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Verordnung
des Bundesministeriums
fir Gesundheit
Zweiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der

Arzneimittelverschreibungsverordnung

A. Problem und Ziel

Fur Arzneimittel mit bestimmten Stoffen oder mit bestimmten Zubereitungen aus Stoffen,
die besonders hohe Anwendungsrisiken aufweisen, gilt die Verschreibungspflicht nach
§ 48 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG). Die hohen Anwendungsrisiken bestehen
bei diesen Stoffen und Zubereitungen darin, dass

— sie Wirkungen aufweisen, die in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein
bekannt sind,

— sie die Gesundheit auch bei bestimmungsgemafiem Gebrauch unmittelbar oder mit-
telbar gefahrden kénnen, wenn sie ohne arztliche oder zahnarztliche Uberwachung
angewendet werden, oder

— sie haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemaf gebraucht werden und
hierdurch die menschliche Gesundheit unmittelbar oder mittelbar gefahrdet werden
kann.

In Anlage 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) werden diese Stoffe und
Zubereitungen bestimmt. Insbesondere auf Grund des wissenschaftlichen Fortschritts ist
die AMVV regelmafRig an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupas-
sen.

Ab dem 1. Juli 2025 ist die elektronische Ausstellung und Ubermittlung von vertragsarztli-
chen Verordnungen von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der AMVV nach § 360
Absatz 2 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch verpflichtend umzusetzen. Um
dies sicherzustellen sollen mit der vorliegenden Verordnung die Voraussetzungen fur die
Nutzung der elektronischen Verschreibung fiir diese Arzneimittel prazisiert werden. Auf-
grund des sehr hohen teratogenen Risikos der Arzneimittel nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der
AMVV, darf auch die elektronische Verschreibung dieser Arzneimittel nur auf einer Son-
derverschreibung mit dem Zusatz ,T-Rezept" erfolgen.

Die bestehende und bereits etablierte Telematikinfrastruktur wird fur die elektronische
arztliche Verschreibung genutzt. Zugleich werden die besonderen Sicherheitsanforderun-
gen des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der AMVV weiterhin ge-
wahrleistet.
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B. Losung, Nutzen

Erlass einer Rechtsverordnung zur Anderung der AMVV. Um die AMVV an den aktuellen
Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupassen, wird sie durch Artikel 1 dieser Ver-
ordnung wie folgt geandert:

1. In § 3a werden neben der Umsetzung redaktioneller Anderungen die Anforderun-
gen an die Verschreibung in elektronischer Form der Wirkstoffe Lenalidomid, Poma-
lidomid oder Thalidomid weiter prazisiert.

2. In Anlage 1 werden neben der Umsetzung redaktioneller Anderungen Regelungen
zum Gesundheitsschutz (Unterstellung unter die Verschreibungspflicht) sowie zum
erleichterten Zugang zu Arzneimitteln (Entlassungen aus der Verschreibungspflicht)
getroffen. In diesem Sinne wird Anlage 1 wie folgt geandert:

a)

c)

Die folgenden Wirkstoffe werden unter bestimmten Bedingungen zur intranasalen
Anwendung bei Erwachsenen zur symptomatischen Behandlung der mittel-
schweren bis schweren saisonalen allergischen Rhinitis aus der Verschreibungs-
pflicht entlassen, sofern auf Behaltnissen und auferer Umhillung angegeben ist,
dass die Anwendung auf Erwachsene beschrankt ist:

aa) der Wirkstoff Azelastin in Zubereitungen mit dem Wirkstoff Fluticasonpropi-
onat in einer Tagesdosis bis 200 Mikrogramm Fluticasonpropionat,

bb) der Wirkstoff Fluticasonpropionat in Zubereitungen mit dem Wirkstoff Azel-
astin in einer Tagesdosis bis 200 Mikrogramm Fluticasonpropionat,

Bei den folgenden Positionen werden redaktionelle Anderungen vorgenommen:

aa) bei den Positionen ('3*C) Harnstoff und (*C) Harnstoff jeweils durch Strei-
chung eines Leerzeichens,

bb) bei den Positionen Piperazin, auch als Hydrat und Tiotropiumbromid und
sein Hydrat jeweils durch Streichungen der Hinweise auf das Hydrat,

cc) bei der Position Cytisin durch Anderung in die offiziellen deutschen Wirk-
stoffbezeichnung.

Es werden 29 Positionen neu eingefligt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fiur Biirgerinnen und Biirger

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht kein Erfillungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur pharmazeutische Unternehmer entsteht kein Erflllungsaufwand.



-3- Drucksache 648/24

Far arztliche Personen ergibt sich eine Entlastung in Hohe von jahrlich circa 11 300 Euro
durch den Wegfall der Anforderung von T-Rezept-Formularen.

Fur Apotheken entstehen keine Anderungen des Erflllungsaufwands.

Fir die Hersteller von Praxis- und Apothekensoftware entsteht geringfugiger Erflllungs-
aufwand, der nicht im Einzelnen beziffert werden kann.

Es entstehen keine Birokratiekosten aus Informationspflichten flr die Wirtschaft.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Verwaltung ergibt sich durch diese Verordnung keine nennenswerte Anderung des
Erflllungsaufwands.

F. Weitere Kosten

Fur pharmazeutische Unternehmer gegebenenfalls entstehende einmalige Kosten auf
Grund von Gebuhren nach der besonderen Gebuhrenverordnung des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit fir die individuell zurechenbaren Leistungen in dessen Zustandig-
keitsbereich sind nicht benennbar, da zukiinftige Anderungen der Verkaufsabgrenzung
nicht vorhersehbar sind. Die fur Verbraucherinnen und Verbraucher mdglichen Mehraus-
gaben fir zusatzliche nicht verschreibungspflichtige und damit nicht verschreibungsfahige
Arzneimittel sind nicht bezifferbar, die bisher zugelassenen und am Markt verfigbaren
Arzneimittel bleiben jedoch grundsatzlich verschreibungspflichtig. Fur arztliche Personen
kénnten sich marginale Verdiensteinbul3en ergeben, die aber nicht zu beziffern sind. Fur
zahnarztliche Personen sowie flr die gesetzliche Krankenversicherung, die Kliniken und
fur die Verwaltung entstehen durch diese Verordnung keine weiteren Kosten. Fur die pri-
vate Krankenversicherung konnen mangels Informationen keine Angaben zu mdglicher-
weise entstehenden weiteren Kosten gemacht werden. Auswirkungen auf das allgemeine
Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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G

Verordnung
des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Zweiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der
Arzneimittelverschreibungsverordnung

Bundeskanzleramt Berlin, 18. Dezember 2024
Staatsministerin beim Bundeskanzler

An die
Prisidentin des Bundesrates

Frau Ministerprasidentin
Anke Rehlinger

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu erlassende

Zweiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der
Arzneimittelverschreibungsverordnung

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

Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen Griiflen
Sarah Ryglewski
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Zweiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung

Vom ...

