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A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz werden das Berufsbild und die Ausbildung der pharmazeutisch-
technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten im Hinblick auf
die geanderten Anforderungen der Apothekenpraxis reformiert. Die Aufgabenschwerpunk-
te der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen As-
sistenten in den Apotheken haben sich deutlich verandert. Die Abgabe von Arzneimitteln
und Medizinprodukten und die damit verbundene Information und kompetente Beratung
ist im Vergleich zur Herstellung und Prifung von Arzneimitteln in den Vordergrund getre-
ten. Das Berufsbild und die Ausbildung missen entsprechend angepasst werden. Gleich-
wohl muss fur die Herstellung von Arzneimitteln eine fundierte pharmazeutisch-
technologische Kompetenz der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technischen Assistenten weiterhin gewahrleistet bleiben. Gleichzeitig soll unter
bestimmten Voraussetzungen die Ubertragung erweiterter Kompetenzen auf pharmazeu-
tisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten im Apothe-
kenbetrieb ermdglicht werden.

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

SchlieRlich soll mit den Anderungen auch erreicht werden, dass der Beruf der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten attraktiv
bleibt und auch kiinftig als moderner und anspruchsvoller Beruf mit anderen Ausbildungs-
berufen konkurrieren kann. Damit wird einem Fachkraftemangel in Apotheken entgegen-
gewirkt.
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Zudem soll das Gesetz Uber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten
(PharmTAG) 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 zeitgemaRer Begrifflichkeiten und eine
konsequent geschlechterdifferenzierte beziehungsweise geschlechterneutrale und gleich-
stellungsorientierte 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 Priifungsverord-
nung fur pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische As-
sistenten (PTA-APrV) sowie in der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO).

Durch das Ablésungsgesetz (Artikel 1 des PTA-Reformgesetzes) werden neben den be-
grifflichen und sprachlichen Anpassungen die bisherigen Regelungen prazisiert und er-
ganzt, insbesondere bezliglich der Erlaubnis zur Fihrung der Berufsbezeichnung sowie
der Anforderungen an die Ausbildung, die Schulen und an das Ausbildungsverhaltnis. Die
Vorschriften zur Anerkennung auslandischer Berufsqualifikationen, zur voribergehenden
Dienstleistungserbringung in Deutschland und zu den Warnmitteilungen werden unter
Beibehaltung der materiellen Regelungsinhalte grundlegend neu strukturiert. Die Berlck-
sichtigung von Fehlzeiten und die Anrechnung von anderen Ausbildungszeiten werden
aus der PTA-APrV in das Ablésungsgesetz uberfuhrt.

Weiterhin wird das Berufsbild der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technischen Assistenten konkretisiert (Artikel1 §§ 6 und 9 des PTA-
Reformgesetzes) und mit Neuregelungen in der PTA-APrV verknipft. In der Verordnung
werden die Ausbildungsinhalte aktualisiert, neu strukturiert und ausgerichtet auf die Ver-
mittlung der Kenntnisse und Handlungskompetenzen, die fir die das Berufsbild pragen-
den Tatigkeitsbereiche erforderlich sind. Erweiterten Ausbildungsinhalten in bestimmten
Bereichen (insbesondere bezlglich der Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten
einschliellich der erforderlichen Information und Beratung) stehen vertretbare Kirzungen
an anderer Stelle gegenuber (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 Priifung und die
Notenbildung einschlieflich der Berlicksichtigung 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
ermoglichen soll, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten mehr Verantwortung zu tbertragen. Die Voraussetzungen hierflr
werden in der ApBetrO geregelt. In diesem Zusammenhang ist auch die Gesamtnote der
staatlichen Prifung relevant, so dass auch insoweit klare Vorgaben zur Notenbildung und
zur Berucksichtigung von Vornoten erforderlich sind.
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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 Priifungsverordnung fiir pharmazeutisch-
technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten

Artikel 4 Inkrafttreten, AulRerkrafttreten.

C. Alternativen
Keine.

Hinsichtlich der Ausbildung konnte alternativ eine Verlangerung der schulischen Ausbil-
dung von derzeit zwei auf kinftig zweieinhalb Jahre und damit der Ausbildung auf insge-
samt drei Jahre erwogen werden. Damit kdnnte eine gewisse Entzerrung des Lernstoffs
bei gleichzeitiger Erweiterung und Vertiefung der Ausbildungsinhalte erreicht werden.

Die Verlangerung der schulischen Ausbildung wiirde allerdings zu erheblichen organisato-
rischen Schwierigkeiten bei den Schulen und Lehrkraften sowie zu einer damit einherge-
henden (zumindest temporaren) Verringerung der Absolventenzahl und Verteuerung der
Ausbildung fuhren. Es wird zudem bezweifelt, dass eine verlangerte schulische Ausbil-
dung 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 Verhaltnismafigkeit
zu beachten. Zwingende Griinde fiir eine Verlangerung der Ausbildung sind aus den bis-
herigen Erfahrungen nicht ersichtlich.

Die Moglichkeit, pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten erweiterte Kompetenzen im Apothekenbetrieb zu Ubertragen, ist
grundsatzlich limitiert. Eine Vertretung der Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters
und die Wahrnehmung von Aufgaben, die einer Apothekerin oder einem Apotheker vor-
behalten sind, kdnnen nicht in Betracht kommen. Eine Alternative zu den insoweit vorge-
sehenen Regelungen bestiinde daher nur in der Beibehaltung der bestehenden generel-
len Verpflichtung zur Beaufsichtigung der von pharmazeutisch-technischen Assistentinnen
und pharmazeutisch-technischen Assistenten ausgelbten pharmazeutischen Tatigkeiten
durch eine Apothekerin oder einen Apotheker, was nicht zielflihrend ware.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

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

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Bilirger

Fur Blrgerinnen und Burger wird kein unmittelbarer Erfillungsaufwand begriindet, gean-
dert oder reduziert. Entsprechend den Vorgaben im Koalitionsvertrag wird in einem sepa-
raten Verfahren geprift, wie fiur die Ausbildung in Gesundheitsfachberufen Schulgeldfrei-
heit erreicht werden kann. Eine Mehrbelastung der Schilerinnen und Schiler durch Um-
lage der Umstellungskosten, die andernfalls nicht ausgeschlossen werden kénnte, wirde
sich dann nicht ergeben. Unabhangig davon durfte es sich in der Regel nicht um eine re-
levante Groflienordnung handeln.

Die Auswirkungen des Gesetzes auf die Bereitschaft der pharmazeutisch-technischen
Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten, sich auch auf eigene Kos-
ten fortzubilden, lassen sich nicht abschatzen. Verpflichtende Vorgaben sind insoweit
nicht vorgesehen, Anreize zum Erwerb eines Fortbildungszertifikats werden jedoch durch
die Méglichkeit der Ubertragung weitergehender Kompetenzen gesetzt.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Den Tragern von Schulen flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeu-
tisch-technische Assistenten kann durch dieses Gesetz bis Ende 2020 ein einmaliger Er-
fullungsaufwand durch die neue Gewichtung der Ausbildungsinhalte und die gegebenen-
falls erforderlich werdende Anpassung des Unterrichts an die geadnderten Vorschriften,
durch geanderte Raumbedarfe sowie durch den voribergehenden Parallelbetrieb unter-
schiedlicher Ausbildungsgange entstehen. Der Aufwand hangt von der bisherigen Organi-
sation des Unterrichts und der Raum- und Ausstattungssituation der Schulen ab. Eine
stichprobenartige Abfrage bei Schulen unterschiedlicher Gro3e und Ausstattung hat dies
bestatigt. Auf der Grundlage der Angaben der Schulen lasst sich der durchschnittliche
Umstellungsaufwand pro Schule mit ca. 42.000 Euro beziffern. Hieraus ergibt sich fir alle
Schulen insgesamt ein Umstellungsaufwand von knapp vier Millionen Euro.

Nach erfolgter Anpassung sind fir den weiteren Schulbetrieb keine laufenden Mehrkosten
in relevanter GroRenordnung zu erwarten, da der Umfang des Lernstoffs sich insgesamt
nicht erhéht hat und eine ordnungsgemafe 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 geanderte Ausbildung kein Mehraufwand, da die prak-
tische Ausbildung in Apotheken nicht verlangert oder grundlegend geandert wird. Es wird
davon ausgegangen, dass bereits jetzt eine angemessene Ausbildungsvergltung gezahlt
wird. Da die Mdglichkeit, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technischen Assistenten mehr Verantwortung zu Ubertragen, auch von deren
regelmaliger Fortbildung abhangt, ist auf Arbeitgeberseite mit gewissen Mehrausgaben
fur die Fortbildung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu rechnen. Dem stehen jedoch
Einsparungen durch den Wegfall der engen Beaufsichtigung und einen flexibleren Einsatz
der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten gegeniiber, wenn die entsprechenden Voraussetzungen vorliegen. Insgesamt ist
auch insoweit nicht von einem relevanten Mehraufwand auszugehen.
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Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Durch das Gesetz werden weder neue Informationspflichten begriindet noch bestehende
Informationspflichten geandert.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Der Verwaltung entsteht durch dieses Gesetz kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen wer-
den. Fir die Sozialversicherungen (insbesondere die gesetzliche Krankenversicherung)
entstehen keine Mehrkosten durch dieses Gesetz.
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und der  Ausbildung der pharmazeutisch-technischen
Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, 30. August 2019
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Daniel Gunther

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit tbersende ich gemaR Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

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

mit Begriindung und Vorblatt.

Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GriRRen
Dr. Angela Merkel

Fristablauf: 11.10.19
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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 uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assisten-

§1

§2
§3
§4
§5

§6
§7

§8
§9
§ 10

§ 11

tin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten

(PTA-Berufsgesetz — PTAG)

Inhaltstbersicht

Abschnitt 1

Erlaubnis zum Flihren der Berufsbezeichnung

Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische Assistentin" oder ,pharmazeutisch-
technischer Assistent”

Voraussetzungen fir die Erteilung der Erlaubnis

Riicknahme 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 Prifung

Voraussetzungen fur den Zugang zur Ausbildung

Dauer und Struktur der Ausbildung

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 (iber die Anerkennung von Berufsqualifi-
kationen (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) gedndert worden ist.
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§12
§13
§14
§15
§16

§17

§18
§19
§20
§ 21
§22
§23
§24
§25
§26

§27

§ 28

§ 29
§ 30

§ 31

§32
§33
§34
§35
§36
§37
§38
§39

§ 40

Verkiirzung 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 Ausbildungsverhaltnisses

Kiindigung des Ausbildungsverhaltnisses

Beschaftigung im Anschluss an das Ausbildungsverhaltnis

Nichtigkeit von Vereinbarungen

Abschnitt 5

Anerkennung im Ausland erworbener Berufsqualifikationen

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

Nichtanwendbarkeit des Berufsqualifikationsfeststellungsgesetzes
Begriffsbestimmungen zu den auslandischen Staaten

Ausbildungsnachweise bei Berufsqualifikationen, die in einem anderen Mitgliedstaat, in einem anderen Vertrags-
staat 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

Anpassungsmallnahmen

Anerkennung der Berufsqualifikation nach Eignungspriifung oder Anpassungslehrgang
Anerkennung der Berufsqualifikation nach Kenntnispriifung oder Anpassungslehrgang
Eignungsprifung

Kenntnisprifung



§ 41

§42
§43
§ 44
§45
§ 46
§ 47
§48

§49

§ 50
§ 51
§ 52
§ 53
§ 54

§ 55

§ 56

§57

§ 58
§ 59
§ 60

§ 61
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Anpassungslehrgang

Abschnitt 6
Dienstleistungserbringung
Dienstleistungserbringung
Meldung der Dienstleistungserbringung
Berechtigung zur Dienstleistungserbringung
Zur Dienstleistungserbringung berechtigende Berufsqualifikation
Uberpriifen der Berechtigung zur Dienstleistungserbringung
Rechte und Pflichten der dienstleistungserbringenden Person
Pflicht zur erneuten Meldung

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

Abschnitt 7

Zustandigkeiten und Zusammenarbeit der Behoérden
Zustandige Behorden
Unterrichtungs- und Uberpriifungspflichten
Warnmitteilung
Léschung einer Warnmitteilung
Unterrichtung uber gefalschte Berufsqualifikationsnachweise
Verwaltungszusammenarbeit bei Dienstleistungserbringung

Abschnitt 8
Verordnungsermachtigung

Ermachtigung zum Erlass der Ausbildungs- und Prifungsverordnung

Abschnitt 9

BuRgeldvorschriften

BuRgeldvorschriften

Abschnitt 10
Ubergangsvorschriften
Ubergangsvorschriften fiir die Mindestanforderungen an Schulen
Weitergeltung der Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung
Weiterfihrung einer begonnenen Ausbildung

Weitergeltung der Berechtigung zum Fihren der Berufsbezeichnung und Weiterfiihrung eines begonnenen Aner-
kennungsverfahrens
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Abschnitt 1

Erlaubnis zum Fiuhren der Berufsbezeichnung

§ 1

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

tentin" oder ,,pharmazeutisch-technischer Assistent*

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

zeutisch-technischer Assistent" fuhren 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 auflerhalb 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 Ausibung des Berufs ergibt,

in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausiibung des Berufs nicht ungeeignet ist und

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

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

reichs dieses Gesetzes erworben hat, die Erlaubnis, so prift die zustadndige Behoérde 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 vor-
liegen.

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

Landes, in dem

1.

die antragstellende Person die staatliche Prufung fur pharmazeutisch-technische As-
sistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten abgelegt hat oder

die antragstellende Person mit einer aullerhalb des Geltungsbereichs dieses Geset-

zes erworbenen Berufsqualifikation den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten austiben will.

§3
Ricknahme der Erlaubnis

(1) Die Erlaubnis nach § 1 ist zurlickzunehmen, wenn
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1. bei Erteilung der Erlaubnis die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin oder zum pharmazeutisch-technischen Assistenten nicht abgeschlossen gewesen
ist oder die Voraussetzungen fir die Anerkennung der auf3erhalb des Geltungsbe-
reichs dieses Gesetzes erworbenen Berufsqualifikation nicht vorgelegen haben oder

2. die antragstellende Person sich bis zur Erteilung der Erlaubnis eines Verhaltens
schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassigkeit zur Berufsauslibung ergibt.

(2) Die Erlaubnis kann zurickgenommen werden, wenn bei ihrer Erteilung die an-

tragstellende Person in gesundheitlicher Hinsicht nicht zur Berufsauslibung geeignet ge-
wesen ist.

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

§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 Unzuverlassigkeit zur Berufsausiibung 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 unberthrt.

§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
worden ist wegen des Verdachts auf Begehung einer Straftat, aus der sich die Unzu-

verlassigkeit zur Berufsauslibung ergeben wirde,

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

3. die Inhaberin oder der Inhaber der Erlaubnis nicht Gber die Kenntnisse der deutschen
Sprache verfugt, die fir 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 Auslbung des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des
pharmazeutisch-technischen Assistenten umfasst insbesondere

1. folgende Tatigkeiten in Apotheken:

f)

9)

)

die Herstellung von Arzneimitteln,
die Prufung von Ausgangsstoffen und Arzneimitteln,

die Abgabe von Arzneimitteln auf Verschreibung einschlieR3lich der erforderlichen
Information und Beratung,

die Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen der Selbstmedikation einschlief3lich der
erforderlichen Information und Beratung,

die Abgabe apothekenublicher Waren einschlieRlich der erforderlichen Informati-
on und Beratung und die Erbringung apothekenublicher Dienstleistungen,

die Mitwirkung an MalRnahmen, die die Arzneimitteltherapiesicherheit verbessern,

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

die Mitwirkung an der Erfassung von Arzneimittelrisiken und Medikationsfehlern
sowie an der Durchfiihrung von Mallhahmen zur Risikoabwehr,

die Beratung zu allgemeinen Gesundheitsfragen und

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

2. Téatigkeiten in der pharmazeutischen Industrie, in Priflaboratorien, im pharmazeuti-
schen GroRRhandel, bei Behorden, 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 selbstdndigen Aus-
Ubung pharmazeutischer Tatigkeiten sind die pharmazeutisch-technischen Assistentinnen
und pharmazeutisch-technischen Assistenten nur nach MalRgabe der Rechtsverordnung
nach Absatz 2 befugt.
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(2) Das Bundesministerium flr Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach § 21
des Apothekengesetzes zur Wahrung der ordnungsgemafen Arzneimittelversorgung der
Bevodlkerung Folgendes naher regeln:

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

2. die Voraussetzungen, unter denen eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder
ein pharmazeutisch-technischer Assistent pharmazeutische Tatigkeiten ganz oder
teilweise selbstandig ausuben kann, insbesondere die daflir erforderlichen persoén-
lich-fachlichen Voraussetzungen der pharmazeutisch-technischen Assistentin oder
des pharmazeutisch-technischen Assistenten.

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

Abschnitt 3

Ausbildung

§8
Nichtanwendung des Berufsbildungsgesetzes

Auf die Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin oder zum pharma-
zeutisch-technischen Assistenten und auf das Ausbildungsverhaltnis 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 Maligabe der Rechts-
verordnung nach § 56 so zu gestalten, dass die Kenntnisse und Handlungskompetenzen,
die fur die in § 6 Nummer 1 genannten Tatigkeitsfelder mindestens erforderlich sind, ver-
mittelt und nach einheitlichen Vorgaben zuverldssig festgestellt werden. Dabei sind die
aktuellen fachlichen und regulatorischen Anforderungen zu berucksichtigen.

§10
Voraussetzungen fiir 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 verfiigt, die fir die Ausbildung erforder-
lich 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 wahrend der schulischen Ausbildung,
3. eine Grundausbildung in Erster Hilfe auRerhalb 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
hochstens funf Jahre dauern.

(3) Auf Antrag einer oder eines Auszubildenden kann, vorbehaltlich der Rechtsver-
ordnung nach § 56, die zustandige Behorde eine Verlangerung der Ausbildung genehmi-
gen, wenn die Verlangerung erforderlich ist, um das Ausbildungsziel zu erreichen.

(4) Uber die Genehmigung nach Absatz 3 entscheidet die zustandige Behdrde des
Landes, in dem die Ausbildung durchgefiihrt wird oder entsprechend dem Antrag durch-
gefuhrt werden soll, in Abstimmung mit der Schule oder, sofern eine Verlangerung der
praktischen Ausbildung erforderlich ist, mit dem Trager der praktischen Ausbildung; § 24
Absatz 2 bleibt unberihrt. Beabsichtigt die zustandige Behérde dem Antrag nicht stattzu-
geben, so ist die oder der Auszubildende vor der Entscheidung anzuhoren.

