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Stellungnahme der ABDA vom 17. Oktober 2019 zum PTA-Reformgesetz

l. Grundsatzliche Anmerkungen

Die ABDA unterstitzt das Anliegen der Bundesregierung, das Berufsbild und die Ausbildung
der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und Assistenten (PTA) insbesondere im
Hinblick auf die geanderten Anforderungen an die Berufsausiibung in der Apotheke zu
Uberarbeiten.

Beibehaltung der Ausbildungsdauer und der Ausbildungsstruktur

Wir begruRen insbesondere die im Gesetzentwurf vorgesehene Beibehaltung der bisherigen
Ausbildungsstruktur — zwei Jahre Lehrgang an der Berufsfachschule und ein halbes Jahr
praktische Ausbildung in der Apotheke. Zwingende inhaltliche Griinde fiir die Verlangerung
sehen wir nicht und halten sie daher fir unverhaltnismafig. Den zu erweiternden
Ausbildungsinhalten in bestimmten Bereichen, insbesondere mit Blick auf die Information
und Beratung, stehen vertretbare Kiirzungen in anderen Fachern, vor allem in der Chemie
und bei den chemisch-pharmazeutischen Ubungen, gegeniiber.

Die Verlangerung der schulischen Ausbildung um sechs Monate wirde zu erheblichen
organisatorischen Schwierigkeiten bei den Berufsfachschulen und den Lehrkraften und damit
verbunden zu einer Verringerung der Absolventenzahl und Verteuerung der Ausbildung
fuhren. Die Verlangerung der praktischen Ausbildung von derzeit sechs auf zwolf Monate
bedeutete, dass die PTA um eben diesen Zeitraum spater in das Berufsleben eintreten
wuirde, ohne dass damit ein adaquater Zugewinn an Kenntnissen und Fertigkeiten
verbunden ware. Die schulische Ausbildung ist praxisorientiert angelegt, sodass ein daran
anschliel3endes sechsmonatiges Praktikum in der Apotheke ausreichend ist.

Wir teilen nicht die Auffassung des Bundesrates, dass die Ausbildung auf drei Jahre zu ver-
langern sei, wobei im Gegensatz zu dem derzeit konsekutiven Aufbau eine Struktur der Aus-
bildung gewahlt werden solle mit einem Wechsel von Abschnitten der schulischen und prak-
tischen Ausbildung. Diesen Wechsel halten wir weder inhaltlich fur begrtindbar noch organi-
satorisch durch die Schulen fir umsetzbar. Wir verweisen auf unsere Ausfiihrungen zur Stel-
lungname des Bundesrats unter Abschnitt Ill. zu Nummer 1 Buchstabe a) (siehe Seite 13).

Wir bezweifeln dartiber hinaus, dass eine verlangerte Ausbildung attraktiver ist als eine
anspruchsvolle kompakte Ausbildung.

Verzicht des Apothekenleiters auf die Aufsicht der PTA bei der Abgabe von Arzneimit-
teln auf arztliche Verschreibung

Nach dem Gesetzentwurf soll der Apothekenleiter unter bestimmten Voraussetzungen auf
die Aufsicht der PTA verzichten kdnnen.

Die Regelungen des 8§ 3 Absatz 5b und 5¢ (neu) Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), nach
denen PTA (unter bestimmten Voraussetzungen) ,in eigener Verantwortung® pharmazeuti-
sche Téatigkeiten ausiiben dirfen und unter welchen Voraussetzungen diese Befugnis zu
widerrufen ist, sind in Widerspruch zu apothekenrechtlichen Regelungen. 8§ 7 Apothekenge-
setz (ApoG) statuiert, dass die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke den Apothekenleiter
zur personlichen Leitung der Apotheke in ,eigener Verantwortung®“ verpflichtet. Dieser Ver-
pflichtung kann der Apothekenleiter nicht gerecht werden, wenn PTA in ,eigener Verantwor-
tung“ Entscheidungen treffen, ohne dass der Apothekenleiter oder ein Apotheker die Még-
lichkeit hat, korrigierend einzugreifen.
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Aufgrund der geplanten Anderung des § 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO kénnen PTA un-
ter den Voraussetzungen des 8 3 Absatz 5b (neu) ApBetrO Arzneimittel auf arztliche Ver-
schreibung ,in eigener Verantwortung“ abgeben, eine Tatigkeit, die verantwortlich dem Apo-
theker vorbehalten ist. De facto wirden somit Apotheker und PTA hinsichtlich ihrer Verant-
wortung bei der Austibung bestimmter pharmazeutischer Tatigkeiten gleichgestellt.

Weder der Abschluss der staatlichen Prifung als PTA noch zuzigliche Berufserfahrung in
Verbindung mit dem Nachweis regelmafiger Fortbildung und beruflicher Erfahrung fihren zu
einem fachlichen Kompetenzniveau, das eine kritische Uberpriifung der Abgabe der Arznei-
mittel durch einen Apotheker mit funfjahriger Ausbildung, davon vier Jahre naturwissen-
schaftlicher Ausbildung an der Universitat, entbehrlich macht.

Im Ubrigen darf die PTA schon heute — auRer der Bewertung der Medikationsanalyse und
der Beratung im Rahmen des Medikationsmanagements — alle pharmazeutischen Tatigkei-
ten durchfuhren.

Wir verweisen auf unsere Ausfiihrungen zum Regierungsentwurf in Abschnitt II. zu Artikel 2
Nummer 1 Buchstabe b) (siehe Seite 7 f.).

Wir lehnen es aus Griunden der Arzneimitteltherapiesicherheit und damit der Patientensi-
cherheit und des Patientenschutzes ab, dass Apothekenleiter unter bestimmten Vorausset-
zungen auf die Beaufsichtigung der PTA bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztliche Ver-
schreibung verzichten kénnen.

[l Zu den Inhalten des Gesetzentwurfs

Artikel 1

Gesetz Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und
des pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Berufsgesetz —
PTAG)

8 3 Absatz 1 PTAG, Ricknahme der Erlaubnis

In § 3 Absatz 1 Nummer 1 PTAG wird im Vergleich zur geltenden Rechtslage die Tatbe-
standsvariante einer nicht bestandenen staatlichen Prifung nicht ibernommen. Die Griinde
hierflr sind nicht ersichtlich. Auch der Vergleich mit § 3 des 2017 beschlossenen Gesetzes
Uber die Pflegeberufe zeigt, dass in diesem dieser zwingende Rucknahmegrund aufgefihrt
ist. Wir regen eine entsprechende Ergénzung an.

8 7 PTAG, Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten — Arbeiten ,,in eigener Verantwortung“

Mit 8 7 PTAG sollen die Grundlagen dafur geschaffen werden, dass der Apothekenleiter den
PTA unter bestimmten Voraussetzungen mehr Verantwortung Gibertragen kann, sie somit
pharmazeutische Tatigkeiten ,ganz oder teilweise selbststandig“ ausiben kénnen. Die Kon-
kretisierung der Regelungen soll durch die Anderung der ApBetrO erfolgen.
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8 7 Absatz 2 PTAG

Wir lehnen die vorgesehenen Regelungen hinsichtlich des Verzichts auf die erforderliche
Vorlage arztlicher Verschreibungen durch PTA nach 8 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO ab
und fordern, 8 7 Absatz 2 Nummer 2 PTAG wie folgt zu formulieren:

wl. die Voraussetzungen, unter denen eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder
ein pharmazeutisch-technischer Assistent pharmazeutische Tatigkeiten im Rahmen der Her-
stellung und Prufung von Arzneimitteln ganz oder teilweise selbststandig austiben kann, ins-
besondere die dafur erforderlichen persdnlich-fachlichen Voraussetzungen der pharmazeu-

tisch-technischen Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten.”

