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Empfehlungen G-n

der Ausschiisse

zu Punkt 49 der 703. Sitzung des Bundesrates am 18. Oktober 1996

Achte Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften

A

Der federfithrende GesundheitsausschuBl

empfichlt dem Bundesrat, der Verordnung gemil Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes nach MaBgabe folgender Anderungen zuzustimmen:

Zu Artikel 1 Nr. 2 und 3 (Anlage II und Anlage III Teil C BIMG)

f—y

a) In Artikel I Nr. 2 sind folgende Sitze anzufiigen:
"In Anlage II werden die Positionen Codein und Dihydrocodein mit allen

Angaben gestrichen.
Die Position Delta-9-tetra-hydrocannabino! wird um den Klammerzusatz

'(nicht synthetisch hergestellt) ergénzt.”

b) In Artikel 1 Nr. 3 sind nach der Position "Brotizolam" folgende Positionen
anzufiigen:
"Codein 4,50-Epoxy-3-methoxy-17-methyl-7-
morphinen-60-ol
- ausgenommen in Zubereitungen, die
ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen I bis 111 bis zu 2,5 vom
Hundert oder je abgeteilte Form bis zu
100 mg Codein, berechnet als Base,
enthalten -

Ausgeliefert am 16. 0kT. 1396

Delta-9-tetra-hydrocannabinol  6a,7,8,10a-Tetrahydro-6,6,9-trimethyl-3-
{(synthetisch hergestellt) pentyl-6H-benzo[c]chromen-1-ol
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(noch Ziff. 1)

Dihydrocodein 4,5ca-Epoxy-3-methoxy-17-methyl-60t-
morphinanol
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne
einen weiteren Stoff der Anlagen I bis IIT
bis zu 2,5 vom Hundert oder je abgeteilte
Form bis zu 100 mg Dihydrocodein,
berechnet als Base, enthalten -"

Als Folge
sind in Artikel I Nr. 3 im Eingangssatz die Worte "wird folgendes" durch die
Worte "werden folgende” zu ersetzen.

Begriindung:

Die vorgeschlagenen Regelungen entsprechen dem von der Bundesregierung
urspritnglich vorgelegten Referentenentwurf (Gz: 322-5621-07) vom 4. April
1996 und beriicksichtigen insbesondere hinsichtlich der Umstufung des Delta-
9-tetra-hydrocannabinol die Empfehlung des Sachverstindigenrates gemiif § 1
Abs. 2 BIMG vom 29. Januar 1996. Der Klammerzusatz bei der Position
Delta-9-tetra-hydrocannabinol soll eine Regelungsliicke vermeiden.

2. Zu Artikel la-n Anderung der Betiubupgsmitiel-Ver ibungs
verordpupg), . . . . o . .

Artikel 1 b - neu - (Anderung der Betiubungsmittel-AuBenhandels

verordnung), : -

Nach Artikel 1 ist folgender Artikel I a einzufiigen:

""Artikel 1 a

Anderung der Betiiubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die  Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung  in  der Fassung der
Bekanntmachung vom 16. September 1993 (BGBI. 1 8. 1637), zuletzt gedindert
durch das Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetz vom 24. Juni 1994
(BGBI. I 8. 1410), wird wie folgt geiindert:
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a) § 2 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

- In Buchstabe a werden die Worte "unter Einhaltung der nachstehend
festgesetzten Hochstmengen" und die Worte "jedoch je Anwendungstag
nicht mehr als ein Zehntel dieser Mengen" gestrichen.

- In Buchstabe b werden die Worte "unter Einhaltung der nachstehend
festgesetzten Hochstmengen” gestrichen.

- -In Buchstaben a und b werden die jeweils dort angegebenen
Mengenangaben gestrichen.

b) § 2 a erhilt folgende Fassung:

ll§2a

Verschreiben zum Zweck der Substitution

(1) Zum Zweck der Substitution betdubungsmittelabhingiger Patienten darf
der Arzt nach Mal3gabe des § 13 Abs. | des Betdubungsmittelgesetzes nur
Levomethadon, Methadon oder ein zur Substitution zugelassenes
Betdubungsmittel in einer zur parenteralen Anwendung nicht verwendbaren
Form verschreiben.

