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Verordnung

des Bundesministers flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Achtzehnte Verordnung zur Anderung der Verordnung lber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. PZielsetzung

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

gen vorgeschrieben werden.

B. Losung

Die Stoffe sollen durch Verordnung nach § 48 des Arznej-
mittelgesetzes der Verschreibungspflicht unterstellt

werden.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-

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

Achtzehnte Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 7. Oktober 1987

121 (312) - 231 03 - Ar 102/87

An den
Herrn Prisidenten des Bundesrates

Hiermit {ibersende ich die von dem Bundesminister fir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zu erlassende

Achtzehnte Verordnung zur Anderung der
Verordnung liber verschreibungspflich-
tige Arzneimittel

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates auf Grund des Arti-
kels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufithren.

{HwindC

(Dr. Schduble)



P
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Achtzehnte Verordnung

zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

vVom Dezember 1987

Auf Grund des § 48 Abs.2 Nr.1 Buchstabe a, Abs.3 und 4

des Arzneimittelgesetzes vom 24. August ﬁ976 (BGBl. I

S. 2445, 2448}, der gemidB Artikel 1 der Dritten Zustdndig-
keitsanpassungs-Verordnung vom 26. November 1386 {(BGBl. I
S. 2089) gedndert worden ist, wird im Einvernehmen mit dem

Bundesminister filr Wirtschaft und dem Bundesminister fir

Ernghrung, Landwirtschaft und Forsten nach Anhdrung des
Sachverstidndigen-Ausschusses fiir Verschreibungspflicht

mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

Artikel 1

In der Verordnung {iber verschreibungspflichtige Arznei-
mittel vom 31. Oktober 1977 (BGBlL. I S. 1933), zuletzt
gedndert durch die Verordnung vom 11. Juni 1987 (BGBl1. 1
S. 1548), wird die Anlage um folgende Positionen ergdnzt:

"Aciclovir
und seine Salze

Arzneimittel, bestehend aus menschlichen

oder tierischen Zellen in frischem,

gefrorenem oder getrocknetem Zustand, soweit sie
"zur Injektion oder Infusion bei Menschen
bestimmt sind

Auranofin
Calcifedicl



L-Carnitin

und seine Salze 3 _

- zur parenteralen Anwendung bel
chronischer Himodialyse - -

Etretinat

Gallopamil _
und seine Salze = S T

Indoramin
und seine Salze

vecuroniumbromid™.

Artikel 2

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Yberleitungs-
gesetzes in Verbindung mit § 89 des Aﬁ?ﬁeimittélgesetzes

auch im Land Berlin.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.

Bonn, den Dezember 1987

Der Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit
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Begxrindung-

A. Allgemeiner Teil

Am 1. Januar 1988 endet die fiinfjdhrige automatische
Verschreibungspflicht flir Arzneimittel, die Stoffe der
Positionen 244 bis 261 der Anlage der Verordnung {iber
die automatische Verschreibungspflicht vom 26. Juni 1978
(BGB1. I S. 917) enthalten.

Die Stoffe der Positicnen 250, 254, 256 (zur parenteralen
Anwendung, ausgenommen bei chronischer Himodialyse) und 261
s0llen mit einer ndchsten Verordnung nach § 49 AMG erneut
der automatischen Verschreibungspflicht unterstellt werden,
well bei ihnen die Voraussetzungen des § 49 Abs.5 AMG

vorliegen.

Der Stoff der Position 255 wird won der Verschreibungs-
pflicht freigestellt unter der Voraussetzung, daB die

. Packungsbeilagen der betroffenen Fertigarzneimittel den
Hinweis enthalten,diese Arzneimittel nicht ohne &drztliche

tiberwachung bei Sduglingen anzuwenden.

Die Stoffe der Positionen 245, 246, 251 bis 253, 256

{zur parenteralen Anwendung beil chronischer Hidmodialyse),
257 und 258 sollen mit dieser Verordnung der Verschreibungs-
pflicht nach § 48 AMG unterstellt werden. Im besonderen

Teil der Begriindung wird hinter der Stoffbezeichnung in
Klammern die bisherige Positionsnummer in der Anlage der
Verordnung iber die automatische Verschreibungspflicht

aufgefiihrt.

Die Stoffe der Positiocnen 247, 249 und 259 sind bereits
. durch die geltende Anlage zur Verordnung iiber verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel exfalt.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 244, 248 und
260 sind nicht mehr im Verkehr. Eine Regelung eribrigt sich.

