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Verordnung uber das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis
des Verbleibs von Betaubungsmitteln (Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung - BtMVV)

BtMVV
Ausfertigungsdatum: 20.01.1998
Vollzitat:

"Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 1
der Verordnung vom 22. Mai 2017 (BGBI. I S. 1275) geandert worden ist"

Stand: Zuletzt gedndert durch Art. 3 G v. 6.3.2017 1 403

Hinweis: Anderung durch Art. 43 G v. 29.3.2017 | 626 (Nr. 16) textlich nachgewiesen, dokumentarisch noch
nicht abschlieBend bearbeitet

Anderung durch Art. 1 V v. 22.5.2017 | 1275 (Nr. 30) textlich nachgewiesen, dokumentarisch noch
nicht abschliefend bearbeitet

FuBBnote

(+++ Textnachweis ab: 1.2.1998 +++)

Die Verordnung wurde als Artikel 3 V 2121-6-24/4 v. 20.1.1998 | 74 (BtMAndV 10) von der Bundesregierung mit
Zustimmung des Bundesrates erlassen. Sie ist gem. Art. 6 Satz 1 am 1.2.1998 in Kraft getreten.

§ 1 Grundsatze

(1) Die in Anlage lll des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten Betaubungsmittel dirfen nur als Zubereitungen,
Cannabis auch in Form von getrockneten Bliten, verschrieben werden. Die Vorschriften dieser Verordnung
gelten auch fir Salze und Molekulverbindungen der Betaubungsmittel, die nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft arztlich, zahnarztlich oder tierarztlich angewendet werden. Sofern im Einzelfall
nichts anderes bestimmt ist, gilt die fur ein Betdubungsmittel festgesetzte Hochstmenge auch flr dessen Salze
und Molekilverbindungen.

(2) Betdubungsmittel fur einen Patienten oder ein Tier und fir den Praxisbedarf eines Arztes, Zahnarztes oder
Tierarztes dirfen nur nach Vorlage eines ausgefertigten Betdubungsmittelrezeptes (Verschreibung), fir den
Stationsbedarf, den Notfallbedarf nach § 5d und den Rettungsdienstbedarf nach § 6 Absatz 1 nur nach Vorlage
eines ausgefertigten Betaubungsmittelanforderungsscheines (Verschreibung fir den Stationsbedarf, den
Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf), abgegeben werden.
(3) Der Verbleib und der Bestand der Betaubungsmittel sind Ilickenlos nachzuweisen:

in Apotheken und tierarztlichen Hausapotheken,

in Praxen der Arzte, Zahnarzte und Tierarzte,

auf Stationen der Krankenhauser und der Tierkliniken,

1
2
3
4. in Alten- und Pflegeheimen sowie in Hospizen,
5. in Einrichtungen der Rettungsdienste,

6

in Einrichtungen nach § 5 Absatz 10 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe a, b und e, Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b
und Nummer 4 und § 5a Absatz 2 sowie

7. auf Kauffahrteischiffen, die die Bundesflagge flhren.

8§ 2 Verschreiben durch einen Arzt

(1) FUr einen Patienten darf der Arzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:
a) bis zu zwei der folgenden Betaubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten Héchstmengen:
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1. Amfetamin 600 mg,
2. Buprenorphin 800 mg,
2a. Cannabis in Form von getrockneten Bliten 100 000 mg,
2b. cannabisextrakt (bezogen auf den A°-Tetrahydrocannabinol-Gehalt) 1000 mg,
3. Codein als Substitutionsmittel 40 000 mg,
3a. Dexamfetamin 600 mg,
3b. Diamorphin 30 000 mg,
4. Dihydrocodein als Substitutionsmittel 40 000 mg,
5. Dronabinol 500 mg,
6. Fenetyllin 2 500 mg,
7. Fentany!l 500 mg,
7a. Flunitrazepam 30 mg,
8. Hydrocodon 1200 mg,
9. Hydromorphon 5000 mgq,
10. (weggefallen)
11. Levomethadon 1 800 mg,
11a. Lisdexamfetamindimesilat 2 100 mg,
12. Methadon 3600 mg,
13. Methylphenidat 2 400 mg,
14. (weggefallen)
15. Morphin 24 000 mgq,
16. Opium, eingestelltes 4 000 mg,
17. Opiumextrakt 2 000 mg,
18. Opiumtinktur 40 000 mg,
19. Oxycodon 15 000 mg,
20. Pentazocin 15 000 mg,
21. Pethidin 10 000 mg,
22. (weggefallen)
23. Piritramid 6 000 mg,
23a. Tapentadol 18 000 mg,
24. Tilidin 18 000 mg
oder

b) eines der weiteren in Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten Betaubungsmittel aulRer
Alfentanil, Cocain, Etorphin, Remifentanil und Sufentanil.

(2) In begriindeten Einzelfallen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betdaubungsmittelverkehrs
darf der Arzt fiir einen Patienten, der in seiner Dauerbehandlung steht, von den Vorschriften des Absatzes 1

hinsichtlich
1. der Zah

| der verschriebenen Betdubungsmittel und

2. der festgesetzten Hochstmengen

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

(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Arzt die in Absatz 1 aufgefihrten Betdubungsmittel sowie Alfentanil,

Cocain bei E

ingriffen am Kopf als Losung bis zu einem Gehalt von 20 vom Hundert oder als Salbe bis zu

einem Gehalt von 2 vom Hundert, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen
Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltung soll
fur jedes Betaubungsmittel den Monatsbedarf des Arztes nicht Uberschreiten. Diamorphin darf der Arzt bis
zur Menge seines durchschnittlichen Monatsbedarfs verschreiben. Die Vorratshaltung soll fir Diamorphin den
durchschnittlichen Zweimonatsbedarf des Arztes nicht tUberschreiten.