Wir verweisen auf unsere Ausfiihrungen zum Regierungsentwurf in Abschnitt II. zu Artikel 2
Nummer 1 Buchstabe b) und Nummer 6 ,Verzicht des Apothekenleiters auf die Aufsicht der
PTA bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztliche Verschreibung“ (siehe Seite 7 und 9).

8 7 Absatz 3 PTAG, Befugnisse

Wir begriRen die Klarstellung, dass PTA nicht zur Vertretung in der Leitung einer Apotheke
befugt sind.

8 14 Absatz 3 PTAG, Staatliche Prifung

Wir begriRen die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung, dass nicht bestandene Teile der
staatlichen Priifung kinftig zweimal wiederholt werden kdénnen.

8 16 PTAG, Mindestanforderungen an die Schulen

8 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 PTAG

Wir begruRen die Anforderungen an die Qualifikation der Schulleitung sowie der Lehrkréfte.
Damit sind die notwendigen Voraussetzungen geschaffen, dass auch zukinftig ausreichend
Apotheker — mit entsprechender padagogischer Zusatzqualifikation — den theoretischen und
praktischen Unterricht an der Schule gestalten kénnen. Die Regelungen sind geeignet, dass
der theoretische und praktische Unterricht auf dem notwendigen pharmazeutisch-fachlichen
Niveau erfolgt, ohne dass die notwendige padagogische Qualifikation vernachlassigt wird.

8 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 PTAG

Wir begruRen die Regelung, dass die hauptberufliche Leitung der Berufsfachschule durch
eine fachlich und padagogisch qualifizierte Person mit einer abgeschlossenen fachlich ge-
eigneten Hochschulausbildung auf Masterniveau oder vergleichbarem Niveau erfolgen muss.
Damit wird auch dem Umstand Rechnung getragen, dass es PTA-Schulen gibt, deren Leiter
selbst Fachunterricht erteilen mussen. Dafir ist eine pharmazeutische Qualifikation erforder-
lich.

Der Regelung steht auch nicht entgegen, dass im Fall von Bindelschulen oder Schulzentren
der Leiter dieser Schulen nicht pharmazeutisch qualifiziert ist. In diesen Fallen kann ein Apo-
theker als Leiter der ,Schuleinheit* Berufsfachschule flir PTA ernannt werden.
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8 16 Absatz 2 Satz 1 erster Halbsatz PTAG

Wir begruRen, dass an PTA-Schulen tatige Apotheker die padagogische Qualifizierung nach
§ 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 PTAG durch eine entsprechende Weiterbildung nach
der Weiterbildungsordnung der zustandigen Apothekerkammer erlangen kénnen.

8§ 17 PTAG, Praktische Ausbildung

Wir begruRen die vorgesehene Richtlinienkompetenz der Bundesapothekerkammer, das
Néahere zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung zu regeln. Dies dient der Vereinheitli-
chung und der Sicherung der Qualitat der Ausbildung in diesem Ausbildungsabschnitt.

§ 19 Absatz 3 Satz 1 PTAG, Pflichten der Trager der praktischen Ausbildung

Nachvollziehbar und sachgerecht ist, dass Apothekenleiter den Auszubildenden die jeweili-
gen Ausbildungsmittel kostenlos zur Verfigung stellen missen. Die Formulierung des § 19
Absatz 3 Satz 1 PTAG, dass dies auch fur die Ausbildungsmittel zum Ablegen der staatli-
chen Prifung gilt, ist jedoch missverstandlich. Aus dieser konnte abgeleitet werden, dass der
Apothekenleiter auch die notwendige Ausstattung flr die Ablegung des zweiten Teils der
staatlichen Prifung, d. h. die erforderlichen Fachbticher, Fachliteratur, Datenbanken, Instru-
mente und Apparate sowie Reagenzien und Untersuchungsmaterialien, zur Verfliigung stel-
len muss. Gemeint sein duirfte, dass der Apothekenleiter die Ausbildungsmittel kostenlos zur
Verfligung stellen muss, die zur Vorbereitung auf den zweiten Teil der staatlichen Prifung
erforderlich sind.

Wir regen daher an, § 19 Absatz 3 Satz 1 PTAG wie folgt zu formulieren:
»Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat der oder dem Auszubildenden die Aus-

bildungsmittel kostenlos zur Verfiigung zu stellen, die zur Ausbildung und zur Vorbereitung
auf die staatliche Prifung erforderlich sind.”

§ 27 Absatz 3 PTAG, Nichtigkeit von Vereinbarungen

Wir begru3en, dass eine innerhalb der letzten sechs Wochen des Ausbildungsverhaltnisses
getroffene Vereinbarung tUber die Begrindung eines Arbeitsverhéltnisses nach Abschluss
des Ausbildungsverhéltnisses nicht nichtig sein soll. Um Missverstandnisse zu vermeiden,
regen wir an, dass diese Vereinbarung schriftlich getroffen werden muss und § 27 Absatz 3
Satz 2 PTAG wie folgt zu formulieren:

SWirksam ist eine innerhalb der letzten sechs Wochen des Ausbildungsverhéltnisses ge-

troffene schriftliche Vereinbarung dartiber, dass die oder der Auszubildende nach Beendi-
gung des Ausbildungsverhéltnisses ein Arbeitsverhéltnis eingeht.”
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Artikel 2
Anderung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

Nummer 1
§ 3 (neu) ApBetrO, Voraussetzungen fur den Verzicht auf die Beaufsichtigung

§ 7 Absatz 2 (neu) des Gesetzes uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTAG) enthélt u. a. die Erméchti-
gungsgrundlage fur Regelungen in der ApBetrO, nach denen PTA pharmazeutische Tatigkei-
ten ,ganz oder teilweise selbststandig” austiben kénnen. § 3 Absatz 5b (neu) ApBetrO kon-
kretisiert die Voraussetzungen, unter denen der Apothekenleiter PTA pharmazeutische Ta-
tigkeiten ,in eigener Verantwortung“ ausfiihren lassen darf. § 3 Absatz 5c (neu) ApBetrO
enthalt Regelungen, wann der Apothekenleiter PTA die Befugnis zur Ausiibung pharmazeu-
tischer Tatigkeiten ,in eigener Verantwortung® wieder entziehen kann, d. h. sie ,unter Auf-
sicht“ arbeiten mussen. Mit § 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO wird schliel3lich geregelt,
dass PTA mit Abzeichnungsbefugnis unter den Voraussetzungen des § 3 Absatz 5b (neu)
ApBetrO die arztliche Verordnung in den Fallen des § 17 Absatz 6 Satz 3 ApBetrO nicht
mehr einem Apotheker vorlegen missen, vielmehr in ,eigener Verantwortung“ handeln.

Die Formulierungen in § 3 Absatz 5b und 5c (neu) ApBetrO, nach denen PTA (unter be-
stimmten Voraussetzungen) ,in eigener Verantwortung“ pharmazeutische Tatigkeiten ausu-
ben durfen und unter welchen Voraussetzungen diese Befugnis zu widerrufen ist, sind u. E.
nicht sachgerecht. 8 7 ApoG statuiert, dass die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke den
Apothekenleiter zur personlichen Leitung der Apotheke ,in eigener Verantwortung“ verpflich-
tet. Dieser Verpflichtung kann der Apothekenleiter nicht gerecht werden, wenn PTA ,in eige-
ner Verantwortung® Entscheidungen treffen, ohne dass der Apothekenleiter oder ein Apothe-
ker die Moglichkeit hat, korrigierend einzugreifen.

