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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung der Bundes-Apotheker-
ordnung und anderer Gesetze

A. Problem

Im Gemeinschaftsrecht ist die gegenseitige Anerkennung von Berufsqualifikatio-
nen fur die Berufe des Apothekers / der Apothekerin sowie des pharmazeutisch-
technischen Assistenten / der pharmazeutisch technischen Assistentin geregelt.
Die entsprechenden Richtlinien wurden mit der Richtlinie 2001/19/EG geandert.

Dabei wurde die Verpflichtung der Mitgliedstaaten aufgenommen, bei der Aner-
kennung dieser Berufsqualifikationen die Berufserfahrung eines Antragstellers
starker als bisher zu berucksichtigen und Uber einen diesbezlglichen Antrag in-
nerhalb von drei Monaten zu entscheiden. Weiterhin wurden die bisher bestehen-
de Beschrankung des Rechts auf Niederlassungsfreiheit als Apotheker zwischen
Griechenland und den anderen Mitgliedstaaten erleichtert und Ubergangsmafli-
nahmen zugunsten bestimmter Inhaber von italienischen Apothekerdiplomen, die
die Mindestvoraussetzungen an die harmonisierte Apothekerausbildung nicht er-
fullen, geschaffen.

Die Anderungen machen eine Anpassung von Regelungen zu den Berufen der
Apothekerin / des Apothekers sowie der pharmazeutisch-technischen Assistentin /
des pharmazeutisch-technischen Assistenten im deutschen Recht erforderlich.

AulBerdem wurden Verpflichtungen hinsichtlich des Berufszugangs zu den ge-
nannten Berufen in weiteren Vertragen zwischen der Europaischen Union und den
weiteren Vertragsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes und der Schweiz
geandert, die nun auch im deutschen Recht aktualisiert werden mussen.
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Zusétzlich werden Anderungen in den Regelungen (iber den Apothekerberuf auf
Grund des Vertrages vom 16. April 2003 Uber den Beitritt der Tschechischen Re-
publik, der Republik Estland, der Republik Zypern, der Republik Lettland, der Re-
publik Litauen, der Republik Ungarn, der Republik Malta, der Republik Polen, der
Republik Slowenien und der Slowakischen Republik zur Europaischen Union not-
wendig, der Apothekerinnen und Apothekern aus den neuen EU-Mitgliedstaaten
einen vereinfachten Berufszugang ermoglicht.

B. Losung

FUr eine Anpassung an die gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben in den unter A
genannten Richtlinien erfolgen Anderungen der entsprechenden Regelungen in
der Bundes-Apothekerordnung, der Approbationsordnung fur Apotheker, im Apo-
thekengesetz, im Gesetz Uber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten, in der Apothekenbetriebsordnung und in der Ausbildungs- und Prifungs-
verordnung fur pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-
technische Assistenten.

Mit den Anderungen werden die zustandigen Behérden verpflichtet, Berufserfah-
rungen von Antragstellern starker in die Prifung auf Gleichwertigkeit des Ausbil-
dungsstandes einzubeziehen. Durch weitere Anderungen in diesem Bereich wird
die berufsbezogene Rechtsstellung von Personen ohne deutsche Staatsangeho-
rigkeit verbessert, indem nun auch griechischen Apothekerinnen und Apothekern
grundsatzlich Niederlassungsfreiheit gewahrt wird sowie flr Inhaber bestimmter
italienischer Apothekerdiplome Rechtssicherheit fur deren Anerkennung geschaf-
fen wird. Durch eine Aktualisierung der jeweiligen Bezeichnung der Apothekerdip-
lome anderer EU-Mitgliedstaaten, Vertragsstaaten Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum und der Schweiz wird auch in diesem Bereich Rechtssicherheit ge-
schaffen. Fur Apothekerinnen und Apotheker aus den neuen EU-Mitgliedstaaten
wird zusatzlich eine Anerkennung von Ausbildungsnachweisen in einem verein-
fachten Verfahren ermdglicht.

C. Alternativen

Keine.
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D. Finanzielle Auswirkungen

Finanzielle Auswirkungen auf die o6ffentlichen Haushalte, getrennt nach

Bund, Landern und Kommunen

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.

2. Vollzugsaufwand

Es ist mit einem geringen Mehraufwand fur den Verwaltungsvollzug der
Lander bei der Erteilung der Erlaubnis zur Ausubung des Apothekerberu-
fes bzw. des Berufes des pharmazeutisch-technischen Assistenten auf der
Grundlage von nicht in Deutschland erworbenen Befahigungsnachweisen
zu rechnen. Allerdings mussen hierzu keine grundsatzlich neuen Prufver-
fahren eingerichtet werden, sondern es konnen die bereits vorhanden
Prufverfahren auf die neuen Anforderungen in den oben genannten Be-
rufsfeldern ausgedehnt werden. Die Mehrkosten fur Lander durften des-
halb gering sein. Alternativen bestehen nicht.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten. Fir die Wirtschaft, insbesondere fir klei-
ne und mittlere Unternehmen, entstehen keine Kosten.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung der Bundes-Apotheker-
ordnung und anderer Gesetze

Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 7. Januar 2005
Der Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Matthias Platzeck

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich gemal Artikel 76 Absatz 2 Satz 4 des Grundgesetzes den
von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung der Bundes-Apothekerordnung und
anderer Gesetze

mit Begrundung und Vorblatt.

Der Gesetzentwurf ist besonders eilbedurftig, weil hinsichtlich der noch nicht
erfolgten Anpassung an europaisches Recht bereits ein EU-Vertragsverletzungs-
verfahren gegen die Bundesrepublik Deutschland vorliegt. Mit einer
beschleunigten Umsetzung dieses Gesetzentwurfes kann ein Klageverfahren
gegebenenfalls abgewendet werden.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung.

Mit freundlichen GriRen
Gerhard Schroder

Fristablauf: 18.02.05
Besonders eilbediirftige Vorlage gemil3 Artikel 76 Abs. 2 Satz 4 GG
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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung der Bundes-Apothekerordnung
und anderer Gesetze'

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung der Bundes-Apothekerordnung

Die Bundes-Apothekerordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Juli 1989 (BGBI.
| S. 1478), zuletzt geandert durch Artikel ... des Gesetzes vom ... (BGBI. | S. ... ), wird wie folgt

geandert:

1. In § 4 werden die Absatze 1, 1a und 2 durch die folgenden Absatze ersetzt :
"(1) Die Approbation als Apotheker ist auf Antrag zu erteilen, wenn der Antragsteller

1. Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grundgesetzes, Staatsangehériger eines
der Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder eines Ver-
tragsstaates, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen ent-
sprechenden Rechtsanspruch eingerdumt haben, oder heimatloser Auslander im
Sinne des Gesetzes uber die Rechtsstellung heimatloser Auslander ist,

' Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2001/19/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
14. Mai 2001 zur Anderung der Richtlinien 89/48/EWG und 92/51/EWG des Rates iiber eine allgemeine Regelung
zur Anerkennung beruflicher Befdhigungsnachweise und der Richtlinien 77/452/EWG, 77/453/EWG,
78/686/EWG, 78/687/EWG, 78/1026/EWG, 78/1027/EWG, 80/154/EWG, 80/155/EWG, 85/384/EWG,
85/432/EWG, 85/433/EWG und 93/16/EWG des Rates iiber die Tétigkeiten der Krankenschwester und des Kran-
kenpflegers, die fiir die allgemeine Pflege verantwortlich sind, des Zahnarztes, des Tierarztes, der Hebamme, des
Architekten, des Apothekers und des Arztes (ABL. EG Nr. L 206 S. 1) sowie der Umsetzung der Apotheker betref-
fenden Regelungen des Vertrages vom 16. April 2003 iiber den Beitritt der Tschechischen Republik, der Republik
Estland, der Republik Zypern, der Republik Lettland, der Republik Litauen, der Republik Ungarn, der Republik
Malta, der Republik Polen, der Republik Slowenien und der Slowakischen Republik zur Européischen Union -
(Vertrag tiber den Beitritt zur Europdischen Union 2003 - EU-Beitrittsvertrag; ABl. EU Nr. L 236 S. 1, 327).
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2. sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich seine Unwiurdigkeit
oder Unzuverlassigkeit zur Ausibung des Apothekerberufs ergibt,

3. nicht in gesundheitlicher Hinsicht zur Austibung des Berufs ungeeignet ist,

4. nach einer Gesamtausbildungszeit von flunf Jahren, von denen zwolf Monate auf
die praktische Ausbildung entfallen missen, die pharmazeutische Prifung im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes bestanden hat.

Eine in den Ausbildungsstatten im Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebiet
erworbene abgeschlossene Ausbildung fir die Auslibung des Apothekerberufs gilt als
Ausbildung im Sinne der Nummer 4.

(1a) Eine in einem der Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens lber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in
einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen ent-
sprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, abgeschlossene pharmazeutische
Ausbildung gilt als Ausbildung im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nr. 4, wenn sie durch
Vorlage eines in der Anlage aufgeflihrten Befahigungsnachweises des jeweiligen Staa-
tes, der sich auf eine nach dem in der Anlage aufgeflihrten jeweiligen Stichtag begonne-
ne Ausbildung bezieht, nachgewiesen worden ist. Diplome, Prifungszeugnisse oder
sonstige Befahigungsnachweise, die sich auf eine vor dem in der Anlage aufgefiihrten
jeweiligen Stichtag begonnene Ausbildung beziehen, sind dem Befahigungsnachweis des
jeweiligen Staates nach Satz 1 gleichgestellt, wenn ihnen eine Bescheinigung der zu-
standigen Behorde des jeweiligen Staates dariber beigefligt wird, dass die Ausbildung
den Anforderungen des Artikels 2 Abs. 1 bis 5 der Richtlinie 85/432/EWG des Rates vom
16. September 1985 zur Koordinierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften Gber
bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten (ABI. EG Nr. L 253 S. 34), geandert durch Artikel
12 der Richtlinie 2001/19/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Mai
2001 (ABI. EG Nr. L 206 S. 1), in der jeweils geltenden Fassung entspricht.

(1b) Die von einem der Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder von einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder
von einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen
entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, ausgestellten Hochschuldiplome
und -prufungszeugnisse sowie sonstige Hochschul- oder gleichwertige Befahigungs-
nachweise eines Apothekers, die nicht allen in Artikel 2 Abs. 1 bis 5 der Richtlinie
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85/432/EWG festgelegten Mindestanforderungen der Ausbildung genligen, sind den die-
sen Anforderungen gentigenden Diplomen gleichgestellt, sofern eine Bescheinigung der
zustandigen Behorde des jeweiligen Staates darlber beigefligt wird, dass der Inhaber in
einem Mitgliedstaat oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Eu-
ropaische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdumt haben,
wahrend der letzten flnf Jahre vor Ausstellung der Bescheinigung mindestens drei Jahre
lang ununterbrochen eine pharmazeutische Tatigkeit ausgetibt hat.

(1c) Gleichwertig den in Absatz 1a Satz 1 genannten Diplomen, Priifungszeugnissen und
sonstigen Befahigungsnachweisen sind von einem der tGbrigen Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum oder einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische
Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdumt haben, ausgestellte
Hochschuldiplome und -prifungszeugnisse sowie Hochschul- oder gleichwertige Befahi-
gungsnachweise des Apothekers, die den in der Anlage zu Absatz 1a Satz 1 flr den je-
weiligen Staat aufgefihrten Bezeichnungen nicht entsprechen, aber mit einer Bescheini-
gung dieses Staates darliber vorgelegt werden, dass sie den Abschluss einer Ausbildung
belegen, die den Anforderungen des Artikels 2 Abs. 1 bis 5 der Richtlinie 85/432/EWG
des Rates entspricht, und dass sie den flr diesen Staat in der Anlage zu Absatz 1a Satz
1 aufgeflihrten Nachweisen gleichstehen.

(1d) In den Fallen von Artikel 6b der Richtlinie 85/433/EWG des Rates vom 16. Septem-
ber 1985 Uber die gegenseitige Anerkennung der Diplome, Prifungszeugnisse und sons-
tige Befahigungsnachweise des Apothekers und Uber MaRnahmen zur Erleichterung der
tatsachlichen Auslibung des Niederlassungsrechts flir bestimmte pharmazeutische Tatig-
keiten (ABl. EG Nr. L 253 S. 37), zuletzt gedndert durch Anhang Il Nr. 2 des Vertrages
vom 16. April 2003 Uber den Beitritt zur Europaischen Union (ABI. EU Nr. L 236 S. 1), ist
neben der Bescheinigung nach Absatz 1b eine Bescheinigung der zustandigen Behdrde
des jeweiligen Mitgliedstaates beizufiigen, dass mit dem vorgelegten Ausbildungsnach-
weis dem Apotheker der gleiche Zugang zu den Téatigkeiten im Sinne von Artikel 1 Absatz
2 der Richtlinie 85/432/EWG und deren Austibung gewahrt wird wie mit dem im Anhang
zur Richtlinie 85/433/EWG genannten Befahigungsnachweis des jeweiligen Staates.

(2) Ist die Voraussetzung nach Absatz 1 Nr. 4 nicht erfiillt, so kann die Approbation als
Apotheker erteilt werden, wenn der Antragsteller eine aulRerhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzes abgeschlossene Ausbildung fiir die Ausibung des Apothekerberufs er-
worben hat und die Gleichwertigkeit des Ausbildungsstandes gegeben ist. Ist die Gleich-
wertigkeit des Ausbildungsstandes nicht gegeben oder ist sie nur mit unangemessenem
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2.

