Entwurf
(Update vom 15. Marz 2001)

Amtliche Begrindung zur
Funfzehnten Betaubungsmittelr echts-Ander ungsver ordnung — 15. BtMAndV

I. Allgemeines

Mit der Fiinfzehnten Betiubungsmittelrechts-Anderungsverordnung (15. BtMANdV) sollen in Artikel 1
die Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG), in Artikel 2 die Betdubungsmittel-V erschreibungs-
verordnung (BtMVV) und in Artikel 3 die Betaubungsmittel-Aul}enhandelsverordnung (BtMAHYV)
gedndert werden.

Diedrei Anlagen des BtM G sollen in Ubereinstimmung mit den internationalen Nomenklaturen redak-
tiondll neu gefasst werden. Ferner sollen in die Anlage | des BtMG 14 Stoffe, die im illegden Markt as
» Ecstasy-Drogen” gehandelt werden, und ein weiterer Stoff aufgrund volkerrechtlicher Verpflichtungen
neu aufgenommen werden.

In der BtMVV sollen die Vorschriften Uber das Verschreiben von Subgtitutionsmitteln mit dem Ziel
erganzt und prézisert werden, die Sicherheit und Kontrolle des Umgangs mit diesen betdubungsmitte-
haltigen Arzneimitteln zu verbessern. Dies ist u. a. deshalb erforderlich, well nach wie vor Substitutions-
mittel im illegalen Markt gehandelt werden. So wurde in den Jahren 1998 bis 2000 jewells bel ca. 23% der
Drogentoten auch Substitutionsmittel, insbesondere Methadon, nachgewiesen. Besorgniserregend ist in
diesem Zusammenhang, dass nur ein Teil der Drogentoten mit Methadonbeteiligung an einer substitutions-
gestiitzten Behandlung teilnahm. Insgesamt wurde 5% aler Drogentoten im Jahr 2000 nach vorlaufiger
Auswertung ein Substitutionsmittel verschrieben (Rauschgiftjahresberichte des Bundeskriminalamtes).
Diesigt einerseits ein Indiz dafir, dass bei substitutionsgestiitzten Behandlungen von einzelnen Arzten die
betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften, insbesondere zur Take-home-Verschreibung, offensichtlich zu
grof3ziigig gehandhabt oder nicht eingehalten werden. Andererseits belegen diese Zahlen, dass Methadon
auf dem illegalen Markt auch fur Betdubungsmittel abhangige erhdtlich i, die sich nicht in einer substitu-
tionsgestiitzten Behandlung befinden. Dem Bundeskriminalamt liegen jedoch keine Erkenntnisse tiber das
professionelle illegale Herstellen und Inverkehrbringen von Methadon vor. Daraus muss gefolgert werden,
dass der illegale Handel mit Methadon vorwiegend unter Konsumenten stattfindet und Uberwiegend aus
arztlicher Verschreibung gespeist wird.

Um dieser Entwicklung entgegenzuwirken bedarf es einer verbesserten Qualitét der &rztlichen Tétigkeit
im Zusammenhang mit dem Verschreiben von Subtitutionsmitteln. Dazu soll in der BtMVV fur Arzte, die
Substitutionsmittel verschreiben, eine von den Arztekammern zu definierende suchttherapeutische Qualifi-
kation und fir das Verschreiben von Subgtitutionsmitteln ein Meldesystem (Substitutionsregister) verbind-
lich eingefiihrt werden. Damit werden die mit dem Dritten BtMG-Anderungsgesetz vom 28. Marz 2000
(BGBI. I S. 302) erweiterten Erméchtigungen in § 13 Abs. 3 BtMG ausgestaltet und die Entschlief3ungen
des Bundesrates vom 19. Dezember 1997 (BR-Drs. 891/97) umgesetzt.

Gleichzeitig wird der Arzt ausdriicklich verpflichtet, beim Verschreiben von Substitutionsmitteln den
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft einzuhaten. In diesem Zusammenhang wird
analog dem Transplantationsgesetz auf Richtlinien der Bundesérztekammer verwiesen, deren Einhatung
den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft gewahrleistet. Explizite Strafbewehrun-
gen enthdlt der Entwurf in dieser Hinsicht nicht. Allerdings ist anerkannt, dass ein Verstol3 gegen die
Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft zugleich eine Verletzung der strafbewehrten Vorgaben des
8§ 13 Abs. 1 in Verbindung mit § 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 BtMG darstellen kann, wonach das Verschre-
ben, Verabreichen oder Uberlassen eines Betdubungsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nur dann
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zuléssg ist, wenn dies ,, begrindet” ist (Weber, Kommentar zum BtMG, 8§ 29 Rdnr. 699). Die getroffenen
Regelungen erhdhen somit die Verantwortung des Arztes und der arztlichen Selbstverwaltung fir eine
qualifizierte subgtitutionsgestiitzte Behandlung. Gleichzeitig sollen in der BtMVV redaktionelle Verbesser-
ungen und Klarstellungen vorgenommen werden.

In der BtMAHYV sind Anderungen vorgesehen, die aus der Vollendung des Binnenmarktes der Europa-
ischen Union (EU) resultieren.

Dem Bund und den Wirtschaftsunternehmen entstehen durch die Verordnung keine zusétzlichen Kosten.
Bei Arzten konnen Investitionskosten in Hohe von ca. 1.000 DM entstehen, wenn eine Online-Ver-
bindung zum Substitutionsregister eingerichtet werden soll. Den Landern kénnen fir die Einrichtung des
Subgtitutionsregisters zusétzliche Kosten fur Software und Hardware in Hohe von insgesamt bis zu
200.000 DM und Personakosten in Hohe von ca. 250.000 DM/Jahr (2 Wissenschaftler und 1 Sachr
bearbeiter) entstehen. Auswirkungen auf die Einzelpreise sowie das algemeine Preisniveau sind nicht zu
erwarten.

