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Ver or dnung Uber das Verschrei ben, die
Abgabe und den Nachwei s des Verbl ei bs
von Bet dubungsmttel n (Betaubungsmttel-
Ver schr ei bungsver ordnung - Bt MV)

Bt MWV

Ausf ertigungsdatum 20.01.1998

Vol l zitat:

" Bet aubungsmi ttel - Ver schrei bungsver ordnung vom 20. Januar 1998 (BG&GBI. | S. 74, 80),
die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 15. Juli 2009 (BGBI. | S. 1801) geéndert
wor den ist”

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 3 Gv. 15.7.2009 |I 1801
FulRnot e
Text nachwei s ab: 1.2.1998

Die Verordnung wurde als Artikel 3 V 2121-6-24/4 v. 20.1.1998 | 74 (Bt MAndV 10) von der
Bundesregi erung nmit Zustimung des Bundesrates erlassen. Sie ist gem Art. 6 Satz 1 am
1.2.1998 in Kraft getreten

8§ 1 Grundsat ze

(1) Diein Anlage Il des Bet&ubungsnittel gesetzes bezeichneten Betaubungsnitte
durfen nur als Zubereitungen verschrieben werden. Die Vorschriften di eser Verordnung
gelten auch fir Salze und Mol ekll ver bi ndungen der Bet dubungsnittel, die nach

den Erkenntni ssen der nedizi ni schen Wssenschaft arztlich, zahnarztlich oder
tieréarztlich angewendet werden. Sofern im Einzelfall nichts anderes bestimt ist,
gilt die fir ein Betaubungsmittel festgesetzte Hochstnenge auch fir dessen Sal ze und
Mol ekl ver bi ndungen.

(2) Betaubungsmittel fir einen Patienten oder ein Tier und fir den Praxisbedarf

ei nes Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes durfen nur nach Vorl age eines ausgefertigten
Bet &ubungsmnittel rezeptes (Verschrei bung), fir den Stationsbedarf nur nach Vorlage ei nes
ausgefertigten Betaubungsm ttel anforderungsschei nes (Stationsverschrei bung), abgegeben
wer den.

(3) Der Verbleib und der Bestand der Bet&aubungsmittel sind in den Apotheken, den
tierarztlichen Hausapot heken, den Praxen der Arzte, Zahnarzte oder Tieréarzte,

auf den Stationen der Krankenhauser oder der Tierkliniken, in den Einrichtungen
der Rettungsdi enste, den Einrichtungen nach 8 5 Absatz 9b sow e auf den

Kauf f ahrtei schiffen, die die Bundesflagge fuhren, |uckenlos nachzuwei sen.

8 2 Verschrei ben durch einen Arzt

(1) FiOr einen Patienten darf der Arzt innerhalb von 30 Tagen verschrei ben

a) bis zu zwei der fol genden Bet&aubungsnittel unter Einhaltung der nachstehend
f est geset zt en Hochst nengen

1. Anfetanin 600 no,
2. Bupr enor phin 800 nmg,
2a. (weggef al | en)

3.Codein als Substitutionsmttel 40 000 ny,
3a. Di anor phin 30 000 nm,
4. Di hydrocodein als Substitutionsnittel 40 000 ny,
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5. Dr onabi nol 500 nmg,
6. Fenetyl lin 2 500 nyg,
7. Fent anyl 500 nmg,
8. Hydr ocodon 1 200 ny,
9. Hydr onor phon 5 000 ng,
10. Levacet yl met hadol 2 000 ng,
11. Levonet hadon 1 500 ny,
12. Met hadon 3 000 nyg,
13. Met hyl pheni dat 2 000 ng,
14. (weggef al | en)

15. Mor phin 20 000 nmg,
16. Opi um eingestelltes 4 000 ng,
17. Opi unext r akt 2 000 ng,
18. Opi unt i nkt ur 40 000 nm,
19. Oxycodon 15 000 nmg,
20. Pent azoci n 15 000 nmg,
21. Pethidin 10 000 nm,
22. (weggef al | en)

23.Piritram d 6 000 ng,
24. Tilidin 18 000 ny

oder
b) eines der weiteren in Anlage |Il des Bet&aubungsmnittel gesetzes bezei chneten
Bet aubungsnittel auler Alfentanil, Cocain, Etorphin, Rem fentanil und Sufentanil

(2) In begrindeten Einzelfallen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit
des Bet aubungsm ttel verkehrs darf der Arzt fir einen Patienten, der in seiner
Dauer behandl ung steht, von den Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich

1. der Zahl der verschriebenen Betaubungsmttel und
2. der festgesetzten Hichst nengen
abwei chen. Ei ne sol che Verschrei bung ist nit dem Buchstaben "A" zu kennzei chnen.

(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Arzt die in Absatz 1 aufgefihrten Bet&ubungsnitte
sowie Alfentanil, Cocain bei Eingriffen amKopf als Loésung bis zu einem Gehalt von

20 vom Hundert oder als Sal be bis zu einem Gehalt von 2 vom Hundert, Rem fentani

und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen Zwei wochenbedarfs, m ndestens

j edoch di e kl ei nste Packungsei nheit, verschreiben. D e Vorratshaltung soll fir jedes
Bet aubungsmi ttel den Mnatsbedarf des Arztes nicht Uberschreiten. D anorphin darf

der Arzt bis zur Menge seines durchschnittlichen Mnatsbedarfs verschrei ben. D e
Vorratshal tung soll fur D anorphin den durchschnittlichen Zwei nonat shedarf des Arztes
ni cht Uberschreiten.

(4) Fur den Stationsbedarf darf nur der Arzt verschrei ben, der ein Krankenhaus

oder eine Teileinheit eines Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters
beaufsichtigt. Er darf die in Absatz 3 bezeichneten Betéaubungsmittel unter Beachtung
der dort festgel egten Beschrankungen Uber Besti mungszweck, Cehalt und Darrei chungsform
verschreiben. Dies gilt auch fir einen Bel egarzt, wenn die i hm zugeteilten Betten
raum i ch und organi satorisch von anderen Teil ei nhei ten abgegrenzt sind.

8 3 Verschrei ben durch ei nen Zahnar zt

(1) Far einen Patienten darf der Zahnarzt innerhalb von 30 Tagen verschrei ben

a) eines der fol genden Bet dubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten
Hochst nengen

1. Buprenor phin 40 ny,
2. Hydr ocodon 300 nyg,
3. Hydr onor phon 1 200 nyg,
4. Levonet hadon 200 nmy,
5. Mor phi n 5 000 nwy,
6. Oxycodon 4 000 ny,
7. Pentazocin 4 000 ny,
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8. Pet hidin 2 500 ng,
9.Piritramd 1 500 nyg,
10.Tilidin 4 500 ng
oder
b) eines der weiteren in Anlage Il11 des Bet&ubungsmttel gesetzes bezei chneten
Bet Aubungsm ttel auller Alfentanil, Anfetam n, Cocain, D anorphin, Dronabinol

Et or phin, Fenetyllin, Fentanyl, Levacetyl nethadol, Methadon, Methyl phenidat,
Nabi | on, Nor met hadon, Opium Papaver somniferum Pentobarbital, Rem fentanil
Secobar bi tal und Sufentani |

(2) Fur seinen Praxisbedarf darf der Zahnarzt die in Absatz 1 aufgefihrten

Bet aubungsnmittel sowie Alfentanil, Fentanyl, Renifentanil und Sufentanil bis zur
Menge seines durchschnittlichen Zwei wochenbedarfs, nindestens jedoch die kleinste
Packungsei nheit, verschrei ben. Die Vorratshaltung soll fir jedes Betéaubungsmittel den
Monat shedarf des Zahnarztes nicht Ubersteigen

(3) Fir den Stationsbedarf darf nur der Zahnarzt verschrei ben, der ein Krankenhaus

oder eine Teileinheit eines Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters
beaufsichtigt. Er darf die in Absatz 2 bezei chneten Betaubungsmttel unter Beachtung
der dort festgel egten Beschrankungen uber Bestimungszweck, Gehalt und Darrei chungsform
verschreiben. Dies gilt auch fir einen Bel egzahnarzt, wenn die i hm zugeteilten Betten
raunm i ch und organi satorisch von anderen Teil ei nheiten abgegrenzt sind.

