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Verordnung
des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Analgetika-Warnhinweis-Verordnung (AnalgetikaWarnHV)

A. Problem und Ziel

Humanarzneimittel mit den Wirkstoffen Acetylsalicylsaure, Diclofenac, Ibuprofen, Napro-
xen, Paracetamol, Phenazon oder Propyphenazon werden in Apotheken in groRem Um-
fang als nicht verschreibungspflichtige Schmerzmittel (OTC-Analgetika) ganz lberwie-
gend in Form von Fertigarzneimitteln nach § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
selten in Form von Rezeptur- oder Defekturarzneimitteln, zur oralen oder rektalen Anwen-
dung an Verbraucher und Verbraucherinnen abgegeben. OTC-Analgetika in Form von
Fertigarzneimitteln sind auf Grund ihrer Zulassung nach § 21 AMG oder auf Grund einer
Standardzulassung nach § 36 AMG regelmafig vorgesehen zur Behandlung von leichten
bis maRig starken Schmerzen und Fieber. Nach Angaben der Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbande e. V. (ABDA) wurden im Jahr 2015 in Deutschland in Apothe-
ken rund 100 Millionen Packungen von OTC-Analgetika in Form von Fertigarzneimitteln
abgegeben.

Nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse treten jedoch insbesondere bei langer-
fristiger Anwendung oder bei Uberdosierung von OTC-Analgetika eine Reihe von schwe-
ren unerwinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) auf, die auch zum Tode fluhren kdnnen
(zum Beispiel Blutungen, Perforationen oder Ulcera im Gastro-Intestinal-Trakt, das Herz-
Kreislauf-System betreffende Wirkungen wie zum Beispiel Schlaganfalle sowie Leber- und
Nierenschaden). Darauf wird in den jeweiligen Packungsbeilagen und Fachinformationen
ausfihrlich hingewiesen. Dartber hinaus enthalten Packungsbeilagen von OTC-
Analgetika Angaben im Hinblick auf die Anwendungsdauer gemafl Zulassung. Aus ver-
schiedenen Studien ist jedoch bekannt, dass Verbraucher und Verbraucherinnen die in
Produktinformationen aufgefihrten Warnhinweise und Kontraindikationen nicht immer
ausreichend beachten (zum Beispiel Hasford J, Moore N, Hoye K. Safety and usage pat-
tern of low-dose diclofenac when used as an over-the-counter medication: results of an
observational cohort study in a community-based pharmacy setting. Int J Clin Pharmacol
Ther 2004, 42: 415-422 sowie Sinclair H K, Bond CM, Hannaford PC. Over-the-counter
ibuprofen: how and why is it used? Int J of Pharmacy Practice 2000, 8: 121-127). Fur
Deutschland hat sich gezeigt, dass ein Flnftel der Frauen und fast ein Drittel der Manner,
die OTC-Analgetika langer als vier Tage anwenden, die Anwendungsempfehlungen nicht
kennen (Befragungsstudie des Robert-Koch-Instituts in den Jahren 2013 bis 2014).

Zur Risikobegrenzung bei der Anwendung von OTC-Analgetika wird daher die vorliegen-
de Analgetika-Warnhinweis-Verordnung erlassen. Danach haben nach § 21 AMG zuge-
lassene Arzneimittel sowie Arzneimittel mit einer Standardzulassung nach § 36 AMG
kinftig auf der duReren Umhillung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist, auf dem
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Behaltnis einen Warnhinweis aufzuweisen, der die Verbraucher und Verbraucherinnen
dazu anhalt, solche Arzneimittel ohne arztlichen Rat nicht langer anzuwenden, als es in
der Packungsbeilage nach § 11 AMG vorgegeben ist. Fir Rezepturarzneimittel sowie fur
Defekturarzneimittel wird auf der du3eren Umhullung oder, sofern nur ein Behaltnis vor-
handen ist, auf dem Behaltnis die Anbringung eines Warnhinweises vorgesehen, der die
Verbraucher und Verbraucherinnen dazu anhalt, diese Arzneimittel nicht langer anzuwen-
den als vom Apotheker oder der Apothekerin empfohlen. Vom Anwendungsbereich aus-
geschlossen sind OTC-Analgetika, die Prifpraparate im Sinne des Artikels 2 Absatz 2
Nummer 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom
17.11.2016, S. 25) sind.

B. Losung

Erlass der Rechtsverordnung.