§12
Verkiirzung der Ausbildungsdauer durch Anrechnung gleichwertiger Ausbildungen

Die zustandige Behorde 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 Fach-
richtung im Umfang ihrer Gleichwertigkeit auf die Dauer der Ausbildung zur pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und zum pharmazeutisch-technischen Assistenten anrech-
nen, 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 Beschaftigungsverbote.
Die Unterbrechung der Ausbildung wegen Fehlzeiten aufgrund mutterschutzrechtlicher
Beschaftigungsverbote und wegen Fehlzeiten aufgrund von Krankheit oder aus anderen
Grinden, 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 zustéandigen Behdrde beantragen, dass
ihr oder ihm auch andere als die in Absatz 1 genannten Fehlzeiten und Uber Absatz 1
hinausgehende Fehlzeiten auf die Dauer der schulischen Ausbildung angerechnet wer-
den. Die Anrechnung hat zu erfolgen, wenn

1. eine besondere Harte vorliegt und

2. bei 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 mdglich, kann die Ausbildung nach § 11
Absatz 3 verlangert werden.

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

triebsverfassungsgesetz, dem Bundespersonalvertretungsgesetz oder den Landesperso-
nalvertretungsgesetzen.

§ 14
Staatliche Priifung
(1) Die Ausbildung schliefdt 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 Prufung

findet nach Abschluss der praktischen Ausbildung in der Apotheke statt.

(3) Nicht bestandene Teile der staatlichen Prifung kann die zu priifende 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
durchgefuhrt, 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 zustandige Behdrde.

§ 16
Mindestanforderungen an die Schulen

(1) Die Schulen mussen eine ordnungsgemaflle schulische Ausbildung sicherstellen.
Sie mussen folgende Anforderungen erfullen:

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 flr die Durchflihrung
des theoretischen und praktischen Unterrichts oder mit einer pharmazeutisch-
technischen Ausbildung fur die Mitwirkung an der Durchfihrung des praktischen Un-
terrichts und jeweils einer padagogischen Zusatzqualifizierung,

3. eine im Verhaltnis zur Zahl der Ausbildungsplatze angemessene Zahl hauptberufli-
cher Lehrkrafte und

4. das Vorhandensein der fur 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 fur
Apothekerinnen und Apotheker durch eine entsprechende Weiterbildung nach der Weiter-
bildungsordnung der zustandigen Apothekerkammer erfolgen; sie kann auch durch eine
ausreichende Lehrerfahrung erbracht werden.

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

§17
Praktische Ausbildung

(1) Die praktische Ausbildung durfen 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 Apo-
thekenleiter fir eine ordnungsgemale praktische Ausbildung, insbesondere fir eine aus-
reichende Praxisanleitung der oder des Auszubildenden zu sorgen. Der zeitliche Anteil
der Praxisanleitung muss mindestens zehn Prozent der Dauer der praktischen Ausbildung
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betragen. Die Zahl der Auszubildenden zum Beruf der pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten soll in einem angemessenen
Verhaltnis zum Umfang des Apothekenbetriebs, insbesondere zur Zahl der in der Apothe-
ke tatigen Apothekerinnen und Apotheker stehen.

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

der praktischen Ausbildung zur pharmazeutisch-technischen Assistentin und zum phar-
mazeutisch-technischen Assistenten.

Abschnitt 4

Ausbildungsverhédltnis wahrend der praktischen Aus-
bildung

§18
Ausbildungsvertrag
(1) Zwischen der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter und der oder dem
Auszubildenden ist fur die Durchflhrung der praktischen Ausbildung ein Ausbildungsver-
trag zu schlielBen. Der Abschluss und jede Anderung des Ausbildungsvertrages bedurfen
der Schriftform. Die schriftiche 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 ausge-
bildet wird,

2. den Beginn und die Dauer der praktischen Ausbildung,
3. den Ausbildungsplan fir die praktische Ausbildung,
4. die Dauer der regelmafigen taglichen oder wdchentlichen Arbeitszeit,

5. die Hohe der Ausbildungsverglitung einschliellich des Umfangs etwaiger Sachbezu-
ge,

6. die Modalitaten zur Zahlung der Ausbildungsverglitung und
7. die Dauer des Urlaubs.

(3) Des Weiteren sollen folgende Angaben, Informationen und Hinweise im Vertrag
enthalten sein oder dem Vertrag beigefigt 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
werden 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 Bundespersonal-
vertretergesetzes des Tragers der praktischen Ausbildung.

(4) Der Ausbildungsvertrag ist bei Minderjahrigen gemeinsam von den Minderjahri-
gen und deren gesetzlichen Vertretern zu schlielen.

(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 planmaRig sowie zeitlich und sachlich gegliedert
so durchzuflhren oder durchflihnren zu lassen, dass das Ziel der praktischen Ausbildung
in der vorgesehenen Zeit erreicht werden kann. Bei Beachtung der Richtlinien nach § 17
Absatz 4 ist insoweit von einer ordnungsgemalen praktischen Ausbildung auszugehen.

(2) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat den vorgegebenen Mindest-
umfang der Praxisanleitung sicherzustellen.

(3) Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter hat der oder dem Auszubildenden
die Ausbildungsmittel kostenlos zur Verfiigung zu stellen, die zur Ausbildung und zum
Ablegen der staatlichen Prifung erforderlich sind. Zu den Ausbildungsmitteln gehéren
insbesondere Fachblcher, Fachliteratur, Datenbanken, Instrumente und Apparate sowie
Reagenzien und Untersuchungsmaterialien.

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

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

dungsstand entsprechen. Die Ubertragenen Aufgaben sollen den physischen und psychi-
schen Kraften der oder des Auszubildenden angemessen sein.

§ 20
Pflichten der oder des Auszubildenden

(1) Die oder der Auszubildende hat sich zu bemuhen, 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, sorg-
faltig auszuflihren,

2. die Rechte der Patientinnen, Patienten, Kundinnen und Kunden zu wahren und ihre
Selbstbestimmung zu achten,
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3. die Bestimmungen Uber die Schweigepflicht, die fir Beschaftigte in Einrichtungen der
praktischen Ausbildung gelten, einzuhalten und Uber Betriebsgeheimnisse Still-
schweigen 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 Ausbildungsverglitung zu gewahren. Die Vergitung ist
wahrend der gesamten praktischen Ausbildung zu zahlen.

(2) Eine Uber die vereinbarte regelmafige Ausbildungszeit hinausgehende Beschaf-
tigung ist nur ausnahmsweise zulassig und besonders zu verguten oder in Freizeit auszu-
gleichen.

(3) Der oder dem Auszubildenden ist die Vergutung bis zur Dauer von sechs Wo-

chen auch dann zu zahlen, wenn sie oder er die Pflichten aus dem Ausbildungsverhaltnis
aus Griinden, die sie oder er nicht zu vertreten hat, nicht erflillen kann.

§ 22
Sachbeziige

(1) Auf die Ausbildungsverglitung kénnen Sachbezlige angerechnet werden. Mal}-
geblich fir 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 Sachbeziligen ist nur zulassig, soweit dies im Ausbildungs-
vertrag vereinbart worden ist. Der Wert der Sachbezlge darf 75 Prozent der Bruttovergu-
tung nicht Uberschreiten.

(3) Kann die oder der Auszubildende aus berechtigtem Grund Sachbeziige nicht ab-
nehmen, so ist der Wert fir diese Sachbeziige 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 Ausbildungsverhaltnis 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 o-
derer

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

2. ohne eigenes Verschulden die staatliche Prifung nicht zum vorgesehenen Termin
ablegen kann.

Das Ausbildungsverhaltnis verlangert sich bis zum Termin der nachstmdglichen staatli-
chen Prifung.

§ 25
Kiindigung des Ausbildungsverhiltnisses

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

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

1. die oder der Auszubildende sich eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem
sich die Unzuverlassigkeit zur Berufsausibung 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 Kindigungsfrist
von vier Wochen das Ausbildungsverhaltnis ohne Angabe des Kindigungsgrundes kiindi-
gen.

(4) Die Kindigung muss schriftlich erfolgen.

(5) Eine Kindigung aus einem sonstigen wichtigen Grund ist unwirksam, wenn die
Tatsachen, die der Kindigung zugrunde liegen, der kiindigungsberechtigten Person lan-
ger als vierzehn Tage bekannt sind. Ist ein vorgesehenes Guteverfahren vor einer aul3er-
gerichtlichen 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 be-

schaftigt, ohne dass hieruber ausdrucklich etwas vereinbart worden ist, so gilt ein Arbeits-
verhaltnis 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 tber

1. die Verpflichtung der oder des Auszubildenden, flr die praktische Ausbildung eine
Entschadigung zu zahlen,

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

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

der Auszubildende nach Beendigung des Ausbildungsverhaltnisses ein Arbeitsverhaltnis
eingeht.

Abschnitt 5

Anerkennung im Ausland erworbener Berufsqualifika-
tionen

§ 28

Anforderungen an die Anerkennung einer auBerhalb 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 Anpassungsmaflinahme erfolgreich ab-
solviert hat.

(2) Die Uberprifung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation erfolgt auf der
Grundlage der eingereichten Ausbildungsnachweise und Arbeitszeugnisse.
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(3) Die zustandige Behodrde bestatigt der antragstellenden Person innerhalb eines
Monats den Empfang der Unterlagen und teilt gegebenenfalls mit, welche Unterlagen feh-
len. Die Prufung des Antrags muss so schnell wie mdglich abgeschlossen werden, spa-
testens 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
Berufsqualifikationsfeststellungsgesetzes keine Anwendung.

§ 30
Begriffsbestimmungen zu den auslandischen Staaten

(1) Mitgliedstaat im Sinne dieses Gesetzes ist ein Mitgliedstaat der Europaischen
Union. Andere Mitgliedstaaten sind alle Mitgliedstaaten aufler der Bundesrepublik
Deutschland.

(2) Vertragsstaat im Sinne dieses Gesetzes ist ein Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum. Andere Vertragsstaaten sind alle Vertragsstaa-
ten aul3er 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 Berufsquali-
fikationen nach dem Recht der Europaischen 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 phar-
mazeutisch-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 ande-
ren Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat abgeschlossen worden ist, soll die
Uberprifung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation nur aufgrund der folgenden Aus-
bildungsnachweise erfolgen:

1. Europaischer Berufsausweis, aus dem hervorgeht, dass die antragstellende Person
eine Berufsqualifikation erworben hat, die in diesem Staat erforderlich ist flir 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 flir 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 Richtli-
nie 2005/36/EG des Europaischen 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 Dele-
gierten 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 phar-
mazeutisch-technischen Assistenten entspricht, oder

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

(2) Diplome im Sinne dieses Gesetzes sind Ausbildungsnachweise nach Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe c der Richtlinie 2005/36/EG in der jeweils geltenden Fassung, die
mindestens dem in Artikel 11 Buchstabe b der Richtlinie 2005/36/EG genannten Niveau
entsprechen und denen eine Bescheinigung des Herkunftsstaats Uber das Ausbildungsni-
veau beigeflgt ist.

(3) Als Diplome gelten auch

1. Ausbildungsnachweise oder eine Gesamtheit von Ausbildungsnachweisen, die von
einer zustandigen Behérde des Herkunftsstaat ausgestellt worden sind, sofern die
Ausbildungsnachweise

a) den erfolgreichen Abschluss einer Ausbildung bescheinigen, die in einem Mit-
gliedstaat, einem Vertragsstaat oder einem gleichgestellten Staat auf Vollzeitba-
sis oder Teilzeitbasis im Rahmen formaler oder nicht-formaler Ausbildungspro-
gramme erworben worden ist,

b) von diesem Herkunftsstaat als gleichwertig anerkannt worden sind und

c) in Bezug auf die Aufnahme oder Auslbung des Berufs der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten die-
selben Rechte verleihen oder auf die Austibung dieses Berufs vorbereiten, und

2. Berufsqualifikationen, die zwar nicht den Erfordernissen der Rechts- oder Verwal-
tungsvorschriften des Herkunftsstaats fur die Aufnahme oder Ausubung des Berufs
der pharmazeutisch-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
worden, so ist die entsprechende Bescheinigung vorzulegen.

§33
Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation

Eine Berufsqualifikation, die auf3erhalb 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 gegenuber der in Abschnitt 3 und in der
Ausbildungs- und Prifungsverordnung nach § 56 geregelten Ausbildung oder

2. wesentliche Unterschiede vollstandig durch den Nachweis von Kenntnissen, Fahig-
keiten und Kompetenzen aufgrund von Berufserfahrung oder von lebenslangem Ler-
nen 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 Ausibung
des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-
technischen Assistenten ist, oder

2. wenn in dem Beruf mindestens eine reglementierte Tatigkeit nicht ausgeibt wird, die
in Deutschland Mindestvoraussetzung flir die Ausibung 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 kdnnen vollstdndig oder teilweise ausgeglichen wer-
den durch Kenntnisse, Fahigkeiten und Kompetenzen, die die antragstellende Person
erworben hat
1. durch Berufserfahrung im Rahmen ihrer tatsachlichen und rechtmafRigen Auslibung

des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-

technischen Assistenten in Voll- oder Teilzeit oder
2. durch lebenslanges Lernen.

(2) Die Anerkennung der nach Absatz 1 Nummer 2 erworbenen Kenntnisse, Fahig-
keiten und Kompetenzen setzt voraus, dass sie von einer dafur in dem jeweiligen Staat

zustandigen Stelle formell als glltig anerkannt worden sind.

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

§ 36
Anpassungsmafnahmen
(1) Ist die Berufsqualifikation der antragstellenden Person nicht mit der in diesem
Gesetz geregelten Berufsqualifikation gleichwertig, so ist flir eine Anerkennung eine An-
passungsmalinahme durchzufiihren.
(2) Dies gilt auch fur 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 Anpassungs-
lehrgang

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

1. eine Berufsqualifikation nachweist, die in einem anderen Mitgliedstaat, in einem an-
deren 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-
prufung 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 Eignungsprufung ablegen.

§ 38

Anerkennung der Berufsqualifikation nach Kenntnispriifung oder Anpassungslehr-
gang

(1) Als AnpassungsmafRnahme 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-
prufung oder dem Absolvieren eines Anpassungslehrgangs zu wahlen.

§ 39
Eignungsprufung

(1) Die Eignungsprifung 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
Kenntnispriifung
(1) Die Kenntnisprufung erstreckt sich auf den Inhalt der staatlichen Priifung.

(2) Ist die Kenntnisprufung erfolgreich abgelegt worden, so wird die Berufsqualifikati-
on anerkannt.

§ 41
Anpassungslehrgang

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

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

(4) Ist die Prifung bestanden worden, so wird die Berufsqualifikation anerkannt.
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Abschnitt 6

Dienstleistungserbringung

§42
Dienstleistungserbringung

Eine Staatsangehoérige oder ein Staatsangehdériger eines anderen Mitgliedstaates, ei-
nes anderen Vertragsstaates oder eines gleichgestellten Staates darf als dienstleistungs-
erbringende Person im Rahmen vorubergehender und gelegentlicher Dienstleistungen im
Sinne des Artikels 57 des Vertrages uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (ABI.
C 326 vom 26.10.2012, S. 47) den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und
des pharmazeutisch-technischen Assistenten ausliben, wenn sie oder er zur Dienstleis-
tung berechtigt ist.

§43
Meldung der Dienstleistungserbringung
(1) Wer beabsichtigt, in Deutschland als dienstleistungserbringende Person tatig zu
sein, ist verpflichtet, dies der in Deutschland zustédndigen Behdrde vorab schriftlich zu
melden.
(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 rechtmalige Niederlassung im Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten in einem ande-
ren Mitgliedstaat, in einem anderen Vertragsstaat oder in einem gleichge-

stellten Staat besteht,

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

cc) keine Vorstrafen vorliegen, oder

b) ein Nachweis in beliebiger Form darlber, 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 rechtmaRig ausgeubt 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-
fugt, die zur Berufsaustibung 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 zustandige 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

1. Uber eine zur Dienstleistungserbringung berechtigende Berufsqualifikation verflgt,

2. wahrend der Dienstleistungserbringung in einem anderen Mitgliedstaat, in einem an-
deren Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat rechtmalig niedergelassen
ist,

3. sich nicht eines Verhaltens schuldig gemacht hat, aus dem sich die Unzuverlassigkeit
zur Auslbung des Berufs der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des

pharmazeutisch-technischen Assistenten ergibt,

4. in gesundheitlicher Hinsicht geeignet ist zur Ausiibung des Berufs der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten und

5. Uber Kenntnisse der deutschen Sprache verfugt, die zur Berufsausubung erforderlich
sind.

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

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

b) in dem Staat, in dem sie erworben worden ist, erforderlich ist fir den unmittelba-
ren Zugang zu einem Beruf, der dem Beruf der pharmazeutisch-technischen As-
sistentin 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 fuhrt.

(2) Weist eine Berufsqualifikation wesentliche Unterschiede in einem Umfang auf,
der zu einer Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit flihrt, so kann die meldende Person
zum Erwerb einer zur Dienstleistung berechtigenden Berufsqualifikation eine Eignungs-
prufung 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 Gruinden, die sie nicht zu verantworten hat,
nicht vorlegen kann.

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

§ 46
Uberpriifen der Berechtigung zur Dienstleistungserbringung

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

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

(3) Soweit es fiir die Uberpriifung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation erfor-
derlich ist, kann die zustandige Behdrde bei der zustandigen Behdrde des Staates, in dem
die meldende Person niedergelassen ist, Informationen Uber den Ausbildungsgang der
meldenden Person anfordern.

(4) Das Verfahren zur Uberpriifung der Berufsqualifikation muss so schnell wie még-
lich abgeschlossen werden, spatestens jedoch drei Monate nach Einreichung der voll-
standigen 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 auszulben, so hat sie beim Erbringen der Dienstleistung
in Deutschland die gleichen Rechte und Pflichten wie Personen mit einer Erlaubnis zum
FUhren der Berufsbezeichnung nach § 1.

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

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

1. eine Anderung der Staatsangehérigkeit,

2. den Verlust der rechtmaBigen Niederlassung im Beruf der pharmazeutisch-
technischen 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 Auslibung 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 zusténdigen Behorde 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
Geltungsbereich dieses Gesetzes zu erbringen, ist die Meldung zu erneuern.

(2) Die erneute Meldung ist der zustéandigen Behoérde 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 Assisten-
ten in Deutschland auf Grund einer Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung nach
§ 1 aus, so wird ihnen auf Antrag eine Bescheinigung von der zustandigen Behdrde aus-
gestellt, damit sie die Moglichkeit haben, in einem anderen Mitgliedstaat, in einem ande-
ren Vertragsstaat oder in einem gleichgestellten Staat ihren Beruf als dienstleistungser-
bringende Person im Sinne des Artikels 57 des Vertrages uber die Arbeitsweise der Euro-
paischen Union vorubergehend und gelegentlich auszulben.

