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Bundesministerium fiir Gesundheit
Herrn Referatsleiter Thiemo Steinriicken
MauerstralRe 29

10117 Berlin

E-Mail: 121@bmg.bund.de
Thiemo.Steinruecken@bmg.bund.de

Referentenentwurf fiir ein Apothekenversorgung-Weiterentwick-
lungsgesetz sowie Referentenentwurf fiir eine Zweite Verordnung zur
Ande-rung der Apothekenbetriebsordnung und der
Arzneimittelpreisverordnung

Sehr geehrter Herr Steinrlicken, sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Einbindung in die 0. g. Anhérung. Zu dem Referen-
tenentwurf positionieren wir uns wie folgt.

Grundsatzliches

Das Ziel einer sichergestellten Apothekenversorgung ist uns ein grofSes
Anliegen. Die Vor-Ort Apotheken sind Teil einer unverzichtbaren medi-
zinischen Infrastruktur in den Stadten. Anlasslich des Apothekenstar-
kungsgesetzes hatte unser Prasidium schon im Jahr 2020 einen Be-
schluss gefasst, der nach wie vor gilt. Anderungen der entsprechenden
Verordnungen und Gesetze, die in diese Richtung wirken, werden von
uns begriRt.

Die vorliegenden Entwirfe sind zwar teilweise begriiRenswert, den-
noch bestehen auch viele kritische Hinweise.

Flachendeckende Apothekenversorgung

Grundsatzlich begriiRen wir die MaRnahmen zur Sicherstellung bzw.
Verbesserung der flaichendeckenden Versorgung. Das dabei auch neue
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Instrumente vorgesehen werden ist angesichts der Problemlagen grund-
satzlich folgerichtig.

Vertretungsbefugnisse in der Apotheke

Geplant ist die Méglichkeit der Offnung von éffentlichen Apotheken bei
Anwesenheit von erfahrenen, weitergebildeten pharmazeutisch-techni-
schen Assistentinnen und pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA).
Bei der vorgesehenen Vertretungsbefugnis von PTA’s in 6ffentlichen Apo-
theken sehen wir eine Reihe kritischer Aspekte. Diese miissen bei einer zu-
kiinftigen Regelung angemessen berlicksichtigt werden.

PTAs leisten als pharmazeutische Fachkrafte einen wesentlichen Beitrag in
der Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln, arbeiten jedoch auf-
grund ihrer rein schulischen Ausbildung unter der Verantwortung und der
Aufsicht des Apothekers (§ 3 Abs. 5 Satz 3 ApBetrO). Apotheker und Apo-
thekerinnen verfiigen durch ihr Hochschulstudium gegentiber PTAs Uber
ein deutlich héheres pharmazeutisches Fachwissen. Bislang darf eine Apo-
theke gemaR § 3 Abs. 3 ApBetrO nur gedffnet sein und betrieben werden,
wenn ein Apotheker oder eine nach § 2 Abs. 6 Satz 1 ApBetrO vertretungs-
berechtigte Person anwesend ist. Vertretungsberechtigt sind lediglich Phar-
mazieingenieure und Apothekerassistenten. Beide vorgenannten Berufe
beinhalten ein Hochschulstudium.

Die unterschiedliche Ausbildungsstruktur der beiden Berufe PTA und Apo-
theker gewahrleistet keine gleichwertige Flihrungsfunktion. Das Betreiben
einer Apotheke in Abwesenheit von approbiertem Personal libersteigt die
Kompetenzen einer oder eines erfahrenen PTA. Diese eingeschrankte Ver-
sorgung gilt auch fiir die Durchfiihrung des Notdienstes.

