Zehnte Verordnung zur
Anderung betiubungs-

mittelre

tlicher Vorschriften

Kommentar aus berufsrechtlicher Sicht unter Verwendung der amtlichen Begriindung

von Robert Schiifer*

Z weck der Zehnten Verord-

nung zur Verdnderung be-

tdubungsmittelrechtlicher

Vorschriften (10. BtMAndV) ist es,
das Verschreiben von Betiu-
bungsmitteln, insbesondere fiir
die Schmerztherapie, weiter zu
vereinfachen,

das in begriindeten Einzelféllen

zuldssige Verschreiben von Sub-

situtionsmitteln fiir Betaubungs-
mittelabhéingige nach einem ein-
heitlichen Standard zu regeln
und damit insgesamt zu einer

Verbesserung der substitutions-

gestiitzten Behandlung Drogen-

abhéngiger beizutragen,

Produktion und Vertrieb von

Designerdrogen zu verbieten,

weitere Empfehlungen der Sach-

verstindigen gemill §1 Abs. 2

des Betdubungsmittelgesetzes

umzusetzen und

die Ausfuhr von Betdubungs-

mitteln in Katastrophenfillen zu

erleichtern.

Zu diesem Zweck sieht die Ver-
ordnung in den Artikeln 1-3 Ande-
rungen der Anlagen I bis III des
Betidubungsmittelgesetzes (BtMG),
der Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung (BtMVV) und
der Betdubungsmittel-AufBenhan-
dels-Verordnung (BtMAHYV) vor.

Kurzfassung

Die Anderung der Anlagen des

BtMG erfolgen zwecks Anpassung an
die Entwicklung der Pharmakologie
und des Pharmamarktes im Bereich
der verkehrsfiahigen Betdubungsmit-
tel einerseits, sowie an das Auftreten
neuer Designerdrogen im illegalen
Rauschgiftmarkt andererseits. Dar-
aus resultieren Neuaufnahmen, Um-
stufungen und Streichungen von Stof-
fen sowie Anderungen der bisherigen
Regelungen fiir ausgenommene Zu-
bereitungen.

Die Neufassung der BtMV'V sieht
aufgrund der bisherigen Erfahrun-
gen vor, das Verschreiben und die
Abgabe von Betdubungsmitteln,
einschlieBlich Substitutionsmitteln,
sowie die Nachweisfithrung dariiber
zu vereinfachen, ohne dadurch Si-
cherheit und Kontrolle des BtM-
Verkehrs zu beeintrachtigen.

Die Anderung der BtMAHYV soll
die Ausfuhr von Betdaubungsmitteln
in Katastrophenféllen auf der
Grundlage von Modellrichtlinien
der WHO erleichtern.

Kostensteigerungen konnen ein-
treten, so die amtliche Begriindung,
wenn die nach §5 BtMVV notwendi-
gen psychosozialen Betreuungsmal-
nahmen im Rahmen substitutionsge-
stiitzter Behandlungen mit den zur
Verfiigung stehenden Kriften und
Mitteln des Drogenhilfesystems
nicht realisiert werden konnen.

Fiir die gesetzliche Krankenversi-
cherung (GKV) kann die Verord-
nung mittelbar kostenrelevant wer-
den. Das hingt jedoch davon ab, ob
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im Zuge der neuen Verordnung oder
auch unabhingig davon Anderun-
gen im Leistungskatalog der GKV
im Hinblick auf die substitutionsge-
stiitzte Behandlung vorgenommen
werden. Da dies ausschlieBlicher
Verhandlungsgegenstand der
Selbstverwaltungsgremien der GKV
und kassenérztlichen Vereinigungen
ist, sind etwaige Mehrkosten bei den
Kassen noch nicht darstellbar.