8§ 4 Verschrei ben durch einen Tierarzt

(1) Fur ein Tier darf der Tierarzt innerhalb von 30 Tagen verschrei ben

a) eines der fol genden Betdubungsnittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten
Hochst mengen

1. Anf et am n 600 ng,
2. Bupr enor phi n 150 nmg,
3. Hydr ocodon 1 200 ny,
4. Hydr onmor phon 5 000 nyg,
5. Levonet hadon 750 ng,
6. Mor phi n 20 000 nmg,
7. pium eingestelltes 12 000 nmg,
8. Opi unmext r akt 6 000 nyg,
9. Opi unti nkt ur 120 000 ng,
10. Pent azoci n 15 000 nmg,
11. Pethidin 10 000 ny
12.Piritramd 6 000 ny
13.Tilidin 18 000 ny
oder
b) eines der weiteren in Anlage |11 des Bet&aubungsmittel gesetzes bezei chneten
Bet aubungsm ttel auBer Al fentanil, Cocain, D anorphin, Dronabinol, Etorphin
Fenetyl lin, Fentanyl, Levacetyl nethadol, Methadon, Methaqual on, Methyl phenidat,
Nabi | on, Oxycodon, Papaver sommiferum Pentobarbital, Rem fentanil, Secobarbita

und Suf ent ani |

(2) In begrindeten Einzelféllen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des
Bet aubungsmi tt el verkehrs darf der Tierarzt in einembesonders schweren Krankheit sfal
von den Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich

1. der Zahl der verschriebenen Bet dubungsmttel und

2. der festgesetzten Hochst mengen

abwei chen. Ei ne sol che Verschreibung ist mt dem Buchstaben "A" zu kennzei chnen.
(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Tierarzt die in Absatz 1 aufgefihrten

Bet &ubungsmittel sowie Al fentanil, Cocain zur Lokal anasthesie bei Eingriffen am

Kopf als LOdsung bis zu einem Gehalt von 20 vom Hundert oder als Sal be bis zu ei nem
Gehalt von 2 vom Hundert, Etorphin nur zur |mmobilisierung von Tieren, die im Zoo,

-3-



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

imZirkus oder in WIdgehegen gehalten werden, durch ei genh&ndi ge oder in Gegenwart
des Verschrei benden erfol gende Verabrei chung, Fentanyl, Pentobarbital, Renifentani
und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen Zwei wochenbedarfs, mi ndestens
j edoch di e kl ei nste Packungsei nheit, verschreiben. Die Vorratshaltung soll fir jedes
Bet aubungsnmittel den Mnat sbedarf des Tierarztes nicht dbersteigen.

(4) Fir 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 bezei chneten Betadubungsnittel, ausgenommen Etorphin, unter
Beachtung der dort festgel egten Beschréankungen lber Besti mmungszweck, Gehalt und

Dar r ei chungsf orm ver schrei ben.

8 5 Verschrei ben zur Substitution

(1) Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines arztlich
verschri ebenen Bet &ubungsmittel s bei ei nem opi at abhangi gen Pati enten
(Substitutionsmittel) zur

1. Behandl ung der Opi atabhangi gkeit mit dem Zi el der schrittwei sen Wederherstell ung
der Betaubungsm ttel abstinenz einschlielRlich der Besserung und Stabilisierung des
Gesundhei t szust andes,

2. Unterstitzung der Behandl ung ei ner neben der Opi atabhangi gkeit bestehenden schweren
Er kr ankung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhéngi gkeit wihrend ei ner Schwangerschaft und
nach der Geburt.

(2) Fur einen Patienten darf der Arzt ein Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen
des § 13 Abs. 1 des Bet&aubungsm ttel gesetzes verschrei ben, wenn und sol ange

1. der Substitution keine nedizinisch allgenein anerkannten Ausschl ussgrinde
ent gegenst ehen,

2. die Behandlung erforderliche psychiatrische, psychotherapeuti sche oder
psychosozi al e Behandl ungs- und BetreuungsmalBnahnen ei nbezi eht,

der Arzt die Meldeverpflichtungen nach 8 5a Abs. 2 erfillt hat,

di e Untersuchungen und Erhebungen des Arztes kei ne Erkenntni sse ergeben haben, dass
der Patient

a) von einem anderen Arzt verschriebene Substitutionsnmittel erhalt,

b) nach Nunmer 2 erforderliche Behandl ungs- und BetreuungsmafBnahnen dauerhaft nicht
i n Anspruch nimt,

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

d) das i hmverschriebene Substitutionsnmittel nicht bestimmungsgenalR verwendet,
5. der Patient imerforderlichen Unfang, in der Regel wbchentlich, den behandel nden
Arzt konsultiert und

6. der Arzt M ndestanforderungen an eine suchttherapeuti sche Qualifikation erfillt,
di e von den Arztekamrern nach dem al | genei n anerkannten Stand der nedi zi ni schen
W ssenschaft festgel egt werden.

Fir die Erfdllung der Zul &ssi gkeitsvoraussetzungen nach den Numtmern 1, 2 und 4
Buchstabe ¢ ist der allgenein anerkannte Stand der nedi zi ni schen W ssenschaft
maflRgebend.

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

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 fir die Dauer der Behandl ung
erfullt sind,

2. dieser zu Beginn der Behandl ung diese mt einem Arzt, der die M ndestanforderungen
nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 erfiullt (Konsiliarius), abstimt und
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3. sichergestellt hat, dass sein Patient zu Begi nn der Behandl ung und mi ndestens
einmal im Quartal dem Konsiliarius vorgestellt wird.

Wrd der Arzt nach Satz 1 durch einen Arzt vertreten, der die Voraussetzungen nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 ebenfalls nicht erfullt, so gelten Satz 1 Nummrer 1 und 2 fur
den Vertreter entsprechend. Ein substituierender Arzt gemdl Absatz 2 soll grundséatzlich
von ei nem anderen Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nunmer 6 erfullt,
vertreten werden. Celingt es dem substituierenden Arzt nicht, einen Vertreter nach
Satz 3 zu bestellen, so kann er von einem Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2
Satz 1 Nunmer 6 nicht erfallt, fir einen Zeitraumvon bis zu vier Wchen und | dngst ens
i nsgesant 12 Wochen i m Jahr vertreten werden. Der vertretende Arzt gemall Satz 4

stimt die Substitutionsbehandl ung vor Vertretungsbeginn nmt demvertretenen Arzt ab.
Wrd wahrend der Vertretung eine unvorhergesehene Anderung der Substitutionstherapie
erforderlich, stinmm sich der Vertreter gemall Satz 4 erneut nmit demvertretenen Arzt
ab. Ist eine rechtzeitige Abstimung nicht niiglich, bezieht der vertretende Arzt gemil
Satz 4 einen anderen Arzt, der die Voraussetzungen gemall Absatz 2 Satz 1 Nunmer 6
erfullt, konsiliarisch ein. Notfallentschei dungen bleiben in allen Vertretungsféallen
unber ihrt. Uber die vorstehend genannte Zusammenarbeit zw schen dem behandel nden

Arzt und dem Konsiliarius sowi e demvertretenen und dem vertretenden Arzt gendl3 den
Satzen 2 und 4 ist der Dokunentation nach Absatz 10 der di esbezugliche Schriftwechse
bei zuf lgen. Die Satze 1 bis 9 gelten nicht fir di e Behandl ung nach den Absétzen 9a bis
9d.

(4) Die Verschrei bung Uber ein Substitutionsmittel ist mt dem Buchstaben "S" zu
kennzei chnen. Al's Substitutionsmttel darf der Arzt nur

1. Zubereitungen von Levoret hadon, Methadon und Buprenor phin

2. in begrindeten Ausnahmeféllen Codei n oder Di hydrocodein

3. Dianorphin als zur Substitution zugel assenes Arzneimnmittel oder
4. ein anderes zur Substitution zugel assenes Arzneimtte

verschreiben. Die in Satz 2 Nummer 1, 2 und 4 genannten Substitutionsmtte

darfen nicht zur parenteral en Anwendung bestimm sein. Fur die Auswahl des
Substitutionsnittels i st neben den Vorschriften di eser Verordnung der allgenein

aner kannte Stand der nedi zi ni schen W ssenschaft maRgebend. Fir die Verschrei bung von
Di anmorphin nach Satz 2 Nummer 3 gelten die Absatze 6 bis 8 nicht.

