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ierbei handelt es sich entweder um Levonorge
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1.  Einleitung

Trotz der Vielzahl an zur Verfiigung stehenden Verhiitungsmitteln kommt es — aus den ver-
schiedensten Griinden — immer wieder zu ungeschiitztem Geschlechtsverkehr, obwohl eine Emp-
fangnis nicht gewilinscht wird. Fiir diese Fédlle wurden die sog. Notfallverhiitungsmittel entwi-
ckelt, die im Bedarfsfall nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr angewendet werden kon-
nen, um eine Schwangerschaft zu verhindern. Die ,,Pille danach” ist die wohl bekannteste Me-
thode zur Verhiitung einer Empfangnis nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr. Mittlerwei-
le ist die ,,Pille danach” in den meisten Landern verfiigbar, allerdings bestehen Unterschiede im
Hinblick auf die Abgabe entsprechender Produkte an Frauen und Méddchen. Im Gegensatz zu vie-
len anderen Landern unterliegt die ,,Pille danach” in Deutschland der Verschreibungspflicht. Es
gibt jedoch seit Jahren Forderungen, entsprechende Priaparate aus der derzeit geltenden Ver-
schreibungspflicht zu entlassen.

Die folgenden Ausfithrungen liefern zunachst allgemeine Informationen zur ,,Pille danach®. Im
Anschluss folgt eine Darstellung der rechtlichen Situation hinsichtlich der Abgabe der ,,Pille da-
nach“ sowohl in Deutschland als auch im européischen Ausland. Hierbei wird insbesondere be-
trachtet, ob die ,,Pille danach” einer Verschreibungspflicht unterliegt bzw. diese in den letzten
Jahren aufgehoben wurde und inwieweit sich die Inanspruchnahme der ,,Pille danach* durch die
ggf. stattgefundene Entlassung aus der Verschreibungspflicht verdandert hat.

2. Allgemeines zur ,,Pille danach“

Bei der sog. ,,Pille danach” handelt es sich um eine medikamentdse Methode zur Empfangnis-
verhiitung. Die ,,Pille danach® wird als sog. Notfallkontrazeptivum (Notfallverhiitungsmittel) ein-
gestuft', da eine Einnahme im Gegensatz zu den iiblicherweise angewendeten Verhiitungsmitteln
erst erfolgt, nachdem ungeschiitzter Geschlechtsverkehr stattgefunden hat. Als ungeschiitzt wird
zum einen jeder Geschlechtsakt bezeichnet, der ohne Ergreifen von empfingnisverhiitenden
MaBnahmen stattfindet. Dabei kann der Verzicht auf den Einsatz von Verhiitungsmitteln freiwil-
lig aber auch unfreiwillig erfolgen.? Zum anderen spricht man jedoch auch beim Vorliegen einer
Verhiitungspanne von ungeschiitztem Geschlechtsverkehr. In diesen Fédllen wurden zwar im Vor-
feld des Geschlechtsakts empfangnisverhiitende MaBlnahmen ergriffen, diese haben jedoch nicht
erwartungsgemal funktioniert bzw. es wird deren Versagen befiirchtet. Auch wenn es sich zum
Beispiel bei der Antibabypille oder Kondomen um sehr sichere Verhiitungsmethoden handelt,
weisen auch diese — ebenso wie sdmtliche andere Verhiitungsmittel — keine absolute Sicherheit
auf. So kann die Wirkung der Antibabypille durch die verschiedensten Faktoren — wie zum Bei-
spiel Erbrechen, Durchfall, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln, aber auch eine unre-
gelmifBige Einnahme — beeintrachtigt werden. Kondome wiederum kénnen wihrend des Ge-
schlechtsverkehrs reilen oder abrutschen, so dass trotz ihrer Anwendung die Gefahr einer Emp-
fdngnis besteht. Um dennoch eine Schwangerschaft zu verhindern, kann auf die ,,Pille danach*
zurlickgegriffen werden.

1 Neben der ,,Pille danach® gehort auch die sog. ,,Spirale danach” zu den Notfallkontrazeptiva. Letztere kann bis
zu fiinf Tage nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr in den Kérper der Frau eingesetzt werden, um das
Eintreten einer Schwangerschaft zu verhindern.