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

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

1. die antragstellende Person rechtmalig niedergelassen ist als pharmazeutisch-
technische Assistentin oder pharmazeutisch-technischer Assistent,

2. der antragstellenden Person die Ausubung dieses Berufs nicht, auch nicht voriber-
gehend, untersagt ist und

3. die antragstellende Person Uber die berufliche Qualifikation verfugt, die fur die Be-
rufsaustibung erforderlich ist.
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Abschnitt 7

Zustandigkeiten und Zusammenarbeit der Behorden

§ 50
Zustindige Behorden

(1) Die Lander bestimmen die zur Durchfihrung dieses Gesetzes zustandigen Be-
hdrden.

(2) Die Lander kdnnen vereinbaren, dass insbesondere die folgenden Aufgaben von
einem anderen Land oder von einer gemeinsamen Einrichtung der Lander wahrgenom-
men 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
Aufgaben bei der Uberpriifung, ob eine Person in Deutschland berechtigt ist, den Be-
ruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen
Assistenten als dienstleistungserbringende Person im Rahmen voribergehender und
gelegentlicher Dienstleistungen im Sinne des Artikels 57 des Vertrages uber die Ar-
beitsweise der Europaischen Union auszuiben.

§ 51
Unterrichtungs- und Uberpriifungspflichten
(1) Die zustandige Behorde des Landes, in dem eine Person den Beruf der pharma-
zeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten aus-
Ubt oder zuletzt ausgeibt hat, unterrichtet die zustandigen Behdrden des Herkunftsstaats
unverzuglich, wenn

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

2. Dbei dieser Person
a) die Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung zurickgenommen worden ist,
b) die Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung widerrufen worden ist oder

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

3. dieser Person die Ausubung der Tatigkeit der pharmazeutisch-technischen Assisten-
tin 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 MaRnahmen rechtfertigen.

(2) Erhalt die zustandige Behorde eines Landes Ausklnfte von der zustandigen Be-
horde eines Aufnahmestaates, die sich auf die Ausliibung des Berufs der pharmazeutisch-
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technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes auswirken kbnnen, so hat sie

1. die Richtigkeit der ihr Ubermittelten Ausklnfte zu Uberprifen,

2. zu entscheiden, in welcher Art und in welchem Umfang weitere Uberpriifungen
durchzufiihren sind, und

3. die zustandige deutsche Behdrde Uber die Konsequenzen zu unterrichten, die aus
den ihr Ubermittelten Auskiinften zu ziehen sind.

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

1. die Behérden, 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 Behdrden, die die Antrage 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 unverziglich Gber die Benennung.

(4) Die fir die Entscheidungen nach diesem Gesetz zustandigen Behdrden und Stel-
len Ubermitteln dem Bundesministerium fir Gesundheit statistische Aufstellungen tGber die
getroffenen Entscheidungen, die die Europaische Kommission flr den nach Artikel 60
Absatz 2 der Richtlinie 2005/36/EG erforderlichen Bericht bendtigt. Das Bundesministeri-
um fur Gesundheit leitet die ihm Ubermittelten statistischen Aufstellungen an die Europai-
sche Kommission weiter.

§ 52
Warnmitteilung

(1) Die zustandige Behorde eines Landes unterrichtet die zustandigen Behérden der
anderen Mitgliedstaaten, der anderen Vertragsstaaten und der gleichgestellten Staaten
durch eine Warnmitteilung tber

1. die Rucknahme 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 Fuhren der Berufsbezeichnung, sofern
sie sofort vollziehbar oder unanfechtbar ist,

4. das durch gerichtliche Entscheidung getroffene vorlaufige Verbot, den Beruf der
pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten auszuliben, oder

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

(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 unverziiglich, 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) Fur 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 Binnenmarkt-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 Behoérde, die die Warnmittei-
lung getatigt hat, die betroffene Person schriftlich Uber die Warnmitteilung und deren In-
halt. Der Unterrichtung hat sie eine Rechtsbehelfsbelehrung beizufigen. Wird ein Rechts-
behelf gegen die Warnmitteilung eingelegt, so erganzt die Behdrde, die die Warnmittei-
lung 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 Behorde, die die Warnmitteilung getatigt hat, die entsprechende Warnmitteilung
im Binnenmarkt-Informationssystem unverziglich, spatestens jedoch drei Tage nach der
Aufhebung der Entscheidung.

§ 54
Unterrichtung iiber gefalschte Berufsqualifikationsnachweise

(1) Wird gerichtlich festgestellt, dass eine Person bei ihrem Antrag auf Erteilung der
Erlaubnis zum Flhren der Berufsbezeichnung oder auf Anerkennung der Gleichwertigkeit
einer aulBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes abgeschlossenen Ausbildung
gefalschte Ausbildungsnachweise vorgelegt hat, so unterrichtet die zustandige Behorde
die zustandigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten, der anderen Vertragsstaaten und
der gleichgestellten Staaten Uber

1. die ldentitat dieser Person, insbesondere Uber 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) Fir die Unterrichtung Uber die Falschung ist das Binnenmarkt-
Informationssystem zu verwenden.

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

(4) Gleichzeitig mit der Unterrichtung Uber die Falschung unterrichtet die Behdrde,
die die Unterrichtung Uber die Falschung vorgenommen hat, die betroffene Person schrift-
lich Uber die Unterrichtung Uber die Falschung und deren Inhalt. Der Unterrichtung hat sie
eine Rechtsbehelfsbelehrung beizufligen. Wird ein Rechtsbehelf gegen die Unterrichtung
Uber die Falschung eingelegt, so erganzt die Behorde, die die Unterrichtung Uber die Fal-
schung getatigt hat, die Unterrichtung Uber die Falschung um einen entsprechenden Hin-
weis.

§ 55
Verwaltungszusammenarbeit bei Dienstleistungserbringung

(1) Ubt eine dienstleistungserbringende Person im Geltungsbereich dieses Gesetzes
den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-
technischen Assistenten aus oder fiihrt sie diese Berufsbezeichnung, ohne dass die Vo-
raussetzungen dafur vorliegen, so unterrichtet die zustandige Behorde unverziglich die
zustandige Behdrde des Niederlassungsstaats dieser dienstleistungserbringenden Person
Uber den VerstolR3.

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

1. Informationen dartber, ob die Niederlassung der dienstleistungserbringenden Person
in diesem Staat rechtmafig ist, und

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

(3) Auf Anforderung der zustandigen Behérden eines anderen Mitgliedstaates, eines
anderen Vertragsstaats oder eines gleichgestellten Staates Ubermitteln die zustandigen
Behdrden in Deutschland nach Artikel 56 der Richtlinie 2005/36/EG der anfordernden
Behorde

1. alle Informationen dartber, dass die Niederlassung der dienstleistungserbringenden
Person im Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten in Deutschland rechtmafRig ist,

2. alle Informationen Uber die gute Flihrung der dienstleistungserbringenden Person und
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Informationen darlber, dass gegen die dienstleistungserbringende Person berufsbe-
zogen keine disziplinarischen oder strafrechtlichen Sanktionen vorliegen.

Abschnitt 8

Verordnungsermachtigung

§ 56
Ermachtigung zum Erlass der Ausbildungs- und Priifungsverordnung

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

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

1.

2.

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

die staatliche Prufung einschlieRRlich der Bestimmung einer notwendigen weiteren
Ausbildung 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 aulRerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes erworbenen Berufsqualifikation,
die eine Erlaubnis zur Flhrung der Berufsbezeichnung nach § 1 in Verbindung mit Ab-
schnitt 5 beantragen, sowie flr Personen, die den Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten im Wege der Dienstleis-
tungserbringung nach Abschnitt 6 in Deutschland ausuben 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) zu den Ermittlungen durch die zustandige Behdrde entsprechend Artikel 50 Ab-
satz 1 bis 3a in Verbindung mit Anhang VIl der Richtlinie 2005/36/EG,

zur Pflicht von Inhaberinnen und Inhabern solcher Ausbildungsnachweise, nach
Malgabe des Artikels 52 Absatz 1 der Richtlinie 2005/36/EG die in Deutschland gel-
tende Berufsbezeichnung zu fuhren und deren etwaige Abkurzung zu verwenden,

zur Durchfuhrung und zum Inhalt der Eignungsprifung, der Kenntnisprufung und des
Anpassungslehrgangs,

zum Verfahren bei der Ausstellung eines Europaischen Berufsausweises,
zum Verfahren bei der Prufung der Voraussetzungen der Dienstleistungserbringung,

zu Fristen fir behordliche Entscheidungen.
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(3) Abweichungen durch Landesrecht von den Regelungen des Verwaltungsverfah-

rens in der nach den Absatzen 1 und 2 erlassenen Rechtsverordnung sind ausgeschlos-

sen.

Abschnitt 9

BuBgeldvorschriften

§ 57
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. ohne Erlaubnis nach § 1 die Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische Assis-
tentin“ oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent® fiihrt oder
2. einer vollziehbaren Anordnung nach § 5 Absatz 1 zuwiderhandelt.
(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbule 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 er-

fullt, 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 fir eine Tatigkeit als
Lehrkraft an einer Schule, die pharmazeutisch-technische Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technische Assistenten ausbildet, oder eine entsprechende Weiterbildung
nach der Weiterbildungsordnung der zustandigen Apothekerkammer absolvieren und
das Studium oder die entsprechende Weiterbildung nach Inkrafttreten dieses Geset-
zes erfolgreich abschliel3en.

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

dass sie die in § 16 genannten Anforderungen erfillt. Die Voraussetzungen des § 16 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 gelten als erfilllt, wenn als Schulleitung oder als Lehrkrafte
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Personen eingesetzt werden, die nach dem 1. Januar 2021 mindestens drei Jahre lang in
der entsprechenden Position tatig gewesen sind.

§ 59
Weitergeltung der Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung
Eine Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische As-
sistentin“ 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 unbe-
ruhrt.

§ 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, schliel3t diese

Ausbildung nach den bis dahin geltenden Vorschriften ab. Bei erfolgreichem Abschluss
erfullt 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 Fuhren der Berufsbezeichnung
.,pharmazeutisch-technische Assistentin® oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent®
berechtigt, wenn in einem Anerkennungsverfahren zur Prifung der Gleichwertigkeit ihrer
Ausbildung, 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. Sep-
tember 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 geandert

a) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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»(3) Die Apotheke darf nur gedffnet 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 unberihrt.”

Nach Absatz 5a werden die folgenden Absatze 5b und 5c eingefugt:

»(5b) Abweichend von Absatz 5 Satz 3 entfallt die Pflicht zur Beaufsichtigung
eines pharmazeutisch-technischen Assistenten bei der Ausfiihrung pharmazeuti-
scher Tatigkeiten, wenn

1. der pharmazeutisch-technische Assistent

a) seine Berufstatigkeit in Apotheken mindestens drei Jahre in Vollzeit oder
in entsprechendem Umfang in Teilzeit ausgelbt hat und die staatliche
Prifung mindestens mit der Gesamtnote ,gut” bestanden hat oder seine
Berufstatigkeit in Apotheken mindestens funf Jahre in Vollzeit oder in
entsprechendem Umfang in Teilzeit ausgeubt hat und

b) Uber ein gultiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer als
Nachweis seiner regelmafigen Fortbildung verfigt 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 Ver-
antwortung zuverlassig ausfuhren kann, und

b) nach schriftlicher Anhérung des pharmazeutisch-technischen Assisten-
ten Art und Umfang der pharmazeutischen Tatigkeiten schriftlich oder
elektronisch 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 ausgelbt ha-
ben, mussen eine Berufsqualifikation, eine Fortbildung sowie eine Berufserfah-
rung nachweisen, die den Mal3stdben des Satzes 1 entsprechen. Die Pflicht zur
Beaufsichtigung nach Absatz 5 Satz 3 entfallt nicht bei der Herstellung von Arz-
neimitteln zur parenteralen Anwendung sowie bei der Abgabe von Betdubungs-
mitteln, 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 wer-
den. Absatz 1 bleibt unberihrt.

(5¢) Die Pflicht zur Beaufsichtigung nach Absatz 5 Satz 3 entsteht erneut,
soweit der Apothekenleiter aufgrund nachtraglich eingetretener Umstande nicht
mehr sicher ist, dass der pharmazeutisch-technische Assistent die jeweilige
pharmazeutische Tatigkeit in eigener Verantwortung zuverlassig ausfuhren kann,
oder der pharmazeutisch-technische Assistent Uber kein gultiges Fortbildungs-
zertifikat einer Apothekenkammer als Nachweis seiner regelmaRigen Fortbildung
mehr verfligt. Die schriftliche oder elektronische Festlegung nach Absatz 5b Satz
1 Nummer 2 Buchstabe b ist nach schriftlicher Anhérung des pharmazeutisch-
technischen Assistenten entsprechend anzupassen.”

2. §7 Absatz 1c Satz 1 Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

e

das Namenszeichen der Person, die das Rezepturarzneimittel hergestellt hat,
und, falls ein pharmazeutisch-technischer Assistent die Herstellung unter Beauf-
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sichtigung durchgefihrt hat, das Namenszeichen des Apothekers, der die Her-
stellung beaufsichtigt hat.*
3. § 8 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 Satz 2 Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

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

b) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Das Prifprotokoll muss die zugrunde liegende Prifanweisung nennen und ins-
besondere folgende Angaben enthalten:

1. das Datum der Prifung,

2. die Prufergebnisse,

3. das Namenszeichen des Prufenden und, falls ein pharmazeutisch-
technischer Assistent die Prifung unter Beaufsichtigung durchgefihrt hat,
das Namenszeichen des Apothekers, der die Prifung beaufsichtigt hat, so-
wie

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

4. § 11 Absatz 2 Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Uber die in der Apotheke durchgefiihrten Prifungen sind Aufzeichnungen zu ma-
chen; § 8 Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend.”

5. § 12 Absatz 2 Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,9. das Namenszeichen des Prifenden und, falls ein pharmazeutisch-technischer
Assistent die Prufung unter Beaufsichtigung durchgefuhrt hat, das Namenszei-
chen des Apothekers, der die Priifung beaufsichtigt hat.”

6. Dem § 17 Absatz 6 wird folgender Satz angeflgt:

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

7. In § 28 Absatz 3 werden die Wérter ,§ 3 Absatz 1, 5 und 6“ durch die Wérter ,§ 3 Ab-
satz 1, 5, 5b, 5¢ und 6“ ersetzt.

8. In § 31 Absatz 4 werden die Worter ,sowie Satz 2 und 3 und® durch die Wérter ,und
Satz 2 bis 4 sowie“ ersetzt.
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Artikel 3

Anderung der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir phar-
mazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-

technische Assistenten

Die Ausbildungs- und Prufungsverordnung fur pharmazeutisch-technische Assisten-
tinnen 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) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 1 wird wie folgt geandert:

a)

d)

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 flr 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 aul3erhalb der schulischen Ausbildung,®.

cc) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,Apotheke“ die Woérter ,,, davon min-
destens drei Monate in einer 6ffentlichen Apotheke® eingefugt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,Der Lehrgang” durch die Woérter ,Die schuli-
sche Ausbildung® ersetzt.

bb) Satz 2 wird durch folgende Satze ersetzt:

,Die Schule erstellt ein schulinternes Curriculum, das eine den Anforderun-
gen des § 9 des Gesetzes uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten entsprechende
Ausbildung sicherstellt und geeignete Leistungsnachweise vorsehen muss.
Die schulische Ausbildung muss insbesondere die in Anlage 1 Teil B aufge-
fihrten Kenntnisse und Handlungskompetenzen vermitteln. Uber die regel-
mafige und erfolgreiche Teilnahme an den Ausbildungsveranstaltungen der
schulischen Ausbildung nach Satz 1 erhalten die Schilerinnen und Schiiler
eine Bescheinigung nach dem Muster der Anlage 2 und ein Zeugnis der
Schule. Das Zeugnis hat fur alle Prifungsfacher der staatlichen Prifung No-
ten nach den Vorgaben des § 15a zu enthalten.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:
»(2a) Die Kompetenz der Lander, auch gemeinsam und einheitlich Rahmen-
vorgaben fir die Erstellung der schulinternen Curricula nach Absatz 2 Satz 2

festzulegen, bleibt unberihrt.”

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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,Das Praktikum nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 ist wahrend der schulischen
Ausbildung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 aul3erhalb der Unterrichtszeiten in
einer Apotheke unter der Aufsicht einer Apothekerin oder eines Apothekers abzu-
leisten.”

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

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

bb) In Satz 3 werden die Wbérter ,im Lehrgang® durch die Worter ,in der schuli-
schen Ausbildung® ersetzt.

cc) In Satz 4 werden nach dem Wort ,Arbeiten” die Wérter ,,, insbesondere zur
Abgabe einschlieBlich Information und Beratung,“ eingefligt.

dd) In Satz 5 werden die Worter ,der Praktikant” durch die Woarter ,die oder der
Auszubildende® ersetzt.

§ 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,des zweijahrigen Lehrgangs® durch die
Woérter ,der zweijahrigen schulischen Ausbildung® ersetzt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

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

§ 3 wird wie folgt geandert:

a)

b)

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 zustandigen
Behdrde beschaftigt ist oder von der zustandigen Behorde mit dieser Aufga-
be 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 Schulverwal-
tung 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 prifenden Fachern,

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

Dem Prifungsausschuss sollen diejenigen Lehrkrafte angehdéren, die die zu pru-
fende Person in dem jeweiligen Prifungsfach Gberwiegend ausgebildet haben.*

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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c)

,Die zustandige Behdrde kann abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 eine
fachlich geeignete Vertreterin oder einen fachlich geeigneten Vertreter der
zustdndigen Behdrde oder eine fachlich geeignete Person, die von der
zustandigen Behorde mit der Wahrnehmung dieser Aufgabe betraut worden ist,
oder eine dem Prifungsausschuss angehdrende 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)

d)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
.Die oder der Vorsitzende entscheidet auf Antrag der zu prifenden Person
Uber die Zulassung zum ersten und zweiten Abschnitt der Prifung und setzt

die Prufungstermine im Benehmen mit der Schulleitung fest.”

bb) In Satz 2 werden die Woérter ,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 lber die regelmaRige und
erfolgreiche Teilnahme an den Ausbildungsveranstaltungen der schuli-

schen Ausbildung,*.

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

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

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

5. § 6 wird aufgehoben.

6. § 7 wird wie folgt geandert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

~,Abweichend von Satz 1 ist die Prifung nicht bestanden, wenn die Prifungsleis-
tung in mehr als zwei Fachern mit mangelhaft beurteilt wurde; in diesen Fallen 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 Pri-
fungsnoten fur den ersten Prufungsabschnitt aufgenommen.*

bb) Satz 4 wird wie folgt gefasst:
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,Uber das Nichtbestehen eines Prifungsabschnitts erhalt die zu prifende
Person von der oder dem Vorsitzenden des Prifungsausschusses eine
schriftliche Mitteilung, in der alle Prifungsnoten anzugeben sind.”
c) Absatz 3 wird gestrichen.
d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
»(4) Die zu prifende Person kann jede Aufsichtsarbeit der schriftlichen Priifung
und jedes Fach der mundlichen und praktischen Priufung sowie die Prafung nach
§ 15 zweimal wiederholen, wenn sie die Note "mangelhaft" oder "ungentgend"
erhalten hat.”
e) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,der Prifling” durch die Worter ,die zu prufende
Person“ und jeweils das Wort ,er” durch das Wort ,sie” ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Wérter ,des Pruflings” durch die Wérter ,,der zu prufen-
den Person® ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angeflgt:
,Eine weitere Ausbildung ist auch in allen Fachern zu absolvieren, in denen
die Prifung zweimal nicht bestanden wurde; die Satze 1 bis 4 finden ent-
sprechende 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 zurtick, so
hat sie die Grinde fir ihren Rucktritt unverziglich der oder dem Vorsitzenden

des Prufungsausschusses schriftlich mitzuteilen.”