Das Bundesministerium fir Gesundheit verordnet auf Grund

des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 des Arzneimit-
telgesetzes, dessen Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 durch Artikel 3 Nummer 53 Buchstabe
b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa des Gesetzes vom 27. September 2021
(BGBI. I S. 4530) neu gefasst und dessen Absatz 3 Satz 1 durch Artikel 3 Nummer 53
Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. | S.
4530) geandert worden ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Wirt-
schaft und Klimaschutz,

des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 3 und 6 in Verbindung mit
Satz 2 und Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes, dessen Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 Buchstabe a durch Artikel 3 Nummer 53 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifach-
buchstabe bbb des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. | 4530) neu gefasst,
dessen Absatz 2 Satz 2 durch Artikel 1 Nummer 40 des Gesetzes vom 19. Oktober
2012 (BGBI. | S. 2192) geandert und dessen Absatz 3 Satz 1 durch Artikel 3 Nummer
53 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. |
S. 4530) geandert worden ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und Klimaschutz und nach Anhérung von Sachverstandigen,

des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 in Verbindung mit Satz 2 und Absatz 3 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes, dessen Absatz 2 Satz 2 durch Artikel 1 Nummer 40 des Geset-
zes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert und dessen Absatz 3 Satz 1
durch Artikel 3 Nummer 53 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa des Gesetzes vom 27.
September 2021 (BGBI. | S. 4530) geandert worden ist, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz und nach Anhérung von Sachver-
standigen und

des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 in Verbindung mit Satz 2 und 3 und Absatz 3 Satz
1 des Arzneimittelgesetzes, dessen Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 zuletzt durch Artikel 1
Nummer 15 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb des Gesetzes vom 9. August 2019
(BGBI. I S. 1202) geandert, dessen Absatz 2 Satz 2 durch Artikel 1 Nummer 40 des
Gesetzes vom 19. Oktober 2012 (BGBI. | S. 2192) geandert, dessen Absatz 2 Satz 3
durch Artikel 9 Nummer 3 des Gesetzes vom 3. Juni 2021 (BGBI. | S. 1309) geandert
und dessen Absatz 3 Satz 1 durch Artikel 3 Nummer 53 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe
aa des Gesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530) geandert worden ist, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz und nach
Anhoérung von Sachverstandigen,

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):
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Artikel 1

Die Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3632),
die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 3. Mai 2024 (BGBI. 2024 | Nr.146) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 3a wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Eine Verschreibung von Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Po-
malidomid oder Thalidomid enthalten, darf nur auf einem amtlichen Formblatt, das
vom Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte ausgegeben wird, oder
als Verschreibung in elektronischer Form Uber die Telematikinfrastruktur, die als
Sonderverschreibung mit dem Zusatz ,T-Rezept gekennzeichnet ist, erfolgen.
Das in Satz 1 genannte Formblatt und die in Satz 1 genannte Verschreibung in
elektronischer Form durfen ausschlieRlich zur Verschreibung der in Satz 1 genann-
ten Arzneimittel verwendet werden.”

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 werden die Wérter ,der Verschreibung® durch die Wérter ,einer Ver-
schreibung auf dem in Absatz 1 Satz 1 genannten Formblatt ersetzt".

bb) Folgender Satz wird angefigt:
.Bei einer Verschreibung in elektronischer Form muss vermerkt sein, ob eine
Behandlung auferhalb der jeweils zugelassenen Anwendungsgebiete er-
folgt.”
c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) Die Worter ,Frauen im gebarfahigen Alter” werden durch die Wérter ,gebarfa-
hige Frauen® ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:
,Bei einer Verschreibung in elektronischer Form mussen die Reichdauer und
die Angabe, ob es sich um eine Verschreibung fur eine gebarfahige Frau han-
delt, vermerkt sein.”
d) 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 oder ihrer qualifizierten elekt-
ronischen Signatur gultig.”

e) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,entweder elektronisch zur Verfligung gestellt o-
der” gestrichen.

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Bei einer Verschreibung in elektronischer Form ist die in Satz 2 Nummer 3
genannte Erklarung abzugeben.®



f)

g)
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In Absatz 6 werden die Worter ,Formblatts nach Absatz 1 Satz 1 einschlie3lich des
Formblatts in elektronischer Form barrierefrei“ durch die Worter ,in Absatz 1 Satz
1 genannten Formblatts barrierefrei” ersetzt.

In Absatz 7 Satz 2 werden die Woérter ,einer elektronischen Kopie der Verschrei-
bung, bereinigt um Patientendaten,” durch die Wérter ,der Informationen, die sich
bei einer Verschreibung auf dem in Absatz 1 Satz 1 genannten Formblatt aus der
in Satz 1 genannten Durchschrift ergeben, einschliellich der in Absatz 2 Satz 1
und 3 genannten Informationen, sowie die in Absatz 3 Satz 2 genannten Informa-
tionen, jeweils bereinigt um Patientendaten, und die in Absatz 5 Satz 3 genannte
Erklarung sowie Informationen zur Kontaktaufnahme mit der abgebenden Apo-
theke” ersetzt.

Anlage 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Der Position ,Zubereitung aus Azelastin und Fluticasonpropionat” wird folgen-
der Spiegelstrich angefugt:

— ausgenommen Zubereitungen aus Azelastin und Fluticasonpropionat zur intra-
nasalen Anwendung bei Erwachsenen zur symptomatischen Behandlung der mit-
telschweren bis schweren saisonalen allergischen Rhinitis, nach deren Erstdiag-
nose durch einen Arzt und wenn eine Monotherapie entweder mit einem intrana-
salen Antihistaminikum oder einem Glukokortikoid nicht als ausreichend erachtet
wird, in einer Tagesdosis bis zu 200 Mikrogramm Fluticasonpropionat, sofern auf
Behaltnissen und duReren Umhillungen angegeben ist, dass die Anwendung auf
Erwachsene beschrankt ist —.

Die Position ,Cytisin“ wird wie folgt gefasst:

,Cytisiniclin“.

Die Position ,(*C) Harnstoff* wird wie folgt gefasst:

.(1*C)Harnstoff".

Die Position ,('*C) Harnstoff* wird wie folgt gefasst:

,(**C)Harnstoff".

Die Position

,Piperazin, auch als Hydrat
— als Wurmmittel —*.

wird wie folgt gefasst:

~Piperazin
— als Wurmmittel —*.

Die Position ,Tiotropiumbromid und sein Hydrat“ wird wie folgt gefasst:
»Tiotropiumbromid®.

