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Verordnung

des Bundesministers flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Siebzehnte Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
verschreijbungspflichtige Arzneimittel

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, daB fiir be-
stimmte Arzneimittel Anwendungs- und Abgabebeschrinkun-

gen vorgeschrieben werden.

B. L&sung

Die Stoffe sollen durch Verordnung nach § 48 des Arznei-
mittelgesetzes der Verschreibungspficht unterstellt

werden.

C. Alternativen

Keine

D. Kostan

Bund, Lidnder und Gemeinden werden durch die Vercrdnung
nicht mit Xosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-

preisndiveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung
des Bundesministers flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Siebzehnte Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef
des Bundeskanzleramtes
121 (312) - 231 03 - Ar 99/2/87 Bonn, den 22. April 1987

An den
Herrn Pridsidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit zu erlassende '

Siebzehnte Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimming des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbejzufiihren.

In Vertretung

( Lieselotte Berger )
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Siebzehnte Verordnung

zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

vom . Juni 1987

Auf Grund des § 48 Abs.2 Nr.1 Buchstaben a und b, Abs.3
und 4 des Arzneimittelgesetzes vom 24.August 1976 (BGBl.I
5.2445,2448), der gem#dB Artikel 1 der Q;ltten Zustandlq-
keitsanpassungs~Verordnung vom 26.November 1986 (BGBl.T
5.2089) geiAndert worden ist, wird im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Wirtschaft und denm Bundesminister Ffiir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten nach Anhdrung des
Sachverstidndigen-ausschusses fiir Verschreibungspflicht

mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

Artikel 1

In der Verordnung (ber verschreibungspflichtige Arznei-
mittel vom 31.0ktober 1977 (BGBl.I 5.1933), zuletzt ge-
dndert durch die Verordnung vom 19.Dezember 1986 (BGBL.I
$.2661), wird die Anlage um folgende Positionen erginzt:




"albendazal
und seine Salze ,
- zur Anwendung bei Tieren -—

Antihistaminika (H -Rezeptorenblocker]
- zur Anwendung bel Erbrechen 'in der Schwangerschaft -

Apalcillin

und seine Salze

Apramyvcin

und seine Sal:ze ‘ _
o= zur Anwendung bei Tieren -

Bromperidol
und seine Salze

Buflomedil
und seine Salze

' Carprofen
und seine Salze

Carteolol
und seine Salze

Clavulansdurs | ?

-und ihre Salze N
- zur Anwendung bei Menschen -

Fencamfamin
und seine Salze

Flecainid
und seine Salze

Cemfibrozil
und seine Salze

MetamZepramcn
und seine Salze

tikel 2
Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Bherlieitungs-
gesetzes in verbindung mit § 99 des Arzneimittelgeseties
avch im Land Berlin.
Artikel 3

Diese Verordnung tritc am 1 .Juli 1987 in Kraft.

Bonn, den .Juni 1987

fiir Jugend.

Der Bundesminisier
n und Gesunchelit

Familie, Fraue
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Begridndung

A. Allgemeiner Teil
Am 1.Juli 1987 endet die fiinfidhrige automatische Verschreibungs-

pflicht fir Arzneimittel, die’'Stoffe der Positionen 229 bis 243
der Anlage der Verordnung ber die automatische Verschreibungs-
pflicht vom 26.Juni 1978 (BGBL1.I S.917) enthalten.

Die Stoffe der Positionen 233 (zur parenteralen Anwendung und zur
Anwendung am Aﬁqe), 234 (zur parenteralen Anwendung bei Kindern),
235, 238, 242 und 243 sollen mit einer nichsten Verordnung nach

§ 49 AMG erneut der automatischen Verschreibungspflicht unter-
stellt werden, weil bei ihnen die Voraussetzungen des §J49 Abs.5
AMG vorliegen. '

Der Stoff der Position 241 wird nicht der Verschreibungspflicht
unterstellt, weil Anhaltspunkte flir eine Gefihrdung der Gesundheit
bei bestimmungsgemilem Gebrauch nicht bekannt sind.