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,der Prifling“ durch die Woérter ,die zu pru-
fende Person® und das Wort ,seinen” durch das Wort ,ihren” ersetzt.

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

9. In § 10 Satz 1 wird das Wort ,Pruflingen” durch die Worter ,zu prufenden Personen®
ersetzt.

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

aaa) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittelkunde” die Wérter
» einschlieBlich Information und Beratung“ eingeflgt.

bbb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka.*
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b)

bb) In Satz 2 werden die Woérter ,Der Priifling” durch die Wérter ,Die zu prifende
Person® ersetzt.

In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,,sowie aus den Noten der vier Aufsichtsar-
beiten die Priufungsnote fur den schriftlichen Teil der Prufung® durch die Worter
,und jeweils unter Bericksichtigung der Vornote die Prifungsnote nach § 15c fur
jedes Prifungsfach” ersetzt.

11. § 13 wird wie folgt gefasst:

12.

13.

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
-Der mundliche Teil der Prifung erstreckt sich auf folgende Facher:
1. Gefahrstoff- und Umweltschutzkunde,

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

3. Medizinprodukte, einschlie3lich Information und Beratung.®

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,Die Priflinge“ durch die Woérter ,Die zu prifen-
den Personen® ersetzt.

cc) In Satz 3 werden die Worter ,den einzelnen Pruflingen® durch die Worter ,die
einzelne zu prifende Person ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

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

bb) In Satz 3 werden die Wbérter ,die Prafungsnote fir den mundlichen Teil der
Prifung® durch die Wérter ,die Note fiir die Leistung in dem jeweiligen Pru-

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

§ 14 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 Nummer 1 werden die Woérter ,einschlieRlich Untersuchung von Kor-
perflissigkeiten” gestrichen.

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

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

Nummer 1 und 3 nicht langer als sechs Stunden, im Prifungsfach nach Absatz 1
Nummer 2 nicht Ianger als vier Stunden betragen.®

§ 15 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
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aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Apothekenpraxis“ die Wérter ,,, einschliel3-
lich Qualitatsmanagement und EDV* eingeflgt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,Der Prufling“ durch die Wérter ,Die zu prufende

Person®, die Angabe ,Teil B“ durch die Angabe ,Teil C* und das Wort ,er"

durch das Wort ,sie” ersetzt.

cc) In Satz 3 werden die Woarter ,Die Pruflinge* durch die Wérter ,Die zu prifen-
den Personen” ersetzt.

dd) In Satz 4 werden die Woérter ,den einzelnen Priifling“ durch die Wérter ,die
einzelne zu prifende Person ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 3 werden die Wérter ,die Prifungsnote fir den zweiten Pru-
fungsabschnitt durch die Worter ,die Note fur die Leistung in dem mundlichen
Prifungsgesprach und unter Berilicksichtigung der Vornote die Prifungsnote
nach § 15c” ersetzt.

14. Nach § 15 wird folgender Abschnitt 4 eingeflugt:

LAbschnitt 4

Grundsatze und Systematik der Notenbildung

§ 15a
Benotung

Die schriftlichen Aufsichtsarbeiten und die Leistungen in den miindlichen und
praktischen Prifungen des ersten Prifungsabschnitts sowie die Leistung im muindli-
chen Prufungsgesprach des zweiten Prifungsabschnitts werden wie folgt benotet:

»sehr gut’ (1), wenn die Leistung den Anforderungen in besonderem Male ent-
spricht,

,gut® (2), wenn die Leistung den Anforderungen voll entspricht,

.befriedigend“ (3), wenn die Leistung im Allgemeinen den Anforderungen ent-
spricht,

- ,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
erkennen lasst, dass die notwendigen Grundkenntnisse vorhanden sind und die
Mangel in absehbarer Zeit behoben werden kénnen,

- ,ungentgend” (6), wenn die Leistung den Anforderungen nicht entspricht und
selbst die Grundkenntnisse so lickenhaft sind, dass die Mangel in absehbarer Zeit
nicht behoben werden kdénnen.
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§ 15b
Vornoten
(1) Die oder der Vorsitzende des Prufungsausschusses setzt auf Vorschlag der
Schule jeweils eine Vornote fir jedes Prifungsfach, das Gegenstand der staatlichen
Prufung ist, fest. Grundlage der Festsetzung der Vornoten ist das Zeugnis nach § 1
Absatz 2 Satz 4.

(2) § 15a ist entsprechend anzuwenden.

(3) Die Vornoten werden den Schilerinnen und Schillern spatestens drei Werk-
tage vor Beginn des ersten Prifungsabschnitts mitgeteilt.

§ 15¢c
Prifungsnoten
(1) Aus den Noten der Prifungsleistungen und den Vornoten werden die Pru-
fungsnoten der schriftlichen, mindlichen und praktischen Prifungsfacher der staatli-
chen Prufung gebildet. Die Vornoten sind mit einem Anteil von 25 Prozent zu bertck-
sichtigen.

(2) § 15a ist entsprechend anzuwenden.

§ 15d
Gesamtnote

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

(2) Die Gesamtnote berechnet sich aus

1. den Priufungsnoten der Prifungsfacher des schriftlichen und praktischen Teils
des ersten Prufungsabschnitts,

2. der Durchschnittsnote aus den einzelnen Prifungsnoten der mindlichen Prifun-
gen des ersten Priifungsabschnitts und

3. der Prufungsnote des zweiten Priifungsabschnitts.

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 fir 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,

- ,befriedigend“ bei Werten von 2,5 bis unter 3,5,
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,ausreichend” bei Werten von 3,5 bis 4,0.

(4) Uber die bestandene staatliche Priifung fiir pharmazeutisch-technische As-
sistentinnen 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
LAbschnitt 5 ersetzt.

§ 18 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Beruf‘ die Worter ,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefugt.

bb) In Satz 2 werden die Angabe ,Absatz 1“ gestrichen, nach den Wértern ,lber
den Beruf‘ die Worter ,der pharmazeutisch-technischen Assistentin und*
eingeflgt sowie nach den Wortern ,Austibung des Berufs, der dem” die Wor-
ter ,der pharmazeutisch-technischen Assistentin und“ eingefigt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Beruf die Wérter ,der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und“ eingeflgt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Beruf‘ die Wérter ,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefugt.

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

d) In Absatz 5 werden die Angabe ,§ 7a“ durch die Angabe ,§ 42“ ersetzt und nach
dem Wort ,Beruf‘ die Woérter ,der pharmazeutisch-technischen Assistentin und®
eingeflgt.

§ 18a wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,§ 1 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Beruf des
pharmazeutisch-technischen Assistenten® durch die Woérter ,§ 1 des Gesetzes
Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten“ sowie die Woérter ,§ 2 Absatz 3 Satz 1 des Geset-
zes Uber den Beruf des pharmazeutisch-technischen Assistenten® durch die Woér-
ter ,§ 35 Absatz 1 des Gesetzes Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen
Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten® ersetzt.

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

c) 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.
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19.

20.

cc) In Satz 11 werden die Wérter ,des Priflings® durch die Woérter ,der zu pri-
fenden Person® ersetzt.

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

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

§ 18b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

e)

In Absatz 1 werden die Angabe ,Absatz 1“ gestrichen und nach dem Wort ,Beruf*
die Worter ,der pharmazeutisch-technischen Assistentin und“ eingefugt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Berufs® die Worter ,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefugt.

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

In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,Berufs” die Worter ,der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und“ eingefigt.

In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,des Priflings® durch die Woérter ,der zu
prifenden Person® ersetzt.

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 Flhrung der Berufsbezeichnung ,pharmazeutisch-technische Assistentin®
oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent” nach § 2 Absatz 1 des Gesetzes
Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen 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 Un-
terlagen zu entscheiden, die nach den genannten Bestimmungen fur die Ent-
scheidung erforderlich sind.”

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Berufs® die Worter ,der pharmazeu-
tisch-technischen Assistentin und“ eingefigt.

bb) In Nummer 4 werden die Wérter ,§ 2 Absatz 3 Satz 7“ durch die Angabe
»8 35 ersetzt und nach dem Wort ,Beruf* die Woérter ,der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und“ eingefugt.

21. In der Uberschrift zu Abschnitt 5 wird die Angabe ,Abschnitt 5 durch die Angabe
LAbschnitt 6 ersetzt.
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In § 19 werden nach den Wortern ,Inkrafttreten dieser Verordnung® die Worter ,oder
vor Inkrafttreten von Anderungen dieser Verordnung® eingefiigt.

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
Ausbildung

Fach Umfang
in Stun-
den

1. Grundlagen des Gesundheitswesens, pharmazeutische Berufs- 120

und 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, einschlielich Information und Beratung 320
11. Medizinprodukte, einschlief3lich Information und Beratung 60
12.  Ubungen zur Abgabe und Beratung 200
13. Ernahrungskunde und Diatetik 40
14. Korperpflegekunde 40
15. Apothekenpraxis, einschlie8lich Qualitdtsmanagement und EDV 160
16. Verfugungsstunden fur erganzende Lehrangebote der Schule 240

insgesamt 2.600

Teil B

In der schulischen Ausbildung zu vermittelnde Kenntnisse und Handlungskompeten-
zen
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1. Grundlagen des Gesundheitswesens, pharmazeutische Berufs- und Gesetzeskun-
de

Die Schulerinnen und Schiler sind insbesondere zu befahigen,

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 fur die Sicherstellung einer ordnungsgemafien
und wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung der Bevélkerung sowie die ordnungspoli-
tischen Rahmenbedingungen des Apothekenwesens zu verstehen,

c) den Unterschied zwischen pharmazeutischem und dem Ubrigen Apothekenperso-
nal und die unterschiedlichen Aufgaben und Einsatzbereiche zu kennen,

d) die Aufgaben und Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten gemaR 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
kénnen, und der sich daraus ergebenden besonderen Sorgfaltspflicht des Apothe-
kenpersonals 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 flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und
pharmazeutisch-technische Assistenten, anzuwenden, insbesondere die Vorschriften
der Apothekenbetriebsordnung, der Arzneimittelverschreibungsverordnung und der
Betaubungsmittelverschreibungsverordnung,

h) die sozialrechtlichen Vorschriften und Vereinbarungen zur Verordnung, Abgabe
und Abrechnung von Arzneimitteln sowie von Medizinprodukten und Hilfsmitteln an-
zuwenden 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 Schiulerinnen und Schiiler sind insbesondere zu befahigen,

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

b) die erforderlichen theoretischen Grundlagen der Galenik, einschliellich der Her-
stellung 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, einschlielllich der Kennzeichnung,

e) die fur die Herstellungsvorgange bendétigten Gerate zu bedienen,
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f) die bei der Arzneimittelherstellung erforderlichen Kontrollen und Vorsichtsmalf3-
nahmen durchzufihren,
g) die Anforderungen an die Herstellung steriler Arzneimittel, einschlieRlich parenter-
al anzuwendender Arzneimittel, zu beachten und die erforderlichen Techniken anzu-
wenden,
h) die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten bei der Dokumentation der Arzneimittelherstellung obliegen-
den Aufgaben auszufihren und

i) das patientenindividuelle Stellen und Verblistern durchzuftihren.

3. Prifung von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen (allgemeine und pharmazeutische
Chemie, chemisch-pharmazeutische Ubungen)

Die Schulerinnen und Schiiler sind insbesondere zu befahigen,

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 anzu-
wenden und Ausgangsstoffe und Arzneimittel nach den anerkannten pharmazeuti-
schen Regeln zu prifen, insbesondere die Identitat festzustellen,

c) die fir die Prifungen benétigten Stamm-, Reagenz- und MaRlésungen herzustel-
len,

d) die fur die Prifungen bendtigten Gerate zu bedienen,

e) die bei den Prifungen erforderlichen Kontrollen und VorsichtsmalRnahmen durch-
zufiihren,

f) wahrend der Prufungen auftretende Unregelmalligkeiten zu erkennen und bei der
Auswertung mdgliche Stérungen und Fehlerquellen zu bertcksichtigen und

g) die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten bei der Dokumentation der durchgeflihrten Prifungen oblie-
genden Aufgaben durchzufihren.

4. Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka

Die Schulerinnen und Schiiler 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 prifen,

c) die medizinische Verwendung und die hierfur maRgeblichen Inhaltsstoffe der ge-
brauchlichen Arzneidrogen sowie deren Zubereitungen und Darreichungs- und An-
wendungsformen zu kennen und hiertiber zu informieren und zu beraten,

d) die gebrauchlichen Handelspraparate zu kennen und Empfehlungen zur Anwen-
dung von Phytopharmaka im Rahmen der Selbstmedikation abzugeben,
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e) den therapeutischen Stellenwert und die Limitationen der Phytopharmaka jeweils
in Abhangigkeit von ihrem Zulassungsstatus und der verfligbaren Evidenz zu beurtei-
len,

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

g) die Phytopharmaka von anderen Arzneimitteln der besonderen Therapierichtun-
gen abzugrenzen.

5. Fachbezogene Mathematik
Die Schulerinnen und Schiiler sind insbesondere zu befahigen,

a) die erforderlichen theoretischen Grundlagen der fachbezogenen Mathematik, ins-
besondere der Arithmetik und der Stochiometrie, zu verstehen,

b) insbesondere die Dreisatz- und Prozentrechnung sowie die Berechnung von Mi-
schungen durchzufihren und auf die in den Apotheken auftretenden Fragestellungen
anzuwenden,

c) die fir die Herstellungsansatze erforderlichen Berechnungen auszufiihren,

d) die fur die Auswertung der Prifungen gegebenenfalls erforderlichen Berechnun-
gen auszufuhren,

e) die Preise fur die hergestellten Arzneimittel zu berechnen und

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

Die Schulerinnen und Schiler sind insbesondere zu befahigen,

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

b) die grundlegenden Vorschriften zum Umgang mit Gefahrstoffen unter Berlicksich-
tigung des Arbeitsschutzes anzuwenden,

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

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

e) die ordnungsgemale Entsorgung von Arzneimitteln und Stoffen durchzuflihren
sowie hierzu zu informieren und zu beraten.

7 Arzneimittelkunde, Medizinprodukte, einschlieBlich Information und Beratung;
Ubungen zur Abgabe und Beratung

Die Schulerinnen und Schiler sind insbesondere zu befahigen,

a) die fur das Verstandnis der Arzneimittelwirkungen erforderlichen theoretischen
Grundlagen der Anatomie, Physiologie und Pathophysiologie zu verstehen,
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b) die wichtigsten Arzneimittelgruppen und Arzneistoffe zu kennen sowie deren Wir-
kungen und mogliche Risiken zu verstehen sowie hierzu zu informieren und zu bera-
ten,

c) die fur Apotheken relevanten Medizinprodukte und Produktgruppen des Hilfsmit-
telverzeichnisses 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 klarungsbediirftige
Bedenken zu Uberpriifen und gegebenenfalls entsprechende MaRnahmen durchzu-
fUhren,

e) bei der Abgabe Uber die Anwendung der Arzneimittel oder Medizinprodukte, tUber
deren Aufbewahrung sowie Uber etwaige Risiken und VorsichtsmalRnahmen zu in-
formieren und zu beraten,

f) die Arzneimittel mit besonderem Missbrauchs- oder Abhangigkeitspotential zu
kennen und geeignete Hinweise zu geben, um einem Missbrauch oder einer Abhan-
gigkeit entgegenzuwirken,

g) geeignete Kommunikationsstrategien und Fragetechniken anzuwenden, um insbe-
sondere einen etwaigen weiteren Beratungsbedarf festzustellen oder Hinweise auf
aufgetretene arzneimittel- oder medizinproduktebezogene Probleme zu erhalten, die
Therapietreue zu fordern und besondere Gesprachssituationen, insbesondere mit
Menschen mit psychischen, geistigen oder Sinnesbeeintrachtigungen, zu bewaltigen,

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

i) bei MaRnahmen zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit unterstit-
zend mitzuwirken,

j) die Eignung der im Rahmen der Selbstmedikation nachgefragten Arzneimittel fur
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 MalRnahmen zur Férderung des Gesundheitszu-
standes zu empfehlen.

8. Erndhrungskunde und Diatetik

Die Schulerinnen und Schiler sind insbesondere zu befahigen,

a) die Nahrungsbestandteile und deren physiologische Bedeutung, die grundlegen-
den Stoffwechselprozesse sowie die Auspragungen und Folgen von Fehlernahrung

und Ernahrungsstdérungen zu verstehen,

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

c) die rechtliche Abgrenzung von Nahrungserganzungsmitteln, didtetischen Lebens-
mitteln und Arzneimitteln zu kennen,
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d) allgemeingiltige Empfehlungen fir eine bedarfsgerechte und gesunde Ernahrung
abzugeben,
e) die besonderen Anforderungen an die Erndhrung bei bestimmten Erkrankungen,
Altersgruppen oder physiologischen Zustanden zu verstehen sowie hierzu zu infor-
mieren und zu beraten und
f) geeignete diatetische Malinahmen und Produkte zu empfehlen.
9. Koérperpflegekunde

Die Schulerinnen und Schiiler sind insbesondere zu befahigen,

a) die verschiedenen MalRnahmen der Kérperpflege und deren medizinische und so-
ziale Bedeutung sowie die apothekenlblichen Produkte zur Kérperpflege zu kennen,

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

c) die verschiedenen Hauttypen und deren Pflegebedarf zu unterscheiden,

d) die besonderen Anforderungen an die Hautpflege bei bestimmten Erkrankungen
zu verstehen sowie hierzu zu informieren und zu beraten und

e) uber die Kdrperpflege zu beraten und geeignete Produkte zu empfehlen.

10. Apothekenpraxis, einschlieBlich Qualitdtsmanagement und EDV

Die Schulerinnen und Schiiler sind insbesondere zu befahigen,

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 Qualitatsmanagementsystems mit-
zuwirken,

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 Unterstutzung der Prufung 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 durchzufiihren
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 Empfanger zu vergewissern,
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i) die den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten bei der Dokumentation obliegenden Aufgaben auszufiihren
und

j) einfache Messungen und Bestimmungen physiologischer Parameter als apothe-
kenlbliche Dienstleistungen durchzufihren und zu weiteren die gesundheitliche Ver-
sorgung betreffenden Fragen zu informieren und zu beraten.

