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Verordnung
des Bundesministeriums
fir Gesundheit
Dreiundzwanzigste 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 bzw. Zubereitungen darin, dass

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

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

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

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

Daruber hinaus ist es notwendig, die Verfigbarkeit von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff
Naloxon zur nasalen Anwendung fir die Notfalltherapie bei Opioid-Uberdosierungen zu
verbessern.

Zudem ist es erforderlich, die Anforderungen an die Ubermittlung von Informationen bei
Verschreibungen von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 AMVV in elektronischer
Form (elektronisches T-Rezept) von dem Dienst nach § 360 Absatz 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (E-Rezept Fachdienst) an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) weiter zu prazisieren.

B. Losung, Nutzen

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

1. In § 2 wird ein neuer Absatz 2a eingefligt, der es ermoglicht, Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Naloxon, die zur nasalen Anwendung als Notfalltherapie bei bekannter oder
vermuteter Opioid-Uberdosierung zugelassen sind, fir die Anwendung durch Einrich-
tungen der Drogen- und Suchthilfe, der Obdachlosenhilfe, des Strafvollzuges, der
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Zollbehoérden, der Bundeswehr, der Ordnungsbehdrden und der Bundes- und Lan-
despolizei zu verschreiben. Dadurch wird ein vereinfachter Zugang zu verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung
geschaffen.

2. In § 3a werden neben der Umsetzung redaktioneller Anderungen die Anforderun-
gen an die Ubermittlung von Informationen bei elektronischen T-Rezepten durch den
E-Rezept Fachdienst an das BfArM weiter prazisiert beziehungsweise klargestellt.

3. 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) Die folgenden Wirkstoffe bzw. Zubereitungen werden aus der Verschreibungs-
pflicht entlassen:

aa) der Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung als Notfalltherapie bei be-
kannter oder vermuteter Opioid-Uberdosierung, es sei denn, es handelt sich
um von der Europédischen Kommission als verschreibungspflichtig zugelas-
sene Arzneimittel,

bb) Zubereitungen aus Prednisolon und Salicylsdure zur Anwendung auf der
Kopfhaut in einer Konzentration von 0,2 % Prednisolon in Kombination mit
0,4 % Salicylsdure und in Packungsgrdfien bis zu 50 ml zur Behandlung von
gering ausgepragten entzindlichen Erkrankungen der Kopfhaut bei Erwach-
senen und einer maximalen Anwendungsdauer von 3 Wochen.

b) Es werden 12 Wirkstoffe bzw. Zubereitungen neu unter die Verschreibungspflicht
gestellt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.
E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Eine Einschatzung des Erfullungsaufwands fur Burgerinnen und Birger ist nicht mdglich.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir pharmazeutische Unternehmen wird davon ausgegangen, dass der einmalige Erful-
lungsaufwand im Bagatellbereich unter 100 000 Euro liegt. Die Summe ergibt sich aus
einem einmaligen Umstellungsaufwand, der entsteht, sobald eine Anderung der Ver-
kaufsabgrenzung erfolgt.

Weder fiir Arztinnen und Arzte noch fiir Apotheken entstehen aufgrund der vorgesehenen
Entlassungen von Wirkstoffen aus der Verschreibungspflicht Anderungen, da bisher keine
entsprechenden verschreibungspflichtigen Arzneimittel am Markt verflgbar sind.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur Bundesbehdrden wird davon ausgegangen, dass der einmalige Erflillungsaufwand im
Bagatellbereich unter 100 000 Euro liegt. Es handelt sich um einen einmaligen Umstel-
lungsaufwand, der durch Gebuhreneinnahmen abgedeckt wird.

F. Weitere Kosten

Fir pharmazeutische Unternehmer entstehen einmalige Kosten im Bagatellbereich unter
100 000 Euro aufgrund von Gebuhren nach der AMG-Kostenverordnung. Fur die gesetzli-
che Krankenversicherung und fir die private Krankenversicherung kénnen mangels In-
formationen keine Angaben gemacht werden, da die von der Entlassung aus der Ver-
schreibungspflicht betroffenen Naloxon-haltigen Arzneimittel beziehungsweise Zuberei-
tungen derzeit nicht am Markt verfiigbar sind. Fir Verbraucherinnen und Verbraucher,
Kliniken, verschreibende Arztinnen und Arzte, Apotheken und die Verwaltung entstehen
durch diese Verordnung keine weiteren Kosten. Auswirkungen auf das allgemeine Preis-
niveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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14.08.25
G
Verordnung
des Bundesministeriums
fir Gesundheit
Dreiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der

Arzneimittelverschreibungsverordnung

Bundeskanzleramt Berlin, 11. August 2025
Staatsminister beim Bundeskanzler

An die

Prasidentin des Bundesrates
Frau Ministerprisidentin
Anke Rehlinger

Sehr geehrte Frau Bundesratsprésidentin,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu erlassende

Dreiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung

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

Absatz 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen Griilen
Dr. Michael Meister
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Dreiundzwanzigste Verordnung zur Anderung der Arzneimittelver-

schreibungsverordnung

Vom ...

