Verordnung
iiber das Verbleiben,
die Abgabe und den Nachweis
des Verbleibs von Betiubungsmitteln

(Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung — BtMVYV)

Vom 20. Januar 1998" ?
zuletzt geiindert durch die Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBL. S. 1180; 1195)

1) Bekanntmachung der Neufassung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
vom 20. Januar 1998

Auf Grund des Artikels 3 der Zehnten Betiubungsmittelrechts-Anderungsverordnung (10. BtMAndV) vom 20. Januar
1998 (BGBI. I S. 74; 80) wird nachstehend der Wortlaut der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) in
der seit dem 1. Februar 1998 geltenden Fassung bekannt gemacht. Die Neufassung beriicksichtigt:

1. die am 1. Januar 1982 in Kraft getretene Verordnung iiber das Verschreiben, die Abgabe und den
Nachweis des Verbleibs von Betdubungsmitteln vom 16. Dezember 1981 (BGBLI. I S. 1427)

2. denam 1. September 1984 in Kraft getretenen Artikel 3 der Ersten Betdubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung (1. BtMAndV) vom 6. August 1984 (BGBI. I S. 1081)

3. denam 1. August 1986 in Kraft getretenen Artikel 2 der Zweiten Betdubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung (2. BtMAndV) vom 23. Juli 1986 (BGBI. I S. 1099)

4. denam31. Januar 1993 in Kraft getretenen Artikel 4 der Vierten Betéubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung (4. BtMAndV) vom 23. Dezember 1992 (BGBL. I S. 2483

5. den am 29. Januar 1994 in Kraft getretenen Artikel 3 der Fiinften Betédubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung (5. BtMAndV) vom 18. Januar 1994 (BGBL. I S. 99)

6.  den am 25. Juni 1994 in Kraft getretenen Art. 3 § 1 des Gesetzes iiber die Neuordnung zentraler
Einrichtungen des Gesundheitswesens (Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungsgesetz — GNG)
vom 24. Juni 1994 (BGBI. I S. 1416)

2) Siehe Mafligabe auf der folgenden Seite
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2) Anderungen seit der Neufassung vom 20. Januar 1998

Paragraph, Artder " Fundstelle
Mafgabe Anderung Geéndert durch Datum BGBI.
18 gedndert den am 27. Juni 1998 in Kraft getretenen Artikel 1 der 23.06.1998 1S.1510

11. Betéupungsmittelrechts—Anderungsverordnung
(11. BtMAndV) vom 23. Juni 1998

18 gedndert den am 1. Januar 1999 in Kraft getretenen Artikel 23 des 19.12.1998 1IS. 3853;
Gesetzes zur Stirkung der Solidaritiat in der gesetzlichen 3862
Krankenversicherung (GKV-Solidaritéitsstirkungsgesetz —
GKV-SolG) vom 19. Dezember 1998

2;3;4;5;6  gedndert den am 1. Juli 2001 in Kraft getretenen Artikel 2 der 19.06.2001 T1S. 1180;
7; 9; 10; 12; geéndert 15. Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnung 1195
13; 16; 17 gedndert (15. BtMAndV) vom 19. Juni 2001
5a; 5b neu
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§1

Grundsitze

(1)Die in Anlage III des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel diirfen nur als

Zubereitungen verschrieben werden. Die Vorschriften dieser Verordnung gelten auch fiir Salze
und Molekiilverbindungen der Betdubungsmittel, die nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft drztlich, zahnirztlich oder tierdrztlich angewendet werden. Sofern im Einzelfall
nichts anderes bestimmt ist, gilt die fiir ein Betdubungsmittel festgesetzte Hochstmenge auch fiir
dessen Salze und Molekiilverbindungen.

(2) Betdubungsmittel fiir einen Patienten oder ein Tier und fiir den Praxisbedarf eines Arztes, Zahn-

arztes oder Tierarztes diirfen nur nach Vorlage eines ausgefertigten Betdubungsmittelrezeptes
(Verschreibung), fiir den Sationsbedarf nur nach Vorlage eines ausgefertigten Betdubungsmittel-
anforderungsscheines (Stationsverschreibung), abgegeben werden.

(3)Der Verbleib und der Bestand der Betdubungsmittel sind in den Apotheken, den tierdrztlichen

Hausapotheken, den Praxen der Arzte, Zahnirzte oder Tieridrzte, auf Stationen der Krankenhéuser
oder der Tierkliniken, in den Einrichtungen der Rettungsdienste sowie auf den
Kauffahrteischiffen, die die Bundesflagge fiihren, liickenlos nachzuweisen.

§2°

Verschreiben durch einen Arzt

(1) Fiir einen Patienten darf der Arzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:

a) bis zu zwei der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten
Hochstmengen:

1. Amphetamin 600 mg
2. Buprenorphin 150 mg
2a. Buprenorphin als Substitutionsmittel 720 mg
3. Codein als Substitutionsmittel 40.000 mg
4. Dihydrocodein als Substitutionsmittel 40.000 mg
5. Dronabinol 500 mg
6. Fenetyllin 2.500 mg
7. Fentanyl 1.000 mg
8. Hydrocodon 1.200 mg
9. Hydromorphon 5.000 mg
10. Levacetylmethadol 2.000 mg
11. Levomethadon 1.500 mg
12. Methadon 3.000 mg
13. Methylphenidat 2.000 mg
14. Modafinil 12.000 mg
15. Morphin 20.000 mg

1

2

Fassung vom 20. Januar 1998

Fassung vom 20. Januar 1998, aufler:

§ 2 Abs. 1 Buchstabe a Nr. 2a neu eingefiihrt durch Art. 2 Nr. 1 Buchstabe a/aa Verordnung vom 19. Juni
2001 (BGBI. I S. 1180; 1195)

§ 2 Abs. 1 Buchstabe a Nr. 3, 4 und 13 in der Fassung des Art. 2 Nr. 1 Buchstabe a/aa Verordnung vom 19.
Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1195)

§ 2 Abs. 1 Buchstabe b in der Fassung des Art. 2 Nr. 1 Buchstabe a/bb Verordnung vom 19. Juni 2001
(BGBI.IS. 1180; 1195)

§ 2 Abs. 2 Nr. 1 und 2: Frithere Nr. 1 ist aufgehoben, frithere Nr. 2 ist jetzt Nr. 1, frithere Nr. 3 ist jetzt Nr. 2
gemil Art. 2 Nr. 1 Buchstabe b/aa und b/bb Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBL I S. 1180; 1195)

§ 2 Abs. 3 in der Fassung des Art. 2 Nr. 1 Buchst. ¢ Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1195)
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16. Opium, eingestelltes 4.000 mg

17. Opiumextrakt 2.000 mg
18. Opiumtinktur 40.000 mg
19. Oxycodon 15.000 mg
20. Pentazocin 15.000 mg
21. Pethidin 10.000 mg
22. Phenmetrazin 600 mg
23. Piritramid 6.000 mg
24. Tilidin 18.000 mg
oder

b) eines der weiteren in Anlage III des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel
auBer Alfentanil, Cocain, Etorphin, Remifentanil und Sufentanil.

(2)In begriindeten Einzelfdllen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betdubungs-

mittelverkehrs darf der Arzt fiir einen Patienten, der in seiner Dauerbehandlung steht, von den
Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich

1. der Zahl der verschriebenen Betdubungsmittel und
2. der festgesetzten Hochstmengen

abweichen. Eine solche Verschreibung ist mit dem Buchstaben ,,A* zu kennzeichnen.

(3) Fiir seinen Praxisbedarf darf der Arzt die in Absatz 1 aufgefiihrten Betdubungsmittel sowie Alfen-

tanil, Cocain bei Eingriffen am Kopf als Losung bis zu einem Gehalt von 20 vom Hundert oder als
Salbe bis zu einem Gehalt von 2 vom Hundert, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines
durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinste Packungseinheit, ver-
schreiben. Die Vorratshaltung soll fiir jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf des Arztes nicht
iberschreiten.