(5) Der Arzt, der ein Substitutionsmittel fir einen Patienten verschreibt, darf

di e Verschrei bung auBRer in den in Absatz 8 genannten Fallen nicht dem Patienten
aushandi gen. Di e Verschrei bung darf nur von ihm sel bst, seineméarztlichen Vertreter
oder durch das in Absatz 6 Satz 1 bezeichnete Personal der Apotheke vorgel egt werden.
Der Arzt, der Dianorphin verschreibt, darf die Verschrei bung nur ei nem pharmazeuti schen
Unt er nehner vorl egen

(6) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten vom behandel nden Arzt, seinem arztlichen
Vertreter in der Praxis oder von dem von i hm angew esenen oder beauftragten und
kontrollierten nmedi zi ni schen, pharnazeuti schen oder in staatlich anerkannten

Ei nri chtungen der Suchtkrankenhilfe tatigen und daf Gr ausgebil deten Personal zum

unm ttel baren Verbrauch zu Uberl assen. Der behandel nde Arzt hat sicherzustellen, dass
das Personal nach Satz 1 fachgerecht in das Uberl assen eines Substitutionsmittels
zum unm ttel baren Verbrauch eingewi esen wird. ImFalle des Verschrei bens von

Codei n oder Di hydrocodein kann dem Pati enten nach der Uberl assung jeweils einer

Dosis zumunmittel baren Verbrauch die fir einen Tag zusatzlich benétigte Menge

des Substitutionsmittels in abgeteilten Einzel dosen ausgehandi gt und i hm dessen

ei genverantwortliche Ei nnahne gestattet werden, wenn dem Arzt kei ne Anhal t spunkte fir
ei ne ni cht bestinmungsgentfle Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten
vorli egen.

(7) Das Substitutionsmittel ist demPatienten in der Praxis eines Arztes, in

ei nem Krankenhaus oder in einer Apotheke oder in einer hierfir von der zustandigen
Landesbehdrde anerkannten anderen geei gneten Einrichtung oder, imFalle einer arztlich
beschei ni gt en Pfl egebedirftigkeit, bei ei nem Hausbesuch zum unnittel baren Verbrauch

zu Uberl assen. Der Arzt darf die bendtigten Substitutionsnmittel in einer der in Satz
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1 genannten Einrichtungen unter seiner Verantwortung |agern; die Einwilligung des uber
die jeweiligen Raumlichkeiten Verfigungsberechtigten bleibt unberithrt. Fir den Nachweis
Uber den Verbleib und Bestand gelten die 88 13 und 14 entsprechend.

(8) Der Arzt oder sein arztlicher Vertreter in der Praxis darf abweichend von

den Absatzen 5 bis 7 dem Patienten, demein Substitutionsmittel nach Absatz 6

zum unm ttel baren Verbrauch Uberlassen wird, in Fallen, in denen die Kontinuitéat

der Substitutionsbehandl ung nicht anderweitig gewdhrleistet werden kann, ein
Substitutionsmttel in der bis zu zwei Tagen benéti gten Menge verschrei ben und i hm
dessen ei genverantwortliche Ei nnahne gestatten, sobald der Verlauf der Behandl ung dies
zul dsst, Risiken der Sel bst- oder Frendgefahrdung soweit w e nbglich ausgeschl ossen
sind sowie die Sicherheit und Kontrolle des Bet&aubungsmttel verkehrs nicht

beei ntrachti gt werden. Innerhalb einer Woche darf der Arzt dem Patienten nicht nehr als
ei ne Verschrei bung nach Satz 1 aushéandi gen. Diese Verschrei bung ist, unbeschadet des
Absatzes 4 Satz 1, von dem Arzt zusatzlich nit dem Buchstaben ,Z“ zu kennzei chnen

Sobal d und sol ange sich der Zustand des Patienten stabilisiert hat und ei ne Uberlassung
des Substitutionsmittels zumunnittel baren Verbrauch nicht nehr erforderlich ist, darf
der Arzt dem Patienten eine Verschrei bung tUber die fir bis zu sieben Tage bendtigte
Menge des Substitutionsmittels aushdndi gen und i hm dessen ei genverantwortliche E nnahme
erl auben. Di e Aushandi gung ei ner Verschrei bung nach Satz 4 ist insbesondere dann nicht
zul &ssi g, wenn di e Untersuchungen und Erhebungen des Arztes Erkenntni sse ergeben haben
dass der Patient

1. Stoffe konsumert, die i hn zusammen mt der Einnahnme des Substitutionsmttels
gef &hr den,

2. unter Bericksichtigung der Tol eranzentw cklung noch nicht auf eine stabile Dosis
ei ngestellt worden ist oder

3. Stoffe m ssbrauchlich konsumert.

Fir die Bewertung des Verl aufes der Behandl ung durch den substituierenden Arzt ist im
Ubrigen der allgemein anerkannte Stand der mnedi zi ni schen Wssenschaft nmaRgebend. Im
Fall e ei nes Ausl andsaufenthaltes des Patienten, dem bereits Substitutionsnittel nach
Satz 4 verschrieben werden, kann der Arzt unter Bericksichtigung aller in diesem Absatz
genannt en Vorausset zungen zur Sicherstellung der Versorgung di esem Verschrei bungen
Uber eine Menge des Substitutionsmittels fir einen | angeren als in Satz 4 genannten
Zei traum aushandi gen und i hm dessen ei genverantwort!li che Ei nnahne erl auben. Diese

Ver schrei bungen dirfen in einem Jahr insgesam die fur bis zu 30 Tage benéti gte Menge
des Substitutionsnittels nicht Uberschreiten. Sie sind der zustandi gen Landesbehdrde
unverzuglich anzuzei gen. Jede Verschrei bung nach den Satzen 1, 4 oder 8 ist dem

Pati enten i m Rahnmen ei ner persoénlichen arztlichen Konsultation auszuhandi gen.

(9) Patienten, die die Praxis des behandel nden Arztes zeitweilig oder auf Dauer
wechsel n, hat der behandel nde Arzt vor der Fortsetzung der Substitution auf einem
Bet aubungsnittel rezept eine Substitutionsbescheinigung auszustellen. Auf der
Substitutionsbeschei ni gung si nd anzugeben

1. Nane, Vornanme und Anschrift des Patienten, fir den die Substitutionsbeschei ni gung
bestimt ist,

Ausst el | ungsdat um
das verschriebene Substitutionsmttel und di e Tagesdosis,

Begi nn des Verschrei bens und der Abgabe nach den Absatzen 1 bis 7 und
gegebenenfal | s Begi nn des Verschrei bens nach Absatz 8,

Gul tigkeit: von/bis,

Name des ausstell enden Arztes, seine Berufsbezei chnung und Anschrift einschliefllich
Tel ef onnumer ,

7. Unterschrift des ausstell enden Arztes.

Di e Substitutionsbescheinigung ist mit dem Vermerk "Nur zur Vorlage beim Arzt"
zu kennzei chnen. Teil | der Substitutionsbescheinigung erhélt der Patient, Tei
Il und 11l verbleibt bei dem ausstell enden Arzt. Nach Vorl age des Teils | der
Substi t uti onsbeschei ni gung durch den Patienten und Uberprifung der Angaben zur
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Person durch Vergleich mt dem Personal auswei s oder Reisepass des Patienten kann ein
anderer Arzt das Verschrei ben des Substitutionsmittels fortsetzen; erfol gt dies nur
zeitweilig, hat der andere Arzt den behandel nden Arzt unverziglich nach Abschl uss
sei nes Verschrei bens schriftlich Gber die durchgefihrten MaBnahmen zu unterrichten

(9a) Zur Behandl ung ei ner schweren Qpi at abhangi gkeit kann das Substitutionsmitte
Di anor phin zur parenteral en Anwendung verschri eben werden. Der Arzt darf Di anorphin nur
ver schrei ben, wenn

1. er selbst eine suchttherapeutische Qualifikation im Sinne des Absatz 2 Satz 1
Numrer 6 erworben hat, die sich auf die Behandlung mit Dianorphin erstreckt, oder
er i m Rahnen des Mddel | proj ekt es , Heroi ngest it zt e Behandl ung Opi at abhangi ger"

m ndest ens sechs Monate arztlich tatig war,

2. bei dem Patienten eine seit mndestens funf Jahren bestehende Opi atabhangi gkeit,
verbunden mit schwerw egenden sonmati schen und psychi schen St 6érungen bei derzeit
Uberwi egend i ntravenésem Konsum vorli egt,

3. ein Nachweis Uber zwei erfol gl os beendete Behandl ungen der Opi atabhangi gkeit,
davon ei ne m ndestens sechsnonati ge Behandl ung genaf3 den Absatzen 2, 6 und 7
ei nschli elBlich psychosozi al er BetreuungsmalBnahnen, vorliegt und

4. der Patient das 23. Lebensjahr voll endet hat.

(9b) Die Behandlung mit Dianorphin darf nur in Einrichtungen durchgefihrt werden, denen
eine Erlaubnis durch die zustéandi ge Landesbehtérde erteilt wurde. Die Erlaubnis wrd
erteilt, wenn

1. nachgew esen wird, dass die Einrichtung in das ortliche Suchthilfesystem
ei ngebunden i st,

2. gewdhrleistet ist, dass die Einrichtung uUber eine zweckdienliche personelle und
sachl i che Ausstattung verfigt,

3. eine sachkundi ge Person, die fiur die Einhaltung der in Numer 2 genannten
Anf or derungen, der Aufl agen der Erl aubni sbehtérde sowi e der Anordnungen der
Uber wachungsbehoérde verantwortlich ist (Verantwortlicher), benannt worden ist.