Das Bundesministerium flr Gesundheit verordnet aufgrund

des § 6 Absatz 2 und des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und Absatz 3 Satz 1
des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 23. Oktober
2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) geandert worden ist, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fur Wirtschaft und Energie,

des § 6 Absatz 2 und des § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a, Nummer
3 und 6, Satz 2 und Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie und nach Anhdérung von
Sachverstandigen und

des § 6 Absatz 2 und § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7, Satz 2 und 3 und Absatz 3
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Wirtschaft und Energie und nach Anhérung von Sachverstandigen und

jeweils in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom
16. August 2002 (BGBI. | S. 3165), das durch Artikel 7 der Verordnung vom 31. August
2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, und dem Organisationserlass vom 6. Mai
2025 (BGBI. 2025 | Nr. 131):

Artikel 1

Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

Die Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3632),
die zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 18. Februar 2025 (BGBI. 2025 | Nr.44) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.  § 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 wird die Angabe ,ein entsprechender Vermerk® durch die Angabe ,ein
Vermerk, dass die Verschreibung fur eine dieser Einrichtungen erfolgt* ersetzt.

Nach § 2 Absatz 2 wird der folgende Absatz 2a eingeflgt:

»(2a) Ist die Verschreibung flr Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon, die zur
nasalen Anwendung als Notfalltherapie bei bekannter oder vermuteter Opioid-
Uberdosierung zugelassen sind, fiir Einrichtungen der Drogen- und Suchthilfe, der
Obdachlosenhilfe, des Strafvollzuges, der Zollbehérden, der Bundeswehr, der
Ordnungsbehoérden oder der Bundes- und Landespolizei bestimmt, so genugt an
Stelle der Angaben nach Absatz 1 Nummer 3 und 7 ein Vermerk, dass die Ver-
schreibung fir eine dieser Einrichtungen erfolgt.”
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2. § 3a wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,ersetzt“ gestrichen.
Absatz 7 wird durch den folgenden Absatz 7 ersetzt:

»(7) Apotheken Ubermitteln dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte wochentlich die Durchschriften der Verschreibungen nach Absatz 1 Satz
1 oder rufen bei in Absatz 1 Satz 1 genannten Verschreibungen in elektronischer
Form innerhalb einer Woche nach Abgabe des Arzneimittels vom Dienst der Tele-
matikinfrastruktur nach § 360 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch ei-
nen Beleg Uber die Abgabe des Arzneimittels ab, um den Prozess nach Satz 3 zu
veranlassen. Kann aufgrund einer technischen Stérung ein Beleg nicht innerhalb
der in Satz 1 genannten Frist abgerufen werden, ist der Abruf nach Behebung der
Stérung unverziiglich nachzuholen. Bei in Absatz 1 Satz 1 genannten Verschrei-
bungen in elektronischer Form Ubermittelt der Dienst der Telematikinfrastruktur
nach § 360 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch unverziglich nach
Abruf des Belegs Uber die Abgabe des Arzneimittels in der Apotheke die folgenden
Informationen an das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte:

1. die Informationen, die sich bei einer Verschreibung auf dem in Absatz 1 Satz 1
genannten Formblatt aus der in Satz 1 genannten Durchschrift ergeben, ein-
schlief3lich der in Absatz 2 Satz 1 und 3 genannten Angaben,

2. die in Absatz 3 Satz 2 genannten Angaben,

3. die in Absatz 5 Satz 3 genannte Erklarung sowie die Kontaktdaten der abge-
benden Apotheke.

Personenbezogene Patientendaten nach Satz 3 sowie die Angaben nach § 2 Ab-
satz 1 Nummer 1 und 10 und Angaben nach § 17 Absatz 6 Satz 1 Nummer 2, 4,
und 5 der Apothekenbetriebsordnung werden nach Satz 3 nicht Gbermittelt.”

3. Anlage 1 wird wie folgt geandert:

a)

Nach der Angabe ,Naloxon® wird die folgende Angabe eingeflgt:

,— ausgenommen Arzneimittel zur nasalen Anwendung als Notfalltherapie bei be-
kannter oder vermuteter Opioid-Uberdosierung, es sei denn, es handelt sich um
von der Europaischen Kommission als verschreibungspflichtig zugelassene Arz-
neimittel —*.

