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Verordnung Sy feidew

der Bundesragierung

Vierte Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(Vierte Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung - 4. BtMAndvV)

A. Zielsetzung

Die Verordnung bezweckt, dén Kreis der nach den Betdubungsmit-
telgesetz zu kontrollierenden Stoffe und Zubereitungen sowie die
Verschreibungsmodalitédten fiir Betdubungsmittel den medizinischen
und drogenpolitischen Entwicklungen und Bediirfnissen anzupassen,
die sich seit der letzten Anderung der einschlidgigen Vorschrif-
ten im Jahre 1986 bzw. 1991 ergeben haben.

B. Losung

Die Verordnung sieht die Aufnahme von 10 weiteren Stoffen
(Designerdrogen) in die Anlage I des Betdubungsmittelgesetzes,
Umstufungen bereits unterstellter Betdubungsmittel in den Anla-
gen II und III Sowie Anderungen von Grenzwerten fiir bestimmte
ausgenommene Zubereitungen entsprechend den neuen therapeuti-
schen Gegebenheiten vor. In der Betdubungsmittel-AuBenhandels-
verordnung soll auch das Mitfiihren von Betdubungsmitteln der
Anlage II des Gesetzes (z.B. Methadon) im grenziiberschreitenden
Dienstleistungs- und Reiseverkehr gestattet werden. Die Schwer-
punkte der Verordnung betreffen jedoch Anderungen in der .
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung, und zWar,
insbesondere die Erwéiterung der Verschreibungszeitriume bis auf
30 Tage, jedoch_mindestens 10 Tage, die entsprechende Anhebung
der Verschreibungshéchstmengen, Verschreibungsméglichkeiten fiir
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mobile Einrichtungen gder Rettungsdienste sowie der Wegfall meh-
rerer Formvorschriften im Zusammenhang mit der Verschreibung von
Betdubungsmitteln. Erstmals soll die Betiubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung auch detaillierte Regelungen filir das Verschrei-
ben zur Substitution von Drogenabhédngigen, sowie deren
Versorgung an Wochenenden, bei hausllcher Pflegebediirftigkeit
sowie im Falle einer zuverla551gen Stabilisierung, enthalten;

Alternativen

Keine

Kosten

Mehrkosten fiir die Haushalte des Bundes und der Liander sind ins-
besondere als Folge der Aufnahme von 10 neueh nicht verkehrsfi-
higen Betiubungsmitteln sowie weiterer Ergdnzungen bei den ver-

kehrs-~ und verschreibungsfihigen Betéubﬁngsmitteln Zu erwarten.
Dariiber hinaus k&nnen Mehrausgaben fiir die hidufigere Verschrei-

" bung von Betdubungsmitteln entstehen, da die hierdurch zu

verbessernde Versorgung von Schwerstkranken bzw. Betdubungs-
mlttelabhanglgen ein Hauptziel dieser Verordnung ist. Diese
Mehrausgaben werden jedoch von den betreffenden Haushalten
getragen werden. Auch soweit letztere Ausgaben von den privaten
oder &ffentlichen Krankenkassen zu bezahlen sind, ‘ist mit Aus-
w1rkungen auf Elnzelprelse und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, nicht zu rechnen.
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Verordnung

der Bundesregierung

Vierte Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(Vierte Betédubungsmittelrechts-finderungsverordnung - 4. BtMAndV)

Bundesrepublik Deutschiand
Der Bundeskanzler Bonn, den 24. September 1992

021 {(313) - 231 03 - Be 37/92

An den

Prdsidenten des Bundesrates

Hiermit iibersende ich die von der Bundesregierung beschlossene
Vierte Verordnung zur Anderung bet&dubungsmittel-
rechtlicher Vorschriften

(Vierte Betaubungsmittelrechts-ﬁnderungsverordnung
- 4. BtMAndv)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfiihrend ist der Bundesminister fir Gesundheit.
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Vierte Verordnung
zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(Vierte Betaubungsmittelrechts-iAnderungsverordnung - 4.BtMAndv)
Vom

Auf Grund des § 1 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes vom
28. Juli 1981 (BGBl. I S. 681, 1187) verordnet die Bundesregie-
rung nach Anhdrung von Sachverstdndigen,

auf Grund des § 11 Abs. 2 und des § 13 Abs. 3 des Betdubungsmit-
telgesetzes verordnet die Bundesregierung:

Artikel 1
Anderung des Betdubungsmittelgesetzes

Das Betéubungsmittelgesetz,'das zuletzt durch Artikel
des GesSetzes VOM ....ciieivsnesonnossna . ... gedndert wurde,
wird wie folgt gedndert:

1. Die Anlage I des Betdubungsmittelgesetzes wird wie folgt
geandert:

a) Die Position Sufentanil wird mit allen Angaben gestri-
chen.



Folgende Betdubungsmittel werden in alphabetischer

Reihenfolge eingefiigt:

Benzylfentanyl
Bromdimethoxyphenethylamin
{BDMPEA)

carfentanil
Diethoxybromamphetamin

Etryptamin

Lofentanil

‘ob-~Methyltryptamin

Methylphenyltetrahydro-
pyridin {(MPTP)

Phenethylphenyltetrahydro-
pyridin (PEPTP)

Thenylfentanyl

N-(1-Benzyl-4-piperi-
dyl)propionanilid

4-Brom-2,5-dimethoxy~
phenethylamin

Methyl[1-phenethyl-4-
(N-phenylpropionamido) -
4-piperidincarboxylat]

4-Brom—-2,5-diethoxy-
d-methylphenethylamin

i-(3-Indolylmethyl)
propylamin

(=) -Methyl{cis-3-
methyl-i-phenethyl-4-
(N-phenylpropionamido) -
4-piperidincarboxylat]

1-(3-Indolylmethyl)
ethylamin

1,2,3,6-Tetrahydro-1-
methyl-4-phenylpyridin

1,2,3,6~-Tetrahydro-1-
phenethyl-4-phenyl-
pyridin

N-[{1-({2-Thenyl)-4-
piperidyljpropionanilid
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c) Am Ende der Anlage I wird die Position nach dem er-
steh Gedankenstrich wie folgt gefaBt:

- die Isomere der in dieser Anlage aufgefiihrten
Stoffe, wenn sie nicht in einer anderen Anlage
verzeichnet sind und das Bestehen solcher Isomere
in der bestimmten chemischen Bezeichnung méglich
ist;".

Die Anlage 1I des Betiubungsmittelgesetzes wird wie folgt
gedndert:

a) Die Position Cocablitter erh&dlt fblgende Fassung und.
wird in alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:

"Erythroxylum coca Pflanzen und Pflanzen-
teile der zur Art Ery-
throxylum coca (einf
schlieBlich der Varie-
titen bolivianum, spru-
ceanum und novogranaten-

se) gehdrenden Pflanzen"

b) Die Ausnahmeregelung der Position Codein erhidlt fol-
gende Fassung:

"- ausgenommen in Zubereitungen, die
a) ohne einen weiteren. Stoff der Anlagen I bis
III bis zu 2,5 vom Hundert oder je abge-

teilte Form bis zu 100 mg oder

b) mit Ethylmorphin oder Meprobamat bis zu 1,25

vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu
50 mg

Codein, berechnet als Base, enthalten -".



€)

d)

e)

f)

Die Ausnahmeregelung der Position'Dextroprbpoxyphen
erhilt folgende Fassung: '

| .

ausgenommen in Zubereitungen, die oane einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III bei oraler An-
wendung je abgeteilte Form bis zu

135 mg Dextropropoxyphen, berechnet als Base,
enthalten -".

Die Ausnahmeregelung der Position Difenoxin erhalt
folgende Fassung: ‘

LU=

ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 0,5 mg Difenoxin, berechnet als Base,
und, bezogen auf diese Menge, mindestens 5 vom
Hundert Atropinsulfat enthalten -".

Die Ausnahmeregelung der Position Dihydrocodein erhdlt

folgende Fassung:

ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-

teren Stoff der Anlagen I bis III bis zu 2;5 von

Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 100 mg

Dihydrocodein, berechnet als Base, entbalten =",
-3

Die Ausnahmeregelung der Position Diphenoxylat erhfilt

folgende Fassung:

L.

ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III bis zu 0,25 vom
Hundert oder je abgeteilte Form bis zu

2,5 mg Diphenoxylat, berechnet .als Base, und, be-

zogen auf diese Mengen, mindestens 1 vom Hundert
Atropinsulfat enthalten -".



g)

h)

3)
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Die Ausnahmeregelung der Position Ethylmorphin erhilt
folgende Fassung:

"_ ausgenommen in Zubereitungen, die
a) ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis
III bis zu 2,5 vom Hundert oder je abge-
teilte Form bis zu 100 mg oder
b) mit Codein bis zu 1,25 vom Hundert oder je
abgeteilte Form bis zu 50 mg
Ethylmorphin, berechnet als Base, enthal-

ten -".

Die Ausnahmeregelung der Position Pholcodin erhdlt

folgende Fassung:

"-  ausgenommen in Zubereitungen, die chne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III als Ldsung bis
zu 0,1% vom Hundert, je Packungseinheit jedoch
nicht mehr alé 150 mg, oder je abgeteilte Form
bis zu 20 mg Pholcedin, berechnet als Base, ent-
halten -".

Die Ausnahmeregelung der Position Propiram wird ge-

strichen.

Folgende Betiubungsmittel werden in alphabetischer
Reihenfolge eingefiigt:

d-Cocain (+)-Methyl-[3f-benzoyloxy-
20t (1ofH, SglH) ~tropancarboxylat]

Delta-9-tetra- 6a,7,8,10a-Tetrahydro-
hydrocannabinol 6,6,9-trimethyl-3-pentyl-
6H-benzo/c/chromen—-1-ol



k)

Dextromoramid (+)=-3-Methyl-4-morpholino-
2,2-diphenyl-1-(1-pyrrolidinyl)
butanon

Ethchlorvynol i1-Chlor-3-ethyl-1-

penten-4-in-3-o0l

Ethinamat 1-Ethinylcyclchexyl-
carbamat
Glutethimid 3-Ethyl-3-phenyl~

2,6-piperidindion

Oxycodon : 4, 3%-Epoxy~-14-hydroxy-3-methoxy-
17-methyl-6-morphinanon

Am Ende der Anlage II werden die Positionen der vier

Gedankenstriche wie folgt gefaBt:

"- die Isomere der in dieser Anlage und Anlage III
aufgefiihrten Stoffe, wenn sie nicht in einer an-
deren Anlage verzeichnet sind und das Bestehen
solcher Isomere in der bestimmten chemischen Be-

zeichnung méglich ist;

- die Ester, Ether und Molekilverbindungen der in
dieser Anlage sowie die Ester und Ether der in
Anlage III aufgefiihrten Stoffe, wenn sie nicht in
einer anderen Anlage verzeichnet sind und das Be-
stehen solcher Ester, Ether und Molekiilver-
bindungen mdglich ist;

-~ die Salze der in dieser Anlage aufgefiihrten
Stoffe, wenn das Bestehen solcher Salze méglich
ist sowie die Salze und Molekiilverbindungen der
in Anlage III aufgefilhrten Stoffe, wenn das Be~
stehen solcher Salze und Molekiilverbindungen még-
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lich ist und sie nicht drztlich, zahndrztlich

oder tierdrztlich angewendet werden;

u die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgefihr-

ten Stoffe, wenn sie nicht

a) ohne am oder im menschlichen oder tierischen
Kérper angewendet zu werden, ausschlieBlich
diagnostischen oder analytischen Zwecken
dienen, und ihr Gehalt an einem oder mehre-
ren Betiubungsmitteln, bei Lyophilisaten und
entsprechend zu verwendenden Stoffgemischen
in der gebrauchsfertigen Losung, jeweils
0,001 vom Hundert nicht libersteigt, oder

b) besonders ausgenommen sind.".