3.

zeitlichen oder sachlichen Aufwand feststellbar, ist ein gleichwertiger Kenntnisstand
nachzuweisen. Der Nachweis wird durch das Ablegen einer Prifung erbracht, die sich
auf den Inhalt der staatlichen Abschlussprifung erstreckt. Die in den Anwendungsbereich
der Richtlinie 85/433/EWG fallenden Diplome, Prifungszeugnisse und sonstigen Befahi-
gungsnachweise, die der Antragsteller auRerhalb der Europaischen Union erworben hat,
sind, sofern sie bereits in einem Mitgliedstaat anerkannt worden sind, durch die zustandi-
ge Behorde ebenso wie die in einem Mitgliedstaat absolvierten Ausbildungsgange oder
die dort erworbene Berufserfahrung in die Prifung, ob die Gleichwertigkeit des Ausbil-
dungsstandes gegeben ist, einzubeziehen. In den Fallen von Satz 4 ist die Entscheidung
innerhalb einer Frist von drei Monaten ab dem Zeitpunkt zu treffen, zu dem der Antrag
zusammen mit den vollstandigen Unterlagen eingereicht wurde."

§ 5 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe "(ABI. EG Nr. L 253 S. 34)" gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

"(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung wird erméch-
tigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die Anlage zu
§4 Abs. 1a Satz 1 an spatere Anderungen des Anhangs der Richtlinie
85/433/EWG anzupassen und die Voraussetzungen der Anwendung von § 4
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 1a bis 1d bei Antragstellern, die Staatsangehdrige
eines der Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder eines anderen
Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder
eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich
einen entsprechenden Rechtsanpruch eingerdumt haben, sind, zu regeln, soweit
dies nach den Artikeln 6 bis 16 der Richtlinie 85/433/EWG erforderlich ist."

In § 11 Abs. 3 Nr. 4 werden nach den Wértern ,Europaischen Wirtschaftsraum® die
Worter ,oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europaische Union ver-

traglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben,” eingefugt.
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(zu § 4 Abs. 1a Satz 1)
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der Diplome, Priifungszeugnisse und sonstigen Befahigungsnachweise

des Apothekers

Titel des Befahi-

Ausstellende

Zusitzliche

Staat gungsnachweises Stelle Bescheinigung Stichtag
Belgique / Diploma van apotheker 1.De universiteiten / 1. Oktober
Belgié / les universités 1987
Belgien Dipléme de pharmacien 2.De bevoegde E-
Xxamencommissie
van de Vlaamse
Gemeenschap /
le Jury compétent
d'enseignement de
la Communauté
frangaise
Ceska republi- | Diplom o ukongeni stu- Farmaceuticka fa- Vysvéd¢&eni o 1. Mai 2004
ka / Tschechi- | dia ve studijnim progra- kulta univerzity v statni zavérecné
sche Republik | mu farmacie (magistr, Ceskeé republice zkousce
Magr.)
Danmark / Bevis for bestaet farma- Danmarks Farma- 1. Oktober
Danemark ceutisk kandidateksa- ceutiske Hajskole 1987
men
Eesti / Estland | Diplom proviisori &ppe- Tartu Ulikool 1. Mai 2004
kava labimisest
EX\ag / Adela doknong Nopopytokn 1. Oktober
Griechenland | oppakgvticoD &- Avtodoiknon 1987
TayyELLOTOG
Espafa / Titulo de licenciado en Ministerio de Educa- 1. Oktober
Spanien farmacia cién y Cultura / El 1987
rector de una Uni-
versidad
France / Dipléme d'Etat de phar- Universités 1. Oktober
Frankreich macien/Dipléme d'Etat 1987
de docteur en pharma-
cie
Ireland / Irland | Certificate of Registered 1. Oktober
Pharmaceutical Chemist 1987
island / Island | Prof i lyfjafraedi Haskoli islands 1. Januar

1994
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Italia / Italien

Diploma o certificato di
abilitazione all'esercizio
della professione di far-
macista ottenuto in se-
guito ad un esame di
Stato

Universita

1. November
1993

Kompog /
Zypern

[Motomomtkd

Eyypagiig
Doppokorolon

Yvpfovito
DappoKevTIKNG

1. Mai 2004

Latvija /
Lettland

Farmaceita diploms

Universitates tipa
augstskola

1. Mai 2004

Liechtenstein

Die Diplome, Prifungs-
zeugnisse und sonsti-
gen Beféhigungsnach-
weise, die in einem an-
deren Staat ausgestellt
wurden, fir den die
Richtlinie 85/433/EG gilt,
und die in dieser Anlage
aufgeflihrt sind, nach
MaRgabe des fir den
jeweiligen Staat gelten-
den Stichtages, zusam-
men mit einem Pri-
fungsnachweis Uber die
abgeschlossene prakti-
sche Ausbildung, aus-
gestellt von der zustan-
digen Behorde

Lietuva /
Litauen

Aukstojo mokslo diplo-
mas, nurodantis suteiktg
vaistininko profesine
kvalifikacijg,

Universitetas

1. Mai 2004

Luxembourg /
Luxemburg

Dipléme d'Etat de phar-
macien

Jury d'examen d'Etat
+ visa du ministre de
I'éducation nationale

1. Oktober
1987

Magyarorszag /
Ungarn

Okleveles gyogyszerész
oklevél (magister phar-
maciae, abbrev.: mag.
pharm)

Egyetem

1. Mai 2004

Malta

Lawrja fil-farmacija

Universita® ta'Malta

1. Mai 2004

Nederland /
Niederlande

Getuigschrift van met
goed gevolg afgelegd a-
pothekersexamen

Faculteit Farmacie

1. Oktober
1987

Norge /
Norwegen

Vitnemal for fullfgrt grad
candidata/candidatus
pharmaciae, Kurzform:
cand.pharm.

Universitetsfakultet

1. Januar
1994

Osterreich

Staatliches Apotheker-
diplom

Bundesministerium
fur Arbeit, Gesund-
heit und Soziales

1. Oktober
1994
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Polska / Polen | Dyplom ukonczenia stu- 1.Akademia Me- 1. Mai 2004
diéw wyzszych na kie- dyczna
runku farmacja z tytutem .
magistra 2. Uniwersytet Me-
dyczny
3. Collegium Medi-
cum Uniwersytetu
Jagiellonskiego
Portugal Carta de curso de licen- Universidades 1. Oktober
ciatura em Ciéncias 1987
Farmacéuticas
Schweiz Dipléme de Département fédéral 1. Juni 2002
pharmacien / de I intérieur /
Eidgendssisches Eidgendssisches
Apothekerdiplom / Departement des
Innern /
Diploma federale di far- Dipartimento fede-
macista rale dell’ interno
Slovenija / Slo- | Diploma, s katero se Univerza Potrdilo o opravlje-| 1. Mai 2004
wenien podeljuje strokovni naziv nem strokovnem
"magister farmacije / izpitu za poklic
istra - magister farmacije
magistra farmacije / magistra farma-
cije
Slovensko / Vysokoskolsky diplom o Vysoka Skola 1. Mai 2004
Slowakei udeleni akademického
titulu "magister far-
macie“ ("Mgr.“)
Suomi / Finland| Proviisorin tutkinto / pro- 1.Helsingin yliopisto 1. Oktober
/ Finnland visorexamen / Helsingfors uni- 1994
versitet
2.Kuopion yliopisto
Sverige / Apotekarexamen Uppsala universitet 1. Oktober
Schweden 1994
United King- Certificate of Registered 1. Oktober
dom / Verei- Pharmaceutical Chemist 1987¢
nigtes Konig-

reich
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Artikel 2
Anderung der Approbationsordnung fiir Apotheker

Die Approbationsordnung fir Apotheker vom 19. Juli 1989 (BGBI. | S. 1489), zuletzt geandert
durch ... vom ... (BGBI. I S. ...), wird wie folgt geandert:

1. In § 3 Abs. 2 Satz 3 wird das Wort ,Gemeinschaften* durch das Wort ,Union“ ersetzt
und es werden nach den Woértern ,Europaischen Wirtschaftsraum® die Worter ,oder in
einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen

entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben,” eingefiigt.

