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Empfehlungen G-In
der Ausschisse
zu Punkt der 663. Sitzung des Bundesrates am 26. November 1993

Funfte Verordnung zur Anderung_ betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(Funfte Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung
- 5. BtMAndV)

A

Der federfihrende GesundheitsausschuB

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung geméas Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes mit der MaBgabe nachstehender Anderungen zuzustimmen:

1. ZuArt 3 Nr. 2 und 2a -neu- (§ 2a Abs. 1, § 6 Abs. 1 Nr. 5) ™)
In Artikel 3 ist die Nummer 2 wie folgt zu fassen:

'2. § 2a erhalt folgende Fassung:

ll§ 2a
Verschreiben zur Substitution

(1) Zur Behandlung einer Betdubungsmittelabhangigkeit (Substitution)
darf der Arzt Methadon, Levomethadon oder ein anderes, zur Substitution
zugelassenes Betaubungsmittel unter den Voraussetzungen des § 13
Abs. 1 des Betdubungsmittelgesetzes und unter Beachtung der Regeln
der arzilichen Kunst verschreiben. Unter Beriicksichtigung des
Behandlungsziels hat der behandelnde Arzt darauf hinzuwirken, daf3
Betaubungsmittelabhéngige, die an einer Substitutionsbehandlung
teilnenmen, kontinuierlich an einer Psycho- und/oder Sozialtherapie

teilnehmen.

16. NOv. 1993

Ausgeliefert am

*} Es handelt sich um eine Neukonzeption des § 2a. Die Absdtze 1 bis §

kénnen daher nur gemeinsam abgestimmt werden.
Vertrieb: Bundesarzeiger Veragsoeselschatt mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
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(noch Ziff. 1)

{2) Rezepte nach Absatz 1 diirfen auler in dem in Absatz 3 genannten Fall nur
durch den die Substitution durchfithrenden Arzt selbst oder durch von ihm be-
auftragte zuverldssige Personen in der Apotheke e:ngelost werden.

Eine mifibrauchliche Verwendung des Subsnmnonsmzrtels ist auszuschliefen.
- Dies geschieht durch das Uberlassen der Einzelgabe des Substitu-

tionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch an den Betdubungsmittelabhdngi -

gen in einer zur parenteralen Anwendung nicht verwendbaren Form unter Ver-

antwortung des die Substitution durchfilhrenden Arztes oder seines drztlichen
Vertreters.

(3) Der Arzt darf einem Patienten einmal pro Woche ein Rezept fur die bis zu
sieben Tage bendtigte Menge des Betdubungsmlttels nach Absatz 1 in einer zur
parenteralen Anwendung nicht verwendbaren Form aushdndigen, wenn der
bisherige Therapieverlauf keine Anhaltspunkte filr einen Mifbrauch erwarten
1d8t. Die Belieferung des Rezeptes und Abgabe des Substitutions-
mittels durch den Apotheker und die laut Apothekenbetriebsordnung
zur Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Mitarbeiter darf nur

gegen Vorlage des Personalausweises oder Reisepasses an den
Substituierten persénlich erfolgen.

(4) Patienten, die den behandelnden Arzt fir einen bestimmten Zeitraum nicht
aufsuchen kénnen, kann der Arzt auf einem Betdubungsmittelrezept bestati--
gen, daf der Patient regelmadfig substituiert wird {Substrrunonsbeschmmgung)
" Auf der Substitutionsbescheinigung sind anzugeben:
1. Name, Vornarme und Anschrift des Pat:enren, ﬁlr den die
Substitutionsbescheinigung bestimmt ist;
2. Ausstellungsdatum; _
3. Menge des zu verschreibenden Betdubungsmittels nach Absatz 1;
4, Art der zuletzt erfolgten Abgabe bzw. des Uberlassens gemaﬁ
Absatz Z und 3;
S. Gultigkeit: von/ bis ﬂdngstens 30 Tage);
6. Name des ausstellenden Arztes, seine Bemfsbezacnnung und
Anschrift einschlieflich Telefonnummer,;
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(noch Ziff. 1)

Die .Substizutionsbescheinigung, ist mit dem Vermerk "Nur zur Vorlage beim
Arzt” zu kennzeichnen. Teil I der Substitutionsbescheinigung erhdlt der Patient

- Teil Tund IT verbleiben bei dem ausstellenden Arzt. |
Nach Vorlage des Teils I der Substitutionsbescheinigung und Uberpriifung der
Angaben zur Person durch Vergleich mit dem Personalausweis oder Reisepaf
des Patienten kann ein Arzt die Substitution des Patienten gemdR Nummer 3 der
Substitutionshescheinigung fortsetzen. Bei Anderung der fiir den tdglichen
Verbrauch verwendeten Dosis teilt der zeitweilig die Substitution tberneh-
mende Arzt dies dem behandelnden Arzt in einem verschlossenen Arztbrief
nach Abschlufi der zeitweiligen Behandiung mit.

