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Verordnung -
der Bundesregierung

Fiinfzehnte Verbrdnung zur l'ihderung bétéubungsmittel-
rechtlicher Vorschriften. (Fiinfzehnte Betaubungsmlttelrechts-
Anderungsverordnung - 15. BtMAndV)

Bundeésrepublik Deutschland ' Berlin, den 28. Mérz 2001
Der Bundeskanzler :

022 (312) - 231 03 - Be 67/01

An den ,
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Finfzehnte Verordnung zur Anderung betaubungsmlttelrechtllcher
- Vorschriften (Fiinfzehnte Betaubungsmlttelrechts-Anderungsverordnung -
15. BtMAndV)

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfiihrend i_st das Bundesministerium fiir Gesundheit.

—

) e
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E. Sonstige Kosten '
Bei Arzten kénnen Investitionskosten in Héhe von ca. 1 000 DM entstehen, wenn eine On-

line-Verbindung zum Substitutionsregister eingerichtet werden soll. .
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Verordnung
der Bundesregierung

Finfzehnte Verordnung zur f\nderung' betéubUngsmittel-
rechtlicher Vorschriften (Fiinfzehnte Betdubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung 15. BtMAndV)

A. Zielsetzung

Die Verordnung hat das Ziei,
1. 15 Stoffe neu in die Anlagen des Betéubungémittelgesetzeé aufzunehmen und die An-
lagen entsprechend den internationalen Nomenklaturen redaktionell zu berarbeiten,
2. die Sicherheit und Kontrolle des Verkehrs mit Substitutionsmitteln und die Qualitét sub-
| stitutionsgestitzter Behandlung Héroinabhéngiger zu verbessern sowie
3. den grenzﬂberschréi_tenden Verkehr mit Betaubungsmitteln zwischen den Mit'gliedstaa; :
| ten der Europaischen Uhion an die nach Vollendung des Binnenmarktes am 01. Jaﬁuar

1993 geschaffene Rechtslage anzupassen. _

Lésung
Anderung der Anlagen des Betéubungsmittelgeseties, der BetéubﬁngsmitteI—Verschrei-

bungsverordnung und der Betaubungsmittel-AufRenhandelsverordnung

Alternativen

keine

Kosten der offenthchen Haushalte - ,

Dem Bund und den ertschaftsunternehmen entstehen durch die. Verordnung keine zu-
satzlichen Kosten. Den Landern kénnen fir die Einrichtung eines Substitutionsregisters zu-
satzliche Kosten firr Software und Hardware in Héhe von insgesamt bis zu- 200 000 DM
und Personalkosten in Héhe von ca. 250 000 DM/Jahr (2 Wissenschatftler und 1 Sachbe-
arbeiter) entstehen. Auswirkungen auf die Einzelpreise sowie das allgeméine Preisniveau

sind nicht zu erwarten:

Vertrieb: Bundssanzeiger Veriagsgesellschaft mtH, Postizch 1320, 52003 Boan
Telelon: 0228/3820840, Telefax: 0228/3820844
ISSN 0720-29458
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Fiinfzehnte Verordnung .
zur Anderung betiubungsmittelrechtlicher Vorschriften 7
(Fiinfzehnte Betidubungsmittelrechts-Anderungsverordnung - 15. BtMiind_V)
' Vom..2000

Auf Grund des § 1 Abs. 2 und 4 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chuhg vom 1. Marz 1994 (BGBL. 1 S. 358) nach :Anhc'jrung von Sachverstandigen sowie auf
Grund des § 1 Abs. 4, des § 11 Abs. 2 und des § 13 Abs. 3 dieses Gesetzes verordnet die
Bundesregierung: -

Artikel 1
Anderung des Betéiubungsmittelgeseizes

Das Betaubungsmitteigesetz in der Faséung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994 (BGBI. |
S. 358), zuletzt geandert durch die Verordnung vom 27. September 2000 (BGBI. I S. 1414),

wird wie folgt geandert:

1. bie Anlagen werden wie folgt gefasst:

"Anlagen
(zu § 1 Abs. 1)

Spalte 1 enthdlt die International Nonproprietary Names (INN) der Welige-
sundheitsorganisation. Bei der Bezeichnung eines Stoffes hat der INN Vor-
' rang vor allen anderen Bezeichnungen.

" Spalte 2 enthalt andere nicht geschiitzte Stoffbezeichnungen (Kurzbezexchnungen o-
der Trivialnamen). Wenn fir einen Stoff kein INN existiert, kann zu seiner
eindeutigen Bezeichnung die in dieser Spalte fett gedruckte Bezeichnung
verwendet werden. Alle anderen nicht fett gedruckten Bezeichnungen sind

--wissenschaftlich nicht eindeutig. Sie sind daher in Verbindung mit der Be-
zeichnung in Spalte 3 zu verwenden.

Spalte 3 enthalt die chemische Stoffbezeichnung nach der Nomenklatur der Internati-

- onal Union of Pure and Applied Chemistry (JUPAC). Wenn in Spalten 1 oder
-2 keine Bezeichnung aufgefiihrt ist, ist die der Spalte 3 zu verwenden.
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Anlage |

¢+« {nicht verkehrsfahige Betaubungsmittel)

INN

andere nicht geschiitzte o-
der Trivialnamen

chemische Namen
(JUPAC)

Acetorphin

Acetylmethadol

Allylprodin

Alphadetylmethad_ol
Alphameprodin -

Alphamethadol
Alphaprodin '

Anileridin

Benzethidin

Acetyldihydrocodein

» Acetylﬁ-methylfentanyl :

BDB

{4,50~-Epoxy-7o-[(R)-2-
hydroxypentan-2-yi]-6-
methoxy-17-methyl-6,14-
ethenomorphinan-3-yl}acetat

' (4,5a-Eboxy~3-methoxy-1 7-

methylmorphinan-6a-yl)acetat

(6-Dimethylamino-4,4-
diphenylheptan-3-yl)acetat

N-Phenyl-N—[;l-(1-phenyl-
propan-2-yl)-4-piperidyl]
acetamid

, 4-Allyloxy-3,5-dimethoxy-

phenethylazan

(3-Allyl-1-methyl-4-phenyl
-4-piperidyl)propionat

[(3R,6R)-6-Dimethylamino
-4,4-diphenylheptan-3-yl]
acetat '

(3RS, 4SR)-3-Ethyl-1-methyl

-4-phenyl-4-piperidyl}
propionat

(3R.6R)-6-Dimethylamino-4,4-
diphenylheptan-3-ol _

[(3RS,4SR)-1,3-Dimethyl-4-
phenyl-4-piperidyl]propionat

Ethyl[1-(4-aminophenethyi)-4-
phenylpiperidin-4-carboxyiat]

1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)butan
-2-ylazan :

Ethyl{1-[2-(benzyloxy)ethy]-4-

phenylpiperidin-4-carboxylat}
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Benzfetamin Benzphetamin ' ' (Benzyl)(methyl)(1-phen’ylf
propan-2-yl)azan

o = ' E 1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)-2-
7 | (pyrrolidin-1-yl)propan-1-on

o | Benzylfentanyl . - N-(1-Benzyl-d-piperidyl)-N-
' : phenylpropanamid

— : Benzylmorphin 3-Benzyloxy-4,50-epoxy-17- -
methylmorphin-7-en-60-ol

~ Betacetylmethadol — ' {(35.6R)-6-Dimethylamino
, -4,4-diphenylheptan-3-yijace-
tat ' '

Betameprodin — * _ [(3RS,4RS)-3-Ethyl-1-methyl
' -4-phenyl-4-piperidyl]
- propionat

Betamethadol o (3S,6R)-6-Dimethylamino
-4,4-diphenylheptan-3-ol

" Betaprodin , ' _ : [(3RS,4RS)-1,3-Dimethyl-4-
phenyl-4-piperidyljpropionat

. Bezitramid — ' : 4-[4-(2-Oxo-3-propionyl-2,3-
dihydrobenzimidazol-1-yt)
piperidino]-2,2-diphenylbutan-

nitril
Brolamfetamin Dimethoxybromamfetamin (RS)-1-(4-Brom-2,5-dimeth-
' ' ' (DOB) o oxyphenyl)propah-2-ylazan
— _ Bromdimethoxyphen- - 4-Brom-2,5-dimethoxy-

ethylamin (BDMPEA) phenethylazan

_ 7 - Cannabis
' (Marihuana, Pflanzen und
Pflanzenteile der zur Gattung
Cannabis gehdrenden Pflan-
_zen)

- ausgenommen

a) deren Samen, sofern er nicht zum unerlaubten Anbau bestimmt ist,

b) wenn sie aus dem Anbau in Landern der Europaischen Union mit zertifiziertem Saatgut
stammen, das in der jeweiligen Fassung des Anhangs XII zu Artikel 7 a Abs. 1 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2316/1999 der Kommission vom 22. Oktober 1999 (ABI. EG Nr. L 280
S. 43) aufgefuhrt ist, oder ihr Gehalt an Tetrahydrocannabinol 0,2 vom Hundert nicht
Ubersteigt und der Verkehr mit ihnen (ausgenommen der Anbau) ausschlieflich ge-
werblichen oder wissenschaftlichen Zwecken dient, die einen Missbrauch zu Rausch-
_zwecken ausschliefien,
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c) wenn sie als Schutzstreifen bei der Rubenzuchtung gepflanzt und vor der Blute ver-

nichtet werden oder

- d) wenn sie von Unternehmen der Landwirtschaft angebaut werden, die die Voraussetzun-
gen des § 1 Abs. 4 des Gesetzes lber die Alterssicherung der Landwirte erfillen, mit
Ausnahme von Unternehmen der Forstwirtschaft, des Garten- und Weinbaus, der
Fischzucht, der Teichwirtschaft, der Imkerei, der Binnenfischerei und der Wanderscha-
ferei, oder die flr eine Beihilfegewahrung nach der Verordnung (EG) Nr. 1251/1999 des
Rates vom 17. Mai 1999 (ABI. EG Nr. L 160, S.1) in Betracht kommen und der Anbau
ausschlieflich aus zertifiziertem Saatgut erfolgt, das in der jeweiligen Fassung des An-
hangs Xl zu Artikel 7 a Abs. 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2316/1999 der Kommission
vom 22. Oktober 1999 (ABI. EG Nr. L 280 S. 43) aufgefilhrt ist, (Nutzhanf) -

Carfentanil

Cathinon

Clonifazen

Codoxim

Des,ombrphin

Cannabisharz

(Haschisch, das abgeson-
derte Harz der zur Gattung
Cannabis gehorenden Pflan-
zen)

— ~ Methyl[1-phenethy}-4-

(N-phenylpropanamido)pipe-
ridin-4-carboxylat]

— (S)-2-Amino-1-phenyl

propan-1-on

2C| 4-lod-2,5-dimethoxy-
phenethylazan

6-CI-MDMA [1-(6-Chlor-1,3-benzodioxol-5-
yl)propan-2-yl](methyl)azan

—_— — {2-[2-(4-Chlorbenzyl)-5-nitro-

benzimidazol- 1-y|]ethyl}d|e-
thylazan

Codein-N-oxid 4,5a-Epoxy-3-methoxy—1 7— o
' methylmorphin-7-en-6¢-0l-17-
oxid

2C-T-2 |  4-Ethylsulfanyl-2,5-
' dimethoxyphenethylazan

2C-T-7 - 2 5-Dimethoxy-4-(propyl-
sulfanyl)phenethylazan

—_— (4,50-Epoxy-3-methoxy-17-

‘methylmorphinan-6-ylideri-
aminooxy)essigsaure

Dihydrodesoxymorphin - 4,5a-Epoxy-17-methyl-’
: morphinan-3-ol



Diampromid

Diethyithiambuten -

Dimenoxadol

bimepheptanoi '

Dimethylthiambuten

-D.ioxaphetylbutyrat

Dipipanon
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- Diethoxybromamfetamin.

N,N-Diethyltryptamin
(Diethyltryptamin, DET)
Dihydroetorphin
(18,19-Dihydroetorphin)

Methadol
Dimethoxyamfetamin (DMA)
Dlmethoxyethylamfetamm

(DOET)

Dlmethoxymethylémfetamin
(DOM, STP)

Dimethylheptyltetrahydrocén-
nabinol (DMHP)

N,N-Dimethyltryptamin (Di-
methyitryptamin, DMT)

' DOC

N-{2-[(Methyl)(phenethyl)
amino]propyl}-N-phenyl-
propanamid

1-(4-Brom-2,5-diethoxy-
phenyl)propan-2-ylazan

Diethyl(1-methyl-3,3-di-2-
thienylallyl)azan

Diethyi[2-(indol-3-yl)ethyl]azan

(5R,6R,7R,14R)-4,50-Epoxy
-7Ta-[(R)-2-hydroxypentan - -

- -2-yl]-6-methoxy-17-methyl

-6, 14-ethanomorphinan-3-ol

(2-Dimethylaminoethyl)
[(ethoxy)(diphenyl)acetat]. -

6-Dimethylamino-4.4-
diphenylheptan-3-of

* 1-(2,5-Dimethoxyphenyl)

propan-2-ylazan-

1-(4-Ethyl-2,5-dimethoxy-
phenyl)propan-2-ylazan

(RS)-1-(2,5-Dimethoxy-4-

“methylphenyl)propan-2-ylazan

6,6,9-Trimethyl-3-(3-methyl-
octan-2-y1)-7,8,9,10-tetrahyd-
ro-6H-benzo[c]chromen-1 ~ol

Dimethyl(1-methyl-3,3-di-2-
thienylallyl)azan

[2-(Indol-3-yl)ethylldimethyl-

azan

Ethyl(4-morpholino-2,2-
diphenylbutanoat)

4,4-Diphenyl-6-piperidin--
oheptan-3-on '

1-(4-Chlor-2,5-dimethoxy- -
phenyt)propan-2-ylazan



Drotebanol

Ethylmethylthiambuten

Eticyclidin .

Etonitazen

. Etoxeridin 7

Etryptamin

Furethidin

Hydromorphinol

Ethylpiperidylbenzilat

PCE

a-Ethyltryptamin

FLEA

p-Fluorfentanyl

3,4-Dimethoxy-17-methyl-
morphinan-GB,14—dio|

(Ethyl)(methyl)(1-methyi- -3,3-
di-2-thienylallyl)azan

(1-Ethyl-3-piperidyl)benzilat

(Ethyl)(1-phenylcyclohexyl)
azan

{2-[2-(4-Ethoxybenzyl)-5-
nitrobenzimidazol-1-yllethy!}
diethylazan

Ethyl{1-[2- .(2 -hydroxyethoxy) '»
ethyl]-4-phenylp|pend|n-4-
carboxylat}

1-(lndol-3-yl)butan-2-ylazan

N-[1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)

propan-2-yl}-N-methyl-
hydroxylamin -

N-(4-Fluorphenyl)-N-(1-phe-

- nethyl-4-piperidyl)propanamid

Heroin (Diacetylmorphin,
Diamorphin)

14-Hydroxydihydromorphin

N-Hydroxyamfetamin (NOHA)

B-Hydroxyfentanyl

Hydroxymethylendioxy
amfetamin
(N-Hydroxy-MDA, MDOH)

- B-Hydroxy-3-methylifentanyl
(Ohmefentanyl)

Ethyi{4-phenyl-1-[2-(tetra-
hydrofurfuryloxy)ethyf]
piperidin-4-carboxylat}

[(5R,6S)-4,5-Epoxy-17-
methylmorphin-7-en-3,6-

_ diyl]diacetat

4,50-Epoxy-17-methyl-
morphinan-3,6c,14-triol

N-(1-Phenylpropan-2-yl)
hydroxylamin

N-[1-(2-Hydroxy-2-phenyl-
ethyl)-4-piperidyl}-N-phenyl-
propanamid

- N-[1-(1,3-Benzodioxol-5-yi)

propan-2-ylJhydroxylamin

N-[1-(2-Hydroxy-2-phenyl-
ethyl)-3-methyl-4-piperidyl]

-N-phenylpropanamid



Hydroxypethidin 3
Lefetamin
Levomethorphan

Levophenacylmorphan
_ Lofentanil

Lysergid

Mecloqualon

Metazocin

T Qriscksach_e- 252701

SPA

N,N-Diethyl-pD-lysergamid
(LSD, LSD-25)

“MAL

MBDB

Mebroqualon

Mesrcalin

Methcathinon (Ephedron)
Methoxyamfetamin (PMA)
5-Methoxy-N, N-diisopropyl-
tryptamin (5-MeO-DIPT)

5-Methoxy-DMT

~ (5-MeO-DMT)

' Ethyl[4-(3-hydroxyphenyl)-1-

methylpiperidin-4-carboxylat]

[(R)-1,2-Diphenylethyl]
dimethylazan

(9R,13R,14R)-3-Methoxy-17-
methylmorphinan

2-[(9R.13R,14R)-3-Hydroxy-

morphinan-17-yl]-1-phenyl-
ethanon '

Methyl[(3R,4S)-3-methyl-1-
phenethyl-4-(N-phenylpropan-
amido)piperidin-4-carboxylat]

N,N-Diethyl-6-methyl-9,10-
didehydroergolin-83-carbox-
amid -

3,5-Dimethoxy-4-(2-methyl-
allyloxy)phenethylazan

{1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)

- butan-2-yl}(methyl)azan

3-(2-Bromphenyl)-2-
methylchinazolin-4(3H)—on

3-(2-Chlorphenyl)-2-methyl-
chinazolin-4(3H)-on

3,4,5-Trimethoxyphenefhyl-' '
azan , R

3,6,11-Trimethyl-1,2,3,4,5,6-
hexahydro-2,6-methano-3-
benzazocin-8-ol

2-Methylamino-1-phenyl-

" propan-1-on

1-(4-Methoxyphenyl)propan
-2-ylazan

Diisopropyl[2-(5-methoxy-
indol-3-yl)ethylJazan

[2-(5-Methoxyindol-3-yl)ethyl]

dimethylazan



Methoxymetamfetamin

* (PMMA)

Methoxymethylendioxyamfe-

(2-Methoxyethyl)(1-phenyi-
cyclohexyl)azan

[1-(4-Methoxyphenyl)propan
-2-yl}(methyl)azan

1-(7-Methoxy-1,3-benzo-

tamin (MMDA) dioxol-5-yl)propan-2-ylazan
— — (3-Methoxypropy!)(1-phenyl-
cyclohexyl)azan
— ' Methylaminorex 4-Methyl-5-phenyl-4,5-dihydro

(4-Methylaminorex) -1,3-oxazol-2-ylazan

Meth)‘/Idesorphin

4,50-Epoxy-6,17-dimethyl-
morphin-6-en-3-ol
4,50-Epoxy-8,17-dimethyl-

Methyldihydromorphin
: morphinan-3,6a-diol

— - Methylendioxyethylamfetamin [1-(1,3-Benzodioxol-5-yl)
(N-Ethyl-MDA, MDE, MDEA) propan-2-yl](ethyl)azan

[1l(1 ;3-Benzodioxol-5-yl) ]

— Methylendloxymetamfetamln
' propan-2-yl](methyl)azan

(MDMA)

N-Phenyl-N-[1-(1-phenyl-
propan-2-yl)-4- plpendyl]
propanamid

— o-Methylfentanyl

— , 3-Methylifentanyl (Mefentanyl) N-(3-Methy|-1-phenethyl-4- _
' ' piperidyl)-N-phenylpropan-
amid

—_ o Methylmethaqualon 3-(2;4—Dimethylphényl)-z-
' methylchinazolin-4(3H)on
(1-Methyl-4-phenyl-4- |

— _ Methylphenylipropionoxypipe-
' - - piperidyl)propionat

ridin (MPPP) _

- 7 Methyl-3-phenylpropylamin
(1M-3PP)

(Methyl)(3-phenylpropyl)azan

— : ‘ : ' Methylphenyltetrahydropyrld|n 1-Methyl-4-phenyl-1 ,2,3,6-
(MPTP) : tetrahydropyridin 7

C— : Methylpiperidylbenzilat (1 -Methyl-3-piperidyl)benzilét

1-[4-(Methylsulfanyl)

— ' 4-Methylthioamfetamin
- phenyl]propan-2-ylazan

(4-MTA)



Metopon

Morpheridin

Myrophin

Nicomorphin

Noracymethadol

Norcodein’

Norlevorphanol

Normorphin
Norpipanon

Oxymorphon
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a-Methylthiofentanyl

3-Methylthiofentanyl

' q—Methyltrypfamin (o-MT)

5-Methyldihydromorphinon

Morphin-N-oxid
Myristylbenzylmorphin

3,6-Dinicotinoylmorphin

7N-Desmethylcodein

(-)-3-Hydroxymorphinan

Desmethylmorphin

14QHydroxydihydromorphinon

Parahexyl

- PCPr

N-Phenyl-N-{1-{1-(2-thienyl)
propan-2-yl}-4-piperidyl}pro-
panamid

N-{3-Methyl-1-[2-(2-thienyl)
ethyl]-4-piperidyl}-N-phenyl-
propanamid :

1-(Indol-3-yl)propan-2-ylazan

4,50-Epoxy-3-hydroxy-5,17-

_ dimethylmorphinan-6-on -

Ethyl[1-(2-morpholinoethyl)-4-
phenylpiperidin-4-carboxylat] .

