Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung des Berufsbildes und
der Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Reformgesetz)

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz werden das Berufsbild und die Ausbildung der pharmazeutisch-techni-
schen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten im Hinblick auf die ge-
anderten Anforderungen der Apothekenpraxis reformiert. Die Aufgabenschwerpunkte der
pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten
in den Apotheken haben sich deutlich verandert. Die Abgabe von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten und die damit verbundene Information und kompetente Beratung ist im Ver-
gleich zur Herstellung und Prufung von Arzneimitteln in den Vordergrund getreten. Das Be-
rufsbild und die Ausbildung miissen entsprechend angepasst werden. Gleichwohl muss far
die Herstellung von Arzneimitteln eine fundierte pharmazeutisch-technologische Kompe-
tenz der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen As-
sistenten weiterhin gewahrleistet bleiben. Gleichzeitig soll unter bestimmten Voraussetzun-
gen die Ubertragung erweiterter Kompetenzen auf pharmazeutisch-technische Assistentin-
nen und pharmazeutisch-technische Assistenten im Apothekenbetrieb erméglicht werden.

Durch die Anderungen soll die Mitwirkung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen
und pharmazeutisch-technischen Assistenten an der ordnungsgemafBen Versorgung der
Bevoélkerung mit Arzneimitteln weiter professionalisiert und gestarkt werden. Dies dient so-
wohl den Interessen der Bevdlkerung als auch denen der Apothekenleiterinnen und Apo-
thekenleiter als Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber. Nicht zuletzt dient die damit verbundene
Aufwertung des Berufes auch den Interessen der pharmazeutisch-technischen Assistentin-
nen und pharmazeutisch-technischen Assistenten selbst.

SchlieBlich soll mit den Anderungen auch erreicht werden, dass der Beruf der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten attraktiv
bleibt und auch kinftig als moderner und anspruchsvoller Beruf mit anderen Ausbildungs-
berufen konkurrieren kann. Damit wird einem Fachkraftemangel in Apotheken entgegenge-
wirkt.

Zudem soll das Gesetz Gber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten (Phar-
mTAG) durch ein Ablésungsgesetz inhaltlich und strukturell grundlegend reformiert und an
die Anforderungen angeglichen werden, die an ein modernes Berufsgesetz zu stellen sind.
Hierzu zahlen auch die Verwendung zeitgemaBer Begrifflichkeiten und eine konsequent
geschlechterdifferenzierte beziehungsweise geschlechterneutrale und gleichstellungsori-
entierte Sprache.

B. Losung

Die Erreichung der oben genannten Ziele erfordert sowohl die Ablésung des PharmTAG
als auch - in Verbindung hiermit - Anderungen in der Ausbildungs- und Prifungsverordnung
fir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten
(PTA-APrV) sowie in der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO).
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Durch das Ablésungsgesetz (Artikel 1 des PTA-Reformgesetzes) werden neben den be-
grifflichen und sprachlichen Anpassungen die bisherigen Regelungen préazisiert und er-
ganzt, insbesondere bezlglich der Erlaubnis zur Fihrung der Berufsbezeichnung sowie der
Anforderungen an die Ausbildung, die Schulen und an das Ausbildungsverhaltnis. Die Vor-
schriften zur Anerkennung auslandischer Berufsqualifikationen, zur vortUbergehenden
Dienstleistungserbringung in Deutschland und zu den Warnmitteilungen werden unter Bei-
behaltung der materiellen Regelungsinhalte grundlegend neu strukturiert. Die Beriicksich-
tigung von Fehlzeiten und die Anrechnung von anderen Ausbildungszeiten werden aus der
PTA-APrV in das Ablésungsgesetz Uberflhrt.

Weiterhin wird das Berufsbild der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technischen Assistenten konkretisiert (Artikel 1 §§ 6 und 9 des PTA-Reformgeset-
zes) und mit Neuregelungen in der PTA-APrV verknipft. In der Verordnung werden die
Ausbildungsinhalte aktualisiert, neu strukturiert und ausgerichtet auf die Vermittlung der
Kenntnisse und Handlungskompetenzen, die flr die das Berufsbild pragenden Tatigkeits-
bereiche erforderlich sind. Erweiterten Ausbildungsinhalten in bestimmten Bereichen (ins-
besondere bezlglich der Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten einschlie3lich
der erforderlichen Information und Beratung) stehen vertretbare Kirzungen an anderer
Stelle gegenliber (insbesondere in der Chemie und bei den chemisch-pharmazeutischen
Ubungen).

Die vorgesehene gesetzliche Neuregelung in Artikel 1 § 9 des PTA-Reformgesetzes ver-
langt eine zuverlassige Feststellung des Ausbildungserfolgs nach einheitlichen Vorgaben.
In der PTA-APrV erfolgen daher weitere Anderungen, die die staatliche Prifung und die
Notenbildung einschlieBlich der Berlcksichtigung von Vornoten betreffen.

Darlber hinaus wird in Artikel 1 § 7 des PTA-Reformgesetzes die den Personaleinsatz in
Apotheken betreffende Verweisung auf die ApBetrO um eine Regelung erganzt, die es er-
maoglichen soll, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten mehr Verantwortung zu tbertragen. Die Voraussetzungen hierfiir wer-
den in der ApBetrO geregelt. In diesem Zusammenhang ist auch die Gesamtnote der staat-
lichen Priifung relevant, so dass auch insoweit klare Vorgaben zur Notenbildung und zur
Bericksichtigung von Vornoten erforderlich sind.

Der Entwurf des PTA-Reformgesetzes gliedert sich wie folgt:

Artikel 1 Gesetz Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des
pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Berufsgesetz — PTAG)

Artikel 2 Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Artikel 3 Anderung der Ausbildungs- und Priiffungsverordnung fiir pharmazeutisch-
technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten

Artikel 4 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten.

C. Alternativen
Keine.

Hinsichtlich der Ausbildung kdnnte alternativ eine Verlangerung der schulischen Ausbildung
von derzeit zwei auf kiinftig zweieinhalb Jahre und damit der Ausbildung auf insgesamt drei
Jahre erwogen werden. Damit kdnnte eine gewisse Entzerrung des Lernstoffs bei gleich-
zeitiger Erweiterung und Vertiefung der Ausbildungsinhalte erreicht werden.
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Die Verlangerung der schulischen Ausbildung wirde allerdings zu erheblichen organisato-
rischen Schwierigkeiten bei den Schulen und Lehrkréften sowie zu einer damit einherge-
henden (zumindest temporéaren) Verringerung der Absolventenzahl und Verteuerung der
Ausbildung flhren. Es wird zudem bezweifelt, dass eine verlangerte schulische Ausbildung
attraktiver ist als eine anspruchsvolle kompakte Ausbildung. Aus diesen Griinden wird an
der bisherigen Ausbildungsdauer festgehalten.

Bei den Regelungen zum Berufszugang ist zudem der Grundsatz der VerhéltnismaBigkeit
zu beachten. Zwingende Griinde fiir eine Verlangerung der Ausbildung sind aus den bishe-
rigen Erfahrungen nicht ersichtlich.

Die Mdglichkeit, pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten erweiterte Kompetenzen im Apothekenbetrieb zu Ubertragen, ist grund-
satzlich limitiert. Eine Vertretung der Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters und die
Wahrnehmung von Aufgaben, die einer Apothekerin oder einem Apotheker vorbehalten
sind, kénnen nicht in Betracht kommen. Eine Alternative zu den insoweit vorgesehenen
Regelungen bestinde daher nur in der Beibehaltung der bestehenden generellen Verpflich-
tung zur Beaufsichtigung der von pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technischen Assistenten ausgelibten pharmazeutischen Tatigkeiten durch eine
Apothekerin oder einen Apotheker, was nicht zielfiUhrend wére.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand

Aus den Vorschriften dieses Gesetzes ergeben sich keine finanziellen Auswirkungen auf
den Bundeshaushalt. Fir die Lander und Gemeinden kénnen Mehrausgaben entstehen,
soweit sie Schulen fir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-
technische Assistenten betreiben; insoweit wird auf die Ausfiihrungen in Abschnitt E.2 ver-
wiesen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand flr Burgerinnen und Blrger

Fdr Birgerinnen und Bulrger wird kein unmittelbarer Erfillungsaufwand begriindet, gean-
dert oder reduziert. Entsprechend den Vorgaben im Koalitionsvertrag wird in einem sepa-
raten Verfahren geprift, wie fir die Ausbildung in Gesundheitsfachberufen Schulgeldfrei-
heit erreicht werden kann. Eine Mehrbelastung der Schilerinnen und Schiler durch Umlage
der Umstellungskosten, die andernfalls nicht ausgeschlossen werden kénnte, wirde sich
dann nicht ergeben. Unabh&ngig davon dirfte es sich in der Regel nicht um eine relevante
GréBenordnung handeln.

Die Auswirkungen des Gesetzes auf die Bereitschaft der pharmazeutisch-technischen As-
sistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten, sich auch auf eigene Kosten
fortzubilden, lassen sich nicht abschétzen. Verpflichtende Vorgaben sind insoweit nicht vor-
gesehen, Anreize zum Erwerb eines Fortbildungszertifikats werden jedoch durch die Mog-
lichkeit der Ubertragung weitergehender Kompetenzen gesetzt.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Den Tragern von Schulen fir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technische Assistenten kann durch dieses Gesetz bis Ende 2020 ein einmaliger Erful-
lungsaufwand durch die neue Gewichtung der Ausbildungsinhalte und die gegebenenfalls
erforderlich werdende Anpassung des Unterrichts an die geanderten Vorschriften, durch
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geanderte Raumbedarfe sowie durch den vortbergehenden Parallelbetrieb unterschiedli-
cher Ausbildungsgange entstehen. Der Aufwand hangt von der bisherigen Organisation des
Unterrichts und der Raum- und Ausstattungssituation der Schulen ab. Eine stichprobenar-
tige Abfrage bei Schulen unterschiedlicher GréBe und Ausstattung hat dies bestatigt. Auf
der Grundlage der Angaben der Schulen lasst sich der durchschnittliche Umstellungsauf-
wand pro Schule mit ca. 42.000 Euro beziffern. Hieraus ergibt sich fur alle Schulen insge-
samt ein Umstellungsaufwand von knapp vier Millionen Euro.

Nach erfolgter Anpassung sind fir den weiteren Schulbetrieb keine laufenden Mehrkosten
in relevanter GréBenordnung zu erwarten, da der Umfang des Lernstoffs sich insgesamt
nicht erhdht hat und eine ordnungsgemaie schulische Ausbildung auch in Zukunft grund-
satzlich mit den vorhandenen Lehrkraften gewahrleistet werden kann. Allenfalls kann sich
ein geringer Mehraufwand fir die laufende Betreuung der an Bedeutung gewinnenden
EDV-Ausstattung ergeben.

Den Apotheken entsteht durch die gednderte Ausbildung kein Mehraufwand, da die prakti-
sche Ausbildung in Apotheken nicht verlangert oder grundlegend geéndert wird. Es wird
davon ausgegangen, dass bereits jetzt eine angemessene Ausbildungsvergitung gezahlt
wird. Da die Méglichkeit, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten mehr Verantwortung zu Gbertragen, auch von deren regel-
maBiger Fortbildung abhangt, ist auf Arbeitgeberseite mit gewissen Mehrausgaben fur die
Fortbildung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu rechnen. Dem stehen jedoch Einspa-
rungen durch den Wegfall der engen Beaufsichtigung und einen flexibleren Einsatz der
pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten
gegenlber, wenn die entsprechenden Voraussetzungen vorliegen. Insgesamt ist auch in-
soweit nicht von einem relevanten Mehraufwand auszugehen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten
Durch das Gesetz werden weder neue Informationspflichten begriindet noch bestehende
Informationspflichten geéndert.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Der Verwaltung entsteht durch dieses Gesetz kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen werden.
Far die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche Krankenversicherung) entste-
hen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung des Berufsbildes und
der Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und

pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA-Reformgesetz) ')

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Gesetz liber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assisten-

§1

§2
§3
§4
§5

§6
§7

§8
§9

tin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten

(PTA-Berufsgesetz — PTAG)

Inhaltstbersicht

Abschnitt 1
Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung

Erlaubnis zum Flihren der Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische Assistentin" oder ,pharmazeutisch-tech-
nischer Assistent”

Voraussetzungen fir die Erteilung der Erlaubnis

Ricknahme der Erlaubnis

Widerruf der Erlaubnis

Ruhen der Erlaubnis
Abschnitt 2

Berufsbild und Befugnisse

Berufsbild

Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten
Abschnitt 3
Ausbildung

Nichtanwendung des Berufsbildungsgesetzes

Ziel der Ausbildung und der staatlichen Priifung

Die Artikel 1 und 3 dieses Gesetzes dienen der Umsetzung der Richtlinie 2005/36/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 Uber die Anerkennung von Berufsqualifika-
tionen (ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22; L 271 vom 16.10.2007, S. 18; L 93 vom 4.4.2008, S. 28; L
33 vom 3.2.2009, S. 49; L 305 vom 24.10.2014, S. 115), die zuletzt durch Delegierten Beschluss (EU)
2019/608 (ABI. L 104 vom 15.4.2019, S. 1) geédndert worden ist.
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§27

§ 28

§29
§30

§ 31

§32
§33
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§37

§ 38
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Voraussetzungen fir den Zugang zur Ausbildung

Dauer und Struktur der Ausbildung

Verkirzung der Ausbildungsdauer durch Anrechnung gleichwertiger Ausbildungen
Anrechnung von Fehlzeiten

Staatliche Prifung

Schulische Ausbildung

Mindestanforderungen an die Schulen

Praktische Ausbildung

Abschnitt 4

Ausbildungsverhaltnis wadhrend der praktischen Ausbildung

Ausbildungsvertrag

Pflichten der Trager der praktischen Ausbildung

Pflichten der oder des Auszubildenden
Ausbildungsvergiitung; Uberstunden und ihre Vergiitung
Sachbeziige

Probezeit

Ende des Ausbildungsverhéltnisses

Kindigung des Ausbildungsverhéltnisses

Beschéftigung im Anschluss an das Ausbildungsverhéltnis

Nichtigkeit von Vereinbarungen

Abschnitt 5

Anerkennung im Ausland erworbener Berufsqualifikationen

Anforderungen an die Anerkennung einer auBBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes abgeschlossenen Aus-
bildung

Nichtanwendbarkeit des Berufsqualifikationsfeststellungsgesetzes
Begriffsbestimmungen zu den auslandischen Staaten

Ausbildungsnachweise bei Berufsqualifikationen, die in einem anderen Mitgliedstaat, in einem anderen Vertragsstaat
oder in einem gleichgestellten Staat abgeschlossen worden sind

Ausbildungsnachweise bei Ausbildungen, die in einem Drittstaat abgeschlossen worden sind
Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation

Wesentliche Unterschiede bei der Berufsqualifikation

Ausgleich durch Berufserfahrung oder durch lebenslanges Lernen

AnpassungsmafBnahmen

Anerkennung der Berufsqualifikation nach Eignungspriifung oder Anpassungslehrgang

Anerkennung der Berufsqualifikation nach Kenntnispriifung oder Anpassungslehrgang



§ 39 Eignungsprifung
§ 40 Kenntnisprifung
§ 41 Anpassungslehrgang
Abschnitt 6
Dienstleistungserbringung
§ 42 Dienstleistungserbringung
§ 43 Meldung der Dienstleistungserbringung
§ 44 Berechtigung zur Dienstleistungserbringung
§ 45 Zur Dienstleistungserbringung berechtigende Berufsqualifikation
§ 46 Uberpriifen der Berechtigung zur Dienstleistungserbringung
§ 47 Rechte und Pflichten der dienstleistungserbringenden Person
§ 48 Pflicht zur erneuten Meldung

§ 49 Bescheinigung, die erforderlich ist zur Dienstleistungserbringung in einem anderen Mitgliedstaat, einem anderen
Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat

Abschnitt 7

Zustandigkeiten und Zusammenarbeit der Behdrden
§ 50 Zustandige Behodrden
§ 51 Unterrichtungs- und Uberpriifungspflichten
§ 52 Warnmitteilung
§ 53 Léschung einer Warnmitteilung
§ 54 Unterrichtung Uber gefélschte Berufsqualifikationsnachweise
§ 55 Verwaltungszusammenarbeit bei Dienstleistungserbringung

Abschnitt 8
Verordnungsermdachtigung

§ 56 Erméchtigung zum Erlass der Ausbildungs- und Prifungsverordnung

Abschnitt 9

BuBgeldvorschriften

§ 57 BuBgeldvorschriften

Abschnitt 10

Ubergangsvorschriften
§ 58 Ubergangsvorschriften fiir die Mindestanforderungen an Schulen
§ 59 Weitergeltung der Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung

§ 60 Weiterfiihrung einer begonnenen Ausbildung
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Weitergeltung der Berechtigung zum Fihren der Berufsbezeichnung und Weiterfiihrung eines begonnenen Aner-
kennungsverfahrens

Abschnitt 1

Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung

§1

Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung ,,pharmazeutisch-technische Assis-

tentin"” oder ,, pharmazeutisch-technischer Assistent”

Wer die Berufsbezeichnung "pharmazeutisch-technische Assistentin” oder "pharma-

zeutisch-technischer Assistent" fihren will, bedarf der Erlaubnis.

§2
Voraussetzungen fiir die Erteilung der Erlaubnis
(1) Die Erlaubnis nach § 1 wird auf Antrag erteilt, wenn die antragstellende Person
die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin oder zum pharmazeutisch-
technischen Assistenten mit der staatlichen Prifung erfolgreich abgeschlossen hat
oder ihre Berufsqualifikation auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes
erworben hat und diese Berufsqualifikation nach Abschnitt 5 anerkannt wird,

sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassigkeit
zur Auslibung des Berufs ergibt,

in gesundheitlicher Hinsicht zur Austbung des Berufs nicht ungeeignet ist und

Uber Kenntnisse der deutschen Sprache verfligt, die zur Berufsaustibung erforderlich
sind.

(2) Beantragt eine Person, die ihre Berufsqualifikation auBerhalb des Geltungsbe-

reichs dieses Gesetzes erworben hat, die Erlaubnis, so prift die zustéandige Behdrde zu-
nachst, ob diese Berufsqualifikation anerkannt wird. Erst danach prift sie, ob bei der an-
tragstellenden Person die in Absatz 1 Nummer 2 bis 4 genannten Voraussetzungen vorlie-

gen.

(3) Die Entscheidung, ob die Erlaubnis erteilt wird, trifft die zustandige Behdrde des

Landes, in dem

1.

die antragstellende Person die staatliche Prifung flr pharmazeutisch-technische As-
sistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten abgelegt hat oder

die antragstellende Person mit einer auBBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes
erworbenen Berufsqualifikation den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin
und des pharmazeutisch-technischen Assistenten austiben will.
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§3
Riicknahme der Erlaubnis
(1) Die Erlaubnis nach § 1 ist zuriickzunehmen, wenn

1. bei Erteilung der Erlaubnis die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin
oder zum pharmazeutisch-technischen Assistenten nicht abgeschlossen gewesen ist
oder die Voraussetzungen fir die Anerkennung der auBerhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzes erworbenen Berufsqualifikation nicht vorgelegen haben oder

2. die antragstellende Person sich bis zur Erteilung der Erlaubnis eines Verhaltens schul-
dig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassigkeit zur Berufsaustbung ergibt.

(2) Die Erlaubnis kann zurickgenommen werden, wenn bei ihrer Erteilung die antrag-
stellende Person in gesundheitlicher Hinsicht nicht zur Berufsaustibung geeignet gewesen
ist.

(3) Im Ubrigen bleiben die dem § 48 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entspre-
chenden landesgesetzlichen Vorschriften unberihrt.

§4
Widerruf der Erlaubnis

(1) Die Erlaubnis nach § 1 ist zu widerrufen, wenn bekannt wird, dass sich die Inha-
berin oder der Inhaber einer Erlaubnis eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem
sich die Unzuverléssigkeit zur Berufsaustbung ergibt.

(2) Die Erlaubnis kann widerrufen werden, wenn die Inhaberin oder der Inhaber einer
Erlaubnis in gesundheitlicher Hinsicht dauerhaft nicht mehr zur Berufsaustibung geeignet
ist.

(3) Im Ubrigen bleiben die dem § 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entspre-
chenden landesgesetzlichen Vorschriften unberihrt.

§5
Ruhen der Erlaubnis
(1) Das Ruhen der Erlaubnis nach § 1 kann angeordnet werden, wenn
1. gegen die Inhaberin oder den Inhaber der Erlaubnis ein Strafverfahren eingeleitet wor-
den ist wegen des Verdachts auf Begehung einer Straftat, aus der sich die Unzuver-

lassigkeit zur Berufsaustibung ergeben wirde,

2. die Inhaberin oder der Inhaber der Erlaubnis in gesundheitlicher Hinsicht voriberge-
hend nicht mehr zur Austbung des Berufs geeignet ist oder

3. die Inhaberin oder der Inhaber der Erlaubnis nicht tber die Kenntnisse der deutschen
Sprache verflgt, die fiir die Auslibung des Berufs in Deutschland erforderlich sind.

(2) Die Anordnung des Ruhens der Erlaubnis ist aufzuheben, sobald ihre Vorausset-
zungen nicht mehr vorliegen.
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Abschnitt 2

Berufsbild und Befugnisse

§6
Berufsbild

Die AuslUbung des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des phar-
mazeutisch-technischen Assistenten umfasst insbesondere

1. folgende Tétigkeiten in Apotheken:
a) die Herstellung von Arzneimitteln,
b) die Prifung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln,

c) die Abgabe von Arzneimitteln auf Verschreibung einschlieBlich der erforderlichen
Information und Beratung,

d) die Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen der Selbstmedikation einschlieBlich der
erforderlichen Information und Beratung,

e) die Abgabe apothekentblicher Waren einschlieBlich der erforderlichen Information
und Beratung und die Erbringung apothekenlblicher Dienstleistungen,

f) die Mitwirkung an MaBBnahmen, die die Arzneimitteltherapiesicherheit verbessern,

g) die Nutzung digitaler Hilfsmittel und die Abwicklung digitaler Prozesse bei der Er-
bringung pharmazeutischer Leistungen,

h) die Mitwirkung an der Erfassung von Arzneimittelrisiken und Medikationsfehlern
sowie an der Durchflihrung von MaBnahmen zur Risikoabwehr,

i) die Beratung zu allgemeinen Gesundheitsfragen und

j) die Mitwirkung an der Pflege und Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagement-
systems,

2. Tatigkeiten in der pharmazeutischen Industrie, in Priflaboratorien, im pharmazeuti-
schen GroBhandel, bei Behérden, bei Krankenkassen und bei Verbanden.

§7

Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten

(1) Die pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten sind befugt, in der Apotheke unter der Aufsicht einer Apothekerin oder eines
Apothekers pharmazeutische Tatigkeiten auszutben. Zur selbstandigen Auslibung phar-
mazeutischer Tatigkeiten sind die pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technischen Assistenten nur nach MaB3gabe der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 2 befugt.
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(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach § 21
des Apothekengesetzes zur Wahrung der ordnungsgemaBen Arzneimittelversorgung der
Bevdlkerung Folgendes néher regeln:

1. die Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten zur Austibung pharmazeutischer Tatigkeiten unter Aufsicht ei-
ner Apothekerin oder eines Apothekers und

2. die Voraussetzungen, unter denen eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder
ein pharmazeutisch-technischer Assistent pharmazeutische Tatigkeiten ganz oder teil-
weise selbstédndig auslben kann, insbesondere die dafir erforderlichen persénlich-
fachlichen Voraussetzungen der pharmazeutisch-technischen Assistentin oder des
pharmazeutisch-technischen Assistenten.

(8) Zur Vertretung in der Leitung einer Apotheke sind pharmazeutisch-technische As-
sistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten nicht befugt.

Abschnitt 3

Ausbildung

§8
Nichtanwendung des Berufsbildungsgesetzes

Auf die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin oder zum pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten und auf das Ausbildungsverhéltnis findet das Berufsbil-
dungsgesetz keine Anwendung.

§9
Ziel der Ausbildung und der staatlichen Priifung

Die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin oder zum pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten und die staatliche Prifung sind nach MaBgabe der Rechts-
verordnung nach § 56 so zu gestalten, dass die Kenntnisse und Handlungskompetenzen,
die far die in § 6 Nummer 1 genannten Tétigkeitsfelder mindestens erforderlich sind, ver-
mittelt und nach einheitlichen Vorgaben zuverlassig festgestellt werden. Dabei sind die ak-
tuellen fachlichen und regulatorischen Anforderungen zu berlcksichtigen.

§ 10
Voraussetzungen fir den Zugang zur Ausbildung

Die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin oder zum pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten darf nur absolvieren, wer

1. mindestens einen der folgenden Abschlisse besitzt:

a) den mittleren Schulabschluss oder einen anderen gleichwertigen Schulabschluss
oder
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b) eine nach einem Hauptschulabschluss oder einer gleichwertigen Schulbildung er-
folgreich abgeschlossene Berufsausbildung in einem Beruf, fir den eine regulare
Ausbildungsdauer von mindestens zwei Jahren vorgeschrieben ist,

2. sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassigkeit
zur Absolvierung der Ausbildung ergibt,

3. in gesundheitlicher Hinsicht zur Absolvierung der Ausbildung nicht ungeeignet ist und

4. Uber die Kenntnisse der deutschen Sprache verfligt, die fir die Ausbildung erforderlich
sind.

§ 11
Dauer und Struktur der Ausbildung
(1) Die Ausbildung dauert in Vollzeit zweieinhalb Jahre. Sie umfasst
1. eine zweijahrige schulische Ausbildung,
2. ein Praktikum in einer Apotheke wéahrend der schulischen Ausbildung,
3. eine Grundausbildung in Erster Hilfe auBerhalb der schulischen Ausbildung und

4. eine halbjahrige praktische Ausbildung in einer Apotheke nach Abschluss der schuli-
schen Ausbildung.

(2) Die Ausbildung kann auch in Teilzeit absolviert werden. In diesem Fall soll sie
hdchstens funf Jahre dauern.

(3) Auf Antrag einer oder eines Auszubildenden kann, vorbehaltlich der Rechtsverord-
nung nach § 56, die zustandige Behodrde eine Verlangerung der Ausbildung genehmigen,
wenn die Verlangerung erforderlich ist, um das Ausbildungsziel zu erreichen.

(4) Uber die Genehmigung nach Absatz 3 entscheidet die zustandige Behérde des
Landes, in dem die Ausbildung durchgeftihrt wird oder entsprechend dem Antrag durchge-
fihrt werden soll, in Abstimmung mit der Schule oder, sofern eine Verlangerung der prakti-
schen Ausbildung erforderlich ist, mit dem Trager der praktischen Ausbildung; § 24 Absatz
2 bleibt unberlhrt. Beabsichtigt die zustandige Behérde dem Antrag nicht stattzugeben, so
ist die oder der Auszubildende vor der Entscheidung anzuhéren.

§12
Verkiirzung der Ausbildungsdauer durch Anrechnung gleichwertiger Ausbildungen

Die zustandige Behdrde kann auf Antrag eine erfolgreich abgeschlossene Ausbildung
oder erfolgreich abgeschlossene Teile einer Ausbildung oder erfolgreich abgeschlossene
Teile eines Studiums der Pharmazie oder einer anderen naturwissenschaftlichen Fachrich-
tung im Umfang ihrer Gleichwertigkeit auf die Dauer der Ausbildung zur pharmazeutisch-
technischen Assistentin und zum pharmazeutisch-technischen Assistenten anrechnen,
wenn die Erreichung des Ausbildungsziels dadurch nicht gefahrdet wird.
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§ 13
Anrechnung von Fehlzeiten
(1) Auf die Dauer der Ausbildung werden angerechnet:
1. Ferien und Urlaub,

2. Fehlzeiten wegen Krankheit oder aus anderen Griinden, die die oder der Auszubil-
dende nicht zu vertreten hat

a) bis zu 10 Prozent der Dauer der schulischen Ausbildung und

b) bis zu 10 Prozent der Dauer der praktischen Ausbildung sowie

3. Fehlzeiten aufgrund mutterschutzrechtlicher Beschéftigungsverbote.
Die Unterbrechung der Ausbildung wegen Fehlzeiten aufgrund mutterschutzrechtlicher Be-
schéftigungsverbote und wegen Fehlzeiten aufgrund von Krankheit oder aus anderen Griin-
den, die die oder der Auszubildende nicht zu vertreten hat, darf eine Gesamtdauer von 18
Wochen nicht Uberschreiten.