Die folgenden Positionen werden jeweils alphabetisch in die bestehende Reihen-
folge eingeflgt:

~Abaloparatid®,
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~Aprocitentan®,
»,Capivasertib und seine Ester*,
,Cipaglucosidase alfa“,
,Danicopan®,
,Dasiglucagon®,
,Efbemalenograstim alfa"“,
,Elacestrant und seine Ester”,
,Enmetazobactam®,
.Etrasimod und seine Ester®,
,Fezolinetant”,
L<Fruquintinib®,

Lnsulin icodec®,

.lptacopan und seine Ester”,
.("""Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan und seine Ester”,
~-Momelotinib®,
,Omaveloxolon®,
.Pegzilarginase®,
»Quizartinib®,

,Rezafungin und seine Ester”,
,Ritlecitinib®,

~Somapacitan®,
~Sparsentan®,

»Tirzepatid®,

,Tofersen”,

~-Vadadustat und seine Ester",
,vVamorolon und seine Ester®,
»Vibegron und seine Ester®,

LZilucoplan®.
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Artikel 2

Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Fur Arzneimittel mit bestimmten Stoffen oder mit bestimmten Zubereitungen aus Stoffen,
die besonders hohe Anwendungsrisiken aufweisen, gilt die Verschreibungspflicht nach § 48
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG). Die hohen Anwendungsrisiken bestehen bei die-
sen Stoffen und Zubereitungen darin, dass

— sie Wirkungen aufweisen, die in der medizinischen Wissenschaft nicht allgemein be-
kannt sind,

— sie die Gesundheit auch bei bestimmungsgemaflem Gebrauch unmittelbar oder mittel-
bar gefahrden kénnen, wenn sie ohne arztliche oder zahnarztliche Uberwachung an-
gewendet werden, oder

— sie haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemal gebraucht werden und
hierdurch die menschliche Gesundheit unmittelbar oder mittelbar gefahrdet werden
kann.

In Anlage 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) werden diese Stoffe und
Zubereitungen bestimmt. Insbesondere auf Grund des wissenschaftlichen Fortschritts ist
die Anlage 1 der AMVV regelmalig an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse
anzupassen.

Die Vorschriften fur die Verschreibung der in § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV genannten Arz-
neimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid werden mit dieser
Verordnung an die Weiterentwicklung moderner Informationstechnologien im medizini-
schen Bereich angepasst. Neben den Erfahrungen aus der Einfihrung elektronischer Ver-
schreibungen von Arzneimitteln (E-Rezept) flieRen in diese Verordnung Erkenntnisse zu
elektronischen Prozessen ein, um eine Verringerung des burokratischen Aufwandes im Zu-
sammenhang mit Verschreibungen der in § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV genannten Arznei-
mittel und mit den Nachweisen dieser Verschreibungen zu erzielen. Nach § 360 Absatz 2
Satz 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) ist ab dem 1. Juli 2025 die elektro-
nische Ausstellung und Ubermittlung von vertragsarztlichen Verordnungen von in § 3a Ab-
satz 1 Satz 1 AMVV genannten Arzneimitteln verpflichtend. Um dies sicherzustellen, wer-
den mit dieser Verordnung die Voraussetzungen flr die Verschreibung in elektronischer
Form nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV, als Sonderverschreibung gekennzeichnet mit dem
Zusatz ,T-Rezept®, prazisiert. Die Verordnung tragt damit zur angemessenen medizini-
schen Versorgung der Bevdlkerung mit den Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid,
Pomalidomid und Thalidomid bei gleichzeitiger Gewahrleistung der Sicherheit und Kontrolle
des Arzneimittelverkehrs dieser Arzneimittel bei.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Um die AMVV an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupassen, wird
sie durch Artikel 1 dieser Verordnung wie folgt geandert:

1. In § 3a werden die Absatze 1 bis 7 geandert. Es wird die Mdglichkeit geschaffen, dass
alternativ zur Verschreibung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Poma-
lidomid oder Thalidomid auf dem amtlichen Formblatt nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV
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die Verschreibung mit der elektronischen Sonderverschreibung mit dem Zusatz , T-Re-
zept* Uber die Telematikinfrastruktur erfolgen kann.

2. Anlage 1 wird wie folgt geandert:

a) Aus der Verschreibungspflicht entlassen werden Zubereitungen aus den Wirkstof-
fen Azelastin und Fluticasonpropionat zur intranasalen Anwendung bei Erwachse-
nen zur symptomatischen Behandlung der mittelschweren bis schweren saisona-
len allergischen Rhinitis, nach deren Erstdiagnose durch einen Arzt und wenn eine
Monotherapie entweder mit einem intranasalen Antihistaminikum oder einem Glu-
kokortikoid nicht als ausreichend erachtet wird, in einer Tagesdosis bis zu 200
Mikrogramm Fluticasonpropionat, sofern auf Behaltnissen und auf3erer Umhdllung
angegeben ist, dass die Anwendung auf Erwachsene beschrankt ist.

b) Bei den Positionen ,('*C) Harnstoff* und ,('*C) Harnstoff* werden jeweils durch
Streichung eines Leerzeichens, bei den Positionen ,Piperazin, auch als Hydrat*
und ,Tiotropiumbromid und sein Hydrat® jeweils durch Streichungen der Hinweise
auf das Hydrat und bei der Position ,Cytisin“ durch Anderung in die offizielle deut-
sche Wirkstoffbezeichnung redaktionelle Anderungen vorgenommen.

c) Es werden 29 Positionen neu eingefigt.

1. Alternativen

Keine.

Iv. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) ergibt sich im
Hinblick auf Humanarzneimittel aus § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 AMG, aus § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a, Nummer 3 und 6
in Verbindung mit Satz 2 und Absatz 3 Satz 1 AMG, aus § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4
in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 und aus § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 in Verbindung
mit Satz 2 und 3 und Absatz 3 Satz 1 AMG. Die Verordnung wird mit Zustimmung des
Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Klima-
schutz erlassen.

Der Sachverstandigenausschuss fur Verschreibungspflicht nach § 53 Absatz 2 AMG wurde
angehort, soweit dies gesetzlich vorgeschrieben ist.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europadischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

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 Europaischen 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) 2023/1182 (ABI. L 157 vom 20.6.2023, S. 1) 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 fir 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
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Verordnung (EU) Nr. 2019/5 (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 24) geandert worden ist, von der
Europaischen Kommission zugelassenen Arzneimittel.

Die Verordnung ist darliber hinaus vereinbar mit den von der Bundesrepublik Deutschland
geschlossenen volkerrechtlichen Vertragen.

VI. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Mit dem Verordnungsentwurf werden die Regelungen zur Verschreibung von Arzneimitteln,
die die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten, auf elektronischen
T-Rezepten weiter prazisiert. Zukinftig werden vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) keine Formblatter flir die Verschreibung in elektronischer Form von
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid einzelnen
arztlichen Personen nach Prifung der Approbation zur Verfigung gestellt. Auch fir die An-
tragstellenden arztlichen Personen bedeutet dies eine Verwaltungsvereinfachung.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf steht im Einklang mit den Zielen und Prinzipien der Deutschen
Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) der Bundesregierung. Die Verordnung unterstitzt insbeson-
dere Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben fiur alle Menschen jeden Alters gewahrleis-
ten und ihr Wohlergehen fordern®, indem die Erganzung der Anlage 1 der AMVV unmittelbar
der Starkung der Arzneimittelsicherheit dient. Da die Regelungen dem Gesundheitsschutz
dienen, unterstltzen sie insbesondere auch das Nachhaltigkeitsprinzip Nummer 3b, wo-
nach Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden
sind.