Die Anlage III Teil A des Betidubungsmittelgesetzes wird wie
folgt gedndert:
a) Die Positionen Dextromoramid und Oxycodon werden mit
allen Angaben gestrichen.
b) Die Ausnahmeregelung der Position Opium erhdlt fol-
gende Fassung
" ausgenommen in Zubereitungen, die nach einer im
homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebe-
nen Verfahrenstechnik hergestellt sind, wenn die

Endkonzentration die sechste Dezimalpotenz nicht

tibersteigt -".
c) Die Position Papaver somniferum wird wie folgt gefaft:
"Papaver somniferum Pflanzen und Pflanzen-

teile, ausgenommen die
Samen, der zur Art Pa-
paver somniferum (ein-
schlieflich der Unter-
art setigerum} gehdren-

den Pflanzen



d)

ausgenommen zu Zierzwecken gewonnene Pflanzen und
Pflanzenteile (Mohnstroh), sofern ihnen nach ei-
nem vom Bundesgesundheitsamt zugelassenen Verfah-
ren das Morphin entzogen wurde; in diesem Fall
finden die betdubungsmittelrechtlichen Vorschrif-
ten nur Anwendung auf die Einfuhr, Ausfuhr und
Durchfuhr -

ausgenommen in Zubereitungen, die nach einer im
homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebe-
nen Verfahrenstechnik hergestellt sind, wenn die

Endkonzentration die vierte Dezimalpotenz nicht
ibersteigt -

Die Ausnahmeregelung der Position Tilidin erhdlt fol-

gende Fassung:

ausgenommen in Zubereitungén, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III bis zu 7 vom
Hundert oder je abgeteilte Form bis zu

300 mg Tilidin, berechnet als Base, und, bezogen
auf diese Mengen, mindestens 7,5 vom Hundert Na-
loxonhydrochlorid enthalten -".

Folgende Betdubungsmittel werden in alphabetischer

Reihenfolge eingefiigt:

Secobarbital 5-Allyl-5-(1-methylbutyl)-
barbitursdure
Sufentanil N-{4-Methoxymethyl-

1-[2-(2-thienyl)ethyl]-
4-piperidyl} propionanilid
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4. Die Anlage III Teil B wird wie folgt gedndert:

a) Die Positionen Glutethimid und Secobarbital werden mit
allen Angaben gestrichen.

b) Die Ausnahmeregelung der Position Amobarbital erhdlt

folgende Fassung:

"— ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 60 mg Amobarbital, berechnet als
Saure, enthalten -".

c) In der Position Cathin werden die Worte "Fiir diese Zu-
bereitungen gelten jedoch die betdubungsmittelrechtli-
chen Vorschriften iiber die Einfuhr, Ausfuhr und Durch-

fuhr" gestrichen.

d) Die Ausnahmeregelung der Position Cyclobarbital erhdlt
folgende Fassung:

"— ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 200 mg Cyclobarbital, berechnet als

Sdure, enthalten -".

e) Die Ausnahmeregelung der Position Pentobarbital erhdlt
folgende Fassung:

"r— ausgenommen in Zubereitungen, die ohnen einen
weiteren Stoff der Anlagen I bis III je abge-
teilte Form bis zu 100 mg Pentobarbital, berech-
net als Sdure, enthalten -".
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Die Anlage ITI Teil C des Betdubungsmittelgesetzes wird wie
folgt gedndert:

a) Die Positionen Ethchlorvynol und Ethinamat werden mit

allen Angaben gestrichen.

b) Die Ausnahmeregelung der Position Allcbarbital erhilt

folgende Fassung:

"~  ausgenommen in Zubereitungen, die
a) ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis
ITI je abgeteilte Form bis zu 50 mg oder
b) mit Phenobarbital je abyeteilte Form bis zu
25 mg
Allobarbital, berechnet als Sdure, enthalten -".

c) Die Ausnahmregelung der Position Amfepramon erhdlt
folgende Fassung:

"o ausgenommen in Zubereitungen ohne verzdgerte
Wirkstofffreigabe, die ohne einen weiteren Stoff
der Anlagen I bis III je abgeteilte Form bis zu
22 mg, und in Zubereitungen mit verzbgerter
Wirkstofffreigabe, die chne einen weiteren Stoff
der Anlagen I bis III je abgeteilte Form bis zu
64 mg Amfepramon, berechnet als Base, enthal-
ten -'".

d) Die Ausnahmeregelung der Position Barbital erhdlt fol-
gende Fassung:

- ausgenommen in Zubereitungen, die
a) ochne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis

ITI bis zu 10 vom Hundert oder je abgeteilte
Form bis zu 150 mg oder



£)

g)

h)
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b) mit Phenobarbital bis zu 1,5 vom Hundert
oder je abgeteilte Form bis zu 135 mg oder

c) ohne am oder im menschlichen oder tierischen
Kérper angewendet zu werden, ausschlieBlich
diagnostischen oder analytischen 2Zwecken
dienen, und ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis III je Packungseinheit nicht
mehr als 25 g “

Barbital, berechnet als Sdure, enthalten -",

Die Ausnahmeregelung der Position Chlordiazepoxid er-
hdlt folgende Fassung:

"— ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteilte
"Form bis 2zu 40 mg Chlordiazepoxid, berechnet als
Base, enthalten -".

Die Position Estazolam erhidlt folgende Ausnahme-
regelung:

"- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III'je abgeteilte
Form bis zu 2 mg Estazolam enthalten -".

Die Ausnahmeregelung der Position Flurazepam erhdlt
folgende Fassung:

"— ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 30 mg Flurazepam, berechnet als Base,
enthalten =%,

Die Ausnahmeregelung der Position Meprobamat erhdlt
folgende Fassung:

"e ausgenommen in Zubereitungen, die



a) ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis
III je abgeteilte Form bis 2u 500 mg oder

b) mit Codein, Phenobarbital oder Secbutabarbi-
tal je abgeteilte Form bis zu 200 ng
Meprobamat enthalten -".

i) Die Ausnahmeregelung der Position Methylphenobarbital
erhdlt folgende Fassung:

"o ausgenommen in Zubereiﬁungen, die chne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteiite
Form bis zu 200 mg Methylphenobarbital, berechnet
als Siure, enthalten =-%. '

j) Die Ausnahmeregelung der Position Midazolam erhidlt.
folgende Fassung: '
"-— ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen
weiteren Stoff der Anlagen I bis III bis 2zu 0,2
vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu
15 mg Midazolam, berechnet als Base, enthalten

k) Die Ausnahmeregelung der Position Phenobarbital erhdlt
folgende Fassung:

"-— ausgenommen in Zubereitungen, die

a) ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis
III bis zu 10 vom Hundert oder je abgeteilte
Form bis zu 300 mg oder

b) . mit Allobarbital, Barbital oder Meprobamat
bis zu 1,5 vom Hundert oder je abgeteilte
Form bis zu 20 mg ‘

Phenobarbital, berechnet als Sidure, enthalten -".



1)

m)

n}

o)

p)
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Die Ausnahmeregelung der Position Phentermin erhdlt
folgende Fassung:

"— ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-~
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis zu 15 mg Phentermin, berechnet als Base,
enthalten -".

Die Ausnahmeregelung der Position Pipradrol wird ge-
strichen.

Die Ausnahmeregelung der Position Secbutabarbital er-
hidlt folgende Fassung: ’

n_ ausgenommen in Zubereitungen, die
a) ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis
II1 bis zu 0,5 vom Hundert oder je abge-
teilte Form bis zu 50 my oder
b) mit Meprobamat je abgeteilte Form bis zu
40 mg
Secbutabarbital, berechnet als Sdure, enthal-

ten -~Y.

Die Ausnahheregelung der Position Triazolam erhdlt
folgende Fassung:

" ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen wei-
teren Stoff der Anlagen I bis III je abgeteilte
Form bis z2u 0,25 mg Triazolam enthalten -".

In den Positionen:

Alprazolam
Bromazepam
Butobarbital
Camazepam
Clobazam



Clonazepam
Clorazepat
Clotiazepam
Diazepam
Fencamfamin
Fenproporex
Flunitrazepam
Halazepam
Ketazolam
Loprazolam
Lorazepam
Lormetazepam
Medazepam
Mefenorex
Nitrazepam
Nordazepam
Oxazepam
Oxazolam
Pemolin
Prazepam
Temazepam
Tetrazepam
vVinylbital

werden jeweils die Worte "Fiir diese Zubereitungen gel-

ten 5edoch die betiubungsmittelrechtlichen Vor-
schriften iiber die Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr -"
gestrichen. '

6. Am Ende der Anlage I1I werden die Positionen der vier Ge-
dankenstriche wie folgt gefaBt:

"o

die Salze und Molekiilverbindungen der in dieser Anlage
aufgefihrten Stbffe, wenn sie bekanntermaBen Arztlich,
zahndrztlich oder tierdrztlich angewendet werden;

die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgefiihrten
Stoffe, wenn sie nicht
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a) ohne am oder im menschlichen oder tierischen Koér-
per angewendet zu werden, ausschlieflich diagno-
stischen oder analytischen Zwecken dienen, und
ihr Gehalt an einem oder mehreren Betidu- '
bungsmitteln, bei Lyophilisaten und entsprechend
zu verwendenden Stoffgemischen in der gebrauchs-
fertigen Lésung, jeweils 0,001 vom Hundert nicht
iibersteigt, oder

b) besonders ausgenommen sind. Filir ausgenommene Zu-
bereitungen gelten jedoch die betdubungs-
mittelrechtlichen Vorschriften iiber die Einfuhr,
Ausfuhr und Durchfuhr."™.

Artikel 2
ibergangsvorschrift

Fertigarzneimittel, die am i. Januar 1993 als ausgenommene 2Zu-
bereitungen des Bet3dubungsmittels Secobarbital zugelassen sind,
diirfen noch bis zum 31. Dezember 1994 nach den bisher geltenden
Vorschriften verschrieben und abgegeben werden. Fir diese
Zubereitungen gelten jedoch die betdubungsmittelrechtlichen:
Vorschriften iilber die Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr.

Artikel 3
Znderung der Betidubungsmittel-AuBenhandelsverordnung

Die Betdubungsmittel-Aufenhandelsverordnung vom
16. Dezember 1981 (BGBl. I S. 1420) wird wie folgt gedndert:

§ 15 Abs. 1 erster Halbsatz wird wie folgt gefapt:
" (1)7Die Vorschriften der §§ 1 bis 12 finden keine Anwendung

auf Zubereitungen der in den Anlagen II und III des Betdubungs-
mittelgesetzes aufgefithrten Stoffe,".
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Artikel 4
Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betaubungsmittel—Vefschreibungsverordnung vom

16. Dezember 1981 (BGBl. I S. 1427), zuletzt gedndert durch
die Zweite Betiubungsmittelrechts-Anderungsverordnung vom
23. Juli 1986 (BGBl. I S. 1099), wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt geféﬁt:

l|§1
Verschreibungsgrundsatz

Die in Anlage III des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Be-
tdubungsmittel diirfen nur als Zubereitungen verschrieben werden.
Die Vorschriften dieser Verordnung gelten auch fiir Salze und Mo-
lekiilverbindungen der Bet#ubungsmittel, die bekanntermaBen &rzt-
lich, zahnirztlich oder tierdrztlich angewendet werden. Sofern
im Einzelfall nichts anderes bestimmt ist, gilt die fiir ein Be-
téubungsmittel festgesetzte H&chstmenge auch filir dessen Salze

und Molekiilverbindungen.".

2. § 2 wird wie folgt gefaBt:

_ll§ 2
Verschreiben durch einen Arzt

(1) Fir einen Patienten darf der Arzt an einem Tage verschrei-
ben:

a) eings oder, im Rahmen eines besonderen Therapiekonzepts,
zwei der folgenden Betdubungsmittel. unter Einhaltung der
nachstehend festgesetzten Hdchstmengen fiir den Bedarf von
bis zu 30 Tagen, jedoch je Anwendungstag nicht mehr als ein
Zehntel dieser Mengen:
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c)

1. Buprenorphin

2. Fentanyl

3. Hydrocodon
4. Hydromorphon
5. Levomethadon
6. Morphin

7. Pentazocin
8. Pethidin

$. Piritramid-

Drucksache 646/ 92

150 mg
120 mg
1200 mg
600 mg
1500 mg
20000 mg
15000 my
10000 myg

6000 mg oder

eines der folgenden Bet3ubungsmittel unter Einha1tung der
nachstehend fegtgesetzten Héchstmengen

1. Anphetamin

2. Fenetyllin

3. Methamphetamin
4. Methaqualon

5. Methylphenidat
6. Nabkilon

7. Normethadon
8. Opium, eingestelltes
9. Opiumextrakt

10. Opiumtinktur

11. Papaver somniferum,
berechnet als Morphin

12. Phenmetrazin

13. Seccbarbital

14. Tilidin

200 mg
2500 mg
100 mg
6000 mg
400 mg

36 mg
200 mg
4000 mg
2000 mg

40000 mg

200 mg
600 mg.
1200 mg

1050 mg oder

eines der in Anlage III Teil B aufer Pentazocin und Pento-

barbital und Teil C des Betdubungsmittelgesetzes bezeichne-

ten Betdubungsmittel.

(2) In begriindeten Einzelfidllen und unter Wahrung der erforder-
lichen Sicherheit des Betiubungsmittelverkehrs darf der Arzt fiir

einen Patienten, der in seiner Dauerbehandlung steht, abweichend
von den Vorschriften des Absatzes 1 an einem Tage

mehr als ein Betdubungsmittel verschreiben;

die filir Betdubungsmittel in Absatz 1 Buchstaben a) und b)
festgesetzten Mehgen ilberschreiten,

Betiubungsmittel fiir einen lingeren als den in Absatz 1
Buchstabe a) festgesetzten Zeitraum verschreiben.