Sie stehen auch in Widerspruch zu den Begriindungen des PTA-Reformgesetzes sowohl in
Abschnitt ,C. Alternativen® als auch in der Begrindung, Abschnitt A. ,Allgemeiner Teil“, Un-
terabschnitt 1. ,Alternativen®. Dabei wird ausgeflhrt, dass die Wahrnehmung von Aufgaben
[durch PTA], die dem Apotheker vorbehalten sind, nicht in Betracht kommen kénne. Auf-
grund der geplanten Anderung des § 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO kénnen PTA unter
den Voraussetzungen des § 3 Absatz 5b (neu) ApBetrO Arzneimittel auf arztliche Verschrei-
bung in eigener Verantwortung abgeben, eine Tatigkeit, die Apothekern vorbehalten ist. De
facto wirden somit Apotheker und PTA hinsichtlich ihrer Verantwortung bei der Ausiibung
bestimmter pharmazeutischer Tatigkeiten gleichgestellt.

Wir verkennen nicht die Bemihungen des Gesetzgebers, Uber die staatliche Zulassung hin-
aus bestimmte Voraussetzungen fur die Ubertragung erweiterter Kompetenzen zu definieren.
Allerdings kénnen weder der Abschluss der staatlichen Prifung als PTA mit einer bestimm-
ten Note noch zuzlgliche Berufserfahrung in Verbindung mit dem Nachweis regelméaRiger
Fortbildung zu einem fachlichen Kompetenzniveau fihren, das eine kritische Uberpriifung
der Abgabe der Arzneimittel auf arztliche Verschreibung durch einen Apotheker mit finfjéahri-
ger Ausbildung, davon vier Jahre naturwissenschaftlicher Ausbildung an der Universitat, ent-
behrlich macht.
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Zu den Regelungen im Einzelnen:

Nummer 1 Buchstabe a)
§ 3 Absatz 3 (neu) ApBetrO, Anwesenheitspflicht Apotheker

Wir begruf3en in Erganzung zu 8 7 Absatz 3 (neu) PTAG ausdrucklich die Klarstellung, dass
eine Apotheke nur gedffnet und betrieben werden darf, wenn ein Apotheker oder eine nach
§ 2 Absatz 6 Satz 1 ApBetrO vertretungsberechtigte Person anwesend ist.

Nummer 1 Buchstabe b)
§ 3 Absatz 5b (neu) ApBetrO, Voraussetzungen fur den Verzicht auf die Beaufsichtigung

8 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a) (neu) ApBetrO

Eine der (kumulativen) Voraussetzungen fiir den teilweisen oder ganzlichen Verzicht des
Apothekenleiters auf die Beaufsichtigung der PTA ist das Bestehen der staatlichen Prifung
mindestens mit dem Gesamtergebnis ,gut®. Ist das Gesamtergebnis schlechter als ,gut’, ver-
l&ngert sich die nachzuweisende erforderliche Berufstatigkeit in Apotheken bezogen auf
Vollzeit von drei auf funf Jahre.

Der Bewertung der Leistungen der angehenden PTA wéahrend der Ausbildung wird somit in
Zukunft ein weitaus grofRerer Stellenwert zukommen als bisher. In diesem Zusammenhang
ist es u. E. wichtig, dass die Kriterien fir die Bewertung der Leistungen moglichst einheitlich
sind. Wir verkennen daher nicht die Bemihungen, méglichst einheitliche Vorgaben fir die
Feststellung des Ausbildungserfolgs durch die staatliche Prifung, die Notenbildung und die
Bertcksichtigung der Vornoten festzulegen. Gleichzeitig haben wir Zweifel, dass die Pri-
fungsleistungen lander- und/oder schultbergreifend tatsachlich gleichwertig sein werden, da
ein bundeseinheitlicher Lehrplan bzw. Prifungsstoffkatalog nicht vorgegeben wird.

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

Nach § 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 1b (neu) ApBetrO missen PTA ein gultiges Fortbil-
dungszertifikat einer Apothekerkammer als Nachweis der regelmafigen Fortbildung haben.

Vorsorglich weisen wir darauf hin, dass eine einheitliche Rechtspflicht fiir entsprechende
Angebote der Apothekerkammern aufgrund der unterschiedlich ausgestalteten Kammer- und
Heilberufsgesetze der Lander mdglicherweise nicht begriindet werden kann.

8 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 2 (neu) ApBetrO

Nach § 3 Absatz 5b Satz 1 Nummer 2 (neu) ApBetrO muss sich der Apothekenleiter im
Rahmen einer mindestens einjahrigen Berufstéatigkeit der PTA in seinem Verantwortungsbe-
reich vergewissern, dass PTA pharmazeutische Tatigkeiten in ,eigener Verantwortung® zu-
verlassig ausfuhren kénnen und nach schriftlicher Anhdérung der PTA Art und Umfang dieser
pharmazeutischen Tatigkeiten schriftlich oder elektronisch festlegen.

Mit Blick auf die in 8 7 Absatz 2 Nummer 2 PTAG vorgesehene Formulierung, dass PTA un-
ter bestimmten Voraussetzungen bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten ,ganz oder teil-
weise selbststandig” ausuben kdnnen (siehe auch Seite 5), fordern wir, § 3 Absatz 5b Satz 1
Nummer 2 Buchstabe a) wie folgt zu formulieren:
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,a) sich im Rahmen einer mindestens einjahrigen Berufstatigkeit des pharmazeutisch-
technischen Assistenten in seinem Verantwortungsbereich nach § 2 Absatz 2 vergewissert
hat, dass der pharmazeutisch-technische Assistent die pharmazeutischen Téatigkeiten selbst-
standig und zuverldssig ausfiihren kann, und*

8 3 Absatz 5b Satz 3 (neu) ApBetrO

In § 3 Absatz 5b Satz 3 ApBetrO werden die Ausnahmen formuliert, bei denen der Verzicht
auf die Aufsicht nicht mdglich sein soll. Sollte der Gesetzgeber unserer Forderung nicht fol-
gen, 8 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO zu streichen, sind aus unserer Sicht zuséatzlich fol-
gende Tatigkeiten in den Katalog 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 (§ 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 in § 5b Satz 3 (neu) ApBetrO genannten und vom Verzicht auf die Aufsicht ausgenom-
menen Tatigkeiten.

8 3 Absatz 5c (neu) ApBetrO

Nach der vorgesehenen Regelung soll die Aufsichtspflicht erneut entstehen, wenn entweder
der Apothekenleiter aufgrund nachtréaglich eingetretener Umsténde nicht mehr sicher ist,
dass die PTA die jeweilige pharmazeutische Tatigkeit ,in eigener Verantwortung® zuverlassig
ausfuhren kann, oder kein gultiges Fortbildungszertifikat mehr vorliegt.

Mit Blick auf die in 8 7 Absatz 2 Nummer 2 PTAG vorgesehene Formulierung, dass PTA un-
ter bestimmten Voraussetzungen pharmazeutische Tatigkeiten ,ganz oder teilweise selbst-
standig“ ausfuhren durfen (siehe Seite 5), fordern wir, 8 3 Absatz 5¢ Satz 1 (neu) ApBetrO
wie folgt zu formulieren:

,Die Pflicht zur Beaufsichtigung nach Absatz 5 Satz 3 entsteht erneut, soweit der Apotheken-
leiter aufgrund nachtraglich eingetretener Umstande nicht mehr sicher ist, dass der pharma-
zeutisch-technische Assistent die jeweilige pharmazeutische Tatigkeit selbststandig und zu-
verlassig ausfiihren kann, [...].“

Nummer 2
8 7 Absatz 1c Satz 1 Nummer 7 (neu) ApBetrO, Rezepturarzneimittel — Herstellungspro-
tokoll

Wir halten es, wie im Gesetzentwurf auch vorgesehen, fir unabdingbar, dass die schriftliche
Herstellungsanweisung einschlieBlich der Plausibilitatsprifung sowie die Freigabe des Re-
zepturarzneimittels weiterhin durch einen Apotheker bzw. im Vertretungsfall von einer nach
§ 2 Absatz 6 ApBetrO zur Vertretung berechtigten Person gegenzuzeichnen sind.
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Nummer 3
8§ 8 Absatz 2 Satz 2 Nummer 7 (neu) und Absatz 4 Satz 2 (neu) ApBetrO, Defekturarznei-
mittel — Herstellungsprotokoll

Wir halten es, wie im Gesetzentwurf auch vorgesehen, fir unabdingbar, dass die schriftliche
Herstellungsanweisung sowie die Freigabe der Defekturarzneimittel weiterhin durch einen
Apotheker gegenzuzeichnen sind.

