Praxis

Palliativmedizin: BtM-Novelle bringt noch
keine befriedigende Losung

Die Novelle betdubungsmittelrechtlicher
Vorschriften soll die Versorgung von
Palliativ-Patienten mit Betdaubungs-
mitteln (BtM) erleichtern, erreicht

aber noch keine befriedigende Losung
fiir die Palliativmedizin. Cannabis

ist als Fertigarzneimittel fiir
schwerkranke Patienten zuldssig.

Von Monika Schutte und Brigitte Hefer

Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) sowie

der  Betdubungsmaittel-Verschreibungs-
verordnung (BtMVV) in Kraft getreten. Die
Novelle hat die Versorgung von Palliativ-
Patienten in Hospizen und Einrichtungen
der spezialisierten ambulanten Palliativ-
Versorgung (SAPV) insoweit erleichtert,
als es nunmehr erlaubt ist, einen Notfall-
vorrat in diesen Einrichtungen vorzuhal-
ten. Damit stehen Schmerzmittel zur
sofortigen Versorgung in den genannten
Einrichtungen unmittelbar zur Verfiigung
und miissen im Notfall nicht mehr von der
Apotheke bezogen werden.

Im Mai 2011 sind Anderungen des

Dispensierverbot bleibt bestehen

Jedoch stellt diese Anderung noch keine
befriedigende Losung dar: Die Abgabe von
BtM an Patienten aus dem Praxisbedarf
des Arztes oder aus dem Notfallvorrat des
Hospizes oder der Einrichtung der SAPV
ist aufgrund des Dispensierverbotes nach
§ 43 Arzneimittelgesetz (AMG) nicht zulis-
sig. Arzte diirfen gemif § 13 Absatz 1 BEMG
Betidubungsmittel nur im Rahmen einer
drztlichen Behandlung verabreichen oder
zum unmittelbaren Gebrauch iiberlassen.

Der Arzt darf also trotz des nun zulis-
sigen Notfallvorrates dem Patienten nach
wie vor keine BtM fiir den Fall des neuer-
lichen Auftretens von Schmerzen fiir
einen spiteren Zeitraum iiberlassen oder
abgeben, da er damit gegen das Dispen-

sierverbot nach § 43 AMG verstofie. Arz-
ten, die zuwiderhandeln, droht gemif
§ 29 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 BtMG eine Frei-
heitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder eine
Geldstrafe.

Wiederholen sich die Schmerzatta-
cken, muss der Patient daher den Arzt ver-
stindigen und bis zu dessen erneutem
Eintreffen unnétige Schmerzen erleiden.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Palliativ-
medizin e.V. (DGP) setzt im Konsens mit der
Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdnde (ABDA) auf ein Konzept, das die
stufenweise Verbesserung der Zusammen-
arbeit von Apothekern und Arzten vorsieht,
um Versorgungsengpisse zu vermeiden. Die
ABDA fordert dabei jedoch die Beibehaltung
des Dispensierverbotes fiir Arzte. Eine sol-
che Regelung wird vor dem Hintergrund der
Bestimmungen des § 29 BTMG aus drztli-
cher Sicht nicht als akzeptabel eingestuft.

Richterbund schladgt Losung vor

Es besteht zudem ein merkwiirdiges
Missverhiltnis zu der liberalen Regelung
bei der Vergabe von Betdubungsmitteln an
Drogenabhingige, denen die fiir einen Tag
benotigte Menge ausgehindigt werden
darf.!

Das Prisidium des Deutschen Richter-
bundes (DRB) hat im Schreiben vom Juni
2011 an die Deutsche PalliativStiftung zur
Konfliktsituation des Arztes klar Stellung
bezogen und sieht eine Losung in der Dis-
pensiermdglichkeit fiir Arzte: ,,Arzte sehen
sich im Rahmen der Palliativversorgung
der Situation gegeniiber, dem Patienten im
Wissen um die Strafbarkeit ihres Handelns
die zur Schmerzlinderung erforderlichen
BtM fiir den Zeitraum zu iiberlassen, bis
diesem bzw. fiir diesen die Beschaffung der
BtM in einer Apotheke moglich ist, oder
ihm diese Versorgung im Wissen der zu er-
tragenden Schmerzen zu verweigern. Dass
Arzte, die sich dem Wohl ihrer Patienten
verpflichtet fiithlen, in die Gefahr gebracht

werden, gegen die Vorschriften des B:tMG
bzw. der BtMVV zu verstoflen, erscheint
stark verbesserungsbediirftig. Die Miss-
brauchmdéglichkeiten ... diirften ... zu ver-
nachldssigen sein. Dies gilt insbesondere
deshalb, weil in den Fillen der Substituti-
onsbehandlung opiatabhingiger Patienten
eine Ausnahme im Ansatz vorgesehen ist.1«