Die Stoffe der Positionen 229 bis 234, 236, 237, 239 und 240 sollen
mit dieser Verordnung der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG un-
terstellt werden. Im besonderen Tell der Begriindung wird hinter
derlstoffbezeichnung in Klammern die bisherige Pcsitionsnummer ih
der Anlage der Verordnung Uber die automatische Verschreibungs-

pflicht aufgefiihrt.

Ferner sollen Antihistaminika zur Anwendung bei Erbrechen in der
Schwangerschaft sowie die Zentralstimulantien Fencamfamin und
Metamfepranon der Verschreibungspflicht unterstellt

werden. Bei der Unterstellung der Zentralstimulantien wird wvon
der Ermichtigung des § 48 Abs.2 Nr.1 Buchstabe b AMG ,Gebrauch

gemacht.

Die Stoffe werden mit ihrer Kurzbezelchnung aufgefiihrt. Dies ist
ausreichend, weil sie durch die Bezeichnungsverordnung eindeutig

bestimmt sind.
Der Sachverstidndigen-Ausschufi nach § 53 Abs.2 AMG wurde gehdrt.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten
nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preis-
niveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu
erwarten, weil die zu unterstellenden Stoffe alle bereits dex
Apothekenpflicht und darilber hinaus der automatischen Verschrei-
bungspflicht bis zum 1.Juli 1987 unterliegen und sich keine HAnde-
rungen hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.



B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Albendazol (229) :

Albendazol ist ein teratogen wirksamer Stoff, der bei ver-
schiedenen Spezies bereits im Bereich der therapeutischen
pDosierungen zu embryonalen Mipbildungen Fihrt. Aufgrund
spezifischer Untersuchungen bei trachtigen Rindern darf
albendazol im 1. Monat der Graviditdt nicht eingesetzt
werden, so daB sich gegebenenfalls die Notwendigkeit er-
gibt, unter tierdrztlicher Kontrollc eine Trichtigkeit

differentialdiagnostisch auszuschlieBen.

Bei Anwendung der beiden Albendazol-Zubereitungen sind
infestationen mit bestimmten Entwicklungsstadien von Hel-
minthen auszuschlieflen. Beim Vorhandensein erwachsener
Leberegel sind Dosisanpassungen notwendig. Dies erfordert
eine Diagnosestellung, Therapieeinleitung hzw. —Uberwachung

durch den Tierarzt.

om Bundesgesundheitsamt fir efibare
Gewebe Wartezeiten von 28 Tagen (Leber und Niere) bzw.

8 Tagen (restl. rierkdrper} und 5 Tagen f@r Milch festge-
setzt. Bei der dabei zugrundeliegenden Risikobewertung °
wurde im Hinblick auf das embryotoxische und teratogene
Potential von Albendagzol von einem erhdhten Sicherheits-

faktor von 2000¢ausgegangen.

Fiir Albendazol wurden v

pDer Einhaltung der Festgesetzten Wartezeiten kommt daher

eine besondere Bedeutung zu. ES ist jedoch zu pefiirchten,
dap ohne eine entsprechende Xontrolle der Anwendung insbe-
sondere bei Milch die rinhaltung der vorgesehenen Wartezeit
in der Praxis nicht bzw. nur bedingt sichergestellt ist.
Zur Sicherung des verbraucherschutzes soll daher auch

aus diesem Grund Albendazol nur unter tierdrztlicher Kon-

trolle angewendet werden.

Antihistaminika _
Fiir Antlhistaminika sind

bisher keine ausreichenden Exrfah-

rungen Uber die Sicherheit einer Anwendung wihrend der
Schwangerschaft dokumentiert worden (ausgenommen fir Doxyl=
amin, das mit dieser Tndikation nicht im Verkehr ist). Da-
gegen haben sich aus epidemiologischen Studilen, in denen
eine Exposition mit Antihistaminika als Gruppe untersucht
wurden, Hinweise auf eine Assoziation der Einpnahme solcher
Stoffe wihrend der Schwangerschaft mit einer Pylorus-Stenocse

beim Neugehorenen/Siugling ergeben.

tn der Schwangerschaft muB die Nutzen-Risiko-Abschitzung
nicht nur das Wohlergehen der Mutter, sondern ebenso die

mégliche Gefdhrdung des Embryos/Feten berlicksichtigen.