(9c) Diamorphin darf nur innerhalb der Einrichtung nach Absatz 9b verschrieben
verabrei cht und zum unnittel baren Verbrauch uberl assen werden. Di anorphin darf nur
unter Aufsicht des Arztes oder des sachkundi gen Personal s innerhalb dieser Einrichtung
ver braucht werden. In den ersten sechs Monaten der Behandl ung missen Mal3nahnmen der
psychosozi al en Betreuung stattfinden

(9d) Die Behandlung mt Dianorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren

Behandl ungsdauer dar aufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen fir di e Behandl ung
noch gegeben sind und ob die Behandl ung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung erfol gt
durch Ei nhol ung einer Zweitnei nung durch einen Arzt, der die Qualifikation genmal3
Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 besitzt und der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt diese
Uber pr iif ung, dass di e Voraussetzungen fur di e Behandl ung ni cht nehr gegeben sind, ist
di e di anor phi ngest it zt e Behandl ung zu beenden

(10) Der Arzt hat die Erfiullung seiner Verpflichtungen nach den vorstehenden

Absat zen sowi e nach § 5a Abs. 2 und 4 imerforderlichen Unfang und nach dem al | genein
aner kannten Stand der nedi zi ni schen Wssenschaft zu dokunentieren. Di e Dokumentation

i st auf Verlangen der zusté&ndi gen Landesbehtdrde zur Einsicht und Auswertung vorzul egen
oder einzusenden.

(11) Di e Bundesarztekamer kann in Richtlinien den allgenein anerkannten Stand der
medi zi ni schen W ssenschaft far

1. die Erfidllung der Zul dssi gkeitsvorausset zungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1, 2 und 4
Buchst abe c,

2. die Auswahl des Substitutionsmttels nach Absatz 4 Satz 4 und
3. die Bewertung des bisherigen Erfol ges der Behandl ung nach Absatz 8 Satz 1 und 4
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feststellen sowie Richtlinien zur Dokumentation nach Absatz 10 erl assen. Di e Einhaltung
des al | genei n anerkannten Standes der nedizi ni schen Wssenschaft wird vernutet, wenn
und soweit die Richtlinien der Bundeséarztekamrer nach den Nummern 1 bis 3 beachtet

wor den si nd.

(12) Die Absatze 2 bis 10 sind entsprechend anzuwenden, wenn das Substitutionsnmitte
aus dem Bestand des Praxi shedarfs oder Stationsbedarfs zum unm ttel baren Verbrauch
Uber| assen oder nach Absatz 6 Satz 3 ausgehandi gt wrd.

8 5a Substitutionsregister

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimttel und Medi zi nprodukte (Bundesinstitut) fahrt far
di e LAnder als vom Bund entliehenes Organ ein Register nit Daten Uber das Verschreiben
von Substitutionsmitteln (Substitutionsregister). Die Daten des Substitutionsregisters
durfen nur verwendet werden, um

1. das Verschrei ben eines Substitutionsmittels durch mehrere Arzte fir densel ben
Pati enten und densel ben Zeitraum fr idhestnbglich zu verhi ndern,

2. die Erfullung der M ndestanforderungen nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und der
Anforderungen nach § 5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 zu uUberprifen sow e

3. das Verschrei ben von Substitutionsmtteln entsprechend den Vorgaben nach § 13 Abs.
3 Nr. 3 Buchstabe e des Betaubungsmittel gesetzes statistisch auszuwerten.

Das Bundesinstitut trifft organi satori sche Festlegungen zur Fihrung des
Substitutionsregisters.

(2) Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel fir einen Patienten verschreibt, hat dem
Bundesi nstitut unverziglich schriftlich oder kryptiert auf el ektroni schem Wege fol gende
Angaben zu nel den

1. den Patientencode

2. das Datum der ersten Verschreibung

3. das verschriebene Substitutionsmttel

4. das Datum der |etzten Verschreibung

5. Nanme und Adresse des verschrei benden Arztes sow e

6. imFalle des Verschrei bens nach 8 5 Abs. 3 Name und Anschrift des Konsiliari us.
Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammen:

a) erste und zweite Stelle: erster und zweiter Buchstabe des ersten Vornanens,
b) dritte und vierte Stelle: erster und zweiter Buchstabe des Fam | iennanens,
c) funfte Stelle: Geschl echt ("F" fdar weiblich, "M fir mannlich),
d) sechste bis achte Stelle: jeweils letzte Ziffer von Geburtstag, -nonat und -

jahr. und -jahr.

Es ist unzul dssig, dem Bundesinstitut Patientendaten uncodiert zu nelden. Der Arzt
hat di e Angaben zur Person durch Vergleich mt dem Personal auswei s oder Rei sepass des
Pati enten zu uber prif en.

(3) Das Bundesinstitut verschlisselt unverzuglich den Patientencode nach Absatz 2 Satz
1 Nr. 1 nach ei nemvom Bundesant fir Sicherheit in der |Informationstechni k vorgegebenen
Verfahren in ein Kryptogrammin der \Wise, dass er daraus nicht oder nur mt einem
unver hal t ni smaRi g grofRen Aufwand zurickgewonnen werden kann. Das Kryptogramm i st
zusanmen mt den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 bis 6 zu speichern und spétestens
sechs Mnate nach Bekanntwerden der Beendi gung des Verschrei bens zu | 6schen. Die

gespei cherten Daten und das Verschl issel ungsverfahren nach Satz 1 sind durch geeignete
Si cher hei t smalBnahnmen gegen unbefugte Kennt ni snahme und Verwendung zu schit zen

(4) Das Bundesinstitut vergleicht jedes neu gespeicherte Kryptogramm mit den
bereits vorhandenen. Ergi bt sich keine Ubereinsti mung, ist der Patientencode

unver ziigli ch zu | 6schen. Liegen Ubereinsti nmungen vor, teilt dies das Bundesinstitut
jedem beteiligten Arzt unter Angabe des Patientencodes, des Datuns der ersten

Ver schrei bung und der Adressen der anderen beteiligten Arzte unverziuglich nit. De
Arzte haben zu erkl aren, ob der Patientencode densel ben Patienten zuzuordnen ist.

-8-



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

Wenn dies zutrifft, haben sie sich dariber abzustinmren, wer kinftig fidr den Patienten
Substitutionsnmittel verschreibt, und Uber das Ergebnis das Bundesinstitut unter Angabe
des Patientencodes zu unterrichten. Wenn dies nicht zutrifft, haben die Arzte dartiber
ebenfal | s das Bundesinstitut unter Angabe des Patientencodes zu unterrichten. Das
Substitutionsregister ist unverziglich entsprechend zu bereinigen. Erforderlichenfalls
unterrichtet das Bundesinstitut die zustandi gen Uberwachungsbehérden der beteiligten
Arzte, um das Verschreiben von Substitutionsmtteln von nehreren Arzten fur einen

Pati enten zu unter bi nden.

(5) Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut zum 31. Mirz und 30. Septenber die
Namen und Adressen der Arzte zu nel den, die die M ndestanforderungen nach § 5 Abs. 2
Satz 1 Nr. 6 erfillen. Das Bundesinstitut unterrichtet unverzuglich die zustandi gen
Uber wachungsbehorden der Lander iiber Nane und Adresse

1. der Arzte, die ein Substitutionsmttel nach § 5 Abs. 2 verschrieben haben und

2. der nach Absatz 2 Nr. 6 genel deten Konsiliarien

wenn di ese di e M ndestanforderungen nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfillen

(6) Das Bundesinstitut teilt den zustandi gen Uberwachungsbehérden zum 30. Juni und 31
Dezenber fol gende Angaben nit:

1. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Substitutionsmittel verschrieben
haben,

2. Nanmen und Adressen der Arzte, die nach 8 5 Abs. 3 Substitutionsnittel verschrieben
haben,

3. Namen und Adressen der Arzte, die die M ndestanforderungen nach 8 5 Abs. 2 Satz 1
Nr. 6 erfdllen,

4. Nanen und Adressen der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius genel det
wor den sind, sow e

5. Anzahl der Patienten, fir die ein unter Numrer 1 oder 2 genannter Arzt ein
Substitutionsmittel verschrieben hat.

Di e zust andi gen Uber wachungsbehorden kénnen auch jederzeit im Einzelfall vom

Bundesi nstitut entsprechende Auskunft verlangen.

