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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Frau Dr. Hickel und der Fraktion
DIE GRUNEN
— Drucksache 10/1984 —

Freiverkauflichkeit und Selbstbedienung bei Arzneimitteln

Der Parlamentarische Staatssekretdr beim Bundesminister fiir
Jugend, Familie und Gesundheit hat mit Schreiben vom 1. Ok-
tober 1984 namens der Bundesregierung die Kleine Anfrage wie
folgt beantwortet:

1. Ist der Bundesregierung bekannt, daB die nichtverschreibungs-
pflichtigen und frei (das heiBt, auch auBerhalb von Apotheken)
verkauflichen Arzneimittel in den letzten Jahren stark vermehrt in
‘Supermarkten, sogenannten Drogeriemarkten und dhnlichen Ver-
kaufsstellen abgegeben wurden, z.B.

in 1 500 entsprechenden Verkaufsstellen im Jahre 1983:

Tonika (Starkungsmittel) ............... ... fur 24,9 Mio. DM,
Laxanzien (Abfihr- und Schlankheitsmittel) .. fir 11,7 Mio. DM,
Vitaminprdparate ........................ fir 10,7 Mio. DM,
Sedativa (Beruhigungsmittel). .. ............ fir 4,0 Mio. DM,
Knoblauchpraparate .. .................... fur 5,4 Mio. DM,
wahrend die entsprechenden Zahlen fiir 16 000 Apotheken lauten:
ToniKa .. ovvt e 12,1 Mio. DM,
Laxanzien. .. .. ... ..ot 8,4 Mio. DM,
Vitaminpraparate .................. ... 0. 7.2 Mio. DM,
SedatiVa . . o ov i i 0,9 Mio. DM,
Knoblauchprdparate . .. ......... ... ... .. ... 4,2 Mio. DM.

Die Bundesregierung stellt keine eigenen Erhebungen iiber den
Arzneimittelumsatz an, also auch nicht iiber die Verteilung des
Umsatzes auf Apotheken und den Einzelhandel auBerhalb der
Apotheken.

Angaben iiber den Umsatz der nichtapothekenpflichtigen Arznei-
mittel sind der Bundesregierung von seiten der Arzneimittelher-
steller fur die Jahre 1979 bis 1982 vorgelegt worden. Danach hat
der Apotheken-Umsatz nichtapothekenpflichtiger Arzneimittel in
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diesem Zeitraum leicht zugenommen, wédhrend der Umsatz im
Einzelhandel auBlerhalb der Apotheken geringfiigig zurickge-
gangen ist.

2. Ist die Bundesregxerung der Auffassung, daB diese Praparate
keineswegs immer ,harmlos” sind, sondern z. B.

— bei alkoholhaltigen Tonika zu Alkoholismus,

— bei Laxanzien zu Gewohnung und gesteigerter Verstopfung
sowie Kaliumverlust im Organismus,

— bei Vitaminpraparaten zu Uberkonsum,
— bei Sedativa zu Gewoéhnung und seelisch abnormen Zustanden,

— bei Knoblauchpraparaten zur Verhinderung einer geeigneteren
Therapie

filhren konnen, und daB daher bei Abgabe dieser Mittel immer
eine qualifizierte Fachberatung zur Verfligung stehen miiite?

Arzneimittel sind grundsatzlich apothekenpflichtig. Fiir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken sind nur solche Arzneimittel zuge-
lassen, die

— nicht verschreibungspflichtig sind,

— aufgrund ihrer Zusammensetzung oder Wirkung einer Priifung,
Aufbewahrung und Abgabe durch eine Apotheke nicht
bediirfen,

— durch ihre Freigabe keine unmittelbare oder mittelbare
Gefahrdung von Mensch oder Tier, insbesondere durch
unsachgemadlBe Behandlung, befiirchten lassen,

— durch ihre Freigabe nicht die ordnungsgemaéifBe Arznelmlttel-
versorgung gefahrden.

Wenn Arzneimittel die dargestellten Voraussetzungen nicht oder
nicht mehr erfiillen, ist die Unterstellung unter die Apotheken-
pflicht zu priifen. Die Bundesregierung hat vor kurzem nach
Anhorung des im Arzneimittelgesetz vorgesehenen Sachverstédn-
digen-Ausschusses einen Verordnungsentwurf (Entwurf einer
Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber die Zulassung.
von Arzneimitteln fiir den Verkehr auBBerhalb der Apotheken und
zur Anderung der Verordnung iiber den AusschluB von Arznei-
mitteln vom Verkehr auBlerhalb der Apotheken) vorgelegt, in dem
eine Reihe von Arzneimitteln, insbesondere auch Laxanzien, der
Apothekenpflicht unterstellt werden.

Auch wenn die Bundesregierung mit der Beurteilung der in der
Frage dargestellten Risiken nicht tibereinstimmt, ist sie allerdings
der Auffassung, daB auch die aufgefiihrten Arzneimittel nicht
unkritisch angewendet werden sollten. Der Verbraucher wird
dementsprechend in der Packungsbeilage auf den sachgerechten
Gebrauch des Arzneimittels hingewiesen.

Im Rahmen der Nachzulassung werden alle Altarzneimittel, die
noch nicht zugelassen sind, iberprift. Diese Uberpriifung
erstreckt sich auch auf die Aussagen der Packungsbeilagen.
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3. Ist der Bundesregierung bekannt, daB die sogenannte ,Fachkennt-
nis” des Verkaufspersonals in Drogeriemarkten hierzu keinesfalls
ausreicht?