2 Dies ist zum Beispiel zumeist bei Vergewaltigungen der Fall. Die betroffenen Frauen und Méddchen haben in der
Regel keine Moglichkeit, MaBnahmen der Verhiitung zu treffen.
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Die ,,Pille danach” zielt — anders als zum Beispiel Kondome — nicht darauf ab, das Eindringen
des Spermas in den Kérper der Frau beim Geschlechtsakt zu verhindern. Auch wird durch die
,Pille danach® — im Gegensatz zur Antibabypille — nicht bereits im Vorfeld des Geschlechtsver-
kehrs die Empfangnisbereitschaft der Frau verhindert. Vielmehr soll eine Schwangerschaft ver-
hiitet werden, obwohl Sperma in den weiblichen Korper gelangt, im Vorfeld keine (wirksame)
Verhiitung stattgefunden hat und somit eine Empfingnis grundsétzlich moglich ist. Derzeit sind
Prédparate auf der Basis von zwei verschiedenen Wirkstoffen erhéltlich. Nach dem enthaltenen
Wirkstoff richtet sich die Zeitspanne, in der eine Einnahme zur Verhinderung einer Schwanger-
schaft moglich ist. Hierbei gilt fiir alle Praparate, dass die Wirksamkeit umso hoher ist, je geringer
der zeitliche Abstand zwischen dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr und der Einnahme der
,Pille danach” ist. Mit zunehmendem zeitlichem Abstand steigt die Zahl der Frauen, die trotz
Einnahme der ,,Pille danach“ schwanger werden. Bei beiden Wirkstoffen ist der Einfluss auf den
Korper der Frau und die durch die Einnahme hervorgerufenen kérperlichen Abldufe nicht voll-
standig geklirt. Die folgenden Ausfiihrungen geben insofern einen kurzen Uberblick iiber die
vermutete Wirkung und die Besonderheiten des jeweiligen Prédparats.

Bereits seit langerer Zeit sind Praparate auf der Grundlage des Hormons Levonorgestrel erhalt-
lich. Es gibt sowohl Produkte, die ausschlieBlich auf Levonorgestrel als Wirkstoff basieren?®, als
auch Kombinationspréparate, die Levonorgestrel sowie andere Wirkstoffe enthalten.* Bei diesem
Hormon handelt es sich um ein synthetisches Gestagen (Gelbkoérperhormon)®, das — in niedrigerer
Dosierung — auch ein Bestandteil einer Vielzahl herkommlicher Antibabypillen ist. Wie bereits
erwihnt wurde, ist die Wirkungsweise von Levonorgestrel nicht vollstdndig geklart. Es wird je-
doch angenommen, dass der Wirkstoff die Ovulation (Follikel- bzw. Eisprung) hemmt bzw. ver-
zogert und dadurch eine Befruchtung der Eizelle verhindert.® Fiir eine Befruchtung muss eine
gereifte Eizelle mit einem Spermium verschmelzen. Da die Spermien nur fiir einen Zeitraum von
circa fiinf bis sieben Tagen im Kérper der Frau iiberleben, kann durch das Verschieben des Ei-
sprungs eine Befruchtung und damit auch eine Schwangerschaft verhindert werden.” Es ist frag-
lich, ob die ,,Pille danach® auf Levonorgestrelbasis neben der ovulationshemmenden Wirkung
auch Einfluss auf die Einnistung einer befruchteten Eizelle in die Gebarmutter, d.h. auf die Nida-
tion, nimmt. Dies konnte bisher weder vollstdndig ausgeschlossen noch konnte eine derartige
Wirkung zweifelsfrei nachgewiesen werden.? Studien weisen jedoch darauf hin, dass der ,,Pille

3 Hierbei gibt es zum einen Préparate, bei denen lediglich eine Tablette eingenommen werden muss, sowie Prapa-
rate, die die Einnahme von zwei oder mehr Tabletten mit jeweils der Hélfte der erforderlichen Wirkstoffmenge
im zeitlichen Abstand von zwdlf Stunden erfordern. Aufgrund der abnehmenden Wirksamkeit mit zunehmen-
den zeitlichen Abstand zwischen der Einnahme der ,,Pille danach“ und dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
wird teilweise empfohlen, auch bei Préaparaten mit zwei Tabletten die gesamte Dosis gleichzeitig einzunehmen,
vergleiche hierzu http://www.cecinfo.org/what/pillFormulations.htm. Bei dem einzigen in Deutschland erhalt-
lichen, levonorgestrelhaltigen Préparat muss lediglich eine Tablette eingenommen werden.

