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Verordnung
des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Analgetika-Warnhinweis-
Verordnung und der Arzneimittelverschreibungsverordnung

A. Problem und Ziel

Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen mit den Wirkstoffen Acetylsalicylsaure,
Dexibuprofen, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol, Phenazon oder Propy-
phenazon werden in Apotheken in grolem Umfang als nicht verschreibungspflichtige
Schmerzmittel (OTC-Analgetika) abgegeben. Die Abgabe dieser Arzneimittel an Verbrau-
cher und Verbraucherinnen zur oralen oder rektalen Anwendung erfolgt in Form von Fer-
tigarzneimitteln (§ 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes - AMG), selten in Form von Re-
zeptur- oder Defekturarzneimitteln. OTC-Analgetika in Form von Fertigarzneimitteln sind
auf Grund ihrer Zulassung nach § 21 AMG oder auf Grund einer Standardzulassung nach
§ 36 AMG Uuber die Behandlung von leichten bis maRig starken Schmerzen hinaus in der
Regel auch vorgesehen zur Behandlung von Fieber. Jedoch weisen einige Arzneimittel
mit den oben genannten Wirkstoffen neben Fieber und Schmerzen auch andere oder zu-
satzliche Indikationen auf.

Auf Grund der Anwendungsrisiken von OTC-Analgetika wurde am 18. Juni 2018 die Anal-
getika-Warnhinweis-Verordnung erlassen (BGBI. | S. 864 — AnalgetikaWarnHV). Danach
haben die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer entsprechende Fertigarzneimittel
und Apotheken Rezeptur- und Defekturarzneimittel seit dem in der Verordnung jeweils
angegebenen Zeitpunkt mit einem Warnhinweis zu versehen. Die gegenwartige Fassung
der AnalgetikaWarnHV erfasst jedoch nicht alle Arzneimittel, die ihr auf Grund der An-
wendungsrisiken der jeweils enthaltenen Wirkstoffe gleichwohl unterworfen sein sollten.
Dabei handelt es sich insbesondere um Kombinationspraparate, die laut Zulassung neben
den Indikationen Schmerz und Fieber weitere Anwendungsgebiete aufweisen, und um
Arzneimittel mit nur einem Wirkstoff, die Uber andere zugelassene Indikationen als der
Behandlung von Schmerzen oder Fieber verfigen (unter anderem zur Behandlung der
Migréane). Durch diese Anderungsverordnung wird der Anwendungsbereich der Analge-
tikaWarnHV auf diese bisher nicht erfassten Arzneimittel ausgedehnt.

Ferner wird § 2 Absatz 1 Nummer 2, § 3a Absatz 4 und § 3b Absatz 2 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung geandert.

B. Losung

Erlass der Verordnung.
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.
E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Blirgerinnen und Blrger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

— Pharmazeutische Unternehmer: rund 283 000 Euro als einmaliger Umstellungsauf-
wand, davon Bulrokratiekosten aus Informationspflichten rund 283 000 Euro.

Apotheken: marginaler Erfullungsaufwand.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte entsteht ein Erfullungs-
aufwand von einmalig rund 94 500 Euro. Diese Summe wird zum Uberwiegenden Teil
kompensiert durch die von pharmazeutischen Unternehmern auf Grund der Besonderen
Gebiihrenverordnung BMG (BMGBGebV) fir die Bearbeitung von Anderungsanzeigen (§
29 AMG) zu erstattenden Kosten.

F. Weitere Kosten

Auf Grund dieser Verordnung haben betroffene pharmazeutische Unternehmer nach § 29
Absatz 1 AMG Anderungsanzeigen vorzunehmen, fir die von ihnen Gebihren nach der
BMGBGebV in Héhe von insgesamt maximal rund 80 000 Euro zu entrichten sind. Es
kann nicht ausgeschlossen werden, dass pharmazeutische Unternehmer versuchen, die-
se Kosten uber Preiserh6hungen zu kompensieren. Verbraucher und Verbraucherinnen
kénnen zusatzliche Kosten wegen Preiserhdhungen vermeiden, wenn sie aus dem gro-
Ren Angebot der OTC-Analgetika preiswerte Praparate auswahlen, die keinen Preisan-
stieg zu verzeichnen hatten. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere
auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung
des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Verordnung zur Anderung der Analgetika-Warnhinweis-
Verordnung und der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Bundeskanzleramt Berlin, 16. August 2022
Staatsministerin beim Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
Bodo Ramelow

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fir Gesundheit zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Analgetika-Warnhinweis-Verordnung
und der Arzneimittelverschreibungsverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des

Grundgesetzes herbeizufihren.