Nie Therapie sollte daher flr den Embryo/Feten nicht ein
gré&feres Gefahrenpotential beinhalten ale die unbehandelte

Gasundheitsstdrung. Eine Schddigung des Embryos durch das
Aauftretsn von Ubelkeit und Erbrechen wurde bisher nicht
festgestellt (ausgenommen sind Schweregrade einer Hyperemesis

gravidarum) -
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Die Entscheidung, ob Erbrechen in der Schwangerschaft allein

durch verdnderte Erndhrungsgewohnheiten zu mildern coder

zu verhindern ist oder ob eine medikamentds behandlungs-—
bediirftige Form des Erbrechens in der Schwangerschaft vor-
liegt, die den Einsatz von Antihistaminika erfordert, muB

der Arzt treffen.

Apalcillin (236) . :
Der Stoff ist ein halbsynthetisches Penicillinderivat.

Eine strenge Indikationsstellung und eine wirksame Dosie-—
rung sind notwendig, um eine Resistenzentwicklung einzu-
schrédnken. Die gezielte Anwendung bei Infektionen mit
Alpacillin-empfindlichen Erreqgern erfordert ein Antibio=-
gramm. Die Ermittlung der im Einzelfall wirksamen, nach

dem Schweregrad ader Erkrankung und der Empfindlichkeit

der Erreger (ggf. unter Bericksichtigqung einer eingeschrink-
ten Nierenfunktion) zu bestimmenden Dosierung setzt drzt-

liche Xenntnisse voraus.

Der Stoff kann die fir Penicilline bekannten unerwlinschten

Wirkungen verursachen wie z.B. anaphylaktische Reaktionen,

Thrombopenie, Leukopenie, Erhdhungen der Aminotransferasen

und der alkalischen Phosphatase. Eine drztliche Uberwachung
der Medikation ist daher notwendig.

Apramvein {(230)

Apramyzin wird zur Behandlung wvon durch E. .
Coli induzierten sekretorischen Diarrhden verwendet.
Dieses spezifische Indikationsgebiet setzt eine Diagnose
und Therapieiiberwachung durch den Tierarzt voraus.

Der Einsatz wvon Antibiotika im Rahmen der Behandlung einer
sekretorischen Diarrhde erfordert eine sorgfiltige Nutzen-—
Risiko-Abwdgung, da der Einsatz nicht als primdre thera-
peutische MaBnahme anzusehen ist, sondern in der Regel

eine orale Rehydratation und die Verabreichung von antise-
kretorisch wirksamen Substanzen vorzuziehen sind. Derartige
Entscheidungen sind Tierdrzten vorbehalten.

Tieren mit Durchfallformen, bei denen eine Schiadigung der
Mukosa anzunehmen ist, sollten per se von der Behandlung
ausgeschlossen werden, da die Gefahr unerwiinschter Wi:kungen
relativ grofl wird. Derartige Differentialdiagnosen sind

vom Tierarzt zu treffen.

Um der Gefahr von Resistenzinduktionen beim Verbraucher
nach Verzehr von eflbaren Geweben behandelter Tiere var-
zubeugen, wurden lange, gewebespezifische Wartezeiten Ffest-
gesetzt. Diese Problematik mu8 dem Tierhalter durch den -

Tierarzt vermittelt werden.



- Bromperidol (231)

per therapeutische pinsatz des Stoffes, ein Weurolepti-
kum zur Behandlung von Psychosen aus dem schizophrenen
Formenkreis sowie der Ausschluf anderer Erkrankungen des
Eentrglnervensystems {z.B. Motbus parkinson, schwere De-—
pressionen) setzt eine Brztliche Difftrgntialdiagnosé vor—

aus.

B individuell aufgrund des Krankheitsbildes
wotischen Wirkung des Stoffes im Einzelfall
elt und unter fortgesetzter Beobachtung
bkeit wdhrend der

Die Dosierung mu
und der antipsyc
von einem Arzt ermitt
des Therapieerfolgs und der Vertrdglic

Behandlung ggf. angepaBbt werden.

Wechselwirkungen mit anderen pharmaka, die zentralnervdse
Wirkungen haben, sind zu beachten, was #rztliche Kenntnisse

voraussetzt.

