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Verordnung
der Bundesregierung

Dreiundzwanzigste Verordnung zur Anderung betaubungsmittel-
rechtlicher Vorschriften (Dreiundzwanzigste Betaubungsmittel-
rechts-Anderungsverordnung - 23. BtMAndV)

A. Problem und Ziel

Die Hochstverschreibungsmenge fiur den Stoff Fentanyl muss ebenso wie die
Liste der Substitutionsmittel an den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse angepasst werden. Die Hochstverschreibungsmengen fur die
Stoffe Modafinil und Phenmetrazin sollen gestrichen werden, da diese
Wirkstoffe nicht mehr Anlage 11l zum BtMG unterstellt sind.

Die Regelungen der Substitutionsbehandlung sollen um eine Vertreterregelung
und eine Zwei-Tages-Verschreibung erganzt werden. Damit soll die
kontinuierliche und flachendeckende Versorgung der Substitutionspatienten
gewabhrleistet werden.

Zudem soll die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung an die Anlagen
der Verordnung Uber die Krankenflrsorge auf Kauffahrteischiffen angeglichen
werden.

B. L4sung

Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV).

C. Alternativen

Keine.
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D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine.
2. Vollzugsaufwand

Keine.

E. Sonstige Kosten

Fir Bund, L&nder und Gemeinden sowie die Wirtschaft sind mit der
Verordnung keine nennenswerten Kosten verbunden. Auswirkungen auf
Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

F. BUrokratiekosten
a) Unternehmen

Es wird fur die Wirtschaft eine neue Informationspflicht geschaffen, namlich
der Schriftwechsel Uber die Zusammenarbeit zwischen dem vertretenden
und dem vertretenen Arzt ist der Dokumentation nach § 5 Absatz 10 BtIMVV
beizufiigen. Bei etwa 2.700 substituierenden Arzten, die von der neuen
Vertreterregelung Gebrauch machen kdnnten, ware mit Burokratiekosten von
insgesamt ca. 140.000 Euro pro Jahr zu rechnen.

b) Blrgerinnen und Burger

Es werden keine Informationspflichten fir Birgerinnen und Birger
eingefuhrt, geandert oder abgeschafft.

c) Verwaltung

Es werden keine Informationspflichten fur die Verwaltung neu eingefihrt,
vereinfacht oder abgeschafft.
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rechtlicher Vorschriften (Dreiundzwanzigste Betaubungsmittel-
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 23. Januar 2009
Die Bundeskanzlerin

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Peter Muller

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Dreiundzwanzigste Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher
Vorschriften  (Dreiundzwanzigste  Betaubungsmittelrechts-Anderungs-
verordnung - 23. BtMANndV)

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Federfihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaR 8§ 6 Abs. 1 NKRG
ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GriRRen

Dr. Angela Merkel
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Dreiundzwanzigste Verordnung
zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

(Dreiundzwanzigste Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung — 23. BtMAndV)

Vom ...

Auf Grund des § 13 Absatz 3 des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358), der zuletzt durch Artikel 1 Nummer 2 des
Gesetzes vom 28. Méarz 2000 (BGBI. | S. 302) geandert worden ist, verordnet die

Bundesregierung:

Artikel 1

Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80),
zuletzt gedndert durch Artikel 34 des Gesetzes vom 26. Méarz 2007 (BGBI. | S. 378), wird wie
folgt geandert:

1. 8§ 2 Absatz 1 Buchstabe a wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

.7 . Fentanyl 500 mg,".

b) Die Nummern 14 und 22 werden aufgehoben.

2. In 8 3 Absatz 1 Buchstabe b werden nach dem Wort ,Methylphenidat” das Komma
und das Wort ,Modafinil" sowie nach dem Wort ,Pentobarbital® das Komma und das

Wort ,Phenmetrazin“ gestrichen.

3. In § 4 Absatz 1 Buchstabe b werden nach dem Wort ,Methylphenidat" das Komma
und das Wort ,Modafinil" sowie nach dem Wort ,Pentobarbital® das Komma und das

Wort ,Phenmetrazin“ gestrichen.
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4. 85 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

c)

Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,Absatz 1 Nr. 6" durch die Wérter

LJAbsatz 2 Satz 1 Nummer 6" ersetzt.

bb) Nach Satz 1 werden folgende Satze eingefugt:

Wird der Arzt nach Satz 1 durch einen Arzt vertreten, der die Voraussetzun-
gen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 ebenfalls nicht erfillt, so gelten Satz 1
Nummer 1 und 2 fur den Vertreter entsprechend.