Ferner werden Arzneimittel zur Zellulartherapie und Blut

der Verschreibungspflicht unterstellt. Damit ist der Prif-
auftrag im BeschluB des Bundesrates vom 5.6.87 (Drs.166/87,
BeschluBlerfiillt.



B,

Die Stoffe werden mit threr Eq;ghgqg}ggggng_gufgefﬁhrt. Dies
ist ausreichend, weil sie durch die Bezeichnungsverordnung

-

eindeutig bestimmt sind.

Der Sachverstindigen-Ausschuf nach § 53 Abs.2 AMG wurde gehdrt.

Bund, Linder und Gemeinden we;dgn_durghmdie Vercrdnung mit
Kosten nicht belastet. Auswirkungen aufudie Einzelpreise und
das Preisniveau, insbesondere das Vérbfﬁudherpreisniveau,

sind nicht zu erwarten; well die zu unterstellenden Stoffe
alle bereits der Apothekenpflicht und datﬁber hinaus der auto-

matischen Verschreibungspflicht bis zum 1. Januar 1988 unter-
liegen und sich keine Anderungen hinsichtlich Vertrieb und

Abgabe ergeben.

Besonderer Teil = _

Zu Artikel 1

I T R i 2l s b

Aciclovir (252) . o .
Der Stoff wird in virusinflzierten Z&llen enzymatlsch zu
dem virustatisch wirksamen QgﬁmgpLyggiﬁgghgmmstoff Aciclovir-

Triphosphat phosphoryliert.

Der Stoff kann die Gesundheit bei parenteraler und oraler
anwendung durch unerwiinschte. Wirkungen qéfﬁﬁfden U.a. wurden
Anstiege der Harnstoff- und K;eatininspiegel bei hdherer
Dosierung eine Beeintr#chtigung der Nierenfunktion, reversible
neurologische Reaktionen, ein reversibler Abfall der Leukozyten

und Thrombozyten beobachtet.

Die lokale Anwendung am Auge kann eine Keratitis punctata
verursachen. |

Die Creme wird bei den, Indikationen “re;;dlvierender Herpes
labialis und Herpes genitalis™ im.Haut—sbhlelmhautberELCh
ggf. wiederholt iiber einen ;ﬁgge;en_:g;trqum.appllziert

Der Stoff wird cutan ésorb:@er}:, Untersuchungen Uber eine

Resorption im Schleimhautbereich liegen nicht vor. Eine
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Gefdhrdung der Gesundheit durch systemische unerwiinschte
Wirkungen wie auch durch die Eigenschaft der DNS-Polymerase-
hemmwirkung bei wiederholter Anwendung kann nicht sicher

ausgeschlossen werden.

Zellulartherapeutika

Nach dem Kenntnisstand der Immunologie ist die Injektion

von tierrischen Zellen mit dem Risiko schwerer anaphylak-
tischer Reaktionen aller Schweregrade sowie verzdgerter
pathogener Immunreaktionen, die unter dem Bild eines
Arthus-Phénomens oder einer Serumkrankhei* verlaufen, verbunden.

In der Literatur und in den verschiedenen Systemen der
Risikoerfassung sind im Zusammenhang mit einer zellthera-
peutischen Behandlung Fille von anaphylaktischem Schock

z.T. mit Todesfolge, Fallberichte ilber das Auftreten einer
Encephalomyelitis z.T. mit Entmarkung oder einer Ence-
phalopathie z.T. mit t8dlichem Ausgang, ber die Entwicklung
einer Polyneuritis und Polyradikulitis mit Paresen (Landry-
Guillain-Barré-Syndrom} dokumentiert.

Eine weitere gesundheitliche Gefihrdung ist durch die Uber-
tragung von Krankheitserregern, insbesondere durch virale
Infektionen, u.a. mit Slow Viren (Viren mit spdter Wirkung
nach einer Inkubationszeit von mehreren Jahren) gegeben.

Die Verschreibungspflicht ist geeignet, die Gefihrdung der
Gesundheit herabzusetzen, da schwere Immunreaktionen, ins-~
besondere ein generalisierter anaphylaktischer Schock, eine
sofortige Hrztliche Behandlung, ggf. MaBnahmen der Intensiv-
medizin erfordern. Der AusschluB von Rontraindikationen wie
auch die notwendige weitere therapeutische Behandlung be-
stimmter flir die Zelltherapie vorgesehener Krankheiten sind
bei drztlicher Anwendung eher gewdhrleistet,

Die Einflthrung der Verschreibungspflicht wird ungeachtet des
vom Bundesgesundheitsamt am 5. August 1987 angeordneten Ruhens
der Zulassung flir Arzneimittel dieser Art fir notwendig gehalten,

weil diese Anordnung bis zum 30. Juni 1988 befristet ist und

somit eine vorliufige MaBnahme darstellt.