Nach der Angabe ,Prednisolon und seine Ester” wird die folgende Angabe einge-
fugt:

,— ausgenommen in Zubereitungen mit Salicylsdure zur Anwendung auf der Kopf-
haut in einer Konzentration von 0,2 % Prednisolon in Kombination mit 0,4 % Sa-
licylsaure und in Packungsgrofen bis zu 50 ml zur Behandlung von gering ausge-
pragten entziindlichen Erkrankungen der Kopfhaut bei Erwachsenen und einer
maximalen Anwendungsdauer von 3 Wochen —*.

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

.Delgocitinib“,

,Elafibranor®,
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LErdafitinib®,

,Flortaucipir (18F)",
,Gefapixant",

,Lazertinib®,
,("""Lu)Lutetium(lll)-chlorid",
,Mitapivat,

,Polihexanid
— zur Anwendung am Auge zur Behandlung der Akanthamodben-Keratitis —

,FADAMTS13"
.Repotrectinib®,

~Zubereitungen aus rdESAT-6 und rCFP-10“.

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den
Die Bundesministerin fir Gesundheit

Nina Warken
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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 bestimmungsgemaRem 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 aufgrund des wissenschaftlichen Fortschritts ist die
Anlage 1 der AMVV regelmaliig an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse
anzupassen.

Daruber hinaus erscheint es notwendig, die Verfugbarkeit von Arzneimitteln mit dem Wirk-
stoff Naloxon zur nasalen Anwendung fiir die Notfalltherapie bei Opioid-Uberdosierungen
zu verbessern. Naloxon zur nasalen Anwendung hebt die Wirkung von Opioiden auf und
kann Leben retten, wenn es im Fall einer Uberdosierung zeitnah verabreicht wird. Derzeit
ist Naloxon durch patientenindividuelle arztliche Verschreibung erhaltlich. Naloxon-Nasen-
spray soll zur Verabreichung durch anwesende Laien sowie durch Einsatz- und Fachkrafte
relevanter Behdrden und Einrichtungen niedrigschwellig zuganglich gemacht werden.

Zudem ist es erforderlich, die Anforderungen an die Ubermittlung von Informationen bei
Verschreibungen von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz der AMVV in elektronischer
Form (elektronisches T-Rezept) durch den E-Rezept Fachdienst an das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) weiter zu prazisieren.

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:

In § 2 wird ein Absatz 2a eingefiigt. Die Regelung ermdglicht es Arztinnen und Arzten,
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon, die zur nasalen Anwendung als Notfalltherapie bei
bekannter oder vermuteter Opioid-Uberdosierung zugelassen sind, fiir die Anwendung
durch Einrichtungen der Drogen- und Suchthilfe, der Obdachlosenhilfe, des Strafvollzuges,
der Zollbehérden, der Bundeswehr, der Ordnungsbehérden oder der Bundes- und Landes-
polizei zu verschreiben.
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1. In § 3a werden neben der Umsetzung redaktioneller Anderungen die Anforderungen
an die Ubermittlung von Informationen bei elektronischen T-Rezepten durch den E-
Rezept Fachdienst an das BfArM weiter prazisiert bzw. klargestellt.

2. Anlage 1 wird wie folgt geandert:

a) Es werden zwei Wirkstoffe bzw. Zubereitungen aus der Verschreibungspflicht ent-
lassen:

aa) Der Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung als Notfalltherapie bei bekann-
ter oder vermuteter Opioid-Uberdosierung, es sei denn, es handelt sich um
von der Europaischen Kommission als verschreibungspflichtig zugelassene
Arzneimittel,

bb) Zubereitungen aus Prednisolon und Salicylsaure zur Anwendung auf der
Kopfhaut in einer Konzentration von 0,2 % Prednisolon in Kombination mit
0,4 % Salicylsdure und in Packungsgréfien bis zu 50 ml zur Behandlung von
gering ausgepragten entzindlichen Erkrankungen der Kopfhaut bei Erwach-
senen und einer maximalen Anwendungsdauer von 3 Wochen.

b) Es werden 12 Wirkstoffe bzw. Zubereitungen neu eingeflgt.

1l. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Regelungskompetenz des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) ergibt sich im
Hinblick auf Humanarzneimittel aus § 6 Absatz 2, § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und
Absatz 3 Satz 1 AMG, aus § 6 Absatz 2, § 48 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe a,
Nummer 3 und 6, Satz 2 und Absatz 3 Satz 1 AMG und aus § 6 Absatz 2, § 48 Absatz 2
Satz 1 Nummer 7, Satz 2 und 3 und Absatz 3 Satz 1 AMG. Die Verordnung wird mit Zu-
stimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Energie erlassen.

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

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen 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 fur 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 fiir 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) geéndert 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
Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Mit dem Verordnungsentwurf wird durch Anderung des § 3a Absatz 7 AMVV der Umfang
der Informationen, die an das BfArM zu Ubermitteln sind, im Sinne der Datensparsamkeit
reduziert.