Ein substituierender Arzt gemaR Absatz 2 soll grundsatzlich von einem ande-
ren Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 erfullt,
vertreten werden. Gelingt es dem substituierenden Arzt nicht, einen Vertreter
nach Satz 3 zu bestellen, so kann er von einem Arzt, der die Vorausset-
zungen nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 nicht erfillt, fir einen Zeitraum von
bis zu vier Wochen und langstens insgesamt 12 Wochen im Jahr vertreten
werden.

Der vertretende Arzt gemal Satz 4 stimmt die Substitutionsbehandlung vor
Vertretungsbeginn mit dem vertretenen Arzt ab. Wird wahrend der Vertretung
eine unvorhergesehene Anderung der Substitutionstherapie erforderlich,
stimmt sich der Vertreter gemafd Satz 4 erneut mit dem vertretenen Arzt ab. Ist
eine rechtzeitige Abstimmung nicht mdglich, bezieht der vertretende Arzt
gemal Satz 4 einen anderen Arzt, der die Voraussetzungen gemaf Absatz 2
Satz 1 Nummer 6 erfullt, konsiliarisch ein.

Notfallentscheidungen bleiben in allen Vertretungsféallen unberdhrt.

cc) In dem neuen Satz 9 werden nach dem Wort ,Konsiliarius" die Wérter ,sowie

dem vertretenen und dem vertretenden Arzt geman den Satzen 2 und 4" ein-

geflgt.

In Absatz 4 Satz 2 werden nach dem Wort ,Methadon" das Komma und das Wort

.Levacetylmethadol" gestrichen.

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

,Der Arzt oder sein arztlicher Vertreter in der Praxis darf abweichend von den
Absétzen 5 bis 7 dem Patienten, dem ein Substitutionsmittel nach Absatz 6 zum
unmittelbaren Verbrauch Uberlassen wird, in Fallen, in denen die Kontinuitat der

Substitutionsbehandlung nicht anderweitig gewahrleistet werden kann, ein Sub-
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stitutionsmittel in der bis zu zwei Tagen bendétigten Menge verschreiben und ihm
dessen eigenverantwortliche Einnahme gestatten, sobald der Verlauf der
Behandlung dies zulasst, Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung soweit wie
moglich ausgeschlossen sind sowie die Sicherheit und Kontrolle des Betau-
bungsmittelverkehrs nicht beeintréchtigt werden. Innerhalb einer Woche darf der
Arzt dem Patienten nicht mehr als eine Verschreibung nach Satz 1 aushandigen.
Diese Verschreibung ist, unbeschadet des Absatzes 4 Satz 1, von dem Arzt
zusatzlich mit dem Buchstaben "Z" zu kennzeichnen.

Sobald und solange sich der Zustand des Patienten stabilisiert hat und eine
Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nicht mehr
erforderlich ist, darf der Arzt dem Patienten eine Verschreibung tber die fur bis zu
sieben Tage bendtigte Menge des Substitutionsmittels aushandigen und ihm
dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben. Die Aushandigung einer Ver-
schreibung nach Satz 4 ist insbesondere dann nicht zulassig, wenn die Untersu-
chungen und Erhebungen des Arztes Erkenntnisse ergeben haben, dass der
Patient

1. Stoffe konsumiert, die ihn zusammen mit der Einnahme des Substitutions
mittels gefahrden,

2. unter Berlcksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eine stabile
Dosis eingestellt worden ist oder

3. Stoffe missbrauchlich konsumiert.

Fur die Bewertung des Verlaufes der Behandlung durch den substituierenden
Arzt ist im Ubrigen der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissen-
schaft malRgebend. Im Falle eines Auslandsaufenthaltes des Patienten, dem
bereits Substitutionsmittel nach Satz 4 verschrieben werden, kann der Arzt unter
Beriicksichtigung aller in diesem Absatz genannten Voraussetzungen zur
Sicherstellung der Versorgung diesem Verschreibungen tber eine Menge des
Substitutionsmittels fur einen langeren als in Satz 4 genannten Zeitraum
aushandigen und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben. Diese
Verschreibungen dirfen in einem Jahr insgesamt die fir bis zu 30 Tage bendétigte
Menge des Substitutionsmittels nicht Gberschreiten. Sie sind der zustandigen
Landesbehdrde unverziglich anzuzeigen. Jede Verschreibung nach den Satzen
1, 4 oder 8 ist dem Patienten im Rahmen einer personlichen arztlichen

Konsultation auszuhandigen."
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d) In Absatz 11 Satz 1 Nummer 3 wird nach den Wortern ,Absatz 8 Satz 1" die
Angabe ,und 4" eingeflgt.