(4)Fiir den Stationsbedarf darf nur der Arzt verschreiben, der ein Krankenhaus oder eine Teileinheit

eines Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in Absatz 3
bezeichneten Betdubungsmittel unter Beachtung der dort festgelegten Beschrankungen iiber Be-
stimmungszweck, Gehalt und Darreichungsform verschreiben. Dies gilt auch fiir einen Belegarzt,
wenn die ihm zugeteilten Betten rdumlich und organisatorisch von anderen Teileinheiten
abgegrenzt sind.

§3

Verschreiben durch einen Zahnarzt

(1) Fiir einen Patienten darf der Zahnarzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:

a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten Hochst-
mengen:

1. Buprenorphin 40 mg
2. Hydrocodon 300 mg
3. Hydromorphon 1.200 mg
4. Levomethadon 200 mg
5. Morphin 5.000 mg
6. Oxycodon 4.000 mg
7. Pentazocin 4.000 mg
8. Pethidin 2.500 mg
9. Piritramid 1.500 mg
10. Tilidin 4.500 mg

3

Fassung vom 20. Januar 1998, auller:
§ 3 Abs. 1 Buchst. b in der Fassung des Art. 2 Nr. 2 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1195)
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oder

b) eines der weiteren in Anlage III des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel
auler Alfentanil, Amfetamin, Cocain, Dronabinol, Etorphin, Fenetyllin, Fentanyl, Levacetyl-
methadol, Methadon, Methylphenidat, Modafinil, Nabilon, Normethadon, Opium, Papaver
somniferum, Pentobarbital, Phenmetrazin, Remifentanil, Secobarbital und Sufentanil.

(2)Fiir seinen Praxisbedarf darf der Zahnarzt die in Absatz 1 aufgefiihrten Betdubungsmittel sowie
Alfentanil, Fentanyl und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs,
mindestens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltung soll fiir jedes
Betdubungsmittel den Monatsbedarf des Zahnarztes nicht iibersteigen.

(3) Fiir den Stationsbedarf darf nur der Zahnarzt verschreiben, der ein Krankenhaus oder eine Teilein-
heit eines Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in
Absatz 2 bezeichneten Betdubungsmittel unter Beachtung der dort festgelegten Beschrankungen
iiber Bestimmungszweck, Gehalt und Darreichungsform verschreiben. Dies gilt auch fiir einen
Belegzahnarzt, wenn die ihm zugeteilten Betten rdumlich und organisatorisch von anderen
Teileinheiten abgegrenzt sind.

§ 4
Verschreiben durch einen Tierarzt

(1) Fiir ein Tier darf der Tierarzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:

a) eines der folgenden Betdubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten Hochst-

mengen:
1. Amphetamin 600 mg
2. Buprenorphin 150 mg
3. Hydrocodon 1.200 mg
4. Hydromorphon 5.000 mg
5. Levomethadon 750 mg
6. Morphin 20.000 mg
7. Opium, eingestelltes 12.000 mg
8. Opiumextrakt 6.000 mg
9. Opiumtinktur 120.000 mg
10. Pentazocin 15.000 mg
11. Pethidin 10.000 mg
12. Piritramid 6.000 mg
13. Tilidin 18.000 mg
oder

b) eines der weiteren in Anlage III des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel
auBler Alfentanil, Cocain, Dronabinol, Etorphin, Fenetyllin, Fentanyl, Levacetylmethadol, Me-
thadon, Methaqualon, Methylphenidat, Modafinil, Nabilon, Oxycodon, Papaver somniferum,
Pentobarbital, Phenmetrazin, Remifentanil, Secobarbital und Sufentanil.

(2)In begriindeten Einzelfillen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betdubungs-
mittelverkehrs darf der Tierarzt in einem besonders schweren Krankheitsfall von den Vorschriften
des Absatzes 1 hinsichtlich

1. der Zahl der verschriebenen Betdubungsmittel und
2. der festgesetzten Hochstmengen

abweichen. Eine solche Verschreibung ist mit dem Buchstaben ,,A“ zu kennzeichnen.

In der Fassung vom 20. Januar 1998, aufler:
§ 4 Abs. 2: Frithere Nr. 1 ist aufgehoben, frithere Nr. 2 ist jetzt Nr. 1, frithere Nr. 3 ist jetzt Nr. 2 gemal Art.
2 Nr. 3 Buchstabe a und b Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1195)
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(3) Fiir seinen Praxisbedarf darf der Tierarzt die in Absatz 1 aufgefiihrten Betdubungsmittel sowie
Alfentanil, Cocain zur Lokalanésthesie am Kopf als Losung bis zu einem Gehalt von 20 vom Hun-
dert oder als Salbe bis zu einem Gehalt von 2 vom Hundert, Etorphin nur zur Immobilisierung von
Tieren, die im Zoo, im Zirkus oder in Wildgehegen gehalten werden, durch eigenhéndige oder in
Gegenwart des Verschreibenden erfolgende Verabreichung, Fentanyl, Pentobarbital, Remifentanil
und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch
die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltung soll fiir jedes Betdubungsmittel den
Monatsbedarf des Tierarztes nicht {ibersteigen.

(4) Fiir den Stationsbedarf darf nur der Tierarzt verschreiben, der eine Tierklinik oder eine Teileinheit
einer Tierklinik leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in Absatz 3
bezeichneten Betdubungsmittel, ausgenommen Etorphin, unter Beachtung der dort festgelegten
Beschriankungen iiber Bestimmungszweck, Gehalt und Darreichungsform verschreiben.

§5°
Verschreiben zur Substitution

(1) Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines drztlich verschriebenen Betéu-
bungsmittels bei einem opiatabhéngigen Patienten (Substitutionsmittel) zur

1. Behandlung der Opiatabhidngigkeit mit dem Ziel der schrittweisen Wiederherstellung der
Betdubungsmittelabstinenz einschlieBlich der Besserung und Stabilisierung des Gesundheits-
zustandes,

2. Unterstiitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhédngigkeit bestehenden schweren Er-
krankung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhéngigkeit wihrend einer Schwangerschaft und nach
der Geburt.

(2)Fiir einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13
Abs. 1 des Betdubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn und solange

1. der Substitution keine medizinisch allgemein anerkannten Ausschluflgriinde entgegenstehen,

2. die Behandlung erforderliche psychiatrische, psychotherapeutische oder psychosoziale Be-
handlungs- und Betreuungsmalinahmen einbezieht,

3. der Arzt die Meldeverpflichtungen nach § 5a Abs. 2 erfiillt hat,

4. die Untersuchungen und Erhebungen des Arztes keine Erkenntnisse ergeben haben, dass der
Patient
a) von einem anderen Arzt verschriebene Substitutionsmittel erhilt,

b) nach Nummer 2 erforderliche Behandlungs- und Betreuungsmafinahmen dauerhaft nicht in
Anspruch nimmt,

c) Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der Substitution gefihrdet
oder

d) das ihm verschriebene Substitutionsmittel nicht bestimmungsgemal verwendet,

5. der Patient im erforderlichen Umfang, in der Regel wochentlich, den behandelnden Arzt
konsultiert und

6. der Arzt Mindestanforderungen an eine suchttherapeutische Qualifikation erfillt, die von den
Arztekammern nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
festgelegt werden.

> § 5 in der Fassung des Art. 2 Nr. 4 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1195)
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Fiir die Erfiillung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen nach den Nummern 1, 2 und 4 Buchstaben ¢
ist der allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft mafigebend.

(3)Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfiillt, darf fiir hdchstens drei
Patienten gleichzeitig ein Substitutionsmittel verschreiben wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 fiir die Dauer der Behandlung erfiillt
sind,

2. dieser zu Beginn der Behandlung diese mit einem Arzt, der die Mindestanforderungen nach
Absatz 1 Nr. 6 erfiillt (Konsiliarius), abstimmt und

3. sichergestellt hat, daB3 sein Patient zu Beginn der Behandlung und mindestens einmal im
Quartal dem Konsiliarius vorgestellt wird.

