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der Bundesregierung

Zehnte Verordnung zur Anderung betidubungsmittelrechtiicher
Vorschriften (Zehnte Betidubungsmitteirechts-Anderungsver-
ordnung - 10. BtMAndV)

A. Zielsetzung

Der Verordnungsentwurf verfolgt das Ziel, _

- 'das Verschreiben von Betdubungsmitteln, insbesondere flr die Schmerztherapie,
weiter zu vereinfachen,

- das Verschreiben aller Substitutionsmittel fir Betdubungsmittelabhéngige nach
rechtlich einheitlichen Standards zu regeln und damit insgesamt zu einer Verbesse-
rung der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger beizutragen,

- Produktion und Vertrieb von neuen Designerdrogen zu verbieten,

- weitere Empfehlungen der Sachverstandigen geméR § 1 Abs. 2 des Betéubgngsmitte!
gesetzes umzusetzen und .

- die Ausfuhr von Betéubungémittéln in Katastrophenféllen zu erleichtem.

B. Ldsung

Um die Zielsetzung zu erreichen, sind die Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes, die
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung und die Betidubungsmittel-AuBenhandels-

verordnung zu dndern.

C. Alernativen

Keine
D. Kosten der éffentlichen Haushalte

Bund, Landern und Gemeinden entstehen infolge der Durchfihrung dieser Verordnung
keine zusatzlichen Kosten. Dabei wird davon ausgegangen, daf die Voraussetzungen
zur Gewahrleistung der psychosozialen Betreuungsmafnahmen im Rahmen substituti-
onsgestiitzter Behandlungen im erforderlichen Umfang vorhanden sind.
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E. Sonstige Kosten

Die Verordnung enthalt keine in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) kosten-
wirksamen Regelungen. Die Umsetzung der Verordnung: in der GKV ist Angelegenheit
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen (§ 91 SGB V).

Bei pharmazeutischen Herstellem kénnen sich aufgrund der partiellen Unterstellung von
Codein, Dihydrocodein und Flunitrazepam unter das Betdubungsmittelgesetz Umsatz-
verschiebungen ergeben, deren wirtschaftiiche Auswirkungen jedoch unbedeutend sind.

Auswirkungen auf die Einzelpreise sowie das aligemeine Preisniveau sind nicht zu erwar-

ten.
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Zehnte Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher
Vorschriften  (Zehnte Betdubungsmittelrechts-Anderungsver-
ordnung - 10. BtMAndV)

Bundesrepublik Deutschland Bonn, den 6. November 1997
Der Bundeskanzler

031 (312) - 231 03 - Be 58/97

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit {bersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Zehnte Verordnung zur Anderung betdubungs-
mittelrechtlicher Vorschriften (Zehnte Betaubungs-
mittelrechts-Anderungsverordnung - 10. BtMAndV)

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Federfiihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

-
v



Drucksache 881/97

Zehnte Verordnung
zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher Vorschriften
(Zehnte Betiubungsmittelrechts-Anderungsverordnung - 10. BtMAndV)

Auf Grund des § 1 Abs. 2 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358) nach Anhbrung von Sachverstandigen und auf -
Grund des § 11 Abs. 2 sowie des § 13 ﬁlps. 3 dieses Gesetzes verordnet die Bundesregie-
rung:

Artikel 1
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betdubungsmitteigesetz in der Fassuing der Bekanntmachung vom 1. Marz 1984 (BGBI. 1
S. 358), zuletzt gedndert durch Artikel 7 des Gesetzes vom 18. Juni 1897 (BGBIL. [ S. 1430),
wird wie folgt geéndert: ' '

1. Die Anlage | wird wie folgt gedndert:
a) Vor der Position Acetorphin werden folgende Wdrter eingeflgt:

""Teil A (numerisch geordnete Stoffe):
4-Allyloxy-3,5-dimethoxyphenethylazan
1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)butan-2-ylazan (BDB)
[1-(1,3-Benzodioxol-5-yhbutan-2-yl}(methyl)azan (MBDB)
N-[1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)propan-2-yl}-N-methylhydroxylamin (FLEA)
1-(1,3-Benzodioxol-5-yl}-2-(pyrrolidin-1 -y!)-prbpan-‘{-on
1-(4-Chlor-2,5-dimethoxyphenyi)propan-2-ylazan {DOC)
3,5-Dimethoxy-4-(2-methylallyloxy)phenethylazan
2,5-Dimethoxy-4-(propylsulfanyl)phenethylazan
3-(2,4-Dimethylphenyl)-2-methylchinazolin-4(3H)-on (Methyimethagualon)
(1-Phenylcyclohexy!)(propylazan (PCPr)

11.  N-(1-Phenylpropan-2-yhhydroxylamin (NOHA)
12. (Methyl)(3-phenylpropyl)azan (1M-3PP)
Teil B (alphabetisch geordnete Stoffe):"
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b) Die bisherigen Positionen Benzphetamin, Dietholxybromamphetamin, Dimethoxy-
amphetamin (DMA), Dimethoxybromamphetamin (DOB), Dimethoxyethylamphetamin
(DCET), Dimethoxymethylamphetamin {(DOM), Hydroxymethylendioxyamphetamin,
Methoxyamphetamin (PMA), Methoxymethylendioxyamphetamin (MMDA), Methylendi-
oxyamphetamin (MDA), Methylendioxyethylamphetamin .(MDE), Methylendioxymeth-
amphetamin (MDMA) und Trimethdxyamphetamin (TMA) werden im neuen Teil B wie
folgt gefalt und in alphabstische Reihenfolge eingeflgt:

Benzfetamin N-Benzyl-N,o-dimethylphenethylamin
Brolamfetamin (DOB) 4—Br_om-2,5~dimethoxy—a—methy[phenethylamin
Diethoxybrom- 4-Brom-2,5-diethoxy-a-methyiphenethylamin
amfetamin

Dimethoxyamfetamin 2,5-Dimethoxy-a-methylphenethylamin

(DMA} .

Dimethoxyethyi- 4-Ethy1—2,5-dimethoxy-a-methylphenethylamin
amfetamin (DOET)

Dimethoxymethyi- 2 5-Dimethoxy-4,a-dimethylphenethylamin
amfetamin (DOM) _

Hydroxymethylen- N—[a-Methyl-3,4-(methylendioxy)phenethyl]hydroxylamin
dioxyamfetamin '

Methoxyamfetamin 4-Methoxy-a-methyiphenethytamin

(PMA}

Methoxymethylen- 3-Methoxy-a-methyi-4,5-methylendioxyphenethylamin
dioxyamfetamin

(MMDA) .

Methylendioxyethyl- N—Ethyl-a-methyl-s,4-methy[endioxyphenethyiamin
amfetamin (MDE) )

Methylendioxymet- N a-Dimethyi-3,4-methylendioxyphenethylamin
amfetamin (MDMA)

Tenamfetamin (MDA) a-Methyl-3,4-methylendioxyphenethylamin
Trimethoxyamfet- 3.4, 5-Trimethoxy-o-methylphenethylamin

amin (TMA)

c) Die Buchstaben a, b und d der Ausnahmeregelung der Position Cannabis (Marihuana}
im neuen Teil B werden wie foigt gefalt:
"a) deren Samen, sofem er nicht zum unerlaubten Anbau bestimmt ist,
b) wenn sie aus dem Anbau in Léndern der Europaischen Union mit Zertifiziertem
Saatgut, das in der jeweiligeh Fassung des Anhangs B zu Artikel 3 Abs. 1 der
Verordnung (EWG) Nr. 1164/89 der Kommission vom 28. April 1989 (ABI. EG Nr.
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L 121 S. 4) aufgefiihrt ist, stammen oder ihr Gehalt an Tetrahydrocannabinol 0,3
vom Hundert nicht Gbersteigt und der Verkehr mit ihnen (ausgenommen der An-
bau) ausschlieilich gewerblichen oder wissenschaftlichen Zwecken dient, die ei-
nen MiRbrauch zu Rauschzwecken ausschiieften,

d) wenn sie von Untemehmen det Landwirtschaft im Sinne des § 1 Abs. 4 des Ge-
setzes Uber die Alterssicherung der Landwirte, mit Ausnahme von Untermmehmen
der Forstwirtschaft, des Garten- und Weinbaus, der Fischzucht, der Teichwirt-
schaft, der Imkerei, der Binnenfidcherei und der Wanderschaferei, angebaut wer-
den, diese Unternehmen die in § 1 Abs. 2 des vorgenannten Gesetzes genannie
Mindestgrée erreichen oder Gberschreiten und der Anbau ausschliellich aus
Zertifiziertem Saatgut erfolgt, das in der jeweiligen Fassung des Anhangs B zu Ar-
tikel 3 Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 1164/89 der Kommission vom 28. April
1989 (ABL EG Nr. L 121 S. 4) aufgefiihrt ist, (Nutzhanf) -

d) Am Ende der Anlage | wird der vierle Gedankenstrich wie folgt gefalit:
"_die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgefihrten Stoffe, wenn ste nicht
a) chne am oder im menschlichen oder tierischen Kérper angewendet zu werden,
ausschlieflich diagnostischen.oder analytischen Zwecken dienen und ihr Gehalt
an einem oder mehreren Betdubungsmitteln jeweils 0,001 vom Hundert nicht
Ubersteigt oder radioaktiv markiert oder deuteriert sind oder
b) besonders ausgenommen sind.”
e) Am Ende der Anlage | wird folgender finfter Gedankenstrich neu eingeflgt:

"_Pflanzen und Pflanzenteile, Tiere und tierische Korperteile in bearbeitetem oder un-

bearbeitetem Zustand mit in dieser oder einer anderen Anlage aufgefihrten Stoffen,

wenn sie als Betdubungsmittel migbrauchlich verwendet werden sollen.”

2. Die Anlage |l wird wie folgt geandert:

a) Die Positionen Codein, Dihydrocodein und Oxycodon werden mit allen Angaben ge-
strichen.

b) Die Positionen Cetobemidon und Dexamphetamin werden wie folgt gefat und in al-
phabetischer Reihenfolge eingefiigt: |
“Ketobemidon 1-[4-(3-Hydroxyphenyl)-1-methyl-4-piperidyl]-1-propanon”
"Dexamfetamin (+)}-a-Methylphenethylamin”.

c) Die Position Ecgonin wird wie folgt gefalit:

“Ecgonin * 3-Hydroxytropan-2-carbonsaure”.
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d) Am Ende der Anlage Il wird der vierte Gedankenstrich wie folgt gefaipt:
“_die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgefihrten Stoffe, wenn sie nicht
a) ohne am oder im menschlichen oder tierischen Korper angewendet zZu werden,
ausschliefilich diagnostischen oder analytischen Zwecken dienen und ihr Gehalt
an einem oder mehreren Betdubungsmitteln, bei Lyophilisaten und entsprechend
zu verwendenden Stoffgemischen in der gebrauchsfertigen Losung, jeweils 0,01
vom Hundert nicht Ubersteigt oder radicaktiv markiert oder deuteriert sind oder

b) besonders ausgenommen sind.”

3. Die Aniage Il wird wie folgt gefaiit:

"Anlage Il
(zu§ 1 Abs. 1)

(verkehrsfahige und verschreibungsfahige Betaubungsmittel)

Alfentanil .

-Allobarbital

Alprazolam

Amfepramaon

Amfetamin

N-{1 -[2-(4-Ethyi-5-oxo-2-tetrazolin—1 -yl)ethyi}-4-
methoxymethy1-4-piperidyl}propionanilid

5 5-Diallylbarbitursdure

8-Chlor-1-methyl-6-phenyl-4F-{1,2 4ltriazoloc[4,3-3]

[1,4]benzodiazepin

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis 1il je abgeteilte Form bis zu 1 mg
Alprazolam enthaiten -

2-Diethylaminopropiophenon

- ausgenommen in Zubereitungen ohne verzégerte Wirk-
stofffreigabe, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen !
bis lil je abgeteilte Form bis zu 22 mg, und in Zubereitun-
gen mit verzogener Wirkstofffreigabe, die ohne einen
weiteren Stoff der Anlagen | bis 1l je abgeteilte Form bis
zu 64 mg Amfepramon, perechnet als Base, enthalien -

(+)-a-Methylphenethylamin



Amfetaminil

Amobarbital

Barbital

Bromazepam

Brotizolam

Buprenorphin

Butobarbital

Camazepam
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2-(a-Methylphenethylamino)-2-phenylacetonitril

- ausgenommen in Zubereitungen, die chne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis iii je abgeteilte Form bis zu 10 mg
Amfetaminil, berechnet als Base, enthalten -

5-Ethyl-5-isopentylbarbitursdure

5'5—Diethylrbarbiturséure
'- ausgenommen in Zubereitungen, die
a) chne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Il bis zu
" 10 vom Hundert oder
b) ohne am oder im menschlichen oder tierischen Korper
‘angewendet zu werden, ausschlieBlich diagnosti-
schen oder analytischen Zwecken dienen und ohne
einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Ilf je Pak-
kungseinheit nicht mehrals 25 g
Barbital, berechnet als Saure, enthalten -

7-Brom-5-(2-pyridyl)-1H-1,4-benzodiazepin-2(3H}- on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen i bis il je abgeteilte Form bis zu 6 mg
Bromazepam enthalten -

2-Brom-4-(2-chlorphenyl)-9-methyl-6H-thieno[3,2-f][1,2,4]

triazolo[4,3-a][1,4]diazepin

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis ! bis zu 0,02 vom Hundert oder je
abgeteitte Form bis zu 0,25 mg Brotizolam enthaiten -

17-Cyclopropyimethyl-4,5a-epoxy-7o-{(S)-1-hydroxy-1,2,2-
trimethy[-propyl]-s-methoxy-e; 14-endo-ethanomorphinan-3-ol

5-Butyl-5-ethylbarbitursadure

{7-Chlor-1,3-dinydro-1 -methyl-2-oxo-5-phenyl-2H-1,4-
benzodiazepin-3-yl)-dimethylcarbamat



Cathin
(D-Norpseudo-
ephedrin)

Chlordiazepoxid

Clobazam

Clonazepam

Clorazepat

Clotiazepam

(18,2S)-2-Amino-1-phenyl-1-propanol

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen 1 bis lil bis zu 5 vom Hundert als Lo-
sung, jedoch nicht mehr als 1 600 mg je Packungseinheit,
oder je abgeteilte Form bis zu 40 mg Cathin, berechnet

als Baé.e, enthalten -

?-Chlor—N—meihyl—5-pheny[—3H—1 ,4-benzodiazepin-2-ylamin-

4-oxid '

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohhe einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis IIl je abgeteilte Form bis zu 25 mg
Chlordiazepoxid enthalten - '

7-Chlor-1-methyl-5-phenyl-1H-1,5-benzodiazepin-

2.4(3H 5H)-dion - -

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Iil je abgeteilte Form bis zu 30 mg .

Clobazam enthalten -

5-(2-Ch|oiphenyl)-?-‘nitro-1H—1 ,4-benzodiazepin-2(3H)-on

- ausgeﬁdmmen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Ill bis zu 0,25 vom Hundert als
Tropflésung, jedoch nicht mehr als 250 mg je Packungs-
einheit, oder je abgeteilte Form bis zu 2 mg Clonazepam

enthalten -

7-Chior-2,3-dihyd ro-g-oxo-S—phenyH H-1,4-benzodiazepin-3-

carbonsdure ‘

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Ill je abgeteilte Form bis zu 50 mg,
*ais Trockensubstanz nur zur parenteralen Anwendung bis
zu 100 mg, Clorazepat als Dikaliumsalz enthalten -

5-(2-Chlorphenyl)-7-ethyl-1-methyl-1 H-thieno[2,3-€]

[1,4]diazepin-2(3H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis il je abgeteilte Form bis zu 20 mg

Clotiazepam enthalten -



Cloxazolam

Cocain

Codein

Cyclobarbital
Delorazepam

Diazepam

Dihydrocodein

Dronabinol

.7 Drucksache 881/97

10-Chlor-11b-(2-chlorphenyi)-2,3,7, 1 1b-tetrahydrooxazolo
[3.2-d][ 4]benzodiazepin-6(5H)-on

(-)-Methyl-[3%-benzoyloxy-2B(1aH, 5o H)-tropancarboxylat]

4,5a-Epoxy-3-methoxy-17-methyl-7-morphinen-6a-ol

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff dér Arilagen | bis Hli bis zu 2,5 vom Hundert oder je
abgetéilté Form bis zu 100 mg Codein, berechnet als Ba-
se, enthalten. Fir ausgenommene Zubereitungen, die far
betdubungsmittelabhéngige Personen verschrieben wer-
den, gelten jedoch die Vorschriften Gber das Verschreiben
und die Abgabe von Betaubungsmitteln. -

5-(1-Cyclohexenyl)-5-ethylbarbitursaure
7-Chlor-5-(2-chlorphenyl)-1H-1 ,4-benzodiazepin-2(3H)-on

7-Chlor-1-methyi-5-phenyl-1H-1 4-benzodiazepin-2(3H)-en

- ausgenommen in Zubereitungen, die chne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Ill bis zu 1 vom Hundert als Sirup
oder Tropfidsung, jedoch nicht mehr als 250 mg je Pak-
kungseinﬂeit‘ oder je abgeteilte Form bis zu 10 mg Diaze-
pam enthalten -

4,5a-Epoxy-3-methoxy-17-methyl-6a-morphinano!