(4) Fur den Stationsbedarf darf nur der Arzt verschreiben, der ein Krankenhaus oder eine Teileinheit eines
Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in Absatz 3 bezeichneten
Betaubungsmittel unter Beachtung der dort festgelegten Beschrankungen Gber Bestimmungszweck, Gehalt und
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Darreichungsform verschreiben. Dies gilt auch fir einen Belegarzt, wenn die ihm zugeteilten Betten rdumlich und
organisatorisch von anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.

§ 3 Verschreiben durch einen Zahnarzt

(1) FUr einen Patienten darf der Zahnarzt innerhalb von 30 Tagen verschreiben:
a) eines der folgenden Betaubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten Hochstmengen:

1. Buprenorphin 40 mg,
2. Hydrocodon 300 mg,
3. Hydromorphon 1200 mg,
4. Levomethadon 200 mg,
5. Morphin 5000 mg,
6. Oxycodon 4 000 mg,
7. Pentazocin 4 000 mg,
8. Pethidin 2 500 mg,
9. Piritramid 1500 mg,
9a. Tapentadol 4 500 mg,
10. Tilidin 4 500 mg
oder

b) eines der weiteren in Anlage Ill des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel auller

Alfentanil, Amfetamin, Cannabis, Cocain, Diamorphin, Dronabinol, Etorphin, Fenetyllin, Fentanyl,

Levacetylmethadol, Methadon, Methylphenidat, Nabilon, Normethadon, Opium, Papaver somniferum,
Pentobarbital, Remifentanil, Secobarbital und Sufentanil.

(2) FUr seinen Praxisbedarf darf der Zahnarzt die in Absatz 1 aufgefUhrten Betaubungsmittel sowie Alfentanil,
Fentanyl, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, mindestens
jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltung soll fir jedes Betaubungsmittel den

Monatsbedarf des Zahnarztes nicht Ubersteigen.

(3) FUr den Stationsbedarf darf nur der Zahnarzt verschreiben, der ein Krankenhaus oder eine Teileinheit
eines Krankenhauses leitet oder in Abwesenheit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in Absatz 2 bezeichneten
Betaubungsmittel unter Beachtung der dort festgelegten Beschrankungen Gber Bestimmungszweck, Gehalt
und Darreichungsform verschreiben. Dies gilt auch flr einen Belegzahnarzt, wenn die ihm zugeteilten Betten
raumlich und organisatorisch von anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.

§ 4 Verschreiben durch einen Tierarzt

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

a) eines der folgenden Betdaubungsmittel unter Einhaltung der nachstehend festgesetzten Hochstmengen:

1. Amfetamin 600 mg,
2. Buprenorphin 150 mg,
3. Hydrocodon 1200 mg,
4. Hydromorphon 5000 mgq,
5. Levomethadon 750 mg,
6. Morphin 20 000 mgq,
7. Opium, eingestelltes 12 000 mg,
8. Opiumextrakt 6 000 mg,
9. Opiumtinktur 120 000 mg,
10. Pentazocin 15 000 mg,
11. Pethidin 10 000 mg
12. Piritramid 6 000 mg
13. Tilidin 18 000 mg
oder
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b) eines der weiteren in Anlage Ill des Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel auller
Alfentanil, Cannabis, Cocain, Diamorphin, Dronabinol, Etorphin, Fenetyllin, Fentanyl, Levacetylmethadol,
Methadon, Methylphenidat, Nabilon, Oxycodon, Papaver somniferum, Pentobarbital, Remifentanil,
Secobarbital und Sufentanil.

(2) In begrindeten Einzelfallen und unter Wahrung der erforderlichen Sicherheit des Betaubungsmittelverkehrs
darf der Tierarzt in einem besonders schweren Krankheitsfall von den Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich

1. der Zahl der verschriebenen Betaubungsmittel und
2. der festgesetzten Hochstmengen
abweichen. Eine solche Verschreibung ist mit dem Buchstaben "A" zu kennzeichnen.

(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Tierarzt die in Absatz 1 aufgefihrten Betdubungsmittel sowie Alfentanil,
Cocain zur Lokalanasthesie bei Eingriffen am Kopf als Losung bis zu einem Gehalt von 20 vom Hundert oder

als Salbe bis zu einem Gehalt von 2 vom Hundert, Etorphin nur zur Immobilisierung von Tieren, die im Zoo,

im Zirkus oder in Wildgehegen gehalten werden, durch eigenhandige oder in Gegenwart des Verschreibenden
erfolgende Verabreichung, Fentanyl, Methadon, Pentobarbital, Remifentanil und Sufentanil bis zur Menge seines
durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die
Vorratshaltung soll fur jedes Betdubungsmittel den Monatsbedarf des Tierarztes nicht (bersteigen.

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

§ 5 Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

(1) Substitution im Sinne dieser Verordnung ist die Anwendung eines Substitutionsmittels. Substitutionsmittel
im Sinne dieser Verordnung sind arztlich verschriebene Betdubungsmittel, die bei einem opioidabhangigen
Patienten im Rahmen eines Therapiekonzeptes zur medizinischen Behandlung einer Abhangigkeit, die durch
den Missbrauch von erlaubt erworbenen oder durch den Missbrauch von unerlaubt erworbenen oder erlangten
Opioiden begrindet ist, angewendet werden.

(2) Im Rahmen der arztlichen Therapie soll eine Opioidabstinenz des Patienten angestrebt werden. Wesentliche
iele der Substitution sind dabei insbesondere
1. die Sicherstellung des Uberlebens,

die Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

Z

2

3. die Abstinenz von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden,
4. die Unterstutzung der Behandlung von Begleiterkrankungen oder
5

die Verringerung der durch die Opioidabhangigkeit bedingten Risiken wahrend einer Schwangerschaft sowie
wahrend und nach der Geburt.