Uber die vorstehend genannte Zusammenarbeit zwischen dem behandelnden Arzt und dem
Konsiliarius ist der Dokumentation nach Absatz 10 der diesbeziigliche Schriftwechsel beizufiigen.

(4)Die Verschreibung iiber ein Substitutionsmittel ist mit dem Buchstaben ,,S* zu kennzeichnen. Als
Substitutionsmittel darf der Arzt nur Zubereitungen von Levomethadon, Methadon, Levacetyl-
methadol, Buprenorphin oder ein zur Substitution zugelassenes Arzneimittel oder in begriindeten
Ausnahmefillen Codein oder Dihydrocodein verschreiben. Die verschriebene Arzneiform darf
nicht zur parenteralen Anwendung bestimmt sein. Fiir die Auswahl des Substitutionsmittels ist der
allgemein anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft ma3gebend.

(5) Der Arzt, der ein Substitutionsmittel fiir einen Patienten verschreibt, darf die Verschreibung aufer
in den in Absatz 8 genannten Féllen nicht dem Patienten aushidndigen. Die Verschreibung darf nur
von ihm selbst, seinem drztlichen Vertreter oder durch das in Absatz 6 Satz 1 bezeichnete Personal
der Apotheke vorgelegt werden.

(6) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten vom behandelnden Arzt, seinem é&rztlichen Vertreter in
der Praxis oder von dem von ihm angewiesenen oder beauftragten und kontrollierten medizini-
schen, pharmazeutischen oder in staatlich anerkannten Einrichtungen der Suchtkrankenhilfe
titigen und dafiir ausgebildeten Personal zum unmittelbaren Verbrauch zu iiberlassen. Der
behandelnde Arzt hat sicherzustellen, daB das Personal nach Satz 1 fachgerecht in das Uberlassen
eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch eingewiesen wird. Im Falle des Ver-
schreibens von Codein oder Dihydrocodein kann dem Patienten nach der Uberlassung jeweils
einer Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fiir einen Tag zusitzlich bendtigte Menge des
Substitutionsmittels in abgeteilten Einzeldosen ausgehéndigt und ihm dessen eigenverantwortliche
Einnahme gestattet werden, wenn dem Arzt keine Anhaltspunkte fiir eine nicht bestim-
mungsgeméile Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten vorliegen.

(7) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten in der Praxis eines Arztes, in einem Krankenhaus oder in
einer Apotheke oder in einer hierfiir von der zustindigen Landesbehdrde anerkannten anderen
geeigneten Einrichtung oder, im Falle einer drztlich bescheinigten Pflegebediirftigkeit, bei einem
Hausbesuch zum unmittelbaren Verbrauch zu {iberlassen. Der Arzt darf die bendtigten
Substitutionsmittel in einer der in Satz 1 genannten Einrichtungen unter seiner Verantwortung
lagern; die Einwilligung des iiber die jeweiligen Rédumlichkeiten Verfiigungsberechtigten bleibt
unberiihrt. Fiir den Nachweis iiber den Verbleib und Bestand gelten die §§ 13 und 14 ent-
sprechend.

(8)Der Arzt oder sein drztlicher Vertreter in der Praxis kann abweichend von den Absétzen 5 bis 7
dem Patienten eine Verschreibung iiber die fiir bis zu sieben Tage benétigte Menge des Substitu-
tionsmittels aushindigen und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben, sobald und
solange der Verlauf der Behandlung dies zuldfit und dadurch die Sicherheit und Kontrolle des
Betdubungsmittelverkehrs nicht beeintrachtigt werden. Bei der drztlichen Verschreibung nach Satz
1 ist dafiir Sorge zu tragen, daf3 aus der Mitgabe des Substitutionsmittels resultierende Risiken der
Selbst- und Fremdgefdhrdung so weit wie mdglich ausgeschlossen werden. Die Aushidndigung der
Verschreibung ist insbesondere dann nicht zulédssig, wenn die Untersuchungen und Erhebungen
des Arztes Erkenntnissen ergebe haben, daf3 der Patient

1. Stoffe konsumiert, die ihn zusammen mit der Einnahme des Substitutionsmittels gefahrden,
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2. unter Berlicksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eine stabile Dosis eingestellt
worden ist oder

3. Stoffe missbrauchlich konsumiert.

Fiir die Bewertung des Verlaufes der Behandlung ist im iibrigen der allgemein anerkannte Stand
der medizinischen Wissenschaft mafigebend. In begriindeten Ausnahmefillen kann der Arzt unter
den in Satz 1 bis 3 genannten Voraussetzungen zur Sicherstellung der Versorgung bei Auslands-
aufenthalten des Patienten diesem Verschreibungen des Substitutionsmittels {iber eine Menge fiir
einen langeren als in Satz 1 genannten Zeitraum aushéndigen und ihm dessen eigenverantwortliche
Einnahme erlauben. Diese Verschreibungen diirfen in einem Jahr insgesamt die fiir bis zu 30 Tage
benotigte Menge des Substitutionsmittels nicht {iberschreiten. Sie sind der zustdndigen Landes-
behorde unverziiglich anzuzeigen. Jede Verschreibung nach Satz 1 oder Satz 5 ist dem Patienten
im Rahmen einer personlichen érztlichen Konsultation auszuhéndigen.

(9) Patienten, die die Praxis des behandelnden Arzt zeitweilig oder auf Dauer wechseln, hat der behan-
delnde Arzt vor der Fortsetzung der Substitution auf einem Betdubungsmittelrezept eine Substitu-
tionsbescheinigung auszustellen. Auf der Substitutionsbescheinigung sind anzugeben:

1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fiir den die Substitutionsbescheinigung bestimmt
ist,

2. Ausstellungsdatum,
3. das verschriebene Substitutionsmittel und die Tagesdosis,

4. Beginn des Verschreibens und der Abgabe nach den Absétzen 1 bis 7 und gegebenenfalls
Beginn des Verschreibens nach Absatz §,

5. Giiltigkeit: von/bis,

6. Name des ausstellenden Arztes, seine Berufsbezeichnung und Anschrift einschlie8lich Telefon-
nummer,

7. Unterschrift des ausstellenden Arztes.

Die Substitutionsbescheinigung ist mit dem Vermerk ,Nur zur Vorlage beim Arzt“ zu
kennzeichnen. Teil I der Substitutionsbescheinigung erhélt der Patient, Teil II und III verbleibt bei
dem ausstellenden Arzt. Nach Vorlage des Teils 1 der Substitutionsbescheinigung durch den
Patienten und Uberpriifung der Angaben zur Person durch Vergleich mit dem Personalausweis
oder Reisepall des Patienten kann ein anderer Arzt das Verschreiben des Substitutionsmittels
fortsetzen; erfolgt dies nur zeitweilig, hat der andere Arzt den behandelnden Arzt unverziiglich
nach AbschluBl seines Verschreibens schriftlich iiber die durchgefiihrten MaBnahmen zu unter-
richten.

(10) Der Arzt hat die Erfiillung seiner Verpflichtungen nach den vorstehenden Abséitzen und sowie
nach § 5a Abs. 2 und 4 im erforderlichen Umfang und nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft zu dokumentieren. Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustéin-
digen Landesbehorde zur Einsicht und Auswertung vorzulegen oder einzusenden.

(11) Die Bundesirztekammer kann in Richtlinien den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft fiir

1. die Erfiillung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr.1, 2 und 4 Buchstabe
c,

2. die Auswahl des Substitutionsmittels nach Absatz 4 Satz 4 und

3. die Bewertung des bisherigen Erfolges der Behandlung nach Absatz 8 Satz 1

feststellen sowie Richtlinien zur Dokumentation nach Absatz 10 erlassen. Die Einhaltung des

allgemein anerkannten Standes der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn und soweit
die Richtlinien der Bundesérztekammer nach den Nummern 1 bis 3 beachtet worden sind.