Die aufgrund der pharmakcdynamischen Eigenschaften des
stoffes méglichen unerwiinschten Wirkungen, wie insbesondere
extrapyramidal~motorische Reaktionen {(z.B. Tremor, Rigor.
Hypokinesen, pyskinesien), die gelegentliche Beeinflussung
vegetativ gesteuerter Organfunktionen (z.B. Kreislaufreak-
tionen, Herz-Rhythmusstdrungen, Miktionsstdrungen) sowie ,
eine selten becbachtete intrahepatische Cholestase erfordern
die irztliche Uberwachung der anwendung.

Buflomedil (232)
pie Indikationsstellung £iiy die medikamentdse Behandlung
einer peripheren purchblutungsstdrung mit Buflomedil, ins-
besondere das Abwigen gegen eine gefﬁﬂchirurgische Behand-
lung, bei der die Gabe einer vagoaktiven Substanz nicht
angezeigt ist, erfordert das drztliche Urteil.

Die Langieittherapie peripherer Duzchblhtungsstarungen

pedarf einer fortlaufenden Kontrolle des Therapieerfolgs

und einer fortgesetzten NutZennnisiko-Abwégung durch einen

arzt.

re bei h&herer Dosierung uner—
jutdruckabfall, Tachykardie, Er-

regungszusténde verursachen. Beobachtungen in der Phase

der automatischen Verschreibungspflicht ergaben, daf selten
auch unter der empfohlenen therapeutischen Dosierung z.B.
hei patienten mit niedrigem KSrpergewicht, bei Patienten
mit eingeschrankter Hierenfunktion Krampfanfille auftreten

kénnen {side Effects of Drugs, annual 10, 13%86) .

per Stoff kann insbesonde
wiinschte Wirkungen, wie B

carprofen {237)
e—Derivat, geﬁ&rt zur pharmako-

Der Stoff, ein Propionsdur
ht steroidalen antipilo-

logischen substanzklasse der nic
gistika. '

Die Beachtung der Kontraindikationen wie z.B. Magen- und
puodenalgeschwiire, haemor:hagische piathese, starke Ein-
schrinkung der Herz—. Leber- und Nierenfunktion 1st bei

3rztlicher Uberwachung eher gewidhrleistet.

- & o
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Die differenten sich aus dem Wirkungsmechanismus der Prosta-
glandinsynthese~Hemmung ergebenden pharmakodynamischen
Eigenschaften und mdgliche unerwlinschte Wirkungen kénnen

die Gesundheit bei bestimmungsgemdBem Gebrauch gefihrden.
Die Dosierung ist nach der Art des Krankheitsbildes und

der individuellen Ansprechbarkeit und Vertriglichkeit zu
ermitteln. Die drztliche Anweisung und Uberwachung der
Anwendung ist daher geboten.

In der Phase der automatischen Verschreibungspflicht wurden
t.a. Fdlle einer erosiven Gastritis auch mit Blutung, Fille
einer cholestatischen Hepatose, allergische Hautexantheme,
Miktionsstdrungen, Sehstérungen, Flankenschmerz, der auf
eine Nierenschiadigung zuriickgefiihrt wird, ferner hiufige
Lichtdermatosen, zweimal ein Lyell-Syndrom berichtet. Es
bedarf weiterer Kldrung, ob die letztgenannten Erschei-
nungen ein besonderes stoffspezifisches Risiko darstellen.

Bei Langzeitanwendung ist die drztliche Kontrolle des Blut-
bildes und der Parameter der Leberfunktion notwendig.

Carteoleol (233)

Der therapeutische Einsatz des Stoffes, ein B-Rezeptoren-
blocker, bei den zugelassenen Indikationen (z.B. koronare
Herzkrankheit, Bluthochdruck, tachykarde Rhythmusst@rungen}
erfordert eine drztliche Diagnostik sowie die Auswahl der
fiir den Einzelfall geeigneten Medikation nach arztlichem
Urteil. Die Dosierung muf individuell nach dem jeweiligen
therapeutischen Erfolg unter Beriicksichtiqung einer ggf.
eingeschrinkten Nierenfunktion von einem Arzt ermittelt

werden.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemifem Ge-
brauch durch unerwlinschte Wirkungen, die sich aus der Beta-
sympatholyse ergeben wie u.a. Bradykardie, Herzblock, Ver-
stirkung einer Herzinsuffizienz gefdhrden. Die &arztliche
{iberwachung der Anwendung, eine regelmdfiige Kontrolle be-
stimmter Kreislaufparameter sowie die Beachtung mdglicher
Interaktionen mit z.B. Antidiabetika, Antiarrhythmika und
Calciumantagonisten ist erforderlich.

