung des
Lehrgangs ausgestellt wird. Vorbehaltlich eines redaktionellen Versehens halten wir
eine Klarstellung fur erforderlich.

Wir regen daher an, § 14a (neu) wie folgt zu formulieren:

,Die in dem Zeugnis nach 8§ 1 Absatz 2 Satz 5 vergebenen Noten werden jeweils mit einem
Anteil von 25 Prozent bei der Bildung der Prifungsnoten der Facher beriicksichtigt, die Ge-
genstand der schriftlichen, mundlichen und praktischen Prifung sind.”

Uberschrift

Wir regen an, § 14a (neu) die Uberschrift ,Vornoten“ zu geben. Alle anderen Paragraphen
haben ebenfalls eine Uberschrift.

Nummer 8

(Anlage 1 PTA-APrV, Teil A: Theoretischer und praktischer Unterricht, B: Im Lehrgang
zu vermittelnde Kenntnisse und Handlungskompetenzen, Teil C: Lerngebiete der prak-
tischen Ausbildung)

Wir begrufRen ausdriicklich die Verknipfung des im PharmTAG formulierten Berufsbildes mit
der Ausbildung der PTA in Form des Facherkatalogs und der in der Schule zu vermittelnden
Kenntnisse und Handlungskompetenzen. Dies fordert eine hochwertige Ausbildung. Ein bun-
desweit giltiger Rahmenlehrplan kénnte u. E. diesen Ansatz noch erganzen und lander-
und/oder schultibergreifend weitere Standards setzen.

Teil A

Theoretischer und praktischer Unterricht

Wir begriRen grundsatzlich die inhaltlichen Anpassungen im Facherkatalog der schulischen
Ausbildung sowie dessen zeitliche Umverteilung, insbesondere die Starkung der Ausbil-

dungsinhalte zur Information und Beratung.

Anpassung des zeitlichen Umfangs der Facher an die Schulwochen

Wir regen an, dass die den einzelnen Fachern zugeordneten Stunden durch 40 teilbar sein
sollen, weil die Berufsfachschulen den Unterricht auf jahrlich 40 Schulwochen ausrichten.

Vorschlage zum zeitlichen Umfanqg der Facher

Die Streichung des Faches ,Physikalische Geratekunde® (40 Std.) bedingt, dass die entspre-
chenden Grundlagen insbesondere in den Fachern ,Chemisch-pharmazeutische Ubungen“
(230 Std. — neu) sowie ,Galenische Ubungen® (500 Std. — unverandert) vermittelt werden
mussen. Dies ist aus unserer Sicht begriindbar, da partielle Uberschneidungen vermieden
werden. Allerdings erachten wir die Kiirzung des Faches ,Chemisch-pharmazeutische Ubun-
gen“ als zu weitgehend. Eine der das Berufsbild pragenden Tatigkeiten der PTA ist die ,,Pru-
fung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln® (siehe 8 1 Absatz 1a Nummer 2 PharmTAG).
Die dafiur zu vermittelnden notwendigen Ausbildungsinhalte sollten sich angemessen im Fa-
cherkatalog wiederspiegeln. Wir regen daher an, den zeitlichen Umfang dieses Praktikums
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auf 280 Std. zu erh6hen. Dies bedingt Kiurzungen mit einem zeitlichen Umfang von 50 Std.
bei anderen Fachern.

Wir schlagen folgende Anderungen vor:

6. Chemisch-pharmazeutische Ubungen 280 Std.  (RefE 230 Std.)
10. Arzneimittelkunde einschl. Information und Beratung 320 Std. (RefE 340 Std.)
12. Ubungen zur Abgabe und Beratung 200 Std.  (RefE 230 Std.)