- ausgenéﬁmmen in Zubereitungen, die chne einen weiteren
Stoff der Anlagen i bis Il bis zu 2,5 vom Hundert oder je
abgeteili'e Form bis zu 100 mg Dihydrocodein, berechnet
als Base, enthalten. Fir ausgenommene Zubereitungen,
die fur betdubungsmittelabhéngige Personen verschrie-
ben werden, gelten jedoch die Vorschriften Gber das Ver-
schreiben und die Abgabe von Betdubungsmitteln. -

(BaR, 1 0aR)-6,8,9-Trimethyl-3-pentyl-6a,7,8,1 QOa-tetrahydro-
6H-benzo[cjchromen-1-ol



Estazolam

E_ti’lylloflézepat

Etorphin

Fencamfamin

Fenetyllin

Fenproporex

Fentanyl

Fludiazepam

Flunitrazepam

8-Chlor-6-phenyl-4H-[ 1,2,4]triazolo [4,3-aj[1,4]benzodiazepin

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il je abgeteilte Form bis zu 2 mg
Estazolam enthalten - '

| Ethyl{7-_&:h10f—5-(2—fiuorphehyl)-Z,3-dihydro—2-oxo—1H-'I 4-

benzodiazepin-s-carboxytat]

4, 50-Epoxy-Ta-(1-hydroxy-1-methylbutyl)-6-methoxy-17-
methyl-6, 14-endo-ethenomorphinan-3-o

N-Ethyl-3-phenyl-8,9, 10-trinorbornan-2-ylamin

- ausgenommeh in _Zuberéitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis [l jé abgeteilte Form bis zu 8,6 mg
Fencamfamin, berechnet als Base, enthalten -

7-[2-(a-Methylphenethylamino)ethyl]-theophyllin

3-(a-Methyiphenethylamino)propionitril

- - ausgenommen in Zubereitungen, die chne einen weiteren

Stoff der Anlagen ! bis lIl je abgeteilte Form bis zu 11 mg
Fenproporex, berechnet als Base, enthalten -

N-(1-Phenethyl-4-piperidyl)propionanilid

7-Chlor-5-(2-flucrphenyl)-1-methyl-1H-1,4-benzodiazepin-
2{3H)-on

5-(2-Flu0rpheny[)-1-methyl—?-nitro-1H—1;4-benzodiazepin-

2(3H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il je abgeteilte Form bis zu 1 mg
Flunitrazepam enthalten. Flr ausgenommene Zubereitun-
gen, die flr betdubungsmittelabhangige Personen ver-
schrieben werden, gelten jedoch die Vorschriften uber
das Verschreiben und die Abgabe von Betdubungsmit-

teln. -



Flurazepam

Halazepam

Haloxazolam

Hydrocodon
Hydromorphon

Ketazolam

Levacetyimethadol
(LAAAM)

Levomethadon

Loprazolam
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7-Chlor-1-(2-diethylaminoethyl}-5-(2-fluorphenyl)-1H-1,4-

benzoediazepin-2(3H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis 1l je abgeteilte Form bis zu 30 mg
Flurazepam enthalten -

7-Chlor-5-phenyl-1-(2,2 2-trifluorethyl)-1H-1,4-

benzodiazepin-2(3H)-on ’

- ausgenommmen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Ili je abgeteiite Form bis zu 120 mg
Halazepam enthalten -

10-Brom-11b-(2-fluorphenyl)-2,3,7,11b-
tetrahydro[1,3]oxazolo[3,2-d]{1,4]benzodiazepin-8(5H)-on

4,5a-Epoxy-3-methoxy-17-methyl-8-morphinanon
4,5a-Epoxy-3-hydroxy-17-methyl-8-morphinanon

11-Chlor-8,12b-dihydro-2,8-dimethyl-12b-phenyl-4H-

[1,3]oxazinof3,2-d][1,4]Jbenzodiazepin-4,7(6H)-dion

- ausgérnommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anfagen | bis 1l je abgeteilte Form bis zu 45 mg
Ketazolam enthalten - '

(3S,6S)-S—Diméthyiamino-4,4-diphenylheptan-S-y[acetat

(-)-6-Dimethy_lamino-4,4—diphenyi-S—heptanon

6-(2-Chlorphenyl}-2-(4-methyl-1-piperazinyimethylen)-8-nitro-

2H-imidazo[1,2-a][1,4]benzodiazepin-1{4H)-on

- ausgenvmmen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il je abgeteilte Form bis zu 2,5 mg
Loprazolah enthalten - .
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Lorazepam 7-Chlor-5-(2-chlorphenyl)-3-hydroxy-1 H-1,4-benzodiazepin-
2(3H)-on |
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis [it je abgeteilte Form bis zu 2,5 mg
- Lorazepam enthalten -

Lormetazepam 7—Chl0r—5-(2-thlorphenyl)-a-hydroxy-_1 -methyl-1H-1,4-
benzodiazepin-2(3H)-on :
- ausgenommen in Zubereitungen, dle ohne einen we:teren
Stoff der Anlagen t bis iii je abgeteilte Form bis zu 2 mg

Lormetazepam enthalten -

Mazindol 5-(4-Chiorphenyl)-2,5-dihyd ro-3H-imidaze[2,1-a]
isoindol-5-ol
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il je abgeteilte Form bis zu 1 mg

Mazindol enthalten -

Medazepam 7-Chlor-2,3-dihydro-1-methyi-5-phenyl- 1H-1,4-benzodiazepin
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis ili je abgeteilte Form bis zu 10 mg

Medazepam enthalten -

Mefenorex N-(3-Chlorpropyl)-o- -methylphenethylamin
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Ctoff def Anlagen i bis lll je abgeteilte Form bis zu 40 mg

Mefenorex, berechnet als Base, enthalten -

Meprobamat : 2-Methy!—2-propyltrimethyiendicarbamat
- ausgeriommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis [l je abgeteilte Form bis zu 500 mg

Meprobamat enthaiten -
Metamfetamin N,o-Dimethyiphenethylamin
Methadon (t)—ﬁ-Dimethylamino-4,4—diphenyl—3—heptanon

Methaqualon 2-Methyl-3-o-tolyl-4(3H)-chinazolinon
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Methyiphenidat Methyl-[2-phenyl-2-(2-piperidyl)acetat]

Methyiphenobarbital - S-Ethyl-*: meiﬁyl—S-phenyibarbiturséure
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff Her Anlagen | bis 11l je abgeteilte Form bis zu 200 mg
Methylihenobarbital, berechnet als Séure, enthalten -

Methyprylon 3.3-Diethyl-5-methyl-2,4-piperidindion
ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren

Stoff der Anlagen | bis lil je abgeteilte Form bis zu 200 mg
Methyprylon enthalten -

Midazolam 8-Chlor-6-(2-fluorphenyl)- 1-methyl-4 H-imidazo
[1,5-8][1,4]benzodiazepin
- ausgenommen in Zubereitungen, die chne einen weiteren
Stoff der Anlagen ! bis Il bis zu 0,2 vom Hundert oder je
abgeteilte Form bis zu 15 mg Midazolam enthalten -

Modafinil 2-(Benzhydrylsulfinyl)acetamid
Morphin 4 5a-Epoxy-17-methyl-7-morphinen-3,6a-diol
Nabilon (+)-trans-3-(1,1-Dimethylheptyl)-7,8,10,10a-tetrahydro-1-

hydroxy-6,6-dimethyl-6H-dibenzo[b,d}pyran-S(6at}-on
Nimetazepam 1-Methyl-?-nitro-S-phenyI-1 H-1,4-benzodiazepin-2(3H}-on

Nitrazepam 7-Nitro-5-phenyi-1H-1,4-benzodiazepin-2(3H)-on

ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis il bis zu 0,5 vom Hundert als
leopflés'ung, jedoch nicht mehr als 250 mg je Packungs-
einheit, oder je abgeteilte Form bis zu 10 mg Nitrazepam

enthalten -

Nordazepam 7-Chlor-5-phenyi-1H-1,4-benzodiazepin-2(3H)-on |
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il bis zu 0,5 vom Hundert als
Tropfiésung, jedoch nicht mehr als 150 mg je ?ackungs-
einheit, oder je abgeteilte Form bis zu 15 mg Nordazepam



Normethadon

Opium

Oxazepam

Oxazolam

Oxycodon

Papaver somniferum
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enthalten -
6-Dimethylamino-4,4-diphenyl-3-hexanon

der geronnene Saft der zur Art Papaver somniferum geho-

renden Pflanzen _ .

- ausgenommen in Zubereitungen, die nach einer im ho-
méop'é'thischen Teil des Arzneibuches beschriebenen .
Verfahrenstechnik hergéstellt sind, wenn die Endkonzen-
trétioﬁ die sechste Dézimalpotenz nicht Gbersteigt -

7-Chler-3-hydroxy-5-phenyi-1H-1 4-benzodiazepin-

2(3H)-on

- ausgencmmen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis lil je abgeteilte Form bis zu 50 mg
Oxazepam enthalten -

(cis—trans)'—i 0-Chlor-2,3,7,11 b-tetrahydro-2-methyl—1 1b-

phenyloxazolo[3,2-d][1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

- ausgencmmen in Zubereitungen, die ochne einen weiteren
Stoff der Antagen | bis 11l je abgeteilte Form bis zu 20 mg
Oxazolam enthalten - '

4,5a-Epoxy-14-hydroxy-3methoxy-17-methyl-6-morphinanon

Pflanzen und Pflanzenteile, ausgenommen die Samen, der
zur Art Papaver somniferum (einschlieflich der Unterart sefti-
gerum) gehdrenden Pflanzen _ |

. ausgenommen wenn der Verkehr mit ihnen
{ausgenémmen der Anbau) Zierzwecken dient und wenn
im getrotkneten Zustand ihr Gehalt an Morphin 0,02 vom
Hundert nicht Gbersteigt -

- ausgenorhmen in Zubereitungen, die nach einer im ho-
méopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik hergestelit sind, wenn die Endkonzen-
tration die vierte Dezimalpotenz nicht Gbersteigt -

- ausgehommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il bis zu 0,015 vom Hundert Mor-
phin, berechnet als Base, enthalten und die aus einem



Pemolin

Pentazocin

Pentabarbital

Pethidin

Phenmetrazin

Phenobarbital

Phentermin

Pinazepam

Pipradrol

Pintramid
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oder mehreren sonstigen Bestandteilen in der Weise zu-
sammengesetzt sind, dal das Betdubungsmittel nicht
durch leicht anwendbare Verfahren oder in einem die &f-
fentliche Gesundheit gefdhrdenden AusmaR zurlickge-
wonnen werden kann -

2-Imino-5-phenyl-4-oxazolidinon

- ausgénom'men in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis lli je abgeteilte Form bis zu 20 mg
Pemolin, berechnet als Base, enthalten -

1,2,3,4,5,6-Hexahydro-8,1 1-dimethyl-3-(3-methyl-2-butenyi)-
2,6-methano-3-benzazocin-8-ol

5-Ethyl-5-(1-methylbutyl}-barbiturs&ure
Ethyl-(1-methyl-4-phenyl-4-piperidincarboxylat)
3-Methyl-2-phenylmorphafin

5-Ethyl-5-phenylbarbitursdure
- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il! bis zu 10 vom Hundert oder je
abgeteilte Form bis zu 300 mg Phenobarbital, berechnet
. als Saure, enthalten -

a,a-Dimethylphene_thylar_‘nin

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis lll je abgeteilte FPrm bis zu 15)mg
Phentermin, berechnet als Base, enthalten -

T-Chior—S-phenyl- 1-(2-propinyl}-1H-1,4-benzodiazepin
-2(3H)-on '

o-(2-Piperidyhbenzhydrylalkohol

1-(3-Cyan-3,3-diphenylpropyl}{ 1,4'-bipiperidin]
-4'-carboxamid ' -



Prazepam

Remifentanil

Sechutabarbital

Secobarbital

Sufentanil

Temazepam

Tetrazepam

Tilidin (cis und trans)

Triazolam
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7-Chlor-1-(cyclopropylmethyl)-5-phenyl-1H-1,4-

benzcdiazepin-2(3H)-on

- ausgenemmen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen 1 bis Il je abgeteilte Form bis zu 20 mg

Prazepam enthalten -

Methyl {3-[4-r’hethoxycarbonyi-4-(N-phenyIpropanamido)
piperidinoc}propanoat}

5-sec-Butyi-5-ethylbarbitursaure
5-Allyl-5-{1 -methyibutyl)-barbiturséure

N-{4-Methoxymethyl-1-[2-(2-thienyl)ethyf]-4-
piperidyl}propionanilid

7-Chlor-2-hydroxy-1-methyl-5-phenyl-1H-1,4-benzodiazepin-

2(3H)-on _

- ausgenommen in Zubereiiungen, die chne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis [ll je abgeteilte Form bis zu 20 mg
Temazepam enthalten -

7-Chlor-5-(1-cyclohexenyl)-1-methyl-1H-1,4-benzodiazepin-

2(3H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die chne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Il je abgeteilte Form bis zu 100 mg

Tetrazepam enthalten -

Ethyl-(2-dimethylamino-1-phenyi-3-cyclchexen-1 -carboxylat)

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren
Stoff der Anlagen | bis Ill 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 Naloxonhydrochlorid enthalten -

8-Chior-6+(2-chlorphenyl)-1-methyl-4H- [ 1,2 4] triazolo
[4,3-a][1,4]benzodiazepin

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren

Stoff der Anlagen | bis lll je abgeteilte Form bis zu 0,25
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mg Triazolam enthalten -
Vinylbital 5-(1-Methylbutyl)-5-vinylibarbiturséure

- die Salze und Molekilverbindungen der in dieser Anlage aufgefihrten Stoffe,
wenn sie nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft arztlich,
zahndérztlich oder tierdrztlich angewendet werden;
- die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgeflhrten Stoffe, wenn sie nicht
a) ohne am oder im menschlichen odbr tierischen Kdrper angewendet zu werden,
ausschlieBlich diagnostischen odet Ehaiytischen Zwecken dienen und ihr Ge-
halt an einem oder mehreren Betédbungsmittetn, bei {.yophilisaten und ent-
sprechend zu verwendenden Stoffgemischen in der gebrauchsfertigen LO-
sung, jeweils 0,01 vom Hundert nicht {ibersteigt oder radioaktiv markiert oder
deuteriert sind oder

b) besonders ausgenorhmen sind. FUr ausgenommene Zubereitungen - auer
solchen mit Codein oder Dihydrocodein - geiten jedoch die betdubungsmittel-
rechtlichen Vorschriften Gber die Einfuhr, Ausfuhr und Durchfubr. Nach Buch-
stabe b der Position Barbital ausgenommene Zubereitungen kdnnen jedoch
ochne Genehmigung nach § 11 des Betdubungsmittelgesetzes ein-, aus- oder
durchgefiihrt werden, wenn nach den Umsténden eine miRbrauchliche Ver-
wendung nicht zu beflrchten ist.”

4. Nach § 38 wird folgender § 39 angefugt:
ll§ 39
Ubergandsverschriften

Wer am (EinsetZen: Datum des ersten Tages des auf die Verkindung folgenden Kalen-
dermonats), ohne zu dem in § 4 des Betdubungsmittelgesetzes genannten Personenkreis
zu gehdren, mit dem in Artikel 1 Nunimer 3 aufgefihrten Stoff Remifentanil, seinen Iso-
meren, Estern, Ethem, Molekiilverbindungen, Salzen und Zubereitungen am Verkehr im
Sinne des § 3 Abs. 1 des Betdubungsmitieigesetzes teilnimmt, bleibt dazu bis zum
(Einsetzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats) berechtigt. Beantragt er in diesem Zeitraum eine Erdaubnis nach § 3 Abs. 1
des Betaubungsmittelgesetzes, so dauert die Berechtigung bis zur unanfechtbaren Ab-
lehnung des Antrages fort. Ist das in Satz 1 bezeichnete Betdubungsmittel verpackt, ohne
daft die Packungen den Anforderungen des § 14 des Betaubungsmittelgesetzes entspre-
chen, darf es noch bis zum {Einsetzen: Datum des ersten Tages des achtzehnten auf die
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Verkindung folgenden Kalendermonats) in diesen Packungen gelagert und abgegeben
werden. [st das in Satz 1 bezeichnete Betaubungsmittel nicht in der nach § 15 des Ge-
setzes erforderlichen Weise aufbewahrt und gesichert, so darf es noch bis zum
(Einsetzen: Datum des ersten Tages des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden
Kalenderrmonats) in der bisher zuldssigen Weise aufbewahrt werden. Dies gilt nicht fur
die Aufbewahrung in den Apotheken, den"tierérztlichen Hausapotheken, den Praxen der
Arzte, Zahnarzte und Tierédrzte, auf den Stationen der Krankenhduser oder der Tierklini-
ken, in den Einrichtungen der Rettungsdienste sowie auf den Kauffahrteischiffen, die die
Bundesflagge fihren. Im Ubrigen ist der nach Satz 1 oder 2 Berechtigte ab Inkrafttreten
dieser Verordnung wie der Inhaber einer Eraubnis an aile anderen Vorschriften des Be-
taubungsmittelgesetzes und der dazu ergangenen Verordnungen gebunden.”

Artikel 2

Verordnung
tiber das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs
von Betdubungsmittein

(Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung - BIMVV}

§ 1

Grundsitze

(1) Die in Anlage Ili des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel dlrfen
nur als Zubereitungen verschrieben werden. Die Vorschriften dieser Verordnung gelten auch
fiir Salze und Molekiiverbindungen der Betdubungsmittel, die nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft drztlich, zahnérztiich oder tierdrztlich angewendet werden. So-
fern im Einzelfall nichts anderes bestimmt ist, gilt die flr ein Betdubungsmitte! festgesetzte

Héchstmenge auch fir dessen Salze und Molekllverbindungen.

(2) Betdubungsmittel fir einen Patienten oder ein Tier und fir den Praxisbedarf eines Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes dirfen nur nach Vorlage eines ausgefertigten Betdubungs- '
mittelrezeptes (Verschreibung), fir den Stationsbedarf nur nach Vorlage eines ausgefertigten

Betaubungsmittelanforderungsscheines (Stationsverschreibung), abgegeben werden.

(3) Der Verbleib und der Bestand der Betdubungsmittel sind in den Apotheken, den tierarztli-
chen Hausapotheken, den Praxen der Arzte, Zahnéarzte oder Tierdrzte, auf den Stationen der
Krankenhé&user oder der Tierkliniken, in den Einrichtungen der Rettungsdienste sowie auf den

Kauffahrteischiffen, die die Bundesflagge flihren, lickenlos nachzuweisen.
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§2

Orucksache

Verschreiben durch einen Arzt

(1) Fur einen Patienten darf der Arzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:

881/97

a) bis zu zwei der folgenden Betidubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend fest-

gesetzten Héchstmengen:

24.

oder

Amfetamin
Buprenorphin
Codein

(nur far Betéubungsmiﬁe[abhéhgige}

Dihydrocodein

(nur fur Betdubungsmittelabhangige)

Dronabinol
Fenetyllin

Fentanyi
Hydrocodon
Hydromorphon
Levacetyimethadol

Levomethadon

Methadon
Methylphenidat
Modafinil
Morphin
Opium, eingestelites
Opiumextrakt
Opiumtinktur
Oxycodon
Pentazocin
Pethidin
Phenmetrazin
Piritramid
Tilidin

600 mg
150 mg
30 000 mg

30 000 mg

500 mg

2 500 mg
1 000 mg
1200 mg
5000 mg
2000 mg
1 500 mg
-3000mg
1 500mg
12 000 mg
20000 mg
4 000 mg
2 000 mg
40 000 mg
15 000 mg
15 000 mg
10 000 mg
600 mg

6 000 mg
18 000 mg

b) eines der weiteren in Anlage Ili des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten Betéu-
bungsmittel auRer Alfentanil, Cocain, Etorphin, Pentobarbital, Remifentani! und Sufenta-

nil.
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(2) In begriindeten Einzelfdllen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betdu-
bungsmittelverkehrs darf der Arzt fir einen Patienten, der in seiner Dauerbehandiung steht,
von den Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich

1. des Zeitraumes der Verschreibung,

2. der Zahl der verschriebenen Betdubungsmittel und

3. der festgesetzten Hochstmengen ,

abweichen. Eine solche Verschreibung ist mit dem Buchstaben "A" zu kennzeichnen.

(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Arzt die in Absatz 1 aufgemhrten Betdubungsmittel so-
wie Alfentanil, Cocain zur Lokalanasthesie bei Eingriffen am Kopf als Lésung bis zu einem
Gehalt von 20 vom Hundert oder als Salbe bis zu einem Gehalt von 2 vom Hundert, Pento-
barbital, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbe-
darfs, mindestens jedoch die kleinste Patkungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltung soll

fiir jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf des Arztes nicht Gberschreiten.

(4) Fur den Stationsbedarf darf nur der Arzt verschreiben, der ein Krankenhaus oder eine
Teileinhgit eines Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf
die in Absatz 3 bezeichneten Betiubungsmittel unter Beachtung der dort festgelegten Be-
schrankungen Uber Bestimmungszweck, Gehalt und Darreichungsform verschreiben. Dies gilt
auch fur einen Belegarzt, wenn die ihm zugeteilten Betten rdumiich und organisatorisch von |

anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.

§3

Verschreiben durch einen Zahnarzt

(1) Fir einen Patienten darf der Zahnarzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:
a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten

Héchstmengen: ‘
1. . Buprenorphin 40 mg
2.  Hydrocodon _ 300 mg
3.  Hydromorphon 1200 mg
4.  Levomethadon ' 200 mg
5. Morphin 5000 mg
6. Oxycodon - 4000 mg
7. Pentazocin 4 000 mg
8.  Pethidin _ 2 500 mg
9.  Piritramid 1500 mg



10.

oder

Tilidin
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b) eines der weiteren in Anlage Il dIs Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdu-

bungsmitte! auler Alfentanif, Amfetamin, Cocain, Dronabiriol, Etorphin, Fentanyl, Lev-

acetylmethadol, Methadon, Methylphenidat, Modafinil, Nabilon, Normethadon, Opium,

Papaver somniferum, Pentobarbital, Phenmetrazin, Remifentanil, Secobarbital und Sufen-

tanil.

(2) Fur seinen Praxisbedarf darf der Zahnarzt die in Absatz 1 aufgefiihrten Betdubungsmittel

sowie Alfentanil, Fentanyl, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittli-

chen Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die

Vorratshaltung soll fir jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf des Zahnarztes nicht (ber-

steigen.

(3) Fr den Stationsbedarf darf nur der Zahnarzt verschreiben, der ein Krankenhaus oder ei-

ne Teileinheit eines Krankenhauses leitet oder in Abwes;enheit des Leiters beaufsichtigt. Er

darf die in Absatz 2 bezeichneten Betdubungsmittel unter Beachtung der dort festgelegten

Beschréankungen Gber Bestimmbngszweck, Gehalt und Darreichungsform verschreiben. Dies

gilt auch fir einen Belegzahnarzt, wenn die ihm zugeteilten Betten rédumlich und organisato-

risch von anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.

(1) Fir ein Tier darf der Tierarzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:

§4

Verschreiben durch einen Tierarzt

a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten

Hdéchstmengen:

1.

9.

