Bundesrat Drucksache 397/19 (Beschluss)

11.10.19

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung des Berufsbildes
und der Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentin-
nen und pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Reform-
gesetz)

Der Bundesrat hat in seiner 981. Sitzung am 11. Oktober 2019 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nehmen:

1. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat begriRt Zweck und Zielstellung neuer Bundesvorgaben fur
pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA) sowohl im Berufsbild als auch in
der Ausbildung. Der Beruf soll attraktiver gestaltet sein. Auch einem Fachkraf-
temangel in Apotheken soll damit entgegengewirkt werden.

Aus Sicht des Bundesrates wird der vorgelegte Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung den gestellten Anspriichen nicht gerecht. Der Gesetzentwurf wird in seiner
jetzigen Fassung sehr kritisch gesehen. Der Bundesrat bittet, den Gesetzentwurf
im weiteren Gesetzgebungsverfahren grundlegend zu Uberarbeiten. Aus Sicht
des Bundesrates weist der Gesetzentwurf die folgenden Defizite auf:

a) Fur eine Anpassung des Berufsbildes an die veranderten Tatigkeitsschwer-
punkte und die Steigerung der Attraktivitat ist eine Erweiterung der Kom-
petenzen erforderlich. Diese gehen einher mit einer addquaten, kompetenz-
orientieren Ausbildung, die durch eine mindestens dreijahrige Ausbildung
mit einem Stundenumfang von mindestens 4 200 Stunden (schulische Aus-

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0720-2946



Drucksache 397/19 (Beschluss) -2-

b)

d)

bildung mindestens 3 000 Stunden, praktische Ausbildung mindestens
1 200 Stunden) erfolgt. Die Ausbildungs- und Prifungsverordnung ist ent-
sprechend zu Uberarbeiten, vorgenommene Stundenkirzungen sollen neu
bewertet werden.

Dabei ist, wie in anderen Gesundheitsfachberufen, eine Struktur mit einem
Wechsel von Abschnitten der schulischen und praktischen Ausbildung zu
wahlen.

Eine Ausbildungsvergiitung ist von Beginn an zu zahlen, der Beruf ist sonst
nicht konkurrenzfahig gegeniiber anderen Gesundheitsfachberufen. Die
Ausbildungsvergitung wird nach dem Gesetzentwurf weiterhin erst nach
zwei Jahren einer Beschulung gezahlt. Ein Gleichklang mit den Vorschrif-
ten bereits reformierter berufsrechtlicher Regelungen im Bereich der Ge-
sundheitsfachberufe ist herzustellen, um dem Fachkraftemangel in Apothe-
ken wirksam begegnen zu kénnen — als erstes trafe dieser wohl den landli-
chen Raum.

Es sind bisher fehlende Regelungen zu integrieren. Dies betrifft Evaluie-
rungsvorschriften fir die neuen Regelungen der Apothekenbetriebsordnung
im Zusammenspiel mit PTA-Berufsgesetz und PTA-Ausbildungs- und Pri-
fungsverordnung, Vorgaben fur Modellvorhaben zur Weiterentwicklung
des PTA-Berufes sowie Regelungen zur Praxisbegleitung durch Schulen
und zu Qualifikationsanforderungen, die an praxisanleitendes pharmazeuti-
sches Personal gestellt werden.

Die erhebliche Bindung der oder des Auszubildenden an die ausbildende
Apotheke auch in materieller Hinsicht durch die mogliche Anrechnung von
Sachleistungen (wie zum Beispiel Unterkunft oder Kosmetikprodukte) auf
die Ausbildungsvergiitung, aber auch durch die Abhangigkeit von der per-
sonlichen Entscheidung des Apothekers ber die Einsetzbarkeit auch fir
unbeaufsichtigte Téatigkeiten, schafft ein unangemessenes Abhangigkeits-
verhdltnis, das zudem auch den oder die fertigen pharmazeutisch-
technischen Assistenten oder Assistentinnen nach der Ausbildung an die
Apotheke binden dirfte und einen spateren Wechsel des Arbeitsplatzes nur
unter Einbuf3en bereits erlangter Kompetenzanerkennungen zulasst.
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e)

f)

9)

h)

Es ist eine Ubereinstimmung mit dem ,,Gesamtkonzept Gesundheitsfachbe-
rufe” des Bundesministeriums fur Gesundheit beziglich der Regelungen fur
Schulgeldfreiheit, Anpassungsmalinahmen, Schulleitung und Lehrkrafte
sowie der Finanzierung herzustellen.

Fur eine Ausbildungsvergiitung fur die gesamte Ausbildungsdauer bedarf es
auch einer Finanzierungsregelung, die im Gleichklang mit der Finanzie-
rungsregelung in den anderen Gesundheitsfachberufen steht. Insoweit wére
eine Erweiterung des § 2 Nummer 1a in Verbindung mit § 17a KHG um
den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten erforderlich. Damit sind die Ausbildungskos-
ten der mit Krankenhdusern notwendigerweise verbundenen Ausbildungs-
statten Uber 8 17a KHG finanziert. Damit auch Schulen, die lediglich mit
einem Krankenhaus im Rahmen der Ausbildung zur pharmazeutisch-
technischen Assistentin und zum pharmazeutisch-technischen Assistenten
einen Kooperationsvertrag geschlossen haben, finanziert waren, wére zu-
dem eine Anderung des § 17a KHG dahin gehend notwendig, dass Koope-
rationsvertrage zwischen Krankenhdusern und Ausbildungsstatten fir die
praktische Ausbildung als ausreichend erachtet werden.

Um andere praxisorientierte Facher zu erweitern, sind Kiirzungen der Un-
terrichtsfacher ,,Allgemeine und pharmazeutische Chemie* und ,,Chemisch-
pharmazeutische Ubungen® nicht vertretbar. Die beiden Facher sind essen-
ziell fur die pharmazeutische tégliche Praxis und es ware zu beflrchten,
dass fur die praktische Tétigkeit nicht mehr die erforderliche Sachkunde
erworben wird. SchlieRlich fehlen in der Stundenverteilung der Ausbil-
dungs- und Prufungsverordnung des Gesetzentwurfs auch wesentliche pra-
xisbezogene Inhalte zur oben beschriebenen Kompetenzerweiterung in der
Apothekenpraxis.

Kiinftige PTA-Kompetenzen sind nicht im erforderlichen MaR in Anlage 1
der PTA-Ausbildungs- und Priifungsordnung abgebildet. Es muss eine ada-
quate, kompetenzorientierte Stundenzuweisung gegeben sein. Stundenkiir-
zungen sind neu zu bewerten. Es betrifft die Mitwirkung an MalRnahmen,
die die Therapiesicherheit verbessern; die Nutzung digitaler Hilfsmittel und
Abwicklung digitaler Prozesse bei der Erbringung pharmazeutischer Leis-
tungen; die Mitwirkung an Malinahmen an der Erfassung von Arzneimittel-
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)

k)

risiken und Medikationsfehlern sowie an der Durchfiihrung von MaRnah-
men zur Risikoabwehr; die Herstellung von Arzneimitteln sowie die Pru-
fung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln; die Abgabe von Arzneimit-
teln und Medizinprodukten einschlielich der erforderlichen Information
und Beratung; die Beratung zu allgemeinen Gesundheitsfragen; die Abgabe
apothekenublicher Waren einschlieBlich der erforderlichen Information und
Beratung und die Erbringung apothekentblicher Dienstleistungen.

Es fehlen sachgerechte Regelungen zu Fort- und Weiterbildungen. In die-
sem Zusammenhang ist auch die Rolle der Apothekerkammer zu kléren.

Aus den vorgenannten Mangeln resultieren weitere erforderliche Folgeén-
derungen insbesondere auch in der Ausbildungs- und Prifungsverordnung.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Kultusminis-
terkonferenz aktiv einzubeziehen.

Begrindung:

Mit dem Gesetzentwurf soll den deutlich verdnderten Aufgabenschwerpunkten
von PTA in Apotheken Rechnung getragen werden, die auch Folge einer ver-
anderten Personalstruktur bei pharmazeutischem Personal in ¢ffentlichen und
Krankenhausapotheken ist. Dieses Ziel wird verfehlt. PTA sollen Aufgabenbe-
reiche in Delegation vom Apotheker und von anders ausgebildetem pharma-
zeutischem Personal bernehmen, das durch Altersabgdnge zunehmend nicht
mehr zur Verfligung steht.

Es ist sowohl mit dem vorgesehenen Stundentableau fur den Unterricht als
auch der vorgesehenen Struktur der Ausbildung insgesamt nicht gegeben, dass
Kenntnisse und Handlungskompetenzen gemal? 8 6 Nummer 1 PTAG in dem
Umfang wéhrend der Ausbildung erlangt werden koénnen, die zur Berufsaus-
tbung erforderlich ist. Diesem Anspruch unterliegt aber nicht nur jede Berufs-
ausbildung an sich, sondern er dient bei PTA im Besonderen auch dem Ge-
sundheitsschutz der Bevolkerung.