(2) Die oder der Auszubildende kann bei der zustédndigen Behérde beantragen, dass
ihr oder ihm auch andere als die in Absatz 1 genannten Fehlzeiten und Uber Absatz 1 hin-
ausgehende Fehlzeiten auf die Dauer der schulischen Ausbildung angerechnet werden. Die
Anrechnung hat zu erfolgen, wenn

1. eine besondere Harte vorliegt und

2. Dbei der oder dem Auszubildenden das Erreichen des Ausbildungsziels durch die An-
rechnung nicht gefahrdet wird.

(3) Uber die Anrechnung von Fehlzeiten entscheidet die zustandige Behérde.

(4) Ist eine Anrechnung der Fehlzeiten nicht méglich, kann die Ausbildung nach § 11
Absatz 3 verlangert werden.

(5) Nicht als Fehlzeit angerechnet werden Freistellungsanspriiche nach dem Betriebs-

verfassungsgesetz, dem Bundespersonalvertretungsgesetz oder den Landespersonalver-
tretungsgesetzen.

§ 14
Staatliche Priifung
(1) Die Ausbildung schlie3t mit der staatlichen Prifung ab.
(2) Die staatliche Priifung besteht aus zwei Abschnitten. Der erste Abschnitt der Pri-
fung findet am Ende der schulischen Ausbildung statt. Der zweite Abschnitt der Prifung

findet nach Abschluss der praktischen Ausbildung in der Apotheke statt.

(3) Nicht bestandene Teile der staatlichen Prifung kann die zu prifende Person bis
zu zweimal wiederholen.
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§ 15
Schulische Ausbildung

(1) Die schulische Ausbildung wird an einer staatlichen Schule oder an einer Schule
durchgefiihrt, die als zur Ausbildung geeignet staatlich anerkannt ist. Die schulische Aus-
bildung umfasst theoretischen und praktischen Unterricht.

(2) Die staatliche Anerkennung der Schule erfolgt durch die zustédndige Behorde.

§ 16
Mindestanforderungen an die Schulen

(1) Die Schulen missen eine ordnungsgemafe schulische Ausbildung sicherstellen.
Sie mussen folgende Anforderungen erfillen:

1. eine hauptberufliche Leitung durch eine fachlich und padagogisch qualifizierte Person
mit einer abgeschlossenen fachlich geeigneten Hochschulausbildung auf Masterni-
veau oder vergleichbarem Niveau,

2. den Einsatz von fachlich und padagogisch qualifizierten Lehrkraften, insbesondere mit
einer abgeschlossenen Hochschulausbildung in Pharmazie fir die Durchfihrung des
theoretischen und praktischen Unterrichts oder mit einer pharmazeutisch-technischen
Ausbildung fir die Mitwirkung an der Durchfiihrung des praktischen Unterrichts und
jeweils einer padagogischen Zusatzqualifizierung,

3. eine im Verhéltnis zur Zahl der Ausbildungsplatze angemessene Zahl hauptberuflicher
Lehrkrafte und

4. das Vorhandensein der fir die Ausbildung erforderlichen Rdume und Einrichtungen
sowie ausreichender Lehr- und Lernmittel.

(2) Die padagogische Qualifizierung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 kann fir
Apothekerinnen und Apotheker durch eine entsprechende Weiterbildung nach der Weiter-
bildungsordnung der zustéandigen Apothekerkammer erfolgen; sie kann auch durch eine
ausreichende Lehrerfahrung erbracht werden.

(3) Die Lander kénnen durch Landesrecht das Nahere zu den Anforderungen der An-
erkennung bestimmen und darUber hinausgehende Anforderungen festlegen.

§ 17
Praktische Ausbildung

(1) Die praktische Ausbildung dirfen nur Auszubildende absolvieren, die den ersten
Abschnitt der staatlichen Prifung bestanden haben.

(2) Die praktische Ausbildung wird in Apotheken, ausgenommen Zweigapotheken,
durchgefuhrt.

(3) Als Trager der praktischen Ausbildung hat die Apothekenleiterin oder der Apothe-
kenleiter fur eine ordnungsgemafe praktische Ausbildung, insbesondere flr eine ausrei-
chende Praxisanleitung der oder des Auszubildenden zu sorgen. Der zeitliche Anteil der
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Praxisanleitung muss mindestens zehn Prozent der Dauer der praktischen Ausbildung be-
tragen. Die Zahl der Auszubildenden zum Beruf der pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten soll in einem angemessenen Verhélt-
nis zum Umfang des Apothekenbetriebs, insbesondere zur Zahl der in der Apotheke tatigen
Apothekerinnen und Apotheker stehen.

(4) Die Bundesapothekerkammer regelt in Richtlinien das Nahere zur Durchfihrung

der praktischen Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin und zum pharma-
zeutisch-technischen Assistenten.

Abschnitt 4

Ausbildungsverhéaltnis wahrend der praktischen Aus-
bildung

§ 18
Ausbildungsvertrag
(1) Zwischen der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter und der oder dem Aus-
zubildenden ist fir die Durchflhrung der praktischen Ausbildung ein Ausbildungsvertrag zu
schlieBen. Der Abschluss und jede Anderung des Ausbildungsvertrages bedlrfen der
Schriftform. Die schriftliche Form kann nicht durch die elektronische Form ersetzt werden.
(2) Der Ausbildungsvertrag muss mindestens enthalten:

1. die Bezeichnung des Berufs, zu dem nach den Vorschriften dieses Gesetzes ausgebil-
det wird,

2. den Beginn und die Dauer der praktischen Ausbildung,

3. den Ausbildungsplan fir die praktische Ausbildung,

4. die Dauer der regelmaBigen taglichen oder wdchentlichen Arbeitszeit,

5. die Héhe der Ausbildungsvergutung einschlieBlich des Umfangs etwaiger Sachbezlige,
6. die Modalitdten zur Zahlung der Ausbildungsvergitung und

7. die Dauer des Urlaubs.

(3) Des Weiteren sollen folgende Angaben, Informationen und Hinweise im Vertrag
enthalten sein oder dem Vertrag beigefligt werden:

1. die Dauer der Probezeit,

2. Angaben Uber die der Ausbildung zugrundeliegende Ausbildungs- und Prifungsver-
ordnung nach § 56,

3. Angaben zu den Voraussetzungen, unter denen der Ausbildungsvertrag gekindigt wer-
den kann, sowie

4. Hinweise auf die dem Ausbildungsvertrag zugrunde liegenden tariflichen Bestimmun-
gen, Betriebs- oder Dienstvereinbarungen sowie auf die Rechte als Arbeitnehmer im
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Sinne von § 5 des Betriebsverfassungsgesetzes oder von § 4 des Bundespersonalver-
tretergesetzes des Tragers der praktischen Ausbildung.

(4) Der Ausbildungsvertrag ist bei Minderjahrigen gemeinsam von den Minderjéahrigen
und deren gesetzlichen Vertretern zu schlieBen.

(5) Eine Vertragsurkunde ist der oder dem Auszubildenden auszuhandigen. Ist die
oder der Auszubildende noch minderjahrig, so ist auch ihren oder seinen gesetzlichen
Vertretern eine Vertragsurkunde auszuhandigen.

§ 19
Pflichten der Trager der praktischen Ausbildung

(1) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat die praktische Ausbildung in
einer durch ihren Zweck gebotenen Form planméaBig sowie zeitlich und sachlich gegliedert
so durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen, dass das Ziel der praktischen Ausbildung in
der vorgesehenen Zeit erreicht werden kann. Bei Beachtung der Richtlinien nach § 17 Ab-
satz 4 ist insoweit von einer ordnungsgemafen praktischen Ausbildung auszugehen.

(2) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat den vorgegebenen Mindestum-
fang der Praxisanleitung sicherzustellen.

(3) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat der oder dem Auszubildenden
die Ausbildungsmittel kostenlos zur Verflgung zu stellen, die zur Ausbildung und zum Ab-
legen der staatlichen Prufung erforderlich sind. Zu den Ausbildungsmitteln gehdren insbe-
sondere Fachbicher, Fachliteratur, Datenbanken, Instrumente und Apparate sowie Rea-
genzien und Untersuchungsmaterialien.

(4) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat bei der Gestaltung der prakti-
schen Ausbildung auf die erforderlichen Lern- und Vorbereitungszeiten Ricksicht zu neh-
men.

(5) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter darf der oder dem Auszubildenden
nur Aufgaben Ubertragen, die dem Ausbildungsziel und ihrem oder seinem Ausbildungs-

stand entsprechen. Die Ubertragenen Aufgaben sollen den physischen und psychischen
Kraften der oder des Auszubildenden angemessen sein.

§ 20
Pflichten der oder des Auszubildenden

(1) Die oder der Auszubildende hat sich zu bemihen, das Ausbildungsziel zu errei-
chen.

(2) Insbesondere ist die oder der Auszubildende verpflichtet,

1. die Aufgaben, die ihr oder ihm im Rahmen der Ausbildung Ubertragen werden, sorgfal-
tig auszufiihren,

2. die Rechte der Patientinnen, Patienten, Kundinnen und Kunden zu wahren und ihre
Selbstbestimmung zu achten,
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3. die Bestimmungen (ber die Schweigepflicht, die fir Beschéaftigte in Einrichtungen der
praktischen Ausbildung gelten, einzuhalten und Uber Betriebsgeheimnisse Stillschwei-
gen zu bewahren und

4. den vorgeschriebenen Ausbildungsnachweis zu flhren.

§ 21
Ausbildungsvergiitung; Uberstunden und ihre Vergiitung

(1) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat der oder dem Auszubildenden
eine angemessene monatliche Ausbildungsvergltung zu gewéhren. Die Vergutung ist wah-
rend der gesamten praktischen Ausbildung zu zahlen.

(2) Eine Uber die vereinbarte regelmaBige Ausbildungszeit hinausgehende Beschafti-
gung ist nur ausnahmsweise zuldssig und besonders zu vergUten oder in Freizeit auszu-
gleichen.

(3) Der oder dem Auszubildenden ist die Vergltung bis zur Dauer von sechs Wochen

auch dann zu zahlen, wenn sie oder er die Pflichten aus dem Ausbildungsverhaltnis aus
Grinden, die sie oder er nicht zu vertreten hat, nicht erfullen kann.

§ 22
Sachbeziige

(1) Auf die Ausbildungsvergltung kdnnen Sachbezlige angerechnet werden. MafB3-
geblich fur die Bestimmung der Werte der Sachbezlige sind die Werte, die in der Verord-
nung Uber die sozialversicherungsrechtliche Beurteilung von Zuwendungen des Arbeitge-
bers als Arbeitsentgelt in der jeweils geltenden Fassung bestimmt sind.

(2) Die Anrechnung von Sachbeziigen ist nur zuldssig, soweit dies im Ausbildungs-
vertrag vereinbart worden ist. Der Wert der Sachbezlige darf 75 Prozent der Bruttovergi-
tung nicht Uberschreiten.

(3) Kann die oder der Auszubildende aus berechtigtem Grund Sachbeziige nicht ab-
nehmen, so ist der Wert fir diese Sachbezlige nach den Sachbezugswerten auszuzahlen.

§ 23
Probezeit
(1) Die ersten vier Wochen des Ausbildungsverhaltnisses sind die Probezeit.

(2) Die Dauer der Probezeit kann von Absatz 1 abweichen, sofern sich aus tarifver-
traglichen Regelungen eine andere Dauer ergibt.
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§ 24
Ende des Ausbildungsverhaltnisses

(1) Das Ausbildungsverhéltnis endet unabhangig vom Zeitpunkt des zweiten Ab-
schnitts der staatlichen Prifung mit Ablauf der Zeit der praktischen Ausbildung.

(2) Die oder der Auszubildende kann bei der Apothekenleiterin oder dem Apotheken-
leiter schriftlich eine Verlangerung des Ausbildungsverhaltnisses verlangen, wenn sie oder
er

1. den zweiten Abschnitt der staatlichen Prifung nicht bestanden hat oder

2. ohne eigenes Verschulden die staatliche Prifung nicht zum vorgesehenen Termin ab-
legen kann.

Das Ausbildungsverhaltnis verlangert sich bis zum Termin der nachstmdglichen staatlichen
Prafung.

§ 25
Kiindigung des Ausbildungsverhiltnisses

(1) Wahrend der Probezeit kann das Ausbildungsverhaltnis von jedem Vertrags-
partner jederzeit ohne Einhalten einer Kindigungsfrist gekindigt werden.

(2) Nach der Probezeit kann das Ausbildungsverhaltnis von jedem Vertragspartner
ohne Einhalten einer Kiindigungsfrist nur gekindigt werden, wenn

1. die oder der Auszubildende sich eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich
die Unzuverlassigkeit zur Berufsaustibung ergibt,

2. die oder der Auszubildende in gesundheitlicher Hinsicht dauerhaft oder langerfristig
nicht oder nicht mehr zur Absolvierung der Ausbildung geeignet ist oder

3. ein sonstiger wichtiger Grund vorliegt.
In diesen Fallen ist die Kiindigung zu begriinden.

(3) Nach der Probezeit kann die oder der Auszubildende mit einer Kiindigungsfrist von
vier Wochen das Ausbildungsverhéltnis ohne Angabe des Kindigungsgrundes kindigen.

(4) Die Kindigung muss schriftlich erfolgen.

(5) Eine Kiindigung aus einem sonstigen wichtigen Grund ist unwirksam, wenn die
Tatsachen, die der Kiindigung zugrunde liegen, der kiindigungsberechtigten Person langer
als vierzehn Tage bekannt sind. Ist ein vorgesehenes Giteverfahren vor einer auBBerge-
richtlichen Stelle eingeleitet, so wird bis zu dessen Beendigung der Lauf der Frist nach
Satz 1 gehemmt.
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§ 26
Beschaftigung im Anschluss an das Ausbildungsverhaltnis
Wird die oder der Auszubildende im Anschluss an das Ausbildungsverhaltnis beschaf-

tigt, ohne dass hiertiber ausdriicklich etwas vereinbart worden ist, so gilt ein Arbeitsverhélt-
nis auf unbestimmte Zeit als begriindet.

§ 27
Nichtigkeit von Vereinbarungen

(1) Eine Vereinbarung, die zu Ungunsten der oder des Auszubildenden von den §§ 18
bis 26 abweicht, ist nichtig.

(2) Nichtig ist auch eine Vereinbarung Uber

1. die Verpflichtung der oder des Auszubildenden, fir die praktische Ausbildung eine Ent-
schadigung zu zahlen,

2. Vertragsstrafen,
3. den Ausschluss oder die Beschrankung von Schadensersatzanspriichen und
4. die Festsetzung der Hohe eines Schadensersatzes in Pauschalbetragen.

(3) Nichtig ist zudem eine Vereinbarung, die die Auszubildende oder den Auszubil-
denden flr die Zeit nach Beendigung des Ausbildungsverhaltnisses in der Auslbung ihrer
oder seiner beruflichen Tatigkeit beschrankt. Wirksam ist eine innerhalb der letzten sechs
Wochen des Ausbildungsverhaltnisses getroffene Vereinbarung dartber, dass die oder der

Auszubildende nach Beendigung des Ausbildungsverhaltnisses ein Arbeitsverhaltnis ein-
geht.

Abschnitt 5

Anerkennung im Ausland erworbener Berufsqualifika-
tionen

§ 28

Anforderungen an die Anerkennung einer auBBerhalb des Geltungsbereichs dieses
Gesetzes abgeschlossenen Ausbildung

(1) Eine auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes erworbene Berufsqualifi-
kation wird anerkannt, wenn

1. sie mit der in diesem Gesetz geregelten Ausbildung gleichwertig ist oder

2. die antragstellende Person die erforderliche AnpassungsmaBnahme erfolgreich absol-
viert hat.

(2) Die Uberpriifung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation erfolgt auf der Grund-
lage der eingereichten Ausbildungsnachweise und Arbeitszeugnisse.
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(3) Die zustandige Behorde bestatigt der antragstellenden Person innerhalb eines Mo-
nats den Empfang der Unterlagen und teilt gegebenenfalls mit, welche Unterlagen fehlen.
Die Prifung des Antrags muss so schnell wie méglich abgeschlossen werden, spatestens
jedoch drei Monate nach Einreichung der vollstandigen Unterlagen.

(4) Auf Antrag ist der antragstellenden Person ein gesonderter Bescheid Uber die
Feststellung der Gleichwertigkeit ihrer Berufsqualifikation zu erteilen.

§ 29
Nichtanwendbarkeit des Berufsqualifikationsfeststellungsgesetzes

Das Berufsqualifikationsfeststellungsgesetz findet mit Ausnahme des § 17 des Berufs-
qualifikationsfeststellungsgesetzes keine Anwendung.

§ 30
Begriffsbestimmungen zu den auslandischen Staaten

(1) Mitgliedstaat im Sinne dieses Gesetzes ist ein Mitgliedstaat der Européischen
Union. Andere Mitgliedstaaten sind alle Mitgliedstaaten auBer der Bundesrepublik Deutsch-
land.

(2) Vertragsstaat im Sinne dieses Gesetzes ist ein Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum. Andere Vertragsstaaten sind alle Vertragsstaaten
auBer der Bundesrepublik Deutschland.

(3) Drittstaat ist ein Staat, der weder Mitgliedstaat noch Vertragsstaat ist.

(4) Gleichgestellter Staat ist ein Drittstaat, der bei der Anerkennung von Berufsqualifi-
kationen nach dem Recht der Européischen Union einem Mitgliedstaat gleichgestellt ist.

(5) Herkunftsstaat ist der Mitgliedstaat, der andere Vertragsstaat oder der gleichge-
stellte Staat, in dem die Berufsqualifikation erworben worden ist.

(6) Aufnahmestaat ist der andere Mitgliedstaat, der andere Vertragsstaat oder der
gleichgestellte Staat, in dem eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder ein pharma-
zeutisch-technischer Assistent niedergelassen ist oder Dienstleistungen erbringt.

§ 31

Ausbildungsnachweise bei Berufsqualifikationen, die in einem anderen Mitglied-
staat, in einem anderen Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat abge-
schlossen worden sind

(1) Bei einer Berufsqualifikation, die in einem anderen Mitgliedstaat, in einem anderen
Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat abgeschlossen worden ist, soll die Uber-
prifung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation nur aufgrund der folgenden Ausbil-
dungsnachweise erfolgen:

1. Europaischer Berufsausweis, aus dem hervorgeht, dass die antragstellende Person
eine Berufsqualifikation erworben hat, die in diesem Staat erforderlich ist fir den un-
mittelbaren Zugang zu einem Beruf, der dem Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten entspricht,
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2. Europaischer Berufsausweis fur den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten,

3. ein Ausbildungsnachweis,

a) der dem Niveau entspricht, das genannt ist in Artikel 11 Buchstabe a der Richtlinie
2005/36/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. September 2005
Uber die Anerkennung von Berufsqualifikationen (ABI. L 255 vom 30.9.2005, S. 22;
L 271 vom 16.10.2007, S. 18; L 93 vom 4.4.2008, S. 28; L 33 vom 3.2.2009, S. 49;
L 305 vom 24.10.2014, S. 115), die zuletzt durch den Delegierten Beschluss (EU)
2019/608 (ABI. L 104 vom 15.4.2019, S. 1) geandert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung, und

b) aus dem hervorgeht, dass die antragstellende Person eine Ausbildung erworben
hat, die in diesem Staat erforderlich ist fir den unmittelbaren Zugang zu einem
Beruf, der dem Beruf der pharmazeutisch-technische Assistentin und des pharma-
zeutisch-technischen Assistenten entspricht, oder

4. ein Diplom, aus dem hervorgeht, dass die antragstellende Person eine Ausbildung er-
worben hat, die in diesem Staat erforderlich ist fir den unmittelbaren Zugang zu einem
Beruf, der dem Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharma-
zeutisch-technischen Assistenten entspricht.

(2) Diplome im Sinne dieses Gesetzes sind Ausbildungsnachweise nach Artikel 3 Ab-
satz 1 Buchstabe c der Richtlinie 2005/36/EG in der jeweils geltenden Fassung, die min-
destens dem in Artikel 11 Buchstabe b der Richtlinie 2005/36/EG genannten Niveau ent-
sprechen und denen eine Bescheinigung des Herkunftsstaats Uber das Ausbildungsniveau
beigefligt ist.

(3) Als Diplome gelten auch

1. Ausbildungsnachweise oder eine Gesamtheit von Ausbildungsnachweisen, die von ei-
ner zustandigen Behorde des Herkunftsstaat ausgestellt worden sind, sofern die Aus-
bildungsnachweise

a) den erfolgreichen Abschluss einer Ausbildung bescheinigen, die in einem Mitglied-
staat, einem Vertragsstaat oder einem gleichgestellten Staat auf Vollzeitbasis oder
Teilzeitbasis im Rahmen formaler oder nicht-formaler Ausbildungsprogramme er-
worben worden ist,

b) von diesem Herkunftsstaat als gleichwertig anerkannt worden sind und

c) in Bezug auf die Aufnahme oder Auslibung des Berufs der pharmazeutisch-tech-
nischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten dieselben
Rechte verleihen oder auf die Auslibung dieses Berufs vorbereiten, und

2. Berufsqualifikationen, die zwar nicht den Erfordernissen der Rechts- oder Verwaltungs-
vorschriften des Herkunftsstaats flir die Aufnahme oder Auslibung des Berufs der phar-
mazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten
entsprechen, ihrer Inhaberin oder ihrem Inhaber jedoch Rechte verleihen, die nach
dem Recht des Herkunftsstaats erworben worden sind.
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§ 32

Ausbildungsnachweise bei Ausbildungen, die in einem Drittstaat abgeschlossen
worden sind

(1) Bei einer Berufsqualifikation, die in einem Drittstaat, der kein gleichgestellter Staat
ist, abgeschlossen worden ist, sind die Ausbildungsnachweise vorzulegen, die

1. in dem Drittstaat ausgestellt worden sind und
2. mit angemessenem Aufwand beizubringen sind.

(2) In Ausnahmefallen kann der Abschluss der Berufsqualifikation auch auf andere Art
und Weise glaubhaft gemacht werden.

(3) Ist die Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation bereits in einem anderen Mitglied-
staat, in einem anderen Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat anerkannt wor-
den, so ist die entsprechende Bescheinigung vorzulegen.

§ 33
Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation

Eine Berufsqualifikation, die auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes abge-
schlossen worden ist, ist gleichwertig mit der in diesem Gesetz geregelten Ausbildung zur
pharmazeutisch-technischen Assistentin und zum pharmazeutisch-technischen Assisten-
ten, wenn

1. sie keine wesentlichen Unterschiede aufweist gegentber der in Abschnitt 3 und in der
Ausbildungs- und Priifungsverordnung nach § 56 geregelten Ausbildung oder

2. wesentliche Unterschiede vollstédndig durch den Nachweis von Kenntnissen, Fahigkei-
ten und Kompetenzen aufgrund von Berufserfahrung oder von lebenslangem Lernen
ausgeglichen werden.

§ 34
Wesentliche Unterschiede bei der Berufsqualifikation
Wesentliche Unterschiede liegen vor,

1. wenn in der Berufsqualifikation mindestens ein Themenbereich oder ein berufsprakti-
scher Bestandteil fehlt, der in Deutschland Mindestvoraussetzung fir die Austbung
des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten ist, oder

2. wenn in dem Beruf mindestens eine reglementierte Tatigkeit nicht ausgetibt wird, die
in Deutschland Mindestvoraussetzung fur die Austbung des Berufs der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten ist.
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§ 35
Ausgleich durch Berufserfahrung oder durch lebenslanges Lernen
(1) Wesentliche Unterschiede kénnen vollstandig oder teilweise ausgeglichen werden

durch Kenntnisse, Fahigkeiten und Kompetenzen, die die antragstellende Person erworben
hat

1. durch Berufserfahrung im Rahmen ihrer tatsachlichen und rechtméaBigen Ausibung
des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten in Voll- oder Teilzeit oder

2. durch lebenslanges Lernen.

(2) Die Anerkennung der nach Absatz 1 Nummer 2 erworbenen Kenntnisse, Fahigkei-
ten und Kompetenzen setzt voraus, dass sie von einer daflr in dem jeweiligen Staat zu-
standigen Stelle formell als gliltig anerkannt worden sind.

(3) Fir die Anerkennung ist nicht entscheidend, in welchem Staat die jeweiligen
Kenntnisse, Fahigkeiten und Kompetenzen erworben worden sind.

§ 36
AnpassungsmaBnahmen
(1) Ist die Berufsqualifikation der antragstellenden Person nicht mit der in diesem Ge-
setz geregelten Berufsqualifikation gleichwertig, so ist fir eine Anerkennung eine Anpas-
sungsmafBnahme durchzufihren.
(2) Dies gilt auch fir den Fall, dass die Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation nur mit
einem unangemessenen zeitlichen oder sachlichen Aufwand festgestellt werden kann, da

die antragstellende Person die erforderlichen Unterlagen oder Ausbildungsnachweise aus
Grunden, die nicht in der antragstellenden Person liegen, nicht vorlegen kann.

§ 37

Anerkennung der Berufsqualifikation nach Eignungsprifung oder Anpassungslehr-
gang

(1) Als AnpassungsmaBnahme ist eine Eignungsprifung oder ein Anpassungslehr-
gang erforderlich, wenn die antragstellende Person

1. eine Berufsqualifikation nachweist, die in einem anderen Mitgliedstaat, in einem ande-
ren Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat erworben worden ist, oder

2. eine Berufsqualifikation nachweist, die
a) in einem Drittstaat, der kein gleichgestellter Staat ist, erworben worden ist und

b) bereits in einem anderen Mitgliedstaat, in einem anderen Vertragsstaat oder in
einem gleichgestellten Staat anerkannt worden ist.

(2) Die antragstellende Person hat das Recht, zwischen dem Ablegen der Eignungs-
prifung oder dem Absolvieren eines Anpassungslehrgangs zu wahlen.
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(3) Verflgt eine antragstellende Person Uber einen Ausbildungsnachweis, der dem in

Artikel 11 Buchstabe a der Richtlinie 2005/36/EG genannten Niveau entspricht, so muss
sie eine Eignungsprifung ablegen.

§ 38

Anerkennung der Berufsqualifikation nach Kenntnispriifung oder Anpassungslehr-
gang

(1) Als AnpassungsmaBnahme ist eine Kenntnisprifung oder ein Anpassungslehr-
gang erforderlich, wenn die antragstellende Person eine Berufsqualifikation nachweist, die

1. in einem Drittstaat, der kein gleichgestellter Staat ist, erworben worden ist, und

2. weder in einem anderen Mitgliedstaat noch in einem anderen Vertragsstaat noch in
einem gleichgestellten Staat anerkannt worden ist.

(2) Die antragstellende Person hat das Recht, zwischen dem Ablegen der Kenntnis-
prifung oder dem Absolvieren eines Anpassungslehrgangs zu wahlen.

§ 39
Eignungsprifung

(1) Die Eignungsprufung erstreckt sich auf die wesentlichen Unterschiede, die zuvor
bei der antragstellenden Person festgestellt worden sind.

(2) Ist die Eignungsprifung erfolgreich abgelegt worden, so wird die Berufsqualifika-
tion anerkannt.

§ 40
Kenntnisprufung
(1) Die Kenntnisprifung erstreckt sich auf den Inhalt der staatlichen Prifung.