C. Alternativen

Als Alternative ware gemal des Votums des Sachverstandigenausschusses fur Ver-
schreibungspflicht vom 26. Juni 2012 die Unterstellung von OTC-Analgetika-
Gro3packungen unter die Verschreibungspflicht in Frage gekommen. Nach diesem Votum
sollten auf Grund der Risiken von OTC-Analgetika solche Packungen der Verschrei-
bungspflicht unterstellt werden, die einen Vorrat fir mehr als vier Tage beinhalten. Der
Pflicht zur Anbringung eines Warnhinweises wurde jedoch unter anderem deshalb der
Vorzug gegeben, weil eine solche Pflicht im Hinblick auf die pharmazeutischen Unter-
nehmer das mildere Mittel darstellt und der Warnhinweis ebenfalls eine Signalwirkung fur
Verbraucher und Verbraucherinnen hat.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keiner.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Blirgerinnen und Blrger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fiur die Wirtschaft
— Pharmazeutische Unternehmer: rund 464 000 Euro einmaliger Umstellungsaufwand.

— Apotheken: marginaler Erfillungsaufwand, gleichzeitig Blrokratiekosten aus Informa-
tionspflichten.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Far die Verwaltung: einmalig rund 117 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Fir nach § 29 Absatz 1 AMG notwendige Anderungsanzeigen haben betroffene pharma-
zeutische Unternehmer Gebuhren nach der AMG-Kostenverordnung in Héhe von maximal
110 000 Euro zu entrichten. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass pharmazeuti-
sche Unternehmer versuchen, die auf Grund dieser Verordnung auftretenden Kosten Utber
Preiserh6hungen zu kompensieren. Verbraucher und Verbraucherinnen kénnen Kosten
auf Grund von Preiserhéhungen vermeiden, wenn sie aus dem grof3en Angebot der OTC-
Analgetika preiswerte Praparate auswahlen, die keinen Preisanstieg zu verzeichnen hat-
ten. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung
des Bundesministeriums fiuir Gesundheit

Analgetika-Warnhinweis-Verordnung (AnalgetikaWarnHV)

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, 19. April 2018

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Birgermeister
Michael Miiller

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit zu erlas-
sende

Analgetika-Warnhinweis-Verordnung (AnalgetikaWarnHV)
mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Ab-

satz 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen Griifsen
Prof. Dr. Helge Braun
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Analgetika-Warnhinweis-Verordnung"

(AnalgetikaWarnHV)
Vom ...

Auf Grund des § 12 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes, der
durch Artikel 52 Nummer 3 Buchstabe a der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S.
1474) geandert worden ist, verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie:

§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung ist anzuwenden auf zur Anwendung bei Menschen bestimmte
und ausschlielich zur Behandlung leichter bis mafig starker Schmerzen oder von Fieber
vorgesehene, oral oder rektal anzuwendende, nicht der Verschreibungspflicht nach § 48
des Arzneimittelgesetzes unterliegende und die Wirkstoffe Acetylsalicylsdure, Diclofenac,
Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol, Phenazon oder Propyphenazon enthaltende

1. Arzneimittel, die gemaR § 21 des Arzneimittelgesetzes zugelassen sind,

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

3. Arzneimittel nach § 1a Absatz 8 und 9 der Apothekenbetriebsordnung.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Arzneimittel, die Prifpraparate im Sinne des Artikels 2 Ab-
satz 2 Nummer 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 16. April 2014 Gber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom
17.11.2016, S. 25) sind.

§2
Warnhinweis auf duReren Umhiillungen und Behaltnissen

(1) Arzneimittel nach § 1 Absatz 1 Nummer 1 und 2 dirfen nur in den Verkehr ge-
bracht werden, wenn auf der dulleren Umhullung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhan-
den ist, auf dem Behaltnis der folgende Warnhinweis angebracht ist: ,Bei Schmerzen oder
Fieber ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als in der Packungsbeilage vorgege-
ben!”.

(2) Arzneimittel nach § 1 Absatz 1 Nummer 3 durfen nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn auf der dufReren Umhillung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist,
auf dem Behaltnis der folgende Warnhinweis angebracht ist: ,Bei Schmerzen oder Fieber

1) Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und
der Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als vom Apotheker oder von der Apothekerin
empfohlen!®.

(3) Der Warnhinweis nach Absatz 1 oder Absatz 2 ist in gut lesbarer Schrift dauer-
haft auf der Vorderseite der aulderen Umhullung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden
ist, auf dem Behaltnis anzubringen.

§3
Ubergangsvorschriften

(1) Arzneimittel nach § 1 Absatz 1 Nummer 1 und 2 dirfen ohne Warnhinweis nach
§ 2 Absatz 1 vom pharmazeutischen Unternehmer noch bis zum ...[einsetzen: Datum des
letzten Tages des vierundzwanzigsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] im
Sinne des § 4 Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr gebracht werden.
GroRRhandler und Apotheken dirfen Arzneimittel nach Satz 1 auch nach diesem Zeitpunkt
weiterhin im Sinne des § 4 Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr bringen.