1. 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 fir 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, unterstitzen 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 Uibrigen Regelungen dieser Verordnung dienen entweder der Starkung der Arznei-
mittelsicherheit oder sind nicht dazu geeignet, diese zu gefahrden.

2. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Unter Berlcksichtigung der Vorgaben und Bedingungen, unter denen Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung sowie Kombinationsarzneimittel aus den Wirk-
stoffen Prednisolon und Salicylsaure aus der Verschreibungspflicht entlassen werden, er-
fullt kein derzeit verkehrsfahiges, verschreibungspflichtiges national zugelassenes Arznei-
mittel bzw. Kombinationsarzneimittel die Ausnahmeregelungen. Somit kann keine Aussage
uber die Verschreibung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) getroffen
werden, ebenso keine Aussage zu Belastungen oder Entlastungen.

3. Erfullungsaufwand

Fir Birgerinnen und Blrger

Arzneimittel mit den Wirkstoffen Prednisolon und Salicylsaure zur Anwendung auf der Kopf-
haut in einer Konzentration von 0,2 % Prednisolon in Kombination mit 0,4 % Salicylsaure
und in Packungsgroen bis zu 50 ml zur Behandlung von gering ausgepragten entzindli-
chen Erkrankungen der Kopfhaut bei Erwachsenen und einer maximalen Anwendungs-
dauer von drei Wochen werden aus der Verschreibungspflicht entlassen. Derartige Arznei-
mittel sind aktuell nicht am Markt verfigbar und werden entsprechend nicht zu Lasten der
GKV verschrieben. Die aktuell am Markt verfigbaren Kombinationsarzneimittel mit den
Wirkstoffen Prednisolon und Salicylsaure erfiillen nicht die Bedingungen der oben genann-
ten Positionsformulierung, sind insofern von der Neuregelung nicht betroffen und bleiben
verschreibungspflichtig.
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Es kann perspektivisch davon ausgegangen werden, dass Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Prednisolon und Salicylsaure, die die genannten Bedingungen erfillen, nach Inkrafttreten
dieser Verordnung zugelassen werden und dann zur verschreibungsfreien Anwendung zur
Verfligung stehen. Diese kdnnen dann unter den oben genannten Bedingungen von den
Burgerinnen und Bulrgern auch ohne Rezept und Arztbesuch erworben und angewendet
werden. Es ist derzeit nicht abschatzbar, in welchem Umfang eine verschreibungsfreie An-
wendung dieser Arzneimittel stattfinden und welche Zeitersparnis sich ergeben wird.

Auch national zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung
sind aktuell nicht am Markt verflgbar.

Fir die Wirtschaft

Pharmazeutische Unternehmer

1. Entlassung bestimmter Kombinationen aus Prednisolon und Salicylsaure zur Anwen-
dung auf der Kopfhaut aus der Verschreibungspflicht:

Die aktuell am Markt verfligbaren Kombinationsarzneimittel mit den Wirkstoffen Pred-
nisolon und Salicylsaure erflllen nicht die Bedingungen der oben genannten Positions-
formulierung, sind insofern von der Neuregelung nicht betroffen und bleiben verschrei-
bungspflichtig.

2. Entlassung von Naloxon zur nasalen Anwendung aus der Verschreibungspflicht:
Es entsteht fur einen pharmazeutischen Unternehmer mit einem national zugelassenen
Fertigarzneimittel als einmaliger Umstellungsaufwand ein Erflillungsaufwand im Baga-

tellbereich, da eine Anderung der Verkaufsabgrenzung erfolgt.

Hersteller von Praxis- und Apothekensoftware

Fur Hersteller von Praxis- und Apothekensoftware resultiert aus den Anderungen in § 3a
Absatz 7 AMVV ein einmaliger geringer Anpassungsbedarf, der derzeit nicht bezifferbar ist.

Verschreibende Personen (Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte)

1. Entlassung bestimmter Kombinationen aus Prednisolon und Salicylsaure zur Anwen-
dung auf der Kopfhaut aus der Verschreibungspflicht:

Entsprechende Arzneimittel waren bisher nicht am Markt und wurden nicht arztlich ver-
schrieben.

2. Entlassung von Naloxon zur nasalen Anwendung aus der Verschreibungspflicht:

Entsprechende national zugelassene Arzneimittel waren bisher nicht am Markt und wur-
den nicht arztlich verschrieben.

Apotheken

Bestimmte Arzneimittel mit den Wirkstoffen Prednisolon und Salicylsdure zur Anwendung
bei Erwachsenen werden aus der Verschreibungspflicht entlassen und unterliegen kunftig
grundsatzlich nicht mehr der Erstattungsfahigkeit durch die gesetzlichen Krankenkassen.
Sie sind derzeit nicht auf dem Markt verfugbar und kénnen daher derzeit nicht zu Lasten
der GKV verschrieben werden. Angaben Uber die durch Apotheken zu bearbeitende Anzahl
an Rezepten sind daher nicht moglich.