5. In 87 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,entweder das Betaubungsmittel Hydro-

morphon oder" gestrichen.

6. In 89 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 werden nach der Angabe ,Buchstabe "S"" die
Worter ,,, in den Féllen des 8 5 Absatz 8 Satz 1 zusatzlich der Buchstabe "Z™

eingefugt.

7. In 8 17 Nummer 10 wird nach der Angabe ,§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6" das Wort ,oder"
gestrichen und durch ein Komma ersetzt, werden nach den Wortern ,Abs. 3 Satz 1 Nr.
2 und 3" ein Komma und die Woérter ,Satz 2 und 7 oder Satz 5 und 6" eingefligt und
werden nach dem Wort ,einzubeziehen" die Worter ,oder sich als Vertreter, der die

Mindestanforderungen an die Qualifikation nicht erfiillt, abzustimmen" eingefigt.

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kratft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Berlin, den 2009

Die Bundeskanzlerin

Dr. Angela Merkel

Die Bundesministerin fiir Gesundheit
Ulla Schmidt
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

|. Ziel und Gegenstand der Verordnung

Mit dieser Anderungsverordnung werden die Vorschriften der Betaubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung (BtMVV) Uber die Substitutionsbehandlung von Betdubungsmittelabhéngigen

erweitert. Vor allem soll § 5 BtMVV in zwei wichtigen Aspekten erganzt werden:

- Um Urlaubs- und Krankheitsphasen substituierender Arzte besser iberbriicken zu kénnen,

wird eine modifizierte Vertreterregelung geschaffen.

- Es wird die zusatzliche Moglichkeit des Verschreibens eines Substitutionsmittels fir bis zu
zwei Tage geschaffen, um die durchgehende und flachendeckende Versorgung der Sub-

stitutionspatienten, z.B. an Wochenenden, zu gewabhrleisten.

Zudem werden die Héchstverschreibungsmenge fur Fentanyl und die Liste der Substitutions-
mittel an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse angepasst; die
Hochstverschreibungsmengen fir die Stoffe Modafinil und Phenmetrazin werden gestrichen, da
diese Wirkstoffe nicht mehr Anlage Il zum BtMG unterstellt sind. Die BtMVV wird auch an die
Anlagen der Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung uber die Krankenfiirsorge auf

Kauffahrteischiffen vom 5. September 2007 angeglichen.

Il. Finanzielle Auswirkungen

Die Haushalte der Lander werden hinsichtlich der Betaubungsmittel-Uberwachung durch diese
Vorschriften voraussichtlich nicht zusatzlich belastet werden.
Hinsichtlich des Vollzugsaufwandes des Bundes wird auf Abschnitt IV. Burokratiekosten ver-

wiesen.
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I1l. Kosten und Preiswirkungen

Fur Bund, Lander und Gemeinden sowie die Wirtschaft sind mit der Verordnung keine nen-
nenswerten Kosten verbunden. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-

sondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

IV. Burokratiekosten

Es wird fiir die Wirtschaft eine neue Informationspflicht geschaffen, namlich der Schriftwechsel
Uber die Zusammenarbeit zwischen dem vertretenden und dem vertretenen Arzt ist der
Dokumentation nach 8 5 Absatz 10 BtMVV beizufiigen. Bei etwa 2.700 substituierenden
Arzten, die von der neuen Vertreterregelung Gebrauch machen kénnten, wéare mit

Birokratiekosten von insgesamt ca. 140.000 Euro pro Jahr zu rechnen.

Infolge der Neufassung statt Anderung des § 5 Absatz 8 BtMVV durch diese Anderung der
BtMVYV hat sich eine Informationspflicht, die in der geltenden Fassung der BtMVV in Satz 7
aufgefihrt ist, innerhalb dieses Absatzes verschoben. Sie ist nunmehr unverandert in Satz 9

(Anzeigepflicht fur Arztin oder Arzt) aufgefiihrt.