Der DRB schligt fiir den Bereich der
Palliativmedizin zwei Losungswege vor:
»Es kommt sowohl eine Erginzung des
§ 13 BtMG um einen neuen Absatz in Be-
tracht: ,Nicht strafbar handelt, wer als Arzt
oder Arztin im Rahmen der Behandlung
schwerster Schmerzen und lebensbedroh-
licher Atemnot Betdubungsmittel in einer
kleinen Menge, die ausschlieflich zur
Uberbriickung bis zur gesicherten Mog-
lichkeit der gesetzlich zulédssigen Beschaf-
fung und Versorgung durch eine Apotheke
geeignet ist, iiberlésst’, als auch eine Rege-
lungsanpassung in der BtMVV, dhnlich der
dort bereits bestehenden Regelung zur
Substitutionsbehandlung.*

Die Arztekammer Nordrhein hilt die
vom DRB vorgeschlagenen Lisungen fiir
sachgerecht und setzt sich wie der DRB
fiir eine am Patienten orientierte, bedarfs-
gerechte, unbiirokratische Regelung ein,
die &rztliches Handeln bei sorgfiltigem
Vorgehen vor ungerechtfertigter Strafan-
drohung schiitzt.

Cannabis als Fertigarzneimittel
fiir MS-Patienten

Die Anderungen in den Anlagen II und
III BtMG sollen schwerkranken Patientin-
nen und Patienten den Zugang zu Canna-
bis-haltigen Fertigarzneimitteln ermdg-
lichen. Seit Juli 2011 ist ein vom Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) zugelassenes Cannabinoid-hal-
tiges Fertigarzneimittel in der Bundesrepu-
blik verfiigbar: das Mundspray Sativex®
enthilt mit Delta-9-Tetrahydrocannabinol
(THC) und Cannabidiol (CBD) zwei aus

1 Nach § 5 Absatz 6 Satz 3 BtMVV kann dem Patienten im Falle des Verschreibens von Codein oder Dihydrocodein nach der Uberlassung jeweils einer
Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fiir einen Tag zusdtzlich bendtigte Menge des Substitutionsmittels in abgeteilten Einzeldosen ausgehdndigt
und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme gestattet werden, wenn dem Arzt keine Anhaltspunkte fiir eine nicht bestimmungsgemaRe
Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten vorliegen.
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der Hanfpflanze Cannabis sativa isolierte,
therapeutisch wirksame Substanzen.

Zugelassen wurde Sativex® als Zusatz-
behandlung fiir eine Verbesserung von
Symptomen bei Patienten mit mittelschwe-
rer bis schwerer Spastik aufgrund von Mul-
tipler Sklerose (MS), die nicht angemessen
auf eine andere anti-spastische Arzneimit-
teltherapie angesprochen haben und die ei-
ne erhebliche Verbesserung von mit der
Spastik verbundenen Symptomen wihrend
eines Anfangstherapieversuches aufzeigen.
Bei der Verordnung von Sativex® ist nach
§ 13 Absatz 1 BtMG zu beriicksichtigen, dass
seine Anwendung begriindet ist, der beab-
sichtigte Zweck also auf andere Weise nicht
erreicht werden kann.

Nach Angaben der Bundesregierung
(BTD 17/3810) liegt dem BfArM ein weite-
rer Zulassungsantrag fiir ein Cannabi-
noid-haltiges Arzneimittel vor, fiir das eine
Zulassung in den Indikationen Gewichts-
verlust, Ubelkeit und Erbrechen bei AIDS,
Krebserkrankungen und Chemotherapie
maligner Tumoren angestrebt wird.

Dr. med. Monika Schutte ist Referentin fiir
Arzneimittelberatung der Arztekammer
Nordrhein, Dr. med. Dipl.-Ing. Brigitte Hefer
ist Referentin im Ressort Medizinische
Grundsatzfragen der Arztekammer Nordrhein.

Weitere Informationen

Siehe auch unter Amtliche Bekanntmachungen
Seite 49.

Neue betdaubungsmittelrechtliche Vorschriften

Anderungen der BtMVV

(seit 18. Mai 2011 in Kraft)

Die Anderungen betreffen die Verschreibung

von Betdubungsmitteln (BtM) fiir Patienten in

der spezialisierten ambulanten Palliativver-
sorgung (SAPV) und die damit verbundenen
begrifflichen Anpassungen sowie eine Hochst-
mengenregelung fiir Tapentadol.

 Die Vorgaben des § 5b BtMVV zur
Verschreibung von BtM in Alten- und
Pflegeheimen und Hospizen gelten nunmehr
auch fiir Patienten in der SAPV.

