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Empfehlungen G-in

der Ausschiisse

zu Punkt...... der 720. Sitzung des Bundesrates am 19. Dezember 1997

09. DEZ 1997

Ausgeliefert am

Zehnte Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher

Vorschrifien i
(Zehnte Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung - 10. BtMANdV)

A

Der federfithrende GesundheijtsausschuB (G) und
der Ausschuf fiir Innere Angelegenheiten (In)

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

1. Zu Artikel 1 a - neu - upd Artikel 1 Nr. 4 (Ubergangsvorschriften)

Nach Artikel 1 ist folgender Artikel 1 a einzufiigen:

"Artikel 1 a
Ubergangsvorschriften

Wer am (Einsetzen: Datum des ersten Tages des auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats), ohne zu dem in § 4 des Betiubungsmittelgesetzes genannten
Personenkreis zu gehéren, mit dem in Artikel 1 Nr. 3 aufgefiihrten Stoff
Remifentanil, seinen Isomeren, Estern, Ethern, Molekiilverbindungen, Salzen
und Zubereitungen am Verkehr im Sinne des § 3 Abs. 1 des
Betiubungsmittelgesetzes teilnimmt, bieibt dazu bis zum (Einsetzen: Datum des
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(noch Ziff. 1}

v

ersten Tages des dritten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats)
berechtigt. Beantragt er in diesem Zeitraum eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 1 des
Betiubungsmittelgesetzes, so dauert die Berechtigung bis zur unanfechtbaren
Ablehnung des Antrages fort. Ist das in Satz 1 bezeichnete Betiubungsmittel
verpackt, ohne daf die Packungen den Anforderungen des § 14 des
Betiubungsmittelgesetzes entsprechen, darf es noch bis zum (Einsetzen: Datum
des ersten Tages des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats) in diesen Packungen gelagert und abgegeben werden. Ist das
in Satz 1 bezeichnete Betiubungsmittel nicht in der nach § 15 des Gesetzes
erforderlichen Weise aufbewahrt und gesichert, so darf es noch bis zum
(Einsetzen: Datum des ersten Tages des achizehnten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats) in der bisher zulassigen Weise aufbewahrt werden.
Dies gilt nicht fiir die Aufbewahrung in den Apotheken, den tierdrztlichen
Hausapotheken, den Praxen der Arzte, Zahnirzte und Tierirzte, auf den
Stationen der Krankenhiuser oder der Tierkliniken, in den Einrichtungen der
Rettungsdienste sowie auf den Kauffahrteischiffen, die die Bundesflagge
fiihren. Im fibrigen ist der nach Satz 1 oder 2 Berechtigte ab Inkrafttreten dieser
Verordnung wie der Inhaber einer Erlaubnis an alle anderen Vorschriften des
Betiubungsmittelgesetzes und der dazu ergangenen Verordnungen gebunden.”

Als Folge )
ist Artikel 1 Nr. 4 zu streichen.

Begriindupg:

Die Anderung des Betiubungsmittelgesetzes durch Rechisverordnung zur
Einfiigung der gewilnschten Ubergangsregelungen st von  der
Ermachtigungsgrundlage nicht gedeckt. Es ist daher fiir die beabsichtigten
Ubergangsregelungen ein eigener Artikel vorzusehen, der die in Artikel 1 Nr. 4
vorgesehene Regelung im Rang einer Verordnung enthalt.
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G 2. Zu Artike]l 2 (§ 5 Abs. 1 Nr. 1 BtMVV)

In Artike] 2 sind in § 5 Abs. 1 Nr. 1 die Worte "bei gleichzeitiger" durch die
Worte "einschlieBlich der" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Anderung entspricht der Formulierung, die in der den Lindern als
Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit unter dem Stand
15.07.1997 zur Stellungnahme vorgelegten Entwurfsvorlage urspriinglich
enthalten war. Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb die Bundesregierung von
dieser Formulierung wieder Abstand genommen hat.

Vielmehr definjert die Anderung hinsichtlich des Bestimmungszweckes
"Behandlung der Opiatabhingigkeit" eine Zielhierarchie, die auf die
schrittweise Wiederherstellung der Betiubungsmittelabstinenz gerichtet ist,
jedoch zugleich die Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes als
eigenstindige Zielsetzung einschlieBt und nicht, wie in der Begriindung
- Seite 50, erster Absatz - ausgefiihrt, als blofles "Durchgangsstadium"
deklariert.

Selbst wenn sie zunichst lediglich den Charakter einer Opiaterhaltungstherapie
besitzt, kann eine auf Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes
gerichtete Substitution - wie die Bundesregierung durch zwischenzeitliche
Streichung gegenteiliger Aussagen in der Begriindung ihres vormaligen
Referentenentwurfs inzidenter einrdumt - eine gezielte Einwirkung auf die
Sucht ermdglichen.

Die Argumentation der Bundesregierung, die Unzuldssigkeit einer
"Opiaterhaltungstherapie”, die darauf beschrinkt sei, die jeweiligen
gesundheitlichen Stdrungen zu behandeln, ohne jedoch die Abstinenz zu
fordern, ergebe sich schon aus dem in § 5 Abs. 1 Nr. 6 BMG
zugrundegelegten Gesetzeszweck, "den MiBbrauch von Bctﬁubungsmitteln
sowie das Erhalten einer Betaubungsmlttelabhauglgkext soweit wie mdglich
auszuschlieBen", trifft nicht zu.