Auch kdnnten Apotheken, in denen PTAs den Apothekenleiter vertreten,
nicht den vollen Versorgungsumfang einer vollwertigen Apotheke anbie-
ten, denn auch fiir diese PTA entféllt die Pflicht zur Beaufsichtigung nach §
3 Abs. 5b Satz 3 ApBetrO nicht bei der Abgabe von Betdaubungsmitteln
(hierzu zahlen auch im Notfall akut bendtigte BtM), von Arzneimitteln mit
den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid und von Ein-
zelimportarzneimitteln. Auch Rezepturen diirfen erst nach Freigabe durch
einen Apotheker oder eine Apothekerin abgegeben werden. So kann der
Patient oder die Patientin bei alleiniger Anwesenheit eines oder eine PTA
bis hin zu 10 Tagen (vorgesehener maximaler fortdauernder Vertretungs-
zeitraum) nur eingeschrankt bzw. zeitverzégert versorgt werden.

Im Beratungsprozess sind sehr haufig unplanbare Entscheidungen zu tref-

fen, die eine Riicksprache mit dem Apotheker oder der Apothekerin erfor-
derlich machen. Die zunehmenden Auswahlprozesse bei
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Nichtverfligbarkeit eines Arzneimittels, Wechselwirkungsbeurteilung bei
Polymedikation, Bewertung von auftretenden Nebenwirkungen, sind nur
einige Beispiele, die die standige prasente Beaufsichtigung und Mitwirkung
des Apothekers oder der Apothekerin erforderlich machen. Es ist zu be-
flrchten, dass es aufgrund der geringeren Qualifikation des Personals ohne
direkte Eingriffsmoglichkeiten des approbierten, akademischen Personals
zu gesundheitlichen Schaden beim Patienten kommen kann.

Durch den Wegfall der Anwesenheitspflicht einer Apothekerin/ eines Apo-
thekers wihrend der Offnungszeiten einer Apotheke ist eine Verschlechte-
rung der Versorgungsqualitat fiir die Patienten, die von den betreffenden
Apotheken versorgt werden, zu erwarten. Dies spricht dafiir, den Sicher-
stellungsauftrag fir die Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln
auch zukiinftig an die Prasenzpflicht eines oder einer Apothekerin geknipft
werden.

Es ist zudem zu bedenken, dass die Pflicht zur Beaufsichtigung der PTAs er-
neut entsteht, sobald sich eine Anderung in der Person der Filialleitung
ergibt. Somit entféllt fir die Filialleitung fir mindestens ein Jahr die Mog-
lichkeit, sich durch eine pharmazeutisch-technische Assistentin oder einen
pharmazeutisch-technischen Assistenten in der Leitung vertreten zu lassen.

Der im Gesetz vorgesehene zeitlich begrenzte Einsatz der weitergebildeten
PTAs wird als kaum kontrollierbar und haltbar bewertet. Hier wéare eine An-
zeigepflicht durch den Apothekenleiter oder die Apothekenleiterin der ver-
tretenden PTAs bei der zustindigen Uberwachungsbehérde zu (iberden-
ken. Die Uberwachung der geplanten Regelung durch die Behérde ist im
Weiteren nur mit einem erheblichen Aufwand durchfihrbar.

Die geplante MaRnahme unterstiitzt nicht den in der Begriindung aktuellen
Fachkraftemangel, da neue Regelungen erst in ein paar Jahren Auswirkun-
gen haben. Inhalte der Weiterbildung sind noch unklar, ein Curriculum
muss erst erstellt werden und die PTAs miissen, um die geforderten Vo-
raussetzungen zu erfiillen, sich entsprechend weiterbilden. Die Begriin-
dung der Ersparnis relativiert sich, da davon auszugehen ist, dass nach er-
folgter Weiterbildung die Honorierung der besser qualifizierten PTAs ent-
sprechend angepasst werden wird. Sinnvoll erscheint vorrangig, die bereits
bestehende Moglichkeit flr PTAs ein Studium der Pharmazie, unabhangig
vom Schulabschluss, zu absolvieren auszuweiten.

Es ist fiir eine sichere Arzneimittelversorgung wesentlich, dass eine Apo-
thekerin oder Apotheker vor Ort in der Apotheke fiir das Patientenge-
sprach und die Beratung anwesend ist. Die Besetzung selbst mit erfahrenen
PTAs schrankt die Leistungsfahigkeit der Apotheken stark ein. Die Moglich-
keit, dass PTAs mit der Beaufsichtigung von weiterem Personal betraut
werden, kann zur Gefdahrdung in der Arzneimittelversorgung beitragen. Es
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wird insgesamt angezweifelt, dass die Qualitat der Versorgung mit der Flh-
rung einer Apotheke durch eine PTA gehalten werden kann.