Die Anderungen des BtMG be-
treffen u.a. die Neuaufnahme des
synthetisch hergestellten Cannabis-
wirkstoffes Dronabinol und des
Schmerzmittels Remifentanil in die
Liste der verschreibungsfihigen
Betdubungsmittel. Dariiber hinaus
wird die Herstellung und der Ver-
trieb von zwolf Designerdrogen
verboten, die nach Erkenntnis des
Bundeskriminalamtes als Ecstasy-
Zubereitungen in Dealerkreisen
und in der Rauschgiftszene angebo-
ten werden. Durch chemisch leicht
veridnderte Molekiilvariationen
sollten die gesetzlichen Vorschrif-
ten umgangen werden. (Zehn dieser
Stoffe sind bereits durch eine Eil-
verordnung des Bundesministers
fiir Gesundheit ohne Zustimmung
des Bundesrates auf ein Jahr befri-
stet bis 31. Januar 1998 dem BtMG
unterstellt worden.)

Mit den Anderungen der BtMVV
soll aufgrund praktischer Erfahrun-
gen insbesondere das Verschreiben
von Betdubungsmitteln fiir Schmerz-
patienten verbessert werden. Kiinftig
werden Betdubungsmittelrezepte we-
sentlich einfacher ausgestellt werden
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konnen. Die verbleibenden Form-
vorschriften gewéhrleisten jedoch,
daB3 der MiB3brauch betdubungsmit-
telhaltiger Arzneimittel verhindert
werden kann. Die Bundesregierung
wertet diese Anderungen als ein Sig-
nal an die Arztinnen und Arzte, die
bestehenden Defizite in der schmerz-
therapeutischen Versorgung abzu-
bauen. Dariiber hinaus soll die sub-
stitutionsgestiitzte Behandlung opiat-
abhéngiger Patienten qualifiziert und
praktikabler gestaltet werden. Das
wichtigste Ziel ist, da} derartige Be-
handlungen zur Betdubungsmittel-
abstinenz fithren und nicht auf einen
langdauernden Ersatz von Heroin
durch ein d&rztlich verschriebenes
Betdaubungsmittel beschridnkt blei-
ben. In diesem Zusammenhang soll
auch erreicht werden, daf3 als Substi-
tutionsmittel das pharmakologisch
am besten geeignete Methadon ver-

wendet und der Einsatz von Codein
bzw. Dihydrocodein auf medizinisch
begriindete Ausnahmen beschrinkt
bleibt.

Durch die Anderung der BBMAHV
soll der Export von Betdaubungsmit-
teln bei Katastrophenfillen nach ei-
ner WHO-Empfehlung erleichtert
werden.

Erlauterung der wesentlichen
Bestimmungen fiir Arzte

[l Anderungen des BIMG

Die Unterstellung von zwdlf so-
genannten Designerdrogen, die
nach Erkenntnissen des Bundeskri-
minalamtes in der Rauschgiftszene
aufgetaucht sind, unter das Betdu-
bungsmittelgesetz (BtMG) stellt ei-
ne konsequente Fortschreibung der
Bemiihungen dar, nicht therapie-
dienliche Substanzen rechtlich kon-

BtM-Gesetz
[1 Verbot von Designer-Drogen

BtM-Rezepte

arzneimittels enthalten sind

der Substitutionsbehandlung!

Anzahl, des Zeitraumes

Substitutionsbehandlung

vorgeschrieben

Wichtige Anderungen auf einen Blick s

[1 Cannabis bzw. Cannabisharz bleiben nicht verordnungsfahig

[1 Codein und Dihydrocodein an Betaubungsmittelabhangige nur auf BtM-Rezept
Flunitrazepam an Betaubungsmittelabhangige nur auf BtM-Rezept

[ synthetischer Cannabiswirkstoff (Dronabinol) jetzt auf BtM-Rezept verordnungsfahig

[1 Verordnung von 2 verschiedenen BtM’s in 30 Tagen méglich
handschriftlich nur noch die Unterschrift
[l Keine Wiederholung von Angaben, die bereits in der Bezeichnung des Fertig-

[l mit dem Zusatz: ,Notfallverordnung“ Verordnung eines BtM auf normalem Rezept,
Nachlieferung eines BtM-Rezeptformulars mit dem Zusatz ,N“ (Notfall). Gilt nicht bei

[ der Zusatz ,A“ (Ausnahme) gilt fiir Uberschreitungen z.B. der Hochstmenge, der

[ keine Anzeigepflicht an die zustandige Landesbehorde bei Uberschreitungen

[ begleitende psychiatrische, psychotherapeutische oder psychosoziale Mafhahmen

Substitution mit Codein/Dihydrocodein nur in Ausnahmefallen moéglich, Festlegung
der Verordnungsmoglichkeiten durch die Landesgesundheitsbehérde (BtM-Rezeptfor-
mular, privat oder zu Lasten der GKV nach den NUB-Richtlinien)

