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Bundesministerium fir Gesundhelt

Herr Ministerialrat
Hans-Georg Will
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- &V | Anlg:
Referentenentwurf des BMG - PTA-Reformgesetz (7¢7
Sehr geehrter Herr Will,

Burglengenfeld, 05.05.2019

| Bundesministeriur: fur Gesundheit |

___Berlin

zum aktuellen Referentenentwurf eines PTA-Reform-Gesetzes gibt es aus meiner Sicht
folgende Anmerkungen:

Mit dem vorliegenden Entwurf soll den PTAs mehr Verantwortung tibertragen und ein
selbstandigeres Arbeiten ermdglicht werden. Dies ist fur qualifizierte PTAs grundsétzlich
zu begruBen und entspricht in vielen Fallen der in der 6ffentlichen Apotheke gelebten
Praxis. Die Uberarbeitung der Ausbildungsinhalte ist deshalb sehr sinnvoll.

Allerdings gehen die vorgeschlagenen Anderungen in der ApBetrO zu weit bzw. sind nicht

Zielfihrend:

e Derim § 3 Abs. 5b und 5¢c ApBetrO vorgeschlagene generelle Verzicht auf die
Beaufsichtigung pharmazeutischer Téatigkeiten durch den Apothekenleiter bei
qualifizierten PTAs ist zu streichen bzw. zu modifizieren.
Wenn dieser Verzicht auf die Beaufsichtigung der PTAs so umgesetzt wird, ist es
maglich, dass PTAs zumindest stundenweise pharmazeutische Tétigkeiten in der
Apotheke ausfiihren, ohne dass ein Apotheker in der Apotheke anwesend ist. Auch
ist es méglich, dass PTAs in Betriebsrdumen der Apotheke, die nicht der
Raumeinheit nach § 4 Abs. 1 ApBetrO unterliegen, ohne Anwesenheit eines
Apothekers arbeiten diirfen (z.B. Raume fur den Versand oder Raume fur die
Altenheimversorgung oder Verblistern).
Damit wird eine schleichende ,Vertretung” des Apothekenleiters erméglicht und der
Apotheker durch eine weniger ausgebildete Kraft ersetzbar gemacht. Es ist keinem
Gericht zu erkldren, warum ein Apotheker anwesend sein muss, wenn eine PTA
ohne Aufsicht arbeiten kann und darf. Von einer stundenweise Abwesenheit eines
Apothekers bis zur tage- oder wochenweisen Vertretung durch eine PTA ist dann
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nur ein kleiner Schritt. Dazu ist die PTA weder ausgebildet noch befahigt. Eine
standige persénliche Anwesenheit eines Apothekers in der Apotheke mit der
Mdaglichkeit, jederzeit steuernd eingreifen zu kénnen, ist aus Griinden der
Arzneimitteltherapiesicherheit unabdingbar und fiir eine ordnungsgemanRe
Arzneimittelversorgung der Bevolkerung unersetzbar. Mit der vorgesehenen
Anderung des § 3 ApBetrO ist dies nicht mehr gegeben.

Auch jetzt in der Apothekenpraxis bedeutet eine Aufsichtspflicht des Apotheken-
leiters bzw. eines beauftragten Apothekers nach § 3 Abs. 5 Satz 3 ApBetrO nicht,
dass diese jeden Handgriff einer PTA beaufsichtigen miissen. Aber mit der
bestehenden und bewéhrten Regelung der Aufsichtspflicht = Anwesenheitspflicht
ist es dem zusténdigen Apotheker jederzeit maglich, sofort steuernd einzugreifen.
Dies ist ja gerade die Intention von § 7 ApoG und § 2 Abs. 2 Satz 1 ApBetrO.
Persénliche Leitung bedeutet persénliche Anwesenheit des Apothekenleiters oder
seines Vertreters nach § 2 Abs. 5 und 6 ApBetrO. Eine Apotheke ohne
Anwesenheit eines Apothekers darf nicht ge6ffnet werden. Ebenso muss bei
pharmazeutischen Tatigkeiten in Raumen der Apotheke, die sich nach § 4 Abs. 4
ApBetrO nicht in Raumeinheit befinden, ein Apotheker stiandig anwesend sein
(siehe auch § 36 Abs. 2 d). Zudem trégt der Apothekenleiter bzw. der zustandige
Apotheker die Verantwortung fir die Tatigkeit der PTA und haftet dafiir. Ansonsten
musste die Haftung, verbunden mit einem OWI-Tatbestand, auf die PTA
Ubertragen werden.

Die vorgesehene Anderung in § 3 ApBetrO ist deshalb abzulehnen.

Die in den §§ 7, 8, 11 und 12 ApBetrO vorgesehene Maglichkeit der Ubertragung
der Abzeichnung der zugehérigen Protokolle auf qualifizierte PTAs ist auch ohne
Anderung der bestehenden Aufsichtspflicht méglich. Das wird z.B. bereits jetzt in
§ 17 Abs. 6 ApBetrO mit der Ubertragung der Abzeichnungsbefugnis umgesetzt.

Die Freigabe der hergestellten Rezeptur- bzw. Defekturarzneimittel muss durch
den verantwortlichen Apotheker erfolgen und kann schon aus Griinden der
Verantwortlichkeit und Haftung nicht auf die PTA (siehe oben) tibertragen werden.

Die geplanten Anderungen der ApBetrO im PTA-Reform-Gesetz bediirfen einer
Uberarbeitung. Es wiirde mich freuen, wenn die angesprochenen Punkte zu einem
erfolgreichen weiteren Vorgehen betragen wiirden.
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Mitfreundlichen Grifien
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hristian Bauer
Vorsitzender der APD
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