® N OGN eN

Amfetamin
Buprenorphin
Hydrocodon
Hydromorphon
Levomethadon
Morphin

Opium, eingestelltes
Opiumextrakt
Opiumtinktur

10, Pentazocin
11. Pethidin

600 mg
150 mg
1200 mg
5000 mg
750 mg

20 000 mg
12 000 mg
6 000 mg
120 000 mg
15 000 mg
10 000 mg
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12. Piritramid B 000 mg
13. Tilidin 18000 mg
oder
b) eines der weiteren in Anlage Ill des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betau-
bungsmittel auer Alfentanil, Cocain, Dronabinol, Etorphin, Fenetyllin, Fentanyl, Levace-
tyimethadol, Methadon, Methaqualen, ﬂethylphenidat, Modafinil, Nabilon, Oxycodon, Pa-
paver somniferum, Pentobarbital, Phenmetrazin, Remifentanil, Secobarbitai und Sufen-

tanil,

(2) In begrindeten Einzeifdllen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betau-

bungsmittelverkehrs darf der Tierarzt in einem besonders schweren Krankheitsfall von den
Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich

1. des Zeitraumes der Verschreibung,

2. der Zahl der verschriebenen Betdubungsmittel und

3. - der festgesetzten Héchstmengen |

abweichen. Eine solché Verschreibung ist mit dem Buchstabén "A" zu kennzeichnen.

(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Tierarzt die in Absatz 1 aufgefiihrten Betdubungsmittel
sowie Alfentanil, Cocain zur Lokalanédsthesie bei Eingriffen am Kopf als Lésung bis zu einem
Gehalt von 20 vom Hundert oder als Salbe bis zu einem Gehalt von 2 vom Hundert, Etorphin
nur zur Immobilisierung von Tieren, die im Zoo, im Zirkus oder in Wildgehegen gehaiten wer-
den, durch eigenhéndige oder in Gegenwart des Verschreibenden erfolgende Verabreichung,
Fentanyl, Pentobarbital, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen
Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kieinste Packungseinheit, verschreiben. Die Vor-

ratshaltung soll fir jedes Betéubungsnﬁitte! den Monatsbedarf des Tierarztes nicht (iberstei-

gen.

(4) Fir den Stationsbedarf darf nur der Tierarzt verschreiben, der eine Tierklinik oder eine
Teileinheit einer Tierklinik leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in
Absatz 3 bezeichneten Betdubungsmittel, ausgenommen Etorphin, unter Beachtung der dort

festgelegten Beschriankungen Uber Bestimmungszweck, Gehalt und Darreichungsform ver-

schreiben.

§5

Verschreiben eings Substitutionsmittels

(1) FUr einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des
§ 13 Abs. 1 des Betdubungsmittelgesetzes fur folgende Bestimmungszwecke verschreiben:
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1. die Behandlung der Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen Wiederherstellung
der Betadubungsmittelabstinenz bei gleichzeitiger Besserung und Stabilisierung des Ge-
sundheitszustandes,

2. den befristeten Austausch eines unerlaubt konsumierten Opiats durch ein Substitutionsmit-

“tel im Rahmen der Behandiung einer neben der Betdubungsmittelabhangigkeit bestehen-
den schweren Erkrankung oder

3. die Verringerung der Risiken. einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft und
nach der Geburt'. |

(2) Das Verschreiben eines Substitutionsmittels ist zulassig, wenn und solange

1. der Patient fiir eine Substitution geeignet ist,

2. die Substitution im Rahmen eines dartiber hinausgehenden Behandiungskonzeptes erfolgt,
das erforderliche begleitende psychiatrische, psychotherapeutische oder psychosoziale
Behandiungs - und Betreuungsmafinahmen rﬁit einbezieht,

3. die Leistungsstrukturen fir die Erbringung erforderlicher begleitender Behandlungs- und
Betreuunésmaﬁnahmen vorhanden sind und der Arzt auf deren Durchfithrung hinwirkt,

4, die vom Arzt durchgefihrten Erhebungen keine Erkenntnisse ergeben haben, dafl der Pati-
ent
a) von einem anderen Arzt verschriebene Substitutionsmitte! erhalt,

b) nach Nummer 2 erforderiiche begleitende Behandlungs- und Betreuungsmalinahmen
dauerhaft nicht in Anspruch nimmt,

c) Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der Substitution ge-
fahrdet oder

d) das ihm verschriebene Substitutionsmittel nicht bestimmungsgeman verwendet und

5. der Patient mindestens einmal wachentlich den behandelnden Arzt konsuitiert.

Im Ubrigenr sind die anerkannten Regeln nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft zu

beachten. Die Bundeséarztekammer kann Empfehlungen flr das Verschreiben von Substitﬁti-

onsmitteln auf Grundlage des Standes der medizinischen Wissenschaft abgeben.

(3) Die Verschreibung Uber ein Substitutionsmittel ist mit dem Buchstaben "S" zu kennzeich-
nen. Als Substitutionsmittel darf der Arzt fir einen Patienten nur Zubereitungen von Levo-
methadon, Methadon oder ein zur Substitution zugelassenes Arzneimittel oder in anders nicht
behandelbaren Ausnahmefillen Codein oder Dihydrocodein verschreiben. Die oberste Lan-
desgeéundheitsbehérde kann zur Bestimmung der anders nicht behandeibaren Ausnahmefal-
le ndhere Festiegungen treffen. Bei der Wahi des Substitutionsmittels sind die Regeln nach
dem Stand der medizinischen Wissenschaft zu beachten. Im Falle des Verschreibens nach
Absatz 7 ist das Substitutionsmitte! in einer zur parenteralen Anwendung nicht verwendbaren

gebrauchsfertigen Form zu verschreiben.
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(4) Der Arzt, der ein Substitutionsmittel fir einen Patienten verschreibt, darf die Verschreibung
auler in den in Absatz 7 genannten Féllen nicht dem Patienten aushéndigen. Das Rezept
darf nur von ihm selbst, seinem &rztlichen Vertretér oder durch das in Absatz 5 Satz 1 be-

zeichnete Personal in der Apotheke eingeldst werden.

(5) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten vom behandelnden Arzt, seinem &rztlichen Ver-
treter oder von dem von ihm angewiesenen oder beauftragten, eingewiesenen und kontrollier-
ten medizinischen, pharmazeutischen oder in Einrichtungeh der Suchtkrankenhilfe tatigen und
dafiir ausgebildeten Personal zum unmittelbaren Verbrauch zu Gberlassen. Im Falle des Ver-
schreibens von Codein oder Dihydrocodein kann dem Patienten nach der Uberlassung jeweils
einer Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fir einen Tag zusétziich bendtigte Menge des
Substitutionsmittels in abgeteilten Einzeldosen ausgehéndigt und ihm dessen eigenverant-
wortliche Einnahme gestattet werden, wenn dem Arzt keine Anhaltspunkte fUr eine nicht be-
stimmungsgemaie Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten vortiegen.

(6) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten in der Praxis eines behandeinden Arztes, in ei-
nem Krankenhaus oder in einer Apotheke oder in einer hierfir von d‘er zustandigen Landes-
behdrde anerkannten anderen geeigneten Einrichtung oder, im Falle einer drztlich bescheinig-
ten Pflegebedirftigkeit, bei einem Hausbesuch zum unmittelbaren Verbrauch zu Gberlassen.
Der Arzt darf die benétigten Substitutionsmittel in einer der in Satz 1 genannten Einrichtungen
unter seiner Verantwortung lagem; die Einwilligung des (ber die jeweiligen Raumlichkeiten
Verfiigungsberechtigten bleibt unberihrt. Fir den Nachweis tiber den Verbleib und Bestand

gelten die §§ 13 und 14 entsprechend.

(7) Der Arzt oder sein arztlicher Vertreter in Her Praxis kann abweichend von den Absétzen 4

bis 6 dem Patienten einmal in der Woche eine Verscﬁreibung {iber die fir bis zu 7 Tage be-

notigte Menge des Substitutionsmittels authandigen und ihm dessen eigenverantwortliche

Einnahme erlauben, wenn und solange

1. dem Patienten seit mindestens & Monatén ein Substitutionsmittel entsprechend den Ab-
satzen 1 bis 6 verschrieben und zunt unmittelbaren Ve-rbrauch Giberdassen wurde,

2. die Einsteliung auf die jeweils erforderliche Dosierung des Substitutionsmittels abge-

schlossen ist,
3. die vom Arzt durchgefihrten Erhebungen keine Erkenntnisse ergeben haben, dal der

Patient
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a} Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge die eigenverantwortliche Ein-
nahme des Substitutionsmittels nicht erfaubt oder
b) das ihm verschriebene Substitutionsmittel nicht bestimmungsgemaf verwendet.
Das. Rezept ist dem Patienten durch den Arzt oder seinen arztlichen Vertreter im Rahmen ei-

ner persdnlichen drztiichen Konsultation auszuhdndigen.

(8) Patieqten, die die Praxis des benandéiﬂideﬁ Arzt zeitweilig oder auf Dauer wechseln, hat
der behandelnde Arzt vor der Fortsetzurié dér Substitution auf einem Betdubungsmittelrezept
eine Substitutionsbescheinigung auszustellen. Auf der Substitutionsbescheinigung sind anzu-
geben: ‘
1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, {iir den die Substitutions-
bescheinigung bestimmt ist,
2. Ausstellungsdatum, ‘
3. das verschriebene Substitutionsmittel und die Tagesdosis,
4. Beginn des Verschreibens und der Abgabe nach den Absétzen 1 bis 6 und gegebenen-
falls Beginn des Verschreibens nach Absatz 7, '
5. Guitigkeit: von/bis,
6. Name des ausstellenden Arztes, seine Berufsbezeichnung und Anschrift einschiieRlich
Telefonnummer, )
7. Unterschrift des ausstellenden Arztes.
Die Substitutionsbescheinigung ist mit dem Vermerk "Nur zur Vorlage beim Arzt" zu kenn-
zeichnén. Teil | der Substitutionsbescheinigung erhélt der Patient, Teil 1l und lil verbleibt bei
dem ausstellenden Arzt. Nach Vorlage des Teils | der Substitutionsbescheinigung durch den
Patienten und Uberpriifung der Angaben zur Person durch Vergleich mit dem Personalaus-
weis oder Reisepall des Patienten kann ain ahderer Arzt das Verschreiben des Substituti-
onsmittels fortsetzen; erfolgt dies nur zéitweilig, hat der andere Arzt den behandeinden Arzt
unverziiglich nach AbschiuB seines Verschreibens schriftlich tber die durchgeflhrten Mafk-

nahmen zu unterrichten.

(9) Der Arzt hat die Durchftihrung der nach den vorstehenden Absitzen erforderlichen MaR-
nahmen zu dokumentieren. Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustandigen Landesbe-

harde zur Einsicht und Auswertung vorzulegen oder einzusenden.

(10} Die Vorschriften nach den Absétzen 1 bis 9 sind entsprechend anzuwenden, wenn das
Substitutionsmittel aus dem Bestand des Praxisbedarfs oder Stationsbedarfs zum unmittelba-

ren Verbrauch Uberlassen oder abgegeben wird.
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§6

~ Verschreiben fiir Einrichtungen des Rettungsdienstes

(1) Fur das Verschreiben des Bedarfs an Betdubungsmittein fUr Einrichtungen und Teitein-
heiten von Einrichtungen des Rettungsdienstes finden die Vorschriften (iber das Verschreiben
fir den Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4 entsprechende Anwendung.

(2) Der Trdger oder der Durchfihrende des Rettungsdienstes hat einen Arzt damit zu beauf-
tragen, die bendtigten Betdubungsmitte! nach § 2 Abs. 4 zu verschreiben. Die Aufzeichnung
des Verbleibs und Bestandes der Betéubuhgsmittel ist nach den §§ 13 und 14 in den Einrich-
tungen und Teileinheiten der Einrichtungen des Rettungsdienstes durch den jeweils behan-

delnden Arzt zu fihren.

(3) Der Trager oder der Durchfiihrende des Rettungsdienstes hat mit einer Apotheke die Be-
lieferung der Stationsverschreibungen sowie eine mindestens halbjéhrliche Uberprifung der
Betdubungsmittelvorréte in den Einrichtungen bzw. Teileinheiten der Einrichtungen des Ret-
tungsdienstes insbesondere auf deren einwandfreie Béschaffenheit sowie ordnungsgemalie
und sichere Aufbewahrung schriftlich zu vereinbaren. Der unterzeichnende Apotheker zeigt
dies der zustandigen Landesbehérde an. Mit der Uberpriifung der Betdubungsmittelvorréte ist
ein Apotheker der jeweiligen Apotheke zu beauftragen. Es ist ein Protokoll anzufertigen. Zur
Besemgung festgestellter Mange! hat der mit der Uberpriifung beauftragte Apotheker dem
Tréger oder Durchfiihrenden des Rettungsd:er-stes eine angemessene Frist zu setzen und im

Falle der Nichteinhaltung die zustdndige Landésbehdrde zu unterrichten.

§7
Verschreiben fiir Kauffahrteischiffe

(1) Fur das Verschreiben und die Abgabe von Betdubungsmitteln fur die Ausrlstung von
Kauffahrteischiffen gelten die §§ 8 und 9. Alu'f den Betdubungsmitteirezepten sind die in Ab-
satz 4 Nr. 4 bis 6 genannten Angaben anstelie'der in § 9 Abs. 1 Nr. 1 und 5 vorgeschriebenen

anzubringen.

(2) Fur die Ausristung von KauffahrteigcHifieh darf nur ein von der zustandigen Behorde be-
auftragter Arzt Betdubungsmittel verschirelben; er darf fur diesen Zweck nur das Betau-
bungsmittel Hydromorphon verschreiben. Fir die Ausrlstung von Kauffahrteischiffen, die
nicht die Bundesflagge fihren, kénner: auch andere der in der Anlage Il des Betdubungsmit-

telgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel verschrieben werden.
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(3) Ausnahmsweise dirfen Betdubungsmittel fir die Ausrlistung von Kauffahrteischiffen, von

einer Apotheke zunéchst ohne Verschreibung abgegeben werden, wenn

1. der in Absatz 2 bezeichnete Arzt nicht rechtzeitig vor dem Auslaufen des Schiffes er-
reichbar ist,

2. die Abgabe nach Art und Menge im Rahmen der Verordnung Uber die Krankenfirsorge
auf Kauffahrteischiffen und nur zum Ersatz
a) verbrauchter,

b) unbrauchbar gewordener oder
c¢) auBerhalb des Geltungsbereich® des Betdubungsmittelgesetzes beschaffter und
auszutauschender Betiubungsmittel erfolgt,

3. der Abgebende sich vorher Uberzeugt hat, dai die noch vorhandenen Betdubungsmittel
nach Art und Menge mit den Eintragungen im Betdubungsmittelbuch des Schiffes Uber-
einstimmen und

4. der Abgebende sich den Empfang von dem fir die ordnungsgemaRe Durchfihrung der
Krankenflrsorge Verantwortlichen bescheinigen 18t

=
=

Die Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 muB folgende Angaben enthalten:
Bezeichnung der verschriebenen Arznkimittel nach § 8 Abs. 1 Nr. 3,
Menge der abgegebenen Arzneimitte! hach § 9 Abs. 1 Nr. 4,
Abgabedatum,

Name des Schiffes,

Name des Reeders,

Heimathafen des Schiffes und

S T i e

Unterschrift des fir die Krankenfiirsorge Verantwortlichen.

(5} Der Abgebende hat die Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 unverziglich dem von der
zusténdigen Behdrde beauftragten Arzt 2lim nachtraglichen Verschreiben vorzulegen. Dieser
ist verpflichtet, unverztglich die VerscHreibulg auf einem Betaubungsmittelrezept der Apo-
theke nachzureichen, die das Betéubundﬂhlittel nach § 7 Abs. 3 beliefert hat. Die Verschrei-
bung ist mit dem Buchstaben "K" zu kenitzeichnen. Die Bescheinignug nach § 7 Abs. 3 Nr. 4
ist dauerhaft mit dem in der Apotheke verbleibenden Teil der Verschreibung zu verbinden.
Wenn die Voraussetzungen des Absatzes 3 Nr. 1 und 2 nicht vorgelegen haben, ist die zu-

standige Behorde unverzuglich zu unterrichten.

(6) Fur das Verschreiben und die Abgabe von Betdubungsmitteln fir die Ausristung von
Schiffen, die keine Kauffahrteischiffe sind, sind die Absatze 1 bis b entsprechend anzuwen-

den.



§8

Betaubungsmittelrezept

(1) Betaubungsmittel flr Patienten, den Praxisbedarf und Tiere dirfen nur auf einem dreitei-
ligen amtlichen Formblatt (Betéubungsmittelrezept) verschrieben werden. Das Betdubungs-
mittelrezept darf fir das Verschreioen andérer Arzneimittel nur verwendet werden, wenn dies
neben der eines Betaubungsmtttels erfnlg* Teil | und i der Verschreibung ist zur Vorlage in
einer Apotheke bestimmt, Teil Il verbieibt bei dem Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt, an den das

Betdubungsmittelrezept ausgegeben wurde.

(2) Betdubungsmittelrezepte werden vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte auf Anforderung am den einzelnen Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt ausgegeben. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann die Ausgabe versagen, wenn der
begrindete Verdacht besteht, daB die Betdubungsmittelrezepte nicht den betaubungs-

mittelrachtlichen Vorschiiften gemal verwendet werden.

(3) Die numerierten, mit dem Ausgabedatum des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte und der BtM-Nummer des einzelnen Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes versehe-
nen Betdubungsmitteirezepte sind nur zu dessen Verwendung bestimmt und durfen nur im
Vertretungsfall Gbertragen werden. Die riicht verwendeten Betaubungsmittelrezepte sind bei
Aufgabe der &rztlichen, sahnarztlichen oder tierdrztlichen Tatigkeit dem Bundesinstitut fur

Arzneimittel und Medizinprodukte zuruckzdgeben.

(4) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat die Betaubungsmittelrezepte gegen Entwendung zu
sichem. Ein Verlust ist unter Angabe der hezeptnummem dem Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte unverziglich anzuzeigen, das die zustindige oberste Landesbehérde

unterrichtet.

(5) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat Teil il der Verschreibung und Teil | bis il der fehler-
haft ausgefertigten Betdubungsmittelrezepte nach Ausstellungdaten oder nach Vorgabe der
zustidndigen Landesbehérde geordnet drei Jahre aufzubewahren und auf Vertangen der nach
§ 19 Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zustandigen Landesbehdrde einzusenden

oder Beauftragten dieser Behbrde vorzulegen.

(6) AufRerinden Féllendes §5 darfen Betdubungsmittel fir Patienten, den Praxisbedarf und
Tiere in Notfillen unter Beschrénkung auf dié zur Behebung des Notfalls erforderliche Menge
abweichend von Absatz 1 Satz 1 verschitleben werden. Verschreibungen nach Satz 1 sind mit
den Angaben nach § 9 Abs. 1 zu versehen und mit dem Wort "Notfall-Verschreibung" zu
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kennzeichnen. Die Apotheke hat den verschreibenden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt unverzig-

lich nach Vorlage der Noffall-Verschre‘ibung'und maéglichst vor der Abgabe des Betdubungs-

mittels Gber die Belieferung zu informieren. Dieser ist verpflichtet, unverziglich die Verschrei-

bung auf einem Betdubungsmittelrezept der Apotheke nachzureichen, die die Notfall-

Verschreibung beliefert hat. Die Verschreibung ist mit dem Buchstaben "N" zu kennzeichnen.
Die Notfall-Verschreibung ist dauerhaft mit dem in der Apotheke verbleibenden Teil der nach-

gereichten Verschreibung zu verbinden.

§9

Angaben auf dem Betdubungsmittelrezept

(1) Auf dem Betaubungsmittelrezept s-nd anzugeben

1.