Es werden keine neuen Informationspflichten fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-

zinprodukte und die Uberwachungsbehérden der Lander eingefiihrt.

Erhebliche Mehrkosten sind somit nicht zu erwarten.

V. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Verordnung hat keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen.

VI. Befristung

Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen und erscheint auch nicht angezeigt.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung)

ZUNr.1(82)

Zu Buchstabe a

Im Rahmen der Entwicklung neuerer Fentanyl-Pflaster sind seit etwa zwei Jahren Generika
zugelassen und auf dem Markt, die einen héheren Gehalt bei gleicher Freisetzungsrate an
Fentanyl aufweisen. Damit ist trotz unterschiedlichem Gehalt die fiir Arzt und Patienten rele-
vante therapeutisch wirksame Freisetzungsrate gleich grof3. Dieser hohere Gehalt liegt bei der
Verordnung der Ublichen Packungsgrof3e oberhalb der bisherigen Verschreibungshéchst-
menge, die der verschreibende Arzt innerhalb von 30 Tagen ohne zusatzliche Kennzeichnung
verschreiben darf, so dass nunmehr regelméaRig die ,A“-Kennzeichnung (gemaf § 2 Absatz 2
BtMVV) dieser Verschreibungen erforderlich ist. Mit der Erh6hung der Verschreibungshdchst-

menge auf 500 mg wird der neueren Arzneimittelentwicklung angemessen Rechnung getragen.

Seitens des Gesetzgebers wird eine Grenze gezogen, die einerseits die Entwicklung qualitativ
hochwertiger Pflastersysteme begulinstigt, andererseits den potentiellen Missbrauch dieser
Systeme begrenzen soll. Eine alternativ denkbare Anpassung der Packungsgrole tber die
Packungsgrofien-Verordnung ist nicht angezeigt, als hierdurch die therapiegerechten
Packungseinheiten verkleinert und damit bei unverandertem Verbrauch dieser Therapiesys-

teme fUr die Patientinnen und Patienten eine erhdhte Zuzahlung resultieren wirde.

Zu Buchstabe b

Im Rahmen der 21. Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung wurde der Stoff Modafinil
aus der Anlage lll des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) entfernt, er gilt somit nicht mehr als
Betaubungsmittel (BtM). Die Festlegung einer BtM-H6chstverschreibungsmenge ist somit
Uberflussig, die entsprechende Position wird daher gestrichen. Als Arzneimittel unterliegt
Modafinil nunmehr den Vorschriften der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV).

Mit dieser Vorschrift wird auch die Hochstverschreibungsmenge fur den Stoff Phenmetrazin
gestrichen. Dieser Stoff wurde aus Anlage Il in Anlage Il umgestuft. Da Phenmetrazin nach der
Umstufung als ein nicht verschreibungs-, aber verkehrsfahiges BtM gilt, ist die Festlegung einer
BtM-Hb6chstmenge ebenfalls Uberfliissig.
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Zu Nr. 2 (8 3)
Es handelt sich ebenfalls um eine Folgeanderung zur 21. Betdubungsmittelrechts-

Anderungsverordnung hinsichtlich der Stoffe Modafinil und Phenmetrazin.

Zu Nr.3(84)
Es handelt sich ebenfalls um eine Folgeanderung zur 21. Betdubungsmittelrechts-

Anderungsverordnung hinsichtlich der Stoffe Modafinil und Phenmetrazin.

Zu Nr. 4 (85)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Es wird ein fehlerhafter Bezug korrigiert.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Vertretung eines nicht-suchtmedizinisch qualifizierten Arztes durch einen ebenfalls nicht-
suchtmedizinisch qualifizierten Arzt (s. neuer Satz 2) erfordert insbesondere eine Abstimmung
des Vertreters mit dem Konsiliarius. Zu Beginn der Vertretungszeit sollen sich diese beiden
Arzte hinsichtlich der Behandlung der bis zu 3 Substitutionspatienten abstimmen.

Der neue Satz 3 stellt klar, dass die Vertretung eines substituierenden, suchtmedizinisch
qualifizierten Arztes grundsétzlich eine suchtmedizinische Qualifikation auch des Vertreters

(8 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 BtMVV) erfordert.