Verfugungsstunden fir ein erganzendes Lehrangebot

Wir befurworten die Mdglichkeit der Schulen, kinftig Verfligungsstunden fiir ein ergédnzendes
Lehrangebot anzubieten. Dies ermdglicht zum einen, den Unterricht starker auf die Schiler
und deren Bedurfnisse durch Wahlmoglichkeiten auszurichten, z. B. durch das Angebot ei-
nes Kurses Fachenglisch, und zum anderen auch regionale Besonderheiten aufzugreifen.
Damit kénnen PTA-Schulen kinftig ein Profil entwickeln und potenziellen PTA-Nachwuchs
besonders ansprechen.

Teil B:
Im Lehrgang zu vermittelnde Kenntnisse und Handlungskompetenzen

Formulierung von Kompetenzen

Mit der Formulierung von Kompetenzen wird erstmals beschrieben, was die angehende PTA
nach Abschluss ihrer Ausbildung in welchem Umfang wissen und kénnen muss. Dieser An-
satz wurde auch bei der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir die Pflegeberufe aufge-
griffen. Die dabei verwendeten Verben beschreiben in Verbindung mit dem fachlichen Sach-
verhalt die unterschiedlichen Anforderungs-, Schwierigkeits- und Komplexitatsniveaus. Die
Lernziele werden so formuliert, dass der Kompetenzerwerb operationalisierbar (messbar =
uberprufbar) wird. Die einzelnen Niveaustufen bauen aufeinander auf. Dabei bezieht jede ho-
here Niveaustufe alle darunterliegenden mit ein. Zudem beinhalten die handlungsorientierten
Kompetenzen auch die fir die praktische Handlung notwendigen theoretischen Kenntnisse.

Die im Entwurf definierten zu vermittelnden Kenntnisse und Handlungskompetenzen be-
schreiben u. E. bereits sehr ausfihrlich die Lernziele der angehenden PTA. Gleichwohl
schlagen wir einige Erganzungen bzw. Anderungen vor. Diese sollen zum einen die Ausbil-
dungsinhalte vervollstandigen bzw. flexibilisieren und zum anderen eine starkere Operationa-
lisierung und somit leichtere Abprufbarkeit erreichen. Wir regen an, die in dem Bildungsbe-
reich etablierte Taxonomie nach Bloom bzw. Anderson und Krathwohl zu verwenden, bei der
je nach Kompetenzstufe und -tiefe unterschiedliche ,aktive* Verben verwendet werden. Bei-
spielsweise schlagen wir vor, das Verb ,kennen“ gegen aktive abprifbare Verben, wie ,be-
schreiben® oder ,aufzadhlen“ zu tauschen.

Weiterhin schlagen wir vor, Fullworte, wie ,sachgerecht, ,fachgerecht” oder ,korrekt®, zu
streichen. Wir halten diese in Analogie zu den Formulierungen der Kompetenzen bei ande-
ren Ausbildungsordnungen fir entbehrlich, da es letztendlich bei allen Tétigkeiten selbstver-
standlich ist, dass diese ,fach-, ,sachgerecht und ,korrekt” etc. ausgefiihrt werden mussen.
Ansonsten musste dies im Umkehrschluss bei jeder Handlung erganzt werden.
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Zu den im Lehrgang zu vermittelnden Kenntnisse und Handlungskompetenzen im Einzelnen:

1.

Grundlagen des Gesundheitswesens und Rolle der Apotheken, Berufskunde,
Fachterminologie, pharmazeutische Gesetzeskunde

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

d)

f)

9)

h)

die grundlegenden Strukturen und die wichtigsten Institutionen und Organisationen
des deutschen Gesundheitswesens sowie die Leistungen der Gesetzlichen Kranken-
versicherung zu-kennen und die Bedeutung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu verste-
hen beschreiben,

die zentrale Rolle der Apotheken fiir die Sicherstellung einer ordnungsgemafien und
wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung sowie die ordnungspoliti-
schen Rahmenbedingungen des Apothekenwesens zu verstehen beschreiben,

den Unterschied zwischen pharmazeutischem und dem Ubrigen Apothekenpersonal
und die unterschiedlichen Aufgaben und Einsatzbereiche zu kennen erklaren,

die Aufgaben und Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten gemaf den rechtlichen Vorgaben und be-

trieblichen Anweisungen zu kennen-und-entsprechend-zu-handeln erlautern,

Anmerkung: Die Handlungskompetenz ,[...] und entsprechend zu handeln® 1asst sich
im Lehrgang nicht vermitteln, da entsprechende Sachverhalte allenfalls exemplarisch
geulbt werden kénnen.