Die Anwendung von menschlichem Blut setzteine strenge
drztliche Entscheidung voraus.



Auranofin (253} . ) N

e O i LT

Der Stoff - eine organische Goldverbindung ~ wird als langsam
(mehrere Monate nach Behandlungsbeginn)} wirkendes Langzeit-
therapeutikum zur Basistherapie der progredient chronischen
Polyarthritis elngesgtzt, FEine . strenge Indikationsstellung,
die eine Hrztliche Differentialdiagnose voraussetzt, ist
daher erforderlich. . . e
Der Stoff kann die Gesundheit durch eine Goldtoxizitdt ge-
fihrden. Stdrungen der Bluthildung,.wie An¥mie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, letztere mit der Felge einer Purpura, wurden
beobachtet. Verinderungen der.Leber— und Nierenfunktionswerte
k8nnen auftreten. Selten wnrde fiber eine Cholestase, eine
membrandse Glomerulonephritisﬁbzw.,ﬂgphxopathie berichtet.

Blutbildungsstérungex;, schwere Erkrapkungen der Leber-— und
Niere, die der Arzt yor nginnhder,gggqndlung ausschlieBen
muB, sind daher Kontraindikatjionen. Untersuchungen der
Parameter der Leber—_und Nierenfunktilon sowie des Blutbildes
miissen in regelmiBigen Zeitabstinden wihrend des gesanmten
Behandlungszeitraumes von.einem Arzt durchgefithrt werden.
Wegen der méglichen Ablagerung von Goldteilchen im Auge sind
wdhrend der Behandlung auqenarztlicné3Kpntrolluntersuchungen

notwendig. e e
calcifediol {245}, .
Die Indikatlonsstellung fiir den Stoff —'ein Vitamin D-Meta-

bolit - und der AusschluB der Kontraindikation (z.B. Hyper-
kalzimie, Hyperphosphatimie) erfordern eine rztliche Dia-

gnostik.

Der Stoff greift in den Kalzium~ und Phosphatstoffwechsel

ein. Die notwendige Dosierung muB aufgrund der zu behandelnden
Erkrankung unter Kontrolle der Serum- und Urin-Kalzium-Kon-
zentrationen und der -Serum-Phosphatwerte im Einzelfall durch

den Arzt ermittelt werden. . .
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Die additive Wirkung anderer Pharmaka wie z.B. Kalzium,
Vitamin D, Parathormon ist dabei ggf. zu beachten. Eine
Uberdosierung kann die Gesundheit, insbesondere durch eine
Hyperkalzdmie mit der Folge von Kalkablagerungen in ver-

schiedenen Organen gefihrden.

L-Carnitin {256)

Das Erfordernis einer Substitution von L-Carnitin~-Verlusten
unter Hidmodialysebehandlung kann nur der Arzt beurteilen.

Die im Einzelfall notwendige Dosierung muB ggf. unter Hber-
priifung des Carnitin-Spiegels von einem Arzt bestimmt werden.

Die Beeinflussung der Triglyceride, des Serumcholesterins
sowie bestimmter Lipoproteinfraktionen (VLDL, HDL} durch den
Stoff erfordert eine Hrztliche Uberwachung der genannten
Parameter bei Langzeittherapie sowie ggf. eine Anpassung
der Dosierung von lipidsenkenden Arzneimitteln.

Bei Langzeitanwendung wurde ein unphysiologischer Anstieg
der Carnitin-Blut- und Carnitin-Gewebespiegel beobachtet.
Eine drztliche Kontrolle der genannten Parameter und ggf.

die Anderung der Dosierung sind daher geboten.

Etretinat (246)

Der Stoff -~ ein Derivat der Vitamin A-SZure - wird zur
symptomatischen Behandlung schwerster, einer konventionel-
len Therapie nicht zuginglicher Verhornungsst8rungen der
Haut wie z.B. Psoriasis, Ichthyosis therapeutisch einge-

setzt.

Die Indikationsstellung fiir die Anwendung des Stoffes setzt
eine drztliche Diagnose voraus. Wegen der nachgewiesenen
teratogenen Eigenschaften wie auch mdglicher schwerer Neben-
wirkungen ist eine kritische Nutzen-Risiko Abwdgung durch
einen Arzt erforderlich. Die Dosierung muB nach dem Er-
scheinungsbild der Erkrankung fiir jeden Patienten indivi-

duell durch einen Arzt ermittelt werden.



