PRAXIS POLITIK

Betaubungsmittel-
recht kompakt — Teil 3

BtM diirfen nur im Rahmen des Betriebs einer Apotheke abgegeben werden. Eine
aktuelle Anderung sieht vor, dass unter bestimmten Voraussetzungen ein Arzt einem
ambulant versorgten Palliativpatienten ein Betdubungsmittel Giberlassen darf.

§

eil 1 der kleinen Serie be-
leuchtete das BtMG und
aktuelle Anderungen be-
taubungsmittelrechtlicher
Vorschriften. Teil 2 befasste sich mit
der Betaubungsmittelverschreibungs-
verordnung. Der letzte Teil komplet-
tiert mit den einschldgigen Regelun-
gen zum Austausch von Betdubungs-
mitteln, zum Abgabebelegverfahren,
zur Mitnahme von Betdubungsmittel
auf Auslandsreisen und zum Dispen-

§

sierrecht die betdubungsmittelrecht-
lichen Vorschriften.

BtMBinHVV und BtMAHV Am
Binnenhandel nehmen Apotheken
teil, die Betdubungsmittel vom Grof3-
hédndler erwerben oder wenn sich Fi-
lialapotheken mit Betdaubungsmitteln
untereinander aushelfen. Beschrie-
ben ist das hierfiir notwendige Abga-
bebelegverfahren, das aus einem
vierteiligen Formular besteht, in der
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Binnenhandelsverordnung fiir Betdu-
bungsmittel (BtMBinHV). Der Abge-
bende muss den Abgabebeleg spites-
tens am ndchsten Werktag an die
Bundesopiumstelle schicken. Emp-
fangsbestitigung und Lieferschein
begleiten das Betdubungsmittel zur
Apotheke. Apotheker oder PTA prii-
fen die Richtigkeit, vermerken even-
tuelle Abweichungen auf der Emp-
fangsbestitigung und dem Liefer-
schein, datieren die Belege und un-



terschreiben. Die Empfangsbestati-
gung ist spitestens am ndchsten
Werktag an den Abgebenden zuriick-
zusenden, der Lieferschein von der
Apotheke drei Jahre aufzubewahren.
Das Lieferscheindoppel ist nur in den
seltenen Fillen von Abweichungen
relevant.

Fur Apotheken hat die Auflenhan-
delsverordnung (BtMAHYV) nur eine
geringe Bedeutung. Von Interesse ist
jedoch die Verordnung fiir die Mit-
nahme von Betdubungsmittel auf
Reisen. Grundsitzlich darf ein Pa-
tient in einer angemessenen Menge
Betdubungsmittel als personlichen
Bedarf mitnehmen. Bei Reisen bis zu
30 Tagen in Mitgliedslindern des
Schengener Abkommen wird eine
Bescheinigung des Arztes benoétigt,
die von der Landesgesundheitsbe-
horde (meist sind die Gesundheits-
amter zustandig) beglaubigt werden
muss. Ein Muster der Bescheinigung
findet sich zum Beispiel in der Rote
Liste®. Aber Achtung: nicht jedes
Land in der EU ist dem Abkommen
(in Gdnze) beigetreten, wie das Ver-
einigte Konigreich und Irland. Bei
Reisen in andere Lander sollte dem
Patient geraten werden, die Bestim-
mungen bei der zustindigen Bot-
schaft oder dem Konsulat zu erfra-
gen. Arzte diirfen Betiubungsmittel
im Rahmen karitativer Auslandsein-
satze oder im ,kleinen Grenzver-
kehr” als Praxisbedarf in angemesse-
ner Menge mitfithren.

Austausch Beim Vorliegen eines
Rabattvertrags sind bei der Substitu-
tion wirkstoffgleicher opiathaltiger
Schmerzmittel die Bestimmungen
des § 129 Sozialgesetzbuch (SGB V)
zu beachten. Ein orales Opioid darf
nur dann durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel ersetzt werden, wenn es
mit dem verordneten in Wirkstarke
und Packungsgrofie identisch sowie
fiir den gleichen Indikationsbereich
zugelassen ist und ferner die gleiche
oder eine austauschbare Darrei-
chungsform besitzt. Darreichungs-
formen mit unterschiedlicher Wirk-
dauer (z. B. retardierte Praparate mit
12 oder 24 Stunden Wirkdauer) sind

nicht austauschbar. Betdaubungsmit-
tel-haltige Pflaster diirfen nur ausge-
tauscht werden, wenn die pro Zeit-
einheit aus dem System freigesetzte
Menge und die Applikationsdauer
sowie die Gesamtmenge an enthalte-
nem Wirkstoff (deklarierter Wirk-
stoffgehalt, Beladungsmenge) iden-
tisch sind.

Das Zweite Gesetz zur Anderung arz-
neimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften sieht vor, dass Deutscher
Apothekerverband und GKV-Spit-
zenverband zukiinftig im Rahmen-
vertrag nach § 129 SGB V Ausnah-
men von der Substitutionspflicht re-
geln konnen. Damit konnten bei-
spielsweise starke BtM-Schmerz-
mittel von der Austauschpflicht be-
freit werden. Bisher waren Ausnah-
men von der grundsatzlichen Subs-
titutionspflicht nur in Fallen der
Akutversorgung, im Notdienst sowie
bei Pharmazeutischen Bedenken
moglich.

Dispensierrecht Um die Versor-
gung von Palliativpatienten mit sehr
starken Schmerzmitteln zu verbes-
sern, sieht das Zweite Gesetz zur An-
derung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften zudem wichtige
Anderungen im Betdubungsmittelge-
setz vor. Unter bestimmten Voraus-
setzungen darf ein Arzt ausnahms-
weise einem ambulant versorgten
Palliativpatienten ein Betaubungs-
mittel {iberlassen, wenn es nicht
rechtzeitig beschafft, aber dringend
benotigt wird. Griinde kdnnen unter
anderem groflere Entfernungen zur
néichsten offenen Apotheke, extreme
Wetterverhiltnisse, ldngere Beschaf-
fungszeiten oder Patienten sein, die
nicht so lange ohne Versorgung allein
sein konnen. Uberlassen werden darf
nur die zur Uberbriickung nétige
Menge, maximal der Dreitagesbe-
darf. Der Arzt hat das Vorliegen die-
ser Voraussetzungen ebenso zu doku-
mentieren wie die Apotheken die
notwendige Beschaffungszeit. M
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