[I. Zu den einzelnen Vor schriften:
Zu Artike 1 (Anderung des Betaubungsmittel gesetzes)

Zu Nummer 1:

Mit der vorgesehenen Neufassung der Anlagen des BtMG sollen im Vergleich zur bisher geltenden
Fassung folgende Anderungen vorgenommen werden:

1. DieBezeichnung der Stoffe wird dem internationalen Standard angepasst. Grundlagen dafir sind hin-
sichtlich der Kurzbezeichnungen (Spalten 1 und 2 der Anlagen) die vom International Narcotics Con-
trol Board verdffentlichten Verzeichnisse der unter die Suchtstoffiibereinkommen fallenden Stoffe
(,Gelbe Ligte® und ,,Griine Liste") und hingchtlich der chemischen Bezeichnung (Spate 3 der
Anlagen) die Nomenklatur der International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC). Zur Er-
lauterung des jetzt dreispaltigen Aufbaus und zur Gewéhrleistung einer eindeutigen Stoffbezeichnung
werden den Anlagen gesonderte Hinweise vorangestellt. Die durchgéngige a phabetische Ordnung
macht die bisherige Untergliederung der Anlage | in die Telle A und B Uberflissig.

2. Folgende 14 Stoffe werden nunmehr unbefristet in die Anlage | (nicht verkehrsfahige Betdubungs-
mittel) aufgenommen:

andere nicht geschutzte oder chemische Namen

INN Trivialnamen (IUPAC)
Ya 2C 1 4-lod-2,5-dimethoxyphenethylazan
5, 6-Cl-MDMA [1-(6-Chlor-1,3-benzodioxol-5-yl)propan-

2-yl[(methyl)azan

A

2C-T-2

4-Ethylsulfanyl-2,5-dimethoxyphenethylazan

A

Mebroqualon

3-(2-Bromphenyl)-2-methylchinazolin-4(3H)-on

/s

5-Methoxy-DMT

[2-(5-Methoxyindol-3-yl)ethyl]dimethylazan

A

a

(2-Methoxyethyl)(1-phenylcyclohexyl)azan

/4

Methoxymetamfetamin (PMMA)

[1-(4-Methoxyphenyl)propan-2-yl](methyl)azan

A

5-Methoxy-N,N-diisopropyl-
tryptamin (5-MeO-DIPT)

Diisopropyl[ 2-(5-methoxyindol-3-yl)ethyl]azan

A

a

(3-Methoxypropyl)(1-phenylcyclohexyl)azan

/4

4-MTA

1-[4-(Methylsulfanyl)phenyl]propan-2-ylazan
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andere nicht geschitzte oder chemische Namen

INN Trivialnamen (IUPAC)

Phenpromet | 1-Methylamino-2-phenylpropan

(Methyl)(2-phenylpropyl)azan

hamin (PPMA)
3 PPP 1-Phenyl-2-(pyrrolidin-1-yl)propan-1-on
34 s 2-(Pyrrolidin-1-yl)-1-(p-tolyl)propan-1-on
¥4 TMA-2 1-(2,4,5-Trimethoxyphenyl)propan-2-ylazan

Die 14 Stoffe wurden bereits mit der 14. BtMAndV vom 27. September 2000 (BGBI. | S 1414) fiir
ein Jahr dem Betaubungsmittelrecht unterstellt. Die Sachverstandigen nach 8§ 1 Abs. 2 BtMG haben
empfohlen, sie unbefristet dem Betaubungsmittelrecht zu unterstellen.

Die 14 Stoffe sind nach Erkenntnissen des Bundeskriminalamtes u.a. as ,, Ecstasy-Drogen” in Ta-
bletten- und Kapselform in Dealerkreisen und in der Drogenszene aufgetaucht. Bei diesen Stoffen
handelt es sich um sog. Designerdrogen. Sie werden in illegalen Drogenlaboren entwickelt, indem die
chemische Struktur eines im BtMG bereits aufgefiihrten Betdubungsmittels so verandert wird, dass
der neue Stoff nicht unter die Verbote und Kontrollen des Gesetzes falen. Gleichzeitig soll aber die
flr Missbrauchszwecke geeignete psychotrope Wirkung des verbotenen Betdubungsmittels erhalten
oder noch verstérkt werden.

Bel den 14 Stoffen bestent der dringende Verdacht von gesundheitsschadigenden Wirkungen, die
sich insbesondere aus den Struktur-Wirkungs-Beziehungen der jeweiligen Muttersubstanzen erklaren
lassen. Es handelt sich um 9 Amfetamine, 2 Phencyclidine, 2 Tryptamine und 1 Methagualon. Diese
Grundstrukturen stimmen mit denen anderer Stoffe Uberein, die bereits dem BtMG unterliegen.

Es kann davon ausgegangen werden, dass die illegaen Hersteller unmittelbar auf die Unterstellung
unter das BtMG reagieren. So sollten bel dem Stoff PPP nach Erkenntnissen des Bundeskriminal-
amtes Ende 1998 neben bereits sichergestellten Tabletten weitere ca. 200.000 Konsumeinheiten her-
gestellt werden. Nach der befristeten Unterstellung dieses Stoffes unter das BtMG wurden jedoch
nur noch kleinere Mengen sichergestellt.

Das Verbot und die Strafbarkeit des Inverkehrsbringens der 14 Stoffe ergeben sich zwar auch aus
den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes (AMG), jedoch bietet dieses keine ausreichenden Rechts-
grundlagen fur ggf. notwendige spezielle Ermittlungsmal3nahmen sowie die umfassende Verfolgung
von Audandstaten. Zudem sieht das BtMG eine hthere Strafandrohung, z. B. im Zusammenhang mit
Handeltreiben, as das AMG vor und gibt auch gegeniiber Besitzern derartiger Drogen strafrecht-
liche Handlungsmoglichkeiten.

Die 14 Stoffe sind in der Bundesrepublik Deutschland in keinem zugelassenen oder registrierten
Arzneimittel enthalten; ihre therapeutische Nutzung ist aus derzeitiger Sicht nicht zu erwarten. Die
Stoffe sind bisher nicht in den internationalen Suchtstoffiibereinkommen aufgefihrt, jedoch bereits
zum Teil auch in enigen anderen Landern missbrauchlich verwendet und deshalb unter Kontrolle
gestellt worden.

