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PTA-Reformgesetz

tritt am 01.01.2023 in Kraft

D ie Bundesapothekerkammer (BAK) hatte
im Januar 2014 beim Bundesministe-
rium fur Gesundheit den Antrag auf Aktua-
lisierung der PTA-Ausbildung gestellt. Dies
war erforderlich geworden, da sich die Auf-
gaben-und Tatigkeitsschwerpunkte im Apo-
thekenbereich seit der letzten Anpassung
im Jahr 1997 stark verandert hatten. Nach
vielen Gesprachen und intensiven Diskus-
sionen wurde mit dem PTA-Reformgesetz
und dessen Veroffentlichung im Januar 2020
der Novellierungsprozess abgeschlossen.
Die Neuerungen treten nun am 01.01.2023
in Kraft.

Im Rahmen der Novellierung wurden
folgende Gesetze und Verordnungen neu

erlassen bzw. geandert:

» PTA-Berufsgesetz (PTAG), welches
das Gesetz uber den Beruf des
pharmazeutisch-technischen Assistenten
(PharmTAG) ablost

e PTA-Ausbildungs- und Priifungsordnung
(PTA-APrvV)

« Apothekenbetriebsordnung (ApBetr0).
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IM FOLGENDEN STELLEN WIR FUR SIE DIE
WICHTIGSTEN ANDERUNGEN UND NEUERUNGEN
ZUSAMMEN:

Gesetz Uber den Beruf der pharmazeutisch-tech-
nischen Assistentin und des pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten (PTA-Berufsgesetz — PTAG)

Das PTA-Berufsgesetz wird am 1. Januar 2023 das
derzeit gliltige Gesetz liber den Beruf des pharmazeu-
tisch-technischen Assistenten (PharmTAG) ablésen. Mit
dem PTA-Berufsgesetz wird erstmals das Berufsbild
PTA konkretisiert. Insbesondere werden pharmazeu-
tische Tatigkeiten in der Apotheke beschrieben. Dies
ist insofern von Bedeutung, da die dort beschriebenen
Tatigkeiten inhaltlicher Maf3stab fiir die Ausbildung
und die staatliche Priifung sind. Ebenfalls wird klarge-
stellt, dass auch Tatigkeiten in anderen Bereichen wie
beispielsweise in der pharmazeutischen Industrie zur
Austiibung des PTA-Berufs gehoren.

Im PTA-Berufsgesetz wird auch die Grundlage dafir
geschaffen, dass Apothekenleiter:innen PTA unter be-
stimmten Voraussetzungen mehr Verantwortung lber-
tragen konnen und sie somit pharmazeutische Tatig-
keiten ,ganz oder teilweise selbststandig” — also nicht
unter Aufsicht einer:s Apothekers:in — ausiiben kon-
nen. Die Konkretisierung der Regelung erfolgt durch
die Anderung der ApBetrO (s. Kasten S. 34). Gleichzei-
tig wird klargestellt, dass PTA nicht zur Vertretung in
der Leitung einer Apotheke befugt sind.



Die Struktur und Dauer der neuen PTA-Ausbildung wur-
den gegeniber der bisherigen Ausbildung nicht veran-
dert. Das bedeutet, dass nach wie vor eine zweijahrige
schulische Ausbildung, ein Praktikum in einer Apotheke
wahrend der schulischen Ausbildung, eine Grundausbil-
dung in Erster Hilfe auBBerhalb der schulischen Ausbil-
dung sowie eine halbjahrige praktische Ausbildung in
einer Apotheke erhalten bleiben. Zukiinftig ist es mog-
lich, die Ausbildung in Teilzeit zu absolvieren.

Ebenfalls wurde die Regelung zu den Wiederholungsver-

suchen angepasst. Bislang konnten Auszubildende nicht
bestandene Teile der staatlichen Prifung nur einmal
wiederholen. Nun ist eine zweimalige Wiederholung
nicht bestandener Teile moglich.