Clavulansdure (234)

Clavulansiure - ein Antibiotikum - ist ein B-Lactamase-
Hemmer, der derzeit nur in RKombination mit Amoxacillin
therapeutisch eingesetzt wird. (Der Stoff erweitert das
therapeutische Wirkungsspektrum von Amoxacillin auf Amoxa-
cillin-resistente B-Lactamase—bildende Stimme bestimmter

Bakterien.)

Da sich die Wirkung des Stoffes auf die B-Lactamasen be-
stimmter Bakterienarten beschrinkt, erfordert der gezielte
Einsatz bei gegebener Indikation ein Antibiogramm und damit
eine drztliche Diagnose. Die ungezielte breite Anwendung

kann zu

- einer Resistenzentwicklung der Erreger



- aipner unndtigen Belastung des Patienten durch mdgliche

unerwiinschte Antibiotika-Wirkungen {wie z.B. pseudo—
membrandse Colitis, schwere anaphylaktische Reaktionen
incl. Schock) bei fehlendem therapeutischen Nutzen

einer Verschlimmerung der Infektion infolge des feh-
lenden Therapieerfolgs .

fiihren.

ag ein Arzt die Dosierung aufgrund
des Schweregrades der Erkrankung und unter Beachtung einer
moglichervweise eingeschrankten Nierenfunktion bestimmt

und den Therapieverlauf iiberwacht:

Es ist erforderlich, ad

Klinische studien erbrachten bei hdherer Dosierung eine
zunahme der Rate gastrointestinaler unerwinschter Wir-
kungen (die auf clavulansiure zuriickgefihrt werden)
ohne gleichzeitige Erhéhung der Heilungsguote

- pie orale Absorption der Clavulansiure unterliegt be-
tridchtlichen individuellen schwankungen, die u.a. durch
eine unterschiedliche Aciditdt des Magensaftes bedingt

sind.

Fencamfamin

Fencamfamin hat die der Stoffgrupve der indirekt wirkenden
Sympathomimetika eigenen pharmakodynamischen Eigenschaften:
psychoanaleptische nnd Herz-Kreislaufwirkungen.

Das den Stoff enthaltende Arzneimittel wird als Stimulans

miBbriuchlich verwendet. Abusus ist vorwiegend bei Jugend-
1ichen und Schiiler: wie auch hei Medikamenten-undé Drogen~

abhingigen beobachtet worden.

.Flecainid (239} N
Der Stoff ist ein Antiarrhythmikum vom lokalandsthe
Typ (Klasse I nach vVaughan Williams) .

tischen

anwendung bei den zugelassenen Indika-

Die therapeutische
ventrikuldren und supra-

tionen . (verschiedene Formen von
ventrikularen Herzrhythmusstdrungen) sowie der Ausschluf

bestimmter Her z-Ereislaufstdrungen, bei denen die Anwen-
dung kontraindiziert ist, erfordert eine kardiologische
Differentialdiagnostik. Ggf. ist vor Behandlungsbeginn

die Kompensation einer bestehenden Herzinsuffizienz oder
der Ausgleich von Elektrolytverschiebungen erforderlich.

Die adidquate Dosierung muf individuell unter Kontrolle
des Elektrokardiogramms und ggf. unter Beriicksichtigung
einer reduzierten Leber- oder Nierenfunktion von einem
Arzt ermittelt und im Therapieverlauf bei Anderung der

Herz-Kreislauffunktion angepaft werden.
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Bei bestimmungsgemdfem Gebrauch kénnen ernste kardiale
unerwlinschte Wirkungen wie z.B. ventrikuldre Tachykardien,
Kammerflimmern, Schenkel- und AV-Block, eine Verschlim-
merung der bestehenden Arrhythmie, sowie extrakardiale
unerwilinschte Wirkungen wie z.B. visuelle Stdrungen, Gleich-
gewichtsstdrungen, Angst und Verwirrtheitszustinde, Po-
tenzstérungen auftreten, die die drztliche {berwachung

der Anwendung ercfordern..