Eine Verschreibung nach Satz 1 ist innerhalb von 3 Tagen der
nach § 19 Absatz 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zust&ndi-
gen Landesbeh&rde schriftlich anzuzeigen.

(3) Fiir seinen Praxisbedarf darf der Arzt die in Absatz 1 aufge-
fithrten Betdubungsmittel sowie

Alfentanil

Cocain
npur zu Eingriffen am Auge, am Kehlkopf; an der Nase,
am Ohr, am Rachen oder am Kiefer als L&sung bis zu ei-
nem Gehalt von 20 vom Hundert oder als Salbe bis zu
einem Gehalt von 2 vom Hundert

Pentobarbital und

Sufentanil

bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, min-
destens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die
Vorratshaltung soll fiir jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf
des Arztes nicht iberschreiten.

(4) Fiir den Stationsbedarf darf nur der Arzt verschreiben, der
ein Krankenhaus oder eine Teileinheit eines Krankenhauses leitet
oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in
Absatz 3 bezeichneten Betdubungsmittel unter Beachtung der dort
festgelegten Beschrﬁnkunéen'ﬁber Bestimmungszweck, Gehalt und
Darreichungsform verschreiben. Dies gilt auch fir einen Beleg-
arzt, wenn die ihm zugeteilten Betten rdumlich und organisato-

risch von anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.".
3. Nach § 2 wird folgender § 2 a eingefiigt:

"g§ 2 a

Verschreiben zur Substitution

(1} Zur Behandlung einer Betiubungsmittelabhdngigkeit
(Substitution) darf der Arzt Levomethadon oder ein anderes, zur

Substitution zugelassenes Betdubungsmittel nur verschreiben,
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wenn und solange die Anwendung des Betdubungsmittels unter den
Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 des Betdubungsmittelgesetzes,
insbesondere unter Beachtung der Regeln der drztlichen Kunst,
erfélgt.

(2) Im Interesse des Behandlungszieles der Betdubungsmittelab-
stinenz hat der behandelnde Arzt darauf hinwirken, daB Be-
tiubungsmittelabhidngige, die sich einer Substitutionsbehandlung
unterziehen, auch kontinuierlich an einer Psycho- und/oder Sozi-

altherapie teilnehmen.

(3) Arzte, die Betdubungsmittel nach Absatz 1 fiir Betdubungsmit-
telabhingige zur Substitution verschreiben, diirfen das Rezept
auBer in den in Absatz 7 genannten Fdllen nur selbst in der Apo-
theke einldésen oder durch von ihnen beauftragtes zuverlidssiges
Hilfspersonal einldsen lassen. '

(4) Betiubungsmittelabhingigen ist auBer in den in Absatz 7 ge-
nannten Fdllen die jeweilige Einzelgabe in einer zur parentera-
len Anwendung nicht verwendbaren Form unter Aufsicht des ver-
schreibenden Arztes oder seines drztlichen Vertreters zum unmit-

telbaren Verbrauch zu iberlassen.

(5) An Wochenenden oder Feiertagen sowie in Fallen hduslicher
Pflegebediirftigkeit kann das Betdubungsmittel nach Absatz 1 in
der in Absatz 4 genannten Form auch durch vom behandelnden Arzt
eingewiesene examinierte Krankenschwestern oder -pfleger einer
Sozialstation oder einer anderen von der zustdndigen Landesbe-
hérde anerkannten Einrichtung dem Betdubungsmittelabhidngigen zum

unmittelbaren Verbrauch iliberlassen werden.

(6) Vom behandelnden Arzt ist sicherzustellen, daf durch die An-
wendung geeigneter labordiagnostischer Verfahren in unregelm&dfi-
gen Abstdnden ein Gebrauch das Ziel der Substitution gefdhrden-
der Stoffe erkannt werden Kann.
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(7) Der Arzt darf einem Patienten mit schriftlicher Zustimmung
der nach § 1% Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zustidn-
digen Landesbehdrde einmal pro Woche ein Rezept fiir die bis zu
drei Tagen benétigte Menge des Betdubungsmittels nach Absatz 1
aushindigen, wenn der Patient seit mindestens zwdlf Monaten an
einer erfolgreichen Substitution teilnimmt und bei ihm iiber
einen ausreichend langen Zeitraum weder ein Gebrauch von das
Ziel der Substitution gefihrdenden Stoffen noch sonst
Anhaltspunkte fiir einen erneuten Mifbrauch von Betdubungsmitteln
festgestellt wurden. Dabei hat der Arzt das Betdubungsmittel in
einer zur parenteralen Anwendung nicht verwendbaren Zubereitung
und in fir die jeweiligen Anwendungstage abgeteilten Einzeldosen
zu verschreiben. Die Behandlungstage sind auf dem Rezept
anzugeben und durch die Apotheke auf den Einzeldosen zu
vermerken. Der Arzt hat auf dem Rezept den Vermerk "Mit
Zustimmung der Landesbehdrde" anzubringen. Die Abgabe des
Betdubungsmittels nach Absatz 1 darf nur gegen Vorlage des
Personalausweises oder Reisepasses an den Substituierten
personlich erfolgen.

(8) Patienten, die den behandelnden Arzt fiir einen bestimmten
Zeitraum nicht aufsuchen kénnen und hierfiir wichtige Griinde
glaubhaft darlegen, kann der Arzt auf einem Betidubungsmittelre-
zept bestidtigen, daB der Patient regelmifig substituiert wird
(Substitutionsbescheiniqung). Auf der Substitutionsbescheinigung
sind anzugeben: '
1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fir den die Sub-
_ | stitutionsbescheinigung bestimmt ist;
2. Ausstellungsdatum;
3. Menge des zu verschreibenden und zum unmittelbaren Ver-
brauch zu iiberlassenden Betdubungsmittels nach Absatz 1;
4. Gitltigkeit: von/bis (lingstens 30 Tage);
‘Name des ausstellenden Arztes, seine Berufsbezeichnung und
Anschrift einschlieBlich Telefonnummer;
6. Unterschrift des ausstellenden Arztes.
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Die Substitutionsbescheiniqung ist mit dem Vermerk "Nur zur Vor-
lage beim Arzt" 2zu kennzeichnen. Teil I der Substitutionsbe-
scheinigung erhdlt der Patient, Teil II iibersendet der Arzt un-
‘verziiglich der nach § 19 Absatz 1 Satz 3 des Betdubungsmittelge-
setzes fiir die Uberwachung seines Betiubungsmittelverkehrs zu-
stidndigen Landesbehdrde. Teil III verbleibt bei dem ausstellen-
den Arzt. Nach Vorlage des Teils I der Substitutionsbescheini-
gung und Uberpriifung der Angaben zur Person durch Vergleich mit
dem Personalausweis oder ReisepaB des Patienten kann ein Arzt
die Substitution des Patienten nach den in Absitzen 1 bis 4
festgelegten Regeln i{ibernehmen. Der die zeitweilige Substitution
Ubernehmende Arzt unterrichtet den behandelnden Arzt unverziig-
lich nach Abschluf der Substitution schriftlich iliber die durch-
gefiihrten MaBnahmen.

(9} Die Durchfiihrung der in den vorstehenden Absatzen erforder-
lichen MaBnahmen einschlieflich der Einbindung in eine Begleit-
therapie nach Absatz 2 ist vom behandelnden Arzt fiir jeden Pati-
enten zu dokumentieren und der zustdndigen Behorde anzuzeigen.
Die Dokumentation ist auf Verlangen der nach § 19 Absatz 1

Satz 3 des Betéubungsmittelgesetzes zustidndigen Landesbeh&rde

zur Einsicht und Auswertung vorzulegen.".
4. § 3 wird wie folgt gefaft:

|I§ 3

Verschreiben durch einen Zahnarzt

(1) Filir einen Patienten darf der Zahnarzt an einem Tage ver-
schreiben:

a) - eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der
nachstehend festgesetzten Hochstmengen

1. Amphetamin 200 mg
2. Buprenorphin 10 mg
3. Fenetyllin 2500 mg
4. Hydrocodon 200 mg
5. Hydromcrphon 30 mg
6. Levomethadon 60 mg



7. Methamphetamin 100 mg
8. Methagqualon 6000 mg
9. Methylphenidat 200 mg
10. Morphin , 200 mg
11. Opium, eingestelltes 2000 mg
12. Opiumextrakt ' 1000 mg
13. Opiumtinktur 20000 mg
14. Pentazocin 1350 mg
15. Pethidin : 1000 mg
16. Phenmetrazin 600 mg
17. Piritramid 220 mg
18. Tilidin 1050 mg

oder

b} eines der in Anlage III Teil B auBer Pentazocin und Pento-
barbital oder Teil C des Betdubungsmittelgesetzes bezeich-
neten Betéubungsmittel.

(2} Fiir seinen Praxisbedarf darf der Zahnarzt die in Absatz 1
aufgefiihrten Betdubungsmittel sowie

Alfentanil

Fentanyl

Sufentanil
bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, min-
destens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die
Vorratshaltung soll fiir jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf
des Zahnarztes nicht iibersteigen.

(3) Fiir den Stationsbedarf darf nur der Zahnarzt verschreiben,
der ein Krankenhaus oder eine Teileinheit eines Krankenhauses
leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf
die in Absatz 2 bezeichneten Betdubungsmittel verschreiben. Dies
gilt auch fiir einen Belegzahnarzt, wenn die ihm zugeteilten Bet-

ten radumlich und organisatorisch von anderen Teileinheiten abge-
grenzt sind.".
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5. § 4 wird wie folgt gefaBt:

ll§ 4

Verschreiben durch einen Tierarzt
(1) Fiir ein Tier darf der Tierarzt an einem Tage verschreiben:

a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der

nachstehend festgesetzten Héchstmengen

1. Amphetamin 1000 mg
2. Buprenorphin 10 mg
3. Hydrocodon 200 mg
4., Hydromorphon 30 mg
5. Levomethadon 250 mg
6. Methamphetamin 100 mg
7. Morphin 500 mg
8. Normethadon 200 mg
9. Opium, eingestelltes 12000 mg
10. Opiumextrakt 6000 mg
11. Opiumtinktur 120000 mg
12. Pentazocin 1350 mg
13. Pethidin 1000 mg
14. Piritramid 220 mg
15. Tilidin 1050 mg

oder

b) die in der Anlage III Teil B auBer Pentazocin und Pentobar-
bital oder Teil C des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten
Betdubungsmittel. |

(2) Fir ein Tier darf der Tierarzt in einem besonders schweren
Krankheitsfall an einem Tage eines der folgenden Betdubungsmit-
tel bis zum Zweifachen der in Absatz 1 Buchstabe a festgesetzten
Héchstmenge fiir den Bedarf von bis zu 7 Tagen verschreiben:
Buprenorphin, Hydromorphon, Levomethadon, Morphin, eingestelltes
Opium, Opiumextrakt, Opiumtinktur, Pentazocin, Pethidin, Piri-
tramid.

(3) Flir seinen Praxisbedarf darf der Tierarzt die in Absatz 1
aufgefiilhrten Betdubungsmittel sowie
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Alfentanil

Cocain
nur zu Eingriffen am Auge als Ldsung bis zu einem Ge-
halt von 20 vom Hundert oder als Salbe bis 2zu einem
Gehalt von 2 vom Hundert

Etorphin
nur zur Immobilisierung von Tieren, die im Zoo, im
Zirkus oder in Wildgehegen gehalten werden, durch ei-
genhidndige oder in Gegenwart des Verschreibenden er-

folgende Verabreichung

Fentanyl
Pentobarbital
nur zu Pramedikation und Aniisthesie sowlie zur Ein-

schldferung von Tieren

Sufentanil
bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, min-
destens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die
Vorratshaltung soll fiir jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf
des Tierarztes nicht ilibersteigen.

(4) Fir den Stationsbedarf darf nur der Tierarzt verschreiben,
der eine Tierklinik oder eine Teileinheit einer Tierklinik lei-
tet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die
in Absatz 3 bezeichneten Betidubungsmittel, ausgenommen Etorphin,
unter Beachtung der dort festlegten Beschri@nkungen iiber

Bestimmungszweck, Gehalt und Darreichungsform verschreiben.".
6. § 5 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gefast:
"Betiubungsmittel fiir Patienten, den Praxisbedarf und Tiere

diirfen nur auf einem dreiteiligen amtlichen Formblatt

(Betdubungsmittelrezept) verschrieben werden.".