(7) Das Bundesinstitut teilt den obersten Landesgesundheitsbehodrden fir das jeweilige
Land zum 31. Dezenber fol gende Angaben nit:

1. die Anzahl der Patienten, denen ein Substitutionsnittel verschrieben wirde,

2. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Substitutionsmttel verschrieben haben
3. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 3 Substitutionsmttel verschrieben haben
4

die Anzahl der Arzte, die die M ndestanforderungen nach 8§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6
erfallen,

5. die Anzahl der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. 6 als Konsiliarius genel det worden
sind, sow e
6. Art und Anteil der verschriebenen Substitutionsmttel.

Auf Verl angen erhalten die obersten Landesgesundheitsbehdrden die unter Nunmer 1 bis 6
auf gef hrt en Angaben auch auf geschl (isselt nach Uberwachungsber ei chen.

8 5b Verschrei ben fur Bewohner von Alten- und Pfl egehei nen sow e von
Hospi zen

(1) Der Arzt, der ein Betdubungsnittel fir einen Bewohner eines Alten- und Pflegehei nes
oder eines Hospi zes verschreibt, kann bestinmen, dass die Verschrei bung nicht dem

Pati enten ausgehandigt wird. In diesemFalle darf die Verschrei bung nur von i hm sel bst
oder durch von i hm angew esenes oder beauftragtes Personal seiner Praxis, des Alten-
und Pfl egehei mes oder des Hospizes in der Apotheke vorgel egt werden

(2) Das Betaubungsnmittel ist imFalle des Absatzes 1 Satz 1 dem Pati enten vom
behandel nden Arzt oder dem von i hm beauftragten, eingew esenen und kontrollierten
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Personal des Alten- und Pfl egehei mes oder des Hospi zes zum unnittel baren Verbrauch zu
uber | assen.

(3) Der Arzt darf imFalle des Absatzes 1 Satz 1 die Betaubungsnittel des Patienten
in dem Alten- und Pfl egehei m oder dem Hospi z unter seiner Verantwortung | agern; die
Ei nwi |l ligung des Uber die jeweiligen Raum ichkeiten Verflgungsberechtigten bl ei bt
unber thrt. Fir den Nachwei s Uber den Verbleib und Bestand gelten die 88 13 und 14
ent sprechend.

(4) Betaubungsmittel, die nach Absatz 3 gel agert wurden und nicht nmehr benétigt werden,
kénnen von dem Arzt fir einen anderen Patienten dieses Alten- und Pfl egehei ns oder
Hospi zes erneut verschrieben werden oder an ei ne versorgende Apot heke zum Zweck der
Wei terverwendung in einem Alten- und Pfl egehei m oder ei nem Hospi z zurickgegeben werden.

8 6 Verschreiben fur Einrichtungen des Rettungsdi enstes

(1) FuOr das Verschrei ben des Bedarfs an Betaubungsnmitteln fir Einrichtungen und
Tei | ei nheiten von Einrichtungen des Rettungsdi enstes finden die Vorschriften Uber das
Verschrei ben fir den Stationsbedarf nach 8 2 Abs. 4 entsprechende Anwendung.

(2) Der Trager oder der Durchfihrende des Rettungsdi enstes hat einen Arzt damit zu
beauftragen, die bendtigten Beté&aubungsmttel nach § 2 Abs. 4 zu verschreiben. Die

Auf zei chnung des Verbl ei bs und Best andes der Betaubungsmttel ist nach den 8§ 13 und 14
in den Einrichtungen und Teil ei nheiten der Einrichtungen des Rettungsdi enstes durch den
j ewei | s behandel nden Arzt zu fihren

(3) Der Trager oder der Durchfihrende des Rettungsdi enstes hat nit ei ner Apotheke
di e Belieferung der Stationsverschrei bungen sow e eines m ndestens hal bj ahrliche

Uber priif ung der Betaubungsmittel vorrate in den Einrichtungen oder Teil einheiten der
Ei nrichtungen des Rettungsdi enstes insbesondere auf deren ei nwandfrei e Beschaffenheit
sowi e ordnungsgemafRe und si chere Auf bewahrung schriftlich zu vereinbaren. Der

unt er zei chnende Apot heker zei gt dies der zustéandi gen Landesbehérde an. Mt der

Uber priif ung der Bet dubungsmittel vorrate ist ein Apotheker der jeweiligen Apotheke zu
beauftragen. Es ist ein Protokoll anzufertigen. Zur Beseitigung festgestellter Minge
hat der mit der Uberprifung beauftragte Apotheker dem Trager oder Durchf ihrenden des
Ret t ungsdi enst es ei ne angenessene Frist zu setzen und im Falle der Nichteinhaltung die
zust andi ge Landesbehdrde zu unterrichten

(4) Bei einem GroflRschadensfall sind die benttigten Betéaubungsmittel von dem zust andi gen
| ei tenden Notarzt nach 8 2 Abs. 4 zu verschreiben. Di e verbrauchten Betaubungsnitte
sind durch den | eitenden Notarzt unverziglich fir den G oRRschadensfall zusanmengefasst
nachzuwei sen und der zustandi gen Landesbehdrde unter Angabe der nicht verbrauchten

Bet aubungsmi ttel anzuzeigen. Die zustandi ge Landesbehdrde trifft Festl egungen zum
Verbl ei b der nicht verbrauchten Betaubungsmittel

8 7 Verschrei ben fur Kauffahrteischiffe

(1) Fur das Verschrei ben und di e Abgabe von Bet dubungsnitteln fir die Ausristung

von Kauffahrteischiffen gelten die 88 8 und 9. Auf den Bet&aubungsmittelrezepten sind
die in Absatz 4 Nr. 4 bis 6 genannten Angaben anstelle der in 8 9 Abs. 1 Nr. 1 und 5
vor geschri ebenen anzubri ngen.

(2) Fur die Ausristung von Kauffahrteischiffen darf nur ein von der zustandi gen
Behorde beauftragter Arzt Betaubungsmittel verschreiben; er darf fdr diesen Zweck
bei Schiffsbesetzung ohne Schiffsarzt das Bet &ubungsmittel Morphin verschreiben

Fir di e Ausristung von Kauffahrteischiffen bei Schiffsbesetzung mt Schiffsarzt und
sol chen, die nicht die Bundesflagge fuhren, kénnen auch andere der in der Anlage II
des Bet aubungsmi ttel gesetzes bezei chneten Bet &ubungsmittel verschrieben werden.

(3) Ausnahnswei se dirfen Betaubungsmittel fur die Ausristung von Kauffahrteischiffen
von ei ner Apot heke zunachst ohne Verschrei bung abgegeben werden, wenn

1. der in Absatz 2 bezeichnete Arzt nicht rechtzeitig vor dem Ausl aufen des Schiffes
errei chbar ist,
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2. die Abgabe nach Art und Menge nur zum Ersatz
a) verbrauchter,
b) unbrauchbar gewordener oder

c) auBerhal b des Geltungsberei chs des Betaubungsmittel gesetzes von Schiffen, die
di e Bundesfl agge fihren, beschaffter und entsprechend der Verordnung ulber die
Kr ankenf iir sorge auf Kauffahrteischiffen auszutauschender

Bet aubungsmittel n erfol gt,

3. der Abgebende sich vorher Uberzeugt hat, daB di e noch vorhandenen Betaubungsmitte
nach Art und Menge nmit den Eintragungen i m Bet&aubungsmnittel buch des Schiffes
Uber ei nsti nren, und

4. der Abgebende sich den Enpfang von dem fir die ordnungsgenméfRe Durchf dhrung der
Krankenf ir sorge Verantwortli chen bescheini gen | afdt.

(4) Di e Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 nmuf3 fol gende Angaben enthalten
Bezei chnung der verschriebenen Arzneimttel nach 8 9 Abs. 1 Nr. 3,
Menge der abgegebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 4,
Abgabedat um

Name des Schiffes,

Nanme des Reeders,

Hei mat haf en des Schiffes und

No gk~ wdhPE

Unterschrift des fir die Krankenflrsorge Verantwortlichen

(5) Der Abgebende hat die Bescheini gung nach Absatz 3 Nr. 4 unverziglich dem

von der zustandi gen Behtérde beauftragten Arzt zum nachtraglichen Verschrei ben

vor zul egen. Dieser ist verpflichtet, unverziglich die Verschrei bung auf einem

Bet Aubungsni ttel rezept der Apot heke nachzurei chen, die das Betéaubungsnmittel nach § 7
Abs. 3 beliefert hat. Die Verschreibung ist mt dem Buchstaben "K' zu kennzei chnen. Die
Beschei ni gung nach 8§ 7 Abs. 3 Nr. 4 ist dauerhaft mit demin der Apotheke verbl ei benden
Teil der Verschreibung zu verbi nden. Wenn di e Vorausset zungen des Absatzes 3 Nr. 1 und
2 nicht vorgel egen haben, ist die zustéandi ge Behtrde unverziglich zu unterrichten

(6) Fir das Verschrei ben und di e Abgabe von Betaubungsmitteln fir die Ausristung von
Schiffen, die keine Kauffahrteischiffe sind, sind die Absatze 1 bis 5 entsprechend
anzuwenden.