(5R,6S)-4,5-Epoxy-3,6-
dihydroxy-1 7-methylmorphm-
7-en-17-oxid

(S-Benzyloxy-4,5a-epoxy-1 7-
methylmorphin-7-en-6-yl)
tetradecanoat

(4,50£-Ep0xy-1 77methyl-
morphin-7-en-3,6a-diyl)

dinicotinat -

-~ (6-Methylamino-4,4-diphenyl-

heptan-3-yl_)acetat

4,50~Epoxy-3-methoxy-

morphin-7-en-6o-0l
(9R,13R,14R)-Morphinan-3-ol

4,5a-Epoxymorphin-7-en
-3,6a-diol

4,4-Diphenyl-6-piperidino-
hexan-3-on -

4,50-Epoxy-3,14-dihydroxy

" -17-methyimorphinan-6-on

3-Hexyl-6,6,9-trimethyl-
7.8,9,10-tetrahydro-6H-
benzo[c]chromen'-1-ol

(1- Phenylcyclohexyl)(propyl)

azan



Phenadoxon
Phenampromid

Phenazocin

Phencyclidin

Phenpromethami‘n

Phenomorphan

Phenoperidin
"Piminodin
Proheptazin

- Properidin

Psilocybin

~ Psilocin-(eth)

-10 -

PCP

| Phenethylphenylacetoxypipe-

ridin (PEPAP)

Phenethylphenyltetrahydropy-
ridin (PEPTP)

1-Methylamino-2-phenyl-
propan (PPMA)

PPP

6-Morpholino-4,4-diphenyl-
heptan-3-on

N-Phenyl-N-(1-piperidino- '
propan-2-yl)propanamid

6,11-Dimethyl-3-phenethy:-

1,2,3,4,5,6-hexahydro-2,6-
methano-3-benzazocin-8-o}

1-(1-Phenylcyclohexyl)
piperidin

(1-Phenethyl-4-phenyl-4-
piperidyl)acetat

1-Phenethyl-4-phenyl-1,2,3, 6-
tetrahydropyndm

(Methyl)(2-phenylpropyl)azan

17-Phenethylmorphinan-3-ol
Ethyl[1-(3-hydroxy-3-phenyl-
propyl)-4-phenylpiperidin-4-
carboxylat] '

Ethyl[1-(3-anilinopropy!)-4-
phenylpiperidin-4-carboxyiat]

1-Phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)
propan-1-on ;

(1,3-Dimethyl-4-phenyl-

: azepan-4-yl)propionat_

Psilocin (Psilotsin)

: Isopropyl(1-methyl-4-phenyl- -

piperidin-4-carboxylat)

3-(2- Dlmethylammoethyl)
|ndo|—4-o|

- 3-(2- Dlethylamlnoethyl)

~ indol-4-ol -

Psilocybin-(eth)

' [3-(2-Dimethylaminoethyl)

indol-4-yl]dihydrogenphosphat

[3-(2-Diethylaminoethyl)indol
-4-ylldihydrogenphosphat
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— —_ 2-(Pyrrolidin-1-yl)-1-(p-tolyl)
propa_n-1-on

Racemethorphan . — - : (9RS,13RS,14RS)-3-Methoxy
, : -17-methylmorphinan .

Rolicyclidin - PHP (PCPy) 1-(1-Phenylcyclohexyl)
pyrrolidin

Tenamfetamin Methylendioxyamfetamin (RS)-1 -(1 ,3-Benzodibxol-5-yl)
- (MDA) : propan-2-ylazan

Tenocyclidin TCP ' 7 1-[1-(2-Thienyl)cyclohexyl]
' ' - piperidin :

—_ - Tetrahydrocannabinole, fol-
' - gende Isomeren und ihre ste-
reochemischen Varianten:

A 6a(10a)-Tetrahydro- 6,6,9-Trimethyl-3-pentyl
cannabinol : -7,8,9,10-tetrahydro-6H-
(A 6a(10a) -THC) benzo[c]chromen-1-ol

A 6a-Tetrahydrocannabinol (9R,10aR)-6,6,9-Trimethyl-3-
(ABa-THC) pentyl-8,9,10,10a-tetrahydro-
6H-benzo[c]chromen-1-ol

A 7-Tetrahydrocannabinol  (6aR,9R,10aR)-6,6,9-
(A7-THC) ' Trimethyl-3-pentyl
: -6a,9,10,10a-tetrahydro-6H-
benzo|[c]jchromen-1-ol

A 8-Tetrahydrocannabinol  (6aR,10aR)-6,6,9-Trimethyl-3-
(A 8-THC) ' pentyl-6a,7,10,10a-tetrahydro-
' ' 6H-benzo[c]chromen-1-ol

A 10-Tefrahydrocannabinol (eaR)-6,6,9—Triméthyl-3-
(A 10 -THC) - pentyl-6a,7,8,9-tetrahydro-6H-
' . ' benzol[c]chromen-1-ol

A 9(11)-Tetrahydro- ~ (6aR,10aR)-6,6-Dimethyl-9-
cannabinol ' methylen-3-pentyl-6a,7,8,9,
(A 9(11)-THC) 10,10a-hexahydro-6 H-
benzo[c]chromen-1-ol
— o " Thenylfentanyl - ~ N-Phenyl-N-(1-thenyl-4-
: = B piperidyl)propanamid
_— ' 7 : * Thiofentanyl N-Phenyl-N-{1-[2-(2-thienyl)

ethyl}-4-piperidyl}propanamid

Trimeperidin — ' , (1 ,2,5-Trimeihyl-4-phenyl
, . -4-piperidyl)propionat
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Tfimethoxya_mfe_tamin (TMA)  1-(3,4,5-Trimethoxyphenyl)
propan-2-ylazan
2,4,5- Trlmethoxyamfetamm 1-(2,4,5-Trimethoxyphenyl)
(TMA-2) : propan-2-ylazan

die Ester, Ether und Molekiilverbindungen der in dieser Anlage aufgefithrien Stbﬁe
wenn sie nicht in einer anderen Anlage verzeichnet sind und das Bestehen solcher Es-;
ter, Ether und Molekiilverbindungen méglich ist;

die Salze der in dieser Anlage aufgefuhrten Stoffe wenn das Bestehen solcher Salze
mdoglich ist;

die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgefihrten Stoffe, wenn sie nicht

~ a) ohne am oder im menschlichen oder tierischen Kérper angewendet zu werden, aus-

* schiieBlich diagnostischen oder analytischen Zwecken dienen und ihr Gehalt an ei-
nem oder mehreren Betdubungsmitteln jeweils 0,001 vom Hundert nicht Gibersteigto-
der die Stoffe in den Zubereitungen lsotopenmodlf iziert oder

b) besonders ausgenommen sind,;

die Stereoisomere der in dieser oder einer anderen AnIagé aufgefithrten Stoffen, wenn
sie als Betaubungsmittel missbrauchlich verwendet werden sollen,

Pflanzen und Pflanzenteile, Tiere und tierische Korperteile in bearbeitetem oder unbear-
beitetem Zustand mit in dieser oder einer anderen Anlage aufgefuhrten Stoffen, sowie
Friichte, Pilzmycelien, Samen, Sporen und Zellkulturen, die zur Gewinnung von Orga-

~ nismen mit in dieser oder einer anderen Anlage aufgefihrten Stoffen geeignet sind,
~wenn ein Milbrauch zu Rauschzwecken vorgesehen ist. -

Anlage ll :
(verkehrsfahige, aber nicht verschrelbungsfahlge BtM)

andere nicht geschiitzte o- chemische Namen

INN : . der Trivialnamen (IUPAC)

Aminorex — ~ 5-Phenyl-4,5-dihydro-1,3-

: oxazol-2-ylazan
Butalbital ' — 5-Allyl-5-isobutylbarbitursaure
Cetobemidon Ketobemidon - ' - 1-[4-(3-Hydroxyphenyl)-1-
methyl-4-piperidyl}propan-1-

on ’

— d-Cocain Methyl[3B-(benzoyloxy)

tropan-2a-carboxylat]

Dextromethadon (8)-6-Dimethylamino-4,4-
' diphenylheptan-3-on
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Dextromoramid ' J— ) (S) 3-Methyl-4—morpholmo
-2,2-diphenyl-1 (pyrrohdln 1-
yl)butan-1-on

Dextropropoxyphen —_ _' ' - [(2S,3R)-4-Dimethylamino-3-
' methyl-1,2-diphenylbutan-2-
yllpropionat ’

~ ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Il bei
oraler Anwendung je abgetellte Form bis zu 135 mg Dextropropoxyphen berechnet als
Base, enthalten -

Difenoxin = , 1-(3-Cyan-3,3-diphenyl-
] ' ‘ propyl)-4-phenylp|pendm-4-
carbonsaure -

- ausgenommen in Zubereitungen die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Hli je
abgeteilte Form bis zu 0,5 mg Difenoxin, berechnet als Base, und, bezogen- auf diese
Menge, mindestens 5 vom Hundert Atropinsulfat enthalten -

_ - - Dihydromorphin - 4,50-Epoxy-17-methyimor-
: ' ' ' phinan-3,6a-diol

— ' Dihydrothebain 4,5a-Epoxy-3,6-dimethoxy-17-
- methylmorphln-e-en

Diphenoxylat — _ . Ethyl[1 -(3-cyan-3,3- dlphenyl-
' : ' propyl)-4-phenylpiperidin-4-
carboxylat]

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen 1 bis 1l bis
zu 0,25 vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 2,5 mg Diphenoxylat, berechnet als
Base, und, bezogen auf diese Mengen, mindestens 1 vom Hundert Atropinsulfat ent-
halten - ' '

'_ : " Ecgonin - 3[3-Hydroxytropén-2B-carbon¥' ’
I _ , - saure

— _ - Erythroxylum coca 7
' (Pflanzen und Pflanzenteile
der zur Art Erythroxylum coca
-einschlieflich der Varietaten
bolivianum, spruceanum und
novogranatense-gehdrenden
Pflanzen)

Ethchlorvynol o . 1-Chlor-3-ethylpent-1-en-4-in
- 3l

- Ethinamat R— o ' (1-Ethinylcyclohexyl)carbamat
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3-0-Ethylmorphin

(Ethylmorphin)

* 4,50-Epoxy-3-ethoxy-17-

methylmorphin-7-en-60.-0l

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Il bis
zu 2,5 vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 100 mg Ethylmorphin, berechnet als

- Base, enthaiten -

Etilamfetamin
- Glutethimid 7
Isomethadon

L.evamfetamin

Levomoramid

Levofphanol _

Mesocarb

(RS)-Metathtam_in ‘

(RS;SR)-Methylphenidat

N-Ethylamphetamin

Levamphetamin

Levmetamfetamin (Levome-
tamfetamin)

* Metamfetaminracemat

Methadon-Zwischenprodukt
(Premethadon)

Mohnstrohkonzentrat ,
(das bei der Verarbeitung von
Pflanzen und Pflanzenteilen
der Art Papaver somniferum -
zur Konzentrierung der Alka-

" loide anfallende Material)

Moramid-Zwischenprodukt
(Pr_emoramid)

(Ethyl)(1-phenylpropan-2-yl)
azan

3-Ethyl-3-phenylpiperidin
-2,6-dion

6-Dimethylamino-5-methyl
-4 ,4-diphenylhexan-3-on

(R)-1 -Phenylp}oban-z-ylézan

(R)-(Methyl)(1-phenylpropan
-2-yl)azan

(R)-3-Methyl-4-morpholino -
~2,2-diphenyl-1-(pyrrolidin-1-
yl)butan-1-on

(9R,13R,14R)-17-Methyl-
morphinan-3-ol

(Phenylcarbamoyl)[3-(1-phe-
nylpropan-2-yl)-1,2,3-oxadi-
azol-3-ium-5-yljazanid

(RS)-(Methyl)(1-phenyl-
‘propan-2-yl)azan 7

~ 4-Dimethylamino-2,2-

diphenylpentannitril

 Methyl[(RS:SR)(phenyl)

(2-piperidyl)acetat]

3-Methyl-4-morpholino-2,2-
diphenylbutansaure



Nicocodin

Nicodicodin

- ausgenommen zu Zierzwec
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6-Nicotinoylcodein

* 6-Nicotinoyldihydrocodein

Papaver bracteatum
(Pflanzen und Pflanzenteile,
ausgenommen die Samen, der
zur Art Papaver bracteatum
gehdrenden Pflanzen)

ken - :

Pethidin-Zwischenprodukt A

- (Prepethidin)

Pethidin-Zwischer{produkt B

.(Norpethidin)

" Phendimetrazin

Pholcodin

Pethidin-Zwischenprodukt C
(Pethidinsaure)

Morpholinylethylmorphin

Drucksache 252/01

(4,50-Epoxy-3-methoxy-17-
methylmorphin-7-en-6a-yi)
nicotinat

(4,50-Epoxy-3-methoxy-17-
methylmorphinan-6o-yl)
nicotinat

1-Methyl-4-phenylpiperidin-4-
carbonitril

- Ethyl(4-phenylpiperidin-4-

carboxylat)

‘1-Methyl-4-phenylpiperidin-4-
carbonsaure

(2S,3S)-3,4-Dimethyl-2-
phenylmorpholin

4 5a-Epoxy-17-methyl-3-
(2-morpholinoethoxy)morphin-
7-en-6a--ol '

ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis Il als

Losung bis zu 0,15 vom Hundert, je Packungseinheit jedoch nicht mehr als 150 mg, o-
der je abgeteilte Form bis zu 20 mg Pholcodin, berechnet als Base, enthalten -

Propiram
Pyrovaleron

Racemoramid

Racemorphan

N-(1-Piperidinopropan-2-yl)-N-

~ (2-pyridyl)propanamid

- A 9-Tetrahydrocannabinol

(A ©-THC),

2-(Pyrrolidin-1-yt)-1-(p-tolyl)

pentan-1-on =

(RS)-3-Methyl-4-morpholino

-2,2-diphenyl-1-(pyrrolidin-1-
yl)butan-1-on

(9RS,13RS,14RS)-17-
Methylmorphinan-3-ol -

6,6,9—Trimethyl-3-pentyl-
6a,7,8,10a-tetrahydro-6 H-
benzo[c]chromen-1-ol ’
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_ Tetrahydrothebain

Thebacon - : Acetyldihydrocodeinon
_— , Thebain

cis-Tilidin —_

Zipeprol ' —_

4,5a-Epoxy-3,6-dimethoxy-17-
methylmorphinan

(4,5a-Epoxy-3-methoxy-17-

_methylmorphin-6-en-6-yl)

acetat

- 4,5a-Epoxy-3,6-dimethoxy-17-

methylmorphina-6,8-dien

Ethyl[(1RS,2RS)-2-dimethyl-
amino-1-phenylcyclohex-3-
encarboxylat] '

1 -Methoxy-3-[4-(2-methoxy-2-
phenylethyl)piperazin-1-ylj
-1-phenylpropan-2-ol

- die Ester, Ether und Molekilverbindungen der in dieser Anl'age'sowie die Ester und E-

ther der in Anlage Il aufgefiihrten Stoffe, wenn sie nicht in einer anderen Anlage .ver-
zeichnet sind und das Bestehen solcher Ester, Ether und Molekulverbindungen mdglich
ist; ,

die Salze der in dieser Anlage aufgéfihrten Stoffe, wenn das Bestehen solcher Salze
moglich ist sowie die Salze und Molekilverbindungen der in Anlage Il aufgefiibrien
Stoffe, wenn das Bestehen solcher Salze und Molekulverbindungen méglich ist und sie
nicht arztlich, zahnérztlich oder tierarztlich angewendet werden;

die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgefiihrten Stoffe, wenn sie nicht

a) ohne am oder im menschlichen oder tierischen Kérper angewendet zu werden, aus-
schlieRlich diagnostischen oder analytischen Zwecken dienen und ihr Gehalt an ei-
nem oder mehreren Betadubungsmitteln, bei Lyophilisaten und entsprechend zu ver-
wendenden Stoffgemischen in der gebrauchsfertigen L&sung, jeweils 0,01 vom Hun-
dert nicht Uibersteigt oder die Stoffe in den Zubereltungen |sotopenmod|f iziert oder

b) besonders ausgenommen sind.