Er hat sicherzustellen, daf die jeweilige Einzelgabe dem Patienten unter
einer dem jederzeitigen drztlichen Verfiigungsrecht unterliegenden Aufsicht
zum unmittelbaren Verbrauch liberlassen wird.

(2) Eine Abgabe des Betiubungsmittels zur eigenverantwortlichen
Einnahme durch den Patienten ist nur dann zulissig, wenn der Patient seit
mindestens sechs Monaten durchgingig an einer Substitution teilnimmt und
bei ithm iiber einen ausreichend langen Zeitraum eine gleichzeitige
Einnahme von Arznei- oder Betdubungsmitteln, die den ordnungsgemifBen
Ablauf der Substitution zu beeintrichtigen vermag, weder nachgewiesen
noch kiinftig zu erwarten ist.

Um eine miBbrduchliche Einnahme solcher Stoffe erkennen zu kénnen, hat
der Arzt bei jedem Substitutionspatienten in unregelmiBigen Abstinden
geeignete labordiagnostische Mafnahmen zu veranlassen.

(3) Betiubungsmittelrezepte werden in den Fillen des Absatzes 1 dem
Patienten nicht ausgehindigt, sondern auf Veranlassung des
verschreibenden Arztes in der Apotheke eingeldst.

In den Fillen des Absatzes 2 kann der Arzt dem Patienten einmal pro
Woche ein Rezept aushidndigen, auf dem die fiir bis zu sieben Tage
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{noch Ziff. 2)

bendtigle Menge in fiir die jeweiligen Anwendungstage abgeteilten
Einzeldosen verschrieben ist.

Abweichend hiervon darf der Arzt in den Fillen des Absatzes 2 auch fiir
mehr als 7 Tage im voraus verschreiben, wenn dies begriindet und
erforderlich ist, um eine rechtmiBige Mitfuhr des zur Substitution
verschriebenen Betiubungsmittels im Sinne des § 15 Abs. 1 Nr. 2 der
Betdubungsmittel-AuBenhandelsverordnung (BIMAHV) zu erméglichen.
Die Behandlungstage sind auf dem Rezept anzugeben und durch die
Apotheke auf den Einzeldosen zu vermerken. Die Abgabe darf nur an den
Patienten persdnlich gegen Vorlage des Personalausweises oder
Reisepasses erfolgen.

{4) Der Arzt hat auf eine Teilnahme des Patienten an unterstiitzenden
psychosozialen MaB3nahmen hinzuwirken, um einem die Sicherheit des
Betdubungsmittelverkehrs  gefihrdenden  Verhalten des  Patienten,
insbesondere einem Umgang mit nicht verkehrsfihigen Betdubungsmitteln,
der den ordnungsgemiBen Ablauf der Substitution zu beeinrichtigen
vermag, entgegenzuwirken.

(3) Um eine miBbriduchliche Verwendung des Substitutionsmittels
auszuschliefien, regeln die zustindigen Landesbehdrden durch den ErlaB
von Verwaltungsrichtlinien Einzelheiten, insbesondere zur Uberwachung
und Dokumentation der Verschreibung, der Rezepteinldsung und der
Einnahme des Betdubungsmittels." '

Folgesinderu ,
- Nach Artikel 1 a ist folgender Artikel 1 b - neu - einzufiigen:

"Artikel 1 b

Anderung der Betdubungsmittel-AuBenhandelsverordnung

Die Betdubungsmittel-Auflenhandelsverordnung vom 16. Dezember 1981
(BGBL I S. 1420), zuletzt gedindert durch das Gesundheitseinrichtungen-
Neuordnungs-Gesetz vom 24. Juni 1994 (BGBI. I S. 1416) wird wie folgt
gedndert:

In § 15 Abs. 1 Nr. 2 werden nach den Worten 'auf Grund irztlicher
Verschreibung' die Worte 'gemil § 2 oder § 2 a der Betidubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung' eingefiigt.”
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- Die Eingangsworte sind wie folgt zu fassen:

"Es verordnen auf Grund des § 1 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mirz 1994 (BGBI. I S. 358) nach
Anhdérung von Sachverstindigen sowie auf Grund des § 11 Abs. 2 und des
§ 13 Abs. 3 des Betaubungsmittelgesetzes die Bundesregierung und auf
Grund des § 1 Abs. 4 dieses Gesetzes das Bundesministerium fiir
Gesundheit:"

Begriindung:
Zu Buchstabe a):

Die Anderung des § 2 der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung soll
durch  den Wegfall der Verschreibungshochstmengen  wesentliche
Erleichterungen in der Schmerztherapie bewirken. Nunmehr soilen
ausschlieBlich therapeutische Gesichtspunkte dariiber entscheiden, welche
Verordnungsmengen im Einzelfall vertretbar erscheinen und rechtlich zulissig
sind. Die Sicherheit des Betdubungsmittelverkehrs ist durch die Verpflichtung
des  verschreibenden  Arztes zu  ordnungsgemidBer  Verschreibung,
Verabreichung und Dokumentation gewahrt.

Zu Buchstabe b):

Die Neufassung des § 2a der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung ist
das Ergebnis intensiver Beratungen zwischen den Lindern, sowie zwischen
Bund und Lindern und stellt aus Lindersicht einen rechtssystematisch
einwandfreien und fiir die Behandlungspraxis tragfiahigen Ldsungsansatz dar,
der  seine  ergidnzende  Konkretisierung  durch  ldnderspezifische
Verwaltungsrichtlinien findet.

3. Begriindung zu den Anderungen insgesamt:

Der Bundesrat unterstiitzt die in dem urspriinglichen Referentenentwurf der
Bundesregierung (Gz: 322-5621-07) vom 4. April 1996 vorgenommene
Bestimmung des Regelungsgehalts einer - lingst iberfilligen und von den
Lindern wiederholt angemahnten - Anderungsverordnung.
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(noch Ziff. 3)
Diese Verordnung zielte darauf,

- die substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhingiger zu qualifizieren,

- die Verschreibung von Betiubungsmitteln zur ausreichenden Versorgung
von Schmerzpatienten weiter zu férdern,

~ dem MiBbrauch weiterer Designerdrogen entgegenzuwirken und

- geméB internationaler Verpflichtungen weitere Stoffe dem
Betdubungsmittelgesetz zu unterstellen,

Der Bundesrat erachtet es infolgedessen als nicht hinreichend, da8 sich die von
der Bundesregierung nunmehr vorgelegte Verordnung lediglich auf die beiden
letztgenannten Punkte beschrankt.

Hinsichtlich der urspriinglich intendierten und nunmehr auBer Retracht
gebliebenen Neuregelung der  Bereiche Substitutionsbehandlung
Opiatabhiingiger und Schmerztherapie verkennt der Bundesrat nicht die
Komplexitit der Regelungsmaterie und der mit ihr verbundenen
Interdependenzen, etwa zum Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) und zum &rztlichen Standesrecht.

Gleichwohl ist ein weiterer Aufschub der von der Bundesregierung seit rund
drei Jahren angekiindigten und zwischen Bund und Lindern mehrfach im
Detail erdrterten Reform der Bet#ubungsmittel-Verschreibungsverordnung
nicht nur aus fachlichen Griinden, sondern auch aus Griinden einer dringend
notwendigen Kostenddmpfung im Bereich der GKV wie in den Haushalten von
Lindern und Kommunen nicht verantwortbar.

4. Der AusschuB fiir Innere Angelegenheiten

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.