Name, Vorname und Anschrift des F‘atlen!en fir den das Betdubungsmittel bestimmt ist;
bei tierarztlichen Verschreibungen dle Artdes Tieres sowie Name, Vomame und Anschrift
des Tierhaiters,

Ausstellungsdatum,

Arzneimittelbezeichnung,

soweit dadurch eine der nachstehenden Angaben nicht eindeutig bestimmt ist, jeweils zu-
sitzlich Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Betéubungsmittels je Pak-
kungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form, Darreichungsform,
Menge des verschriebenen Arzneimi_tiéis in Gramm oder Milliliter, Sti]ckiahl ;ier abgeteil-
ten Form oder GroRe und Anzahl def Packungseinheiten,

Gebrauchsanweisung mit Einzei- und Ta§ésgabe oder im Falle, dafl dem Patienten eine
schriftiche Gebrauchsanweisung Ggérgeﬁén wurde, der Vermerk "GemaR schriftlicher
Anweisung”; im Falle des § 5 Abs. 7 yusatzlich die Reichdauer des Substitutionsmittels in
Tagen,

in den Failen des § 2 Abs. 2 und des § 4 Abs. 2 der Buchstabe "A", in.den Falien des § 5
Abs. 3 den Buchstaben "S*, in den Fallen des § 7 Abs. 5 Satz 2 den Buchstaben "K", in
den Falllen des § 8 Abs. 6 Satz 4 den Buchstaben "N,

Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, seine Berufsbezeichnung
und Anschrift einschiielich Telefonnummer,

in den Fallen des § 2 Abs. 3, § 3Abs. 2und § 4 Abs. 3 der Vermerk "Praxisbedarf" anstel-
le der Angaben in den Nummera 1 uitd 5,

Unterschrift des verschreibenden Ai"ites, Zahnarztes oder Tierarztes, im Vertretungsfall

dartiber hinaus der Vermerk “i. V. ".
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(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und missen auf allen Teilen
der Verschreibung Ubereinstimmend enthalten sein. Die Angaben nach den Nummer 1 bis 8
kénnen durch eine andere Person als del Verschreibenden erfolgen. Im Falle einer Anderung
der Verschreibung hat der verschreibende Arzt die Anderung auf allen Teilen des Betdu-

bungsmittelrezeptes zu vermerken und durch seine Unterschrift zu bestatigen.

§ 10
Betiubungsmittelanforderungsschein

(1) Betdubungsmittel fiir den Stationébeds’f‘f nacfw §2Abs. 4, § 3 Abs. 3und § 4 Abs. 4 dir-
fen nur auf einem dreiteiligen amtlichert Fof'mbiatt (Betdubungsmittelanforderungsschein) ver-
schrieben werden. Teil | und 1l der Stationsverschreibung ist zur Vorlage in der Apotheke be-
stimmt, Teil Il verbleibt bei dem verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt.

(2) Betéubungsmittelanfordemngéscheine werden vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte auf Anforderung an den Arzt oder Zahnarzt, der ein Krankenhaus oder eine
Krankenhausabteilung leitet, den Tierarzt, der eine Tierklinik leitet, oder den nach § 6 Abs. 2

beauftragten Arzt des Rettungsdienstes ausgegeben. .

(3) Die numerierten Betéubungsmitte{aﬁfﬁﬁ?efungsscheine sind nur zur Verwendung in der
vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt geleiteten Einrichtung bestimmt. Sie dirfen
vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarst an Leiter von Teileinheiten weitergegeben

werden. Uber die Weitergabe ist ein Nachweis zu fithren.

(4) Teil IlI der Stationsverschreibung und Teif | bis il der fehlerhaft ausgefertigten Betéu-
bungsmittelanforderungsscheine sowie die Nachweisunterlagen geméan Abéatz 3 sind vom
anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt drei Jahre, von der letzten Eintragung an gerech-
net, aufzubewahren und auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Beti«iubungs-
mittelgesetzes zustindigen Landesbehdtde einzusenden oder Beauftragten dieser Behdrden

vorzulegen.
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: § 11
Angaben auf dem Betaubungsmittelanforderungsschein

(1) Auf dem Betaubungsmittelanforderungsschein sind anzugeben:

1.

ok wN

Name oder die Bezeichnung und die Anschrift der Einrichtung, fir die der Stationsbedarf
bestimmt ist,

Ausstellungsdatum,

Bezeichnung der verschriebenen Arzrieimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 3,

Menge der verschriebenen Arzneimiifél nach § 9 Abs. 1 Nr. 4,

Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes einschlieBlich Telefon-
nummer, |

Un_terschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, im Vertretungsfall
dardber hinaus der Vermerk . V. ",

(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und missen auf allen Teilen

der Stationsverschreibung Gbereinstimmend enthalten sein. Die Angaben nach den Nummem

1 bis 5 kénnen durch eine andere Person als den Verschreibenden erfolgen. Im Falle einer

Anderung der Stationsverschreibung hat der verschreibende Arzt die Anderung auf allen Tei-

ten des Betdubungsmittelanforderungsscheines zu vermerken und durch seine Unterschrift zu

bestatigen.

§12
Abgabe

(1) Betdubungsmittel dlirfen vorbehaltlich des Absatzes 2 nicht abgegeben werden

1.

auf eine Verschreibung,

a) die nach den §§ 1 bis 4 oder des § 7 Abs. 2 fir den Abgebenden erkennbar nicht
ausgefertigt werden durfte,

b) bei deren Ausfertigung eine Vorschrift des § 7 Abs. 1 Satz 2, des § 8 Abs, 1 Satz 1
und 2 oder des § 9 nicht beachtet wurde, '

¢) die vor mehr als sieben Tagen ausgefertigt wurde oder

d) die mit dem Buchstaben "K" oder "N" gekennzeichnet ist.

auf eine Stationsverschreibung,

a) die nach den §§ 1 bis 4, des § 7 Abs. 1 oder des § 10 Abs. 3 flr den Abgebenden
erkennbar nichf ausgefertigt werden durfte oder

b) bei deren Ausfertigung eine Votschrift des § 10 Abs. 1 oder des § 11 nicht beachtet

wurde,
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3. auf eine Verschreibung nach § 8 Abs. 6, die
a) nicht nach Satz 2 gekennzeichnet ist oder
b) die vor mehr als einem Tag ausgefertigt wurde..

(2} Bei Verschreibungen und Stationsveérschreibungen, die einen fir den Abgebenden er-
kennbaren lrrtum enthalten, unleserlich sind bder den Vorschriften nach § 9 Abs. 1 oder § 11
Abs. 1 nicht vollstéandig entsprechen, !s‘;t der Abgebende berechtigt, nach Rilcksprache mit
dem verschreibenden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt Anderungen vorzunehmen. Angaben nach
§ 9 Abs. 1 Nr. 1 oder § 11 Abs. 1 Nr. 1 kdanen durch den Abgebenden gedndert oder ergénzt
werden, wenn der Uberbringer der Verschréibung oder der Stationsverschreibung diese An-
gaben nachweist oder glaubhaft versmhert oder die Angaben anderweitig ersichtiich sind. Auf
Verschreibungen oder Statlonsverschrelbungen bei denen eine Anderung nach Satz 1 nicht
moglich ist, darfen die verschnebenen Betéubungsmlﬂe[ oder Teilmengen davon abgegeben
werden, wenn der Uberbringer glaubhaft vbrsichert oder anderweitig ersichtlich ist, dad ein
dringender Fall vorliegt, der die unverzuglzthe Anwendung des Betdubungsmittels erfordertich
macht. In diesen Féllen hat der Apothckenleiter den Verschreibenden unverzlglich Gber die
erfolgte Abgabe zu benachrichtigen, di# erfordertichen Komekturen auf der Verschreibung
bzw. Stationsverschreibung sind unverzijgiich vorzunehmen. Anderungen und Ergdnzungen
nach Satz 1 und 2, Riicksprachen nach “atz 1 und 4 sowie Abgaben nach Satz 3 sind durch
den Abgebenden auf Teil | und {f, durch den Verschreibeﬁden aufer im Fall des Satzes 2 auf

Teil Il auf der Verschreibung bzw. der Stationsverschreibung zu vermerken.

(3) Der Abgebende hat auf Teil | der Verschreibung oder der Stationsverschreibung folgende
Angaben dauerhaft zu vermerken: ‘
1. Name und Anschrift der Apotheke,

2. Abgabedatum und
3. Namenszeichen des Abgebenden.

(4) Der Apotheken!elter hat Teil | die Ver§chreibungen und Stationsverschreibungen nach
Abgabedaten oder nach Vorgabe der zustdndigen Landesbehérde geordnet drei Jahre auf-
zubewahren und auf Verlangen dem Bundesinstitut far Arzneimittel und Medizinprodukte oder
der nach § 19 Abs. 1 Satz'3 des Betdubungsmittelgesetzes zusténdigen Landesbehorde ein-
zusenden oder Beauftragten dieser Behtrden vorzulegen. Teil Il ist zur Verrechnung be-

stimmt.

(5) Der Tierarzt darf aus seiner Hausapotheke Betidubungsmittel nur zur Anwendung bei ei-
nem von ihm behandelten Tier und nur unter Einhaltung der fur das Verschreiben geltenden

Vorschriften der §§ 1 und 4 Abs. 1 und 2 abgeben.
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§13

Nachvreisfiihrung

(1) Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel in den in § 1 Abs. 3 ge-
nannten Einrichtungen ist unverzaglich ndch Bestandsdnderung nach amtlichem Formblatt zu
fihren. Es kénnen Karteikarten oder Beté.ubungsmittelbucher mit fortlaufend numerierten
Seiten verwendet werden. Die Aufzeichnuﬁﬁ kann auch mittels elektronischer Datenverarbei-
tung. erfolgen, sofem jederzeit der Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge
des amtlichen Formblattes gewahrieistet ist. Im Falle des Uberlassens eines Substitutionsmit-
tels zum unmitteibaren Verbrauch nach § 5 Abs. 5 Satz 1 sind Verbleib und Bestand patien-
tenbezogen nachzuweisen.

(2) Die Eintragungen bsr Zugénge, Abgange und Bestédnde der Betaubungsmittel sowie die
Ubereinstimmung der Bestande mit den gé%’t:ﬁrten Nachweisen sind
1. von dem Apcotheker flr die von ihm g'éleitéte Apotheke,
2. von dem Tierarzt fir die von ihm geleitdte tierdrztliche Hausapotheke und
3. von dem in den §§ 2 bis 4 bezeichneten, verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder
Tierarzt fir den Praxis- oder Stationséedérf, ‘
von dem nach § 6 Abs. 2 beauftragten Arzt fir die Einrichtungen des Rettungsdienstes,
5. vom flr die Durchfihrung der Krankéﬁfﬁrsorge Verantwortlichen fir das jeweilige Kauf-
fahrteischiff, das die Bundesflagge fuhrt
6. vom behandelnden Arzt im Faile des NchWeISES nach Absatz 1 Satz 4
am Ende eines jeden Kalendermonats le brufen und, sofern sich der Bestand geandert hat,
durch Namenszeichen und Prifdatum zu bestétigen. Flir den Fall, daB die Nachweisfuhrung
mittels elektronischer Datenverarbeitung éﬁbigt, ist die Prifung auf der Grundlage zum Mo-
natsende angefertigter Ausdrucke durchzuflihren.

(3) Die Karteikarten, Betdubungsmittelblicher oder EDV-Ausdrucke nach Absatz 2 Satz 2
‘sind in den in § 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen drei Jahre, von der letzten Eintragung an
gerechnet, aufzubewahren. Bei einem WecHse! in der Leitung einer Krankenhausépotheke,
einer Einrichtung eines Krankenhauses eifer Tierklinik oder eines Rettungsdienstes sind
durch die in Absatz 2 genannten Personén dds Datum der Ubergabe sowie der {ibergebene
Bestand zu vermerken und durch Unfefgchﬁﬁ zu bestéitigen. Die Karteikarten, die Betau-
bungsmittelblcher und die EDV-Ausdrucke sind auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3
des Betaubungsmittelgesetzes zustdndigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten
dieser Behorde vorzulegen. In der ZwisCherizeit sind vorlaufige Aufieichnungen vorzuneh-

men, die nach Riickgabe der Karteikarten und Betdubungsmittelblcher nachzutragen sind.
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§ 14

Angaben zur Nachweisfiihrung

{1) Beim Nachweis von Verbleib und Bestand der Betidubungsmittel sind flir jedes Betau-
bungsmittel dauerhaft anzugeben:
1. Bezeichnung, bei Arzneimitteln entsprechend § 9 Abs.1 Nr. 3,

2. Datum des Zugangs oder des Abgangs,

3. zugegangene oder abgegangene Menge und der sich daraus ergebende Bestand; bei
Stoffen und nicht abgeteilten Zubereitungen die Gewichtsmenge in Gramm oder Milli-
gramm, bei abgeteilten Zubereitungen die Stiickzahl; bei flissigen Zubereitungen, die im
Rahmen einer Behandlung angewendet werden, die Menge auch in Mitlilitern,

4. Name oder Firma und Anschrifi des Lieferers oder des Empfangers oder die sonstige
Herkunft oder der sonstige Verbleib, '

5. in Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschreibung, in Krankenhausem und Tierkliniken
im Falle des Erwerbs auf Verschreibung, der Name und die Anschrift des verschreiben-
den Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes und die Nummef des Betdubungsmittelrezeptes
oder Betdubungsmittelanforderungsscheines.

Bestehen beidenin § 1 Abs. 3 genanntéﬁ” Einrichtungen Teileinheiten, sind die Aufzeichnun-

gen in diesen zu fihren.

(2) Bei der Nachweisflihrung ist bei flussigen Zubereitungen die Gew:chtsmenge des Betdu-
bungsmittels, die in der aus technischen Grinden erforderlichen Uberfu!lung des Abgabebe-
haltnisses enthalten ist, nur zu berdicksichtigen, wenn dadurch der Abgang héher ist als der

Zugang. Die Differenz ist als Zugang mit "Uberfiillung" auszuweisen.

§15
Formblétter

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gibt die amtlichen Formblatter fir das
Verschreiben (Betdubungsmittelrezepte uhd Betdubungsmittelanforderungsscheine) und fur
den Nachweis von Verbleib und Bestand (Karteikarten und BetaubungsmittetblGcher) heraus

und macht sie im Bundesanzeiger bekannt.
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§16
Straftaten

Nach § 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 14 des Betdubungsmittelgesetzes wird bestraft, wer
1. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbmdung mit Satz 2, ein Betdubungsmittel nicht
. als Zubereitung verschreibt,
2. a) entgegen § 2 Abs. 1oder 2 Saiz 1. 8§ 3 Abs. 1 oder § 5 Abs. 1 oder Abs. 3 Satz 2 flir
einen Patienten,
b} entgegen§2 Abs.3Satz1,§3 Abs. 2 Satz 1 oder § 4 Abs. 3-Satz 1 fiir seinen
Praxisbedarf oder
c) entgegen § 4 Abs. 1 fiir ein Tier _ t
andere als die dort bezeichneten Betiubungsmittel oder innerhalb von 30 Tagen mehr
als zwei Betaubungsmittel oder ein Betdubungsmittel Uber die festgesetzte Hochst-
menge hinaus oder unter N|chtemhaltung sonstiger Beschrénkungen verschreibt,
3. entgegen §2 Abs. 4, § 3 Abs. 3 oder §4 Abs. 4
a) Betdubungsmittel flr andere als die dort bezeichneten Einrichtungen,
b) andere als die dort bezeichnetér Betaubungsmittel oder
¢) dort bezeichneté Betdubungsmittel Unter Nichteinhaltung der dort genannten Be-
schridnkungen verschreibt oder
4. entgegen§7 Abs. 2 Betéubungsniﬁél fir die Ausristung von Kauffahrteischiffen ver-
schreibt. ‘

§17
. Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 32 Abs. 1 Nr. 8 des Betdubungsmittelgesetzes handelt, wer

vorsétzlich oder |eichtfertig

1.  entgegen § 5 Abs. 8 Satz 2 und 3, Buéh in Verbindung mit § 5 Abs. 10, § 7 Abs. 1 Satz
2 oder Abs. 4, § 8 Abs. 6 Satz 2, § 9 Abs. 1, auch in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2, §
4 Abs. 2 Satz 2, § 5 Abs. 3 Satz 1§ ‘7 Abs. 5 Satz 3 oder § 8 Abs. 6 Satz 5, § 11 Abs. 1
oder § 12 Abs. 3, eine Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht in der vor-
geschriebenen Form macht,

2. entgegen § 5 Abs. 9 die erforderlichen MaBnahmen mcht oder nicht volistandig doku-
mentiert oder der zustandigen Landesbehérde die Dokumentation nicht zur Einsicht und

Auswertung vorlegt,
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3. entgegen § 8 Abs.1 Satz 1, auch in Verbindung mit § 7 Abs. 1, Betdubungsmittel nicht
auf einem gultigen Betdubungsmittelrezept oder entgegen § 10 Abs. 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit § 8 Abs. 1, Betdubungsmittel nicht auf einem gdltigen Betdubungsmittel-
anforderungsschein verschreibt,

4, entgegen § 8 Abs. 3 fir seine Verwendung bestimmte Betidubungsmittelrezepte Uber-
tragt oder bei Aufgabe deif Tétigkélf dem Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte nicht zurlickgibt, '

5 entgegen § 8 Abs. 4 Betaubungsrﬁ!&elrezepte nicht gegen Entwendung sichert oder ei-
nen Verlust nicht unverziglich anzeigt,

8. entgegen §8 Abs. 5, § 10 Abs. 4 oder § 12 Abs. 4 Satz 1 die dort bezeichneten Teile
der Verschreabung oder Stahonsvéi‘schre:bung nicht oder nicht vorschnftsmaﬁlg aufbe-

wahrt,
7. entgegen § 8 Abs. 6 Satz 4 die Verschreibung nicht unverziglich der Apotheke nach-

reicht,
8. entgegen § 10 Abs. 3 Satz 3 keinen Nachweis ﬂbe_r‘die Weitergabe von Betdubungsmit-

telanforderungsscheinen fithrt oder
9.  einer Vorschrift der §§ 13 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 oder 3 oder § 14 Uber die Fihrung von

Aufzeichnungen, deren Prifung oder Aufbewahrung zuwiderhandelt.

§18
Ulbergangsvorschriften

(1} § 5 Abs. 3 Satz 1 der Betéiubungsmittel-\ferschreibungsverordhung findet auf das Ver-
schreiben eines Substitutionsmittels fir Betéupungsrriittelabhéngige, denen vor Inkrafttreten
dieser Verordnung Codein oder Dihydrocb"deiri zur Substitution verschrieben wurde, ab dem
(Einsetzen: Datum des ersten Tages dat sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalender-

monats) Anwendung.

(2) § 5 Abs. 7 Nr. 1 der Betaubungsmltte[ Verschrenbungsverordnung gilt auch als erfdllt,
wenn zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung in derselben Praxis mindestens
sechs Monate Codein oder Dihydrocodein zum Zweck der Substitution fur einen Patienten

verschrieben wurde.
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Artikel 3
Anderung der Bet_.‘a‘ubungs'mittel-AuBenhandeisverordnung

§ 15 der Betdubungsmittel-Aulenhandelsverordnung vom 18. Dezember 1981 (BGBI. |

S. 1420), die zuletzt durch Artikel 3 § 4 des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBL 1 S. 14186)

geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift wird wie folgt gefaiit:
"Vereinfachter grenziberschreitender Verkehr"

2. Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 3 angefigt:
.(3) Die Vorschriften der §§ 7 bis 12 fin_den keine Anwendung auf Betdubungsmittel, die in
Katastrophenfallen durch Hilfsorganisationen, Hersteller oder andere Lieferanten, die eine
entsprechende Erlaubnis gemal § 3 Abs. 1 des Betdubungsmittelgesetzes besitzen, auf
der Grundlage der Model Guidelines for the international Provision of Controlied Medicines
for Emergency Medical Care der Weltgesundheitsorganisation (Dokument
WHO/PSA/96.17, Weltgesundheitsorganisation, 1211 Genf 27, Schweiz) ausgefihrt wer-
den.”

Artike! 4
Bekanntmachungserlaubnis

Der Bundesminister fir Gesundheit kann dén Wortlaut der Anlagen [ bis ill des Betiu-
bungsmittelgesetzes in der vom Inkraftireten dieser Verordnung an geltenden Fassung im

Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 5
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am (Einfligen: erster Tag des auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats) in Kraft. Gleichzeitig tritt die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 16. September 1993 (BGBI. | S. 1637), zuletzt geandert
durch Artikel 3 § 2 des Gesetzes vem 24 juni 1994 (BGBI | S. 1416) auler Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt

Bonn,den ... 1887
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Begriindung

I. Allgemeines:

Zweck der Zehnten Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

(10. BtMAndV) ist es, ' |

- das Verschreiben von Betdubungsmitteln, insbesondere flr die Schmerztherapie, weiter
zu vereinfachen, '

- das in begriindeten Einzelfallen zulassige Verschreiben von Substitutionsmitteln fir Be-
taubungsmittelabhéngige nach einem einheitlichen Standard zu regein und damit insge-
samt zu einer Vérbessemng der substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger
beizutragen,

- Produktion und Vertrieb von neuen Designerdrogen zu verbieten, .