(2) Arzneimittel nach § 1 Absatz 1 Nummer 3 in Verbindung mit § 1a Absatz 9 der
Apothekenbetriebsordnung dirfen ohne Warnhinweis nach § 2 Absatz 2 noch bis zum
...[einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] im Sinne des § 4 Absatz 17 des Arzneimittelgesetzes in den Verkehr ge-
bracht werden.

§4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ersten Tag des auf die Verkindung folgenden Monats in
Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den [Datum der Ausfertigung]
Der Bundesminister fir Gesundheit

Jens Spahn



-3- Drucksache 133/18

Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit staatlicher Regelungen

Humanarzneimittel mit den Wirkstoffen Acetylsalicylsaure, Diclofenac, Ibuprofen, Napro-
xen, Paracetamol, Phenazon oder Propyphenazon werden in Apotheken in groRem Um-
fang als nicht verschreibungspflichtige Schmerzmittel (OTC-Analgetika) ganz Gberwie-
gend in Form von Fertigarzneimitteln nach § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG),
selten in Form von Rezeptur- oder Defekturarzneimitteln, zur oralen oder rektalen Anwen-
dung an Verbraucher und Verbraucherinnen abgegeben. OTC-Analgetika in Form von
Fertigarzneimitteln sind auf Grund ihrer Zulassung nach § 21 AMG oder auf Grund einer
Standardzulassung nach § 36 AMG regelmal3ig vorgesehen zur Behandlung von leichten
bis maRig starken Schmerzen und Fieber. Nach Angaben der Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbande e. V. (ABDA) wurden im Jahr 2015 in Deutschland in Apothe-
ken rund 100 Millionen Packungen von OTC-Analgetika in Form von Fertigarzneimitteln
abgegeben.

Nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse treten jedoch insbesondere bei langer-
fristiger Anwendung oder bei Uberdosierung von OTC-Analgetika eine Reihe von schwe-
ren unerwinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) auf, die auch zum Tode fluhren kdnnen
(zum Beispiel Blutungen, Perforationen oder Ulcera im Gastro-Intestinal-Trakt, das Herz-
Kreislauf-System betreffende Wirkungen wie zum Beispiel Schlaganfalle sowie Leber- und
Nierenschaden). Darauf wird in den jeweiligen Packungsbeilagen und Fachinformationen
ausfihrlich hingewiesen. Darlber hinaus enthalten Packungsbeilagen von OTC-
Analgetika Angaben im Hinblick auf die Anwendungsdauer gemafy Zulassung. Aus ver-
schiedenen Studien ist jedoch bekannt, dass Verbraucher und Verbraucherinnen die in
Produktinformationen aufgefihrten Warnhinweise und Kontraindikationen nicht immer
ausreichend beachten (zum Beispiel Hasford J, Moore N, Hoye K. Safety and usage pat-
tern of low-dose diclofenac when used as an over-the-counter medication: results of an
observational cohort study in a community-based pharmacy setting. Int J Clin Pharmacol
Ther 2004, 42: 415-422 sowie Sinclair H K, Bond CM, Hannaford PC. Over-the-counter
ibuprofen: how and why is it used? Int J of Pharmacy Practice 2000, 8: 121-127). Fir
Deutschland hat sich gezeigt, dass ein Flnftel der Frauen und fast ein Drittel der Manner,
die OTC-Analgetika l&nger als vier Tage anwenden, die Anwendungsempfehlungen nicht
kennen (Befragungsstudie des Robert-Koch-Instituts 2013 bis 2014).

Zur Risikobegrenzung bei der Anwendung von OTC-Analgetika wird daher diese Analge-
tika-Warnhinweis-Verordnung erlassen. Um ein einheitliches Verbraucherschutzniveau
sicherzustellen und um zu gewahrleisten, dass OTC-Analgetika kinftig den geforderten
Warnhinweis aufweisen, ist es nicht vertretbar, Entscheidungen Uber die Anbringung von
Warnhinweisen auf OTC-Analgetika den pharmazeutischen Unternehmern oder, bei Re-
zeptur- oder Defekturarzneimitteln, den Apotheken zu Uberlassen. Vielmehr sind einheitli-
che Festlegungen erforderlich.