Eine Arztliche HBberwachung der. Anwendung ist wegen der
mdglichen unerwiinschten Wirkungen wie u.a. dosisabhingige
Reaktionen der Haut und Schleimhiute, BAnstiege der
Triglyceride und des Serumcholesterins, Anstiege bestimmter
Leberfunktionswerte, in seltenen FAllen Erhshung des Schidel-
innendrucks sowie hei Langzeitbehandlung Knochenver&nderungen

notwendig. DR e memeimi e g e e

Gallopamil ~ (257). ; :
Der Stoff gehﬁrt zux pharmakologlschen Substanzklasse der

Ka121umantagonistent(Kalziumkanalhgqmer).

Aus den pharmakodynamischen Eigenschaften der Substanz,
insbesondere ihrer kardiodepressiven Wirkung, der Herab-
setzung der Reizleitung des Herzeus,. der Senkung des peri-
pheren GefiSwiderstandes ergeben sich Eontraindikationen
fiir die Anwendung, die eine #rztliche Differentialdiagnose

erfordern. IS T s

Der Stoff kann die Gesundheif durch gravierende unerwinschte
Wirkungen, insbesondere auf das Herz-Kreislaufsystem, wie
z.B. Reizleitungsstirungen des Herzens, Blutdruckabfall,
Verringerung der Herzkraft gefdhrden. In der Phase der auto-
matischen Verschreibungspflicht wurde iiber mehrere Fidlle
einer bisher unbekannten reversiblen Cholestase éllergischer
Genese berichtet. Wechselwirkungen mit anderen Pharmaka
sowie eine eingeschrinkte Leberfunktion k&énnen eine Dosis-
anpassung notwendig: machen. -,

Indoramin (258) _ e
Die Indikatlonsstellung fﬁr eine medlkamentﬁse Hochdruck—

therapie und die Auswahl des Antihypertonikums unter Be-
rilcksichtigung der zuxr Erreichung der erwiinschten Blutdruck-
senkung evtl. notwendigen zusfizlichen Medikation setzt
drztliche Kenntnisse voraus. Die Dosierung muf aufgrund des
antihypertensiven Effektes individuell durch einen Arzt
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ermittelt und bei einer Knderung der Blutdruckregulation
angepat werden, damit ein gleichbleibender Therapie-
erfolg gewdhrleistet ist. Dabei sind .auch die m&gliche
Verinderung des Metabolismus bei beeintr&chtigtér Leber-
funktion und eine mdgliche Verl&ngerung der Plasmahalb-
wertszeit bel bestehender Niereninsuffizienz zu beachten,

die eine Reduktion der Dosilerung erfordern.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemdBiem
Gebrauch duxch Symptome der Blutdrucksenkung, wie u.a.
Schwindel, Schmerzen, Miidigkeit, selten orthostatische
Dysregulationen, ferner durch Antriebsarmut und zum Teil
schwere Depressionen gefdhrden. Eine Wirkungsverstdrkung
bei gleichzeitigem Gebrauch anderer Pharmaka mit blutdruck-
senkenden Eilgenschaften ist zu beachten.

Vecurcniumbromid {251)
Der Stoff ist ein Muskelrelaxans aus der Gruppe der nicht-

depolarisierenden neuromuskuliren Blocker zur Anwendung

in der Narkose.

Die intraven8se Applikation des Stoffes und die Bestimmung
der im Einzelfall notwendigen Dosierung, bei der u.a. der
Zustand des Patienten sowie die Wechselwirkungen mit anderen
Pharmaka zu beriicksichtigen sind, erfordern spezielle &drzt-
liche Kenntnisse und Erfahrungen. Die M¥glichkeit des Auf-
tretens anaphylaktischer Reaktionen kann den Einsatz von
MaBnahmen der Intensivtherapie notwendig machen. Eine durch
relative Uberdosierung bewirkte Verlingerung der Blockade-
dauer bedarf der Aufhebung der Blockade durch antagonistische
Wirkstoffe, wie z.B. Neostigmin. Die strenge drztliche Uber-

wachung der Anwendung ist daher erforderlich.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift enthidlt die #ibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 3

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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Beschluf

des Bundesrates

zZur

Achtzehnten Verordnung zur Anderung der Verordnung {iber ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 583. Sitzung am 27. November 1987
beschlossen, der Verordnung gemdf Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.

Allginvertrieh: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bann 2
ISSN 0720-2948