Anlage Il
(verkehrsfahlge und verschrelbungsfahlge BtM)

‘ andere nicht geschiitzte o- chemische Namen
INN der Trivialnamen : (IUPAC)

Alfentanil — ' N-{1-[2-(4-Ethyl-5-0x0-4,5-

' : dihydro-1H-tetrazol-1-yl)ethyl]
-4-methoxymethyl-4-piperidyl}
-N-phenylpropanamid

Allobarbital —_— ' 5,5-Diallylbarbitursaure
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Alprazolam - , - 8-Chlor-1-methyl-6-phenyl
. o ' : : -4FH-{1,2 4ltriazolo[4,3-a}(1,4]
benzodiazepin -

-~ ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Il je ab-
geteilite Form bis zu 1 mg Alprazolam enthalten -- '

Amfepramon Diethylpropion 2-Diethylamino-1-phenyl-
' : propan-1-on

- ausgenommen in Zubereitungen ohne verzégerte Wirkstofffreigabe, die ohne einen
weiteren Stoff der Anlagen | bis Il je abgeteilte Form bis zu 22 mg, und in Zubereitun-
gen mit verzdgerter Wirkstofffreigabe, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis il
je abgeteilte Form bis zu 64 mg Amfepramon, berechnet als Base, enthalten -

Amfetamin Amphetamin - (RS)- 1-Phenylpropan-2—
' : ylazan
Amfetaminil o — ' l (Phenyl)(1-phenylpropan-2-

ylamino)acetonitril

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis 1l je ab-
geteilte Form bis zu 10 mg Amfetaminil, berechnet als Base, enthal’_ten -

Amobarbital ' — - ' - .5-Ethyl-5- lsopentylbarbltur- E
. séure : '
Barbital - 5,5-Diethylbarbiturséure

- ausgenommen in Zubereitungen, die
a) ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis III bis zu 10 vom Hundert oder
b)-ohne am oder im menschlichen oder tierischen Kérper angewendet zu werden, aus-
schliefdlich diagnostischen oder analytischen Zwecken dienen und ohne einen weite-
ren Stoff der Anlagen | bis Il je Packungseinheit nicht mehr als25¢g
Barbital, berechnet als Saure, enthalten - .o

Bromazepam - — | ~ 7-Brom-5-(2-pyridyl)-1,3 -
' ' dihydro-2H-1,4-benzo-
diazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis 1l je
abgetellte Form bis zu 6 mg Bromazepam enthalten -

Brotizolam —_ , - 2-Brom-4-'(2-chIorphenyl)-é—
: , 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 1 bis 1l bis
zu Q_,OZ vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 0,25 mg Brotizolam enthalten -
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. Buprenorphin — , (5R,6R,7R,148)-17-Cyclo-

: propylmethyl-4,5-epoxy-7-
[(S)-2-hydroxy-3,3-dimethyl-
butan-2-yl]-6-methoxy-6,14-
ethanomorphinan-3-ol

— - : Butobarbital - 5-Butyl-5-ethylbarbitursaure

Camazepam _ — (7-Chlor-1-methyl-2-ox0-5-
' phenyl-2,3-dihydro-1H-1,4-

‘benzodiazepin-3-yl)

(dimethylcarbamat) -

Cathin . _ (+)-Norpseudoep}1edrin (1S,2S)-2-Amino-1-phenyl-
(D-Norpseudoephedrin) ' propan-1-o'l

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

Chlorciiazepoxid — 7-Chlor-2-methylamino-5-
: : phenyl-3H-1,4-benzodiazepin
-4-oxid
- ausgenommen in Zubereitungen, d|e ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis 1l je
abgeteilte Form bis zu 25 mg Chlordiazepoxid enthalten -

Clobazam : — , 7-Chlor-1-methyl-5-phenyl-
' ' 1,3-dihydro-2H-1,5-benzo-
diazepin-2,4(5H)-dion

"~ ausgenommen in Zubereltungen die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis Il je
abgeteilte Form bis zu 30 mg Clobazam enthalten -

-

Clonazepam - R 5-(2-ChIorphenyl)—7¥nitr6-1 3
, o dihydro-2H-1,4-benzo- -
diazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis 1l bis
~ zu 0,25 vom Hundert als Tropflésung, jedoch nicht mehr als 250 mg je Packungseinheit
oder je abgeteilte Form bis zu 2 mg Clonazepam enthaliten -

Clorazepai ’ — - (RS)-7-Chlor-2-oxo-5-phenyl-
' ' 2,3-dihydro-1H-1,4-benzo-
diazepin-3-carbonsaure

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Ill je
abgeteilte Form bis zu 50 mg, als Trockensubstanz nur zur parenteralen Anwendung bis
zu 100 mg, Clorazepat als Dikaliumsalz enthalten -
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Clotiazepam . o 5-(2-Chlorphenyl)-7-ethyl-1- -
: i : methyl-1,3-dihydro-2H-thieno
[2,3-€][1,4]diazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis Il je
abgeteilte Form bis zu 20 mg Clotlazepam enthalten -

Cloxazolam —_ , 10-Chlor-11b-(2-chlorphenyl)
N - -2,3,7,11b-tetrahydro[1,3] -
oxazolo[3,2-d][1,4]benzo-
diazepin-6(5H)-on

— o ‘ Cocam (Benzoylecgonln- Methyl[3B-(benzoyloxy)tropan
: : : methylester) -2p-carboxylat]

_ o Codein (3-Methylmorphin)  4,5a-Epoxy-3-methoxy-17-
' ' methylmorphin-7-en-6c-ol

- ausgenommen in Zubereltungen d|e ohne e einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Hll bis
zu 2,5 vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 100 mg Codein, berechnet als Base,
enthalten. Fir ausgenommene Zubereitungen, die fir betaubungsmittel- oder alkohol-
abhangige Personen verschrieben werden, gelten jedoch die Vorschriften Gber das Ver-

-schreiben und dle Abgabe von Betaubungsmltteln -

Cyclobarbital — 5 -(Cyclohex-1 -enyl)-5-ethyl-
' : . barbitursaure

Dexamfetamin 7' Dexamphetamin (S)-1-Phenylpropan-2-ylazan

Deloraiepam —_ ST 7-Chlor—5-(2-chlofphenyl)-1 3-
' dihydro-2H-1,4-benzodiaze-
pin-2-on

Diazepam . 7 7-Chlor-1-methyi-5-phenyl-
' : : 1,3-dihydro-2H-1,4-benzo-
diazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis llI bis
zu 1 vom Hundert als Sirup oder Tropflésung, jedoch nicht mehr als 250 mg je Pa-
ckungselnhelt oder je abgeteilte Form bis zu 10 mg Diazepam enthalten -

~ Dihydrocodein S — o 4,5a-Epoxy-3-methoxy-17-
- methylmorpinan-Ga-oI '

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Ill bis
zu 2;5 vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 100 mg Dihydrocodein, berechnet als
Base, enthalten. Fir ausgenommene Zubereitungen, die filr betaubungsmittel- oder al-
koholabhangige Personen verschrieben werden, gelten jedoch die Vorschnften Uber das
Verschreiben und die Abgabe von Betaubungsmltteln -
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-Dronabinol JE—

Estazolam —

(6aR,10aR)-6,6,9-Trimethyl-3-
pentyl-6a,7,8,10a-tetrahydro
-6H-benzo[c]jchromen-1-ol

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

. ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen 1 bis Il je

“abgeteilte Form bis zu 2 mg Estazolam enthalten -

Ethylloflazepat - —

Etorphin - —_

Fencamfamin —_

Ethyl[7-chlor-5-(2-fluorphenyt)
-2-0x0-2,3-dihydro-1H-1,4-
benzodiazepin-3-carboxylat]

(5R,6R,7R,14R)-4,5-Epoxy-7-
[(R)-2-hydroxypentan-2-yl}-6-
methoxy-17-methyi-6,14-

" ethenomorphinan-3-ol

- (Ethyl)(3-phenylbicyclo

[2.2.1]heptan-2-y)azan

- ausgenommen in Zubereitungen, die ‘ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis I je ab-
geteilte Form bis zu 8,6 mg Fencamfamin, berechnet als Base, enthalten -

Fenetyllin —

Fenproporex —

1,3-Dimethyl-7-]2-(1-phenyl-
propan-2-ylamino)ethyl]-3,7-
dihydro-2H-purin-2,6(1H)-dion

(RS)-3-(1-Phenylpropan-2-
ylamino)propannitril

- ausgenommen in Zubere:tungen die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis HI je ab-
geteilte Form bis zu 11 mg Fenproporex, berechnet als Base, enthalten -

Fentanyl ) _ : —

Fludiazepam -

Flunitrazepam : —

N-(1-Phenethyl-4-piperidyl)

_-N-phenylpropanamid

7-Chlor-5-(2-fluorphenyl)-1-
methyl-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

5-(2-Fluorphenyl)-1-methyl-7-
nitro-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis 1l je
abgeteilte Form bis zu 1 mg Flunitrazepam enthalten. Fir ausgenommene Zubereitun-
gen, die fur betdubungsmittelabh&ngige Personen verschrieben werden, gelten jedoch
die Vorschriften Uber das Verschreiben und die Abgabe von Betdubungsmitteln. -
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" Flurazepam — ' . 7-Chlor-1-(2-diethylamino- )

- - ethyl)-5-(2-fluorphenyl)-1,3- . _
dihydro-2H-1,4-benzodiaze
pin-2-on

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

Halazepam ‘ 7 ' — ' " 7-Chior-5-phenyl-1-(2,2,2-
_ o trifluorethyl)-1,3-dihydro-2H-
1,4-benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereltungen dle ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis Ill je
abgeteilte Form bis zu 120 mg Halazepam enthalten -

Haloxazolam — : 10-Brom-11b-(2-fluorphenyl}-
' 2,3,7,11b-tetrahydro [1,3]
oxazolo[3,2-d][1,4]benzo-
diazepin-6(5H)-on

Hydrocodon ~ Dihydrocodeinon ' 4,5a-Epoxy-3-rﬁetho$<y-1’7-
' methylmorphinan-6-on

Hydromorphon - Dihydromorphinon 4,5a-Epoxy-3-hydroxy-17-
‘methylmorphinan-6-on

Ketazolam ‘ — - 11-Chlor-2,8-dimethyl-12b-
' - phenyl-8,12b-dihydro-4H-
- [1,3]oxazino[3,2-d][1,4]benzo-
diazepin-4,7(6H)-dion

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen welteren Stoff der Anlagen | bns i Je
abgeteilte Form bis zu 45 mg Ketazolam enthalten -

Levacetylmethadol Levomethadylacetat,(LAAM) [(3S,68)—6-Dimethylaminb-4,4-
' _ diphenyiheptan-3-yllacetat

Levomethadon — | ' (R)-6-Dimethylamino-4,4-
- - diphenylheptan-3-on

Loprazolam - — N 6-(2-Chlorphenyl)-2-[(Z)-4-
' - methylpiperazin-1-
yimethylen]-8-nitro-2,4-
dihydro-1H-imidazof1,2-a]
[1,4]benzodiazepin-1-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen 1 bis Ill je
abgeteilte Form bis zu 2,5 mg Loprazolam enthalten -
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Lorazepam ' — (RS)-7-Chlor-5-(2-chlor-
' phenyl)-3-hydroxy-1,3-dihyd-
ro-2H-1 4-benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis 1l je
abgeteilte Form bis zu 2,5 mg Lorazepam enthalten -

Lormetazepam — ’ 7-Chlor-5-(2-chlorphenyl)-3-
] hydroxy-1-methyl-1,3-dihydro-
2H-1,4-benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis lli je ab-
geteilte Form bis zu 2 mg Lormetazepam enthalten -

Mazindol ) — ' : 5-(4-Chlorphenyt)-2,5-dihydro-
3H-imidazo[2 1-ajisoindol-5-ol

- ausgenommen in Zubereltungen die ohne einen wetteren Stoff der Anlagen | bis lll je ab-
geteilte Form bis zu 1 mg Mazindol enthalten - :

Medazepam - - 7-Chlor-1-methyl-5-phenyl
) : ' ‘ -2,3-dihydro-1H-1,4- benzo-
diazepin

- ausgenommen in Zubereitungen, dle ohne einen welteren Stoff der Anlagen | blS ] je
- abgeteilte Form bis zu 10 mg Medazepam enthalten - -

Mefenorex ' — " (3-Chlorpropy!)(1-phenyl-
' propan-2-yl)azan-

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis 1l jé
abgeteilte Form bis zu 40 mg Mefenorex, berechnet als Base, enthalten -

Meprobamat — (2-Methyl-2-propylpropan-1,3-
_ : o diyl)dicarbamat

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Il je -
abgeteilte Form bis zu 500 mg Meprobamat enthalten -

Metamfetamin * Methamphetamin . (S)-(Methyl)(1-phenylpropan-
: 2-yl)azan
‘Methadon —_ , (RS)-6-Dimethylamino-4,4-
: diphenylheptan-3-on
Methaqualon ' — . 2-Methy!-3- (o—tolyl)chlnazohn-
- ' 4(3H)-on B
Methylphenidat S , Methyl[(RS;RS)(phenyl)

(2-piperidyl)acetat]
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Methylphenobarbital» ' Mephobarbital ' ' (RS)-5-Ethyl-1-methyi-5-

' phenylbarbitursaure . -

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen 1 bis lll je
abgeteilte Form bis zu 200 mg Methylphenobarbltal berechnet als Saure, enthalten - .

Methyprylon — $3,3- -Diethyl-5-methylpiperidin
o -2,4-dion

- ausgenommén in Zubereitungen, die ohne einen Ew-eiteren Stoff der Anlagen | bis Il je-
abgeteilte Form bis zu 200 mg Methyprylon enthalten -

Midazblam , - 8-Chlor-6-(2-fluorphenyl)-1-
' ' methyl-4H-imidazo[1,5-a]
[1.4]benzodiazepin -

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen'l bis Hll bis
. zu 0,2 vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 15 mg Midazolam enthalten -

Modafinil . _ . 2-(Benzhydrylsulfinyl)
’ ' acetamid

—_ : Morphin (5R.,6S)-4,5-Epoxy-17-
' ' methylmorphin-7-en-3,6-diol

Nabilon ' ' — : (6aRS,10aRS)-1-Hydroxy-6,6-
: ' dimethyl-3-(2-methyloctan-2-
yl)-6,6a,7,8,10,10a-hexahyd-
ro-9H-benzo[cjchromen-9-on

Nimetazepam ' — ) 1-Methyl-7-nitro-5-phenyl-1,3-
' ' ' dihydro-2H-1,4-benzodiaze-
T , : pin-2-on
Nitrazepam ' — , 7-Nitro-5-phenyl-1 ,3-dihydro-

. 2H-1,4-benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, dié ohne einen weiteren Stoff der An'lagen I bis 1l bis
zu 0,5 vom Hundert als Tropflésung, jedoch nicht mehr als 250 mg je Packungseinheit,
oder je abgeteilte Form bis zu 10 mg Nitrazepam enthalten -

Nordazepam ’ — - 7-Chlor-5-phenyl-1,3-dihydro
) -2H-1,4-benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen 1 bis 1il bis
zu 0,5 vom Hundert als Tropflésung, jedoch nicht mehr als 150 mg je Packungselnhelt
oder je abgetellte Form bis zu 15 mg Nordazepam enthalten -

Normethadon B — © B- Dlmethylamlno-4 4-
- diphenylhexan-3-on
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— _ Opium
' (der geronnene Saft der zur ] .-
Art Papaver somniferum ge-
hérenden Pflanzen)

- ausgenommen in Zubereitungen, die nach einer irm homdopathischen Teil des Arznei-
buches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind, wenn die Endkonzentration
die sechste Dezimalpotenz nicht Gbersteigt -

Oxazepam _ ' ' 7-Ch|or-3-hydroxy-5-phenyi-
o ' 1,3-dihydro-2H-1,4-benzo-
diazepin-2-on

- "ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis 11l je
abgeteilte Form bis zu 50 mg Oxazepam enthalten -

Oxazolam - —_ _ (2RS,11bSR)-10-Chlor-2-
: ' methyl-11b-phenyl-2,3,7,11b-
tetrahydro[1,3]Joxazolo[3;2-d]
: [1,4]benzodiazepin-6(5H)-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne éinen weiteren Stoff der Anlagen | bis lli je
abgeteilte Form bis zu 20 mg Oxazolam enthaiten -

Oxycodon B - 14-Hydroxydihydrocodeinon 4,5d-Epoxy-14-hydroxy-3--
: methoxy-17-methylmor-
phinan-6-on
— » : Papaver somniferum

(Pflanzen und Pflanzenteile,
ausgenommen die Samen,
der zur Art Papaver somnife-
rum (einschlieBlich der Unter-
art setigerum) gehérenden
Pflanzen) :

- .ausgenommen wenn der Verkehr mit ihnen (ausgenommen der Anbau) Zierzwecken
dient und wenn im getrockneten Zustand ihr Gehalt an Morphin 0,02 vom Hundert nicht
_Ubersteigt; in diesem Fall finden die betdubungsmittelrechtlichen Vorschnften nur An-
“wendung auf die Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr -

- ausgenommen in Zubereitungen, die nach einer im homéopathischén Teil des Arznei-
buches beschriebenen Verfahrenstechnik hergestelit sind, wenn die Endkonzentration
die vierte Dezimalpotenz nicht Gbersteigt -

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis |1l bis -
zu 0,015 vom Hundert Morphin, berechnet als Base, enthalten und die aus einem oder
mehreren sonstigen Bestandteilen in der Weise zusammengesetzt sind, dal das Betau-
bungsmittel nicht durch leicht anwendbare Verfahren oder in einem die &ffentliche Ge-
sundheit gefahrdenden Ausmaf} zurickgewonnen werden kann - '
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Pemolin = : 2-imino-5-phenyl-1,3- ..
' oxazolidin-4-on

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

Pentazocin _ (2R,6R,11R)-6,11-Dimethyl-3-
: (3-methylbut-2-en-1-yi)
-1,2,3,4,5,6-hexahydro-2,6-
methano-3-benzazocin-8-ol

: Pentobarbitai , R / (RS)-5-Ethyl-5-(pentan-2-yl)
: - : barbitursaure
Pethidin o : | Ethyl(1-methyl-4-phenyl-
© piperidin-4-carboxylat)
Phenmetrazin — ' : 3-Methyl-2-phenylmorpholin
Phenobarbital , —_ : 5-Ethyl-_5-phenylbarbitﬂrséure

- ausgenommen in Zubereitungen' die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen 1 bis 11l bis
zu 10 vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 300 mg Phenobarbltal berechnet als
Saure, enthalten -

Phentermin — 2-Benzylpropan-2-ylazan

- ausgenommen in Zdbéreitungen, die ohne einen weiteren Stoff derr Anlagen | bis 1ll je
abgeteilte Form bis zu 15 mg Phentermin, berechnet als Base, enthalten -

Pinazepam , —_ . 7-Chlor-5-phenyl-1-(prop-2-in
' o -1-y1)-1,3-dihydro-2H-1,4-
benzodiazepin-2-on