4 In Deutschland sind keine Kombinationspréparate mehr auf dem Markt. Es wird daher auf die Darstellung der
genauen Zusammensetzung und Wirkungsweise dieser Produkte im Rahmen dieser Ausarbeitung verzichtet.

5 Neben den synthetischen Gestagenen gibt es auch natiirliche Gestagene, die vom weiblichen Kérper produziert
werden.

6 Pschyrembel Online, Stichwort: Notfallkontrazeption, Stand 18. April 2012.

7 Die Befruchtung der Eizelle ist Grundvoraussetzung fiir eine Schwangerschaft. Allerdings schaffen es nicht alle
befruchteten Eizellen, sich in der Gebdrmutter einzunisten. Daher ist eine Befruchtung nicht mit einer Schwan-
gerschaft gleichzusetzen.

8 Vergleiche hierzu zum Beispiel BZgA (2011).



Wissenschaftliche Dienste Ausarbeitung Seite 7
WD 9 - 3000-012/12

danach® auf Levonorgestrelbasis keine nidationshemmende Wirkung zukommt.? Sofern bereits
eine Befruchtung stattgefunden hat, kann daher durch die Einnahme von Levonorgestrel eine
Schwangerschaft nicht mehr verhindert werden. Die Wirksamkeit der ,,Pille danach* auf Levon-
orgestrelbasis ist nur fiir einen maximalen Zeitraum von 72 Stunden nach dem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr gegeben'®, wobei diese mit zunehmendem zeitlichen Abstand abnimmt. Je
frither nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr die Einnahme der ,,Pille danach” erfolgt,
umso groBer ist die Wahrscheinlichkeit, dass eine Schwangerschaft verhindert wird. Dies gilt
allerdings nur, sofern die Einnahme der ,,Pille danach” vor dem Eisprung erfolgt. Bei einer spéte-
ren Einnahme ist die ,,Pille danach® wirkungslos."* Trotz moglicher Nebenwirkungen, wie z.B.
Ubelkeit oder Stérungen des Menstruationszyklus, gilt die Anwendung der ,,Pille danach® auf
Levonorgestrelbasis als sicher.’ Dies gilt auch im Hinblick auf eine bei Einnahme der ,,Pille da-
nach“ bereits bestehende Schwangerschaft, auf die das Levonorgestrel keine Auswirkungen hat.*

Seit dem Jahr 2009 ist auf européischer Ebene die ,,Pille danach“ auf der Basis des Wirkstoffes
Ulipristalacetat zugelassen. Ulipristalacetat ist ein sog. Antigestagen (,,Anti-Hormon*), das die
Wirkung des Gestagens Progesteron hemmt. Progesteron ist das wichtigste natiirliche Gestagen
und als solches am Ablauf des Zyklus im weiblichen Kérper beteiligt. Durch das Ulipristalacetat
werden bestimmte Progesteron-Rezeptoren im weiblichen Koérper blockiert. Insofern wird ange-
nommen, dass durch die Einnahme von Ulipristalacetat der Eisprung gghemmt bzw. verzogert
wird. Moglich ist jedoch auch, dass durch die Einnahme der Gebarmutterschleim verdndert und
damit die Einnistung einer befruchteten Eizelle verhindert wird.'* Die genaue Wirkungsweise ist
derzeit noch nicht geklart. Es ist jedoch nachgewiesen, dass Praparate auf Ulipristalacetatbasis
auch bei einem ldngeren zeitlichen Abstand als 72 Stunden nach dem ungeschiitzten Ge-
schlechtsverkehr noch ihre Wirkung entfalten. So kann durch die Einnahme einer derartigen
,Pille danach” eine Schwangerschaft bis zu einem Zeitraum von 120 Stunden nach dem unge-
schiitzten Geschlechtsverkehr relativ zuverldssig verhindert werden. Dennoch weist auch dieses
Notfallkontrazeptivum — wie sdmtliche andere Verhiitungsmittel — keine hundertprozentige Si-
cherheit in der Anwendung auf. Unabhéngig davon ist die Wahrscheinlichkeit einer erfolgrei-
chen Anwendung bei ulipristalacetathaltigen Prdparaten groBer als bei levonorgestrelhaltigen
Produkten®, sinkt jedoch ebenfalls mit zunehmendem zeitlichen Abstand der Einnahme zum
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr. Eine Anwendung bei bereits bestehender Schwangerschaft ist
kontraindiziert, da keine ausreichenden Daten zur Auswirkung der Einnahme auf den Gesund-

9 Vergleiche hierzu ICEC (2011).

10 Teilweise wird auch fiir levonorgestrelhaltige ,,Pille danach“ — Prdparate von einem zeitlichen Einnahmefenster
von fiinf Tagen ausgegangen, vergleiche hierzu ICEC (2011). Im Regelfall wird jedoch die Wirksamkeit entspre-
chender Produkte nur fiir die ersten 72 Stunden nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr angenommen.