Die in Buchstabe b der Ausnahmeregelung der Position Cannabis in Anlage | BtMG vorgenommene
Anderung stellt sicher, dass auch Nutzhanf mit Vorstufen- und Basissaatgut des nach der diesbeziig-
lichen EU-Verordnung Zertifizierten Saatgutes angebaut werden kann. Damit wird es insbesondere
Zichtern ermdglicht, Saatgut fir Nutzhanf ohne eine besondere betdubungsmittelrechtliche Erlaubnis
zu vermehren. DarUber hinaus wird der Gehalt an Tetrahydrocannabinol (THC) in den fir den An
bau zugelassenen Hanfsorten auf 0,2 % reduziert. Der Verordnungsgeber folgt damit einer entspre-
chenden Anderung des EU-Rechtes, auf deren aktuelle Verordnung nunmehr Bezug genommen
wird.

Die in Buchstabe d der vorbezeichneten Ausnahmeregelung vorgenommene Ergénzung bereinigt
eine in der Praxis aufgetretene Diskrepanz zwischen nationalem und EU-Recht. Derzeit konnen
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auch landwirtschaftliche Unternehmen eine EU-Beihilfe erhalten, wenn sie kein Unternehmen im
Sinne des § 1 Abs. 4 des Gesetzes Uber die Alterssicherung der Landwirte sind und folglich in der
Bundesrepublik Deutschland keinen Hanf anbauen diirfen. Die vorgenommene Anderung sieht des-
halb vor, dass auch jedes nach EU-Recht beihilfeberechtigte Unternehmen Nutzhanf anbauen kann.
Die Forderung nach Einhaltung der Mindestgréfie geméss 8§ 1 Abs. 2 des vorgenannten Gesetzes
wird gestrichen, um eine Ungleichbehandlung landwirtschaftlicher Unternehmen zu vermeiden.
Ferner wird auf die aktuellen Verordnungen der EU Bezug genommen.

Folgender Stoff wird in die Anlage | (nicht verkehrsfahige Betéubungsmittel) aufgenommen:

/4

Dihydroetorphin (5R,6R,7R,14R)-4,5a-Epoxy-7a-[ (R)-2-hydroxypentan-
(18,19-Dihydroetorphin) 2-yl]-6-methoxy-17-methyl-6,14-ethanomorphinan-3-ol

Die Aufnahme des Stoffes ist erforderlich, weil ihn die UN-Suchtstoffkommission im Mérz 1999 in
Anhang | des Suchtstofflibereinkommens von 1961 eingeordnet hat. Die Bundesrepublik Deutsch-
land ist nach dem Suchtstoffiibereinkommen verpflichtet, derartige Ergdnzungen der Anhénge in
nationales Recht umzusetzen.

Der bisherige erste Gedankendtrichstrich am Ende der Anlage | wird gestrichen. Er kann in dieser
Form entfallen, weil mit der Neugestaltung der Anlagen in Ubereinstimmung mit der , Gelben Liste"
und ,,Griinen Liste" die Stereoisomere als Einzelstoffe in die Anlagen aufgenommen wurden, wenn
sie ads Betaubungsmittel einzuordnen sind. Sollten in den Anlagen nicht aufgefiihrte Stereoisomere
missbréuchlich as Betdubungsmittel verwendet werden, unterliegen sie nach dem neuen vierten
Gedankenstrich am Ende der Anlage | ebenfalls dem BtIMG.

Im letzten Gedankenstrich am Ende der Anlage | wird eine Rechtdlicke besaitigt. Nach derzeitiger
Rechtdage sind Pflanzenteile und tierische Korperteile nur dann Betéubungsmittel, wenn sie bereits
Stoffe der Anlagen | bis |11 enthalten. Dagegen ist der Verkehr mit Frichten, Pilzmycelien, Sporen
oder Zdlkulturen, die diese Stoffe noch nicht enthaten, aber zur Gewinnung von Organismen mit
diesen Stoffen verwendet werden kdnnen, nach dem BtMG bisher nicht verboten. Diese Rechtdage
wird von Grow- und Headshops ausgenutzt, indem z.B. Mycelien zur Gewinnung psilocybinhdtiger
Pilze einschlieldich Anbauutensilien und Gebrauchsanweisung angeboten und vertrieben werden.
Dieser Handel soll mit der vorgesehenen Rechtsanderung unterbunden und damit z.B. das fir betau
bungsmittel haltige Pilze bereits bestehende Anbau- und Verkehrsverbot besser durchgesetzt werden.
Da die genannten Organismen keine Betdubungsmittel sind, aber dennoch dem ,Mif¥rauch zu
Rauschzwecken* (u.a. dem mif3brauchlichen Anbau von Betdubungsmitteln) dienen sollen, sieht die
Regelung eine entsprechende Anderung des Wortlauts vor. Damit werden keine neuen psycho-
aktiven Substanzen dem BtMG unterstellt. Die Regelung richtet sich insoweit inshesondere gegen
Handler, die unter Inkaufnahme gesundheitlicher Gefahrdungen und strafrechtlicher Risiken (verbo-
tener Anbau) ihrer Kunden selbst vollig risikolos Geschéfte machen und damit gleichzeitig Straftaten
der Konsumenten Vorschub leisten.

Entsprechend dem Grundsatz, Sterecisomere as Einzelpositionen in die Anlagen aufzunehmen,
werden Dextromethadon, (RS)-Metamfetamin, (RS, SR)-Methylphenidat und Levmetamfetamin in
die Anlage Il aufgenommen. Diese Stoffe werden arzneilich nicht genutzt, konnen jedoch bel der
Herstellung der in Anlage 111 enthaltenen entsprechenden Stereoisomere als Nebenprodukt anfallen.

Dexamfetamin wird von der Anlage Il in die Anlage |11 umgestuft. Damit wird die Mdglichkeit
eroffnet, die in anderen Landern fir den Verkehr zugelassenen Fertigarzneimittel mit diesem Wirk-
stoff Uber 8 73 Abs. 3 AMG auch in der Bundesrepublik Deutschland u.a. zur neurologischen Frih-
rehabilitation von Patienten mit komatischen Zustdnden und zur Behandlung des hyperkinetischen
Syndroms verschreiben zu kénnen.
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9. cis-Tilidin wird von Anlage Il in die Anlage Il umgestuft. Der Verbleib von cis-Tilidin in der Anlage
[l ist nicht sinnvoll, da es nur als Nebenprodukt bel der Herstellung des arzneilich verwendeten
trans-Tilidins anfallt.