Drucksache 354/25 -8-

National zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung wer-
den aus der Verschreibungspflicht entlassen. Sie sind derzeit nicht auf dem Markt verfug-
bar. Angaben Uber die durch Apotheken zu bearbeitende Anzahl an Rezepten sind daher
nicht moéglich.

Far Apotheken kénnen daher keine Angaben zum Erfullungsaufwand gemacht werden.
Verwaltung

1. Bund

Es kann nicht abgeschéatzt werden, in welchem Umfang Arzneimittel mit den Wirkstoffen
Prednisolon und Salicylsaure, die die genannten Bedingungen erfullen, nach Inkrafttreten
dieser Verordnung zugelassen werden und dann zur verschreibungsfreien Anwendung zur
Verfugung stehen. Fir ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung,
das national zugelassen ist, ist eine Anderungsanzeige erforderlich. Der behdrdliche Auf-
wand bei der Bearbeitung von Zulassungsantragen und Anderungsanzeigen durch das
BfArM wird durch Gebulhreneinnahmen vollstandig gegenfinanziert.

2. Lander und Kommunen

Es ergeben sich keine Anderungen des Erflllungsaufwands.

4. Weitere Kosten

Verbraucherinnen und Verbraucher

Bestimmte Arzneimittel mit den Wirkstoffen Prednisolon und Salicylsaure werden unter be-
stimmten Bedingungen mit dieser Verordnung aus der Verschreibungspflicht entlassen und
sind daher klinftig grundsatzlich nicht zu Lasten der GKV verschreibungsfahig. Daher ha-
ben Blrgerinnen und Birger die Kosten flr diese Arzneimittel in Zukunft selbst zu tragen.
Da die anstehenden Arzneimittel unter den vorgegebenen Bedingungen den Verbrauche-
rinnen und Verbrauchern aktuell nicht zur Verfiigung stehen, kénnen zukiinftige Anderun-
gen der Verkaufsabgrenzung und Annahmen kinftiger mittlerer Apothekenabgabepreise
nicht getroffen und weitere Kosten fur Verbraucherinnen und Verbraucher nicht geschatzt
werden. Arzneimittel mit den Wirkstoffen Prednisolon und Salicylsdure, die die genann-
ten Bedingungen nicht erflllen, bleiben verschreibungspflichtig und erstattungsfahig.

National zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung wer-
den aus der Verschreibungspflicht entlassen. Sie sind derzeit nicht auf dem Markt verfig-
bar. Angaben zu weiteren Kosten fir Verbraucherinnen und Verbraucher sind daher nicht
moglich.

Pharmazeutische Unternehmer

Fur pharmazeutische Unternehmer entstehen einmalige Kosten im Bagatellbereich unter
100 000 Euro aufgrund von Gebuhren nach der AMG-Kostenverordnung.

Arztinnen und Arzte

Arzneimittel mit den Wirkstoffen Prednisolon und Salicylsaure mit den in dieser Verordnung
genannten Kriterien, sind aktuell nicht auf dem Markt verfigbar, so dass sie auch bisher
nicht zu Lasten der GKV verschrieben werden konnten. Somit werden sich fiir Arztinnen
und Arzten keine Anderungen des Einkommens aufgrund der Verschreibung der Arzneimit-
tel mit den Wirkstoffen Prednisolon und Salicylsdure ergeben.
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National zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwendung wer-
den aus der Verschreibungspflicht entlassen. Sie sind derzeit nicht auf dem Markt verfiig-
bar. Somit werden sich bei Arztinnen und Arzten keine Anderungen des Einkommens auf-
grund der Verschreibung der Arzneimittel mit den Wirkstoff Naloxon zur nasalen Anwen-
dung ergeben.

Gesetzliche Krankenversicherung, Kliniken, Apotheken sowie Zahnarztinnen und Zahn-
arzte

Fur die GKV, Kliniken, Apotheken sowie flir Zahnarztinnen und Zahnarzte entstehen keine
weiteren Kosten.

5. Weitere Regelungsfolgen

Gleichstellungspolitische Bedeutung: Die Verordnung hat keine Relevanz fiir 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 moglich, vom BfArM und vom Paul-
Ehrlich-Institut laufend evaluiert.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine klarstellende sprachliche Anpassung entsprechend der neuen Re-
gelung unter Buchstabe b.

Zu Buchstabe b

Die Anderung geht zuriick auf ein Votum des Sachverstandigenausschusses fir
Verschreibungspflicht vom 21. Januar 2025. In § 2 wird ein neuer Absatz 2a eingeflgt,
der es ermdglicht, Arzneimittel mit dem Wirkstoff Naloxon, die zur nasalen Anwendung als
Notfalltherapie bei bekannter oder vermuteter Opioid-Uberdosierung zugelassen sind, fiir
die Anwendung durch Einrichtungen der Drogen- und Suchthilfe, der Obdachlosenhilfe,
des Strafvollzuges, der Zollbehdrden, der Bundeswehr, der Ordnungsbehérden und der
Bundes- und Landespolizei zu verschreiben.

