PRAXIS POLITIK

Betaubungsmittel-
recht kompakt — Teil 1

Die aktuelle Verordnung zur Anderung betdubungsmittelrechtlicher Vorschriften
passt die Anlagen des BtMG an den aktuellen Erkenntnisstand an. Zugleich werden
Anderungen in der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vorgenommen.

ie Regelungen rund um
das Betdubungsmittel
sind zwar komplex,
miissen aber niemand
in Angst und Schrecken versetzen.
Wichtig zu wissen ist, wo man was
nachschlagen kann, wenn etwa die
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praxisrelevanten Hinweise in der
Rote Liste® nicht ausreichen. Das
Wichtigste aus dem Gesetz tber
den Verkehr mit Betdubungsmitteln
(BtMG), die einschldgige Verord-
nung (BtMVYV), die Binnenhandels-
verordnungen (BtMBinHV, BEMAHYV)

tiber den Austausch von Betdubungs-
mitteln nach Sozialgesetzbuch V und
Aktuelles im Uberblick:

BtMG Das Betdubungsmittelgesetz
regelt den erlaubten Umgang mit Be-
taubungsmitteln. Rund 200 Betéu-
bungsmittel im Sinne des Gesetzes
sind in den Anlagen I bis III aufge-
fithrt. Anlage I listet nicht verkehrs-
fahige Betdaubungsmittel (z. B. Rausch-
drogen wie Mescalin und Lysergid),
Anlage II verkehrsfihige, aber nicht
verschreibungsfihige Betdubungs-
mittel (z. B. Diamorphin, d-Cocain
und Cyclobarbital), Anlage III ver-
kehrsfiahige und verschreibungsfa-
hige Betdubungsmittel (z. B. Bupre-
norphin, Codein, Fentanyl, Flunitra-
zepam, Methadon, Morphin, Tili-
din). Anlage III ist also (besonders)
apothekenrelevant.

Zu beachten sind Sonderfille, so ge-
nannte ,ausgenommene Zubereitun-
gen”. So ist fiir Codein gemaf3 Anlage
III zum BtMG dann kein BtM-Rezept
erforderlich, wenn bestimmte Kon-
zentrationen und Mengen je abge-
teilte Form eingehalten werden (es
sei denn, die Verschreibung erfolgt
fiir betdubungsmittel- oder alkohol-
abhidngige Personen). Ausnahme-
regelungen finden sich unter ande-
rem auch fiir Tilidin in Kombina-
tion mit Naloxonhydrochlorid, fast
alle Benzodiazepine und viele Bar-
biturate.



Wer Betdubungsmittel anbauen, her-
stellen, mit ihnen Handel treiben, er-
werben, einfithren, ausfithren oder
abgeben will, bedarf einer Erlaubnis
der Bundesopiumstelle des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM). Dies gilt auch
fiir den Verkehr mit Betdubungsmit-
teln zwischen Haupt- und Filialapo-
theke. Hier sind jedoch Abgabebelege
nach der BtM-Binnenhandelsverord-
nung (BtMBinHV) auszufertigen.
Strafbar macht sich, wer BtM ohne
Verschreibung in einer Apotheke
abgibt.

Betdubungsmittel konnen importiert
werden, wenn hinsichtlich des Wirk-
stoffes keine identischen und hin-
sichtlich der Wirkstarke keine ver-
gleichbaren Fertigarzneimittel zur
Verfiigung stehen (§ 73 Abs. 3 Arz-
neimittelgesetz). Dann allerdings be-
notigen Apotheken eine entspre-
chende Erlaubnis der Bundesopium-
stelle. In der Regel werden die Prépa-
rate deshalb tiber Importeure mit
einer Erlaubnis bestellt.
Betdubungsmittel miissen in Apothe-
ken gesondert aufbewahrt und gegen
unbefugte Entnahme gesichert sein.
Eine Aufbewahrung im Kommissio-
nierer ist nicht zuldssig.

Nicht mehr verkehrsfihige und nicht
mehr bendtigte Betdubungsmittel
miissen in Gegenwart von zwei Zeu-
gen vernichtet werden. Eine Wieder-
verwendung oder Rickgewinnung
darf nicht moglich sein. Bei thera-
peutischen Pflastern bietet sich zum
Beispiel vor der Entsorgung das Zer-
schneiden in Schnipsel an. Die Ver-
nichtung ist zu protokollieren, von
allen Beteiligten zu unterschrieben
und zu datieren und drei Jahre auf-
zubewahren. Nicht vergessen werden
darf, die vernichteten Betdubungs-
mittel in den Aufzeichnungen auszu-
tragen.

Aktuelles Die neue Verordnung zur
Anderung betdubungsmittelrecht-
licher Vorschriften (26. BtMAndV)
tiberfithrt mehr als zwei Dutzend
Stoffe in die Anlagen I und II des
Betdubungsmittelgesetzes, unter an-
derem synthetische Derivate des Am-

phetamins, des Kokains sowie der
Cannabinoide. Weiterhin werden in
Anlage III des BtMG fliissige Tilidin-
Arzneimittel mit schneller Wirkstoff-
freisetzung den betdubungsmittel-
rechtlichen Vorschriften unterstellt.
Dariiber hinaus wird in der Betdu-
bungsmittel-Verschreibungsverord-
nung (BtMVYV) die Hochstverschrei-
bungsmenge fiir Methylphenidat an-
gepasst und fiir cannabishaltige Fer-
tigarzneimittel, Dexamfetamin sowie
Flunitrazepam werden Hochstver-
schreibungsmengen festgelegt.

Die vorausgegangene fiinfundzwan-
zigste Anderungsverordnung erlaub-
te insbesondere die Herstellung und
Verschreibung Cannabis-haltiger Fer-
tigarzneimittel zu therapeutischen
Zwecken und stellte wichtige Wei-
chen, um die Versorgung schwerst-
kranker Patienten am Lebensende zu
verbessern. Hospize und Einrichtun-
gen der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung ist es seit Mitte
2011 erlaubt, einen Notfallvorrat an
Betdubungsmitteln fiir den unvorher-
sehbaren, dringenden und kurz-
fristigen Bedarf vorzuhalten. So wird
vermieden, dass aus regulatorischen
Griinden - in der Vergangenheit war
eine gesonderte Verschreibung fiir
aufgebrauchte BtM notwendig -
Schwerstkranke oder Sterbende et-
wa in Nachtstunden und am Wo-
chenende Betdubungsmittel nur mit
zeitlicher  Verzogerung erhalten
konnen. ™

Dr. Michael Binger,
Hessisches Sozialministerium

= Betdaubungsmittelrecht

kompakt Teil 2 der dreiteiligen
Serie befasst sich in der ndchsten
Ausgabe mit der Betdaubungsmit-
telverschreibungsverordnung,
die das Verschreiben, die Abgabe
und den Nachweis des Verbleibs
von Betdubungsmitteln regelt.