- weitere Empfehlungen der Sachverstindigen gemén § 1 Abs. 2 des Betdubungsmittel-
gesetzes umzusetzen und ,

- die Ausfuhr von Betdubungsmitteln in Katastrophenfailen zu erleichtemn.

Zu diesem Zweck sieht die Verordnung Anderungen der Anlagen | bis lil des Betdubungsmit-
telgesetzes (Artikel 1), der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (Artikel 2) und der
Betaubungsmittel-AuBenhandelsverordnung (Artikel 3) vor.

Die Anderungen der Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) erfolgen zwecks An-
passung an die Entwickiung der Pharmakologié und des Pharmamarktes im Bereich der ver-
kehrsfahigen Betdubungsmittel einerseits sowie an das Auftreten neuer Designerdrogen im
illegalen Rauschgiftmarkt andererseits. Daraus resultieren Neuaufnahmen, Umstufungen und
Streichungen von Stoffen sowie Anderungen der bisherigen Regelungen fir ausgenommene
Zubereitungen (s. Begriindung zu Artikel 1). Ermédchtigungsgrundiage fur diese Anderungen
der Anlagen des BtMG ist § 1 Abs. 2 BtMG.

Die Neufassung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) sieht auf
Grund der bisherigen Erfahrungen vor, das Verschreiben und die Abgabe von Betadubungsmit-
teln, einschlieBlich Substitutionsmittein, sowie die NachweisfGhrung dariiber zu \{ereinfachen,
ohne dadurch Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs zu beeintrachtigen
(s. Begrundung zu Artikel 2). Dies entspricht auch dem Anliegen der EntschlieBung des Bun-
desrates vom 26. November 1993 (BR-Drs. 678/93-Beschiul). Erméchtigungsgrundiage fir
die Anderungen der BtMVV ist § 13 Abs. 3 BIMG.
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Die Anderung der Betiubungsmittel-AuBenhandelsverordnung (BtMARV) soll die Ausfuhr
von Betiubungsmitteln in Katastrophenféllen auf der Grundlage von Modellrichtlinien der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) ereichtem. Ermachtigungsgrundiage fir die Anderun-
gen der BtMAHV ist § 11 Abs. 2 BtMG.

Fiir den Bund entstehen durch die Verordnung keine Kosten. Mdgliche Kostensteigerungen
bei den Lindem und Kommunen sind nicht im voraus einschétzbar. Sie kénnen eintreten,
wenn die nach Artikel 2 (§ 5 BtMVV) notwendigen psychosozialen Betreuungsmagnahmen im
Rahmen substitutionsgestiitzter Behandlungen mit den zur Verfigung stehenden Kréften und
Mitteln des Drogenhilfesystems nicht realisiert werden kénnen. Bei pharmazeutischen Herstel-
lem kénnen sich. aufgrund der Umstufung von Codein und Dihydrocodein Umsatzverschie-
bungen ergeben, deren wirtschaftliche Auswirkungen jedoch unbedeutend sind. Auswirkun-
gen auf die Einzeipreise sowie das allgemeine Preisniveau sind nicht zu erwarten.

Fir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) kann die Verordnung mittelbar kostenrelevant
werden. Dies hadngt jedoch davon ab, ob im Z'uge der neuen Vérordnung oder auch unab-
héngig davon kinftig Anderungen im Leistungskatalog der GKV im Hinblick auf die substituti-
onsgestiitzte Behandiung vorgenommen werden. Da dies ausschliellicher Verhandiungsge-
genstand der Selbstverwaltungsgremien der GKV und \kassenéizzt!ichen Vereinigungen ist,

sind etwaige Mehrkosten bei den Kassen hier nicht darstellbar.

ll. Zu den einzelnen Vorschriften:

Zu Artikel 1
(Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)

Zu Nummer 1: _

Buchstabe a sieht vor, da 12 Stoffe in die Anlage | des BIMG (nicht verkehrsfahige Betiu-
bungsmittel) aufgenommen werden. Sie sind nach Erkenntnissen des Bundeskriminalamtes
u.a, als Ecstasy-Zubereitungen in Tabletten- und Kapselform in Dealerkreisen und in der
Rauschgiftszene aufgetaucht. Diese Stoffe sind sog. Designerdrogen, d. h., durch chemische
Veranderung am Molekil eines bereits kontrollierten Betaubungsmittels wird erreicht, eine
noch nicht im Gesetz erfaB'te Droge herzustellen und dadurch die gesetzlichen Verbote und
Kontrolen des BtMG zu umgehen. Dabei soll aber gleichzeitig die far Mitbrauchszwecke ge-
eignete psychotrope Wirkung des verbotenen Betaubungsmittels erhaiten oder noch verstarkt

werden.

Bei den 12 Stoffen besteht der dringende Verdacht von gesundheitsschadigenden Wirkun-

gen, die sich einerseits bereits aus den Struktur-Wirkungs-Beziehungen der jeweiligen Mutter-
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substanzen erklaren lassen, andererseits aber auch durch tierexperimentelle und kiinische
Studien sowie anhand von akuten, auch letalen, und chronischen Intoxikationen belegbar
sind.

Durch die Unterstellung der 12 Substanzen soll eine fir MiBbrauchszwecke ausnutzbare Ge-
setzesliicke geschlossen und damit auch die intemationale Zusammenarbeit der Strafverfol-

gungsbehdrden optimiert werden.

Das Verbot und die Strafbarkeit des Inverkehrsbringens der 12 Stoffe ergeben sich zwar aus
den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes (AMG), jedoch bietet dieses keine ausreichenden
Rechtsgrundlagen fiir ggf. notwendige spezielie Ermittiungsmanahmen (z. B. gem. § 100 a
StPO) sowie die Verfolgung von Auslandstaten (§ 6 Abs.1 Nr.5 StGB). Zudem sieht das BtMG
eine hdhere Strafandrohung, z. B. im Zusammenhang mit Handeltreiben, als das AMG vor
und gibt auch gegeniiber Besitzern derartiger Drogen strafrechtliche Handlungsmaéglichkeiten.

Wahrend zwei der 12 Stoffe (Nummern 11 und 12) neu aufgetaucht sind und erstmals unter-
stelit werden sollen, sind 10 Stoffe (Nummern 1 bis 10) bereits mit der Neunten Verordnung
zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften vom 28. Januar 1997 (BGBL. | Seite
65) auf der Grundiage des § 1 Abs. 3: BtMG fur ein Jahr (bis zum 31. Januar 1998) dem BtMG
unterstellt worden. Mit der vorliegenden Verordnung soli ihre unbefristete Unterstellung erfol-
gen. Die Sachverstdndigen nach § 1 Abs. 2 BtMG haben eine unbefristete Unterstellung aller
12 Stoffe empfohien.

Die 12 Stoffe sind in Deutschland jn. keinem zugélassenen oder registrierten Arzneimittel ent-
halten; ihre therapeutische Nutzung ist aus derzeitiger Sicht nicht zu erwarten. Die Stoffe sind
bisher nicht in den internationalen Suchtstoffibereinkommen aufgefihrt, jedoch bereits zum
Teil auch in einigen anderen Landern durch ihre milbrauchiiche Verwendung bekannt gewor-
den. So liegen dem Bundeskriminalamt beispielsweise fir MBDB Erkenntnisse vor, die des-
sen rasante globale Verbreitung seit der ersten polizeilichen Feststellung in Deutschland im
Juni 1994 belegen (z.B. Sicherstellungen in den USA, Australien, Israel, Frankreich, Nieder-
lande, England u. a. Staaten). In der Folge wurden fur derartige Stoffe auch in anderen Lan-
dern betdubungsmittelrechtliche Regelungen getroffen. So untersteht beispielsweise der Stoff
MBDSB in den USA entsprechenden Regelungen; in Belgien, Groftbritannien, Ifland und Neu-
seeland sind Phenethylaminderivate durch eine ,gemeinsame Formulierung” in inrer Gesamt-

heit den betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften unterstelit.

Da es fur die komplizierten chemischen Bezeichnungen der 12 Stoffe noch keine international
standardisierten Kurzbezeichnungen gibt, erhalten sie in der Anlage | des BtMG eine fortlau-

+
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fende Nummer, um fir die Praxis eine einfache Bezeichnungsméglichkeit zur Verfligung zu
stellen. Dies bedingt eine kiinftige Gliederung der Anlage | des BtMG in einen numerisch ge-

ordneten Teil A und einen alphabetisch geordneten Teil B.

Mit den Anderungen in Buchstabe b soll die bisherige Schreibweise der genannten Betau-
bungsmittel an die der WHO-Nomenklatur (Intemational Non-proprietary Name-INN) angepaft

werden.

Buchstabe ¢ sieht zum einen die Anderung des Buchstaben a der Ausnahmeregelung der
Position Cannabis (Marihuana) vor. Damit soll dem verbreiteten Vertrieb von Cannabissamen
fir den individuellen Anbau von Hanf zu Rauschzwecken entgegengewirkt werden. Von ei-
nem derartigen Vertrieb ist insbesondere dann auszugehen, wenn spezieller Samen in zahl-
barer Kémermenge (z. B. 10 Samenkdmer fir bis zu 150,- DM), haufig in Verbindung mit Be-
leuchtungssystemen fir den Anbau in Wohnriaumen und Kellern und/oder mit Angaben des
Tetrahydrocannabino! (THC) -Gehaltes der angebauten Pflanze, angeboten und damit zu ei-
nem nicht edaubten Hanfanbau verleitet wird. . -

Zum anderen soll mit der Anderung des Buchstaben b der Ausnahmeregelung der Position
Cannabis (Marihuana) ermé‘:gli.cht werden, da® auch der Verkehr mit Nutzhanf flr wissen-
schéftliche Zwecke (analytische Untersuchungen von angebautem Nutzhanf, technologische
Entwicklungen zur Verwertung von Nutzhanf u. a.) von den betdubungsmittelrechtlichen Be-
stimmungen ausgenommen wird. Die Unzuléssigkeit einer milbrauchlichen Verwendung als

Betdubungsmittel bleibt unberthrt.

Darlber hinaus soll klargestellt werden, daR auch _soléher Hanf fir gewerbliche Zwecke ver-
wertet werden darf, der in den Landem der Europédischen Union angebaut und bei dem trotz
Anbau aus zertifiziertem Saatgut der THC-Gehalt von 0,3 % aufgrund der bioclogischen Vari-
anz geringfligig Uberschritten wird. Mit der Anderung in Buchstabe d der Ausnahmeregelung
soll klargestellt werden, dafl derartige Uberschreitungen auch beim Anbau ven Nutzhanf tole-
riert werden. Diese Klarstellungen sind notwendig, weil im Zusammenhang mit den 1996
durchgefthrten Kontrollen des Hanfanbaus in der Bundesrepublik Deutschland geméaR § 29
Abs. 3 und § 24 a BtMG festgestelit wurde, daB bei 28 % der untersuchten Proben der
Grenzwertgehalt von 0,3 % THC geringfigig Gberschritten wurde, obwoh| der Antau nach-
weislich mit zertifiziertem Saatgut gemaR Buchstabe d der Ausnahmeregelung der Position
Cannabis (Marihuana) erfoigte. Die Ursache der L"Jberschreitung des THC-Gehaltes ist nach
Auffassung von Wissenschaftlern der Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Ernahrung sowie
des Institutes fir Pflanzenbau der Bundesforschungsanstalt fir Landwirtschaft auf die natirli-
che biologische Varianz zurGckzufilhren, so dad ein schuldhaftes Verhalten der Anbauer zu

verneinen ist.
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Buchstabe d sieht vor, radioaktiv markierte und deuterierte hetdubungsmittelhaltige Zuberei-
tungen der Anlage | des BIMG, die als Diagnostika verwendet werden, vom Betaubungsmittel-
recht auszunehmen. Damit wird der Verkehr mit diesen Erzeugnissen erleichtert. Sicherheit
und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs werden aufgrund der in den Diagnostika enthal-
tenen geringen Wirkstoffmengen nicht beeintrachtigt.

Buchstabe e sieht eine wichtige Neuregelung fiir natirlich vorkommende Suchtstoffe vor. Der
neu eingefihrte finfte Gedankenstrich am Ende der Anlage | des BtMG soll die in einer Anla-
ge des BIMG aufgefuhrien Stoffe auch in ihrer natiriich vorkommenden Form (z. B. Mescalin
in Kakteen, Psilocybin in Pilzen, Cathinon in Blattern des Kathstrauches) dem BtMG unterstel-
len, wenn sie als Betdubungsmittel miRbrduchlich verwendet werden sollen. Davon ist insbe-
sondere auszugehen, wenn Pflanzen oder Tiere, die Betdubungsmittel als Inhaitsstoffe ent-
halten, gezielt angebaut, gesammelt, gezlchtet, aufbereitet oder gehandeit werden. Dies gilt
auch fir Gewebekulturen, da sie aus pflanzlichen oder tierischen Zellen gezlchtet werden.

Zu Nummer 2:

Buchstabe a sieht die Streichung der Positionen Codein, Dihydrocodein und Oxycodon in der
Anlage It des BtMG vor, um sie in die Anlage [l (verkehrsfdhige und verschreibungsfahige
Betdubungsmittel) aufzunehmen (s. Artikel 1 Nr. 3).

Die Anderung in Buchstabe b soll die bisherige Schreibweise der Betdubungsmittel Cetobe-
midon und Dexamphetamin an die der WHO-Nomenklatur anpassen.

Die Anderung in Buchstabe c sieht die Anpassung der chemischen Bezeichnung der Paosition
Ecgonin an das internationale Suchtstoffiibereinkommen von 1961 vor. Damit werden auch
die Isomere dieses Betdubungsmittels dem Betdubungsmittelrecht unterworfen.

Mit Buchstabe d sollen radioaktiv markierte und deuterierte betdubungsmittelhaitige Zuberei-
tungen der Anlage |l des BIMG, die als Diagnostika verwendet werden, vom Betdubungsmit-
telrecht ausgenommen werden. Ferner wird der Grenzwert fir vom Betdubungsmittelrecht
ausgenommene Diagnostika um eine Zehnerpotenz erhoht, um den Verkehr mit diesen Er-
zeugnissen zu erleichtern. Dadurch werden Sicherheit und Kontrolie des Betdubungsmittel-
verkehrs wegen der in den Diagnostika enthaitenen geringen Wirkstoffmengen nicht beein-

trachtigt.



- 41 -

Zu Nummer 3:
Die in dieser Ziffer vorgesehene Neufassung der Anlage lll des BtMG enthalt im Vergleich zur

bisher geltenden Fassung foigende Anderungen:

1. Die bisherige Gliederung in die Teile A, B und C wird aufgehoben. Gleichzeitig werden
alle verschreibungsfahigen Betdubungsmittel der Anlage (Il in einer einzigen alphabeti-
schen Liste geordnet. Damit soll die Anwendbarkeit der Anlage Il des BtMG in der prakti-
schen Arbeit vor allem der Arzte und Apotheker verbessert werden.

2. Die bisherige Schreibweise der Betdubungsmittel Amphetamin, Methamphetamin und
Pipradol wird an die der WHO-Nomenklatur angepaft.

3. Bei den Positionen Allobarbital, Amobarbital, Butobarbital, Cyclobarbitai, Pento-
barbital, Secbutabarbital und Vinylbarbital werden die Ausnahmeregelungen gestri-
chen, weil keine Fertigarzneimittel mit diesen Wirkstoffen mehr im Verkehr sind. Aus dem
gleichen Grund werden auch in der Ausnahmeregelung der Position Barbital der Buch-
staben a gedndert und der Buchstabe b gestrichen. Bei den Positionen Meprobamat und
Phenobarbital kann jeweils Buchstabe b der Ausnahmeregelung gestrichen werden, weil

. hier keine Fertigarzneimittel mit Wirkstoffkombinationen mehr im Verkehr sind.

4. Die Positionen Codein und Dihydrocodein werden aus Anlage 1l in Anlage Ill des BtMG
ibernommen, um das Verschreiben von Zubereitungen mit diesen Stoffen fir Betdu-
bungsmittelabhingige kinftig nach den betdubungsmittelrechtfichen Vorschriften und
unter Verwendung eines Betdubungsmittelrezeptes regeln zu kénnen (s. Artikel 2 § 3).
Dazu wird eine entsprechende Ergdnzung der Ausnahmeregeiung dieser Positionen vor-
genommen. Fir andere Personen konnen die ausgenommenen Zubereitungen von
Codein und Dihydrocodein - insbesondere zur Husten- und Schmerztherapie - jedoch wie
bisher ohne Betdubungsmittelrezept verschrieben werden.

Diese Ahderungen sind im Interesse der sicheren und fachgerechten Behandiung Opia-
tabhingiger notwendig, weil Zubereitungen mit den Betaubungsmitteln Codein und Dihy-
drocodein auf der Grundlage der bisherigen Ausnahmeregeiungen im erheblichen Um-
fang auRerhalb der fiir die entsprechenden Arzneimittel zugelassenen indikationen und
" mit vielfach hoheren Dosierungen als Substitutionsmitte! fiir Betdubungsmittelabhangige
verschrieben werden. Das bedeutet, dall gegenwdértig nur ca. 30.000 Betdubungsmit-
telabhdngige unter Beachtung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften Methadon oder
Levomethadon, weitere 30.000 Betéubungsmittelabhéngige jedoch unter Umgehung die-
ser Vorschriften Codein oder Dihydrocodein als Substitutionsmittel erhalten. Die zur Si-
cherheit und Kontrolle des Betiubungsmittelverkehrs und zum Schutz der Betdubungs-
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mittelabhangigen erlassenen Vorschrften zur Substitution (Verschreiben auf Betdu-
bungsmittelrezept, Abgabe des Substitutionsmittels zunéchst unter Aufsicht des Arztes,
Kontrolle des Beikonsums, Einbeziehung des Betdubungsmittelabhéngigen in psychiatri-
sche, psychotherépeutische und soziale Behandlungs- bzw. BetreuungsmaBnahmen)
werden bei der Verschreibung von Codein oder Dihydrocodein fur diesen Zweck héufig
“nicht oder nur unzureichend angewendet. Diese Praxis beéintréchtigt die Qualitat substi-
tutionsgestitzter Behandlungen, férdert den Mifbrauch dieser Stoffe und kann Betéiu-
bungsmittelabhéngige erheblich gefdhrden. So starben 1896 in Minchen von 155 Dro-
gentoten 49 unmittelbar infolge des Mibrauchs von Codein oder Dihydracodein. Hinzu
kommt, da® Codein und Dihydrocodein aus pharmakologischen Griinden insbesondere
wegen der kurzen Halbwertzeit, von der Fachweit flir die Substitution grundsatzlich als
ungeeignet angesehen werden (vergl. Begriindung zu § 5 Abs. 3 der BIMVV).

Die nach § 1 Abs. 2 BIMG anzuhdrenden Sachverstidndigen haiten diese Verschrei-
bungspraxis daher in Ubereinstimmung mit anderen Suchtexperten (vgl. auch Methadon-
Standards, Ferdinand Enke Veriag 19385, S. 62, Standard 66; Bundeséarztekammer, Leit-
linien zur Substitutionstherapie Opiatabhéangiger vom 13. Dezember 1996 Ziffer 6, Deut-
sches Arzteblatt 1997 Nr. 7 S. A-401) &rztlich nicht fir vertretbar und haben gefordert,
das Verschreiben von Codein und Dihydrocodein flr Betdubungsmittelabhangige nur ‘
noch in medizinisch indizierten Ausnahmefailen und nur nach den betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften sowie den aligemein anerkannten Regein der drztlichen Kunst zuzu-
lassen.

Die entsprechende Ergénzung der Ausnahmeregelung beruht auf der Erméachtigungs-
grundlage des § 1 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 3 sowie Satz 2 BtMG. Diese erméchtigt den
Verordnungsgeber ausdriicklich, einzelne Zubereitungen “ganz oder teilweise” von der
Anwendung des BtMG auszunehmen. Dies beinhaitet zugleich die Erméchtigung, auf
bestimmte Zubereitungen lediglich einen Teil der Vorschriften des BtMG anzuwenden - in
diesem Fall diejenigen (iber das Verschreiben und die Abgabe auf Verschreibung. Dies
entspricht im Gbrigen der Legaldefinition fir ,die ausgenommene Zubereitung™ in § 2
Abs. 1 Nr. 3 BtMG. Danach handelt es sich um eine Zubereitung, "die von den betau-
bungsmitteirechtlichen Vorschriften ... teilweise ausgenommen ist".