(12) Die Absitze 2 bis 10 sind entsprechend anzuwenden, wenn das Substitutionsmittel aus dem
Bestand des Praxisbedarfs oder Stationsbedarfs zum unmittelbaren Verbrauch {iiberlassen oder
nach Absatz 6 Satz 3 ausgehéndigt wird.
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§ 5a°

Substitutionsregister

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Bundesinstitut) fiihrt fiir die Lander als
vom Bund entliechenes Organ ein Register mit Daten iiber das Verschreiben von Substitutions-
mitteln (Substitutionsregister). Die Daten des Substitutionsregisters diirfen nur verwendet werden,
um

1. das Verschreiben eines Substitutionsmittels durch mehrere Arzte fiir denselben Patienten und
denselben Zeitraum frithestmdglich zu verhindern,

2. die Erfiillung der Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und der Anforderungen
nach § 5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 zu iiberpriifen sowie

3. das Verschreiben von Substitutionsmitteln entsprechend den Vorgaben nach § 13 Abs. 3 Nr. 3
Buchstabe e des Betdubungsmittelgesetzes statistisch auszuwerten.

Das Bundesinstitut trifft organisatorische Festlegungen zur Fiithrung des Substitutionsregisters.

(2)Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel fiir einen Patienten verschreibt, hat dem Bundesinstitut
unverziiglich schriftlich oder kryptiert auf elektronischem Wege folgende Angaben zu melden:

1. den Patientencode,

2. das Datum der ersten Verschreibung,

3. das verschriebene Substitutionsmittel,

4. das Datum der letzten Verschreibung,

5. Name und Adresse des verschreibenden Arztes sowie

6. im Falle des Verschreibens nach § 5 Abs. 3 Name und Anschrift des Konsiliarius.
Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammen:

a) erste und zweite Stelle: erster und zweiter Buchstabe des ersten Vornamens,
b) dritte und vierte Stelle: erster und zweiter Buchstabe des Familiennamens,
c¢) flinfte Stelle: Geschlecht (,,F fiir weiblich, ,,M* fiir méannlich),
d) sechste bis achte Stelle: jeweils letzte Ziffer von Geburtstag, -monat und -jahr.

Es ist unzuldssig, dem Bundesinstitut Patientendaten uncodiert zu melden. Der Arzt hat die
Angaben zur Person durch Vergleich mit dem Personalausweis oder Reisepall des Patienten zu
iiberpriifen.

(3) Das Bundesinstitut verschliisselt unverziiglich den Patientencode nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 nach
einem vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik vorgegebenen Verfahren in ein
Kryptogramm in der Weise, da3 er daraus nicht oder nur mit einem unverhiltnisméBig grofen
Aufwand zuriickgewonnen werden kann. Das Kryptogramm ist zusammen mit den Angaben nach
Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 bis 6 zu speichern und spétestens sechs Monate nach Bekanntwerden der
Beendigung des Verschreibens zu 16schen. Die gespeicherten Daten und das Verschliisselungs-
verfahren nach Satz 1 sind durch geeignete SicherheitsmaBBnahmen gegen unbefugten Kenntnis-
nahme und Verwendung zu schiitzen.

(4) Das Bundesinstitut vergleicht jedes neu gespeicherte Kryptogramm mit den bereits vorhandenen.
Ergibt sich keine Ubereinstimmung, ist der Patientencode unverziiglich zu 16schen. Liegen Uber-
einstimmungen vor, teilt dies das Bundesinstitut jedem beteiligten Arzt unter Angabe des Patien-
tencodes, des Datums der ersten Verschreibung und der Adressen der anderen beteiligten Arzte
unverziiglich mit. Die Arzte haben zu kliren, ob der Patientencode demselben Patienten zuzuor-
dnen ist. Wenn dies zutrifft, haben sie sich dariiber abzustimmen, wer kiinftig fiir den Patienten
Substitutionsmittel verschreibt, und liber das Ergebnis das Bundesinstitut unter Angabe des

® § 5aneu eingefiigt durch Art. 2 Nr. 5 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. 1 S. 1180; 1197)
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Patientencodes zu unterrichten. Wenn dies nicht zutrifft, haben die Arzte dariiber ebenfalls das
Bundesinstitut unter Angabe des Patientencodes zu unterrichten. Das Substitutionsregister ist
unverziiglich entsprechend zu bereinigen. Erforderlichenfalls unterrichtet das Bundesinstitut die
zustindigen Uberwachungsbehdrden der beteiligten Arzte, um das Verschreiben von Substitu-
tionsmitteln von mehreren Arzten fiir einen Patienten zu unterbinden.

(5)Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut zum 31. Mirz und 30. September die Namen und
Adressen der Arzte zu melden, die die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nr. 6
erfiillen. Das Bundesinstitut unterrichtet unverziiglich die zustindigen Uberwachungsbehorden der
Lander tiber Name und Adresse
1. der Arzte, die ein Substitutionsmittel nach § 5 Abs. 2 verschrieben haben und

2. der nach Abs. 2 Nr. 6 gemeldeten Konsiliarien,
wenn diese die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfiillen.

(6) Das Bundesinstitut teilt den zustiindigen Uberwachungsbehdrden zum 30. Juni und 31. Dezember
folgende Angaben mit:
1. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Substitutionsmittel verschrieben haben,
2. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 Abs. 3 Substitutionsmittel verschrieben haben,

3. Namen und Adressen der Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6
erfiillen,

4. Namen und Adressen der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius gemeldet worden sind
sowie,

5. Anzahl der Patienten, fiir die ein unter Nummer 1 oder Nummer 2 genannter Arzt ein Substitu-
tionsmittel verschrieben hat.

Die zustidndigen Uberwachungsbehdrden kénnen auch jederzeit im Einzelfall vom Bundesinstitut
entsprechende Auskunft verlangen.

(7)Das Bundesinstitut teilt den obersten Landesgesundheitsbehorden fiir das jeweilige Land zum 31.
Dezember folgende Angaben mit:
1. die Anzahl der Patienten, denen ein Substitutionsmittel verschrieben wurde,

die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Substitutionsmittel verschrieben haben,

die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 3 Substitutionsmittel verschrieben haben,

die Anzahl der Arzte, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 erfiillen,

die Anzahl der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius gemeldet worden sind sowie

Art und Anteil der verschriebenen Substitutionsmittel.

A

Auf Verlangen erhalten die obersten Landesgesundheitsbehdrden die unter Nummer 1 bis 6 auf-
gefiihrten Angaben auch aufgeschliisselt nach Uberwachungsbereichen.

§ 5b’

Verschreiben fiir Bewohner von
Alten- und Pflegeheimen sowie von Hospizen

(1) Der Arzt, der ein Betdubungsmittel fiir einen Bewohner eines Alten- und Pflegeheimes oder eines
Hospizes verschreibt, kann bestimmen, dafl die Verschreibung nicht dem Patienten ausgehindigt
wird. In diesem Fall darf die Verschreibung nur von ihm selbst oder durch von ihm angewiesenes
oder beauftragtes Personal seiner Praxis, des Alten- und Pflegeheimes oder des Hospizes in der
Apotheke vorgelegt werden.

7§ 5b neu eingefiigt durch Art. 2 Nr. 5 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBL. I S. 1180; 1197)
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(2) Das Betidubungsmittel ist im Falle des Absatz 1 Satz 1 dem Patienten vom behandelnden Arzt oder
dem von ihm beauftragten, eingewiesenen und kontrollierten Personal des Alten- und Pflege-
heimes oder des Hospizes zum unmittelbaren Verbrauch zu iiberlassen.

(3)Der Arzt darf im Falle des Absatz 1 Satz 1 die Betdubungsmittel des Patienten in dem Alten- und
Pflegeheim oder dem Hospiz unter seiner Verantwortung lagern; die Einwilligung des iiber die
jeweiligen Raumlichkeiten Verfiigungsberechtigten bleibt unberiihrt. Fiir den Nachweis {iber den
Verbleib und Bestand gelten die §§ 13 und 14 entsprechend.

§6°

Verschreiben fiir
Einrichtungen des Rettungsdienstes

(1) Fiir das Verschreiben des Bedarfs an Betdubungsmitteln fiir Einrichtungen und Teileinheiten von
Einrichtungen des Rettungsdienstes finden die Vorschriften iiber das Verschreiben fiir den
Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4 entsprechende Anwendung.