(5) Die Substitutionsbehandlung ist zu dokumentieren. Thr Beginn und ihre Be-
endigung sind der zustdndigen Landesbehdrde oder einer von ihr benannten
Stelle anzuzeigern.”

Als Folge ist folgende Nummer 2a -neu- einzufiigen:

'2a. In § 6 Abs. 1 Nr. 5 werden die Worte "in den Fdllen des § 2a

Abs. 7 der Vermerk 'Mit Zustimmung der Landesbehdrde',"”
gestrichen.'

Begriindung:

I. Allgemeines

Anlaflich der Verabschiedung der Vierten Verordnung zur Anderung betau-
bungsmittelrechtlicher Vorschriften - 4. BtMAndV - hat der Bundesrat in seiner
Entschlieffung vom 27.11.1992 (Bundesratsdrucksache 646/ 92) bedauert, dafi
" die Bundesregierung die zwischenzeitlich aus der Fachdffentlichket und auch
von den Léndern selbst vorgebrachten weitergehenden Vorschldge, die die
Veranderungen und Bedurfnisse im Bereich der Schmerztherapie und der Dro-
gensubstitution aufnehmen, noch nicht hinreichend berticksichtigt hat,
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(noch Ziff. 1)

Nur um ein zilgiges Inkrafttreten der novellierten Betdubungsmuttel-Verschrei-
bungsverordnung nicht hinauszuzégern, stimmte der Bundesrat der Verord-
nung nach Mafgabe der beschlossenen Anderungen zu.

In einem wetteren Schritt hielt der Bundesrat eine grundsdtzliche Neukonzep-
tion der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung fiir erforderlich, die unter
Beachtung der Betaubungsmittelsicherheit eine praxisnahe und fiir alle
Betetligten handhabbare Verordnung von Betdubungsmitteln sicherstelit.

Die Vertreter der Bundesregierung haben aniGflich der Beratungen zur 4. Bt-
MAndV eine weitergehende Neukonzeption bei einer Novellierung zwar in Aus-

sicht gestellt, jedoch in der nunmehr dem Bundesrat vorgelegten Anderungs-
verordnung nicht benicksichtigt.

Mit den vorliegenden Anderungsvorschligen wird eine entsprechende Neukon-
zeption zur Substitutionstherapie unter _
- - Wegfall von Verschreibungshichstmengen
- Vereinfachung der Formerfordernisse fiir eine Verschreibung und
der Abgabebestimmungen filr BetGubungsmittel
. Reduzierung von Anzeige- und Genehmigungsvorschriften bei Landes-
behidrden : '

. angestrebt.

" Durch die 4. BtMAndV vom 23.12.1992 wurde im dortigen Artikel 4 - Ande-
rung der BtMVV - ein neuer § 2a BtMVV eingefihrt. -
Hiermit wurde erstmalig durch den Verordnungsgeber das Verschreiben von
Betdubungsmitteln zur Substitution Drogenabhdngiger geregelt.

a) Griinde fur eine Neukonzeption

§ 2a, der in der geltenden Fassung in insgesamt neun Abschnitten die Durch-
fithrung der Substitutionsbehandiung regelt, hat in der Behandlungspraxis
trotz der darin enthaltenen Fuille konkreter Handlungsvorgaben fur die ausfih-
renden Arzte elementare Rechtsprobleme aufgeworfen, die im.Wege der hier
vorgeschlagenen Neukonzeption beseitigt werden kénnen . . -

Sinn und Zweck einer expliziten Regelung dieser Behandlungsform durch den
Verordnungsgeber im Rahmen der BIMVV ist die Schaffung einer standardi-
sierten Vorgabe fiir eine praxisgerechte Handhabung der Substitution unter
Wahrung der Betdubungsmittelsicherhett. |

Die geltende Fassung des § 20 erreicht dieses Ziel nur unzureichend.
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(noch Ziff. 1)

Unter dem Aspekt der praxisgerechten Handhabung bedirfen die Regelungen
einer Konzentration auf das fiir die Durchftihrung der Behandlung notwendige
und sinnvolle Maf, das es als verbindlichen Rahmen fiir Arzt und Patient zu
beachten giit. _ '

Normzweck sollte hierbei immer die Wahrung der Sicherheit des Betaubungs-
mittelverkehrs bleiben.