die siech-der Risiken, die sich aus Fehlern bei der Arzneimittelversorgung ergeben
kénnen, und die sich daraus ergebenden besonderen Sorgfaltspflichten des Apothe-
kenpersonals bewusst-sein zu erklaren,

die Fachterminologie zu-beherrsehen anzuwenden und arztliche Rezepturanweisun-
gen und sonstige fachliche Informationen zu verstehen erklaren,

die fur pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten relevanten Vorschriften des Apotheken-, Arzneimittel- und Betaubungs-

mittelrechts, insbesondere die Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung, der Arz-

neimittelverschreibungsverordnung und der Betdaubungsmittelverschreibungsverord-

nungzu-kennen;-zu-verstehen-und-zu-beachten erklaren,

Anmerkung: Die Handlungskompetenz ,[...] und zu beachten® Iasst sich im Lehrgang
nicht vermitteln, da entsprechende Sachverhalte allenfalls exemplarisch gelibt wer-
den kdnnen.

die sozialrechtlichen Vorschriften und Vereinbarungen zur Verordnung, Abgabe und
Abrechnung von Arzneimitteln sowie von Medizinprodukten und Hilfsmitteln zu ken-
pep-und anzuwenden erlautern;

Anmerkung: Die Handlungskompetenz ,[...] anzuwenden® Iasst sich im Lehrgang
nicht vermitteln, da entsprechende Sachverhalte allenfalls exemplarisch getibt wer-
den konnen.

die dem Apothekenpersonal obliegende besondere Schweigepflicht und die Konse-
guenzen bei deren Nichtbeachtung bewudsstsein zu beschreiben.
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2.

Herstellung von Arzneimitteln (Galenik, galenische Ubungen)

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

c)

d)

f)

)

h)

die erforderlichen theoretischen Grundlagen der Galenik, einschlie3lich der Herstel-
lung steriler Arzneimittel, zu kernen-und-zu-verstehen erklaren,

den Unterschied zwischen Rezeptur- und Defekturarzneimitteln und die unterschiedli-
chen rechtlichen Anforderungen zu kennen-und-zu-verstehen erklaren,

Arzneimittel in den in 8 4 Absatz 7 Satz-1-der Apothekenbetriebsordnung genannten
Darreichungsformen geman arztlicher Anweisung nach den anerkannten pharmazeu-

tischen Regeln herzustellen-einschliellich-der-ordnungsgemalRenkKennzeichnung;

und zu kennzeichnen,

Anmerkung: Wir regen an ,Satz 1 zu streichen und auf 8§ 4 Absatz 7 ApBetrO Bezug
zu nehmen, da in diesem Fall — mit Ausnahme der Parenteralia — auch die Herstel-
lung steriler Arzneimittel, z. B. Augentropfen, erfasst ist.

die fur die Herstellungsvorgange bendétigten Gerate zu-kennen-und-richtig-anzuwen-
den zu bedienen,

Anmerkung: Gerate kénnen nicht angewandt werden. Im Grundsatz ist dieses Lern-
ziel Uberflussig. Die unter Punkt 2. c) genannten Lernziele kdnnen nur erreicht wer-
den, wenn die angehende PTA mit den Geraten umgehen kann.

Wir schlagen folgende Formulierung vor:

Ldie bei der Herstellung der Rezeptur- und Defekturarzneimittel erforderlichen Kon-
trollen durchzufiihren und VorsichtsmalBnahmen zu ergreifen®

Anmerkung: Durch die Streichung der Worte ,in Apotheken® ist eine Handlungskom-
petenz definiert, die sich an der Berufsfachschule vermitteln lasst.