» Es wurde ein § 5c in die BtMVV eingefiigt,
der das Verschreiben fiir den Notfallbedarf
in Hospizen und in der SAPV regelt, um die
Voraussetzungen fiir eine unverziigliche
Schmerzbehandlung in Akutsituationen zu
verbessern. Diese Einrichtungen sind nun
berechtigt, in ihren Raumen einen Notfall-
vorrat an BtM fiir den unvorhersehbaren,
dringenden und kurzfristigen Bedarf ihrer
Patienten vorzuhalten. Damit stehen bend-
tigte Schmerzmittel zur sofortigen Versor-
gung in den genannten Einrichtungen un-
mittelbar zur Verfligung und miissen im
Notfall nicht mehr von der Apotheke bezo-
gen werden. Ein (berlassen der BtM durch
Arzte fiir einen Uberbriickungszeitraum ist
aufgrund des Dispensierverbotes nach
§ 43 AMG jedoch weiterhin nicht zuldssig.

» Hochstmengenregelung fiir die
Verschreibung von Tapentadol
Fiir die Verschreibung des in der Anlage IIT
BtMG genannten, neueren Opioid-Analgeti-
kums Tapentadol sieht die BtMVV nunmehr
eine Hochstmenge von 18.000 mg vor. Infol-
gedessen wird im Falle einer Verordnung

einer N3-Packung der Fertigarzneimittel Pale-
xia® retard 200 mg oder Palexia® retard 250
mg (100 Stck. Retardtabletten) die erlaubte
Hochstmenge iiberschritten. Eine solche, im
Einzelfall zu begriindende Verschreibung ist
daher mit dem Buchstaben ,,A“ (Ausnahme)
zu kennzeichnen (§ 2 Absatz 2 BtMVV).

Anderungen des BtMG:

+ Cannabis als Fertigarzneimittel auf
BtM-Rezept verordnungsfahig
(seit 18. Mai 2011 in Kraft)
Mit den Anderungen in den Anlagen IT und
III BtMG wurde Cannabis, das zur Herstel-
lung von Zubereitungen zu medizinischen
Zwecken bestimmt ist, verkehrsfahig und
Cannabis-haltige Fertigarzneimittel wurden
auf BtM-Rezept verordnungsfdhig. Beziig-
lich des Handels und Besitzes von Cannabis
zu Rauschzwecken bleibt die Rechtslage
unverdndert.

* Flunitrazepam nur noch auf BtM-Rezept
(tritt zum 1. November 2011 in Kraft)
Mit einer Ubergangsfrist bis zum 1. Novem-
ber 2011 miissen alle Arzneimittel, die den
Wirkstoff Flunitrazepam enthalten, auf BtM-
Rezept verordnet werden. In der Anlage IIT
BtMG wurde die bisherige Ausnahmerege-
lung hinsichtlich der Praparate, die Fluni-
trazepam in einer Menge von 1 mg pro Ein-
zeldosis enthalten, gestrichen. Diese Ande-
rung wurde eingefiihrt, um den Verkehr mit
diesem — in der Drogenszene hdufig miss-
brauchten und mit einem erheblichen
Suchtpotential behafteten — Benzodiazepin
umfassend zu kontrollieren und den illega-
len Zugang zu erschweren.

Institut fir Qualitat

e,
ﬁ%%r?a nd

Praktische Ubungen

im Gesundheitswesen Nordrhein

Einrichtung einer Korperschaft des 6ffentlichen Rechts

Euregionale Akademie fiir
Patientensicherheit

INTERREG - Grenzregionen gestalten Europa
Fonds fiir Regi der Union

INTERREG - Grensregio's bouwen aan Europa

Europees Fonds voor Regionale Ontwikkeling van de Europese Unie

Ubertragungswege multiresistenter Keime
PD Dr. med. Schulze- Rébbecke, Universitatsklinikum Dusseldorf,
Institut fir Med. Mikrobiologie und Krankenhaushygiene

Der infektidse Patient in der Arztpraxis —

Welche SchutzmaBnahmen sind notwendig?

Dr. med. Gregor Zysk, Universitatsklinikum Dusseldorf,
Institut fir Med. Mikrobiologie und Krankenhaushygiene

Nordrheinische Akademie
fiir drztliche Fort-
und Weiterbildung
Einrichtung einerKérperschaft

‘ des offentlichen Rechts

)
Health™

Fortbildungsveranstaltung des IQN in Kooperation mit der Nordrheinischen Akademie fir &rztliche Fortbildung und
der Euroregionalen Akademie fiir Patientensicherheit und Infektionsschutz (Stid)

»Multiresistente Erreger im Praxisalltag — was muss die Med. Fachangestellte wissen?*
Mittwoch, 16.11.2011 - 15.30 — 17.30 Uhr - Haus der Arzteschaft, TersteegenstraBe 3, 40474 Diisseldorf

begrenzte Teilnehmerzahl

Die Veranstaltung ist fUr die Teilnehmer/innen geblhrenfrei.

Anmeldung und Kontakt unter
Nordrheinische Akademie fur &arztl. Fort- und Weiterbildung

kay.luce@aekno.de

Herr Kay Luce, Tel. 0211/4302-2841

Tersteegenstr. 3, 40474 Dusseldorf

www.akademie-nordrhein.de

PD. Dr. med. Schulze- Rdbbecke, Dr. med. Gregor Zysk
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