Mit freundlichen GriiRen
Sarah Ryglewski
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Verordnung zur Anderung der Analgetika-Warnhinweis-Verordnung
und der Arzneimittelverschreibungsverordnung?

Vom ...

Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet auf Grund

— des § 12 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes, dessen Absatz 1
zuletzt durch Artikel 3 Nummer 14 Buchstabe a des Gesetzes vom 27. September 2021
(BGBI. I S. 4530) geandert worden ist, und

— des 8§ 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 und Satz 2 des Arzneimittelgesetzes, dessen
Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 zuletzt durch Artikel 52 Nummer 12 Buchstabe a der Ver-
ordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) und dessen Absatz 2 Satz 2 durch
Artikel 1 Nummer 40 des Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert
worden ist, nach Anhdrung von Sachverstandigen

jeweils in Verbindung mit 8 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16.

August 2002 (BGBI. I S. 3165) und dem Organisationserlass vom 8. Dezember 2021 (BGBI.
I S. 5176) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium ftr Wirtschaft und Klimaschutz:

Artikel 1

Anderung der Analgetika-Warnhinweis-Verordnung

Die 88 1 bis 3 der Analgetika-Warnhinweis-Verordnung vom 18. Juni 2018 (BGBI. | S.
864) werden wie folgt gefasst:

l1§ 1
Anwendungsbereich
(1) Diese Verordnung ist anzuwenden auf zur Anwendung bei Menschen bestimmte,
oral oder rektal anzuwendende, nicht der Verschreibungspflicht nach § 48 des Arzneimit-
telgesetzes unterliegende und die Wirkstoffe Acetylsalicylsaure, Dexibuprofen, Diclofenac,
Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol, Phenazon oder Propyphenazon enthaltende

1. Arzneimittel, die gemal 8§ 21 des Arzneimittelgesetzes zugelassen sind,

2. Arzneimittel, die durch Rechtsverordnung nach 8 36 des Arzneimittelgesetzes von der
Pflicht zur Zulassung freigestellt sind,

3. Rezepturarzneimittel im Sinne von § 1a Absatz 8 der Apothekenbetriebsordnung und

4. Defekturarzneimittel im Sinne von 8§ 1a Absatz 9 der Apothekenbetriebsordnung.

H Notifiziert gem&nR der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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(2) Diese Verordnung gilt nicht fur Arzneimittel, die
1. ausschlief3lich zur Thrombozytenaggregationshemmung vorgesehen sind oder

2. Prufpraparate im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 tber klini-
sche Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG
(ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25), die zuletzt durch die
Verordnung (EU) 2022/641 (ABI. L 118 vom 20.4.2022, S. 1) ge&ndert worden ist, sind.

§2
Warnhinweis auf &uferen Umhillungen und Behéltnissen

(1) Arzneimittel nach 8 1 Absatz 1 Nummer 1 und 2, die ausschlie3lich zur Behandlung
von leichten bis maRig starken Schmerzen oder Fieber vorgesehen sind, dirfen nur in den
Verkehr gebracht werden, wenn der folgende Warnhinweis angebracht ist: ,Bei Schmerzen
oder Fieber ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als in der Packungsbeilage vorge-
geben!™.

(2) Arzneimittel nach 8 1 Absatz 1 Nummer 1 und 2, die ausschlief3lich oder auch zu
anderen Zwecken als zur Behandlung von leichten bis méaRig starken Schmerzen oder Fie-
ber vorgesehen sind, diirfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn der folgende Warn-
hinweis angebracht ist: ,Ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als in der Packungs-
beilage vorgegeben!”.

(3) Arzneimittel nach § 1 Absatz 1 Nummer 3 und 4 dirfen nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn der folgende Warnhinweis angebracht ist: ,Ohne &rztlichen Rat nicht langer
anwenden als von der Apothekerin oder vom Apotheker empfohlen!®.

(4) Die Warnhinweise nach den Absatzen 1 bis 3 sind in gut lesbarer Schrift dauerhaft
auf der Vorderseite der &ufReren Umhillung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist,
auf dem Behaéltnis anzubringen.