2. § 20 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 Satz 5 wird wie folgt gefasst:

.Bei Antragstellern, die als Staatsangehdrige eines Mitgliedstaates der Europai-
schen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und
die Europaische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch einge-
raumt haben, einen derartigen Befahigungsnachweis vorlegen, kann ein Tatig-
keitsnachweis nur verlangt werden, wenn die Voraussetzungen des § 4 Abs. 1b

oder 1d der Bundes-Apothekerordnung vorliegen.*
b) Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 und Absatz 5 Satz 1 werden wie folgt gedndert:
aa) Das Wort ,,Gemeinschaften® wird jeweils durch das Wort ,Union“ ersetzt.

bb) Nach den Woértern ,Europaischen Wirtschaftsraum® werden jeweils die
Worter ,oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europai-
sche Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch einge-

raumt haben,” eingefugt.

3. In § 22 Abs. 1 Satz 1 werden nach den Woértern ,Europaischen Wirtschaftsraum® die
Worter ,oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europaische Union ver-

traglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben,” eingefugt.
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Artikel 3

Anderung des Apothekengesetzes

Das Gesetz Uber das Apothekenwesen in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober
1980 (BGBI. | S. 1993), zuletzt geandert durch Artikel .... des Gesetzes vom ... (BGBI. | S. ...),

wird wie folgt geandert:
1. § 2 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

"1, Deutscher im Sinne des Artikels 116 des Grundgesetzes, Ange-
horiger eines der Gbrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union
oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum oder eines Vertragsstaates, dem
Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen ent-
sprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, oder heimatlo-
ser Auslander im Sinne des Gesetzes Uber die Rechtsstellung

heimatloser Auslander ist;"
bb) Nummer 8 wird wie folgt gefasst:

"8. mitteilt, ob und gegebenenfalls an welchem Ort er in einem Mit-
gliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Eu-
ropaische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsan-
spruch eingeraumt haben, eine oder mehrere Apotheken be-
treibt."

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Abweichend von Absatz 1 ist dem Antragsteller, der Angehdriger eines der

ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union, eines anderen Vertragsstaates



Drucksache 1/05 10

des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder eines Vertrags-
staates ist, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich einen ent-
sprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben, die Erlaubnis nur zu erteilen,
wenn sie fir eine Apotheke beantragt wird, die seit mindestens drei Jahren be-

trieben wird.*”

c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,der in der Anlage zu diesem Gesetz aufgefiihrten Diplome,
Prifungszeugnisse oder sonstigen Befahigungsnachweise” werden durch
die Angabe ,nach § 4 Abs. 1a bis d, 2 oder 3 der Bundes-Apothekerordnung
der pharmazeutischen Prifung gleichwertigen Diploms, Prifungszeugnisses

oder sonstigen Befahigungsnachweises” ersetzt.

bb) Das Wort ,Gemeinschaften“ wird durch das Wort ,Union“ ersetzt.

cc) Nach den Wértern ,Europaischen Wirtschaftsraum® werden die Worter
,oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union

vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben,” ein-

geflgt.

2. In § 25 Abs. 1 Nr. 1 wird das Wort ,wer” gestrichen.

3. Die Anlage (zu § 2 Abs. 2) wird aufgehoben.
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Artikel 4
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995
(BGBI. I S. 1195), zuletzt geandert durch Artikel ... der Verordnung vom ... (BGBI. | S. ....), wird
wie folgt geandert:

1. § 3 Abs. 5 wird wie folgt gefasst:

"(5) Es ist verboten, pharmazeutische Tatigkeiten durch andere Personen als pharma-
zeutisches Personal nach Satz 2 auszufiihren oder ausfiihren zu lassen, soweit in die-
ser Verordnung nichts anderes bestimmt ist. Die jeweilige Person muss insoweit der
deutschen Sprache machtig sein und Gber Kenntnis des in Deutschland geltenden
Rechts verfligen, wie es flr die Austibung ihrer jeweiligen Tatigkeit notwendig ist.
Pharmazeutische Tatigkeiten, die von den in Absatz 3 Nr. 2 bis 4, 7 und 9 genannten
Personen ausgeflihrt werden, sind von einem Apotheker zu beaufsichtigen oder durch
einen Apotheker beaufsichtigen zu lassen. Die in Absatz 3 Nr. 9 genannten Personen
dirfen keine Arzneimittel abgeben."

2. § 34 wird wie folgt geandert:

a)  In Nummer 1 werden die Woérter ,,obwohl er nicht zum pharmazeutischen Personal
gehort,“ gestrichen.

b)  Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe b werden die Worter ,durch eine Person ausfiihren lasst, die
nicht zum pharmazeutischen Personal gehért” durch die Woérter ,,ausfihren
lasst” ersetzt.

bb) In Buchstabe c wird die Angabe "§ 3 Abs. 5 Satz 2" durch die Angabe "§ 3
Abs. 5 Satz 3" ersetzt.

c) Nummer 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Buchstabe b werden die Wérter ,durch eine Person ausfiihren lasst, die
nicht zum pharmazeutischen Personal gehdrt” durch die Wérter ,,ausfiihren
|&sst* ersetzt.

bb) In Buchstabe ¢ wird die Angabe "§ 3 Abs. 5 Satz 2" durch die Angabe "§ 3
Abs. 5 Satz 3" ersetzt.
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Artikel 5

Anderung des Gesetzes

uber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten

Das Gesetz Uiber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten in der Fassung der
Bekanntmachung vom 23. September 1997 (BGBI. | S. 2349), zuletzt geandert durch ... vom ...
(BGBI. I S. ..."), wird wie folgt geandert:

1. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,Gemeinschaften“ durch das Wort ,,Union*
ersetzt und es werden nach den Woértern ,Europaischen Wirtschafts-
raum“ die Woérter ,oder in einem Vertragsstaat, dem Deutschland und die
Europaische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch

eingeraumt haben,“ eingeflgt.

bb) Nach dem Wort ,unterscheidet* werden die Wérter ,,und auch die wah-
rend seiner beruflichen Tatigkeit erworbenen Kenntnisse die wesentli-
chen Unterschiede gemal Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b Unterabsatz 1
der Richtlinie 92/51/EWG nicht vollstandig abdecken® eingefugt.