(3) Ein Arzt darf einem Patienten Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Absatz 1 des
Betaubungsmittelgesetzes verschreiben, wenn er die Mindestanforderungen an eine suchtmedizinische
Qualifikation erfillt, die von den Arztekammern nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft festgelegt werden (suchtmedizinisch qualifizierter Arzt). Zudem muss er die Meldeverpflichtungen
nach § 5b Absatz 2 erfullen.

(4) Erflllt der Arzt nicht die Mindestanforderungen an eine suchtmedizinische Qualifikation nach Absatz 3 Satz 1
(suchtmedizinisch nicht qualifizierter Arzt), muss er zusatzlich zu der Voraussetzung nach Absatz 3 Satz 2
1. sich zu Beginn der Behandlung mit einem suchtmedizinisch qualifizierten Arzt abstimmen sowie

2. sicherstellen, dass sich sein Patient zu Beginn der Behandlung und mindestens einmal in jedem Quartal dem

suchtmedizinisch qualifizierten Arzt nach Nummer 1 im Rahmen einer Konsiliarbehandlung vorstellt.

Ein suchtmedizinisch nicht qualifizierter Arzt darf gleichzeitig hdchstens zehn Patienten mit Substitutionsmitteln
behandeln. Er darf keine Behandlung nach & 5a durchfihren.
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(5) Im Vertretungsfall soll der substituierende Arzt von einem suchtmedizinisch qualifizierten Arzt vertreten
werden. Gelingt es dem substituierenden Arzt nicht, einen Vertreter nach Satz 1 zu bestellen, so kann er von
einem suchtmedizinisch nicht qualifizierten Arzt vertreten werden. In diesem Fall darf die Vertretung einen
zusammenhangenden Zeitraum von bis zu vier Wochen und héchstens insgesamt zw6If Wochen im Jahr
umfassen. Der Vertreter hat sich mit dem zu vertretenden Arzt grundsatzlich vor Beginn des Vertretungsfalles
abzustimmen. Notfallentscheidungen bleiben in allen Vertretungsfallen unberthrt. Der Vertreter flugt den
Schriftwechsel sowie die sonstigen Aufzeichnungen zwischen den an der Vertretung beteiligten Arzten der
Dokumentation nach Absatz 11 bei. Der Vertreter nach Satz 2 darf im Rahmen seiner Vertretung keine
Behandlung nach § 5a durchflhren.

(6) Als Substitutionsmittel im Sinne von Absatz 1 darf der substituierende Arzt nur Folgendes verschreiben:
1

2
3. in begrindeten Ausnahmefallen eine Zubereitung von Codein oder Dihydrocodein.

. ein zur Substitution zugelassenes Arzneimittel, das nicht den Stoff Diamorphin enthalt,
. eine Zubereitung von Levomethadon, von Methadon oder von Buprenorphin oder
Die in Satz 1 genannten Substitutionsmittel dirfen nicht zur intravenésen Anwendung bestimmt sein. Die

Verschreibung eines in Satz 1 genannten Substitutionsmittels ist mit dem Buchstaben ,S" zu kennzeichnen. Fir
die zur Substitution zugelassenen Arzneimittel mit dem Stoff Diamorphin gilt § 5a.

(7) Dem Patienten ist das vom Arzt verschriebene Substitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch von den

in Absatz 10 Satz 1 und 2 bezeichneten Personen oder dem dort bezeichneten Personal in den in Absatz 10
Satz 1 und 2 genannten Einrichtungen zu Uberlassen. Im Fall des Verschreibens von Codein oder Dihydrocodein
kann dem Patienten nach der Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fiir einen

Tag zusatzlich bendtigte Menge des Substitutionsmittels in abgeteilten Einzeldosen ausgehandigt und ihm

die eigenverantwortliche Einnahme gestattet werden, sofern dem Arzt keine Anhaltspunkte flr eine nicht
bestimmungsgemalie Einnahme des Substitutionsmittels vorliegen.

(8) Abweichend von Absatz 7 Satz 1 darf der substituierende Arzt dem Patienten das Substitutionsmittel zur
eigenverantwortlichen Einnahme gemaR den Feststellungen der Bundesarztekammer nach Absatz 12 Satz 1
Nummer 3 Buchstabe b ausnahmsweise dann verschreiben, wenn

1. die Kontinuitat der Substitutionsbehandlung des Patienten nicht anderweitig gewahrleistet werden kann,
2. der Verlauf der Behandlung dies zulasst,

3. Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung so weit wie méglich ausgeschlossen sind und

4. die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs nicht beeintrachtigt werden.

In diesem Fall darf das Substitutionsmittel nur in folgenden Mengen verschrieben werden:

1. in der fur bis zu zwei aufeinanderfolgende Tage benétigten Menge oder

2. inder Menge, die bendtigt wird fur die Wochenendtage Samstag und Sonntag und fiir dem Wochenende
vorangehende oder folgende Feiertage, auch einschlieflich eines dazwischen liegenden Werktages,
héchstens jedoch in der fir finf Tage bendtigten Menge.

Der substituierende Arzt darf dem Patienten innerhalb einer Kalenderwoche nicht mehr als eine Verschreibung
aushandigen. Er darf die Verschreibung nur im Rahmen einer persdnlichen Konsultation aushandigen. Die
Verschreibung ist nach dem Buchstaben ,S” zusatzlich mit dem Buchstaben ,Z“ zu kennzeichnen.

(9) Sobald und solange der substituierende Arzt zu dem Ergebnis kommt, dass eine Uberlassung des
Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nach Absatz 7 nicht mehr erforderlich ist, darf er
dem Patienten Substitutionsmittel zur eigenverantwortlichen Einnahme gemaf den Feststellungen der
Bundesarztekammer nach Absatz 12 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b in folgenden Mengen verschreiben:

1. grundsatzlich in der fur bis zu sieben Tage benétigten Menge oder
2. in begrundeten Einzelfallen in der fur bis zu 30 Tage benétigten Menge.