Sie begibt sich in erkennbaren Widerspruch zu den hdchstrichterlichen
Darlegungen des Bundessozialgerichts in seinem Methadon-Grundsatzurteil
vom 20.03.1996 (6 RKa 62/94), das in leistungsrechtlichem Zusammenhang
bei der therapeutischen Begriindetheit der Substitution zwischen dem Ziel der
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(noch Ziff. 2)

Beherrschbarkeit von Heroinsucht und dem Behandlungsziel der
Betiubungmittelabstinenz ausdriicklich unterscheidet.

3. Zu Artikel 2 (§ 5 Abs. 2 Nr. 3 BtMVV)

In Artikel 2 ist § 5 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt zu fassen:

"3 der Arzt auf die Durchfithrung erforderlicher begleitender Behandlungs-
und BetreuungsmafBnabmen hinwirkt,"

Begrindung:

Fiic die Fassung in der Regierungsvorlage ist weder ein inhaitlicher
Regelungsbedarf noch eine  formale  Regelungskompetenz des
Verordnungsgebers ersichtlich.

Die Bundesregierung riumt ausdriicklich ein (vgl. Vorblatt, Abschnitt D.
Satz 2), daB die Voraussetzungen zur Gewdhrleistung psychosozialer
BetreuungsmaBSnahmen im erforderlichen Umfang vorhanden sind. Somit
besteht in tatsichlicher Hinsicht kein Regelungsbedarf. In rechtlicher Hinsicht
ist dieser Punkt nicht regelungsfahig, da die betiubungsmittelrechtliche
Zulissigkeit drztlichen Handelns (hier: des Verschreibens zur Substitution)
nicht vom Vorhandensein bereitgestellter Ressourcen oder Leistungsstrukturen
abhiingig gemacht werden kann.

Die Formulierung in der Regierungsvorlage geht erkennbar Gber die dem
Verordnungsgeber in § 13 Abs. 3 BtMG verliehende Regelungsbefugnis
hinaus. Normadressaten der in der Betiubungsmittel-
Verschreibungsverordnung getroffenen Regelungen konnen lediglich der
verschreibende Arzt, mittelbar auch der das BtM-Rezept beliefernde
Apotheker, keinesfalls jedoch Sffentlich-rechtliche Kostentrger (Lander und
Kommunen) sein.
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(noch Ziff. 3)

Folgerichtig kann die Rechtsverordnung weder kostenwirksame Regelungen in
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) enthalten, noch kostenwirksame
Regelungen zu Lasten dffentlicher Haushalte treffen.

G 4. Zu Artikel 2 (§ 5 Abs. 5 Satz 1 BIMVV)

In Artikel 2 sind in § 5 Abs. 5 Satz 1 die Worte "in Einrichtungen" durch die
Worte "in staatlich anerkannten Einrichtungen” zu ersetzen.

Begriindung:

Aus Grinden der Sicherheit des Betiubungsmittelverkehrs sollte der
berechtigte Personenkreis mdglichst klar definiert sein. Das Vorliegen einer
staatlichen Anerkennung indiziert insoweit Fachlichkeit und VerliBlichkeit des
dort titigen Personals.

G 5. Zu Artike] 2 (§ 18 Abs. 1 BIMVV)

In Artikel 2 ist in § 18 Abs. 1 das Zitat "§ 5 Abs. 3 Satz 1" durch das Zitat "§5
Abs. 3 Satz 2" zu ersetzen.

Begriindung:
Beseitigung eines Redaktionsversehens.
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Der Gesundheitsausschufl (G) und
der AusschuB fiir Innere Angelegenheiten (In)

empfehlen dem Bundesrat ferner die Annahme nachstehender EntschlieBungen:

In 6. Zu Artikel 2 (§ 5 BIMVV)

Der Bundesrat ist der Auffassung, daB nur fiir die Behandlung von Drogen-
abhiingigen speziell ausgebildete Arzte eine Substitution durchfiihren dirfen.
Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen, iiber welche spezifischen
irztlichen Qualifikationen ein Arzt verfigen muB, um eine Substi-
tutionstherapie durchfiihren zu knnen, und dies entsprechend zu regeln.

Begriindung:

Nach der Begriindung zu Artikel 2 § 5 ist davon auszugehen, dafl der Verord-
nungsgeber eine spezifische drztliche Qualifikation fir die Durchfiihrung von
Substitutionsbehandlungen voraussetzt. Aus dem Wortlaut der Vorschrift
selbst ergibt sich dies jedoch nicht. Des weiteren 1aBt sich der Begrindung
nicht entnehmen, an welche Voraussetzungen diese Qualifikation geknipft sein
soll.

Es muB sichergestellt werden, daB mittels verschriebener Substitutionsmittel
nicht eine bestehende Drogensucht auf Dauer unterstiitzt wird. Fermner muf
verhindert werden, daB Substitutionsmittel dem illegalen Drogenmarkt zuge-
fihrt werden. Dies ist letztendlich nur mdglich, wenn der Arzt mit der not-
wendigen Sachkunde die Behandlung durchfihrt. Daher sollte geregelt werden,
daf nur fiir die Behandlung von Drogenabhéngigen speziell ausgebildete Arzte
eine Substitution durchfiihren diirfen. Nachdem eine Fachkunde- oder Zusatz-
bezeichnung noch nicht existiert, sollten die speziellen Voraussetzungen nor-
miert werden.
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G 7. Zu Artikel 2 (§ 5 Abs. 9 Satz 1 BIMVV)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die rechtlichen Voraussetzungen
unter Wabrung der Zustindigkeit der Lander zu schaffen, um Beginn und Ende
einer Substitutionsbehandlung sowie einer Verschreibung nach Artikel 2 § 5
Abs. 7 anzeigen zu konnen.