Die vorgesehenen Entlassungen von Arzneimitteln aus der Verschreibungspflicht sind im
Hinblick auf Risikoaspekte auch aus der Sicht der zustandigen Bundesoberbehorde vertret-
bar. Die Ubrigen Regelungen dieser Verordnung dienen entweder der Starkung der Arznei-
mittelsicherheit oder sind nicht dazu geeignet, diese zu gefahrden.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Unter Berucksichtigung der Vorgaben und Bedingungen, unter denen Kombinationsarznei-
mittel aus den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat aus der Verschreibungspflicht
entlassen werden, erflllt keines der derzeit zweiundzwanzig verkehrsfahigen, verschrei-
bungspflichtigen national zugelassenen Kombinationsarzneimittel die Ausnahmeregelun-
gen. Somit kann keine Aussage uber die Verschreibung zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) getroffen werden, ebenso keine Aussage zu Belastungen oder Ent-
lastungen. Fur die Anderung der AMVV entstehen keine Haushaltsausgaben ohne Erfiil-
lungsaufwand.

4. Erfullungsaufwand

Fur Burgerinnen und Burger

Arzneimittel mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat zur intranasalen
Anwendung bei Erwachsenen zur symptomatischen Behandlung der mitteschweren bis
schweren saisonalen allergischen Rhinitis, werden unter bestimmten Bedingungen, insbe-
sondere nach arztlicher Diagnosestellung, und wenn bestimmte Angaben auf Behaltnissen
und aufReren Umhullungen vorhanden sind, in einer Tagesdosis bis zu 200 Mikrogramm
Fluticasonpropionat aus der Verschreibungspflicht entlassen. Derartige Arzneimittel sind
aktuell nicht am Markt verfugbar und werden entsprechend nicht zu Lasten der GKV
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verschrieben. Die aktuell am Markt verfugbaren Kombinationsarzneimittel mit den Wirkstof-
fen Azelastin und Fluticasonpropionat erfiillen nicht die Bedingungen der oben genannten
Positionsformulierung, sind insofern von der Neuregelung nicht betroffen und bleiben ver-
schreibungspflichtig.

Es kann perspektivisch davon ausgegangen werden, dass Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Azelastin und Fluticasonpropionat, die die genannten Bedingungen erfullen, nach Inkraft-
treten dieser Verordnung zugelassen werden und dann zur verschreibungsfreien Anwen-
dung zur Verfugung stehen. Diese kbnnen dann unter den oben genannten Bedingungen
von den Burgerinnen und Blrgern auch ohne Rezept und Arztbesuch erworben und ange-
wendet werden. Es ist derzeit nicht abschatzbar, in welchem Umfang eine verschreibungs-
freie Anwendung dieser Arzneimittel stattfinden und welche Zeitersparnis sich ergeben
wird.

Insgesamt ergibt sich daher weder eine absehbare Ersparnis noch eine Erhéhung der durch
Informationspflichten oder Wegzeiten verursachten Zeitaufwande flir Burgerinnen und Bur-
ger. Es entsteht kein Erfullungsaufwand durch zusatzliche Regelungen zur elektronischen
Verschreibung nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV.

Fir die Wirtschaft

Pharmazeutische Unternehmer

Arzneimittel mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat zur intranasalen
Anwendung bei Erwachsenen zur symptomatischen Behandlung der mitteschweren bis
schweren saisonalen allergischen Rhinitis, nach deren Erstdiagnose durch einen Arzt und
wenn eine Monotherapie entweder mit einem intranasalen Antihistaminikum oder einem
Glukokortikoid nicht als ausreichend erachtet wird in einer Tagesdosis bis zu 200
Mikrogramm Fluticasonpropionat, sofern auf Behaltnissen und aufieren Umhllungen an-
gegeben ist, dass die Anwendung auf Erwachsenen beschrankt ist, werden aus der Ver-
schreiungspflicht entlassen.

Unter Berucksichtigung der oben genannten Bedingungen erfillt keines der derzeit zwei-
undzwanzig verkehrsfahigen, verschreibungspflichtigen national zugelassenen Kombina-
tions-Fertigarzneimittel die Ausnahmeregelungen, so dass sich daher derzeit keine durch
Informationspflichten verursachten Burokratiekosten ergeben. In welchem Umfang pharma-
zeutische Unternehmer fur Arzneimittel, die zukunftig die erforderlichen Bedingungen fir
Verschreibungsfreiheit erflllen, neue Antrage auf eine Zulassung stellen, ist derzeit nicht
abschéatzbar.

Durch die Einfihrung der elektronischen Verschreibung nach § 3a Absatz 1 AMVV Satz 1
ergibt sich kein Erflllungsaufwand fir pharmazeutische Unternehmer.

Hersteller von Praxis- und Apothekensoftware

Fir Hersteller von Praxis- und Apothekensoftware resultiert aus den Anderungen der AMVV
einmaliger Anpassungsbedarf, da perspektivisch die Moglichkeit der Zurverfugungstellung
einer standardisierten elektronischen Verschreibung nach § 3a Absatz 1 AMVV Satz 1 in-
nerhalb der Telematikinfrastruktur geregelt wird. Die verpflichtende Zurverfigungstellung
der angepassten Software ergibt sich allerdings erst durch § 360 Absatz 2 SGB V zum
Termin 1. Juli 2025. Der Umstellungsaufwand ist nicht bezifferbar.

Verschreibende Personen (arztliche Personen, zahnarztliche Personen)

Durch diese Verordnung werden Arzneimittel mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluti-
casonpropionat zur intranasalen Anwendung bei Erwachsenen unter bestimmten
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Bedingungen aus der Verschreibungspflicht entlassen. Solche Arzneimittel mit den oben
genannten Eckwerten sind aktuell nicht auf dem Markt verflgbar, so dass sie nicht zu Las-
ten der GKV verschrieben werden konnten.

Im Hinblick auf den in § 360 SGB V vorgesehenen Termin 1. Juli 2025, der fur arztliche
Personen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, die verpflichtende Nutzung
der elektronischen Verschreibung nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV vorsieht, missen arzt-
liche Personen zukiinftig die erstmalige Bestellung der amtlichen Formblatter flir Verschrei-
bungen nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV (Erstanforderung) nicht mehr beantragen. Es
entfallt somit die papiergebundene oder elektronische Antragstellung und die Beschaffung
einer beglaubigten Kopie der Approbationsurkunde. Dariber hinaus kann die Anforderung
weiterer amtlicher Formblatter (T-Rezepte) flr Verschreibungen § 3a Absatz 1 Satz 1
AMVV (Folgeanforderung) mittels vorausgefullter Postkarte entfallen. Im elektronischen
Verfahren innerhalb der Telematikinfrastruktur werden die elektronischen Verschreibungen
nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV mittels Heilberufsausweis freigegeben. Das Ausflillen der
Sonderverschreibungen mit dem Zusatz ,T-Rezept durfte bei Nutzung entsprechender
Software weniger aufwandig sein als die Beflllung beziehungsweise das Bedrucken eines
Papierrezeptes. Insgesamt ergibt sich eine geringfligige Reduzierung des Erfiillungsauf-
wands flr die Arzteschaft.