§3
Ubergangsvorschriften

(1) Arzneimittel nach § 1 Absatz 1 Nummer 1 und 2, auf die diese Verordnung in ihrer
bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des Monats der Verkiindung] geltenden
Fassung noch keine Anwendung fand, dirfen ohne Warnhinweis nach § 2 Absatz 1 oder
Absatz 2 vom pharmazeutischen Unternehmer noch bis zum ... [einsetzen: Datum des letz-
ten Tages des vierundzwanzigsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] im
Sinne des § 4 Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht werden. Grol3-
handler und Apotheken durfen Arzneimittel nach Satz 1 auch nach diesem Zeitpunkt im
Sinne des § 4 Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr bringen.

(2) Arzneimittel nach § 1 Absatz 1 Nummer 4, auf die diese Verordnung in ihrer bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des Monats der Verkiundung] geltenden Fas-
sung keine Anwendung fand, dirfen ohne Warnhinweis nach § 2 Absatz 3 noch bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] im Sinne des 8§ 4 Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht
werden.”
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Artikel 2

Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Die Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3632),
die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 24. Februar 2022 (BAnz AT 28.02.2022 V1)
geadndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. §2 Absatz 1 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. Datum der Ausfertigung oder, bei Verschreibungen in elektronischer Form, das
Datum der qualifizierten elektronischen Signatur,*.

2. In 8 3a Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
»(4) Verschreibungen von in Absatz 1 Satz 1 genannten Arzneimitteln sind bis zu
sechs Tage nach dem Datum ihrer Ausfertigung gultig. Verschreibungen von in Absatz
1 Satz 1 genannten Arzneimitteln in elektronischer Form sind bis zu sechs Tage nach
dem Datum ihrer qualifizierten elektronischen Signatur gultig.”
3. 8 3b Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Verschreibungen von in Absatz 1 genannten Arzneimitteln sind fir Frauen im
gebarfahigen Alter bis zu sechs Tage nach dem Datum ihrer Ausfertigung gultig. Ver-
schreibungen von in Absatz 1 genannten Arzneimitteln in elektronischer Form sind fur

Frauen im gebarfahigen Alter bis zu sechs Tage nach dem Datum ihrer qualifizierten
elektronischen Signatur gultig.”

Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des auf die Verkin-
dung folgenden Kalendermonats] in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den
Der Bundesminister fir Gesundheit

Karl Lauterbach
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Begriundung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Arzneimittel zur Anwendung bei Menschen mit den Wirkstoffen Acetylsalicylsaure, Dexibu-
profen, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol, Phenazon oder Propyphenazon
werden in Apotheken in groRem Umfang als nicht verschreibungspflichtige Schmerzmittel
(OTC-Analgetika) abgegeben. Die Abgabe dieser Arzneimittel an Verbraucher und Ver-
braucherinnen zur oralen oder rektalen Anwendung erfolgt in Form von Fertigarzneimitteln
nach 8§ 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG), selten in Form von Rezeptur- oder
Defekturarzneimitteln. OTC-Analgetika in Form von Fertigarzneimitteln sind auf Grund ihrer
Zulassung nach § 21 AMG oder auf Grund einer Standardzulassung nach § 36 AMG uber
die Behandlung von leichten bis m&Rig starken Schmerzen hinaus in der Regel auch vor-
gesehen zur Behandlung von Fieber. Jedoch weisen einige Arzneimittel mit den oben ge-
nannten Wirkstoffen neben Fieber und Schmerzen auch andere oder zusatzliche Indikatio-
nen auf.

Auf Grund der Anwendungsrisiken von OTC-Analgetika wurde am 18. Juni 2018 die Anal-
getika-Warnhinweis-Verordnung erlassen (BGBI. | S. 864 — AnalgetikaWwarnHV). Danach
haben die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer entsprechende Fertigarzneimittel
und Apotheken Rezeptur- und Defekturarzneimittel seit dem seinerzeit in der Verordnung
jeweils angegebenen Zeitpunkt mit einem Warnhinweis zu versehen. Die gegenwartige
Fassung der AnalgetikaWarnHV erfasst jedoch nicht alle Arzneimittel, die ihr auf Grund der
Anwendungsrisiken der jeweils enthaltenen Wirkstoffe gleichwohl unterworfen sein sollten.

Die Anderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) durch Artikel 2 erfol-
gen zur Vorbereitung der Einfihrung des elektronischen Rezeptes.

