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Sehr geehrte Frau Kollegin,
Ihre o. a. Frage beantworte ich wie folgt:

Frage Nr. 1/30:

Erfordert die von der EU-Kommission beschlossene Rezeptfreiheit von ellaOne® mit dem Wirk-
stoff Ulipristal eine Umsetzung ins deutsche Recht durch eine Verordnungsanderung der Bun-
desregierung, oder ist der Beschluss fiir das Priparat ellaOne®unmittelbar rechtsgiiltig?

Antwort:

Die Umsetzung des Beschlusses der Europiischen Kommission vom 7. Januar 2015 zur Freistel-
lung des Praparats ellaOne® von der Verschreibungspflicht bedingt eine Anderung der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung; ein entsprechendes Verordnungsverfahren ist bereits eingeleitet.
Im Ubrigen kann die Entscheidung der Europiischen Kommission erst dann praktisch umgesetzt
werden, wenn der Hersteller die in der Entscheidung der Européischen Kommission genannten
Bedingungen erfiillt hat. Das Bundesministerium fiir Gesundheit ist mit dem Hersteller und der
fir die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs zustindigen Landesbehérde dazu im Gesprich.

Mit freundlichen Griifien