(2) Der Tréger oder der Durchfiihrende des Rettungsdienstes hat einen Arzt damit zu beauftragen, die
bendtigten Betdubungsmittel nach § 2 Abs.4 zu verschreiben. Die Aufzeichnung des Verbleibs und
Bestandes der Betdubungsmittel ist nach den §§ 13 und 14 in den Einrichtungen und Teileinheiten
der Einrichtungen des Rettungsdienstes durch den jeweils behandelnden Arzt zu fiihren.

(3) Der Trager oder der Durchfiihrende des Rettungsdienstes hat mit einer Apotheke die Belieferungen
der Stationsverschreibungen sowie eine mindestens halbjihrliche Uberpriifung der Betdubungs-
mittelvorrdte in den Einrichtungen oder Teileinheiten der Einrichtungen des Rettungsdienstes ins-
besondere auf deren einwandfreie Beschaffenheit sowie ordnungsgemifle und sichere Aufbe-
wahrung schriftlich zu vereinbaren. Der unterzeichnende Apotheker zeigt dies der zustéindigen
Landesbehorde an. Mit der Uberpriifung der Betiubungsmittelvorrite ist ein Apotheker der
jeweiligen Apotheke zu beauftragen. Es ist ein Protokoll anzufertigen. Zur Beseitigung festgestell-
ter Mingel hat der mit der Uberpriifung beauftragte Apotheker dem Triger oder Durchfiihrenden
des Rettungsdienstes eine angemessene Frist zu setzen und im Falle der Nichteinhaltung die
zustédndige Landesbehorde zu unterrichten.

(4)Bei einem GroBschadensfall sind die benétigten Betdubungsmittel von dem zustidndigen leitenden
Notarzt nach § 2 Abs. 4 zu verschreiben. Die verbrauchten Betdubungsmittel sind durch den
leitenden Notarzt unverziiglich fiir den GroBschadensfall zusammengefalt nachzuweisen und der
zustandigen Landesbehorde unter Angabe der nicht verbrauchten Betdubungsmittel anzuzeigen.
Die zustdndigen Landesbehorde trifft Festlegungen zum Verbleib der nicht verbrauchten Betéu-
bungsmittel.

® In der Fassung vom 20. Januar 1998, auBer:

§ 6 Abs. 4 neu eingefiigt durch Art. 2 Nr. 6 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1199)
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§7
Verschreiben fiir Kauffahrteischiffe

(1) Fiir das Verschreiben und die Abgabe von Betdubungsmitteln fiir die Ausriistung von Kauffahrtei-
schiffen gelten die §§ 8 und 9. Auf den Betdubungsmittelrezepten sind die in Absatz 4 Nr. 4 bis 6
genannten Angaben anstelle der in § 9 Abs. 1 Nr. 1 und 5 vorgeschriebenen anzubringen.

(2) Fiir die Ausriistung von Kauffahrteischiffen darf nur ein von der zustéindigen Behorde beauftragter
Arzt Betdubungsmittel verschreiben; er darf fiir diesen Zweck bei Schiffsbesetzung ohne Schiffs-
arzt nur das Betdubungsmittel Hydromorphon verschreiben. Fiir die Ausriistung von Kauffahrtei-
schiffen bei Schiffsbesetzung mit Schiffsarzt und solchen, die nicht die Bundesflagge fiihren,
konnen auch andere der in der Anlage III des Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungs-
mittel verschrieben werden.

(3) Ausnahmsweise diirfen Betdubungsmittel fiir die Ausriistung von Kauffahrteischiffen von einer
Apotheke zunichst ohne Verschreibung abgegeben werden, wenn

1. der in Absatz 2 bezeichnete Arzt nicht rechtzeitig vor dem Auslaufen des Schiffes erreichbar
ist,

2. die Abgabe nach Art und Menge nur zum Ersatz
a) verbrauchter,
b) unbrauchbar gewordener oder

c) AuBerhalb des Geltungsbereiches des Betdubungsmittelgesetzes von Schiffen, die die Bun-
desflagge fiihren, beschaffter und entsprechend der Verordnung iiber die Krankenfiirsorge
auf Kauffahrteischiffen auszutauschender

Betdubungsmittel erfolgt,
3. der Abgebende sich vorher iiberzeugt hat, daB3 die noch vorhandenen Betdubungsmittel nach

Art und Menge mit den Eintragungen im Betdubungsmittelbuch des Schiffes iibereinstimmen,
und

4. der Abgebende sich den Empfang von dem fiir die ordnungsgeméifie Durchfiihrung der Kran-
kenfiirsorge Verantwortlichen bescheinigen 140t.

(4) Die Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 muf3 folgende Angaben enthalten:

1. Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 3,
Menge der abgegebenen Betdubungsmittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 4,
Abgabedatum,

Name des Schiffes,

Name des Reeders,

Heimathafen des Schiffes und

7. Unterschrift des fiir die Krankenfiirsorge Verantwortlichen.

A

(5) Der Abgebende hat die Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 unverziiglich dem von der zustindigen
Behorde beauftragten Arzt zum nachtraglichen Verschreiben vorzulegen. Dieser ist verpflichtet,
unverziiglich die Verschreibung auf einem Betédubungsmittelrezept der Apotheke nachzureichen,
die das Betdubungsmittel nach § 7 Abs. 3 beliefert hat. Die Verschreibung ist mit dem Buchstaben
,»K“ zu kennzeichnen. Die Bescheinigung nach § 7 Abs. 3 Nr. 4 ist dauerhaft mit dem in der

In der Fassung vom 20. Januar 1998, auf3er:

§ 7 Abs. 2 Satz | in der Fassung des Art. 2 Nr. 7 Buchstabe a/aa Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I
S. 1180; 1199)

§ 7 Abs. 2 Satz 2 in der Fassung des Art. 2 Nr. 7 Buchstabe a/bb Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I
S. 1180; 1199)

§ 7 Abs. 3 Nr. 2 in der Fassung des Art. 2 Nr. 7 Buchstabe b Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. 1
S. 1180; 1199)
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Apotheke verbleibenden Teil der Verschreibung zu verbinden. Wenn die Voraussetzungen des
Absatzes 3 Nr. 1 und 2 nicht vorgelegen haben, ist die zustindige Behorde unverziiglich zu
benachrichtigen.

(6) Fiir das Verschreiben und die Abgabe von Betdubungsmitteln fiir die Ausriistung von Schiffen, die
keine Kauffahrteischiffe sind, sind die Absétze 1 bis 5 entsprechend anzuwenden.

§ 810
Betiubungsmittelrezept

(1) Betdubungsmittel fiir Patienten, den Praxisbedarf und Tiere diirfen nur auf einem dreiteiligen
amtlichen Formblatt (Betdubungsmittelrezept) verschrieben werden. Das Betdubungsmittelrezept
darf fiir das Verschreiben anderer Arzneimittel nur verwendet werden, wenn dies neben der eines
Betdubungsmittels erfolgt. Die Teile I und II der Verschreibung sind zur Vorlage in einer
Apotheke bestimmt, Teil III verbleibt beim Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt, an den das
Betdubungsmittelrezept ausgegeben wurde.

(2) Betdaubungsmittelrezepte werden vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf
Anforderung an den einzelnen Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt ausgegeben. Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte kann die Ausgabe versagen, wenn der begriindete Verdacht
besteht, dal die Betdubungsmittelrezepte nicht den betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften
gemil} verwendet werden.

(3)Die numerierten, mit dem Ausgabedatum des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte und der BtM-Nummer des einzelnen Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes versehenen
Betdubungsmittelrezepte sind nur zu dessen Verwendung bestimmt und diirfen nur im Vertretungs-
fall iibertragen werden. Die nicht verwendeten Betdubungsmittelrezepte sind bei der Aufgabe der
arztlichen, zahnirztlichen oder tierdrztlichen Tatigkeit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zuriickzugeben.