- 25 - Drucksache 646/97

7. § 6 wird wie folgt gefaBt:
"§ 6
Angaben auf dem Betdubungsmittelrezept

(1) Auf dem Betaubungsmittelrezept sind anzugeben:

1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fiir den das Be-
tdubungsmittel bestimmt ist; bei tierdrztlichen Verschreji-
bungen die Art des Tieres sowie Name, Vorname und Anschrift
des Tierhalters,

2. Ausstellungsdatunm,

3. hinsichtlich der verordneten Zubereitung

a) bei einem Fertigarzneimittel
Arzneimittelbezeichnung oder Bezeichnung des ent-
haltenen Betdubungsmittels, Darreichungsform, Ge-
wichtsmenge des enthaltenen Betdubungsmittels je Pac-
kungseinheit und die sStiickzahl,

b} bei einer Rezeptur
Bestandteile, Gewichtsmenge des enthaltenen Betiu-
bungsmittels, Darreichungsform, bei abgeteilten Zube-
reitungen die Stiickzahl,

c) bei einem homdopathischen Fertigarzneimittel oder bei
einér hom&opathischen Rezeptur |
Arzneimittelbezeichnung oder Bezeichnung des ent-
haltenen Betdubungsmittels, Darreichungsform, Verdiin-
nungsgrad des enthaltenen Betdubungsmittels und die
Gewichtsmenge der Packungseinheit, bei abgeteilten
Zubereitungen die Stiickzahl, bei einem Gemisch mehre-
rer Zubereitungen zusdtzlich den Gewichtsvomhun-
dertsatz der das Betaubungsmittel enthaltenden Verdiin-
nung,

die Gewichtsmengen in Gramm oder Milligramm.



4. Gebrauchsanweisung oder im Falle, daB dem Patienten eine
schriftliche Gebrauchsanweisung lUbergeben wurde, der Ver-
merk "Gem(&B) schriftl(icher) Anw(eisung)",

5. in den F3llen des § 2 Abs. 2 der Buchstabe "A" in einem
Kreis, in den F&llen des § 2 a Abs. 7 der Vermerk "™Mit Zu-
stimmung der Landesbehdrde",
in den F&dllen des § 4 Abs. 2 der Vermerk "Schwerer
Krankheitsfall",

6. Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarz-
tes, seine Berufsbezeichnung und Anschrift einschlieBlich
Telefonnummer, im Vertretungsfall dariiber hinaus der Ver-
merk "In Vertretung",

7. in den Fdllen des § 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 und § 4 Abs. 3 der
Vermerk "Praxisbedarf" anstelle der Angaben in den Nummern
1 und 4,

8. Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder

Tierarztes.

(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und
miissen auf allen Teilen des Betdubungsmittelrezeptes iliberein-
stimmend enthalten sein. Hierbei sind die Angaben nach den Num-
mern 3,4 und 8 von dem Verschreibenden handschriftlich vor-
zunehmen. Im Falle einer Anderung der Verschreibung hinsichtlich
der Angaben nach Absatz 1 Nr. 2 bis 5, 6 hat der Verschreibende
die Anderung auf allen Teilen des Betdubungsmittelrezeptes hand-
schriftlich zu vermerken und durch seine Unterschrift zu be-
stdtigen. Die Angaben nach Absatz 1 Nr. 1, 2, 5, 6 mit Ausnahme
des Vermerks "In Vertretung" und 7 kénnen auch durch eine andere

Person erfolgen.

(3) Bei fliissigen Zubereitungen ist die Gewichtsmenge des Betidu-
bungsmittels, die in der aus technischen Griinden erforderlichen
Uberfiillung des Abgabebehdltnisses enthalten ist, nicht zu be-

riicksichtigen
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bei der jeweils festgesetzten Hichstmenge (§§ 2 bis 4) und

2. auf den Bet&dubungsmittelrezepten und Betiubungsmittel-
anforderungsscheinen (§ 6 a) sowie in den Aufzeichnungen iiber
Verbleib und Bestand (§ 9).".

8. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefiigt:

"g Ga

Betdubungsmittelanforderungsschein

(1) Betdubungsmittel fiir den Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4, § 3’
Abs. 3 und § 4 Abs. 4 diirfen nur auf einem Betidubungsmittelan-
forderungsschein verschrieben werden. Betiubungsmittelanforde-
rungsscheine sind dreiteilige amtliche Formblitter. Teil I und
II des ausgefertigen Betdubungsmittelanforderungsscheines ist
zZur Vorlage in der Apotheke bestimmt, Teil IIT verbleibt bei den
verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt.

(2) Betdubungsmittelanforderungsscheine werden vom Bundesgesund-
heitsamt auf Anforderung an den Arzt oder Zahnarzt, der ein
Krankenhaus oder eine Krankenhausabteilung leitet, oder den
Tierarzt, der eine Tierklinik leitet, ausgegeben. Die numerier-
ten Betdubungsmittelanforderungsscheine sind nur zur Verwendung
in der vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt geleiteten
Einrichtung bestimmt. Sie diirfen vom anfordernden Arzt, Zahnarzt
oder Tierarzt an Leiter von Teileinheiten weitergegeben werden.
Uber die Weitergabe ist ein Nachweis zu fiihren. Die Nachweisun-
terlagen sind drei Jahre, von der letzten Eintragung an gerech-
net, aufzubewahren und auf Verlangen dem Bundesgesundheitsamt
oder der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betiaubungsmittelgesetzes
zustindigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten dieser
Behorden vorzulegen.

(3) Auf dem Betdubungsmittelanforderungschein sind anzugeben:
1. Name oder die Bezeichnung und die Anschrift der Ein-
richtung, flir die der Stationsbedarf bestimmt ist,
Ausstellungsdatum,

verordnete Zubereitungen nach § 6 Abs. 1 Nr. 3,



4, Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tier-
arztes einschlieflich Telefonnummer, im Vertretungs-
fall darlber hinaus der Vermerk "In Vertretung",

5. Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes
oder Tierarztes.

Die Angaben nach Nummern 1 bis 5 sind dauerhaft zu vermerken und
missen auf allen Teilen Ubereinstimmend enthalten sein. Die An-
gaben nach Nummern 1 bis 4 kdnnen durch eine andere Person als
den Verschreibenden erfolgen.

(4) Teil III der ausgefertigten und Teil I bis III der fehler-
haft ausgefertigten Betdubungsmittelanforderungsscheine sind in
der vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt geleiteten
Einrichtung drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der nach
§ 19 Abs. 1 Satz 3 des Betﬁubungsmittelgesetzes zustdndigen
Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten dieser Behdrde vor-~
Zulegen.".

9. § 7 wird wie folgt gefaBt:

l|§ 7
Abgabe

(1) Betdubungsmittel diirfen vorbehaltlich der Absitze 2 und 3
nicht abgegeben werden
1. auf ein Betdubungsmittelrezept,
a) das nach einer Vorschrift der §§ 1 bis 4 oder des
§ 8 Abs. 2 fir den Abgebenden erkennbar nicht
ausgefertigt werden durfte,
b) beil dessen Ausfertigung eine Vorschrift des § 5
Abs. 1 Satz 1 und 2, des § 6 oder des § 8 Abs. 1
Satz 2 nicht beachtet wurde oder

c) das vor mehr als sieben Tagen ausgefertigt wurde
und
2. auf einen Betdubungsmittelanforderungsschein,
a) der nach einer Vorschrift der §§ 1 bis 4, des

§ 6a Abs. 2 oder des § 8a Abs. 1 und 2 fiir den
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Abgebenden erkennbar nicht auséefertigt werden
durfte '
oder

b) bei dessen Ausfertiéung eine Vorschrift des § 6a
"Abs. 1 und 3 nicht beachtet wurde.

(2) Bei Betdubungsmittelrezepten, die einen fiilr den Abgebenden
erkennbaren Irrtum enthalten, unleserlich sind oder den Vor-
schriften nach § 6 Abs. 1 Nummern 1, 2, 3,.4 und 6 nicht voll-.
stindig entsprechen, ist der Abgebende berechtigt, nach Riick-
sprache mit dem verséhreibendgn Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt An-
derungen vorzunehmen. Fehlende Angaben nach § 6 Abs. 1 Nr. 1
kénnen durch den Abgebenden ergdnzt werden, wenn der Uberbringer
des Betiubungsmittelrezeptes diese Angaben nachweist oder glaub-
haft versichert.

'(3) Auf Betdubungsmittelrezepte, bei denen eine Anderung nach
Absof2 nicht mdglich ist, diirfen die verschriebenen Betdubungs-
mitfel oder Teilmen@en davon abgegeben werden, wenn der Uber-
bringer glaubhaft versichert oder anderweitig ersichtlich ist,
daB ein dringender Fall vorliegt, der die unverziigliche Anwen-
dung des Betéubungsmittels erforderlich macht. In diesen Fdllen
hat der Apothekenleiter den Verschreibenden unverziiglich ilber
die erfolgte Abgabe zu benachrichtigen.

(4) Ricksprachen nachiAbsth und Abgaben nach AbadEB sind durch
den Abqebenden auf Teil I und II, durch den Verschreibenden au-
Ber im Fall des Abs:?2 Satz 2 auf Teil III des Betdubungs-
mittelrezeptes zu vermerkeﬁ.

(5) Der Abgebende hat auf der Rilckseite des Teiles I des Betdu-

bungsmittelrezeptes oder Betdubungsmittelanforderungsscheines

folgende Angaben dauerhaft zu vermerken:

1. Name oder Firma und Anschrift der Apotheke sowie die dem
Apothekenleiter zugewiesene BGA-Nummer,.

2. Abgabedatum und ‘

3. Namenszeichen des Abgebenden.
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(6) Der Apothekenleiter hat Teil I der Betdubungsmittelrezepte
und Betidubungsmittelanforderungsscheine nach Abgabedaten geord-
net drei Jahre aufzubewahren und auf Veglangen-dem'Bundesge-
sundheitsamt oder der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betdubungs-
mittelgesetzes zustdndigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauf-
tragten dieser Behdrden vorzuléqen. Teil II ist zur Verrechnung
bestimmt. | |

(7) Der Tierarzt darf aus seiner Hausapotheke Betiubungsmittel
. nur zur Anwendung bei einem von ihm behandelten Tier und nur
unter'Einhéltung der flir die Verschreibung geltenden Vorschrif-
ten der §§ 1 und 4 Abs. 1 und 2 abgeben.”.

10. § 8 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie'folgt gefaBt:
" (2) Fir die Ausriistung von Kauffahrteischiffen darf
nur ein von der zustdndigen Behérde beauftragter Arzt
Betidubungsmittel verschreiben; er darf fiir diesen
Zweck nur das Betiubungsmittel Hydromorphon verschrei-
ben.". '

b) In Absatz 4 Nummer 6 wird das Wort "eigenhdndige" ge-
strichen.

11. Nach § 8 wird folgender § 8a eingefiigt:

ns 8a
Verschreiben fiir Einrichtungen des Rettungsdienstes

(1) Fir das Verschreiben des Bedarfs an Betdubungsmitteln fir
Einrichtungen und Teileinheiten von Einrichtungen des Rettungs-
dienstes finden die Vorschriften iiber das Verschreiben fiir den
' Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4 entsprechende Anwendung.

(2) Der Trdger oder der Durchfiihrende des Rettungsdienstes hat
einen Arzt damit zu beauftragen, die bendtigten Betdubungsmittel
nach § 2 Abs. 4 zu verschreiben und die monatliche Priifung nach
§ 9 Abs. 3 durchzufiihren.
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(3) Die Aufzeichnung des Verbleibs und Bestandes der Betdubungs-
mittel nach § 9 in den Einrichtungen und Teileinheiten der Ein-
richtungen des Rettungsdienstes obliegt dem jeweiligen behan-
delnden Arzt. Es sind Betdubungsmittelbilicher nach § 9 Abs. 1
Satz 3 zu fiihren. '

(4) Der Trager oder der Durchfiilhrende des Rettungsdienstes hat
einen Apotheker damit zu beauftragen, die Verschreibungen iber
Betidubungsmittel zu beliefern und die Betdubungsmittelvorrite in
den Einrichtungen bzw. Teileinheiten der Einrichtungen des
Rettungsdienstes mindestens halbjdhrlich insbesondere auf deren
einwandfreie Beschaffenheit sowie ordnungsgemédfe und sichere
Aufbewahrung zu iberpriifen. Zur Beseitigung festgestellter
Mingel hat der beauftragte Apotheker dem Trédger oder Durchfiih-
renden des Rettungsdienstes eine angemessene Frist zu setzen
und im Falle der Nichteinhaltung die nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des
Betdubungsmittelgesetzes zustdndige Landesbehérde zu unterrich-

ten.".