Naloxon ist ein halbsynthetisches Morphinderivat und spezifischer Opioid-Antagonist. Der
Wirkstoff hat eine sehr hohe Affinitat zu Opioidrezeptoren und verdrangt Opioid-
Agonisten. Naloxon hebt somit die Wirkung von Opioiden auf. Naloxon-haltige
Nasensprays sind indiziert fur die sofortige Anwendung als Notfalltherapie bei bekannter
oder vermuteter Opioid-Uberdosierung, die sich als Atemdepression oder Depression des
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Zentralnervensystems (ZNS) manifestiert, sowohl im nicht-medizinischen als auch im
medizinischen Umfeld.

Die Anderung ermdglicht den genannten Einrichtungen einen erleichterten Zugang zu
Naloxon-Nasenspray, damit im Fall von Opioid-Uberdosierungen wirksam Todesfélle
verhindert werden kénnen. Hintergrund der Regelung ist, dass es aufgrund von
Entwicklungen auf den internationalen Drogenmarkten zu einem vermehrten Vorkommen
und Gebrauch von synthetischen Opioiden kommen kénnte. Diese hochwirksamen
Substanzen weisen eine um ein Vielfaches hohere Wirkpotenz als Heroin am
Opioidrezeptor auf und sind mit einer hdheren Sterblichkeit verbunden.

Bislang kann Naloxon-Nasenspray individuell fir die in der Verschreibung genannte
Person verschrieben werden. Verschreibungen sind auRerdem gemaR § 2 Absatz 2
mdglich, ohne dass Name und Geburtsdatum der Person, fir die das Arzneimittel
bestimmt ist, und die Dosierung auf der Verschreibung enthalten sein missen, wenn die
Verschreibung z. B. fir den Praxisbedarf, ein Krankenhaus oder flir Einrichtungen des
Rettungsdienstes bestimmt sind. Die Anderung erweitert die Méglichkeit, Arzneimitteln mit
dem Wirkstoff Naloxon, die zur nasalen Anwendung als Notfalltherapie bei bekannter oder
vermuteter Opioid-Uberdosierung zugelassen sind, zu verschreiben, ohne dass Name
und Geburtsdatum der Person, fir die das Arzneimittel bestimmt ist, und die Dosierung
auf der Verschreibung enthalten sein missen.

Mit der einrichtungsbezogenen Verschreibung kann Naloxon-Nasenspray fir eine
Anwendung durch Mitarbeitende einer der genannten Einrichtungen verfigbar gemacht
werden. Die Regelung ermdglicht den genannten Einrichtungen, Naloxon-Nasenspray in
ausreichenden Mengen vorsorglich zu beschaffen und bereitzuhalten, um Einsatzkrafte
und Konsumierende vor den Folgen einer Uberdosierung zu schiitzen. Fir die in
Deutschland zugelassenen Naloxon-Nasensprays steht geeignetes Informationsmaterial
uber die sachgerechte Anwendung zur Verfugung.

Einrichtungen der Drogen- und Suchthilfe umfassen niedrigschwellige Beratungs- und
Hilfeeinrichtungen fir Konsumierende, insbesondere Suchtberatungsstellen, betreutes
Wohnen fir Suchtkranke und nicht-arztliche Behandlungszentren fur Konsumierende
sowie Drogenkonsumraume und Drug Checking-Stellen. Ordnungsbehdrden umfassen
Ordnungsamter und andere kommunale Ordnungsbehérden, die die Nutzung des
offentlichen Raumes tberwachen und dabei in Kontakt mit Opioid-Konsumierenden
kommen.

Eine patientenindividuelle Verschreibung bleibt moglich. Gemal Nummer 46 der Anlage |
zum Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie erstattet die GKV die Kosten fur ein arztlich
verordnetes Naloxon-Nasenspray.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe b