(4)Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat die Betdubungsmittelrezepte gegen Entwendung zu sichern.
Ein Verlust ist unter Angabe der Rezeptnummern dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte unverziiglich anzuzeigen, das die zustindige oberste Landesbehdrde unterrichtet.

(5) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat Teil III der Verschreibung und die Teile I bis III der fehlerhaft
ausgefertigten Betdubungsmittelrezepte nach Ausstellungsdaten oder nach Vorgabe der zustén-
digen Landesbehorde geordnet drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der nach § 18 Abs. 1
Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zustindigen Landesbehorde einzusenden oder Beauftragten
dieser Behorde vorzulegen.

(6) Aufler in den Fillen des § 5 diirfen Betdubungsmittel fiir Patienten, den Praxisbedarf und Tiere in
Notfdllen unter Beschrinkung auf die zur Behebung des Notfalls erforderlichen Menge
abweichend von Absatz 1 Satz 1 verschrieben werden. Verschreibungen nach Satz 1 sind mit den
Angaben nach § 9 Abs. 1 zu versehen und mit dem Wort ,,Notfall-Verschreibung* zu kenn-
zeichnen. Die Apotheke hat den verschreibenden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt unverziiglich nach
Vorlage der Notfall-Verschreibung und méglichst vor der Abgabe des Betdubungsmittels tiber die
Belieferung zu informieren. Dieser ist verpflichtet, unverziiglich die Verschreibung auf einem
Betdubungsmittelrezept der Apotheke nachzureichen, die die Notfall-Verschreibung beliefert hat.
Die Verschreibung ist mit dem Buchstaben ,,N“ zu kennzeichnen. Die Notfall-Verschreibung ist
dauerhaft mit dem in der Apotheke verbleibenden Teil der nachgereichten Verschreibung zu
verbinden.

1% In der Fassung vom 20. Januar 1998
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§ 911
Angaben auf dem Betidubungsmittelrezept

(1) Auf dem Betédubungsmittelrezept sind anzugeben:

1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, fiir den das Betdubungsmittel bestimmt ist; bei
tierdrztlichen Verschreibungen die Art des Tieres sowie Name, Vorname und Anschrift des
Tierhalters,

2. Ausstellungsdatum,

3. Arzneimittelbezeichnung, soweit dadurch eine der nachstehenden Angaben nicht eindeutig
bestimmt ist, jeweils zusitzlich Bezeichnung und Gewichtsmenge des erhaltenen Betdubungs-
mittels je Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form, Darreichungs-
form,

4. Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der abgeteilten
Form,

5. Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesabgabe oder im Falle, daB dem Patienten eine
schriftliche Gebrauchsanweisung iibergeben wurde, der Vermerk ,,GemiB schriftlicher Anwei-
sung®; im Falle des § 5 Abs. 7 zusétzlich die Reichdauer des Substitutionsmittels in Tagen,

6. In den Fillen des § 2 Abs. 2 und des § 4 Abs. 2 Satz 2 der Buchstabe ,,A, in den Fallen des § 5
Abs. 4 Satz 1 der Buchstabe ,,S“, in den Fallen des § 7 Abs. 5 Satz 3 der Buchstabe ,, K, in den
Féllen des § 8 Abs. 6 Satz 5 der Buchstabe ,,N*,

7. Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, seine Berufsbezeichnung und
Anschrift einschliefSlich Telefonnummer,

8. In den Fillen d4es § 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 und § 4 Abs. 3 der Vermerk ,,Praxisbedarf™ anstelle
der Angaben in den Nummern 1 bis 5,

9. Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, im Vertretungsfall dariiber
hinaus der Vermerk ,,1.V.“.

(2)Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und miissen auf allen Teilen der
Verschreibung iibereinstimmend enthalten sein. Die Angaben nach den Nummern 1 bis 8 kdnnen
durch eine andere Person als den Verschreibenden erfolgen. Im Falle einer Anderung der Ver-
schreibung hat der verschreibende Arzt die Anderung auf allen Teilen des Betdubungsmittel-
rezeptes zu vermerken und durch seine Unterschrift zu bestéitigen.

§ 10"
Betiubungsmittelanforderungsschein
(1) Betdubungsmittel fiir den Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3 und § 4 Abs. 4 diirfen nur
auf einem dreiteiligen amtlichen Formblatt (Betdubungsmittelanforderungsschein) verschrieben

werden. Die Teile I und II der Stationsverschreibung sind zur Vorlage in der Apotheke bestimmit,
Teil III verbleibt bei dem verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt.

""" In der Fassung vom 20. Januar 1998, aufler:

§ 9 Abs. 1 Nr. 4 in der Fassung des Art. 2 Nr. 8 Buchstabe a Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. 1
S. 1180; 1199)
§ 9 Abs. 2 Satz 6 in der Fassung des Art. 2 Nr. 8 Buchstabe b Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. 1
S. 1180; 1199)

In der Fassung vom 20. Januar 1998, aufer:
§ 10 Abs. 2 in der Fassung des Art. 2 Nr. 9 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1199)
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(2) Betdaubungsmittelanforderungsscheine werden vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte auf Anforderung an den Arzt oder Zahnarzt, der ein Krankenhaus oder eine
Krankenhausabteilung leitet, den Tierarzt, der eine Tierklinik leitet, oder den nach § 6 Abs. 2
beauftragten Arzt des Rettungsdienstes oder den zustindigen leitenden Notarzt nach § 6 Abs. 4
ausgegeben.

(3)Die numerierten Betdubungsmittelanforderungsscheine sind nur zur Verwendung in der vom
anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt geleiteten Einrichtung bestimmt. Sie diirfen vom
anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt an Leiter von Teileinheiten weitergegeben werden.
Uber die Weitergabe ist ein Nachweis zu fiithren.

(4) Teil III der Stationsverschreibung und die Teile I bis III der fehlerhaft ausgefertigten Betdubungs-
mittelanforderungsscheine sowie die Nachweisunterlagen gemall Absatz 3 sind vom anfordernden
Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt drei Jahre, von der letzten Eintragung an gerechnet, aufzubewahren
und auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zustdndigen Landes-
behorde einzusenden oder Beauftragten dieser Behdrden vorzulegen.

§1113

Angaben auf dem
Betidubungsmittelanforderungsschein

(1) Auf dem Betdaubungsmittelanforderungsschein sind anzugeben:
1. Name oder die Bezeichnung und die Anschrift der Einrichtung, fiir die der Stationsbedarf
bestimmt ist,
Ausstellungsdatum,
Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 3,
Menge der verschriebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 4,
Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes einschlief3lich Telefonnummer,

A

Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, im Vertretungsfall dariiber
hinaus der Vermerk ,,i.V.*.

(2)Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und miissen auf allen Teilen der
Stationsverschreibung iibereinstimmend enthalten sein. Die Angaben nach den Nummern 1 bis 5
konnen durch eine andere Person als den Verschreibenden erfolgen. Im Falle einer Anderung der
Stationsverschreibung hat der verschreibende Arzt die Anderung auf allen Teilen des Betiubungs-
mittelanforderungsscheines zu vermerken und durch seine Unterschrift zu bestétigen.