Il. Wesentlicher Inhalt der Verordnung

Durch diese Anderungsverordnung wird zunéchst die Liste der von der AnalgetikawarnHV
betroffenen Wirkstoffe um den Wirkstoff Dexibuprofen erweitert. Ferner wird der Anwen-
dungsbereich der AnalgetikaWarnHV auf bisher nicht erfasste Arzneimittel ausgedehnt,
welche die oben genannten Wirkstoffe enthalten und nicht unter die Ausnahmenregelungen
fallen. Dazu werden zunachst die 88 1 und 2 AnalgetikaWarnHV neu gefasst. Bei den zu-
satzlich erfassten Arzneimitteln handelt es sich insbesondere um Kombinationspraparate,
die laut Zulassung neben den Indikationen Schmerz und Fieber weitere Anwendungsge-
biete aufweisen, und um Arzneimittel mit nur einem Wirkstoff, die Giber andere zugelassene
Indikationen als Schmerzen oder Fieber verfligen (zum Beispiel zur Behandlung der Mig-
rane).

Ferner werden durch Neufassung des § 3 AnalgetikaWarnHV fir die von dieser Verordnung
neu erfassten Arzneimittel im Hinblick auf deren neu zu fassenden Warnhinweis Uber-
gangsregelungen geschaffen, die denjenigen entsprechen, die bereits im Rahmen der Anal-
getikaWarnHV erlassen wurden.

Ferner wird 8 2 Absatz 1 Nummer 2, § 3a Absatz 4 und 8§ 3b Absatz 2 AMVV geandert.
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. Alternativen

Keine.

V. Rechtsetzungskompetenz

Diese Rechtsverordnung wird auf Grund von 8 12 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a sowie
auf Grund von § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 und Satz 2 AMG, jeweils in Verbindung mit
§ 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S.
3165) und dem Organisationserlass vom 8. Dezember 2021 (BGBI. | S. 5176) mit Zustim-
mung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft
und Klimaschutz erlassen. Die Rechtsverordnung ist notwendig, um bei der Anwendung
von weiteren nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Acetylsa-
licylsdure, Dexibuprofen, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol, Phenazon oder
Propyphenazon Gefahren fir die menschliche Gesundheit zu vermeiden und um eine
Gleichbehandlung fir die Arzneimittel sicher zu stellen, die nach Sinn und Zweck der Anal-
getikawarnHV von dieser erfasst werden sollen. Die Verordnung ist im Hinblick auf die An-
derung der AMVYV ferner zur Vorbereitung der Einfihrung des elektronischen Rezeptes not-
wendig.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Der Erlass der vorliegenden Rechtsverordnung ist vereinbar mit dem Recht der Européi-
schen Union. Auf Grund von Artikel 54 Buchstabe g der Richtlinie 2001/83/EG des Européa-
ischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch
Verordnung (EU) 2019/1243 (ABI. L 198 vom 25.7.2019, S. 241) geandert worden ist, hat
die aullere Umhillung oder — sofern nicht vorhanden — die Primarverpackung eines Arznei-
mittels besondere Warnhinweise aufzuweisen, wenn diese bei dem betreffenden Arznei-
mittel geboten sind. Diese Vorschrift ist mit § 12 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a AMG in
deutsches Recht umgesetzt worden.

Im Hinblick auf die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln sind die Regelungen dieser Ver-
ordnung mit dem Recht der Europaischen Union (EU) vereinbar. Die EU-Mitgliedstaaten
sind in Umsetzung der Artikel 70 bis 75 der Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) 2019/1243 (ABI. L 198 vom 25.7.2019, S.241) geandert worden ist, befugt, die Ver-
schreibungspflicht fir Arzneimittel jeweils in eigener Kompetenz zu regeln. Davon ausge-
nommen sind nur die nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fur die
Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Ver-
ordnung (EU) Nr. 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geandert worden ist, von der Eu-
ropaischen Kommission zugelassenen Arzneimittel.

Auf Grund der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européaischen Parlaments und des Rates vom
9. September 2015 uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vor-
schriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom
17.9.2015, S. 1) bedarf die Verordnung im Hinblick auf Artikel 1 der Notifizierung bei der
Européaischen Union.