11 Vergleiche hierzu ICEC (2011).

12 Vergleiche hierzu WHO (2010).

13 Vergleiche hierzu zum Beispiel ICEC (2011), aber auch BZgA (2011).
14 So zum Beispiel Bopp, Annette/Herbst, Vera (2010), S. 474.

15 Vergleiche hierzu AkdA (2009), aber auch http://www.aerzteblatt.de/nachrichten/39892 sowie
http://www.wissenschaft-online.de/artikel/1020584.
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heitszustand von Foten vorliegen.' Aus diesem Grund muss das Bestehen einer Schwangerschaft
vor Einnahme der ,,Pille danach“ auf Ulipristalacetatbasis ausgeschlossen sein."”

Unabhédngig vom enthaltenen Wirkstoff kann die Einnahme der ,,Pille danach® mit Nebenwir-
kungen, wie zum Beispiel Ubelkeit, Erbrechen und/oder Kopfschmerz, verbunden sein.'® Des
Weiteren konnen nach Anwendung der ,,Pille danach® Zyklusverschiebungen und Menstruati-
onsprobleme auftreten.’ Aufgrund der moglichen Nebenwirkungen, der geringeren Wirkung der
,Pille danach” im Vergleich zu anderen Verhiitungsmitteln sowie der abnehmenden Wirkung der
,Pille danach® bei mehrfacher Anwendung innerhalb eines Zyklus wird von der Anwendung als
reguldre Verhiitungsmethode abgeraten.?” Bereits der im Vergleich zu anderen Verhiitungsmal-
nahmen hohe Preis fiihrt aber dazu, dass die ,,Pille danach* nicht dauerhaft zur Schwanger-
schaftsverhiitung angewendet wird.

Héaufig wird die ,,Pille danach® mit der sog. Abtreibungspille** verwechselt bzw. gleichgesetzt,
obwohl es sich bei ersterer nicht um eine Methode zur Beendigung einer Schwangerschaft han-
delt. Vielmehr soll durch ihre Einnahme das Entstehen einer Schwangerschaft verhindert wer-
den. Besteht bereits eine Schwangerschaft, so wird diese durch Einnahme eines ,,Pille danach“-
Praparates nicht beendet.?” In einigen Landern wird jedoch der in der Abtreibungspille enthalte-
ne Wirkstoff Mifepriston auch zur Notfallverhiitung eingesetzt.*

3. Abgabe der ,,Pille danach“ in der Bundesrepublik Deutschland

In Deutschland zugelassene Arzneimittel werden im Hinblick auf ihre Abgabe an die Verbrau-
cher in drei verschiedene Gruppen eingeteilt: freiverkdufliche, nicht verschreibungspflichtige
apothekenpflichtige sowie verschreibungspflichtige Arzneimittel. Fiir die Zuordnung zu einer

16 Vergleiche hierzu die Produktinformationen von ellaOne®, im Internet abrufbar unter http://www.ema.europa.-
eu/docs/de DE/document library/EPAR - Product Information/human/001027/WC500023670.pdf.

17 AkdA (2009).

18 Vergleiche hierzu http://www.ema.europa.eu/docs/de DE/document library/EPAR - Summary for -
the public/human/001027/WC500023671.pdf.

19 Vergleiche hierzu zum Beispiel http://www.profamilia.de/jugendliche/pille-danach/nebenwirkungen.html.
20 Vergleiche WHO (2005).

21 Durch die Anwendung des als Abtreibungspille bezeichneten Medikaments ,,Mifegyne“ soll eine Schwanger-
schaft abgebrochen werden. Der darin enthaltene Wirkstoff Mifepriston wirkt dem Gelbkorperhormon Progeste-
ron entgegen und stellt insofern — ebenso wie Ulipristalacetat — ein Antigestagen dar. Das fiir das Aufrechterhal-
ten der Schwangerschaft erforderliche Progesteron kann durch die Einnahme von Mifepriston seine Wirkung
nicht entfalten. Dies fithrt dazu, dass der Embryo abgestofen wird. Die Einnahme von , Mifegyne“ wird im zeit-
lichen Abstand von zwei Tagen durch die Verabreichung von Prostaglandin ergénzt. Durch die Kombination
dieser beiden Wirkstoffe wird die Wahrscheinlichkeit eines Schwangerschaftsabbruchs erhéht. Zur Wirkungs-
weise von ,,Mifegyne* vergleiche Bopp, Annette/Herbst, Vera (2010), S. 498 ff.