Fur die Anforderung der auf einem amtlichen Formblatt der Verschreibungen nach § 3a
Absatz 1 Satz 1 AMVV beim BfArM reduziert sich der Zeitaufwand fur die Praxen um circa
5 Minuten, die pro Anforderung aufgewendet werden muissen. Dabei wurde der zeitliche
Mehraufwand fir die Erstbestellung der Formblatter mit circa 5 % der 5.000 zur Verschrei-
bung von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV berechtigten arztlichen Personen
geschatzt und berlcksichtigt. Unter der Annahme, dass von den circa 5.000 berechtigten
Verschreibenden circa 80 % an der elektronischen Verschreibung teilnehmen werden und
diese durchschnittlich einmal im Jahr Formblatter anfordern, sind dies circa 334 Stunden
Arbeitszeit, die jahrlich erspart werden (4000 x 5 min = 20.000 min = 333,33 h). Unter Zu-
grundelegung eines mittleren, nicht gewichteten Lohnkostensatzes von 34 Euro einer arzt-
lichen Person bzw. einer nicht-arztlichen Kraft folgt hieraus eine Kostenersparnis von circa
11.300 Euro (333,33 h x 34 Euro/h = 11.333 Euro).

Insgesamt ergibt sich daher eine Entlastung von circa 11.300 Euro fur die verschreibenden
Personen.

Apotheken

Die bestimmten Arzneimittel mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat zur in-
tranasalen Anwendung bei Erwachsenen werden aus der Verschreibungspflicht entlassen
und unterliegen kunftig grundsatzlich nicht mehr der Erstattungsfahigkeit durch die gesetz-
lichen Krankenkassen. Sie sind derzeit nicht auf dem Markt verfigbar und kénnen daher
derzeit nicht zu Lasten der GKV verschrieben werden. Angaben uber die durch Apotheken
zu bearbeitende Anzahl an Verschreibungen sind daher nicht mdglich.

Fir Apotheken ergibt sich aus dieser Verordnung keine Anderung des Erflillungsaufwands.

Verwaltung
1. Bund

Es kann nicht abgeschéatzt werden, in welchem Umfang Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Azelastin und Fluticasonpropionat, die die genannten Bedingungen erfillen, nach Inkraft-
treten dieser Verordnung zugelassen werden und dann zur verschreibungsfreien Anwen-
dung zur Verfugung stehen. Der behdérdliche Aufwand bei der Bearbeitung von Zulassungs-
antragen durch das BfArM wird durch Gebuhreneinnahmen vollstandig gegenfinanziert.
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2. Lander und Kommunen
Es ergeben sich keine Anderungen des Erfiillungsaufwands.
5. Weitere Kosten

Verbraucher und Verbraucherinnen

Bestimmte Arzneimittel mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat werden unter
bestimmten Bedingungen mit dieser Verordnung aus der Verschreibungspflicht entlassen
und sind daher kinftig grundsatzlich nicht mehr zu Lasten der GKV verschreibungsfahig.
Daher haben Burgerinnen und Blrger die Kosten fur diese Arzneimittel in Zukunft selbst zu
tragen. Da die anstehenden Arzneimittel unter den vorgegebenen Bedingungen den Ver-
brauchern aktuell nicht zur Verfiigung stehen, kdnnen zukinftige Anderungen der Verkaufs-
abgrenzung und Annahmen kiinftiger mittlerer Apothekenabgabepreise nicht getroffen und
weitere Kosten fur Verbraucher und Verbraucherinnen nicht geschatzt werden. Arzneimittel
mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat, die die genannten Bedingungen
nicht erfillen, bleiben verschreibungspflichtig und erstattungsfahig.

Pharmazeutische Unternehmer

Fur die bestimmten Arzneimittel mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat sind
zukinftige Anderungen der Verkaufsabgrenzung nicht vorhersehbar. Daher sind die weite-
ren Kosten der pharmazeutischen Unternehmer nicht abschatzbar.

Arztliche Personen

Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat mit den oben genann-
ten Eckwerten, sind aktuell nicht auf dem Markt verfiigbar, so dass sie auch schon bisher
nicht zu Lasten der GKV verschrieben werden konnten. Somit werden sich fur die arztlichen
Personen keine Anderungen des Einkommens aufgrund der Verschreibung der Arzneimittel
mit den Wirkstoffen Azelastin und Fluticasonpropionat ergeben.

GKV, Kliniken, Apotheken sowie zahnarztliche Personen

Fur die GKV, Kliniken, Apotheken sowie fiir zahnarztliche Personen entstehen keine weite-
ren Kosten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Gleichstellungspolitische Bedeutung: Die Verordnung hat keine Relevanz fur die Gleichstel-
lung von Frau und Mann.

Demografische Folgen sind nicht ersichtlich.

VIl. Befristung; Evaluierung

Im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit ist es nicht angezeigt, die im Rahmen dieser Ver-
ordnung ergehenden Regelungen zu befristen. Die Auswirkungen der Anderungen von Ver-
kaufsabgrenzungen von Arzneimitteln werden, soweit méglich, vom BfArM und vom Paul-
Ehrlich-Institut laufend evaluiert.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1

Die Anderungen ermoglichen es, Arzneimittel, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid
oder Thalidomid enthalten, mittels Sonderverschreibung in elektronischer Form Uber die
Telematikinfrastruktur, zu verschreiben.

Zu Buchstabe a

Die Neufassung von Absatz 1 erfolgt aufgrund der Moglichkeit einer elektronischen Ver-
schreibung nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV mit einer Sonderverschreibung, innerhalb der
Telematikinfrastruktur, die mit dem Zusatz ,T-Rezept” besonders gekennzeichnet ist.