Durch eben diesen Normzweck sind aber wettergehende Vorschriften, wie sie
in der derzeit geltenden Fassung des § 2a w.a. in dem Absatz 7 ent-

halten sind, nicht mehr gedeckt,

Mirch die detaillierte Vorgabe von drztlichen Handlungspflichten, wie z.B. der
Beachtung einer Behandlungs-Mindestdauer filr die Erstellung einer Zuverlds-
sigkeftsprognose zur take-home-Gabe in Absatz 7, wird nur die Therapieform
reglementiert, nicht jedoch die Sicherheit des BetGubungsmittelverkehrs ge-
wdhrleistet. Vielmehr gibt der Verordnungsgeber hierdurch konkrete Weisun-
gen hinsichtlich medizinischer Wertungsfragen, die allein der origindren arztli-
chen Beurteilung unterstehen. Insofern hat der Verordnungsgeber mit der gel-
tenden Fassung des § 2a seine Kompetenzen weit tuberschnitten.

Detailliert ausgestaltete Thergpiestandards wdren allenfalls in Form von Emp-
fehlungen und Handreichungen zustindiger Fachgremien fiir die durchfiih-
renden Arzte vorstellbar und sind in dieser Form auch sinnvoll. In der 8. Sit-
‘zung des Ausschusses "Suchthilfe” der AGLME haben die Lander durch ihre
fachlich zustdndigen Vertreter Standards fiir in Betracht kommende Formen
der Substitutionsbehandlung entwickelt und zur Befassung in der Gesund-
heitsminister-Konferenz vorgeschlagen.

Unabhdngig von der aufgezeigten Zweckverfehlung der bestehenden BtmVV
reglementieren die in der Vorschrift enthaltenen Regelungen das arztliche Tun
in einer Weise, die bei konsequenter Beachtung und Umsetzung in der arzth-
chen Praxis zu einer unverhaltnismdfigen Einschrdnkung der drztlichen Be-
rufsfreiheit fithrt und somit in verfassungsrechtlicher Hinsicht bedenklich er-
scheint.

Durch die dezidiert benannten drztlichen Handlungspflichten erhalt § 2 a in
der geltenden Fassung die Qualitit einer grundrechtsrelevanten Berufsaus-
ubungsregelung, die indes nicht immer erkennen lafit, daf8 sie den Schutz von
héherrangigen Gemeinwohlinteressen verfolgt.

Somnit ist die Rechtsposttion des substitutierenden Arztes in unzuldssiger Weise
beeintrachtigt.

Schiieflich lift die geltende Fassung des § 2 a auch die erforderliche Rechtssi-
cherheit fiir andere an der Substitution beteiligte Stellen, insbesondere die
Apotheken, vermissen. Es bedarf deshalb einer expliziten Klarstellung, unter

welchen Voraussetzungen im Einzelfall nichtdrztliche Dritte an der Behandlung
mitwirken kénnen. -
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(noch Ziff. 1)

b) Anderung des § 2 a im Entwurf der 5, BtMAndV

Die von der Bundesregierung nunmehr vorgelegte 5. BtMAndV sieht in Artikel 3
u.a. eine Anderung des § 2a BtMVV vor. '

Die von der Bundesregierung vorgenommene Anderung bezieht sich jedoch
lediglich auf den Absatz 1 des § 2a und beschrdnkt sich dabei im wesentlichen
auf die Einbeziehung des Bettiubungsmittels Methadon in den Regelungsgehait
der Vorschrift. .o

Diese Anderung des § 2 a ist daher nicht geeignet, die aufgezeigte grundsatz-
liche Kritik an der geltenden Fassung der Vorschrift aufzunehmen und einer
Lésung zuzufithren.