10. Der hisherige erste Gedankenstrich am Ende der Anlage 11 wird gestrichen. Er kann entfalen, weil
mit der Neugestaltung der Anlagen in Ubereingtimmung mit der , Gelben Liste* und , Griinen Ligte'
die Sterecisomere as Einzelstoffe in die Anlagen aufgenommen wurden, wenn sie s Betdubungs-
mittel einzuordnen sind.

11. Be Codein und Dihydrocodein gelten die betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften Uber das Ver-
schreiben und die Abgabe von Betéubungsmitteln bisher nur wie beim Einsatz dieser Stoffe fir
betéubungsmittel abhangige Patienten. Dies soll kinftig auch auf akoholabhéngige Patienten ausge-
dehnt werden. Nach Feststellung von Uberwachungsbehdrden und Krankenkassen setzen Arzte
zunehmend in z.T. grofRem Umfang entsprechende Arzneimittel zur Behandlung der Alkoholab-
hangigkeit ein. Eine derartige Therapie ist wissenschaftlich nicht evaluiert und nach Auffassung der
Sachverstdndigen nach § 1 Abs. 2 BtMG nicht gerechtfertigt. Insbesondere ist das Missbrauchs-
risiko der zu diesem Zweck eingesetzten Stoffe ungekléart. Dartiber hinaus besteht in Einzelfdlen der
begriindete Verdacht, dass die Vorschriften Gber das Verschreiben von Codein und Dihydrocodein
far betdubungsmittelabhéngige Patienten unterlaufen werden sollen. Die Sachversténdigen nach § 1
Abs. 2 BtMG haten es deshalb fiur erforderlich, dass die Anwendung der genannten Betdubungs-
mittel bei akoholabhéngigen Patienten jederzeit kontrollfahig sein muss, um ggf. kurzfrigtig regulie-
rend eingreifen zu konnen.

12. In Anlage Ill wird bei der Position Papaver somniferum die bis zum Inkrafttreten der 10. BtMAndV
geltende formale Rechtdage wieder hergestellt, nach der bei vom BtMG ausgenommenen Mohn-
pflanzen und Pflanzenteilen fir Zierzwecke nur die betéubungsmittelrechtlichen Bestimmungen Uber
die Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr gelten. Die Regelung ist bei der mit der 10. BtMAndV
vorgenommenen Neufassung der Anlage |11 des BtMG zwar versehentlich nicht aufgenommen, aber
dennoch in der Praxis weiterhin befolgt worden. Sie ist zur formalen Umsetzung von Artikel 25 Abs.
2 des Einheitstibereinkommens ber Suchtstoffe von 1961 weiterhin erforderlich.

Zu Artikd 2 (Anderung der Betaubungsmitte-Ver schreibungsver or dnung)
Zu Nummer 1:

Buchstabe a sieht vor, in 8 2 Abs. 1 Buchstabe a BtMVV flr das neu zugelassene Substitutionsmittel
Buprenorphin eine Hochstverschreibungsmenge von 720 mg einzufiihren. Gleichzeitig sollen die Hochst-
verschreibungsmengen fir Codein und Dihydrocodein a's Substitutionsmittel auf jeweils 40 000 mg erhoht
werden. Diese Stoffen werden Uberwiegend in Form des relativ schweren Hydrogentartrats verwendet,
S0 dass die bhisherige Hochstverschreibungsmenge bel durchschnittlicher Dosierung regelméldig Uber-
schritten wurde.

Ferner soll in 8 2 Abs. 1 Buchstabe b BtMVV das Betaubungsmittel Pentobarbital gestrichen werden. In
dieser Vorschrift sind u.a. die Betaubungsmittel aufgezéhlt, die der Arzt nicht fur Patienten im ambulanten
Bereich verschreiben darf. Darunter befindet sich derzeit versehentlich auch das in Einzelfdlen vom Arzt
weiterhin bendtigte Pentobarbital.

Buchstabe b seht vor, in 8 2 Abs. 2 BtMVV die Nummer 1 zu streichen und die Nummerierung
anzupassen. Damit wird eine redaktionelle Klarstellung vorgenommen, da die bisher in Nummer 1
geregdlte Abweichung bereits durch die bisherigen Nummern 2 und 3 erfasst it.

Buchstabe ¢ enthdlt zum enen eine Folgednderung zu Buchstabe a. Zum anderen soll gewahrleistet
werden, dass Cocain am Kopf auch fur andere Zwecke als nur zur Lokalanésthesie (z. B. zur Diagnostik)
angewendet werden darf.
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Zu Nummer 2:

Mit dieser Anderung soll das Betaubungsmittel Fenetyllin in die Liste der Betaubungsmittel eingefuigt
werden, die der Zahnarzt nach 8 3 Abs. 1 Buchstabe b BtMVV nicht verschreiben darf. Dies folgt aus
der fur diesen Wirkstoff zugelassenen Indikation (hyperkinetisches Syndrom).

Zu Nummer 3:

Diese Anderung sieht vor, in § 4 Abs. 2 BtMVV die Nummer 1 zu streichen und die Nummerierung
anzupassen. Damit wird eine redaktiondle Klarstellung vorgenommen, da die bisher in Nummer 1
geregelte Abweichung bereits durch die bisherigen Nummern 2 und 3 erfasst i<t.

Zu Nummer 4.

Mit der vorgesehenen Neufassung des 8 5 BtMVV sollen im Vergleich zur bisher geltenden Fassung
folgende Anderungen vorgenommen werden:

Absatz 1 definiert den Begriff der Substitution bei grundsétzlicher Beibehatung der bisher formulierten
Bestimmungszwecke.

Absatz 2 prézisiert die Voraussetzungen, unter denen der Arzt fir einen Patienten ein Substitutionsmittel
verschreiben darf.

In Satz 1 Nummer 1 wird nunmehr die Eignung eines Patienten fir die Substitution ausdriicklich von
medizinisch algemein anerkannten Ausschlussgriinden abhéngig gemacht. Diese ergeben sich insbeson-
dere aus den Gegenanzeigen und Anwendungsbeschrankungen, Nebenwirkungen und Wechsalwirkungen
der verwendeten Substitutionsmittel (M ethadon-Standards, Ferdinand Enke-Verlag 1995 S. 36).