Il. Wesentlicher Inhalt

Kunftig ist auf der auReren Umhdallung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist, auf
dem Behaltnis von nach § 21 AMG zugelassenen OTC-Analgetika sowie von OTC-
Analgetika mit einer Standardzulassung nach § 36 AMG ein Warnhinweis aufzubringen,
der die Verbraucher und Verbraucherinnen dazu anhalt, solche Arzneimittel ohne arztli-
chen Rat nicht langer anzuwenden als es in der Packungsbeilage nach § 11 AMG vorge-
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geben ist. FUr Rezepturarzneimittel sowie flr Defekturarzneimittel wird auf der aufieren
Umbhtllung oder, wenn nur ein Behaltnis vorhanden ist, auf dem Behaltnis die Anbringung
eines Warnhinweises vorgesehen, der die Verbraucher und Verbraucherinnen dazu an-
halt, diese Arzneimittel nicht langer anzuwenden als vom Apotheker oder der Apothekerin
empfohlen.

Die Missachtung dieser Vorschrift kann nach § 97 Absatz 2 Nummer 4 AMG in Verbin-
dung mit § 10 Absatz 2 AMG und § 97 Absatz 3 AMG als Ordnungswidrigkeit mit einer
Geldbulie bis zu 25 000 Euro geahndet werden. Vom Anwendungsbereich der Verord-
nung ausgeschlossen sind OTC-Analgetika, die Prifpraparate im Sinne des Artikels 2
Absatz 2 Nummer 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 16. April 2014 Uber klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln und
zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom
17.11.2016, S. 25) sind.

Fur die pharmazeutischen Unternehmer sowie fur die Apotheken und den pharmazeuti-
schen GroRhandel werden zur Minimierung von wirtschaftlichen Verlusten Ubergangsre-
gelungen geschaffen.

1l. Alternativen

Als Alternative ware gemal des Votums des Sachverstiandigenausschusses fir Ver-
schreibungspflicht vom 26. Juni 2012 die Unterstellung von OTC-Analgetika-
Gro3packungen unter die Verschreibungspflicht in Frage gekommen. Nach diesem Votum
sollten Packungen der Verschreibungspflicht unterstellt werden, die einen Vorrat fir mehr
als vier Tage beinhalten. Der Pflicht zur Anbringung eines Warnhinweises wurde jedoch
unter anderem deshalb der Vorzug gegeben, weil eine solche Pflicht im Hinblick auf die
pharmazeutischen Unternehmer das mildere Mittel darstellt und der Warnhinweis eben-
falls eine Signalwirkung fiir die Verbraucher und Verbraucherinnen hat.

V. Regelungskompetenz

Die Rechtsverordnung wird auf Grund von § 12 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a AMG
mit Zustimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Wirtschaft und Energie erlassen. Sie ist notwendig, um bei der Anwendung von OTC-
Analgetika Gefahren fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europédischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Erlass der vorliegenden Rechtsverordnung ist vereinbar mit dem Recht der Europai-
schen Union. Auf Grund von Artikel 54 Buchstabe g der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zu-
letzt durch Verordnung (EU) 2017/745 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) gedndert worden
ist, hat die auldere Umhillung oder — sofern nicht vorhanden — die Primarverpackung ei-
nes Arzneimittels besondere Warnhinweise aufzuweisen, wenn diese bei dem betreffen-
den Arzneimittel geboten sind. Diese Vorschrift ist mit § 12 Absatz 1 Nummer 3 Buchsta-
be a AMG in deutsches Recht umgesetzt worden.

Auf Grund der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 9. September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen
Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241
vom 17.9.2015, S. 1) bedarf die Verordnung der Notifizierung bei der Europaischen Uni-
on.
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Diese Verordnung hat keine Auswirkungen auf volkerrechtliche Vertrage.

VI. Auswirkungen der Verordnung

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Managementregeln und Indikatoren der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie wurden
gepruft und entsprechend ihrer Einschlagigkeit beachtet. Die im Rahmen dieser Verord-
nung ergehenden Neuregelungen unterstiitzen angesichts der breiten Anwendung von
OTC-Analgetika in besonderer Weise das Ziel des Gesundheitsschutzes und dienen so-
mit dem Zweck der Managementregel 5 der deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (Gefahren
und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit sind zu vermeiden).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Keine.

4. Erfullungsaufwand

Fiir pharmazeutische Unternehmer

Da OTC-Analgetika kunftig mit einem Warnhinweis zu versehen sind, haben betroffene
pharmazeutische Unternehmer im Hinblick auf solche Fertigarzneimittel eine Anderung
der Beschriftung der duReren Umhillung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist, des
Behaltnisses vorzunehmen und diese Anderung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) anzuzeigen.