Diese Verordnung hat keine Auswirkungen auf vélkerrechtliche Vertrage.
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VI. Rechtsfolgen

1. Rechts-und Verwaltungsvereinfachung

Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Prinzipien der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie wurden gepruft und soweit einschla-
gig beachtet. Die Verordnung folgt dem Leitgedanken der Bundesregierung zur Berticksich-
tigung der Nachhaltigkeit und unterstitzt Nachhaltigkeitsziel 3 (Gesundheit und Wohlerge-
hen). Die im Rahmen dieser Verordnung ergehenden Neuregelungen dienen unmittelbar
der Starkung der Arzneimittelsicherheit. Damit dienen diese Regelungen dem Gesundheits-
schutz und unterstiitzen insbesondere das Nachhaltigkeitsprinzip Nummer 3b, wonach Ge-
fahren und unvertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit zu vermeiden sind.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Keine.

4. Erfullungsaufwand

Fur Verbraucher und Verbraucherinnen

Es entsteht kein Erfullungsaufwand.

Fur pharmazeutische Unternehmer

Da zuséatzliche OTC-Analgetika kinftig mit einem Warnhinweis zu versehen sind, haben
betroffene pharmazeutische Unternehmer im Hinblick auf entsprechende Fertigarzneimittel
eine Anderung der Beschriftung der &uReren Umbhiillung oder, sofern nur ein Behéltnis vor-
handen ist, des Behéltnisses vorzunehmen und diese Anderung nach § 29 AMG dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) anzuzeigen.

Von dieser Verordnung sind im Bereich der Fertigarzneimittel tber die von der Analgetika-
WarnHV bisher schon betroffenen Arzneimittel hinaus insgesamt 265 Arzneimittel zusatz-
lich betroffen (Recherche vom 3. Dezember 2021). Diese 265 Arzneimittel sind nach 8§ 21
AMG zugelassen. Fur die pharmazeutischen Unternehmer entsteht ein Erfullungsaufwand
in Form eines einmaligen Umstellungsaufwands fiir die Anderung der Beschriftung der &u-
Reren Umhiillung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist, der Beschriftung des Behalt-
nisses sowie fiir die Anderung ihrer Zulassungsdokumentation.

Nach Angaben der pharmazeutischen Unternehmer werden solche Anderungen von hoch
qualifizierten Mitarbeitern vorgenommen. Unter Zugrundelegung des Leitfadens zur Ermitt-
lung und Darstellung des Erfillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung
ist fur die Entlohnung von hoch qualifizierten Mitarbeitern in der Pharmaindustrie ein Betrag
von 71,10 Euro pro Arbeitsstunde zu veranschlagen. Auf Grund von Informationen aus dem
Kreis der pharmazeutischen Unternehmer ist furr die oben genannten Anderungen ein Zeit-
aufwand von fiinfzehn Stunden pro Arzneimittel notwendig, einschliel3lich der gegenuber
dem BfArM zu erstattenden Anderungsanzeigen. Fir die Gesamtheit der oben genannten
265 Arzneimittel belauft sich der Erfillungsaufwand damit auf rund 283 000 Euro.

Fur Apotheken

Fur Apotheken, die OTC-Analgetika in Form von Rezeptur- oder Defekturarzneimitteln her-
stellen, entsteht ein Erfiillungsaufwand, weil auch diese kiinftig auf zusatzliche OTC-Anal-
getika einen Warnhinweis aufzubringen haben. Es ist jedoch nicht quantifizierbar, in wel-
chem Umfang OTC-Analgetika in Form von Rezeptur- und Defekturarzneimitteln im Hinblick
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auf die nun zuséatzlich erfassten Arzneimittel abgegeben werden. Da eine grof3e Anzahl
entsprechender Fertigarzneimittel zur Verfugung steht, durfte die Anzahl an Rezeptur- und
Defekturarzneimitteln sehr gering sein. Die Anzahl dieser Arzneimittel ist jedoch nicht zu
beziffern. Daher kann kein konkreter Erfuillungsaufwand angegeben werden. Der tatsachli-
che Erfullungsaufwand dirfte jedoch marginal sein.

Fur Arztpraxen, Zahnarztpraxen und Kliniken

Es entsteht kein Erfullungsaufwand.

Fur die Verwaltung

Dem BfArM entsteht auf Grund der Bearbeitung der zu bearbeitenden 265 Anderungsan-
zeigen fur die betroffenen Arzneimittel ein Erfillungsaufwand in H6he von rund 94 500 Euro
(vom BfArM geschatzte Anzahl der 1 340 Arbeitsstunden zu — nach dem o. g. Leitfaden —
je 70,50 Euro). Dieser Aufwand wird im Rahmen der Gebtuihrenerhebung nach der Beson-
deren Gebihrenverordnung BMG (BMGBGebV) durch die von den pharmazeutischen Un-
ternehmern zu entrichtenden Gebuhren fast vollstandig abgegolten.