Satz 1 Nummer 3 seht als neue Voraussetzungen fir das Verschreiben von Substitutionsmitteln die
Erfullung der Medeverpflichtungen an das Substitutionsregister (8 5a BtMVV) vor. Die bisherige Num-
mer 3 kann entfalen, weil sie im Zusammenhang mit Nummer 2 entbehrlich ist. Die Anderung in Satz 1
Nr. 5 beriicksichtigt plausible Forderungen der &rztlichen Praxis.

Satz 1 Nummer 6 sieht vor, auf Grundlage der mit dem Dritten BtMG-Anderungsgesetz erweiterten
Erméchtigung des 8§ 13 Abs. 3 Nr. 2 BtMG als zusétzliche Voraussetzung fir das Verschreiben von
Substitutionsmitteln eine besondere suchttherapeutische Qualifikation des Arztes enzufiihren. Der
Verordnungsgeber Uberlésst die weitere Ausgestaltung dieser Qualifikation im Rahmen der Weiter-und
Fortbildung der Arzte der &rztlichen Selbstverwaltung. Diese fulhrt bereits Qualifizierungsmalinahmen der
Arzte fir substitutionsgestiitzte Behandlungen durch, die in der Regel den Erwerb der Fachkunde
»auchtmedizinische Grundversorgung® entsprechend dem Beschluss der Bundesérztekammer vom
11.09.1999 (ca. 50 Stunden Fortbildung) beinhaltet. Die Absolvierung dieser Fortbildung ist bidang keine
allgemein verbindliche Voraussetzung fur das Verschreiben von Subgtitutionsmitteln. Nach § 11 der am
18.06.1999 in Kraft getretenen Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zur
substitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger (Bundesanzeiger Nr. 109 vom 17.06.1999) wird
jedoch as Voraussetzung fur die Zulassung eines Arztes zur Substitution im Bereich der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) der Nachwel's einer speziellen fachlichen Beféhigung gefordert, die mit dem
Erwerb der vorgenannten Fachkunde erbracht werden kann. Der Verordnungsgeber hdt Mindestanfor-
derungen fur eine besondere suchttherapeutische Qualifikation auch fir das Verschreiben von Substitu-
tionsmitteln aul}erhalb des GKV-Bereiches, fur erforderlich.

In Satz 1 Nummer 2 und 4 werden redaktionelle Klarstellungen vorgenommen.

Der bisherige Satz 2 wird prazisiert. Danach ist bei der Uberpriifung der in Satz 1 festgelegten Zul&ssig-
keitsvoraussetzungen vom Arzt der algemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft zu-
grunde zu legen, sofern dafir wissenschaftliche Mal3stébe angelegt werden kdnnen. Der bisherige Satz 3
kann aufgrund des neuen Absatzes 11 in 8 5 BtMVV an dieser Stelle entfallen.

Absatz 3 emdglicht es einzelnen Arzten, Substitutionsmittel auch dann zu verschreiben, wenn sie die
Mindestanforderungen an die suchttherapeutische Qudifikation nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 6 nicht erfllen.
Das betrifft zum einen Arzte, die nicht suchttherapeutisch zur Behandlung der Opiatabhéngigkeit tétig
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snd, zur Behandlung anderer Krankheiten ihrer Patienten aber ein Substitutionsmittel verschreiben
miissen (z. B. bei chirurgischen Eingriffen). Zum anderen betrifft es Arzte, die nur fiir wenige Patienten
ein Substitutionsmittel im Rahmen der Behandlung der Opiatabhangigkeit verschreiben. Dies ist im Inter-
esse eines breiten Versorgungsangebotes v. a. im landlichen Raum auch in Zukunft unverzichtbar. Es soll
deshalb diesen Arzten ermdglicht werden, unter Einbeziehung eines qualifizierten Konsiliarius firr bis zu
drei Patienten gleichzeitig Substitutionsmittel verschreiben zu kénnen, ohne die vorgenannte Qualifikation
erwerben zu miissen. Nach einer Erhebung des Zentralingtitutes fur die kassenérztliche Versorgung im
Jahr 2000 betrifft dies ca. 10 % der substituierenden Arzte.

Absatz 4 (bisher Absatz 3) fihrt dle zuléssigen Substitutionsmittel auf. Dabel werden die zwischen
zeitlich fUr die Substitution zugel assenen Fertigarzneimittel berticksichtigt.

Hingichtlich Codein und Dihydrocodein bestétigen die Erfahrungen der Praxis, dass diese Stoffe in der
Rege as Subgtitutionsmittel der zweiten Wahl einzuordnen sind. 1998 durchgefiihrte Untersuchungen des
Ingtitutes fur interdisziplindre Sucht- und Drogenforschung Hamburg kommen zu dem Ergebnis, dass ,, die
dlermeisten dieser (auf Methadon) umgestellten Patienten ihre aktuelle Situation fir besser as unter der
Codeinsubstitution haten”. Derzeit werden noch in ca 10 % der Féle Codein oder Dihydrocodein as
Substitutionsmittel verschrieben. Gleichzeitig wurde jedoch auch deutlich, dass die Subgtitution mit diesen
Stoffen in Einzefdlen nicht nur entsprechend der bisherigen Regelung ,,in anders nicht behandelbaren
Ausnahmefdlen” snnvoll sein kann. Hier hat sich die Orientierung des Bundesministeriums fur Gesund-
heit vom 30. November 1999 bewéhrt, wonach ihr Einsatz al's Substitutionsmittel gerechtfertigt ist, ,, wenn

1. eneUnvertréglichkeit gegentiber Methadon oder anderen Substitutionsmitteln vorliegt,

2. die substitutionsgestiitzte Behandlung unter Codein (oder Dihydrocodein) deutlich besser verlauft
oder

3. nach mehrjdhriger Subgtitution mit Codein (oder Dihydrocodein) der Patient zur Umstelung auf
Methadon oder ein anderes Substitutionsmittel nicht motiviert werden kann.”

Dem trégt die geénderte Formulierung in 8 5 Abs. 4 Satz 2 BtMVV (,,in begr indeten Ausnahmefédlen*)
Rechnung. In diesem Zusammenhang wird in Absatz 3 auch der bisherige Satz 3 gestrichen, zumal
bidang kein einziges Land néhere Festlegungen zur Bestimmung der Einzelfdlle getroffen hat, bel denen
das Verschreiben von Codein oder Dihydrocodein a's Substitutionsmittel angezeigt ist.