8§ 8 Bet aubungsmittel rezept

(1) Betaubungsmittel fiur Patienten, den Praxisbedarf und Tiere durfen nur auf einem
dreiteiligen antlichen Fornblatt (Bet&ubungsmittelrezept) verschrieben werden. Das
Bet Aubungsnmittel rezept darf fir das Verschrei ben anderer Arzneinmittel nur verwendet
wer den, wenn di es neben der eines Betéaubungsmittels erfolgt. Die Teile | und Il der
Ver schrei bung sind zur Vorlage in einer Apotheke, imFalle des Verschrei bens von

D anorphin nach 8 5 Absatz 9a zur Vorl age bei einem pharnmazeuti schen Unternehner,
bestimm, Teil 11l verbleibt bei dem Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt, an den das

Bet &ubungsni ttel rezept ausgegeben wur de.

(2) Betaubungsmittelrezepte werden vom Bundesinstitut fir Arzneimttel und

Medi zi nprodukt e auf Anforderung an den ei nzel nen Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt
ausgegeben. Das Bundesinstitut fir Arzneimttel und Medi zi nprodukte kann di e Ausgabe
ver sagen, wenn der begrindete Verdacht besteht, daf die Betadubungsnittel rezepte nicht
den bet aubungsm ttelrechtlichen Vorschriften gemall verwendet werden.

(3) Die nunerierten, mt dem Ausgabedatum des Bundesinstitutes fur Arzneinmttel und
Medi zi nprodukte und der Bt M Nunmer des einzelnen Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes

ver sehenen Bet aubungsnmittelrezepte sind nur zu dessen Verwendung bestimt und dirfen
nur im Vertretungsfall Ubertragen werden. Die nicht verwendeten Betéaubungsnmittelrezepte
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sind bei Aufgabe der &arztlichen, zahnérztlichen oder tierdrztlichen Tatigkeit dem
Bundesinstitut fiar Arzneimittel und Medi zi nprodukte zurickzugeben

(4) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat di e Betaubungsmttelrezepte gegen Entwendung
zu sichern. Ein Verlust ist unter Angabe der Rezeptnumern dem Bundesinstitut fur
Arzneinittel und Medi zi nprodukte unverziglich anzuzei gen, das die zustandi ge oberste
Landesbehdrde unterrichtet.

(5) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat Teil 11l der Verschreibung und die Teile

bis I'll der fehlerhaft ausgefertigten Betaubungsmittelrezepte nach Ausstell ungsdaten
oder nach Vorgabe der zustandi gen Landesbehtrde geordnet drei Jahre aufzubewahren und
auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsnittel gesetzes zustandi gen
Landesbehorde ei nzusenden oder Beauftragten di eser Behérde vorzul egen

(6) AuBer in den Fallen des § 5 dirfen Betaubungsmittel fir Patienten, den Praxisbedarf
und Tiere in Notfallen unter Beschrankung auf die zur Behebung des Notfalls
erforderliche Menge abwei chend von Absatz 1 Satz 1 verschrieben werden. Verschrei bungen
nach Satz 1 sind nit den Angaben nach § 9 Abs. 1 zu versehen und nit dem Wrt "Notfall-
Ver schrei bung" zu kennzei chnen. Di e Apot heke hat den verschrei benden Arzt, Zahnarzt
oder Tierarzt unverziglich nach Vorlage der Notfall-Verschrei bung und nibglichst vor

der Abgabe des Bet dubungsnittels Uber die Belieferung zu infornieren. Dieser ist
verpflichtet, unverziglich die Verschrei bung auf ei nem Bet aubungsmittelrezept der

Apot heke nachzurei chen, die die Notfall-Verschreibung beliefert hat. Die Verschreibung
ist mt dem Buchstaben "N' zu kennzeichnen. Die Notfall-Verschreibung ist dauerhaft nit
demin der Apotheke verbl ei benden Teil der nachgereichten Verschrei bung zu verbi nden

8 9 Angaben auf dem Bet &ubungsm ttel rezept

(1) Auf dem Bet aubungsmittel rezept sind anzugeben

1. Nane, Vorname und Anschrift des Patienten, fir den das Betaubungsmttel bestinm
ist; bei tierarztlichen Verschrei bungen die Art des Tieres sowi e Nane, Vornane und
Anschrift des Tierhalters,

Ausst el | ungsdat um

Arznei m ttel bezei chnung, soweit dadurch ei ne der nachstehenden Angaben nicht

ei ndeutig bestinm ist, jeweils zusétzlich Bezei chnung und Gew cht snenge des

ent hal tenen Bet aubungsmittels je Packungsei nheit, bei abgeteilten Zubereitungen je
abgeteilter Form Darreichungsform

4. Menge des verschriebenen Arzneimttels in Ganmoder MIliliter, Stickzahl der
abgeteilten Form

5. Gebrauchsanwei sung nit Einzel - und Tagesgabe oder im Falle, daR dem Patienten
ei ne schriftliche Gebrauchsanwei sung Ubergeben wurde, der Vernerk "GenalR
schriftlicher Anweisung"; imFalle des § 5 Abs. 8 zuséatzlich die Reichdauer des
Substitutionsnmittels in Tagen

6. in den Fallen des 8 2 Abs. 2 Satz 2 und des § 4 Abs. 2 Satz 2 der Buchstabe "A", in
den Fallen des 8 5 Abs. 4 Satz 1 der Buchstabe "S', in den Fallen des 8 5 Absatz
8 Satz 1 zuséatzlich der Buchstabe ,Z“, in den Fallen des 8 7 Abs. 5 Satz 3 der
Buchstabe "K', in den Fallen des 8 8 Abs. 6 Satz 5 der Buchstabe "N',

7. Nanme des verschrei benden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, seine
Ber uf shezei chnung und Anschrift einschlielllich Tel ef onnunmer,

8. in den Fallen des 8 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 und 8 4 Abs. 3 der Vernerk "Praxisbedarf"
anstell e der Angaben in den Nummern 1 und 5,

9. Unterschrift des verschrei benden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, im
Vertretungsfall dardber hinaus der Vermerk "i.V.".

(2) Di e Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und missen auf allen Teilen
der Verschreibung ubereinsti mmend enthalten sein. D e Angaben nach den Nummern 1 bis
8 konnen durch eine andere Person als den Verschrei benden erfolgen. ImFalle einer
Anderung der Verschrei bung hat der verschrei bende Arzt die Anderung auf allen Teilen
des Bet aubungsnmittelrezeptes zu vernerken und durch seine Unterschrift zu bestatigen
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8 10 Bet dubungsm tt el anf orderungsschein

(1) Betaubungsmittel fiur den Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4, § 3 Abs.

3 und 8§ 4 Abs. 4 dirfen nur auf einemdreiteiligen antlichen Fornbl att

(Bet &ubungsni tt el anf or derungsschei n) verschrieben werden. Die Teile | und Il der

St ati onsverschrei bung sind zur Vorlage in der Apotheke bestimt, Teil 111 verbleibt be
dem ver schrei bungsberechti gten Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt.

(2) Betaubungsmittel anforderungsschei ne werden vom Bundesinstitut fir Arzneinmttel und
Medi zi nprodukt e auf Anforderung an den Arzt oder Zahnarzt, der ein Krankenhaus oder

ei ne Krankenhausabteilung leitet, den Tierarzt, der eine Tierklinik leitet, oder den
nach § 6 Abs. 2 beauftragten Arzt des Rettungsdi enstes oder den zustandigen |eitenden
Not arzt nach § 6 Abs. 4 ausgegeben

(3) Die nunerierten Betaubungsm ttel anforderungsschei ne sind nur zur Verwendung in
der vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt geleiteten Einrichtung bestimt.
Si e durfen vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt an Leiter von Teileinheiten
wei t er gegeben werden. Uber die Witergabe ist ein Nachweis zu fihren

(4) Teil 111 der Stationsverschreibung und die Teile | bis Ill der fehlerhaft
ausgefertigten Betdubungsnittel anforderungsschei ne sowi e di e Nachwei sunterl agen genafid
Absatz 3 sind vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt drei Jahre, von der |etzten
Ei ntragung an gerechnet, aufzubewahren und auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3
des Bet aubungsmi ttel gesetzes zust andi gen Landesbehérde ei nzusenden oder Beauftragten

di eser Behorden vor zul egen

8§ 11 Angaben auf dem Bet aubungsm ttel anforderungsschein

(1) Auf dem Bet aubungsmittel anforderungsschei n sind anzugeben

1. Nane oder die Bezeichnung und die Anschrift der Einrichtung, fir die der
St ati onsbedarf bestimmt ist,

Ausst el | ungsdat um
Bezei chnung der verschriebenen Arzneimttel nach 8 9 Abs. 1 Nr. 3,
Menge der verschriebenen Arzneinmittel nach 8§ 9 Abs. 1 Nr. 4,

ok W N

Nane des verschrei benden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes einschliellich
Tel ef onnumer,

6. Unterschrift des verschrei benden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, im
Vertretungsfall daridber hinaus der Vermerk "i.V.".