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

Wir halten es, wie im Gesetzentwurf auch vorgesehen, fir unabdingbar, dass das Prifproto-
koll mit der zugrundeliegenden Prifanweisung weiterhin durch einen Apotheker gegenzu-
zeichnen ist.

Nummer 6
8 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO, Verzicht auf die Vorlagepflicht

Nach derzeitiger Rechtslage mussen PTA mit Abzeichnungsbefugnis nach § 17 Absatz 6
Satz 3 ApBetrO in unklaren Féllen (§ 17 Absatz 5 Satz 2 ApBetrO) sowie Verschreibungen,
die nicht in der Apotheke verbleiben, vor und in den anderen Féllen unverziglich 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 Bedenken ergeben.
Gerade in diesen unklaren Fallen ist der Sachverstands eines Apothekers unverzichtbar.

Der im Regierungsentwurf vorgesehene 8 17 Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO wiirde es den
PTA erlauben, ,in eigener Verantwortung“ Verschreibungen abzuzeichnen und Arzneimittel
ohne Vorlage der Verschreibung beim Apotheker abzugeben. Dies 6ffnet u. E. eine Liicke im
System des Patientenschutzes, da auf die systematische Kontrolle durch einen Apotheker
verzichtet wird und Irrttimer ggf. nicht erkannt werden. Insbesondere in den Féllen, in denen
Verschreibungen nicht in der Apotheke verbleiben und die bisher vor der Abgabe einem Apo-
theker vorgelegt werden missen (Privatverordnungen), besteht die Gefahr, dass dem Apo-
theker ein korrigierendes Eingreifen nicht mehr moglich ist. Da die Privatverschreibungen im
Original an den Patienten wieder zurtickgegeben werden missen, ist ein spaterer Abgleich
nicht mehr moglich.

Es wird dem Apothekenleiter faktisch auch nicht méglich sein, praktikabel Art und Umfang
dieser Tatigkeit zu definieren (8 3 Absatz 5b Nummer 2 Buchstabe b) (neu) ApBetrO). So
sind u. E. weder indikations-, arzneistoff- bzw. arzneistoffgruppen- oder darreichungsformbe-
zogene Kriterien noch in der Person des Patienten liegende Umsténde, z. B. Alter, korperli-
che oder psychische Einschrankungen, Anzahl der angewandten und/oder verordneten Arz-
neimittel, in diesem Sinne zu definieren. Auch ein abstrakter Verweis auf § 17 Absatz 5

Satz 2 ApBetrO — Bedenken und Irrtimer — ware nicht dafiir geeignet, da diese Uberhaupt
als solche erkannt werden missen. Diese lassen sich angesichts der Vielschichtigkeit der
Arzneimitteltherapie und der damit potenziell verbundenen arzneimittelbezogenen Probleme
auch nicht listenartig konkretisieren.

Die vorgesehene Regelung zum Verzicht auf die Vorlage von Verschreibungen ist auch vor

dem Hintergrund der geplanten Ausweitung des Botendienstes (Anderung des § 17 Absatz 2
ApBetrO durch die Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und der Arz-
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neimittelpreisverordnung, BR-Drucksache 324/19) zu betrachten. Die angedachte Kompe-
tenzerweiterung fur PTA bekame hierdurch eine Uber die reine Tatigkeit in den Betriebsrau-
men hinausgehende Auswirkung. Die Prufung einer Verschreibung misste dann nicht mehr
zwingend in der Apotheke erfolgen, sondern kénnte auch abschlieRend beim Patienten vor
Ort vorgenommen werden. Rezepte, die nicht zu Abrechnungszwecken in der Apotheke be-
notigt werden, wirden auf diese Weise nie in die Betriebsraume gelangen und damit jegli-
cher Nachprufungsmoglichkeit entzogen.

Wir lehnen die Regelung ab, dass PTA unter den Voraussetzungen des § 3 Absatz 5b (neu)
ApBetrO Arzneimittel auf arztliche Verschreibung abgeben kénnen, ohne dass eine Vorlage-
pflicht besteht. In Verbindung mit unserer Forderung, 8 7 Absatz 2 Nummer 2 PTAG dahin-
gehend zu prazisieren, dass PTA unter bestimmten Voraussetzungen nur bestimmte Tatig-
keiten bei der Herstellung und Prifung selbststandig durchfihren dirfen, fordern wir, 8 17
Absatz 6 Satz 4 (neu) ApBetrO ersatzlos zu streichen.

Artikel 3

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

Nummer 1
8 1 PTA-APrV, Ausbildung

Buchstabe e), § 1 Absatz 4, Ausbildung
Unterbuchstabe cc), § 1 Absatz 4 Satz 4 (neu), Tagebuch

Nach 8§ 1 Absatz 4 Satz 4 (neu) PTA-APrV haben die angehenden PTA in einem Tagebuch
die Herstellung und Priifung von je vier Arzneimitteln zu beschreiben und zu zwei weiteren
Gebieten der praktischen Ausbildung schriftliche Arbeiten, insbesondere zur Abgabe ein-
schlie3lich Information und Beratung, anzufertigen.

Angesichts der deutlichen Verschiebung der Schwerpunkte der Ausbildung regen wir an, § 1
Absatz 4 Satz 4 (neu) PTA-APrV zu konkretisieren und wie folgt zu formulieren:

,In einem Tagebuch sind die Herstellung von vier Arzneimitteln und die Prifung auf Identitat
von zwei Ausgangsstoffen zu beschreiben sowie zu zwei weiteren Gebieten der praktischen
Ausbildung schriftliche Arbeiten, mindestens eine davon zur Abgabe der Arzneimittel ein-
schlielich Information und Beratung, anzufertigen.“

Der Umfang der chemisch-pharmazeutischen Facher des Lehrgangs sollen nach dem Ge-
setzentwurf deutlich reduziert werden. Gleichwohl sind im Fach ,,Chemisch-pharmazeutische
Ubungen“ im praktischen Teil der Priifung des ersten Priifungsabschnitts zwei Arzneimittel
nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln zu prufen. Wir halten es daher fur sachge-
recht, zumindest den Umfang der wahrend des Praktikums in der Apotheke zu prifenden
Arzneimittel zahlenm&Rig zu reduzieren und auf die Prifung der Identitt zu beschranken.
Gleichzeitig erachten wir es fur erforderlich, dass kiinftig mindestens eine der schriftlichen
Arbeiten aus dem Bereich der Abgabe von Arzneimitteln einschlief3lich der Information und
Beratung stammt. Dieser Aufgabenbereich ist einer der Schwerpunkte der Tatigkeit von PTA
in der Apotheke und sollte auch entsprechend berlcksichtigt werden.
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Nummer 3
§ 3 Absatz 1 Nummer 1 PTA-APrV, Vorsitzender des Prifungsausschusses

Wir begruRen, dass kiinftig der Vertreter der zustandigen Behdrde, der im Prifungsaus-
schuss den Vorsitz fuihrt, Apotheker sein soll. Damit wird diese Funktion von einer fachlich
qualifizierten Person wahrgenommen. Der Prufungsvorsitzende hat nicht nur organisatorisch
den ordnungsgemalen Ablauf der Prifung sicherzustellen hat, sondern ist z. B. auch bei der
Erstellung der Prifungsaufgaben oder der Festlegung der Prufungsnote beteiligt. Dafir muss
er fachlich qualifiziert sein.