Mit dem neuen Satz 3 wird klargestdllt, dass die verschriebene Arzneiform generell nicht zur parenteralen
Anwendung bestimmt sein darf. Der Verordnungsgeber halt diese Forderung vor dem Hintergrund der
Zunahme von Drogentodesfallen mit der Beteiligung von Substitutionsmitteln fir unverzichtbar.

Mit der Anderung in Absatz 5 (bisher Absatz 4) Satz 2 wird klargestellt, dass Verschreibungen tber
Substitutionsmittel nicht nur hochstpersonlich, sondern auch durch Ubersendung der Apotheke vorgelegt
werden kénnen. Ferner werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Der neue Satz 2 in Absatz 6 (bisher Absatz 5) Satz 2 lasst es nunmehr zu, dass nicht unbedingt der
behandelnde Arzt selbst die Einwelsung der Personen vornehmen muss, die in seinem Auftrag betéu
bungsmittelabhéngigen Petienten ein Subgtitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen. Die
Erfahrungen der Praxis zeigen, dass sich auch diesbezigliche regionale Schulungen bewéhren. Die Ver-
antwortung des Arztes fur die patientenbezogene Beauftragung und Kontrolle dieser Personen bleibt
davon unberiihrt. Ferner werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

In Absatz 7 (bisher Absatz 6) Satz 1 wird eine redaktionelle Klarstellung vorgenommen.

Mit den Anderungen in Absatz 8 (bisher Absatz 7) wird die Verantwortung des Arztes fiir eine sog.
Take-home Verschreibung erhéht. Der Verordnungsgeber macht eine derartige Verschreibung jetzt vom
»bisherigen Erfolg der Behandlung” abhangig. Er verpflichtet den Arzt ausdriicklich, die Bewertung des
Erfolges der Behandlung nach dem algemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft vorzu-
nehmen. Wichtige Kriterien, die dabei fir die Sicherheit der Patienten von essentieller Bedeutung sind,
werden in den Nummern 1 bis 3 aufgefuhrt.

http://www.eve-rave.net/downl oad.sp?file=aendver152 Entwurf Begriindung 15. BtMAndV ~ Seite 7



Der Verschreibungszeitraum von 7 Tagen fur eine Take-home-Verschreibung wird im Interesse der
Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs grundsétzlich beibehaten. Mit dem neuen Satz 3
soll jedoch die Moglichkeit geschaffen werden, in begriindeten Ausnahmefédlen zur Sicherstellung der
Versorgung bei Audandsaufenthalten der Patienten Substitutionsmittel fir einen l&ngeren Zeitraum as
sieben Tage zu verschreiben. Insbesondere soll damit die Mdglichkeit geschaffen werden, dass opiat-
abhangige Patienten problemlos ihren Urlaub auch im Audland verbringen kénnen. Um einem Missbrauch
entgegenwirken zu kénnen, wird eine Anzeige gegeniiber der zusténdigen Landesbehtrde vorgeschrieben
und die verschreibungsféhige Menge des Substitutionsmittels fir derartige Audandsaufenthate auf eine
Reichdauer von maximal 30 Tagen pro Jahr beschrankt. Ferner werden redaktionelle Anderungen
vorgenommen.

In Absatz 9 (bisher Absatz 8) Satz 1 Nr. 4 werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

In Absatz 10 (bisher Absatz 9) Satz 1 wird eine Ergénzung vorgenommen, wonach auch die Verpflich
tungen des Arztes im Zusammenhang mit dem Fihren eines Substitutionsregisters zu dokumentieren sind
und die arztliche Dokumentation nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
zu erfolgen hat. Ferner werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Mit dem neuen Absatz 11 wird klarstellt, dass die Bundesérztekammer Richtlinien erarbeiten kann, die
den algemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft fur die Durchfiihrung bestimmter
Malinahmen im Zusammenhang mit dem Verschreiben von Subgtitutionsmitteln feststellt. Damit wird
einerseits analog dem Transplantationsgesetz die Verantwortung der érztlichen Selbstverwatung zur Ge-
wahrleistung einer quaifizierten &rztlichen Téatigkeit beim Verschreiben von Substitutionsmitteln und damit
zur Sicherheit und Kontrolle des Betéubungsmittelverkehrs hervorgehoben. Andererseits sollen dadurch
die Arzte unterstiitzt werden, denen der Verordnungsgeber bei Einhaltung der Richtlinien der Bundes-
arztekammer eine Tétigkeit nach dem algemein anerkannten Stand der medizinischen Wissenschaft
bestétigt, wenngleich dartiber letztlich im Einzelfall der Strafrichter zu entscheiden hat. Der Vorstand der
Bundesérztekammer unterstiitzt dieses Vorhaben und hat am 17.12.1999 einen entsprechenden Beschluss
zur Erarbeitung derartiger Richtlinien gefasst.

In Absatz 12 (bisher Absatz 10) Satz 1 Nr. 4 wird eine Klarstellung vorgenommen, die sich aus Absatz 6
Satz 3 ergibt. Ferner werden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Zu Nummer 5

Mit dem neuen § 5a BtMVV soll auf Grund der mit dem Dritten Betéubungsmittelgesetz-Anderungs-
gesetz erweiterten Erméchtigung in 8 13 Abs. 3 Nr. 3 BtMG ein Meldesystem Uber das Verschreiben
von Substitutionsmitteln (Substitutionsregister) eingefiinrt werden. Damit wird wieder eine — nunmehr
einhetlich geregelte und zentrdisierte — Anzeigepflicht Uber das Verschreiben von Substitutionsmitteln in
die BtMVV vorgeschrieben, wie sie bis zum Inkrafttreten der 10. BtMANndV bestand, fir die es jedoch
keine ausreichende Erméchtigungsgrundiage im BtM G gab.

Absatz 1 bestimmt in Ubereinstimmung mit dem Dritten Betaubungsmittelgesetz-Anderungsgesetz, dass
das Bundesingtitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) as vom Bund entliehenes Organ im
Auftrag der Lander ein Substitutionsregister zu fhren hat. Gleichzeitig wird abschlief?end bestimmt, wo-
fur die Daten des Substitutionsregisters verwendet werden dirfen. Ferner wird das BfArM erméchtigt,
organisatorische Festlegungen zur Fihrung des Substitutionsregisters zu treffen.