(2) Istdie Kenntnisprifung erfolgreich abgelegt worden, so wird die Berufsqualifikation
anerkannt.

§ 41
Anpassungslehrgang

(1) Den Inhalt und Umfang des Anpassungslehrgangs regelt die auf der Grundlage
des § 56 erlassene Ausbildungs- und Prifungsverordnung.

(2) Der Anpassungslehrgang darf hdchstens drei Jahre dauern.
(8) Am Ende des Anpassungslehrgangs wird eine Prifung durchgefihrt.

(4) Ist die Prifung bestanden worden, so wird die Berufsqualifikation anerkannt.



-25.
Abschnitt 6

Dienstleistungserbringung

§ 42
Dienstleistungserbringung

Eine Staatsangehdrige oder ein Staatsangehdriger eines anderen Mitgliedstaates, ei-
nes anderen Vertragsstaates oder eines gleichgestellten Staates darf als dienstleistungs-
erbringende Person im Rahmen voriibergehender und gelegentlicher Dienstleistungen im
Sinne des Artikels 57 des Vertrages lber die Arbeitsweise der Européaischen Union (ABI. C
326 vom 26.10.2012, S. 47) den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und
des pharmazeutisch-technischen Assistenten austiben, wenn sie oder er zur Dienstleistung
berechtigt ist.

§ 43
Meldung der Dienstleistungserbringung

(1) Wer beabsichtigt, in Deutschland als dienstleistungserbringende Person tatig zu
sein, ist verpflichtet, dies der in Deutschland zustandigen Behdrde vorab schriftlich zu mel-
den.

(2) Bei der erstmaligen Meldung ist vorzulegen:
1. ein Nachweis der Staatsangehdérigkeit,
2. ein Nachweis der Berufsqualifikation,
3. eine der beiden folgenden Bescheinigungen:
a) eine Bescheinigung, aus der sich ergibt, dass zum Zeitpunkt der Vorlage
aa) eine rechtmaBige Niederlassung im Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten in einem ande-
ren Mitgliedstaat, in einem anderen Vertragsstaat oder in einem gleichgestell-

ten Staat besteht,

bb) die Austbung dieser Tatigkeit nicht, auch nicht voribergehend untersagt ist
und

cc) keine Vorstrafen vorliegen, oder

b) ein Nachweis in beliebiger Form dariber, dass eine Tatigkeit, die dem Beruf der
pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen
Assistenten entspricht, wahrend der vorangegangenen zehn Jahre mindestens ein
Jahr lang rechtméBig ausgetbt worden ist, falls in dem anderen Mitgliedstaat, in
dem anderen Vertragsstaat oder in dem gleichgestellten Staat dieser Beruf oder
die Qualifikation zu diesem Beruf nicht reglementiert ist, und

4. eine Erklarung der Person, dass sie Uber die Kenntnisse der deutschen Sprache ver-
flgt, die zur Berufsauslibung erforderlich sind.
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(3) Die erstmalige Meldung ist an die zustandige Behdrde des Landes zu richten, in

dem die Dienstleistung erbracht werden soll.

(4) Die zusténdige Behdrde bestatigt der meldenden Person binnen eines Monats den

Empfang der Unterlagen und teilt gegebenenfalls mit, welche Unterlagen fehlen.

§ 44

Berechtigung zur Dienstleistungserbringung
Zur Dienstleistungserbringung ist nur berechtigt, wer
Uber eine zur Dienstleistungserbringung berechtigende Berufsqualifikation verflgt,
wahrend der Dienstleistungserbringung in einem anderen Mitgliedstaat, in einem an-
deren Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat rechtmafig niedergelassen
ist,
sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassigkeit
zur Austibung des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des phar-

mazeutisch-technischen Assistenten ergibt,

in gesundheitlicher Hinsicht geeignet ist zur Austibung des Berufs der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten und

Uber Kenntnisse der deutschen Sprache verfligt, die zur Berufsausibung erforderlich
sind.

§ 45
Zur Dienstleistungserbringung berechtigende Berufsqualifikation
(1) Zur Dienstleistungserbringung berechtigen folgende Berufsqualifikationen:
eine abgeschlossene Ausbildung nach diesem Gesetz oder
eine Berufsqualifikation, die

a) in einem anderen Mitgliedstaat, in einem anderen Vertragsstaat oder in einem
gleichgestellten Staat erworben worden ist,

b) indem Staat, in dem sie erworben worden ist, erforderlich ist fir den unmittelbaren
Zugang zu einem Beruf, der dem Beruf der pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten entspricht, und

c) entweder nach den §§ 33 bis 35 mit der in diesem Gesetz geregelten Ausbildung
gleichwertig ist oder wesentliche Unterschiede nur in einem Umfang aufweist, der
nicht zu einer Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit flhrt.

(2) Weist eine Berufsqualifikation wesentliche Unterschiede in einem Umfang auf, der

zu einer Geféhrdung der 6ffentlichen Gesundheit fihrt, so kann die meldende Person zum
Erwerb einer zur Dienstleistung berechtigenden Berufsqualifikation eine Eignungsprifung
ablegen, die sich auf diese wesentlichen Unterschiede erstreckt.
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(3) Die meldende Person kann auch dann eine Eignungsprifung ablegen, wenn die
Gleichwertigkeit ihrer Berufsqualifikation nur mit einem unangemessenen zeitlichen oder
sachlichen Aufwand festgestellt werden kann, da die Meldung erstattende Person die er-
forderlichen Unterlagen oder Nachweise aus Griinden, die sie nicht zu verantworten hat,
nicht vorlegen kann.

(4) Ist die Eignungsprifung erfolgreich abgelegt worden, so berechtigt die Berufsqua-
lifikation der meldenden Person zur Dienstleistungserbringung.

§ 46
Uberpriifen der Berechtigung zur Dienstleistungserbringung

(1) Die zustandige Behdrde Uberprift, ob die meldende Person berechtigt ist, in
Deutschland die Tatigkeit der pharmazeutisch-technischen Assistentin oder des pharma-
zeutisch-technischen Assistenten als dienstleistungserbringende Person voribergehend
und gelegentlich auszuliben.

(2) Den vorlbergehenden und gelegentlichen Charakter der Dienstleistungserbrin-
gung beurteilt die zustandige Behdrde im Einzelfall. In ihre Beurteilung zieht sie Dauer,
Haufigkeit, regelmaBige Wiederkehr und Kontinuitat der Dienstleistungserbringung ein.

(3) Soweit es fir die Uberpriifung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation erfor-
derlich ist, kann die zustédndige Behérde bei der zustandigen Behérde des Staates, in dem
die meldende Person niedergelassen ist, Informationen Gber den Ausbildungsgang der mel-
denden Person anfordern.

(4) Das Verfahren zur Uberpriifung der Berufsqualifikation muss so schnell wie mdg-
lich abgeschlossen werden, spatestens jedoch drei Monate nach Einreichung der vollstan-
digen Unterlagen.

§ 47
Rechte und Pflichten der dienstleistungserbringenden Person

(1) Ist eine Person berechtigt, den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin
und des pharmazeutisch-technischen Assistenten als dienstleistungserbringende Person
vorUbergehend und gelegentlich auszutiben, so hat sie beim Erbringen der Dienstleistung
in Deutschland die gleichen Rechte und Pflichten wie Personen mit einer Erlaubnis zum
Flhren der Berufsbezeichnung nach § 1.

(2) Die dienstleistungserbringende Person darf die Berufsbezeichnung ,pharmazeu-
tisch-technische Assistentin® oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent* fiihren, auch
wenn sie nicht die Erlaubnis zur Berufsausibung nach § 1 besitzt.

(3) Die dienstleistungserbringende Person ist verpflichtet, der zustandigen Behdrde
unverziglich zu melden:

1. eine Anderung der Staatsangehdrigkeit,
2. den Verlust der rechtmaBigen Niederlassung im Beruf der pharmazeutisch-techni-

schen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten in einem anderen
Mitgliedstaat, in einem anderen Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat,
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3. die Tatsache, dass ihr die Ausibung dieses Berufs untersagt ist, auch bei voriberge-
hender Untersagung,

4. die Tatsache, dass bei ihr eine Vorstrafe vorliegt, oder

5. die Tatsache, dass sie in gesundheitlicher Hinsicht nicht mehr geeignet ist zur Aus-
Ubung des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten.

Die Anderungsmeldung ist der zustandigen Behdrde des Landes zu machen, in dem die
Dienstleistung erbracht wird.

§ 48
Pflicht zur erneuten Meldung

(1) Beabsichtigt die dienstleistungserbringende Person nach Ablauf eines Jahres
nach der letzten Meldung erneut, voribergehend und gelegentlich Dienstleistungen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zu erbringen, ist die Meldung zu erneuern.

(2) Die erneute Meldung ist der zustandigen Behérde des Landes zu machen, in dem
die Dienstleistung erbracht werden soll.

§ 49

Bescheinigung, die erforderlich ist zur Dienstleistungserbringung in einem anderen
Mitgliedstaat, einem anderen Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat

(1) Uben deutsche Staatsangehérige oder Staatsangehérige eines anderen Mitglied-
staates, eines anderen Vertragsstaates oder eines gleichgestellten Staates den Beruf der
pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten
in Deutschland auf Grund einer Erlaubnis zum Flhren der Berufsbezeichnung nach § 1
aus, so wird ihnen auf Antrag eine Bescheinigung von der zustandigen Behérde ausgestellt,
damit sie die Mdglichkeit haben, in einem anderen Mitgliedstaat, in einem anderen Ver-
tragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat ihren Beruf als dienstleistungserbringende
Person im Sinne des Artikels 57 des Vertrages Uber die Arbeitsweise der Europaischen
Union vorlbergehend und gelegentlich auszutiben.

(2) Die Bescheinigung wird von der zustandigen Behdérde des Landes ausgestellt, in
dem die antragstellende Person den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und
des pharmazeutisch-technischen Assistenten austbt.

(3) Die Bescheinigung hat die Bestatigung zu enthalten, dass

1. die antragstellende Person rechtmaBig niedergelassen ist als pharmazeutisch-techni-
sche Assistentin oder pharmazeutisch-technischer Assistent,

2. der antragstellenden Person die Auslibung dieses Berufs nicht, auch nicht vortiberge-
hend, untersagt ist und

3. die antragstellende Person Uber die berufliche Qualifikation verfiigt, die fir die Berufs-
auslbung erforderlich ist.
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Abschnitt 7

Zustandigkeiten und Zusammenarbeit der Behdrden

§ 50
Zustandige Behérden

(1) Die Lander bestimmen die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes zustéandigen Behor-
den.

(2) Die Lander kénnen vereinbaren, dass insbesondere die folgenden Aufgaben von
einem anderen Land oder von einer gemeinsamen Einrichtung der Lander wahrgenommen
werden:

1. Aufgaben im Verfahren der Anerkennung der Gleichwertigkeit von Ausbildungen, die
im Ausland abgeschlossen worden sind, und

2. Aufgaben bei der Entgegennahme der Meldung zur Dienstleistungserbringung und Auf-
gaben bei der Uberprifung, ob eine Person in Deutschland berechtigt ist, den Beruf
der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen As-
sistenten als dienstleistungserbringende Person im Rahmen vortubergehender und ge-
legentlicher Dienstleistungen im Sinne des Artikels 57 des Vertrages Uber die Arbeits-
weise der Europaischen Union auszuliben.

§ 51
Unterrichtungs- und Uberpriifungspflichten
(1) Die zustandige Behdrde des Landes, in dem eine Person den Beruf der pharma-
zeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten auslbt
oder zuletzt ausgetbt hat, unterrichtet die zustandigen Behdrden des Herkunftsstaats un-
verziglich, wenn

1. gegen diese Person eine Sanktion verhangt worden ist, weil sie sich eines Verhaltens
schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassigkeit zur Berufsaustibung ergibt,

2. Dbeidieser Person
a) die Erlaubnis zum Flhren der Berufsbezeichnung zurickgenommen worden ist,
b) die Erlaubnis zum Flhren der Berufsbezeichnung widerrufen worden ist oder

c) das Ruhen der Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung angeordnet worden
ist,

3. dieser Person die Austibung der Tatigkeit der pharmazeutisch-technischen Assistentin
oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten untersagt worden ist oder

4. in Bezug auf diese Person Tatsachen vorliegen, die eine der in den Nummern 1 bis 3
genannten Sanktionen oder MaBnahmen rechtfertigen.

(2) Erhalt die zustandige Behdrde eines Landes Auskinfte von der zustéandigen Be-
hérde eines Aufnahmestaates, die sich auf die Austibung des Berufs der pharmazeutisch-
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technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes auswirken kénnen, so hat sie

1. die Richtigkeit der ihr Gbermittelten Auskinfte zu Uberprifen,

2. zu entscheiden, in welcher Art und in welchem Umfang weitere Uberpriifungen durch-
zufthren sind, und

3. die zusténdige deutsche Behoérde Uber die Konsequenzen zu unterrichten, die aus den
ihr Gbermittelten Auskinften zu ziehen sind.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit benennt nach Mitteilung der Lander

1. die Behoérden, die fur die Ausstellung oder Entgegennahme der in der Richtlinie
2005/36/EG genannten Ausbildungsnachweise und sonstigen Unterlagen oder Infor-
mationen zustandig sind, sowie

2. die Behorden, die die Antrdge annehmen und Entscheidungen treffen kénnen, die im
Zusammenhang mit der Richtlinie 2005/36/EG stehen.

Das Bundesministerium fir Gesundheit unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die
Europaische Kommission unverzuglich tber die Benennung.

(4) Die fur die Entscheidungen nach diesem Gesetz zustéandigen Behérden und Stel-
len Gbermitteln dem Bundesministerium fir Gesundheit statistische Aufstellungen Uber die
getroffenen Entscheidungen, die die Europaische Kommission fur den nach Artikel 60 Ab-
satz 2 der Richtlinie 2005/36/EG erforderlichen Bericht bendtigt. Das Bundesministerium
fir Gesundheit leitet die ihm Gbermittelten statistischen Aufstellungen an die Européische
Kommission weiter.

§ 52
Warnmitteilung

(1) Die zusténdige Behoérde eines Landes unterrichtet die zustandigen Behdrden der
anderen Mitgliedstaaten, der anderen Vertragsstaaten und der gleichgestellten Staaten
durch eine Warnmitteilung Uber

1. die Ricknahme der Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung, sofern sie sofort
vollziehbar oder unanfechtbar ist,

2. den Widerruf der Erlaubnis zum Flhren der Berufsbezeichnung, sofern er sofort voll-
ziehbar oder unanfechtbar ist,

3. die Anordnung des Ruhens der Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung, sofern
sie sofort vollziehbar oder unanfechtbar ist,

4. das durch gerichtliche Entscheidung getroffene vorlaufige Verbot, den Beruf der phar-
mazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten
auszuuben, oder

5. das durch unanfechtbare gerichtliche Entscheidung getroffene Verbot, den Beruf der
pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten auszuiben.

(2) Die Warnmitteilung enthalt folgende Angaben:
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1. die zur Identifizierung der betroffenen Person erforderlichen Angaben, insbesondere
deren

a) Namen und Vornamen,
b) Geburtsdatum und
c) Geburtsort,
2. den Beruf der betroffenen Person,

3. Angaben Uber die Behdrde oder das Gericht, die oder das die Entscheidung getroffen
hat.

(3) Die Warnmitteilung erfolgt unverzuglich, spatestens jedoch drei Tage

1. nach Eintritt der Unanfechtbarkeit einer Entscheidung nach Absatz 1 Nummer 1, 2, 3
oder 5 oder

2. nach Bekanntgabe einer Entscheidung nach Absatz 1 Nummer 4.

(4) Fir die Warnmitteilung ist das Binnenmarkt-Informationssystem zu verwenden,
das eingerichtet worden ist durch die Verordnung (EU) Nr. 1024/2012 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 2012 Uber die Verwaltungszusammenarbeit
mit Hilfe des Binnenmarki-Informationssystems und zur Aufhebung der Entscheidung
2008/49/EG der Kommission (Abl. L 316 vom 14.11.2012, S. 1).

(5) Gleichzeitig mit der Warnmitteilung unterrichtet die Behérde, die die Warnmittei-
lung getatigt hat, die betroffene Person schriftlich Gber die Warnmitteilung und deren Inhalt.
Der Unterrichtung hat sie eine Rechtsbehelfsbelehrung beizufigen. Wird ein Rechtsbehelf
gegen die Warnmitteilung eingelegt, so erganzt die Behdrde, die die Warnmitteilung getatigt
hat, die Warnmitteilung um einen entsprechenden Hinweis.

§ 53
Léschung einer Warnmitteilung

Ist die Entscheidung, die die Warnmitteilung ausgeldst hat, aufgehoben worden, so
I6scht die Behoérde, die die Warnmitteilung getatigt hat, die entsprechende Warnmitteilung
im Binnenmarkt-Informationssystem unverzlglich, spatestens jedoch drei Tage nach der
Aufhebung der Entscheidung.

§ 54
Unterrichtung liber gefalschte Berufsqualifikationsnachweise

(1) Wird gerichtlich festgestellt, dass eine Person bei ihrem Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung oder auf Anerkennung der Gleichwertigkeit
einer auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes abgeschlossenen Ausbildung ge-
falschte Ausbildungsnachweise vorgelegt hat, so unterrichtet die zustandige Behérde die
zustandigen Behoérden der anderen Mitgliedstaaten, der anderen Vertragsstaaten und der
gleichgestellten Staaten Uber

1. die ldentitat dieser Person, insbesondere (iber deren
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a) Namen und Vornamen,
b) Geburtsdatum und
c) Geburtsort und

2. den Umstand, dass diese Person gefalschte Ausbildungsnachweise vorgelegt hat.

(2) Far die Unterrichtung Uber die Falschung ist das Binnenmarkt-Informationssystem
zu verwenden.

(3) Die Unterrichtung Utber die Falschung erfolgt unverziglich, spatestens jedoch drei
Tage nach Unanfechtbarkeit der Feststellung.

(4) Gleichzeitig mit der Unterrichtung Uber die Falschung unterrichtet die Behérde, die
die Unterrichtung Uber die Falschung vorgenommen hat, die betroffene Person schriftlich
Uber die Unterrichtung Uber die Falschung und deren Inhalt. Der Unterrichtung hat sie eine
Rechtsbehelfsbelehrung beizufigen. Wird ein Rechtsbehelf gegen die Unterrichtung tber
die Féalschung eingelegt, so erganzt die Behdérde, die die Unterrichtung Uber die Falschung
getatigt hat, die Unterrichtung Uber die Falschung um einen entsprechenden Hinweis.

§ 55
Verwaltungszusammenarbeit bei Dienstleistungserbringung

(1) Ubt eine dienstleistungserbringende Person im Geltungsbereich dieses Gesetzes
den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten aus oder flihrt sie diese Berufsbezeichnung, ohne dass die Vorausset-
zungen daflr vorliegen, so unterrichtet die zustandige Behdrde unverziglich die zustandige
Behorde des Niederlassungsstaats dieser dienstleistungserbringenden Person Uber den
VerstoB.

(2) Die zustandige Behdrde ist bei berechtigten Zweifeln an den von der dienstleis-
tungsberechtigten Person vorgelegten Dokumenten berechtigt, von der zustandigen Be-
hérde des Niederlassungsstaats der dienstleistenden Person folgende Informationen anzu-
fordern:

1. Informationen darlber, ob die Niederlassung der dienstleistungserbringenden Person
in diesem Staat rechtmaBig ist, und

2. Informationen dartber, ob gegen die dienstleistungserbringende Person berufsbezo-
gene disziplinarische oder strafrechtliche Sanktionen vorliegen.

(3) Auf Anforderung der zustandigen Behdérden eines anderen Mitgliedstaates, eines
anderen Vertragsstaats oder eines gleichgestellten Staates Gbermitteln die zustéandigen Be-
hérden in Deutschland nach Artikel 56 der Richtlinie 2005/36/EG der anfordernden Behdérde

1. alle Informationen darlber, dass die Niederlassung der dienstleistungserbringenden
Person im Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-
technischen Assistenten in Deutschland rechtmaBig ist,

2. alle Informationen Uber die gute Fihrung der dienstleistungserbringenden Person und

3. Informationen dartber, dass gegen die dienstleistungserbringende Person berufsbe-
zogen keine disziplinarischen oder strafrechtlichen Sanktionen vorliegen.
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Abschnitt 8

Verordnungsermachtigung

§ 56
Erméachtigung zum Erlass der Ausbildungs- und Prifungsverordnung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, im Benehmen mit dem

Bundesministerium far Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung, die der Zustim-
mung des Bundesrates bedarf, in einer Ausbildungs- und Prifungsverordnung das Nahere
zu regeln Gber

1.

2.

die Mindestanforderungen an die schulische Ausbildung,
die praktische Ausbildung in der Apotheke,

die staatliche Prifung einschlieBlich der Bestimmung einer notwendigen weiteren Aus-
bildung im Falle des Nichtbestehens und

das Praktikum in einer Apotheke wahrend der schulischen Ausbildung.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann fir antragstellende Personen mit

einer auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes erworbenen Berufsqualifikation,
die eine Erlaubnis zur Fihrung der Berufsbezeichnung nach § 1 in Verbindung mit Ab-
schnitt 5 beantragen, sowie fir Personen, die den Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten im Wege der Dienstleis-
tungserbringung nach Abschnitt 6 in Deutschland austben wollen, das Nahere geregelt
werden

1.

zum Verfahren bei der Prifung der Voraussetzungen nach § 2 Absatz 1 Nummer 2 und
3, insbesondere

a) zur Vorlage der von der antragstellenden Person vorzulegenden Nachweise und

b) zuden Ermittlungen durch die zustandige Behérde entsprechend Artikel 50 Absatz
1 bis 3a in Verbindung mit Anhang VII der Richtlinie 2005/36/EG,

zur Pflicht von Inhaberinnen und Inhabern solcher Ausbildungsnachweise, nach Mal3-
gabe des Artikels 52 Absatz 1 der Richtlinie 2005/36/EG die in Deutschland geltende
Berufsbezeichnung zu fihren und deren etwaige Abkirzung zu verwenden,

zur Durchfiihrung und zum Inhalt der Eignungsprifung, der Kenntnisprifung und des
Anpassungslehrgangs,

zum Verfahren bei der Ausstellung eines Europaischen Berufsausweises,
zum Verfahren bei der Prifung der Voraussetzungen der Dienstleistungserbringung,
zu Fristen fur behérdliche Entscheidungen.

(3) Abweichungen durch Landesrecht von den Regelungen des Verwaltungsverfah-

rens in der nach den Absatzen 1 und 2 erlassenen Rechtsverordnung sind ausgeschlossen.
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Abschnitt 9

BuBgeldvorschriften

§ 57
BuBgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer

ohne Erlaubnis nach § 1 die Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische Assisten-
tin“ oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent” fihrt oder

2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 5 Absatz 1 zuwiderhandelt.
(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBBe bis zu dreitausend Euro geahn-
det werden.

Abschnitt 10

Ubergangsvorschriften

§ 58
Ubergangsvorschriften fiir die Mindestanforderungen an Schulen

(1) Die Voraussetzungen des § 16 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 gelten als erfullt,

wenn als Schulleitung oder als Lehrkrafte Personen eingesetzt werden, die am 1. Januar
2021

1.

eine Schule leiten, die pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technische Assistenten ausbildet,

als Lehrkrafte an einer Schule unterrichten, die pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten ausbildet, oder

ein berufspadagogisches Studium zur Leitung einer Schule oder fiir eine Tatigkeit als
Lehrkraft an einer Schule, die pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technische Assistenten ausbildet, oder eine entsprechende Weiterbildung
nach der Weiterbildungsordnung der zustédndigen Apothekerkammer absolvieren und
das Studium oder die entsprechende Weiterbildung nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
erfolgreich abschlieBen.

(2) Die Schule hat der zustandigen Behdérde bis zum 1. Januar 2028 nachzuweisen,

dass sie die in § 16 genannten Anforderungen erflllt. Die Voraussetzungen des § 16 Absatz
1 Satz 2 Nummer 1 und 2 gelten als erflllt, wenn als Schulleitung oder als Lehrkréafte Per-
sonen eingesetzt werden, die nach dem 1. Januar 2021 mindestens drei Jahre lang in der
entsprechenden Position tatig gewesen sind.



-35-
§ 59
Weitergeltung der Erlaubnis zum Flihren der Berufsbezeichnung
Eine Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische Assis-

tentin“ oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent®, die vor dem 1. Januar 2021 nach den
bis dahin geltenden Vorschriften erteilt wurde, gilt weiter. Die §§ 3 bis 5 bleiben unberihrt.

§ 60
Weiterfiihrung einer begonnenen Ausbildung
Wer vor dem 1. Januar 2021 eine Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin oder zum pharmazeutisch-technischen Assistenten begonnen hat, schlie3t diese

Ausbildung nach den bis dahin geltenden Vorschriften ab. Bei erfolgreichem Abschluss er-
fullt die Ausbildung die Voraussetzung nach § 2 Absatz 1 Nummer 1.

§ 61

Weitergeltung der Berechtigung zum Fiihren der Berufsbezeichnung und Weiterfiih-
rung eines begonnenen Anerkennungsverfahrens

Antragstellende Personen sind in Deutschland zum Fihren der Berufsbezeichnung
,pharmazeutisch-technische Assistentin“ oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent be-
rechtigt, wenn in einem Anerkennungsverfahren zur Prifung der Gleichwertigkeit inrer Aus-
bildung, das vor dem 1. Januar 2021 begonnen wurde,

1. ihre Ausbildung als gleichwertig anerkannt worden ist oder noch anerkannt wird,
2. sie die Kenntnisprifung erfolgreich abgelegt haben oder noch erfolgreich ablegen oder

3. den Anpassungslehrgang absolviert haben oder noch absolvieren.

Artikel 2

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-
ber 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Juli 2018
(BGBI. I S. 1080) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:
1. § 3 wird wie folgt gedndert
a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
»,(3) Die Apotheke darf nur gebffnet sein und betrieben werden, wenn ein Apo-
theker oder eine nach § 2 Absatz 6 Satz 1 vertretungsberechtigte Person anwe-
send ist. § 23 Absatz 3 bleibt unberthrt.”

b) Nach Absatz 5a werden die folgenden Abséatze 5b und 5c¢ eingefiigt:
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,(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 3 entféllt die Pflicht zur Beaufsichtigung
eines pharmazeutisch-technischen Assistenten bei der Ausfihrung pharmazeuti-
scher Tétigkeiten, wenn

1. der pharmazeutisch-technische Assistent

a) seine Berufstétigkeit in Apotheken mindestens drei Jahre in Vollzeit oder
in entsprechendem Umfang in Teilzeit ausgetbt hat und die staatliche
Prifung mindestens mit der Gesamtnote ,gut* bestanden hat oder seine
Berufstétigkeit in Apotheken mindestens funf Jahre in Vollzeit oder in ent-
sprechendem Umfang in Teilzeit ausgeubt hat und

b) Uber ein gultiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer als Nach-
weis seiner regelmaBiigen Fortbildung verflugt und

2. der Apothekenleiter

a) sich im Rahmen einer mindestens einjahrigen Berufstatigkeit des phar-
mazeutisch-technischen Assistenten in seinem Verantwortungsbereich
nach § 2 Absatz 2 vergewissert hat, dass der pharmazeutisch-technische
Assistent die pharmazeutischen Tatigkeiten in eigener Verantwortung zu-
verlassig ausfihren kann, und

b) nach schriftlicher Anhérung des pharmazeutisch-technischen Assistenten
Art und Umfang der pharmazeutischen Téatigkeiten schriftlich oder eleki-
ronisch festgelegt hat, fur die die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallt.

Pharmazeutisch-technische Assistenten, die ihre Berufsqualifikation oder Fortbil-
dungszertifikate im Ausland erworben oder ihren Beruf im Ausland ausgetbt ha-
ben, missen eine Berufsqualifikation, eine Fortbildung sowie eine Berufserfahrung
nachweisen, die den MaBstaben des Satzes 1 entsprechen. Die Pflicht zur Beauf-
sichtigung nach Absatz 5 Satz 3 entfallt nicht bei der Herstellung von Arzneimitteln
zur parenteralen Anwendung 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 verbracht werden. Absatz 1 bleibt un-
berlhrt.