Die Position Dronabinol, wird neu in die Anlage Ill des BtMG aufgenommen. Damit kann
diese synthetisch hergestellte sterecisomere Form des Cannabiswirkstoffs Delta-S-
tetrahydrocannabinol nunmehr durch Arzte verschrieben werden. Das Verschreiben
pflanzlicher Cannabisprodukte ist weiterhin nicht méglich.
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Die Sachverstandigen gemalt § 1 Abs. 2 BtMG haben die Aufnahme von Dronabinol
empfohlen, weil Arzneimittel mit diesem Wirkstoff insbesondere die Behandlungsmdglich-
keiten von Krebspatienten unter Zytostatikatherapie (gegen Erbrechen) und von AlDS-
Patienten (bei starkem Gewichtsverlust) im Einzeifall verbessern konnen.

Obwoh! in der Bundesrepublik Deutschiand ein entspfechendes Arzneimittel noch nicht
zum Verkehr zugelassen ist, kann nach der Umstufung von Dronabino! in Anlage Il des
BIMG auf der Grundlage einer &rztlichen Verschreibung gemat § 73 Abs. 3 des Arznei-
mittelgesetzes jedes in; einem anderen Land mit diesem Wirkstoff zugelassene Arzneimit-
tel in geringen Mengen fir einzelne Patienten durch eine Apotheke importiert werden, so

das in den USA zugelassene Arzneimittel Marinol.

Bei der Position Flunitrazepam wird analog Codein und Dihydrocodein eine Erganzung
der Ausnahmerege‘li.mg vorgenommen, wonach das Verschreiben und die Abgabe von
Zubereitungen mit diesem Stoff fir Betidubungsmittelabhéngige kiinftig nach den betdu-
bungsmittelrechtlichen Vorschriften erfoigen mufS. Fir andere Personen kdnnen die aus-
genommenen Zupereitungen mit Flunitrazepam jedoch wie bisher ohne Betdubungsmit-

telrezept verschrieben werden.

Diese Anderung ist im Interesse der sicheren und fachgerechten Behandlung Opiatab-
hiangiger notwendig, weil Zubereitungen mit dem Betéubungsmittel Fllunitrazepam auf der
Grundiage der bisherigen Ausnahmeregelung im erheblichen Umfang auBerhalb der flr
die entsprechenden Arzneimittel zugelassenen indikationen, mit vielfach hdheren Dosie-
rungen und entgegen der Informationen der Hersteller (Rote Liste 1996, S.148; Bundes-
verband der Pharmazeutischen industrie, Frankfurt/Main) fur Betdubungsmittelabhangige
verschrieben werden. Flunitrazepam wird neben Alkohol am haufigsten zusétzlich zu ille-
galen Drogen konsumiert. Nach den Daten des Frijhwaméystems zur Erfassung der Mif-
brauchsmuster chemischer Substanzen in der Bundesrepublik Deutschiand
(Frihwarnsystem Bericht Nr. 115, 5.7) miBbrauchten 1996 68,7 % der Betdubungsmit-
telabhdngigen flunitrazepamhaltige Arzneimittel (insbesondere Rohypnol), wobei zuneh-
mend eine i. v. Applikation zur Heroin-Verstarkung zu verzeichnen ist. Die Beschaffung
erfolgte zu 56 % aus Szene-Quellen, die “allerdings ...Uberwiegend aus ‘arztiicher Ver-
wc'ihn-Vefschreibung gespeist werden." In 41 % wurde als Beschaffungsquelle direkt ein
verschreibender Arzt angegeben. In Auswertung eines vom Bundesministerium far Ge-
sundheit geférderten Modeliprogramms zur Drogennotfallprophylaxe wurde festgestelit,
dal 48 % der Drogennotfalle am Tag des Notfalls Benzodiazepine konsumiert haben
{Zweiter Sachstandsbericht zum Bundesmodellprogramm, Institut fUr Sozialarbeit und
Sozialpéddagogik, ISS-Aktuell 33/1997 5.44). Arzte, die substitutionsgestiitzte Behandlun-
gen durchfithren, weisen verstérkt darauf hin, daft der Beikonsum von flunitrazepamhalti-
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gen Arzneimitteln die eigentliche Therapie erheblich erschwert oder gar unméglich macht.
So schrieb ein Arzt mit 7-jdhriger Erfahrung in der Behandiung Drogenabhéngiger an das
Bundesministerium flir Gesundheit: "... der die Abh&ngigen véllig unzugénglich machende
Stoff ist Flunitrazepam. In unserem Raum werden unsere therapeutischen Bemihungen
immer wieder von Kollegen torpediert, die, obwoh! mehrfach angesprochen, bis zu 200
Tabletten pro Woche aufschreiben. ... eine sachgerechte Entwéhnungsplanung ist kaum
mehr maglich.”

Die Position Levacetylmethadol, wird aus Anlage 1 in Aniage 1l des BtMG (bermommen,
um kiinftig die drztiiche Verschreibung dieses Wirkstoffes zu erméglichen. Die Umstufung
ist erforderlich, weil Levacetylmethadol in einem zentralen Verfahren der Europdischen
Arzneimittelagentur in London (EMEA) im Juli 1997 als Substitutionsmittel fir Betau-
bungsmittelabhéngige zugeiassen wurde, Diese Zulassung gilt direkt fir aile Mitgliedstaa-
ten der Europaischen Union, so daf auch in der Bundesrepublik Deutschiand die Ver-
kehrs- und Verschreibungsféhigkeit gewahrieistet werden muf.

Die Pasition Modafinil wird neu in die Anlage il des BtMG aufgenommen. Im Zusam-
menhang mit der bevorstehenden Zulassung eines Arzneimittels mit diesem Wirkstoff ha-
ben die Sachverstindigen gemaR § 1 Abs. 2 BtMG die Aufnahme empfohlen, weil die
Substanz bei héheren Dosen eine dem Amfetamin ahnliche psychotrope Wirkung besitzt
und somit eine MiBbrauchsgefahr besteht.

Die Ausnahmeregelung der Position Morphin wird gestrichen und die der Position Papa-
ver somniferum um einen dritten Anstrich ergénzt. Damit wird entsprechenden Entwick-
fungen im Arzneimittelverkehr Rechnung getragen. Insbesondere solien in der ehemali-
gen DDR seit Jahren im Verkehr gewesene magenkrampflésende Tropfen mit einem
Auszug aus Papaver somniferum von der Verschreibungspflicht auf Betdubungsmittelre-

zept auch weiterhin freigestelit bleiben.

Ferner wird der erste Anstrich der Auspahmeregeiung der Position Papaver somniferum
neu gefaldt. Seit Februar 19986 steht eine morphinarme Schlatmohnsorte zur Verfugung,
deren Gehalt an Morphin eine miRbrauchliche Verwendung nicht befiirchten 1a6t. Bei die-
ser Sorte kann auf das bisher vorgeschriebene Tauchverfahren zur Zersetzung des Mor-
phins verzichtet werden. Beim Anbau morphinreicher Mohnsorten kann weiterhin durch
die Anwendung des Tauchverfahrens der Morphingehalt auf unter 0,02 % gesenkt wer-
den. Somit soll kiinftig sowohl unbehandeltes Mohnstroh morphinarmer Sorten als auch
entsprechend behandeltes Mohnstroh anderer Sorten von den betaubungsmittelrechtli-
chen Varschriften ausgenommen sein. Gleichzeitig wird deutlicher als bisher klargestelit,
daR die Edaubnispflicht fir den Anbau aller Mohnsorten davon unberiihrt bleibt.
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Die Position Oxycodon wird aus Anlage Il in Anlage lil des BIMG Gbernommen. Im Zu-
sammenhang mit der bevorstehenden Zulassung eines Arzneimittels mit diesem Wirkstoff
haben die Sachversténdigen gemat § 1 Abs. 2 BtMG die rechtzeitige Umstufung empfoh-
len, um das Verschreiben dieses neuen Arzneimittels zu erméglichen. Ausgenommene
Zubereitungen sind aufgrund des hohen Suchtpotentials von Oxycodon nicht vorgese-

hen.

Die Position Remifentanil wird neu in die Anlage lil des BtMG aufgnommen. Im Zusam-
menhang mit der Zulassung von drei Arzneimittein mit diesem Wirkstoff haben die Sach-
verstindigen gemaR § 1 Abs. 2 des BtMG empfohlen, Remifentanil wie die struktur- und
wirkungsahnlichen Stoffe Alfentanil, Fentany{ und Sufentanil dem BtMG zu unterstellen.
Das fiir die Narkose und in der Schmerzbehandiung eingesetzte Remifentanil entfaltet
seine wakung' an den Opiatrezeptoren, das opioid-typische MiBbrauchspotential wurde
durch die im Rahmen des Zulassungsverfahrens eingereichten Unterlagen belegt.

Der Grenzwert fiir die ausgenommenen Zubereitungen von Tetrazeparh wird von 50 auf
100 mg erhdht. Die Anderung entspricht einer Empfehlung der.Sachverstandigen gemal
§ 1 Abs. 2 des BtMG, die im Zusammenhang mit der bevorstehenden Zulassung eines
entsprechenden Arzneimittels abgegeben wurde. -

Mit der bei der Position Tilidin vorgenommenen Ergdnzung wird zur Vermeidung von
MiRverstidndnissen klargestelit, dak sowoh! die cis- als-auch die trans- Form dieses Stof-

fes dem BtMG untetliegt.

Am Ende der Anlage Il des BIMG wird der zweite Gedankenstrich neu gefal3t. Diese An-
derungen sind als Foige der Umstufung von Codein und Dihydrocodein erforderlich, um
diese Betdubungsmitte!l wie bisher entsprechend dem Einheitsiibereinkommen von 1961
Gber Suchtstoffe von den betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften Uber die Einfuhr,
Ausfuhr und Durchfuhr freizustellen. Dariiber hinaus werden radicaktiv markierte und
deuterierte betdubungsmittelhaltige Zubereitungen der Anlage lIl des BtMG, die als Dia-
gnostika verwendet werden, vom Betdubungsmittelrecht ausgenommen. Ferner wird der
Grenzwert flir die vom Betdubungsmittelrecht ausgenommenen Diagnostika um eine
Zehnerpotenz erhdéht und die Moglichkeit geschaffen, barbitalhaltige Diagnostika ohne
Genehmigung nach § 11 BtMG ein-, aus- oder durchzufiihren, wenn ein MiRbrauch nicht
zu befiirchten ist. Damit wird der Verkehr mit diesen Erzeugnissen erleichtert. Sicherheit

-und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs werden aufgrund der in den Diagnostika

enthaltenen geringen Wirkstoffmengen nicht beeintrachtigt.
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Zu Nummer 4:

Der in das BtMG neu eingeflurte § 39 beinhaltet Ubergangsvorschriften fir den zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens der 10. BtMAndV bestehenden Verkehr mit der dem BtMG neu unterstellten
Substanz Remifentanil. ’

Zu Artikel 2
(Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung - BtMAndV)

Die in Artikel 2 vorsesehene Neufassung der BtIMVV enthélt im Vergleich zur bisher geltenden
' Fassung folgende Anderungen:

1. - Die BtMVV wird neu gegliedert. Dies bedeutet eine neue Reihenfolge der Paragraphen,
geringfiigige Klarsteliungen der Titel der §§ 1, 5 (bisher 2 aj, 7 (bisher 8), und 13 (bisher
9) sowie die Einfigung der zwei neuen §§ 11 und 14. Anderungen des Wortlauts werden
nur begriindet, wenn damit inhaltliche Verdnderungen verbunden sind. Mit der neuen
Gliederung soll die BtMVV insgesamt Ubersichtlicher und ihre praktiséhe Anwendbarkeit
vor allem fiir Arzte und Apotheker verbessert werden.

2. In § 1 (bisher § 1) werden entsprechend dem Titel der Verordnung mit Absatz 2 Grund-
sdtze zur Abgabe und mit Absatz 3 soiche zur Nachweisflihrung ergénzt.

3. Nach § 2 (bisher § 2) Absatz 1 Satz 1 kann der Arzt innerhalb von 30 Tagen bis zu zwei
Betadubungsmittel verschreiben. Sofermn dabei mit den verschriebenen Mengen die in
Buchstabe a angegebenen Verschreibungshdchstmengen nicht (berschritten werden,
kann die Reichdauer der verschriebenen Betdubungsmittel den Zeitraum von 30 Tagen
auch Gberschreiten. Die bisherige Beschrédnkung der Tageshdchstmengen auf maximal
ein Zehntel der in Buchstabe a angegebenen Verschreibungshéchstmengen fir 30 Tage
entfallt. Damit kénnen die bisherigen Buchstaben a und b zusammengefalit werden. Dies
erleichtert insgesamt die Ubersicht ber die Verschreibungshéchstmengen und deren
Beachtung.

. Der neue Buchstabe a enthélt Verschreibungshdchstmengen jetzt nur fir solche Betdu-
bungsmittel, die in der Verschreibungspraxis von Bedeutung sind und flr die das BtMG
keine ausgenommenen Zubereitungen vorsieht. Die Verschreibungshdchstmengen wur-
den aktualisiert, um in jedem Fali bei durchschnittlicher Dosierung eine Reichdauer von
30 Tagen zu gewdhrleisten.
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Die Festlegung von Verschreibungshéchstmengen fir Codein und Dihydrocodein ist neu.
Sie ist erforderlich, weil das Verschreiben dieser Wirkstoffe fr Bet&ubungsmittelabhangi-
ge kiinftig nach betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften erfolgen soll. Die Verschrei-
bungshdchstmengen beriicksichtigen die Toleranzentwicklung bei' Opiatabhéngigen, so
dal sie auch fir die Substitution ausreichend sind. Durch den Zusatz "nur flr Betdu-
_bungsmittelabhingige" wird klargestelit, da die Verschreibungshdchstmengen von
" Codein und Dihydrocodein nur bei betaubungsmittelabhangigen Patienten zu beachten
sind. Ebenso werden fir Dronabinol, Levacetylmethadol, Modafinil und Oxycodon erst-
mals Verschreibungshdchstmengen festgelegt, da diese Bet.éubungsmittel nach Aufnah-
me in Anlage lll des BtMG kanftig verschreibungsfahig sind. Die bisherige Schreibweise
des Betdubungsmittels Amphetamin wird an die der WHO-Nomenklatur angepaRt. Die

. Numerierung wird infolge der vorgenommenen Anderungen angepaft.

Der neue Buchstabe b (bisher Buchstabe c} enthalt redaktionelle Folgeregelungen, die
sich aus dem Wegfall der bisherigen Untergliederung der Anlage iil des BtMG in die Teile
A BundC ergebén. Weiterhin wird das neu in die Anlage Iil des BtMG aufgenommene
Betaubungsmittel Remifentanil entsprechend der Indikationen der mit diesem Wirkstoff
zugelass_enen Arzneimittel von der patientenbezogenen Verschreibung auf Rezept aus-

genommen.

Der neugefalte Absatz 2 enthait vor allem redaktionelle Folge&nderungen zu Absat; 1.
Dariiber hinaus entfalit die Verpflichtung des Arztes, Verschreibungen, die Gber Absatz 1
hinausgehen, innerhalb von drei Tagen der zustandigen Landesbehdrde schriftlich anzu-
zeigen. Damit wird den Forderungen des Bundesrates und betroffener Fachkreiée Rech-
nung getragen, die Verschreibung von Betaubungsmitteln fir die Schmerztherapie weiter
zu erleichtemn. Nach einer Analyse des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte waren bisher nur bei 0,3 % aller Verschreibungen Anzeigen erforderich. Im Ubrigen
bleibt die Kennzeichnungspflicht derartiger Rezepte bestehen, so dalt eine Gegenkontrol-
le sowohl in der Apotheke als auch beim Arzt durch die zustindige Uberwachungs-
behérde durch Sichtung der Rezeptkopien jederzeit méglich ist.

in Absatz 3 Satz 1 wird Remifentanit eingefigt. Es soll unter Beriicksichtigung der Indika-
tionen der mit diesem Wirkstoff zugelassenen Arzneimittel fr die Anwendung im Rahmen
des Praxisbedarfs bei Arzten sowie in Verbindung mit Absatz 4 auch flr den Stationsbe-
darf zur Verftng}ng gestellt werden. Ferner wird die bisherige Formulierung zur Anwen-
dungsbeschrankung von Cocgin vereinfacht, inhaltliche Anderungen sind damit nicht ver-

bunden.
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In § 3 (bisher § 3) Absatz 1 wird der Eingangssatz redaktionell dem in § 2 Absatz 1 an-
geglichen.

Fur die Festiegung der Verschreibungshdchstmengen in Buchstabe a gilt das zu § 2
Abs. 1 Buchstabe a Gesagte entsprechend. Hinsichtlich der Reichdauer der Verschrei-
bungshéchstmengen wird unter Berlicksichtigung der akuten zahnmedizinischen indika-
tionen ca. eine Woche fiir ausreichend gehaiten,

Fiir Oxycodon wird eine Verschreibungshéchstmenge neu festgelegt, da dieses Betau-
bungsmitte! nach Aufnahme in Anlage [ des BtMG klnftig auch der Verschreibung durch
Zahnérzte zugénglich sein soll. Die Numerierung wird infolge der vorgenommenen Ande-
rungen angepabt.

Buchstabe b enthélt vor allem redaktionelle Folgeregelungen, die sich aus dem Wegfall
der bisherigen Untergliederung der Anlage i des BtMG in die Teile A, B und C sowie der
Anderungen in Buchstabe a ergeben. Weiterhin werden die neu in die Anlage Ili des
BtMG aufgenommenen Betdubungsmitte! Dronabinol, Leyacetyimethadoi. Remifentanil
und Modafinil entsprechend der Indikationen der mit diesen Wirkstoffen zugelassenen
Arzneimittel von der patientenbezogenen Verschreibung auf Rezept ausgenommen.

in Absatz 2 Satz 1 wird Remifentanil eingefiigt. Es soll unter Berlcksichtigung der Indika-
tionen der mit diesem Wirkstoff zugelassenen Arzneimittel fir die Anwendung im Rahmen
des Praxisbedarfs bei Zahnarzten sowie in Verbindung mit Absatz 3 auch flr den Stati-

onsbedarf zur Verfiigung gestellt werden.

In § 4 (bisher § 4) Absatz 1 wird der Eingangssatz redaktionell dem in § 2 Absatz 1 an-

geglichen.

Fur die Festlegung der Verschreibungshéchstmengen in Buchstabe a gilt das zu § 2
Abs. 1 Buchstabe a Gesagte entsprechend.

Bei der in Buchstabe b vorgenommenen Anderung handelt es sich um redaktionelle Fol-
geregelungen, die sich aus dem Wegfali der bisherigen Untergliederung der Anlage liI
des BIMG in die Teile A, B und C sowie der Anderungen in Buchstabe a ergeben. \Wei-
terhin werden die neu in die Anlage !l des BtMG aufgenommenen Betdubungsmittel
Dronabinol, Levacetylmethadol, Modafinil, Oxycodon und Remifentanil entsprechend der
Indikationen der mit diesen Wirkstoffen zugelassenen Arzneimittel von der Verschreibung

auf Rezept fUr ein Tier ausgenommen.
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Absatz 2 gestattet analog zu § 2 Abs. 2 Abweichungen von Absatz 1, um den Tierarzten
bei besonders schwerer Erkrankung eines Tieres eine fiexiblere Verschreibung von Be-

taubungsmitteln zu erméglichen.

In Absatz 3 Satz 1 wird Remifentanit eingefugt. Es soll unter Berlicksichtigung der Indika-
tionen der mit diesem Wirkstoff zugelassenen Arzneimitte! fiir die Anwendung im Rahmen
des Praxisbedarfs bei Tierdrzten sowie in Verbindung mit Absatz 4 auch fir den Stations-
bedarf zur Verfugung gestelit werden. Femer wird die bisherige Formulierung zur Anwen-
dungsbeschrénkung von Cocain vereinfacht, inhaltliche Anderungen sind damit nicht ver-

bunden.