Ein mindestens dreijahriger Ausbildungsgang, der zum Berufsabschluss
der/des PTA in einem angepassten Wechsel von Theorie- und Praxisphasen
durch dieses anerkannte padagogische Konzept der Berufsbildung fiihrt, wirde
sowohl die noch erforderlichen Unterrichtsstunden als auch die Auspréagung
der erforderlichen beruflichen Handlungskompetenz inkludieren kénnen.

Ein so gestalteter Ausbildungsgang kann nicht mit ,,erheblichen organisatori-
schen Schwierigkeiten an Schulen” vom Gesetzgeber abgelehnt werden. Diese
Begriindung tragt nicht und wird durch die bereits gangige Ausbildungspraxis
und den berufsrechtlichen Bundesvorgaben sowohl in Bildungsgéngen zu Be-
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rufen nach dem Berufsbildungsgesetz (BBiG) als auch anderer Gesundheits-
fachberufe eindeutig widerlegt.

Um die Attraktivitat zu steigern, sollte von Anfang an eine Ausbildungsvergi-
tung gezahlt werden.

Dass dies nicht im Gesetzentwurf enthalten ist, ist insbesondere vor dem Hin-
tergrund nicht nachvollziehbar, dass bei pharmazeutisch-kaufménnischen An-
gestellten, welche auch in der Apotheke zum Einsatz kommen, eine verzahnte
Ausbildung mit Apotheken als Tréager der praktischen Ausbildung inklusive
der Zahlung einer durchgangigen Ausbildungsvergitung bereits erfolgreich
umgesetzt wurde.

Die strukturelle Abhangigkeit des beziehungsweise der pharmazeutisch-
technischen Assistenten oder Assistentin von der Entscheidung des Apothekers
schafft zudem die unbefriedigende Situation, dass die in der Ausbildung zu er-
werbenden Kompetenzen und die spéter auszutibenden Tatigkeiten nicht mitei-
nander in Einklang stehen. Dies spiegelt sich in der Inkongruenz von einerseits
gekurzten Ausbildungsinhalten, andererseits aber der potenziell erheblichen
Verantwortung bei der Wahrnehmung unbeaufsichtigter Tatigkeiten, auf die in
der Ausbildung nicht umfassend vorbereitet wird und deren Wahrnehmung von
der Entscheidung des Apothekers abhangt — und damit gegebenenfalls auch
fachfremde Erwdgungen enthalten kann — wider.

Der neu konzipierten Ausbildung fehlt jegliche Ausrichtung auf zukinftige
Entwicklungen im Gesundheitswesen, da kein weiterer Freiraum mehr vorhan-
den ist. Modellversuchsklauseln zur Weiterentwicklung des PTA-Berufs, wie
in anderen Gesundheitsfachberufen normiert, sind im Gesetzentwurf nicht ent-
halten. Vorgaben zu Praxisbegleitung und Qualifikation der Praxisanleiter so-
wie zur Kooperation zwischen Schule und Apotheke fehlen. Zudem ist der
Gleichklang mit den derzeit im Rahmen des ,,Gesamtkonzept Gesundheits-
fachberufe* entstehenden Dachregelungen (beispielsweise zur Lehrkréfte- und
Schulleitungsqualifizierung, Regelungen fur Anpassungsmalinahmen) mit dem
vorliegenden Gesetzentwurf nicht hergestellt. Evaluierungsvorschriften fir die
neuen Regelungen sind auch nicht vorgesehen, wéren aber aufgrund der ange-
strebten Anderungen in der Apothekenbetriebsordnung im Zusammenspiel mit
dem neuen Gesetz Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin
und des pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Berufsgesetz — PTAG)
und einer veranderten PTA-Ausbildungs- und Prifungsverordnung dringend
geboten.

Der Gesetzentwurf fihrt nicht zur Steigerung der Attraktivitat der Ausbildung.
Es ist abzusehen, dass dieser Beruf nicht mit anderen Ausbildungsberufen wird
konkurrieren konnen. Mit diesem Gesetzes- und Novellierungsvorhaben kon-
nen die gesteckten Ziele auch hinsichtlich der Reduzierung des Fachkrafte-
mangels nicht erreicht werden.

Die Bundesregierung wird gebeten, den vorgelegten Gesetzentwurf noch ein-
mal Kkritisch zu Uberpriifen und dabei insbesondere Aspekte wie die Ausbil-
dungsinhalte und die Verteilung der zweieinhalbjéhrigen Ausbildungszeit auf
den theoretischen und praktischen Unterricht sowie auf die praktische Ausbil-
dung, die Integration der Ausbildung in Ausbildungsfinanzierungssysteme in
den Gesundheitsfachberufen, die Berticksichtigung der verschiedenen prakti-
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schen Einsatzmdglichkeiten nicht nur in 6ffentlichen, sondern auch in Kran-
kenhausapotheken wahrend der praktischen Ausbildung und gegebenenfalls die
Schaffung von Modellklauseln fir die strukturelle Weiterentwicklung des Be-
rufsbildes zu berticksichtigen.

2. Zu Artikel 1 (8 2 PTAG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren mit Blick auf die
Vorgaben von Artikel 57a der Richtlinie 2005/36/EG sowie des Onlinezu-
gangsgesetzes, Regelungen zur elektronischen Antragstellung aufzunehmen und
die Aufnahme einer Regelung zum partiellen Zugang zu dem in dem Gesetz-
entwurf geregelten Beruf nach Artikel 4f der Richtlinie 2005/36/EG zu priifen.

Begrindung:

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Erlaubnis zum Fihren der hier geregelten
Berufsbezeichnung auf Antrag erfolgt. Es sollte klargestellt werden, dass die
Stellung dieses Antrags und die folgende Verfahrensabwicklung auch auf
elektronischem Weg mdglich sind. Der Verfahrensgang uber eine einheitliche
Stelle nach den 88 71a bis 71e VwVI{G ist zuganglich zu machen. Andernfalls
waére bereits jetzt Artikel 57a Absatz 1 der Richtlinie 2005/36/EG verletzt, der
vorschreibt, dass alle Verfahren und Formalitdten der Berufsanerkennung
»leicht aus der Ferne und elektronisch Uber den jeweiligen einheitlichen An-
sprechpartner oder die jeweiligen zustandigen Behorden abgewickelt werden
kdnnen* mussen.

Unter den in Artikel 4f der Richtlinie 2005/36/EG genannten Bedingungen ist
zu reglementierten Berufen ein partieller Zugang zu er6ffnen. Der Gesetzent-
wurf enthélt hierzu keine Regelungen. Da zu diesem Punkt bezogen auf andere
(Gesundheitsfach-)Berufe bereits ein Vertragsverletzungsverfahren gegen die
Bundesrepublik anhéngig ist, erscheint dem Bundesrat eine besonders grindli-
che Prifung erforderlich, ob es dabei bleiben soll.

3. Zu Artikel 1 (§ 5 Absatz 1 Nummer 3 PTAG)

In Artikel 1 sind in 8 5 Absatz 1 Nummer 3 die Worter ,,sich ergibt, dass“ den
Wortern “die Inhaberin“ voranzustellen.
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Begrindung:

Der Gesetzentwurf wirft die Frage nach der Notwendigkeit der Regelung auf,
da das Vorliegen der Sprachkenntnisse ja bereits VVoraussetzung fur die Ertei-
lung der Berufserlaubnis ist. Es soll aber der Fall geregelt werden, dass sich im
Nachhinein zeigt, dass die Sprachkenntnisse doch nicht vorliegen. Dies sollte
durch die Erganzung klargestellt werden. Der vorgeschlagene Wortlaut ent-
spricht dem bereits in anderen Berufsgesetzen (BAO, PsychotherapeutenG)
verwendeten Wortlaut.

4. Zu Artikel 1 (8§ 10 Nummer 1 Buchstabe b PTAG)

In Artikel 1 ist § 10 Nummer 1 Buchstabe b wie folgt zu fassen:

,»0) einen Hauptschulabschluss oder einen anderen als gleichwertig anerkannten
Abschluss zusammen mit dem Nachweis einer erfolgreich abgeschlossenen,
mindestens zweijahrigen Berufsausbildung,*

Begrindung:

Mit der Regelung im Gesetzentwurf wird eine zeitliche Abfolge des Erwerbs
von Hauptschulabschluss und nachfolgender Berufsausbildung normiert. Die
Regelung fur die Zugangsvoraussetzung ist aber im Sinne der Durchléssigkeit
und der Gleichbehandlung von Bewerbern mit unterschiedlichen Bildungsbio-
grafien zu gestalten. So ist beispielsweise der Erwerb des Hauptschulabschlus-
ses auch gleichzeitig mit einer erfolgreich abgeschlossenen Berufsausbildung
maoglich.