Weitere Kosten

Fur Verbraucher und Verbraucherinnen

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass einzelne pharmazeutische Unternehmer ver-
suchen werden, den auf Grund dieser Verordnung zu leistenden Umstellungsaufwand tber
Preiserhéhungen im Bereich von OTC-Arzneimitteln zu kompensieren. Verbraucher und
Verbraucherinnen konnen weitere Kosten auf Grund von Preiserhéhungen vermeiden,
wenn sie aus dem grol3en Angebot der OTC-Analgetika preiswerte Praparate auswahlen,
die keinen Preisanstieg zu verzeichnen haben. Auswirkungen auf das allgemeine Preisni-
veau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Fur pharmazeutische Unternehmer

Fir die nach § 29 Absatz 1 AMG notwendigen Anderungsanzeigen entstehen Gebiihren
nach der BMGBGebV. Fur diese Anderungsanzeigen sieht die BMGBGebV jeweils eine
Gebiihr von 300 Euro pro Anderungsanzeige vor. Unter der Annahme, dass keine ErmaRi-
gungstatbestande nach der BMGBGebV geltend gemacht werden, belaufen sich diese Kos-
ten fur die betroffenen 265 Arzneimittel auf maximal rund 80 000 Euro.

Verwaltung, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Kliniken und Apotheken

Fir die Verwaltung, Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Kliniken und Apotheken entstehen keine
weiteren Kosten.

GKV und PKV

Sofern auf Grund dieser Verordnung Preiserh6hungen bei OTC-Analgetika vorgenommen
werden, werden die Zusatzkosten fiir die GKV, da es sich bei OTC-Analgetika um grund-
satzlich nicht zu Lasten der GKV verordnungsfahige Arzneimittel handelt, marginal sein.
Sie sind aber nicht naher zu beziffern. Fur die Unternehmen der PKV kodnnten je nach Ver-
tragsgestaltung marginal Mehrausgaben entstehen.

Die Anderungen der AMVV bedingen keinen Erfiillungsaufwand.

5. Weitere Rechtsfolgen

Die Verordnung hat keine Relevanz fiir die Gleichstellung von Frau und Mann.
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VILI. Befristung; Evaluierung

Im Hinblick auf das mit Artikel 1 dieser Verordnung verbundene Ziel, die Arzneimittelsicher-
heit im Bereich der OTC-Analgetika zu verbessern, ist es nicht angezeigt, die im Rahmen
dieser Verordnung ergehenden Regelungen zu befristen. Nach einer angemessenen Zeit-
spanne kann die weitere Entwicklung anhand der beim BfArM zu OTC-Analgetika einge-
gangenen UAW-Meldungen beobachtet werden. Auch die Anderungen der AMVV sind nicht
zu befristen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu 8§81
Zu Absatz 1

Die AnalgetikaWarnHV gilt fir Arzneimittel, die mindestens einen der genannten Wirkstoffe
enthalten und nicht den in Absatz 2 enthaltenen Ausnahmeregelungen unterliegen.

Den bisher von der AnalgetikaWwarnHV betroffenen Wirkstoffen wird der Wirkstoff Dexibu-
profen hinzugefiigt. Entsprechende Arzneimittel sind zugelassen zur Behandlung von leich-
ten bis maRig starken Schmerzen und werden im Rahmen der Zwanzigsten Verordnung
zur Anderung der AMVV aus der Verschreibungspflicht entlassen, sofern sie zur oralen
Anwendung ohne Zusatz weiterer arzneilich wirksamer Bestandteile in einer maximalen
Einzeldosis von 200 mg, einer maximalen Tagesdosis von 600 mg und einer Gesamtwirk-
stoffmenge von bis zu 4 g pro Packung vorgesehen sind.