(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vernerken und missen auf allen Teilen
der Stationsverschrei bung Uberei nsti mrend enthalten sein. Die Angaben nach den Nummern
1 bis 5 kénnen durch ei ne andere Person als den Verschrei benden erfolgen. ImFalle

ei ner Anderung der Stationsverschrei bung hat der verschrei bende Arzt die Anderung auf
all en Teil en des Betaubungsm ttel anf orderungsschei nes zu vernmerken und durch seine
Unterschrift zu bestéatigen

§ 12 Abgabe

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

a) die nach den 88 1 bis 4 oder § 7 Abs. 2 fir den Abgebenden erkennbar nicht
ausgefertigt werden durfte,

b) bei deren Ausfertigung eine Vorschrift des § 7 Abs. 1 Satz 2, des § 8 Abs. 1
Satz 1 und 2 oder des 8 9 nicht beachtet wurde,

c) die vor nehr als sieben Tagen ausgefertigt wurde, ausgenommen bei Ei nfuhr eines
Arzneinmttels nach 8 73 Abs. 3 Arzneinmittel gesetz, oder

d) die nmit dem Buchstaben "K' oder "N' gekennzeichnet ist;

2. auf eine Stationsverschreibung,
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a) die nach den 88 1 bis 4, § 7 Abs. 1 oder § 10 Abs. 3 fir den Abgebenden
erkennbar nicht ausgefertigt werden durfte oder

b) bei deren Ausfertigung eine Vorschrift des § 10 Abs. 1 oder des § 11 nicht
beacht et wurde;

3. auf eine Verschreibung nach 8 8 Abs. 6, die
a) nicht nach Satz 2 gekennzeichnet ist oder
b) vor nehr als einem Tag ausgefertigt wurde;

4. auf eine Verschreibung nach 8§ 5 Abs. 8, wenn sie nicht in Ei nzeldosen und in
ki nder gesi cherter Verpackung konfektioniert sind.

(2) Bei Verschrei bungen und Stationsverschrei bungen, die einen fir den Abgebenden
erkennbaren Irrtumenthalten, unleserlich sind oder den Vorschriften nach 8 9 Abs.

1 oder 8§ 11 Abs. 1 nicht vollstéandig entsprechen, ist der Abgebende berechtigt,

nach Riicksprache nit dem verschrei benden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt Anderungen

vor zunehnen. Angaben nach 8§ 9 Abs. 1 Nr. 1 oder § 11 Abs. 1 Nr. 1 koénnen durch den
Abgebenden geandert oder erganzt werden, wenn der Uberbringer der Verschreibung oder
der Stationsverschrei bung di ese Angaben nachwei st oder gl aubhaft versichert oder die
Angaben anderweitig ersichtlich sind. Auf Verschrei bungen oder Stationsverschrei bungen
bei denen eine Anderung nach Satz 1 nicht nbglich ist, dirfen die verschriebenen

Bet Aubungsni ttel oder Teil mengen davon abgegeben werden, wenn der Uberbringer gl aubhaft
versi chert oder anderweitig ersichtlich ist, daR ein dringender Fall vorliegt, der

di e unverzigli che Anwendung des Bet aubungsnittels erforderlich macht. In diesen

Fal | en hat der Apothekenleiter den Verschrei benden unverziiglich Uber die erfolgte
Abgabe zu benachrichtigen; die erforderlichen Korrekturen auf der Verschrei bung oder

St ati onsver schrei bung sind unverziglich vorzunehnmen. Anderungen und Ergédnzungen nach
den Satzen 1 und 2, Ricksprachen nach den Satzen 1 und 4 sowi e Abgaben nach Satz 3
sind durch den Abgebenden auf den Teilen | und Il, durch den Verschrei benden, auller im
Fall e des Satzes 2, auf Teil 11l der Verschrei bung oder der Stationsverschrei bung zu
vernerken. Fir die Verschrei bung von Di anorphin gelten die Satze 2 bis 4 nicht.

(3) Der Abgebende hat auf Teil | der Verschreibung oder der Stationsverschreibung
f ol gende Angaben dauerhaft zu vernerken

1. Nane und Anschrift der Apotheke,
2. Abgabedat um und
3. Nanenszei chen des Abgebenden.

(4) Der Apothekenleiter hat Teil | der Verschrei bungen und Stationsverschrei bungen

nach Abgabedat en oder nach Vorgabe der zustandi gen Landesbehdrde geordnet drei Jahre
auf zubewahr en und auf Verlangen dem Bundesinstitut fir Arzneim ttel und Medi zi nprodukte
oder der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Bet&aubungsnittel gesetzes zust andi gen Landesbehdrde
ei nzusenden oder Beauftragten di eser Behtérden vorzul egen. Teil |l ist zur Verrechnung
bestimm. Die Satze 1 und 2 gelten im Falle der Abgabe von Di anorphin fir den
Verantwortlichen fir Bet&aubungsmittel des pharmazeuti schen Unternehners entsprechend.

(5) Der Tierarzt darf aus seiner Hausapot heke Betaubungsmittel nur zur Anwendung
bei einemvon i hm behandelten Tier und nur unter Einhaltung der fir das Verschreiben
gel tenden Vorschriften der 88 1 und 4 Abs. 1 und 2 abgeben

8 13 Nachwei sf iihr ung

(1) Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel in den in 8§ 1 Abs.

3 genannten Einrichtungen ist unverziglich nach Bestandséanderung nach antlichem

Formbl att zu fihren. Es kénnen Kartei karten oder Bet&aubungsmittel bicher mit fortlaufend
nunerierten Seiten verwendet werden. Di e Aufzeichnung kann auch mittels el ektroni scher
Dat enver arbei tung erfol gen, sofern jederzeit der Ausdruck der gespeicherten Angaben in
der Rei henfol ge des antlichen Fornbl attes gewdhrleistet ist. ImFalle des Uberl assens
eines Substitutionsmttels zumunmttel baren Verbrauch nach § 5 Abs. 6 Satz 1
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oder eines Beté&aubungsmittels nach § 5b Abs. 2 ist der Verbleib patientenbezogen
nachzuwei sen.

(2) Die Eintragungen Uber Zugdnge, Abgange und Best ande der Betaubungsnmittel sow e die
Uber ei nsti mmung der Best&ande nmit den gefiihrten Nachwei sen sind

1. von dem Apot heker fir die von i hmgel eitete Apotheke,
2. von dem T Tierarzt fir die von ihmgeleitete tierarztliche Hausapot heke und

3. von demin den 88 2 bis 4 bezeichneten, verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt
oder Tierarzt fuar den Praxis- oder Stationsbedarf,

4. von demnach § 6 Abs. 2 beauftragten Arzt fir die Einrichtungen des
Ret t ungsdi enst es,

5. vom fur die Durchfuhrung der Krankenfirsorge Verantwortlichen fiar das jeweilige
Kauf fahrtei schiff, das di e Bundesfl agge fuhrt,

6. vom behandel nden Arzt im Fall e des Nachwei ses nach Absatz 1 Satz 4,
7. vom Verantwortlichen im Sinne des 8§ 5 Absatz 9b Nummer 3

am Ende ei nes jeden Kal endernmonats zu prifen und, sofern sich der Bestand geédndert hat,
durch Nanenszei chen und Prifdatum zu bestatigen. Fur den Fall, daB di e Nachwei sf ihrung

mttels el ektroni scher Datenverarbeitung erfolgt, ist die Prifung auf der G undl age zum
Monat sende angefertigter Ausdrucke durchzuf ihren

(3) Die Karteikarten, Bet&ubungsnittel biicher oder EDV-Ausdrucke nach Absatz 2 Satz

2 sind in den in 8 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen drei Jahre, von der |etzten

Ei ntragung an gerechnet, aufzubewahren. Bei einem Wechsel in der Leitung einer
Krankenhausapot heke, einer Einrichtung eines Krankenhauses, einer Tierklinik oder eines
Ret t ungsdi enstes sind durch die in Absatz 2 genannten Personen das Datum der Uber gabe
sowi e der uUbergebene Bestand zu vermerken und durch Unterschrift zu bestétigen. Die
Kartei karten, die Betaubungsm ttel bucher und di e EDV- Ausdrucke sind auf Verlangen

der nach 8 19 Abs. 1 Satz 3 des Betaubungsnittel gesetzes zust&ndi gen Landesbehorde

ei nzusenden oder Beauftragten di eser Behdrde vorzul egen. In der Zw schenzeit sind

vor | &ufi ge Aufzei chnungen vorzunehnen, die nach Rickgabe der Kartei karten und

Bet &ubungsni tt el blicher nachzutragen sind.