Wir schlagen folgende Formulierung vor:

Ldie besonderen Anforderungen an die Herstellung parenteral anzuwendender Arz-
neimittel zu erklaren,“

Anmerkung: Die ,Voraussetzungen und Techniken der Herstellung steriler Arzneimit-
tel“ sind schon unter Punkt 2. ¢) genannt, da nach § 4 Absatz 7 Satz 1 ApBetrO — mit
Ausnahme der Parenteralia — in der Apotheke sterile Arzneimittel hergestellt werden
mussen.

die Anforderungen an die Dokumentation der Arzneimittelherstellung zu kennen be-
schreiben und die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten insoweit obliegenden Aufgaben kerrekt auszufihren,

Wir schlagen folgende Formulierung vor:

,adas Verfahren des patientenindividuellen Verblisterns zu beschreiben und Arzneimit-
tel patientenindividuell zu stellen.*”
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3.

Prifung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen (allgemeine und pharmazeuti-
sche Chemie, chemisch-pharmazeutische Ubungen)

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

d)

e)

f)

9)

h)

4.

die erforderlichen theoretischen Grundlagen der anorganischen und organischen
Chemie sowie der pharmazeutischen Analytik zu kennen-und-zu-verstehen erklaren,

die in der Apotheke zur Anwendung kommenden analytischen Methoden anzuwen-
den und Ausgangsstoffe und Arzneimittel nach den anerkannten pharmazeutischen
Regeln zu prifen, insbesondere die Identitat sicher festzustellen,

die fur die Prufungen benétigten Stamm-, Reagenz- und MaRRlésungen erdnungsge-
mafk herzustellen,

die fur die Prifungen bendétigten Gerate zu-kennen-und-richtig-anzuwenden-zu bedie-

nen,

Anmerkung: Ein Gerat kann man nicht anwenden. Im Grundsatz ist dieses Lernziel
Uberflissig. Die unter Punkt 3. b) genannten Lernziele kénnen nur erreicht werden,
wenn die angehende PTA mit den Geraten umgehen kann.

die bei den Prifungen zu-beachtenden erforderlichen Kontrollen durchzufiihren und
VorsichtsmalRnahmen zu kennen;zu-verstehenund-zu-beachten ergreifen

die Prufungen auszuwerten und dabei mdgliche Stérungen und Fehlerquellen zu be-
riicksichtigen,

die Anforderungen an die Dokumentation der durchgefiihrten Prifungen zu kennen
beschreiben und die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technischen Assistenten insoweit obliegenden Aufgaben kerrekt auszufih-
ren,

Wir regen folgende Ergénzung an:

die bei Qualitatsmangeln, die wahrend der Prifung erkannt wurden, zu ergreifenden
MaRRnahmen zu erlautern.

Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

c)

d)

die erforderlichen theoretischen Grundlagen der Botanik und Drogenkunde zu kennen
und-zd-verstehen beschreiben,

die gebréuchlichen Arzneidrogen sieher zu identifizieren und nach anerkannten phar-
mazeutischen Regeln zu prifen,

die medizinische Verwendung und die hierfir maf3geblichen Inhaltsstoffe der ge-
brauchlichen Arzneidrogen sowie deren Zubereitungen und Darreichungs- shd-An-
wendungsformen zu kennen erklaren und sachgerecht-hieriiber zu informieren und zu
beraten,

Anmerkung: Ein inhaltlicher Unterschied zwischen Darreichungs- und Anwendungs-
form ist nicht erkennbar.

die-gerauchlichenHandelspraparate zu-kennen-und-sachgerechte-Empfehlungen zur

Anwendung von Phytopharmaka im Rahmen der Selbstmedikation abzugeben,
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f)

9)

5.

Anmerkung: Handelspraparate gehoren u. E. nicht zu den wahrend der schulischen
Ausbildung zu vermittelnden Ausbildungsinhalten. Ansonsten mussten diese auch bei
den Arzneimitteln unter 7. aufgefihrt werden.