22 Dies gilt auch fiir die Einnahme der ulipristalacetathaltigen ,,Pille danach®, deren Kontraindizierung bei beste-
hender Schwangerschaft nicht aufgrund einer abbrechenden Wirkung derselben besteht. Vielmehr liegen ledig-
lich zu wenige Daten hinsichtlich des Einflusses des Prédparats auf den Gesundheitszustand des Embryos vor.
Vergleiche hierzu die Produktinformationen zu ellaOne®, im Internet abrufbar unter http://www.ema.europa.-

eu/docs/de DE/document library/EPAR - Product Information/human/001027/WC500023670.pdf.

23 Vergleiche hierzu http://www.cecinfo.org/what/pillFormulations.htm.
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dieser drei Arzneimittelgruppen ist das Arzneimittelgesetz (AMG?*) einschldgig. Gemal

§ 48 Abs. 1 S. 1 AMG diirfen bestimmte Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder Gegenstdnde nur
bei Vorliegen einer drztlichen Verschreibung an Verbraucher abgegeben werden. Dabei legt das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) mittels Rechtsvorschrift?® fest, welche Stoffe konkret
von der Verschreibungspflicht betroffen sind. Hierbei handelt es sich um die Verordnung iiber
die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (AMVV?%). Nach § 1 Nr. 1 AMVV sind die in der
Anlage 1 zur AMVV genannten Stoffe verschreibungspflichtig.

Auf dem deutschen Markt sind derzeit zwei Prdparate der ,,Pille danach® erhéltlich, die beide
durch den Pharma-Hersteller HRA-Pharma vertrieben werden. Dies ist zum einen das Praparat
PiDaNa® und zum anderen das Prédparat ellaOne®.?” Wahrend ersteres auf dem Wirkstoff Levor-
norgestrel basiert und fiir circa 16 Euro erhiltlich ist, enthélt letzteres den Wirkstoff Ulipristal-
acetat und kostet circa 35 Euro. Beide Wirkstoffe werden in der Anlage 1 zur AMVV aufgezahlt
und unterliegen somit nach § 48 Abs. 1 AMG i.V.m. § 1 Nr. 1 AMVV der Verschreibungspflicht.
Demnach sind beide Produkte in Deutschland nur bei Vorliegen einer drztlichen Verschreibung
in der Apotheke erhiltlich.

Die Moglichkeit zur Inanspruchnahme der ,,Pille danach® besteht dabei grundséatzlich fiir alle
Frauen und Maddchen unabhéngig von ihrem Alter. Sofern jedoch die ,,Pille danach“ an Minder-
jahrige abgegeben werden soll, ist zundchst zu klédren, ob hierfiir die Zustimmung der gesetzli-
chen Vertreter erforderlich ist. Dies ist von den Umstédnden des Einzelfalls abhéngig. Ausschlag-
gebendes Kriterium bei der entsprechenden Abwégung ist die Einwilligungsfahigkeit der Minder-
jahrigen. Liegt diese vor, ist keine Zustimmung der gesetzlichen Vertreter erforderlich. Sofern der
Arzt diese jedoch nicht feststellen kann, muss der gesetzliche Vertreter der Abgabe der ,,Pille
danach® zustimmen. Bei Maddchen, die das 14. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, wird die
erforderliche Einwilligungsfidhigkeit nur selten zu bejahen sein.?® Andere Quellen gehen davon
aus, dass vor Vollendung des 14. Lebensjahres grundsétzlich die Zustimmung der gesetzlichen
Vertreter einzuholen ist.?® Es wird davon ausgegangen, dass Madchen im Alter von 16 und 17
Jahren im Allgemeinen problemlos ein Rezept fiir die ,,Pille danach” erhalten, ohne dass die ge-
setzlichen Vertreter hierzu ihre Zustimmung erteilen miissen.*

24 Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), zuletzt geédn-
dert durch Artikel 13 des Gesetzes vom 22. Dezember 2011 (BGBI1. I S. 2983).