Absatz 2 bestimmt Zeitpunkt und Inhalt der Meldungen der substituierenden Arzte an das BfArM tiber
das Verschreiben von Substitutionsmitteln. Es ist sicherzustellen, dass die Patientendaten in verschllisse-
ter Form Ubermittelt werden. Damit wird gewahrleistet, dass nur der behandelnde Arzt Uber die Person
des Patienten informiert ist.

Absatz 3 legt die Mal3nahmen fest, die vom BfArM zur Anonymisierung der Patientendaten und deren
sicheren Speicherung durchzufiihren sind.
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Absatz 4 legt das Verfahren fest, mit dem das gleichzeitige Verschreiben von Subgtitutionsmitteln fir
einen Patienten durch mehrere Arzte (Mehrfachverschreibung) erkannt wird und wie in diesem Fall
weiter zu verfahren ist.

Absatz 5 bestimmt Zeitpunkt und Inhalt der Meldungen der Arztekammern an das BfArM (ber die Arzte
mit erworbener suchttherapeutischer Qualifikation nach 8 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV. Ferner wird das
BfArM verpflichtet, die zustandigen Uberwachungsbehdrden zu informieren, wenn ein Arzt Substitutions-
mittel verschrieben hat, ohne die vorgenannte Qualifikation erworben zu haben.

Absatz 6 verpflichtet das BfArM zur Information der Uberwachungsbehdrden der Lander tber die
substituierenden Arzte im jeweiligen Uberwachungsbereich.

Absatz 7 verpflichtet das BfArM, jahrlich die obersten Landesgesundheitsbehtrden statistisch Gber den
Stand des Verschreibens von Substitutionsmitteln im jeweiligen Bundesland zu informieren.

Mit dem neuen § 5b BtMVYV sollen spezielle Regelungen fr das Verschreiben von Betdubungsmitteln
fur Bewohner von Alten- und Pflegeheimen sowie von Hospizen getroffen werden. Die Erfahrungen der
Praxis haben gezeigt, dass dies im Interesse von Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs
erforderlich ist. Das gilt insbesondere fur solche Féle, in denen ein eigenverantwortlicher Umgang des
Patienten mit verschriebenen Betdubungsmitteln nicht moéglich ig.

Absatz 1 erdffnet dem Arzt die Moglichkelt, die Verschreibung Uber ein Betdubungsmittel nicht dem
Petienten auszuhandigen, sondern in seiner Verantwortung in der Apotheke vorzulegen.

Absatz 2 legt fest, dass die nach Absatz 1 verschriebenen Betdubungsmittel in Verantwortung des
Arztes dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen werden muissen, dieser also dartiber keine
Verfigungsgewalt erhdlt.

Absatz 3 regelt die Lagerung sowie den Nachweis Uber Verbleib und Bestand der nach Absatz 1 ver-
schriebenen Betdubungsmitteln in Alten- und Pflegeheimen sowie in Hospizen.

Zu Nummer 6:

Mit der EinfUhrung des neuen Absatz 4 in § 6 Abs. 2 BtMVV soll die Versorgung mit betéubungsmitte-
haltigen Arzneimitteln im Katastrophenfall praktikabler organisiert werden. Insbesondere sollen damit die
Arzte der Rettungsdienste von der Nachweisfilhrung fir am einzelnen Patienten verbrauchte Betau-
bungsmittel entlastet werden.

Zu Nummer 7:

Buchstabe a sieht durch eine Anderung in § 7 Abs. 2 BtMVV vor, dass kiinftig nur bei Kauffahrtei-
schiffen ohne Schiffsarzt der Einsatz von Betdubungsmitteln auf Hydromorphon beschrankt bleibt. Auf
Kauffahrteischiffen mit Schiffsarzt soll die Verwendung aler Betéubungsmittel der Anlage 1l BIMG
ermdglicht werden. Die bisherige Regelung kann insbesondere auf Kreuzfahrtschiffen zu Versorgungs-
problemen fuhren.

Die mit Buchstabe b in § 7 Abs. 3 Nr. 2 BtMVV vorgesehenen Anderungen sollen — auch in Verbin-
dung mit 8 7 Abs. 2 BtMVV —klargtellen, dass in den in den Buchstaben a und b genannten Ausnahme-
fdlen an Schiffe, die nicht die Bundesflagge fihren, auch andere Betdubungsmittel as Hydromorphon
ohne Verschreibung abgegeben werden durfen.

In Buchstabe c wird klargestellt, dass der Austausch von auf3erhalb des Geltungsbereiches des Betéu-
bungsmittel gesetzes beschafften Betdubungsmitteln nur Kauffahrteischiffe betrifft, die die Bundesflagge
fuhren. Dabei sind die beschafften Betdubungsmittel entsprechend der Verordnung Uber die Krankenfir-
sorge auf Kauffahrtei schiffen gegen Hydromorphon auszutauschen.

Zu Nummer 8:

Die mit Buchstabe ain § 9 Abs. 1 Nr. 4 BtMVV vorgesehene Anderung sieht vor, die Méglichkeit der
Mengenangabe in ,,Grole und Anzahl der Packungseinheiten” zu streichen. Die fir die Abrechnung
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gegenuber der Gesetzlichen Krankenversicherung verwendeten Grélienangaben N1 bis N 3 ermdglichen
nicht in jedem Fall eine eindeutige M engenbestimmung des jewells verschriebenen Betdubungsmittels.

Mit Buchstabe b sollen in § 9 Abs. 1 Nr. 6 BtMVV redaktionelle Anderungen und Klarstellungen der
Beziige vorgenommen werden.

Zu Nummer 9:

Diein § 10 Abs. 2 vorgesehene Anderung ergibt sich aus dem neuen Absatz 4 in § 6 BtMVV und soll die
Maoglichkeit schaffen, auch dem leitenden Notarzt Betdubungsmittel anforderungsscheine zur Anforderung
von Betéubungsmitteln fir Gro3schadensfélle zur Verfligung zu stellen.

Zu Nummer 10:

Die mit Buchstabe ain § 12 Abs. 1 Nr. 1 vorgesehene Anderung trégt der praktischen Erfahrung
Rechnung, dass in der Regel die Einfuhr eines Betdubungsmittels nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz
nicht innerhalb von sieben Tagen realisiert werden kann.