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»,(4) Liegen die Voraussetzungen fur die Teilnahme des Antragstellers an einer
Eignungsprifung oder an einem Anpassungslehrgang nach Absatz 3 Satz 1 Nr.
2 vor, ist von der zustandigen Behoérde zu Uberpriifen, ob die von ihm wahrend
seiner beruflichen Tatigkeit erworbenen Kenntnisse wesentliche Unterschiede
gemal Artikel 4 Abs. 1 Buchstabe b Unterabsatz 1 der Richtlinie 92/51/EWG
zwischen den Anforderungen an die Ausbildung und seinem Ausbildungsstand

teilweise abdecken und ihm angerechnet werden kénnen.*

2. § 7 Abs. 2 wird wie folgt geandert:
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a) Das Wort ,Gemeinschaften“ wird durch das Wort ,Union” ersetzt.

b) Nach den Wortern ,Europaischen Wirtschaftsraum® werden die Woérter ,oder ei-
nem Vertragsstaat, dem Deutschland und die Europaische Union vertraglich ei-

nen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben® eingeflgt.

Artikel 6
Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir pharmazeutisch-

technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten

Die Ausbildungs- und Prifungsverordnung flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und
pharmazeutisch-technische Assistenten vom 23. September 1997 (BGBI. | S. 2352) wird wie
folgt gedndert:

1. In § 16 Abs. 2 werden nach den Wortern ,Europaischen Wirtschaftsraumes*® die Woérter
,oder auferhalb von Vertragsstaaten, dem Deutschland und die Europaische Union

vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingerdumt haben,” eingefugt.
2. § 18 wird wie folgt geandert:

a) Der Uberschrift werden die Wérter ,oder einem Vertragsstaat, dem Deutschland
und die Europaische Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch

eingerdumt haben® angefiigt.

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wértern ,Europaischen Wirtschaftsraum®
die Worter ,oder eines Vertragsstaates, dem Deutschland und die Europaische
Union vertraglich einen entsprechenden Rechtsanspruch eingeraumt haben,”

eingefigt.
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Artikel 7

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 2, 4 und 6 beruhenden Teile der dort geanderten Rechtsverordnungen
kénnen auf Grund der jeweils einschlagigen Ermachtigung durch Rechtsverordnung geandert

werden.

Artikel 8
Neufassung des Apothekengesetzes, des Gesetzes liber den Beruf
des pharmazeutisch-technischen Assistenten, der Bundes-Apothekerordnung,
der Approbationsordnung fiir Apotheker, der Apothekenbetriebsordnung
und der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fiir pharmazeutisch-technische

Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale Sicherung kann den Wortlaut des Apothe-
kengesetzes, des Gesetzes Uber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten, der
Bundes-Apothekerordnung, der Approbationsordnung fiir Apotheker, der Apothekenbetriebs-
ordnung und der Ausbildungs- und Priufungsverordnung flr pharmazeutisch-technische Assis-
tentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten in den vom Inkrafttreten dieses Geset-

zes an geltenden Fassungen im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 9

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkindung in Kraft.
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Begrindung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung der Bundes-Apothekerordnung
und anderer Gesetze

A. Allgemeiner Teil

Das Gesetz trifft die erforderlichen Regelungen zur Umsetzung der Richtlinie 2001/19/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 14. Mai 2001 zur Anderung der Richtlinien
89/48/EWG und 92/51/EWG des Rates Uber eine allgemeine Regelung zur Anerkennung be-
ruflicher Befahigungsnachweise und der Richtlinien 77/452/EWG, 77/453/EWG, 78/686/EWG,
78/687/EWG, 78/1026/EWG, 78/1027/EWG, 80/154/EWG, 80/155/EWG, 85/384/EWG,
85/432/EWG, 85/433/EWG und 93/16/EWG des Rates uber die Tatigkeiten der Kranken-
schwester und des Krankenpflegers, die fur die allgemeine Pflege verantwortlich sind, des
Zahnarztes, des Tierarztes, der Hebamme, des Architekten, des Apothekers und des Arztes
(ABI. EG Nr. L 206 S. 1) fur die Berufe des Apothekers und des pharmazeutisch-technischen
Assistenten in deutsches Recht. Zusatzlich werden mit diesem Gesetz die notwendigen Ande-
rungen in den Regelungen uber den Apothekerberuf auf Grund des Vertrages vom 16. April
2003 Uber den Beitritt der Tschechischen Republik, der Republik Estland, der Republik Zypern,
der Republik Lettland, der Republik Litauen, der Republik Ungarn, der Republik Malta, der Re-
publik Polen, der Republik Slowenien und der Slowakischen Republik zur Europaischen Union
(Vertrag Uber den Beitritt zur Europaischen Union 2003; EU-Beitrittsvertrag (ABI. EU Nr. L 236
S. 1, 258) getroffen. Durch weitere Anderungen in diesem Bereich wird die berufsbezogene
Rechtstellung von Personen ohne deutsche Staatsangehdrigkeit geregelt.

Zudem werden Regelungen aufgenommen, die im Sinne der Arzneimittelsicherheit, des
Verbraucherschutzes und des Sozialversicherungswesens Anforderungen an die Sprache und

die Rechtskunde des pharmazeutischen Personals stellen.

Die Kompetenz des Bundes zur konkurrierenden Gesetzgebung fir den Bereich der Zulassung
zum Apothekerberuf und zum Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten stlitzt sich
auf Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 GG, fur die Regelungen im Rahmen des Apothekengesetzes auf
Artikel 74 Absatz 1 Nr. 11 GG, i.V.m. Artikel 72 Abs. 2 des Grundgesetzes (GG). Der Bund
kann diese Kompetenz auch in Anspruch nehmen, denn die erforderliche Anderung der bun-
desrechtlichen Regelungen im Apothekengesetz, im Gesetz Uber den Beruf des pharmazeu-

tisch-technischen Assistenten, in der Bundes-Apothekerordnung und in der Apothekenbe-
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triebsordnung ist im Sinne von Artikel 72 Abs. 2 GG zur Wahrung der Rechtseinheit im ge-

samtstaatlichen Interesse erforderlich.

Die Regelungen sollen die im Rahmen der Europaischen Union vereinheitlichten Regelungen
in deutsches Recht tUberfihren. Diese europaischen Regelungen fordern von den EU-Mit-
gliedstaaten Mindestvoraussetzungen an die Ausbildung von Apothekern und pharmazeutisch-
technischen Assistenten und zielen damit mittelbar auf die Gewahrleistung der Arzneimittelsi-
cherheit und des Gesundheitsschutzes auf einem europaeinheitlichen hohen Niveau ab.
Zugleich tragen sie entscheidend zur Realisierung des Binnenmarktes bezuglich der Nieder-
lassungsvereinfachung von Angehérigen dieser Berufe in der EU bei. Diese im Rahmen der
Europaischen Union bis ins Detail vereinheitlichten Vorschriften erfordern zwingend entspre-
chende bundeseinheitliche Regelungen, um das europaische Sicherheits- und Schutzniveau

umfassend und einheitlich auf Deutschland zu Ubertragen.