(5¢) Die Pflicht zur Beaufsichtigung nach Absatz 5 Satz 3 entsteht erneut, so-
weit der Apothekenleiter aufgrund nachtraglich eingetretener Umsténde nicht mehr
sicher ist, dass der pharmazeutisch-technische Assistent die jeweilige pharmazeu-
tische Tatigkeit in eigener Verantwortung zuverlassig ausfiihren kann, oder der
pharmazeutisch-technische Assistent Uber kein gultiges Fortbildungszertifikat ei-
ner Apothekenkammer als Nachweis seiner regelmafBigen Fortbildung mehr ver-
fugt. Die schriftliche oder elektronische Festlegung nach Absatz 5b Satz 1 Nummer
2 Buchstabe b ist nach schriftlicher Anhérung des pharmazeutisch-technischen
Assistenten entsprechend anzupassen.®

§ 7 Absatz 1c Satz 1 Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

”7-

das Namenszeichen der Person, die das Rezepturarzneimittel hergestellt hat,
und, falls ein pharmazeutisch-technischer Assistent die Herstellung unter Beauf-
sichtigung durchgefihrt hat, das Namenszeichen des Apothekers, der die Her-
stellung beaufsichtigt hat.*

§ 8 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 2 Satz 2 Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
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,7. das Namenszeichen der Person, die das Arzneimittel hergestellt hat, und,
falls ein pharmazeutisch-technischer Assistent die Herstellung unter Beauf-
sichtigung durchgefihrt hat, das Namenszeichen des Apothekers, der die
Herstellung beaufsichtigt hat.”

b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Prufprotokoll muss die zugrunde liegende Prifanweisung nennen und insbe-
sondere folgende Angaben enthalten:

1. das Datum der Prifung,

2. die Prifergebnisse,

3. das Namenszeichen des Prufenden und, falls ein pharmazeutisch-technischer
Assistent die Prifung unter Beaufsichtigung durchgefiihrt hat, das Namens-
zeichen des Apothekers, der die Prifung beaufsichtigt hat, sowie

4. die Freigabe durch die Unterschrift eines Apothekers der Apotheke.*

§ 11 Absatz 2 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Uber die in der Apotheke durchgefiihrten Priifungen sind Aufzeichnungen zu machen;
§ 8 Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend.”

§ 12 Absatz 2 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,D. das Namenszeichen des Prifenden und, falls ein pharmazeutisch-technischer As-
sistent die Prifung unter Beaufsichtigung durchgefihrt hat, das Namenszeichen
des Apothekers, der die Priifung beaufsichtigt hat.”

Dem § 17 Absatz 6 wird folgender Satz angefligt:

,Die Pflicht zur Vorlage entféllt und entsteht erneut entsprechend den Regelungen in
§ 3 Absatz 5b und 5c¢.”

In § 28 Absatz 3 werden die Wérter ,,§ 3 Absatz 1, 5 und 6 durch die Wérter ,§ 3 Absatz
1, 5, 5b, 5¢ und 6 ersetzt.

In § 31 Absatz 4 werden die Wérter ,sowie Satz 2 und 3 und” durch die Wérter ,und
Satz 2 bis 4 sowie“ ersetzt.

Artikel 3

Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir pharma-
zeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-techni-

sche Assistenten

Die Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir pharmazeutisch-technische Assistentin-

nen und pharmazeutisch-technische Assistenten vom 23. September 1997 (BGBI. | S.
2352), die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 18. April 2016 (BGBI. | S. 886) geéan-
dert worden ist, wird wie folgt geéndert:

§ 1 wird wie folgt gedndert:
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Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. eine zweijahrige schulische Ausbildung an einer staatlich anerkannten
Schule fur pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technische Assistenten (Schule),”.

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. eine Grundausbildung in Erster Hilfe von mindestens neun Unterrichts-
einheiten zu je 45 Minuten aufBBerhalb der schulischen Ausbildung,*.

cc) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,Apotheke” die Wérter ,,, davon mindes-
tens drei Monate in einer 6ffentlichen Apotheke” eingeflgt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,Der Lehrgang® durch die Wérter ,,Die schulische
Ausbildung” ersetzt.

bb) Satz 2 wird durch folgende Séatze ersetzt:

,Die Schule erstellt ein schulinternes Curriculum, das eine den Anforderungen
des § 9 des Gesetzes liber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten entsprechende Aus-
bildung sicherstellt und geeignete Leistungsnachweise vorsehen muss. Die
schulische Ausbildung muss insbesondere die in Anlage 1 Teil B aufgefihrten
Kenntnisse und Handlungskompetenzen vermitteln. Uber die regelmaBige
und erfolgreiche Teilnahme an den Ausbildungsveranstaltungen der schuli-
schen Ausbildung nach Satz 1 erhalten die Schilerinnen und Schiler eine
Bescheinigung nach dem Muster der Anlage 2 und ein Zeugnis der Schule.
Das Zeugnis hat fur alle Prifungsfacher der staatlichen Prifung Noten nach
den Vorgaben des § 15a zu enthalten.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:

»,(2a) Die Kompetenz der Lander, auch gemeinsam und einheitlich Rahmenvor-
gaben fir die Erstellung der schulinternen Curricula nach Absatz 2 Satz 2 festzu-
legen, bleibt unberdhrt.*

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Das Praktikum nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 ist wahrend der schulischen Aus-

bildung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 auBerhalb der Unterrichtszeiten in einer

Apotheke unter der Aufsicht einer Apothekerin oder eines Apothekers abzuleisten.®

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Angabe ,Teil B* durch die Angabe ,Teil C* ersetzt und
die Wérter ,und findet nach dem Bestehen des ersten Abschnitts der staatli-
chen Priifung statt” gestrichen.

bb) In Satz 3 werden die Wérter ,im Lehrgang“ durch die Wérter ,in der schuli-
schen Ausbildung“ ersetzt.

cc) In Satz 4 werden nach dem Wort ,Arbeiten“ die Woérter ,, insbesondere zur
Abgabe einschlieBlich Information und Beratung,” eingeflgt.
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dd) In Satz 5 werden die Worter ,der Praktikant” durch die Wérter ,die oder der
Auszubildende” ersetzt.

2. § 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,des zweijahrigen Lehrgangs” durch die Wor-
ter ,der zweijahrigen schulischen Ausbildung* ersetzt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die zu prifende Person legt die Prifung bei der Schule ab, an der sie die schuli-
sche Ausbildung abschlief3t.*

3. § 3 wird wie folgt geandert:

a)

c)

Absatz 1 Satz 1 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

.Bei jeder Schule ist ein Prifungsausschuss zu bilden, der aus folgenden Mitglie-
dern besteht:

1. einer Apothekerin oder einem Apotheker, die oder der bei der zustéandigen
Behdérde beschéftigt ist oder von der zustéandigen Behérde mit dieser Aufgabe
betraut worden ist, als Vorsitzender oder Vorsitzendem,

2. einer beauftragten Person der Schulverwaltung, wenn die Schule nach den
Schulgesetzen des Landes der staatlichen Aufsicht durch die Schulverwaltung
untersteht,

3. folgenden Fachpriferinnen oder Fachprifern:

a) mindestens einer Apothekerin oder einem Apotheker, die oder der Lehr-
kraft der Schule ist, sowie weiteren Lehrkraften der Schule entsprechend
den zu prufenden Fachern,

b) in Apotheken tatigen Apothekerinnen oder Apothekern, die keine Lehr-
kréfte der Schule sind.

Dem Prifungsausschuss sollen diejenigen Lehrkrafte angehdéren, die die zu pri-
fende Person in dem jeweiligen Prifungsfach tGberwiegend ausgebildet haben.”

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die zustéandige Behdrde kann abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 eine
fachlich geeignete Vertreterin oder einen fachlich geeigneten Vertreter der
zustandigen Behodrde oder eine fachlich geeignete Person, die von der
zustandigen Behoérde mit der Wahrnehmung dieser Aufgabe betraut worden ist,
oder eine dem Prifungsausschuss angehérende beauftragte Person der
Schulverwaltung zur oder zum Vorsitzenden bestellen.”

In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,Lehranstalt” durch das Wort ,Schule” ersetzt.

4. § 4 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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,Die oder der Vorsitzende entscheidet auf Antrag der zu prifenden Person
Uber die Zulassung zum ersten und zweiten Abschnitt der Prifung und setzt
die Prifungstermine im Benehmen mit der Schulleitung fest.”

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,des Lehrgangs” durch die Wérter ,der schuli-
schen Ausbildung“ ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
,2. die Bescheinigung nach § 1 Absatz 2 Satz 4 Uber die regelméaBige und
erfolgreiche Teilnahme an den Ausbildungsveranstaltungen der schuli-

schen Ausbildung,*.

bb) In Nummer 4 werden die Wérter ,Ausbildung von acht Doppelstunden® durch
das Wort ,,Grundausbildung” ersetzt.

In Absatz 4 werden die Woérter ,dem Prifling“ durch die Wérter ,der zu prifenden
Person* ersetzt.

In Absatz 5 werden die Wérter ,behinderter Priflinge“ durch die Wérter ,der zu
prifenden Personen mit Behinderungen® ersetzt.

§ 6 wird aufgehoben.

§ 7 wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

~Abweichend von Satz 1 ist die Prifung nicht bestanden, wenn die Prifungsleis-
tung in mehr als zwei Fachern mit mangelhaft beurteilt wurde; in diesen Féllen ist
die Prifung in allen Fachern, in denen die Prifungsleistung mit mangelhaft beur-
teilt wurde, zu wiederholen.”

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,In das Zeugnis nach dem Muster der Anlage 5 werden die erzielten Prifungs-
noten fur den ersten Prifungsabschnitt aufgenommen.*

bb) Satz 4 wird wie folgt gefasst:
,Uber das Nichtbestehen eines Priifungsabschnitts erhlt die zu priifende Per-
son von der oder dem Vorsitzenden des Prifungsausschusses eine schriftli-
che Mitteilung, in der alle Prifungsnoten anzugeben sind.”
Absatz 3 wird gestrichen.
Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
.(4) Die zu prifende Person kann jede Aufsichtsarbeit der schriftlichen Prifung
und jedes Fach der mindlichen und praktischen Prufung sowie die Prifung nach
§ 15 zweimal wiederholen, wenn sie die Note "mangelhaft" oder "ungenigend”
erhalten hat.”

Absatz 5 wird wie folgt geandert:
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aa) In Satz 1 werden die Waérter ,der Prifling” durch die Wérter ,die zu prifende
Person® und jeweils das Wort ,er” durch das Wort ,sie” ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Wérter ,des Priflings® durch die Wérter ,,der zu priifenden
Person® ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:
,Eine weitere Ausbildung ist auch in allen Fachern zu absolvieren, in denen
die Prifung zweimal nicht bestanden wurde; die Sétze 1 bis 4 finden entspre-
chende Anwendung.*

7. § 8 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,1ritt eine zu prifende Person nach ihrer Zulassung von der Prifung zurlck, so
hat sie die Griinde flr ihren Ricktritt unverziglich der oder dem Vorsitzenden des

Prifungsausschusses schriftlich mitzuteilen.®

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,der Priifling“ durch die Wérter ,die zu pri-
fende Person” und das Wort ,seinen” durch das Wort ,ihren” ersetzt.

8. In §9 Absatz 1 Satz 1 werden die Woérter ,ein Prifling” durch die Wérter ,eine zu pru-
fende Person“ und jeweils das Wort ,er durch das Wort ,sie” ersetzt.

9. In § 10 Satz 1 wird das Wort ,Priflingen” durch die Wérter ,zu priifenden Personen”
ersetzt.

10. § 12 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittelkunde® die Wérter
» einschlieBlich Information und Beratung® eingefligt.

bbb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
»4. Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka.*

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,,Der Prifling“ durch die Wérter ,Die zu prifende
Person® ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,sowie aus den Noten der vier Aufsichtsar-
beiten die Prufungsnote fir den schriftlichen Teil der Prifung” durch die Wérter
,und jeweils unter Berlicksichtigung der Vornote die Prifungsnote nach § 15c fir
jedes Prufungsfach” ersetzt.
11. § 13 wird wie folgt gefasst:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,0er mundliche Teil der Prifung erstreckt sich auf folgende Facher:
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1. Gefahrstoff- und Umweltschutzkunde,

2. Grundlagen des Gesundheitswesens, pharmazeutische Berufs- und Ge-
setzeskunde,

3. Medizinprodukte, einschlieBlich Information und Beratung.*

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,Die Priflinge” durch die Wérter ,,Die zu prifenden
Personen® ersetzt.

cc) In Satz 3 werden die Woérter ,den einzelnen Priflingen® durch die Wérter ,die
einzelne zu prifende Person® ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird vor dem Wort ,benotet” das Wort ,einzeln” eingeflgt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,die Prifungsnote fir den mindlichen Teil der
Prafung“ durch die Wérter ,die Note fur die Leistung in dem jeweiligen Pru-

fungsfach und jeweils unter Berlcksichtigung der Vornote die Prifungsnote
nach § 15c fir jedes Prifungsfach” ersetzt.

§ 14 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Nummer 1 werden die Wérter ,einschlieBlich Untersuchung von Kor-
perflliissigkeiten® gestrichen.

In Absatz 2 Satz 3 werden die Waérter ,fir das jeweilige Fach der Prifung sowie
aus den Noten der einzelnen Facher die Prifungsnote fir den praktischen Teil der
Prifung® durch die Wérter flr die Leistung in dem jeweiligen Prifungsfach und
jeweils unter Berlcksichtigung der Vornote die Prifungsnote nach § 15c¢ fir jedes
Prifungsfach® ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
»,(3) Die Zeit fur die praktische Prifung soll in den Prifungsfachern nach Absatz 1

Nummer 1 und 3 nicht langer als sechs Stunden, im Prifungsfach nach Absatz 1
Nummer 2 nicht I&nger als vier Stunden betragen.”

§ 15 wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Apothekenpraxis” die Wérter ,,, einschlief3-
lich Qualitaitsmanagement und EDV* eingefligt.

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,,Der Prifling“ durch die Wérter ,Die zu prifende
Person®, die Angabe ,Teil B* durch die Angabe ,Teil C* und das Wort ,er"
durch das Wort ,sie” ersetzt.

cc) InSatz 3 werden die Wérter ,Die Priflinge” durch die Wérter ,,Die zu prifenden
Personen® ersetzt.

dd) In Satz 4 werden die Wérter ,den einzelnen Prifling” durch die Wérter ,die
einzelne zu prifende Person* ersetzt.
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b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Wérter ,die Priifungsnote fir den zweiten Prifungs-
abschnitt” durch die Wérter ,die Note flr die Leistung in dem mundlichen Prifungs-
gesprach und unter Berlcksichtigung der Vornote die Prifungsnote nach § 15c®
ersetzt.

14. Nach § 15 wird folgender Abschnitt 4 eingeflgt:

LAbschnitt 4

Grundsatze und Systematik der Notenbildung

§ 15a
Benotung
Die schriftlichen Aufsichtsarbeiten und die Leistungen in den mindlichen und prak-
tischen Priifungen des ersten Prifungsabschnitts sowie die Leistung im muindlichen
Prafungsgesprach des zweiten Prifungsabschnitts werden wie folgt benotet:

- ,sehr gut® (1), wenn die Leistung den Anforderungen in besonderem MafBe ent-
spricht,

- ,gut’ (2), wenn die Leistung den Anforderungen voll entspricht,
- ,befriedigend® (3), wenn die Leistung im Allgemeinen den Anforderungen entspricht,

»=ausreichend” (4), wenn die Leistung zwar Mangel aufweist, aber im Ganzen den
Anforderungen noch entspricht,

- ,mangelhaft (5), wenn die Leistung den Anforderungen nicht entspricht, jedoch er-
kennen lasst, dass die notwendigen Grundkenntnisse vorhanden sind und die Méngel
in absehbarer Zeit behoben werden kénnen,

- ,ungenltgend® (6), wenn die Leistung den Anforderungen nicht entspricht und selbst

die Grundkenntnisse so llickenhaft sind, dass die Mangel in absehbarer Zeit nicht be-
hoben werden kénnen.

§ 15b
Vornoten
(1) Die oder der Vorsitzende des Prifungsausschusses setzt auf Vorschlag der
Schule jeweils eine Vornote fir jedes Prifungsfach, das Gegenstand der staatlichen
Prifung ist, fest. Grundlage der Festsetzung der Vornoten ist das Zeugnis nach § 1
Absatz 2 Satz 4.
(2) § 15aist entsprechend anzuwenden.

(3) Die Vornoten werden den Schiilerinnen und Schilern spatestens drei Werk-
tage vor Beginn des ersten Prifungsabschnitts mitgeteilt.
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§ 15¢
Prifungsnoten
(1) Aus den Noten der Prifungsleistungen und den Vornoten werden die Pri-
fungsnoten der schriftlichen, mindlichen und praktischen Prifungsfécher der staatli-
chen Prufung gebildet. Die Vornoten sind mit einem Anteil von 25 Prozent zu berlck-
sichtigen.

(2) § 15aist entsprechend anzuwenden.

§ 15d
Gesamtnote

(1) Aus den Noten des ersten und zweiten Prifungsabschnitts wird eine Gesamt-
note fUr die staatliche Prifung nach § 1 Absatz 1 Satz 2 gebildet.

(2) Die Gesamtnote berechnet sich aus

1. den Prafungsnoten der Prifungsfécher des schriftlichen und praktischen Teils des
ersten Prifungsabschnitts,

2. der Durchschnittsnote aus den einzelnen Prifungsnoten der mindlichen Prafun-
gen des ersten Prifungsabschnitts und

3. der Prufungsnote des zweiten Prifungsabschnitts.

Auf die Bildung der Durchschnittsnote nach Satz 1 Nummer 2 ist § 15a entsprechend
anzuwenden. Die Noten nach Satz 1 Nummer 1 bis 3 werden addiert und die Summe
durch die Anzahl der Noten dividiert; das Ergebnis wird mit einer Nachkommastelle
angegeben.

(3) Die Gesamtnote der staatlichen Prifung flr pharmazeutisch-technische As-
sistenten wird wie folgt bewertet:

,sehr gut® bei Werten unter 1,5,

,gut“ bei Werten von 1,5 bis unter 2,5,

Loefriedigend“ bei Werten von 2,5 bis unter 3,5,
,<ausreichend“ bei Werten von 3,5 bis 4,0.

(4) Uber die bestandene staatliche Priifung fiir pharmazeutisch-technische Assis-
tentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten wird ein Zeugnis nach dem
Muster der Anlage 7 erteilt.”

Der bisherige Abschnitt 4 wird aufgehoben.

In der Uberschrift zu Abschnitt 4a wird die Angabe ,Abschnitt 4a“ durch die Angabe
»+Abschnitt 5 ersetzt.

§ 18 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
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aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Beruf” die Wérter ,der pharmazeutisch-tech-
nischen Assistentin und“ eingeflgt.

bb) In Satz 2 werden die Angabe ,Absatz 1“ gestrichen, nach den Wértern ,iber
den Beruf” die Wérter ,der pharmazeutisch-technischen Assistentin und“ ein-
gefligt sowie nach den Wértern ,Ausibung des Berufs, der dem* die Wérter
,<der pharmazeutisch-technischen Assistentin und® eingeftgt.

In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Beruf” die Wérter ,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefugt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Beruf“ die Wérter ,der pharmazeutisch-tech-
nischen Assistentin und“ eingeflgt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Lehranstalt* durch das Wort ,Schule” ersetzt.

In Absatz 5 werden die Angabe ,§ 7a“ durch die Angabe ,§ 42“ ersetzt und nach
dem Wort ,Beruf die Wérter ,der pharmazeutisch-technischen Assistentin und*
eingefugt.

§ 18a wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 werden die Woérter ,§ 1 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Beruf des
pharmazeutisch-technischen Assistenten” durch die Wérter ,§ 1 des Gesetzes
Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten” sowie die Wérter ,,§ 2 Absatz 3 Satz 1 des Geset-
zes Uber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten“ durch die Wér-
ter ,§ 35 Absatz 1 des Gesetzes lber den Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten” ersetzt.

In Absatz 2 Satz 2 werden die Wérter ,.§ 5 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Beruf
des pharmazeutisch-technischen Assistenten® durch die Wérter ,§ 15 Absatz 1
Satz 1 des Gesetzes Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin
und des pharmazeutisch-technischen Assistenten” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 3 wird die Angabe , Teil B* durch die Angabe ,Teil C* ersetzt.

bb) In Satz 5 werden die Wérter ,der Prifling” durch die Wérter ,die zu prifende
Person“ und das Wort ,sein“ durch das Wort ,ihr* ersetzt.

cc) In Satz 11 werden die Wérter ,des Priflings” durch die Wérter ,der zu prifen-
den Person” ersetzt.

dd) In Satz 14 wird das Wort ,einmal”“ durch das Wort ,zweimal“ ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,§ 7a Absatz 2 Satz 6 des Gesetzes Uber
den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten” durch die Wérter ,§ 45
Absatz 2 und 3 des Gesetzes Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen As-
sistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten” ersetzt.

19. § 18b wird wie folgt geéndert:

a)

In Absatz 1 werden die Angabe ,Absatz 1 gestrichen und nach dem Wort ,Beruf®
die Worter ,der pharmazeutisch-technischen Assistentin und® eingefligt.
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b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Berufs” die Wérter ,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefligt.

bb) In Satz 2 werden die Angabe ,§ 5 Absatz 1“ durch die Waérter ,§ 15 Absatz 1
Satz 1" ersetzt und nach dem Wort ,Beruf* die Wérter ,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefligt.

c) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Berufs“ die Wérter ,der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und“ eingefugt.

d) In Absatz 4 Satz 2 werden die Woérter ,des Priflings” durch die Wérter ,der zu
prufenden Person® ersetzt.

e) In Absatz 5 wird das Wort ,einmal“ durch das Wort ,zweimal® ersetzt.
§ 18c wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) ,Die zustéandige Behdrde hat Uber Antrage auf Erteilung einer Erlaubnis
zur FOhrung der Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische Assistentin® oder
,pharmazeutisch-technischer Assistent” nach § 2 Absatz 1 des Gesetzes lber den
Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten in Verbindung mit Abschnitt 5 des Gesetzes Uber den Beruf
der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen
Assistenten kurzfristig, spatestens vier Monate nach Vorlage der Unterlagen zu
entscheiden, die nach den genannten Bestimmungen flr die Entscheidung erfor-
derlich sind.”

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Berufs” die Worter ,,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefligt.

bb) In Nummer 4 werden die Wérter ,,§ 2 Absatz 3 Satz 7 durch die Angabe ,§ 35°
ersetzt und nach dem Wort ,Beruf* die Wérter ,der pharmazeutisch-techni-
schen Assistentin und“ eingeflgt.

In der Uberschrift zu Abschnitt 5 wird die Angabe ,Abschnitt 5* durch die Angabe ,Ab-
schnitt 6 ersetzt.

In § 19 werden nach den Wértern ,Inkrafttreten dieser Verordnung“ die Warter ,,oder
vor Inkrafttreten von Anderungen dieser Verordnung“ eingeflgt.

Die Anlage 1 wird wie folgt gefasst:

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

Studienumfang des theoretischen und praktischen Unterrichts in der schulischen Aus-
bildung
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Fach Umfang
in Stun-
den

1. Grundlagen des Gesundheitswesens, pharmazeutische Berufs- und 120

Gesetzeskunde

2. Galenik 160

3. Galenische Ubungen 480

4.  Allgemeine und pharmazeutische Chemie 160

5.  Chemisch-pharmazeutische Ubungen 280

6. Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka 120

7. Ubungen zur Drogenkunde 80

8. Fachbezogene Mathematik 80

9. Gefahrstoff- und Umweltschutzkunde 60

10. Arzneimittelkunde, einschlieBlich Information und Beratung 320

11. Medizinprodukte, einschlie3lich Information und Beratung 60

12.  Ubungen zur Abgabe und Beratung 200

13. Erndhrungskunde und Diatetik 40

14. Korperpflegekunde 40

15. Apothekenpraxis, einschlieBlich Qualitdtsmanagement und EDV 160

16. Verflgungsstunden fur ergadnzende Lehrangebote der Schule 240

insgesamt 2.600
Teil B

In der schulischen Ausbildung zu vermittelnde Kenntnisse und Handlungskompeten-
zen

1. Grundlagen des Gesundheitswesens, pharmazeutische Berufs- und Gesetzeskunde
Die Schilerinnen und Schiler sind insbesondere zu beféhigen,

a) die grundlegenden Strukturen und die wichtigsten Institutionen und Organisationen
des deutschen Gesundheitswesens sowie die Leistungen der Gesetzlichen Kranken-
versicherung und die Bedeutung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu verstehen,

b) die zentrale Rolle der Apotheken fir die Sicherstellung einer ordnungsgeméBen und
wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung der Bevllkerung sowie die ordnungspoliti-
schen Rahmenbedingungen des Apothekenwesens zu verstehen,

¢) den Unterschied zwischen pharmazeutischem und dem tbrigen Apothekenpersonal
und die unterschiedlichen Aufgaben und Einsatzbereiche zu kennen,
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d) die Aufgaben und Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten gemafl den rechtlichen Vorgaben und be-
trieblichen Anweisungen zu kennen und entsprechend zu handeln,

e) sich der Risiken, die sich aus Fehlern bei der Arzneimittelversorgung ergeben kon-
nen, und der sich daraus ergebenden besonderen Sorgfaltspflicht des Apothekenper-
sonals bewusst zu sein,

f) die Fachterminologie anzuwenden und arztliche Rezepturanweisungen und sons-
tige fachliche Informationen zu verstehen,

g) die Vorschriften des Apotheken-, Arzneimittel-, Betdubungsmittel- und Medizinpro-
dukterechts, die relevant sind fir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technische Assistenten, anzuwenden, insbesondere die Vorschriften der
Apothekenbetriebsordnung, der Arzneimittelverschreibungsverordnung und der Betgu-
bungsmittelverschreibungsverordnung,

h) die sozialrechtlichen Vorschriften und Vereinbarungen zur Verordnung, Abgabe und
Abrechnung von Arzneimitteln sowie von Medizinprodukten und Hilfsmitteln anzuwen-
den und

i) sich der besonderen Schweigepflicht, die fir das Apothekenpersonal gilt, und der
Konsequenzen bei Verletzung dieser Schweigepflicht bewusst zu sein.

2. Herstellung von Arzneimitteln (Galenik, galenische Ubungen)
Die Schiilerinnen und Schdler sind insbesondere zu befahigen,

a) die Hygienevorschriften sowie Arbeits- und Gesundheitsschutzvorschriften bei der
Herstellung von Arzneimittel einzuhalten,

b) die erforderlichen theoretischen Grundlagen der Galenik, einschlieBlich der Herstel-
lung steriler Arzneimittel, zu verstehen,

c) den Unterschied zwischen Rezeptur- und Defekturarzneimitteln zu verstehen und
die unterschiedlichen rechtlichen Anforderungen anzuwenden,

d) Arzneimittel in den in § 4 Absatz 7 der Apothekenbetriebsordnung genannten Dar-
reichungsformen geman arztlicher Anweisung nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln herzustellen, einschlieBlich der Kennzeichnung,

e) die fir die Herstellungsvorgange benétigten Gerate zu bedienen,

f) die bei der Arzneimittelherstellung erforderlichen Kontrollen und VorsichtsmafBnah-
men durchzufihren,

g) die Anforderungen an die Herstellung steriler Arzneimittel, einschlie3lich parenteral
anzuwendender Arzneimittel, zu beachten und die erforderlichen Techniken anzuwen-
den,

h) die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten bei der Dokumentation der Arzneimittelherstellung obliegenden Auf-
gaben auszufiihren und

i) das patientenindividuelle Stellen und Verblistern durchzufthren.