5. Zu Artikel 1 (8 11 Absatz 3 PTAG)
In Artikel 1 ist 8 11 Absatz 3 zu streichen.

Begriindung:

Mdgliche Unterbrechungen koénnen tber § 13 PTAG abgefangen werden. Der
Rechtsanspruch auf Genehmigung der Ausbildungsverlangerung ist in Berufen
des Gesundheitswesens nicht blich und auch nicht notwendig, da Uber die
Fehlzeitenregelung Anrechnungen bereits abgedeckt sind.

Die Regelung ist auch nicht zielfiihrend, da sie in unangemessener Weise — oh-
ne Festlegung von Zeitraum, Frist und Anzahl moglicher Verldngerungen — vo-
raussetzungslos die mehrfache Wiederholung von Ausbildungsabschnitten be-
reits vor Zulassung der Abschlusspriufung ermdglicht. Dies wiirde zu einer un-
bestimmten Anzahl an (Wieder-)Besetzungen von Ausbildungsplatzen durch
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ein und dieselben Personen fiihren. In der Folge stehen diese Platze permanent
potenziellen Neuanfangern nicht zur Verfliigung. Die Regelung steht damit der
realen Deckung des Fachkraftebedarfs entgegen. Um mindestens die gleiche
Anzahl an Bewerbern wie zuvor aufnehmen zu kénnen, wére die Ausweitung
der Ausbildungspléatze und damit das Finanzierungsvolumen der schulischen
und praktischen Ausbildung in derzeit nicht bestimmbarer Hohe erforderlich.

Die Verlangerung der Ausbildung bei Nichtbestehen der Priifung bleibt von ei-
ner Streichung des 8§ 11 Absatz 3 PTAG unberthrt.

6. Zu Artikel 1 (§ 11a—neu—-PTAG)

In Artikel 1 ist nach § 11 folgender 8§ 11a einzufiigen:
»31la
Gesamtverantwortung

(1) Die Schule tragt die Gesamtverantwortung fir die Koordination des Un-
terrichts mit der praktischen Ausbildung.

(2) Die Schule kooperiert wahrend der Ausbildungsdauer eng mit dem
Ausbildungsbetrieb. Sie pruft, ob der Ausbildungsplan den gemal § 19 Ab-
satz 1 Satz 1 erlassenen Richtlinien entspricht. Ist dies nicht der Fall, ist der
Tréger der praktischen Ausbildung zur Anpassung des Ausbildungsplans ver-
pflichtet.”

Begrindung:

Den Regelungen zur Ausbildung fehlt die Bestimmung einer flr die gesamte
Ausbildung verantwortlichen Stelle. Lediglich die halbjéhrige praktische Aus-
bildung in der Apotheke sieht bestimmte Pflichten der ausbildenden Stelle vor.
Dies ist jedoch nicht ausreichend, um eine qualitativ hochwertige Ausbildung
sicherzustellen. Insbesondere ist eine angemessene fachliche Verzahnung von
theoretischer und praktischer Ausbildung auf diese Weise nur unzureichend si-
chergestellt.

Die Bundesapothekerkammer steht nicht in der Gesamtverantwortung fur die
Ausbildung und ist lediglich als richtliniengebende Stelle in § 17 Absatz 4
PTAG vorgesehen.

Vor dem Hintergrund ist — auch mit Blick auf die entsprechenden Konzeptio-
nen in anderen, nicht bei einer Kammer angesiedelten Gesundheitsfachberufe —
die Schule als gesamtverantwortliche Stelle zu bestimmen.

Um diese Gesamtverantwortung wahrnehmen zu kénnen, muss die Schule zu-
dem eine Mdglichkeit haben, die Beachtung der von der Bundesapotheker-
kammer gemaR § 17 Absatz 4 PTAG zu erlassenden Richtlinie tber die Durch-
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fihrung der praktischen Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin und zum pharmazeutisch-technischen Assistenten nachvollziehen kénnen.
Dafur ist die Vorlage eines entsprechenden Ausbildungsplans durch die ausbil-
dende Apotheke erforderlich.

Entsprechend der Regelungen in anderen Gesundheitsfachberufen sollte daher
die Schule als gesamtverantwortliche Stelle fir die Durchfiihrung der Ausbil-
dung bestimmt werden.

7. ZuArtikel 1 (§ 13 PTAG)

In Artikel 1 ist § 13 wie folgt zu fassen:
.8 13
Anrechnung von Fehlzeiten
(1) Auf die Dauer einer Ausbildung werden angerechnet:
1. Urlaub, einschlieBlich Bildungsurlaub, oder Ferien,

2. Fehlzeiten wegen Krankheit oder aus anderen, von der Auszubildenden
oder dem Auszubildenden nicht zu vertretenden Grinden

a) bis zu 10 Prozent der Stunden des theoretischen und praktischen
Unterrichts und

b) bis zu 10 Prozent der Stunden der praktischen Ausbildung
nach Maligabe der Ausbildungs- und Prifungsverordnung sowie

3. Fehlzeiten aufgrund mutterschutzrechtlicher Beschéaftigungsverbote bei
Auszubildenden, die einschlieRlich der Fehlzeiten nach Nummer 2 eine Ge-
samtdauer von 18 Wochen nicht Gberschreiten.

(2) Auf Antrag kann die zustandige Behorde auch tber Absatz 1 hinausge-
hende Fehlzeiten berlicksichtigen, wenn eine besondere Harte vorliegt und das
Erreichen des Ausbildungsziels durch die Anrechnung nicht gefahrdet wird. Ist
eine Anrechnung der Fehlzeiten nicht moglich, kann die Ausbildungsdauer ent-
sprechend verlangert werden.

(3) Freistellungsanspriiche nach dem Betriebsverfassungsgesetz, dem Bun-
despersonalvertretungsgesetz oder den Landespersonalvertretungsgesetz bleiben
unberihrt.“
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Begrindung:

Insbesondere in § 13 Absatz 1 PTAG bestehen Ungenauigkeiten in der Formu-
lierung, die zudem von den Formulierungen vergleichbarer anderer neuer Beru-
fegesetze wie dem Notfallsanitatergesetz (NotSanG) abweichen. Im § 10 Not-
SanG ist fir die Anrechnung von Fehlzeiten bereits die Formulierung nach
dem Pflegeberufereformgesetz festgeschrieben. Eine Ubernahme der gesamten
Formulierung des § 13 Pflegeberufegesetz in 8 13 PTAG wirde zu einer Ver-
einheitlichung fuhren und ungenaue Formulierungen schérfen.

Die Erweiterung der Fehlzeiten aufgrund mutterschutzrechtlicher Beschéfti-
gungsverbote auf maximal 18 Wochen, welche im PTAG beschrieben ist, wur-
de Gbernommen; dies fuhrt bei Mehrlingsgeburten zu einem ldngeren Mutter-
schutz.

8. Zu Artikel 1 (8 14 Absatz 3 PTAG) und
Artikel 3 Nummer 6 Buchstabe d (8 7 Absatz 4 PTA-APrV)

a) In Artikel 1 sind in § 14 Absatz 3 die Worter ,,bis zu zweimal“ durch das
Wort ,,einmal® zu ersetzen.

b) In Artikel 3 Nummer 6 Buchstabe d ist in § 7 Absatz 4 das Wort ,,zweimal*
durch das Wort ,,einmal“ zu ersetzen.

Begrindung:

Die Ausbildungs- und Prifungsverordnungen aller anderen Gesundheitsfachbe-
rufe sehen eine einmalige Wiederholungsmaoglichkeit vor. Dies sollte auch ent-
sprechend flr die staatliche Prifung zur pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin/zum pharmazeutisch-technischen Assistenten gelten und nicht daruber hin-
ausgehen.

9. Zu Artikel 1 (8 15 Absatz 1 Satz 1 PTAG)

In Artikel 1 ist § 15 Absatz 1 Satz 1 wie folgt zu fassen:

,Die schulische Ausbildung wird an einer staatlichen, staatlich genehmigten
oder staatlich anerkannten Schule durchgefihrt.

Folgeanderunag:

In Artikel 1 sind in § 15 Absatz 2 nach dem Wort ,,staatliche” die Worter ,,Ge-
nehmigung oder* einzufiigen.
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Begrindung:

Bevor Schulen in freier Tragerschaft staatlich anerkannt werden, durchlaufen
sie beispielsweise in Mecklenburg-Vorpommern ein Genehmigungsverfahren,
wéhrend dessen geprift wird, ob die VVoraussetzungen fiir eine staatliche Aner-
kennung gegeben sind. Um eine staatliche Genehmigung zu erhalten, miissen
Ersatzschulen ebenfalls die VVoraussetzungen nach 8§ 16 PTAG erfillen. Es ist
daher auch staatlich genehmigten Schulen in freier Tragerschaft erlaubt, theo-
retischen und praktischen Unterricht zu erteilen. Die Regelungen des § 15 Ab-
satz 1 PTAG mussen aus diesem Grund auch fur staatlich genehmigte Ersatz-
schulen gelten.