Wir halten dieses Lernziel inhaltlich fir zu weitreichend und schlagen folgende For-
mulierung vor:

»die Méglichkeiten und die Grenzen der Anwendung von Phytopharmaka im Hinblick
auf deren therapeutischen Stellenwert und in Abhéngigkeit des Zulassungsstatus zu
erlautern,”

mdogliche Risiken bei der Anwendung von Phytopharmaka zu kennen erklaren und
entsprechende Hinweise bei der Abgabe zu geben,

Wir regen folgende Formulierung an:

»die Phytopharmaka von den Arzneimitteln der anderen besonderen Therapierichtun-
gen abzugrenzen.”

Mathematik (fachbezogen)

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

Anmerkung: Wir regen die Neuformulierung der Kompetenzen in diesem Fach an. Dazu
schlagen wir vor, die Punkte 5. a) und b) zu streichen, da sie redundant sind. Die in den
Punkten 5. c¢) bis e) genannten Berechnungen kann die PTA nur durchflihren, wenn sie die in
den Punkten 5. a) und b) genannten Rechenoperationen beherrscht. Die anderen Punkte
werden in unserem Vorschlag prazisiert bzw. erganzt.

die fur die Herstellung von Stamm-, Prif- und Mal3l6sungen erforderlichen Massen
und/oder Volumina der Ausgangsstoffe zu berechnen,

die fur die Herstellung von Rezeptur- und Defekturarzneimittel bendtigten Massen
und/oder Volumina an Wirk- und Hilfsstoffen zu berechnen,

die Ergebnisse der Prifungen zu ermitteln,
Preise flr Rezeptur- und Defekturarzneimittel zu ermitteln,

Preise fur Fertigarzneimittel und Medizinprodukte zu bilden.
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6.

Gefahrstoff- und Umweltschutzkunde

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

b} c)

d)

Anmerkung: Im Rahmen der Ausbildung an der Berufsfachschule konnen PTA man-
gels Praxis nicht die grundlegenden Vorschriften zur Abgabe und zum Erwerb von
Gefahrstoffen beachten. Sie werden sie nur beschreiben konnen.

Wir regen an, Punkt 6. a) als Punkte 6. a) (neu) und b) (neu) wie folgt zu formulieren:

die grundlegenden Vorschriften zum Umgang und zur Lagerung der Gefahrstoffe
auch unter Beriicksichtigung des Arbeitsschutzes beachten,

die grundlegenden Vorschriften zum Erwerb und zur Abgabe der Gefahrstoffe zu be-
schreiben sowie Gefahrstoffe zu kennzeichnen,

Informationsquellen zu den geféhrlichen Eigenschaften von Stoffen und erforderli-
chen SicherheitsmalRnahmen zu-kenrnenund zu nutzen,

Anmerkung: Wir regen an, dieses Lernziel zu streichen, da es in Punkt 6. a (neu) inte-
griert ist.

Wir regen an, Punkt 6. d) wie folgt zu formulieren:

»die mogliche missbrauchliche Verwendung von Gefahrstoffen zu identifizieren und
Maflinahmen dagegen zu beschreiben®

Anmerkung: Da in der Berufsfachschule Gefahrstoffe nicht abgegeben werden, kann
die angehende PTA einen mdglichen Missbrauch nicht erkennen und diesem entge-
genwirken. An der Berufsfachschule kann dies allenfalls exemplarisch getibt werden.

nichtmehr-benébtigte Arzneimittel und Gefahrstoffe erdnrungsgemal zu entsorgen und
hioril I I informi ] _

Arzneimittelkunde, Medizinprodukte und Hilfsmittel, einschlief3lich Information
und Beratung; Ubungen zur Abgabe und Beratung

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen

a)

b)

die fur das Verstandnis der Arzneimittelwirkungen erforderlichen theoretischen
Grundlagen der Anatomie, Physiologie und Pathophysiologie zu-kerren-und-zu-ver-
stehen erklaren,

die wichtigsten Arzneimittelgruppen und Arzneistoffe zu beschreiben, sewie-deren
Wirkungen und mogliche Risiken zu-kernen-und-zu-verstehen zu erklaren und Emp-
fehlungen fur die Beratung abzuleiten,

die fur Apotheken relevanten Medizinprodukte und Produktgruppen des Hilfsmittel-
verzeichnisses nach § 139 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch zu kerren-nennen,
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d)

f)

9)

h)

)

K)

8.