3. Prifung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen (allgemeine und pharmazeutische
Chemie, chemisch-pharmazeutische Ubungen)
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Die Schilerinnen und Schiiler sind insbesondere zu beféhigen,

a) die erforderlichen theoretischen Grundlagen der anorganischen und organischen
Chemie sowie der pharmazeutischen Analytik zu verstehen,

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

c) die flr die Prifungen benétigten Stamm-, Reagenz- und MaBlésungen herzustellen,

d) die far die Prifungen bendtigten Gerate zu bedienen,

e) die bei den Prifungen erforderlichen Kontrollen und VorsichtsmaBnahmen durch-
zuflihren,

f) wahrend der Prifungen auftretende UnregelméaBigkeiten zu erkennen und bei der
Auswertung mdgliche Stérungen und Fehlerquellen zu berlcksichtigen und

g) die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten bei der Dokumentation der durchgefuhrten Prifungen obliegenden
Aufgaben durchzufihren.

4. Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka

Die Schiilerinnen und Schdler sind insbesondere zu befahigen,

a) die erforderlichen theoretischen Grundlagen der Botanik und Drogenkunde zu ver-
stehen,

b) die gebrauchlichen Arzneidrogen sicher zu identifizieren und nach anerkannten
pharmazeutischen Regeln zu prufen,

c) die medizinische Verwendung und die hierfir maBgeblichen Inhaltsstoffe der ge-
brauchlichen Arzneidrogen sowie deren Zubereitungen und Darreichungs- und Anwen-
dungsformen zu kennen und hierliber zu informieren und zu beraten,

d) die gebrauchlichen Handelspraparate zu kennen und Empfehlungen zur Anwen-
dung von Phytopharmaka im Rahmen der Selbstmedikation abzugeben,

e) den therapeutischen Stellenwert und die Limitationen der Phytopharmaka jeweils in
Abhéangigkeit von ihnrem Zulassungsstatus und der verfligbaren Evidenz zu beurteilen,

f) mdgliche Risiken von Phytopharmaka darzustellen und entsprechende Hinweise bei
der Abgabe zu geben und

g) die Phytopharmaka von anderen Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen
abzugrenzen.

5. Fachbezogene Mathematik
Die Schiilerinnen und Schdler sind insbesondere zu befahigen,

a) die erforderlichen theoretischen Grundlagen der fachbezogenen Mathematik, ins-
besondere der Arithmetik und der Stéchiometrie, zu verstehen,
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b) insbesondere die Dreisatz- und Prozentrechnung sowie die Berechnung von Mi-
schungen durchzufthren und auf die in den Apotheken auftretenden Fragestellungen
anzuwenden,

c) die fur die Herstellungsansatze erforderlichen Berechnungen auszufiihren,

d) die fur die Auswertung der Prifungen gegebenenfalls erforderlichen Berechnungen
auszufihren,

e) die Preise fir die hergestellten Arzneimittel zu berechnen und

f) die Preise fur Fertigarzneimittel und Medizinprodukte zu berechnen.
6. Gefahrstoff- und Umweltschutzkunde

Die Schiilerinnen und Schdler sind insbesondere zu befahigen,

a) die grundlegenden Vorschriften zum Erwerb, zur Lagerung und zur Abgabe der Ge-
fahrstoffe anzuwenden sowie Gefahrstoffe zu kennzeichnen,

b) die grundlegenden Vorschriften zum Umgang mit Gefahrstoffen unter Berlcksichti-
gung des Arbeitsschutzes anzuwenden,

c¢) Informationsquellen zu den gefahrlichen Eigenschaften von Stoffen und erforderli-
chen SicherheitsmaBnahmen zu nutzen,

d) bei der Abgabe von Gefahrstoffen einen méglichen Missbrauch zu erkennen und
diesem entgegenzuwirken und

e) die ordnungsgemaBe Entsorgung von Arzneimitteln und Stoffen durchzufiihren so-
wie hierzu zu informieren und zu beraten.

7. Arzneimittelkunde, Medizinprodukte, einschlieBlich Information und Beratung; Ubun-
gen zur Abgabe und Beratung

Die Schiilerinnen und Schdler sind insbesondere zu befahigen,

a) die fur das Verstandnis der Arzneimittelwirkungen erforderlichen theoretischen
Grundlagen der Anatomie, Physiologie und Pathophysiologie zu verstehen,

b) die wichtigsten Arzneimittelgruppen und Arzneistoffe zu kennen sowie deren Wir-
kungen und mégliche Risiken zu verstehen sowie hierzu zu informieren und zu beraten,

c) die fur Apotheken relevanten Medizinprodukte und Produktgruppen des Hilfsmittel-
verzeichnisses nach § 139 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zu kennen,

d) Verschreibungen fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf formale Korrektheit, Er-
stattungsfahigkeit, Zulassigkeit oder Notwendigkeit einer Substitution auf der Grund-
lage sozialrechtlicher Vorgaben und auf Irrtimer oder sonstige klarungsbedurftige Be-
denken zu Uberprifen und gegebenenfalls entsprechende MaBnahmen durchzufihren,

e) bei der Abgabe Uber die Anwendung der Arzneimittel oder Medizinprodukte, Uber
deren Aufbewahrung sowie Uber etwaige Risiken und VorsichtsmaBBnahmen zu infor-
mieren und zu beraten,

f) die Arzneimittel mit besonderem Missbrauchs- oder Abhangigkeitspotential zu ken-
nen und geeignete Hinweise zu geben, um einem Missbrauch oder einer Abhangigkeit
entgegenzuwirken,
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g) geeignete Kommunikationsstrategien und Fragetechniken anzuwenden, um insbe-
sondere einen etwaigen weiteren Beratungsbedarf festzustellen oder Hinweise auf auf-
getretene arzneimittel- oder medizinproduktebezogene Probleme zu erhalten, die The-
rapietreue zu férdern und besondere Gesprachssituationen, insbesondere mit Men-
schen mit psychischen, geistigen oder Sinnesbeeintrachtigungen, zu bewaltigen,

h) Hinweise auf aufgetretene arzneimittel- oder medizinproduktebezogene Probleme
entgegenzunehmen, zu dokumentieren und MaBnahmen einzuleiten,

i) bei MaBnahmen zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit unterstiitzend
mitzuwirken,

j) die Eignung der im Rahmen der Selbstmedikation nachgefragten Arzneimittel flr
den vorgesehenen therapeutischen Zweck zu beurteilen und gegebenenfalls ein ge-
eigneteres Praparat zu empfehlen,

k) die Grenzen der Selbstmedikation zu erkennen und gegebenenfalls einen Arztbe-
such zu empfehlen, und

) arzneimitteltherapiebegleitende MaBnahmen zur Férderung des Gesundheitszustan-
des zu empfehlen.

8. Erndhrungskunde und Diatetik

Die Schilerinnen und Schiiler sind insbesondere zu befahigen,

a) die Nahrungsbestandteile und deren physiologische Bedeutung, die grundlegenden
Stoffwechselprozesse sowie die Auspragungen und Folgen von Fehlerndhrung und Er-

nahrungsstérungen zu verstehen,

b) die wichtigsten Genussmittel und deren Missbrauchs- und Schadigungspotential zu
kennen,

c) die rechtliche Abgrenzung von Nahrungserganzungsmitteln, diatetischen Lebens-
mitteln und Arzneimitteln zu kennen,

d) allgemeingtltige Empfehlungen flr eine bedarfsgerechte und gesunde Erndhrung
abzugeben,

e) die besonderen Anforderungen an die Erndhrung bei bestimmten Erkrankungen,
Altersgruppen oder physiologischen Zustédnden zu verstehen sowie hierzu zu informie-
ren und zu beraten und

f) geeignete didtetische MaBnahmen und Produkte zu empfehlen.

9. Kérperpflegekunde

Die Schilerinnen und Schiiler sind insbesondere zu beféhigen,

a) die verschiedenen MaBnahmen der Kérperpflege und deren medizinische und sozi-
ale Bedeutung sowie die apothekentblichen Produkte zur Korperpflege zu kennen,

b) die Anatomie und die physiologischen Funktionen der Haut und mégliche Schadi-
gungen durch Erkrankungen, Umwelteinflisse oder unsachgeméaBe Pflege zu verste-
hen,

c) die verschiedenen Hauttypen und deren Pflegebedarf zu unterscheiden,
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d) die besonderen Anforderungen an die Hautpflege bei bestimmten Erkrankungen zu
verstehen sowie hierzu zu informieren und zu beraten und

e) Uber die Kérperpflege zu beraten und geeignete Produkte zu empfehlen.

10. Apothekenpraxis, einschlieBlich Qualitdtsmanagement und EDV

Die Schulerinnen und Schiler sind insbesondere zu beféhigen,

a) die normativen Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen zu verstehen,

b) die Philosophie, die Struktur und die Elemente des Qualitdtsmanagements auf den
Apothekenbetrieb zu Ubertragen,

c) am Betrieb und an der Weiterentwicklung des Qualitdtsmanagementsystems mitzu-
wirken,

d) die Ubliche EDV-Ausstattung der Apotheken, insbesondere zur Warenbewirtschaf-
tung, zur Rezeptbearbeitung, zur Arzneimittelverifikation, zur Dokumentation und zur
Anbindung an die Telematik-Infrastruktur anzuwenden,

e) die digitalen Hilfsmittel zur Unterstiitzung der Priifung der Verschreibungen und der
Information und Beratung zu nutzen,

f) die digitalen Anwendungen zur Weiterentwicklung der Versorgung zu kennen, ins-
besondere den elektronischen Medikationsplan und die elektronische Verschreibung,

g) die Kriterien und Modalitaten der stichprobenweisen Prifung der nicht in der Apo-
theke hergestellten Fertigarzneimittel zu kennen und diese Prifungen durchzuflhren
und zu dokumentieren,

h) sich von der Authentizitdt und Unversehrtheit der Arzneimittel durch Uberpriifung
der vorgeschriebenen Sicherheitsmerkmale bei der Abgabe an die Empfangerin oder
den Empfénger zu vergewissern,

i) die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten bei der Dokumentation obliegenden Aufgaben auszufihren und

j) einfache Messungen und Bestimmungen physiologischer Parameter als apotheken-
dbliche Dienstleistungen durchzufihren und zu weiteren die gesundheitliche Versor-
gung betreffenden Fragen zu informieren und zu beraten.

11. Personale und soziale Kompetenzen

Die Schiilerinnen und Schdler sind insbesondere zu befahigen,

a) die flr die Ausbildung und die Berufstatigkeit erforderlichen Lernkompetenzen so-
wie die Fahigkeiten zum Wissenstransfer und zur Selbstreflexion zu entwickeln,

b) ihre personliche und fachliche Weiterentwicklung als notwendig anzuerkennen und
lebenslanges Lernen als Teil der eigenen beruflichen Biographie zu verstehen,

c) ein professionelles, ethisch fundiertes berufliches Selbstverstéandnis zu entwickeln,
das der Bedeutung ihrer zukUnftigen Tatigkeit angemessen ist,

d) die konkrete Situation der Kundinnen und Kunden in der Apotheke, insbesondere
deren Selbstandigkeit und Selbstbestimmung sowie kulturellen und religiésen Hinter-
grund, in ihr Handeln einzubeziehen,
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e) die Patientenrechte zu beachten,

f) die besonderen Belange von Kundinnen und Kunden mit Behinderung zu berlck-
sichtigen und

g) die vermittelten methodischen, sozialen und kommunikativen Kompetenzen anzu-
wenden.

Teil C

Lerngebiete der praktischen Ausbildung

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Rechtsvorschriften Gber den Apothekenbetrieb sowie Uber den Verkehr mit Arznei-
mitteln, Betadubungsmitteln, Medizinprodukten und Gefahrstoffen, soweit sie die
Tatigkeit der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-
technischen Assistenten berthren,

Fertigarzneimittel und ihre Anwendungsgebiete sowie ihre ordnungsgemaie La-
gerung,

Gefahren bei der Anwendung von Arzneimitteln,

Merkmale eines Arzneimittelmissbrauchs und einer Arzneimittelabhéangigkeit,
Notfallarzneimittel nach § 15 der Apothekenbetriebsordnung,

PrGfung von Arzneimitteln, Arzneistoffen und Hilfsstoffen in der Apotheke,
Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke,

Ausfihrung arztlicher Verschreibungen,

Beschaffung von Informationen tber Arzneimittel und apothekentbliche Waren un-
ter Nutzung wissenschaftlicher und sonstiger Nachschlagewerke einschlieBlich

EDV-gestltzter Arzneimittelinformationssysteme,

Berechnung der Preise von Fertigarzneimitteln, Teilmengen eines Fertigarzneimit-
tels, Rezepturarzneimitteln sowie apothekenulblichen Medizinprodukten,

Informationen bei der Abgabe von Arzneimitteln, insbesondere Uber die Anwen-
dung und die ordnungsgemaBe Aufbewahrung sowie Gefahrenhinweise,

Aufzeichnungen nach § 22 der Apothekenbetriebsordnung,

Apothekenibliche Waren und Dienstleistungen nach § 1a Absatz 10 und 11 der
Apothekenbetriebsordnung,

Umweltgerechte Entsorgung von Arzneimitteln, Chemikalien, Medizinprodukten
und Verpackungen sowie rationelle Energie- und Materialverwendung und

Qualitatsmanagement.”

Die Anlage 2 wird wie folgt geandert:

a)

Die Angabe zu Anlage 2 wird wie folgt gefasst:

L2Anlage 2 (zu § 1 Absatz 2 Satz 4)“.
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b) Das Wort ,Lehranstalt” wird durch das Wort ,Schule” ersetzt.

c) Die Wérter ,am Lehrgang“ werden durch die Wérter ,an der schulischen Ausbil-
dung® ersetzt.

d) Vor den Wértern ,pharmazeutisch-technische Assistenten gemaB“ werden die
Woérter ,pharmazeutisch-technische Assistentinnen und® eingeflgt.

e) Die Worter ,Der Lehrgang® werden durch die Waérter ,Die schulische Ausbildung*®
ersetzt.

f) Die Wérter ,§ 17 dieser Verordnung® werden durch die Wérter ,§ 13 des Gesetzes
Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten” ersetzt.

g) Das Wort ,Lehranstaltsleitung“ wird durch das Wort ,Schulleitung” ersetzt.

Die Anlage 4 wird wie folgt gedndert:

a) Die Woérter ,§ 17 der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir pharmazeutisch-
technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten” werden
durch die Wérter ,§ 13 des Gesetzes Uber den Beruf der pharmazeutisch-techni-
schen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten” ersetzt.

b) Die Angabe ,Teil B“ wird durch die Angabe ,Teil C* ersetzt.

c) Die Worter ,dem/der Praktikanten/in“ wird durch die Wérter ,der oder dem Auszu-
bildenden® ersetzt.

In Anlage 5 werden die Wérter 1. im schriftlichen Teil der Prifung "............... "2.1im
mundlichen Teil der Prifung "............... ", 3. im praktischen Teil der Prifung "...............
durch die Woérter ,Arzneimittelkunde, einschlieBlich Information und Beratung
e ", Allgemeine und pharmazeutische Chemie "............... " Galenik"...............
Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka "............... ", Gefahrstoff- und Umwelt-
schutzkunde "............... ", Grundlagen des Gesundheitswesens, pharmazeutische Be-
rufs- und Gesetzeskunde "............... ", Medizinprodukte, einschlieBlich Information und
Beratung "............... ", Chemisch-pharmazeutische Ubungen "............... ", Ubungen zur
Drogenkunde "............... ", Galenische Ubungen "............... " ersetzt.

Die Angabe zu Anlage 6 wird wie folgt gefasst:

,2Anlage 6 (zu § 7 Absatz 2 Satz 3)“.
Die Anlage 7 wird wie folgt geandert:

a) Die Angabe zu Anlage 7 wird wie folgt gefasst:

»<Anlage 7 (zu § 15d Absaiz 4)“.

b) Die Wérter ,dem Gesamtergebnis” werden durch die Wérter ,der Gesamtnote® er-
setzt.
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Artikel 4

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2021 in Kraft. Gleichzeitig tritt das Gesetz Uber den
Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten in der Fassung der Bekanntmachung
vom 23. September 1997 (BGBI. | S. 2349), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom
18. April 2016 (BGBI. | S. 886) geandert worden ist, auBBer Kraft.
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Begrindung

A. Alilgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten
leisten als pharmazeutische Fachkréafte einen wesentlichen Beitrag zur ordnungsgemafen
Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimitteln. Mit dem Gesetz sollen das Berufsbild und
die Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten weiterentwickelt und an die Erfordernisse der Praxis angepasst wer-
den. Dabei ist weiterhin primar auf eine Tatigkeit in einer Apotheke abzustellen, da der
weitaus gréBte Teil der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten in Apotheken tatig ist.

Die Notwendigkeit entsprechender Neuregelungen ergibt sich im Wesentlichen aus veran-
derten Aufgabenschwerpunkten der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technischen Assistenten in den Apotheken sowie aus neuen regulatorischen
Anforderungen an den Apothekenbetrieb und der zu erwartenden Weiterentwicklung der
pharmazeutischen Dienstleistungen auch mit Hilfe digitaler Hilfsmittel und Anwendungen.

Zur Ergénzung des Sortiments industriell hergestellter Fertigarzneimittel ist die Arzneimit-
telherstellung in Apotheken nach wie vor unverzichtbar. Dies gilt insbesondere flr die pati-
entenindividuelle Anfertigung arzneilicher Zubereitungen (Rezepturarzneimittel). Insgesamt
ist der Umfang der Herstellung in Apotheken und insbesondere auch der zugehdrigen ana-
lytischen Prifungen jedoch riicklaufig.

Neue regulatorische Anforderungen, die in der Ausbildung noch nicht hinreichend bertck-
sichtigt sind, betreffen beispielsweise die Starkung und Weiterentwicklung der Information
und Beratung, die verpflichtende Einflhrung eines Qualitdtsmanagementsystems in Apo-
theken sowie digitale Anwendungen. Digitale Hilfsmittel und Anwendungen haben bereits
jetzt einen hohen Stellenwert flr die pharmazeutische Versorgung und Betreuung der Pa-
tientinnen und Patienten in den Apotheken, der weiter zunehmen wird.

Diese Entwicklungen rechtfertigen und erfordern eine Weiterentwicklung des Berufsbildes
und der Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten.

Zur notwendigen Weiterentwicklung des Berufsbildes aufgrund der Erfordernisse der Praxis
zahlt auch die Mdglichkeit, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technischen Assistenten erweiterte Befugnisse durch Entfallen der Pflicht zur Be-
aufsichtigung der von ihnen ausgelbten pharmazeutischen Tatigkeiten zu tGbertragen. Ent-
sprechende Regelungen sollen insoweit mehr Flexibilitdt und gleichzeitig Rechtssicherheit
schaffen, indem sie die Voraussetzungen flr ein Entfallen der Pflicht zur Beaufsichtigung
festlegen.

Die Weiterentwicklung des Berufsbildes und der Ausbildung der pharmazeutisch-techni-
schen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten, einschlieBlich der
Maoglichkeit der Ubertragung erweiterter Kompetenzen im Apothekenbetrieb, soll schlieBlich
auch die Attraktivitat des Berufs im Vergleich zu anderen Ausbildungsberufen starken und
damit einem Fachkraftemangel in Apotheken entgegenwirken.

Die Modernisierung und Aufwertung des Berufes der pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten erfordert auch eine grundlegende
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Uberarbeitung des Berufsgesetzes einschlieBlich der gebotenen Verwendung zeitgemaBer
Begrifflichkeiten sowie einer konsequent geschlechterdifferenzierten beziehungsweise ge-
schlechterneutralen und gleichstellungsorientierten Sprache. Wegen der Vielzahl der inso-
weit vorzunehmenden Anderungen ist die Ablésung des bisherigen Berufsgesetzes durch
ein neues Stammgesetz geboten.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
Der Entwurf des Gesetzes zur Weiterentwicklung des Berufsbildes und der Ausbildung der
pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten

(PTA-Reformgesetz) enthalt im Wesentlichen folgende Anderungen:

Artikel 1 (Gesetz Gber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des phar-
mazeutisch-technischen Assistenten)

o Das Berufsgesetz wird durch ein Ablésungsgesetz (PTA-Berufsgesetz - PTAG) er-
setzt.
o Gegeniber dem bisherigen Berufsgesetz wird das PTAG prazisiert, erganzt und an

die an ein modernes Berufsgesetz zu stellenden Anforderungen angepasst. In diesem Zu-
sammenhang werden auch die Regelungen zur Berucksichtigung von Fehlzeiten und zur
Anrechnung von anderen Ausbildungszeiten aus der Ausbildungs- und Prifungsverord-
nung fir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assis-
tenten (PTA-APrV) in das Berufsgesetz Uberflhrt.

o Durch entsprechende Neuregelungen im PTAG wird das Berufsbild der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten konkreti-
siert (§ 6 PTAG).

o Das Berufsbild wird mit der Ausbildung verkniipft (§ 9 PTAG). Es wird vorgegeben,
dass die Ausbildung auf die Vermittlung der fir die das Berufsbild pragenden Tatigkeitsbe-
reiche erforderlichen Kenntnisse und Handlungskompetenzen auszurichten ist. Ferner wird
eine zuverlassige Feststellung des Ausbildungserfolgs nach einheitlichen Vorgaben ver-
langt.

J Die ndhere Ausgestaltung der die Ausbildung betreffenden Vorgaben soll in der
PTA-APrV erfolgen.

J Die den Personaleinsatz in Apotheken betreffende Verweisung auf die Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO) in § 7 PTAG wird um eine Regelung ergénzt, die es ermdglichen
soll, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen As-
sistenten mehr Verantwortung zu Ubertragen.

o Die Voraussetzungen hierfiir sollen in der ApBetrO geregelt werden.

Artikel 2 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

o Die Voraussetzungen fiir die Ubertragung erweiterter Befugnisse durch das Entfal-
len der Pflicht zur Beaufsichtigung werden in der ApBetrO geregelt (§ 3 Absatze 5b und 5¢
ApBetrO neu).

J Aus der Mdglichkeit des Entfallens der Pflicht zur Beaufsichtigung ergeben sich wei-

tere notwendige Anderungen, die insbesondere die Abzeichnung und Vorlage von Rezep-
ten sowie die Unterzeichnung von Herstellungs- und Prifprotokollen betreffen.



-58 -

J Zur Vermeidung von moglichen Missverstandnissen wird ausdricklich klargestellt,
dass eine Apotheke nur gedffnet sein und betrieben werden darf, wenn jederzeit eine Apo-
thekerin oder ein Apotheker anwesend ist.

Artikel 3 (Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fir pharmazeutisch-techni-
sche Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten)

J In der PTA-APrV wird die Anlage 1 entsprechend den neuen gesetzlichen Vorgaben
neu gefasst.

. Die Ausbildungsinhalte werden aktualisiert und neu strukturiert und auf die Vermitt-
lung der fir die das Berufsbild pragenden Tatigkeitsbereiche erforderlichen Kenntnisse und
Handlungskompetenzen ausgerichtet. In bestimmten Bereichen erfolgt mit dieser MaBgabe
eine Erweiterung der Ausbildungsinhalte (insbesondere bezlglich der Abgabe von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten einschlieBlich der erforderlichen Information und Beratung).
Dem stehen vertretbare Kiirzungen an anderer Stelle gegentiber (insbesondere in der Che-
mie und bei den chemischen Ubungen).

o Die in § 9 PTAG gesetzlich geforderte Feststellung des Ausbildungserfolgs nach
einheitlichen Vorgaben bedingt weitere Anderungen in der PTA-APrV, die die staatliche
PrGfung, die Notenbildung und die Beriicksichtigung von Vornoten betreffen.

Artikel 4 (Inkrafttreten; AuBerkrafttreten)

. Das Gesetz soll am 1. Januar 2021 in Kraft treten. Den Schulen wird damit hinrei-
chend Zeit fir die erforderlichen organisatorischen Umstellungen eingerdumt. Gleichzeitig
muss das bisherige Berufsgesetz auBer Kraft treten. Soweit Ubergangsbestimmungen er-
forderlich sind, werden diese in den einzelnen Artikeln geregelt.

11l. Alternativen
Keine.

Die grundsatzliche Notwendigkeit einer Weiterentwicklung des Berufsbildes und einer Ak-
tualisierung der Anforderungen an die Ausbildung wird von den betroffenen Kreisen nicht
bestritten. Unterschiedliche Auffassungen bestehen zu der Frage, ob eine Verlangerung
der Ausbildung erforderlich ist, um die pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten fir die aktuellen und kiinftigen Aufgaben hinrei-
chend zu qualifizieren. Zwingende Grinde flr eine Verlangerung sind nicht ersichtlich, eine
entsprechende Regelung ware daher unverhaltnismaiig. Auch mit der angestrebten Star-
kung der Attraktivitdt des Berufs lasst sich eine Verlangerung nicht begrinden. Zu erwar-
tende organisatorische Schwierigkeiten und die finanziellen Auswirkungen sprechen eben-
falls dagegen.

Fir die Mdglichkeit, pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten erweiterte Kompetenzen im Apothekenbetrieb zu Ubertragen, besteht
ein rechtliches und fachliches Bedurfnis. Die Erweiterung der Kompetenzen ist grundsatz-
lich limitiert. Eine Vertretung der Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters und die Wahr-
nehmung von Aufgaben, die einer Apothekerin oder einem Apotheker vorbehalten sind,
kénnen nicht in Betracht kommen. Eine Alternative zu den insoweit vorgesehenen Rege-
lungen bestiinde daher nur in der Beibehaltung der bestehenden generellen Verpflichtung
zur Beaufsichtigung der von pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten ausgetibten pharmazeutischen Tétigkeiten durch eine Apo-
thekerin oder einen Apotheker, was nicht zielfihrend ware.
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V. Gesetzgebungskompetenz

Die konkurrierende Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Zulassung zu den Heilberufen; Recht des Apothe-
kenwesens, der Arzneien, der Medizinprodukte).

Eine bundeseinheitliche Regelung ist insbesondere zur Sicherstellung einer bundesweit
ordnungsgemanen Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln und Medizinprodukten
durch Apotheken erforderlich. Dies gilt sowohl flr die Anforderungen an den Zugang zu den
pharmazeutischen Berufen als auch fur die Vorschriften zum Personaleinsatz in Apotheken.
Der Gesundheitsschutz muss insoweit auf einem bundesweit einheitlichen Niveau gewahr-
leistet sein.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik Deutschland geschlossen hat, vereinbar.

Die Anderungen beziiglich der Ausbildung dienen der Anpassung der Ausbildungsinhalte
an veranderte Aufgabenschwerpunkte der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten und neue regulatorische Anforderungen. Zudem
soll die Ausbildung deutlicher mit den Kenntnissen und Handlungskompetenzen verknupft
werden, die fUr die das Berufsbild maBgeblich pragenden Tatigkeitsbereiche bendtigt wer-
den. Die grundlegende Struktur und die Dauer der Ausbildung bleiben unverandert. Der
Berufszugang wird im Ergebnis nicht erschwert. Somit genligen die vorgesehenen Rege-
lungen auch dem VerhaltnisméaBiigkeitsgebot. Die Richtlinie Uber eine VerhaltnisméaBigkeits-
prufung vor Erlass neuer Berufsreglementierungen ist noch nicht anwendbar; sie muss erst
bis Juli 2020 in nationales Recht umgesetzt werden.

