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|. Beabsichtigte Neuregelung

Beide Antrage beziehen sich auf die Entlassung von Levonorgestrel-haltigen Arzneimitteln zur
Notfallkontrazeption nach ungeschitztem Geschlechtsverkehr aus der Verschreibungspflicht.
Hierzu ist eine Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung notwendig.

Begrundet werden die Antrage unter Verweis auf die guten Erfahrungen aus anderen euro-
paischen Landern mit dem niedrigschwelligem Zugang der so genannten ,Pille danach“ und dem
Selbstbestimmungsrecht von Frauen, nicht ungewollt schwanger zu werden.

Der Antrag der Fraktion Die Linke fordert dartiber hinaus eine Anderung des § 24a Abs. 2 SGB V
dahingehend, dass die Erstattungsfahigkeit der ,Pille danach“ mit den fir die Empfangnis-
verhitung bestimmten Arzneimitteln gleichgestellt wird. Diese erfolgt fur Frauen bis zum vollen-
deten 20. Lebensjahr, wenn diese Arzneimittel arztlich verordnet werden.

Fur verschreibungspflichtige Arzneimittel gilt ein generelles Werbeverbot nach dem Heil-
mittelwerbegesetzes. Deshalb fordert die Fraktion Die Linke zu prufen, inwieweit die kommerziel-
le Werbung fir die verschreibungsfreie ,Pille danach* durch Anderung des Heilmittelwerbegeset-
zes begrenzt werden kann.
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Il. Stellungnahme zu den Antragen

Entlassung aus der Verschreibungspflicht

Derzeit sind zwei verschreibungspflichtige Arzneimittel in Deutschland als Notfallkontrazeptiva
zugelassen.

Das Arzneimittel PiDaNa (nationale Zulassung) enthélt als Wirkstoff Levonorgestrel. Die Einnahme
muss innerhalb von 72 Stunden nach ungeschitztem Geschlechtsverkehr oder Versagen einer
Verhutungsmethode erfolgen. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte hatte
bereits 2003 eine Entlassung Levonorgestrel-haltiger Notfallverhttungsmittel mit einer Wirk-
stoffmenge von 750 mg pro Tablette aus der Verschreibungspflicht beflrwortet. Dieses Votum
wurde bisher nicht in eine Anderungsverordnung umgesetzt.

Die heute im Handel befindlichen Levonorgestrel-haltigen Notfallverhitungsmittel weisen jedoch
die doppelte Wirkstoffmenge pro Tablette mit verdnderter Einnahmeempfehlung auf. Vorausset-
zung fur eine Entlassung dieser Arzneimittel aus der Verschreibungspflicht sind eine erneute Be-
fassung des Sachverstéandigenausschusses fur Verschreibungspflicht beim Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte und ein positives Votum fur Levonorgestrel zur Notfallkontrazep-
tion mit angepasster Hochstmenge.

Das Arzneimittel ellaOne (europaweite Zulassung seit 2009) enthalt als Wirkstoff Ulipristalacetat.
Die Einnahme muss innerhalb von 150 Stunden nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder
Versagen einer Verhitungsmethode erfolgen.

Aufgrund der zulassungsrechtlichen Zustandigkeiten kann eine Anderung der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung nur fur national zugelassene Levonorgestrel-haltige Notfallverhttungs-
mittel erfolgen. Inwieweit sich daraus eine wettbewerbliche Ungleichbehandlung bzw. eine Behin-
derung des freien Warenverkehrs in Europa ergibt, bedarf einer ausfuhrlichen rechtlichen Pri-
fung.

Erstattungsfahigkeit der verschreibungsfreien Levonorgestrel-haltigen Notfallverhitungsmit-
tel

Nach § 24a Absatz 2 SGB V haben Versicherte bis zum vollendeten 20. Lebensjahr Anspruch auf
Versorgung mit empfangnisverhiitenden Mitteln, soweit sie arztlich verordnet werden. § 31 Ab-
sétze 2 bis 4 SGB V gelten entsprechend.

§ 24a SGB V wurde durch das Gesetz zum Schutz des vorgeburtlichen/werdenden Lebens, zur
Forderung einer kinderfreundlicheren Gesellschaft, fur Hilfen im Schwangerschaftskonflikt und
zur Regelung des Schwangerschaftsabbruchs (Schwangeren- und Familienhilfegesetz) vom 27.
Juli 1992 eingefiihrt. § 24a SGB V knipfte an die Regelung des zuvor geltenden § 200e der
Reichsversicherungsordnung (RVO) an und regelte ergdnzend die Kosteniibernahme fir arztlich
verordnete empféangnisverhutende Mittel bis zu einer bestimmten Altersgrenze. Damit ist klarge-
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stellt, dass eine Kostentibernahme fir nichtérztlich verordnete empfangnisverhitende Mittel nicht
in Betracht kommt.

§ 31 Absatz 1 SGB V in Verbindung mit 8 34 Absatz 1 SGB V sieht eine generelle Leistungspflicht
nur fir apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arzneimittel vor. Allerdings unterliegen
empfangnisverhitende Mittel nach § 24a Absatz 2 SGB V nach Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichts nicht den Regelungen des § 31 Absatz 1 SGB V (BSG Urteil vom 31. 8. 2000 - B 3 KR
11/98 R). Sie sind als Arzneimittel zwar den Regelungen des Arzneimittelgesetzes unterstellt, im
Rahmen der Regelungen des SGB V dienen sie jedoch nicht zur Behandlung einer Krankheit.

Dessen ungeachtet fehlt es bei einer Entlassung von Levonorgestrel-haltigen Notfallverhtitungs-
mitteln aus der Verschreibungspflicht an einer die Kostenibernahme begriindenden Unterlage.
Eine die Kostenlbernahme begriindende Unterlage ist die arztliche Verordnung. Dies gilt auch im
Falle der Kostenerstattung nach § 13 SGB V.

Unabhéngig davon wére der intendierte niedrigschwellige Zugang zur Notfallkontrazeption durch
eine Kostenerstattung im Nachhinein durch die Krankenkasse ebenfalls nicht gegeben. Zudem ist
eine fundierte arztliche Beratung nach 8 24 a Absatz 1 SGB V in Verbindung mit der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
auch im Sinne der betroffenen M&dchen und Frauen wiinschenswert. Im Falle eines gewaltsamen
Geschlechtsverkehrs ware zudem die Méglichkeit der Beweissicherung und psychologischen Bera-
tung gegeben.

Die Kostentragung arztlich verordneter Notfallkontrazeption ist auBerdem sichergestellt.

Anderungsvorschlag

Beibehaltung der bisherigen Regelung.



