Verschreibungspflicht von
Arzneimitteln neu geregelt

Verordnung ist seit Jahresbeginn in Kraft — Rezept in der Regel nur noch drei Monate gultig

von Gunter Hopf*

um 1. Januar sind allgemeine

Bestimmungen der ,,Verord-

nung zur Neuordnung der
Verschreibungspflicht von Arznei-
mitteln* in Kraft getreten. Insbe-
sondere junge Kolleginnen und Kol-
legen fragen bei der Arzneimittel-
beratungsstelle der Arztekammer
Nordrhein nach, wie ein Privatre-
zept auszustellen ist. Anders als bei
Rezepten zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung (und bei
Rezepten Uber Betdubungsmittel)
ist kein besonderes Formblatt vor-
geschrieben. Die erforderlichen An-
gaben nach Artikel 1 der Verord-
nung Uber die Verschreibungspflicht
von Arzneimitteln (Arzneimittelver-
schreibungsverordnung AMVV) fin-
den Sie im Kasten.

Erforderliche Angaben fiir ein Privatrezept
iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel

Die Verschreibung muss enthalten:

1. Name, Berufsbezeichnung und An-
schrift des Arztes.

2. Datum der Ausfertigung.

3. Name und Geburtsdatum* der Person,
fur die das Arzneimittel bestimmt ist.
4. Bezeichnung des Fertigarzneimittels

einschliellich der Starke.

5. Darreichungsform (Tabl., Saft, Tropfen
etc.).

6. Abzugebende Menge (fehlt diese, so gilt
die kleinste Packung als verschrieben).

7. Gebrauchsanweisung bei Arzneimit-
teln, die in der Apotheke hergestellt
werden sollen.

8. Glltigkeitsdauer der Verschreibung
(fehlt diese Angabe, so gilt die Ver-
schreibung drei* Monate).

9. Die eigenhandige Unterschrift des ver-
schreibenden Arztes oder - bei Ver-
schreibungen in elektronischer Form
- dessen qualifizierte elektronische
Signatur nach dem Signaturgesetz.*

* fett gedruckt: im Vergleich zur alten Verschrei-
bungsverordnung geanderte Bestimmungen

Empfehlung zu Punkt 7:
Bei von den Herstellerempfeh-
lungen abweichenden Dosierungen

Arzneistoffgruppe | Arzneistoffe Handelspraparate | zu beachten
Glukokortikoide Beclometasondi- viele Handels- bekannte UAW von
propionat, Hydrocor-| praparate und Glukokortikoiden auf der
tison, Triamcinolon |Generika Haut, systemische
Wirkungen nicht aus-
geschlossen
Magen-Darm-Mittel| Famotidin, viele Handels- Wechselwirkungen z.B.
Ranitidin praparate und mit Theophyllin,
Generika Resorptionsbeeintréach-
tigung aufgrund Magen-
-pH-Verschiebung
Loperamid Imodium, Generika | grundsatzliche
Opiat-UAW
NSAID Diclofenac, sehr viele Handels- | GlI-, Nierenfunktions-,
Flurbiprofen, praparate und psychische Stérungen,
Ibuprofen, Generika Uberempfindlichkeits-
Naproxen reaktionen
Virustatika Aciclovir Zovirax, Generika Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch
systemisch
Penciclovir Vectavir lokale Hautreaktionen
Varia Minoxidil Regaine Salz- und Wasserreten-
tion, Tachykardie, RR?
Nedocromil Irtan lokale UAW,
Kopfschmerzen

Tabelle: Oral, rektal, intranasal oder auf der Mundschleimhaut angewandte
rezeptpflichtige Arzneistoffe mit freiverkauflicher Ausnahmeregelung
(z.T. auch lokal angewandte Arzneistoffe wegen moglicher systemischer UAW)