Die vorgesehene Mdglichkeit, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technischen Assistenten unter bestimmten Voraussetzungen erweiterte Kom-
petenzen im Apothekenbetrieb zu Ubertragen, betrifft die Berufsausiibung des pharmazeu-
tischen Personals in Apotheken. Verantwortlich fir den Apothekenbetrieb einschlieBlich
des Personaleinsatzes ist die jeweilige Apothekenleiterin oder der jeweilige Apothekenlei-
ter, die damit auch eine etwaige Ubertragung erweiterter Kompetenzen in jedem Einzelfall
verantworten missen. Die entsprechenden Regelungen gelten grundsétzlich auch fur phar-
mazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten mit
Ausbildung, Berufserfahrung oder Fortbildung in einem anderen Mitgliedstaat der Europai-
schen Union oder Vertragsstaat des Abkommens (iber den Européischen Wirtschaftsraum
oder in Drittlandern; als Voraussetzung fur die Ubertragung erweiterter Kompetenzen mus-
sen diese ein vergleichbares Qualifikationsniveau nachweisen. Eine Diskriminierung findet
somit nicht statt.

Die Regelungen zur Anerkennung ausléndischer Berufsqualifikationen, zur voribergehen-
den Dienstleistungserbringung in Deutschland und zu den Warnmitteilungen werden zwar
umstrukturiert, materiell rechtliche Anderungen sind damit jedoch nicht verbunden.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Das Gesetz dient nicht der Rechts- und Verwaltungsvereinfachung.
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2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Erarbeitung des Gesetzes wurden unter Beachtung des Leitprinzips der Bundesre-
gierung, die nachhaltige Entwicklung bei allen MaBnahmen des Regierungshandelns zu
beachten, die Prinzipien der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie bertcksichtigt. Die im Ge-
setzentwurf vorgesehenen Regelungen unterstitzen die Zielsetzung ,,Gefahren und unver-
tretbare Risiken fiur die menschliche Gesundheit zu vermeiden® dadurch, dass die Mitwir-
kung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten an der ordnungsgemafen Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln wei-
ter professionalisiert und nachhaltig gestarkt werden soll.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Aus den Vorschriften dieses Gesetzes ergeben sich keine finanziellen Auswirkungen auf
den Bundeshaushalt. Fir die Lander und Gemeinden kénnen Mehrausgaben entstehen,
soweit sie Schulen fir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-
technische Assistenten betreiben; insoweit wird auf die Ausfiihrungen unter Nummer 4 ver-
wiesen.

Der gesetzlichen Krankenversicherung entstehen durch dieses Gesetz keine Mehrkosten.
4. Erfillungsaufwand
Burgerinnen und Burger

Far Bargerinnen und Bulrger wird kein unmittelbarer Erfillungsaufwand begrindet, gean-
dert oder reduziert. Entsprechend den Vorgaben im Koalitionsvertrag wird in einem sepa-
raten Verfahren geprift, wie fir die Ausbildung in Gesundheitsfachberufen Schulgeldfrei-
heit erreicht werden kann. Eine Mehrbelastung der Schilerinnen und Schiler durch Umlage
der Umstellungskosten, die andernfalls nicht ausgeschlossen werden kénnte, wirde sich
dann nicht ergeben. Unabhangig davon dirfte es sich in der Regel nicht um eine relevante
GréBenordnung handeln.

Die Auswirkungen des Gesetzes auf die Bereitschaft der pharmazeutisch-technischen As-
sistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten, sich auch auf eigene Kosten
fortzubilden, lassen sich nicht abschétzen. Verpflichtende Vorgaben sind insoweit nicht vor-
gesehen, Anreize zum Erwerb eines Fortbildungszertifikats werden jedoch durch die Mog-
lichkeit der Ubertragung weitergehender Kompetenzen gesetzt.

Wirtschaft

Den Tragern von Schulen fir pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technische Assistenten kann durch dieses Gesetz ein einmaliger Umstellungsauf-
wand bis Ende 2020 durch die neue Gewichtung der Ausbildungsinhalte und die gegebe-
nenfalls erforderlich werdende Anpassung des Unterrichts an die geanderten Vorschriften,
durch geanderte Raumbedarfe sowie durch den voribergehenden Parallelbetrieb unter-
schiedlicher Ausbildungsgéange entstehen. Der Aufwand h&ngt von der bisherigen Organi-
sation des Unterrichts und der Raum- und Ausstattungssituation der Schulen ab. Eine stich-
probenartige Abfrage bei Schulen unterschiedlicher GréBe und Ausstattung hat dies besté-
tigt. Auf der Grundlage der Angaben der Schulen lasst sich der durchschnittliche Umstel-
lungsaufwand pro Schule mit ca. 42.000 Euro beziffern. Hieraus ergibt sich fir alle Schulen
insgesamt ein Umstellungsaufwand von knapp 4 Millionen Euro.

Nach erfolgter Anpassung sind fir den weiteren Schulbetrieb keine laufenden Mehrkosten
in relevanter GréBenordnung zu erwarten, da der Umfang des Lernstoffs sich insgesamt
nicht erh6ht hat und eine ordnungsgeméne Ausbildung auch in Zukunft grundsétzlich mit
den vorhandenen Lehrkraften gewahrleistet werden kann. Allenfalls kann sich ein geringer
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Mehraufwand flr die laufende Betreuung der an Bedeutung gewinnenden EDV-Ausstattung
ergeben.

Den Apotheken entsteht durch die gednderte Ausbildung kein Mehraufwand, da die prakti-
sche Ausbildung in Apotheken nicht verlangert oder grundlegend geandert wurde. Es wird
davon ausgegangen, dass bereits jetzt eine angemessene Ausbildungsvergitung gezahlt
wird. Da die Mdglichkeit, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten mehr Verantwortung zu Ubertragen auch von deren regelma-
Biger Fortbildung abhangt, ist auch auf Arbeitgeberseite mit gewissen Mehrausgaben far
die Fortbildung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu rechnen. Dem stehen jedoch Ein-
sparungen durch den Wegfall der engen Beaufsichtigung und einen flexibleren Einsatz der
pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten
gegeniber, wenn die entsprechenden Voraussetzungen vorliegen. Insgesamt ist auch in-
soweit nicht von einem relevanten Mehraufwand auszugehen.

Verwaltung
Der Verwaltung entsteht kein neuer Erfullungsaufwand.
5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung erfolgt nicht. Eine Evaluierung ist nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz liber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin
und des pharmazeutisch-technischen Assistenten)

Zu Abschnitt 1 (Erlaubnis zum Flihren der Berufsbezeichnung)

Zu § 1 (Erlaubnis zum Flihren der Berufsbezeichnung ,, pharmazeutisch-technische
Assistentin" oder ,,pharmazeutisch-technischer Assistent)

Wegen der Bedeutung der Berufsausibung der pharmazeutisch-technischen Assistentin-
nen und pharmazeutisch-technischen Assistenten fir die ordnungsgemaBe Arzneimittel-
versorgung der Bevdlkerung ist das Fiihren der Berufsbezeichnung von einer Erlaubnis ab-
hé&ngig zu machen.

Zu § 2 (Voraussetzungen fiir die Erteilung der Erlaubnis)

Die Regelungen in § 2 Absatz 1 und 2 PTAG entsprechen im Wesentlichen § 2 Absatz 1
des bisherigen Berufsgesetzes.

Die spezifizierten Erlaubnisvoraussetzungen sollen sicherstellen, dass die pharmazeutisch-
technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten Uber die erfor-
derliche Berufsqualifikation verfligen und nicht aus gesundheitlichen Griinden oder wegen
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Unzuverldssigkeit zur Berufsaustbung ungeeignet sind. Antragstellende Personen missen
zudem Uber ausreichende Deutschkenntnisse verfligen. Dies sind die relevanten Kriterien
fur eine ordnungsgemanie Berufsauslibung.

Zudem muss geregelt werden, welche Landesbehérde fiir die Entscheidung Uber die Ertei-
lung der Erlaubnis zustandig ist (§ 2 Absatz 3 PTAG).

Zu § 3 (Ricknahme der Erlaubnis)
Zu Absatz 1

Die Regelungen in § 3 Absatz 1 PTAG entsprechen in gednderter Form den Regelungen in
§ 3 Absatz 1 des bisherigen Berufsgesetzes. Sie legen fest, in welchen Fallen die Erlaubnis
zuriickzunehmen ist. Dabei entfallt die fehlende gesundheitliche Eignung bei Erlaubniser-
teilung als zwingender Riicknahmegrund, da sich der Gesundheitszustand in Abhangigkeit
von der Prognose zu einem spateren Zeitpunkt gegebenenfalls wieder anders darstellen
kann. Neu hinzugekommen als zwingender Ricknahmegrund ist das Fehlen der Voraus-
setzung fUr die Anerkennung einer auBerhalb Deutschlands erworbenen Berufsqualifika-
tion. Dieser Sachverhalt ist vergleichbar zu behandeln wie eine nicht abgeschlossene Aus-
bildung oder nicht bestandene staatliche Prifung.

Zu Absatz 2

§ 3 Absatz 2 PTAG findet keine Entsprechung in dem bisherigen Berufsgesetz. Er regelt
die im Ermessen der zustandigen Behdrde stehende Méglichkeit des Widerrufs der Erlaub-
nis im Falle fehlender gesundheitlicher Eignung bei Erlaubniserteilung und kndpft damit an
die entsprechende Anderung in Absatz 1 an.

Zu Absatz 3

Die dem § 48 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesgesetzlichen
Vorschriften sollen unberlhrt bleiben. Dies wird klargestellt.

Zu § 4 (Widerruf der Erlaubnis)

Zu Absatz 1

§ 4 Absatz 1 PTAG entspricht dem § 3 Absatz 2 des bisherigen Berufsgesetzes.
Zu Absatz 2

§ 4 Absatz 2 PTAG entspricht dem § 3 Absatz 3 des bisherigen Berufsgesetzes.
Zu Absatz 3

Die dem § 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesgesetzlichen
Vorschriften sollen unberUhrt blieben. Dies wird klargestellt.

Zu § 5 (Ruhen der Erlaubnis)

Die Regelungen des § 5 PTAG finden keine Entsprechung im bisherigen Berufsgesetz. Die
Anordnung des Ruhens der Erlaubnis kann jedoch als Alternative zu einem Widerruf sinn-
voll sein und ist daher vorzusehen.

Zu Absatz 1

Die Anordnung des Ruhens der Erlaubnis kann als Ermessensentscheidung in Betracht
kommen bei Verdacht auf Begehung einer Straftat, aus der sich die Unzuverlassigkeit zur
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Berufsaustbung ergeben wirde, sowie bei voribergehender gesundheitlicher Beeintrach-
tigung mit einer positiven Prognose. Dem tragen die neuen Regelungen Rechnung. Dar-
Uber hinaus soll auch bei nachtraglicher Feststellung des Fehlens der fir die Berufsaus-
Ubung erforderlichen Sprachkenntnisse die Anordnung des Ruhens der Erlaubnis méglich
sein.

Zu Absatz 2

Entsprechend des temporaren Charakters einer Anordnung des Ruhens der Erlaubnis ist
festzulegen, dass die Anordnung wieder aufzuheben ist, sobald ihre Voraussetzungen nicht
mehr vorliegen.

Zu Abschnitt 2 (Berufsbild und Befugnisse)
Zu § 6 (Berufsbild)

Die pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten spielen eine wichtige Rolle fir die ordnungsgemaie Arzneimittelversorgung der Be-
vélkerung. Als Grundlage fir die Weiterentwicklung und Anpassung der Ausbildung an die
Erfordernisse der Praxis wird mit § 6 PTAG - vergleichbar mit der entsprechenden Regelung
fir Apothekerinnen und Apotheker in § 2 Absatz 3 der Bundesapothekerordnung - zunachst
das Berufsbild konkretisiert. Die Ausbildung muss sich insbesondere an den das Berufsbild
mafBgeblich pragenden Tatigkeiten der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten orientieren.

Zu § 7 (Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten)

Zu Absatz 1 und Absatz 3

Die Regelungen in § 7 Absatz 1 und 3 PTAG entsprechen im Wesentlichen dem § 8 des
bisherigen Berufsgesetzes. Uber das geltende Recht hinausgehend eréffnet die Neurege-
lung die Méglichkeit einer Erweiterung der Befugnisse der pharmazeutisch-technischen As-
sistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten und verweist insofern auf die
ApBetrO.

Zu Absatz 2

Die Anderung schafft die Grundlage fiir Folgeregelungen in der ApBetrO zur Erweiterung
der Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten. Den Apothekenleiterinnen und den Apothekenleitern soll damit er-
maoglicht werden, im Einzelfall einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder einem
pharmazeutisch-technischen Assistenten mehr Verantwortung zu Ubertragen und eine
selbstandigere Ausiibung pharmazeutischer Tatigkeiten zu gestatten. Die ordnungsge-
maBe Arzneimittelversorgung der Bevélkerung darf hierdurch nicht beeintrachtigt werden.
Die Ubertragung erweiterter Befugnisse an pharmazeutisch-technische Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten kann daher nur in Betracht kommen, soweit diese
aufgrund ihrer durch Ausbildung, Berufserfahrung und regelmaBige Fortbildung erworbe-
nen Kenntnisse und Fertigkeiten die Gewahr daflr bieten, dass die Arzneimittelversorgung
weiterhin auf der Grundlage hoher professioneller Standards erfolgt und das hohe Sicher-
heitsniveau in der Arzneimittelversorgung erhalten bleibt.

Zu Abschnitt 3 (Ausbildung)
Zu § 8 (Nichtanwendung des Berufsbildungsgesetzes)

Die Regelung dient der Klarstellung.
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Zu § 9 (Ziel der Ausbildung und der staatlichen Prifung)

Die Regelung soll sicherstellen, dass Organisation und Inhalte der Ausbildung sich am Be-
rufsbild orientieren, die erforderlichen Kenntnisse und Handlungskompetenzen zuverléssig
vermittelt werden und der Ausbildungserfolg nach einheitlichen Vorgaben zuverléssig fest-
gestellt wird. Eine weitere Konkretisierung dieser Vorschriften soll in der PTA-APrV erfol-
gen.

Die Ausbildung muss vorrangig die flr die ordnungsgemaBe Wahrnehmung der Aufgaben
im Kernbereich der Berufsausibung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten (das heif3t die fir den Ublichen Apothekenbetrieb)
erforderlichen Kenntnisse und Handlungskompetenzen vermitteln. Dabei ist auf die aktuel-
len fachlichen und regulatorischen Anforderungen abzustellen. Dies muss der MaBBstab far
eine Neuausrichtung der Ausbildung sein. Um eine zuverlassige Feststellung des Ausbil-
dungserfolgs nach einheitlichen Vorgaben zu gewahrleisten, sind auch Anderungen bezlig-
lich der staatlichen Prifung geboten. Insbesondere sind einheitliche Vorgaben zur fachli-
chen Eignung der oder des Prifungsvorsitzenden, zur Notenbildung und zur Berlicksichti-
gung von Vornoten erforderlich. Die Qualifizierung fir weitere Aufgaben innerhalb und au-
Berhalb der Apotheke kann nach Abschluss der Ausbildung den jeweiligen Arbeitgebern
Uberlassen bleiben.

Zu § 10 (Voraussetzungen flir den Zugang zur Ausbildung)

Die Voraussetzungen fir den Zugang zur Ausbildung missen neu geregelt werden. Im bis-
herigen Berufsgesetz wird mindestens eine abgeschlossene Realschulbildung oder eine
andere gleichwertige Ausbildung gefordert. Die demgegenUber geanderten schulischen
und beruflichen Zugangsvoraussetzungen im PTAG erleichtern den Zugang, férdern die
Durchlassigkeit der beruflichen Bildung und ermdglichen die Anschlussféhigkeit bereits er-
worbener Kompetenzen.

Dartber hinaus ist es sachgerecht, entsprechend der Kriterien fur die Erlaubniserteilung
auch als Voraussetzung fir die Ausbildung zu fordern, dass die Zuverlassigkeit, die ge-
sundheitliche Eignung und die erforderlichen Sprachkenntnisse vorliegen missen.

Zu § 11 (Dauer und Struktur der Ausbildung)
Zu Absatz 1

§ 11 Absatz 1 PTAG entspricht dem Grunde nach den Regelungen des geltenden Rechts
(§ 2 Absatz 1 Nummer 4, § 5 und § 6 des bisherigen Berufsgesetzes in Verbindung mit § 1
Absatz 1 der PTA-APrV). Eine Konkretisierung erfolgt durch die PTA-APrV.

Zu Absatz 2

Im Sinne eines Beitrags zur besseren Vereinbarkeit von Familie und Beruf wird eine Aus-
bildung auch in Teilzeitform mit einer Hochstdauer von funf Jahren ermdglicht. Die Be-
schrankung der Héchstdauer der Teilzeitausbildung ist erforderlich, weil sowohl die Auszu-
bildenden als auch die Schule und die Apotheken als Trager der praktischen Ausbildung
eine zeitliche Perspektive fur den Abschluss der Ausbildung bendétigen. Der Zeitraum von
finf Jahren ist dabei angemessen.

Zu Absatz 3

Um auch Schilerinnen und Schuler mit lickenhaften Vorkenntnissen zu férdern und ihnen
den Weg zum Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-
technischen Assistenten zu eréffnen, soll mit Genehmigung der zustandigen Behérde auch
eine Verlangerung der Ausbildung ermdglicht werden. Die Verlangerung bei Nichtbestehen
der Prufung wird weiterhin in der PTA-APrV geregelt.
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Zu Absatz 4

Fir die Genehmigung einer Verlangerung der Ausbildung ist eine zustandige Behdrde zu
bestimmen. Insoweit wird darauf abgestellt, in welchem Land die Ausbildung durchgefihrt
wird oder durchgefuhrt werden soll. Die vorgeschriebene Abstimmung mit der Schule oder
der ausbildenden Apotheke ist erforderlich, um die organisatorische Realisierung der Aus-
bildungsverldngerung sicherzustellen. Die oder der Auszubildende ist vorher anzuhéren,
wenn eine beantragte Verlangerung abgelehnt werden soll. Dies entspricht rechtsstaatli-
chen Erfordernissen.

Zu § 12 (Verkiirzung der Ausbildungsdauer durch Anrechnung gleichwertiger
Ausbildungen)

Die Regelungen in § 12 PTAG entsprechen im Wesentlichen dem bisherigen § 16 der PTA-
APrV. Die Verkirzung der Ausbildungsdauer darf die Erreichung des Ausbildungsziels nicht
gefahrden.

Zu § 13 (Anrechnung von Fehlzeiten)

Die Regelungen in § 13 PTAG entsprechen dem Grunde nach dem bisherigen § 17 der
PTA-APrV. Fir anrechnungsfahige Fehlzeiten wird statt absoluter Zeitangaben eine pro-
zentuale Obergrenze eingefiihrt, die verlangerten oder verkirzten Ausbildungen besser
Rechnung tragt.

Damit eine ordnungsgemafe Ausbildung noch méglich bleibt, wird die Anrechnung von
Fehlzeiten aufgrund mutterschutzrechtlicher Beschaftigungsverbote sowie Krankheit oder
aus anderen Grinden, die die Auszubildende oder der Auszubildende nicht zu vertreten
hat, auf insgesamt 18 Wochen beschrank.

Absatz 5 stellt klar, dass die gesetzlich geregelten Freistellungsanspriiche nach dem Be-
triebsverfassungsgesetz, dem Bundespersonalvertretungsgesetz oder den Landesperso-
nalvertretungsgesetzen nicht als anrechnungsfahige Fehlzeiten im Sinne dieses Paragra-
fen gelten.

Zu § 14 (Staatliche Priifung)
Zu Absatz 1 und Absatz 2

Die Regelungen in § 14 PTAG entsprechen den bisherigen Regelungen in § 1 Absatz 1
Satz 2 und § 2 Absatz 1 der PTA-APrV.

Zu Absatz 3

In das PTAG wird eine Regelung neu aufgenommen, die abweichend von § 7 Absatz 4 der
PTA-APrV eine bis zu zweimalige Wiederholung nicht bestandener Prifungsteile zulasst;
Naheres regelt die PTA-APrV. Insoweit erfolgt eine sachgerechte Anpassung an die Rege-
lung in § 15 Absatz 3 der Approbationsordnung flr Apotheker.

Zu § 15 (Schulische Ausbildung)

Zu Absatz 1

§ 15 Absatz 1 PTAG entspricht § 5 Absatz 1 und 3 des bisherigen Berufsgesetzes. Ande-
rungen sind insoweit nicht veranlasst.



- 66 -
Zu Absatz 2

Die Regelung stellt klar, dass die staatliche Anerkennung einer Schule durch die zusténdige
Landesbehdérde erfolgt.

Zu § 16 (Mindestanforderungen an die Schulen)
Zu Absatz 1

In Absatz 1 werden Mindestanforderungen an die Schulen festgelegt, die eine ordnungsge-
maBe schulische Ausbildung sicherstellen sollen. Die Anforderungen adressieren die wich-
tigsten Kriterien, die fir die Ausbildungsqualitdt maBgeblich sind. Dies sind die Qualifikation
der Schulleitung, die Qualifikation der Lehrkrafte, das Verhaltnis der Zahl hauptberuflicher
Lehrkrafte zur Zahl der Ausbildungsplatze sowie geeignete Rdume und Einrichtungen und
ausreichende Lehr- und Lernmittel. Die Regelungen dienen letztlich auch der Gewahrleis-
tung einer ordnungsgemafien Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt klar, dass Apothekerinnen und Apotheker die erforderliche padagogische
Qualifikation auch durch eine entsprechende Weiterbildung nach der Weiterbildungsord-
nung der zustandigen Apothekerkammer erwerben kdénnen. Es ist sachgerecht, die Quali-
fizierungsangebote der Apothekerkammern zu berlcksichtigen.

Es ist ferner sachgerecht, auch eine ausreichende Lehrerfahrung als padagogische Quali-
fizierung anzuerkennen.

Zu Absatz 3

Die Vorschriften in Absatz 3 enthalten eine Klarstellung bezlglich der Regelungskompetenz
der Lander. Durch Landesrecht kann danach das N&here zu den Mindestanforderungen
bestimmt werden. Weiterhin kdnnen auch Regelungen, die Gber die bundesrechtlich fest-
gelegten Mindestanforderungen hinausgehen, getroffen werden, zum Beispiel zu den
Hochschulqualifikationen der Schulleitungen und Lehrkréafte.

Zu § 17 (Praktische Ausbildung)
Zu Absatz 1

Die Regelung in § 17 Absatz 1 PTAG ist dem bisherigen § 1 Absatz 4 Satz 1 der PTA-APrV
entnommen.

Zu Absatz 2 und Absatz 3

Die Regelungen in § 17 Absatz 2 und 3 PTAG entsprechen dem § 6 des bisherigen Berufs-
gesetzes. Erganzend werden Vorschriften zum Umfang der Praxisanleitung aufgenommen,
die fur den Ausbildungserfolg von besonderer Bedeutung ist. Ein Anteil von mindestens 10
Prozent der Dauer der praktischen Ausbildung ist sachgerecht. Eine weitere Konkretisie-
rung der Pflichten der ausbildenden Apothekenleiterinnen und Apothekenleitern erfolgt in §
19 PTAG.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird der Bundesapothekerkammer eine Richtlinienkompetenz zugewiesen. Es
ist sachgerecht, der fur die Berufsbelange zusténdigen Spitzenorganisation der Apotheker-
schaft die Erarbeitung von Richtlinien zur Durchfihrung der praktischen Ausbildung zum
Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen
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Assistenten zu Ubertragen. Damit wird ein wichtiger Beitrag zur Vereinheitlich und zur Si-
cherung der Qualitat der Ausbildung geleistet. Soweit die zu erarbeitenden Richtlinien die
praktische Ausbildung in einer Krankenhausapotheke adressieren, wird eine Beteiligung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. und des Bundesverbandes Deutscher Kran-
kenhausapotheker e. V. sachgerecht sein.

Zu Abschnitt 4 (Ausbildungsverhaltnis wahrend der praktischen Ausbildung)
Zu § 18 (Ausbildungsvertrag)

Die Vorschrift betrifft die praktische Ausbildung nach § 17 PTAG. Sie enthélt Regelungen
zum Abschluss und zum Inhalt des Ausbildungsvertrages zwischen dem Ausbildungstrager
und der oder dem Auszubildenden.

Zu Absatz 1

In § 18 Absatz 1 PTAG wird die Schriftform des Ausbildungsvertrags angeordnet. Damit soll
die Authentizitat und Echtheit der Vereinbarungen sichergestellt werden. Dies dient insbe-
sondere dem Schutz der teilweise noch minderjahrigen Auszubildenden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt den Mindestinhalt des Ausbildungsvertrags. Die Regelungen entsprechen
vergleichbaren Regelungen in anderen Heilberufsgesetzen. Sie enthalten die zur Sicher-
stellung eines ordnungsgemaBen Ausbildungs- und Arbeitsverhaltnisses und zum Schutz
vor einer Ausnutzung der Arbeitskraft der oder des Auszubildenden erforderlichen Inhalte.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 sollen weitere Vertragsinhalte in den Ausbildungsvertrag aufgenommen
oder dem Vertrag beigefligt werden. Es handelt sich dabei um Vertragsinhalte, die
gegebenenfalls auch verzichtbar sind, wenn insoweit gesetzliche oder tarifvertragliche
Vorschriften zur Anwendung kommen sollen.

Zu Absatz 4

Die Regelung in Absatz 4 dient dem Schutz minderjahriger Auszubildender und tragt deren
eingeschrankter Geschaftsfahigkeit Rechnung.

Zu Absatz 5

Die Regelung stellt klar, wem der unterzeichnete Ausbildungsvertrag auszuhandigen ist.
Zu § 19 (Pflichten der Trager der praktischen Ausbildung)

Zu Absatz 1

Zur Sicherstellung einer ordnungsgemaBen Ausbildung und der Erreichung des Ausbil-
dungsziels in der vorgegebenen Zeit werden den Apothekenleiterinnen und Apothekenlei-
tern als Tragern der praktischen Ausbildung entsprechende Verpflichtungen auferlegt. So-
weit die Richtlinien nach § 17 Absatz 4 PTAG beachtet werden, ist im Sinne einer Konfor-
mitatsvermutung von einer ordnungsgemanen Ausbildung auszugehen. Damit wird die Be-
deutung der Richtlinien der Bundesapothekerkammer gestérkt und deren Beachtung gefor-
dert.

Zu Absatz 2

Absatz 2 PTAG tragt der Bedeutung einer ausreichenden Praxisanleitung Rechnung.
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Zu Absatz 3

Zu den Verpflichtungen gehért auch die kostenlose Bereitstellung der erforderlichen Lehr-
und Lernmittel. Es wére unbillig, die Auszubildenden mit entsprechenden Kosten zu belas-
ten.

Zu Absatz 4

Den Auszubildenden muss ferner die bendtigte Zeit zum Lernen und zur Vorbereitung auch
auf die Prufung zur Verfligung gestellt werden.

Zu Absatz 5

Durch die Schutzvorschrift in Absatz 5 wird zugunsten der Auszubildenden sichergestellt,
dass diesen nur Aufgaben Ubertragen werden, die dem Ausbildungszweck dienen und de-
ren Ausbildungsstand sowie deren physischen und psychischen Kraften entsprechen. Die
Regelung soll verhindern, dass Auszubildende lediglich als billige Arbeitskrafte ausgenutzt
werden.

Zu § 20 (Pflichten der oder des Auszubildenden)
Zu Absatz 1

Den Pflichten der Trager der praktischen Ausbildung stehen auch Pflichten der Auszubil-
denden gegeniber. Grundsatzlich ist zu fordern, dass die Auszubildenden sich bemuhen,
das Ausbildungsziel zu erreichen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift konkretisiert die den Auszubildenden im Rahmen der Ausbildung obliegen-
den Pflichten. Wichtig sind insbesondere die sorgfaltige Ausfihrung der ihnen im Rahmen
der Ausbildung Ubertragenen Aufgaben und die FUhrung der vorgeschriebenen Ausbil-
dungsnachweise. Im Sinne patientenorientierten Handelns wird ausdriicklich auf die Wah-
rung der Rechte und die Achtung des Selbstbestimmungsrechtes der Patientinnen und Pa-
tienten beziehungsweise der Kundinnen und Kunden sowie die Schweigepflicht nach den
einschlagigen Bestimmungen hingewiesen. Zudem mussen die Auszubildenden Uber Be-
triebsgeheimnisse Stillschweigen bewahren.