Personen ohne pharmazeutische Ausbildung

Im Gesetzesentwurf ist geplant, weiteres nichtpharmazeutisches Personal
in der Apotheke mit geeigneter Ausbildung und Kenntnissen einzusetzen.
Die Neuregelung das Personen ohne pharmazeutische Ausbildung Arznei-
mittel Umflllen, Abfillen, Abpacken und Kennzeichnen kénnen, wird kri-
tisch beurteilt. Die Begriindung der Ausweitung auf Grund von bestehen-
dem Personalmangel wird zumindest aus Teilen unserer Mitgliedschaft
nicht bestatigt. Personalschwierigkeiten werden in diesem Bereich dort
nicht gesehen. Die Bewertung des unbestimmten Rechtsbegriffs , geeigne-
tes Personal” wird mit groBem Biirokratieaufwand im Rahmen der Uberwa-
chung geklart werden missen. Es wird gefordert, den unbestimmten
Rechtsbegriff ,geeignetes Personal” zu konkretisieren und die Modalitaten
der bisherigen Ausbildungsberufe zu verbessern.

Ausbildung in Apothekenberufen

Die universitdre Ausbildung der Pharmazeuten muss gestarkt werden und
die Attraktivitat des Apothekerberufs muss erhalten bleiben.

Weitere neue Personalanderungen

Flir Apotheker, die ihre Priifung auflerhalb Deutschlands bestanden haben,
besteht nun die Moglichkeit der Apothekenneugriindung. Als sinnvoll wird
in diesem Zusammenhang die Forderung von Fortbildungsnachweisen tber
wirtschaftliche und gesetzliche Inhalte zum Apothekenkauf und zur Apo-
thekenflihrung erachtet. Es ist zu beflirworten, dass geplant ist, Fachkrafte
aus dem Ausland bereits wahrend des Anerkennungsverfahrens wie Auszu-
bildende unter Aufsicht flir pharmazeutische Tatigkeiten einzusetzen.

Es ist wichtig ein System zu etablieren, das die Fachkrafte aus dem Ausland
mit entsprechenden Kompetenzen und Sprachkenntnissen ausstattet.

Importregelungen
Hier ware zu prifen, ob die im Entwurf festgeschriebenen Importregelun-

gen nicht nur fur versorgende 6ffentliche Apotheken, sondern auch fir
Krankenhausapotheken gelten sollten.
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Erweiterte pharmazeutische Dienstleistungen und Kompetenzen

In unserer Mitgliedschaft wird die vorgesehene Ausweitung pharmazeuti-
scher Dienstleistungen, insbesondere die Mdglichkeit zur Durchfiihrung
von Schutzimpfungen sowie die Abgabe verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel ohne arztliche Verordnung teilweise mit Sorge gesehen. Diese MaR-
nahmen greifen in die bisherige Aufgabenteilung zwischen medizinischen
und pharmazeutischen Berufsgruppen ein und bediirfen demzufolge einer
sorgfaltigen Folgenabschatzung hinsichtlich Versorgungsqualitat, Haftungs-
fragen sowie der mittelbaren Auswirkungen auf das Patientenverhalten.
Insbesondere ist offen, ob und in welchem Umfang diese Aufgabenverlage-
rung zu einer tatsachlichen Entlastung der arztlichen Versorgung oder zu
Einsparungen im Gesundheitssystem fiihrt. Zugleich bestehen Zweifel, ob
Apotheken kurzfristig die personellen, raumlichen und technischen Res-
sourcen bereitstellen kénnen, die fiir eine sachgerechte Durchfiihrung die-
ser zusatzlichen Leistungen erforderlich sind. Insofern bleibt offen, ob die
Malnahmen zur Stabilisierung der Versorgung in strukturschwachen Ge-
bieten beitragen, oder vielmehr neue Anforderungen und Belastungen er-
zeugen.