11. Personale und soziale Kompetenzen

Die Schulerinnen und Schiiler sind insbesondere zu befahigen,

a) die fur 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 Selbstverstandnis 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,

e) die Patientenrechte zu beachten,

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

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

Teil C
Lerngebiete der praktischen Ausbildung
1. Rechtsvorschriften Gber den Apothekenbetrieb sowie tUber den Verkehr mit Arz-
neimitteln, Betdubungsmitteln, Medizinprodukten und Gefahrstoffen, soweit sie
die Tatigkeit der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten berthren,

2. Fertigarzneimittel und ihre Anwendungsgebiete sowie ihre ordnungsgemalie La-
gerung,

3. Gefahren bei der Anwendung von Arzneimitteln,

4. Merkmale eines Arzneimittelmissbrauchs und einer Arzneimittelabhangigkeit,
5. Notfallarzneimittel nach § 15 der Apothekenbetriebsordnung,

6. Prafung von Arzneimitteln, Arzneistoffen und Hilfsstoffen in der Apotheke,

7. Herstellung von Arzneimitteln in der Apotheke,

8. Ausfuhrung arztlicher Verschreibungen,
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24.

25.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Beschaffung von Informationen Uber Arzneimittel und apothekenlbliche Waren
unter Nutzung wissenschaftlicher und sonstiger Nachschlagewerke einschliel3lich
EDV-gestutzter Arzneimittelinformationssysteme,

Berechnung der Preise von Fertigarzneimitteln, Teilmengen eines Fertigarznei-
mittels, Rezepturarzneimitteln sowie apothekenulblichen Medizinprodukten,

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

Aufzeichnungen nach § 22 der Apothekenbetriebsordnung,

Apothekenilbliche 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)

f)

s))

Die Angabe zu Anlage 2 wird wie folgt gefasst:

»2Anlage 2 (zu § 1 Absatz 2 Satz 4)"“.
Das Wort ,Lehranstalt‘ wird durch das Wort ,Schule” ersetzt.

Die Worter ,am Lehrgang“ werden durch die Wérter ,an der schulischen Ausbil-
dung” ersetzt.

Vor den Wértern ,pharmazeutisch-technische Assistenten gemal* werden die
Woérter ,pharmazeutisch-technische Assistentinnen und“ eingefiigt.

Die Wérter ,Der Lehrgang“ werden durch die Wérter ,Die schulische Ausbildung®
ersetzt.

Die Worter ,§ 17 dieser Verordnung“ werden durch die Wérter ,§ 13 des Geset-
zes Uber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des phar-
mazeutisch-technischen Assistenten” ersetzt.

Das Wort ,Lehranstaltsleitung® wird durch das Wort ,Schulleitung® ersetzt.

Die Anlage 4 wird wie folgt geandert:

a)

Die Wérter ,§ 17 der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir pharmazeutisch-
technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten“ werden
durch die Worter ,§ 13 des Gesetzes Uber den Beruf der pharmazeutisch-
technischen Assistentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten® er-
setzt.

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

Die Worter ,dem/der Praktikanten/in“ wird durch die Worter ,der oder dem Aus-
zubildenden® ersetzt.
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26. In Anlage 5 werden die Woérter ,1. im schriftlichen Teil der Prifung "............... " 2.0im
mandlichen Teil der Prifung "............... ", 3. im praktischen Teil der Prifung
e " durch die Wérter ,Arzneimittelkunde, einschlieRlich Information und Bera-
tung "o ", Allgemeine und pharmazeutische Chemie "............... ", Galenik

............... ", Botanik, Drogenkunde und Phytopharmaka "...............", Gefahrstoff- und

Umweltschutzkunde "............... ", Grundlagen des Gesundheitswesens, pharmazeuti-

sche Berufs- und Gesetzeskunde "............... ", Medizinprodukte, einschlielich Infor-

mation und Beratung "............... ", Chemisch-pharmazeutische Ubungen "............... "

Ubungen zur Drogenkunde "............... " Galenische Ubungen "............... "“ ersetzt.

27. Die Angabe zu Anlage 6 wird wie folgt gefasst:

»LAnlage 6 (zu § 7 Absatz 2 Satz 3)"“.
28. Die Anlage 7 wird wie folgt geandert:

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

L2Anlage 7 (zu § 15d Absatz 4)“.

b) Die Woérter ,dem Gesamtergebnis“ werden durch die Wérter ,der Gesamtnote®
ersetzt.

Artikel 4

Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2021 in Kraft. Gleichzeitig tritt das Gesetz liber 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, aulder Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten
leisten als pharmazeutische Fachkrafte einen wesentlichen Beitrag zur ordnungsgemafiien
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln. Mit dem Gesetz sollen das Berufsbild und
die Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten weiterentwickelt und an die Erfordernisse der Praxis angepasst
werden. Dabei ist weiterhin primar auf eine Tatigkeit in einer Apotheke abzustellen, da der
weitaus grote Teil der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten in Apotheken tatig ist.

Die Notwendigkeit entsprechender Neuregelungen ergibt sich im Wesentlichen aus ver-
anderten Aufgabenschwerpunkten der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten in den Apotheken sowie aus neuen regulatori-
schen Anforderungen an den Apothekenbetrieb und der zu erwartenden Weiterentwick-
lung der pharmazeutischen Dienstleistungen auch mit Hilfe digitaler Hilfsmittel und An-
wendungen.

Zur Erganzung des Sortiments industriell hergestellter Fertigarzneimittel ist die Arzneimit-
telherstellung in Apotheken nach wie vor unverzichtbar. Dies gilt insbesondere fir die pa-
tientenindividuelle Anfertigung arzneilicher Zubereitungen (Rezepturarzneimittel). Insge-
samt ist der Umfang der Herstellung in Apotheken und insbesondere auch der zugehori-
gen analytischen Prifungen jedoch rucklaufig.

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 flir die pharmazeutische Versorgung und Betreuung der
Patientinnen 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 Pra-
xis zahlt auch die Moglichkeit, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten erweiterte Befugnisse durch Entfallen der Pflicht
zur Beaufsichtigung der von ihnen ausgeubten pharmazeutischen Tatigkeiten zu Ubertra-
gen. Entsprechende Regelungen sollen insoweit mehr Flexibilitdt und gleichzeitig Rechts-
sicherheit schaffen, indem sie die Voraussetzungen fir ein Entfallen der Pflicht zur Beauf-
sichtigung festlegen.

Die Weiterentwicklung des Berufsbildes und der Ausbildung der pharmazeutisch-
technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten, einschliellich
der Moglichkeit der Ubertragung erweiterter Kompetenzen im Apothekenbetrieb, soll
schlielRlich auch die Attraktivitdt des Berufs im Vergleich zu anderen Ausbildungsberufen
starken und damit einem Fachkraftemangel in Apotheken entgegenwirken.
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Die Modernisierung und Aufwertung des Berufes der pharmazeutisch-technischen Assis-
tentin und des pharmazeutisch-technischen Assistenten erfordert auch eine grundlegende
Uberarbeitung des Berufsgesetzes einschlieRlich der gebotenen Verwendung zeitgema-
Rer Begrifflichkeiten sowie einer konsequent geschlechterdifferenzierten beziehungsweise
geschlechterneutralen und gleichstellungsorientierten Sprache. Wegen der Vielzahl der
insoweit 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 Assis-

tenten (PTA-Reformgesetz) enthéalt im Wesentlichen folgende Anderungen:

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

) Das Berufsgesetz wird durch ein Ablésungsgesetz (PTA-Berufsgesetz - PTAG)
ersetzt.
o Gegenuber dem bisherigen Berufsgesetz wird das PTAG prazisiert, erganzt und

an die an ein modernes Berufsgesetz zu stellenden Anforderungen angepasst. In diesem
Zusammenhang werden auch die Regelungen zur Berucksichtigung von Fehlzeiten und
zur Anrechnung von anderen Ausbildungszeiten aus der Ausbildungs- und Prifungsver-
ordnung flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische
Assistenten (PTA-APrV) in das Berufsgesetz tberfuhrt.

o Durch entsprechende Neuregelungen im PTAG wird das Berufsbild der pharma-
zeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten kon-
kretisiert (§ 6 PTAG).

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

o Die nahere Ausgestaltung der die Ausbildung betreffenden Vorgaben soll in der
PTA-APrV erfolgen.
) Die den Personaleinsatz in Apotheken betreffende Verweisung auf die Apothe-

kenbetriebsordnung (ApBetrO) in § 7 PTAG wird um eine Regelung erganzt, die es er-
mdglichen soll, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten mehr Verantwortung zu Ubertragen.

o Die Voraussetzungen hierfir 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¢c ApBetrO neu).

o Aus der Mdoglichkeit des Entfallens der Pflicht zur Beaufsichtigung ergeben sich

weitere notwendige Anderungen, die insbesondere die Abzeichnung und Vorlage von
Rezepten sowie die Unterzeichnung von Herstellungs- und Prifprotokollen betreffen.
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o Zur Vermeidung von moglichen Missverstandnissen wird ausdricklich klargestellt,
dass eine Apotheke nur gedffnet sein und betrieben werden darf, wenn jederzeit eine
Apothekerin oder ein Apotheker anwesend ist.

Artikel 3 (Anderung der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir pharmazeutisch-
technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten)

o In der PTA-APrV wird die Anlage 1 entsprechend den neuen gesetzlichen Vorga-
ben neu gefasst.

o Die Ausbildungsinhalte werden aktualisiert und neu strukturiert und auf die Ver-
mittlung der fir die das Berufsbild pragenden Tatigkeitsbereiche erforderlichen Kenntnis-
se und Handlungskompetenzen ausgerichtet. In bestimmten Bereichen erfolgt mit dieser
MalRgabe eine Erweiterung der Ausbildungsinhalte (insbesondere bezlglich der Abgabe
von Arzneimitteln und Medizinprodukten einschliel3lich der erforderlichen Information und
Beratung). Dem stehen vertretbare Kiirzungen an anderer Stelle gegentber (insbesonde-
re in der Chemie und bei den chemischen Ubungen).

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

Artikel 4 (Inkrafttreten; AulRerkrafttreten)

) Das Gesetz soll am 1. Januar 2021 in Kraft treten. Den Schulen wird damit hinrei-
chend Zeit fur die erforderlichen organisatorischen Umstellungen eingeraumt. Gleichzeitig
muss das bisherige Berufsgesetz auRer Kraft treten. Soweit Ubergangsbestimmungen
erforderlich sind, werden diese in den einzelnen Artikeln geregelt.

1l. Alternativen
Keine.

Die grundsatzliche Notwendigkeit einer Weiterentwicklung des Berufsbildes und einer
Aktualisierung der Anforderungen an die Ausbildung wird von den betroffenen Kreisen
nicht bestritten. Unterschiedliche Auffassungen bestehen zu der Frage, ob eine Verlange-
rung der Ausbildung erforderlich ist, um die pharmazeutisch-technischen Assistentinnen
und pharmazeutisch-technischen Assistenten fur die aktuellen und kunftigen Aufgaben
hinreichend zu qualifizieren. Zwingende Griinde fiir eine Verlangerung sind nicht ersicht-
lich, eine entsprechende Regelung ware daher unverhaltnismafig. Auch mit der ange-
strebten Starkung der Attraktivitat des Berufs Iasst sich eine Verlangerung nicht begrun-
den. Zu erwartende organisatorische Schwierigkeiten und die finanziellen Auswirkungen
sprechen ebenfalls dagegen.

Fur die Mdglichkeit, pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten erweiterte Kompetenzen im Apothekenbetrieb zu Ubertragen,
besteht ein rechtliches und fachliches Bediirfnis. Die Erweiterung der Kompetenzen ist
grundsatzlich limitiert. Eine Vertretung der Apothekenleiterin oder des Apothekenleiters
und die Wahrnehmung von Aufgaben, die einer Apothekerin oder einem Apotheker vor-
behalten sind, kdnnen nicht in Betracht kommen. Eine Alternative zu den insoweit vorge-
sehenen Regelungen bestiinde daher nur in der Beibehaltung der bestehenden generel-
len Verpflichtung zur Beaufsichtigung der von pharmazeutisch-technischen Assistentinnen
und pharmazeutisch-technischen Assistenten ausgelbten pharmazeutischen Tatigkeiten
durch eine Apothekerin oder einen Apotheker, was nicht zielflihrend ware.
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IV. Gesetzgebungskompetenz

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

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

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

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen 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 fir die das Berufsbild malRgeblich pragenden Téatigkeitsbereiche
bendtigt werden. Die grundlegende Struktur und die Dauer der Ausbildung bleiben unver-
andert. Der Berufszugang wird im Ergebnis nicht erschwert. Somit genugen die vorgese-
henen Regelungen auch dem VerhaltnismaRigkeitsgebot. Die Richtlinie Uber eine Ver-
haltnismaRigkeitsprifung vor Erlass neuer Berufsreglementierungen ist noch nicht an-
wendbar; 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 Berufsausubung des pharma-
zeutischen Personals in Apotheken. Verantwortlich fir den Apothekenbetrieb einschliel3-
lich des Personaleinsatzes ist die jeweilige Apothekenleiterin oder der jeweilige Apothe-
kenleiter, die damit auch eine etwaige Ubertragung erweiterter Kompetenzen in jedem
Einzelfall verantworten missen. Die entsprechenden Regelungen gelten grundsatzlich
auch flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische As-
sistenten mit Ausbildung, Berufserfahrung oder Fortbildung in einem anderen Mitglied-
staat der Europaischen Union oder Vertragsstaat des Abkommens (ber den Europai-
schen Wirtschaftsraum oder in DrittlAndern; als Voraussetzung fiir die Ubertragung erwei-
terter Kompetenzen missen diese ein vergleichbares Qualifikationsniveau nachweisen.
Eine Diskriminierung findet somit nicht statt.

Die Regelungen zur Anerkennung auslandischer Berufsqualifikationen, zur voruberge-
henden Dienstleistungserbringung in Deutschland und zu den Warnmitteilungen werden
zwar umstrukturiert, materiell rechtliche Anderungen sind damit jedoch nicht verbunden.
VL. 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 Bundes-
regierung, die nachhaltige Entwicklung bei allen MalRnahmen des Regierungshandelns zu
beachten, die Prinzipien der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie bertcksichtigt. Die im
Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen unterstitzen die Zielsetzung ,Gefahren und
unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden® dadurch, dass die
Mitwirkung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten an der ordnungsgemafen Versorgung der Bevolkerung mit Arz-
neimitteln weiter professionalisiert und nachhaltig gestarkt werden soll.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

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

Der gesetzlichen Krankenversicherung entstehen durch dieses Gesetz keine Mehrkosten.
4. Erfullungsaufwand
Bilrgerinnen und Birger

Fur Blrgerinnen und Burger wird kein unmittelbarer Erfullungsaufwand begriindet, gean-
dert oder reduziert. Entsprechend den Vorgaben im Koalitionsvertrag wird in einem sepa-
raten Verfahren geprift, wie fiur die Ausbildung in Gesundheitsfachberufen Schulgeldfrei-
heit erreicht werden kann. Eine Mehrbelastung der Schilerinnen und Schiler durch Um-
lage der Umstellungskosten, die andernfalls nicht ausgeschlossen werden konnte, wirde
sich dann nicht ergeben. Unabhangig davon dirfte es sich in der Regel nicht um eine re-
levante Grolienordnung handeln.

Die Auswirkungen des Gesetzes auf die Bereitschaft der pharmazeutisch-technischen
Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten, sich auch auf eigene Kos-
ten fortzubilden, lassen sich nicht abschatzen. Verpflichtende Vorgaben sind insoweit
nicht vorgesehen, Anreize zum Erwerb eines Fortbildungszertifikats werden jedoch durch
die Méglichkeit der Ubertragung weitergehender Kompetenzen gesetzt.

Wirtschaft

Den Tragern von Schulen flr pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharma-
zeutisch-technische Assistenten kann durch dieses Gesetz ein einmaliger Umstellungs-
aufwand bis Ende 2020 durch die neue Gewichtung der Ausbildungsinhalte und die gege-
benenfalls erforderlich werdende Anpassung des Unterrichts an die geanderten Vorschrif-
ten, durch geanderte Raumbedarfe sowie durch den voribergehenden Parallelbetrieb
unterschiedlicher Ausbildungsgange entstehen. Der Aufwand hangt von der bisherigen
Organisation des Unterrichts und der Raum- und Ausstattungssituation der Schulen ab.
Eine stichprobenartige Abfrage bei Schulen unterschiedlicher Grofie und Ausstattung hat
dies bestatigt. Auf der Grundlage der Angaben der Schulen lasst sich der durchschnittli-
che Umstellungsaufwand pro Schule mit ca. 42.000 Euro beziffern. Hieraus ergibt sich fur
alle Schulen insgesamt ein Umstellungsaufwand von knapp 4 Millionen Euro.

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

Den Apotheken entsteht durch die geanderte Ausbildung kein Mehraufwand, da die prak-
tische Ausbildung in Apotheken nicht verlangert oder grundlegend geandert wurde. Es
wird davon ausgegangen, dass bereits jetzt eine angemessene Ausbildungsvergltung
gezahlt wird. Da die Moglichkeit, den pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten mehr Verantwortung zu dbertragen auch von
deren regelmafRiger Fortbildung abhangt, ist auch auf Arbeitgeberseite mit gewissen
Mehrausgaben fir die Fortbildung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu rechnen. Dem
stehen jedoch Einsparungen durch den Wegfall der engen Beaufsichtigung und einen
flexibleren Einsatz der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten gegenilber, wenn die entsprechenden Voraussetzungen vorlie-
gen. Insgesamt ist auch insoweit nicht von einem relevanten Mehraufwand auszugehen.

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

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisni-
veau, 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 uiber den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin
und des pharmazeutisch-technischen Assistenten)

Zu Abschnitt 1 (Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung)

Zu § 1 (Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung ,,pharmazeutisch-technische
Assistentin” oder ,pharmazeutisch-technischer Assistent®)

Wegen der Bedeutung der Berufsaustibung der pharmazeutisch-technischen Assistentin-
nen und pharmazeutisch-technischen Assistenten fir die ordnungsgemafle Arzneimittel-
versorgung der Bevolkerung ist das Flhren der Berufsbezeichnung von einer Erlaubnis
abhangig 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 pharmazeu-
tisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten Uber die
erforderliche Berufsqualifikation verfigen und nicht aus gesundheitlichen Griinden oder
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wegen Unzuverlassigkeit zur Berufsaustibung ungeeignet sind. Antragstellende Personen
muissen zudem Uber ausreichende Deutschkenntnisse verfiigen. Dies sind die relevanten
Kriterien far eine ordnungsgemale Berufsausibung.