Die mit den Buchstaben b und c vorgesehene Einfihrung einer neuen Nummer 4 in § 12 Abs. 1 seht
vor, dass kinftig die Abgabe von Substitutionsmitteln im Rahmen einer Take-home-Verschreibung nur in
Einzeldosen und in kindergesicherter Verpackung erfolgen darf. Damit soll insbesondere einer Gefahr-
dung von Familienangehérigen, v.a von Kindern, durch in Haushaten befindliche Substitutionsmittel ent-
gegengewirkt werden.

Zu Nummer 11:

Mit der Anderung in § 13 Abs. 1 Satz 4 BtMVV soll in Verbindung mit Absatz 3 des neuen § 5 b
BtMVV die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs in Alten- und Pflegeheimen sowie in
Hospizen verbessert werden. Der Verordnungsgeber tragt damit Vorschldgen von Uberwachungs-
behtrden Rechnung. Gleichzeitig ist vorgesehen, kinftig nur noch die patientenbezogene Nachwelis-
fuhrung des Verbleibes bel Substitutionsmitteln und bel Betdubungsmitteln in Alten- und Pflegeheimen
durchzuftihren. Damit soll die Aufbewahrung der Betéaubungsmittel vereinfacht und die Vergabe von
Substitutionsmittel n aus entsprechenden Dos erautomaten erleichtert werden.

Zu Nummer 12:

Buchstabe a sieht die Anderung einer Absatznumerierung vor, die sich aus der Einfligung des neuen
Absatz 3in 8 5 BtMVV ergibt.

Die mit Buchstabe b in § 16 vorgesehenen Anderungen stellen klar, dass auch VerstoRe gegen die in
8§ 2 Abs. 1 Buchstabe b, 8 3 Abs. 1 und 8§ 4 Abs. 1 BtMVV auf Grundlage § 13 Abs. 3 Nr. 1 BtMG
vorgenommene Beschrankung der Anzahl der Betéubungsmittel als Straftat sanktioniert werden konnen.

Der Hinweis am Ende des geénderten § 16 auf die ,, vorgegebenen Bestimmungszwecke* soll verdeutli-
chen, dai3 die Strafbewehrung von 8 5 Abs. 1 auch nach dessen Neufassung unverandert die Nichtein-
haltung der dort genannten Bestimmungszwecke erfaly.

Zu Nummer 13:

Die mit Buchstabe a in § 17 Nr. 1 BtMVV vorgesehenen Anderungen sind erforderlich, um die
Nichteinhaltung der Meldeverpflichtungen der substituierenden Arzte an das BfArM zur Fihrung des
Substitutionsregister as Ordnungswidrigkeit sanktionieren zu konnen. Ferner sind redaktionelle Folgedn
derungen vorgesehen, die sich die sich aus der Einfligung des neuen Absatz 3in 8 5 BtMVV ergeben.

Die mit Buchstabe b in § 17 Nr. 2 BtMVV vorgesehene Anderung soll klarstellen, dass eine Ordnungs-
widrigkeit auch vorliegt, wenn entgegen 8§ 5 Abs. 9 Satz 2 die Dokumentation nicht eingesendet wird.

Buchstabe c¢ beinhdtet eine redaktionelle Folgednderung zu Buchstabe d.
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Buchstabe d und e sehen vor, in § 17 BtMVV eine neue Nummer 10 einzufiigen und damit auch solche
Arzte mit einer Ordnungswidrigkeit zu belegen, die ein Substitutionsmittel verschreiben, ohne die vorge-
schriebenen Mindestanforderungen an die Qudlifikation nach 8 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV zu efillen oder
einen Konsliarius nach 8 5 Abs. 3 BtMVV einzubeziehen.

Zu Artike 3 (Anderung der Betaubungsmittel-AuRenhandelsver ordnung)

Artikel 3 soll die BtMAHV im Hinblick auf den grenziiberschreitenden Verkehr zwischen den Mitglieds-
staaten der Européischen Union an die nach Vollendung des Binnenmarktes am 01. Januar 1993 geschaf-
fene Rechtdage anpassen. Das betrifft zum einen den Wegfall der fir den AulRenhandel vorgesehenen
Formalitdten und Kontrollen (Nummern 1, 2, 4, 5 und 7) und zum anderen Festlegungen zur Gewahr-
leistung von Sicherheit und Kontrolle des Betéaubungsmittelverkehrs, die unter den Bedingungen des
Binnenmarktes inzwischen erprobt worden sind Nummer 3 und 6. Diese ermdglichen es erforder-
lichenfalls, eine Uberprifung von Personen und Beforderungsmitteln nach § 10 des Zollverwaltungs-
gesetzes vorzunehmen. Mit der Ergénzung in 8 16 Nr. 2 BtMAHV (Nummer § wird die Nichtein-
haltung der nunmehr vorgeschriebenen Angaben auf der Ein- und Ausfuhrfuhrgenehmigung bzw. der
Ausfuhrgenehmigung mit einer Ordnungswidrigkeit belegt.

Zu Artike 4 (Inkrafttreten)

Artikel 4 bestimmt den Zeitpunkt fir das Inkrafttreten der 15. BtMAndV. Gleichzeitig kann die 14.
BtMANdV auRer Kraft treten.

Fir 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und Abs. 3 sowie § 5a BtMVV — mit Ausnahme des Absatzes 1 — wird ein
spateres Inkrafttreten vorgesehen, um die erforderlichen Vorbereitungen fir den Erwerb der Mindestan
forderungen an die suchttherapeutische Quadlifikation bzw. die Einrichtung des Substitutionsregisters
treffen zu kdnnen.

Zum Aufbau des Substitutionsregisters sollen die Datensétze Uber die Patienten, denen ein Substitutions-
mittel verschrieben wurde, und ber die Arzte, die Subdtitutionsmittel verschreiben, ab 1. Juli 2002
e ngegeben und bearbeitet werden. Der Verordnungsgeber geht dabei davon aus, dass das BfArM durch
zweckmallige organisatorische Festlegungen nach 8 5a Abs. 1 Satz 3 eine regionad gestaffelte Eingabe
der Datensétze vornimmt. Auf dieser Grundlage kénnen die Informationen des BfArM an die zusténdigen
Uberwachungsbehorden und die obersten Landesgesundheitsbehdrden ab 1. Januar 2003 vorbereitet
werden.
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