Wenn weiterhin an der Ubernahme &rztlicher Tatigkeiten durch Apotheken
festgehalten wird, so sind Auswirkungen auf das Patientenverhalten, die
Koordination der Versorgung und Investitionsbedarfe und die Umsetzungs-
fahigkeit zu beachten.

Die Einflihrung paralleler Leistungsangebote birgt das Risiko einer zuneh-
menden Fragmentierung der Versorgung und moglicher Fehlanreize. So
konnte es in der Praxis zu einem haufigeren Wechsel zwischen Apotheken
und Arztpraxen (,,Hopping“) kommen, insbesondere wenn Patientinnen
und Patienten, die jeweils , glinstigere” oder ,,schnellere” Versorgungsl6-
sung suchen. Dies kann sowohl zu einer Verunsicherung der Patienten-
schaft als auch zu einem erhéhten Koordinationsaufwand in der Gesamt-
versorgung fiihren.

Die neuen Aufgaben erfordern zudem eine signifikante Aufriistung der
Apothekeninfrastruktur — etwa im Hinblick auf Impf- und Beratungsraume,
Datenschutz- und Dokumentationsstandards (z. B. bei Eintrdgen in die
elektronische Patientenakte) sowie zusatzliche Schulungs- und Versiche-
rungsmaBnahmen fiir das Personal. Ohne klare Perspektiven zur Refinan-
zierung dieser Investitionen konnte die beabsichtigte Wirkung insbeson-
dere in strukturschwachen Regionen verfehlt werden.

Sinnvoll erscheint es, die vorgesehenen Aufgabenverlagerungen kritisch zu
evaluieren, mogliche Zielkonflikte im Versorgungssystem friihzeitig zu iden-
tifizieren und die Kommunen bei der Umsetzungsfolgenabschatzung syste-
matisch einzubeziehen.
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Wenn diese Idee weiterverfolgt werden sollte, sollte gelichzeitig erwogen
werden, die erweiterten pharmazeutischen Dienstleistungen und Kompe-
tenzen der Apothekerinnen und Apotheker in der 6ffentlichen Apotheke
auch fir das Krankenhaus gelten zu lassen; besonders an den Schnittstellen
ambulant/stationar, insbesondere im Entlassmanagement.

Flachendeckendes Apothekennetz durch Griindung von Zweigapotheken

Als Hauptaufgabe obliegt den Apotheken die im 6ffentlichen Interesse ge-
botene Sicherstellung einer ordnungsgemafien Versorgung der Bevolke-
rung mit Arzneimitteln (§ 1 Abs.1 ApoG). Diese Aufgabe wird aktuell von
voll leistungsfahigen Apotheken (ibernommen. Um den gesetzlich veran-
kerten Versorgungsauftrag vollumfanglich und flaichendeckend zu erfillen,
besteht auch jetzt schon die gesetzliche Moglichkeit im Falle eines Not-
stands in der Arzneimittelversorgung dem Inhaber einer nahen gelegenen
Apotheke auf Antrag die Erlaubnis zum Betrieb einer Zweigapotheke zu er-
teilen. Diese Moglichkeit wurde in der Vergangenheit allerdings nur selten
in Anspruch genommen. Inwieweit die Erleichterungen bei der Er6ffnung
von Zweigapotheken zu einem wesentlichen Zuwachs dieser Apotheken
fuhren ist daher fraglich.

Der Gesetzesentwurf sieht nun jedenfalls eine Erleichterung der Er6ffnung
und des Betriebs von Zweigapotheken in abgelegenen Orten oder Ortstei-
len vor, um die flaichendeckende Arzneimittelversorgung zu gewahrleisten.

Die vollwertige, zeitnahe Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln
durch Zweigapotheken ist im Vergleich zu vollwertigen Apotheken einge-
schrankt. Besonders im Notdienst und nach Krankenhausentlassungen sind
die Patientinnen und Patienten gegeniber der Versorgung durch ,Voll-
Apotheken” benachteiligt.