Es wird daher vorgeschlagen, eine Formulierung in Anlehnung an § 6 Absatz 2
PfIBG zu verwenden: (,,Der theoretische und praktische Unterricht wird an
staatlichen, staatlich genehmigten oder staatlich anerkannten Pflegeschulen ...
erteilt.”).

10. Zu Artikel 1 (8 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 PTAG)
In Artikel 1 ist 8§ 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wie folgt zu fassen:

,»1. eine hauptberufliche Leitung der Schule durch eine padagogisch qualifizier-
te Person mit einer abgeschlossenen Hochschulausbildung auf Master- oder
vergleichbarem Niveau,*

Begrindung:

Schulleitungen bernehmen administrative Aufgaben und vordergrindig die
padagogische Leitung der Schule. Eine fachliche Qualifikation ist flr eine
Schulleitung als nachrangig anzusehen und steht bei staatlichen sowie Privat-
schulen, die als Bilindelschulen oder Schulzentren gefuhrt werden, der Beset-
zung einer Schulleiterstelle entgegen. Eine Limitierung ist aber zu vermeiden
und steht unverhaltnismaRig zur erforderlichen Aufgabenerfillung der Leitung
einer Schule.

11. Zu Artikel 1 (§ 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 PTAG)

In Artikel 1 ist § 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 wie folgt zu fassen:

»2. den Einsatz von fachlich und pé&dagogisch qualifizierten Lehrkréften fir die
Durchfuhrung des theoretischen und praktischen Unterrichts, insbesondere
mit einer abgeschlossenen Hochschulausbildung in Pharmazie und einer
padagogischen Zusatzqualifizierung oder einer abgeschlossenen Ausbil-
dung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin/zum pharmazeutisch-
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technischen Assistenten und einer abgeschlossenen Hochschulausbildung
im Bereich Padagogik oder fur die Mitwirkung an der Durchfiihrung des
praktischen Unterrichts mit einer abgeschlossenen Ausbildung zur pharma-
zeutisch-technischen Assistentin/zum pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten und einer padagogischen Zusatzqualifizierung,*

Begrindung:

Auch pharmazeutisch-technische Assistentinnen und Assistenten mit einer ab-
geschlossenen padagogischen Hochschulausbildung sind fachlich und pédago-
gisch qualifiziert, um als Lehrkraft an einer PTA-Schule den theoretischen und
praktischen Unterricht zu erteilen. Dies entspricht im Ubrigen auch den Rege-
lungen anderer Berufsgesetze.

12. Zu Artikel 1 (8 16 Absatz 2 Satz 2 — neu — PTAG)

In Artikel 1 ist dem § 16 Absatz 2 folgender Satz anzufligen:

,»Die zustdndige Apothekerkammer stellt zum Weiterbildungskonzept vorab das
Einvernehmen mit der zustdndigen Behorde des Landes her.

Begriindung:

Padagogische QualifizierungsmalRnahmen von Lehrkréften an berufsbildenden
Schulen obliegen nicht originar den Heilberufekammern. Deshalb ist das Ein-
vernehmen zum Weiterbildungskonzept fur lehrende Apotheker und Apotheke-
rinnen vorab bei der zustdndigen Behorde herzustellen. Die Kompetenz der
Lander ist dahin gehend zu gewéhren.

13. Zu Artikel 1 (§ 17 Absatz 1 PTAG)

In Artikel 1 sind in § 17 Absatz 1 nach dem Wort ,,Ausbildung“ die Worter
»nach 8 11 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 einzufligen.

Begrindung:
Konkretisierung als Abgrenzung zu 8 11 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 PTAG.
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14.

15.

Zu Artikel 1 (8 17 Absatz 3 Satz 1a — neu — und
Satz 1b — neu — PTAG)

In Artikel 1 sind in 8 17 Absatz 3 nach Satz 1 folgende S&tze einzufiigen:

,Die Praxisanleitung wird von Apothekern oder durch weiteres pharmazeuti-
sches Personal durchgefiihrt, sofern das weitere pharmazeutische Personal eine
berufspadagogische Zusatzqualifikation von mindestens 300 Stunden erfolg-
reich abgeschlossen hat. Die L&nder konnen befristet bis zum
31. Dezember 2028 davon abweichende Regelungen treffen.*

Begrindung:

Die Qualifikation des praxisanleitenden Personals ist zu definieren und dabei
an die bereits in anderen Berufsgesetzen beziehungsweise Ausbildungs- und
Prifungsordnungen bestehenden Regelungen (vgl. zum Beispiel § 4 Absatz 3
Satz 1 PfIAPrV) anzupassen. Die Ubergangsfrist erméglicht abweichende Lan-
derregelungen fur die Qualifizierung des weiteren pharmazeutischen Personals.

Zu Artikel 1 (8 17 Absatz 4 PTAG)
In Artikel 1 ist § 17 Absatz 4 wie folgt zu fassen:

.»(4) Die Lander regeln das Nahere zur praktischen Ausbildung zur pharma-
zeutisch-technischen Assistentin und zum pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten.”

Begriindung:

Den L&ndern obliegt es, das Nahere zur Durchfuhrung der praktischen Ausbil-
dung zu regeln. Regelungen fir die PTA-Ausbildung zu treffen, féllt nicht in
den Aufgabenbereich der Apothekerkammer. Die Kompetenz der L&nder ist
dahin gehend zu beachten.
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16. Zu Artikel 1 (8 17 Absatz 5 — neu — PTAG)

In Artikel 1 ist dem 8 17 folgender Absatz 5 anzufiigen:

,»(5) Die Schule unterstitzt auf der Grundlage eines Kooperationsvertrages
die praktische Ausbildung durch die von ihr in angemessenem Umfang zu ge-
waéhrleistende Praxisbegleitung.*

Als Folge ist
in Artikel 1 dem § 18 Absatz 1 folgender Satz anzufiigen:

»Der Abschluss des Ausbildungsvertrages oder Anderungen des Ausbildungs-
vertrages sind der kooperierenden Schule durch die Apotheke schriftlich anzu-
zeigen.”

Begrindung:

Die Regelungen dienen dem Zusammenwirken von Schule und Ausbildungsbe-
trieb und damit der Sicherung des Ausbildungserfolges. Nicht zuletzt sind auch
Lehrkrafte der Schule am zweiten Priifungsabschnitt geméR § 3 PTA-APrV be-
teiligt.

17. Zu Artikel 1 (8 22 Absatz 2 Satz 2 PTAG)

In Artikel 1 ist in § 22 Absatz 2 Satz 2 die Angabe ,,75* durch die Angabe ,,50*
zu ersetzen.

Begrindung:

Die Anrechnung von Sachbeziligen auf die Ausbildungsvergitung wird im vor-
liegenden Gesetzentwurf mit der Unterbringung in Apothekengebduden be-
grindet. Legt man die aktuellen amtlichen Sachbezugswerte fir Unterkunft der
Verordnung Uber die sozialversicherungsrechtliche Beurteilung von Zuwen-
dungen des Arbeitgebers zugrunde (231 Euro abziglich 15 Prozent bei Auszu-
bildenden = 196,35 Euro) und vergleicht sie mit der derzeit tariflich vereinbar-
ten Ausbildungsvergitung fir PTA-Praktikanten in Hohe von 708 Euro, so er-
geben sich Sachbeziige fur Unterkunft in Hohe von 27 Prozent. Dies wirde
einhergehen mit Empfehlungen des deutschen Mieterbundes, wonach maximal
ein Drittel des Einkommens fur Unterkunftskosten ausgegeben werden sollen.
Selbst bei Anrechnung weiterer Sachbeziige, zum Beispiel Verpflegungskos-
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ten, sollte eine Begrenzung auf maximal 50 Prozent erfolgen, um den Auszu-
bildenden noch einen gewissen Handlungsspielraum zu lassen, da es diesen
grundsatzlich moéglich sein soll, mit der Ausbildungsvergultung in etwa ihren
gesamten Lebensunterhalt zu finanzieren.

Daruber hinaus stellt sich die Lage in Apotheken durchaus anders dar als zum
Beispiel in Pflegeeinrichtungen und Krankenhdusern. Apotheken halten inzwi-
schen nicht nur Medikamente, sondern auch andere Dinge des taglichen Be-
darfs vor (zum Beispiel Hygieneartikel, Korperpflege, Wellnessprodukte, Nah-
rungserganzungsmittel). Mit einer Begrenzung der Sachbezugswerte auf
50 Prozent soll verhindert werden, dass Auszubildende dazu gendtigt werden,
derartige Waren des téglichen Bedarfs — wo eine Verweigerung der Abnahme
schlecht begrindet werden kann — aus der Apotheke abnehmen zu mdissen.