Aus Grunden der Arzneimittelsicherheit und der Berufszugangs- und Niederlassungsbedingun-
gen ware es flur die betroffenen Marktbeteiligten nicht hinnehmbar, wenn hierflr im Bundesge-
biet unterschiedliche Anforderungen gelten wiirden. Gerade das bundesstaatliche Integrati-
onsinteresse verlangt eine einheitliche bundesrechtliche Regelung. Eine Gesetzesvielfalt oder
eine sogar lickenhafte Regelung landesspezifischer Systeme der Zulassungsregelungen zu
den Heilberufen hatte eine Rechtszersplitterung zum Nachteil der betroffenen Berufsangehdri-
gen, aber letztlich auch der Patienten zur Folge.

Die antragstellenden Personen wirden sich mit von Land zu Land unterschiedlichen Zugangs-
voraussetzungen, unterschiedlichen Qualifikationsniveaus und unterschiedlichen Ausbildungs-
inhalten konfrontiert sehen. Ein wie auch immer motivierter Wohnsitzwechsel wirde ggf. zu er-
heblichen Anerkennungsproblemen fiir Studierende bzw. Auszubildende flihren und ggf. die
Ausbildungszeiten erheblich verlangern.

Die Patienten wirden das Vertrauen zu den von Land zu Land unterschiedlich ausgebildeten
und qualifizierten Heilberufsaustubenden verlieren. Auf Grund des hohen Schutzgutes der 6f-
fentlichen Gesundheit ist es geboten, eine bundeseinheitliche Ausbildung und Zulassung zu
den Heilberufen sicherzustellen, da eine bundeseinheitliche Mindestqualifizierung fur die Pati-
enten ein wichtiger Wert an sich ist.

Auch international scheinen uneinheitliche Regelungen fur Antragsteller zur Erteilung von Be-
rufserlaubnissen und Patienten aus anderen EU-Mitgliedstaaten nicht vermittelbar.

Die in diesem Gesetz vorgenommenen Anderungen tragen diesen Gesichtspunkten Rechnung.
Die Regelungen dienen der Umsetzung der Richtlinie 2001/19/EG sowie der Anpassung von
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Vorschriften an die durch den Beitritt der zehn neuen Mitgliedstaaten zur Europaischen Union
zum 1. Mai 2004 geanderten Regelungen. Dies kann nur durch Anderung der derzeit geltenden
Regelungen in den genannten Gesetzen und Verordnungen erreicht werden, um ein bundes-
einheitliches Schutzniveau sicherzustellen und den Berufsangehdrigen den Zugang zu den
betreffenden Tatigkeiten unter einheitlichen Anforderungen zu gewahren.

Die genannten Gesetze regeln in diesem Zusammenhang den Berufszugang bzw. Aspekte der
Niederlassung, wahrend die genannten Verordnungen die Ausbildung regeln. Gesetz und Ver-
ordnung sind dabei untrennbar miteinander verbunden, weil die einheitlichen Regelungen fur
den Berufszugang auf die einheitlichen Regelungen zur Berufsausbildung unmittelbar aufbau-
en. Wegen der oben beschriebenen Auswirkungen kénnen daher auch nicht Teile der ge-

nannten Regelungsanderungen von den Landern vorgenommen werden

Durch die Neuregelung entstehen fur die Wirtschaft, insbesondere fur kleine und mittlere Un-
ternehmen, keine Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise, auf das Preisniveau, insbesondere
auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten. Die geringfligigen Belastungen der
offentlichen Haushalte infolge des erhéhten Vollzugsaufwandes erfordern keine Gegenfinanzie-

rung, die mittelbare preisrelevante Effekte generiert.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Bundes-Apothekerordnung)

Zu Nummer 1 (§ 4)

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegeniiber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Européischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztigigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Die Aufteilung des bisherigen § 4 Abs. 1a in die neuen Absatze 1a, 1b, 1c und 1d dient der
besseren Lesbarkeit der Rechtsvorschrift. Mit diesen neuen Regelungen wird insbesondere
dem Beitritt der zehn neuen Mitgliedstaaten zur Europaischen Union Rechnung getragen und
fur die Anerkennung von pharmazeutischen Berufsqualifikationen aus diesen Staaten Rechts-

sicherheit geschaffen.

Absatz 1a regelt die automatische Anerkennung von pharmazeutischen Ausbildungsnachwei-
sen, die in der Anlage zur Bundes-Apothekerordnung aufgefiihrt sind. Dabei wird insbesondere
eine Stichtagsregelung eingeflihrt, die festlegt, ab welchem Zeitpunkt die Apothekerausbildung
in dem jeweiligen Mitgliedstaat den Mindestvoraussetzungen nach Artikel 2 Absatz 1 bis 5 der
Richtlinie 85/432/EWG grundsatzlich entspricht. Dies ist in der Regel der Tag des Inkrafttretens
der genannten Richtlinie bzw. der Tag, von dem an die Richtlinie fir den betreffenden Staat
Geltung erlangt hat. Diese Stichtage werden nachfolgend fiir das jeweilige Land in der Anlage
zur Bundes-Apothekerordnung angegeben (s. Nummer 4). Damit ist klargestellt, dass eine vor
diesem Datum begonnene Apothekerausbildung in dem jeweiligen Land grundsatzlich den ge-
nannten Mindestvorraussetzungen nicht entspricht. Gleichwohl kommt der Antragsteller in den
Genuss einer automatischen Anerkennung seines Ausbildungsnachweises, falls die zustandige
Behdrde des jeweiligen Staates die moglicherweise bereits vor diesem Datum gegebene Kon-

formitat mit den Ausbildungsanforderungen der genannten Richtlinie bescheinigt.

Absatz 1b regelt die Anerkennung von Ausbildungsnachweisen, die den Mindestvoraussetzun-
gen an die Ausbildung nach Artikel 2 Absatz 1 bis 5 der Richtlinie 85/432/EWG nicht entspre-
chen. Dies kann zum Beispiel der Fall sein, wenn eine Ausbildung vor dem in der Anlage zur
Bundes-Apothekerordnung (s. Nummer 4) begonnen wurde und vom Antragsteller keine Be-
scheinigung der zustandigen Behoérde des jeweiligen Staates beigefligt wird, dass zum fragli-
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chen Datum eine Konformitat mit den genannten Ausbildungsanforderungen bestand. In die-
sem Fall kann der Antragsteller eine Bescheinigung der zustandigen Behoérde eines EU- oder
EWR-Mitgliedstaates oder eines Staates mit sonstigem Rechtsanspruch vorlegen, dass er in
diesem Staat in den letzten 5 Jahren ununterbrochen fiir 3 Jahre eine pharmazeutische Tatig-
keit ausgelibt hat. Damit ist auch der Fall abgedeckt, dass der Antragsteller eine solche Be-
scheinigung vorlegt, die von der zustandigen Behdrde eines anderen als seines eigenen Her-
kunftsstaates ausgestellt wurde.