Zu Buchstabe b

Bei der elektronischen Verschreibung nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV wird im Hinblick
auf die anzugebende Art der Therapie die Reduktion auf ein einziges Ankreuzfeld mit der
Angabe ,off-label-Anwendung“ als zielfihrend angesehen. Nach Erfahrungen des BfArM
erfolgt eine off-label-Anwendung in weniger als 1,5 % der Falle.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Die redaktionelle Anderung erfolgt in Analogie zu den Zulassungstexten und den Texten
der Fachinformationen der Arzneimittel, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid enthalten. Zudem ist die neue Formulierung sachgerechter, da die vorherige
Formulierung ,gebarfahiges Alter* auf das Alter der Frauen abzielt. Die Altersspanne der
Gebarfahigkeit ist nicht genau bestimmbar und zudem kénnen Frauen unabhangig vom
Alter in Folge von Erkrankungen oder nach Operationen nicht mehr gebarfahig sein. Die
Diagnostik zur bestehenden Gebarfahigkeit ist den verschreibenden arztlichen Personen
bekannt oder von diesen einzuholen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die durch die arztliche Person zu verschreibende Hochstmenge an Arzneimitteln nach § 3a
Absatz 1 Satz 1 AMVV richtet sich nach dem Zeitraum, Gber den diese Arzneimittel ver-
schrieben werden dirfen. Der Zeitraum bezeichnet die Reichdauer dieser Arzneimittel, die
vier Wochen fur gebarfahige Frauen, ansonsten zwolf Wochen nicht Ubersteigen darf. Die
Festlegung von Hochstmengen und Reichdauer der Medikation ist Bestandteil der arztli-
chen Behandlung und kann bei Angabe der Dosierung und der Packungsgrofie automati-
siert durch die Praxissoftware erfolgen. Die Einhaltung der Einnahmedauer und Hochst-
mengengabe der Arzneimittel, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid
enthalten, wird aktuell erst einige Tage nach Abgabe dieser Arzneimittel im BfArM gepruft.
Durch die verpflichtende Aufnahme in den Verschreibungsvorgang kann die Uberschrei-
tung der Arzneimittelgabe nun bereits im elektronischen Prozess ausgeschlossen werden
und dadurch die Arzneimitteltherapiesicherheit erhéht werden.

Zu Buchstabe d
Die redaktionelle Anderung dient der Vereinfachung der Festlegung der Gliltigkeitsdauer

der elektronischen Verschreibungen nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV. Die Beibehaltung
der Regelung, dass die Verschreibungen bis zum sechsten Tag nach Ausfertigung der
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arztlichen Verschreibung glltig sind, ist aufgrund der Teratogenitat dieser Arzneimittel aus
Sicherheitsgrinden notwendig.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Die redaktionelle Anderung in Satz 1 erfolgt, da die Verschreibung in elektronischer Form
nicht vom BfArM zur Verfugung gestellt wird.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderungen in Satz 3 dienen der Klarstellung, dass die Bestéatigung der arztlichen Per-
son Uber die notwendige Sachkenntnis zur Verschreibung von Arzneimitteln nach § 3a Ab-
satz 1 Satz 1 ausreichend ist. Die Angaben nach Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 sind
implizit in den Angaben nach § 3a Absatz 2 enthalten.

Zu Buchstabe f

Die Anderung erfolgt, weil die Verschreibung nach § 3a Absatz 1 Satz 1 in elektronischer
Form Uber die Telematikinfrastruktur zur Verfigung steht und nicht durch das BfArM offent-
lich bekannt gemacht wird.

Zu Buchstabe g

Die Anderungen dienen der inhaltlichen Klarstellung des Begriffs ,elektronische Kopie* und
sollen verdeutlichen, dass es sich um ein elektronisches Aquivalent zur Ubermittlung einer
,Durchschrift der elektronischen Verschreibung handelt und, dass diese Aquivalenz zum
papiergebundenen Verfahren auch vom Inhalt der Ermachtigungsgrundlage umfasst ist.
Die Erganzungen sind notwendig, damit sichergestellt ist, dass das Bundesinstitut flir Arz-
neimittel und Medizinprodukte die sicherheitsrelevanten Informationen der elektronischen
Verschreibung nach den Vorgaben von § 3a AMVV erhalt, diese Uberprifen und statistisch
erfassen und gegebenenfalls Riicksprachen mit den Apotheken vornehmen kann.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die Anderung der Position ,Zubereitung aus Azelastin und Fluticasonpropionat“ geht zu-
ruck auf ein Votum des Sachverstandigenausschusses fur Verschreibungspflicht vom 16.
Juli 2024 und betrifft die Freistellung von der Verschreibungspflicht fir Zubereitungen aus
Azelastin und Fluticasonpropionat zur intranasalen Anwendung bei Erwachsenen zur
symptomatischen Behandlung der schweren bis mittelschweren saisonalen allergischen
Rhinitis, nach deren Erstdiagnose durch einen Arzt und wenn eine Monotherapie entweder
mit einem intranasalen Antihistaminikum oder einem Glukokortikoid nicht als ausreichend
erachtet wird, in einer Tagesdosis bis zu 200 Mikrogramm Fluticasonpropionat, sofern auf
den Behaltnissen und duReren Umhillungen angegeben ist, dass die Anwendung auf Er-
wachsene beschrankt ist. Der Anwendungsbereich im Hinblick auf die Vorgabe, dass eine
Monotherapie entweder mit einem intranasalen Antihistaminikum oder einem Glukokor-
tikoid nicht als ausreichend erachtet wird, entspricht der Formulierung des Anwendungsge-
biets zugelassener Zubereitungen aus Azelastin und Fluticasonpropionat zur Linderung der
Symptome der mittelschweren bis schweren saisonalen allergischen Rhinitis.

Azelastin ist ein Phthalazinonderivat. Die Substanz wirkt H1-antagonisctisch und mastzell-
stabilisierend. Die Kombination der beiden Substanzen Azelastin und Fluticasonpropionat
bewirkt aufgrund der entzindungshemmenden Wirkung bei topischer Applikation eine Lin-
derung der Symptome der allergischen Rhinitis. Fluticasonpropionat ist ein synthetisches
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Kortikosteroid mit einer hohen Affinitat fir den Glukokortikoidrezeptor und einer stark ent-
ztndungshemmenden Wirkung. Nach Angaben der Fachinformation ist die Substanz drei
bis funffach potenter als Dexamethason.

Azelastin- und Fluticasonpropionat-haltige Nasensprays sind als Monoarzneimittel bereits
seit langem als OTC (over-the-counter)-Praparate — Arzneimittel, die rezeptfrei in Apothe-
ken gekauft werden konnen — in Deutschland erhaltlich. Seit 2020 ist ein Kombinationspra-
parat zur Linderung der Symptome einer mittelschweren bis schwerer saisonalen und pe-
rennialen allergischen Rhinitis mit 125 Mikrogramm Azelastin und 50 Mikrogramm Fluti-
casonpropionat in anderen EU-/EWR-Landern wie Schweden, Finnland, Norwegen, Bulga-
rien und Estland als apothekenpflichtiges Arzneimittel flir Erwachsene zugelassen. Unter
Berlcksichtigung der gestiegenen Abgabemengen ist seit Einfuhrung der OTC-Praparate
keine Zunahme der Nebenwirkungsfallzahlen im EWR zu verzeichnen. In Deutschland ist
ein entsprechendes Kombinationspraparat seit dem Jahr 2013 auf dem Markt und das Si-
cherheitsprofil ist bekannt. Ein Vergleich der Nebenwirkungen zwischen den einzelnen
Wirkstoffen und ihrer Kombination ergab keine neuen Erkenntnisse. Das Nebenwirkungs-
profil der nasalen Kombination aus Azelastin und Fluticasonpropionat entspricht dem der
einzelnen Wirkstoffe. In Anbetracht einer umfassenden Beratung in Apotheken, steht der
Entlassung der Wirkstoffkombination nichts im Wege.