§ 14 Angaben zur Nachwei sf Gihr ung

(1) Beim Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsnmittel sind fir jedes
Bet aubungsmi ttel dauerhaft anzugeben:

1. Bezeichnung, bei Arzneinitteln entsprechend 8 9 Abs. 1 Nr. 3,
2. Datum des Zugangs oder des Abgangs,

3. zugegangene oder abgegangene Menge und der sich daraus ergebende Bestand;
bei Stoffen und nicht abgeteilten Zubereitungen die Gew chtsnenge in G amm
oder MIligramm bei abgeteilten Zubereitungen die Stiuckzahl; bei fldssigen
Zuber ei tungen, die i mRahnmen einer Behandl ung angewendet werden, die Menge auch in
MIllilitern,

4. Nane oder Firma und Anschrift des Lieferers oder des Enpféangers oder die sonstige
Her kunft oder der sonstige Verbl eib,

5. in Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschreibung, in Krankenhausern und
Tierkliniken imFalle des Erwerbs auf Verschrei bung, der Nane und die Anschrift
des verschrei benden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes und die Nummer des
Bet Aubungsm ttel rezept es oder Bet &ubungsm ttel anforderungsschei nes,

6. bei m pharnmazeuti schen Unternehnen im Fal |l e der Abgabe auf Verschrei bung von
Di anor phin Nane und Anschrift des verschrei benden Arztes und die Numer des
Bet Aubungsmi ttel rezept es.

Best ehen bei den in 8 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen Teileinheiten, sind die

Auf zei chnungen in diesen zu fihren

(2) Bei der Nachweisfihrung ist bei flussigen Zubereitungen di e Gew chtsmenge des

Bet Aubungsnittels, die in der aus technischen G inden erforderlichen Uberfillung des
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Abgabebehal t ni sses enthalten ist, nur zu bericksichtigen, wenn dadurch der Abgang héher
ist als der Zugang. Die Differenz ist als Zugang mit "Uberfillung" auszuweisen.

8§ 15 Fornbl atter

Das Bundesinstitut fur Arzneinmittel und Medi zi nprodukte gi bt die antlichen Fornbl atter
fir das Verschrei ben (Betadubungsnittel rezepte und Bet aubungsmittel anforderungsschei ne)
und fidr den Nachweis von Verbleib und Bestand (Kartei karten und Bet aubungsmittel biicher)
heraus und nmacht sie i mBundesanzei ger bekannt.

8§ 16 Straftaten

Nach § 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 14 des Bet&dubungsnittel gesetzes wird bestraft, wer

1. entgegen 8 1 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mt Satz 2, ein Betadubungsnitte
ni cht als Zubereitung verschreibt,

2. a) entgegen 8 2 Abs. 1 oder 2 Satz 1, §8 3 Abs. 1 oder 8 5 Abs. 1 oder Abs. 4 Satz 2
fur einen Patienten,

b) entgegen § 2 Abs. 3 Satz 1, § 3 Abs. 2 Satz 1 oder § 4 Abs. 3 Satz 1 fir seinen
Praxi sbhedarf oder

c) entgegen 8 4 Abs. 1 fir ein Tier

andere als die dort bezei chneten Bet A&ubungsnittel oder innerhalb von 30 Tagen
mehr als ein Betaubungsnmittel, imFalle des § 2 Abs. 1 Buchstabe a nehr als

zwei Bet aubungsmittel, Uber die festgesetzte Hichst nenge hi naus oder unter

Ni cht ei nhal tung der vorgegebenen Besti nmungszwecke oder sonstiger Beschrankungen
verschrei bt

3. entgegen § 2 Abs. 4, 8§ 3 Abs. 3 oder § 4 Abs. 4
a) Betéaubungsmittel fir andere als die dort bezeichneten Einrichtungen
b) andere als die dort bezeichneten Betaubungsmttel oder

c) dort bezeichnete Betaubungsmittel unter Ni chteinhaltung der dort genannten
Beschr ankungen verschrei bt oder

4. entgegen 8 7 Abs. 2 Betdaubungsmittel fir die Ausristung von Kauffahrteischiffen
verschrei bt

5. entgegen § 5 Absatz 9c Satz 1 Di anorphin verschreibt, verabreicht oder uberl &sst.

8 17 Ordnungswi dri gkeiten

O dnungswidrig imSinne des § 32 Abs. 1 Nr. 6 des Bet&aubungsnittel gesetzes handel t, wer
vorsatzlich oder leichtfertig

1. entgegen 8 5 Abs. 9 Satz 2 und 3, auch in Verbindung mit 8 5 Abs. 12, 8§ 5a Abs. 2
Satz 1 bis 4, 8 7 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4, § 8 Abs. 6 Satz 2, § 9 Abs. 1, auch
in Verbindung mt 8 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 vollstandig oder nicht in der vorgeschriebenen Form
nmacht ,

2. entgegen 8 5 Abs. 10 die erforderlichen MaBnahnen nicht oder nicht vollstandig
dokunentiert oder der zustandi gen Landesbehdrde di e Dokunentati on nicht zur
Ei nsicht und Auswertung vorl egt oder einsendet,

3. entgegen 8§ 8 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung nit 8 7 Abs. 1, Betdaubungsnmitte
ni cht auf einem gultigen Bet&aubungsmittelrezept oder entgegen 8 10 Abs. 1 Satz
1, auch in Verbindung mt 8§ 6 Abs. 1, Betaubungsmittel nicht auf einemgiltigen
Bet aubungsmi tt el anf or derungsschei n verschrei bt,

4. entgegen 8§ 8 Abs. 3 fir seine Verwendung bestinmte Betéaubungsmittelrezepte
Ubertragt oder bei Aufgabe der Tatigkeit dem Bundesinstitut fur Arzneinittel und
Medi zi npr odukt e ni cht zurdckgi bt,
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5. entgegen 8§ 8 Abs. 4 Bet&dubungsnittelrezepte nicht gegen Entwendung sichert oder
ei nen Verlust nicht unverziuglich anzeigt,

6. entgegen 8§ 8 Abs. 5, 8§ 10 Abs. 4 oder § 12 Abs. 4 Satz 1 die dort bezeichneten
Teil e der Verschrei bung oder Stationsverschrei bung nicht oder nicht
vorschriftsmili g auf bewahrt,

7. entgegen 8 8 Abs. 6 Satz 4 die Verschrei bung nicht unverzuglich der Apotheke
nachrei cht,

8. entgegen § 10 Abs. 3 Satz 3 keinen Nachweis Uber die Witergabe von
Bet aubungsmi tt el anf or derungsschei nen fihrt,

9. ei ner Vorschrift des § 13 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 oder 3 oder des § 14 Uber die
Fihrung von Aufzei chnungen, deren Prifung oder Aufbewahrung zuwi derhandelt oder

10. entgegen 8 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 oder Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 und 3, Satz
2 und 7 oder Satz 5 und 6 oder Absatz 9a Satz 2 Nummer 1 ein Substitutionsnmittel
verschrei bt, ohne die M ndestanforderungen an die Qualifikation zu erfillen
oder ohne einen Konsiliarius in die Behandl ung ei nzubezi ehen oder ohne
sich als Vertreter, der die M ndestanforderungen an die Qualifikation nicht
erfallt, abzusti men oder ohne di e di anorphinspezifischen Anforderungen an die
Qualifikation nach Absatz 9a Satz 2 Nummer 1 zu erfillen.

§ 18 Uber gangsvorschriften

(1) 8 5 Abs. 3 Satz 2 findet auf das Verschreiben eines Substitutionsmttels fir
Bet aubungsmi tt el abhdngi ge, denen vor Inkrafttreten dieser Verordnung Codei n oder
Di hydrocodei n zur Substitution verschrieben wirde, ab dem 1. Januar 2000 Anwendung.

(2) 85 Abs. 7 Nr. 1 gilt auch als erfullt, wenn zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
di eser Verordnung in dersel ben Praxis m ndestens sechs Mpnate Codein oder Di hydrocodein
zum Zweck der Substitution fir einen Patienten verschrieben wurde.
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