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Empfehlungen G-in

der Ausschiisse

zu Punkt ... der 763. Sitzung des Bundesrates am 11. Mai 2001

Finfzehnte Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher
Vorschriften (Flinfzehnte Betaubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung - 15. BtMAndV)

Der fedederfiihrende Gesundheitsausschuss (G)
und der Ausschuss fiir Innere Angeiegenheiten (In)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemdf3 Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes nach MaBgabe folgender Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 2 Abs. 1 Buchstabe a
Nr. 13 - neu - BIMVV)

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

'aa) In Buchstabe a werden nach Nummer 2 die Nummer 2a eingefiigt und die
Nummern 3, 4 und 13 wie folgt gefasst:
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(noch Ziffer 1)

"2a.  Buprenorphin als Substitutionsmittel 720 mg (wie Vorlage)
3. Codein als Substitutionsmitel 40 000 mg (wie Vorlage)
4.  Dihydrocodein als Substitutionsmittel 40 000 mg (wie Vorlage)

13.  Methylphenidat - 2000 mg"”’

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 - BtMVV)

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
Fremdgefdhrdung 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 Fremdgefihrdung (versehentliche Einnahme bei Verwechslung
der gebrauchsfertigen Trinkl6sung etwa durch Partner oder Kinder) oder einer
gewollten Uberlassung an Dritte (Abgabe oder Verbrauchsiiberlassung an
Probierer 0.4.) zu beriicksichtigen.
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(noch Ziffer 2)

Zwar hat die seit der 10. BtMAndV als vormaliger Absatz 7 geltende Regelung
zur Take-Home-Verschreibung sich grundsétzlich bewihrt. 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 moglichen Risiken, etwa der
Selbst- und Fremdgefahrdung, zugrundeliegt. Diese Abwigung unterliegt
allein der Einschdtzungsprirogative des verschreibenden Arztes. Hierbei
handelt es sich weniger um eine anhand genereller Kriterien objektivierbare
Entscheidung als vielmehr um eine Bewertung der Umstinde des Einzelfalls.

Andererseits ist nicht zu verkennen, dass es angesichts einer gestiegenen
Behandlungspréivalenz 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 fiithrender Methadonbeteiligung
gekommen ist.

Der Verordnungsgeber reagiert auf diese Entwicklung nun dadurch, dass die
Ausnahmeregelung nur moéglich ist, "sobald und solange" dies von der
individuellen &rztlichen Wertung gedeckt ist. Diese Wertung beinhaltet drei
konstitutive Elemente: der Behandlungsverlauf macht eine positive Prognose
wahrscheinlich, Gefahrdungsmomente fiir die Sicherheit und Kontrolle des
Betdubungsmittelverkehrs sind nicht ersichtlich und das Risiko einer Selbst-
oder Fremdgefdhrdung kann - z.B. durch eingehende vorherige Aufklirung des
Patienten und Auferlegen von Handlungspflichten - soweit wie mdglich
ausgeschlossen werden.

Die vorgeschlagene Anderung ergiinzt damit ein integriertes Konzept arztlicher
Sorgfaltspflichten in Zusammenhang mit der Take-home-Verschreibung.

3. Zu Artikel 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.
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(noch Ziffer 3)

Begriindung: , 7

Eine missbrauchliche Anwendung eines Stoffes ist auch auBerhalb der
Injektion moglich; aus diesem Grunde empfiehit es sich, einen weiter gefassten
Begriff zu verwenden.

4. Zu Artikel 2 Nr. 4 (§ 5 Abs. 8 Satz 4 bis 7 BtMVV)

In Artikel 2 Nr. 4 sind in § 5 Abs. 8 die Sitze 4 bis 6 zu streichen.

Als Folge ist

in Satz 7 die Angabe "oder Satz 4" zu streichen.

Begriindung:

Gerade bei Patienten, die eine Substitution durchfiihren, ist eine regelmiBige
Vorstellung beim Arzt erforderlich, um sicherzustellen, dass der Patient sich an
die Anweisungen hilt, richtig eingestellt ist und nicht nebenher andere Drogen
einnimmt. Durch die in § 5 Abs. 8 Satz 4 vorgesehene Moglichkeit der Ver-
schreibung des Substitutionsmittels fiir einen 7 Tage {iberschreitenden
Zeitraum besteht die Gefahr, dass der Patient die Substitutionsmittel illegal in
den Verkehr bringt. Diese Gefahr besteht zwar auch, wenn ihm die Dosis fiir 7
Tage ausgehéndigt wird. Die Kontrolle ist hier aber wesentlich dichter. Der
Hinweis in der Begriindung, dass dem Patienten so ein Auslandsurlaub
ermoglicht wird, rechtfertigt die mit der Abgabe entsprechend groer Mengen
von Substitutionsmittel verbundenen Gefahren nicht. Die Bestimmung ist
daher zu streichen.
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5. ZuArtikel 2 Nr. 5 (§ 5 a Abs. 7 Satz 2 - neu - BIMVYV)

In Artikel 2 Nr. 5 ist in § 5 a Abs. 7 folgender Satz anzufiigen:

"Auf Verlangen erhalten die obersten Landesgesundheitsbehtrden die unter
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.

6. Der federfithrende Gesundheitsausschuss

empfiehlt dem Bundesrat ferner die Annahme nachstehender EntschlieBung:

Zu Artikel 2 Nr. 5 (§ 5 b BIMVYV)

Die Bundesregierung wird gebeten, bei der nichsten Anderung der
Betdubungsmittel-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 addquate Schmerztherapie.
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(noch Ziffer 6)

Die Bundesregierung wird gebeten, die Regelungen zur Aufbewahrung und
zum Verbleib des Betidubungsmittels in Alten- und Pflegeheimen und Hospizen
stdrker den wirklichen Erfordernissen der Praxis anzupassen. Substitution und
Schmerztherapie sollien deutlicher getrennt werden.

Die in der Regel in geringer Menge bewohnerspezifisch verordneten
Betdubungsmittel werden in den Einrichtungen unter Verschluss aufbewahrt
und der Aarztlichen Anweisung entsprechend verabfolgt. Nicht mehr
verwendungsfidhige bzw. nicht mehr bendétigte Betdubungsmittel werden an eine
Apotheke zur ordnungsgeméfen 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 grofe Mengen an nicht mehkr
benétigten Betaubungsmittelbestdnden an. Um die Vernichtung von noch
verwendungsfdhigen Betdubungsmittelbestinden zu verhindern, sollte die
Moglichkeit einer Verschreibung als "Hospizbedarf" erwogen werden.

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