18. Zu Artikel 1 (8 24 Absatz 1 und
Absatz 2 PTAG)

In Artikel 1 ist § 24 ist wie folgt zu fassen:
.8 24
Ende des Ausbildungsverhaltnisses

(1) Das Ausbildungsverhéltnis endet unabhéngig vom Zeitpunkt des zwei-
ten Abschnitts der staatlichen Abschlusspriifung mit Ablauf der Ausbildungs-
zeit.

(2) Besteht die oder der Auszubildende die staatliche Prufung nicht oder
kann sie oder er ohne eigenes Verschulden die staatliche Priifung nicht vor Ab-
lauf der Ausbildung ablegen, so verlangert sich das Ausbildungsverhaltnis auf
schriftliches Verlangen gegeniber der Apotheke bis zur nachstmdglichen Wie-
derholungspriifung, héchstens jedoch um ein halbes Jahr.“

Begriindung:
Die Regelung ist in Bezug auf die Gesamtausbildungszeit zu formulieren.

Die Verlangerung ist in angemessenem Umfang zeitlich zu begrenzen. Eine
unbestimmte Anzahl an Verlangerungen der Ausbildung, um das Ausbildungs-
ziel doch noch zu erreichen, ist unverhaltnismagig.
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19. Zu Artikel 1 (8 27 Absatz 2 Nummer 01 — neu — PTAG)

In Artikel 1 ist in 8 27 Absatz 2 der Nummer 1 folgende Nummer 01 voranzu-
stellen:

,01. die Verpflichtung der oder des Auszubildenden, fur die Ausbildung eine
Entschédigung oder Schulgeld zu zahlen,”

Begrindung:

Zur Steigerung der Attraktivitat der PTA-Ausbildung und damit auch Siche-
rung des Fachkraftenachwuchses ist zwingend das Schulgeld in dieser Ausbil-
dung abzuschaffen. Dass dies im Zuge einer umfassenden Reform des PTA-
Gesetzes nicht umgehend in Angriff genommen wird, ist den angehenden Aus-
zubildenden nicht zu vermitteln und flhrt die Gesetzesbegriindung ,,Attraktivi-
tatssteigerung“ ad absurdum. Der Verweis auf die Prifung in einem separaten
Verfahren ist nach einem inzwischen dreijahrigen Verfahren zur Ermittlung
des konkreten Novellierungsbedarfs nicht nachvollziehbar. Im Gesetzgebungs-
verfahren zum ATA-OTA-Gesetz wurde eine Regelung zur Schulgeldfreiheit
aufgenommen. Eine wortgleiche Ubernahme dieser Regelung ist daher auch fiir
das PTA-Reformgesetz vorzunehmen.

20. Zu Artikel 1 (8 31 PTAG)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren um grundlegende
Uberpriifung der Regelung in § 31 PTAG.

Begriindung:

Die Kategorisierung einer in einem anderen Mitgliedstaat, in einem anderen
Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat abgeschlossenen Berufsqua-
lifikation nach der vorliegenden Vorschrift ist kompliziert und erfordert gege-
benenfalls die Vorlage erganzender Dokumente Uber den eigentlichen Ausbil-
dungsnachweis hinaus. Fur die Anerkennung oder Nicht-Anerkennung des
Ausbildungsnachweises ist diese formale Kategorisierung jedoch letztlich nicht
relevant, da die Gleichwertigkeitsprifung auf wesentliche Unterschiede im In-
halt der Berufsqualifikation abstellt (88 33 ff. PTAG). So werden an Dritt-
staatsqualifikationen auch keine vergleichbaren Kriterien angelegt (8 32
PTAG), womit sie letztlich gegentiber europdischen Qualifikationen besserge-
stellt sind.

Dass das Instrument des Européischen Berufsausweises hier berticksichtigt
werden soll, wird ausdriicklich begriBt, wenn auch fur den hier geregelten Be-
ruf keine Anwendbarkeit absehbar ist. Eine Umsetzung wére jedoch auch auf
andere Weise vorstellbar.
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21. Zu Artikel 1 (8 51 Absatz 1,

§ 52 Absatz 1 und
Absatz 4 und
§ 54 Absatz 1 PTAG)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a)

b)

In § 51 Absatz 1 sind nach dem Wort ,,Behodrden die Worter ,,der anderen
Lander und“ einzufgen.

§ 52 ist wie folgt zu andern:

aa) In Absatz 1 sind nach dem Wort ,,Behtrden die Worter ,,der anderen

Lander,” einzufugen.

bb) In Absatz 4 sind nach dem Wort ,,Warnmitteilung* die Worter ,,an die

zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten, der anderen Ver-
tragsstaaten und der anderen gleichgestellten Staaten* einzufligen.

In § 54 Absatz 1 sind nach dem Wort ,,Behodrden die Worter ,,der anderen
Lander und“ einzufgen.

Begrindung:
Zu Buchstabe a und b:

Es bestent ein Bedarf fiir die Anderung, da der Gesetzentwurf keine Rechts-
grundlage dafir bietet, dass die Gesundheitsbehdrden, welche fur die Erteilung,
aber eben auch flr das Ruhen beziehungsweise den Entzug der Berufserlaubnis
zustandig sind, sich Uber diese Félle gegenseitig unterrichten. Die Unterrich-
tung ist bislang gemal? 88 51 bis 54 PTAG auf die zustandigen Behorden der
anderen Mitgliedstaaten, der anderen Vertragsstaaten und der gleichgestellten
Staaten beschrankt. Die zustandigen Behdrden sollten sich in diesen Fallen un-
bedingt gegenseitig unterrichten kénnen. Dieser Austausch ist auch vor dem
Hintergrund der bevorstehenden Ausgabe der Heilberufsausweise erforderlich:
Nach § 291a Absatz 5d SGB V miissen die zustdndigen Stellen bestatigen, dass
eine Person befugt ist, den jeweiligen Beruf auszulben. Die zustandige Stelle
wird dabei in der Regel die Behdrde sein, die die Befugnis zur Berufsausiibung
erteilt hat. Diese Behorde sollte daher auch dartiber informiert werden, wenn
die zustandige Stelle eines anderen Landes diese Befugnis zum Beispiel entzo-
gen hat. Die Unterrichtungspflichten sollten daher auf die zustandigen Behor-
den der Lander untereinander erweitert werden.
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Zu Buchstabe c:

8 54 PTAG sieht Unterrichtungspflichten der zustdndigen Behdrden gegentiber
den zustandigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten, der anderen Vertrags-
staaten und der gleichgestellten Staaten vor, wenn gerichtlich festgestellt wur-
de, dass eine Person gefalschte Berufsqualifikationsnachweise verwendet hat.
Eine Unterrichtung der zustdndigen Behdrden der anderen Ldander ist nicht
vorgesehen. Eine solche Unterrichtungspflicht sollte jedoch aufgenommen
werden, um einer erneuten Antragstellung in einem anderen Land vorzubeu-
gen.

22. Zu Artikel 1 (8§ 56 Absatz 3 Satz 2 — neu — PTAG) und
Artikel 3 Nummer 20 Buchstabe a (8 18c Absatz 1 Satz 2 — neu — PTA-AprV)

a) In Artikel 1 ist dem § 56 Absatz 3 folgender Satz anzufiigen:

»Abweichend von Satz 1 kénnen die Lander Abweichungen von den durch
Rechtsverordnung im Fall des § 8la des Aufenthaltsgesetzes erlassenen
Fristenregelungen vorsehen.“

b) In Artikel 3 Nummer 20 Buchstabe a ist dem § 18c Absatz 1 folgender Satz
anzufugen:

»Im Falle des § 81a des Aufenthaltsgesetzes soll die Entscheidung inner-
halb von zwei Monaten erfolgen.“

Begriindung:

Artikel 32 und 33 des Fachkréfteeinwanderungsgesetzes fiihren das beschleu-
nigte Fachkrafteverfahren nach § 8la Aufenthaltsgesetz mit Wirkung vom
1. Mérz 2020 fur den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und
des pharmazeutisch-technischen Assistenten ein. Der vorliegende Gesetzent-
wurf beriicksichtigt diese Anderungen nicht und wiirde sie somit — hochstwahr-
scheinlich unabsichtlich — allein fur diesen Beruf riickgédngig machen.

23. Zu Artikel 1 (8 60 Satz 3 — neu — PTAG)

In Artikel 1 ist dem § 60 folgender Satz anzufuigen:
»Eine Beendigung der Ausbildung ist bis zum 31. Dezember 2025 mdglich.*
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Begrindung:

In dem Gesetz Uber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten
vom 18. Mérz 1968, zuletzt geédndert durch Artikel 32 des Gesetzes vom
15. August 2019, gibt es keine Regelung zur maximalen Dauer der Ausbildung.
In dem Entwurf des PTA-Reformgesetzes ist dies in § 11 Absatz 1 und Ab-
satz 2 PTAG geregelt. Im Rahmen der Ubergangsregelung sollte daher auch
festgelegt werden, dass eine bereits vor Inkrafttreten des neuen Gesetzes be-
gonnene Ausbildung nach maximal finf Jahren abgeschlossen sein muss. An-
dernfalls mussen die Prifungsamter auf unbestimmte Zeit Prufungen aufgrund
von zwei unterschiedlichen Prufungsordnungen organisieren und abnehmen,
was auf Dauer zu einem nicht zu rechtfertigenden Verwaltungsaufwand fuihren
wirde.