Mit Zweigapotheken ist, bedingt durch die fehlende Rezeptur, die Arznei-
mittelversorgung deutlich eingeschrankt. Die in Apotheken hergestellten
Individualrezepturen (z. B. Rezepturarzneimittel in padiatrischen Dosierun-
gen; Rezepturarzneimittel fir Indikationsbereiche ohne zugelassene Fer-
tigarzneimittel) sind fir die Bevolkerung unersetzbar.

Das Betreiben von mehreren Apothekenstandorten auRerhalb benachbar-
ter Kreise, d. h. in einem gréBeren Umkreis mehreren PKW- Fahrstunden
ausgestattet mit geringer qualifiziertem Personal in Kombination mit einem
telepharmazeutischen Angebot wird insgesamt in unserer >Mitgliedschaft
vielfach als als kritisch bewertet, die z. B. die Umsetzung der angedachten
unverziglichen Rezepturbelieferung (z. B. Substituenten; Kinderarzneimit-
tel) per Botendienst der Apotheke wird bei dieser Entfernung nur
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zeitverzogert oder gar nicht erfolgen wird. Somit bleibt es fiir die Bevolke-
rung bei einer eingeschrankten Arzneimittelversorgung.

Filial- und Zweigapotheken kdnnen nun durch zwei Personen geleitet wer-
den. Eine entsprechende Dokumentation mit einer Verantwortungsabgren-
zung ist dabei wichtig. In der Anderung des Apothekengesetzes ist die Ab-
grenzung der Verantwortlichkeiten zweier Verantwortlicher fiir eine Filial-
apotheke oder Zweigapotheke jedoch als ,,Kann-Bestimmung” formuliert.
Aus hiesiger Sicht sind die Verantwortlichkeiten zwingend abzugrenzen und
schriftlich zu dokumentieren.

Der geplante Ausbau der Zweigapotheken férdert auf Grund der unter-
schiedlichen Anforderungen zur Vollapotheke die 2-Klassen-Pharmazie. 2-
Klassen-Pharmazie ist begriindet durch eine unterschiedliche Qualitat, der
in der Apotheke erbrachten, pharmazeutischen Tatigkeiten. Die Auswei-
tung der Zweigapotheken wird unter dem Gesichtspunkt der 2-Klassen-
Pharmazie als kritisch bewertet

Inwiefern die Erwartungen und das angestrebte Ziel des flaichendeckenden
Apothekennetzes erreicht wird, ist fraglich, da der finanzielle Aufwand (z.
B. klimatisierte Rdume; personelle Ausstattung) hoch ist. Zudem kann die
Zweigapotheke aufgrund der verkiirzten Offnungszeiten und dem einge-
schrankten Angebot nicht als vollwertig versorgende Apotheke bei der Be-
urteilung der Flachendeckenden Versorgung beriicksichtigt werden.

Ein Labor im Apothekenverbund

Im neuen Gesetzesvorhaben wird die Moglichkeit eingerdumt einen Apo-
thekenverbund mit nur einem Labor auszustatten. Es wird darauf hingewie-
sen, dass die praktische Ausbildung (Labor-, Prifungs- und Herstellungsta-
tigkeit) der PTA nur eingeschrankt in Apotheken ohne Labor abgeleistet
werden kann. Es wird die Moglichkeit geschaffen Identitatsprifungen
durch eine andere Apotheke des Filialverbundes durchfiihren zu lassen. In
diesem Fall kann auf ein Labor in dieser Apotheke verzichtet werden. Die
Terminologie des eingefligten Absatzes 3a ist nicht eindeutig. Hier ist aus-
schliefRlich von der Identitatsprifung von Arzneimitteln die Rede. In der
Apotheke werden allerdings hauptsachlich Ausgangsstoffe auf ihre Identi-
tat geprift. Fehlt in einer Apotheke das Labor, ist hier keine vollwertige
Ausbildung von PTAs und Pharmaziepraktikanten mehr moglich. Dies kann
zu einer Verscharfung des Fachkraftemangels flihren. Die Einsatzfahigkeit
von Apotheken ohne Laboratorium kann in Krisen (z. B. fiir Herstellungen
im Pan-demiefall) zur wohnortnahen, flaichendeckenden ausreichenden
Versorgung gefahrdet sein. Der Verzicht auf das Labor in Apotheken des Fi-
lialverbundes zieht bei Verkauf, SchlieBung oder bei Ausfall der einzig vor-
handenen Vollapotheke durch héhere Gewalt eine SchlieBung aller
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Apotheken des Verbundes nach sich. Fiir die Inhaberin oder den Inhaber
der Apotheke ergibt sich ein mogliches wirtschaftliches Risiko, da bei Ver-
anderungen im Filialverbund ggf. keine Vollapotheke mehr vorhanden ist
und ein Labor in mindestens einer der verbleibenden Apotheken nachge-
ristet werden muss. Das Nachriisten eines Labors ist mit erheblichen Kos-
ten verbunden. Auch kénnte sich ein Verkauf einer solchen (unvollstandi-
gen) Apotheke moglicherweise als schwierig erweisen.