Nummer 4
§ 4 Absatz 2 Nummer 2 PTA-APrV, Bescheinigung Uber die regelmafige und erfolgrei-
che Teilnahme an den Ausbildungsveranstaltungen der schulischen Ausbildung

Zur Zulassung zum ersten Abschnitt der Prifung soll u. a. die Bescheinigung tber die regel-
mafige und erfolgreiche Teilnahme an den Ausbildungsveranstaltungen der schulischen
Ausbildung eingereicht werden. Bisher konnte alternativ auch das Zeugnis als Nachweis
vorgelegt werden. Diese Mdglichkeit wiirde nach vorgesehener Regelung entfallen. Wir re-
gen an, die bestehende Regelung beizubehalten.

Nummer 6
8 7 Absatz 1 Nummer 1 Satz 2 (neu) PTA-APrV, Bestehen der Priifung

Wir sehen es kritisch, dass gemal § 7 Absatz 1 Nummer 1 Satz 2 (neu) PTA-APrV in Ver-
bindung mit § 15c (neu) PTA-APrV zwei mangelhafte Leistungen in der Prifung durch Vor-
noten ausgeglichen werden kénnen. Wir erachten es mit Blick auf die Patientensicherheit als
essenziell, dass sowohl die Vornoten als auch die Prufungsleistungen mindestens ,ausrei-
chend" sind.

Nummer 14
§ 15b (neu) PTA-APrV, Vornoten

Wir begriRen, dass wahrend des Lehrgangs erbrachte Leistungen bei der Bildung der Prii-
fungsnoten berticksichtigt werden. Da die Zulassung zur Prifung nur aufgrund des Nachwei-
ses Uber die regelmaRige und erfolgreiche Teilnahme an den Ausbildungsveranstaltungen
der schulischen Ausbildung erfolgen kann, gehen wir davon aus, dass die Vornoten hierfir
mindestens ,ausreichend® sein mussen. Wir regen dennoch an, ausdricklich klarzustellen,
was eine erfolgreiche Teilnahme bzgl. der Vornoten bedeutet.

Nummer 14
4 § 15d (neu) PTA-APrV, Gesamtnote

Bildung der Gesamtnote

Nach der derzeit gultigen PTA-APrV wird die Gesamtnote aus den Durchschnittsnoten des
schriftlichen, des miindlichen und des praktischen Teils des ersten Abschnitts der staatlichen
Prifung und aus der Note des zweiten Prifungsabschnitts gebildet. Somit geht jeder Teil,
also auch das Prufungsfach Apothekenpraxis, mit 25 % in die Gesamtnote ein.
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Zukunftig soll die Gesamtnote wie folgt gebildet werden aus

1. den Prufungsnoten der Prufungsfacher des schriftlichen und praktischen Teils des ers-
ten Prufungsabschnitts — entsprechend sieben Noten,

2. der Durchschnittsnote aus den einzelnen Prufungsnoten der miindlichen Prifungen
des ersten Prifungsabschnitts — entsprechend einer Note,

3. der Prufungsnote des zweiten Prifungsabschnitts — entsprechend einer Note (wobei
die Vornote des Faches Apothekenpraxis aus dem schulischen Ausbildungsabschnitt
noch zu 25 % einfliel3t).

Diese neun Noten werden fiir die Gesamtnote addiert und durch die Anzahl der Noten ge-
teilt. Damit wird die Prifungsnote des zweiten Abschnitts der Prifung und mit ihm das Fach
Apothekenpraxis deutlich weniger gewichtet. Das Fach ginge nur noch mit 1/9 in die Ge-
samtnote ein. Dies ist weder im Interesse der Schiiler, die haufig durch die Prifung im zwei-
ten Abschnitt die Durchschnittsnote verbessern, noch entspricht es der mit dem Gesetzent-
wurf angestrebten Intensivierung der Ausbildungsinhalte fir die Abgabe der Arzneimittel so-
wie der Information und Beratung. Gerade in dieser Priifung zeigt sich, ob die Auszubilden-
den die gelernten Inhalte aus Schule und Praxis gut miteinander verknupfen kdnnen.

Wir regen daher an, die Note des zweiten Abschnitts der staatlichen Priifung bei der Bildung
der Gesamtnote starker zu bertcksichtigen.

Nummer 23
Anlage 1 PTA-APrV

Wir begruRen ausdriicklich die Verknipfung des im PTAG formulierten Berufsbildes mit der
Ausbildung der PTA in Form des Facherkatalogs und der in der Schule zu vermittelnden
Kenntnisse und Handlungskompetenzen. Dies férdert eine hochwertige Ausbildung.

Teil A
Theoretischer und praktischer Unterricht

Wir begrufen die inhaltlichen Anpassungen im Facherkatalog der schulischen Ausbildung
sowie dessen zeitliche Umverteilung, insbesondere die Starkung der Ausbildungsinhalte zur
Information und Beratung. Die vorgenommenen Anderungen beriicksichtigen dabei ausrei-
chend die aktuellen Aufgabenschwerpunkte der PTA.

Wir befiirworten die Mdglichkeit der Schulen, kiinftig Verfligungsstunden fir ein erganzendes
Lehrangebot anzubieten. Dies ermdglicht zum einen, den Unterricht stérker auf die Schler
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 ein Profil entwickeln und potenziellen PTA-Nachwuchs beson-
ders ansprechen.
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[ll.  Zur Stellungnahme des Bundesrates

Artikel 1

Gesetz Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und
des pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Berufsgesetz —
PTAG)

Nummer 1 Buchstabe a)
Dauer und Struktur der Ausbildung

Der Bundesrat halt die Verlangerung der Ausbildung von derzeit zweieinhalb Jahren, d. h.
zwei Jahre Berufsfachschule sowie daran anschlieRend ein halbes Jahr Praktikum in der
Apotheke, auf insgesamt mindestens drei Jahre fur erforderlich. Dabei sollen der Stunden-
umfang der schulischen Ausbildung von derzeit 2.600 auf mindestens 3.000 Stunden sowie
der praktischen Ausbildung von derzeit etwa 1.000 auf mindestens 1.200 Stunden erhdht
werden. Im Gegensatz zum derzeit konsekutiven Aufbau soll eine Struktur der Ausbildung
gewahlt werden mit einem Wechsel von Abschnitten der schulischen und praktischen Aus-
bildung. Letzteres wird begriindet mit der bereits gangigen Ausbildungspraxis und den be-
rufsrechtlichen Bundesvorgaben sowohl in Bildungsgangen zu Berufen nach dem Berufsbil-
dungsgesetz (BBiG) als auch zu anderen Gesundheitsfachberufe. Wir halten diese Argu-
mentation nicht fur stichhaltig.

Nach BBIiG geregelte Berufe

Der Verweis auf den Beruf des/der pharmazeutisch-kaufménnischen Angestellten, deren
Ausbildung nach BBIG geregelt ist, ist u. E. nicht sachgerecht. Den nach BBIiG geregelten
Berufen liegt eine andere Ausbildungssystematik zu Grunde als den nach Bundesrecht ge-
regelten Gesundheitsfachberufen. Bei Ersteren Uberwiegen — im Gegensatz zur PTA-
Ausbildung — die praktischen Ausbildungsanteile deutlich den berufsschulischen Unterricht
(Tabelle 1).