PRAKTISCHE AUSBILDUNG IN APOTHEKEN

Nach der schulischen Ausbildung folgt fir die angehen-
den PTA die halbjahrige praktische Ausbildung in einer
Apotheke. Hier wurde im neuen Gesetz klargestellt, dass
diese sechs Monate in einer offentlichen Apotheke oder
in einer Krankenhausapotheken zu absolvieren sind.
Allerdings missen mindestens drei Monate der prakti-
schen Ausbildung in der offentlichen Apotheke abgeleis-
tet werden.

Neu wurde geregelt, dass eine Praxisanleitung im
Umfang von mindestens 10 Prozent der Dauer der
praktischen Ausbildung in der ausbildenden Apotheke
erfolgen muss. Die Praxisanleitung kann durch die:der

ausbildenden Apotheker:in oder weitere Angehorige des

AUSBILDUNG

: pharmazeutischen Personals, die jedoch lber eine pa-
dagogische Zusatzqualifikation und liber eine Berufser-
: fahrung von mindestens zwei Jahren verfligen missen,
durchgefuhrt werden. Die Bundesapothekerkammer hat
¢ eine Richtlinie zur Durchfiihrung der praktischen Aus-
bildung zur:m PTA erstellt. Mit der Richtlinie erhalt die

: praktische Ausbildung eine bundeseinheitliche Struktur
- sowohl zeitlich als auch inhaltlich. Die Ausbildungsin-
halte finden sich in der Richtlinie ebenso wie ein Muster-
: ausbildungsplan, der den empfohlenen zeitlichen Ablauf

der sechsmonatigen Praxisphase vorgibt. Weiterhin sind

. begleitende Arbeitsbdgen enthalten. Wir werden Sie in
: der kommenden Ausgabe ausfihrlich lber die Richtlinie
informieren.

Um eine engere Verzahnung von schulischer und prak-
i tischer Ausbildung zu gewahrleisten, ist kiinftig eine
Kooperation zwischen der Schule und der ausbildenden
: Apotheke vorgesehen. Insbesondere muss die Apotheke
im Benehmen mit der Schule einen Ausbildungsplan er-
. stellen. Dies bedeutet, dass die Apotheke der Schule
den Ausbildungsplan libermittelt. Die Schule hat dann
Gelegenheit sich zu auBBern und eigene Vorstellungen

i einzubringen. Eine Entscheidung im Benehmen verlangt
allerdings keine Willensubereinstimmung, d. h. die:der

. Apothekerleiter:in muss den Anmerkungen der Schule
nicht folgen. Allerdings sollte die Nichtberucksichtigung
begrindet werden.

»
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MOGLICHKEIT ZUM VERZICHT DER BEAUFSICHTIGUNG -
Anderungen der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

Person anwesend ist.

Beaufsichtigung klinftig entfallen:

entsprechend.

Fortbildungszertifikat fur PTA.

die Zuverlassigkeit der:des PTA beurteilen.

Tatigkeiten die Aufsicht entfallt.

Fortbildungszertifikat mehr hat.

Ab 1. Januar 2023 kénnen Apothekenleiter:innen unter be- :
stimmten Bedingungen darauf verzichten, PTA ganz oder
teilweise bei der Ausiibung pharmazeutischer Tatigkeiten : Fall bestehen bleibt:
zu beaufsichtigen. Zur Vermeidung von Missverstandnis-
sen Uber den Umfang der mdglichen Kompetenzerwei- e patientenindividuelles Stellen oder Verblistern von
terungen der PTA wird ausdriicklich klargestellt, dass :
eine Apotheke nur geoffnet und betrieben werden darf,

wenn ein:e Apotheker:in oder eine vertretungsberechtigte *  Abgabe von Betaubungsmitteln und Arzneimitteln

Unter folgenden Voraussetzungen kann die Pflicht zur «  Abgabe von im Rahmen des Einzelimports ein-

¢ PTAmiussenin Apotheken eine Berufserfahrung von
mindestens drei Jahren bezogen auf eine Vollzeittatig-
keit und eine Gesamtnote von mindestens ,gut” der
staatlichen Priifung haben. Bei einer schlechteren :
Note muss eine Berufserfahrung von finf Jahren in
Vollzeit nachgewiesen werden. Bei Teilzeit verlangert :
sich die erforderliche Dauer der Berufserfahrung
nicht zuletzt mit Blick auf die Haftung — die Moglichkeit,
. nur teilweise auf die Aufsichtspflicht zu verzichten und
*  PTA miissen regelmaBig an Fortbildungen teilnehmen
und dies durch ein giiltiges Fortbildungszertifikat :
einer Apothekerkammer nachweisen. Unter www.
lak-bw.de/aus-fort-weiterbildung/fortbildung/punk- :
tefortbildung finden Sie weitere Informationen zum