Zudem muss geregelt werden, welche Landesbehoérde fir die Entscheidung Uber die Er-
teilung 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 geadnderter Form den Regelungen
in § 3 Absatz 1 des bisherigen Berufsgesetzes. Sie legen fest, in welchen Fallen die Er-
laubnis zurickzunehmen ist. Dabei entfallt die fehlende gesundheitliche Eignung bei Er-
laubniserteilung als zwingender Ricknahmegrund, da sich der Gesundheitszustand in
Abhangigkeit von der Prognose zu einem spateren Zeitpunkt gegebenenfalls wieder an-
ders darstellen kann. Neu hinzugekommen als zwingender Riucknahmegrund ist das Feh-
len der Voraussetzung fur die Anerkennung einer aulerhalb Deutschlands erworbenen
Berufsqualifikation. Dieser Sachverhalt ist vergleichbar zu behandeln wie eine nicht abge-
schlossene Ausbildung oder nicht bestandene staatliche Priifung.

Zu Absatz 2

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

Zu Absatz 3

Die dem § 48 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesgesetzlichen
Vorschriften sollen unberthrt 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 unberthrt 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
sinnvoll 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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Berufsauslibung ergeben wiirde, sowie bei vorlibergehender 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 moglich
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 fur die ordnungsgemalie Arzneimittelversorgung der
Bevolkerung. Als Grundlage fur 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 Bundesapothekerord-
nung - zunachst das Berufsbild konkretisiert. Die Ausbildung muss sich insbesondere an
den das Berufsbild maRRgeblich 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 erdffnet die Neurege-
lung die Mdoglichkeit einer Erweiterung der Befugnisse der pharmazeutisch-technischen
Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten und verweist insofern auf die
ApBetrO.

Zu Absatz 2

Die Anderung schafft die Grundlage fir Folgeregelungen in der ApBetrO zur Erweiterung
der Befugnisse der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten. Den Apothekenleiterinnen und den Apothekenleitern soll damit
ermdglicht werden, im Einzelfall einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder ei-
nem pharmazeutisch-technischen Assistenten mehr Verantwortung zu Ubertragen und
eine selbstandigere Ausibung pharmazeutischer Tatigkeiten zu gestatten. Die ordnungs-
gemale Arzneimittelversorgung der Bevdlkerung darf hierdurch nicht beeintrachtigt wer-
den. Die Ubertragung erweiterter Befugnisse an pharmazeutisch-technische Assistentin-
nen und pharmazeutisch-technischen Assistenten kann daher nur in Betracht kommen,
soweit diese aufgrund ihrer durch Ausbildung, Berufserfahrung und regelmaflige Fortbil-
dung erworbenen Kenntnisse und Fertigkeiten die Gewahr dafir bieten, dass die Arznei-
mittelversorgung weiterhin auf der Grundlage hoher professioneller Standards erfolgt und
das hohe Sicherheitsniveau 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 Priifung)

Die Regelung soll sicherstellen, dass Organisation und Inhalte der Ausbildung sich am
Berufsbild orientieren, die erforderlichen Kenntnisse und Handlungskompetenzen zuver-
lassig vermittelt werden und der Ausbildungserfolg nach einheitlichen Vorgaben zuverlas-
sig festgestellt wird. Eine weitere Konkretisierung dieser Vorschriften soll in der PTA-APrV
erfolgen.

Die Ausbildung muss vorrangig die fur die ordnungsgemalie Wahrnehmung der Aufgaben
im Kernbereich der Berufsausibung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
pharmazeutisch-technischen Assistenten (das heifdt die fir den Ublichen Apothekenbe-
trieb) erforderlichen Kenntnisse und Handlungskompetenzen vermitteln. Dabei ist auf die
aktuellen fachlichen und regulatorischen Anforderungen abzustellen. Dies muss der MaR-
stab fir eine Neuausrichtung der Ausbildung sein. Um eine zuverlassige Feststellung des
Ausbildungserfolgs nach einheitlichen Vorgaben zu gewahrleisten, sind auch Anderungen
bezuglich der staatlichen Prufung geboten. Insbesondere sind einheitliche Vorgaben zur
fachlichen Eignung der oder des Prifungsvorsitzenden, zur Notenbildung und zur Berick-
sichtigung von Vornoten erforderlich. Die Qualifizierung fur weitere Aufgaben innerhalb
und aufderhalb der Apotheke kann nach Abschluss der Ausbildung den jeweiligen Arbeit-
gebern Uberlassen bleiben.

Zu § 10 (Voraussetzungen fiir den Zugang zur Ausbildung)

Die Voraussetzungen fir den Zugang zur Ausbildung missen neu geregelt werden. Im
bisherigen Berufsgesetz wird mindestens eine abgeschlossene Realschulbildung oder
eine andere gleichwertige Ausbildung gefordert. Die demgegeniber geanderten schuli-
schen und beruflichen Zugangsvoraussetzungen im PTAG erleichtern den Zugang, for-
dern die Durchlassigkeit der beruflichen Bildung und ermoglichen die Anschlussfahigkeit
bereits erworbener Kompetenzen.

Darlber hinaus ist es sachgerecht, entsprechend der Kriterien fir die Erlaubniserteilung
auch als Voraussetzung fir die Ausbildung zu fordern, dass die Zuverlassigkeit, die ge-
sundheitliche Eighung 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 flinf Jahren erméglicht. Die Be-
schrankung der Hochstdauer der Teilzeitausbildung ist erforderlich, weil sowohl die Aus-
zubildenden als auch die Schule und die Apotheken als Trager der praktischen Ausbil-
dung eine zeitliche Perspektive flir den Abschluss der Ausbildung bendtigen. Der Zeit-
raum von funf Jahren ist dabei angemessen.

Zu Absatz 3

Um auch Schulerinnen und Schuler mit Iickenhaften Vorkenntnissen zu férdern und ihnen
den Weg zum Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten zu eréffnen, soll mit Genehmigung der zustandigen Behor-
de auch eine Verlangerung der Ausbildung ermdglicht werden. Die Verlangerung bei
Nichtbestehen der Prifung wird weiterhin in der PTA-APrV geregelt.
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Zu Absatz 4

Fur die Genehmigung einer Verlangerung der Ausbildung ist eine zustandige Behdrde zu
bestimmen. Insoweit wird darauf abgestellt, in welchem Land die Ausbildung durchgefuhrt
wird oder durchgefihrt werden soll. Die vorgeschriebene Abstimmung mit der Schule oder
der ausbildenden Apotheke ist erforderlich, um die organisatorische Realisierung der
Ausbildungsverlangerung sicherzustellen. Die oder der Auszubildende ist vorher anzuhé-
ren, wenn eine beantragte Verlangerung abgelehnt werden soll. Dies entspricht rechts-
staatlichen 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 Ausbildungs-
zZiels 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 eingefuhrt, die verlangerten oder verkurzten Ausbildungen besser
Rechnung tragt.

Damit eine ordnungsgemafle Ausbildung noch mdglich bleibt, wird die Anrechnung von
Fehlzeiten aufgrund mutterschutzrechtlicher Beschaftigungsverbote sowie Krankheit oder
aus anderen Grunden, die die Auszubildende oder der Auszubildende nicht zu vertreten
hat, auf insgesamt 18 Wochen beschrankt.

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 zu-
Iasst; Naheres regelt die PTA-APrV. Insoweit erfolgt eine sachgerechte Anpassung an die
Regelung in § 15 Absatz 3 der Approbationsordnung fir 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.
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Zu Absatz 2

Die Regelung stellt klar, dass die staatliche Anerkennung einer Schule durch die zustan-
dige Landesbehorde erfolgt.

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

In Absatz 1 werden Mindestanforderungen an die Schulen festgelegt, die eine ordnungs-
gemale schulische Ausbildung sicherstellen sollen. Die Anforderungen adressieren die
wichtigsten Kriterien, die flr die Ausbildungsqualitat mafigeblich sind. Dies sind die Quali-
fikation der Schulleitung, die Qualifikation der Lehrkréafte, das Verhaltnis der Zahl hauptbe-
ruflicher Lehrkrafte zur Zahl der Ausbildungsplatze sowie geeignete Radume und Einrich-
tungen und ausreichende Lehr- und Lernmittel. Die Regelungen dienen letztlich auch der
Gewahrleistung einer ordnungsgemalen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung.

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 kénnen. Es ist sachgerecht, die Quali-
fizierungsangebote der Apothekerkammern zu berucksichtigen.

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 Regelungskompe-
tenz der Lander. Durch Landesrecht kann danach das Nahere zu den Mindestanforderun-
gen bestimmt werden. Weiterhin kdbnnen auch Regelungen, die uber die bundesrechtlich
festgelegten Mindestanforderungen hinausgehen, getroffen werden, zum Beispiel zu den
Hochschulqualifikationen der Schulleitungen und Lehrkrafte.

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 Be-
rufsgesetzes. Erganzend werden Vorschriffen zum Umfang der Praxisanleitung aufge-
nommen, die fir den Ausbildungserfolg von besonderer Bedeutung ist. Ein Anteil von
mindestens 10 Prozent der Dauer der praktischen Ausbildung ist sachgerecht. Eine weite-
re Konkretisierung der Pflichten der ausbildenden Apothekenleiterinnen und Apothekenlei-
tern erfolgt in § 19 PTAG.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird der Bundesapothekerkammer eine Richtlinienkompetenz zugewiesen.
Es ist sachgerecht, der flr die Berufsbelange zustandigen Spitzenorganisation der Apo-
thekerschaft die Erarbeitung von Richtlinien zur Durchfiihrung der praktischen Ausbildung
zum Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-
technischen Assistenten zu tbertragen. Damit wird ein wichtiger Beitrag zur Vereinheitlich
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und zur Sicherung der Qualitdt 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 Krankenhausapotheker 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 enthadlt Regelungen
zum Abschluss und zum Inhalt des Ausbildungsvertrages zwischen dem Ausbildungstra-
ger und der oder dem Auszubildenden.

Zu Absatz 1

In § 18 Absatz 1 PTAG wird die Schriftform des Ausbildungsvertrags angeordnet. Damit
soll die Authentizitdt und Echtheit der Vereinbarungen sichergestellt werden. Dies dient
insbesondere 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 ordnungsgemafen 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 de-
ren 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 ordnungsgemafen 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.
Soweit die Richtlinien nach § 17 Absatz 4 PTAG beachtet werden, ist im Sinne einer Kon-
formitatsvermutung von einer ordnungsgemafen Ausbildung auszugehen. Damit wird die
Bedeutung der Richtlinien der Bundesapothekerkammer gestarkt und deren Beachtung
gefordert.

Zu Absatz 2

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

Zu den Verpflichtungen gehdrt auch die kostenlose Bereitstellung der erforderlichen Lehr-
und Lernmittel. Es ware unbillig, die Auszubildenden mit entsprechenden Kosten zu be-
lasten.

Zu Absatz 4

Den Auszubildenden muss ferner die benétigte Zeit zum Lernen und zur Vorbereitung
auch auf die Prufung zur Verfugung 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
deren Ausbildungsstand sowie deren physischen und psychischen Kraften entsprechen.
Die Regelung soll verhindern, dass Auszubildende lediglich als billige Arbeitskrafte aus-
genutzt 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 Ausfuhrung der ihnen im Rahmen
der Ausbildung Ubertragenen Aufgaben und die Flhrung der vorgeschriebenen Ausbil-
dungsnachweise. Im Sinne patientenorientierten Handelns wird ausdricklich auf die Wah-
rung der Rechte und die Achtung des Selbstbestimmungsrechtes der Patientinnen und
Patienten beziehungsweise der Kundinnen und Kunden sowie die Schweigepflicht nach
den einschlagigen Bestimmungen hingewiesen. Zudem missen die Auszubildenden Uber
Betriebsgeheimnisse 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 Ausbildungsvergutung zu gewahren.

Der Mal3stab der Angemessenheit wird gesetzlich nicht geregelt. Die Vertragsparteien
haben somit einen gewissen Spielraum bei der Vereinbarung der Vergitung. Jedoch un-
terliegt die Frage, ob die gezahlte Ausbildungsvergttung im Einzelfall angemessen ist, der
vollen gerichtlichen Uberpriifung. Bei der Beurteilung der Angemessenheit ist die Ver-
kehrsanschauung mafR3geblich. Die wichtigsten Anhaltspunkte ergeben sich aus den ein-
schlagigen Tarifvertragen.

Zu Absatz 2

Die Regelung soll eine Ausnutzung der Auszubildenden durch Mehrarbeit und Uberstun-
den ohne entsprechenden Ausgleich verhindern. Bei einer ausnahmsweise zulassigen
Beschaftigung uber die regelmalige tagliche oder wochentliche Ausbildungszeit hinaus
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muissen insbesondere die Vorgaben des Arbeitszeitgesetzes und des Jugendarbeits-
schutzgesetzes 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 kénnen, zum Beispiel bei Unterbringung in Apothekengebauden, auch
Sachleistungen gewahrt werden. Daher sind entsprechende Regelungen zu deren An-
rechnung 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 Ausbildungsverhiltnisses)

Zu Absatz 1

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

Zu Absatz 2

Zur Vermeidung unproduktiver Wartezeiten raumt Absatz 2 den Auszubildenden die Még-
lichkeit ein, unter bestimmten Umstédnden durch eine einseitige schriftliche Willenserkla-
rung eine Verlangerung der Ausbildung zu verlangen. Diese Moglichkeit wird vorgesehen
fur den Fall, dass die oder der Auszubildende die Prifung nicht besteht oder sie ohne
eigenes Verschulden nicht zum vorgesehenen Termin ablegen kann. Das Ausbildungs-
verhaltnis gilt fort bis zur ndchstmaoglichen Wiederholungsprifung.

Zu § 25 (Kiindigung des Ausbildungsverhaltnisses)

Die Regelungen in § 25 zu den Mdglichkeiten und Voraussetzungen einer Kiindigung des
Ausbildungsverhéltnisses tragen primar dem Schutzbedirfnis der Auszubildenden Rech-
nung. Die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter sollen das Ausbildungsverhaltnis
nur wahrend der Probezeit und darlber hinaus nur aus wichtigen Griinden kindigen kén-
nen.

Zu § 26 (Beschaftigung im Anschluss an das Ausbildungsverhiltnis)

Die Regelung ist eine Schutzvorschrift zugunsten der oder des Auszubildenden, die dem
Rechtsgedanken des § 625 des Biirgerlichen 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 Ausbildungs-
verhaltnis zu Ungunsten der oder des Auszubildenden wirksam vereinbart werden kon-
nen. Gleiches gilt auch fiir Entschadigungszahlungen flr die Ausbildung, Vertragsstrafen
und Schadensersatzanspriiche sowie fir Konkurrenzklauseln, die die berufliche Tatigkeit
nach der Ausbildung einschranken.

Ein Ausnutzen der Abhangigkeit der Auszubildenden soll damit verhindert werden. Mdg-
lich sein soll aber die Begriindung eines Arbeitsverhaltnisses bereits innerhalb der letzten
sechs Wochen des Ausbildungsverhaltnisses fur die Zeit danach. Eine solche Vereinba-
rung 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 Assisten-
ten in Deutschland flr Personen mit einer auRerhalb des Geltungsbereichs dieses Geset-
zes 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 mate-
riell-rechtliche Anderungen vorgenommen, so dass die Vorschriften inhaltlich denen des
bisherigen Berufsgesetzes entsprechen.

Zu Abschnitt 6 (Dienstleistungserbringung)

Dieser Abschnitt regelt die Moglichkeit der voriibergehenden und gelegentlichen Dienst-
leistungserbringung in dem Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des
pharmazeutisch-technischen Assistenten in Deutschland. Staatsangehdrige eines ande-
ren Mitgliedstaates, eines anderen Vertragsstaates oder eines gleichgestellten Staates
dirfen als dienstleistungserbringende Personen im Sinne des Artikels 57 des Vertrages
Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) vorubergehend und gelegentlich
den Beruf der pharmazeutisch-technischen Assistentin und des pharmazeutisch-
technischen Assistenten in Deutschland ausiben. Voraussetzung ist die Bescheinigung
der Berechtigung zur Dienstleistungserbringung durch die zustandige Behdrde. Die Mog-
lichkeit der Dienstleistungserbringung steht auch Personen mit einer im Inland abge-
schlossenen 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 vorge-
nommen, so dass die Vorschriften inhaltlich denen des bisherigen Berufsgesetzes ent-
sprechen.

Zu Abschnitt 7 (Zustandigkeiten und Zusammenarbeit der Behorden)

Dieser Abschnitt enthalt Vorschriften zu den behdrdlichen Zustandigkeiten und der natio-
nalen und internationalen Zusammenarbeit der zustandigen Behérden im Zusammenhang
mit den durchzufihrenden MalRnahmen nach diesem Gesetz. Zudem werden die Unter-
richtungs- und Uberpriifungspflichten im Hinblick auf die Anerkennung im Ausland erwor-
bener Berufsqualifikationen und die Dienstleistungserbringung geregelt.

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

Zu Abschnitt 8 (Verordnungsermachtigung)

Die Regelungen in § 56 PTAG entsprechen dem § 7 des bisherigen Berufsgesetzes.
Grundsétzliche Anderungen sind insoweit nicht veranlasst. Die Verordnungsermachtigung
wird erganzt, um eine ausdrickliche Rechtsgrundlage fir die Bestimmung einer notwen-
digen weiteren Ausbildung im Falle des Nichtbestehens der Prifung zu schaffen; eine
entsprechende Regelung ist bereit in § 7 Absatz 5 der PTA-APrV enthalten. Entfallen ist
die Ermachtigung zur Regelung zur Anrechnung gleichwertiger Ausbildungen und von
Fehlzeiten, da die diesbezuglichen Regelungen in das PTAG (§§ 12 und 13) uberfuhrt
werden.

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

Die Vorschrift stellt das missbrauchliche Fihren der in § 1 geschiitzten Berufsbezeich-
nung ,pharmazeutisch-technische Assistentin“ oder ,pharmazeutisch-technischer Assis-
tent” unter die flr das missbrauchliche Flhren von Berufsbezeichnungen flir Gesundheits-
fachberufe Ubliche BuRgeldandrohung. Absatz 1 Nummer 1 entspricht der Regelung in §
10 Absatz 1 des bisherigen Berufsgesetzes. Die neu hinzugekommene Nummer 2 betrifft
insbesondere den Fall der Anordnung des Ruhens der Erlaubnis. Nach den allgemeinen
Regeln des Ordnungswidrigkeitenrechts wird ausschlief3lich vorsatzliches Handeln er-
fasst.

Einer gesonderten BuR3geldregelung fur Falle der Dienstleistungserbringung nach § 42
bedarf es nicht. Sind die Voraussetzungen der § 43 und § 44 nicht erflillt, bedirfen diese
Personen der Erlaubnis nach § 1, so dass uber diesen Weg die BuRgeldvorschrift An-
wendung findet.