Beobachtungen in der Phase der automatischen Verschrei-
bungspflicht ergaben, daf der Stoff selten eine Erhdhung
der Leberenzymwerte sowle einen cholestatischen Ikterus

verursachen kann.

Die Beachtung méglicher Wechselwirkungen mit anderen pPhar-
- maka setzt drztliche Kenntnisse voraus.

Gemfibrozil (240}

Der Stoff ist eine lipidsenkende Substanz mit Aktivitdt
"gegen erhdhte Triglycerid- und Cholesterinplasmakonzen-—
P .

trationen.

Die Indikation fiir eine medikamentdse Behandlung von Fett-
stoffwechselstdrungen kann nur ein Arzt aufgrund der Diagnose
des Typs und der Schwere der Erkrankung stellen. Die Behand-
iung bei Lebererkrankungen, Gallenblasenerkrankungen, schweren
Nierenfunktionsstdrungen erfordert eine besonders strenge
Indikationsstellung nach drztlichem Urteil.

Die Medikation muf in ein Therapieprogramm, wie z.3. Behand-
lung einer bestehenden Grundkrankheit, Didt, kdrperliches
Training eingebaut und unter stdndiger Verlaufskontrolle

der Blutlipidwerte lberwacht werden.

Die im Einzelfall notwendige Dosierung ist unter Beachtung
weiterer Risikofaktoren und ggf. Beriicksichtigqung einer
eingeschrinkten Nierenfunktion von einem Arzt zu ermitteln
und im Therapieverlauf ggf. zu verdndern. ’

Die drztliche Uberwachung der Anwendung ist ferner wegen
mdglicher unerwiinschter Wirkungen wie z.B. Anstiegq des
Kreatininspiegels bei bestehender Niereninsuffizienz,
Muskelschwdche, Hautreaktionen, Sehstdrungen notwendig.

Die Beachtung von Wechselwirkungen mit anderen Pharmaka
wie z.B. Sulfonylharnstoffderivaten, hormonalen RKontrsa-
zeptiva, Antikoagulantien erfordert drztliche Eenntnisse.

MetamIenramen

Meramfapramon wird aufgrund seiner psvchoanaleptischen
Wirkungen in zunehmendem UmZiang miBbriuchlich verwendet.
Midkrzuch und Abningicgkeit von Metamfspramon-haltigen
Arzneimitteln vorwiegend in Form der Ldsung sind in den ver-
schiedenen Systemen der Risikoerfassung und im Ergebnis von
Umfragen dokumentiert. Der Stoff kann die Gesundheit insbeson-

dere durch die Entwicklung einer Abhdngigkeit gefihrden.
» o &
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auf eine Suchtpotenz des Stoffes weisen hin

- die Abhingigkeitsquote in Verbindung mit hohen
eingenommenen Dosen und langen MiBbrauchszeiten

- die chemische Ehnlichkeit des Stoffes zum Amfepramon
und Amphetamin

- der teilweise metabolische Abbau zum Cathinon.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift enthdlt die iibliche Berlin—Klausel.

Zu Artikel 3

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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BeschiuB

des Bundesrates

Zur

Siebzehnten Verordnung zur XAnderung der Verordnung iiber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 577, Sitzung am 5. Juni 1987 be-

schlossen, der Verordnung gemiR Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefafit:

Die Bundesregierung wird gebeten, so schnell wie

m&glich zu tiberpriifen, ob Arzneimittel

aus menschlichen oder tierischen Zellen in frischem, gefrorenem
oder getrocknetem Zustand, soweit diese zur Injektion oder
Infusion beim Menschen bestimmt sind, nicht der Verschreibungs-
pflicht unterstellt werden sollten. In der Praxis sind Ge-
sundheitsgefahren bei der Anwendung sclcher Arzneimittel sicht-
bar geworden. Deshalb ist eine m8glichst baldige Sammlung und
Auswertung der Erfahrungen bei der Anwendung dieser Arzneimittel
dringend geboten, um ndtigenfalls die Verschreibungspflicht
einfithren zu k&nnen.
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