Das geplante Struktur, die Apotheken als verlassliche Versorger in Krisen-
zeiten zu sichern kann mit der Reduzierung der Apotheken mit Labor nicht
erflllt werden. Nicht alle Apotheken sind ohne Labor in der Lage bei einer
Pandemie die Bevolkerung mit Desinfektionsmitteln zu versorgen. Die Kri-
senresilienz der Gesellschaft kann nur durch vollwertige Apotheken ge-
starkt werden.

Flexible Raume

Die Moglichkeit Betriebsraume aullerhalb der Raumeinheit als Sonderfall
einzustufen und als Ausnahme zu genehmigen wird als kritisch bewertet.
Das Konstrukt der Apotheke wird hierdurch immer weiter aufgeweicht.
Konkrete Angaben zu den Entfernungen fehlen.

Aufbewahrung von Betaubungsmitteln in Kommissionierautomaten

Es soll die Moglichkeit zur Aufbewahrung von Betdaubungsmitteln (BtM) im
Kommissionierautomat geschaffen werden. Hier besteht in unserer Mit-
gleidschaft teilweise Sorge. Es ist zu bedenken, dass in einem Kommissio-
nierautomaten ein GroRteil der Arzneimittel einer Apotheke lagern. Ein
Einbruch in eine Apotheke mit dem Bestreben, BtM zu entwenden, geht
mit einem hohen Risiko der Beschadigung des Automaten einher. Bei ei-
nem Ausfall des Kommissionierautomaten ist die Apotheke in der Folge
nicht mehr funktionsfahig und kann ihren Versorgungsauftrag nicht erfil-
len. Zudem kann der finanzielle Schaden erheblich héher ausfallen als bei
Beschadigung eines Tresors.

Es wird beflirchtet, dass die Anzahl der Apothekeneinbriiche durch die ge-
lockerten SicherungsmalBnahmen fiir die Lagerung von BtM zunehmen.
Der in der Begriindung beschriebene Mehraufwand des Einlagerns von Be-
tdubungsmitteln in einen Tresor im Vergleich zur Einlagerung von Betau-
bungsmitteln in einen Kommissionierautomaten besteht in der Praxis nicht.
Vielmehr wird es bei einer Lagerung im Kommissionierautomaten zu einem
zeitlichen Mehraufwand bei der nach § 13 BtMVV geforderten monatlichen
Bestandskontrolle kommen, denn hier missen alle BtM zunachst ausgela-
gert und spater wieder eingelagert werden.
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Ein Tresor (fiir Ausgangsstoffe und BtM-Gebinde (Substitution), die zu groR
sind) erscheint als Apothekenausstattung weitaus eher geeignet.

