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Empfehlungen G- AV
der Ausschiisse

zu Punkt ..... der 929. Sitzung des Bundesrates am 19. Dezember 2014

Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung,
der Apothekenbetriebsordnung, der Verordnung Uuber apotheken-
pflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel und der Medizinprodukte-
Abgabeverordnung

1. Der federfihrende Gesundhetsausschuss und
der Ausschussfir Agrarpolitik und Verbraucher schutz

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemald Artikel 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.

2. Der federfuhrende Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat ferner,
nachfolgende Entschlief3ung zu fassen:

Der Bundesrat begriifdt, dass die Verordnung die Anwendungssicherheit von
Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid, Lenalidomid und Pomalidomid
weiter erhohen will und beflrwortet die zligige Umsetzung der Verordnung.
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Insbesondere ist vorgesehen, dass Durchschriften von sogenannten T-
Rezepten von Apotheken kinftig wdchentlich an das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu Ubermitteln sind (bisher
vierteljahrlich). Die wdochentliche Vorlage der Rezeptdurchschriften durch
Apotheken soll dem BfArM die Moglichkeit einer zeitnahen Prifung der
Verschreibungspraxis und gegebenenfalls eines unmittelbaren Eingreifens
bei offensichtlichen Unstimmigkeiten geben.

Die Bundesregierung wird gebeten zu prifen, ob das Ziel der optimierten
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid,
Lenalidomid und Pomalidomid nicht bereits durch die Vermeidung von
Abgabefehlern bei der Belieferung von T-Rezepten erreicht werden kann,
ohne den bisher erforderlichen Burokratieaufwand zu erhéhen.

Dieses Ziel kdnnte dadurch erreicht werden, dass auf dem T-Rezept eine
zusétzliche Rubrik zum Ankreuzen fir das abgebende pharmazeutische
Personal eingefuhrt wird. Mit dem Kreuz bestétigt die abgebende Person,
dass bel der Abgabe samtliche hierflr notwendigen Voraussetzungen
vorgelegen haben. Auf diese Weise wirde der Schritt der Abgabe einer
besonderen Sorgfalt und Eigenkontrolle unterworfen und zudem vom
Qualitatsmanagementsystem nach § 2a der Apothekenbetriebsordnung
umfasst.

Begrindung:

Die Begriindung der Verordnung fiihrt zu Anderungen betreffend T-Rezepten
aus, dass auf Grund der bisherigen Regelung, die fur die Apotheken den
vierteljahrlichen Versand der Durchschriften von T-Rezepten vorsieht, das
BfArM nur mit erheblicher Verzégerung nachvollziehen kann, ob die Be-
stimmungen des 8§ 3a Arzneimittel verschreibungsverordnung eingehalten wur-
den. Ein zeitnahes Eingreifen sei so zum Schutz des geféhrdeten Personen-
kreises in vielen Félen nicht moglich. Die wdchentliche Vorlage der Rezept-
durchschriften durch Apotheken soll dem BfArM die Mdéglichkeit einer zeit-
nahen Prifung der Verschreibungspraxis und gegebenenfalls eines unmittel-
baren Eingreifens bei offensichtlichen Unstimmigkeiten geben.
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Grundsétzlich sind Mal3nahmen, die der Verbesserung der Arzneimittelsicher-
heit zu dienen bestimmt sind, zu begrifen. Praventiven Mal3nahmen sollte
jedoch grundsétzlich der Vorzug vor reaktiven Regelungen gegeben werden.
HierfUr wéaren grundsétzlich zwei Ansatzpunkte denkbar, zum einen auf Seiten
des Verschreibenden, zum anderen auf Seiten des Abgebenden. Unabhéngig
davon, welcher Méglichkeit der Vorzug gegeben wird, sollte aber stets ein
Verfahren gewahlt werden, das den Aufwand fir die Betroffenen bei
groitmoglicher Effektivitdt so gering wie moglich hélt. Dies gebietet nicht
zuletzt auch der Grundsatz der Verhdltnismédldigkeit. Daher sollte der oben
dargestellte dem Qualitdtsmanagement-System und damit auch der Uber-
wachung nach § 64 des Arzneimittelgesetzes unterworfene préventive Ansatz
einer verstarkten Eigenkontrolle gegentiber einer Pflicht zur woéchentlichen
Ubermittlung der Rezeptdurchschriften praferiert werden. Die vorgeschlagene
Verfahrensweise der Fehlervermeidung durch systematische Selbstkontrolle
erscheint einer nachtraglichen Uberprifung auch deshalb (berlegen, welil
erfahrungsgemald Fehler im Nachhinein hdufig nicht mehr korrigiert und
Fal schabgaben nicht mehr aufgedeckt werden kénnen.