Die Vorschrift berlicksichtigt weiterhin den Anpassungsbedarf aus der Anderung der Richtlinie
85/432/EWG des Rates vom 16. September 1985 zur Koordinierung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften Gber bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten (ABI. EG Nr. L 253 S. 34) durch
die Richtlinie 2001/19/EG (ABI. EG Nr. L 206 vom 31. Juli 2001 S. 1). Hierdurch wurde die
Richtlinie 85/432/EWG um einen neuen Artikel 2 Nr. 6 erweitert. Dadurch betroffene italieni-
sche Apothekerdiplome werden ber die oben genannte Stichtagsregelung erfasst.

Mit Absatz 1d wird der Anderung der Richtlinie 85/433/EWG des Rates vom 16. September
1985 Uber die gegenseitige Anerkennung der Diplome, Prifungszeugnisse und sonstigen Be-
fahigungsnachweise des Apothekers und Uber Malnahmen zur Erleichterung der tatsachlichen
Ausubung des Niederlassungsrechts fur bestimmte pharmazeutische Tatigkeiten (ABI. EG Nr.
L 253 vom 24. September 1985 S. 37) durch den EU-Beitrittsvertrag (neuer Artikel 6b) Rech-
nung getragen.

Absatz 2 setzt eine Anderung der Richtlinie 85/433/EWG durch die Richtlinie 2001/19/EG (ABI.
EG Nr. L 206 S. 1) um. Hierdurch wurde in die Richtlinie 85/433/EWG der neue Artikel 18c ein-
gefugt, der die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, die in der Vorschrift genannten Unterlagen
und Erfahrungen in die Prifung einzubeziehen, ob der flr die Erteilung der Approbation not-
wendige Kenntnisstand beim Antragsteller vorhanden ist. Gegebenenfalls kann die zustandige
Behdrde diese Unterlagen oder Erfahrungen dem Antragsteller auch bei einer abzulegenden

Eignungsprifung teilweise anrechnen.

Arbeitsrechtliche Regelungen, die im Zusammenhang mit dem Beitritt der neuen EU-Mitglied-

staaten getroffen wurden, bleiben von diesen Anderungen unber(hrt.
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Zu Nummer 2 (§ 5)

Die Vorschrift setzt die Anderung der Richtlinie 85/433/EWG durch die Richtlinie 2001/19/EG
(ABI. EG Nr. L 206 S. 1) insoweit um, wie Artikel 4 der Richtlinie 85/433/EWG gestrichen und
dessen Inhalt in den Richtlinienanhang dbernommen wurde. Die Erweiterung der Erméachtigung
ist eine Folgeanderung, die auf Grund der Aufteilung des bisherigen § 4 Abs. 1a in die Absatze

1a, 1b und 1c erforderlich wird.

Zudem tragt die Anderung dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und
die Europaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegenuber weiteren Staaten u.a. be-
rufsbezogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europaischen
Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft andererseits Uber die Freizlgigkeit (ABI. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Nummer 3 (§ 11)

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegeniiber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Européischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztigigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Nummer 4 (Anlage zu § 4 Abs. 1a Satz 1)

Die Vorschrift setzt gemeinschaftsrechtliche Regelungen aus der Anderung der Richtlinie
85/433/EWG (ABI. EG Nr. L 253 S. 37) durch den EU-Beitrittsvertrag um [Anhang || Nummer 2
(6. Apotheker)]. AuBerdem werden Folgeanderungen im EWR-Abkommen (ABI. EG Nr. L 266
vom 3. Oktober 2002 S. 36), die durch die Richtlinie 2001/19/EG (ABI. EG Nr. L 206 vom 31.
Juli 2001 S. 1) festgelegte Anderungen nachvoliziehen, aufgenommen. Zusétzlich wird der
Tatsache Rechnung getragen, dass im Abkommen zwischen der Europaischen Gemeinschaft
und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft andererseits
Uber die Freizugigkeit (ABI. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6) die gegenseitige Anerken-
nung der Berufsqualifikation u.a. des Apothekers vertraglich festgelegt und somit klargestellt
wurde, dass das Schweizer Apothekerdiplom den Befahigungsnachweisen der anderen EU-

Mitgliedstaaten zum Zwecke der gegenseitigen Anerkennung gleichgestellt wird.
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Weiterhin werden in der Anlage Stichtage fir die dort aufgeflinrten Staaten festgeschrieben,
die angeben, ab welchem Zeitpunkt die Apothekerausbildung in dem jeweiligen Mitgliedstaat
grundsatzlich den Mindestvoraussetzungen nach Artikel 2 Absatz 1 bis 5 der Richtlinie
85/432/EWG entspricht (s. Nummer 1).

Zu Artikel 2 (Anderung der Approbationsordnung fiir Apotheker)

Zu Nummer 1 (§ 3)

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegeniiber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Européischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztigigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Nummer 2 (§ 20)

Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 1.

AuRerdem tragt die Anderung dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland
und die Europaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegeniber weiteren Staaten u.a.
berufsbezogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europai-
schen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenos-
senschaft andererseits Uber die Freizigigkeit (ABI. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Nummer 3 (§ 22)

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertrdgen gegeniber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europaischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztgigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).
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Zu Artikel 3 (Anderung des Apothekengesetzes)

Zu Nummer 1 (§ 2)

Zu Buchstabe a

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegeniiber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europaischen Ge-
meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft
andererseits Uber die Freiztigigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6). Weiterhin wird
der Antragsteller verpflichtet, der zustandigen Behorde nicht nur wie bisher solche Apotheken
bei der Antragstellung mitzuteilen, die er in anderen Staaten zur Zeit der Antragstellung be-
treibt, sondern nun auch diejenigen Apotheken, die er in Deutschland betreibt. Dies ermdglicht
der zustandigen deutschen Behorde, bei der Erteilung der Betriebserlaubnis diesen Sachver-

halt entsprechend zu berticksichtigen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertrdgen gegeniiber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europaischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztgigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Die Streichung von Abs. 2 Satz 3 folgt aus der Aufhebung von Artikel 3 der Richtlinie
85/433/EWG (ABI. EG Nr. L 253 vom 24. September 1985 S. 37) durch die Richtlinie
2001/19/EG (ABI. EG Nr. L 206 vom 31. Juli 2001 S. 1).

Ferner hat sich gezeigt, dass die erforderliche Rechtsklarheit auch ohne einen ausdriicklichen
Hinweis auf das Erfordernis einer abgeschlossenen pharmazeutischen Ausbildung entspre-
chend der Anlage zum Apothekengesetz gegeben ist, weshalb die entsprechende Formulie-
rung gestrichen werden konnte. Das Erfordernis der Vorlage einer glltigen deutschen Appro-
bation bei Antragstellung - wie in § 2 Abs. 1 Nr. 3 geregelt - entfallt deshalb nicht. Vielmehr
muss diese nach Maligabe der Voraussetzungen des § 4 der Bundes-Apothekerordnung erteilt
werden. In dieser Vorschrift sind auch die Anforderungen an die Anerkennung von Befahi-

gungsnachweisen anderer Staaten geregelt
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Zu Buchstabe ¢

Folgeanderung zu Buchstabe b.