25 GemaiD § 48 Abs. 2 AMG ist das BMG ermaéchtigt, eine entsprechende Rechtsverordnung im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie (BMWi) zu erlassen. Der Bundesrat muss dieser
Rechtsverordnung zustimmen.

26 Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3632), zuletzt gedndert durch Arti-
kel 1 der Verordnung vom 20. Juli 2011 (BGBI. I S. 1410).

27 Vergleiche hierzu http://www.profamilia.de/pro-familia/projekte-und-kampagnen/kampagne-pille-
danach/hintergrundinformationen/uebersicht-produkte.html.

28 Ausfiihrlicher hierzu DGGG (2011). Die darin enthaltenen Ausfithrungen zur Abgabe von Kontrazeptiva an
minderjdhrige Personen kénnen auf die Abgabe von Notfallkontrazeptiva im Wesentlichen inhaltsgleich tiber-
nommen werden. Eine genaue Darstellung der rechtlichen Besonderheiten im Hinblick auf die Abgabe der ,,Pil-
le danach” an Minderjdhrige kann im Rahmen dieser Ausarbeitung nicht erfolgen.

29 So zum Beispiel Stebner (2011). Vergleiche hierzu auch BZgA (2011).
30 Vergleiche hierzu BZgA (2011).
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Da es sich bei der ,,Pille danach” um eine Methode der Empfingnisverhiitung handelt, ist fiir die
Kosteniibernahme durch die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) § 24a Fiinftes Buch Sozial-
gesetzbuch (SGB V*) einschlédgig. Nach Absatz 1 dieser Vorschrift haben Versicherte der GKV
Anspruch auf drztliche Beratung iiber Fragen der Empfiangnisregelung einschlieBlich der erfor-
derlichen Untersuchungen sowie der Verordnung empfiangnisregelnder Mittel. Die Kosten fiir die
Prdparate zur Empfiangnisverhiitung sind hingegen grundsétzlich von den Versicherten selbst zu
tragen. Eine Ausnahme hiervon regelt § 24a Abs. 2 SGB V, wonach Versicherte bis zum vollende-
ten 20. Lebensjahr Anspruch auf Versorgung mit empfangnisverhiitenden Mitteln haben, soweit
diese drztlich verordnet werden. Da die ,,Pille danach” in Deutschland in jedem Fall der Ver-
schreibungspflicht unterliegt, besteht fiir Frauen bis zum vollendeten 20. Lebensjahr stets ein
Anspruch auf Kosteniibernahme durch die jeweilige gesetzliche Krankenkasse.** Sofern ein ent-
sprechender Anspruch besteht und die Versicherte das 18. Lebensjahr vollendet hat, hat diese
Zuzahlungen nach Maligabe des § 31 Abs. 3S.1i.V.m. § 61 S. 1 SGB V zu leisten. Entsprechen-
des gilt fiir Frauen ab dem vollendeten 20. Lebensjahr, die zwar keinen Anspruch auf Ubernahme
der Kosten fiir die ,,Pille danach“ haben, bei denen die gesetzlichen Krankenkassen aber die Kos-
ten fiir die anfallenden drztlichen Leistungen iibernehmen. Fiir letztere miissen Versicherte ge-
mal § 28 Abs. 4 S.1i.V.m. § 61 S. 2 SGB V ebenfalls eine Zuzahlung leisten.

Bereits seit den 70er Jahren gibt es Bestrebungen, die in Deutschland geltende Verschreibungs-
pflicht fiir die ,,Pille danach“ aufzuheben.*® Entsprechende Forderungen beziehen sich jedoch
lediglich auf Praparate mit dem Wirkstoff Levonorgestrel.** Nach Auskunft der Bundesregierung
ist eine Entlassung aus der Verschreibungspflicht auch nur fiir Produkte auf Levonorgestrelbasis
moglich.?® Beflirworter einer derartigen Gesetzesdnderung wollen damit den Zugang zu diesen
Notfallkontrazeptiva erleichtern.*® Bereits im Jahr 2003 hat sich im Rahmen dieser Diskussion
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zur Entlassung der ,,Pille da-
nach“ aus der Verschreibungspflicht geduBert. In einer Stellungnahme wurde eine entsprechende
Anderung der AMVV begriiBt.?” Die Bundesregierung hat bereits im Jahr 2004 die Auffassung
vertreten, dass keine Aspekte der Arzneimittelsicherheit einer Entlassung aus der Verschrei-
bungspflicht entgegenstiinden.?*® Nach Ansicht der Weltgesundheitsorganisation (World Health

31 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember
1988, BGBI. I S. 2477), zuletzt gedndert durch Artikel 8 des Gesetzes vom 12. April 2012 (BGBI. I S. 579).