Zu Buchstabe b

Die Position ,Cytisin“ wird redaktionell auf die offizielle deutsche Bezeichnung der Stoffda-
tenbank nach § 67a AMG (AMice — Offentlicher Teil — Modul rechtsverbindliche Stoffbe-
zeichnung)" korrigiert in ,Cytisiniclin“. Bei ,Cytisiniclin“ handelt es sich um eine Bezeich-
nung der Weltgesundheitsorganisation (WHO), ,International Nonproprietary Names for
Pharmaceutical Substances (INN)“. INN-Bezeichnungen sind gemaf Unionsrecht und dem
AMG rechtsverbindlich.

Zu Buchstabe c

Die Position ,,(*C) Harnstoff‘ wird unter Verzicht auf das Leerzeichen redaktionell geandert
in ,("*C)Harnstoff".

Zu Buchstabe d

Die Position ,(*C) Harnstoff* wird unter Verzicht auf das Leerzeichen redaktionell gedndert
in ,(**C)Harnstoff*.

Zu Buchstabe e

Die Position ,Piperazin, auch als Hydrat® wird geandert in ,Piperazin®. Der separate Ver-
weis auf das Hydrat sollte entfallen, da diese Erganzung aufgrund der Nennung von Hyd-
raten im Einfihrungspassus zu Anlage 1 bei den allgemeinen Hinweisen enthalten ist und
deshalb nicht mehr notwendig ist. Die bestehende Dopplung des Hinweises auf Hydrate bei
Piperazin kénnte zu Verwirrungen flhren.

Zu Buchstabe f

Die Position ,Tiotropiumbromid und sein Hydrat® wird geandert in , Tiotropiumbromid®. Der
separate Verweis auf das Hydrat sollte entfallen, da diese Erganzung aufgrund der Nen-
nung von Hydraten im Einflhrungspassus zu Anlage 1 bei den allgemeinen Hinweisen ent-
halten ist und deshalb nicht mehr notwendig ist. Die bestehende Dopplung des Hinweises
auf Hydrate bei Tiotropiumbromid kénnte zu Verwirrungen fuhren.

1) https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Arzneimittel-recherchieren/AMIce/node.html
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Zu Buchstabe g

Zur Position ,Abaloparatid”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Abaloparatid sind zugelassen zur Behandlung der Osteopo-
rose bei postmenopausalen Frauen mit erhdhtem Frakturrisiko.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionslésung im Fertigpen

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Abaloparatid in der EU.

Zur Position ,Aprocitentan”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Aprocitentan sind zugelassen zur Behandlung der resisten-
ten Hypertonie bei Erwachsenen in Kombination mit mindestens drei Antihypertensiva.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Aprocitentan in der EU.

Zur Position ,Capivasertib und seine Ester”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Capivasertib sind zugelassen zur Behandlung Erwachsenen
mit Ostrogenrezeptor(ER)-positivem, Humaner Epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor
Typ 2 (HER2)-negativem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Mammakarzinom
mit einer oder mehreren PIK3CA/AKT 1/PTEN-Alterationen nach Rezidiv oder Progression
der Erkrankung wahrend oder nach einer endokrinen Therapie in Kombination mit Fulvest-
rant. Bei pra- oder perimenopausalen Frauen sollte Capivasertib plus Fulvestrant mit einem
Luteinisierungshormon-Releasinghormon(LHRH)-Agonisten kombiniert werden. Bei Man-
nern sollte die Anwendung eines LHRH-Agonisten gemaf aktueller klinischer Standardpra-
xis in Betracht gezogen werden.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Filmtabletten

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Capivasertib in der EU.

Zur Position ,Cipaglucosidase alfa“

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Cipaglucosidase alfa sind zugelassen als langfristige Enzy-
mersatztherapie zur Anwendung in Kombination mit dem Enzymstabilisator Miglustat zur
Behandlung von Erwachsenen mit Morbus Pompe (Mangel an saurer a-Glucosidase [GAA])
der spaten Verlaufsform (late-onset Pompe disease, LOPD).
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Darreichungsform/Art der Anwendung

Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusion

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Cipaglucosidase alfa in der EU.

Zur Position ,Danicopan®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Danicopan sind zugelassen als Zusatztherapie zu Ravulizu-
mab oder Eculizumab zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit paroxysmaler nacht-
licher Hamoglobinurie (PNH), die eine residuale hamolytische Anamie haben.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Filmtabletten

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Danicopan in der EU.

Zur Position ,Dasiglucagon®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Dasiglucagon sind zugelassen zur Behandlung von schwerer
Hypoglykamie bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab sechs Jahren mit Diabetes
mellitus.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionslosung in einem Fertigpen

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Dasiglucagon in der EU.

Zur Position ,Efbemalenograstim alfa“

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Efbemalenograstim alfa sind zugelassen zur Verklrzung der
Dauer von Neutropenien sowie zur Verminderung der Haufigkeit neutropenischen Fiebers
bei erwachsenen Patienten mit malignen Tumoren (ausgenommen von chronisch myeloi-
scher Leukdmie und myelodysplastischem Syndrom), die mit einer zytotoxischen Chemo-
therapie behandelt werden.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionsldsung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Efbemalenograstim alfa in der EU.

Zur Position ,Elacestrant und seine Ester”

Anwendung
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Arzneimittel mit dem Wirkstoff Elacestrant und seiner Ester sind zugelassen als Monothe-
rapie zur Behandlung von postmenopausalen Frauen sowie von Mannern mit Estrogenre-
zeptor (ER)-positivem, HER2-negativem, lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
Brustkrebs mit einer aktivierenden ESR1-Mutation, deren Erkrankung nach mindestens ei-
ner endokrinen Therapielinie, einschlieRlich eines CDK 4/6-Inhibitors, fortgeschritten ist.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Elacestrant in der EU.

Zur Position ,Enmetazobactam*

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Enmetazobactam sind zugelassen zur Behandlung von kom-
plizierten Harnwegsinfektionen (complicated urinary tract infections, cUTI), einschlieflich
Pyelonephritis, der Nosokomialen Pneumonie (hospital-acquired pneumonia, HAP), ein-
schliellich beatmungsassoziierter Pneumonie (ventilator associated pneumonia, VAP) so-
wie zur Behandlung von Patienten mit Bakteriamie, die im Zusammenhang mit einer der
oben genannten Infektionen auftritt oder wenn ein entsprechender Zusammenhang vermu-
tet wird.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Enmetazobactam in der EU.

Zur Position ,Etrasimod und seine Ester”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Etrasimod sind zugelassen zur Behandlung von Patienten
ab 16 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer aktiver Colitis ulcerosa (CU), die auf eine
konventionelle Therapie oder ein Biologikum unzureichend oder gar nicht angesprochen
haben oder diese nicht vertragen.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Filmtabletten

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Etrasimod in der EU.

Zur Position ,Fezolinetant®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fezolinetant sind zugelassen zur Behandlung von modera-
ten bis schweren vasomotorischen Symptomen (VMS), die mit der Menopause assoziiert
sind.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Filmtabletten
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Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fezolinetant in der EU.