II. Zu den einzelnen Vorschﬁften:

1.) Zu Absatz 1;

Gegeruiber der von der Bundesregierung im Entwurf zur 5. BtMAndV vorge-
Schlagenen Fassung des § 2a Absatz 1 unterscheidet sich die hier vorgeschla-
gene Formulierung lediglich durch eine redaktionelle Straffung des Wortlautes
und durch die Streichung des Wortes "nur”, Diese Streichung wird fiir erforder-
lich gehalten, um zu verdeutlichen, daf die Aufzdhlung der Substitutionsstoffe
nicht abschliefend ist, sondemn Jedes Betdubungsmittel verschrieben werden
kann, sofem es filr diese Indikationsstellung zugelassen ist.

Aufgrund des vielfdltigen Bedingungsgefiiges einer Drogenabhingigkeit

ist unstrittig, daB eine Behandlung dieser Erkrankung mit dem Ziel

einer dauerhaften beruflichen und sozialen Eingliederung die Zusammen-
arbeit aller Beteiligten in der Drogenhilfe sowie entsprechende sozial-
und psychotherapeutische MaBnahmen erfordert. Die psychosoziale Begleitung,
auf die nach dem geltenden Absatz 2 lediglich hinzuwirken ist, sollte daher
weiterhin als Bestandteil der Krankenbehandlung im Rahmen einer
Substitutionsbehandlung verstanden werden.
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(noch Ziff. 1)

2.) tu Absatz 2:

Diese VOrschnﬁ entspricht im wesentlichen dem Regelungsgehalt der derzett
- geltenden Absdtze 3 und 4.

Satz 1 unterscheidet sich vom bisherigen Absatz 3 dadurch, daf anstatt des
Begrszs "beauftragtes Hilfspersonal” die Bezeichnung "beaufiragte zuverlds-
sige Personen” verwendet usrd.

Hiermit soll dem Kriterium des sozialen Abhangtgkertsverhaltmsses keine Be-
deutung mehr zukommen und stattdessen die Entscheidungskompetenz des
Arztes hinsichtlich der Auswahl der mitwirkenden Person gestarkt werden.

Satz 2 hat hinsichtlich der arztlichen Sorgfaltspflicht bei der Personenauswahi
noch ginmal deklaratorischen Charakter iind bezieht sich sinngemdf zugletch

auch auf die unmittelbare Gebrauchsaberlassung an den Pauenten., die in Satz

3 geregelt ist.

Satz 3 unterscheidet sich vom bisherigen Absatz 4 insofern, als hier die Worte

‘unter Verantwortung des Arztes" anstatt - wie bisher in Absatz 4 - "unter Auf-

sicht des verschreibenden Arztes" verwendet werden.

Der Begriff "Aufsicht" impliziert die r@umliche Anwesenheit des Arztes wah-

rend des Uberlassens an den Patienten und die unmittelbar anschliefend

erfolgende Einnahme des Betdubungsmittels,

Eine solche Anwesenheit ist aufgrund der mittlerweile etablierten Verabrei-

chungsstandards innerhalb der diese Therapieform betreibenden Arztpraxen

entbehrlich. |

Die Vorschrift dient mithin der Vereinfachung der tdglichen Abldufe innerhalb
der Arztpraxen und erleichtert somit die drztliche Tatigkett,

3.) Iu Absatz 3:

Die Vorschnﬁ ubermimmt das btslang in Absatz 7 geregelte Grundprinzip der

take-home-Gabe unter Mafigabe der folgenden Anderungen.

Die bisher in Absatz 7 zugrunde gelegte 3-Tages-Frist hat sich in der Praxis,

insbesondere bei mobilen und berufstéitigen Patienten, nicht bewdhit.

Sie hat wieimehr zu nicht hinnehmbaren Einschrankungen und teilweise das
- Rehabilitationsziel beeintrdchtigende Erschwerungen fur diese Patientengrup-

pen gefihrt. :

Durch die Rezeptierung einer 7- Tage-Doas soll den ohnehin bereits stabilisier-

ten Patienten - und nur diesen - ein angemessener Spielraum zur gesellschaf-

lichen und beruflichen Reintegration gegeben werden.