(z.B. bei oft empfehlenswerter ein-
schleichender Dosierung) sollten
auch bei Fertigarzneimitteln — auf
einem gesonderten Blatt — dem Pa-
tienten grundsatzlich individuelle
Dosierungsempfehlungen mitgege-
ben werden.
Weiterhin enthalt Artikel 1 unter
anderem
Sonderbestimmungen fur die
Verschreibung von Arzneimit-
teln, die zur Vornahme eines
Schwangerschaftsabbruches zu-
gelassen sind.
EinVerbot der Abgabe eines ver-
schreibungspflichtigen  Arznei-
mittels auf derselben Verschrei-
bung Uber die verschriebene
Menge hinaus.
Im speziellen Teil der Verordnung
(Artikel 2) werden alle in Deutsch-
land verschreibungspflichtigen Arz-
neistoffe aufgelistet, teilweise mit

Einschrankungen (nur bei speziel-
len Indikationen verschreibungs-
pflichtig) oder mit Lockerungen der
Verschreibungspflicht (in speziellen
Indikationen oder bis zu einer be-
stimmten Konzentration/Gesamt-
menge frei verkauflich).

Neue Bestimmungen des Arti-
kels 2 gelten erstab 1. April 2006. So
wird der erste 5-HT1-Antagonist,
das zur Gruppe der Triptane geho-
rende Naratriptan (derzeitiger Han-
delsname Naramig®), in Konzentra-
tionen bis zu 2,5 mg je abgeteilte
Form und in einer Gesamtmenge
von 5 mg je Packung fur Migrane-
bedingte Kopfschmerzen frei ver-
kauflich sein. Ob diese ,,Freistel-
lung* aufgrund der bekannten un-
erwiunschten Wirkungen, der Ge-
genanzeigen und Wechselwirkun-
gen der Triptane sinnvoll ist, bleibt
abzuwarten.

* Dr. med. Giinter Hopf ist Facharzt fiir Pharmakologie und Toxikologie und leitet das Referat Arzneimittelberatung der Arztekammer Nordrhein.
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Sinnvoll scheint dagegen die Un-
terstellung von parenteral anzuwen-
denden Phopholipiden aus Soja-
bohnen (Lipostabil® N iv, Essentia-
le® N) unter die Verschreibungs-
pflicht zu sein. Dies kdnnte die me-
dizinisch fragwiirdige und nicht zu-
gelassene Anwendung als ,,Fettweg-
spritze* auflerhalb von Arztpraxen
verhindern.

Immer wieder stellt sich bei ei-
ner Arzneimittelanamnese die Fra-

ge, welche Arzneimittel ein Patient
zusatzlich gekauft und eingenom-
men haben kdnnte. Wegen einer
moglichen Addition unerwiinsch-
ter Wirkungen (UAW) oder wegen
moglicher Interaktionen kann von
Relevanz sein, welche als ver-
schreibungspflichtig bekannten
Arzneistoffe bis zu einer begrenz-
ten Konzentration oder Menge zur
oralen, rektalen oder intranasalen
Anwendung ohne Rezept bezogen

werden koénnen (siehe Tabelle
S. 14). Grundsatzlich sollten alle
freiverkauflichen Praparate in ei-
ner Arzneimittelanamnese erfasst
werden. Auch lokal angewandte
Arzneistoffe kénnen systemische
Wirkungen und UAW entfalten,
insbesondere bei — von Patienten
haufig negierter — langerer Anwen-
dung oder Uberschreitung der
empfohlenen freiverkauflichen
Hochstdosen.

NOTFALLDIENST

Die Staatsanwaltschaft ermittelt...