AuRerdem tragt die Anderung dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland
und die Europaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegeniber weiteren Staaten u.a.
berufsbezogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europai-
schen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenos-
senschaft andererseits Uber die Freizigigkeit (ABI. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Nummer 2 (§ 25)

Redaktionelle Korrektur.

Zu Nummer 3 (Anlage zu § 2 Abs. 2)

Folgeanderung zu Nummer 1 Buchstabe b.

Zu Artikel 4 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Zu Nummer 1 (§ 3)

Die Regelung in Satz 2 berucksichtigt insbesondere, dass unter bestimmten Voraussetzungen
Berufsqualifikationen von Blrgerinnen und Blrgern anerkannt werden kénnen, die in einem
anderen Staat als Deutschland ihre pharmazeutische Ausbildung absolviert haben. Mit dieser
Anerkennung soll der Zugang zur Berufsausubung in Deutschland unter denselben Vorraus-
setzungen gewabhrleistet werden, wie sie fir Personen bestehen, die ihre Ausbildung in
Deutschland absolviert haben. Diese Forderungen dienen der Arzneimittelsicherheit, dem
Verbraucherschutz und dem Sozialversicherungssystem; sie dienen somit der im 6ffentlichen
Interesse gebotenen Sicherstellung einer ordnungsgemalen Arzneimittelversorgung der Be-
volkerung. Die Regelung in Satz 2 ist keine diskriminierende Auslbungsvoraussetzung, ist ob-
jektiv gerechtfertigt und verhaltnismanig.
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Die Richtlinie 85/433/EWG sieht in Artikel 15 ausdricklich vor, dass die Mitgliedstaaten die er-
forderlichen Malinahmen treffen, "um den Beglnstigten die Mdglichkeit zu geben, Informatio-
nen Uber die Gesundheits- und Sozialvorschriften sowie gegebenenfalls Giber die Standesre-
gelungen des Aufnahmemitgliedstaates zu erhalten. Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge,
dass die Beglinstigten in ihrem eigenen Interesse und im Interesse ihrer Klienten gegebenen-
falls Sprachkenntnisse erwerben, die sie fiir die Auslibung ihrer Berufstatigkeit im Aufnahme-
mitgliedstaat bendtigen.”

Zu Nummer 2 (§ 34)

Folgeanderungen zu Nummer 1.

Zu Artikel 5 (Anderung des Gesetzes lber den Beruf des pharmazeutisch-technischen As-

sistenten)

Zu Nummer 1 (§ 2)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Vorschrift setzt die Anderung der Richtlinie 92/51/EWG des Rates vom 18. Juni 1992 tber
eine zweite allgemeine Regelung zur Anerkennung beruflicher Befahigungsnachweise in Er-
ganzung zur Richtlinie 89/48/EWG (ABI. EG Nr. L 209 S. 25) durch die Richtlinie 2001/19/EG
(ABI. EG Nr. L 206 S. 1) in deutsches Recht um. In den Artikeln 4, 5 und 7 der Richtlinie
92/51/EWG wurden Vorschriften aufgenommen, die den Mitgliedstaat zu der Prifung ver-
pflichten, ob die vom Antragsteller wahrend seiner beruflichen Tatigkeit erworbenen Kenntnisse
die wesentlichen Unterschiede zu dem Stand der erforderlichen Ausbildung vollstandig abde-
cken, sofern ein Anpassungslehrgang oder eine Eignungsprifung gefordert wird.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegenliber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europaischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztgigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift setzt die Anderung der Richtlinie 92/51/EWG des Rates vom 18. Juni 1992 Giber
eine zweite allgemeine Regelung zur Anerkennung beruflicher Befahigungsnachweise in Er-
ganzung zur Richtlinie 89/48/EWG durch die Richtlinie 2001/19/EG (ABI. EG Nr. L 206 S. 1) in
deutsches Recht um. In die Artikel 4, 5 und 7 der Richtlinie 92/51/EWG wurden Vorschriften
aufgenommen, die den Mitgliedstaat, fur den Fall, dass ein Anpassungslehrgang oder eine
Eignungsprifung gefordert wird, zu der Prifung verpflichten, ob die vom Antragsteller wahrend
seiner beruflichen Tatigkeit erworbenen Kenntnisse wesentliche Unterschiede zwischen den
Anforderungen an die Ausbildung und seinem Ausbildungsstand teilweise abdecken und diese

ihm angerechnet werden kénnen.

Zu Nummer 2 (§ 7)

Die Anderung tragt dem volkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertrdgen gegeniber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europaischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztgigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Artikel 6 (Anderung der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir pharmazeutisch-

technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten)
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Zu den Nummern 1 und 2 (§§ 16 und 18)

Die Anderung tragt dem vélkerrechtlichen Umstand Rechnung, dass Deutschland und die Eu-
ropaische Gemeinschaft in gemischten Vertragen gegeniiber weiteren Staaten u.a. berufsbe-
zogene Rechte gewahrt haben, zum Beispiel im Abkommen zwischen der Europaischen Ge-

meinschaft und ihren Mitgliedstaaten einerseits und der Schweizerischen Eidgenossenschaft

andererseits Uber die Freiztgigkeit (ABl. EG Nr. L 114 vom 30. April 2002 S. 6).

Zu Artikel 7 (Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang)

Diese Regelung ist notwendig, um eine ,Versteinerung® der durch dieses Gesetz geanderten
Teile von Verordnungen zu vermeiden und in Zukunft wieder ihre Anderung oder Aufhebung

durch eine Rechtsverordnung zu erméglichen.

Zu Artikel 8 (Neufassung des Apothekengesetzes, des Gesetzes Uber den Beruf des pharma-
zeutisch-technischen Assistenten, der Bundes-Apothekerordnung, der Approbati-
onsordnung fur Apotheker, der Apothekenbetriebsordnung und der Ausbildungs-
und Prufungsverordnung fiir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und
pharmazeutisch-technische Assistenten)

Auf Grund der in diesem Gesetz erfolgten Anderungen ist es erforderlich, den Wortlaut des A-
pothekengesetzes, des Gesetzes liber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assisten-
ten, der Bundes-Apothekerordnung, der Apothekenbetriebsordnung, der Approbationsordnung
fur Apotheker und der Ausbildungs- und Prifungsverordnung flir pharmazeutisch-technische
Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten in den vom Inkrafttreten dieses

Gesetzes an geltenden Fassungen im Bundesgesetzblatt bekannt zu machen.

Zu Artikel 9 (Inkrafttreten)

Diese Vorschrift bestimmt den Tag nach der Verkiindung des Gesetzes im Bundesgesetzblatt

als Zeitpunkt seines Inkrafttretens.