§ 1214
Abgabe

(1) Betdubungsmittel diirfen vorbehaltlich des Absatzes 2 nicht abgegeben werden:
1. auf eine Verschreibung,

a) die nach den §§ 1 bis 4 oder § 7 Abs. 2 fiir den Abgebenden erkennbar nicht ausgefertigt
werden durfte,

3 In der Fassung vom 20. Januar 1998

'* In der Fassung vom 20. Januar 1998, aufler:
§ 12 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe ¢ in der Fassung des Art. 2 Nr. 10 Buchstabe a Verordnung vom 19. Juni 2001
(BGBL. I1S.1180; 1199)
§ 12 Abs. 1 Nr. 4 neu eingefiigt durch Art. 2 Nr. 10 Buchstabe ¢ Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. 1
S. 1180; 1199)
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b) bei deren Ausfertigung eine Vorschrift des § 7 Abs. 1 Satz 2, des § 8 Abs. 1 Satz 1 und 2
oder des § 9 nicht beachtet wurde,

¢) die vor mehr als sieben Tage ausgefertigt wurde, ausgenommen bei Einfuhr eines Arznei-
mittels nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz oder

d) die mit dem Buchstaben ,,K* oder ,,N* gekennzeichnet ist:
2. auf eine Stationsverschreibung,

a) die nach den §§ 1 bis 4, § 7 Abs. 1 oder § 10 Abs. 3 fiir den Abgebenden erkennbar nicht
ausgefertigt werden durfte oder

b) bei deren Ausfertigung eine Vorschrift des § 10 Abs. 1 oder des § 11 nicht beachtet wurde;
3. auf eine Verschreibung nach § 8 Abs. 6, die

a) nicht nach Satz 2 gekennzeichnet ist oder
b) vor mehr als einem Tag ausgefertigt wurde;

4. auf eine Verschreibung nach § 5 Abs. 8, wenn sie nicht in Einzeldosen und in kindergesicherten
Verpackung konfektioniert sind.

(2)Bei Verschreibungen und Stationsverschreibungen, die einen fiir den Abgebenden erkennbaren
Irrtum enthalten, unleserlich sind oder den Vorschriften nach § 9 Abs. 1 oder § 11 Abs. 1 nicht
vollstdndig entsprechen, ist der Abgebende berechtigt, nach Riicksprache mit dem verschreibenden
Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt Anderungen vorzunehmen. Angaben nach § 9 Abs. 1 Nr. 1 oder § 11
Abs. 1 Nr. 1 kénnen durch den Abgebenden gedindert oder ergéinzt werden, wenn der Uberbringer
der Verschreibung oder der Stationsverschreibung diese Angaben nachweist oder glaubhaft ver-
sichert oder die Angaben anderweitig ersichtlich sind. Auf Verschreibungen oder Stationsver-
schreibungen, bei denen eine Anderung nach Satz 1 nicht méglich ist, diirfen die verschriebenen
Betidubungsmittel oder Teilmengen davon abgegeben werden, wenn der Uberbringer glaubhaft
versichert oder anderweitig ersichtlich ist, da3 ein dringender Fall vorliegt, der die unverziigliche
Anwendung des Betdubungsmittels erforderlich macht. In diesen Féllen hat der Apothekenleiter
den Verschreibenden unverziiglich {iber die erfolgte Abgabe zu benachrichtigen; die erforderlichen
Korrekturen auf der Verschreibung oder der Stationsverschreibung sind unverziiglich vorzu-
nehmen. Anderungen und Ergéinzungen nach den Sitzen 1 und 2, Riicksprachen nach den Sitzen 1
und 4 sowie Abgaben nach Satz 3 sind durch den Abgebenden auf den Teilen I und II, durch den
Verschreibenden, auer im Falle des Satzes 2, auf Teil Il der Verschreibung oder der Stationsver-
schreibung zu vermerken.

(3) Der Abgebende hat auf Teil I der Verschreibung oder der Stationsverschreibung folgende Angaben
dauerhaft zu vermerken:

1. Name und Anschrift der Apotheke,
2. Abgabedatum und
3. Namenszeichen des Abgebenden.

(4)Der Apothekenleiter hat Teil I der Verschreibungen und Stationsverschreibungen nach Abgabe-
daten oder nach Vorgabe der zustindigen Landesbehorde geordnet drei Jahre aufzubewahren und
auf Verlangen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder der nach § 19 Abs.
1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zustdndigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten
dieser Behorden vorzulegen. Teil Il ist zur Verrechnung bestimmt.

(5)Der Tierarzt darf aus seiner Hausapotheke Betdubungsmittel nur zur Anwendung bei einem von
ithm behandelten Tier und nur unter Einhaltung der fiir das Verschreiben geltenden Vorschriften
der §§ 1 und 4 Abs. 1 und 2 abgeben.
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§ 1315
Nachweisfithrung

(1) Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel in den in § 1 Abs. 3 genannten
Einrichtungen ist unverziiglich nach Bestandsénderung nach amtlichen Formblatt zu fiithren. Es
konnen Karteikarten oder Betdubungsmittelbiicher mit fortlaufend numerierten Seiten verwendet
werden. Die Aufzeichnung kann auch mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgen, sofern
jederzeit der Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge des amtlichen Formblattes
gewihrleistet ist. Im Falle des Uberlassens eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren
Verbrauch nach § 5 Abs. 6 Satz 1 oder eines Betdubungsmittels nach § 5b Abs. 2 ist der Verbleib
patientenbezogen nachzuweisen.

(2)Die Eintragungen iiber Zuginge, Abginge und Bestinde der Betdubungsmittel sowie die Uberein-
stimmung der Bestinde mit den gefiihrten Nachweisen sind

1. von dem Apotheker fiir die von ihm geleitete Apotheke,
2. von dem Tierarzt fiir die von ihm geleitete tierdrztliche Hausapotheke und

3. von dem in den §§ 2 bis 4 bezeichneten, verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder
Tierarzt fiir den Praxis- oder Stationsbedarf,

4. von dem nach § 6 Abs. 2 beauftragten Arzt fiir die Einrichtungen des Rettungsdienstes,

5. vom fir die Durchfihrung der Krankenfiirsorge Verantwortlichen fir das jeweilige
Kauffahrteischiff, das die Bundesflagge fiihrt,

6. vom behandelnden Arzt im Falle des Nachweises nach Absatz 1 Satz 4

am Ende eines jeden Kalendermonats zu priifen und, sofern sich der Bestand geéndert hat, durch
Namenszeichen und Priifdatum zu bestétigen. Fiir den Fall, da8 die Nachweisfiihrung mittels elek-
tronischer Datenverarbeitung erfolgt, ist die Priifung auf der Grundlage zum Monatsende ange-
fertigter Ausdrucke durchzufiihren.

(3) Die Karteikarten, Betdubungsmittelbiicher oder EDV-Ausdrucke nach Abs. 2 Satz 2 sind in den in
§ 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen drei Jahre, von der letzten Eintragung an gerechnet, aufzu-
bewahren. Bei einem Wechsel in der Leitung einer Krankenhausapotheke, einer Einrichtung eines
Krankenhauses, einer Tierklinik oder eines Rettungsdienstes sind durch die in Absatz 2 genannten
Personen das Datum der Ubergabe sowie der iibergebene Bestand zu vermerken und durch Unter-
schrift zu bestétigen. Die Karteikarten, die Betdubungsmittelbiicher und die EDV-Ausdrucke sind
auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betidubungsmittelgesetzes zustindigen Landes-
behorde einzusenden oder Beauftragten dieser Behorde vorzulegen. In der Zwischenzeit sind
vorldufige Aufzeichnungen vorzunehmen, die nach Riickgabe der Karteikarten und Betdubungs-
mittelbiicher nachzutragen sind.

§ 14"
Angaben zur Nachweisfiihrung

(1)Beim Nachweis von Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel sind fiir jedes Betdubungsmittel
dauerhaft anzugeben:
1 Bezeichnung, bei Arzneimitteln entsprechend § 9 Abs. 1 Nr. 3,
2 Datum des Zugangs oder des Abgangs,

3 zugegangene oder abgegebene Menge und der sich daraus ergebende Bestand; bei Stoffen und
nicht abgeteilten Zubereitungen die Gewichtsmenge in Gramm und Milligramm, bei abgeteilten

3 In der Fassung vom 20. Januar 1998, auBer:
§ 13 Abs. 1 Satz 4 in der Fassung des Art. 2 Nr. 11 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBL. I S. 1180; 1199)

16" In der Fassung vom 20. Januar 1998
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Zubereitungen die Stiickzahl; bei fliissigen Zubereitungen, die im Rahmen einer Behandlung
angewendet werden, die Menge auch in Millilitern,

4 Name oder Firma und Anschrift des Lieferers oder des Empféngers oder die sonstige Herkunft
oder der sonstige Verbleib,

5 in Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschreibung, in Krankenhdusern und Tierkliniken im
Falle des Erwerbs auf Verschreibung, der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes und die Nummer des Betdubungsmittelrezeptes oder Betdubungs-
mittelanforderungsscheines.