Erfahrungszeitraum kann die:der Apothekenleiter:in
der:s Apothekers:in angegeben werden.
: Die Priif- und die Herstellungsanweisung einschlieBlich

in welchem Umfang und fiir welche pharmazeutischen :

Die Aufsichtspflicht entsteht erneut, wenn aufgrund nach-
traglich eingetretener Umstinde Anlass zu Zweifeln an :
der zuverlassigen Ausfiihrung der jeweiligen Tatigkeit
durch die:den PTA besteht oder die:der PTA kein giiltiges

In der ApBetrO werden dariiber hinaus Ausnahmen ge-
nannt, bei denen die Pflicht der Beaufsichtigung in jedem

e Herstellung von Parenteralia,

Arzneimitteln,

mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid
oder Thalidomid sowie

geflihrten Arzneimitteln (§ 73 Abs. 3 Arzneimittel-
gesetz — AMG).

Der:m Apothekenleiter:in muss in Falle der Befreiung
einer:s PTA von der Aufsichtspflicht bewusst sein, dass
er dabei u. a. auf die Kontrolle der Privatrezepte ver-
zichtet, die nicht in der Apotheke verbleiben, und ggf.
ein korrigierendes Eingreifen — auch nachtraglich — nicht
mehr moglich ist. Die:der Apothekenleiter:in hat aber —

festzulegen, dass Privatverordnungen weiterhin durch
PTA vorgelegt werden missen.

Herstellung und Priifung
Im Prif- bzw. Herstellungsprotokoll ist das Namens-

zeichen des Prifenden bzw. Herstellenden anzugeben.
i Mit dieser Regelung wird beriicksichtigt, dass PTA bei
e PTAhaben mindestens ein Jahr unter Verantwortung

der:s Apothekenleiters:in gearbeitet. Durch diesen :

der Prifung und Herstellung von Arzneimitteln von der
Aufsichtspflicht befreit werden konnen. Im Fall der Beauf-
sichtigung einer:s PTA muss zudem das Namenszeichen

der Plausibilitatspriifung sowie die Freigabe der Arznei-
Die:der Apothekenleiter:in muss nach schriftlicher Anho- :
rung der:des PTA schriftlich oder elektronisch festhalten, :

mittel missen weiterhin durch eine:n Apotheker:in bzw.
eine vertretungsberechtigte Person gegengezeichnet
werden.
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Anderungen der Ausbildungs- und Priifungsverordnung
flir pharmazeutisch-technische Assistentinnen und phar-
mazeutisch-technische Assistenten (PTA-APrV)

Inhalte und Rahmenbedingungen der Ausbildung geregelt. :
Der strukturelle Ablauf der Ausbildung wird mit der zwei- :
jahrigen schulischen Ausbildung und anschlieBendem :

Praktikum Uber sechs Monate beibehalten.

Die Facher sowie deren zeitlicher Umfang wurden an die :
aktuellen Aufgabenschwerpunkte der:des PTA angepasst. :
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: Kirzungen erfolgten insbesondere in der Chemie und bei
i den chemisch-pharmazeutischen Ubungen, aber auch bei
den Ubungen zur Drogenkunde. Aufgestockt wurde vor
allem der Stundenumfang der Ausbildungsinhalte bezlg-
Ebenfalls zum 01.01.2023 tritt die neue Ausbildungs- und :
Prifungsverordnung fiur PTA in Kraft. Hierin werden die

lich der Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten
einschlieBlich der erforderlichen Information und Beratung.
Neu aufgenommen wurde das Fach ,Ubungen zur Abga-
be und Beratung sowie Nutzung digitaler Technologien®
Das Fach physikalische Geratekunde entfallt als eigenes

Unterrichtsfach.
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