Verschreibungen fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf formale Korrektheit, Erstat-
tungsfahigkeit, die Zulassigkeit oder Notwendigkeit einer Substitution auf der Grund-
lage sozialrechtlicher Vorgaben und auf Irrttimer oder sonstige klarungsbedurftige Be-
denken zu Uberprifen,

bei der Abgabe Uber die korrekte-und-sichere Anwendung der Arzneimittel oder Medi-
zinprodukte, Uber deren sachgereehte-Aufbewahrung sowie tber etwaige Risiken und
Vorsichtsmafl3nahmen zu informieren,

die Arzneimittel mit besonderem Missbrauchs- oder Abhangigkeitspotenzial zu ken-
nen-beschreiben, Anzeichen fir Arzneimittelmissbrauch zu erlautern und geeignete
Hinweise zu geben, um einem Missbrauch oder einer Abhangigkeit entgegenzuwir-
ken,

geeignete Kommunikationsstrategien und Fragetechniken anzuwenden, um einen et-
waigen weiteren Beratungsbedarf festzustellen, Hinweise auf aufgetretene arzneimit-
tel- oder medizinproduktebezogene Probleme zu erhalten, Adharenz zu férdern oder
schwierige Gesprachssituationen zu bewaltigen,

Hinweise auf aufgetretene arzneimittel- oder medizinproduktebezogene Probleme

entgegenzunehmen, zu dokumentieren und an-den-zusténdigen-Apotheker-oder-die-
zustandige-Apethekerin-weiterzaleiten-geeignete Malinahmen einzuleiten,

Anmerkung: Die Kompetenz wurde offener formuliert.

beim Medikationsmanagement und weiteren Mal3nahmen zur Verbesserung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit unterstiitzend mitzuwirken,

die Eignung der im Rahmen der Selbstmedikation nachgefragten Arzneimittel fiir den
vorgesehenen therapeutischen Zweck zu beurteilen und gegebenenfalls ein geeigne-
teres Préaparat zu empfehlen,

die Grenzen der Selbstmedikation zu erkernen-erklaren und gegebenenfalls einen
Arztbesuch zu empfehlen,

Wir regen darlber hinaus die Aufnahme folgenden Punktes an:
Larzneimitteltherapiebegleitende MaRnahmen zur Férderung des Gesundheitszustan-
des erklaren®,

Ernahrungskunde und Diatetik

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

die Nahrungsbestandteile und deren physiologische Bedeutung, die grundlegenden
Stoffwechselprozesse sowie die Auspragungen und Folgen von Fehlerndhrung und
Erndhrungsstérungen zu kennen-und-zu-verstehen-erklaren,

die wichtigsten Genussmittel und deren Missbrauchs- und Schadigungspotenzial zu
kennen-beschreiben,

sachgerechte-allgemeine Empfehlungen fir eine bedarfsgerechte und gesunde Er-
nahrung abzugeben,

die besonderen Anforderungen an die Erndhrung bei bestimmten Erkrankungen oder
physiologischen Zustanden zu kennen-beschreiben,

geeignete diatetische MalRnahmen und Produkte zu empfehlen.
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9.