(2)Bei der Nachweisfithrung ist bei fliissigen Zubereitungen die Gewichtsmenge des Betdubungs-

mittels, die in der aus technischen Griinden erforderlichen Uberfiillung des Abgabebehiltnisses
enthalten ist, nur zu berticksichtigen, wenn dadurch der Abgang hoher ist als der Zugang. Die
Differenz ist als Zugang mit ,,Uberfiillung® auszuweisen.

§ 1517

Formblitter

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gibt die amtlichen Formblitter fiir das Ver-
schreiben (Betdubungsmittelrezepte und Betdubungsmittelanforderungsscheine) und fiir den
Nachweis von Verbleib und Bestand (Karteikarten und Betdubungsmittelbiicher) heraus und macht
sie im Bundesanzeiger bekannt.

§ 1618

Straftaten

Nach § 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 14 des Betdaubungsmittelgesetzes wird bestraft, wer

1. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, ein Betdubungsmittel nicht als
Zubereitung verschreibt,

1. a) entgegen § 2 Abs. 1 oder 2 Satz 1, § 3 Abs. 1 oder § 5 Abs. 1 oder Abs. 4 Satz 2 fiir einen

Patienten,
b) entgegen § 2 Abs. 3 Satz 1, § 3 Abs. 2 Satz 1 oder § 4 Abs. 3 Satz 1 fiir seinen Praxisbedarf
oder

c) entgegen § 4 Abs. 1 fiir ein Tier
andere als die dort bezeichneten Betdubungsmittel oder innerhalb von 30 Tagen mehr als ein
Betidubungsmittel, im Falle des § 2 Abs. 1 Buchstabe a mehr als zwei Betaubungsmittel iiber die
festgesetzte Hochstmenge hinaus oder unter Nichteinhaltung der vorgegebenen Bestimmungs-
zwecke oder sonstiger Beschrinkungen verschreibt,

2. entgegen § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3 oder § 4 Abs. 4
a) Betdubungsmittel fiir andere als die dort bezeichneten Einrichtungen,
b) Andere als die dort bezeichneten Betdubungsmittel oder
¢) Dort bezeichnete Betdubungsmittel unter Nichteinhaltung der dort genannten Beschrédnkungen

verschreibt oder

4. entgegen § 7 Abs. 2 Betdubungsmittel fiir die Ausriistung von Kauffahrteischiffen verschreibt.

17 In der Fassung vom 20. Januar 1998

" In der Fassung vom 20. Januar 1998, aufler:
§ 16 Nr. 2 Buchstabe a in der Fassung des Art. 2 Nr. 12 Buchstabe a Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I
S. 1180; 1199)
§ 16 Nr. 2 am Ende in der Fassung des Art. 2 Nr. 12 Buchstabe b Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBL I S.
1180; 1199)
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§ 1719

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 32 Abs. 1 Nr. 6 des Betidubungsmittelgesetzes handelt, wer
vorsitzlich oder leichtfertig

1.

entgegen § 5 Abs. 9 Satz 2 und 3, auch in Verbindung mit § 5 Abs. 12, § 5a Abs. 2 Satz 1 bis 4, § 7
Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4, § 8 Abs. 6 Satz 2, § 9 Abs. 1, auch in Verbindung mit § 2 Abs. 2 Satz 2,
§4 Abs. 2 Satz 2,8 5 Abs. 4 Satz 1, § 7 Abs. 5 Satz 3 oder § 8 Abs. 6 Satz 5, § 11 Abs. 1 oder § 12
Abs. 3 eine Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht in der vorgeschriebenen Form
macht,

. entgegen § 5 Abs. 10 die erforderlichen MaBnahmen nicht oder nicht vollstindig dokumentiert

oder der zustindigen Landesbehdrde die Dokumentation nicht zur Einsicht und Auswertung
vorlegt oder einsendet,

. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit § 7 Abs. 1, Betdubungsmittel nicht auf einem

giiltigen Betdubungsmittelrezept oder entgegen § 10 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit § 6
Abs. 1, Betdubungsmittel nicht auf einem giiltigen Betdubungsmittelanforderungsschein ver-
schreibt,

. entgegen § 8 Abs. 3 fiir seine Verwendung bestimmte Betdubungsmittelrezepte iibertrdgt oder bei

Aufgabe der Téatigkeit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nicht zuriickgibt,

. entgegen § 8 Abs. 4 Betdubungsmittelrezepte nicht gegen Entwendung sichert oder einen Verlust

nicht unverziiglich anzeigt,

. entgegen § 8 Abs. 5, § 10 Abs. 4 oder § 12 Abs. 4 Satz 1 die dort bezeichneten Teile der

Verschreibung oder Stationsverschreibung nicht oder nicht vorschriftsgemall aufbewahrt,

. entgegen § 8 Abs. 6 Satz 4 die Verschreibung nicht unverziiglich der Apotheke nachreicht,

. entgegen § 10 Abs. 3 Satz 3 keinen Nachweis iiber die Weitergabe von Betdubungsmittelan-

forderungsscheinen fiihrt,

. einer Vorschrift des § 13 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 oder 3 oder des § 14 iiber die Fiihrung von

Aufzeichnungen, deren Priifung oder Autbewahrung zuwiderhandelt oder

10.entgegen § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 oder Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 ein Substitutionsmittel verschreibt,

ohne die Mindestanforderungen an die Qualifikation zu erfiillen oder einen Konsularius in die
Behandlung einzubeziehen.

19

In der Fassung vom 20. Januar 1998, auf3er:

§ 17 Nr. 1 in der Fassung des Art. 2 Nr. 13 Buchst. a Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBL. I S. 1180; 1199)
§ 17 Nr. 2 in der Fassung des Art. 2 Nr. 13 Buchst. b Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1199)
§ 17 Nr. 8 in der Fassung des Art. 2 Nr. 13 Buchst. ¢ Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1199)
§ 17 Nr. 9 in der Fassung des Art. 2 Nr. 13 Buchst. d Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180; 1199)
§ 17 Nr. 10 neu eingefiigt durch Art. 2 Nr. 13 Buchstabe ¢ Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBI. I S. 1180;
1199)
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§ 1820
Ubergangsvorschriften

(1)§ 5 Abs. 3 Satz 2 findet auf das Verschreiben eines Substitutionsmittels fiir Betdubungsmittel-
abhéngige, denen vor Inkrafttreten dieser Verordnung Codein oder Dihydrocodein zur Substitution
verschrieben wurde, ab dem 1. Januar 2000 Anwendung.

(2)§ 5 Abs. 7 Nr. 1 gilt auch als erfiillt, wenn zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung in
derselben Praxis mindestens sechs Monate Codein oder Dihydrocodein zum Zweck der Substitu-
tion fiir einen Patienten verschrieben wurde.

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2001 in Kraft. § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und Abs. 3 und § 5a Abs. 2
bis 5 Satz 1 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung treten am 1. Juli 2002, § 5a Abs. 5 Satz
2 bis Abs. 7 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung am 1. Januar 2003 in Kraft.

? 1In der Fassung vom 20. Januar 1998, auBer:

§ 18 Abs. 1 in der Fassung des Artikel 23 Gesetz vom 28. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3853; 3862)

§ 18 wurde mit der 15. BtMAndV vom 19 Juni 2001 (BGBL. I S. 1180) nicht aufgehoben. Die in § 18 festge-
legten Ubergangsvorschriften sind jedoch heute gegenstandslos. Die Angaben in § 18 zu § 5 Abs. 3 Satz 2
beziehen sich auf die Fassung vom 28. Dezember 1998 und zu Abs. 7 Nr. 1 auf die Fassung vom 20. Januar
1998 und nicht auf die hier wiedergegebene Fassung vom 19. Juni 2001.

2l Inkrafitreten gemifB Art. 4 Verordnung vom 19. Juni 2001 (BGBL 1 S. 1180, 1200)
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