In bestimmten Regionen der Bundesrepublik Deutschland kann es flr den substituierenden
Arzt jedoch sehr schwierig sein, in Urlaubszeiten oder in Krankheitsféllen einen geeigneten,
suchtmedizinisch qualifizierten Vertreter zu finden. In diesen Féllen, in denen eine Vertretung
durch einen Arzt mit suchtmedizinischer Qualifikation nicht mdglich ist, soll fir einen begrenz-
ten Zeitraum — als Ausnahme vom Regelfall — auch eine Vertretung durch einen Arzt zulassig
sein, der diese besondere Qualifikation nicht besitzt (Satz 4).

Die Begrenzung auf 4 Wochen pro Vertretung und insgesamt 12 Wochen im Jahr, ist zweck-
mafig und angemessen; sie folgt einem entsprechenden Beschluss der Arbeitsgemeinschaft
der obersten Landesgesundheitsbehdrden (AOLG) vom April 2008.

Grundsatzlich unterliegen Arzte keinen Beschrankungen hinsichtlich der Lange der gegen-
seitigen Vertretung. Jedoch sollte im Falle der Vertretung durch einen nichtsuchtthera-peutisch

qualifizierten Arzt die Vertretung nur flr einen Zeitraum zulassig sein, der eine Urlaubs- oder
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Krankheitsvertretung ermoglicht, ohne jedoch das grundsatzliche Erfordernis einer
suchttherapeutischen Qualifikation zur Durchflihrung einer Substitutionsbehandlung zu
untergraben. In der Regel dirfte der beschriebene Vertretungszeitraum ausreichend sein.
Diese Ausnahmeregelung soll die Vertretung erleichtern und insgesamt die Bereitschaft zur
Durchfiihrung der Substitutionstherapie Opiatabhangiger in der Arzteschaft erhohen.

Der nicht-suchtmedizinisch qualifizierte Vertreter stimmt die Behandlung der absehbar
behandlungsbedurftigen Substitutionspatientinnen und -patienten vor Vertretungsbeginn mit
dem suchtmedizinisch qualifizierten, substituierenden Arzt ab (Satz 5). Die Substitutionsbe-
handlung eines opiatabhangigen Patienten ist eine fur einen langeren Zeitraum angelegte
Behandlung, deren Kontinuitat auch wahrend einer Vertretung gewahrleistet sein soll. Der
nicht-suchtmedizinisch qualifizierte Vertreter sollte von dem beim Substitutionspatienten etab-
lierten Behandlungskonzept nur bei unvorhergesehenen Entwicklungen abweichen. Ist eine
solche, nicht vorab abgesprochene Anderung des Therapiekonzeptes erforderlich, muss der
Vertreter — aul3er in einem Notfall — mit dem vertretenen, suchtmedizinisch qualifizierten Arzt
Kontakt aufnehmen und sich erneut abstimmen (Satz 6). Gelingt dies nicht oder nicht innerhalb
einer der Dringlichkeit des Behandlungsfalles angemessenen Frist, ist ein anderer
suchtmedizinisch qualifizierter Arzt als Konsiliarius einzubeziehen (Satz 7).

Die arztliche Berufsaustibungsfreiheit bleibt hiervon unberihrt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Der Schriftwechsel zwischen dem vertretenden und dem vertretenen Arzt sollte ebenso wie der
Schriftwechsel zwischen dem behandelnden Arzt und dem Konsiliarius der Dokumentation
beigefligt werden. Eine vortibergehende Ummeldung fiir die Vertretungszeit gemaf § 5a
BtMVV an das Substitutionsregister des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte

ist nicht erforderlich.

Zu Buchstabe b
Die Zulassung fur Levacetylmethadol wurde 2002 wegen schwerwiegender Nebenwirkungen

widerrufen. Deshalb ist es aus der Liste der Substitutionsmittel zu streichen.