24. Zu Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe b (8 3 Absatz 5b und
Absatz 5¢ ApBetrO)

In Artikel 2 Nummer 1 ist der Buchstabe b wie folgt zu fassen:
,b) Nach Absatz 5a wird folgender Absatz 5b eingefugt:

»(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 3 entfallt die Pflicht zur Beauf-
sichtigung eines pharmazeutisch-technischen Assistenten bei der Ausfiih-
rung pharmazeutischer Tatigkeiten, wenn der Apothekenleiter nach schrift-
licher Anhorung des pharmazeutisch-technischen Assistenten Art und Um-
fang der pharmazeutischen Tatigkeiten schriftlich oder elektronisch festge-
legt hat, fur die die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallt. Die Pflicht zur Be-
aufsichtigung entfallt nicht bei der Herstellung von Arzneimitteln zur pa-
renteralen Anwendung, fir das patientenindividuelle Stellen oder Verblis-
tern von Arzneimitteln sowie bei der Abgabe von Betdubungsmitteln, von
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid und von Arzneimitteln, die nach § 73 Absatz 3 oder Absatz 3b
des Arzneimittelgesetzes in den Geltungsbereich dieser Verordnung ver-
bracht werden. Absatz 1 bleibt unberihrt.” ¢

Begrindung:

Die Uberpriifung der erforderlichen beruflichen Handlungskompetenz, die fiir
die Delegation von Aufgaben vom Apotheker an den pharmazeutisch-
technischen Assistenten erforderlich ist, hat mit einer staatlichen Abschlussprii-
fung zu erfolgen. Die Regelung dient im Besonderen dem Gesundheitsschutz
der Bevolkerung.
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Das patientenindividuelle Stellen oder Verblistern stellt ebenso wie die Her-
stellung von parenteralen Arzneimittel eine besonders verantwortungsvolle
Aufgabe dar, flr die die Apothekenbetriebsordnung aus Griinden der Arznei-
mittelsicherheit spezielle Sondervorschriften vorsieht (88 34 und 35 ApBetrO).
Parallel zu diesen Sondervorschriften kommt das erhéhte Sicherheitsniveau fir
diese Aufgaben auch darin zum Ausdruck, dass sich die Apothekenleiterin oder
der Apothekenleiter von Arzneimittel stellenden oder verblisternden Apothe-
ken laut § 2 Absatz 6 Nummer 3 ApBetrO nicht von Apothekerassistenten oder
Pharmazieingenieuren vertreten lassen darf.

Auch fiir die Pflicht der Beaufsichtigung der/des PTA sollte dieses hohere Si-
cherheitsniveau beriicksichtigt werden. Daher ist auch flr das patientenindivi-
duelle Stellen oder Verblistern die Pflicht der Beaufsichtigung der/des PTA
beizubehalten.

25. Zu Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe b (8 3 Absatz 5b ApBetrO)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Wirkung der Neuregelung zur
Delegation pharmazeutischer Téatigkeiten auf pharmazeutisch-technische Assis-
tenten in 8 3 Absatz 5b der Apothekenbetriebsordnung bis zum 30. Juni 2028 zu
evaluieren.

Begriindung:

Eine Evaluierung zur Wirkungsuberprufung der neuen Regelungen ist aufgrund
der angestrebten Anderungen in der Apothekenbetriebsordnung im Zusammen-
spiel mit PTA-Berufsgesetz und PTA-Ausbildungs- und Prifungsverordnung
angezeigt.

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

In Artikel 2 ist nach Nummer 6 folgende Nummer 6a einzufiigen:
,6a. 8 23 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die Apotheke ist nur dann dienstbereit, wenn unbeschadet der
Regelung des Absatzes 3 mindestens eine Apothekerin beziehungsweise
ein Apotheker oder eine vertretungsberechtigte Person in der Apotheke
anwesend ist.*” *
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Begrindung:

Die Klarstellung ist notwendig, damit die Regelung, nach der eine Apotheke
nur bei Anwesenheit eines Apothekers oder einer vertretungsberechtigten Per-
son betrieben werden darf, auch wahrend der Dienstbereitschaft, wahrend der
die Apotheke definitionsgemal nicht getffnet ist, greift.

Die Tatigkeit von pharmazeutisch-technischer Assistentinnen und Assistenten
in Apotheken ohne Anwesenheit einer Apothekerin oder eines Apothekers oder
einer vertretungsberechtigten Person erscheint aus fachlicher Sicht nicht ver-
tretbar, auch wenn letztere kurzfristig hinzugezogen werden kénnen.

27. Zu Artikel 2 Nummer 9 — neu — (8 36 Nummer 3 Buchstabe a — neu — ApBetrO)

Dem Artikel 2 ist folgende Nummer 9 anzufiigen:
,9. In 8 36 Nummer 3 wird der Buchstabe a wie folgt gefasst:

,»a) entgegen 8§ 3 Absatz 5 Satz 3 pharmazeutische Tatigkeiten durch phar-
mazeutisch-technische Assistenten oder anderes, nicht pharmazeuti-
sches Personal ohne Aufsicht nicht korrekt durchftihren lasst,” *

Begriindung:

Es handelt sich hierbei um eine Kklarstellende Erweiterung: Die nicht korrekte
Tatigkeit von pharmazeutisch-technischen Assistenten in Apotheken ohne Auf-
sicht eines Apothekers oder einer vertretungsberechtigten Person sollte als
Ordnungswidrigkeit aufgenommen werden.

28. Zu Artikel 2 (ApBetrO)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren die mit Artikel 2 be-
absichtigte Erweiterung der Kompetenzen von pharmazeutisch-technischen As-
sistentinnen und Assistenten vor dem Hintergrund der Patientensicherheit und
des Patientenschutzes auf der einen Seite und der Weiterentwicklung und At-
traktivitatssteigerung des Berufsbildes auf der anderen Seite kritisch zu (ber-
priifen.

Begriindung:

Mit Artikel 2 sollen durch eine Anderung der Apothekenbetriebsordnung (Ap-
BetrO) die Kompetenzen pharmazeutisch-technischer Assistentinnen und As-
sistenten (PTA) erweitert werden. Grundsatzlich ist eine Kompetenzerweite-
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rung fur Angehdrige der Gesundheitsfachberufe zu begriiRen. Allerdings muss
eine solche Kompetenzerweiterung mit einer entsprechenden Anpassung und
Erweiterung der Ausbildung einhergehen und somit fiir alle Berufsangehérigen
gelten. Ob die mit dem Gesetzentwurf vorgenommene Anpassung der Ausbil-
dung ausreicht, um eine Kompetenzerweiterung zu begrunden, ist zu bezwei-
feln, da zwar Ausbildungsinhalte angepasst, aber die Ausbildung nicht erwei-
tert und auch nicht unter Berlicksichtigung aktueller berufspaddagogischer Ent-
wicklung angepasst wurde. Aus diesem Grund ist die im Gesetzentwurf enthal-
tene Mdoglichkeit der Kompetenzerweiterung vermutlich auch nur im Einzelfall
und nur unter bestimmten Voraussetzungen (Abschlussnote ,,gut®, 3 Jahre Be-
rufserfahrung, Fortbildungen et cetera) moglich. Dies kann mit Blick auf die
Weiterentwicklung und Attraktivitatssteigerung des PTA-Berufs und der Aus-
bildung nur ein erster Schritt sein. Grundséatzlich sollte eine Kompetenzerwei-
terung mit einer entsprechenden Anpassung und Erweiterung der Ausbildung
verbunden sein und fiir alle Berufsangehorigen ermdéglicht werden und nicht
nur im Einzelfall. Gleichzeitig scheinen die Regelungen in Artikel 2 den Ande-
rungen der ApBetrO im Jahr 2012 entgegenzustehen, mit denen die Verantwor-
tung des Apothekers in diversen Regelungsbereichen ausdriicklich hervorge-
hoben wurde. Auch erscheinen die geplanten Regelungen mithin wenig prakti-
kabel. So entstlinde bei jedem Wechsel der Apotheke oder bei jedem Wechsel
der Apothekenleitung eine einjédhrige Wartefrist, bis weitere Befugnisse Uber-
tragen werden konnen. Auch die Regelung zur Dokumentation und Definition,
in welchen Féllen ein Apotheker hinzuzuziehen ist, birgt Umsetzungsschwie-
rigkeiten. Es wird aufgrund der Vielschichtigkeit der hinzuzuziehenden Krite-
rien (Indikation, Arzneistoffgruppe, Darreichungsform, Anzahl der angewand-
ten und/oder verordneten Arzneimittel sowie Alter, korperliche oder psychi-
sche Einschrankungen) kaum maglich sein, praktikable abstrakte oder konkrete
Kriterien zu definieren. Insofern sollte Artikel 2 unter Bezugnahme der ge-
nannten Punkte nochmals kritisch Gberprift werden.