Abgabe des Substitutionsmittels unter Aufsicht des Arztes durch eingewiesene Mitar-
beiter moglich, der Betaubungsmittelabhéangige mufl mindestens einmal wochentlich
den Arzt konsultieren

Kennzeichnung des Rezeptes mit ,S*

keine Einlésung eines Rezeptes durch den Betdubungsmittelabhangigen maoglich.
Ausnahme: Take-home-Verschreibung in nicht injizierbarer Form ab 6-monatiger kor-
rekter Substitution méglich

keine Anzeigepflicht der Dokumentation (bei erhaltener Dokumentationspflicht aller
Mafinahmen) und des Arztwechsels an die zustandige Landesbehorde
Ubergangsregelung fiir die Umstellung einer Codein/Dihydrocodein-Substitution bis
1.7.1998 (gilt nicht fiir das Ausstellen des Rezeptes auf ein BtM-Rezeptformular, gil-
tig bereits ab 1.2.1998)
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trollieren zu kénnen und die Straf-
verfolgung zu optimieren. Die zwolf
Substanzen sind in keinem zugelas-
senen oder registrierten Arzneimit-
tel enthalten, ihre therapeutische
Nutzung ist nicht zu erwarten. Thre
Nomenklatur wird neu gefaf3t und
geordnet.

Die Anderungen der Ausnahme-
regelung fiir Cannabis soll dem Ver-
trieb von Samen zum Selbstanbau
zu Rauschzwecken entgegenwir-
ken. Gleichzeitig soll der Anbau
von Hanf mit niedrigem Tetrahy-
drocannabinolgehalt fiir gewerbli-
che Zwecke abgegrenzt und damit
gefordert werden. Radioaktiv mar-
kierte und deuterierte betdubungs-
mittelhaltige Diagnostika werden
vom Betdubungsmittelrecht ausge-
nommen.

Suchtstoffe wie Mescalin, Psi-
locybin, Cathinon werden zukiinftig
nicht nur wie friiher in ihrer reinen
Form dem BtMG unterstellt, son-
dern auch in ihrer natiirlichen
Form, z.B. als Teil einer Pflanze,
wenn sie als Betdubungsmittel
miBbrauchlich verwendet werden.

Codein und Dihydrocodein wer-
denin die Anlage III des BtMG auf-
genommen und sind verkehrsfihig
und verschreibungsfahig i. S. der
Bestimmungen dieser Anlage. Das
Verschreiben von Zubereitungen
dieser Stoffe fiir Betdubungsmittel-
abhangige erfolgt zukiinftig nach
den betdubungsmittelrechtlichen
Vorschriften unter Benutzung eines
Betdubungsmittelrezeptes. Die bis-
herige Ausnahmeregelung fiir Zu-
bereitungen zur Husten- bzw.
Schmerztherapie, die in Losungen
bis zu einer Konzentration von
2,5% und als abgeteilte Form bis zu
100mg enthalten, gilt weiter fort.

Die Anlage III des BtMG wird
neu gegliedert und aktualisiert, die
Anwendbarkeit fiir die Fachkreise
soll durch alphabetischen Aufbau
gefordert werden. Neu aufgenom-
men wird der Wirkstoff Dronabi-
nol, eine synthetisch hergestellte
Form des Cannabiswirkstoffes d-9-
THC. (Bisher noch nicht in
Deutschland zugelassen, kann aber
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in geringen Mengen aus dem Aus-
land bezogen werden, z.B. Mari-
nol®, USA.) Flunitrazepam darf in
Analogie zu Codein bei Betéu-
bungsmittelabhingigen nur auf
BtM- Rezept verschrieben werden.
Fiir andere Personen konnen die
ausgenommenen  Zubereitungen
wie bisher verschrieben werden.