Pipradrol R L Diphenyl(2-piperidyl)methanol
Piritramid _ 1'-_(3-Cyan-3,3-diphenylpropyl')
' [1,4-bipiperidin]-4'-carbox-
amid
Prazepam ' — , : .. 7-Chlor-1-cyclopropylmethyl-

5-phenyl-1,3-dihydro-2H-1,4~
benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen I bis 1l je
abgeteilte Form bis zu 20 mg Prazepam enthalten - -

Remifentanil : — : ' | Methyl{3-[4-methoxycarbohyl- |
' - 4-(N-phenylpropanamido)
‘piperidino]propanoat}



Secbutabarbital — ' 5-sec-Butyl-5-ethylbarbitur-
: saure

Secobarbital ' — 5-Allyl-5-(pentan-2-y1)
barbitursaure

-Sufentanil S : N-{4-Methoxymethyl-1-[2-(2-

' - thienyl)ethyl}-4-piperidyl}-N-

phenylpropanamid

Temazepam S — (RS)-7-Chlor-3-hydroxy-1-

methyl-5-phenyl-1,3-dihydro .
-2H-1,4-benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen welteren Stoff der Anlagen I bis Il je
abgeteilte Form bis zu 20 mg Temazepam enthalten - -

Tetrazepam —_ ’ 7-Chlor-5-(cyclohex-1-enyl)-1-
' methyl-1,3-dihydro-2H-1,4-
 benzodiazepin-2-on

- ausgenommen in Zubereitungen; die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis Il je
abgeteilte Form bis zu 100 mg Tetrazepam enthalten -

Tilidin trans-Tilidin : Ethyl[(1RS,2SR)-2-dimethyl-
: ’ amino-1-phenylcyclohex-3-
encarboxylat] -

- ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der Anlagen | bis 1l bis-
zu 7 vom Hundert oder je abgeteilte Form bis zu 300 mg Tilidin, berechnet als Base,
und, bezogen auf diese Mengen, mmdestens 7,5 vom Hundert Naloxonhydrochlorid
enthalten -

Triazolam S 8-Chlor-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 1l je '
abgetellte Form bis zu 0,25 mg Triazolam enthalten -

4 Vinylbital — o (RS)-5-(Pentan-2-yl)-5-vinyl-
barbitursaure -

- die Salze und Molekilverbindungen der in dieser Anlage aufgefiihrten Stoffe, wenn sie
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft arztlich, zahnarztlich oder
tierarztlich angewendet werden;

- die Zubereitungen der in dieser Anlage aufgefithrten Stoffe, wenn sie nicht
a) ohne am oder im menschlichen oder tierischen Kérper angewendet zu werden, aus-
schlieBlich diagnostischen oder analytischen Zwecken dienen und ihr Gehalt an ei-
nem oder mehreren Betaubungsmitteln, bei Lyophilisaten und entsprechend zu ver-
wendenden Stoffgemischen in der gebrauchsfertigen Losung, jeweils 0,01 vom Hun-
dert nicht Oibersteigt oder die Stoffe in den Zubereitungen isotopenmodifiziert oder
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b) besonders ausgenommen sind. Fiir ausgenommene Zubereitungen - aufder solchen
mit Codein oder Dihydrocodein - gelten jedoch die betdubungsmittelrechtlichen Vor-
schriften tber die Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr. Nach Buchstabe b der Position
Barbital ausgenommene Zubereitungen kénnen jedoch ohne Genehmigung nach §
11 des Betdubungsmittelgesetzes ein-, aus- oder durchgefiihrt werden, wenn nach
den Umstanden eine missbrauchliche Verwendung nicht zu befiirchten ist."

Artikel 2
Anderung der BetaubungsmltteI-Verschre|bungsverordnung

Die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80),
letzt geéndert durch das Gesetz vom 19. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3853), wird wie folgt

énde’rt:

§2 Wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 W|rd W|e folgt geandert

LE

Zu-

ge-

aa) In Buchstabe a werden nach der Nummer 2 die Nummer 2 a eingefiigt und die

Nummern 3 und 4 wie folgt gefasst:.

.2a. Buprenorphin als Substitutionsmittel 720 mg
3. Codein als Substitutionsmittel 40 000 mg
4.  Dihydrocodein als Substitutionsmittel 40 000 mg".

" bb) In Buchstabe b wird das Wort ,Pentobarbital* gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Die Nummer 1 wird geétrichen.

bb) Die bisherigen Nummern 2 und 3 werden die Nummern 1 und 2.

c) In Absatz 3 werden die Worter.,zur Lokalanasthesie* und "Pentobarbital" gestrichen.

In § 3 Abs. 1 Buchstabe b wird nach dem Wort "Etorphin" das Wort “Fenetyllin" eingeflgt.

§ 4 Abs. 2 wird wie folgt geandert:
a) Die Nummer 1 wird gestrichen.

b) Die bisherigen Nummern 2 und 3 werden die Nummern 1 und 2.



4. § 5 wird wie folgt gefasst:
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§5
Verschreiben zur Substitution

Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines arztlich 'Verschriebe-

nen Betaubungsmittels bei einem opiatabhéngigen.Patienten (Substitutionsmittel) zur

1.

Behandlung der Opiatabhéngigkeit mit dem Ziel der schrittweisen Wiederherstellung
der Betaubungsmittelabstinenz einschlielich der Besserung und Stabilisierung des
Gesundheitszustandes,

Untersti]tzuhg- der Behandluﬁg einer neben der Opiatabhangigkeit bestehenden

" schweren Erkrankung oder

)

des

Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft und
nach der Geburt.

Far einén Patienten darf der Arzt ein Substitufionsmittel unter den Voraussetzungen
§ 13 Abs. 1 des Betaubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und solange |
der Substitutidn keine medizinisch allgemein anerkannten Ausschiussgriinde entge-
genstehen, o ' -

die Behandlung erforderliche psychiatrische, psychotherapedtische oder psychosozi-

“ale Behandlungs- und Betreuungsmafinahmen einbezieht,

der Arzt die Meldeverpflichtungen nach § 5 a Abs. 2 erfilllt hat,

die Untersuchungen und Erhebungen des Arztes keine Erkenntnisse ergeben haben,

dass der Patient ) |

é) von einem anderen Arzt verschriebene Subst_itutibnsmittel erhalt, 7

b)  nach Nummer 2 erforderliche Behandlungs- und Betreuungsmafnahmen dauei’-
haft nicht in Anspruch nimmt,

c) Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art urid Menge den Zweck der Substituti- -
on gefahrdet oder ;

d) das ihm verschriebene Substitutionsmittel nicht bestimmungsgeméaR verwendet,

der Patient im erforderlichen Umfang, in der Regel wochentlich, den behandeinden

~ Arzt konsultiert und

- der Arzt Mindestanforderungén an eine suchttherapeutische Qualifikation erfiillt, dier ‘

von den Arztekammern nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen

- Wissenschaft festgelegt werden.

Fur die Erfullung der Zuléssigkeitsvoraussetzungen nach den Nummern 1, 2 und 4 Buch-

staben c ist der allgemein -anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft mage-

bend.
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(3) Ein Arzt, der die Voraussetzungeh nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfullt, darf fiir
hdchstens drei Patienten gleichzéitig ein Substitutionsmittel ve;schreiben wenn T
1. die Voraussetzungen nach Abéatz 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 fur die Dauer der Behandiung
erfullt sind, _ |
2. dieser zu Beginn der Behandiung diese mit einem Arzt, der die Mindestanfo'rden_mgen
nach Absatz 1 Nr. 6 erfillt (Konsiliarius), abstimmt und 7
3. sichergestellt hat, dass sein Patient zu Beginn der Behandlung und mindestens einmal
im Quartal dem Konsiliarius vorgestelit wird. '
Uber die vorstehend genannte Zusammenarbeit zwischen dem behandelnden Arzt und
dem Konsiliarius ist der Dokumentation nach Absatz 10 der diesbezigliche Schriftwechsel

beizufiigen. - ' -

. {4). Die Verschreibung tiber ein Substitutionsmittel ist mit dem Buchstaben "S" zu kenn-
zeichnen. Als Substitutionsmittel darf der Arzt nur Zubereitungen von Levomethadon, Me-
thadon, Levacetylmethadol, Buprenorphin oder-ein zur Substitution zugélassenes Arznei-
~mittel oder in begriindeten Ausnahmefallen Codein oder Dihydrocodein verschreiben. Die
verschriebene. Arznéifofm darf nicht zur parenteralen Anwendung bestimmt sein. Fur die
Auswah! des Substitutionsmittels ist der aligemein anerkannte Stqnd der medizinischen

Wissenschaft maRgebend.

(5) Der Arzt,' der ein Substitﬂtionsmittel fur einen Patienten verschreibt, darf die Ver-
schreibung aufler in den in Absatz 8 gehannten Fallen nicht dem Patienten aushén’digen.
Die Verschreibung darf nur von ihm selbst, seinem érztlichen Vertreter-oder durch.das in - -
Absatz 6 Satz 1 bezeichnefé Personal der Apofheke vorgelegt werden. . 7 '

(6) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten vom béhandelnden Arzt, seinem &rztlichen
Vertreter in der Praxis oder von dem von-'ihm angewiesenen oder beauftragten und kon-
trollierten medizinischen, pharmazeutischen oder in staatlich anerkannten Einrichtungen
der Suchtkrankenhilfe tatigen und daflr ausgebildeten Personalr zum unmittelbaren
Verbrauch zu iiberlassen. Der behandelnde Arzt hat sicherzustellen, dass das Personal
nach Satz 1 fachgerecht in das Uberlassen eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren .
Verbrauch eingewiesen wird. Im Falle des Verschreibens von Codein oder Dihydrocodein
kann dem Patienten nach der Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelbaren

Verbrauch die fﬁr einen Tag zusétzli'ch' benétigte Menge des Substitutionsmittels in abge- |

teilten Einzeldosen ausgehandigt und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme gestattet
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werden, wenn dem Arzt keine Anhaltspunkte fir eine nicht bestimmungsgemafie Verwen-

~dung des Substitutionsmittels durch den-Patienten vorliegen.

(7) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten in der Praxis eines Arztes, in einem Kran-
kenhaus oder in einer Apotheke oder-in einer hierfir von der zusténdigen Landesbehorde
anerkannten anderen geeign_eten;Einrichtung oder, im Falle einer arztlich bescheinigten
Pflegebedurftigkeit, bei einem Hausbesuch zum unmittelbaren Verbrauch zu Gberlassen.
Der Arzt darf die benétigten Substitution-smittel in einer der in Satz 1 genénnten Einrichtun-
gen unter seiner Verantwortung lagern; die Einwilligtjng des Uber die jeweiligen Réﬁmlich-
‘keiten Verfiigungsberechtigten bleibt unberi]hrt. Fur den Nachweis Uber den Verbleib und

Bestand gelten die §§ 13 und 14 entsprechend.

(8) Der Arzt 'odér sein arztlicher Vertreter in der Praxis kann abweichend von den Absat-
zen 5 bis 7 dem Patienten eine Verschreibung Uber die fir bis zu siében Tage bendétigte
Menge dés Substitutionsmittels aushéndigen und ihm desseh eigenverantwortliche Ein-
nahme erlauben, sobald und solange der Verlauf dér Behandlung dies zulasst und dadurch
die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs nicht beeintrachtigt werden. Die -
Aushandigung der Verschreibung ist in'sbesond\ere dann nicht zulassig, wenn die Untersu-
chungen und Erhebungen des Arztes Erkenntnissen ergeben haben, dass der Patient
1. Stoffe konsumiert,. die ihn zusammen- mit der Einnahme des Substitutionsmittels ge-
fahrden, | ‘ 7 .
2. unter Beri]cksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eihe stabile Dosis ein-
gestellt worden iét oder ' | | |
3. Stoffe missbrauchlich injiziert. _
Fur die Bewertung des Verlaufes der Behandlung ist im Gibrigen der allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Wissenschaft rﬁaf&gebend. In begriindeten Ausnahmefalien kénn
der Arzt unter den in Satz 1 und 2 genannten Voraussetzungen zur Sicherstellung der Ver-
sorgung bei Auslandsaufenthalten des Patienten Vd'iesem Verschreibungen des Substituti-
_ onsmittels iiber eine Menge fir einen langeren als in Satz 1 gena‘nnten Zeitraum aushan-
digen und ihm dessen eigenveranMortliche Einnahme erlauben. Diese Verschreibungen
diirfen in einem Jahr insgesamt die firr bis zu 30 Tage benétigte Menge des Substitutions-
mittels nicht tberschreiten. Sie sind der zusténdigen Landesbehérde unverziiglich anzu-
zeigen. Jede Verschreibung nach Satz 1 oder Satz 4 ist dem Patienten im Rahmen einer

pefsénlidhen arztlichen Konsultation auszuhandigen.
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(9) Patienten, die die Praxis des behandelnden Arzt zeitweilig oder auf Dauer wechseln,
hat der behandelnde Arzt vor der Fortsetzung der Substitution auf einem Betéubﬁngsmit;
telrezept eine SubstitutionsbescheinigQng auszustellen. Auf der Substitutionsbescheini-
gung sind an-zugebenf - ' :

1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fir den die Substitutionsbéscheinigung
bestimmt ist, '

Ausstellungsdatum,
das verschriebene Substitutionsmitte! und die Tagesdosis, 7 ,

4, Beginn des Verschreibens und der Abgabe nach den Absatzen 1 bis 7 und gegebe-
nenfalls Beginn des Verschreibens nach Absatz 8, ' | B
Giltigkeit: von/bis, '

Name des ausstellenden Arztes, seine Berﬁfsbezeichnung und Anschrift einschlieRlich
Telefonnummer, ’ '.

7. Unterschrift des ausstellenden Arztes.

Die Substitutionsbescheinigung ist mit dem Vermerk ,Nur zur Vorlage beim Arzt" zu kenn-

zeichnen. Teil | der Subsﬁtuﬁonsbescheinigung erhalt der Patient, Teil Il und 1ll verbleibt

bei dem ausstellenden Arzt. Nach Vorlage des Teils | der Substitutionsbescheinigung
~ durch den Patienten und Uberpriifung der Angaben zur Person durch Vergleich mit dem

Personalausweis oder Reisepass des Patienten kann ein anderer Arzt das Verschreiben

des Substitutionsmittels fortsetzen; erfolgt dies nur zeitweilig, hat der andere Arzt den be-

handeinden Arzt unverziiglich nach Abschluss seines Verschreibens schriftlich tber die

. durchgefihrten Manahmen zu unterrichten.

(10)Der Arzt hat die Erflllung seiner Verpflichtungen nach den vorstehenden Absatzen -
und sowie nach § 5 a Abs. 2 und 4 im erforderlichen Umfang und nach dem allgemeih an-
erkannten Stand der medizinischen Wissenschaft zu dokumentieren. Die Dokumentati:on
ist auf Verlangen der zustandigen Landesbehorde zur Einsicht und Auswertung vorzulegen

oder einzusenden.

(11)Die Bundesarztekammer kann in Richtlinien den allgémein anerkannten Stand der

medizinischen Wissenschaft fur

1. die Erflllung der ZuléssigkeitsVoraussetZungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr.1, 2 und 4
Buchstabe c, ' o | '

2. die Auswahl des Substitutionsmittels nach Absatz 4 Satz 4 und

3. die Bewertung de; bisherigen Erfolges der Behandlrung nach Absatz 8 Satz 1
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~ feststellen sowie Richtlinien zur Dokumentation nach Absatz 10 erlassen. Die Einhaltung
des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wefiri -
_und soweit die Richtlinien der Bundesarztekammer nach den Nummern 1 bis 3 beachtet

worden sind.

(12)Die Absatze 2 bis 10 sind entsprechend anzuwenden, vyenh das Substitutionsmittel
- aus dem Bestand des Praxisbedarfs oder Stationsbedarfs zum unmittelbaren Verbrauch

Uberlassen oder nach Absatz 6 Satz 3 ausgehéndigt wird.”

Nach § 5 werden die folgenden §§ 5 a und 5 b eingefiigt:
| - § 5a
Subsﬁfutionsregister
(1) Dés Bundesinstitut-fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Bundesinstitu-t) fahrt far die
Lander als vom Bund entliehenes Organrlein Regiéter mit Daten Giber das Verschreiben von
Substitutionsmitteln (Substitutionsregister). Die Daten des Substitutionsregisters durfen nur
. verwendet werden, um
1. das Verschreiben eines Substitutionsmittels durch mehrere Arzte fur denselben Pati-
enten und denselben Zeitraum frithestméglich zu verhindern,
2. die Erfiillung der Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und der Anforde-
rungen néch §5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 zu Gberprifen sowie '
3. das,Vefschreiben von Substitutionsmitteln eqtsprechend den Vorgaben nachr§ 43 Abs.;
3 Nr. 3 Buchstabe e des Betaubungsmittelgesetzes statistisch auszuwerten.
Das Bundesinstitut trifft organisatorische Festlegungen zur Fiihrung des Substitutionsre-

gisters.

(2) Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel fir einen Patienten verschreibt, hat dem Bun-
desinstitut unverzﬂglich schriftlich oder kryptiert auf elektronischem Wége folgende Anga-
ben zu meiden: '

den.Patientencode, _

das Datum der ersten Verschreibung,

das verschriebene Substitutionsmittel,

das Datum der letzten Verschreibung,

Name und Adresse des verschreibenden Arztes sowie

im Falle des Verschreibens nach § 5 Abs. 3 Name und Anschrift des Konsiliarius.

o g bk w D~
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Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammén: - -
a) _erste und zweite Stelle:  erster und zweiter Buchstabe des ersten Vornamens,

b) dritte und vierte Stelle: erster und zweiter Buchétabe des Familiennamens,

c) funfte Stelle: | Geschlecht ("F" fiir weiblich, "M" fiir mannlich),

d) sechste bis achte Stelle: jéweils letzte Ziffer von Geburtstag, -monat und -jahr.

Es ist unzulassig, dem Bundesinstitut Patientendéten uncodiert zu meiden. Der Arzt hat die
Angaben zur Person durch Vergleich mit dem Personalausweis oder Reisepass des Pati-

enten zu Uberprifen.