Ein Einzelfall nach Satz 1 Nummer 2 kann durch einen medizinischen oder einen anderen Sachverhalt begrindet
sein. Ein durch einen anderen Sachverhalt begrindeter Einzelfall liegt vor, wenn der Patient aus wichtigen
Grlnden, die seine Teilhabe am gesellschaftlichen Leben oder seine Erwerbstatigkeit betreffen, darauf
angewiesen ist, eine Verschreibung des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme fur bis zu 30
Tage zu erhalten. Der Patient hat dem Substitutionsarzt diese Sachverhalte glaubhaft zu machen. Medizinische
Sachverhalte, die einen Einzelfall begriinden, werden im Rahmen von Absatz 12 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b
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durch die Bundesarztekammer festgestellt. Der substituierende Arzt darf die Verschreibung nach Satz 1 Nummer
1 und 2 nur im Rahmen einer persdnlichen Konsultation an den Patienten aushandigen. Die Verschreibung ist
nach dem Buchstaben ,S” zusatzlich mit dem Buchstaben ,T“ zu kennzeichnen. Der substituierende Arzt kann
patientenindividuelle Zeitpunkte festlegen, an denen Teilmengen des verschriebenen Substitutionsmittels in der
Apotheke an den Patienten oder an die Praxis des substituierenden Arztes abgegeben oder zum unmittelbaren
Verbrauch Uberlassen werden sollen.

(10) Substitutionsmittel nach Absatz 6 Satz 1 dirfen dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch nur uberlassen
werden von
1. dem substituierenden Arzt in der Einrichtung, in der er arztlich tatig ist,
2. dem vom substituierenden Arzt in der Einrichtung nach Nummer 1 eingesetzten medizinischen Personal oder
3. dem medizinischen, pharmazeutischen oder pflegerischen Personal in

a) einer stationaren Einrichtung der medizinischen Rehabilitation,

b) einem Gesundheitsamt,

(@)

einem Alten- oder Pflegeheim,

o

)
) einem Hospiz oder
)

e) einer anderen geeigneten Einrichtung, die zu diesem Zweck von der zustdandigen Landesbehdrde

anerkannt sein muss,

sofern der substituierende Arzt nicht selber in der jeweiligen Einrichtung tatig ist und er mit der jeweiligen
Einrichtung eine Vereinbarung getroffen hat.

AuRerdem darf ein Substitutionsmittel nach Absatz 6 Satz 1 dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch
Uberlassen werden

1. beieinem Hausbesuch
a) vom substituierenden Arzt oder dem von ihm eingesetzten medizinischen Personal oder

b) vom medizinischen oder pflegerischen Personal, das von einem ambulanten Pflegedienst oder von
einer Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung eingesetzt wird, sofern der
substituierende Arzt flr diesen Pflegedienst oder diese Einrichtung nicht selber tatig ist und er mit
diesem Pflegedienst oder dieser Einrichtung eine Vereinbarung getroffen hat,

2. in einer Apotheke von dem Apotheker oder von dem dort eingesetzten pharmazeutischen Personal, sofern
der substituierende Arzt mit dem Apotheker eine Vereinbarung getroffen hat,

3. in einem Krankenhaus von dem dort eingesetzten medizinischen oder pflegerischen Personal, sofern
der substituierende Arzt fUr dieses Krankenhaus nicht selber tatig ist und er mit dem Krankenhaus eine
Vereinbarung getroffen hat, oder

4. in einer staatlich anerkannten Einrichtung der Suchtkrankenhilfe von dem dort eingesetzten und dafur
ausgebildeten Personal, sofern der substituierende Arzt fir diese Einrichtung nicht selber tatig ist und er mit
der Einrichtung eine Vereinbarung getroffen hat.

Der substituierende Arzt hat sicherzustellen, dass das Personal nach den Satzen 1 und 2 fachgerecht in das
Uberlassen des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch eingewiesen wird. Die Vereinbarung nach den
Satzen 1 und 2 hat schriftlich oder elektronisch zu erfolgen und muss bestimmen, wie das eingesetzte Personal
einer Einrichtung nach den Satzen 1 und 2 fachlich eingewiesen wird und muss daneben mindestens eine
verantwortliche Person in der jeweiligen Einrichtung benennen sowie Regelungen lber die Kontrollméglichkeiten
durch den substituierenden Arzt enthalten. Der substituierende Arzt darf die benétigten Substitutionsmittel in
den in den Satzen 1 und 2 genannten Einrichtungen unter seiner Verantwortung lagern. Die Einwilligung des
Uber die jeweiligen Raumlichkeiten Verfligungsberechtigten bleibt unberthrt.

(11) Der substituierende Arzt hat die Erflllung seiner Verpflichtungen nach den Absatzen 1 bis 10 sowie
nach § 5a Absatz 1 bis 4 und § 5b Absatz 2 und 4 gemal den von der Bundesarztekammer nach Absatz 12
Satz 3 bestimmten Anforderungen zu dokumentieren. Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustandigen
Landesbehdérde zur Einsicht und Auswertung vorzulegen oder einzusenden.

(12) Die Bundesarztekammer stellt den allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft fir die Substitution in einer Richtlinie fest, insbesondere fiir

1. die Ziele der Substitution nach Absatz 2,
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die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einleitung und Fortfihrung einer Substitution nach Absatz 1 Satz 1,
die Erstellung eines Therapiekonzeptes nach Absatz 1 Satz 2, insbesondere
a) die Auswahl des Substitutionsmittels nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 6,

b) die Voraussetzungen flir das Verschreiben des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme
nach den Absatzen 8 und 9,

¢) die Entscheidung uber die Erforderlichkeit einer Einbeziehung psychosozialer Betreuungsmallnahmen
sowie

d) die Bewertung und Kontrolle des Therapieverlaufs.