Nach der ,Empfehlung zu Umfang und Organisation des Berufsschulunterrichts sowie zur
Beurlaubung von Berufsschulerinnen und Berufsschilern“t der Kultusministerkonferenz
(KMK) betragt der Unterrichtsumfang an Berufsschulen mindestens 12 Wochenstunden, ent-
sprechend 480 Unterrichtsstunden im Jahr bei 40 Schulwochen. Auszubildende in einem
nach BBIiG geregelten Beruf besuchen somit an eineinhalb bis maximal zwei Tagen pro Wo-
che die Berufsschule. Die restliche Zeit absolvieren sie die praktische Ausbildung. Grob ge-
rechnet ergibt sich ein Verhéaltnis von schulischem Unterricht zur praktischen Ausbildung im
Ausbildungsbetrieb von in etwa 0,27 zu 1. Zum Vergleich: Das Verhéltnis der schulischen
Ausbildung der PTA zur praktischen Ausbildung betragt derzeit 2,6 zu 1. Auch unter Bertick-
sichtigung der von den Ausschiissen vorgeschlagenen Mindeststundenzahlen bliebe das
Verhéltnis von Unterricht an der Berufsfachschule zur praktischer Ausbildung immerhin noch
2,5zul.

Bundesrechtlich geregelte Gesundheitsfachberufe

Verhaltnis des zeitlichen Umfangs schulischer zu praktischer Ausbildung

Bei der Ausbildung der Gesundheitsfachberufe ist bei den PTA der Umfang der schulischen
Ausbildung im Vergleich zur praktischen Ausbildung mit am hochsten (Tabelle 1). Somit ent-
fiele bei einer blockweisen Gestaltung der Ausbildung, d. h. Wechsel zwischen schulischer

1 Beschluss der Kultusministerkonferenz vom 01.12.1995 in der Fassung vom 16.02.2017
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und praktischer Ausbildung, jeweils nur ein vergleichsweise geringer zeitlicher Anteil auf die
praktische Ausbildung.

Im Gegensatz zu den Pflegeberufen bzw. den Therapieberufen, z. B. den Physiotherapeuten
oder Ergotherapeuten, sind PTA weder pflegerisch noch therapeutisch tatig. Fur die Aus-
Ubung des Berufs benétigen sie zunachst ein solides Fundament theoretischer Kenntnisse
und praktischer Fertigkeiten, bevor sie diese sinnvoll berufspraktisch — und sei es auch nur
im Rahmen des Praktikums in der Apotheke — anwenden kénnen. Alternierende Phasen zwi-
schen der Ausbildung an der Schule und in der Apotheke fihrten daher zwangsweise dazu,
dass angehende PTA insbesondere im ersten Jahr in der Ausbildung nicht mit Tatigkeiten
betraut werden kénnten, die ausbildungsrelevant sind.

Daruber hinaus wére durch den geringen zeitlichen Anteil der praktischen Ausbildung die
praktische Umsetzung und Vertiefung des in an der Berufsfachschule Gelernten nicht sach-
gerecht moglich, da durch die jeweils nétige ,Einarbeitung® in die Betriebsablaufe der Apo-
theke unndtig Zeit verloren ginge.

Tabelle 1: Verhdltnis schulischer Unterricht zur praktischen Ausbildung ausgewahlter Ge-
sundheitsfachberufe

Beruf Schulischer Praktische Ausbil- | Verhaltnis Unter-
Unterricht (Std.) |dung (Std.) richt — praktische
Ausbildung
Pharmazeutisch- 1.440 5.340 0,27 :1
kaufméannische/r Ange-
stellte/r2
Hebamme 1.600 3.000 0,53:1
Orthoptist 1.700 2.800 0,61:1
Logopade 1.740 2.100 0,83:1
Pflegefachfrau, Pflege- 2.100 2.500 0,84:1
fachmann
Ergotherapeut 2.700 1.700 159:1
Physiotherapeut 2.900 1.600 181:1
MTA 3.170 1.230 258:1
PTA 2.600 ca. 1.000 260:1

Ausbildungsstatten

Bei vielen anderen Ausbildungsgangen der Gesundheitsfachberufe, z. B. zur medizinisch-
technischen Assistentin bzw. zum medizinisch-technischen Assistenten oder zur Pflegefach-
frau bzw. zum Pflegefachmann, findet die praktische Ausbildung in der Regel in einem Kran-
kenhaus (oder einem Alten-/Pflegeheim statt), an denen entsprechende Schulen eingerichtet
sind. Dies bedeutet, dass die Verzahnung der schulischen und praktischen Ausbildung
schon allein aufgrund der geographischen Néahe einfacher zu bewerkstelligen ist. Darliber
hinaus sind Mitarbeiter der Krankenhauser bzw. Alten-/Pflegeheime auch als Lehrkréafte an
der Berufsfachschule tatig. Auch kdnnen die Krankenh&user bzw. Pflegeheime aufgrund ih-
rer Grof3e eine groliere Anzahl Schiler in die Phasen der praktischen Ausbildung aufneh-
men als dies in dffentlichen, aber auch in Krankenhausapotheken der Fall ist.

Bei der Ausbildung der PTA trifft dies alles nicht zu. Dies wird auch in Zukunft nicht zutreffen
kénnen.

2 Nach BBIG geregelte Berufsausbildung
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Keine der bundesweit tGber 90 Berufsfachschulen fir die Ausbildung der PTA sind an ein
Krankenhaus angegliedert oder gar dort eingerichtet.

Nach der gultigen Ausbildungs- und Prifungsverordnung fiir pharmazeutisch-technische
Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA-APrV) wird die praktische
Ausbildung von sechs Monaten in der Apotheke, d. h. entweder in der Offentlichen oder der
Krankenhausapotheke, durchgefiihrt. Mit Stichtag 31.12.2018 gab es 375 Krankenhausapo-
theken. Bei knapp 4.000 angehenden PTA, die jahrlich die Ausbildung an der Berufsfach-
schule beenden, wird daher nur ein kleiner Teil das Praktikum in einer Krankenhausapotheke
absolvieren kénnen. Nicht alle Krankenhausapotheken werden PTA-Praktikanten aufnehmen
wollen. Daruber hinaus sind die Kapazitaten beschrankt. Die praktische Ausbildung der PTA
wird daher Gberwiegend in einer der etwa 19.000 6ffentlichen Apotheken erfolgen. Ein
blockweiser Wechsel zwischen Unterricht an der Berufsfachschule und praktischer Ausbil-
dung in der Apotheke fiihrt daher bei den Auszubildenden zu einem nicht unerheblichen fi-
nanziellen und organisatorischen Mehraufwand, da nicht davon auszugehen ist, dass alle
PTA-Schiler im engeren Umfeld der Berufsfachschule bzw. ihres Heimatortes einen prakti-
schen Ausbildungsplatz finden werden. Dies wird die Ausbildung somit nicht attraktiver ma-
chen. Zudem wurden Apotheken in der Nahe der Berufsfachschulen bevorzugt Auszubilden-
de zu finden, Apotheken in gréRerer Entfernung zu diesen hatten das Nachsehen.

Auch der organisatorische Aufwand ist fur die ausbildenden Apotheken héher, da diese in
der Regel nur einen PTA-Praktikanten aufnehmen kdnnen, der blockweise in der Apotheke
oder in der Berufsfachschule wére. Es wirde somit schwierig sein, PTA-Auszubildende rei-
bungslos in den Apothekenbetrieb zu integrieren und ihre Ausbildung konsequent zu fordern.