(3) Das Bundesinstitut verschlisselt unverziiglich den Patientencode nach Absatz 2 Satz
1 Nr. 1 nach einem vom Bundesamt fiir Sicherheit in der |nformat|onstechn|k vorgege-
benen Verfahren in ein Kryptogramm in der Weise, dass er daraus nicht oder nur mit einem
unverhaltnismafig groen Aufwand zuriickgewonnen werden kann. Das Kryptogramm ist
zusammen mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 bis 6 zu speichern und spatestens
sechs Monate nach Bekanntwerden der Beendigung des Verschreibens zu I8schen. Die
gespeicherten Daten und das Verschlﬁsselungsverfahren nach Satz 1 sind durch geeig-
nete chherheltsmarSnahmen _gegen unbefugten Kenntnisnahme und Vewvendung zu

schutzen

(4) Das BundesinstitutVvergleicht jedes neu gespeicherte Kryptogramm mit dén bereits
vorhandenen. Ergibt sich keine Ubereinstimmung, ist der Patientencode unverziiglich zu
léschen. Liegen _['Jbereinstimrhungen vor, teilt dies das Bundesinstitut jedem beteiligten Arzt
unter Angabe des Patientencodes, des Datums der ersten Verschreibung uhd der Adres-
sen der anderen beteiligten Arzte unverziiglich mit. Die Arzte haben zu klaren, ob der Pati-
- entencode demselben Patienten zuzuordnen ist. Wenn dies zutrifft, haben sie sich dartiber
abzustimmen, wer kinftig for -den Patienten Substitutionsmittel vefschreibt, und Uber das
Ergebnis das Bundesinstitut unter Angabe des Patientencodes zu unterrichten. Wenn dies
nicht zutrifft, haben die Arzte dariber ebenfalls das Bundesinstitut unter Angabe des Pati-
entencodes zu unternchten Das Substitutionsregister ist unverzughch entsprechend zu be-
reinigen. Erforderlichenfalls unterrichtet das Bundesinstitut die zustandigen Uberwa-
chungsbehérden der beteiligten Arzte, um das Versc;hr_eiben von Substitutions'rﬁitteln von

mehreren Arzten fir einen Patienten zu unterbinden.
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(5) Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut zum 31. Marz und 30. September die
Namen und Adreséen der Arzte zu meiden, die die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz
2 Satz 1 Nr. 6 erfilllen. Das Bundesinstitut unterrichtet unverziiglich die zustandigen Uber-
wachungs"behbrden der Lander Gber Name und Adresse |

1. der Arzte, die ein Substitutionsmittel nach § 5 Abs. 2 verschrieben haben und

- 2. der nach Abs. 2 Nr. 6 gemeldeten Konsiliarien, : ' .

wenn diese die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfallen.

(6) Das Bundesinstitut teilt den zustandigen Uberwachungsbehbrdeh zum 30. Juni und
31. Dezember foigende Angaben mit: |
1. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Substitutionsmittel verschrieben
.,haben, | 7 ' _
~ 2. Namen und Adress.en der Arite, die nach § 5 Abs.73 Substitutionsmittel verschrieben
haben, , . ' ,
3. Namen und Adressen der Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1
“Nr. 6 erfiiflen, _
4. Namen und Adressen der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius gemeldet
~ worden sind sowie, _ o -
5. Anzahl der Patienten, fir die ein unter Nummer 1 oder Numr;ler 2 genannter Arzt ein
Substitutionsmittel verschrieben hat. 7 : '
Die zustandigen Uberwachungsbehdrden kénnen auch jederzeit im Einzelfall vom Bun-

desinstitut entsprechende Auskunft verlangen.

(7) Das Bundesinstitut teilt den obersten Landesgesundheitsbeh6rden fur das jeweilige
Land zum 31. Dezember folgende Angaben mit:
1. die Anzahl der Patienten, denen ein Substitutionsmittel verschrieben wurde,
2. die Anzahl der Arzte, die nach §:5 Abs. 2 Substitutionsmittel verschriében haben,
- 3. die Anzahl der Arzte, die nach §:5 Abs. 3 Substitutionsmittel verschrieben haben,
4. die Anzahl der Arzte, die die Mindestanfordérungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 er-
fillen, | | | |
5. dié Anzahl der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius gemeldet worden sind
sowie ' 7 .
6. Art und Anteil der verschriebenen Substitutionsmittel.
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- §5b
Verschreiben fiir Bewohner von -
Alten- und Pflegeheimen sowie von Hospizen

(1) Der 7Arzt,'der ein Betéubungs'mittel fur einen Bewohner eines Alten- und Pflegeheimes
oder eines Hospizes verschreibt, kann bestimmen, daés die Verschreibung nicht dem Pati-
enten ausgehandigt wird. In diesem Fall darf die Versbhreibung nur von ihm selbst oder

durch von ihm angewiesenes oder beauftragtes Personal seiner Praxis, des Alteh- und

Pflegeheimes oder des Hospizes in der Apotheke vorgelegt werden. '

(2) Das Betaubungsmittel ist im Falle des Absatz 1 Satz 1 dem Patienten vom behandein-
den Arzt oder dem von ihm beauft_ragten, eingewiesenen und kontrollierten Personal des

Alten- und Pflegeheimés oder des Hospizes zum unmittelbaren Verbrauch zu tiberlassen.

(3) Der Arzt darf im Falle _dés Absatz 1 Satz 1 die Betédubungsmittel des Patienten in dem
Alten- und Pflegeheim oder dem Hospiz unter seiner Verantwortung lagern; die Einwilli-
gung des Uber die jeweiligen Raumlichkeiten Verfligungsberechtigten bleibt unberiihrt. Far

den Nachwesis tiber den Verbleib und Bestand gelten die §§ 13 und 14 entsprechend.”

6. In§ 6 wird nach Abs. 3 folgender Absatz 4 angeflgt: ‘

" .(4) Bei einem Grof3schadensfall sind die bendtigten Betéubungsmittel von dem zustandi-
gen leitenden Notarzt nach § 2 Abs. 4 zu verschreiben. Die verbrauchten Betéubungsmittel
sind durch den leitenden Notarzt unverziiglich fur den Gro[&schadensfall- zusammengefasst
nachzuweisen und der zustandigen Landesbehdrde unter Angabé der nicht verbrauchten

~ Betaubungsmittel ahzuzeigen. Die zusténdigen Landesbehorde trifft Festlegungen zum

Verbleib der nicht verbrauchten Betadubungsmittel.” -

- 7. § 7 wird wie folgt geéndért:
a) Absatz2 wird wie folgt geéndert: o _
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ;Zweck” die Worter ,bei Schiffsbesetzung ohne
Schiffsarzt® eingefiigt. - ' - o '
7bb) In Satz 2 werden nach dem Wort Kauffahrteischiffen” die Wérter ,bei Schiffsbe-~
setzung mit Schiffsarzt und solchen® efngefﬂgt. |
b) Abs. 3 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:
*2. die Abgabe nach Art und Menge nur zum Eréatz
a) - verbrauchter,
b) unbrauchbar gewordener oder
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11.

12.
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c) "auBerhalb des Geltungsbereichs des Betaubungsmittelgesetzes von Schif-
fen, die die Bundesflagge filhren, beschaffter und entsprechend der Verord-
nung Gber die Krankenfirsorge auf Kaufféhrteisphiffen auszutauschender

- Betaubungsmitteln erfolgt,”

§ 9 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
"4, Menge des verschrichenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der

abgeteilten Form,"

-b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

8. inden Fallen des § 2 Abs. 2 Satz 2 und des § 4 Abs 2 Satz 2 der Buchstabe A",
in den Fallen des § 5 Abs. 4 Satz 1 der Buchstabe ,S*, in den Féllen des § 7
Abs. 5 Satz 3 der Buchstabe ,K", in den Fallen des § 8 Abs. 6 Satz 5der Buch-
stabe N

in § 10 Abs. 2 werden nach dem Wort ,Rettungsdienstes* die Warter woder den zustandi-

gen leitenden Notarzt nach §'6 Abs, 4 eingefugt.

§ 12 Abs. 1 wird wie folgt gendert: |

a) In Nummer 1 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,wurde® die Worter
ausgénommen bei Einfuhr eines Arzneimittels nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz,”
eingeflgt. | '

b) Am Ende der Nummer 3 wird der Punkt durch ein Semlkolon ersetzt

-¢) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 angefugt

-4. auf eine Verschreibung nach § 5 Abs. 8, wenn sie nicht in Emzeldosen und in

kmdergesncherter Verpackung konfektioniert sind.*

§ 13 Abs. 1.Satz 4 wird wie foigt gefasst:
,im Falle des Uberlassens eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nach
§ 5 Abs. 6 Satz 1 oder eines Betaubungsmittels nach § 5 b Abs. 2 ist der Verbleib patien-

“tenbezogen nachzuweisen.“

§ 16 Nr. 2 wird wie folgt geandert
a) In Buchstabe a wird die Angabe ,§ 5 Abs. 1 oder Abs. 3 Satz 2“ durch die Angabe ,§ 5

Abs. 1 oder Abs_. 4 Satz 2" ersetzt.
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Am Ende werden die Worter ,zwei Betaubungsmlttel oder ein Betdubungsmittel iber -
die festgesetzte Hochstmenge hinaus oder unter Nichteinhaltung sonstiger Beschran-
kuhgén verschreibt,” durch die Worter ,ein Betéubungsmiﬁei, im Falle des § 2 Abs. 1
Buchstabe a mehr als zwei Betéubungsmittel, Gber die festgesetzte Hochstmenge hin-
aus oder unfer Nicl_'n_teinhaltung der Vorgegebenen Bestimmungszwecke oder sonstiger

Beschrankungen verschreibt,” ersetzt.

13. § 17 wird wie folgt geandert:

- a)

Nummer 1 wird wie folgt gefasst
»1. entgegen § 5 Abs. 9 Satz 2 und 3, auch in Verbmdung mit § 5 Abs. 12, § 5a Abs.
2 Satz 1 bis 4, § 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,§4Abs.28Satz2,§5Abs. 4S8atz 1, § 7
Abs. 5 Satz 3 oder § 8 Abs. 6 Satz 5,§ 11 Abs. 1 oder § 12 Abs. 3 eine Angabe
- n~icht, nicht richtig, nicht volistandig oder nicht in der vorgeschriebenen Form
macht,* - , ' 1
In Nummer 2 werden die A_ngabe ,Abs. 9* durch die Angabe ,Abs. 10“ ersetzt und
nach dem Wort ,vorlegt”® die Worter ,oder einsendet” angeflgt.
Am Ende der Nummer 8 wirdrdas Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.

- Am Ende der Nummer 9 wird der Punkt durch das Wort ,oder ,, ersetzt.

Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 10 angefigt:
,10. entgegen § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 oder Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 ein Substituti-
onsmittel verschreibt, ohne die Mindestanforderungen an die Qualifikation zu

erfullen oder einen Konsiliarius in die Behandlung einzubeziehen.*

 Artikel 3 | |
~ Anderung der Betéiubungsmittel-AuBenhandelsVerordnhng'

Die Betéubungsmittel-AuBenhandelsverordnurng vom 16. Dezember 1981 (BGBI | S. 1420), ‘
zuletzt geéndert durch Artikel 4 der Verordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI | S. 74, 88) wird

wie folgt geandert:

1. § 1 Abs. 2 Nr. 5 wird wie folgt gefaééi;’: ’
"5. a) bei der Einfuhr aus einem Staat, der_nicht Mitglied der Europaischen Union ist,

Bezeiéhnung und Anschrift derjenigen Zolistelle, tber die gemal § 4 Satz 1 ein-

gefuhrt werden soll,
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b) bei der Einfuhr aus einem Mitgliedstaat der Europaischen Union der Vermerk "EU

Warenverkehr "

2. In § 4 wird folgender Satz 3 angefugt:

"Diese Vorschrift gilt nicht bei der Einfuhr aus einem Mitgliedstaai der Europaischen Uni-

-on."

§ 6 wird wie folgt gesndert:

a)

b)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

"(2) Absatz 1 Sétz 2 gilt nicht bei der Einfuhr aus einem Mitgliedstaat der Europaischen

Union. In diesem Fall hat der Einfithrer auf der Riickseite der beizufiigenden Einfuhr-

gene’hmigdng in dem fir den zollamtiichen Abfertigungsvermerk vorgesehenen Feld

folgende Angaben zu machen: | '

a) Nummer und Ausstellungsdatum der Handelsrechnung oder Packliste und

b) Nummer und Ausstellungsdatum des Frachtdokumentes mit Angabe des Fracht-
fuhrers ) - '

und die Handelsrechnung oder Packliste der Einfuhrgenehmigung in Kopie beizufil-

gen." _ ' '

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.

§ 7 Abs. 2 Nr. 7 wird wie folgt gefasst:

a)

b)

a)

b)

bei der Ausfuhr in einen Staat, der nicht Mttglled der Europaischen Union ist , Bezeich-
nung und Anschrift derjenigen Zolistelle, Uber die gemal § 11 Abs. 1 Satz 1 ausge- .

fuhrt werden soll,

‘bei der Ausfuhr in-einen Mitgliedstaat der Europaischen Union der Vermerk "EU-

- Warenverkehr,"

- § 11 wird wie folgt geéndert:

In Absatz 1 wird folgender Satz 3 angefiigt:

"Diese Vorschrift gilt nicht bei der Ausfuhr in einen Mitgliedstaat der Eufdpéischen U-

nion."”
In Absatz 2 werden nach dem Wort "abgefertigt" die Worter "oder versandt” eingefugt.

§ 12 wird wie folgt geandert:

a)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 elngefugt
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- "(2) Absatz 1 Satz 2 gilt nicht bei der Ausfuhr in einen Mitgliedstaat der Européiéchen

Union. In diesem Fall hat der Ausfiihrer auf der Ruckseite der beizufiigenden Ausfuhr-

genehmigung in dem fiir den zollamtlichen Abfertigungsvermerk vorgesehenen Feld

folgende Angaben zu machen: : - ' -

a) Nummer und Ausstellungsdatum der Handelsrechnung oder Packliste und

b) Nﬁmmer und Ausstellungsdatum des Frachtdokumentes mit Angabe des Fracht-
~ fuhrers ' - _ ,

und die Handelsrechnung oder Packliste der Ausfuhrgenehmigung in Kopie beizufii- -

gen."

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.

§ 13 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird folgender Satz 3 angefugt:
"Beim Betaubungsmittelverkehr mit einem Mitgliedstaat der Europaischen Union ent-

falit die zollamtliche Uberwachung.” -

In Absatz 3 wird folgender Satz 3 angefugt: ~ |
"Dies gilt nicht beim Betdubungsmittelverkehr mit einem Mitgliedstaat der Europai-

schen Union.”

§ 16 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:

3

entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 2 oder § 12 Abs. 1 Satz 1 o_dér Abs. 2
Satz 2 die Ein- oder Ausfuhranzeige oder die Ein- oder Ausfuhrfuhrgenehmigung nicht,

~ nicht richtig-oder nicht vollstandig mit den dort bezeichneten Angaben versieht.”

Artikel 4
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 01. Juli 2001 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Verordnung vom 27. Sep—
tember 2000 (BGBL.! S. 1414) aufer Kraft. § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und Abs. 3 und §5aAbs. 2
bis Abs. § Satz 1 der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung treten am 1. Juli 2002, § 5 a '

_ Abs. 5 Satz 2 bis Abs. 7 der BetéubuhgsmitteI-Verschreibungsverordnung am 1. Januar 2003.
in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt

Bonn, den

Der Bundeskanzler

Die Bundesministerin fiir Gesundheit
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, Begrﬁndung

l. Allgemeines

Mit der Finfzehnten Betiaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung (15. BtMAndV) sollen in
Artikel 1 die Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG), in Artikel 2 die Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) und -in Artikel 3 die_Betéubungsmittel-AuBénhandels—
verordnung (BtMAHV) geéndert werden. '

Die drei Anlagen des BtMG sollen in Ubereinstimmung mit den internationalen Nomenklaturen
redaktionell neu gefasst werden. Ferner sollen in die Anlage | des BIMG 14 Stoffe, die im ille-
‘galen Markt als ,Ecstasy-Drogen”. gehandelt werden, und éin weiterer Stoff aufgrund volker-

rechtlicher Verpflichtungen neu aufgenommen werden.

In der BtMVV sollen die Vorschrifteh.ﬁbe_r das Verschreiben von Subétitutionsmitteln mit dem
Ziel erganzt und prazisiert werden, die Sicherheit und Kontrolle des Umgangs mit diesen be-
taubungsmittelhaltigen Arzneimitteln zu verbessern. Dies ist u. a. deéhalb erforderlich, weil
nach wie vor Substitutionsmitte! im illegalen Markt gehandelt werden. So wurde in den Jahren
1998 bis 2000 jeweils bei ca. 23 % der Drogentoten auch Substitutionsmittel, insbesondere
Methadon, nachgewiesen. Besorgniserregend ist in diesem Zusammenhang, dass nur ein Teilr'
derDrernt_oten mit Methadonbeteiligung an einer substitutionSgéstﬁtzten Behandlung teil-
nahm. Irisgesamt wurde 5 % aller Drogentoten im Jahr 2000 nach vorlaufiger Auswertung ein
Substitutionsmittel verschrieben (Rauschgiftjéhresberichte des Bundeskriminalamtes). Dies ist
einerseits ein Indiz défﬂr, dass bei substitutiohsgestﬂtzten Behandlungen von einzelnen Arzten
die betéubungsrﬁittelrechtlichen Vorschriften, insbesondere zur Téke-home—Vérschreibung, of-
fensichtlich zu groRzligig gehandhabt oder nicht eingehalten werden. Anderérseits belegen
diese Zahlen, dass Methadon auf dem illegalen Markt auch fiir Betéubungsmiﬁelabhéngige er-
haltlich ist, die sich nicht in einer substitutionsgestiitzten Behandlung beﬁnden; Dem Bundes-
kriminalamt liegen jedoch keine Erkenntnisse Uber das professionelle illegale Herstellen undn-
verkehrbringen von Methadon vor. Daraus fnuSs gefolgert werden, dass der illegale Handel mit
Methadon vorwiegend unter Konsumenten stattfindet und tberwiegend aus arztlicher Vér—

schreibung gespeist wird.
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Um dieser Entwicklung entgegenzuwirken bedarf es einer verbesserten Qualitat der érztlichen
Tatigkeit im Zusammenhang mit.-dem Verschreiben von Substitutionsmitteln. Dazu soll in der
BtMVV fur Arzte, die Substitutionsmittel verschreiben, eine von den Arztekammern zu definie-
rende suchttherapeutiséhe Qualifikation und fiir das Verschreiben von Substitutionsmitteln ein
Meldesystem (Substitutibnsregister) verbindlich eingefithrt werden. Damit werden die mit dem-
Dritten BtMG-Anderungsgesetz vom 28. Marz 2000 (BGBI. | S. 302) erweiterien Ermachtigun-
- genin § 13 Abs. 3 BtMG ausgestaltet und die EntschlieBungen des Bundesrates vom 19. De-
zember 1997 (BR-Drs. 891/97) umgesetzt.