29. Zu Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(8 1 Absatz 2 Satz 4 PTA-APrV)

Der Bundesrat halt in § 1 Absatz 2 Satz 4 PTA-APrV zum ,,Zeugnis der Schu-
le* ergdnzende Angaben betreffend den zu benotenden Ausbildungsabschnitt
und die Bildung der Noten fur notwendig.

Begrindung:

Die Verordnung verwendet den Begriff ,,Zeugnis“ im Singular (vgl. auch in
8 15b Absatz1 Satz2 PTA-APrV). Im schulischen Kontext werden zum
Nachweis des Leistungsstands im Schuljahr Halbjahres- und Jahreszeugnisse
erstellt. Vorliegend ist unklar, welchen Zeitraum beziehungsweise welche
schulischen Ausbildungsabschnitte dieses Zeugnis umfassen soll und wie die
Noten dieses Zeugnisses gebildet werden.
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30. Zu Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe ¢ (8 1 Absatz 2a Satz 2 — neu — PTA-APrV)

31.

In Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe c ist dem § 1 Absatz 2a folgender Satz anzu-
flgen:

,Die Lander konnen unter Beachtung der VVorgaben der Ausbildungs- und Prii-
fungsverordnung einen verbindlichen Lehrplan als Grundlage fur die Erstellung
der schulinternen Curricula der Schulen erlassen.*

Begrindung:

Unabhédngig von Rahmenvorgaben des Bundes geben die von den Landern ein-
berufenen Fachgremien einen fiir das Land verbindlichen Lehrplan heraus. Die
Schulen erstellen in diesem Fall schulinterne Curricula zur Umsetzung des
Lernfeldkonzeptes. Das schulinterne Curriculum hat demnach neben den Vor-
gaben des PTAG und der PTA-APrV den vorhandenen Landeslehrplan zu be-
ricksichtigen.

Zu Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe a (§ 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 PTA-APrV)

In Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe a ist 8 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wie folgt
zu fassen:

»1. eine fachlich geeignete Vertreterin oder einen fachlich geeigneten Vertreter
der zustandigen Behorde oder eine fachlich geeignete Person, die von der
zustandigen Behorde mit der Wahrnehmung der Aufgaben betraut worden
ist, als VVorsitzender oder Vorsitzendem,*

Folgeénderung:

Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe b ist zu streichen.

Begrindung:

Aufgabe der Vorsitzenden ist es, den ordnungsgeméRen Ablauf der Prufung si-
cherzustellen. Dazu ist es fachlich nicht erforderlich, dass diese Person eine
Approbation als Apothekerin oder Apotheker besitzt. Mit dem Vorschlag wird
auch deutlich, dass es sich bei PTA um ein eigenstandiges Berufsbild handelt.
Die in diesem Anderungsvorschlag vorgelegte Formulierung entspricht der
vom BMG zuletzt in der PFIAPrV und der NotSan-APrV verordneten Rege-
lung. Es ist nicht ersichtlich, warum nun von diesem bereit konsentierten Rege-
lungsgehalt abgewichen werden sollte.
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32. Zu Artikel 3 Nummer 3 Buchstabe b (8§ 3 Absatz 2 Satz 1 und
Satz 2 — neu — PTA-APrV)

In Artikel 3 Nummer 3 ist der Buchstabe b wie folgt zu fassen:
,b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die zustdndige Behtrde kann abweichend von Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 eine dem Priifungsausschuss angehdrende Beauftragte oder eine
dem Prifungsausschuss angehodrenden Beauftragten der Schulverwaltung
zur Vorsitzenden oder zum Vorsitzenden bestellen. In diesem Fall muss
dem Prifungsausschuss eine bei der zustandigen Behorde beschaftigte Apo-
thekerin oder ein bei der zustdndigen Behdrde beschéaftigter Apotheker oder
eine von der zustdndigen Behdrde beauftragte Apothekerin oder ein von der
zustandigen Behorde beauftragter Apotheker angehdren.* *

Begriindung:
Vermeidung von Engpéssen bei der Besetzung des Priifungsausschusses.

33. Zu Artikel 3 Nummer 4 Buchstabe d
(8§ 4 Absatz 5 Satz 1 und
Satz 2 — neu — bis 7 — neu — PTA-AprV)

In Artikel 3 Nummer 4 ist der Buchstabe d wie folgt zu fassen:
,d) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

.»(5) Die besonderen Belange der zu priifenden Personen mit Behinde-
rungen oder mit Beeintrachtigungen sind zur Wahrung ihrer Chancen-
gleichheit bei Durchfiihrung der Prifungen zu beriicksichtigen. Die zustén-
dige Behorde entscheidet, ob dem schriftlichen oder elektronischen Antrag
zur Nachweisfuhrung ein amtsérztliches Attest oder andere geeignete Un-
terlagen beizufiigen sind. Aus dem amtsarztlichen Attest oder den Unterla-
gen muss die leistungsbeeintrachtigende oder -verhindernde Auswirkung
der Beeintréchtigung oder Behinderung hervorgehen. Die zustdndige Be-
horde bestimmt in welcher gednderten Form die gleichwertige Prifungsleis-
tung zu erbringen ist. Zur Festlegung der gednderten Form gehort auch eine
Verlangerung der Schreib- oder Bearbeitungszeit der Prifungsleistung. Die
fachlichen Prifungsanforderungen dirfen durch einen Nachteilsausgleich
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nicht veréndert werden. Die Entscheidung der zustdndigen Behorde wird
der zu prifenden Person in geeigneter Weise bekannt gegeben.” *

Begrindung:

Ein Nachteilsausgleich ist auch Personen zu gewahren, die einer Beeintrachti-
gung unterliegen, die nicht den Behinderungen gleichgestellt ist. Bisher feh-
lende, aber erforderliche Regelungen sind zu erganzen (vgl. Regelungen im
Pflegeberufegesetz).

34. Zu Artikel 3 Nummer 6 Buchstabe a (8 7 Absatz 1 Satz 2 PTA-APrV),
Nummer 10 Buchstabe b (§ 12 Absatz 2 Satz 3 und
Satz 5 —neu - PTA-APrV),
Nummer 11 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(8 13 Absatz 2 Satz 3 und
Satz 5 —neu - PTA-APrV),
Nummer 12 Buchstabe b (8 14 Absatz 2 Satz 3 und
Satz 5 — neu - PTA-APrV) und
Nummer 13 Buchstabe b (8 15 Absatz 2 Satz 3 PTA-APrV)

Artikel 3 ist wie folgt zu andern:

a) Nummer 6 Buchstabe a ist zu streichen.

b) Nummer 10 Buchstabe b ist wie folgt zu fassen:
,b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefligt:

»,Die Gesamtnote flr den schriftlichen Teil der Prufung bildet die oder
der Vorsitzende des Priifungsausschusses aus dem arithmetischen Mit-
tel der Noten der vier Aufsichtsarbeiten und der jeweiligen VVornote des
Priifungsfaches nach § 15¢.“

c) In Nummer 11 Buchstabe b ist der Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:
,bb)  Folgender Satz wird angefgt:

,Die Gesamtnote fiir den mindlichen Teil der Prifung bildet die
oder der Vorsitzende des Prifungsausschusses aus dem arithmeti-
schen Mittel der Noten der mindlichen Prifungsfacher und der je-
weiligen Vornote des Prifungsfaches nach § 15c¢.“
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d) Nummer 12 Buchstabe b ist wie folgt zu fassen:
,b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefligt:

»,Die Gesamtnote fiir den praktischen Teil der Prifung bildet die oder
der Vorsitzende des Priifungsausschusses aus dem arithmetischen Mit-
tel der Noten der praktischen Prifungsfacher und der jeweiligen VVorno-
te des Prufungsfaches nach § 15¢.“ ¢

e) Nummer 13 Buchstabe b ist zu streichen.

Begrindung:

Jedes Prufungsfach des ersten und zweiten Prifungsabschnittes ist mit mindes-
tens ,,ausreichend” zu bestehen. Das bedeutet, dass der Prifling mindestens
»eine Leistung erbringt, die zwar Méngel aufweist, aber im Ganzen den Anfor-
derungen noch entspricht.“ — vgl. Verbalurteil der Note ,,4“ (,,ausreichend®).
Die Erteilung einer Note ,,5“ (,,mangelhaft®) fir die in der Priifung erbrachten
Leistung steht sowohl der erforderlichen Berufsfahigkeit als auch der Siche-
rung des Gesundheitsschutzes der Bevolkerung entgegen.