12. § 9 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird nach dem Wort "Gewichtsmenge" folgender
Satzteil eingefiigt:
", bei homdopathischen Zubereitungen anstelle der Ge-
wichtsmenge der Verdiinnungsgrad,".

b) In den Sitzen 2 und 3 wird der Begriff "(Stationen)"
gestrichen.

c) Es wird folgender Satz 4 eingefiigt:.
"pDie Aufzeichnung kann auch mittels elektronischer Da-
tenverarbeitung erfolgen, sofern jederzeit der Aus-
druck der gespeicherten Angaben nach Absatz 2 in der
Reihenfolge des amtlichen Formblattes gewidhrleistet
ist.m.
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§ 9 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) Der erste Halbsatz erhdlt folgende Fassung:
n (2} Auf den Karteikarten oder in den Betidubungsmit-
telbilichern sind iiber jeden Zugang und jeden Abgang
dauerhaft anzugeben:".

b) In Nummer 4 werden nach dem Wort "Betdubungsmittel-
rezeptes" die Woérter "oder Betdubungsmittel-
anforderungsscheines" eingefiigt.

§ 9 Abs. 3 wird wie folgt gefafBt:

"(3) Die Eintragungen liber Zugdnge, Abginge und Bestédnde

der Betidubungsmittel sowie die Ubereinstimmung der Bestédnde

mit den gefiihrten Nachweisen sind

1. von dem Apotheker fiir die von ihm geleitete Apotheke,

2. von dem Tierarzt fiir die von ihm geleitete tierdrztli-
che Hausapotheke und

3. von dem in den §§ 2 bis 4 bezeichneten,
verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder Tier-
arzt flir den Praxis- oder Stationsbedarf

am Ende eines jeden Kalendermonats zu priifen und, sofern

sich der Bestand geidndert hat, durch Namenszeichen und

Priifdatum zu bestitigen. Fiir den Fall, daB die Nachweisfiih-

rung mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgt, ist

die Priifung auf der Grundlage zum Monatsende angefertigter

Ausdrucke durchzufihren.".

§ 9 Abs. 4 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 1 wird wie folgt gefaBt:
"(4) Die Karteikarten, Betdubungsmittelbiicher oder
EDV-Ausdrucke nach Absatz 3 Satz 2 sind von den in Ab-
satz 3 Satz 1 genannten Personen oder in den von die-
'sen geleiteten Einrichtungen (§ 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3
und § 4 Abs. 4) drei Jaﬁre, von der letzten Eintragung
an gerechnet, aufzubewahren."
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b) In Satz 2 werden nach dem Wort “Einriéhtung" die Wbr-
ter "oder einer Krankenhausapotheke" eingefiigt.

§ 9 Abs. 5 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

"(5) Die Karteikarten, die Betdubungsmittelbiicher und die
EDV-Ausdrucke nach Absatz 3 Satz 2' sind auf Verlangen der
nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betiubungsmittelgesetzes zu-
st&hdigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten die-
ser Behtrde vorzulegen.".

§ 10 satz 1 wird wie foigt gedndert:
a) In Nummer 2 werden die Buchstaben a bis c wie folgt
gefadt: _
"2. a) entgegen § 2 Abs. 1 oder 2, § 2 a Abs. 1
cder § 3 Abs, 1 fiir einen Patienten,
b) entgegen § 2 Abs. 3 Satz 1, § 3 Abs. 2 Satz
' 1 oder § 4 Abs. 3 Satz 1 flir seinen Praxis-
bedarf oder
c) entgegen § 4 Abs. 1 oder 2 fiir ein Tier".

b} In Nummer 3 wird die Anfiihrung "§ 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3

oder § 4 Abs. 4" durch die Anfiihrung "§ 2 Abs. 4, auch
in Verbindung mit § 8 a Abs. 1, § 3 Abs. 3 oder § 4
Abs. 4™ und am Schlup das Komma durch das Wort "oder"
) ersetzt. ' ‘ N
c¢) In Nummer 4 wird die Anfiihrung "Satz 1" gestrichen und
' das Wort "oder" durch einen Punkt ersetzt.
d) Nummer 5 entfdllt.

'§ 11 wird wie folgt gedndert:
a) .In der Einleitung wird das Wort "fahrlissig" durch

- das Wort "leichtfertig" ersetzt.
b) Nummer 1 wird wie folgt gefafBt:
"l. entgegen § 5 Abs. 1 Satz 1 Betiubungsmittel fiir

Patienten, den Praxisbedarf und Tiere nicht auf
einem Betdubungsmittelrezept verschreibt,".
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c) Nummer 4 wird wie folgt gefaBt:

"4, entgegen § 5 Abs. 5, § 6a Abs. 4 oder § 7 Abs. &
Satz 1 die dort bezeichneten Teile der Betiu-
bungsmittelrezepte oder Betaﬁbungsmittelanforde-
rungsscheiné_nicht oder nicht vorschriftsmigiqg
aufbewahrt,".

dj -In Nummer 5 wird die Anfiihrung "§§ 6, 7 Abs. 2, § 8
Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4" durch die Anfiihrung "§§ 6,
6a, 7 Abs. 5, § 8 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4" ersetzt.

e) Nach Nummer 5 wird folgende neue Nummer 6 eingefiigt:
"6. entgegen § 6a Abs. 2 Satz 4 keinen Nachweis iiber
' die Weitergabé von

'Betéubungsmittelahforderungsscheinen fiihrt oder".

£) Die bisherige Nummer 6 wird Nummer 7.

19. In § 12 werden nach dem Wort "Betéubungsmittelrezepte" die
‘Worter "und Betdubungsmittelanforderungsscheine" eingefiigt.

20. § 1l2a wird aufgehoben.
21. § 13 wird aufgehoben.
22. Der bisherige § 14 wird § 13.
Artikel s
ibergangsvorschriften
(1) Die Betﬁubungsmitfel Dextromoramid und Oxycodon dﬁrfén bis

‘zum 31. Dezember 1994 nach den bisher geltenden Vorschriften
verschrieben und abgegeben werden.



- 35 - Drucksache 646/92

(2) Betdubungsmittel fir den Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4, § 3
Abs. 3 und § 4 Abs. 4 diirfen bis zwel Jahre nach der Bekanntma-
chung nach § 12 iiber die Ausgabe von Betdubungsmittelanforde-
rungsscheinen noch auf Betdubungsmittelrezepten verschrieben
werden. In diesen Fdllen sind auf dem Betdubungsmittelrezept an-
stelle der Angaben nach § 6 Abs. 1 Nummern 1 und 4 der Name oder
die Bezeichnung und die Anschrift der Einrichtung, fiir die der
Stationsbedarf bestimmt ist, anzugeben.

Artikel 6
Bekanntmachungserlaubnis
Der Bundesminister fir Gesundheit kann den Wortlaut der Anla-
gen I bis III zum Betdubungsmittelgesetz sowie den Wortlaut der

Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung in der vom 1. Januar
1993 an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 7
Inkrafttreten
Die Verordnung tritt einen Monat nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den
Der Bundeskanzler

Der Bundesminister flir Gesundheit
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Begyindung

I. Allgemeines
Mit der 4. Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung sollen

a) Die Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG),
b) die Betdubungsmittel-AuBenhandelsverordnung sowie
c) die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung

dem aktuellen Entwicklungsstand des legalen und illegalen Ver-
kehrs mit suchterzeugenden Substanzen angepaBt werden.

.Zu diesem Zweck sind die in Anlage I des BtMG 10 chemische
Stoffe (Designerdrogen) sowie deren Isomere, Ester, Ether, Mole-
killverbindungen und Salze neu aufzunehmen und damit als nicht
verkehrsfihige Betdubungsmittel einzustufen. Des weiteren sind
einige bereits unterstellte Betdubungsmittel umzustufen bzw. die
Grenzwerte fiir bestimmte ausgenommene Zubereitungen neuen thera-
peutischen Gegebenheiten anzupassen (Artikel 1). Die Ermdchti-
gungsgrundlagé hierfiir ergibt sich aus § 1 Abs. 2 BtMG.

Die Anderung der Betdubungsmittel-AuBenhandelsverordnung
(Artikel 3) betrifft das Mitfiihren von Betdubungsmitteln im
grenziiberschreitenden Dienstleistungs- und Reiseverkehr. Diese

Anderung stiitzt sich auf die Ermachtiguné in § 11 abs. 2 BtMG.

Mit der Knderung der Betidubungsmittel-Verschreibungsverordnung
schlieBlich sollen gewisse Engpdsse bei der Versorgung von

Schmerzpatienten mit stark wirksamen Analgetika - sei es in der
ambulanten drztlichen Praxis, sei es beim akuten Notfall im Ret-
tungswagen - entsprechend dem Stand der medizinischen Wissen-
schaft beseitigt werden (Artikel 4). Um dies zu erreichen, ist
vorgesehen, die verschreibbare Menge eines Betdubungsmittels zu
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vergréBern und zugleéich den Versorguhngszeitraum fiir den Patien-
ten zu verldngern; ohne jedoch dabei den Aspekt der Sicherheit

und Kontrolle des Betiubungsmittelverkehrs zu vernachlissigen.
Es ist zu erwarten, daf die vorgesehenen Regelungen die thera-

peutischen Fortschritte in der Schmerzbehandlhng unterstiitzen
und auch die Substitution von Drégenabhéhgigen in den &#rztlich
begriindeten Fillen erleichtern. Inwieweit diese Erleichtefungen
jedoch einen erhdhten Mibrauch (Diebstahl bei den Patienten,
Restmengen etc;i zur Folge haben werden, muB kiinftig
sorgféltig beobachét werden. Durch die Einfiihrung von Betiu-
bungémitteianfdrdernngsscheinen anstelle der derzeitigen Bet&u-
bungsmittelrezepte fiir das Verschreiben von Betiubungsmitteln
‘fﬁf den Stationsbedarf soll das Verschreiben von Betdubungsmit-
teln auch in Krankenhdusern vereinfacht werden.

Alle Knderungeﬁ der Betéubungsmittel—Verschréibungsverdrdnung
" erfolgen auf der Grundlage des § 13 Abs. 3 BtMG.

Bund unerﬁnder'werden-dutch die Verordnung unterschiedlich,
aber insgesamt nur geringfligig mit:-Kosten belastet. Infdlge der
Neuaufnahme der sStoffe De1ta-Q—tetrahydrocannabinol und Sufenta-
nii in die Anlage II bzw. IITI des BtMG

ist mit einer Zunahme der erlaubnispflichtigen

Vorgdnge .sowie mit zusdtzlichen Antrigen auf Erteilung einer
Ein- bzw. Ausfuhrgenehmigung bei dem dafiir zusténdigen Bundesge~
sundheitsamt zu rechnen. Auf die Polizei- und Justizbehérden der
Linder k&nnen neue Strafverfolgungsaufgaben im Hinblick auf die
10 Designerdrogen zukommen, die der Betiubungsmittelkontrolle
neu unterSfellf werden sollen.:Die Ergdnzungen der BtMVV bedin-
gen zusdtzliche Uberwachungsaufgaben fiir die nach § 19 Abs. 1
Satz 3 BtMG zustﬁndigeh-BehBrden der Linder. Andererseits erge-
ben sich durch die Umstufung mehrerer bisher verschreibungsfﬁhi-
ger Stoffe in die Anlage II des'Betéubungsmittelgesetzes als
nunmehr lediglicﬁ verkehrsfihige Betaubungsmittel auch Entla-
stungen.bei den zuletzt érwdhnten Lénderbeharden. Geringe Aus-
wirkuhgen auf die Einzelpreise - die sich im voraus nicht niher

_ quéntifizierén lassen - sind méglich, und zwar wegen der Erlaub-
nisgebiihren fiir den Verkehr mit neu unterstellten Betiubungsmit-
teln (§§ 3, 25 Abs. 1 BtMG) und wegéﬁ der zus#tzlichen Kosten
der Hersteller und Hdndler fir die laufenden, sich aus den
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betdubungsmittelrechtlichen Varschriften ergebenden Pflichten im
Betdubungsmittelverkehr (§§ 11 bis 18 BtMG). Das AusmaB mogli-
cher Einzelpreiserhdhungen diirfte aber gemessen an den Gesamtko-
sten der Herstellung so gering sein, daf hierdurch das allge-
meine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
nicht verindert wird.

IT. Zu den einzelnen Vorschriften:

2u Artikel 1
Zu Nummer 1:

Buchstabe a) sieht die Streichung von Sufentanil in der Anlage I
vor, da es als Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden soll

und demzufolge als verkehrsfidhiges und verschrelbungsfahlges Be-
tdubungsmittel in Anlage III Teil A einzustufen ist.