Flexible Offnungszeiten

Nach derzeitiger Rechtslage ist die Zustandigkeit fiir die Regelung der Off-
nungszeiten der Apotheken auf die Apothekerkammern tbertragen. Z. B. In
NRW haben die Apothekerkammern die Offnungszeiten fiir Apotheken seit
Juni 2023 durch eine neue Allgemeinverfiigung flexibilisiert. Aus diesem
Grund bedarf es je nach bestehenden landesrechtlichen Vorgaben keiner
weiteren gesetzlichen Regelung. Hier ware aber eine Gesamtschau Uber die
Bundeslander notwendig.

Raumeinheit

Die Forderung, dass die Apothekenbetriebsraume in Raumeinheit zueinan-
derstehen, ist in der Anderung der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
lediglich als ,,Soll-Bestimmung” formuliert. Das er6ffnet die Moglichkeit
gef. auch weitere, neben denen in § 4 Abs. 4 ApBetrO benannten, Rdume
extern zu betreiben.

Zu bedenken ist, dass in allen externen Apothekenbetriebsraumen, in de-
nen pharmazeutische Tatigkeiten ausgefiihrt werden, eine Apothekerin
oder ein Apotheker anwesend sein muss. Dies bedingt einen personellen
Mehrbedarf, welcher im Referentenentwurf nicht berlicksichtigt wurde.

Ausstattung Apotheken

Der Wegfall der vorgeschriebenen Geratschaften fir die Herstellung von
Arzneimitteln kann durch eine Zeitverzégerung in der Herstellung (Beschaf-
fungsprozess der benotigten Geratschaften) zu einer Verschlechterung der
Versorgung von Patienten fiihren. Um die ordnungsgemaRe Versorgung
der Bevolkerung mit Arzneimitteln zu gewahrleisten, missen im Bedarfsfall
alle als Rezeptur verordneten Arzneiformen hergestellt werden kénnen.
Auch bei Fehlen von Geratschaften fir die Rezepturherstellung kann keine
vollwertige Ausbildung von PTAs sowie Pharmaziepraktikantinnen und
Pharmaziepraktikanten stattfinden. Der Fachkraftemangel wird durch man-
gelnde Ausbildungsmoglichkeiten verscharft.
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Wissenschaftliche Hilfsmittel

Wissenschaftliche Hilfsmittel sind fir das Arbeiten in der Apotheke essenti-
ell wichtig und daher vorratig zu halten. Standardwerke wie die Arzneibi-
cher oder das DAC/NRF sind nicht kostenfrei Gber das Internet verfuigbar.
Gegen das Nutzen digitaler Versionen der Werke bestehen keine Beden-
ken, jedoch darf ein vollstandiger Verzicht aus Griinden der Qualitatssiche-
rung nicht erlaubt sein.

Versand

Es wird nun geregelt, dass bei kiihlkettenpflichtigen und kihlpflichtigen
Arzneimitteln ein flir den Kihltransport geeignetes Transportunternehmen
mit der Belieferung beauftragt wird. Nicht geregelt wurde hingegen der
qualitatserhaltende Transport und die Temperaturiiberwachung fiir nicht-
kiihl(ketten)pflichtige Arzneimittel. Gerade in den Sommermonaten wer-
den diese Arzneimittel in den Fahrzeugen, Lagern und Abholstationen Tem-
peraturen von weit Uber 25 2 Celsius ausgesetzt. Eine Qualitatsminderung
ist in diesen Fallen nicht auszuschlieBen, bzw. sogar wahrscheinlich.

Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Bei der Genehmigung der Zweigapotheken, werden die im Gesetz sehr all-
gemein gehaltenen, unbestimmten Rechtsbegriffe, wie z. B. abgelegener
Ort, Probleme bereiten und damit einen hohen Zeitaufwand beanspru-
chen.

Dem Bestreben der Behorden einheitlich zu entscheiden wird der groRe
Handlungsspielraum entgegenwirken.

Auch der Zeitaufwand fiir die Inspektion wird sich durch die Bestandspri-
fung der Betdubungsmittel (Auslagerung aus dem Kommissionier) und Pri-
fung der Qualitatsmanagement Dokumente (Schulungsunterlagen

PTA/Regelung der Verantwortlichkeiten) erhéhen.

Mit freundlichen GrilRen
In Vertretung
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