Daneben kann die Bundesarztekammer nach dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft weitere als die in Absatz 2 Satz 2 bezeichneten wesentliche Ziele der Substitution
in dieser Richtlinie feststellen. Sie bestimmt auch die Anforderungen an die Dokumentation der Substitution
nach Absatz 11 Satz 1 in dieser Richtlinie. Die Einhaltung des allgemein anerkannten Standes der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft wird vermutet, wenn und soweit die Feststellungen nach den Satzen 1 und 2
beachtet worden sind.

(13) Vor der Entscheidung der Bundesarztekammer Uber die Richtlinie nach Absatz 12 Satz 1 bis 3 ist dem
Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch Gelegenheit zur Stellungnahme
zu dem allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft fur die Substitution zu
geben. Die Stellungnahme ist von der Bundesarztekammer in ihre Entscheidung Uber die Richtlinie nach Absatz
12 Satz 1 bis 3 einzubeziehen.

(14) Die Bundesarztekammer hat dem Bundesministerium fur Gesundheit die Richtlinie nach Absatz 12 Satz

1 bis 3 zur Genehmigung vorzulegen. Anderungen der vom Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigten
Richtlinie sind dem Bundesministerium fur Gesundheit von der Bundesarztekammer ebenfalls zur Genehmigung
vorzulegen. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann von der Bundesarztekammer im Rahmen des
Genehmigungsverfahrens zusatzliche Informationen und erganzende Stellungnahmen anfordern. Das
Bundesministerium fir Gesundheit macht die genehmigte Richtlinie und genehmigte Anderungen der Richtlinie
im Bundesanzeiger bekannt.

(15) Die Absatze 3 bis 11 sind entsprechend anzuwenden, wenn das Substitutionsmittel aus dem Bestand des
Praxis- oder Stationsbedarfs zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen oder nach Absatz 7 Satz 2 ausgehandigt
wird.

§ 5a Verschreiben von Substitutionsmitteln mit dem Stoff Diamorphin

(1) Zur Behandlung einer schweren Opioidabhangigkeit kdnnen zur Substitution zugelassene Arzneimittel mit
dem Stoff Diamorphin verschrieben werden. Der substituierende Arzt darf diese Arzneimittel nur verschreiben,
wenn

1. erein suchtmedizinisch qualifizierter Arzt ist und sich seine suchtmedizinische Qualifikation auf die
Behandlung mit Diamorphin erstreckt oder er im Rahmen des Modellprojektes ,Heroingestiitzte Behandlung
Opiatabhangiger” mindestens sechs Monate arztlich tatig war,

2. bei dem Patienten eine seit mindestens fiinf Jahren bestehende Opioidabhangigkeit verbunden mit
schwerwiegenden somatischen und psychischen Stérungen bei derzeit Uberwiegend intravendsem Konsum
vorliegt,

3. ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der Opioidabhangigkeit vorliegt, von denen
mindestens eine eine sechsmonatige Behandlung nach § 5 sein muss, und

4. der Patient das 23. Lebensjahr vollendet hat.

§ 5 Absatz 1, 2, 3 Satz 2, Absatz 6 Satz 3 und Absatz 12 gilt entsprechend. Die Verschreibung darf der Arzt nur
einem pharmazeutischen Unternehmer vorlegen.

(2) Die Behandlung mit Diamorphin darf nur in Einrichtungen durchgefiihrt werden, denen eine Erlaubnis durch
die zustéandige Landesbehdrde erteilt wurde. Die Erlaubnis wird erteilt, wenn

1. nachgewiesen wird, dass die Einrichtung in das ortliche Suchthilfesystem eingebunden ist,

2. gewahrleistet ist, dass die Einrichtung Uber eine zweckdienliche personelle und sachliche Ausstattung
verfugt und
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3. eine sachkundige Person benannt worden ist, die fUr die Einhaltung der in Nummer 2 genannten
Anforderungen, der Auflagen der Erlaubnisbehérde sowie der Anordnungen der Uberwachungsbehdrde
verantwortlich ist (Verantwortlicher).

(3) Diamorphin darf nur innerhalb der Einrichtung nach Absatz 2 verschrieben, verabreicht oder unter

Aufsicht des substituierenden Arztes oder des sachkundigen Personals nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 zum
unmittelbaren Verbrauch Gberlassen werden. In den ersten sechs Monaten der Behandlung missen Mahahmen
der psychosozialen Betreuung stattfinden.

(4) Die Behandlung mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Behandlungsdauer daraufhin zu
Uberprifen, ob die Voraussetzungen flr die Behandlung noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen
ist. Die Uberpriifung erfolgt, indem eine Zweitmeinung eines suchtmedizinisch qualifizierten Arztes, der nicht der
Einrichtung angehért, eingeholt wird. Ergibt diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die Behandlung
nicht mehr gegeben sind, ist die diamorphingestitzte Behandlung zu beenden.

(5) Die Absatze 1 bis 4 und § 5 Absatz 11 sind entsprechend anzuwenden, wenn Diamorphin aus dem Bestand
des Praxis- oder Stationsbedarfs nach Absatz 3 Satz 1 verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen
wird.

§ 5b Substitutionsregister

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Bundesinstitut) flhrt fur die Lander als vom Bund
entliehenes Organ ein Register mit Daten Uber das Verschreiben von Substitutionsmitteln (Substitutionsregister).
Die Daten des Substitutionsregisters durfen nur verwendet werden, um

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

2. zu Uberpriifen, ob die ein Substitutionsmittel verschreibenden Arzte die Mindestanforderungen nach § 5
Absatz 3 Satz 1 oder die Anforderungen nach § 5 Absatz 4 Satz 1 erfullen sowie

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

Das Bundesinstitut trifft organisatorische Festlegungen zur Fihrung des Substitutionsregisters.