Wir lehnen daher die Forderung des Bundesrates ab, Ausbildungsdauer und Ausbildungs-
struktur an andere Gesundheitsfachberufe anzupassen, da dies nicht auf die Ausbildung der
PTA Ubertragbar, somit nicht praktikabel und auch nicht erforderlich ist.

Nummer 1 Buchstabe b)
Ausbildungsvergitung

Unter der Pramisse eines Wechsels zwischen schulischer und praktischer Ausbildung fordert
der Bundesrat, dass eine Ausbildungsvergitung von Beginn der Ausbildung zu zahlen ist.
Wie zu Nummer 1 Buchstabe a) ausgefuhrt, ist eine solche Struktur der Ausbildung aufgrund
der im Vergleich zu anderen Gesundheitsfachberufen anderen Gegebenheiten nicht reali-
sierbar.

Bleibt man daher bei der bewahrten Struktur der Ausbildung, stellt sich die Frage, wer die
Ausbildungsvergtitung wahrend der schulischen Ausbildung bezahlen soll. Mit Blick auf die
geforderte Steigerung der Attraktivitat der Ausbildung sehen wir es jedoch als essenziell an,
dass die PTA-Schiiler kein Schulgeld mehr bezahlen miissen.

Nummer 1 Buchstabe f)
Finanzierungsregelung fur die Ausbildung der PTA

Grundsatzlich begrifZen wir die Intention des Bundesrates, fur die Ausbildung der PTA eine
Finanzierungsregelung zu treffen. Der geforderte Gleichklang, der durch die Erweiterung des
8 2 Nr. 1a in Verbindung mit 8 17a Krankenhausgesetz (KHG) herzustellen sei, wird dieser
Intention jedoch nicht gerecht.
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Wir verweisen hierzu auf unsere Ausfihrungen unter Abschnitt I1l. zu Nummer 1 Buchstabe
a). Eine solche Regelung wirde fir die Krankenhausapotheken als Statten der praktischen
Ausbildung greifen, nicht jedoch fur die 6ffentlichen Apotheken, die die PTA in der tUberwie-
genden Mehrzahl ausbilden. Insofern muss eine Finanzierungsregelung auch die 6ffentlichen
Apotheken als Ausbildungsstatten beriicksichtigen.

Nummer 1 Buchstabe g)
Kirzungen der Unterrichtsfacher ,,Allgemeine und pharmazeutische Chemie® und
»Chemisch-pharmazeutische Ubungen*

Der Bundesrat hélt die Klirzungen der Unterrichtsfacher ,Allgemeine und pharmazeutische
Chemie“ sowie ,Chemisch-pharmazeutische Ubungen® fiir nicht vertretbar. Es ist festzustel-
len, dass die Prufung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln im Vergleich zu der Zeit, als
der PTA-Beruf geschaffen wurde, eine deutlich geringere Rolle spielt. Auch haben sich die
Analysenmethoden weiterentwickelt: Aufwandige und daher auch zeitintensive nasschemi-
sche Methoden wurden in erheblichem Umfang durch moderne apothekengerechte Analy-
senverfahren ersetzt.

Vor diesem Hintergrund halten wir die in dem PTA-Reformgesetz vorgesehene Kiirzung der
genannten Facher fir angemessen, da die dadurch gewonnenen Unterrichtsstunden fir Fa-
cher verwandt werden kénnen, die in der Apothekenpraxis eine weitaus grof3ere Bedeutung
haben.

Nummer 6
Zu Artikel 1 PTA-Reformgesetz (§ 11a — neu — PTAG, Gesamtverantwortung)

Der Bundesrat fordert, einen § 11a (neu) PTAG einzufligen, nach dem die Schule die Ge-
samtverantwortung fir die Koordination des Unterrichts mit der praktischen Ausbildung tragt.
Dabei hat die Schule wahrend der Ausbildungsdauer eng mit dem Ausbildungsbetrieb zu
kooperieren und zu prifen, ob der Ausbildungsplan der an der Ausbildungsstatte den gemarn
§ 19 Absatz 1 Satz 1 PTAG erlassenen Richtlinien entspricht. Ist dies nicht der Fall, ist der
Trager der praktischen Ausbildung zur Anpassung des Ausbildungsplans verpflichtet.

In der Begrindung wird ausgefihrt, dass den Regelungen zur Ausbildung die Bestimmung
einer fur die gesamte Ausbildung verantwortlichen Stelle fehle. Entsprechend den gesetzli-
chen Regelungen fiir andere Gesundheitsfachberufe solle daher die Schule als gesamtver-
antwortliche Stelle fir die Durchflihrung der Ausbildung bestimmt werden.

Wir weisen darauf hin, dass nach § 7 Apothekengesetz (ApoG) die Erlaubnis zum Betrieb
einer Apotheke den Apothekenleiter zur personlichen Leitung der Apotheke in eigener Ver-
antwortung verpflichtet. Durch die 88 8, 9 ApoG wird gewahrleistet, dass der Betrieb der
Apotheke — mithin folglich auch die Ausbildung der PTA — in der ausschlie3lichen Verantwor-
tung des Inhabers der Betriebserlaubnis liegt und Einflussnahmen Dritter ausgeschlossen
sind. Eine Aufspaltung der Verantwortung oder gar die Ubertragung der Verantwortung fiir
die in der Apotheke beschéftigten PTA-Praktikanten auf die Schule widerspricht aus unserer
Sicht diesen Grundsatzen. Im Ubrigen darf nach § 3 Absatz 1 ApBetrO das Apothekenper-
sonal, somit auch PTA-Praktikanten, nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kennt-
nissen eingesetzt werden und ist tber die bei den jeweiligen Tatigkeiten gebotene Sorgfalt
regelmafig zu unterweisen.

Wir lehnen daher diese Forderung des Bundesrates ab.
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Nummer 12
Zu Artikel 1 PTA-Reformgesetz (8§ 16 Absatz 2 Satz 2 — neu — PTAG)

Der Bundesrat fordert mit Blick auf die padagogische Qualifizierung der als Lehrkréafte tatigen
Apotheker, dass die Apothekerkammer zu dem Weiterbildungskonzept vorab das Einver-
nehmen mit der zustandigen Behodrde des Landes herstellen muss.

Diese vom Bundesrat vorgeschlagene Regelung ist nicht erforderlich, da die Apotheker-
kammer jedwede Anderung der Weiterbildungsordnung, in der auch die Weiterbildungsziele
und Anforderungen an die Weiterbildung festgelegt sind, vorab von der zustandigen Behorde
genehmigen lassen muss.

Nummer 14

Zu Artikel 1 PTA-Reformgesetz (§ 17 Absatz 3 Satz 1a (neu) und Satz 1b (neu) PTAG,
Praxisanleitung — berufspadagogische Zusatzqualifikation fiir nicht approbiertes phar-
mazeutisches Personal

Der Bundesrat fordert, dass nicht approbiertes pharmazeutisches Personal die Praxisanlei-
tung nur durchfihren darf, sofern es eine berufspadagogische Zusatzqualifikation von min-
destens 300 Stunden erfolgreich abgeschlossen hat.

Wie bereits in Abschnitt 1ll. zu Nummer 6 ausgefihrt, ist der Apothekenleiter zur personli-
chen Leitung der Apotheke in eigener Verantwortung verpflichtet (siehe Seite 16). Dies be-
dingt, dass er auch verantwortlich dafir ist, Teile der Praxisanleitung an (nicht approbiertes
pharmazeutisches) Personal zu delegieren, das dieses aufgrund der taglichen Praxis phar-
mazeutisch-kompetent vermitteln kann. Einer zwingenden berufspadagogischen Zusatzquali-
fikation bedarf es dazu nicht, da der Apothekenleiter gemalR § 3 Absatz1l ApBetrO das Per-
sonal nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen einsetzen darf. Dies gilt
auch fur die Falle, in denen Mitarbeiter der Apotheke PTA-Praktikanten ausbilden.

