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Die ,Pille danach™ - jetzt doch OTC in

Deutschland

Bereits in Pharm. Ind. 76, Nr. 3 hatte der
Autor die rechtlichen Rahmenbedingun-
gen des AMG und der europiischen Nor-
men fiir den sog. Switch von Rx zu OTC
dargelegt. Fiir zentral zugelassene Arz-
neimittel wird der Verschreibungspflicht-
status direkt in der Zulassung durch die
Europiische Kommission festgelegt. Die
deutsche Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung - AMVV - hat daher fiir zentral
zugelassene Arzneimittel nur deklaratori-
sche Bedeutung. Sie wiederholt und er-
klart, was aufgrund der Entscheidung der
Europdischen Kommission bereits ver-
bindliches Recht geworden ist. Anders
ist es dagegen fiir rein national zugelas-
sene Arzneimittel. Hier miissen die be-
troffenen Unternehmen warten, bis die
Verschreibungspflichtverordnung geéan-
dert wurde. Dies hat im Beispiel Pantozol
zu erheblichen Wettbewerbsvorteilen fiir
ein Unternehmen gefiihrt, das im Wege
der zentralen Zulassung durch die Euro-
pédische Kommission den OTC-Status er-
halten hat. Dies hat fiir die Markteinfiih-
rung immerhin einen erheblichen Vor-
sprung gebracht.

Gilt Gleiches nun auch fiir die oralen
Kontrazeptiva? Das maflgebliche Arz-
neimittel EllaOne ist zentral zugelassen
und hat im Wege der sog. Variation den
OTC-Status erhalten. Es stellt sich daher
die Frage, ob dieses Arzneimittel im Ge-
gensatz zu den nationalen Zulassungen
bereits ohne Verschreibung in den Ver-
kehr gebracht werden darf. Art. 13 der
Verordnung (EG) Nr.726/2004 stellt
klar, dass eine zentrale Zulassung fiir
die gesamte Gemeinschaft unmittelbar
giiltig ist. Dies gilt jedoch ,unbeschadet”
des Art.4 Abs.4 und 5 der Richtlinie
2001/83/EG. Diese Regelung wiederum
besagt, dass die Anwendung nationaler
Rechtsvorschriften unberiihrt bleibt, die
den Verkauf, die Lieferung und den Ge-
brauch von empfingnisverhiitenden
oder schwangerschaftsunterbrechenden
Arzneimitteln verbieten oder einschran-
ken. Die spannende Frage war nunmehr
fiir das Bundesministerium fiir Gesund-
heit, ob dieser Vorbehalt auch fur die
AMVV gilt, die nur Arzneimittel nach
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schreibungspflicht unterstellt, ohne aus-
driicklich auf die kontrazeptive Wirkung
hinzuweisen.

Der Wiirfel ist gefallen: Der Minister
Grohe hat entschieden, dass alle ,Pillen
danach“ von der Verschreibungspflicht
ausgenommen werden. Eine entspre-
chende Verordnung ist auf dem Weg.
Sie soll im Gesundheitsausschuss des
Bundesrates Anfang Mérz beraten und
dann in das Gesetzblatt aufgenommen
werden. Die Apotheker Zeitung vom
19.01.2015 titelt: ,AMVV-Anderung im
Eiltempo*“ und kiindigt das Inkrafttreten
fiir Mérz 2015 an. Eine Differenzierung
in dieser schwierigen Frage danach, ob
ein Arzneimittel zentral, dezentral oder
national zugelassen ist, wird der anste-
henden Problematik sicher nicht ge-
recht. Insofern ist die Entscheidung
des Ministeriums konsequent. Sie
schafft jedoch

Herausforderungen fiir die
Apotheken

Zunachst stellt sich das Problem, ob als
verschreibungspflichtig deklarierte Pa-
ckungen ,,0TC abgegeben” werden diir-
fen. Man hat sich mit den Behérden und
dem Unternehmen HRA auf eine ,label-
getreue” Abgabe geeinigt.

Allerdings ist es dann aber ein Gebot
der Arzneimittelsicherheit und der
Gleichbehandlung, dass die von der
EMA fiir ,EllaOne“ geforderten zuséitz-
lichen Angaben auch fiir die iibrigen
LPillen danach® angeordnet werden.

Grofle Bedeutung hat auch die gute
Beratung durch die Apotheke. Die An-
wendung der Pille danach ist medizi-
nisch nicht banal. Die Wirkung erreicht
nicht anndhernd die Wirksamkeit regu-
lérer oraler Kontrazeptiva. Im Ubrigen
gilt das Prinzip, je frither die Anwen-
dung, umso hoher die Chance der Ver-
hiitung. Einige Pillen wirken nur kurze
Zeit. Andere indes, wie z.B. EllaOne,
deutlich lédnger. Insbesondere muss die
Fehlvorstellung bei Frauen verhindert
werden, dass die dauerhafte Anwen-
dung oraler Kontrazeptiva entbehrlich

werde, da man aus gegebenem Anlass
mit der Pille danach den gleichen Effekt
erzielen konne.

Die qualifizierte Beratung durch
Apotheker zu einem sensiblen Thema
ist daher gefordert. Die Apotheken-
betriebsordnung schreibt in § 4 Abs. 2a
vor: ,,Die Offizin muss so eingerichtet sein,
dass die Vertraulichkeit der Beratung, ins-
besondere an den Stellen, an denen Arz-
neimittel an Kunden abgegeben werden,
so gewahrt wird, dass das Mithéren des
Beratungsgespriichs durch andere Kun-
den weitestgehend verhindert wird.” Die
tiblichen gelben Linien in den Verkaufs-
réumen diirften den hohen Anforderun-
gen an die Diskretion bei der Abgabe
dieser Arzneimittel kaum gerecht wer-
den.

Das Ministerium will die Initiative
ergreifen und in Kooperation mit der
ABDA ein Konzept einwickeln, das eine
qualifizierte Beratung und damit sichere
Anwendung der Produkte erlaubt. Diese
Initiative verdient Unterstiitzung. Die
Betroffenen sollten sich aber auch der
Unterstiitzung durch pharmazeutische
Unternehmer vergewissern, die auch
mafigebliche Verantwortung fiir die si-
chere Anwendung des Produkts tragen.
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