Durch die Anderungen unter Buchstabe b) sollen 10 neue Stoffe in

die Anlage I des Betdubungsmittelgesetzes, die die Liste der
nicht verkehrsfihigen Betdubungsmittel enthilt, eingefiigt wer-
den. Alle diese Stoffe sind sogenannte "designer drugs". De-
signerdrogen resultieren aus dem Versuch, durch gerlngfuglge
chemische Verdnderungen die fiir ein bereits bekanntes Betiu-
bungsmittel gesetzlich geregelten Uberwachungs— und Kontrollmas-
nahmen zu umgehen, dabei aber seine fiir MiBbrauchszwecke ge-
eignete Suchtwirkung zu erhalten oder gar noch zu verstirken. Im
einzelnen sind 4 Stoffe vom_Fentanyl, 2 vom Amphetamin, 2 vom
Tryptamin und 2 vom Meperidin (Pethidin) abgeleitet. Die einzu-
fligenden Stoffe sind bisher nicht der internationalen Kontrolle
unterstellt, jedoch bereits irgendwo in der Welt durch ihre miB-
braduchliche Verwendung bekannt geworden. In Deutschland wurden
bisher die miBbriuchliche Anwendung von Etryptamin und Methyl-
tryptamin sowie die illegale Herstellung von BDMPEA in einem il-
legalen Labor festgestellt. Die Unterstellung als nicht ver-
kehrsfihige Betdubungsmittel soll weiteren illegalen Aktivititen
mit diesen Stoffen vorbeugen. Eine medizinische Verwendung die-
ser Stoffe ist bisher nicht bekannt geworden. Die Neuformulie-
rung in Buchstabe c¢) tragt der Tatsache Rechnung, daB Isomere
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eines Betdubungsmittels in verschiedene Anlagen des BtMG aufge-

nommen werden kdnnen.

Zu Nummer 2:

Die bisherige Position "Cocablitter" wird kiinftig auf die ganze
Pflanze ausgedehnt (Buchstabe a). Die Neufassung der Ausnahmere-
gelungen der Positionen Codein, Dextropropoxyphen, Dihydroco~
dein, Ethylmorphin und Pholcodin (Buchstaben b, c, e, q und h)

folgt den Verd@nderungen im Handel mit Fertigarzneimitteln, die
diese Betdubungsmittel enthalten. Ferner ist bei den Stoffen Di-
fenoxin und Diphenoxylat (Buchstaben d und f) klarzustellen, das

die bei den ausgenommenen Zubereitungen genannten Grenzwerte
sich entsprechend den internationalen Vorschriften auf die Base
beziehen. B

Die Streichung der Ausnahmeregelung fiir Propiram (Buchstabe i)

sowie die Ubernahme der Positionen Dextromoramid, Ethchlorvynol,
Ethinamat, Glutethimid und Oxycodon aus der Anlage III in die
Anlage II (verkehrsfidhige, aber nicht verschreibungsfihige BtM)
(Buchstabe j) folgt dem Umétand, daBf sich Fertigarzneimittel,
die diese BtM enthalten, in Deutschland nicht mehr oder nur noch
fiir eine Ubergangszeit (Artikel 2 und 5) im Handel befinden. Die
Einfligung des d-Cocain (Buchstabe j) in Anlage II neben dem in
Anlage III Teil A enthaltenen 1-Cocain ist eine Folge der
Neufassung der "Schlufformel" zu Anlage II (siehe Buchstabe k).

Die Einfigung von Delta-9-tetrahydrocannabinol (Buchstabe i),

einem von mehreren Isomeren des Tetrahydrocannabinols, das in
Anlage I (nicht verkehrsfdhige BtM) enthalten ist, entspricht
dem BeschluB der Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen,
diesen Stoff in Anhang II des Ubereinkommens von 1971 iiber psy-
chotrope Stoffe einzustufen. Damit wird die pharmazeutische In-
dustrie in die Lage versetzt, mit diesem Stoff und seinen ste-
reochemischen Varianten, darunter dem Dronabinol, zu arbeiten,
ohne jedoch bereits ein entsprechendes Arzneimittel auf den
Markt bringen zu k&nnen. Die Neufassung der SchluBformel zu An-
lage II (Buchstabe k) resultiert aus der Neufassung der SchluB-

formel zu Anlage IIT (Nummer 6). Die im 4. Gedankenstrich Buch-

stabe a} vorgesehene Erweiterung der Ausnahmeregelung soll die
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Verkehrsfdahigkeit der Lyophilisate und entsprechend zu verwen-
dender Stoffgemische ohne betdubungsmittelrechtliche Beschrin-
kung erméglichen. Aus Griinden der besseren Haltbarkeit gelangen
in letzter Zeit Betdubungsmittel enthaltende gefriergetrocknete
Lésungen in den Handel, die erst unmittelbar vor der Anwendung
auf das Nominalvolumen aﬁfgefﬁilt werden. Der Grenzwert 0,001
v.H. wird zwar von den Lyophilisaten und Stoffgemischen, jedoch
nicht von den gebrauchsfertigen Losungen iiberschritten. Eine
analoge Ausnahmeregelung ist fiir entsprechende Zubereitungen der
Betdubungsmittel der Anlage I nicht mdglich, da einige der dort
aufgefiihrten Stoffe im angegebenen Konzentrationsbereich bereits
erhebliche pharmakologische Wirkungen hervorrufen.

Zu Nummer 3:

Die Positionen Dextromoramid und Oxycodon (Buchstabe a) werden
gestrichen, da keine diese Stoffe enthaltende Zubereitungen im
Inland mehr in den Verkehr gebracht werden. Die Definitionen fiir
hom&opathische Zubereitungen der Betdubungsmittel Opium und Pa-
paver somniferum (Buchstaben b und c) éollen dem Wortlaut des §
39 Abs. 2 Nr. 7 des Arzneimittelgesetzes angepaft werden, wo im
Hinblick auf die Herstellung eines Arzneimittels auf die im Ho-
méopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen Verfahrens-
techniken verwiesen wird. Ferner soll in Buchstabe c) die Defi-
nition fiir das Betdubungsmittel Papaver somniferum auf die Un-
terart "setigerum" erweitert werden. Dieser seit geraumer Zeit
im inl&ndischen Blumenhandel angebotene kleinkapselige Borsten-
mohn hat anndhernd gleich hohe Morphingehalte und wird nach
neueren Literaturangaben als "Papaver somniferum ssp. setigerum
(DC.) Corh." ahgesehen. Die Neufassung der Ausnahmeregelung fir
Tilidin (Buchstabe d) folgt Verdnderungen im Handel mit Fertig-
arzneimitteln, die dieses BtM enthalten. Die tberfiihrung von Se-
cobarbital aus Anlage III B in Anlage III A (Buchstabe e) ent-
spricht dem BeschluB der Suchtstoffkommission der Vereinten Na-
tionen, diesen Stoff wegen seines hohen MiBbrauchspotentials aus
Anhang III in Anhang II des Ubereinkommens von 1971 iber psycho-
trope Stoffe umzustufen. Die Einfﬁgung von Sufentanil in Anlage
III Teil A {Buchstabe e) ermoglicht das Inverkehrbringen von
Fertigarzneimitteln, die dieses BtM enthalten.
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Zu Nummer 4:

Die Position Glutethimid (Buchstabe a) wird gestrichen, da sich
Fertigarzneimittel, die dieses BtM enthalten, nicht mehr im Ver-
kehr befinden. Zur Streichung von Secobarbital aus Anlage III B
(Buchstabe a) siehe Begrindung zu Nummer 3.

Bei den Positionen Amobarbital, Cyclobarbital und Pentobarbital
(Buchstaben b, 4 und e) soll die Berechnung des Wirkstoffgehal-
tes zur Klarstellung auf den Sdurewert umgestellt werden. AuBer-
dem sollen die in den bisherigen Ausnahmeregelungen zugelassenen
Kombinationen mit weiteren Betdubungsmitteln gestrichen werden.
Derartige Kombinationen von Schmerzmitteln mit Barbituraten ha-
ben sich pharmakologisch als unzweckmdBig erwiesen.

Buchstabe c¢) enthdlt eine Folgeregelung zu der Neufassung der
Schlufformel zu Anlage III 2. Gedankenstrich Buchstabe b).

Zu Nummer 5:

Die Positionen Ethchlorvynol und Ethinamat (Buchstabe a) werden
gestrichen, da sich Fertigarzneimittel, die diese BtM enthalten,

nicht mehr im Verkehr befinden.

Mit der Neufassung der Ausnahmeregelungen in den Buchstaben b)
bis e), g) bis i), k), 1), n) und o) sollen die Grenzwerte fiir
ausgenommene Zubereitungen an die noch im Handel befindlichen
Fertigarzneimittel angepaBft und ihre Berechnung durch ausdrick-
liche Bezugnahme auf den Base- oder Sdurewert klargestellt wer-

den.

Die Aufnahme einer Ausnahmeregelung filir Estazolam (Buchstabe f)
ist Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen entsprechender Fer-
tigarzneimittel als ausgenommene Zubereitungen. Mit der Regelung
nach Buchstabe j) wird das Inverkehrbringen von in der Kinder-
chirurgie bendtigter Ldsungen mit einem Gehalt von bis zﬁ 0,2 %
Midazolam als ausgenommene Zubereitungen ermdglicht. Die Ausnah-
meregelung von Pipradrol (Buchstabe m) wird gestrichen, da kein

entsprechendes Fertigarzneimittel mehr im Verkehr ist.
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Buchstabe p) enthdlt eine Folgeregelung zu der Neufassung der
SchluBfformel zu Anlage III 2. Gedankenstrich Buchstabe b).

Zu Nummer 6:

Die Neufassung der SchluBformel zu Anlage III 1. Gedankenstrich
ist notig, weil in diese Anlage (verkehrsfdhige und verschrei-
bungsfihige BtM) nur Bet&dubungsmittel einschlieBlich ihrer Sal:ze
und Molekiilverbindungen aufgenommen werden sollen, die &rztlich,
zahndrztlich und tierdrztlich angewendet werden, weitere Ab-
kémmlinge jedoch als verkehrsfdhige, aber nicht verschreibungs-
fdhige BtM der Anlage II zuzuordnen sind (s.a. Nummer 2 Buch-
stabe k). Die Neufassung der Regelung im 2. Gedankenstrich unter
Buchstabe a)} entspricht der Regelung in Nummer 2 Buchstabe k)
(4. Gedankenstrich Buchstabe a).

Da die betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften iiber die Ein-
fuhr, Ausfuhr und Durchfuhr kiinftig fir alle ausgenommenen Zube-
reitungen der Anlage III Anwendung finden, braucht diese nun im
2. Gedankenstrich unter Buchstabe b getroffene Regelung kiinftig
nicht mehr bei den einzelnen ausgenommenen Zubereitungen geson-

dert vermerkt zu werden.

Zu Artikel 2
Dieser Artikel enthdlt die im Interesse des Handels notwendigen
- Ubergangsregelungen filir bestimmte Fertigarzneimittel, die Seco-

barbital, Barbital und/oder Phencbarbital enthalten.

Zu Artikel 3

Nach § 15 Abs. 1 der Betdubungsmittel-AuBenhandelsverordnung
(BtMAHV) ist Arzten, Zahndrzten und Tierdrzten sowie Reisenden
im grenziiberschreitenden Verkehr nur das Mitfilhren von solchen
Betdubungsmitteln zur Berufsausiibung bzw. fiir den eigenen Bedarf
gestattet, die in der Bundesrepublik Deutschland verschrieben
werden diirfen (Zubereitungen der in Anlage III BtMG aufgefiihrten.
Stoffe). Die vorgesehene Erweiterung auf Zubereitungen der in
Anlage II BtMG aufgefiihrten Stoffe soll vor allem im Hinblick
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auf die bevorstehende Verwirklichung des Europidischen Binnen-
marktes Reisenden aus anderen Staaten das Mitfiihren der in ihren
Lidndern, nicht aber bei uns, verschreibungsfihigen Betdubungs-
mittel ermdglichen.

Zu Artikel 4

Zu Nummer 1:

Die vorgesehene Anderung beriicksichtigt, daB einige BtM neuer-

dings in Form von Molekiilverbindungen zur Anwendung gelangen.

Zu Nummer 2:

Wegen zahlreicher Anderungen iiber das Verschreiben durch einen
Arzt soll § 2 neu gefaBt werden. In Absatz 1 werden alle Betdu-
bungsmittel, die ein Arzt filir einen Patienten verschreiben darf,
in Abhdngigkeit von dabei zu beachtenden Kriterien in drei Grup-
pen aufgefiihrt.