Ferner wird bei der Anderung von § 1 Absatz 1 (Verzicht auf das Wort ,ausschlieRlich®)
geregelt, dass auch andere Arzneimittel, die den in § 1 Absatz 1 der AnalgetikawarnHV
genannten Kriterien entsprechen und auf3er der Behandlung von Schmerzen oder Fieber
weitere Indikationen aufweisen, kiinftig von der AnalgetikawarnHV erfasst werden. Dartiber
hinaus wird mit dem Verzicht auf die Worte ,und ausschlie3lich zur Behandlung leichter bis
malig starker Schmerzen oder von Fieber vorgesehene* klargestellt, dass alle Arzneimittel
mit den in 8 1 genannten Wirkstoffen, die zur Behandlung von Erkrankungen, die mit
Schmerzen oder Fieber einhergehen, dienen, der AnalgetikaWarnHV unterliegen. Dazu ge-
horen zum Beispiel auch Arzneimittel zur Behandlung der Migrane. Auch ohne Bezug auf
die Indikation ,Behandlung leichter bis méaRig starker Schmerzen oder von Fieber” an dieser
Stelle ist der Kreis der betroffenen Arzneimittel eindeutig bestimmt. Der Bezug zu Indikati-
onen betroffener Arzneimittel findet sich nun jeweils in den Vorschriften des § 2 (neu).

Zu den Nummern 1 und 2

Die Vorschriften entsprechen den bisherigen Regelungen.

Zu den Nummern 3 und 4

Die Vorschriften entsprechen der bisherigen Regelung in § 1 Absatz 1 Nummer 3. Aus
rechtstechnischen Griinden werden die beiden Arzneimittelgruppen nun getrennt aufge-
fuhrt.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 1
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Durch die Anderung des Absatzes 2 wird ein zusétzlicher Ausnahmetatbestand aufgenom-
men: Die AnalgetikaWarnHV gilt nicht fur Arzneimittel, die ausschlie3lich zur Thrombozy-
tenaggregationshemmung vorgesehen sind, weil diese Arzneimittel zum Dauergebrauch
vorgesehen sind.

Zu Nummer 2

Die Vorschrift entspricht der bisherigen Regelung in § 1 Absatz 2.
Zu §2

Zu Absatz 1

Neu gegenuber der bisherigen Regelung ist an dieser Stelle der Bezug zur Indikation ,Be-
handlung von leichten bis mafig starken Schmerzen oder Fieber“. Von Absatz 1 betroffen
sind lediglich die Fertigarzneimittel, die ausschlie3lich zur Behandlung von leichten bis méa-
3ig starken Schmerzen oder Fieber (oder beidem) vorgesehen sind. Die Regelung umfasst
damit die bisher bereits von der Verordnung betroffenen Fertigarzneimittel. Der Wortlaut
des Warnhinweises entspricht demjenigen der bisherigen Regelung.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift enthalt eine Neuregelung, die dem Zweck dieser Verordnung Rechnung tragt,
wonach von der AnalgetikaWarnHV zusatzliche Fertigarzneimittel erfasst werden sollen,
die bisher nicht von der AnalgetikawarnHV betroffen waren, die aber nach Sinn und Zweck
der AnalgetikaWarnHV zu erfassen sind. Mit der Vorschrift werden nun auch Arzneimittel
nach § 1 Absatz 1 erfasst, die auch zu anderen Zwecken als zur Behandlung von leichten
bis malig starken Schmerzen oder Fieber vorgesehen sind. Wegen der Vielfaltigkeit der
insofern bei der Zulassung entsprechender Arzneimittel anerkannten Indikationen und um
die Ausformulierung weiterer Warnhinweise zu vermeiden ist der nun vorgesehene Warn-
hinweis gegeniiber dem nach Absatz 1 vorgesehenen Warnhinweis allgemeiner gefasst
und gilt sowonhl fir Arzneimittel, die ausschlief3lich zur Behandlung von leichten bis mafiig
starken Schmerzen oder Fieber vorgesehen sind als auch fir Arzneimittel, die auch weitere
zugelassene Anwendungsgebiete aufweisen. Jedoch wird mit diesem Wortlaut der gleiche
Schutzzweck erreicht wie mit dem Warnhinweis, der nach Absatz 1 vorgesehen ist.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift gilt fr Arzneimittel, die als Rezepturarzneimittel nach 8 1a Absatz 8 der Apo-
thekenbetriebsordnung (ApBetrO) oder als Defekturarzneimittel nach 8 1a Absatz 9 Ap-
BetrO hergestellt werden. Da auch solche Arzneimittel, die die in § 1 Absatz 1 Analgetika-
WarnHV genannten Wirkstoffe enthalten, grundsatzlich fir andere Zwecke als zur Behand-
lung von Schmerzen und Fieber gedacht sein konnen, wird der Warnhinweis nun allgemei-
ner gefasst als bisher. Jedoch gilt auch hier, dass mit diesem Warnhinweis der gleiche
Schutzzweck erreicht wird wie mit dem bisherigen Warnhinweis fir diese Arzneimittel.