§5 (blsher § 2 a) erganzt die Regelungen des § 2 (iber das Verschreiben fir einen Pati-
enten durch eine Sondemregelung fur das Werschreiben eines Substitutionsmittels”. In
diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dad damit nur ein Teil der &rztlichen Ta-
tigkelt im Rahmen einer substitutionsgestiitzten Behandiung Betaubungsmittelabhangiger
durch diese Verordnung geregelt wird, namlich nur das Verschreiben und die Abgabe des
Substitutionsmittels und nur, soweit die Regelung zur Gewahreistung von Sicherheit und
Kontrolle des Befﬁubungsmitteiverkehrs erfordertich ist. Fiir alle weiteren &rztlichen Mal-
nahmen gelten das allgemeine Arztrecht, insbesondere die Regeln der arztlichen Kunst.
Die Verordnungsfahigkelt im Rahmen des Sozialgesetzbuches richtet sich nach den dort
geltenden Regeln. Es ist Aufgabe der gesamten drztlichen Wissenschaft und Praxis, die
Regeln der &rztlichen Kunst auch fur den Bereich der substitutionsgestitzten Behandlun-
gen nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft auszufiillen und fortzuentwickeln.
Die Arzteschaft kann dazu in Empfehlungen, Leitlinien oder Richtiinien fachliche Stan-
dards definieren {vgl. auch Methadon-Standards, Ferdinand Enke Verlag, Stuttgart, 1995;
Bundesarztekammer, Leitlinien zur Substitutionstherapie Opiatabhangiger vom 13. De-

zember 1996},

Absatz 1 nennt drei Bestimmungszwecke, fiir das Verschreiben eines Substitutionsmittels
im Sinne der Erméchtigung des § 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 1 BtMG. Im Ubrigen ergeben sich
die Beschrankungen fUr das Verschreiben von Bgtéubungsmitte!n aus § 13 Abs. 1 BtMG,
insbesondere aus der ultima-ratio-Regelung, sowie aus den Regeln der arztlichen Kunst.

Als ersten Bestimmungszweck des Verschreibens fir die substitutionsgestitzte Behand-
lung der Drogenabhangigkeit nennt Nummer 1 das Endziel der Drogenabstinenz. Nach
den nationalen und intemationalen Erfahrungen kann dieses Behandlungsziel in der Re-
gel nur schrittweise ber einen ldngeren, unter Umstinden mehréhrigen Zeitraum er-
reicht werden. Das Verschreiben des Substitutionsmittels soll im Rahmen der Gesamtbe-
handiung der Opiatabhéngigkeit dazu beitragen, daf ein Patient die veriorene Entschei-
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dungsfreiheit fir ein-Leben ohne Drogen wiedergewinnen kann. Diesem Ziel dient auch
die Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes des Patienten, die in aller
Regel mit der Substitution verbunden ist. Eine bioRe "Opiaterhaitungstherapie”, die darauf
beschrénkt ist, die jeweiligen gesundheitlichen Stérungen zu behandeln, ohne jedoch die
Abstinenz zu férdern, ist unzuléssig. Dies ergibt sich auch aus der grundsétzlichen Ziel-
setzung des Betdubungsmittelgesetzes, "den MiRbrauch von Betdubungsmitteln sowie
das Erhalten einer Betdubungsmittelabhingigkeit soweit wie méglich auszuschlieRen"
(vgl. § 5 Abs. 1 Nr. 68 BtMG). Das Verschreiben eines Substitutionsmittels und die dadurch
zu erreichende gesundheitliche und ggf. soziale Stabilisierung diirfen daher nicht das af-
leinige Behandlungsziel, sondern nur ein Durchgangsstadium auf den Weg zu der von
Anfang an angestrebten Drogenabstinenz sein.

Der Verordnungsgeber mull davon absehen, fur die auf Abstinenz zielende Substitution
" im Rahmen eines umfassenden Therapiekonzeptes zeitliche Vorgaben zu machen. Nur
der behandelnde Arzt kann letztiich im Einzelfall entscheiden, wielange das Verschreiben
nach Nummer 1 notwendig und zweckmaRig bzw. ob und wann Abstinenz erreichbar ist.

Die Verordnung trifft im Gbrigen keine Regelung (ber die Sicherung der drztlichen Ver-
sorgung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung und zu den Richtliinien nach
§ 92 des Sozialgesetzbuches V.

im Rahmen des Bestimmungszwecks nach Nummer 1 kann femner auch das befristete
Verschreiben eines Substitutionsmittels in Betracht kommen, um die Entgiftung zu unter-
stitzen oder die Zeit einer ambulanten Behandlung eines Drogenabhéngigen bis zum
Beginn einer stationdren drogenfreien Langzeittherapie zu Uberbriicken (vgl. BGH-
Beschlu} 3 StR 8/91 vom 17.5.91).

Nach Nummer 2 darf ein Substitutionsmitte! befristet verschrieben werden, um die Be-
handiung einer neben der Betdubungsmittelabhangigkeit bestehenden Begleiterkrankung
zu erméglichen. Aufgrund der uitima-ratio-Regelung des § 13 Abs. 1 BtMG konnen hier
nur schwere Erkrankungen das Verschreiben eines Substitutionsmittels rechtfertigen. Ei-
ne Bagatellerkrankung rechtfertigt nicht das Verschreiben eines Substitutionmitels und
damit das Risiko fir das Entstehen einer zusatzlichen Abhédngigkeit von dem Substituti-
onsmittel.

Nach Nummer 3 darf ein Substitutionsmittel verschrieben werden, um die Risiken einer
Schwangerschaft bzw. die Risiken nach der Geburt fir Mutter und Kind zu verringern.
Diese Risiken geiten nach den Regeln der &rtzlichen Kunst als generelle Begrandung
(Bestimmungszweck) fir eine befristete Verschreibung eines Substitutionsmittels.
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Absatz 2 regelt die medizinischen Mindestvoraussetzungen, unter denen ein Substituti-
onsmittel verschrieben werden kann. Sie sollen die Einhaltung von Sicherheit und Kontrol-

le des Verkehrs mit Substitutionsmittein gewahrieisten.

Nach Nummer 1 darf ein Substitutionsmittel nur verschrieben werden, wenn der Patient
fir eine Substitution Gberhaupt geeignet ist. Das ist insbesondere dann der Fall, wenn der
Patient von Opiciden abhingig ist, wenn die Einnahme eines Subtitutionsmittels den Pa-
tienten nicht zusétzlich geféhrdet qder wenn die Behandiungsziele nach Absatz 1 nicht
auch ohne ein Substitutionsmittel erreicht werden kénnen. Die Eignung far eine Substitu-
tion kann nur vom behandeinden Arzt durch eine sorgféltige diagnostische Abklarung

festgestellt werden.

Mit Nummer 2 wird konkretisiert, dal das Verschreiben eines Substitutionsmittels nur im
Rahmen eines suchttherapeutischen Behandiungskonzepts zuldssig ist, das im erforderli-
chen Umfang auch begleitende psychiatrische und psychotherapeutiesche Behandlungs-
sowie psychosoziale BetreuungsmaBnahmen beinhaltet. Die Prufung und Entscheidung,
ob derartige begleitende MaRnahmen zur Erreichung des Behandlungszieles erforderlich
sind und wie sie gegebenenfalls in das Behandlungskonzept integriert werden, obliegt
dem behandeinden Arzt unter Wirdigung des Einzelfalls. Sind nach Auffassung des
Arztes begleitende MaRnahmen fiir die Erreichung des Behandlungszieles notwendig,
dann hat er im Rahmen seiner Méglichkeiten darauf hinzuwirken, dal der Patient diese
im erforderlichen Umfang auch in Anspruch nimmt. Stelit der Arzt fest, dald ein Patient
sich dauerhaft begleitenden Mafinahmen entzieht und das Behandlungsziel dadurch un-

erreichbar wird, ist die Substitution zu beenden.

Mit Nummer 3 wird klargestelit, daR eine Substitution die erforderlichen Leistungsstruktu-
ren fur begleitende psychiatrische und psychotherapeutiesche Behandlungs- sowie psy-
chosoziale Betreuungsmafnahmen voraussetzt. Daflr sind insbesondere die Lander und
Kommunen verantwortlich, die insoweit wesentlich zur Durchfihrung qualifizierter substi-
tutionsgestitzter Behandlungen beizutragen haben, Soliten Lander oder Kommunen die
erforderlichen Angebote fiir begleitende MaRnahmen nicht ausreichend zu Verflgung
stellen, wére einer qualifizierten substitutionsgestiitzten Behandlung der Boden entzogen.

Dies kann dazu fiihren, dafl eine Substitution unzulassig wird.

Nummer 4 verpflichtet den behandeinden Arzt, im Zusamménhang mit dem Verschreiben
von Substitutionsmitteln Erhebungen {iber Sachverhalte durchzufilhren, die Sicherheit
und Kontrolie des Betidubungsmittelverkehrs beeintrichtigen kénnen. Der Arzt mult bei

Vorliegen entsprechender Erkenntnisse die Substitutfon abbrechen.
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Nummer 5 sieht vor, dall der Arzt das Substitutionsmittel im Rahmen mindestens wé-
chentlich durchzufiihrender arztlicher Konsuitationen dem Patienten verschreiben mufl.
Dieser mindestens wochentliche Kontakt zwischen Arzt und Patient ist im Interesse der
Erreichung des Zwecks der substitutionsgestlitzten Behandlung und zur Gewahrleistung
von Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs unverzichtbar.

Wenn die in Absatz 2 aufgefiihrten Bedingungen nicht oder nicht mehr erfdiit sind, ist
nach Satz 1 das Verschreiben von Substitutionsmitteln zu beenden, weil dann Sicherheit
und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs nicht mehr gewdhrieistet werden kbnnen.
Die Beurteilung, ob die Bedingungen des Absatz 2 erfiillt sind, ist in der Regel eine thera-
peutische Entscheidung des behandeinden Arztes. Er mufl nach den Regeln der arztli-
" chen Kunst feststellen, ob und wie lange die Substitution das Behandlungsziel im Sinne
des Absatzes 1 unterstiitzt und ob die Verletzung von Behandlungsvorschriften durch den
Patienten so gravierend ist, dai Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs
durch das weitere Verschreiben von Substitutionsmitteln fr einen bestimmten Patienten
nicht mehr gewéhrleistet sind. Die Vorschriften richten sich daher an den Arzt als Ver-
schreibenden und Letztverantwortlichen fir die Sicherheit und Kontrolle des Betau-
bungsmittelverkehrs. |

Die substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger erfordert deshalb eine spezifi-
sche arztliche Qualifikation. Die zu beachtenden Regeln der &rztlichen Kunst belassen
dem Arzt auf einem medizinisch umstrittenen Gebiet, wie dem des Verschreibens von
Substitutionsmitteln fur Opiatabhéngige, einen von ihm zu verantwortenden Risikobereich
(vgl. Beschiuf des Bundesgerichtshofs 3 StR 8/91 vom 17.5.91). Regiementierungen des
Verordnungsgebers sind in diesem therapeutischen Bereich nicht zweckmabig. Daraus
folgt jedoch zwingend, dal nur ein fur die Substitution qualifizierter Arzt Substitutionsmit-
tel gesetzeskonform verschreiben, dabei Milbrauch und Suchtverlangerung vermeiden
und das Behandiungsziel der Drogenabstinenz verfolgen kann und - unter dem Gesichts-
punkt der vom Bundesgerichtshof angesprochenen strafrechtlichen Risikogrenze - darf.
Die Arztekammermn bieten entsprechende Qualifizierungsmoglichkeiten im Rahmen der
Fortbildung an. Darliber hinaus prift die Bundesérztekammer die Einflhrung einer ent-
sprechenden Fachkunde und/oder einer Zusatzbezeichnung im Rahmen der facharztli-

chen Weiterbiidung.

Durch Absatz 3 Satz 1 soll sichergestellt werden, daR die Substitution mit geeigneten
Substitutionsmitteln durchgefithrt wird. Gegen die Verwendung der Stoffe Codein und
Dihydrocodein bestehen grundsatzliche Bedenken (vgl. Bundesgesundheitsamt, Bundes-
gesundheitsblatt Mai 1994, Sonderdruck Nr. 5). Sie missen nicht zuletzt im Interesse der
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betdubungsmittelabhéngigen Patienten beachtet werden. Das Verschreiben dieser Stoffe
soll daher nur ausnahmsweise zuldssig sein, wenn dokumentierte medizinische Grunde
die substitutionsgestitzte Behandlung mit einem anderen Substitutionsmittel ausschlie-
Ren. Dies kann in den seltenen Fallen der kdrperlichen Unvertraglichkeit von Methadon
oder Levomethadon bzw. eines anderen fur die Substitution zugelassenen Arzneimittels
in Betracht kommen. Den Landemn soll durch Satz 2 die Méglichkeit eingerdaumt werden,
die Ausnahmefalie fir das Verschreiben von Codein oder Dihydrocodein als Substituti-
onsmittel ndher zu regein, z. B. von der Zustimmung eines Fachgremiums abhangig zu
machen. Satz 5 bestimmt fir den Fall einer sog. Take-home-Verschreibung nach Absatz
7 die zu verschreibende Applikationsform, um dem mdglichen Mitbrauch durch eine pa-

renterale Anwendung vorzubeugen.

Die Absitze 4 bis 7 beinhalten spezielle Vorschriften fiir die Abgabe des Substitutions-
mittels. Im Interesse von Sicherheit und Kontrolie des Betdubungsmittelverkehrs soil die
unmittelbare Verfugbarkeit fir den Betiubungsmittelabhéngigen Gber das Substituti-
onsmittel verhindert bzw. begrenzt werden.

Absatz 4 bestimmt daher, dai die Einldsung der Verschreibung grundsétzlich nicht durch
den Patienten, sondem durch den Arzt oder das im Absatz 5 genannte Personal zu erfol-

gen hat.

Absatz 5 untersagt die Abgabe des Substltutlonsmxttels durch den Arzt und bestimmt als
Hauptform der Versorgung von Opiatabhéangigen mit einem Substltutlonsm:ttei das Uber-
lassen zum unmittelbaren Verbrauch unter Aufsicht des Arztes, seines &rztlichen Vertre-
ters oder - in Ergdnzung zur bisherigen Regelung - weiteren abschiiefend aufgefihrien
Personals Uber einen ausreichend langen Zeitraum. -

Nach § 13 Abs. 1 BtMG ist das Uberlassen eines Betiubungsmittels zum unmittetbaren
Verbrauch nur "im Rahmen einer &rztlichen Behandlung” méglich. Daraus folgt, daft das
in Absatz 5 genannte Personal nur nach Weisung oder im Auftrag und nach Einweisung
des Arztes ein Substitutionsmittel einem Oplatabhangzgen zum unmittelbaren Verbrauch
{iberiassen darf. Femer mud der Arzt dieses Personal im erforderlichen Umfang kontrol-
lieren. Die rechtliche und fachliche Verantwortung fir das Uberiassen eines Substituti-
onsmittels zum unmittelbaren Verbrauch verbleibt somit beim Arzt. Das betrifft auch die
nunmehr eréffnete Méglichkeit, im Falle des Verschreibens von Codein oder Dihydrocade-
in nach der ersten Einnahme an einem Tag die far diesen Tag zusatzlich bendtigten
Mengen dem Betaubungsmittelabhdngigen zur eigenverantwortlichen Einnahme mitzu-

geben.
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Diese erweiterten Moglichkeiten fur das Uberiassen eines Substitutionsmittels zum unmit-
telbaren Verbrauch solien die substitutionsgestiitzte Behandlung - auch an Wochenen-
den und Feiertagen - praktikabler gestalten und die soziale Integration der Patienten star-
ker férdem. Damit wachst aber auch die Verantwortung des Arztes, der die neuen Rege-
lungen nur insoweit ausschopfen darf, als dadurch Sicherheit und Kontrolle des Betéu-
bungsmittelverkehrs nicht gefdhrdet werden. |

Absatz 6 bestimmt die Einrichtungen, in denen einem Opiatabhéngigen ein Substituti-
onsmittel zum unmittelbaren Verbrauch (berlassen werden darf. Auch hier bleibt der Arzt
fiir die Auswahi der Einrichtung, die Organisation der Ausgabe des Substitutionsmittels
und dessen Lagerung allein verantwortlich. Damit nehmen diese Einrichtungen betéu-
bungsmittelrechtlich am "Betdubungsmittelverkehr bei Arzten" teil und unterliegen inso-
weit der Uberwachung durch die zustindigen Behdrden der Lénder gemal § 15 Abs. 1
Satz 3 BtMG.

Absatz 7 sieht Erweiterungen der bisherigen Regelungen zur Mitnahme des Substituti-
onsmitiels durch den Patienten vor ("Take-home-Verschreibung”). Zweck dieser Rege-
lung ist es, die soziale Integration des Patienten und die Erreichung des Behandlungs-
ziels der Abstinenz zu fdrdemn. Voraussetzung ist jedoch, da der Patient in der Lage ist,
mit dem Substitutionsmittel nach Vorschrift des Arztes eigenvefanbnorﬂich umzugehen,
seinen Beigebrauch nachhaltig zu reduzieren und die wiedergewonnene Eigenverantwor-
tung fir seine weitere Rehabilitation zu nutzen. Um diese Stabilisierung des Patienten
Gberhaupt priffen zu kénnen, wird dem Arzt mindestens ein Behandlungszeitraum von 6
Monaten einzur&umen sein, Dieser Zeitraum wird oft nicht einmal ausreichen, um die Do-
siseinstellung, die psychoscziale Verfassung, und den Beigehrauch des Patienten zuver-
lassig kontrollieren zu kénnen. Bei mi3brduchlicher Verwendung des Substitutionsmittels
oder aktuellem Beigebrauch, der die Behandiung im Rahmen einer Take-home-
Verschreibung geféhrdet, muf diese im Interesse der Sicherheit und Kontrolle des Um-
gangs mit Betaubungsmitteln sofort ausgesetzt werden. Da die Entscheidungen Uber eine
Take-home-Verschreibung in dem durch Absatz 7 vorgegebenen Rahmen nur der be-
handelnde Arzt treffen kann, soll auf die bisher notwendige schriftiiche Zustimmung der
zustandigen Landesbehdrde verzichtet werden.

Die in Absatz 8 geregelte Substitutionsbescheinigung ermdéglicht wie bisher die Fortset-
zung der Substitution bei einem ieitweiligen oder endgdlltigen Arztwechsel. In Ergdnzung
der bisherigen Regelung wird kiargestellt, daf bei arztlicher Vertretung in den Raumen
der Praxis des behandelnden Arztes eine Substitutionsbescheinigung nicht erforderlich ist
und dal auch die Fortsetzung einer Take-home-Verschreibung nach Absatz 7 auf der
Grundiage einer Substitutionsbescheinigung mdglich ist. Im Gegensatz zur bisherigen
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Regelung soll auf die Ubersendung_einer Kopie der Substitutionsbescheinigung an die

zustandige Landesbehbdrde verzichtet werden.

Die Dokumentation nach Absatz 9 ist wesentliche Grundlage flr die Uberwachung der
Vorschriften fir das Verschreiben eines Substitutionsmittels bet den Arzten durch die
Ubemachuhgsbehérden und die arztliche Selbstverwaltung. Auch hier entfallt kiinftig die
Anzeigepflicht gegeniber der zusténdigen Landesbehérde. Die durch die Selbstverwal-
tung der Arzte und Krankenkassen bei einer Substitution vorgesehene Meldeverpflichtung
macht nach Auffassung des Verordnungsgebers eine zuséizliche_ Anzeige gegeniber der
zustindigen Landesbehdrde entbehrich. Die Kontrolle der Vc;rschriften far das Ver-
schreiben von Substitutionsmittein durch die Uberwachungsbehdrden der Lénder bleibt

davon unbertihrt.

Absatz 10 stellt klar, da die Vorschriften nach den Absatzen 1 bis 10 auch entsprechend
anzuwenden sind, wenn das Substitutionsmittel nicht auf einem patientenbezogenen Re-
zept, sondemn als Praxis- oder Stationsbedarf varschrieben wurde.

n§7 (bisher' § 8) wird durch den neuen Satz 2 in Absatz 2 und eine entsprechende An-
derung in Absatz 3 die Moglichkeit erdffnet, dal Kauffahrteischiffe, die nicht die Bundes-
flagge fihren, entsprechend international Gblicher Praxis auch in deutschen Héfen im
erforderlichen Umfang mit Betdubungsmitteln ausgeriistet werden konnen.