Voraussetzung hzerfur ist nunmehr , daf der bisherige Tﬁerapzeverlauf keine

Anhaltspunkte fiir einen Mi _:Sbrauch erwarten lafit. Diese Beurteilung obliegt
ausschlieflich dem behandelnden Arzt.
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(noch Ziff. 1)

Somit entfallt das allzu pauschale und dem individuelien Therapieverlauf nicht
gerecht werdende bisher geitende Kriterium der zwolfmonatigen - Thera-

piedauer. o __

Es erscheint namlich sachgerecht, den Beurteilungsspielraum des Arztes nicht

durch kalendermagig bestimmte Vorgaben einzuschrdanken

Satz 3 entspricht dem bisher geltenden Absatz 7 Satz 5.

Durch die Neufassung des Absatzes 3 werden die Mitwirkungsmaglichketten

und die rechtliche Stellung der beteiligten Apotheker erheblich gestarkt.

4.) Zu Absatz 4:

Die Vorschrift entspricht weitgehend dem bisher geitenden Absatz 8 mit ledig-
lich geringfilgigen Abweichungen, '
Zundchst entfdllt die - in der Praxis ohnehin kaum relevante - Darlegungspflicht
des am Erscheinen gehinderten Patienten. |
Die Anderungen in Satz 2 Nummer 3 und 4 sind notwendige Folgedinderungen

. und beziehen sich auf die neuen Absdtze 2 und 3. ,
Die Sitze 3 bis 5 enthaltenen gegenuber den bisherigen Bestimmungen im
Absatz 8 wettere Vereinfachungen, die einer zugigeren Durchfihrung der Be-

handlung unter Wahrung der Sicherheit des Betaubungsmittelverkehrs dienen
sollen. ' ,

S.) Tu Absatz 5:

Die Vorschrift enthalt eine vereinfachte Fassung des bisherigen Absatzes 9.
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2. ZuArt. 3Nr. 3 (§ 8a Abs. 4)
In Artikel 3 Nr. 3 ist § 8a Abs. 4 wie folgt zu &ndern:

- In Satz 1 ist nach den Worten "sichere Aufbewahrung" das Wort
"schriftlich" einzufugen.

- Nach Satz 1 ist folgender Satz 1a einzufigen:

"Der unterzeichnende Apotheker zeigt dieses der zustandigen
Landesbehérde an.”

- Nach Satz 2 ist folgender Satz 2a einzufugen:

"Es ist ein Protokoll anzufertigen.”

Begriinduna:

Der zustindigen Landesbehdrde muB bekannt sein, welche Apotheke die
Belieferung der BtM-Verschreibungen und die Uberpriifung der BtM-Vorréte
durchfuhrt, um sich im Rahmen der Uberwachung nach § 64 AMG davon
Uberzeugen zu kénnen, daB diese Aufgabe ordnungsgemaB wahrgenommen
wird.
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Der federfihrende GesundheitsausschuB
empfiehlt dem Bundesrat ferner die Annahme nachstehender EntschlieBungen:

3. EntschlieBung

Der Bundesrat bedauert, daB bei der Finften Verordnung zur Anderung
betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften die anlaBlich der Vierten
Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften
gefaBte Entschlieffung des Bundesrates (BR-Drs. 646/92) nicht aufge-
griffen wurde, wonach die Bundesregierung aufgefordert wird, die
zwischenzeitlich aus der Fachoffentlichkeit und auch von den Lan-
dern selbst vorgebnrachten weitergehenden Vorschlage, die die Ver-
anderungen und Bedurfnisse im Bereich der Schmerztherapie auf-
nehmen, umzusetzen.

Nur um ein zugiges Inkrafttreten der Substitutionstherapie mit Me-
thadon zu ermoglichen, stimmt der Bundesrat der Verordnung (nach
MaBgabe der beschleossenen Anderung) zu, erwartet jedoch nunmehr ei-
ne zugige Umsetzung der vorgelegten weitergehenden Neukonzeptions-

vorschlage hinsichtlich der Schmerztherapie.

4. Entschlielung
Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, als Begleitmafnahme fQr
die Verschreibungsfdhigkeit von Methadon/Levomethadon die Méglich-
keit der Schaifung einer Standardzulassung zu priifen,

Die Schaffung einer Standardzulassung fir Methadon gewdhrleistet
eine bundesweit einheitliche Herstellungsvorschrift far Apotheken
und pharmazeutische Unternehmer und die Anwendbarkeit der Hattungs-
regelungen flr Arzneimittelschiden (§§ 84 bis 93 a AMG).
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5. Der AusschuB fiir Innere Angelegenheiten

empfiehlt dem Bunderat, der Verordnung gemaB Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.