Gleichzeitig wird der Arzt ausdriicklich verpflichtet, beim Verschreiben von Substitutionsmitteln
den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft einzuha'lten_. In diesem Zu-
sammenhang wird analog dem Transplantationsgesetz auf Richtlinien der Bundesarztekammer
verwiesen, deren Einhaltdng den allgémein anerkannten Stand der medizinischen Wissen-
schaft Qewéhrleistet. Explizite .Strafbewehrungen enthalt der Entwurf in dieser -Hinsicht nicht.
Allerdings ist anerkannt, dass 'ein Verstof gegen die Erkenntnisse der mediiinischen Wissen-
schaft zugleich eine Verletzung der strafbewehrten Vorgaben des § 13 Abs. 1 in Verbindung mit
§ 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 BtMG darstellen kann, wonach das Verschreiben, Verabreichen oder
Uberlassen eines Betaubungsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nur dann zuléssigr ist, wenn
dies ,begrindet” ist (Weber, Kommentar zum BtMG, § 29 Rdnr. 699). Die getroffenen Regelun-
gen erhéhen somit die Verantwortung des Arztes und der arzilichen Selbstverwaltung fir eine
_ quali‘ﬁzierte substitutionsgestitzte Behandlung. Gleichzeitig solleh' in der BtMVV redaktionelle

Verbesserungen und Klarstellungen vorgenommen werden.

in der BtMAHV sind Anderungen vorgesehen, die aus der Vollendung des Binnenmarktes der

Européischen Union (EU) resultieren.

‘Dem Bund Llnd den Wirtschaftsunternehmen entsteheh durch die Verordnung keine zusatzli-
chen Kosten. Bei Arzten kénnen Investitionskosten in Héhe von ca. 1 000 DM entstehen, wenn
eine Online-Verbindung zum Substitutionsregister eingerichtet werden soll. Den Léndern kén-
nen fur die Einrichtung des Substitutionsregisters zusétzliche Kosten flr Software und Hard-
ware in Héhe von insgesamt bis zu 200 000 DM und Personalkosten in Héhe von ca. 250 000
DM/Jahr _(2"- Wissenschaftler und 1 Sachbearbeiter) entstehen. Auswirkungen auf die Einzel-

- preise sowie das allgemeine Preisniveau sind nicht zu erwarten.



2 Drucksache 252701

1. Zu den einzelnen Vorschriften:

Zu Artikel 1 (f\nderung des Betéubungsmittelgeéetzes)

Zu Nummer 1:

Mit der vorgesehenen Neufassung der Anlagen des BtMG sollen im Vergleich zur bisher gel—

tenden Fassung folgende Anderungen vorgenommen werden:

1. Die Bezeichnung der Stoffe wird dem internationalen Standard angepasst. Grundlagen
daflr sind hinsichtlich der Kurzbezeichnungen (Spalten 1 -und 2 der Anlagen) die vom In-
ternational Narcotics Control Board verdffentlichten Verzeichnisse der unter die Suchtstoff-
iibereinkommen féllenden Stoffe ("Gelbe Liste" und "Griine Li’s’ie") und h_insichﬂich der
chemischen Bezeichnung (Spalte 3 der Anlagen) die Nomehklatur der International Union
of Pure énd Applied Chemistry (IJUPAC). Zur Erlduterung des jetzt dréispaltigen Aufbaus
uhd_ zur Gewiahrleistung einer eindeutigen Stoffbezeichnung werden den Anlagén geson-
derte Hinweise vorangestellt. Die durchgéngige alphabetische Ordnung macht die bisheri-
ge Untergliederung der Anlage ! in die Teile A und B Uberfliissig. '

2. Folgende 14 Stoffe werden nunmehr unbefristet in die Anlage | (nicht verkehrsfahige Be-

- taubungsmittel) aufgenommen:

INN andere nicht geséhﬁtzte : chemische Namen
oder Trivialnamen _ (IUPAC).
—  |2¢i ' 4-lod-2,5-dimethoxyphenethylazan |
— 6-CI-MDMA [1-(6-Chlor-1,3-benzodioxol-5-yl)propan-2-
- yl}(methyl)azan

— _ 2C-T-2 4-Ethylisulfanyl-2,5-dimethoxyphenethylazan
— Mebroqualon 3-(2-Bromphenyl)-2-methylchinézolin-4(3H)-on
— 5-Methoxy-DMT [2-(5-Methoxyindol-3-ylethyl] dimethylazan

— _ , : o (2-Methoxyethyl)(1-phenylcyclohexyl)azan

— Methoxymetamfetamin' ‘ [1-(4-Methoxyphenyl)prdpan-2-yl](methyl)azan
| (PMMA) N
— 5-Methoxy-N, N-diisopropyl- | Diisopropyl[2-(5-methoxyindol-3-yTethyljazan
‘ | ryptamin (5-MeO-DIPT) - | ’
= —_ _ . | (3-Methoxypropyl)(1-phenylcyclohexyl)azan
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— |4-MTA 1-[4-(Methylsulfanyl)phenyl] propan-2-ylazan

| Phenpro- -1-Methylamino-2_-phenyl~ '(Methyl)(2-phenylpropyl)aza_n
methamin |propan (PPMA) -

— PPP ' 1-Phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl) propan-1-on
- — : -+ | 2-(Pyrrolidin-1-yl)-1-(p-tolyl). propan-1-on
— TMA-2 1-(2;4,5-Trimethoxyphenyl)propan-2-ylazan

Die 14 Stoffe wurden bereits mit der 14. BtMAndV vom 24. September 1999 (BGBI. | S
- 1935) fur ein Jahr dem Betaubungsmittelrecht unterstellt. Die Sachvérsténdigen nach § 1 -
Abs. 2 BtMG haben empfohlen, sie unbefristet dem Betdubungsmittelrecht zu unterstellen.

Die 14 Stoffe sind nach Erkenntnissen des Bundeskriminalamtes u.a. als ,Ecstasy-Drogen*
in Tabletten- und Kapselform in Deale}kreisen und in der Drogenszene aufgetaucht. Bei
diesen Stoffen handelt es sich um sog. Designerdrogen. Sie werden in illegalen Drogenia-
boren entwickelt, indem die chemische Struktur eines imBtMG bereits aufgefiihrten Betéu-
bungsmittels so verandert wird, dass der neue Stoff nicht unter die Verbote und Kontroilen
'de_s Gesetzes fallen. Gleichzeitig soll aber die fir Missbrauchszwecke geeignete psy-
‘chotrope Wirkung des verbotenen Betaubungsmittels erhalten oder noch verstarkt werden.

Bei den 14 Stoffen besteht der dringende Verdacht von gésundheitsschédigenden Wirkun-
gen, die sich insbesohdere aus den Struktur-Wirkungs-Beziehungen der jeweiligen Mutter-
substanzen erklaren lassen. Es handelt sich um 9 Amfetamine, 2 Phencyclidine, 2 Trypta- .
min und 1 Methaqualon. Diese Grundstrukturen stimmen mit denen anderer Stoffe (berein,

die bereits dem BIMG unterliegen.

Es kann davon ausgegangen werden, dass die illegalen Hersteller unmittelbar-auf die. Un-
terstellung unter das BtMG reagieren. So soliten bei dem Stoff PPP nach Erkenntnissen
»des Bundeskriminalamtes Ende 1998 neben bereits sichergesteliten Tabletten Weiteré_ ca.
200 000 Konsumeinheiten hergestellt werden. Nach der befristeten Unterstellung dieses

Stoffes unter das BtMG wurden jedoch nur noch kleinere Mengen sichergestellt.

Das Verbot und die Strafbarkeit des Inverkehrsbringens der 14 Stoffe ergeben sich zwar
auch aus den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes (AMG) jedoch bietet dieses keine
ausreichenden Rechtsgrundlagen fur ggf. notwendige spezielle Ermittlungsmalinahmen
sowie die umfassende Verfolgung von Auslandstaten Zudem sieht das BtMG eine hohere
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Strafandrohung, z. B. im Zusamm_enhang mit Handeltreiben, als das AMG vor und gibt
auch gegentliber Besitzern derartiger Drogen strafrechtliche Handlungsmaglichkeiten.

Die 14 Stoffe sind in der Bu_ridesrépublik Deutschiand in keinem zugélassenéﬁ oder regist-
rierten Arzneimittel enthalten; ihre therapeutische Nutzung ist aus derzeitiger Sicht nicht zu
erwarten. Die Stoffe sind bisher nicht in den internationalen Suchtstoffibereinkommen auf-
- gefuhrt, je‘doch bereits zum Teil auch in einigen anderen Landern missbrauchlich verwen-

“det und deshalb unter Kontrolle gestellt worden.

Die in Buchstabe b derAusnéﬁmeregelung der Position Cannabis in Anlage IBIMG vorge-
nommene Anderung stellt sicher, dass auch Nutzhanf mit Vorstufen- und Basissaatgut des
nach der diesbeziglichen EU-Verordnung Zertifizierten Saatgutes angebaut werden kann.
Damit wird es'insb'_esondere Zichtern ermoglicht, Saatgut fir Nutzhanf ohne eine besohde-
re betéubungsmittelrechﬂiché Erlaubnis zu vermehren. Dan‘;bér hinaus wird der Gehalt an
Tetrahydrocannabinol (THC) in den fir den Anbau zugelassenen Hanfsorten auf 0,2 % re- -
duziert. Der Verordnungsgeber folgt damit einer e_ntsprechenden Anderung des EU-

_ Rechtes, auf deren aktuelie Verordnung nunmehr Bezug genommen wird.

Die in Buchstabe d der vorbezeichneten Ausnéhmeregelung vorgenommene Erganzung
bereinigt eine in der Praxis aufgetretene Diskrepanz zwischen nationalem und EU-Recht.
Derzeit kdnnen auch landwirtschatftliche Unternehmen eine EU-Beihilfe erhalten, wenn sie
~ kein Unternehmen im Sinne des '§ 1 Abs. 4 des Gesetzes ﬁber die Alterssicherung der
Landwirte sind und folglich in der Bundesrepublik Deutschland keinen Hanf anbauen dr-
fen. Die vorgenommene Anderung sieht deshalb vor, dass auch jedes nach EU-Recht bei-
hilfebérechtigte Unternehmen Nutzhanf anbauen kann. Die Forderung nach Einhaltt’ing der
Mindestgréfle gemass § 1 Abs. 727de's vorgenannten Gesetzes wird gestrichen, um eine
Ungleichbehandiung Iandwirtschaftliéher Unternehmen zu vermeiden. Ferner wird auf die

aktuellen Verordnungen der EU Bezug genommen.

Folgender Stoff wird in die Anlage | (niéht-verkehrsféhige Betaubungsmittel) aufgenommen: -

— Dihydroetorphin- (5R.6R,7TR,1 4R)-4,5a-Epoxy—7a—[(R)-é-
(18,19-Dihydroetorphin) | hydroxypentan-2-yl]-6-methoxy-17-methyl-6,14-

ethanomorphinan-3-ol
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Die Aufnahme des Stoffes ist erforderlich, weil ihn die UN-Suchtstoffkommission im Mérz
1999 in Anhang | des Suchtstoffiibereinkommens von 1961 eingeordnet hat. Die Bundes-
republik Deutschland ist nach dem Suchtstoffiibereinkommen verpflichtet, derartige Ergén-

zungen der Anhéngé in nationales Recht umzusetzen.

Der bisherige erste Gedankenstrichstrich arﬁ Ende der Anlage | wird gestricheni Er kann in_
dieser Form entfallen, Weil mit der Neugestaltung der Anlagen in Ubereinstimmung mit der
"Gelben Liste" und "Griinen Liste" die Stereoisomere als Einzelstoffe in die Anlagen aufge-

- nommen wurden, wenn sie als Betdubungsmittel einzuordnen sind. Sollten in den Anlagen
nicht aufgefiihrte Stereoisomere missbrauchlich als Betéubungsmittel verwendet werden,
unterliegen sie nach dem neuen vierten Gedankenstrich am Ende der Anlage | ebenfalls
dem BtMG. '

Im letzten Gedankenstrich am Ende der Anlage I wird eine Rechtsliicke beseitigt. Nach
derzeitiger Rechtslage sind Pflanzenteile und tierische Kérperteile nur dann Betaubungs-
mittel, wenn' sie bereits Stoffé der Anlagen I bis |l enthalten. Dagegen ist der Verkehr mit
Frichten, Pilzmycelien, Sporen oder Zellkulturen, die diese Stoffe noch nicht enthalten, a-
ber zur Gewinnung von Organismen mit diesen Stoffen venzvendet werden kdnnen, nach
‘dem BtMG bisher nicht verboten. Diese Rechtslage wird von Grow- und Headshops aus-
genutzt, indem z. B. Mycelien zur Gewinnung psilocybinhaltiger Pilze einschlieRlich An-
bauutensilien und Gebrauchsanweisuhg angeboten und vertrieben werden. Dieser Handel
soll mit der vorgesehenen Rechtsénderung unterbunden und damit z. B das fur betau-
- bungsrhitte[haltige Pilze bereits besiehende Anbau- und Verkehrsvefbot besser durchge-
setzt werden. Da die genannten Organismen keine Betaubungsmittel sind, aber dennoch

dem ,Miftbrauch zu Rauschzwecken" (u.a. dem mif8bréuchlichen Anbau von Betaubungs- |
mitteln) dienen sollen, sieht die Regelung eine enisprechende Anderung des Wortlauts vor.
Damit werden keine neuen psychoaktiven Substanzen dem BtMG unterstellt. Die Rege-
lung richtet sich insoweit insbesondere gegen Handler, die unter Inkaufnahme gesundheit-
) licher Gefahrdungen und strafrechtlicher Risiken (verbotener Anbau) ihrer Kunden selbst
véllig risikolos Geschafte maéhen und damit gleichzeitig Straftaten der Konsumenten Vor-

schub leisten.

Entsprechend dem Grundsatz, Sterecisomere als Einzelpositionen in die Anlage'n aﬁfzq-
nehmen, werden Dextromethadon, (RS)-Meta_rnfetamin, (RS, SR)-Methylphenidat und
Levmetamfetamin in die Anlage Il aufgenommen. Diese Stoffe werdenarzneilich nicht ge-
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11.

' das Verschreiben und die Abgabe von Betaubungsmitteln bisher nur wie beim Einsatz die-
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nutzt, kénnen jedoch bei der Herstellung der in Anlage il enthaltenen entsprechendenSte-

reoisomere als Nebenprodukt anfallen.

Dexamfetamin wird von der Anlage il in die Anlage 1l umgestuft. Damit wird die Méglichkeit _
eroffnet, die in anderen Landern fir den Verkeht zugelassenen Fertigarzneimittel mit die-
sem VWirkstoff iber § 73 Abs. 3 AMG auch in-der Bundesrepublik Deutschland u. a. zur
neurologischen Frithrehabilitation von Patienten mit komatischen Zustanden und zur Be-
handlung des hyperkinetischen Syndroms verschreiben zu kénnen.

cis-Tilidin wird von Anlage il in die Anlage Il umgestuft. Der Verbleib voncis-Tilidin in der
Anlage Il ist nicht sinnvoll, da es nur als Nebenprodukt bei der Herstellung desarzneilich

verwendeten trans-Tllldlns ‘anfalit.

Der bisherige erste Gedankenstrich am Ende der Anlage |l wird gestrichen. Er kann ent-
fallen, weil mit der Neugestaltung der Anlagen in Ubereinstimmung mit der "Gelben Liste"
und "Griinen Liste" die Stereoisomere als Einzelstoffe in die Anlagen aufgenommen wur-

den, wenn sie als Betaubungsmittel einzuordnen sind.
Bei Codein und Dihydrocodein gelten die betéubungsmitfelrechtlichen Vorschriften' tiber

ser Stoffe fur betaubungsmlttelabhanguge Patienten. Dies soll kiinftig auch auf alkoholab-
hangige Patienten ausgedehnt werden. Nach Feststellung von Uberwachungsbehorden
und. Krankenkassen setzen Arzte zunehmend in 2.T. grofiem Umfang entsprechende Arz-
neimittel zur Behandlung der Alkoholabh&ngigkeit ein. Eine derartige Therapie ist wissen-
schaft{ich nicht evaluiert und nach Auffassung der Sachversténdigen nach §. 1 Abs. 2BtMG
hicht geréchtfertigt. lnsbesohdere ist das Missbrauchsrisiko der zu diesem Zweck einge-
setzten Stoffe ungeklart. Darlber hinaus besteht in Einzelfallen der begriindete Verdacht,
dass die Vorschriﬁén Uber das Verschreiben von Codein und Diﬁydrocodein fur betau- -

, bungsmittelabhéngige Patienten unterlr_au'fen werden sollen. Die Sachilersténdigen nach §

1 Abs. 2 BtMG halten es deshalb firr erforderlich, dass die Anwendung der genannten Be-

taubungsmittel bei alkoholabhéngigen Patienten jederzeit kontrollfahlg sein muss, um ggf.

| _kurzfnstlg regullerend emgrelfen zu kénnen.

12.

in Anlage [l wird bei der Position Papaver somniferum die bis zum Inkrafttreten der 10.

BtMANndV geltende formale Rechtslage wieder hergestellt, nach der bei vomBtMG ausge-

' nommehe_n Mohnpflanzen und Pflanzenteilen fir Zierzwecke nur die betdubungsmittel-
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rechtlichen Bestimmungen {iber die Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr gelten. Die Regelung »
ist bei der mit der 10. BtMAndV vorgenommenen Neufassung der Anlage Il des BtMG
zwar versehentlich nicht aufgenommen, aber dennoch in der Praxis weiterhin befolgt wor-
den. Sie ist zur formalen Umsetzung ilon Artikel 25 Abs. 2 des Einheitsubereinkommensii-

ber Suchistoffe von 1961 weiterhin erforderlich.

Zu Artikel 2 (Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung)

Zu Nummer 1: 7 ,
Buchstabe a sieht vor, iﬁ § 2 Abs. 1 Buchstabe a BtMVV fir das neu zugelassene- Substituti-
onsmitte! Buprenorphin eine Hochstverschreibungsmenge von 720 mg einzufiihren. Gleichzei-
tig sollen die Héchstverschreibungsmengeﬁ fur Codein und Dihydrocodein als Substitutions-
mittel auf jeweils 40 000 mg erhdht werden. Diese Stoffen werden Uiberwiegend in Form des
relativ schweren Hydrogentartrats vewvende’t, so dass die bisherige Hochstverschreibungs-

menge bei durchschnittlicher Dosierung regelmaRig Uberschritten wurde. -

Ferner soll in § 2 Abs. 1 Buchstabe b BtMVV das Betaubungsmittel Pentobarbital gestrichen
werden. In dieser Vorschrift sind u.a. die Betaubungsmittel aufgezahlt, die der Arzt nicht fur Pa- '
tienten im ambulanten Bereich verschreiben darf. Darunter befindet sich derzeit versehentlich

auch das in Einzelfallen vom Arzt weiterhin benétigte Pentobarbital.