Zu § 21 (Ausbildungsvergiitung; Uberstunden und ihre Vergiitung)
Zu Absatz 1

Da die Auszubildenden auch Arbeitsleistungen im Apothekenbetrieb erbringen, ist ihnen
ein Anspruch auf Zahlung einer angemessenen Ausbildungsvergitung zu gewahren.

Der MaB3stab der Angemessenheit wird gesetzlich nicht geregelt. Die Vertragsparteien ha-
ben somit einen gewissen Spielraum bei der Vereinbarung der Vergitung. Jedoch unterliegt
die Frage, ob die gezahlte Ausbildungsvergitung im Einzelfall angemessen ist, der vollen
gerichtlichen Uberprifung. Bei der Beurteilung der Angemessenheit ist die Verkehrsan-
schauung mafgeblich. Die wichtigsten Anhaltspunkte ergeben sich aus den einschlagigen
Tarifvertragen.

Zu Absatz 2

Die Regelung soll eine Ausnutzung der Auszubildenden durch Mehrarbeit und Uberstunden
ohne entsprechenden Ausgleich verhindern. Bei einer ausnahmsweise zuldssigen Beschéf-
tigung Uber die regelméaBige tégliche oder wdchentliche Ausbildungszeit hinaus missen
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insbesondere die Vorgaben des Arbeitszeitgesetzes und des Jugendarbeitsschutzgesetzes
beachtet werden.

Zu Absatz 3

Die Regelung entstammt dem § 19 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b des Berufsbildungs-
gesetzes und tragt der Verantwortung der Apothekenleiterinnen und Apothekenleiter fur die
Auszubildenden Rechnung.

Zu § 22 (Sachbeziige)

Auszubildenden kdnnen, zum Beispiel bei Unterbringung in Apothekengebduden, auch
Sachleistungen gewahrt werden. Daher sind entsprechende Regelungen zu deren Anrech-
nung erforderlich.

Zu § 23 (Probezeit)
Zu Absatz 1

Die Probezeit wird gesetzlich geregelt. Im Hinblick auf die kurze Dauer der praktischen
Ausbildung ist eine Probezeit von 4 Wochen sachgerecht.

Zu Absatz 2

Die Regelung in Absatz 2 respektiert den Vorrang tarifvertraglicher Regelungen.
Zu § 24 (Ende des Ausbildungsverhaltnisses)

Zu Absatz 1

In Absatz 1 wird klargestellt, dass das Ausbildungsverhaltnis mit Ablauf der Ausbildungszeit
endet, auch wenn die Prifung spater abgelegt werden sollte.

Zu Absatz 2

Zur Vermeidung unproduktiver Wartezeiten raumt Absatz 2 den Auszubildenden die M6g-
lichkeit ein, unter bestimmten Umstanden durch eine einseitige schriftliche Willenserklarung
eine Verlangerung der Ausbildung zu verlangen. Diese Mdglichkeit wird vorgesehen fir den
Fall, dass die oder der Auszubildende die Prifung nicht besteht oder sie ohne eigenes
Verschulden nicht zum vorgesehenen Termin ablegen kann. Das Ausbildungsverhaltnis gilt
fort bis zur nachstmdéglichen Wiederholungsprifung.

Zu § 25 (Kiindigung des Ausbildungsverhiltnisses)

Die Regelungen in § 25 zu den Mdglichkeiten und Voraussetzungen einer Kiindigung des
Ausbildungsverhaltnisses tragen primar dem Schutzbedirfnis der Auszubildenden Rech-
nung. Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter sollen das Ausbildungsverhaltnis nur
wahrend der Probezeit und dariber hinaus nur aus wichtigen Griinden kiindigen kénnen.
Zu § 26 (Beschaftigung im Anschluss an das Ausbildungsverhaltnis)

Die Regelung ist eine Schutzvorschrift zugunsten der oder des Auszubildenden, die dem
Rechtsgedanken des § 625 des Birgerlichen Gesetzbuches entspricht.
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Zu § 27 (Nichtigkeit von Vereinbarungen)

Die Regelungen zur Nichtigkeit von Vereinbarungen dienen dem Schutz der Auszubilden-
den. Es soll keine Abweichung von den Vorschriften dieses Gesetzes zum Ausbildungsver-
héltnis zu Ungunsten der oder des Auszubildenden wirksam vereinbart werden kdnnen.
Gleiches gilt auch fir Entschadigungszahlungen fir die Ausbildung, Vertragsstrafen und
Schadensersatzanspruche sowie fur Konkurrenzklauseln, die die berufliche Tétigkeit nach
der Ausbildung einschranken.

Ein Ausnutzen der Abhangigkeit der Auszubildenden soll damit verhindert werden. Mdglich
sein soll aber die Begriindung eines Arbeitsverhaltnisses bereits innerhalb der letzten sechs
Wochen des Ausbildungsverhaltnisses flr die Zeit danach. Eine solche Vereinbarung kann
auch im Interesse der oder des Auszubildenden sein.

Zu Abschnitt 5 (Anerkennung im Ausland erworbener Berufsqualifikationen)

In diesem Abschnitt wird die Erlaubnis zur dauerhaften Berufsaustibung des Berufes der
pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten
in Deutschland far Personen mit einer auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes
erworbenen Berufsqualifikation geregelt.

Die Vorschriften zur Anerkennung im Ausland erworbener Berufsqualifikationen werden im
Vergleich zum bisherigen Berufsgesetz aufgrund systematischer Uberlegungen und zur
besseren Ubersichtlichkeit neu strukturiert. Es werden weder verfahrens- noch materiell-
rechtliche Anderungen vorgenommen, so dass die Vorschriften inhaltlich denen des bishe-
rigen Berufsgesetzes entsprechen.

Zu Abschnitt 6 (Dienstleistungserbringung)

Dieser Abschnitt regelt die Méglichkeit der vortiibergehenden und gelegentlichen Dienstleis-
tungserbringung in dem Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des phar-
mazeutisch-technischen Assistenten in Deutschland. Staatsangehdrige eines anderen Mit-
gliedstaates, eines anderen Vertragsstaates oder eines gleichgestellten Staates dirfen als
dienstleistungserbringende Personen im Sinne des Artikels 57 des Vertrages Uber die Ar-
beitsweise der Europaischen Union (AEUV) voribergehend und gelegentlich den Beruf der
pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten
in Deutschland ausliben. Voraussetzung ist die Bescheinigung der Berechtigung zur
Dienstleistungserbringung durch die zustandige Behoérde. Die Mdglichkeit der Dienstleis-
tungserbringung steht auch Personen mit einer im Inland abgeschlossenen Ausbildung in
anderen Mitgliedstaaten, anderen Vertragsstaaten oder gleichgestellten Staaten offen.

Die Vorschriften zur Dienstleistungserbringung werden im Vergleich zum bisherigen Be-
rufsgesetz aufgrund systematischer Uberlegungen und zur besseren Ubersichtlichkeit neu
strukturiert. Es werden weder verfahrens- noch materiell-rechtliche Anderungen vorgenom-
men, so dass die Vorschriften inhaltlich denen des bisherigen Berufsgesetzes entsprechen.

Zu Abschnitt 7 (Zustandigkeiten und Zusammenarbeit der Behoérden)

Dieser Abschnitt enthdlt Vorschriften zu den behérdlichen Zusténdigkeiten und der natio-
nalen und internationalen Zusammenarbeit der zustédndigen Behdérden im Zusammenhang
mit den durchzuflihrenden MaBnahmen nach diesem Gesetz. Zudem werden die Unterrich-
tungs- und Uberprifungspflichten im Hinblick auf die Anerkennung im Ausland erworbener
Berufsqualifikationen und die Dienstleistungserbringung geregelt.

Die Vorschriften zu den Zusténdigkeiten und zur Zusammenarbeit der Behérden werden im
Vergleich zum bisherigen Berufsgesetz aufgrund systematischer Uberlegungen und zur
besseren Ubersichtlichkeit neu strukturiert. Es werden weder verfahrens- noch materiell-
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rechtliche Anderungen vorgenommen, so dass die Vorschriften inhaltlich denen des bishe-
rigen Berufsgesetzes entsprechen.

Zu Abschnitt 8 (Verordnungserméachtigung)

Die Regelungen in § 56 PTAG entsprechen dem § 7 des bisherigen Berufsgesetzes. Grund-
satzliche Anderungen sind insoweit nicht veranlasst. Die Verordnungserméchtigung wird
erganzt, um eine ausdrickliche Rechtsgrundlage fir die Bestimmung einer notwendigen
weiteren Ausbildung im Falle des Nichtbestehens der Prifung zu schaffen; eine entspre-
chende Regelung ist bereit in § 7 Absatz 5 der PTA-APrV enthalten. Entfallen ist die Er-
machtigung zur Regelung zur Anrechnung gleichwertiger Ausbildungen und von Fehlzeiten,
da die diesbezliglichen Regelungen in das PTAG (§§ 12 und 13) tberfiihrt werden.

Zu Abschnitt 9 (BuBgeldvorschriften)
Zu § 57 (BuBgeldvorschriften)
Zu Absatz 1

Die Vorschrift stellt das missbrauchliche Fiihren der in § 1 geschitzten Berufsbezeichnung
,pharmazeutisch-technische Assistentin“ oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent* un-
ter die fUr das missbrauchliche Fiihren von Berufsbezeichnungen fir Gesundheitsfachbe-
rufe Ubliche BuBgeldandrohung. Absatz 1 Nummer 1 entspricht der Regelung in § 10 Ab-
satz 1 des bisherigen Berufsgesetzes. Die neu hinzugekommene Nummer 2 betrifft insbe-
sondere den Fall der Anordnung des Ruhens der Erlaubnis. Nach den allgemeinen Regeln
des Ordnungswidrigkeitenrechts wird ausschlieBlich vorsatzliches Handeln erfasst.

Einer gesonderten BuBgeldregelung fur Félle der Dienstleistungserbringung nach § 42 be-
darf es nicht. Sind die Voraussetzungen der § 43 und § 44 nicht erfillt, bedlrfen diese
Personen der Erlaubnis nach § 1, so dass Uber diesen Weg die BuBBgeldvorschrift Anwen-
dung findet.

Zu Absatz 2

Eine GeldbuBe bis zu dreitausend Euro flir das missbréduchliche Flihren der Berufsbezeich-
nung erscheint sachgerecht.

Zu Abschnitt 10 (Ubergangsvorschriften)
Zu § 58 (Ubergangsvorschriften fiir die Mindestanforderungen an Schulen)

Die Vorschriften dienen der Wahrung des Besitzstandes der Schulleiterinnen und Schullei-
ter, der Lehrkrafte sowie der Schulen. Es gilt der Grundsatz, dass Schulleiterinnen und
Schulleiter sowie Lehrkrafte, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes als solche
tatig sind oder eine Aus- oder Weiterbildung begonnen haben, die zu einer entsprechenden
Tatigkeit befugt, weiterhin tatig sein oder tatig werden darfen.

Bereits bestehenden Schulen ist eine angemessene Ubergangsfrist einzurdumen, um sich
an die neuen Anforderungen anpassen zu kdnnen. Eine Siebenjahresfrist fir den Nachweis
der Erflllung der neuen Anforderungen erscheint sachgerecht. Sie ermdglicht es insbeson-
dere auch, gegebenenfalls notwendige personelle und organisatorische Veranderungen
unter Vermeidung persoénlicher Harten zu planen und umzusetzen.

Zu § 59 (Weitergeltung der Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung)

Es muss vorgesehen werden, dass die nach bisherigen Recht erteilten Erlaubnisse zum
Fuhren der Berufsbezeichnung nach Inkrafttreten des PTAG weitergelten.
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Zu § 60 (Weiterfuhrung einer begonnenen Ausbildung)

Die Regelung dient der Planungssicherheit sowohl fir die Schulen als auch fur die Schule-
rinnen und Schiler. Eine Umstellung auf neue Ausbildungsgrundlagen wahrend einer be-
reits begonnenen Ausbildung ist nicht erforderlich und nicht praktikabel.

Zudem muss klargestellt werden, dass mit der nach bisherigem Recht begonnenen und
abgeschlossenen Ausbildung die Erlaubnisvoraussetzung nach § 2 Absatz 1 Nummer 1
erflllt ist.

Zu § 61 (Weitergeltung der Berechtigung zum Fiihren der Berufsbezeichnung und
Weiterflihrung eines begonnenen Anerkennungsverfahrens)

Die Regelung in § 61 betrifft den Fall, dass vor Inkrafttreten dieses Gesetzes ein Anerken-
nungsverfahren zur Prifung der Gleichwertigkeit der Ausbildung begonnen und die Ausbil-
dung als gleichwertig anerkannt wurde oder wird oder die betreffende Person die vorgese-
hene AnpassungsmaBnahme erfolgreich absolviert hat oder absolvieren wird. Auch far
diese Personen muss die Berechtigung zum Fihren der Berufsbezeichnung erhalten blei-
ben.

Zu Artikel 2 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Zur Vermeidung von Missverstandnissen Uber die Reichweite der méglichen Kompetenzer-
weiterungen der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten wird ausdricklich klargestellt, dass jederzeit eine Apothekerin oder ein
Apotheker oder eine vertretungsberechtigte Person in der Apotheke anwesend sein muss.
Die Regelungen in § 23 Absatz 3 sollen weiterhin gelten.

Zu Buchstabe b

Die Regelung in Absatz 5b kn(ipft an die Anderung in § 7 PTAG an und konkretisiert die
Voraussetzungen, unter denen die Pflicht zur Beaufsichtigung der von einer pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin oder einem pharmazeutisch-technischen Assistenten ausge-
Ubten pharmazeutischen Tatigkeiten ganz oder teilweise entfallen kann. Bestimmte Tatig-
keiten, die mit einer besonders hohen Verantwortung verbunden sind oder eine besondere
fachlich-wissenschaftliche Kompetenz voraussetzen, werden von dieser Mdglichkeit aus-
driicklich ausgenommen.

Die Pflicht zur Beaufsichtigung kann nach Absatz 5b zudem nicht entfallen bei der Ausflh-
rung pharmazeutischer Tatigkeiten, die nach den Vorschriften der ApBetrO einem Apothe-
ker oder anderen Angehérigen des pharmazeutischen Personals vorbehalten sind, es sei
denn, es ist ausdricklich vorgesehen, dass die Ausfuhrung der jeweiligen pharmazeuti-
schen Tatigkeit auf eine pharmazeutisch-technischen Assistentin oder einen pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten Ubertragen werden kann.

Die Voraussetzungen fir das Entfallen der Pflicht zur Beaufsichtigung sind im Ubrigen so
festzulegen, dass das hohe Niveau der Arzneimittelversorgung durch Apotheken nicht ge-
fahrdet wird. Sie werden in Satz 1 geregelt.

Zu den Voraussetzungen, die die betreffende pharmazeutisch-technische Assistentin oder
der betreffende pharmazeutisch-technische Assistent erflllen muss, wird in Nummer 1 auf
eine insgesamt mindestens dreijéhrige Berufserfahrung und eine mindestens mit der Ge-
samtnote ,gut® bestandene staatliche Prifung sowie eine regelméaBige Fortbildung, die
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durch ein gultiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer nachzuweisen ist, abge-
stellt. Soweit vertretbar, sollen die Regelungen aber auch eine gewisse Flexibilitdt ermdgli-
chen. Eine mit einer schlechteren Gesamtnote bestandene staatliche Priifung kann danach
durch eine langere Berufserfahrung kompensiert werden. Die jeweils geforderte Berufser-
fahrung kann auch in Teilzeit erbracht werden; in diesem Fall erhdht sich die geforderte
Mindestdauer der Berufstatigkeit anteilig in dem Umfang, der dem Anteil der Differenz der
jeweiligen Arbeitszeit in Teilzeit zu der regelmaBigen Arbeitszeit in Vollzeit tatiger pharma-
zeutisch-technischer Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten ent-
spricht.

Zuséatzlich muss sich nach Nummer 2 die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter ver-
gewissern, dass die pharmazeutisch-technische Assistentin oder der pharmazeutisch-tech-
nische Assistent pharmazeutischen Tétigkeiten in eigener Verantwortung zuverlassig aus-
fihren kann. Grundlage hierflr ist eine mindestens einjahrige Berufstatigkeit in der betref-
fenden Apotheke. Diese Regelung tragt der Gesamtverantwortung der Apothekenleiterin
oder des Apothekenleiters fir den Personaleinsatz in der Apotheke Rechnung und stellt
zudem sicher, dass die pharmazeutisch-technische Assistentin oder der pharmazeutisch-
technische Assistent mit den konkreten Gegebenheiten und den Ablaufen in der betreffen-
den Apotheke hinreichend vertraut ist.

Das Entfallen der Aufsichtspflicht kommt nach Nummer 2 Buchstabe b letztlich dadurch
zustande, dass die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter Art und Umfang der phar-
mazeutischen Tatigkeiten, fir die die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallen soll, schriftlich
oder elektronisch festlegt. Die Festlegung wird auch beinhalten missen, in welchen Féllen
eine Apothekerin oder ein Apotheker hinzugezogen werden muss. Damit deren oder des-
sen Belange gewabhrt bleiben, ist die pharmazeutisch-technische Assistentin oder der phar-
mazeutisch-technische Assistent vorher schriftlich anzuhéren. Das Ergebnis der Anhérung,
gegebenenfalls einschlieBlich einer Selbsteinschatzung der pharmazeutisch-technischen
Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten, ist bei der Vergewisserung
nach Nummer 2 Buchstabe a zu bericksichtigen. Die schriftliche Form der Anhérung dient
der beweissicheren Dokumentation des Vorbringens.

Die genannten Voraussetzungen missen kumulativ erfllt sein.

Flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assisten-
ten mit im Ausland erworbener Ausbildung, Berufserfahrung oder Fortbildung gilt, dass die
Pflicht zur Beaufsichtigung der ausgelbten pharmazeutischen Tatigkeiten entfallen kann,
wenn der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter ein vergleichbares Qualifikationsni-
veau nachgewiesen wird. Eine Diskriminierung trotz entsprechender fachlicher Eignung soll
damit vermieden werden. Dass eine im Ausland erworbene Berufsqualifikation als gleich-
wertig anerkannt sein muss, ergibt sich bereits aus § 2 Absatz 1 Nummer 1 PTAG.

Mit der Verweisung auf Absatz 1 wird nochmals ausdricklich die Verantwortung der Apo-
thekenleiterin oder des Apothekenleiters fur den ordnungsgemaBen Einsatz des Apothe-
kenpersonals entsprechend dem jeweiligen Ausbildungs- und Kenntnisstand herausge-
stellt. Die gednderten Regelungen flhren nicht automatisch zu erweiterten Befugnissen der
pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten.
Sie ermdglichen es der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter, entsprechende Fest-
legungen in der Apotheke zu treffen. Von dieser Méglichkeit darf sie oder er nur Gebrauch
machen, soweit dies im jeweiligen Einzelfall vertretbar ist.

In Absatz 5c wird klarstellend geregelt, dass nachtraglich auftretende Umstande auch dazu
fihren kdnnen, dass die Aufsichtspflicht erneut entsteht.

Zu Nummer 2

Die Anderung tragt den in Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen Neuregelungen Rech-
nung, wonach unter bestimmten Voraussetzungen die Pflicht zur Beaufsichtigung der von
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einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder einem pharmazeutisch-technischen
Assistenten ausgetbten pharmazeutischen Tatigkeiten entfallen kann. Dies gilt auch flr die
Herstellung von Rezepturarzneimitteln in der Apotheke. Die Anderung prazisiert insoweit
die Anforderungen an die Abzeichnung des Herstellungsprotokolls. Falls die Pflicht zur Be-
aufsichtigung nicht entfallt, muss im Herstellungsprotoll neben dem Namenszeichen der
pharmazeutisch-technischen Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assisten-
ten auch das Namenszeichen der Apothekerin oder des Apothekers angegeben werden,
die oder der die Herstellung beaufsichtigt hat. Die Endfreigabe des Rezepturarzneimittels
ist einer Apothekerin oder einem Apotheker vorbehalten.

Zu Nummer 3

Die Anderung unter Buchstabe a tragt den in Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen Neu-
regelungen Rechnung, wonach unter bestimmten Voraussetzungen die Pflicht zur Beauf-
sichtigung der von einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder einem pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten ausgetbten pharmazeutischen Tatigkeiten entfallen kann.
Dies gilt auch fur die Herstellung von Defekturarzneimitteln in der Apotheke. Die Anderung
prazisiert insoweit die Anforderungen an die Abzeichnung des Herstellungsprotokolls. Falls
die Pflicht zur Beaufsichtigung nicht entféllt, muss im Herstellungsprotoll neben dem Na-
menszeichen der pharmazeutisch-technischen Assistentin oder des pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten auch das Namenszeichen der Apothekerin oder des Apothekers an-
gegeben werden, die oder der die Herstellung beaufsichtigt hat.

Bei der Regelung unter Buchstabe b handelt es sich um eine Folge&dnderung zu den in
Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen Neuregelungen, wonach unter bestimmten Voraus-
setzungen die Pflicht zur Beaufsichtigung der von einer pharmazeutisch-technischen As-
sistentin oder einem pharmazeutisch-technischen Assistenten ausgetbten pharmazeuti-
schen Tatigkeiten entfallen kann. Dies gilt auch far die Prifung von in der Apotheke herge-
stellten Defekturarzneimitteln. Die Anderung schlie3t eine Regelungsliicke bezuglich der
Abzeichnung des Prifprotokolls und der Endfreigabe, die sich bei Entfallen der Pflicht zur
Beaufsichtigung anderenfalls ergeben wirde. Das Entfallen der Pflicht zur Beaufsichtigung
kann sich nur auf die Durchfihrung der Prifung und deren Bestatigung im Prifprotokoll
beziehen. Die Endfreigabe der Prifergebnisse und der hergestellten Arzneimittel muss —
wie nach geltendem Recht — einer Apothekerin oder einem Apotheker vorbehalten bleiben.

Zu Nummer 4

Es handelt sich um eine Folge&dnderung zu den in Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen
Neuregelungen, wonach unter bestimmten Voraussetzungen die Pflicht zur Beaufsichti-
gung der von einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder einem pharmazeutisch-
technischen Assistenten ausgelbten pharmazeutischen Téatigkeiten entfallen kann. Dies
gilt auch far die Prifung der fur die Arzneimittelherstellung in der Apotheke verwendeten
Ausgangsstoffe. Die Anderung schlie3t eine Regelungsliicke beziglich der Abzeichnung
des Prifprotokolls und der Endfreigabe, die sich bei Entfallen der Pflicht zur Beaufsichti-
gung anderenfalls ergeben wiirde. Das Entfallen der Pflicht zur Beaufsichtigung kann sich
nur auf die Durchfiihrung der Prifung und deren Bestatigung im Prifprotokoll beziehen. Die
auch hier erforderliche Endfreigabe der Prifergebnisse und der Ausgangstoffe muss einer
Apothekerin oder einem Apotheker vorbehalten bleiben.

Im Ubrigen werden mit der Anderung die Anforderungen an Priifprotokolle weiter verein-
heitlicht, damit die betriebsinterne Festlegung der Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten
auf einer einheitlichen Grundlage erfolgen kann und eine unnétige Komplexitat vermieden
wird.

Zu Nummer 5

Die Anderung tragt den in Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen Neuregelungen Rech-
nung und schlieBt eine Regelungsliicke bezliglich der Abzeichnung des Prufprotokolls, die
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sich im Fall eines Entfallens der Pflicht zur Beaufsichtigung ansonsten ergeben wirde. In
diesen Fallen wird das Namenszeichen des Prifenden als ausreichend und die Gegen-
zeichnung einer Apothekerin oder eines Apothekers als nicht erforderlich angesehen. Die
Verantwortung fur die ordnungsgemaBe Qualitat der nicht in der Apotheke hergestellten
Fertigarzneimittel liegt primar beim jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer. Die (in der
Regel organoleptische) Prifung in der Apotheke hat nur eine ergdnzende Funktion.

Zu Nummer 6

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu den in Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen
Neuregelungen. Die Vorlagepflicht ist eine Form der Beaufsichtigung. Die Anderung stellt
klar, dass unter der Verantwortung der Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters nach
MaBgabe des § 3 Absatz 5b und 5c auch eine systematische Kontrolle der ordnungsgema-
Ben Arzneimittelabgabe anhand der von einer pharmazeutisch-technischen Assistentin o-
der einem pharmazeutisch-technischen Assistenten vorzulegenden abgezeichneten Ver-
schreibungen entfallen kann; sie kann aber auch wieder erneut entstehen.

Zu Nummer 7

Es handelt sich um Folgednderungen zu den in Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen
Neuregelungen. Die eingerdumte Méglichkeit, dass unter bestimmten Voraussetzungen die
Pflicht zur Beaufsichtigung der von einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder ei-
nem pharmazeutisch-technischen Assistenten ausgelbten pharmazeutischen Tatigkeiten
entfallen kann, soll auch fir Krankenhausapotheken gelten. Insoweit ist eine Gleichbehand-
lung mit éffentlichen Apotheken geboten.

Zu Nummer 8

Die Regelung, dass unter der Verantwortung der Apothekenleiterin oder des Apothekenlei-
ters nach MaBgabe des § 3 Absatz 5b und 5c auch eine systematische Kontrolle der ord-
nungsgemanen Arzneimittelabgabe anhand der von einer pharmazeutisch-technischen As-
sistentin oder einem pharmazeutisch-technischen Assistenten vorzulegenden abgezeich-
neten Verschreibungen entfallen kann, soll auch fiir Krankenhausapotheken gelten. Inso-
weit ist eine Gleichbehandlung mit éffentlichen Apotheken geboten.

Zu Artikel 3 (Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir
pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische
Assistenten)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemafen Begrifflichkeiten im PTAG (Artikel

1).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung tragt dem tatsachlichen Kursangebot in Erster Hilfe Rechnung. Eine Vertie-
fung oder Auffrischung des Lernstoffs kann an geeigneter Stelle in der schulischen Ausbil-
dung und spater in der Apotheke erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Anderung wird angeordnet, dass mindestens drei Monate der insgesamt sechs-
monatigen praktischen Ausbildung in einer 6ffentlichen Apotheke zu absolvieren sind. Dies
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ist im Hinblick darauf, dass der weitaus gré3te Teil der pharmazeutisch-technischen Assis-
tentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten in 6ffentlichen Apotheken arbeitet,
sachgerecht und im Hinblick auf die Méglichkeit der erweiterten Kompetenzen fur pharma-
zeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten nach § 7
Absatz 2 PTAG in Verbindung mit den entsprechenden Neuregelungen in der ApBetrO
auch erforderlich.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.
Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung kniipft an die neue Regelung im § 9 PTAG an und soll sicherstellen, dass die
Ausbildung entsprechend den gesetzlichen Vorgaben organisiert wird. Dies muss in einem
schulinternen Curriculum geregelt sein. Die geforderten geeigneten Leistungsnachweise
und das nunmehr einheitlich vorgesehene Zeugnis sind fir die Bildung der Vornoten erfor-
derlich, die bei den jeweiligen Fachprifungen der staatlichen Prifung zu bertcksichtigen
sind.

Zur Gewabhrleistung eines bundeseinheitlichen Qualifikationsniveaus werden der bisherige
Facherkatalog und die zugehérigen Stundenzahlen in Anlage 1 Teil A in modifizierter und
an die veranderten Anforderungen angepasster Form beibehalten. Ergdnzend werden die
Kenntnisse und Handlungskompetenzen vorgegeben, die in der schulischen Ausbildung zu
vermitteln sind (Anlage 1 Teil B neu). Damit soll sichergestellt werden, dass die Ausbildung
sich an den Kenntnissen und Handlungskompetenzen orientiert, die in den das Berufsbild
pragenden Téatigkeitsbereichen benétigt werden. Durch die Regelung soll insgesamt eine
bundesweite Einheitlichkeit und Gleichwertigkeit der Ausbildung gewahrleistet werden.
Weitergehende bundeseinheitliche Vorgaben zum schulinternen Curriculum werden vor
diesem Hintergrund nicht als erforderlich angesehen.