Korperpflegekunde

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

10.

die verschiedenen Malinahmen der Korperpflege und deren medizinische und soziale
Bedeutung sowie die apothekeniblichen Produkte zur Kdrperpflege zu kennen-be-
schreiben,

die Anatomie und die physiologischen Funktionen der Haut und mdégliche Schadigun-
gen durch Erkrankungen, Umwelteinflisse oder unsachgemalie Pflege zu kennen er-
klaren,

die verschiedenen Hauttypen und deren Pflegebedarf zu unterscheiden zu-kénnen,

die besonderen Anforderungen an die Hautpflege bei bestimmten Erkrankungen zu
kennen erklaren,

sachgerechtzur-liber Korperpflege zu beraten und geeignete Produkte zu empfehlen.

Apothekenpraxis, einschlie8lich Qualitatsmanagement und EDV

Die Auszubildenden sind insbesondere zu befahigen,

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

die normativen Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen zu kennen-beschrei-
ben,

die Philosophie, die Struktur und die Elemente des Qualitdtsmanagements sachge-
reeht-auf den Apothekenbetrieb zu Ubertragen,

am Betrieb und der Weiterentwicklung des Qualitditsmanagementsystems verantwort-
lich-mitzuwirken,

die-mit der Ublichen EDV-Ausstattung der Apotheken, insbesondere zur Warenbewirt-
schaftung, Rezeptbearbeitung, Arzneimittelverifikation, Dokumentation und Anbin-
dung an die Telematik-Infrastruktur, zu-kennen-und-damitumzugehen,

a_diq an Mitta Nnta na-derPrifuna-de a hreibung-und-der-In-

formations- und Kommunikationssysteme bei der Information und Beratung der Pati-
entinnen und Patienten zu nutzen,

Anmerkung: Die Kompetenz wurde offener formuliert.

die digitalen Anwendungen zur Weiterentwicklung der Versorgung zu kennen-erkla-
ren, insbesondere den elektronischen Medikationsplan und die elektronische Ver-
schreibung,

die Kriterien und Modalitaten der stichprobenweisen Prifung der nicht in der Apo-
theke hergestellten Fertigarzneimittel und apothekenpflichtigen Medizinprodukte zu
kennen-erklaren, diese Prifungen durchzufihren und zu dokumentieren,

sich erdrungsgemal von der Authentizitdt und Unversehrtheit der Arzneimittel durch
Uberpriifung der vorgeschriebenen Sicherheitsmerkmale bei der Abgabe an den End-
verbraucher zu vergewissern.

die allgemeinen und besonderen Anforderungen an die Dokumentation zu kennen-er-
klaren und die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten insoweit obliegenden Aufgaben auszufiihren,
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)] einfache Messungen und Bestimmungen physiologischer Parameter als apotheken-

Ubliche Dienstleistungen durchzufihren urdzu-weiteren-die-gesundheitiche-\Verser-

Wir regen darUber hinaus die Aufnahme folgenden Punktes an:

K) gesundheitsférdernde MalRnahmen und PraventionsmalRhahmen zu erlautern.

Teil C:
Lerngebiete der praktischen Ausbildung

Formulierung von Handlungskompetenzen

Wir regen an, auch fir die Lerngebiete der Praktischen Ausbildung Handlungskompetenzen
zu formulieren, um zu verdeutlichen, welche Kompetenzen PTA am Ende der praktischen
Ausbildung haben sollen — vgl. Anlage des Schreibens der Bundesapothekerkammer bei der
Antragsstellung auf Aktualisierung der ,Ausbildungs- und Prifungsverordnung fiir pharma-
zeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA-
APrV)“ vom 31. Januar 2014.

Nr. 1, Rechtsvorschriften tGber den Apothekenbetrieb

Wir schlagen vor, in Nr. 1 die Rechtsvorschriften Uber den Verkehr mit Medizinprodukten zu
erganzen.

lll.  Sonstige Anderungsvorschlage

Anderung der Ausbildungs- und Prufungsverordnung fir pharmazeu-
tisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assis-
tenten (PTA-APrv)

8§ 1 Absatz 4 Satz 4 PTA-APrV (Tagebuch)

Nach § 1 Absatz 4 Satz 4 haben die angehenden PTA in einem Tagebuch die Herstellung
und Prifung von je vier Arzneimitteln zu beschreiben und zu zwei weiteren Gebieten der
praktischen Ausbildung schriftliche Arbeiten anzufertigen.