Zu Absatz 2

Eine Geldbul3e bis zu dreitausend Euro flr das missbrauchliche Fiihren der Berufsbe-
zeichnung erscheint sachgerecht.

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

Die Vorschriften dienen der Wahrung des Besitzstandes der Schulleiterinnen und Schul-
leiter, 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 entsprechen-
den Tatigkeit befugt, weiterhin tatig sein oder tatig werden durfen.

Bereits bestehenden Schulen ist eine angemessene Ubergangsfrist einzuraumen, um sich
an die neuen Anforderungen anpassen zu kénnen. Eine Siebenjahresfrist flir den Nach-
weis der Erfullung der neuen Anforderungen erscheint sachgerecht. Sie ermdglicht es
insbesondere auch, gegebenenfalls notwendige personelle und organisatorische Veran-
derungen unter Vermeidung persoénlicher Harten zu planen und umzusetzen.
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Zu § 59 (Weitergeltung der Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung)

Es muss vorgesehen werden, dass die nach bisherigen Recht erteilten Erlaubnisse zum
FUhren der Berufsbezeichnung nach Inkrafttreten des PTAG weitergelten.

Zu § 60 (Weiterfiihrung einer begonnenen Ausbildung)

Die Regelung dient der Planungssicherheit sowohl flr die Schulen als auch fir die Schu-
lerinnen und Schiler. Eine Umstellung auf neue Ausbildungsgrundlagen wahrend einer
bereits 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
erfullt ist.

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

Die Regelung in § 61 betrifft den Fall, dass vor Inkrafttreten dieses Gesetzes ein Aner-
kennungsverfahren zur Prifung der Gleichwertigkeit der Ausbildung begonnen und die
Ausbildung als gleichwertig anerkannt wurde oder wird oder die betreffende Person die
vorgesehene Anpassungsmaflnahme erfolgreich absolviert hat oder absolvieren wird.
Auch flr diese Personen muss die Berechtigung zum Fuhren der Berufsbezeichnung er-
halten bleiben.

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

Zur Vermeidung von Missverstandnissen Uber die Reichweite der moglichen Kompe-
tenzerweiterungen der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten wird ausdrucklich 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 kniipft 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 aus-
gelbten pharmazeutischen Téatigkeiten ganz oder teilweise entfallen kann. Bestimmte
Tatigkeiten, die mit einer besonders hohen Verantwortung verbunden sind oder eine be-
sondere fachlich-wissenschaftliche Kompetenz voraussetzen, werden von dieser Mdglich-
keit ausdrucklich ausgenommen.

Die Pflicht zur Beaufsichtigung kann nach Absatz 5b zudem nicht entfallen bei der Aus-
fuhrung pharmazeutischer Tatigkeiten, die nach den Vorschriften der ApBetrO einem Apo-
theker oder anderen Angehdrigen des pharmazeutischen Personals vorbehalten sind, es
sei denn, es ist ausdricklich vorgesehen, dass die Ausflihrung der jeweiligen pharmazeu-
tischen Tatigkeit auf eine pharmazeutisch-technischen Assistentin oder einen pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten Ubertragen werden kann.

Die Voraussetzungen fiir das Entfallen der Pflicht zur Beaufsichtigung sind im Ubrigen so
festzulegen, dass das hohe Niveau der Arzneimittelversorgung durch Apotheken nicht
gefahrdet wird. Sie werden in Satz 1 geregelt.
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Zu den Voraussetzungen, die die betreffende pharmazeutisch-technische Assistentin oder
der betreffende pharmazeutisch-technische Assistent erflillen muss, wird in Nummer 1 auf
eine insgesamt mindestens dreijahrige Berufserfahrung und eine mindestens mit der Ge-
samtnote ,gut‘ bestandene staatliche Prufung sowie eine regelmalige Fortbildung, die
durch ein gultiges Fortbildungszertifikat einer Apothekerkammer nachzuweisen ist, abge-
stellt. Soweit vertretbar, sollen die Regelungen aber auch eine gewisse Flexibilitat ermég-
lichen. Eine mit einer schlechteren Gesamtnote bestandene staatliche Prifung kann da-
nach durch eine langere Berufserfahrung kompensiert werden. Die jeweils geforderte Be-
rufserfahrung kann auch in Teilzeit erbracht werden; in diesem Fall erhéht sich die gefor-
derte Mindestdauer der Berufstatigkeit anteilig in dem Umfang, der dem Anteil der Diffe-
renz der jeweiligen Arbeitszeit in Teilzeit zu der regelmaRigen Arbeitszeit in Vollzeit tatiger
pharmazeutisch-technischer Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten
entspricht.

Zusatzlich muss sich nach Nummer 2 die Apothekenleiterin oder der Apothekenleiter ver-
gewissern, dass die pharmazeutisch-technische Assistentin oder der pharmazeutisch-
technische Assistent pharmazeutischen Tatigkeiten in eigener Verantwortung zuverlassig
ausfuhren kann. Grundlage hierfur ist eine mindestens einjahrige Berufstatigkeit in der
betreffenden Apotheke. Diese Regelung tragt der Gesamtverantwortung der Apotheken-
leiterin oder des Apothekenleiters flir den Personaleinsatz in der Apotheke Rechnung und
stellt zudem sicher, dass die pharmazeutisch-technische Assistentin oder der pharmazeu-
tisch-technische Assistent mit den konkreten Gegebenheiten und den Ablaufen in der
betreffenden 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, fur die die Pflicht zur Beaufsichtigung entfallen soll, schriftlich
oder elektronisch festlegt. Die Festlegung wird auch beinhalten missen, in welchen Fallen
eine Apothekerin oder ein Apotheker hinzugezogen werden muss. Damit deren oder des-
sen Belange gewahrt bleiben, ist die pharmazeutisch-technische Assistentin oder der
pharmazeutisch-technische Assistent vorher schriftlich anzuhéren. Das Ergebnis der An-
horung, gegebenenfalls einschliellich einer Selbsteinschatzung der pharmazeutisch-
technischen Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen Assistenten, ist bei der
Vergewisserung nach Nummer 2 Buchstabe a zu berticksichtigen. Die schriftliche Form
der Anhdrung dient der beweissicheren Dokumentation des Vorbringens.

Die genannten Voraussetzungen mussen kumulativ erfullt sein.

Fur pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assisten-
ten mit im Ausland erworbener Ausbildung, Berufserfahrung oder Fortbildung gilt, dass die
Pflicht zur Beaufsichtigung der ausgeubten 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
gleichwertig 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 fir den ordnungsgemalen Einsatz des Apothe-
kenpersonals entsprechend dem jeweiligen Ausbildungs- und Kenntnisstand herausge-
stellt. Die geanderten Regelungen fuhren nicht automatisch zu erweiterten Befugnissen
der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assis-
tenten. Sie ermdglichen es der Apothekenleiterin oder dem Apothekenleiter, entsprechen-
de Festlegungen in der Apotheke zu treffen. Von dieser Moglichkeit 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 kénnen, dass die Aufsichtspflicht erneut entsteht.
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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
einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder einem pharmazeutisch-technischen
Assistenten ausgelbten pharmazeutischen Tatigkeiten entfallen kann. Dies gilt auch fir
die Herstellung von Rezepturarzneimitteln in der Apotheke. Die Anderung préazisiert inso-
weit die Anforderungen an die Abzeichnung des Herstellungsprotokolls. Falls die Pflicht
zur Beaufsichtigung nicht entfallt, muss im Herstellungsprotoll neben dem Namenszei-
chen der pharmazeutisch-technischen Assistentin oder des pharmazeutisch-technischen
Assistenten auch das Namenszeichen der Apothekerin oder des Apothekers angegeben
werden, die oder der die Herstellung beaufsichtigt hat. Die Endfreigabe des Rezepturarz-
neimittels 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 ausgeubten pharmazeutischen Tatigkeiten entfallen kann.
Dies gilt auch fiir die Herstellung von Defekturarzneimitteln in der Apotheke. Die Ande-
rung prazisiert insoweit die Anforderungen an die Abzeichnung des Herstellungsproto-
kolls. Falls die Pflicht zur Beaufsichtigung nicht entfallt, muss im Herstellungsprotoll neben
dem Namenszeichen der pharmazeutisch-technischen Assistentin oder des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten auch das Namenszeichen der Apothekerin oder des Apo-
thekers angegeben werden, die oder der die Herstellung beaufsichtigt hat.

Bei der Regelung unter Buchstabe b handelt es sich um eine Folgeanderung zu den in
Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen Neuregelungen, wonach unter bestimmten Vo-
raussetzungen die Pflicht zur Beaufsichtigung der von einer pharmazeutisch-technischen
Assistentin oder einem pharmazeutisch-technischen Assistenten ausgetbten pharmazeu-
tischen Tatigkeiten entfallen kann. Dies gilt auch fur die Prafung von in der Apotheke her-
gestellten Defekturarzneimitteln. Die Anderung schlieRt eine Regelungsliicke beziiglich
der Abzeichnung des Pruifprotokolls und der Endfreigabe, die sich bei Entfallen der Pflicht
zur Beaufsichtigung anderenfalls ergeben wurde. Das Entfallen der Pflicht zur Beaufsich-
tigung kann sich nur auf die Durchfiihrung der Prifung und deren Bestatigung im Prifpro-
tokoll 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 Folgeanderung 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 Tatigkeiten entfallen kann. Dies
gilt auch fur die Prufung der fur die Arzneimittelherstellung in der Apotheke verwendeten
Ausgangsstoffe. Die Anderung schlieBt eine Regelungsliicke beziiglich der Abzeichnung
des Prufprotokolls und der Endfreigabe, die sich bei Entfallen der Pflicht zur Beaufsichti-
gung anderenfalls ergeben wirde. 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 Priifergebnisse 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 Verantwortlichkei-
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ten auf einer einheitlichen Grundlage erfolgen kann und eine unnétige Komplexitat ver-
mieden wird.

Zu Nummer 5

Die Anderung tragt den in Nummer 1 Buchstabe b vorgesehenen Neuregelungen Rech-
nung und schlie3t eine Regelungsliicke beziglich der Abzeichnung des Prifprotokolls, die
sich im Fall eines Entfallens der Pflicht zur Beaufsichtigung ansonsten ergeben wiirde. 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 ordnungsgemafe 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 Folgednderung 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
MalRgabe des § 3 Absatz 5b und 5c auch eine systematische Kontrolle der ordnungsge-
malen Arzneimittelabgabe anhand der von einer pharmazeutisch-technischen Assistentin
oder einem pharmazeutisch-technischen Assistenten vorzulegenden abgezeichneten
Verschreibungen 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 eingerdaumte Mdglichkeit, dass unter bestimmten Voraussetzungen
die Pflicht zur Beaufsichtigung der von einer pharmazeutisch-technischen Assistentin oder
einem pharmazeutisch-technischen Assistenten ausgeubten pharmazeutischen Tatigkei-
ten entfallen kann, soll auch fir Krankenhausapotheken gelten. Insoweit ist eine Gleich-
behandlung mit 6ffentlichen Apotheken geboten.

Zu Nummer 8

Die Regelung, dass unter der Verantwortung der Apothekenleiterin oder des Apotheken-
leiters nach MalRgabe des § 3 Absatz 5b und 5c auch eine systematische Kontrolle der
ordnungsgemaflen Arzneimittelabgabe anhand der von einer pharmazeutisch-
technischen Assistentin oder einem pharmazeutisch-technischen Assistenten vorzulegen-
den abgezeichneten Verschreibungen entfallen kann, soll auch fir Krankenhausapothe-
ken gelten. Insoweit ist eine Gleichbehandlung mit 6ffentlichen 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 zeitgemalRen Begrifflichkeiten im PTAG (Arti-
kel 1).
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Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung tragt dem tatséchlichen Kursangebot in Erster Hilfe Rechnung. Eine Vertie-
fung oder Auffrischung des Lernstoffs kann an geeigneter Stelle in der schulischen Aus-
bildung und spéater in der Apotheke erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Anderung wird angeordnet, dass mindestens drei Monate der insgesamt
sechsmonatigen praktischen Ausbildung in einer o&ffentlichen Apotheke zu absolvieren
sind. Dies ist im Hinblick darauf, dass der weitaus grofte Teil der pharmazeutisch-
technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten in 6ffentlichen
Apotheken arbeitet, sachgerecht und im Hinblick auf die Moglichkeit der erweiterten Kom-
petenzen flr pharmazeutisch-technische Assistentinnen und pharmazeutisch-technische
Assistenten nach § 7 Absatz 2 PTAG in Verbindung mit den entsprechenden Neuregelun-
gen in der ApBetrO auch erforderlich.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Die Anderung knupft 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 Leistungs-
nachweise und das nunmehr einheitlich vorgesehene Zeugnis sind fur die Bildung der
Vornoten erforderlich, die bei den jeweiligen Fachprifungen der staatlichen Prifung zu
berucksichtigen sind.

Zur Gewahrleistung eines bundeseinheitlichen Qualifikationsniveaus werden der bisherige
Facherkatalog und die zugehdrigen Stundenzahlen in Anlage 1 Teil A in modifizierter und
an die veranderten Anforderungen angepasster Form beibehalten. Erganzend 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 Ausbil-
dung sich an den Kenntnissen und Handlungskompetenzen orientiert, die in den das Be-
rufsbild pragenden Tatigkeitsbereichen bendtigt werden. Durch die Regelung soll insge-
samt eine bundesweite Einheitlichkeit und Gleichwertigkeit der Ausbildung gewahrleistet
werden. Weitergehende bundeseinheitliche Vorgaben zum schulinternen Curriculum wer-
den vor diesem Hintergrund nicht als erforderlich angesehen.

Zu Buchstabe c

Der neu eingefligte Absatz 2a dient der Klarstellung, dass die Kompetenz der Lander,
erganzende Rahmenvorgaben fur die Erstellung der schulinternen Curricula festlegen zu
konnen, unberuhrt bleibt. Dies kann auch gemeinsam und einheitlich erfolgen.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemaRen Begrifflichkeiten im PTAG.
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Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung 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 zeitgemalen Begrifflichkeiten im PTAG.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Anforderungen an das Tagebuch werden konkretisiert und an die geanderten Arbeits-
schwerpunkte der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten in Apotheken angepasst. Insbesondere die Abgabe von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten einschliel3lich der zugehdrigen Information und Beratung
soll bei den anzufertigenden und im Tagebuch zu dokumentierenden schriftlichen Arbei-
ten starkere Berucksichtigung finden.

Zu Doppelbuchstabe dd

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

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a und zu Buchstabe b

Es handelt sich um Anpassungen an die zeitgemalien 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 wer-
den soll. Dies tragt zur Wahrung der fachlichen MaRstabe und der Vergleichbarkeit der

Bewertungen bei.

Bei weiteren Anderungen handelt es sich um Anpassungen an die zeitgemaRen Begriff-
lichkeiten 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 Prifungsvorsitzenden. Absatz 2 Satz 2 bleibt unverandert. Wenn
keine Apothekerin oder kein Apotheker bestellt wird, muss danach zusatzlich eine bei der
zustandigen Behdrde beschaftigte oder von dieser beauftragte Apothekerin oder ein bei
der zustandigen Behdrde beschaftigter oder von dieser beauftragter Apotheker dem Prii-
fungsausschuss zur Sicherstellung der Wahrung der fachlichen Malistabe und der Ver-
gleichbarkeit der Bewertungen angehdren.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Anpassung an die zeitgemalen Begrifflichkeiten im PTAG.
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Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

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

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Anderung in Nummer 1 Buchstabe a Un-
terbuchstabe 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 zeitgemalien 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 eingeflihrten Abschnitt 4 ,Grundsatze und Systematik der Notenbil-
dung”“ verschoben (§ 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 § 15c
zur Bertcksichtigung von Vornoten. Sie lasst in héchstens zwei Fachern den Ausgleich
einer mangelhaften Prifungsleistung durch die Vornote zu und tragt damit der Bedeutung
der Priufung Rechnung. Eine ungenigende Prifungsleistung kann allein schon rechne-
risch nicht ausgeglichen werden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung korrespondiert mit der Einflihrung von Vornoten und der damit einherge-
henden geanderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der Notenbildung. Die in den
schriftlichen, mindlichen und praktischen Prifungsfachern des ersten Prifungsabschnitts
jeweils erzielten Prifungsnoten werden nun in das Zeugnis nach dem Muster der Anlage
5 aufgenommen. Fur die Bildung der Gesamtnote der staatlichen Prufung ist die Bildung
der Durchschnittsnoten fir den schriftlichen und praktischen Teil des ersten Prifungsab-
schnitts nicht mehr erforderlich.

Zu Doppelbuchstabe bb
Mit der geanderten Formulierung wird klarstellend geregelt, dass bei Nichtbestehen eines
Prifungsabschnitts alle erzielten Prifungsnoten der zu prifenden Personen von der oder

dem Vorsitzenden des Prufungsausschusses schriftlich mitgeteilt werden mussen.

Bei den Anderungen handelt es sich zudem um gleichstellungsorientierte Formulierungen.
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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 Einfllhrung der zweimaligen Wiederholungs-
madglichkeit der staatlichen Prifung in § 14 Absatz 3 PTAG.

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

Zu Buchstabe e

Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Regelung der zweimaligen Wiederholungsmég-
lichkeit der staatlichen Prufung in § 14 Absatz 3 PTAG. Es ist sachgerecht, dass Schule-
rinnen und Schilern nur zur zweiten Wiederholungsprifung zugelassen werden, wenn sie
an einer weiteren Ausbildung teilgenommen haben. Die Teilnahme an einer weiteren
Ausbildung wird daher auch fir den Fall vorgeschrieben, dass eine Prifung in einem oder
mehreren Fachern zum zweiten Mal nicht bestanden wurde. Ansonsten gelten die glei-
chen Modalitaten zur Zulassung zur Wiederholungsprifung und zur Bestimmung der wei-
teren Ausbildung.

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

Zu Nummer 7

Bei den Anderungen handelt es sich um eine Anpassung an die zeitgemaRen 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 zeitgemaRen 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 zeitgemaRen 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 Folgeanderung zur Anderung in Nummer 23, der

Neufassung der Anlage 1 Teil A (zu § 1 Absatz 2 Satz 1). Der Name des Priufungsfachs
wird angepasst.
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Zu Dreifachbuchstabe bbb

Bei der Regelung handelt sich um eine Folgeanderung 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 zeitgemaRen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Buchstabe b

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgednderung zur Einfiihrung von Vornoten
und der damit einhergehenden geanderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der
Notenbildung. Die Prufungsnote fur die einzelnen Prufungsfacher des schriftlichen Teils
des ersten Prifungsabschnitts wird nach § 15¢c neu von der oder dem Vorsitzenden des
Prufungsausschusses aus der Note der Aufsichtsarbeit und der jeweiligen Vornote gebil-
det. Die Prifungsnoten werden gemal} § 15a neu als ganze Noten angegeben.