Wenn die Fachkenntnis fiir die Abgabe von Arzneimitteln nicht
oder nicht mehr ausreicht und die Beratung durch den Apotheker
erforderlich wird, ist die Unterstellung unter die Apothekenpflicht
in die Wege zu leiten und der bereits genannte Ausschuf} fiir
Apothekenpflicht und Freiverkauflichkeit anzuhoéren. Auf die
Antwort auf die Frage 2 wird verwiesen.

4. Ist der Bundesregierung bekannt, daB selbst dieses sogenannte
Fachpersonal in mehr als der Halfte aller Verkaufsvorgange nicht
tatsachlich anwesend ist und daher keineswegs immer zur Ver-
fligung steht?

Das Arzneimittelgesetz verlangt grundsatzlich, daB in jeder Ver-
kaufsstelle fiir Arzneimittel auBerhalb der Apotheke eine Person
~ mit der in § 50 Arzneimittelgesetz geforderten Sachkenntnis vor-
handen ist. Soweit Arzneimittel in Selbstbedienung abgegeben
werden, muB} die sachkundige Person zur Verfiigung stehen, d. h.
zur Beratung erreichbar sein. Die Uberwachung der Befolgung
dieser Vorschrift obliegt den Bundeslandern.

5. Halt es die Bundesregierung fiir gesundheitspolitisch vertretbar,
daB diese Arzneimittel also ohne entsprechende Beratungsmog-
lichkeit in so groBer Menge abgegeben werden?

Wie bereits in der Antwort auf die Fragen 2 und 3 ausgefiihrt, ist
die Bundesregierung der Auffassung, da Arzneimittel, die einer
besonderen fachlichen Beratung bediirfen, in die Apotheke
gehoren.

6. 'Halt die Bundesregierung es insbesondere fiir gesundheitspolitisch
verantwortbar, daB diese Arzneimittel (im Gegensatz zu der Praxis
der Apotheken) in Selbstbedienungsregalen und unter enormer
Werbung angeboten werden?

Bei Arzneimitteln, die die in der Antwort auf die Frage 2 auf-
gefiihrten Voraussetzungen erfiillen, hélt die Bundesregierung
die Abgabeform der Selbstbedienung fiir vertretbar.

Die Selbstbedienungsmdéglichkeit kann jedoch einen zuséatzlichen
Anreiz zum Kauf von Arzneimitteln darstellen, der im Hinblick auf
Zusammensetzung oder Anwendungsgebiet nicht unbedenklich
sein kann.

Wirde der Absatz bestimmter Arzneimittel in der Selbstbedie-
nung unverhdltnismaBfig zunehmen, so wére das ein Grund zur
Priifung, ob diese Arzneimittel in die Apothekenpflicht iiberfiihrt
werden miissen. )

RN
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7. Bei welchen weiteren in Frage 1 nicht genannten Arzneimittel-
gruppen halt die Bundesregierung die Selbstbedienung und den
Mangel an Fachberatung sowie die Werbung fiir gesundheits-
politisch nicht vertretbar?

Wie in der Antwort auf die Fragen 1 und 6 ausgefiihrt, beobachtet
die Bundesregierung den Arzneimittelmarkt auch auBerhalb der
Apotheken und zogert nicht, wie die Antwort auf Frage 2 zeigt,
die notwendigen Schritte einzuleiten.

Sie weist im iibrigen darauf hin, dal das Gesetz tiber die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens die Werbung fiir Arzneimittel
bereits jetzt erheblich einschrankt und bei Kindern und Jugend-
lichen ganzlich untersagt.

8. Welche weiteren in Frage 2 nicht genannten gesundheitsschidi-
genden Wirkungen der freiverkduflichen Arzneimittel hilt die
Bundesregierung fiir bedenklich?

Auf die Antwort auf die Fragen 6 und 7 wird verwiesen.

9. Ist der Bundesregierung bekannt, daB der oben beschriebene
bedenkliche Umsatz an freiverkéuflichen Arzneimitteln zur Zeit
noch drastisch gesteigert werden soll durch die Veranstaltung
sogenannter ,Gesundheitswochen”, ,Naturwochen”, ,Schlank-
heitswochen”, ,Schlafwochen” u.4. in den ,Drogerieméarkten”?

Die Bundesregierung geht davon aus, daB ihr die zustdndigen
Uberwachungsbehérden der Lander Mitteilung machen, wenn
durch gesundheitspolitisch kritisch zu beurteilende Formen der
Absatzwerbung gesundheitliche Gefahren auftreten. Derartige
Meldungen liegen bisher nicht vor.

10. Ist die Bundesregierung der Auffassung, daB

a) die Werbung,

b) die Verteilung von Arzneimittelmustern,
c) die Selbstbedienung,

d) die fehlende Fachberatung

bei freiverkauflichen Arzneimitteln auBerhalb von Apotheken
weiterhin geduldet bzw. erlaubt sein sollen, oder gedenkt sie in
diesen Punkten MaBinahmen zu ergreifen, und wenn ja, wann und
welche im einzelnen?

Die Bundesregierung hat in ihrem Bericht iiber Erfahrungen mit
dem Arzneimittelgesetz die aus ihrer Sicht diskussionsbediirftigen
Regelungen des Arzneimittelgesetzes aufgefiihrt; darunter auch
eine verschérfte Regelung fir die Arzneimittelmuster. Zu Punkt a)
wird auf die Antwort auf die Frage 7, zu Punkt c¢) auf die Antwort
auf die Frage 6 und zu Punkt d) auf die Antwort auf die Fragen 3
und 5 verwiesen.
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