—_

2) Jeder Arzt, der ein Substitutionsmittel flr einen Patienten verschreibt, hat dem Bundesinstitut unverztglich
chriftlich oder kryptiert auf elektronischem Wege folgende Angaben zu melden:

wn

den Patientencode,

das Datum der ersten Anwendung eines Substitutionsmittels,

das verschriebene Substitutionsmittel,

das Datum der letzten Anwendung eines Substitutionsmittels,

Name, Vorname, Geburtsdatum, dienstliche Anschrift und Telefonnummer des verschreibenden Arztes sowie

o vk~ wnN =

im Falle des Behandelns nach § 5 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 Name, Vorname, dienstliche Anschrift und
Telefonnummer des suchtmedizinisch qualifizierten Arztes, bei dem sich der jeweilige Patient nach § 5
Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 vorzustellen hat.

Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammen:

a) erste und zweite Stelle: erster und zweiter Buchstabe des ersten Vornamens,
b) dritte und vierte Stelle: erster und zweiter Buchstabe des Familiennamens,
c) flnfte Stelle: Geschlecht ("F" fur weiblich, "M" fir mannlich),

d) sechste bis achte Stelle: jeweils letzte Ziffer von Geburtstag, -monat und -jahr.

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

(3) Das Bundesinstitut verschllsselt unverziiglich den Patientencode nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 nach einem vom
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik vorgegebenen Verfahren in ein Kryptogramm in der Weise,

dass er daraus nicht oder nur mit einem unverhaltnismalig groBen Aufwand zuriickgewonnen werden kann.

Das Kryptogramm ist zusammen mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 bis 6 zu speichern und spatestens

sechs Monate nach Bekanntwerden der Beendigung des Verschreibens zu I6schen. Die gespeicherten Daten
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und das Verschlisselungsverfahren nach Satz 1 sind durch geeignete SicherheitsmalBnahmen gegen unbefugte
Kenntnisnahme und Verwendung zu schitzen.

(4) Das Bundesinstitut vergleicht jedes neu gespeicherte Kryptogramm mit den bereits vorhandenen. Ergibt
sich keine Ubereinstimmung, ist der Patientencode unverziiglich zu I6schen. Liegen Ubereinstimmungen

vor, teilt das Bundesinstitut dies jedem beteiligten Arzt unter Angabe des Patientencodes, des Datums der
ersten Verschreibung und der Namen und Vornamen, dienstlichen Anschriften und Telefonnummern der
anderen beteiligten Arzte unverziiglich mit. Die Arzte haben zu erklaren, ob der Patientencode demselben
Patienten zuzuordnen ist. Wenn dies zutrifft, haben sie sich darlber abzustimmen, wer kinftig fur den Patienten
Substitutionsmittel verschreibt, und Uber das Ergebnis das Bundesinstitut unter Angabe des Patientencodes

zu unterrichten. Wenn dies nicht zutrifft, haben die Arzte dariiber ebenfalls das Bundesinstitut unter Angabe
des Patientencodes zu unterrichten. Das Substitutionsregister ist unverzlglich entsprechend zu bereinigen.
Erforderlichenfalls unterrichtet das Bundesinstitut die zustandigen Uberwachungsbehérden der beteiligten Arzte,
um das Verschreiben von Substitutionsmitteln von mehreren Arzten fiir denselben Patienten und denselben
Zeitraum unverzlglich zu unterbinden.

(5) Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut auf dessen Anforderung, unter Angabe von Vorname,
Name, dienstlicher Anschrift und Geburtsdatum eines nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 oder Nummer 6
gemeldeten Arztes, unverziglich zu melden, ob der Arzt die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 3 Satz
1 erfiillt. Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut unverziiglich nach Bekanntwerden die Angabe
,Hinweis: Suchttherapeutische Qualifikation liegt nicht mehr vor.” zu denjenigen Arzten, welche zuvor von
den Arztekammern dem Bundesinstitut gemeldet wurden, zu tibermitteln, die die Mindestanforderungen
nach § 5 Absatz 3 Satz 1 bisher erflllt haben, aktuell aber nicht mehr erflllen. Das Bundesinstitut kann zum
Zweck der Datenbereinigung von den Arztekammern auch Meldungen zu allen Kammermitgliedern, die die
Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 3 Satz 1 erflllen, mit folgenden Angaben verlangen:

1. Name und Vorname,
2. dienstliche Anschrift,
3. Geburtsdatum.

Das Bundesinstitut unterrichtet aus dem Datenbestand des Substitutionsregisters unverziglich die zustandigen
Uberwachungsbehérden der Lander Uber Name, Vorname, Anschrift und Telefonnummer

1. der Arzte, die ein Substitutionsmittel nach § 5 Absatz 3 Satz 1 verschrieben haben, und

2. der nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 gemeldeten suchtmedizinisch qualifizierten Arzte,

wenn die in Nummer 1 und 2 genannten Arzte die Mindestanforderungen nach § 5 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung
mit den nach den Satzen 1 bis 3 Ubermittelten Daten nicht erflllen.