Angesichts der deutlichen Verschiebung der Schwerpunkte der Ausbildung halten wir diese
Regelung nicht mehr fur zeitgemaf und regen an, 8§ 1 Absatz 4 Satz 4 wie folgt zu formulie-
ren:

,In einem Tagebuch sind die Herstellung von vier Arzneimitteln, die Prifung auf Identitat von
zwei Ausgangsstoffen zu beschreiben und zu zwei weiteren Gebieten der praktischen Ausbil-
dung schriftliche Arbeiten anzufertigen. Davon muss eine schriftliche Arbeit aus dem Bereich
der Abgabe von Arzneimitteln einschlieBlich der Information und Beratung stammen.*

Die chemisch-pharmazeutischen Facher des Lehrgangs sollen nach dem Gesetzentwurf
deutlich reduziert werden. Gleichwohl sind im Fach ,Chemisch-pharmazeutische Ubungen
einschlieBlich Untersuchung von Korperflissigkeiten im praktischen Teil der Prifung des
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Ersten Prifungsabschnitts zwei Arzneimittel nach den anerkannten pharmazeutischen Re-
geln zu prufen. Wir halten es daher fur sachgerecht, zumindest den Umfang der wahrend
des Praktikums in der Apotheke zu prifenden Arzneimittel zahlenméaRig zu reduzieren und
auf die Prufung der Identitat zu beschranken. Gleichzeitig erachten wir es fur erforderlich,
dass kiinftig eine der schriftlichen Arbeiten aus dem Bereich der Abgabe von Arzneimitteln
einschlie3lich der Information und Beratung stammt. Dieser Aufgabenbereich ist einer der
Schwerpunkte der Tatigkeit von PTA in der Apotheke und sollte auch hier entsprechend be-
ricksichtigt werden.

§ 6 Absatz 3 PTA-APrV (Benotung)

Bei der Benotung werden bei der staatlichen Prifung nach PTA-APrV und an den Berufs-
fachschulen unterschiedliche Benotungssysteme verwendet. Bei gleichzeitiger Verwendung
kommt es moglicherweise zu Unwuchten bzw. Ungerechtigkeiten bei der Bildung der Vor-

und Endnoten (siehe auch §814a (neu)).

Wir schlagen fur § 7 Absatz 3 Satz 2 PTA-APrV folgende Formulierung vor:

» »sehr gut® bei Werten unter 1,5,

» »gut® bei Werten von 1,5 bis unter 2,5,

» ,befriedigend” bei Werten von 2,5 bis unter 3,5,
» Lausreichend® bei Werten von 3,5 bis unter 4,5.

Damit ist die Systematik auch entsprechend der Bildung der Note ,sehr gut® vereinheitlicht.

8§ 7 Absatz 4 PTA-APrV, Wiederholung der Prifung

Wir regen an, die Wiederholungsmdéglichkeiten der miindlichen, schriftlichen und praktischen
Prifungen des ersten und zweiten Prufungsabschnitts jeweils auf zwei zu erhéhen, wie es
auch bei den einzelnen Prifungen der drei Abschnitte der Pharmazeutischen Prifung fur
Apotheker vorgesehen ist.

Wir schlagen folgende Formulierung vor:

,Der Prifling kann jede Aufsichtsarbeit der schriftlichen Priifung und jedes Fach der mindli-
chen und praktischen Prifung sowie die Prifung nach 8§ 15 zweimal wiederholen, wenn er
die Note ,mangelhaft‘ oder ,ungeniigend* erhalten hat.”

§ 14 PTA-APrV, Praktischer Teil der Prifung

In § 14 Absatz 1 Nummer 1 sollte die Bezeichnung des Faches ,,Chemisch-pharmazeutische

Ubungen einschlieRlich-Untersuchung-von-Korperflissigkeiten“ angepasst werden.
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