Es wird geregelt, dass die Apotheken im Fall von elektronischen T-Rezepten die Vorgaben
fur die Ubermittlung an das BfArM erfiillen, wenn sie nach Abgabe des Arzneimittels die
Ubermittlung durch den Dienst der Telematikinfrastruktur durch Abruf eines Belegs aktiv
auslosen. Der Tag, an dem die Apotheke den Beleg abruft, gilt in diesen Fallen als Datum
der Ubermittlung an das BfArM und ist gemaR § 17 Absatz 6b Satz 2 der Apothekenbe-
triebsordnung in den Apotheken zu dokumentieren. Bei technischen Stérungen ist der Abruf
des Belegs unverziglich nachzuholen.
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Zudem wird der Umfang der Informationen, die derzeit aufgrund der Apothekenbetriebsord-
nung an das BfArM zu Ubermitteln sind, im Sinne der Datensparsamkeit reduziert.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Mit der Regelung werden national zugelassene Naloxon-haltige Arzneimittel zur nasalen
Anwendung als Notfallarzneimittel aus der Verschreibungspflicht entlassen. Die Anderung
der Position Naloxon geht zuriick auf ein Votum des Sachverstandigenausschusses flr
Verschreibungspflicht vom 21. Januar 2025 und schafft Méglichkeiten fir einen erleichter-
ten Zugang zu Naloxon-Nasenspray, damit im Fall von Opioid-Uberdosierungen Todesfélle
wirksam verhindert werden kdnnen.

Um Todesfélle von Personen, die Opioide konsumieren, oder von Einsatzkraften, die mit
Opioiden in Beruhrung kommen, zu vermeiden, sind erganzende Ansatze und Strategien
erforderlich. Neben der in Nummer 1 erlauterten einrichtungsbezogenen Verschreibung soll
Naloxon-Nasenspray niedrigschwellig als sogenanntes ,Take-Home Naloxon® verfligbar
gemacht werden. Im Notfall ist eine Selbstverabreichung nicht méglich, Uberdosierungen
finden aber haufig in Anwesenheit von Dritten wie anderen Konsumierenden, Freunden o-
der Angehorigen statt. Wenn diese Personen Naloxon bei sich tragen und wissen, wie es
angewendet wird, kdnnen potenziell tddliche Uberdosierungen verhindert werden. Mit Na-
loxon-Nasenspray steht eine fur Laien leicht anzuwendende Darreichungsform zur Verfi-
gung. Fur die in Deutschland zugelassenen Arzneimittel ist ausreichendes Schulungsma-
terial der Hersteller vorhanden (Leitfaden fur medizinisches Fachpersonal, Informations-
karte fur Patienten und Betreuer, Video zur Anwendung).

Das Nebenwirkungsprofil von Naloxon-Nasenspray spricht nicht gegen eine Entlassung
aus der Verschreibungspflicht. Naloxon hat eine gro3e therapeutische Breite. Entspre-
chend der Fachinformationen der derzeit zugelassenen Arzneimittel ist Ubelkeit die am hau-
figsten auftretende Nebenwirkung. Eine abrupte Aufhebung der Wirkung von Opioiden kann
bei korperlich abhangigen Personen ein akutes Entzugssyndrom mit den entsprechenden
Symptomen auslésen. Wenn keine Opioide vorhanden sind, hat Naloxon praktisch keine
pharmakologische Wirkung. Das Risiko von Nebenwirkungen ist somit begrenzt, auch wenn
die Anwendung bei Symptomen erfolgt, die nicht durch eine Opioid Uberdosierung hervor-
gerufen wurden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung der Position Prednisolon und seine Ester geht zuriick auf ein Votum des
Sachverstandigenausschusses flr Verschreibungspflicht vom 21. Januar 2025 und betrifft
die Freistellung von der Verschreibungspflicht flir Zubereitungen aus Prednisolon und Sa-
licylsdure zur Behandlung von gering ausgepragten entziindlichen Erkrankungen der Kopf-
haut bei Erwachsenen. Prednisolon ist ein topisch schwach wirksames synthetisches Glu-
cocorticoid und wird insbesondere zur Behandlung von rein entzindlichen Dermatosen
ohne hyperproliferativen Effekt angewandt. Salicylsdure dient als Penetrationsférderer in
Konzentrationen unter 0,5 % und wirkt schwach keratoplastisch und antimikrobiell. Es lie-
gen langjahrige Erfahrungen mit der Anwendung sowohl der Einzelkomponenten als auch
des Kombinationsprodukts vor. Die Freistellung von der Verschreibungspflicht gilt fur Er-
wachsene und die kleinste zugelassene Packungsgroe von 50 ml, um eine langere An-
wendung von mehr als drei Wochen vorbeugend zu vermeiden.

Zu Buchstabe c

Zur Position ,Delgocitinib®

Anwendung
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Arzneimittel mit dem Wirkstoff Delgocitinib sind zugelassen zur Behandlung von mittel-
schwerem bis schwerem chronischem Handekzem (CHE) bei Erwachsenen, bei denen to-
pische Kortikosteroide nicht ausreichen oder nicht geeignet sind.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Creme

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Delgocitinib in der EU.

Zur Position ,Elafibranor”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Elafibranor sind zugelassen fur die Behandlung der primar
biliaren Cholangitis (PBC) in Kombination mit Ursodeoxycholsaure (UDCA) bei Erwachse-
nen, die nicht ausreichend auf UDCA ansprechen, oder als Monotherapie bei Patienten, die
UDCA nicht vertragen.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Elafibranor in der EU.