Zur Position ,Fruquintinib®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Fruquintinib sind zugelassen als Monotherapie zur Behand-
lung von erwachsenen Patienten mit metastasierendem kolorektalem Karzinom (mCRC),
die bereits friher mit verfligbaren Standardtherapien, einschlieRlich Fluoropyrimidin-, O-
xaliplatin- und Irinotecan-basierten Chemotherapien, Anti-VEGF-Arzneimitteln und Anti-
EGFR-Arzneimitteln, behandelt wurden und bei denen die Erkrankung nach der Behand-
lung mit Trifluridin/Tipiracil oder Regorafenib fortgeschritten ist, oder die diese Behandlung
nicht vertragen haben.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Hartkapseln

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Fruquintinib in der EU.

Zur Position ,Insulin icodec”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Insulin icodec sind zugelassen zur Behandlung des Diabetes
mellitus bei Erwachsenen.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionslosung im Fertigpen

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Insulin icodec in der EU.

Zur Position ,Iptacopan und seine Ester”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Iptacopan sind zugelassen zur Behandlung von Erwachse-
nen mit paroxysmaler nachtlicher Hamoglobinurie (PNH), die eine Hamolytische Anamie
aufweisen.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Hartkapseln

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Iptacopan in der EU.

Zur Position ,(""’Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan und seine Ester”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff ('"’Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan sind zugelassen in Kombi-
nation mit einer Androgendeprivationstherapie (ADT) mit oder ohne Inhibition des Andro-
genrezeptor-(AR-)Signalwegs zur Behandlung von Erwachsenen mit progredientem Pros-
tata-spezifischen-Membranantigen-(PSMA-)positiven, metastasierten,
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kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), die zuvor mittels Inhibition des AR-Sig-
nalwegs und taxanbasierter Chemotherapie behandelt wurden.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektions- und Infusionslésung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff ('"’Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan in der EU.

Zur Position ,Momelotinib“

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Momelotinib sind zugelassen zur Behandlung von krank-
heitsbedingter Splenomegalie oder Symptomen bei Erwachsenen mit moderater bis schwe-
rer Anamie, die an primarer Myelofibrose, Post-Polycythaemia Vera-Myelofibrose oder
Post-Essentieller Thrombozythamie-Myelofibrose erkrankt sind, und die nicht mit einem Ja-
nuskinase (JAK)-Inhibitor vorbehandelt sind oder die mit Ruxolitinib behandelt wurden.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Filmtabletten

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Momelotinib in der EU.

Zur Position ,Omaveloxolon*

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Omaveloxolon sind zugelassen zur Behandlung der Fried-
reich-Ataxie bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 16 Jahren.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Hartkapsel

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Omaveloxolon in der EU.

Zur Position ,Pegzilarginase*

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Pegzilarginase sind zugelassen zur Behandlung von Argi-
nase-1-Mangel (ARG1-D), auch bekannt als Hyperargininamie, bei Erwachsenen, Jugend-
lichen und Kindern im Alter ab zwei Jahren.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektions- und Infusionsldsung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Pegzilarginase in der EU.

Zur Position ,Quizartinib“

Anwendung
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Arzneimittel mit dem Wirkstoff Quizartinib sind zugelassen in Kombination mit einer Stan-
dard-Cytarabin- und Anthrazyklin-Induktionschemotherapie und einer Standard-Cytarabin-
Konsolidierungschemotherapie, gefolgt von einer Erhaltungstherapie mit VANFLYTA als
Monotherapie bei Erwachsenen mit neu diagnostizierter akuter myeloischer Leukamie
(AML), die FLT3-ITD-positiv ist.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Quizartinib in der EU.

Zur Position ,Rezafungin und seine Ester*

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rezafungin sind zugelassen zur Behandlung der invasiven
Candidainfektion bei Erwachsenen.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Rezafungin in der EU.

Zur Position ,Ritlecitinib®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ritlecitinib sind zugelassen fiir die Behandlung von schwerer
Alopecia areata bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von zwdlf Jahren.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Hartkapsel

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Ritlecitinib in der EU.

Zur Position ,Somapacitan®“

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Somapacitan sind zugelassen zur Substitution des endoge-
nen Wachstumshormons (growth hormone, GH) bei Erwachsenen mit einem Wachstums-
hormonmangel (adult growth hormone deficiency, AGHD).

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionslosung in einem Fertigpen

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Somapacitan in der EU.

Zur Position ,Sparsentan”

Anwendung
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Arzneimittel mit dem Wirkstoff Sparsentan sind zugelassen zur Behandlung von Erwachse-
nen mit primarer Immunglobulin-A-Nephropathie (IgAN) mit einer Ausscheidung von Eiweil}
im Urin von = 1,0 g/Tag (oder einem Protein/Kreatinin-Quotient im Urin von = 0,75 g/g).

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Sparsentan in der EU.

Zur Position ,Tirzepatid®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tirzepatid sind zugelassen zur Behandlung von Erwachse-
nen mit unzureichend eingestelltem Diabetes mellitus Typ 2 als Ergdnzung zu Diat und
Bewegung als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen Unvertraglichkei-
ten oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist und zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur
Behandlung von Diabetes mellitus.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionslésung in einem Fertigpen oder Injektionslésung in einer Durchstechflasche

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tirzepatid in der EU.

Zur Position ,Tofersen*

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tofersen sind zugelassen zur Behandlung von Erwachsenen
mit amyotropher Lateralsklerose (ALS), die mit einer Mutation im Superoxid-Dismutase 1
(SOD1) -Gen assoziiert ist.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionsldsung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Tofersen in der EU.

Zur Position ,Vadadustat und seine Ester*

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Vadadustat sind zugelassen zur Behandlung von Erwachse-
nen mit symptomatischer Anamie infolge chronischer Nierenerkrankung (CKD, chronic kid-
ney disease), die eine chronische Erhaltungsdialyse erhalten.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Vadadustat in der EU.

Zur Position ,Vamorolon und seine Ester”
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Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Vamorolon sind zugelassen zur Behandlung von Duchenne-
Muskeldystrophie (DMD) bei Patienten ab vier Jahren.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Suspension zur Einnahme

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Vamorolon in der EU.

Zur Position ,Vibegron und seine Ester®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Vibegron sind zugelassen bei Erwachsenen zur symptoma-
tischen Therapie bei Uberaktiver Blase (UAB-Syndrom).

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Vibegron in der EU.

Zur Position ,Zilucoplan®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Zilucoplan sind zugelassen als Zusatztherapie zur Standard-
behandlung der generalisierten Myasthenia gravis (QMG) bei Erwachsenen, die Anti-Ace-
tylcholinrezeptor(AChR)-Antikérper-positiv sind.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionslosung in einer Fertigspritze

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgt im Rahmen der erstmaligen Zulas-
sung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Zilucoplan in der EU.

Zu Artikel 2

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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