Von dieser Verordnung sind im Bereich der Fertigarzneimittel insgesamt 1 742 Arzneimit-
tel betroffen, die von insgesamt 810 pharmazeutischen Unternehmern in Verkehr ge-
bracht werden (Recherche vom 12. April 2018). Von diesen 1 742 Arzneimitteln verfiigen
355 Uber eine Zulassung nach § 21 AMG (betrifft 83 pharmazeutische Unternehmer).
1 387 Arzneimittel sind verkehrsfahig auf Grund von Standardzulassungen nach § 36
AMG (betrifft 747 pharmazeutische Unternehmer). Fir die pharmazeutischen Unterneh-
mer entsteht ein Erflllungsaufwand in Form eines einmaligen Umstellungsaufwands flr
die Anderung der Beschriftung der duReren Umhiillung oder, sofern nur ein Behaltnis vor-
handen ist, der Beschriftung des Behaltnisses sowie fiir die Anderung ihrer Zulassungs-
dokumentation.

Unter Zugrundelegung des Leitfadens zur Ermittlung und Darstellung des Erflllungsauf-
wands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung ist fur die Entlohnung von hoch quali-
fizierten Mitarbeitern in der Pharmaindustrie ein Betrag von 53,30 Euro pro Arbeitsstunde
zu veranschlagen. Auf Grund von Informationen aus dem Kreis der pharmazeutischen
Unternehmer ist fiir die oben genannten Anderungen ein Zeitaufwand von fiinf Stunden
pro Arzneimittel notwendig. Fur die Gesamtheit der oben genannten 1 742 Arzneimittel
belauft sich der Erfillungsaufwand damit auf rund 464 000 Euro.

Weiterer Erflllungsaufwand entsteht grundsatzlich nicht. Auf Grund der vorgesehenen
Ubergangsregelung wird es den pharmazeutischen Unternehmern méglich sein, vorhan-
denes Verpackungsmaterial weitgehend zu nutzen und so weitere Kosten zu vermeiden
oder zu minimieren.
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Fiir Apotheken

Fir Apotheken, die OTC-Analgetika in Form von Rezeptur- oder Defekturarzneimitteln
abgeben, entsteht ein Erfillungsaufwand, weil auch diese OTC-Analgetika klnftig einen
Warnhinweis aufzuweisen haben. Es ist jedoch nicht bekannt, in welchem Umfang OTC-
Analgetika in Form von Rezeptur- und Defekturarzneimitteln abgegeben werden. Daher
kann kein konkreter Erfullungsaufwand beziffert werden:

Rezepturarzneimittel nach § 1a Absatz 8 der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

Der Arzneiverordnungsreport 2017 gibt an, dass im Jahr 2016 rund 7,3 Millionen (Stan-
dard)Rezepturarzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ver-
schrieben wurden (rund 1 Prozent der GKV-Arzneimittel-Verschreibungen). Legt man zu-
satzlich circa 10 Prozent davon fur den Bereich der privaten Krankenversicherung (PKV)
zu Grunde, kann man davon ausgehen, dass pro Jahr etwa 8 Millionen Rezepturarznei-
mittel verschrieben werden. Zur Frage, wie hoch davon der Anteil an OTC-Analgetika ist,
liegen keine Erkenntnisse vor. Auf Grund des hiesigen sehr hohen Angebots an Fer-
tigarzneimitteln bei OTC-Analgetika durfte der Anteil der Rezeptur-OTC-Analgetika jedoch
aullerst gering sein. Daher kann man davon ausgehen, dass der Erflillungsaufwand der
Apotheken fur diese Arzneimittel marginal ist.

Defekturarzneimittel nach § 1a Absatz 9 ApBetrO

Zum Umfang von in Apotheken hergestellten Defekturarzneimitteln liegen ebenfalls keine
Erkenntnisse vor. Ahnlich wie bei Rezepturarzneimitteln dirfte der Umfang von im Wege
der Defektur hergestellten OTC-Analgetika sehr gering und der Erfullungsaufwand margi-
nal sein. Auf Grund der vorgesehenen Ubergangsregelung wird es den Apotheken még-
lich sein, vorhandenes Verpackungsmaterial weitgehend zu nutzen und so weitere Kosten
zu vermeiden oder zu minimieren.

Fir Arztpraxen, Kliniken sowie Verbraucher und Verbraucherinnen

Fur Arztpraxen, Kliniken sowie Verbraucher und Verbraucherinnen entsteht kein Erfil-
lungsaufwand.