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

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Regelung handelt sich um eine Folgeénderung 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 zeitgemaRen 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 zeitgemaRen Begrifflich-
keiten des PTAG und die Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Erganzung 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 Einfilhrung von Vornoten

und der damit einhergehenden geadnderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der
Notenbildung. Die Prifungsnote fir die einzelnen Prifungsfacher des mindlichen Teils
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des ersten Prifungsabschnitts wird nach § 15¢ neu von der oder dem Vorsitzenden des
Prifungsausschusses aus der Note der muindlichen Prifungsleistung und der jeweiligen
Vornote gebildet. Die Prifungsnoten werden gemal § 15a neu als ganze Noten angege-
ben.

Die Einbeziehung der Vornoten in die jeweilige Prifungsnote kann dazu fihren, dass eine
nicht mit mindestens ,ausreichend“ bewertete Prifungsleistung ausgeglichen werden
kann. Es entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter
besonderen Prifungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbil-
dung erbrachten Leistungen in die Bewertung einzubeziehen.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a

Bei der Regelung handelt sich um eine Folgeanderung 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 Buchstabe b

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgednderung zur Einfiihrung von Vornoten
und der damit einhergehenden geadnderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der
Notenbildung. Die Prifungsnote fir die einzelnen Prifungsfacher des praktischen Teils
des ersten Prifungsabschnitts wird nach § 15¢c neu von der oder dem Vorsitzenden des
Prufungsausschusses aus der Note der praktischen Prifungsleistung und der jeweiligen
Vornote gebildet. Die Prifungsnoten werden gemal § 15a neu als ganze Noten angege-
ben.

Die Einbeziehung der Vornoten in die jeweilige Prufungsnote kann dazu fuhren, dass eine
nicht mit mindestens ,ausreichend“ bewertete Prifungsleistung ausgeglichen werden
kann. Es entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter

besonderen Prifungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbil-
dung erbrachten 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 Folgeanderung 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 Folgeanderung. 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 zeitgemalRen Begrifflichkeiten des PTAG und die
Umstellung auf eine gleichstellungsorientierte Formulierung.
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Zu Doppelbuchstabe cc

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

Zu Buchstabe b

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgednderung zur Einfiihrung von Vornoten
und der damit einhergehenden geanderten Notenbezeichnungen und Grundsatze der
Notenbildung. Die Prifungsnote fir das mundliche Prufungsgesprach des zweiten Pri-
fungsabschnitts wird gemal § 15c neu von der oder dem Vorsitzenden des Prufungsaus-
schusses aus der Note des miindlichen Prifungsgespraches und der jeweiligen Vornote
gebildet. Die Prifungsnote wird gemafl § 15a neu als ganze Note angegeben.

Die Einbeziehung der Vornote in die Prafungsnote kann dazu fuhren, dass eine nicht mit
mindestens ,ausreichend® bewertete Prifungsleistung ausgeglichen werden kann. Es
entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell unter besonde-
ren Prufungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der Ausbildung er-
brachten 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
Vorgehensweise bei der Notenbildung.

Im neuen Abschnitt 4 werden daher die Grundsatze und die Systematik der Notenbildung
fur den ersten und zweiten Abschnitt der staatlichen Prufung zur pharmazeutisch-
technischen Assistentin und zum pharmazeutisch-technischen Assistenten einschliel3lich
der Berlicksichtigung der Vornoten geregelt. Die Einflihrung eines neuen Abschnitts dient
der Ubersichtlichkeit.

Zu § 15a neu (Benotung)

§ 15a neu enthalt die Regelung des bisherigen § 6 Satz 1. Danach sind fir die Leistungen
in den Prifungen des ersten und zweiten Prifungsabschnitts ganzzahlige Noten zu ver-
geben. 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 Aus-
stellung eines Zeugnisses Uber die in der schulischen Ausbildung erbrachten Leistungen
in den Prufungsfachern vorgesehen. Da die Noten des Zeugnisses die Leistungen wah-
rend der schulischen Ausbildung widergeben, sollen diese als Grundlage zur Festsetzung
der Vornoten dienen. Die Festsetzung erfolgt durch die Vorsitzende oder den Vorsitzen-
den des Prifungsausschusses, damit eine ordnungsgemalie Festsetzung und Einbrin-
gung in das Verwaltungsverfahren sichergestellt ist.
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Zu Absatz 2

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

Zu Absatz 3

Die Vornoten mussen als prifungsrelevante Informationen den Schilerinnen und Schi-
lern rechtzeitig vor der Prifung auch formal mitgeteilt werden. Eine Mittelung bis spates-
tens drei Werktage vor Beginn der Prufung wird als ausreichend angesehen, zumal die
schulischen Leistungen den Schilerinnen und Schilern aus den Ergebnissen der Leis-
tungsnachweise und dem Zeugnis nach § 1 Absatz 2 Satz 4 ohnehin schon vorher be-
kannt sein durften.

Zu § 15c¢ neu (Priifungsnoten)

Zu Absatz 1

Die Bildung der Prufungsnoten wird neu geregelt. Durch die Berlcksichtigung der Vorno-
ten flieRen wahrend der schulischen Ausbildung erbrachte Leistungen der Schulerinnen
beziehungsweise Schiiler zu einem einheitlich festgelegten Anteil in die Prifungsergeb-
nisse ein. Es entspricht modernen padagogischen Erfordernissen, neben den punktuell
unter besonderen Prifungsbedingungen erbrachten Leistungen auch die wahrend der
Ausbildung erbrachten 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 Prufung ermdglichen. Dadurch soll auch ein Anreiz gesetzt wer-
den, fortlaufend wahrend der schulischen Ausbildung konstant sehr gute und gute Leis-
tungen anzustreben.

Zu Absatz 2

Die einzelnen Prufungsnoten sind einheitlich als ganzzahlige Noten anzugeben, damit
insoweit eine einheitliche Handhabung sichergestellt ist.

Zu § 15d neu (Gesamtnote)

Zu Absatz 1 und Absatz 2

Die Bildung der Gesamtnote fur die staatliche Prifung fur pharmazeutisch-technische
Assistentinnen und pharmazeutisch-technische Assistenten wird neu geregelt, um eine
gewisse Gewichtung der Prifungsfacher bei der Bildung der Gesamtnote vornehmen zu
konnen. Dies ist zur zuverlassigen Feststellung des Ausbildungserfolgs nach einheitlichen
Vorgaben erforderlich.

Um der Bedeutung der einzelnen Prifungsfacher im Zusammenhang mit dem geanderten
Unterrichtsumfang gemaR Anlage 1 Teil A besser Rechnung zu tragen, gehen die Pri-
fungsnoten der Prufungsfacher des mandlichen Teils des ersten Prufungsabschnitts we-
gen des geringeren Unterrichtsumfangs und der kirzeren Prifungsdauer als Durch-
schnittsnote in die Berechnung der Gesamtnote ein. Die Durchschnittsnote der mindli-
chen Prifungen ist gemal § 15a als ganzzahlige Note anzugeben.

Zu Absatz 3

Die Bewertung der Gesamtnote war bisher in § 7 Absatz 3 geregelt.
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Es ist grundsatzlich sachgerecht, fir die Gesamtnote der staatlichen Prifung das Noten-
system zu Ubernehmen, das fir allgemeinbildende Schulen und in anderen beruflichen
Bildungsgéngen ublich ist. Das bisherige Notensystem wird daher entsprechend ange-
passt. 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 grofier als 4,0 rechnerisch nicht méglich ist. Die Gesamtnote wird nach § 15d Absatz
2 neu weiterhin 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.

Zu Nummer 15

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

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

Es handelt sich um Folgeanderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufsgesetzes
werden an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG angepasst.
Verweise werden aktualisiert. Zudem wird auf gleichstellungsorientierte Formulierungen
und zeitgemale 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 Folgeanderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufs-
gesetzes werden an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG an-
gepasst. Verweise werden aktualisiert. Zudem wird auf gleichstellungsorientierte Formu-
lierungen und zeitgemalie 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 Folgedanderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufs-gesetzes
werden an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG angepasst.
Verweise werden aktualisiert. Zudem wird eine auf gleichstellungsorientierte Formulierun-
gen und zeitgemale 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.



-81- Drucksache 397/19

Zu Nummer 20

Es handelt sich um Folgednderungen zum PTAG. Die Zitierungen des Berufs-gesetzes
werden an die gleichstellungsorientiert formulierte Bezeichnung des PTAG angepasst.
Verweise werden aktualisiert. Zudem wird eine auf gleichstellungsorientierte Formulierun-
gen und zeitgemale Begrifflichkeiten umgestellt.

Zu Nummer 21
Die Umbenennung des bisherigen Abschnitts 5 erfolgt aus systematischen Grinden.
Zu Nummer 22

Mit der Anderung wird klargestellt, dass begonnene Ausbildungen nach den zu Beginn
der Ausbildung giltigen Regelungen der Verordnung abgeschlossen werden. Dies dient
der Planungssicherheit sowohl der Schilerinnen und Schilern als auch der Schulen.

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 Handlungskompeten-
zen, die fur die das Berufsbild mafigeblich pragenden Tatigkeitsbereiche erforderlich sind,
Rechnung. Dabei sind auch neue regulatorische Anforderungen zu berticksichtigen.

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

Zu Teil A

Der Teil A (Facherkatalog mit den zugehoérigen Stundenzahlen) wird grundsatzlich beibe-
halten. Die Ausbildungsinhalte werden jedoch neu strukturiert und gewichtet, um den ak-
tuellen 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 fur die Berufsaustbung erforderliche Fachterminologie gelehrt werden.
Entsprechende Kenntnisse sind unverzichtbar. Der Stundenansatz wird entsprechend
erhoht.

Zu den Nummern 2 und 3

Der Studienumfang in Galenik, einschlieBlich der galenischen Ubungen und (anteiliger)
physikalischer Geratekunde, bleibt nahezu unverandert. 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 Kirzungen sind bei der Chemie (allgemeine und pharmazeutische Chemie,
chemisch-pharmazeutische Ubungen) vorgesehen. Die analytische Priifung von Aus-
gangsstoffen und zur Weiterverarbeitung bestimmten Arzneimitteln hat in der Apotheken-
praxis erheblich an Bedeutung verloren. Die Ausgangsstoffe und zur Weiterverarbeitung
bestimmten Arzneimittel werden in der Regel mit einem Prufzertifikat geliefert, das der
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Feststellung der erforderlichen Qualitat zugrunde gelegt werden und den Prifaufwand in
der Apotheke auf die Identitatsprifung reduzieren kann.

Zu den Nummern 6 und 7

Auch der Studienumfang in Botanik und Drogenkunde, einschlieBlich der Ubungen zur
Drogenkunde, wird reduziert. Insbesondere bei den Ubungen zur Drogenkunde sind Kiir-
zungen geboten. Die gleichwohl insgesamt nur moderate Kurzung ist dadurch begrindet,
dass die Phytopharmaka als Arzneimittel einer besonderen Therapierichtung jetzt der
Botanik und Drogenkunde zugeordnet werden sollen. Damit entlasten sie den Unter-
richtsumfang in Arzneimittelkunde.

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 berticksich-
tigt 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
fehlerhaft hergestellte Arzneimittel zu vermeiden. Eine Anderung gegeniiber dem bisheri-
gen 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 fur die Abgabe von Pflan-
zenschutzmitteln beinhaltet und die Pflanzenschutzmittel in den Apotheken lberwiegend
keine Rolle mehr spielen, soll die Pflanzenschutzkunde als Unterrichtsfach entfallen. Der
Stundenansatz fir 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 hieriiber, sowie die Ubungen zur Abgabe und Beratung
werden deutlich aufgewertet. Der erhéhte Stundenansatz tragt den geanderten Aufgaben-
schwerpunkten der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technische Assistenten in der Apotheke Rechnung, die eine hohe Produkt- und Bera-
tungskompetenz erfordern.

Zu Nummern 13 und 14
Die Facher ,Ernahrungskunde und Diatetik“ und ,Koérperpflegekunde“ werden mit unver-
andertem Stundenansatz beibehalten.

Zu Nummer 15

Der Unterricht im Fach ,Apothekenpraxis“ muss das Qualitdtsmanagement als neue regu-
latorische Anforderung sowie die zunehmende Digitalisierung bericksichtigen. Daher er-
folgt eine entsprechende Erweiterung der Ausbildungsinhalte und des Studienumfangs.
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Zu Nummer 16

Die bisherigen Unterrichtsstunden in allgemeinbildenden Fachern sollen in unverandertem
Umfang in Verfigungsstunden flir erganzende Lehrangebote der Schulen umgewandelt
werden. Sie kdnnen dann kiinftig zum Beispiel auch fur Férdermalinahmen, Vertiefungs-
kurse, Zusatzqualifizierungen, spezielle Projekte oder andere geeignete Lehrangebote
(auch unter Berucksichtigung regionaler Gegebenheiten) genutzt werden. Damit wird es
den Schulen auch erméglicht, flexibel auf neue regulatorische Anforderungen oder prakti-
sche Erfordernisse zu reagieren.

Zu Teil B

Der neu eingefligte Teil B der Anlage 1 knipft an die Neuregelung in § 9 PTAG an und
definiert die Kenntnisse und Handlungskompetenzen, die fir die das Berufsbild mafligeb-
lich pragenden Tatigkeitsbereiche erforderlich sind. Inhaltliche Grundlage hierfir ist
hauptsachlich das in § 6 PTAG geregelte Berufsbild. Gleichzeitig erfolgt eine inhaltliche
und systematische Orientierung an den Facherkatalog in Teil A.

ZuTeil C

Die Anderungen in Teil C tragen neuen regulatorischen Vorgaben und Anforderungen
Rechnung. Sie betreffen insbesondere die Anderungen in der ApBetrO zu den apothe-
keniblichen Waren und Dienstleistungen sowie die neuen Anforderungen zum Qualitats-
management in Apotheken.

Zu Nummer 24

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Nummer 1 Buchstabe b Unterbuchstabe bb.
Die Angabe wird an die geanderte Satzfolge angepasst.

Zu Buchstabe b, Buchstabe ¢ und Buchstabe e

Mit den Anderungen erfolgen Anpassungen an die zeitgemaRen 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 Uberfilhrung des bisherigen Abschnitts 4
in das PTAG (§ 13).

Zu Buchstabe g

Mit der Anderung erfolgt eine Anpassung an die zeitgemafRen 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).
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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 zeitgemafRen Begrifflichkeiten im PTAG.

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 beho-
ben.

Zu Nummer 28

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Einfihrung des neuen Abschnitts 4 in Num-
mer 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 fir die Organi-
sation und Durchflihrung 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 AuRerkrafttreten des Gesetzes uber den Beruf des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. September
1997 (BGBI. | S. 2349) angeordnet werden, das durch Artikel 1 dieses Gesetzes abgeldst
wird.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG
Entwurf eines Gesetzes zur Weiterentwicklung des Berufsbildes der Ausbildung der
pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen
Assistenten - PTA-Reformgesetz (NKR-Nr. 4813, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens

gepruft.
l. Zusammenfassung
Burgerinnen und Burger Keine Auswirkungen
Wirtschaft

Einmaliger Erflllungsaufwand: 4 Mio. Euro
Verwaltung Keine Auswirkungen

Das Ressort hat den Erfiillungsaufwand nachvollziehbar dargestellt. Der Nationale
Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande
gegen die Darstellung der Folgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

1. Im Einzelnen

Das Berufsbild und die Ausbildung der pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
Assistenten (PTA) sollen mit dem Gesetz weiterentwickelt und an die Praxis angepasst
werden. Da der Uberwiegende Teil der PTA in Apotheken tatig ist, wird im Gesetzentwurf
weiterhin vorrangig auf eine Tatigkeit in einer Apotheke abgestellt. Die
Aufgabenschwerpunkte der PTA in den Apotheken verandern sich gegenwartig. Digitale
Hilfsmittel und Anwendungen, pharmazeutische Dienstleistungen und Betreuung der
Patientinnen und Patienten in den Apotheken gewinnen an Bedeutung. Die Erweiterung ihrer
Kompetenzen im Apothekenbetrieb soll die Attraktivitat des Berufs starken und einem
Fachkraftemangel in Apotheken entgegenwirken. Mit dem Gesetzentwurf werden die
Ausbildungsinhalte aktualisiert und neu strukturiert. Dadurch werden sie auf die
erforderlichen Kenntnisse und Handlungskompetenzen ausgerichtet, die die
Tatigkeitsbereiche pragen. Insbesondere bezliglich der Abgabe von Arzneimitteln und
Medizinprodukten einschlie3lich der erforderlichen Information und Beratung werden die

Ausbildungsinhalte erweitert.
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Erfullungsaufwand

Das Ressort hat die Berechnungen des Erfullungsaufwands nachvollziehbar dargestellt. Es
ergaben sich keine Anhaltspunkte, die gegen die Darstellung im vorliegenden

Regelungsentwurf sprechen.

Fir Biirgerinnen und Biirger sowie fir die Verwaltung entsteht kein zusatzlicher

Erfillungsaufwand.
Wirtschaft

Mit dem Gesetzentwurf kann den Tragern von Schulen fur pharmazeutisch-technische
Assistentinnen und Assistenten ein einmaliger Erfullungsaufwand bis Ende 2020 durch die
neue Gewichtung der Ausbildungsinhalte entstehen. Es werden insbesondere
Unterrichtsinhalte an die geanderten Vorschriften anzupassen und eventuell Umbauarbeiten
an Unterrichtsraumen erforderlich sein. Ferner ist mit einem voribergehenden Parallelbetrieb
unterschiedlicher Ausbildungsgange zu rechnen. Der Erfillungsaufwand hangt im Einzelfall
von der bisherigen Organisation des Unterrichts und der Raum- und Ausstattungssituation
der Schulen ab. Das BMG hat dazu eine stichprobenartige Abfrage bei Schulen
unterschiedlicher Gré3e und Ausstattung durchgefuhrt. Auf der Grundlage der Angaben der
Schulen hat es einen durchschnittlichen Aufwand pro Schule von rund 42.000 Euro ermittelt.
Insgesamt ergibt sich damit flr alle Schulen ein einmaliger Erflllungsaufwand von 4 Mio.

Euro.

Das BMG erwartet durch das Regelungsvorhaben keine laufenden Mehrkosten fir den
weiteren Schulbetrieb, da sich der Umfang des Lernstoffs insgesamt nicht erhéhen wird und
die Ausbildung auch zuklnftig mit den vorhandenen Lehrkraften gewahrleistet werden kann.
Den Apotheken wird durch das Regelungsvorhaben kein Mehraufwand entstehen, weil die
praktische Ausbildung in Apotheken nicht verlangert oder grundlegend geandert werden

wird.

lll.  Ergebnis

Das Ressort hat den Erfullungsaufwand nachvollziehbar dargestellt. Der Nationale
Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande gegen

die Darstellung der Folgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhimann

Stellv. Vorsitzende und Berichterstatterin
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