Levacylmethadol wird aus Anla-
ge I nach III iibernommen und ist
damit als Substitutionsmittel fiir
Betdubungsmittelabhidngige  ver-
schreibungsfihig. Modafinil (Am-
phetamin dhnlich) wird neu aufge-
nommen. Mit Morphin und Papaver
somniferum betreffende Regelun-
gen werden Entwicklungen im Arz-
neimittelverkehr Rechnung getra-
gen. Oxycodon und Remifentanil
werden neu aufgenommen. Letzte-
res erhilt eine besondere Uber-
gangsvorschrift und Verschrei-
bungsvorschrift entsprechend dem
Praxis- bzw. Stationsbedarf.

Der Grenzwert fiir die ausge-
nommene Zubereitung von Tetra-
zepam wird auf 100mg erhoht.

Neufassung der BtMVV

Die Betdubungsmittelverschrei-
bungsverordnung (BtMVYV) wird
neu gegliedert, teilweise neu gefal3t
und ergénzt.

Nach § 2 Abs. 1a) diirfen zwei
der aufgefiihrten Betdubungsmittel
unter Einhaltung der Hochstmen-
gen innerhalb von 30 Tagen ver-
schrieben werden.

Aus der Anlage III darf der Arzt
auller Alfentanil, Ethorphin, Pento-
barbital, Remifentanil und Sufenta-
nil eines der bezeichneten Betéu-
bungsmittel innerhalb von 30 Tagen
verschreiben.

Neu ist die Festlegung der Ver-
schreibungshochstmengen fiir Dro-
nabinol, Levacylmethadol, Modafi-
nil, Oxycodon, Remifentanil und
insbesondere Codein/Dehydroco-
dein (30g innerhalb von 30 Tagen
unter Beriicksichtigung der Substi-
tutionsbestimmungen des § 5; siche
unten).

Ein begriindetes Uberschreiten
der Zeit-, Zahl- und Mengenvorga-
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ben der in diesem Paragraphen ge-
nannten Betdubungsmittel bei Pati-
enten, die in Dauerbehandlung ste-
hen, ist zuldssig, wenn die Ver-
schreibung mit ,,A” gekennzeichnet
wird. Sie muf3 nicht mehr der zu-
stindigen Behorde gemeldet wer-
den.

§ 5 enthilt die Bestimmungen
zur Substitution. Die Bestimmungs-
zwecke sind neu gefafit:- Opiatab-
héangigkeit mit dem Ziel der Wie-
derherstellung der Betaubungsmit-
telabstinenz einschlielich der Bes-
serung und der Stabilisierung des
Gesundheitszustandes (eine reine
»Opiaterhaltungstherapie® ist un-
zuldssig) befristeter Austausch ei-
nes unerlaubt konsumierten Opiats
bei schwerer Erkrankung-Risiko-
verringerung wihrend einer
Schwangerschaft und nach der Ge-
burt.

Die medizinischen Mindestvor-
aussetzungen in § 5 Abs. 2 regeln Si-
cherheit und Kontrolle des Ver-
kehrs mit Betdubungsmitteln. Die
Fignung des Patienten fiir die Sub-
stitution ist zu priifen. Die Substitu-
tion ist nur im Rahmen eines Be-
handlungskonzeptes zulédssig, das
begleitende psychiatrische, psycho-
therapeutische oder psychosoziale
Behandlungs- und Betreuungsmaf-
nahmen einbezieht, auf die der sub-
stituierende Arzt hinzuwirken hat.
Ferner diirfen keine Erkenntnisse
dariiber vorliegen, daf3 andere Sub-
stitutionsmittel gleichzeitig ver-
schrieben werden, Behandlungs-
und BetreuungsmafBnahmen nicht
in Anspruch genommen werden,
Beigebrauch stattfindet oder das
Substitutionsmittel nicht bestim-
mungsgemil  verwendet  wird.
Schlielich muB3 der wochentliche
Kontakt zwischen Arzt und Patient
sichergestellt sein. Zur Uber-
briickung bis zum Beginn einer sta-
tiondren Langzeittherapie ist eine
befristetes Verschreiben moglich.

Bei der Substitution sind der
Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Richtlinien der Bundes-
arztekammer zu beriicksichtigen.