Fur die Verwaltung

Dem BfArM entsteht auf Grund der Bearbeitung der 1 742 Anderungsanzeigen (355 fir
nach § 21 AMG zugelassene Arzneimittel, 1 387 flr Arzneimittel mit Standardzu-
lassungen) ein Erfullungsaufwand in Héhe von rund 117 000 Euro. Davon entfallen etwa
70 000 Euro auf nach § 21 AMG zugelassene Arzneimittel und 47 000 Euro auf Arzneimit-
tel mit Standardzulassungen (BfArM-spezifischer Stundensatz von 104 Euro x 451 Ar-
beitsstunden). Dieser Aufwand wird im Rahmen der Gebuhrenerhebung nach der AMG-
Kostenverordnung durch die von den pharmazeutischen Unternehmern zu entrichtenden
Gebluhren vollstandig abgegolten.

5. Weitere Kosten

Pharmazeutische Unternehmer

Fir die nach § 29 Absatz 1 AMG notwendigen Anderungsanzeigen entstehen Gebiihren
nach der AMG-Kostenverordnung. Fir diese Anderungsanzeigen sieht Ziffer 8.2 der An-
lage zur AMG-Kostenverordnung jeweils eine Gebiihr von 300 Euro pro Anderungsanzei-
ge vor. Unter der Annahme, dass keine ErmaRigungstatbestdnde nach der AMG-



-7 - Drucksache 133/18

Kostenverordnung geltend gemacht werden, belaufen sich diese Kosten flir die betroffe-
nen 355 Arzneimittel auf maximal 110 000 Euro.

Fur OTC-Analgetika mit Standardzulassungen entstehen keine Gebuhren. Fiur diese Arz-
neimittel erfolgen die notwendigen regulatorischen Anpassungen (Anderung der Stan-
dardzulassungen) durch das BfArM.

Verbraucher und Verbraucherinnen

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass einzelne pharmazeutische Unternehmer ver-
suchen werden, den auf Grund dieser Verordnung zu leistenden Umstellungsaufwand
Uber Preiserh6hungen im Bereich von OTC-Arzneimitteln zu kompensieren. Verbraucher
und Verbraucherinnen konnen weitere Kosten auf Grund von Preiserhéhungen vermei-
den, wenn sie aus dem grof3en Angebot der OTC-Analgetika preiswerte Praparate aus-
wahlen, die keinen Preisanstieg zu verzeichnen haben. Auswirkungen auf das allgemeine
Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

GKV und PKV

Sofern Preiserhéhungen bei OTC-Analgetika vorgenommen werden, werden die Zusatz-
kosten fur die GKV, da es sich bei OTC-Analgetika um grundséatzlich nicht zu Lasten der
GKYV verordnungsfahige Arzneimittel handelt, marginal sein. Sie sind nicht naher zu bezif-
fern. Fur die Unternehmen der PKV kénnten je nach Vertragsgestaltung geringfligige
Mehrausgaben entstehen.

Arztpraxen, Kliniken und Apotheken

Fur Arztpraxen, Kliniken und Apotheken entstehen durch diese Verordnung keine weite-
ren Kosten.

6. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Verordnung hat keine Relevanz fur die Gleichstellung von Frau und Mann.

VIl. Befristung; Evaluierung

Im Hinblick auf das mit dieser Verordnung verbundene Ziel, die Arzneimittelsicherheit im
Bereich der OTC-Analgetika zu verbessern, ist es nicht angezeigt, die im Rahmen dieser
Verordnung ergehenden Regelungen zu befristen. Nach einer angemessenen Zeitspanne
kann die weitere Entwicklung anhand der beim BfArM zu OTC-Analgetika eingegangenen
UAW-Meldungen beobachtet werden.
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B. Besonderer Teil
Zu§ 1
Zu Absatz 1

Die Vorschrift legt den Anwendungsbereich der Verordnung fest. Er umfasst nicht ver-
schreibungspflichtige, zur Anwendung beim Menschen bestimmte Arzneimittel mit den
Wirkstoffen Acetylsalicylsaure, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol, Phenazon
und Propyphenazon, sofern sie bei oraler oder rektaler Anwendung zur Behandlung leich-
ter bis mafig starker Schmerzen oder von Fieber vorgesehen sind. Bei den Arzneimitteln
muss es sich um nach § 21 AMG zugelassene, durch eine Rechtsverordnung nach § 36
AMG von der Zulassungspflicht freigestellte Arzneimittel oder um Arzneimittel nach § 1a
Absatz 8 und 9 ApBetrO handeln. Arzneimittel nach § 1a Absatz 8 ApBetrO werden in der
Apotheke im Einzelfall auf Grund einer Verschreibung oder auf sonstige Anforderung ei-
ner einzelnen Person und nicht im Voraus hergestellt (Rezepturarzneimittel). Arzneimittel
nach § 1a Absatz 9 ApBetrO werden im Rahmen des ublichen Apothekenbetriebs im Vo-
raus an einem Tag in bis zu hundert abgabefertigen Packungen oder in einer diesen hun-
dert Packungen entsprechenden Menge hergestellt (Defekturarzneimittel).