Zu Absatz 4

Die Anderung stellt eine Folgeregelung zu den neugefassten Vorschriften zur Anbringung
von Warnhinweisen dar. Die Regelung entspricht inhaltlich § 2 Absatz 3 (alt).

Zu 8§83

Die bisherigen Ubergangsvorschriften in § 3 entfallen, da sie mit Ablauf der Ubergangsfrist
gegenstandslos geworden sind. Sie werden durch neue Ubergangsvorschriften ersetzt, die
fur die nun zusétzlich erfassten Arzneimittel gelten.
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Zu Absatz 1

Die Vorschrift beinhaltet zur Vermeidung wirtschaftlicher Harten fir pharmazeutische Un-
ternehmer und die Handelsstufen eine Abverkaufsregelung fir nun zusatzlich erfasste
OTC-Analgetika in Form von Fertigarzneimitteln. Danach dirfen pharmazeutische Unter-
nehmer solche OTC-Analgetika ohne Warnhinweis noch zwei Jahre nach Verkindung die-
ser Verordnung in Verkehr bringen. Der pharmazeutische GroRhandel und die Apotheken
kénnen solche Fertigarzneimittel, die keinen Warnhinweis aufweisen, ohne zeitliche Be-
grenzung durch die Verordnung weiter in den Verkehr bringen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift beinhaltet zur Vermeidung wirtschaftlicher Harten fir Apotheken eine Abver-
kaufsregelung flur Defekturarzneimittel, die von dieser Verordnung neu erfasst werden. Da-
nach darfen diese Arzneimittel ohne Warnhinweis noch ein Jahr nach Verkindung dieser
Verordnung in den Verkehr gebracht werden.

Zu Artikel 2
Zu Nummer 1

Bei Verschreibungen in elektronischer Form stellt kiinftig das Datum der qualifizierten elekt-
ronischen Signatur das mafRgebende Datum insbesondere im Hinblick auf die Gltigkeit der
Verschreibung dar. Daher ersetzt bei solchen Verschreibungen das Datum der qualifizier-
ten elektronischen Signatur das bei papiergebundenen Verschreibungen anzugebende Da-
tum der Ausfertigung. Mit der Anderung soll verhindert werden, dass das Ausfertigungsda-
tum einer elektronischen Verschreibung vom Datum ihrer qualifizierten elektronischen Sig-
natur durch den Verschreibenden abweicht.

Zu Nummer 2

In 8 3a Absatz 4 Satz 2 (neu) wird zunachst geregelt, dass sich bei in elektronischer Form
vorgenommenen Verschreibungen von Arzneimitteln, die auf T-Rezepten zu verschreiben
sind, die Gultigkeit der Verschreibung nach dem Datum der qualifizierten elektronischen
Signatur richtet. Diese Neuregelung dient der Anpassung der Vorgaben fir Verschreibun-
gen auf T-Rezepten an die Gegebenheiten kinftiger elektronischer Verschreibungen.

Ferner erfolgt eine redaktionelle Anderung: Da in § 2 Absatz 1 Nummer 2 im Hinblick auf
papiergebundene Verschreibungen das Datum der Ausfertigung anzugeben ist, soll dieser
Begriff im Folgenden einheitlich angewandt und es soll auf den Gebrauch des Begriffs ,Tag
ihrer Ausstellung” verzichtet werden.

Zu Nummer 3

In § 3b Absatz 2 Satz 2 (heu) wird zunachst geregelt, dass sich bei in elektronischer Form
vorgenommenen Verschreibungen von Arzneimitteln, die die teratogenen Wirkstoffe Acitre-
tin, Alitretinoin oder Isotretinoin enthalten, die Gultigkeit der Verschreibung nach dem Da-
tum der qualifizierten elektronischen Signatur richtet. Die Neuregelung dient der Anpassung
der Vorgaben fir entsprechende Verschreibungen an die Gegebenheiten kinftiger elektro-
nischer Verschreibungen.

Ferner erfolgt eine redaktionelle Anderung: Da in § 2 Absatz 1 Nummer 2 im Hinblick auf
papiergebundene Verschreibungen das Datum der Ausfertigung anzugeben ist, soll dieser
Begriff im Folgenden einheitlich angewandt und es soll auf den Gebrauch des Begriffs ,Tag
ihrer Ausstellung” verzichtet werden.
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Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Regelung bestimmt das Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung.
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