Ein Betdubungsmittelrezept fiir

Substitutionsmittel ist mit ,,S“ zu
kennzeichnen. Grundsétzlich ist die
Substitution nur mit Levomethadon
und Methadon zuléssig; die Lander
konnen zur Auslegung des Begriffs
der ,,anders nicht behandelbaren
Ausnahmefille”, in denen Code-
in/Dehydrocodein verschrieben
werden darf, ndhere Festlegungen
treffen.

Die Einlosung der Verschrei-
bung darf grundsétzlich nicht durch
den Patienten erfolgen. Die Abgabe
der zum unmittelbaren Verbrauch
bestimmten Menge kann in der Pra-
xis, einem Krankenhaus, einer Apo-
theke oder in einer hierfiir zugelas-
senen FEinrichtung erfolgen. Bei
Pflegebediirftigkeit kann die Abga-
be im Rahmen eines Hausbesuchs
erfolgen.

Sofern die Voraussetzungen fiir
die eigenverantwortliche Einnahme
gegeben sind (6 Monate Behand-
lung nach § 5 Abs. 6, Einstellung ab-
geschlossen, kein Beikonsum, be-
stimmungsgemédfe  Verwendung
des Substitutionsmittels), ist das
Substitutionsmittel in nicht parente-
ral verabreichbarer Form zu ver-
ordnen.

Bei Arztwechsel ist eine Substi-
tutionsbescheinigung auf einem
Betdubungsmittelrezept auszustel-
len. Sie muB3 enthalten
e Name, Vorname, Anschrift des

Patienten
e Ausstellungsdatum
e Verschriebenes Substitutions-

mittel, Tagesdosis
e Verschreibungs- und

(ggf. eigenverantwortlicher)

Abgabebeginn
e Giiltigkeit von/bis
e Arztname, Berufsbezeichnung,

Anschrift, Telefonnummer
e Unterschrift des Arztes
e Ferner der Vermerk:

»Nur zur Vorlage beim Arzt“

Teil I des Rezeptes erhilt der Pa-
tient, II und III verbleiben beim
Arzt. Bei zeitlich begrenztem
Wechsel hat der Nachbehandelnde
den Vorbehandler unverziiglich
nach Abschlu3 des Verschreibens
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schriftlich iiber die Behandlung zu
unterrichten. Die MaBnahmen sind
zu dokumentieren und auf Verlan-
gen der zustindigen Landesbehor-
de vorzulegen. Diese Bestimmun-
gen gelten auch bei Abgabe des
Substitutionsmittels aus Praxis-
oder Stationsbedarf, d. h. wenn kei-
ne Rezepte im Verlauf der Substitu-
tion ausgestellt wurden. Besondere
Bestimmungen fiir Betdaubungsmit-
tel auf Kauffahrteischiffen werden
hier nicht ausgefiihrt.

Betdubungsmittelrezept
Hinsichtlich der amtlichen Re-
zeptformulare ergeben sich keine

Anderungen. In Notfillen ist jetzt

ohne amtliche Rezeptformulare das

Verschreiben moglich; kennzeich-

nen mit ,Notfall-Verschreibung*

und unverziigliches Nachliefern des
amtlichen Formulars mit ,,N“ und

Verschreibung wie beliefert. Auf

dem Betidubungsmittelrezept sind

anzugeben:

e Name, Vorname und Anschrift
des Patienten

e Ausstellungsdatum

e Arzneimittelbezeichnung, ggf.
zusétzlich Bezeichnung und
Gewichtsmenge des Betdu-
bungsmittels je Packungseinheit
bzw. je abgeteilte Form, Darrei-
chungsform, wenn nicht schon
in der Arzneimittelbezeichnung
enthalten

e Menge in Gramm oder Milli-
liter, Stiickzahl der abgeteilten
Form oder Gré8e und Anzahl
der Packungseinheiten

e Gebrauchsanweisung mit Ein-
zel- und Tagesgabe; ggf.
»gemdif schriftlicher Anwei-
sung“; bei eigenverantwortli-
cher Einnahme zur Substitution
Reichdauer in Tagen

e Vermerk: ,,A“ bei Abweichung;
S bei Substitution; ,,N* bei
Notfall; ,, K bei Kauffahrtei-
schiffen;

e Name des verschreibenden
Arztes, Berufsbezeichnung,
Anschrift, Telefon; ggf.
,Praxisbedarf*

e Unterschrift, ggf. ,,i. V.
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e Handschriftliche Eintréage sind
—auBler der Unterschrift — nicht
mehr erforderlich.