(6) Das Bundesinstitut teilt den zustdndigen Uberwachungsbehérden zum 30. Juni und 31. Dezember eines jeden
Jahres folgende Angaben aus dem Datenbestand des Substitutionsregisters mit:

1. Namen, Vornamen, Anschriften und Telefonnummern der Arzte, die nach § 5 Absatz 3 Satz 1
Substitutionsmittel verschrieben haben,

2. Namen, Vornamen, Anschriften und Telefonnummern der Arzte, die nach § 5 Absatz 4 Substitutionsmittel
verschrieben haben,

3. Namen, Vornamen, Anschriften und Telefonnummern der Arzte, die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 als
suchtmedizinisch qualifizierter Arzt gemeldet worden sind, sowie

4. Anzahl der Patienten, flr die ein unter Nummer 1 oder Nummer 2 genannter Arzt ein Substitutionsmittel
verschrieben hat.

Die zustandigen Uberwachungsbehérden kénnen auch jederzeit im Einzelfall vom Bundesinstitut entsprechende
Auskunft verlangen.

(7) Das Bundesinstitut teilt den obersten Landesgesundheitsbehérden flr das jeweilige Land zum 31. Dezember
eines jeden Jahres folgende Angaben aus dem Datenbestand des Substitutionsregisters mit:

1. die Anzahl der Patienten, denen ein Substitutionsmittel verschrieben wurde,

2. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Absatz 3 Satz 1 Substitutionsmittel verschrieben haben,

3. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Absatz 4 Substitutionsmittel verschrieben haben,
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4. die Anzahl der Arzte, die nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 als suchtmedizinisch qualifizierter Arzt gemeldet
worden sind, sowie

5. Art und Anteil der verschriebenen Substitutionsmittel.

Auf Verlangen erhalten die obersten Landesgesundheitsbehorden die unter den Nummern 1 bis 5 aufgefihrten
Angaben auch aufgeschlisselt nach Uberwachungsbereichen.

§ 5¢ Verschreiben fiir Patienten in Alten- oder Pflegeheimen, Hospizen und in der spezialisierten
ambulanten Palliativversorgung

(1) Der Arzt, der ein Betdubungsmittel fir einen Patienten in einem Alten- oder Pflegeheim, einem Hospiz oder in
der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung verschreibt, kann bestimmen, dass die Verschreibung nicht
dem Patienten ausgehandigt wird. In diesem Falle darf die Verschreibung nur von ihm selbst oder durch von ihm
angewiesenes oder beauftragtes Personal seiner Praxis, des Alten- oder Pflegeheimes, des Hospizes oder der
Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung in der Apotheke vorgelegt werden.

(2) Das Betdubungsmittel ist im Falle des Absatzes 1 Satz 1 dem Patienten vom behandelnden Arzt oder dem
von ihm beauftragten, eingewiesenen und kontrollierten Personal des Alten- oder Pflegeheimes, des Hospizes
oder der Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung zu verabreichen oder zum unmittelbaren
Verbrauch zu Uberlassen.

(3) Der Arzt darf im Falle des Absatzes 1 Satz 1 die Betdubungsmittel des Patienten in dem Alten- oder
Pflegeheim, dem Hospiz oder der Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung unter seiner
Verantwortung lagern; die Einwilligung des Uber die jeweiligen Raumlichkeiten Verfligungsberechtigten bleibt
unberlhrt. Fur den Nachweis Uber den Verbleib und Bestand gelten die §§ 13 und 14 entsprechend.

(4) Betaubungsmittel, die nach Absatz 3 gelagert wurden und nicht mehr benétigt werden, kénnen von dem Arzt

1. einem anderen Patienten dieses Alten- oder Pflegeheimes, dieses Hospizes oder dieser Einrichtung der
spezialisierten ambulanten Palliativversorgung verschrieben werden,

2. an eine versorgende Apotheke zur Weiterverwendung in einem Alten- oder Pflegeheim, einem Hospiz oder
einer Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung zuriickgegeben werden oder

3. inden Notfallvorrat nach § 5¢ Absatz 1 Satz 1 tUberfihrt werden.

§ 5d Verschreiben fiir den Notfallbedarf in Hospizen und in der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung

(1) Hospize und Einrichtungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung dirfen in ihren Radumlichkeiten
einen Vorrat an Betaubungsmitteln fiir den unvorhersehbaren, dringenden und kurzfristigen Bedarf ihrer
Patienten (Notfallvorrat) bereithalten. Berechtigte, die von der Mdglichkeit nach Satz 1 Gebrauch machen, sind
verpflichtet,

1. einen oder mehrere Arzte damit zu beauftragen, die Betdubungsmittel, die fiir den Notfallvorrat benétigt
werden, nach § 2 Absatz 4 Satz 2 zu verschreiben,

2. die luckenlose Nachweisfiihrung Uber die Aufnahme in den Notfallvorrat und die Entnahme aus dem
Notfallvorrat durch interne Regelungen mit den Arzten und Pflegekraften, die an der Versorgung von
Patienten mit Betdubungsmitteln beteiligt sind, sicherzustellen und

3. mit einer Apotheke die Belieferung fiir den Notfallvorrat sowie eine mindestens halbjahrliche Uberpriifung
der Notfallvorrate insbesondere auf deren einwandfreie Beschaffenheit sowie ordnungsgemaRe und sichere
Aufbewahrung schriftlich zu vereinbaren; der unterzeichnende Apotheker zeigt die Vereinbarung der
zustandigen Landesbehdrde vor der ersten Belieferung schriftlich oder elektronisch an; § 6 Absatz 3 Satz 2
bis 4 gilt entsprechend.

(2) Der oder die Arzte nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 dirfen die fiir den Notfallvorrat benétigten
Betaubungsmittel bis zur Menge des durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinste
Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltung darf fur jedes Betdubungsmittel den durchschnittlichen
Monatsbedarf fir Notfalle nicht Gberschreiten.

§ 6 Verschreiben fir Einrichtungen des Rettungsdienstes
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(1) FUr das Verschreiben des Bedarfs an Betdubungsmitteln fur Einrichtungen und Teileinheiten von
Einrichtungen des Rettungsdienstes (Rettungsdienstbedarf) finden die Vorschriften Gber das Verschreiben fur
den Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4 entsprechende Anwendung.