Betroffen sind Mono- und Kombinationspraparate. Nicht betroffen sind entsprechende
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die ausschliellich zur Behandlung anderer
Krankheitsbilder vorgesehen sind (zum Beispiel zur Thrombozytenaggregations-
hemmung).

Zu Absatz 2

Von dieser Verordnung ausgenommen sind OTC-Analgetika, die Prifpraparate im Sinne
des Artikels 2 Absatz 2 Nummer 5 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sind.

Zu§2

Der Warnhinweis soll Verbraucher und Verbraucherinnen wiederkehrend dazu anhalten,
OTC-Analgetika ohne arztlichen Rat nicht langer anzuwenden, als nach der Packungsbei-
lage vorgesehen oder vom Apotheker oder der Apothekerin empfohlen. Der ganz Uber-
wiegende Anteil der OTC-Analgetika besteht aus Fertigarzneimitteln. Die Anwendungs-
dauer betragt bei den meisten Fertigarzneimitteln nach dem Stand der Zulassung (§ 21
AMG) oder Standardzulassung (§ 36 AMG) bei ununterbrochener Anwendung drei Tage
bei Fieber und vier Tage bei Schmerzen. Angesichts des grollen Angebots an OTC-
Analgetika in Form von Fertigarzneimitteln ist davon auszugehen, dass OTC-Analgetika in
nur geringem Umfang als Rezeptur- oder Defekturarzneimittel abgegeben werden. Der
Apotheker und die Apothekerin haben sich, sofern sie OTC-Analgetika in Form von Re-
zepturarzneimitteln oder Defekturarzneimitteln abgeben, im Hinblick auf die zu empfeh-
lende Anwendungsdauer nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu richten.
Die Angabe der Anwendungsdauer soll der Problematik einer moglichen Verschleierung
einer ernstzunehmenden zugrundeliegenden Erkrankung vorbeugen. Auf Grund des ak-
tuellen Standes der medizinischen Erkenntnisse treten insbesondere bei langerfristiger
Anwendung oder bei Uberdosierung von OTC-Analgetika mit den Wirkstoffen Acetylsa-
licylsdure, Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen, Paracetamol, Phenazon und Propyphenazon
eine Reihe von schweren UAW auf, die auch zum Tode fihren kénnen (zum Beispiel Blu-
tungen oder Ulcera im Gastro-Intestinal-Trakt, das Herz-Kreislauf-System betreffende
Wirkungen wie Schlaganfalle sowie Nierenschaden).

Ferner kann der Ubergebrauch von Analgetika zur Entwicklung eines medikamentenindu-
zierten Kopfschmerzes fuhren (Horton BT, Peters GA. Clinical manifestations of excessive
use of ergotamine preparations and management of withdrawal effect: report of 52 cases.
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Headache 1963; 3: 214-226; Dichgans J, Diener HC, Gerber WD et al. Analgetika-
induzierter Dauerkopfschmerz. Dtsch med Wschr 1984; 109: 369-373; Kaube H, May A,
Diener HC et al. Sumatriptan misuse in daily chronic headache. Br Med J 1994; 308:
1573; Diener HC, Limmroth V. Medication-overuse headache: a worldwide problem.
Lancet Neurology 2004; 3: 475-483).

Auf Grund verschiedener Angaben wird geschatzt, dass 1 bis 3 Prozent der Allgemein-
bevolkerung taglich Schmerzmittel anwendet. Der Missbrauch von Schmerzmitteln ist
haufiger als derjenige von Tranquilizern (Fritsche et al., 2000, Psychologische Deskripto-
ren des Schmerzmittelabusus und des medikamenteninduzierten Kopfschmerzes,
Schmerz; 14: 217 — 255).