Unter Buchstabe a) werden neun Betdubungsmittel aufgefiihrt, die
bei der chronischen Schmerzbehandlung angewendet werden. Die da-
bei festgesetzten H&chstmengen diirfen fiir den Bedarf von bis zu
30 Tagen verschrieben werden, wobei die Hdchstverschreibungs-
menge je Anwendungstag auf ein Zehntel der festgesetzten Héchst-
mengen begrenzt ist.

Mit dieser Regelung soll die bisherige Mdglichkeit der Ver-
schreibung grofer Morphinmengen in besonders schweren Krank-
heitsfdllen auf alle fiir die Behandlung stidrkster Schmerzzu-
stidnde einsetzbaren BtM ausgedehnt werden. Durch die Ver-
langerung des Verschreibungszeitraumes auf mindestens 10 bis zu
30 Tage soll zum einen evtl. Problemen bei der Wochenendversor-
gung besser begegnet werden kdnnen und zum anderen die Mdglich-
keitrgeschaffen werden, Patienten auch fiir Reisen und Ur-
laubsaufenthalte die bendtigten BtM zu verschreiben. Die Auf-
nahme von Fentanyl ermdglicht das Verschreiben eines transderma-
len therapeutischen Systems (Membranpflaster) sowie die ambu-

lante peridurale Infusionsbehandlung.
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Unter Buchstabe b) werden weitere 14 BtM aufgefiihrt, die im we-
sentlichen filir andere Anwendungsgebiete als die Schmerzbekdmp-
fung bestimmt sind. Die Verdoppelung der bisherigen Hdchstmenge
fir Methylphenidat, das u.a. bei der Behandlung hyperkinetischer
Kinder eingesetzt wird, soll ermdglichen, daBf mit einer einmali-
gen Verschreibung ein Versorgungszeitraum von mindestens einer
Woche erreicht wird. Im ilibrigen hat sich kein Bedarf fiir die

Festsetzung héherer Verschreibungsmengen ergeben.

Die Ausnahmeregelung in Absatz 2, in begriindeten Einzelf&llen
mit schriftlicher Anzeige gegeniiber der zustindigen Landesbe-
hérde die festgesetzten Héchstmengen zu iiberschreiten, an einem
'Tag fiir einen Patienten mehr als ein BtM und/oder fiir mehr als
30 Tage zu verschreiben, soll praktikable Verschreibungsm&glich-
keiten auch in seltenen Extremfillen er®ffnen, ohne dap fir sie
eine generelle Verwidsserung der BtM-Verschreibuhgsverordnung
stattfindet, die die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmit-
telverkehrs erheblich beeintrdchtigen wiirde.

In Absatz 3 ist vorgesehen, daf ein Arzt kiinftig filir seinen Pra-
xisbedarf BtM in den Mengen verschreiben darf, die seinem 2Zwei-
wochenbedarf entsprechen. Die Begrenzung der Vorratshaltung auf
den Monatsbedarf soll verhindern, daB sich in Arztpraxen gridBere
Bestinde ansammeln, die Ziel Krimineller Aktivitadten werden
kénnten.

In Absatz 4 werden Vorschriften, die die BtM-Versorgung von ei-
ner vorhandenen Struktur abhidngig machen, aufgehoben. Dadurch
ist jede Einrichtung in der Lage die Form zu widhlen, die den je-

weiligen Anforderungen am besten entspricht.
Zu Nummer 3:

Die neue Vorschrift {lber das Verschreiben wu.a. von Levomethadon
flir Drogenabhdngige zum Zwecke der Substitution soll eine Reihe
von technischen Fragen kldren, die bei der sog. Methadon-Sub-
stitution - soweit sie im Rahmen des § 13 Abs. 1 BtM zuldssig

ist - in der Praxis zur Zeit bestehen. Die Subsidiaritdt einer
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nach § 13 Abs. 1 BtMG zuldssigen Substitution gegeniiber der ohne
Betdubungsmittel erfolgenden Behandlung von Abhingigen bleibt
unberihrt.

Absatz 1 stellt klar, daB der Begriff Substitution im Sinne die-
ser Verordnung nur die unter den Voraussetzungen des § 13 Abs. 1
BtMG Arztlich indizierte Verschreibung von Levomethadon oder
dafiir zugelassenen Betidubungsmitteln an Abhdngige umfabt. Die
substitution mup beendet werden, sobald diese Voraussetzungen

entfallen ("wenn und solange).

Nach Absatz 2 sollen Levomethadon oder andere dafir zZugelassene
Betiubungsmittel nur flir Abhdngige verschriebén werden, die an
einer Psycho- und/oder Sozialtherapie teilnehmen. Diese
Beschrinkung der Verschreibung ist notwendig, um die mit einer
Substitution verbundenen Gefahren (z.B. neue Abhdngigkeit von
Levomethadon, Uberdosierung durch Nebenkonsum, Schwarzhandel) so
gering wie mdglich zu halten sowie eine Reduzierung oder
Absetzung des Substituts und damit den Ubergang zu einer
drogenfreien Rehabilitation méglichst zu beschleunigen.

‘Die Absitze 3 bis 9 sehen Grundregeln fir die Durchfiihrung der
Substitution vor. Die t3gliche Ausgabe des Betdubungsmittels zur
unmittelbaren Einnahme unter Aufsicht des Arztes oder seines
drztlichen Vertreters soll die Hauptform der Versorgung von
Abhingigen sein. Fiir die Versorgung an Wochenenden und Feierta-
gen sowie in Fdllen hduslicher Pflegebediirftigkeit ist die Ein-
beziehung von Sozialstationen oder anderen von der zustdndigen

Landesbehdrde anerkannten Einrichtungen vorgesehen.

Bei Abhingigen, die iiber einen Zeitraum von mindestens 12 Mona-
ten ein stabiles Verhalten gezeigt haben, soll es dem behandeln-
den Arzt érméglicht'werden, mit Zustimmung der zustédndigen Lan-
desbehdrde wdchentlich einmal bis zu drei Tagesdosen auf einem
BtM-Rezept zu verschreiben, das der Abhdngige in einer Apotheke
einlést. Ferner ist vorgesehen, daR der behandelnde Arzt fiir
einen Patienten, der sich aus beruflichen und pers&nlichen
Grinden vorﬁbergehend nicht am Wohnort aufhdlt, eine Substituti-

onsbescheinigung ausstellen kann. Sie berechtigt einen anderen
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Arzt, am zeitweiligen Aufenthaltsort die Substitution durch-
zufiihren. Alle MaBSnahmen einschlieflich der Einbindung in eine
psycho-soziale Begleittherapie sind zu dokumentieren und der
zustﬁndigeh Landesbehdrde anzuzeigen, damit eine frilhzeitige
{lberwachung und erforderlichenfalls Hilfestellung erfolgen kann.

Zu Nummern 4 und 5:

Im Interesse einer einheitlichen Darstellung wurden die §§ 3 und
4 in der duBeren Fassung so weit wie mdglich dem § 2 angepaBt.
Aus der Liste der BtM, die von einem Tierarzt verschrieben wer-
den diirfen, wurden neben den nicht mehr im Verkehr befindlichen
BtM auf Grund einer Analyse iiber das Verschreiben von
Betdubungsmitteln in der Veterindrmedizin die Stoffe Methagua-
lon, Methylphenidat und Phenmetrazin gestrichen. Die Mdglichkei-
ten zur Verschreibung ihres Praxisbedarfs durch Zahnarzte (§ 3
Abs. 2) und Tierdrzte (§ 4 Abs. 3) wurden entsprechend § 2 Abs.
3 erweitert. Auch die Vorschriften iiber das Verschreiben des
Stationsbedarfs (§ 3 Abs. 3 bzw. § 4 Abs. 4) wurden dem gednder-
ten § 2 Abs. 4 angeglichen.

Zu _Nummer 6:
Folgednderung zu Nummer 8.
Zu Nummer 7

.Durch die_Neufassung des § 6, der die auf einem Betdubungsmit-
telrezept anzubringenden Angaben vorschreibt, werden die Anfor-
derungen an das Ausflillen eines Rezeptformulars vereinfacht. Ne-
ben dem Wegfall des Vermerks "Menge &drztlich begriindet", der An-
gabe, fiir wieviele Tage ein BtM verschrieben wird, sowie der An-
gabe des Bestimmungszwecks (bisherige Nr. 6 des Abs. 1), kann
fiir den Fall, daB einem Patienten eine schriftliche Gebrauchsan-
weisung {lbergeben wurde, die Gebrauchsanweisung durch den‘Ver-
merk "Gem#f schriftlicher Anweisung" ersetzt werden. Desweiteren
brauchen das Ausstellungsdatum sowie'der‘Vermerk "Praxisbedarf"

vom Verschreibenden nicht mehr handschriftlich vermerkt werden.



- 47 -

Der Wegfall der Angaben nach bisheriger Nr. 9 des Abs. 1 und die
Neufassung des Abs. 3 sind Folgednderungen zur Nummer 8.

1 Num B:

purch die Einfiilhrung von Betdubungsmittelanforderungsscheinen -
analog zu den schriftlichen Anforderungen nach § 31 Abs. 1 ApBe-
tr0 - soll der Bedarf fiir Einzelrezeptformulare verringert wer-
den. 1991 wurden durch das Bundesgesundheitsamt {iber 1,87 Mio
BtM-Rezeptformulare ausgeliefert. Der Bedarf ist weiterhin stark
ansteigend und wird sich nach Inkrafttreten der 4. BtMAndvV wei-
ter erhdhen. Da von den 115.000 anfordernden Arzten mehr als 30
% in Krankenhiusern tdtig sind, kann angenommen werden, daB Re-
zepte zu einem grofien Teil zur Verschreibung des Stationsbedarfs
verwendet werden.

Da BtM-Anforderungsscheine fir eine miBbréduchliche Verwendung
als Rezept nicht geeignet sind, kdnnen die hohen Sicherheitsan-
forderungen entfallen, die an den Umgang mit BtM-Rezepten ge-
stellt werden nmilssen. Ihre Ausgabe soll durch das Bundesgesund-
heitsamt (BGA) an die Leiter von Krankenhdusern und Krankenhaus-
abteilungen erfolgen, die die Anforderungsscheine an die Leiter
von Stationen und anderen Teileinheiten der von ihnen geleiteten
Einrichtung weitergeben. Der Verwaltungs- und Kostenaufwand des
BGA (allein der Versand von 50 BtM-Rezepten an einen Arzt kostet
ca. 10,20 DM) kann dadurch erheblich gesenkt werden. Gleichzei-
tig sollen die in den neuen Bundeslandern gemSB Einigungsvertrag
fiir die Beschaffung des BtM-Bedarfs in Krankenhdusern bis auf .

Widerruf weitergeltenden Anforderungsscheine abgeldst werden.

Zu_ Nummer 9:

Durch die Neufassung des § 7, der die Abgabe von BtM in Apothe-
ken regelt, wird die Voraussetzung geschaffen, BtM-Rezepte, die
fiir den Abgebenden erkennbare Irrtiimer enthalten, unleserlich
sind oder bestimmten Vorschriften des § 6 nicht entsprechen,
nach Riicksprache mit dem Verschreibenden bzw. dem Uberbringer
des Rezeptes zu dndern (Abs. 2) und zu beliefern. In Abs. 3 wird

im- Interesse einer dringenden medizinischen Versorgung geregelt,
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daf fehlerhafte Rezepte ganz oder teilweise beliefert werden
dirfen, wenn eine entsprechende Anderung nicht mdéglich ist.
Durch diese weitreichenden Mdglichkeiten, unvorschriftsmdfige
Rezepte, die in der Vergangenheit hin und wieder Anlap flr die
Einschaltung von Staatsanwalt und Gericht waren, nach Klarung
des Sachverhalts zu &ndern und zu beliefern, k&nnen Argernisse
vermieden werden, was u.a. die Bereitschaft der Arzte zur Anwen-
dung von Betdubungsmitteln im Interesse von Schmerzpatienten
férdern soll.

Zu Nummer 10:

Im Zuge der 1. Verordnung zur Anderung der Verordnung iber die
Krankenversorgung auf Kauffahrteischiffen wurde der Umfang der
auf Kauffahrteischiffen‘vorrﬁtig zu haltenden Betdubungsmittel
auf Zubereitungen des Hydromorphons beschrankt. Die BtMVV ist
demzufolge anzupassen.