Buchstabe b sieht vor, in § 2 Abs. 2 BtMVV die Nummer 1 zu streichen und die Nummerierung
anzupas'sen.‘ Damit wird eine redaktionelle Klarstellung vorgenommen, da die bisher in Num-
mer 1 geregelte Abweichung bereits durch die bisherigen Nummern 2 und 3 erfa%st ist.

Buchstabe ¢ enthalt zum einen eine Folgednderung-zu Buchstabe a.'Zum anderen soll ge-
wahrleistet werden, dass Cocain am Kopf auch fiir andere Zwecke als nur zur Lokalanésthesie

(z. B. zur Diagnostik) angewendet werden darf.

Zu Nummer 2:
Mit dieser Anderung soll das BetéubungSmittel Fenetyllin in die Liste der Betdubungsmittel ein-
gefugt werden, die der Zahnarzt nach § 3 Abs. 1 Buchstabe b BtMVV nicht verschreiben darf.

Dies folgt aus der fiir diesen Wirkstoff zugelassenen Indikation (hyperkinetisches Syndrom).
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Zu Numrﬁer 3: _ ) ,

Diese Anderung sieht vor, in § 4 Abs. 2BtMVV die Nummer 1 zu streichen und die Nummerie-
rung anzupassen. Damit wird eine redaktionelle Klarstellung vorgénommen, da die bisher in
Nummer 1 geregelte Abweichung bereits durch die bisherigen Nummern 2 und 3 erfasst ist.

Zu Nummer 4: S
Mlt der vorgesehenen Neufassung des § 5 BtMVV sollen im Verglelch zur bisher geltenden_

Fassung folgende Anderungen vorgenommen werden:

i Absatz 1 definiert den Begnff der Substitution bei grundsatzlicher Beibehaltung der blsher for-

mulierten Bestlmmungszwecke

Absatz 2 prazisiert die Voraussetzungen, unter denen der Arzt fiir einen Patienten ein Substi—

'tutionsmittel verschreiben darf.

In Satz 1 Nummer 1 wird nunmehr die Eignung eines Patienten fiir die Substitution ausdriicklich
von 'medi'zinisch allgemein anerka‘nnten Ausschlussgriinden abhzngig gemacht. Diese ergeben
sich insbesondere aus den Gegenanéeigen und Anwendungsbeschrénkungen, Neben-
“wirkungen und Wechselwirkungen der verwendeten Substitutionsmittel (Methadon-Standards,
Ferdinand Enke-Verlag 1995 S. 36). .

Satz 1 Nummer 3 _sieht als neue'Voralussetzungen flr da"s'V-t_arschreiben von Substitutions-
mitteln die Erflllung der Meldeverpﬂichtungen an das Sub_stitutiohsregister (§ 5 aBtMVV) vor.
Die bisherige Nummer 3 kann entfallen, weil sie im Zusammenhang mit Nummer 2 entbehrlich

ist. Die Aﬁderung in Satz 1 Nr. 5 beriicksichtigt plausible Forderungen der arztlichen Praxis.

Satz 1 Nummer 6 sieht vor, auf Grundlage der mit'defn Dfitte_n BtMG-Anderungsgesetz erwéi-
terten Ermachtigung des § 13 Abs. 3 Nr. 2 BtMG als zusétzliche Voraussetzung fur das Ver-
schreiben von Substitutionsmitteln eine besondere suchttherapeutische Qualifikation des Arztes
einzufiinren. Der Verordhurigsgeber ﬁberlésst die weitere Ausgestaltung dieser Qualiﬁkaﬁon im
Rahmen der Weitér—und Fortbildung der Arzte der arztlichen Selbstverwaltung. Diese fithrt be-
reits Qualiﬁzierungsma&nahmen der Arzte fur substitutionsgestitzte Behandlungen durch, die
in der Regel den Erwerb der Fachkunde ,Suchtmedizinische Grundversorgung* entsprechénd
dem Beschluss der Bundeséarztekammer vom 11.09.1999 (ca. 50 Stunden Fortbildung) bein¥ -
haltet. Die Absolvnerung dieser Fortblldung ist bislang keine allgemem verbindliche Vorausset-

zung fur das Verschreiben von Substltutlonsmltteln Nach § 11.der am 18.06.1999 in Kraft ge-
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tretenen Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zur substitutions- |
gestiitzten Behandlung Opiatabhangiger (Bundesanzeiger Nr. 109 vom 17.06.1999) wird je-
doch als Voraussetzung fur die Zulassung eines Arztes zur Substitution im B.e‘re_ich der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) der Nachweis einer speziellen fachlichen Beféhigﬁng gefor-
dert, die mit.dem Erwerb der vorg'enannten FaChkunde erbracht'\'/verden kann. Dér Verord-
'nungsgeber hailt Mindéstanforder’ungeh fur eine besondere suchtfherape_utische Qualifikation -
auch fur das Verschreiben von Sﬁbs_titutionsmitteln auflerhalb des GKV-Bereiches, fir erforder-
lich. .

——

In Satz 1 Nummer 2 und 4 werden redaktionelle Klarétellungen vorgenommen.

Der bisherige Sétz 2 wird prazisiert. Danach ist bei der Uberpriffung der in Satz 1 fesigelegten
Zulassigkeitsvoraussetzungen vom Arzt der allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft zugrunde zu legen, sofé_rn dafr wissenschafiliche Mafdstébe angelegt werden
kénnen. Der bisherig'e Satz 3 kann aufgrund des neuen Absatzes 11 in § 5BtMVV an dieser

Stelle entfallen.

Absatz 3 errhéglidht es einzelnen Arzten, Substitutionsmittel auch dann zu verschreiben, wenn
sié die Mindestanforderungen an die suchttherapeutische Qualifikation nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 6 nicht erﬁ'JHen. Das betrifft'zum einen 'Arzte, die nicht suchttherépeuﬁs(:h zur Behandiung
~ der Opiatabhangigkeit tétigrsind, zur Behandlung anderer Krankheiten ihrer Patienten aber ein
Substitutionsmittel verschreiben miissen (z. B. bei chirurgischen' Eingriffen). Zum anderen be-
trifft es Arzte, die nur for wenige Patienten ein'Substitutions;mittel im Rahmen der Behahdlung
:der Opiatabhiéngigkeit verschreiben. Dies ist im Interesse eines breiten Versorgungsangebotes
' S v.a.im Iéndlichen- Raum auch in Zukunft unverzichtbar. Es soll deshalb diesén Al;zten ermog-
licht werden, unter Einbeziehuhg 7eines qualifizierten Konsiliarius fur 'bis- zu. drei Péﬁenten
gleichzeitig Substitutionsmittel verschreiben zu_kénhen, ohne die vorgenannte Qualifikation er-
werben zu mussen. Nach einer Erhebung des Zentralinstitutes fur die kassenarztliche Versor-

gung im Jahr 2000 betrifft dies ca. 10 % der substituierenden Arzte.

Absatz 4 (bisher Absatz 3) fiihrt alle zul&ssigen Substitutions'mittél auf. Dabei werden die zwi--

schenzeitlich fur die Substitution zugelassenen Fertigarzneimittel berﬁckéichﬁgt.

Hinsichtlich Codein- und Dihydrocodein bestatigen die Erfahrungen der Praxis, dass diese
Stoffe in der Regel als Substit_utionsmittél der zweiten Wahl einzuordnen sind. 1998 durchge-

fuhrte Untersuchungen des lnsﬁtutes_ fur interdisziplindre Sucht- und Drogenforschung Ham-
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burg kommen zu dem Ergebnis, dasé .die allermeisten dieser (auf Methadon) umgestellten Pa-
tienten.ihre aktuelle Situation fur besser als unter der Codeinsubstitution halten®. Derzeit wer-

" den noch in ca. 10 % der Falle Codein oder Dihydrocodein éls Substitutionsmittel verschrieben.
Gleichzeitig wurde jedoch auch deutlich, dass die Substitution mit diesen Stoffen in Einzelfalien
nicht nur entsprechend der bisherigen Regelung ,in anders nicht behandelbaren Ausnahmefél- '
len" sinnvoll sein kann. Hier hat sich die Orientierung des Bundesministeriums fur Gesundheit

~vom 30. November 1999 bewshrt, wonach ihr Einsatz als Substitutionsmittel gerechtfertigt ist,
~wenn | 7
1. eine Unvertraglichkeit gegeniiber Methadon oder anderen Substitutionsmitteln vorliegt,

2. die substitutionsgestitzte Behandlung unter Codein (oder Dihydrocodein) deutlich besser
verlauft oder » 7 | ,
3.- nach méhrjéhriger Substitution mit Codein (oder Dihydrocodein) der Patient zur Umstellung

- auf Methadon oder ein anderes Substitutionsmittel nicht motiviert werden kann.*

Dem tragt die geénderte Formulierung in § 5 Abs. 4 Satz 2BtMVV (,in begrﬁndeteh Ausnah-
meféllen”) Rechnung. In diesem ZUsamménhang wird in Absatz 3 auch der bisherigé Satz 3
gestrichen, zumal bislang kein einziges Land nahere Festlegungen zur Bestimmung'der Ein-
zelfalle getroffen hat, bei denen das Verschreiben von Codein oder Dihydrocodein als Substitu-

tionsmittel angezeigt ist.

Mit dem neuen Satz 3 wird klargestellt, dass die verschriebene Arzneiform generell nicht zur
parenteralen Anwenduhg bestimmt sein darf. Der Verordnungsgeber halt diese Forderung vor
dem Hintergrund der Zunahme von Drogentodesfallen mit der Beteiligung von.SubstitutiCné-

mitteln fiir- unverzichtbar,

Mit der Anderung in Absatz 5 (bisher Absatz 4) Satz 2 wird klargestellt, dass Verschreibungen
Uber Substitutionsmitte! nicht nur hbchstpersénlich; sondemn auch durch Ubersendung der A-

potheke vorgelegt werden kénnen. Ferner werden redaktionelle Anderungen vorgenbmmen. 7

Der neue Satz 2 in Absatz 6 (bisher Absatz 5) Satz 2 lasst es nunmehr zu, dass nicht unbe-
dingt der behandelnde Arzt selbst die Einweisung der Personen vornehmen muss, die in sei-
nem Auftrag betéubungsmittelabhéngfgen Patienten ein Substitutionsmittel zum unmittelbaren
Verbrauch Uberiassen. Die Erfahrungen der Praxis zeigen, dass sich auch diesbezu‘glich'e régi-
onale Schulungen bewahren. Die Verantv(rortuné des Arztes fur die patie"nte'nbezo'gene Bea@_f-
traguhg und Kontrolle dieser Personen bleibt dévon unberlihrt. Ferner werden redaktiohel[e '

Anderungen vorgenommen.



In Absatz 7 (bisher Absatz 6) Satz 1 wird eine redaktionelle Klarstellung vorgenommen.

Mit den Anderungen in Absatz 8 (bisher Absatz 7) wird die Verantwortung des-Arztes fir eine
srog. Take-home Verschreibung erhoht. Der Verordnungsgeber macht eine derartige Verschrei-
bung jetzt vom »bisherigen Erfolg der Behandlung“ abhangig. Er verpflichtet den Arzt ausdriick-
lich, die Bewertung des Erfolges der Behandlung nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft vorzunehmen. Wichtigé Kriterien, die dabei fir die Sicherheit der

Patienten von essentieller Bedeuttjng sind, werden in den Nummern 1 bis 3 aufgefihrt.

Der Verschreibungszeitraum von 7 Tagen fiir eine Take-home-Verschreibung wird im Interesse
“der Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs grundsatzlich beibehalten. Mit dem
‘neuen Satz 3 soll jedoéh die Méglichkeit geschaffen werden, in begriindeten Ausnahmefalien
zur Sicherstellung der Versorgung bei Auslandsaufenthalten der Patienten Substitutionsmittel
flr einen Iénge;en Zeitraum als sieben Tage zu verschreiben. Insbesondere soll damit die Mog-
lichkeit geschaffen werden, dass opiatabhéngige Patienten problemios ihren Urlaub auch im
Ausland verbringen kénnen. Um einem Missbrauch entgegenwirken zu kénnen, wird eine An-
zeige ge.geni]ber der zustandigen Landesbehorde vorgeschrieben und die verschreibungsfahi-
ge Menge des Substitutionsmittels fur derartige Auslandsaufenthalte auf eine Reichdauer von
maximal 30 Tagen pro Jahr beschrankt. Ferner werden redaktionelle Anderungén vorgenom-

men.
In Absatz 9 (bisher Absatz 8) Satz 1 Nr. 4. werden redaktionelle Andefungen vdrgenommen.

In Absétz 10 (bisher Absatz 9) Satz 1 wird eine Erganzung vorgenommen, wonach auch die
Verpflichtungen des Arztes im Zusammenhang mit dem Fithren eines Substitutionsregisters zu
dokumentieren sind ljnd die arztliche Dokumentation nach.dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Wissenschaft zu erfolgen_hat. Ferner werden redaktionelle Anderungen vor-

genommen.

Mit dem neuen Absatz 11 wird klarstellt, dass die Bundesérztekamﬁwer Richilinien erarbeiten

- kann, die den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft fur die Durchfih- -

rung bés_timmter MaRnahmen im Zusammenhang mit dem Verschreiben von Substitutionsmit-
teln feststelit. Damit wird einerseits analog dem Transplantationsgesetz die Verantwortung der

arztlichen Selbstverwaltung zur Gewahrleistung einer qualifizierten arztlichen Tatigkeit beim
| Verschreiben von Substitutionsmitteln und damit zur Sicherheit und Kontrolle des Betédubungs-

mittelverkehrs hervorgehoben. Andererseits sollen dadurch die Arzte unterstitzt werden, denen
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der VerqrdnUngégeber bei Einhaltung der Richtlinien der Bundesarztekammer eine Tatigkeit
nach dem allgemein-anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft bestatigt, wenngleich
dariiber letztlich im Einzelfall der Strafrichter zu entscheiden hat. Der Vorstand der Bﬁndesérz-
tekammer unterstitzt dieses Vorhaben und hat am 17.12.1999 einen entsprechenden Be-

schluss zur Erarbeitung derartiger Richtlinien gefaést.

In Absatz 12 (bisher Absatz 10) Satz 1 Nr. 4 wird eine Kiarstellung vorgenommen, die sich aus

Absatz 6 Satz 3 ergibt. Ferner werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Zu-Nummer 5

Mit dem neﬁe_n §5a étMW soll auf Grund der mit dem 'Drittenr Betéubungsmittelgésetz—
Andérungsge_setz erweiterten Ermachtigung in § 13 Abs. 3 Nr. 3 BtMG ein_'MeIdesy'stem iber
das Verschreiben von Substituﬁonsmitteln (Substitutionsregister) eingefihrt werden. Damit wird
wieder eine - nunmehr einheitlich geregelte und zentralisierte - Anzeigepﬂicht Uber das Ver-
schreiben von Substitutionsmitteln in die BtMVV vorgeschriebeh wie sie bis zum Inkrafttreten -
der 10. BtMAndV bestand, fur die es jedoch keine ausreichende Ermachtngungsgrundlage im
BtMG gab

Absatz 1 -bestimmt in Ubereinstimmung: mit dem Dritten Betdubungsmittelgesetz-
Anderungsgesetz dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medlzmprodukte (BfArM) als
vom Bund entliehenes Organ im Auftrag der Lander ein Subshtutlonsregnster zu fuhren hat.
Glelchzemg wird abschlielRend bestimmit, wofiir die Daten des Substitutionsregisters verwendet

werden diirfen. Ferner wird das BfArM erméchtigt, oi'ganisatorische Festlegungen zur Fithrung

des Substitutionsregisfers zu treffen.

Absatz 2 bestimmt Zeitpunkt und Inhalt der Meldungen der substituierenden Arzte an das
BfArM ber das Verschreiben von Substitutionsmitteln. Es ist sicherzustellen, dass die Patien-
tendaten in verschlisselter Form Ubermittelt werden. Damit wird gewahrieistet, dass nur der

behandeinde Arzt tiber die Person des Patienten informiert ist.

Absatz 3 legt die Mainahmen fest, die vom BfArM zur Anonymisierung der Patlentendaten und

deren sicheren Spelcherung durchzufuhren sind.

. Absatz 4 legt das Verfahren fest, mit dem das gleichZeitige Verschreiben von Substitutions-
mitteln fur einen Patienten durch mehrere Arzte (Mehrfachverschrelbung) erkannt wird und wie

in d»esem Fall welter zZu verfahren ist.



Absati 5 bestimmt Zeitpunkt und Inhalt der Meldungen der Arztekammern an dés BfArM Uber
die Arzte mit ewvorbenér suchttherapeutischer Qualifikation nach § 5 Abs. 2 Nr. 6BtMVV. Fer-
- ner wird das BfArM verpflichtet; die zusté‘mdigen UbeMachungsbehbrden zu informieren, wenn
‘ein Arzt Substitutionsmittel verschrieben hat, ohne die vorgenannte Qualifikation erworben zu

haben. 7 T

Absatz 6 verpflichtet das BfArM zur Information der UbeMachungsbéhérden der Lander Uber .

die substituierenden Arzte im jeweiligen Uberwachungsbereich.

Absatz 7 verpflichtet das BfArM, jahrlich die obersten Landesgesundheitsbehorden statistisch
tiber den Stand des Verschreibens von Substitutionsmitteln im jeweiligen Bundesland zu infor--

mieren.

Mit dem neuen § 5 b BtMVV sollen spezielle Regelungen fiir das Verschreiben von Betau-
‘bungsmitteln fir Bewohner von Alten- und Pflegeheimen sowie von Hospizen getroffen werden.
Die Erfahrungen der-Praxis haben geZeigt, dass dies im Interesse von Sicherheit und Kontrolle
des Betaubungsmittelverkehrs erforderlich ist. Das gilt insbesondere fir soiche Falle, in denen
ein eigenverantwortlicher Umgang des Patienten mit verschriebenen Betdubungsmitteln nicht

maglich ist. -

Absatz 1 erffnet dem Arzt die Moglichkeit, die Verschreibung Uber ein Betadubungsmittel nicht

dem Patienten auszuhéndigen,Vsondern'in seiner Verantwortung in der Apotheke vorzulegen.

Absatz 2 legt fest, dass die nach Absatz 1 verschriebenen Betdubungsmittel in Verantwortung
des Arztes dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch iiberlassen werden mussen dieser al-

so dariiber kelne Verfligungsgewalt erhalt.

Absatz 3 regelt die Lagerung sowie den Nachweis {iber Verbleib und Bestand der nach Absatz

- 1 verschriebenen Betaubungsmitteln in Alten- und Pflegeheimen sowie in Hospizen.