32 Dies gilt unter der Maligabe, dass die Versicherte sich das Prdparat nach den in Deutschland geltenden Bestim-
mungen verschafft. Fiir im Ausland ohne Verschreibung besorgte Préparate besteht kein Kosteniibernahmean-
spruch.

33 So tritt zum Beispiel pro familia seit diesem Zeitpunkt fiir eine Entlassung der ,,Pille danach® aus der Ver-
schreibungspflicht ein. Ausfiihrlicher hierzu ThoB, Elke/ Weiser, Sigrid (2004), S. 25f.

34 Bestrebungen, auch die ,,Pille danach“ auf Basis von Ulipristalacetat aus der Verschreibungspflicht zu entlas-
sen, sind nicht bekannt.

35 Vergleiche hierzu BT-Drs. 17/8279, vom 30. Dezember 2012, S. 112f.

36 Auf die Darstellung der Argumente sowohl fiir als auch gegen eine Entlassung der ,,Pille danach® aus der Ver-
schreibungspflicht wird im Rahmen dieser Ausarbeitung verzichtet.

37 Vergleiche hierzu http://www.profamilia.de/fileadmin/landesverband/lv berlin/Stellungnahme Frauen-
arzt 2 3 2012.pdf. Die Stellungnahme des BfArM ist jedoch nicht veréffentlicht worden und liegt nicht vor.

38 Die Bundesregierung hat in diesem Zusammenhang darauf verwiesen, dass eine rezeptfreie Abgabe der ,,Pille
danach“ keine negativen Auswirkungen auf die Verhiitungsbereitschaft von Jugendlichen habe. Auch wenn
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Organization — WHO) ist keine &drztliche Aufsicht erforderlich, um die korrekte Einnahme der
,Pille danach” sicherzustellen.* Die fiir die Entlassung der ,,Pille danach* in Deutschland erfor-
derliche Anderung der AMVYV ist jedoch nur mit Zustimmung des Bundesrates moglich.*® Trotz
verschiedener VorstdBe zur Entlassung der ,,Pille danach” aus der Verschreibungspflicht war es
den jeweiligen Initiatoren bisher nicht moglich, eine Mehrheit im Bundesrat fiir ein derartiges
Vorgehen zu erreichen. So scheiterte zum Beispiel erst im Mérz 2012 ein entsprechender Antrag
des Bundeslandes Bremen, der im Rahmen der Sitzung der Arbeitsgemeinschaft der Obersten
Landesgesundheitsbehérden (AOLG) behandelt wurde.*!

Im Jahr 2011 wurden in Deutschland insgesamt 73.000 Packungen der ,,Pille danach* zu Lasten
der GKV verschrieben. Dies entspricht einem Anstieg von 5.000 Packungen im Vergleich zum
Vorjahr. Im Jahr 2009 wurde die ,,Pille danach® in 63.000 Fallen zu Lasten der GKV abgegeben.**
Das Verhiltnis von levonorgestrelhaltigen Praparaten zum Prédparat ellaOne® ist nicht bekannt.
Bereits in den Jahren 2003 bis 2008 wurde ein kontinuierlicher Anstieg der Zahl der abgegebenen
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Levonorgestrel verzeichnet. Wahrend die Abgabemenge im Jahr
2003 lediglich 33.500 Packungen betrug, wurden im Jahr 2008 knapp 54.000 Packungen der ,,Pil-
le danach” zu Lasten der GKV verordnet.** Allerdings ist diesbeziiglich zu beachten, dass die
,Pille danach® auch auf Privatrezept erhéltlich ist. Es ist nicht bekannt, wie viele derartige Pri-
vatrezepte in den jeweiligen Jahren ausgestellt wurden. Jedoch ist davon auszugehen, dass die
Zahl der insgesamt abgegebenen ,,Pille danach” — Praparate aufgrund dessen iiber den angegebe-
nen Werten lag.

[ Kap. 4 und 5 aus rechtlichen Griinden nicht veroffentlichtungsfihig |
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n den Niederlanden der Verschrei
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