Zu Buchstabe c

Der neu eingeflgte Absatz 2a dient der Klarstellung, dass die Kompetenz der Lander, er-
ganzende Rahmenvorgaben fir die Erstellung der schulinternen Curricula festlegen zu kdn-
nen, unberthrt bleibt. Dies kann auch gemeinsam und einheitlich erfolgen.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.

Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folge&nderung zur Erweiterung der Anlage 1 um einen neuen Teil
B. Die Streichung des zweiten Halbsatzes ist eine Folgednderung zu der Regelung in § 17
Absatz 1 PTAG.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.
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Zu Doppelbuchstabe cc
Die Anforderungen an das Tagebuch werden konkretisiert und an die geanderten Arbeits-
schwerpunkte der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-tech-
nischen Assistenten in Apotheken angepasst. Insbesondere die Abgabe von Arzneimitteln
und Medizinprodukten einschlieBlich der zugehdrigen Information und Beratung soll bei den
anzufertigenden und im Tagebuch zu dokumentierenden schriftlichen Arbeiten stéarkere Be-
rlcksichtigung finden.
Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.
Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a und zu Buchstabe b
Es handelt sich um Anpassungen an die zeitgemé&Ben Begrifflichkeiten im PTAG.
Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a
Durch die Anderungen wird klargestellt, dass zur Vorsitzenden oder zum Vorsitzenden des
Prifungsausschusses in der Regel eine Apothekerin oder ein Apotheker bestellt werden
soll. Dies tragt zur Wahrung der fachlichen MaBstébe und der Vergleichbarkeit der Bewer-
tungen bei.

Bei weiteren Anderungen handelt es sich um Anpassungen an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten im PTAG sowie um gleichstellungsorientierte Formulierungen.

Zu Buchstabe b

Die Neufassung des Absatzes 2 Satz 1 gewahrleistet die erforderliche Flexibilitat bei der
Bestellung der oder des Priifungsvorsitzenden. Absatz 2 Satz 2 bleibt unveréandert. Wenn
keine Apothekerin oder kein Apotheker bestellt wird, muss danach zusétzlich eine bei der
zustandigen Behdérde beschéftigte oder von dieser beauftragte Apothekerin oder ein bei der
zustandigen Behdrde beschéftigter oder von dieser beauftragter Apotheker dem Prifungs-
ausschuss zur Sicherstellung der Wahrung der fachlichen MaBstabe und der Vergleichbar-
keit der Bewertungen angehdren.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Es handelt sich sowohl um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG
als auch um eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Nummer 1 Buchstabe a Unter-
buchstabe bb und zur Regelung in § 11 Absatz 1 Nummer 3 PTAG.

Zu Buchstabe ¢ und Buchstabe d

Es handelt sich sowohl um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG
als auch um eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Nummer 5

Wegen des inhaltlichen Zusammenhangs wird der Regelungsinhalt des bisherigen § 6 Satz
1 in den neu eingefiihrten Abschnitt 4 ,Grundsatze und Systematik der Notenbildung® ver-
schoben (§ 15a neu). Satz 2 entféllt, weil die Notenbildung anders geregelt wird.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

Die Vorschrift steht im Zusammenhang mit der Regelung in dem neu eingefigten § 15¢ zur
Berlcksichtigung von Vornoten. Sie lasst in héchstens zwei Fachern den Ausgleich einer
mangelhaften Prifungsleistung durch die Vornote zu und trégt damit der Bedeutung der
Prafung Rechnung. Eine ungenltgende Prifungsleistung kann allein schon rechnerisch
nicht ausgeglichen werden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung korrespondiert mit der Einfiihrung von Vornoten und der damit einhergehen-
den geanderten Notenbezeichnungen und Grundséatze der Notenbildung. Die in den schrift-
lichen, mindlichen und praktischen Prifungsféachern des ersten Priifungsabschnitts jeweils
erzielten Prifungsnoten werden nun in das Zeugnis nach dem Muster der Anlage 5 aufge-
nommen. Fir die Bildung der Gesamtnote der staatlichen Prifung ist die Bildung der Durch-
schnittsnoten flr den schriftlichen und praktischen Teil des ersten Prufungsabschnitts nicht
mehr erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der gednderten Formulierung wird klarstellend geregelt, dass bei Nichtbestehen eines
Prifungsabschnitts alle erzielten Prifungsnoten der zu prifenden Personen von der oder
dem Vorsitzenden des Prifungsausschusses schriftlich mitgeteilt werden muissen.

Bei den Anderungen handelt es sich zudem um gleichstellungsorientierte Formulierungen.

Zu Buchstabe ¢

Aufgrund des inhaltlichen Zusammenhangs wird die Regelung des bisherigen § 7 Absatz 3
in geanderter Form in den neuen § 15d verschoben.

Zu Buchstabe d

Die Anderung ist eine Folgednderung zur Einfiihrung der zweimaligen Wiederholungsmég-
lichkeit der staatlichen Prifung in § 14 Absatz 3 PTAG.

Zudem erfolgt eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG und eine
gleichstellungsorientierte Formulierung.
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Zu Buchstabe e

Die Anderung ist eine Folgednderung zur Regelung der zweimaligen Wiederholungsmég-
lichkeit der staatlichen Priifung in § 14 Absatz 3 PTAG. Es ist sachgerecht, dass Schilerin-
nen und Schilern nur zur zweiten Wiederholungsprifung zugelassen werden, wenn sie an
einer weiteren Ausbildung teilgenommen haben. Die Teilnahme an einer weiteren Ausbil-
dung wird daher auch fir den Fall vorgeschrieben, dass eine Prifung in einem oder meh-
reren Fachern zum zweiten Mal nicht bestanden wurde. Ansonsten gelten die gleichen Mo-
dalitaten zur Zulassung zur Wiederholungsprifung und zur Bestimmung der weiteren Aus-
bildung.

Zudem erfolgt eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG und eine
gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Nummer 7

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Nummer 8

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Nummer 9

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Bei der Regelung handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 23, der
Neufassung der Anlage 1 Teil A (zu § 1 Absatz 2 Satz 1). Der Name des Prifungsfachs
wird angepasst.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Bei der Regelung handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung in Nummer 23, der
Neufassung der Anlage 1 Teil A (zu § 1 Absatz 2 Satz 1). Der Name des Prufungsfachs
wird angepasst.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Buchstabe b

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeanderung zur Einfiihrung von Vornoten und
der damit einhergehenden geanderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der Notenbil-
dung. Die Prufungsnote fir die einzelnen Prifungsfacher des schriftlichen Teils des ersten
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Prifungsabschnitts wird nach § 15¢ neu von der oder dem Vorsitzenden des Prifungsaus-
schusses aus der Note der Aufsichtsarbeit und der jeweiligen Vornote gebildet. Die Pru-
fungsnoten werden gemaf § 15a neu als ganze Noten angegeben.

Die Einbeziehung der Vornoten in die jeweilige Prufungsnote kann dazu fihren, dass eine
nicht mit mindestens ,ausreichend” bewertete Aufsichtsarbeit ausgeglichen werden kann.
Es entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter beson-
deren Prufungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbildung er-
brachten Leistungen in die Bewertung einzubeziehen.

Zu Nummer 11
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Regelung handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 23, der
Neufassung der Anlage 1 Teil A (zu § 1 Absatz 2 Satz 1). Die Namen der Prifungsfacher
werden angepasst.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Ergédnzung des Wortes ,einzeln® wird klargestellt, dass fur jedes Prifungsfach eine
eigene Benotung vorgenommen werden muss.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeanderung zur Einfiihrung von Vornoten und
der damit einhergehenden geénderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der Notenbil-
dung. Die Prifungsnote fir die einzelnen Prifungsfacher des miindlichen Teils des ersten
Prafungsabschnitts wird nach § 15¢ neu von der oder dem Vorsitzenden des Prifungsaus-
schusses aus der Note der mindlichen Prifungsleistung und der jeweiligen Vornote gebil-
det. Die Prifungsnoten werden geman § 15a neu als ganze Noten angegeben.

Die Einbeziehung der Vornoten in die jeweilige Prufungsnote kann dazu fihren, dass eine
nicht mit mindestens ,ausreichend” bewertete Prifungsleistung ausgeglichen werden kann.
Es entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter beson-
deren Prufungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbildung er-
brachten Leistungen in die Bewertung einzubeziehen.
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Zu Nummer 12

Zu Buchstabe a

Bei der Regelung handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in Nummer 23, der
Neufassung der Anlage 1 Teil A (zu § 1 Absatz 2 Satz 1). Der Name des Priufungsfachs
wird angepasst.

Zu Buchstabe b

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folge&nderung zur Einflihrung von Vornoten und
der damit einhergehenden geanderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der Notenbil-
dung. Die Prifungsnote fur die einzelnen Prifungsfacher des praktischen Teils des ersten
Prifungsabschnitts wird nach § 15¢ neu von der oder dem Vorsitzenden des Prifungsaus-
schusses aus der Note der praktischen Prifungsleistung und der jeweiligen Vornote gebil-
det. Die Prifungsnoten werden geman § 15a neu als ganze Noten angegeben.

Die Einbeziehung der Vornoten in die jeweilige Prufungsnote kann dazu fihren, dass eine
nicht mit mindestens ,ausreichend” bewertete Prifungsleistung ausgeglichen werden kann.
Es entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter beson-
deren Prufungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbildung er-
brachten Leistungen in die Gesamtbewertung miteinzubeziehen.

Zu Buchstabe c

Als Folgeanderung zu der Kiirzung des Studienumfangs im Fach ,Ubungen zur Drogen-
kunde® in Nummer 23 ist die Reduzierung der Zeit und damit des Umfangs der Prifung
angemessen.

Zu Nummer 13

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Regelung handelt sich um eine Folge&nderung zur Anderung in Nummer 23, der
Neufassung der Anlage 1 Teil A (zu § 1 Absatz 2 Satz 1). Der Name des Prifungsfachs
wird angepasst.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeénderung. Da die Anlage 1 um einen neuen Teil B erweitert
wird, muss an dieser Stelle die bisherige Angabe angepasst werden.

Zudem erfolgt eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten des PTAG und die
Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Doppelbuchstabe dd

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.
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Zu Buchstabe b

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeanderung zur Einfiihrung von Vornoten und
der damit einhergehenden geénderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der Notenbil-
dung. Die Prifungsnote fir das mindliche Prifungsgesprach des zweiten Prifungsab-
schnitts wird geman § 15¢ neu von der oder dem Vorsitzenden des Prifungsausschusses
aus der Note des mindlichen Prifungsgespraches und der jeweiligen Vornote gebildet. Die
Prifungsnote wird geman § 15a neu als ganze Note angegeben.

Die Einbeziehung der Vornote in die Prifungsnote kann dazu flhren, dass eine nicht mit
mindestens ,ausreichend” bewertete Prifungsleistung ausgeglichen werden kann. Es ent-
spricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter besonderen
Prifungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbildung erbrachten
Leistungen in die Gesamtbewertung miteinzubeziehen.

Zu Nummer 14

Die mit der Regelung in § 9 PTAG geforderte zuverlassige Feststellung des Ausbildungs-
erfolgs nach einheitlichen Vorgaben bedingt auch die Notwendigkeit einer einheitlichen Vor-
gehensweise bei der Notenbildung.

Im neuen Abschnitt 4 werden daher die Grundsatze und die Systematik der Notenbildung
fir den ersten und zweiten Abschnitt der staatlichen Prifung zur pharmazeutisch-techni-
schen Assistentin und zum pharmazeutisch-technischen Assistenten einschlie3lich der Be-
riicksichtigung der Vornoten geregelt. Die Einflihrung eines neuen Abschnitts dient der
Ubersichtlichkeit.

Zu § 15a neu (Benotung)

§ 15a neu enthélt die Regelung des bisherigen § 6 Satz 1. Danach sind fir die Leistungen
in den Prifungen des ersten und zweiten Prufungsabschnitts ganzzahlige Noten zu verge-
ben. Dies muss einheitlich praktiziert werden.

Zu § 15b neu (Vornoten)

Zu Absatz 1

Nach § 1 Absatz 2 Satz 4 neu ist fir die Schilerinnen und Schilern einheitlich die Ausstel-
lung eines Zeugnisses Uber die in der schulischen Ausbildung erbrachten Leistungen in den
Prafungsfachern vorgesehen. Da die Noten des Zeugnisses die Leistungen wahrend der
schulischen Ausbildung widergeben, sollen diese als Grundlage zur Festsetzung der Vor-
noten dienen. Die Festsetzung erfolgt durch die Vorsitzende oder den Vorsitzenden des
Prifungsausschusses, damit eine ordnungsgemafe Festsetzung und Einbringung in das
Verwaltungsverfahren sichergestellt ist.

Zu Absatz 2

Die Vornoten sind einheitlich als ganzzahlige Noten anzugeben, damit insoweit eine ein-
heitliche Handhabung sichergestellt ist.

Zu Absatz 3

Die Vornoten missen als priufungsrelevante Informationen den Schilerinnen und Schilern
rechtzeitig vor der Prifung auch formal mitgeteilt werden. Eine Mittelung bis spatestens drei
Werktage vor Beginn der Prifung wird als ausreichend angesehen, zumal die schulischen
Leistungen den Schiilerinnen und Schilern aus den Ergebnissen der Leistungsnachweise
und dem Zeugnis nach § 1 Absatz 2 Satz 4 ohnehin schon vorher bekannt sein dirften.
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Zu § 15¢ neu (Prifungsnoten)

Zu Absatz 1

Die Bildung der Prifungsnoten wird neu geregelt. Durch die Beriicksichtigung der Vornoten
flieBen wahrend der schulischen Ausbildung erbrachte Leistungen der Schilerinnen bezie-
hungsweise Schuler zu einem einheitlich festgelegten Anteil in die Prifungsergebnisse ein.
Es entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter beson-
deren Prufungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbildung er-
brachten Leistungen in die Gesamtbewertung miteinzubeziehen. Der Schwerpunkt muss
allerdings weiterhin auf der Prifungsleistung liegen.

Die Berucksichtigung der Vornoten mit einem Anteil von 25 Prozent kann den Ausgleich
einer nicht bestandenen Prifung ermdglichen. Dadurch soll auch ein Anreiz gesetzt wer-
den, fortlaufend wahrend der schulischen Ausbildung konstant sehr gute und gute Leistun-
gen anzustreben.

Zu Absatz 2

Die einzelnen Prifungsnoten sind einheitlich als ganzzahlige Noten anzugeben, damit in-
soweit eine einheitliche Handhabung sichergestellt ist.

Zu § 15d neu (Gesamtnote)

Zu Absatz 1 und Absatz 2

Die Bildung der Gesamtnote flr die staatliche Priifung flr pharmazeutisch-technische As-
sistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten wird neu geregelt, um eine ge-
wisse Gewichtung der Priifungsfacher bei der Bildung der Gesamtnote vornehmen zu kén-
nen. Dies ist zur zuverlassigen Feststellung des Ausbildungserfolgs nach einheitlichen Vor-
gaben erforderlich.

Um der Bedeutung der einzelnen Prifungsfacher im Zusammenhang mit dem gednderten
Unterrichtsumfang gemaf Anlage 1 Teil A besser Rechnung zu tragen, gehen die Prifungs-
noten der Prifungsfacher des mindlichen Teils des ersten Priifungsabschnitts wegen des
geringeren Unterrichtsumfangs und der kirzeren Prifungsdauer als Durchschnittsnote in
die Berechnung der Gesamtnote ein. Die Durchschnittsnote der miindlichen Prifungen ist
geman § 15a als ganzzahlige Note anzugeben.

Zu Absatz 3

Die Bewertung der Gesamtnote war bisher in § 7 Absatz 3 geregelt.

Es ist grundsatzlich sachgerecht, fir die Gesamtnote der staatlichen Prifung das Noten-
system zu Gbernehmen, das flr allgemeinbildende Schulen und in anderen beruflichen Bil-
dungsgangen Ublich ist. Das bisherige Notensystem wird daher entsprechend angepasst.
Der davon abweichende Grenzwert von 4,0 ergibt sich daraus, dass alle Facher mindestens
mit der Prifungsnote ausreichend bestanden werden missen und somit ein Wert gréf3er
als 4,0 rechnerisch nicht méglich ist. Die Gesamtnote wird nach § 15d Absatz 2 neu weiter-
hin mit einer Nachkommastelle angegeben.

Zu Absatz 4

Absatz 4 entspricht der Regelung im bisherigen § 7 Absatz 3 Satz 3. Es wird eine gleich-
stellungsorientierte Formulierung verwendet.
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Zu Nummer 15

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Uberfilhrung des bisherigen Abschnitts 4 in
das PTAG (§§ 12 und 13).

Zu Nummer 16
Die Umbenennung des bisherigen Abschnitts 4a erfolgt aus systematischen Griinden.
Zu Nummer 17

Es handelt sich um Folge&nderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufsgesetzes wer-
den an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG angepasst. Ver-
weise werden aktualisiert. Zudem wird auf gleichstellungsorientierte Formulierungen und
zeitgemaBe Begrifflichkeiten umgestellt.

Zu Nummer 18

Bei den Regelungen in den Buchstaben a, b und d sowie Buchstabe ¢, Doppelbuchstabe
bb und cc handelt es sich um Folge&dnderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufsge-
setzes werden an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG ange-
passt. Verweise werden aktualisiert. Zudem wird auf gleichstellungsorientierte Formulierun-
gen und zeitgemafe Begrifflichkeiten umgestellt.

Bei der Anderung in Nummer 18, Buchstabe ¢, Doppelbuchstabe aa handelt sich um eine
Folgeanderung. Da die Anlage 1 um einen neuen Teil B erweitert wird, muss an dieser
Stelle die bisherige Angabe angepasst werden.

Mit der Anderung in Nummer 18, Buchstabe ¢, Doppelbuchstabe dd erfolgt eine Anglei-
chung an die Regelung in § 14 Absatz 3 PTAG und die Regelung in Nummer 6 Buchstabe
d.

Zu Nummer 19

Es handelt sich um Folgednderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufs-gesetzes
werden an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG angepasst. Ver-
weise werden aktualisiert. Zudem wird eine auf gleichstellungsorientierte Formulierungen
und zeitgemanBe Begrifflichkeiten umgestellt.

Mit der Anderung in Nummer 19, Buchstabe e erfolgt eine Angleichung an die Regelung in
§ 14 Absatz 3 PTAG und die Regelung in Nummer 6 Buchstabe d.

Zu Nummer 20

Es handelt sich um Folgednderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufs-gesetzes
werden an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG angepasst. Ver-
weise werden aktualisiert. Zudem wird eine auf gleichstellungsorientierte Formulierungen
und zeitgemanBe Begrifflichkeiten umgestellt.

Zu Nummer 21

Die Umbenennung des bisherigen Abschnitts 5 erfolgt aus systematischen Griinden.

Zu Nummer 22

Mit der Anderung wird klargestellt, dass begonnene Ausbildungen nach den zu Beginn der

Ausbildung gultigen Regelungen der Verordnung abgeschlossen werden. Dies dient der
Planungssicherheit sowohl der Schilerinnen und Schiilern als auch der Schulen.
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Zu Nummer 23

Die Neufassung der Anlage 1 der PTA-APrV tragt den Neuregelungen im PTAG sowie der
geforderten Ausrichtung der Ausbildung an den Kenntnissen und Handlungskompetenzen,
die fur die das Berufsbild maBgeblich pragenden Tatigkeitsbereiche erforderlich sind, Rech-
nung. Dabei sind auch neue regulatorische Anforderungen zu bertcksichtigen.

Es erfolgen zudem Anpassungen an die zeitgeméaBen Begrifflichkeiten des PTAG und die
Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Teil A

Der Teil A (Facherkatalog mit den zugehérigen Stundenzahlen) wird grundsatzlich beibe-
halten. Die Ausbildungsinhalte werden jedoch neu strukturiert und gewichtet, um den aktu-
ellen beruflichen Anforderungen besser Rechnung zu tragen.

Im Einzelnen ergeben sich gegeniiber der bisherigen Fassung folgende Anderungen:

Zu Nummer 1

Das Fach ,Pharmazeutische Gesetzeskunde, Berufskunde® wird um die Grundlagen des
Gesundheitswesens erweitert. In dem neuen Themenkomplex sollen auch die Rolle der
Apotheken und die fir die Berufsaustbung erforderliche Fachterminologie gelehrt werden.
Entsprechende Kenntnisse sind unverzichtbar. Der Stundenansatz wird entsprechend er-
héht.

Zu den Nummern 2 und 3

Der Studienumfang in Galenik, einschlieBlich der galenischen Ubungen und (anteiliger)
physikalischer Geratekunde, bleibt nahezu unveréndert. Eine fundierte pharmazeutisch-
technologische Kompetenz der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technische Assistenten muss weiterhin gewahrleistet bleiben.

Zu den Nummern 4 und 5

Deutliche Kiirzungen sind bei der Chemie (allgemeine und pharmazeutische Chemie, che-
misch-pharmazeutische Ubungen) vorgesehen. Die analytische Priifung von Ausgangsstof-
fen und zur Weiterverarbeitung bestimmten Arzneimitteln hat in der Apothekenpraxis er-
heblich an Bedeutung verloren. Die Ausgangsstoffe und zur Weiterverarbeitung bestimm-
ten Arzneimittel werden in der Regel mit einem Prifzertifikat geliefert, das der Feststellung
der erforderlichen Qualitat zugrunde gelegt werden und den Prifaufwand in der Apotheke
auf die ldentitatsprifung reduzieren kann.

Zu den Nummern 6 und 7

Auch der Studienumfang in Botanik und Drogenkunde, einschlieB3lich der Ubungen zur Dro-
genkunde, wird reduziert. Insbesondere bei den Ubungen zur Drogenkunde sind Kirzun-
gen geboten. Die gleichwohl insgesamt nur moderate Kirzung ist dadurch begriindet, dass
die Phytopharmaka als Arzneimittel einer besonderen Therapierichtung jetzt der Botanik
und Drogenkunde zugeordnet werden sollen. Damit entlasten sie den Unterrichtsumfang in
Arzneimittelkunde.
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Zu den Nummern 2 bis 7

Die physikalische Geratekunde entfallt als eigenes Unterrichtsfach. Es wird davon ausge-
gangen, dass sie in den Grundlagenfachern (Nummern 2 bis 7) entsprechend bertcksichtigt
wird.

Zu Nummer 8

Die fachbezogene Mathematik hat einen hohen Stellenwert. Hinreichende Kenntnisse in
Mathematik sind essentiell, um eine Gefahrdung von Patientinnen und Patienten durch feh-
lerhaft hergestellte Arzneimittel zu vermeiden. Eine Anderung gegentber dem bisherigen
Stundenansatz ist daher nicht vorgesehen.

Zu Nummer 9

Da die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin und zum pharmazeutisch-
technische Assistenten nicht mehr den Erwerb der Sachkunde flir die Abgabe von Pflan-
zenschutzmitteln beinhaltet und die Pflanzenschutzmittel in den Apotheken Uberwiegend
keine Rolle mehr spielen, soll die Pflanzenschutzkunde als Unterrichtsfach entfallen. Der
Stundenansatz fur die verbleibende Gefahrstoff- und Umweltschutzkunde wird entspre-
chend reduziert. Der Umgang mit Gefahrstoffen wird insbesondere auch in der Chemie zu
thematisieren sein.

Zu den Nummern 10 bis 12

Die Arzneimittelkunde, die Medizinprodukte inklusive der Hilfsmittel, jeweils einschlie3lich
der Information und Beratung hiertiber, sowie die Ubungen zur Abgabe und Beratung wer-
den deutlich aufgewertet. Der erhdéhte Stundenansatz tragt den geanderten Aufgaben-
schwerpunkten der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-tech-
nische Assistenten in der Apotheke Rechnung, die eine hohe Produkt- und Beratungskom-
petenz erfordern.

Zu Nummern 13 und 14

Die Facher ,Ernahrungskunde und Diatetik* und ,Kérperpflegekunde® werden mit unveran-
dertem Stundenansatz beibehalten.

Zu Nummer 15

Der Unterricht im Fach ,Apothekenpraxis“ muss das Qualitdtsmanagement als neue regu-
latorische Anforderung sowie die zunehmende Digitalisierung bertcksichtigen. Daher er-
folgt eine entsprechende Erweiterung der Ausbildungsinhalte und des Studienumfangs.

Zu Nummer 16

Die bisherigen Unterrichtsstunden in allgemeinbildenden Fachern sollen in unverandertem
Umfang in Verfugungsstunden fir erganzende Lehrangebote der Schulen umgewandelt
werden. Sie kdnnen dann kinftig zum Beispiel auch fur FérdermaBnahmen, Vertiefungs-
kurse, Zusatzqualifizierungen, spezielle Projekte oder andere geeignete Lehrangebote
(auch unter Bertcksichtigung regionaler Gegebenheiten) genutzt werden. Damit wird es
den Schulen auch erméglicht, flexibel auf neue regulatorische Anforderungen oder prakti-
sche Erfordernisse zu reagieren.
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Zu Teil B

Der neu eingefligte Teil B der Anlage 1 knlpft an die Neuregelung in § 9 PTAG an und
definiert die Kenntnisse und Handlungskompetenzen, die fir die das Berufsbild maBgeblich
pragenden Tatigkeitsbereiche erforderlich sind. Inhaltliche Grundlage hierflr ist hauptsach-
lich das in § 6 PTAG geregelte Berufsbild. Gleichzeitig erfolgt eine inhaltliche und systema-
tische Orientierung an den Facherkatalog in Teil A.

Zu Teil C

Die Anderungen in Teil C tragen neuen regulatorischen Vorgaben und Anforderungen
Rechnung. Sie betreffen insbesondere die Anderungen in der ApBetrO zu den apotheken-
tblichen Waren und Dienstleistungen sowie die neuen Anforderungen zum Qualitdtsma-
nagement in Apotheken.

Zu Nummer 24

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 1 Buchstabe b Unterbuchstabe bb. Die
Angabe wird an die geénderte Satzfolge angepasst.

Zu Buchstabe b, Buchstabe ¢ und Buchstabe e
Mit den Anderungen erfolgen Anpassungen an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.
Zu Buchstabe d

Bei der Anderung handelt es sich um eine Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte
Formulierung.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Uberfiihrung des bisherigen Abschnitts 4 in
das PTAG (§ 13).

Zu Buchstabe g

Mit der Anderung erfolgt eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten des PTAG.
Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Uberfiihrung des bisherigen Abschnitts 4 in
das PTAG (§ 13).

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Erweiterung der Anlage 1 um einen neuen
Teil B.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaBen Begrifflichkeiten im PTAG.
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Zu Nummer 26

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 6 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
(§7). Das Zeugnis soll alle erzielten Prifungsnoten enthalten. Die Angaben in der Anlage
werden entsprechend angepasst.

Zu Nummer 27

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Es wird ein fehlerhafter Verweis behoben.
Zu Nummer 28

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einflhrung des neuen Abschnitts 4 in Nummer
14 und der inhaltlichen Verschiebung der Regelungen von § 7 Absatz 3 in den neuen § 15d.
Der Verweis wird entsprechend angepasst.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des PTA-Reformgesetzes.

Aus den Neuregelungen ergibt sich ein Umstellungsaufwand insbesondere flr die Organi-
sation und Durchfuhrung der Ausbildung. Die Festlegung des 1. Januar 2021 als Datum
des Inkrafttretens tragt diesem Umstellungsaufwand Rechnung. Ab dem 1. Januar 2021
begonnene Ausbildungen missen den neuen Anforderungen entsprechen.

Gleichzeitig muss das AuBerkrafttreten des Gesetzes Uber den Beruf des pharmazeutisch-

technischen Assistenten in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. September 1997
(BGBI. | S. 2349) angeordnet werden, das durch Artikel 1 dieses Gesetzes abgeldst wird.