Zu Nummer 6: »

Mit der Einfuhrung des neuen Absatz 4 in § 6 Abs. 2 BtMVV soll ciie Versorgung mit betau-
bungsmittelhaltigen Arzneimitteln im Katastrophenfall praktikablér organisiert werden. Insbe-
sondere sollen damit die Arzte der Rettungsdienste von der Nachwelsfuhrung fur am einzelnen

| Patienten verbrauchte Betaubungsmlttel entlastet werden
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Zu Nummer 7: : ,

Buchstabe a sieht durch eine Anderung in § 7 Abé. 2 BtMVV vor, dass kiinftig nﬁr bei Kauf-
fahrteischiffen ohne Schiffsarzt :der Einsatz von Beiéubungsmitteln auf Hydromorphon be- '
schrankt bleibt. Auf Kauffahrteischiffen mit ;Schiffsarzt- soll die Verwendung aller Betaubungs-
mittel der Anlage Ill BtMG erméglicht werden. Die bisherige Regelung kanh insbesondere auf

Kreuzfahrtschiffen zu Verso'rgungsproblemen fuhren.

Die mit Buchstabe b in § 7 Abs. 3 Nr. 2 BtMVV vorgesehenen Anderungen sollen -auchin -
.Verbindung‘ mit § 7 Abs. 2 BtMVV - klarstellen, dass in den in den _Buchstaben a und b ge-
nannten Ausnahmefallen an Schiffe, die nicht die Bundesflagge filhren, auch andere Betéu-
bungsmittel als Hydrbmorphon ohne Verschreibung abgegeben werden diirfen: o

In Buchstabe c wird klargestellt, dass der Austausch von auflerhalb des Geltungsbereiches
des Betaubungsmittelgesetzes beschafften Betaubungsmitteln nur Kauffahrteischiffe betrifft, die
die Bundesﬂagge fuhren. Dabei sind die beschafften Betadubungsmittel entsprechend der Ver--
.ordnung Uber die Kfankenf[]rsorge auf Kauffahrteischiffen’ gegen Hydromorphon auszutau-

schen. . c -

Zu Nummer 8: | : . -
Die mit Buchstabe a in § 9 Abs. 1 Nr. 4 BtMWV vorgesehene Anderung sieht vor, die Maglich-
kéit der Mengenangabe in "Grofe und Anzahl der Packungseinheiten" zu streichen. Die fir die
Abrechnung gegeniber der Gesetzlichen Krankenversicherung verwendeten GréBenangaben
N1 bis N 3,ermbglichén nicht in jedem Fall eine eindeutige Mengenbestimmung des jeweils '

verschriebenen Betaubungsmittels.

Mit Buchstabe b sollen in § 9 Abs. 1 Nr. 6 BtMVV redaktionelle Anderungen und Klarstellun-

‘gen der Bezlige vorgenommen werden.

Zu Nummer 9: .

Die in § 10 Abs. 2 vorgesehene Anderung ergibt sich aus dem neuen Absatz 4 in § 6BtMVV
und soll die '‘Moglichkeit schaffen, auch dem leitenden Notarzt Betaubungsmittel-
'anforderungssg:heine zur Anforderung von Betaubungsmitteln fur GrolLschadensfélle zur Verfi-

gung zu stellen.



Zu Nummer 10: _
" Die mit Buchstabe a in § 12 Abs. 1 Nr. 1 vorgesehene Anderung tragt der praktischen Erfah-
rung Rechnung, dass in der Regel die Einfuhr eines Betéubungsmittels nach § 73 Abs. 3 Arz-

neimittelgesetz nicht innerhalb von sieben Tagen realisiert werden kann.

Die mit den Buchstaben b und ¢ vorgésehene EinfUhrung einer neuen Nummer 4 in § 12 Abs.’
1 sieht vor, dass kinftig die Abgabe von Substitutionsmitteln im Rahmen einer Take-home-
Verschreibung nur in Einzeldosen und in kindergesicherter Verpackung érfolgen darf. Damit
' soll insbesondere einer Gefahrdung von Familienangehorigen, v. a. von Kindérn,' dufch in
Haushalten befindliche Substitutionsmittel entgegengewirkt werden.

Zu Numrher 11: . _

Mit der Anderung in § 13 Abs. 1 Satz 4 BtMVV soll in Verbindung mit Absatz 3 des neuen§5b
BtMVV die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs in Alten- und Pflegeheimen
sowie in Hospizen verbessert werden. Der Verordnuhgsgeber tragt damit Vorschidgen von U- |
beMachungsbehérden Rechhung. Gleichzeitig ist vorgesehen, kiinftig nur noch die patienten-
- bezogene Nachweisfuhrung des Verbleibes bei Substitutionsmitteln und bei Betaubungsmitteln
in Alten- und Pflegeheimen durchzufihren. Damit soll die Aufbewahrung der Betéubung.;smitte:l
vereinfacht und die Vergabe von Substi_tutiohsmitteln aus entsprechenden Dosierautomaten

erleichtert werden.

Zu Nummer 12: 7 . _
' Buchstabe a sieht die Anderung einer Absétznumerierung vor, die sich aus der Einfligung des

- neuen Absatz 3 in § 5 BtMVV ergibt.

Die mit Buchstabe b in § 16 vorgesehenen Anderungen stellen klar, dass auch VerstoRe ge-
gen die in § 2 Abs. 1 Buchstabe b, § 3 Abs. 1 und § 4 Abs. 1BtMVV auf Grundlage § 13 Abs. 3 .
Nr. 1 BtMG vorgenommene Beschrankung der Anzahl der Betaubungsmittel als Straftat sankti-

oniert werden kdnnen.

Der Hihweis am Ende des gednderten § 16 auf die ,vorgegebenen Bestimmungszwecke" soll
verdeutlichen, daf} die Strafbewehrung von § 5§ Abs. 1 auch nach dessen Neufassung unveran-

dert die Nichteinhaltung der dort genannten Bestimmungszwecke erfalt.
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Zu Nummer 13:

Die mit Buchstabe a in § 17 Nr. 1 BtMVV vorgesehenen Anderungen sind erforderlich, um die
Nichteinhaltung der MeldeVerpﬂichtungen der substituierenden Arzte an das BfArM rzqr Fih-
rung des Substitutionsregister als Ordnungswidrigkeit sanktionieren zu kdénnen. Ferner sind re-
daktionelle Folgeanderungen vorgesehen, die sich dle sich aus der Emfugung des neuen Ab-
satz 3 in § 5 BIMVV ergeben n
Die mit Buchstabe b in § 17 Nr. 2 BtMVV vorgesehehe Anderung soll klarstellen, dass eine
Ordnungswidrigkeit auch vorliegt, wenn entgegen § 5 Abs. 9 Satz 2 die Dokumentation nicht

eingesendet wird.
Buchstabe ¢ beinhaltet eine redaktionelle Folge&nderung zu Buchstabe d.

Buchstabe d und e sehen vor, in § 17 BtMVV eine neue Nummer 10 einéufﬁgen und damit
auch solche Arzte mit einer Ordnungswidrigkeit zu belegen, die ein Substitutionsmitte! ver-
schreiben, ohne die vorgeschriebenen Mindestanforderungen an die Qualifikation nach § 5
Abs. 2Nr. 6 BtMW zu erfillen oder einen Konsiliarius nach § 5 Abs. 3 BtMVV einzubeziehén. '

Zu Artikel 3 (Anderung der Betdubungsmittel-AuBenhandeisverordnung)

Artikel 3 soll die BtMAHV im Hinblick auf den grenziiberschreitenden Verkehr zwischen den
Mitgliedstaaten der Européischen Union an die nach Vollendung des Binnenmarktes am 01.

Januar 1993 geschaffene Rechtslage anpassen. Das betrifft zum einen den Wegfall der fiir den
AuRenhandel vorgesehenen Formalitaten und Kontrollen (Nummern 1, 2, 4 S und 7) und zum
anderen Festlegungen zur Gewahrleistung von Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittel-
verkehrs,  die unter den Bedingunge‘n des Binnenmérktes inzwischen erprobt worden sind
(Nummer 3 und 6). Diese ermoglichen es erforderlichenfalls, eine Uberprufung von Personen
und Beférderungsmitteln nach § 10 des Zollverwaltungsgesetzes vorzunehmen. Mit der Ergan-
zung in § 16 Nr. 2 BtMAHV (Nummer 8) wird die- Nlchtelnhaltung der nunmehr vorgeschriebe-
nen Angaben auf der Ein- und Ausfuhrfuhrgenehmlgung bzw. der Ausfuhrgenehmlgung mit ei-

_ ner Ordnungswudngkelt belegt.
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Zu Artikel 4

(Inkrafttreten) -

Artikel 4 bestimmt den Zeitpunkt fir das Inkrafitreten der 15. BtMAndV. Gleichzeitig kann die
14. BtMANndV auler Kraft treten. '

Fir § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und Abs. 3 sowie § 5a BtMVV - mit Ausnahme des Absatzes 1 -

wird ein spateres Inkrafttreten vorgesehen, -.um die erforderlichen Vorbereitungen fir den Er-

werb der Mindestanforderungen an die suchttherapeutische Qualifikation bzw. die Einrichtung -

des Substitutionsregisters treffen zu kénnen.

~ Zum Aufbau des Substitutionsreg'isteks sollen die Datensatze iiber die Patienten, denen ein
Substitutionsmittel verschrieben wurde, und Uber die Arzte, die Substitutionsmittel verschrei-
ben, ab-1. Juli 2002 eingegeben und bearbeitét werden. Der Verordnungsgeber geht dabei da-
von aus, dass das BfArM durch zweckmaRige organisatorische Feétlegungen nach
§ 5 a Abs. 1 Satz 3 eine regional gestaffelte Eingabe der Datenséatze vornimmt. Aui dieser
Grundlage kénnen die Informationen des BfArM an die zusténdigen Uberwachungsbehorden

und die obersten Landesgesundheitsbehdrden ab 1. Januar 2003 vorbereitet werden.

&
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11.05.01

- Beschluss

des Bundesrates

Flnfzehnte Verordnung zur Anderung betaubungsmlttelrechtlrcher
Vorschriften (Flinfzehnte Betdubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung - 15. BtMAndV)

Der Bundesrat hat in seiner 763. Sitzung am 11. Mai 2001 beschlossen, der
Verordnung gemaf Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe folgender
Anderungen zuzustimmen und die aus der Anlage ersichtliche EntschlieBung

gefasst:

1. Zu Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstébe aa (§ 2 Abs. 1 Buchstabe a
Nr. 13 - neu - BtMVV) ' .

In Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe aa wie folgt zu fassen:

‘aa) In Buchstabe a werden nach Nummer 2 d1e Nummer 2a eingefiigt und die
Nummern 3, 4 und 13 wie folgt gefasst:

"2a.  Buprenorphin als Substitutionsmittel 720 mg (wie Vorlage)

Codein als Substitutionsmittel 40 000 mg (wie Vorlage)
4.  Dihydrocodein als Substitutionsmittel 40 000 mg (wie Vorlage)
13.  Methyviphenidat 2 000 mg"'
Vertried: Bundasanzeiger Veﬂ="=ﬂ;*=llcrﬁaﬁ mtH, Postfach 1320, 53003 Bonn

Tel2ion: 0228:2820840, Telelax: 6228/3820344
ISSN §720-2946
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- Begriindung: _
Die bisherige Hochstmenge von Methylphenidat, 1500 mg, soll auf 2000 mg
angehoben werden, da das von Arzten verordnete und aus dem Ausland zu
importierende Ritalin SR nur in Packungen mit 100 Tabletten zu 20 mg
erhiltlich ist. :

2. Zu Artikel 2 Nr. 4 (§ 5 Abs. 8 Satz 1a - neu - Bt MVV)
In Artikel 2 Nr. 4 ist in § 5 Abs. 8 nach Satz 1 folgender Satz einzufiigen:

"Bei der drztlichen Entscheidung nach Satz 1 ist dafiir Sorge zu tragen, dass aus
der Mitgabe des Substitutionsmittels resultierende Risiken der Selbst- oder
Fremdgefiahrdung so weit wie moglich ausgeschlossen werden."

Begriindung:

Die in der Verordnung enthaltene Regelung erlegt dem verschreibenden Arzt
nicht die Verpflichtung auf, bei eigenverantwortlicher Einnahme des-
Substitutionsmittels durch den Patienten auch Risikofaktoren einer
akzidentellen Fremdgefdhrdung (versehentliche Einnahme bei Verwechslung
—  der gebrauchsfertigen Trinklosung etwa durch Partner oder Kinder) oder einer
gewollten Uberlassung an Dritte (Abgabe- oder Verbrauchsiiberlassung an
Probierer 0.4.) zu beriicksichtigen. ' :

Zwar hat die seit der 10. BtMAndV als vormaliger Absatz 7 geltende Regelung
zur Take-Home-Verschreibung sich grundsitzlich bewiéhrt. Die Sicherheit und
Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs wird durch die Aushindigung des
Rezeptes an den Patienten und dessen eigenverantwortliche Einnahme des
Substitutionsmittels generell nicht beeintrachtigt, wenn der individuellen
Entscheidung, vom Grundsatz des Uberlassens zu Gunsten des unmittelbaren
Verbrauchs abzuweichen, eine sorgfiltige Abwigung des hierdurch
angestrebten therapeutischen Nutzens und der mdglichen Risiken, etwa der
Selbst- und Fremdgefidhrdung, zugrundeliegt. Diese Abwigung unterliegt
allein der - Einschitzungsprirogative des verschreibenden Arztes. Hierbei
- handelt es sich weniger um eine anhand genereller Kriterien objektivierbare
Entscheidung als vielmehr um eine Bewertung der Umsténde des Einzelfalls.
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Andererseits ist nicht zu verkennen, dass es angesichts einer gestiegenen
Behandlungsprdvalenz in Deutschland wiederholt zu Verschreibungen von

Substitutionsmitteln gekommen ist, bei denen nicht ausgeschlossen werden

- kann, dass der Anwendung der bisher geltenden Regelungen eine solch

griindliche Abwigung nicht vorausgegangen ist und es offenbar im weiteren

Verlauf zu tddlichen Intoxikationen mit fithrender Methadonl;eteiligung

gekommen ist. '

Der Verordnungsgeber reagiert auf diese Entwicklung nun dadurch, dass die
Ausnahmeregelung nur moglich ist, "sobald und solange" dies von der
individuellen arztlichen Wertung gedeckt ist. Diese Wertung beinhaltet drei
konstitutive Elemente: der Behandlungsverlauf macht eine positive Prognose
wahrscheinlich, Gefihrdungsmomente fiir die Sicherheit und Kontrolle des
Betiubungsmittelverkehrs sind nicht ersichtlich und das Risiko einer Selbst-
oder Fremdgefidhrdung kann - z.B. durch eingehende vorherige Aufkléirung des
Patienten und Auferlegen von Handlungspfhchten - soweit wie moglich
ausgeschlossen werden. '

Die Anderung erginzt damit ein integriertes Konzept drztlicher Sorgfalts-
pflichten in Zusammenhang mit der Take-home-Verschreibung.

- 3. ZuArtikel 2 Nr. 4 (§ 5 Abs. 8 Satz 2'Nr. 3 BtMVV)

In Artikel 2 Nr. 4 ist in § 5 Abs. 8 Satz 2 Nr. 3 das Wort "injiziert" durch das
Wort "konsumiert” zu ersetzen.

Begriindung:

Eine missbriuchliche Anwendung eines Stoffes ist auch auflerhalb der

Injektion moglich; aus diesem Grunde empfiehlt es sich, einen weiter crefassten
" Begriff zu verwenden.
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4. Zu Artikel 2Nr. 5 (§ 5 a Abs. 7 Satz 2 - neu - BIMVV) -
Tn Artikel 2 Nr. 5 ist in § 5 a Abs. 7 folgender Satz anzufiigen:

"Auf Verlangen erhalten die obersten Landesgesundheitsbehﬁrden die unt_er
Nummer 1 bis 6 aufgefiihrten Angaben auch aufgeschliisselt nach
Uberwachungsbereichen."

Begriindung:

Zur Sicherstellung einer ausreichenden Kontrolle des Betdubungsmittel-
verkehrs ist die Kenntnis der Daten auf Uberwachungsbereichsebene
notwendig, da sich nur auf diese Weise die Verteilung der Substitutionsan-
gebote sowie deren Nutzung innerhalb eines Landes (ggf. Uber- oder Unterver-
sorgung) feststellen lassen. '
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Anlage -

EntschlieBung
zur

Funfzehnten Verordnung .
zur Anderung
betdubungsmittelrechtlicher Vorschrifien
(Flinfzehnte Betaubungsmlttelrechts-Anderungs-
verordnung - 15 BtMAndV)

Zu Artikel 2 Nr. 5 (§ 5 b BEtMVV)

Die Bundesregierung wird gebeten, bei der niichsten Anderung  der
7 Betéiubungsmittel-Verschreibungsverordnung zu priifen, ob die Bestimmungen zu
Alten- und Pflegeheimen in dem vorgelegten Detaillierungsgrad nach den
Erfahrungen -aus der Uberwachung erforderlich sind. Die fiir die Hospize -
- vorgeschlagene Regelung erschwert eine adiquate Schmerztherapie.

Die Bundesregierung wird gebeteh die Regelungenriur Aufbewahrung und zum
Verbleib des Betaubungsmittels in Alten- und Pflegeheimen und Hospizen stéarker
den wirklichen Erfordernissen der Praxis ~anzupassen. Substitution und
Schmerztherapie sollten deutlicher getrennt werden.
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Die in der Regel in geringer. Menge bewohnerspezifisch verordneten
Betdubungsmittel werden in den Einrichtungen unter Verschluss aufbewahrt und
der drztlichen Anweisung entsprechend verabfolgt. Nicht mehr verwendungsfihige
‘bzw. nicht mehr bendtigte Betiiubungsmittel werden an eine ‘Apotheke zur
ordnungsgeméiflen Vernichtung abgegeben. ‘ '

Der Betidubungsmittelverkehr in Hospizen stellt sich gegeniiber Alten- und

Pflegeeinrichtungen wesentlich umfangreicher dar. Da die Bewohner der Hospize -
zu einem erheblichen Teil an opiatpflichtigen Erkrankungen leiden, ist der Bedarf in

den Einrichtungen entsprechend hoher. Infolge der meist kurzen Verweildauer in

Hospizen fallen vergleichsweise groe Mengen an nicht mehr bendétigten

Betdubungsmittelbestdnden an. Um die Vernichtung von noch verwendungsféhigen

Betdubungsmittelbestinden zu verhindern, sollte die Maoglichkeit - einer

Verschreibung als "Hospizbedarf" erwogen werden. '

Auch sollte die Moglichkeit gepriift werden, vom Arzt verschriebene, jedoch von
dem Bewohner nicht mehr benotigte Betdubungsmittel fiir einen anderen Bewohner
derselben. Einrichtung weiter zu verwenden, wenn der Arzt hierzu sein
ausdriickliches Einverstidndnis erklirt. Uber die weitere Verwendung sind dann
Nachweise im Sinne der §§ 13 und 14 zu fiihren. ‘