Zur Position ,Erdafitinib“

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Erdafitinib als Monotherapie sind zugelassen zur Behandlung
Erwachsener mit nicht resezierbarem oder metastasiertem Urothelkarzinom (urothelial car-
cinoma, UC) und bestimmten genetischen Veranderungen des Fibroblasten-Wachstums-
faktor-Rezeptor-3 (fibroblast growth factor receptor 3, FGFR3), die zuvor mindestens eine
Therapielinie mit einem PD-1- oder PD-L1-Inhibitor im nicht resezierbaren oder metasta-
sierten Stadium erhalten.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoffes Erdafitinib in der EU.

Zur Position ,Flortaucipir ("®F)"

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Flortaucipir ('®F) sind radioaktive Arzneimittel, die zugelas-
sen sind fur die Positronen-Emissions-Tomographie (PET)-Bildgebung des Gehirns, um die
neokortikale Verteilung von aggregierten Tau-Neurofibrillenbindeln (NFTs) bei Erwachse-
nen mit kognitiven Beeintrachtigungen zu beurteilen, die auf die Alzheimer-Krankheit unter-
sucht werden. Flortaucipir (®F) ist in Ergdnzung zu klinischen und anderen diagnostischen
Untersuchungen einzusetzen.

Darreichungsform/Art der Anwendung
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Injektionslosung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Flortaucipir ('8F) in der EU.

Zur Position ,Gefapixant”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Gefapixant sind zugelassen bei Erwachsenen zur Behand-
lung von chronisch refraktarem Husten oder nicht geklartem chronischem Husten.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Gefapixant in der EU.

Zur Position ,Lazertinib”

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Lazertinib sind zugelassen in Kombination mit Amivantamab
zur Erstlinienbehandlung Erwachsener mit fortgeschrittenem nicht-kleinzelligem Lungen-
karzinom (non-small cell lung cancer, NSCLC) mit EGFR-Exon-19-Deletionen oder Exon-
21-L858R-Substitutionsmutationen.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Lazertinib in der EU.

Zur Position ,,(""”Lu)Lutetium(lIl)-chlorid*

Anwendung

Zubereitungen mit ("7“Lu)Lutetium(l1l)-chlorid sind ausschlieRlich zugelassen zur radioakti-
ven Markierung von Tragermolekulen, die spezifisch fir die radioaktive Markierung mit
(""Lu)Lutetium(lll)-chlorid entwickelt und zugelassen wurden. Sie sind nicht zur direkten
Anwendung an Patientinnen und Patienten vorgesehen.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Markerzubereitung, Lésung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff (""”Lu)Lutetium(lIl)-chlorid in der EU.

Zur Position ,Mitapivat*

Anwendung
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Arzneimittel mit dem Wirkstoff Mitapivat sind zugelassen bei Erwachsenen zur Behandlung
des Pyruvatkinase (PK)-Mangels.

Darreichungsform/Art der Anwendung
Filmtablette

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Mitapivat in der EU.

Zur Position ,Polihexanid — zur Anwendung am Auge zur Behandlung der Akanthamoben-
Keratitis —

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Polihexanid sind zugelassen zur Behandlung der
Akanthamoben-Keratitis bei Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Augentropfen

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Polihexanid in der EU.

Zur Position ,FADAMTS13"

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff rADAMTS13 sind zugelassen zur Behandlung eines AD-
AMTS13-Mangels bei Kindern und Erwachsenen mit kongenitaler thrombotisch-thrombozy-
topenischer Purpura (cTTP).

Darreichungsform/Art der Anwendung

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff rADAMTS13 in der EU.

Zur Position ,Repotrectinib®

Anwendung

Arzneimittel mit dem Wirkstoff Repotrectinib sind zugelassen als Monotherapie zur Behand-
lung von Erwachsenen mit fortgeschrittenem ROS1-positivem nicht-kleinzelligen Lungen-
karzinom (NSCLC).

Darreichungsform/Art der Anwendung

Hartkapsel

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Repotrectinib in der EU.

Zur Position ,Zubereitungen aus rdESAT-6 und rCFP-10¢
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Anwendung

Arzneimittel mit den Wirkstoffen rdESAT-6 und rCFP-10 sind zugelassen bei Erwachsenen
und Kindern ab 28 Tagen als diagnostisches Hilfsmittel zum Nachweis von Mycobacterium-
tuberculosis-Infektionen und -Erkrankungen.

Darreichungsform/Art der Anwendung

Injektionslosung

Begrindung

Die Unterstellung unter die Verschreibungspflicht erfolgte im Rahmen der erstmaligen Zu-
lassung von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen rdESAT-6 und rCFP-10 in der EU.

Zu Artikel 2

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Anderungen der AMVV.
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