Betidubungsmittelanforderungs-

schein

Hinsichtlich der Betdubungsmit-
telanforderungsscheine ergeben
sich keine wesentlichen Anderun-
gen gegeniiber der geltenden
Rechtslage. Auch beauftragte Arz-
te im Rettungsdienst konnen diese
Scheine jetzt anfordern. Anderun-
gen sind auf allen drei Formular-
blattern durch Unterschrift zu be-
statigen.

Abgabe des Betdubungsmittels,

§12

BtM-Rezepte werden nicht be-
liefert, wenn sie mehr als sieben Ta-
ge alt sind. Notfallverschreibungen
werden nicht beliefert, wenn sie
mehr als einen Tag alt und wenn sie
nicht mit ,Notfall-Verschreibung*
gekennzeichnet sind.

Auch auf dem Betdubungsmittel-
anforderungsschein diirfen erkenn-
bare Irrtiimer durch den Apotheker
korrigiert werden, analog zum
Betdubungsmittelrezept. Bei nicht
korrigierbaren Unklarheiten und
vorliegender Notfallsituation diir-
fen auch Teilmengen abgegeben
werden.

In § 13 wird erlaubt, fiir die
Nachweisfiihrung des Praxisbedar-
fes generell Betdubungsmittel-
biicher statt Karteikarten zu ver-
wenden.

§18 enthilt eine Ubergangsvor-
schrift von sechs Monaten fiir das
Verschreiben von Codein/Dehy-
drocodein als Substitutionsmittel,
um eine Umstellung vornehmen zu
konnen.

Betdubungsmittel-Auf3enhan-

dels-Verordnung (BtMAHYV)

Nach einer WHO-Richtlinie
konnen zuverlédssige Hilfsorganisa-
tionen, Hersteller oder andere Lie-
ferer, die eine entsprechende Er-
laubnis besitzen, Betdubungsmittel
fir Katastrophenfille sofort, ohne
aufwendige Verfahren, ausfiihren.

Beurteilung

Die Zehnte Verordnung zur
Anderung betiubungsmittelrecht-
licher Vorschriften ist eine sorgfél-
tig erstellte, praxisnahe Novelle
des Betdubungsmittelrechts. Re-
daktionelle Klarheit und proble-
morientierte ~ Weiterentwicklung
des Betdaubungsmittelverkehrs
kennzeichnen das neue Recht. Ein
ansprechender Beitrag zur Ge-
sundheitsgesetzgebung aus dem
Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG).

Inwieweit die erleichterte Ver-
ordnung von Substitutionsmitteln
bereits nach mindestens 6 Monaten
(vorher: 12 Monate) erfolgreicher
Substitution eine sinnvolle Ande-
rung der Zeitspanne fiir die Ein-
schidtzung der Zuverldssigkeit des
Suchtkranken bedeutet, wird die
Zukunft zeigen.

Die Schaffung des finanziellen
Rahmens fiir die Substitutionsthe-
rapie durch gesetzliche Kranken-
kassen (insbesondere bei der Code-
in/Dihydrocodein-Substitution
bzw. bei vermehrtem Wechsel auf
die Methadonsubstitution ehemals
Codein-Substituierter, vorher oft
auf Privatrezept) bleibt eine drin-
gende Forderung Arzneimittelbud-
get-geschéddigter niedergelassener
Arzte.

Es bleibt auch abzuwarten, ob
die unter Finanznot leidenden Léan-
der und Kommunen die vorgeschla-
genen erforderlichen Angebote fiir
begleitende MaBnahmen ausrei-
chend zur Verfiigung stellen. Durch
die Feststellung, daf3 ohne diese An-
gebote einer qualifizierten substitu-
tionsgestiitzte Behandlung der Bo-
den entzogen wiirde und damit eine
Substitution unzuldssig werden
kann, wird den Arzten neben der
medizinischen Verantwortung noch
eine Uberwachungsfunktion aufge-
biirdet, die konflikttrichtig sein
diirfte.

Anschrift des Verfassers:
Arztekammer Nordrhein
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