Zu Buchstabe c

In 8 5 Absatz 8, in dem die Verschreibungsmdglichkeiten fir Substitutionspatientinnen

und -patienten aufgefiihrt sind, wird erganzend zu den bisherigen Regelungen die Mdglichkeit
geschaffen, Substitutionspatienten in Situationen, in denen die notwendige Fortfihrung der
Uberlassung des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch oder dessen Ver-
abreichung anderweitig nicht gewahrleistet werden kann, flr bis zu zwei Tagen ein Substituti-
onsmittel zu verschreiben. Hierdurch soll z.B. an Wochenenden und an Feiertagen, an denen

substituierende Praxen nicht gedffnet haben und andere Vergabeeinrichtungen nicht oder nur
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in unzumutbarer Entfernung zur Verfligung stehen, oder bei unaufschiebbaren Terminen an
Werktagen eine kontinuierliche Fortfihrung der Therapie gewahrleistet werden. Die Formulie-
rung "sobald der Verlauf der Behandlung dies zulasst, Risiken der Selbst- oder Fremdgefahr-
dung soweit wie moglich ausgeschlossen sind sowie die Sicherheit und Kontrolle des Betéu-
bungsmittelverkehrs nicht beeintrachtigt werden" betont die besondere arztliche Verantwortung
und notwendige Sorgfalt bei Anwendung dieser neu geschaffenen Mdglichkeit. So kann diese
Regelung z.B. keine Anwendung finden, wenn bei dem Substitutionspatienten ein Beikonsum
oder ein Missbrauch von Substitutionsmitteln vorliegt, der das Risiko in sich tragt, dass die
Aushandigung eines solchen 2-Tages-Rezeptes und die Einnahme des Substitutes zu einer
relevanten Selbst- und Fremdgefahrdung flihren kénnte.

Diese Verschreibung ist zusatzlich zu dem Buchstaben "S" in gut lesbarer Schrift mit dem
Buchstaben "Z" zu kennzeichnen, um die besondere Form der Verschreibung gegentiber

anderen Substitutionsverschreibungen kenntlich zu machen.

Zu Buchstabe d

Folgednderung auf Grund des neu gefassten Absatzes 8.

ZUNr.5(87)

Mit der Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung uiber die Krankenfiirsorge auf Kauf-
fahrteischiffen vom 5. September 2007 (BGBI. | S. 2221) wurde Hydromorphon aus dem Ver-
zeichnis der Arzneimittel der Krankenfursorge auf Schiffen gestrichen. Deshalb ist § 7 Absatz 2
Satz 1 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung an die aktuelle Fassung der Anlagen

der Verordnung uber die Krankenfiirsorge auf Kauffahrteischiffen anzupassen.

Zu Nr.6(89)

Folgednderung auf Grund des neu gefassten 8 5 Absatz 8.
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Zu Nr. 7 (817)
Folgeanderung hinsichtlich der neu geschaffenen Moglichkeit in 8 5 Absatz 3, im Ausnahme-
fall einen suchtmedizinisch qualifizierten Arzt durch einen Arzt ohne suchtmedizinische

Quialifikation zu vertreten.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Dieser Artikel regelt den Zeitpunkt fir das Inkrafttreten der Verordnung.
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Anlage

Stellungnhahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. 8 6 Abs. 1 NKR-Gesetz:
NKR-Nr. 672: Entwurf der Dreiundzwanzigsten Verordnung zur Anderung
betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften (23. BtMAndV)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf der 0.g. Verordnung auf Blrokratiekosten

geprift, die durch Informationspflichten begrindet werden.

Die Verordnung enthalt eine neue Informationspflicht fiir Arzte. Kuinftig ist der Schriftwechsel
zwischen vertretendem und vertretenem Arzt der Dokumentation Uber die
Substitutionsverschreibung nach 8 5 Abs. 10 BetaubungsmittelverschreibungsvVO
beizufligen. Der substituierende Arzt muss seinen Vertreter in die konkrete Situation jedes
einzelnen Patienten und - bei einer Vertretung durch einen Arzt ohne suchttherapeutische
Qualifikation - auch in die Besonderheiten einer suchtherapeutischen Behandlung einweisen.
Um eine umfassende Einweisung sicherzustellen, halt das Bundesministerium die
Dokumentation des Schriftwechsels fur erforderlich. Das Bundesministerium geht bei etwa
2.700 substituierenden Arzten von Biirokratiekosten in Hohe von 140.000 € jahrlich aus.
Informationspflichten fir Burger und Verwaltung werden mit der Verordnung nicht eingefuhrt,

geadndert oder abgeschafft.

Der Nationale Normenkontrollrat hat im Rahmen seines gesetzlichen Priufauftrags keine

Bedenken gegen das Regelungsvorhaben.

Dr. Ludewig Catenhusen

Vorsitzender Berichterstatter



	79vor.pdf
	79an.pdf
	leerseite.pdf
	79text.pdf
	leerseite.pdf
	79NKR.pdf