... wegen unterlassener Hilfeleistung und fahrlassiger Korperverletzung

von Dagmar M. David und Robert D. Schafer*

in Anruf geht bei der Telefon-
Ezentrale des Notfalldienstes
ein. Ein Pfleger eines Patien-

ten gibt an, ein von ihm betreuter
Patient habe Schmerzen und Mor-
phinampullen seien nicht mehr vor-
ratig. Der diensthabende Arzt ruft
zuriick und in dem kurzen Gespréach
zwischen Arzt und Pfleger werden
die Symptomatik und das Problem
des Morphinbedarfs erértert; der an-
geforderte Arzt rickt nicht aus. Es
erfolgen noch mehrere Kontakte mit
der Notfallzentrale. Der Pfleger alar-
miert dann den Notarzt des Ret-
tungsdienstes. Dieser verabreicht
dem teilweise gelahmten Patienten,
der nur noch Uber Zwerchfellat-
mung verfigt und in unregelmaRi-
gen Abstanden Schmerzattacken be-
klagt, kaltschweiig und kurzatmig,
aber kreislaufstabil ist, eine Ampulle
MSI 50mg. Die Symptome bessern
sich, durch den Notarzt werden kei-
ne weiteren MalRnahmen veranlasst.
Es wird Strafanzeige erstattet.
Die Ermittlungen ergeben unter-
schiedliche Sichtweisen des Gesche-
hens. Dabei differieren die Aussa-
gen, ob und welche Symptome ge-
schildert wurden, und die Angaben
Uber Art und Inhalt der Begrin-

dung, warum der Arzt den Patienten
nicht aufsuchte.

Der Beschuldigte verteidigt sein
Fernbleiben vom Patienten mit den
Argumenten:

Er habe weder Morphin-Ampul-

len, noch BTM-Rezepte bei sich

gehabt.

BTM seien nur mit BTM-Rezep-

ten zu erhalten.

Er sei im Notfalldienst nicht ver-

pflichtet, Opiate bzw. BTM-Re-

zepte mitzufihren.

Bei dem an Morphin gew6hnten

Patienten hatten keine wirksamen

Alternativen zu einer Schmerz-

therapie bestanden.

Berufsrechtliche Aspekte

Im arztlichen Not(fall)dienst
sind Arztinnen und Arzte nach § 11
Abs. 1 BO zur gewissenhaften Ver-
sorgung mit geeigneten Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden
verpflichtet. Sie missen sich Uber
die fur ihre Berufsausiibung gelten-
den Vorschriften unterrichten. Die
Notfalldienstordnung von Arzte-
kammer und Kassenérztlicher Ver-
einigung Nordrhein schreibt den an
der notfallarztlichen Versorgung

* Dr. Dagmar M. David ist Referentin im Ressort ,,Medizinische Grundsatzfragen* der Arztekammer
Nordrhein; Dr. med. Robert D. Schéfer ist Geschéftsfuhrender Arzt der Arztekammer Nordrhein.
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teilnehmenden Arztinnen und Arz-
ten nicht explizit vor, welche Aus-
rdstung sie mitzuftihren haben.

Beurteilung

Im Not(fall)dienst sind Krank-
heitsbilder, die den Einsatz von po-
tenten Schmerzmitteln erfordern,
nichts AuBergewohnliches. Arztin-
nen und Arzte im Not(fall)dienst
sollten daher Uber Rezeptformulare
zur Verordnung von BTM verflgen.
Ansonsten bietet die Sonderrege-
lung der BtmVV eine Hilfe in Not-
féallen. Der Patient hatte in diesem
Fall aufgesucht werden missen. Der
beschuldigte Arzt ist seiner Berufs-
pflicht zur ,,gewissenhaften Versor-
gung mit geeigneten Untersu-
chungs- und Behandlungsmetho-
den“ nicht nachgekommen. Weitere
Informationen zu BTM (z. B. Lage-
rung von Vorraten) findet man im
Internet unter: www.bfarm.de

Arztinnen und Arzte konnen BTM-Rezepte
schriftlich beim Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) - Bun-
desopiumstelle - Kurt-Georg Kiesinger-Al-
lee 3 53175 Bonn kostenlos beziehen. In
»Notsituationen“ kénnen Betadubungsmit-
tel gemaf § 8 Abs. 6 BtmVV auch ohne ,or-
dentliches BTM-Rezept verordnet werden.
Dazu muss auf dem Rezept der Zusatz
»Notfall-Verschreibung“ erfolgen.
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