Zu _Nummer 11:

Nach der derzeitigen Rechtslage konnen Einrichtungen und Teil-
einheiten von Einrichtungen des Rettungsdienstes einschlieBlich
ihrer stationidren und mobilen Ausriistung/Ausstattung, u.a. Ret-
tungswagen und andere Rettungsmittel, trotz medizinischer Not-
wendigkeit nicht mit BtM ausgeriistet werden. Die organisatori-
sche Vielfalt des Rettungsdienstes 1&Bt jedoch keine Regelung
zu, wie‘sie fiir die Bereiche einer stationdren Betreuung, der
Arztpraxen oder Apotheken existieren, da vergleichbare Leitungs-
strukturen nicht durchgdngig vorhanden sind. Deshalb soll die
Verschreibung von BtM fiir Einrichtungen des Rettungsdienstes und
die Kontrolle ihres Verbleibs analog zur Versorgung von statio-
naren Einrichtungen erfolgen. Soweit erforderlich, ist dazu ein
Arzt zu beauftragen, der die entsprechenden Aufgaben wahrnimmt
(Absdtze 1 und 2). Die Aufzeichnungen iiber Verbleib und Bestand
der BtM dagegen soll der behandelnde Arzt vornehmen (Absatz 3).
Die Belieferung der Verschreibﬁngen sowie die arzneimdfigen Kon-
trollen, insbesondere {iber die Beschaffenheit der BtM in den
‘Rettungseinrichtungen, sollen durch einen beauftragten Apotheker
durchgefiihrt werden (Absatz 4).
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Zu Nummer 12:

Die Ergdnzung in Buchstabe a) ist erforderlich, weil bei homdo-
- pathischen Zubereitungen keine Gewichtsmenge angegeben werden

xann. Buchstabe b) ist eine Folgednderung zu Nummer 2. Mit der
Regelung in Buchstabe c¢) wird zugelassen, daB die Aufzeichnung
iiber den Verbleib und Bestand"der Betdubungsmittel der Apothe-
ken, tierdrztlichen Apotheken, des &rztlichen, zahndrztlichen

und tierdrztlichen Praxisbedarfs sowie des Stationsbedarfs der
Krankenhduser und Tierkliniken auch mittels elektronischer Da-

tenverarbeitung erfolgen kann.
Zu _Nummer 13:
Folgednderung 2zu Nummer 8.

Zu Nummer 14:

Durch die Neufassung soll klargestellt werden, daf von den Ver-
antwortlichen nicht nur die Eintragungen, sondern auch die Be-
stidnde zu iliberpriifen sind. Satz 2 ist eine Folgeidnderung zu Num-

mer 12 Buchstabe c).

Zu_Nummer 15:

Buchstabe a) ist eine Folgednderung zu Nummer 12 Buchstabe c¢).
Die Regelung in Buchstabe b) sieht vor, daf auch fiir den Leiter
einer Krankenhausapotheke, der ebenso wie die Leiter der Ein-
richtungen (Teileinheiten) im Auftrag des Krankenhaustrédgers ta-
tig wird, die im Falle eines Wechsels vorgesehenen erleichterten

Ubergabemodalitéten angewendet werden.
Zu Nummer 16:

Folgednderung zu Nummer 12 Buchstabe c).



Drucksache 646/92

- 80 -

Zu Nummer 17:

Buchstabe a) und b) sind Folgednderungen zu Nummern 2, 4 und 5.
Buchstabe ¢) und d) sind Folgednderungen zu Nummer 10.

Zu Nummer 18:

Kinftig soll nicht mehr jede fahrlédssige Ordnungswidrigkeit,
sondern nur noch die leichtfertig begangene geahndet werden. Um
Leichtigkeit anzunehmen, muB ein besonders starker Grad von
Fahrlissigkeit vorliegen. Im iibrigen sieht die Anderung
Folgednderungen zu Nummern 8 und 9 vor.

Zu Nummer 19:

Folgednderungen zu Nummer 8.
Zu Nummer 20:

Mit dieser Regelung wird eine Ubergangsvorschrift der 2.
BtMAndv, die bis zum 31. Juli 1988 befristet war, aufgehoben.

u Nummer - 21:

Aufhebung der Berlin-Klausel.
Zu Nummer 22:
Folgednderung zu Nummer 21.

Zu Artikel 5

'Zu Absatz 1:

Mit der Gewdhrung einer zweijdhrigen Auslauffrist wird gesi-
chert, daB fir noch vorhandene Restmengen an Fertigarzneimit-
teln, die diese BtM enthalten, ein Abverkauf erfolgen kann.
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Zu Absatz 2:

Durch diese {lbergangsvorschrift wird gewdhrleistet, daB bis zwei
Jahre nach der Herausgabe von Betéubungsmitteianforderungsschei—
nen fir das Verschreiben des Stationsbedarfs noch Betiubungsmit-
telrezepte verwendet werden diirfen. '

Zu Artikel 6

Artikel 6 ermdchtigt den Bundesminister fiir Gesundheit, eine
Neufassung der Anlagen zum Betdubungsmittelgesetz sowie der Be-
tdubungsmittel-Verschreibungsverordnung zeitgleich im Bundesge-

setzblatt bekanntzumachen.
Zu _Artikel 7

Artikel 7 bestimmt den Zeitpunkt fiir das Inkrafttreten der Ver-

ordnung.
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BeschluB

des Bundesrates

Zur

Vierten Verordnung zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher
Vorschriften

(Vierte Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung - 4. BtMAndv)

Der Bundesrat hat in seiner 649. Sitzung am 27. November 1992
beschlossen, der Verordnung gemif Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes nach Maflgabe der sich aus der Anlage ergebenden Ande-
rungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefafit:

1. Der Bundesrat begriilt, daB die Bundesregierung mit dem
nunmehr vorliegenden Entwurf der Vierten Betiubungsmittel-
rechts-Anderungsverordnung den Vorstellungen des Bundes-

rates vom 11. Mai 1990 (Drucksache 58/90 {(BeschluB})) nach-
gekommen ist.

2. Zugleich bedauert er, daB die Bundesregierung die zwischen-
zeitlich aus der Fachdffentlichkeit und auch von den
Ldndern selbst vorgebrachten weitergehenden Vorschlige,
die die Veridnderungen und Bediirfnisse im Bereich der
Schmerztherapie und der Drogensubstitutibn aufnehmen,
noch nicht hinreichend beriicksichtigt hat.

Alleinveririet: Veriag Dr. Hans Heger, Posttach 200821, 5300 Bonn 2
{SSN 0720-2946



Um ein ziigiges Inkrafttreten der novellierten Bet&dubungs-~

mittel-Verschreibungsverordnung nicht hinauszuzégern, stimmt
der Bundesrat der Verordnung nach Mqﬁgabe der beschlossenen
Anderungen zu.

Der Bundesrat h#lt in einem ndchsten Schritt eine grund-
sdtzliche Neukonzeption der Betiubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung fiir erforderlich, die unter Beachtung
der Betdubungsmittelsicherheit eine praxisnahe und fur
alle Beteiligten handhabbare Verordnung von Betdubungs-
mitteln sicherstellt.
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Anlage

Anderungen
der
Vierten Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher
Vorschriften
(Vierte Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung
- 4. BtMAndV)

Zu Art. 1 Nr. 6 {Anlage III)
Art. 4 Nr. 1 (§ t Satz 2)

In Artikel 1 Nummer 6 im ersten Spiegelstrich und in

Artikel 4 Nr. 1 in § 1 Satz 2 sind jeweils das Wort "bekanntermalen"

durch die Worte '"nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft" zu ersetzen.

Der Begriff "bekanntermafien” sagt nicht aus, wann der fiir Rechts-
folgen relevante Bekanntheitsgrad und bei wem er erreicht ist, um
Rechtsfolgen nach dem Betiubungsmittelrecht eintreten zu lassen.
Deshalb ist es sachgerecht, auf die drztliche, zahnidrzt-

liche oder tierdrztliche Anwendung nach den Erkenntnissen der
medizinischen wissenschaft abzustellen.



2.3

Zu Art. 4 Nr. 2 (§ 2 Abs. 2 Satz 2)

In § 2 Abs. 2 Satz 2 sind die Worte "nach § 19 Absatz 1 Satz 3
des Betdubungsmittelgesetzes" zu streichen.

Begriindung:

Es sollte der Entscheidung der Linder
iiberlassen bleiben, welche Stellen im
Rahmen des § 2 Abs. 2 einzuschalten sind.
Mit der vorgeschlagenen Formulierung wird
die Moglichkeit erdffnet, alternativ zu
der ansonsten fir die Oberwachung des Be-
tdubungsmittelverkehrs zustidndigen Landes-
behdrde auch eine andere Stelle, z.B. eine
Korperschaft des ¢ffentlichen Rechts, wie
die Landesdrztekammer, zu bestimmen.

. Zu Art. 4 Nr. 3 (§ 2 a Abs. 5)

In § 2 a Abs. 5 sind folgende Sitze anzufiigen:

"Zur Erfillung ihrer Aufgaben wird den Sozialstationen oder

anderen von der zustidndigen Landesbehdrde anerkannten Einrichtungen
erlaubt, die nach Satz 1 bendtigten Betdubungsmittel in

ihren Rdumlichkeiten zu lagern. Die einschlidgigen Sicherungs-
maflnahmen sind zu gewdhrleisten."
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Begrindung:

Fir die oftmals schlecht besetzten Sozialstationen oder fiir
andere von der zustdndigen Landesbehdrde anerkannte Einrichtungen
wirde es einen erheblichen Mehraufwand bedeuten. wenn die einge-
wiesenen Fachkridfte vor jeder Vergabe, insbesondere am Wochenende,
die diensthabende Apotheke aufsuchen miiBten. Es sollte ihnen daher
gestattet werden, die Wochenend- und Feiertagsdosis in ihren

Rdumlichkeiten zu lagern.

4., Zu Art. 4 Nr. 3 (§ 2 a Abs. 7 Satz 1, Absatz 8 Satz 4
und Absatz 9 Satz 2

§ 2 a ist wie folgt zu &dndern:

1. In Absatz 7 Satz 1 sind die Worte "nach § 19 Abs. 1 Satz 3

des Betdubungsmittelgesetzes'" zu streichen.

2. In Absatz 8 Satz 4 sind die Worte "nach § 19 Abs. 1
Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes" zu streichen.

3. In Absatz 9 Satz 2 sind die Worte ''nach § 19 Abs. 1 Satz 3
des Betdubungsmittelgesetzes" zu streichen.
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Begriindung:

Es sollte der Entscheidung der Linder
iiberlassen bleiben, welche Stellen im
Rahmen des § 2 a Abs. 7 bis 9 einzuschal-
ten sind. Mit der vorgeschlagenen Formu-
lierung wird die Méglichkeit eréffnet,
alternativ zu der ansonsten filir die Uber-
wachung des Betdubungsmittelverkehrs
zustdndigen Landesbehdrde auch eine andere
Stelle, z.B. eine Kdrperschaft des 6ffent-
lichen Rechts,wie die Landesdrztekammer,
zu bestimmen.

Zu Art. 4 Nr. 7 {(§ 6 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. a und am Ende der

a)

b)

Nummer 3)

In § 6 Abs. 1 Nr. 3 Buchst. a sind nach dem Wort '"Packungs-
einheit" folgende Worte einzufiigen:

", bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form,'".

In § 6 Abs. 1 ist am Ende der Nummer 3 nach dem Wort "Milli-
gramm"” der Punkt durch ein Komma zu ersetzen, und es sind
folgende Worte anzufiigen:

", die Stiickzahl in Worten wiederholt.™

Begriindung

ZUu a.

Die Einfiigung ist erforderlich, um Verwechslungen bei der
Verschreibung und Abgabe von Betdubungsmitteln zu vermeiden,
die in abgeteilten Darreichungsformen in verschiedenen Stdar-
ken im Verkehr sind.

Zu b:

Die Wiederholung der Stiickzahl in Worten ist zur Vermeidung
von Falschungen notwendig.
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6. Zu Art. 4 Nr. 7 (§ 6 Abs. 1 Nr. 4)

In § 6 Abs. 1 Nr. 4 sind nach dem Wort ""Gebrauchsanweisung"
die Worte '"mit Einzel- und Tagesangabe' einzufiigen.

Begriindung:

Die Angabe der Gebrauchsanweisung ist
erforderlich, um die Einhaltung der Voraus-
setzungen des § 2 Abs. 1 zu gewidhr-
leisten.

7. Zu Art., 4 Nr, 7 (§ 6 Abs. 1 Nr. 6, 8 und Absatz 2)

- In § 6 Abs. 1 Nr. 6 sind die Worte
'im Vertretungsfall dariiber hinaus der Vermerk "In Vertre-
tung"' zu streichen.

- In § 6 Abs. 1 Nr. 8 sind die Worte 'y im Ver-
tretungsfall dartiber hinaus der Vermerk "In Vertretung".'
anzufiigen.

Als Folge ist in § 6 Abs. 2 der letzte
Satz zu streichen.

Begriindung:

Redaktionelle Klarstellung des Ge-
wollten,