In Absatz 5 wird mit den Satzen 2 und 3 eine der kinftig mdglichen Notfallverschreibung
(§ 8 Abs. 6) entsprechende Formulierung fir die nachtragliche Ausstellung des Betdu-
bungsmittelrezeptes im Falle einer Abgabe nach § 7 Abs. 3 gewahlt.

Der neue Absatz 6 legt fest, dal die Bestimmungen fir das Verschreiben von Betdu-
bungsmitteln fiir Kauffahrteischiffe auch fur Schiffe entsprechend anzuwenden sind, bei
denen es sich nicht um Kauffahrieischiffe handelt (insbesondere Forschungs- und Tradi-

tionsschiffe).

in § 8 (bisher § 5) wird in Absatz 5 den zustandigen Landesbehdrden die Méglichkeit
eréffnet, Festlegungen iiber die Sortierung der beim Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt verblei-
benden Teile der ausgefertigten Betdubungsmittelrezepte zu treffen. Dies kann insbe-
sondere fir die nach § 9 Abs. 1 Nummer 6 geke'hnzeichneten Verschreibungen zweck-

maRig sein, um deren Kontrolle effektiv organisieren zu kbnnen.
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Mit der Aufnahme des neuen Absatz 6 wird das Verschreiben von Betdubungsmittein in
Notfallen auch ohne Betdubungsmittelrezept ermoglicht. Der Verordnungsgeber ent-
spricht damit Forderungen einzelner Lander und medizinischer Fachgesellschaften.

Mit den Anqerungen in § 9 (bisher § 6 Abs. 1 und 2) Absatz 1 soll das Ausfertigen eines
Betdubungsmittelrezeptes splrbar erleichtert werden.

Durch die in Nummer 3 vorgenommene Anderung wird beim Verschreiben von Betdu-
bungsmitteln darauf verzichtet, solche Angaben zu wiederh.olen, die bereits in der Arz-
neimittelbezeichnung enthalten sind. Mit der neuen Formuﬁerung er(tbrigt sich auch die
bisherige Differenzierung zwischen Fertigarzneimitte!, Rezeptur und homdopathischem
Fertigarzneimittel. Darliber hinaus wird auf die Wiederholung angegebener Stiickzahlen
in Worten verzichtet. Mit Einflhrung der neuen Nummer 4 wird eine redaktionelle Ande-
rung vorgenommen, die der Kiarsteilung dient. Die vorgenommene Ergénzung in Nummer
5 soll dazu dienen, dal der in § 5 Abs. 7 festgelegte maximale Zeitraum fir eine Take-
home-Verschreibung nicht Gberschritten wird. Der Verordnungsgeber vertritt die Auffas-
sung, daRk bei einer Uberschreitung dieses Zeitraumes das entsprechende Rezept nicht
beliefert werden darf. Mit den Anderungen in Nummer 6 wird die Kennzeichnung far die
Féalle der §§ 2 Abs. 2 und 4 Abs. 2 vereinheitlicht und im Interesse von Sicherheit und
Kontrolle des Betéubungsmiﬂeiverkerhrs eine Kennzeichnung der Verschreibungen fir ein
Substitutionsmittel sowie der nachgereichten Verschreibungen in den Féllen des § 7 Abs.
3 und § 8 Abs. 6 vorgesehen. Im Zusammenhang mit den Anderungen in § 5 Abs. 7 ent-
fallt auf Verschreibungen fir ein Substitutionsmittel der Vermerk "Mit Zustimmung der
Landesbhehdrde”.

Durch die in Absatz 2 vorgenommenen Anderungen werden bei der Ausfertigung eines
Betdubungsmittelrezeptes aufer der Unterschrift des verschreibenden Arztes keine wei-
teren handschrifflichen Eintragungen mehr gefordert. Damit soll insbesondere auch die
rechnergestiitzte Ausfertigung von Betaubungsmittelrezepten ermdglicht werden.

§ 10 (bisher § 6 a Abs. 1, 2 und 4) beinhaltet analog wie in § 8 fir das Betdubungsmittel-
rezept die grundsatzlichen Vorschriften fir den Umgang mit dem Betdubungsmittelanfor-
derungsschein in redaktionell gednderter und Ubersichtlicherer Form. Dabei wird klarge-
stellt, daR auch die nach § 6 Abs. 2 beauftragten Arzte der Rettungsdiensté Betdu-
bungsmittelanforderungsscheine anfordern konnen.

§ 11 (bisher § 6 a Abs. 3) beinhaltet analog wie in § 9 fur das Betdubungsmittelrezept die
Vorschriften iber die Angaben auf dem Betdubungsmittelanforderungsschein in redaktio-

nell gednderter und Gbersichtlicherer Form.
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Die Erganzung des Satz 3 in Absatz 2 ermdglicht es dem verschreibenden Arzt - wie
beim Verschreiben auf einem Betdubungsmittelrezept -, auch auf dem Betdubungsmittei-
anforderungsschein Ergénzungen oder Anderungen einer Verschreibung vorzunehmen.

Mit § 12 (bisher § 7) werden die bisherigen Vorschriften zur Abgabe redaktionell Gberar-
peitet und anwenderfreundlicher gefalt. Dabei werden die Absétze 2 bis 4 des bisherigen

§ 7 zusammengefaft.

In Absatz 1 Nr. 1 wird der neue Buchstabe d eingefiigt und damit die Belieferung von
ausgefertigten Betdubungsmittelrezepten, die nach dem Verschreiben gemal § 7 Abs. 3
oder § 8 Abs. 6 in die Apotheke nachgeliefert werden, untersagt. Darliber hinaus-wird die
neue Nummer 3 eingefiigt, mit der die Belieferung einer nicht ordnugsgemafnt gekenn-
zeichneten oder vor mehr als einem Tag ausgefertigten Notfall-Verschreibung untersagt

wird,

In Absatz 2 werden Erganzungen vorgenommen, um auch auf dem Betdubungsmittel-
anforderungsschein - ebenso wie auf dem Betdubungsmittelrezept - in der Apotheke er-
kennbare Irrtiimer unter den angegebenen Bedingungen korrigieren zu kdnnen und eine
Abgabe in dringenden Féllen zu ermdglichen. Entsprechend sind durchgefihrie Ande-
rungen auch auf dem Betjubungsmittelanforderungsschein zu vermerken.

In Absatz 3 Nr. 1 wird zur Erleichterung des Umgangs mit Betaubungsmittelrezepten auf
die Angabe der zugewiesenen BtM-Nummer verzichtet, da die Apotheke mit den (brigen
Angaben eindeutig identifiziert werden kann. Ebenso wird im Hinblick auf die rechnerge-
stutzte Ausfertigung auf die Festlegung verzichtet, dai die geforderten Angaben auf der

Rickseite der Verschreibung vorzunehmen sind.

In Absatz 4 wird den zustindigen Landesbehdrden die Moglichkeit erdffnet, Festlegun-
gen tber die Sortierung der in der Apotheke verbleibenden Teile der ausgefertigten Be-
tdubungsmittelrezepte und Betdubungsmittelanforderungsscheine zu treffen. Dies kann
inshesondere fur die nach § ¢ Abs. 1 Nummer 6 gekennzeichnete Verschreibungen

zweckmaBig sein, um deren Kontrolie effektiv organisieren zu konnen.

Mit § 13 (bisher § 9 Abs. 1, 3, 4 und 5) werden die gfundsétzlichen Vorschriften zur
Nachweisfihrung redaktionell (iberarbeitet und anwenderfreundlicher gefaft. Dabei wer-
den die Absétze 4 und 5 des bisherigen § 9 zusammengefafit und die Nachweisfihrung
in Einrichtungen des Rettungsdienstes und auf Kauffahrteischiffen, die die Bundesﬂagge

fithren, unmittelbar einbezogen.
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Durch die vorgenommene Anderung in Absatz 1 Satz 1 kénnen nunmehr in jedem Falil -
und nicht wie bisher nur in Teileinheiten von Krankenhéusern oder Tierkliniken - fUr die

Nachweisfiihrung statt Karteikarten auch Betdubungsmittelblicher verwendet werden.

Mit § 14 (bisher § 9 Abs. 2 und § 6 Abs. 3) werden die Vorschriften Gber die Angaben zur
Nachweisfiihrung redaktionell (iberarbeitet und anwenderfreundlicher gefait.

in Absatz 1 werden besondere Regelungen zur Nachweisflhrung fur ausgenommene
Zubereitungen mit Codein und Dihydrocodein, die flr Betéubungs'mittelabhéngige gemdal
§ 5 Abs. 3 verschrieben werden, ni¢ht vorgesehen. Durch die Aufnahme von Codein und
Dihydrocodein in Anlage |1l des BtMG (Artikel 1 Nr.3 ) wird nunmehr der bisher vielfach
schon freiwillig durchgefihrte bilanzierende Nachweis {tber Verbleib und Bestand dieser
Substanzen zur Pflicht. Der Umfang der Verschreibungen ven Fertigarznéimitteln mit
Codein und Dihydrocodein als Substitutionsmitte! ist jederzeit aus den gemaf § 8 Abs. 1
Nr. 8 besonders gekennzeichneten Betdubungsmittelrezepten ersichtlich. Eine Nachweis-
fihrung ist deshalb hier nicht erforderiich, zumal beim Verschreiben derartiger Zuberei-
tungen zur Husten- und Schmerztherapie bei Nichtabhangigen ohnehin keine Nachweis-
fihrung erfolgt.

Absatz 2 stellt in Prazisierung des bisherigen § 6 Abs. 3 kiar, dal technische Uberfllun-
gen bei fllissigen Zubereitungen von Betdubungsmitteln nur bei der Nachweisflihrung und

~ nur dann zu beriicksichtigen sind, wenn der Abgang hoher als der Zugang ist.

Die neuen §§ 16 und 17 (bisher §§ 10 und 11) enthalten die erganzten Straftatbestédnde
bzw. Ordnu‘ngswidrigkeiten, um Verstdfte gegen Regelungen (ber das Verschreiben, ein-
schiiellich des Verschreibens eines Substitutionsmittels nach § 5 zu sanktionieren, so-
weit dies in den §§ 29 und 32 vorgesehen ist. Damit solt zur Sicherheit und Kontrolle des
Betaubungsmittelverkehrs beigetragen und im Interesse der Betaubungsmittelabhangigen
eine ordnungsgeméRe Durchfihrung des Verschreibens durchgesetzt werden. Dariiber
hinaus werden die Verweise auf das BtMG aktualisiert und eine Anpassung der Numerie-

rung vorgenommen.

§ 18 beinhaitet Ubergangsvorschyriften fir das Verschreiben von Substitutionsmitteln. Ins-
besondere wird eine Ubergangsfrist von 6 Monaten eingerdumt, damit die Behandlung
der Patienten, denen bislang Codein oder Dihydrocodein als Substituionsmittel verschrie-

ben wurde, umgestellt werden kann.
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Zu Artikel 3
(Anderung der Betiubungsmittel-AuBenhandelsverordnung)

Artikel 3 sieht ergénzend zu dem erleichterten Dienstleistungs- und Reiseverkehr mit Betau-
bungsmittein nach § 15 BtMAHV eine weitere Vereinfachung fur Lieferungen von Betau-
bungsmittein in Katastrophenfalien auf der Grundlage der Ende 1996 von der WHO vertffent-
lichten Model Guidelines for the International Provision of Controlled Medicines for Emergency
Medical Care (nachfolgend WHO-Richtiinien, Bundesanzeiger ...} vor. Dies bedingt auch ei-
ne Neufassung der Uberschrift des § 15 BtMAHV.

Die WHO-Richtlinien empfehien den nationalen Behérden ein vereinfachtes Verfahren fr die
Ausfuhr von Betdubungsmitteln in Katastrophenféllen. Die Richtlinien wurden von der WHO
mit Vertretern aus 8 Landern, darunter der Bundesrepublik Deutschland, erarbeitet.

Nach dem in den WHO-Richtlinien beschriebenen Verfahren kénnen zuverldssige Hilfsorga-
nisationen, Hersteller oder andere Lieferer Betdubungsmittel fir Katastrophenfélle sofort
ausfiihren, ohne das aufwendige Verfahren fiir die Ausfuhr von Betdubungsmittein nach den
internationalen Suchtstoffiibereinkommen einhalten zu missen. Der Lieferer bendtigt aller-
dings fur Lieferungen auf der Grundlage der WHO-Richtlinen eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 1
BtMG. Diese kann er vorsorglich fir derartige Lieferungen beantragen und erhalten, so da@ in
Katastrophenféllen eine sofortige Lieferung von Betéubungsmittéln ohne weitere Formalitdten
nach dem BtMG maglich ist. In einem solchen Fall ist ein gesondertes Anforderungs- und Be-
richtsformblatt fir die Lieferung auszufillen, das unverziglich den zustdndigen Stellen des
Aus- und Einfuhrandes zur Kenntnis zu geben ist. Darlber hinaus sind in den WHO-
Richtlinien weitere Pflichten des Lieferers zur Gewdhrleistung von Sicherheit und Kontroile

des Betdubungsmittelverkehrs festgelegt.

Zu Artikel 4
(Bekanntmachungserlaubnis)

Artikel 5 beinhaltet die Erlaubnis zur, Bekanntmachung der Anlagen | bis Il des BtMG in der
vom Inkrafttreten der 10. BtMAndV an geitenden Fassung.

Zu Artikel 6
(Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Artikel § bestimmt den Zeitpunkt fur das Inkrafttreten der 10. BtMAndV sowie fur das Auler-
krafttreten der BtMVV in der bisherigen Fassung.
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BeschluB

des Bundesrates

Zehnte Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher
Vorschriften i
(Zehnte Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung - 10. BtMAndV)

~ Der Bundesrat hat in seiner 720. Sitzung am 19. Dezember 1997 beschlossen, der
Verordnung gemil Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehenden EntschlieBungen gefaBt:

1. Zu Artikel 2 (§ 5 BIMVV)

Der Bundesrat ist der Auffassung, da8 nur fiir die Behandlung von Drogen-
abhingigen speziell ausgebildete Arzte eine Substitution durchfiihren diirfen.
Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen, tber welche spezifischen
rztlichen Qualifikationen ein Arzt verfiigen muB, um eine Substi-
tutionstherapie durchfiihren zu kénnen, und dies entsprechend zu regeln.

Begriindung:

Nach der Begriindung zu Artikel 2 § 5 ist davon auszugehen, daB der Verord-
nungsgeber eine spezifische irztliche Qualifikation fiir die Durchfiihrung von
Substitutionsbehandlungen voraussetzt. Aus dem Wortlaut der Vorschrift
selbst ergibt sich dies jedoch nicht. Des weiteren 18t sich der Begriindung

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. Ferner muf
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2.

verhindert werden, daB Substitutionsmittel dem illegalen Drogenmarkt zuge-
fiihrt werden. Dies ist letztendlich nur mdglich, wenn der Arzt mit der not-
wendigen Sachkunde die Behandlung durchfiihrt. Daher sollte geregelt werden,
daB nur fiir die Behandlung von Drogenabhingigen speziell ausgebildete Arzte
eine Substitution durchfithren diirfen. Nachdem eine Fachkunde- oder Zusatz-
bezeichnung noch nicht existiert, sollten die speziellen Voraussetzungen nor-
miert werden.

Zu Artikel 2 (§ S Abs. 9 Satz 1 BIMVV)

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

Anderungen

der
Zehnten Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher

Vorschriften
(Zehnte Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung - 10. BtIMAndV)

1. Zu Artikel 1 a - neu - und Artikel 1 Nr. 4 ( ﬁbcrganggvorschg’ften)

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 aufgefithrten Stoff
Remifentanil, seinen Isomeren, Estern, Ethern, Molekiilverbindungen, Salzen
und Zubereitungen am Verkehr im Sinne des § 3 Abs. 1 des
Betiubungsmittelgesetzes teilnimmt, bleibt dazu bis zum (Einsetzen: Datum des
ersten Tages des dritten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats)
berechtigt. Beantragt er in diesem Zeitraum eine Erlaubnis nach § 3 Abs. 1 des
Betdubungsmittelgesetzes, so dauert die Berechtigung bis zur unanfechtbaren
Ablehnung des Antrages fort. Ist das in Satz 1 bezeichnete Betiubungsmittel
verpackt, ohne daB die Packungen den Anforderungen des § 14 des
Betiubungsmittelgeseizes entsprechen, darf es noch bis zum (Einsetzen: Datum
des ersten Tages des achizehnten 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 zuldssigen Weise aufbewahrt werden.
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Dies gilt nicht fiir die Aufbewahrung in den Apotheken, den tierdrztlichen
Hausapotheken, den Praxen der Arzte, Zahndrzte und Tierirzte, auf den
Stationen der Krankenhduser oder der Tierkliniken, in den Einrichtungen der
Rettungsdienste sowie auf den Kauffahrteischiffen, die die Bundesflagge
fiibren. Im iibrigen 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.

Begriindung:

Die Anderung des Betiubungsmittelgesetzes durch Rechtsverordnung zur
Einfigung der gewinschten Ubergangsregelungen ist von der
Ermichtigungsgrundlage nicht gedeckt. Es ist daher fiir die beabsichtigtén
Ubergangsregelungen ein eigener Artikel vorzusehen, der die in Artikel 1 Nr. 4
vorgesehene Regelung im Rang einer Verordnung enthilt.

2. Zu Artikel 2 (§ 5 Abs. 1 Nr. 1 BIMVV)

In Artikel 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 Léindern 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 definiert 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



-3- Drucksache 881/97 (Beschluf)

- Seite 50, erster Absatz - ausgefithrt, als bloBes "Durchgangsstadium”
deklariert.

Selbst wenn sie zundchst 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 einriumt - eine gezielte Einwirkung auf die
Sucht ermdglichen.

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

Sie begibt sich in erkennbaren Widerspruch zu den hdchstrichterlichen
Darslegungen 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
Beherrschbarkeit von Heroinsucht und dem Behandlungsziel der
Betiubungmittelabstinenz ausdriicklich unterscheidet.

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

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

"3, der Arzt auf die Durchfiihrung erforderlicher begleitender Behandlungs-
und Betreuungsmafnahmen hinwirkt,"

Begriindung:

Fiir die Fassung in der Regierungsvorlage ist weder ein inhaltlicher
Regelungsbedarf noch  eine  formale  Regelungskompetenz  des
Verordnungsgebers ersichtlich.
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Die Bundesregierung rdumt ausdriicklich ein (vgl. Vorblatt, Abschnitt D.
Satz 2), daB die Voraussetzungen zur Gewihrleistung psychosozialer
BetreuungsmaBnahmen im erforderlichen Umfang vorhanden sind. Somit
besteht in tatsichlicher Hinsicht kein Regelungsbedarf. In rechtlicher Hinsicht
ist dieser Punkt nicht regelungsfihig, da die betiubungsmittelrechtliche
Zulissigkeit drztlichen Handelns (hier: des Verschreibens zur Substitution)
nicht vom Vorhandensein bereitgestellter Ressourcen oder Leistungsstrukturen
abhidngig gemacht werden kann.

Die Formulierung in der Regierungsvorlage geht erkennbar {iber die dem
Verordnungsgeber in § 13 Abs. 3 BtMG verlichende Regelungsbefugnis
hinaus. Normadressaten _der in der Betiubungsmittel-
Verschreibungsverordnung getroffenen Regelungen kénnen lediglich der
verschreibende Arzt, mittelbar auch der das .BtM-Rezept beliefernde
Apotheker, keinesfalls jedoch dffentlich-rechtliche Kostentriger (Linder und

Kommunen) sein.

Folgerichtig kann die Rechtsverordnung weder kostenwirksame Regelungen in
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) enthalten, noch kostenwirksame
Regelungen zu Lasten 6ffentlicher Haushalte treffen.

4. Zu Artikel 2 (§ 5 Abs. 5 Saiz 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.

Begrindung:

Aus Griinden der Sicherheit des Betiubungsmitielverkehrs sollte der
berechtigte Personenkreis mdglichst klar definiert sein. Das Vorliegen einer
staatlichen Anerkennung indiziert insoweit Fachlichkeit und VerliBlichkeit des
dort titigen Personals. :
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5. Zu Artikel 2 (8§ 18 Abs. 1 BtMVV)

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

Begriindung:

Beseitigung eines Redaktionsversehens.