Verschiedene europaische Studien mit unterschiedlichen Populationen belegen, dass
Verbraucher und Verbraucherinnen die in der Packungsbeilage vorgeschriebene Einnah-
medauer zum Teil sehr haufig Uberschreiten. Dies belegt beispielsweise die Studie von
Sinclair et al. aus dem Jahr 2000 (Sinclair H K, Bond CM, Hannaford PC, Over-the-
counter ibuprofen: how and why is it used? Int J of Pharmacy Practice 2000, 8: 121-127),
in der bei etwa 43 Prozent der Studienteilnehmer (n=554) eine Uberschreitung der vorge-
schriebenen Einnahmedauer festgestellt wurde, und eine Studie von Hasford et al. aus
dem Jahr 2004 (Hasford J, Moore N, Hoye K. Safety and usage pattern of low-dose dicl-
ofenac when used as an over-the-counter medication: results of an observational cohort
study in a community-based pharmacy setting. Int J Clin Pharmacol Ther 2004, 42: 415-
422), in der bei etwa 20 Prozent der Studienteilnehmer (n=383) eine Uberschreitung der
vorgeschriebenen Einnahmedauer konstatiert wurde.

Im Rahmen einer vom Bundesministerium fir Gesundheit geférderten, in den Jahren
2013 bis 2014 durchgefuhrten Befragungsstudie des Robert-Koch-Instituts wurde heraus-
gefunden, dass

— fast jede zweite erwachsene Person (46 Prozent) im Erwachsenenalter innerhalb von
vier Wochen mindestens einmal OTC-Analgetika verwendet,

— gut ein Finftel (22 Prozent) der Anwenderinnen und Anwender diese Mittel langer als
vier Tage verwendet,

— von denjenigen, die OTC-Analgetika langer als vier Tage anwenden, ein Funftel der
Frauen und fast ein Drittel der Manner die Anwendungsempfehlungen nicht kennen
und

— Uber die Halfte der Personen, die OTC-Analgetika langer als vier Tage anwenden, die
Mittel ohne arztlichen Rat verwendet.

Zu Absatz 1

Die Vorschrift legt fest, dass kiinftig alle OTC-Analgetika in Form von Fertigarzneimitteln
auf der aulReren Umhillung, oder sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist, auf dem Behalt-
nis einen Warnhinweis zur Risikoreduktion aufzuweisen haben. Der Warnhinweis lautet:

.Bei Schmerzen oder Fieber ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als in der Pa-
ckungsbeilage vorgegeben!*.

Zu Absatz 2

OTC-Analgetika, die als Rezepturarzneimittel nach § 1a Absatz 8 ApBetrO oder als De-
fekturarzneimittel nach § 1a Absatz 9 ApBetrO hergestellt werden, weisen das gleiche
Risikopotential wie entsprechende Fertigarzneimittel auf. Diese Arzneimittel sind deshalb
kinftig auf der duReren Umhillung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist, auf dem
Behaltnis mit einem Warnhinweis zu versehen. Dieser Warnhinweis lautet:
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.Bei Schmerzen oder Fieber ohne arztlichen Rat nicht langer anwenden als vom Apothe-
ker oder von der Apothekerin empfohlen!*.

Bei der fur die Patientin oder den Patienten auszusprechenden Empfehlung im Hinblick
auf die ununterbrochene Anwendungsdauer hat sich der Apotheker oder die Apothekerin
am Stand der medizinischen Erkenntnisse zu orientieren.

Zu Absatz 3

Der Warnhinweis ist in deutlich lesbarer Schrift dauerhaft auf der Vorderseite der dul3eren
Umbhtllung oder, sofern nur ein Behaltnis vorhanden ist, auf dem Behaltnis anzubringen.
Nahere Hinweise dazu beinhaltet die Leitlinie der Europaischen Kommission nach Arti-
kel 65 der Richtlinie 2001/83/EG.

Zu § 4
Zu Absatz 1

Die Vorschrift beinhaltet zur Vermeidung wirtschaftlicher Harten flr pharmazeutische Un-
ternehmer und die Handelsstufen eine Abverkaufsregelung fir OTC-Analgetika in Form
von Fertigarzneimitteln. Danach dirfen pharmazeutische Unternehmer solche OTC-
Analgetika ohne Warnhinweis noch zwei Jahre nach Verkiindung dieser Verordnung in
Verkehr bringen. Der pharmazeutische GroRhandel und die Apotheken kdnnen solche
Fertigarzneimittel, die keinen Warnhinweis aufweisen, ohne zeitliche Begrenzung durch
die Verordnung weiter in den Verkehr bringen.

Zu Absatz 2
Die Vorschrift beinhaltet zur Vermeidung wirtschaftlicher Harten fur Apotheken eine Ab-
verkaufsregelung flr Defekturarzneimittel. Danach dirfen OTC-Analgetika in Form von

Defekturarzneimitteln ohne Warnhinweis noch ein Jahr nach Verkindung dieser Verord-
nung in den Verkehr gebracht werden.

Zu§5

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.
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