Im Ubrigen diirfte die Regelung die Ausbildungsbereitschaft der Apothekenleiter aufgrund
des damit verbundenen zeitlichen und finanziellen Aufwandes flrr das nicht approbierte
pharmazeutische Personal nicht fordern. Es ware somit mit Engpassen bei den Ausbil-
dungsplatzen in Apotheken zu rechnen.

Nummer 16
Zu Artikel 1 (8 17 Absatz 5 (neu) PTAG, Kooperationsvertrag Schule und Apotheke

Nach der Forderung des Bundesrats ist zwischen der Berufsfachschule und dem Apotheken-
leiter, in dessen Apotheke die praktische Ausbildung durchgefihrt wird, ein Kooperationsver-
trag zu schliel3en, auf dessen Grundlage die Berufsfachschule die von ihr in angemessenem
Umfang zu gewahrleistende Praxisbegleitung unterstitzt.

Als Folge ist § 18 Absatz 1 PTAG ein Satz anzufiigen, nach dem die Apotheke den Ab-
schluss des Ausbildungsvertrages oder Anderungen desselben der kooperierenden Berufs-
fachschule schriftlich anzuzeigen hat.

Wir verweisen auf unsere Ausfilhrungen in Abschnitt 11l. zu Nummer 6 (siehe Seite 6), nach
denen die geplanten Regelungen u. E. in Widerspruch zu § 7 ApoG stehen.
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Im Ubrigen erh6hen die vorgesehenen Regelungen den organisatorischen Aufwand sowohl
fur die Schulen als auch die ausbildenden Apotheken, ohne dass ein adaquater Nutzen re-
sultierte.

Wir lehnen daher die Forderung des Bundesrates ab.

Artikel 2
Anderung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

Nummer 24
Zu Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe b (8 3 Absatz 5b und Absatz 5¢c ApBetrO, Arbeiten in
eigener Verantwortung)

§ 3 Absatz 5b ApBetrO soll nach der Forderung des Bundesrats gegeniiber dem Regie-
rungsentwurf neu gefasst werden, sodass der Apothekenleiter den PTA nach Erhalt der Er-
laubnis zur Ausiibung des PTA-Berufs — somit ohne weitere Voraussetzungen — Tatigkeiten
Ubertragen darf, fur die die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallt.

Der Beruf des PTA wurde 1968 geschaffen, um dem Apotheker eine fachlich gut ausgebilde-
te Kraft zur Seite zu stellen, die ihn bei Arbeiten vorwiegend technischer Natur entlasten und
ihm die Moglichkeit geben sollte, sich den Aufgaben zu widmen, die seiner wissenschatftli-
chen Ausbildung angemessen sind (vgl. amtliche Begriindung zum Entwurf des Bundesge-
setzes, Drucksache V/2111). Auch wenn sich das Berufshild der PTA seit damals unzweifel-
haft weiterentwickelt hat und dem auch die Ausbildung Rechnung tragen muss, so handelt
es sich um die Ausbildung zu einem Assistenzberuf, die nicht flr das eigenverantwortliche
Arbeiten qualifiziert und auch nicht zwingend qualifizieren muss. Sollte der Gesetzgeber den
PTA gleichwohl die Mdglichkeit er6ffnen wollen, bestimmte pharmazeutische Téatigkeiten
eigenverantwortlich auszuiiben, so muss dies an Voraussetzungen gebunden sein, die Gber
die Erteilung der Erlaubnis zur Austibung des PTA-Berufs hinausgehen.

Die Regelung des 8§ 3 Absatz 5b (neu) ApBetrO, nach denen PTA ,in eigener Verantwortung*®
pharmazeutische Tatigkeiten ausiiben dirfen ist u. E. nicht sachgerecht. § 7 Apothekenge-
setz (ApoG) statuiert, dass die Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke den Apothekenleiter
zur personlichen Leitung der Apotheke in ,eigener Verantwortung® verpflichtet. Dieser Ver-
pflichtung kann der Apothekenleiter nicht gerecht werden, wenn PTA in ,eigener Verantwor-
tung“ Entscheidungen treffen, ohne dass der Apothekenleiter oder ein Apotheker die Mog-
lichkeit hat, korrigierend einzugreifen.

Im Ubrigen darf die PTA schon heute — auRer der Bewertung der Medikationsanalyse und
der Beratung im Rahmen des Medikationsmanagements — alle pharmazeutischen Tatigkei-
ten durchfuhren.

Wir lehnen daher die vom Bundesrat empfohlene Regelung ab.

Nummer 26

Zu Artikel 2 Nummer 6a — neu — (8 23 Absatz 4 — neu — ApBetrO)

Nach § 23 Absatz 4 ApBetrO (neu) soll klargestellt werden, dass auch wahrend der Dienst-
bereitschaft eine vertretungsberechtigte Person anwesend sein muss. Die Bundesregierung

will diesen Vorschlag prifen. Wir halten die Ergé&nzung fir nicht notwendig, da mit der im
Regierungsentwurf vorgesehenen Fassung des 8§ 3 Abs. 3 ApBetrO bereits die erforderliche
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Klarstellung erfolgt. Die Ansicht des Bundesrates, eine Apotheke sei wahrend der Dienstbe-
reitschaft ,definitionsgemaf nicht gedffnet”, trifft dabei nicht zu. GemanR § 4 Abs. 2 Satz 3
des Ladenschlussgesetzes steht namlich die Dienstbereitschaft der Apotheken ihrer Offen-
haltung gleich. Die vom Bundesrat gewahlte Formulierung und Begriindung kénnte im Er-
gebnis zu einer ungewollten Auslegung fihren.

Artikel 3

Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir pharmazeu-
tisch-technische Assistentinnen und pharmazeutische-technische Assis-
tenten (PTA-APrV)

Nummer 38
Zu Artikel 3 Nummer 14 (8 15c Absatz 1 Satz 1 PTA-APrV)

Der durch den Bundesrat vorgesehenen Streichung der Vornotenbildung bei den praktischen
Prifungsfachern liegt ein Missverstandnis zu Grunde. Das 160 h-Praktikum in der Apotheke
wahrend der schulischen Ausbildung ist nicht Bestandteil der schulischen Ausbildung, kann
somit nicht in die Bewertung schulischer Leistungen einflie3en. Die Vornoten resultieren aus
den Leistungen im praktischen Unterricht aus den Fachern ,Chemisch-pharmazeutische
Ubungen, ,Ubungen zur Drogenkunde“ und ,Galenische Ubungen“. Daher regen wir an,
diesen Vorschlag des Bundesrates nicht zu ibernehmen.

Nummer 40
Zu Artikel 4 Satz 1 (Inkrafttreten)

Mit dem vom Bundesrat vorgeschlagenen Inkrafttreten des Gesetzes zum 1. Januar 2023
verzogert sich die Novellierung der PTA-Ausbildung gegentber dem im Regierungsentwurf
vorgesehenen Inkrafttreten um zwei Jahre. Gerade im Hinblick auf die Attraktivitat der Aus-
bildung, die insbesondere fiir den potenziellen Berufsnachwuchs dadurch gepragt wird, dass
die ausgewahlte Ausbildung den aktuellen Erfordernissen an die Tatigkeit entspricht, regen
wir ein friheres Inkrafttreten an.
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