Es soll sichergestellt werden, dass eine gute Vornote nicht mit mangelhaften
oder ungentigenden Leistungen in der Prifung verrechnet werden kann (vgl.
auch 88 14 bis 16 PfIAPrV).

Die Moglichkeit der Wiederholung von Féachern oder Teilen der Prifung bleibt
davon unbertihrt.

35. Zu Artikel 3 Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa
Dreifachbuchstabe aaa und
Dreifachbuchstabe bbb (8 12 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und
Nummer 4 PTA-AprV)

Artikel 3 Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist wie folgt zu &ndern:
a) Dreifachbuchstabe aaa ist wie folgt zu fassen:

,aaa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Arzneimittelkunde” die
Worter ,,und Phytopharmaka, einschlief3lich Information und Bera-
tung* eingefigt.*

b) Dreifachbuchstabe bbb ist wie folgt zu fassen:
,bbb)  Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,»4. Botanik und Drogenkunde.
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Als Folge ist

in Artikel 3 Nummer 23 die Anlage 1 (zu § 1 Absatz 2 Satz 1 und 3 und Ab-
satz 4 Satz 1) wie folgt zu &ndern:

a) Teil A ist wie folgt zu andern:
aa) Nummer 6 ist wie folgt zu fassen:
,»,0. Botanik und Drogenkunde 80
bb) Nummer 10 ist wie folgt zu fassen:

»10. Arzneimittelkunde und Phytopharmaka, einschliellich 360
Information und Beratung

b) Teil B ist wie folgt zu dndern:
aa) In Nummer 4 sind die Buchstaben d, e und f zu streichen.
bb) Nummer 7 ist wie folgt zu &ndern:
aaa)  In Buchstabe k ist das Wort ,,und“ am Ende zu streichen.

bbb)  In Buchstabe | ist der Punkt am Ende durch ein Komma zu er-
setzen und das Wort ,,und* ist anzufligen.

ccc)  Nach Buchstabe | sind die folgenden Buchstaben m, n und o
anzufugen:

»,m) die gebrdauchlichen Handelspraparate zu kennen und sach-
gerechte Empfehlungen zur Anwendung von Phytophar-
maka im Rahmen Selbstmedikation abzugeben,

n) den therapeutischen Stellenwert und die Limitationen der
Phytopharmaka jeweils in Abhangigkeit von ihrem Zulas-
sungsstatus und der verfligbaren Evidenz zu beurteilen,

0) mdogliche Risiken von Phytopharmaka zu kennen und ent-
sprechende Hinweise bei der Abgabe zu geben.*

Begrindung:

Die vorgeschlagene Anderung sieht vor, kiinftig Phytopharmaka im Zusam-
menhang mit den chemisch definierten Arzneimitteln auf die jeweilige Indika-
tion zu unterrichten. Die im Gesetzentwurf vorgesehene Trennung dieser The-
men wird der Praxissituation nicht gerecht. Beispielsweise sollte die Beratung
zu Husten nicht in verschiedenen Fachern, bei unterschiedlichen Zeitpunkten



Drucksache 397/19 (Beschluss)

-28 -

zu den chemisch definierten Wirkstoffen einerseits und zu den Phytopharmaka
anderseits erfolgen. Solche oder dhnliche Beratungssituationen mussen im un-
mittelbaren Zusammenhang unterrichtet und getibt werden, um in der Praxis
die verschiedenen Optionen zu kennen und dann die Geeignetste auswahlen zu

kdnnen.

36. Zu Artikel 3 Nummer 14 (8 15a PTA-APrV)

In Artikel 3 Nummer 14 ist § 15a wie folgt zu fassen:

,8 15a

Bewertung

Die schriftlichen < ... weiter wie Vorlage ... > wie folgt bewertet:

Erreichter Note Notendefinition

Wert

bis Sehr gut (1) eine Leistung, die den Anforderungen in beson-

unter 1,50 derem MaR entspricht

1,50 bis Gut (2) eine Leistung, die den Anforderungen voll ent-

unter 2,50 spricht

2,50 bis Befriedigend (3) | eine Leistung, die im Allgemeinen den Anfor-

unter 3,50 derungen entspricht

3,50 bis Ausreichend (4) | eine Leistung, die zwar Mangel aufweist, aber

unter 4,50 im Ganzen den Anforderungen noch entspricht

4,50 bis Mangelhaft (5) | eine Leistung, die den Anforderungen nicht ent-

unter 5,50 spricht, jedoch erkennen lasst, dass die notwen-
digen Grundkenntnisse vorhanden sind und die
Mangel in absehbarer Zeit behoben werden
kdnnen

ab 5,50 Ungeniligend (6) | eine Leistung, die den Anforderungen nicht ent-
spricht und selbst die Grundkenntnisse so 1U-
ckenhaft sind, dass die Méangel in absehbarer
Zeit nicht behoben werden kdnnen
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Begrindung:

Die einzufugende Tabelle dient der Klarstellung der Notenzuordnungen. Un-
klarheiten bei der Berechnung der

— Noten der schriftlichen Aufsichtsarbeiten und die Leistungen in den mundli-
chen und praktischen Priifungen des ersten Priifungsabschnitts sowie die
Leistung im mindlichen Priifungsgesprach des zweiten Prifungsabschnitts,

— Vornoten und
— Prifungsnoten

sollen durch die Vorgabe von zwei Nachkommastellen vermieden werden. Auf
die entsprechende Regelung in 8 17 PfIAPrV wird verwiesen.

37. Zu Artikel 3 Nummer 14 (§ 15b Absatz 1 PTA-APrV)

Der Bundesrat halt zur Bildung und Gewichtung der VVornoten ergédnzende An-
gaben in § 15b Absatz 1 PTA-APrV fir notwendig.

Begrindung:

8 15b Absatz 1 Satz 2 PTA-APrV lasst offen, in welcher Form beziehungswei-
se mit welcher Gewichtung die Noten des Zeugnisses nach § 1 Absatz 2 Satz 4
PTA-APrV fur die Festsetzung der Vornote von Bedeutung sind.

Dies resultiert unter anderem auch daraus, dass unklar ist, wie die Noten des
Zeugnisses gemal § 1 Absatz 2 Satz 4 PTA-APrV gebildet werden.

38. Zu Artikel 3 Nummer 14 (8 15¢ Absatz1 Satz 1 PTA-APrV)

In Artikel 3 Nummer 14 sind in 8 15¢c Absatz 1 Satz 1 die Wérter ,, , mindli-
chen und praktischen* durch die Worter ,,und mundlichen* zu ersetzen.

Begriindung:

Die Schule kann keine Vornote flr den praktischen Teil der staatlichen Pri-
fung erheben, da wahrend der schulischen Ausbildung nur 160 Stunden Prakti-
kum stattfinden; diese VVornote ist daher zu streichen.
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39.

40.

Zu Artikel 3 Nummer 23

(Anlage 1 (zu § 1 Absatz 2 Satz 1 und 3 und Absatz 4 Satz 1)

Teil A Uberschrift,
Nummer 11
Teil B Nummer 7 und
Nummer 26 (Anlage 5 (zu 8§ 7 Absatz 2 Satz 1) PTA-APrV)

Artikel 3 ist wie folgt zu andern:
a) In Nummer 23 ist die Anlage 1 wie folgt zu &ndern:
aa) Teil A ist wie folgt zu andern:

aaa) In der Uberschrift ist das Wort ,,Studienumfang®“ durch das
Wort ,,Stundenumfang® zu ersetzen.

bbb)  In Nummer 11 ist das Wort ,,Medizinprodukte* durch das Wort
»Medizinproduktekunde® zu ersetzen.

bb) In Teil B Nummer 7 ist das Wort ,,Medizinprodukte* durch das Wort
»Medizinproduktekunde® zu ersetzen.

b) In Nummer 26 ist in der Anlage 5 das Wort ,,Medizinprodukte* durch das
Wort ,,Medizinproduktekunde® zu ersetzen.

Begriindung:
Redaktionelle Anpassung.

Zu Artikel 4 Satz 1 (Inkrafttreten)
In Artikel 4 Satz 1 ist die Angabe ,,2021 durch die Angabe ,,2023" zu ersetzen.

Folgeanderung:

In Artikel 1 ist in § 58 Absatz 2 Satz 1 die Angabe ,,2028* durch die Angabe
,»2030“ zu ersetzen.
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Begrindung:

Die Vorbereitung auf die Ausbildung hinsichtlich der bei den Landern zu tref-
fenden Vorbereitungen (Normsetzung, Lehrplan) und die Vorbereitung der
Schulen auf die neue, kompetenzorientierte Ausbildung (schulinternes Curricu-
lum, Fortbildung) lasst einen friiheren Beginn nicht zu.