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

(3) Der Trager oder der Durchfihrende des Rettungsdienstes hat mit einer Apotheke die Belieferung der
Verschreibungen fiir den Rettungsdienstbedarf sowie eines mindestens halbjahrliche Uberpriifung der
Betaubungsmittelvorrate in den Einrichtungen oder Teileinheiten der Einrichtungen des Rettungsdienstes
insbesondere auf deren einwandfreie Beschaffenheit sowie ordnungsgemaflie und sichere Aufbewahrung
schriftlich zu vereinbaren. Mit der Uberpriifung der Betdubungsmittelvorrate ist ein Apotheker der jeweiligen
Apotheke zu beauftragen. Es ist ein Protokoll anzufertigen. Zur Beseitigung festgestellter Mangel hat der mit der
Uberpriifung beauftragte Apotheker dem Trager oder Durchfiihrenden des Rettungsdienstes eine angemessene
Frist zu setzen und im Falle der Nichteinhaltung die zustandige Landesbehérde zu unterrichten.

(4) Bei einem GroRschadensfall sind die bendtigten Betdubungsmittel von dem zustandigen leitenden Notarzt
nach § 2 Abs. 4 zu verschreiben. Die verbrauchten Betaubungsmittel sind durch den leitenden Notarzt
unverziglich fir den GroRschadensfall zusammengefasst nachzuweisen und der zustandigen Landesbehérde
unter Angabe der nicht verbrauchten Betaubungsmittel anzuzeigen. Die zustandige Landesbehérde trifft
Festlegungen zum Verbleib der nicht verbrauchten Betdubungsmittel.

§ 7 Verschreiben fiir Kauffahrteischiffe

(1) Far das Verschreiben und die Abgabe von Betaubungsmitteln flr die Ausriistung von Kauffahrteischiffen
gelten die §§ 8 und 9. Auf den Betaubungsmittelrezepten sind die in Absatz 4 Nr. 4 bis 6 genannten Angaben
anstelle der in § 9 Abs. 1 Nr. 1 und 5 vorgeschriebenen anzubringen.

(2) Fur die Ausristung von Kauffahrteischiffen darf nur ein von der zustandigen Behorde beauftragter

Arzt Betdubungsmittel verschreiben; er darf fur diesen Zweck bei Schiffsbesetzung ohne Schiffsarzt das
Betdubungsmittel Morphin verschreiben. Fir die Ausristung von Kauffahrteischiffen bei Schiffsbesetzung
mit Schiffsarzt und solchen, die nicht die Bundesflagge fuhren, kdnnen auch andere der in der Anlage Il des
Betdubungsmittelgesetzes bezeichneten Betaubungsmittel verschrieben werden.

(3) Ausnahmsweise dirfen Betaubungsmittel fur die Ausristung von Kauffahrteischiffen von einer Apotheke
zunachst ohne Verschreibung abgegeben werden, wenn
1. derin Absatz 2 bezeichnete Arzt nicht rechtzeitig vor dem Auslaufen des Schiffes erreichbar ist,
2. die Abgabe nach Art und Menge nur zum Ersatz
a) verbrauchter,
b) unbrauchbar gewordener oder

¢) auBerhalb des Geltungsbereichs des Betadubungsmittelgesetzes von Schiffen, die die Bundesflagge
fUhren, beschaffter und entsprechend dem vom Bundesministerium flr Verkehr und digitale
Infrastruktur nach § 108 Absatz 2 Satz 1 des Seearbeitsgesetzes bekanntgemachten Stand der
medizinischen Erkenntnisse auszutauschender

Betaubungsmitteln erfolgt,

3. der Abgebende sich vorher lberzeugt hat, daf die noch vorhandenen Betdaubungsmittel nach Art und Menge
mit den Eintragungen im Betaubungsmittelbuch des Schiffes Gbereinstimmen, und

4. der Abgebende sich den Empfang von dem flr die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der medizinischen
Betreuung nach den seearbeitsrechtlichen Vorschriften Verantwortlichen bescheinigen 1aRt.

(4) Die Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 muR folgende Angaben enthalten:
1. Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 3,
2. Menge der abgegebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 4,
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Abgabedatum,

Name des Schiffes,

Name des Reeders,
Heimathafen des Schiffes und

No v .k~ w

Unterschrift des flr die medizinische Betreuung nach den seearbeitsrechtlichen Vorschriften
Verantwortlichen.

(5) Der Abgebende hat die Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 unverziiglich dem von der zustandigen Behérde
beauftragten Arzt zum nachtraglichen Verschreiben vorzulegen. Dieser ist verpflichtet, unverziglich die
Verschreibung auf einem Betaubungsmittelrezept der Apotheke nachzureichen, die das Betaubungsmittel nach
§ 7 Abs. 3 beliefert hat. Die Verschreibung ist mit dem Buchstaben "K" zu kennzeichnen. Die Bescheinigung
nach § 7 Abs. 3 Nr. 4 ist dauerhaft mit dem in der Apotheke verbleibenden Teil der Verschreibung zu verbinden.
Wenn die Voraussetzungen des Absatzes 3 Nr. 1 und 2 nicht vorgelegen haben, ist die zustandige Behdrde
unverzlglich zu unterrichten.

(6) Fur das Verschreiben und die Abgabe von Betaubungsmitteln flr die Ausristung von Schiffen, die keine
Kauffahrteischiffe sind, sind die Absatze 1 bis 5 entsprechend anzuwenden.

§ 8 Betaubungsmittelrezept

(1) Betdubungsmittel fur Patienten, den Praxisbedarf und Tiere dlurfen nur auf einem dreiteiligen amtlichen
Formblatt (Betdubungsmittelrezept) verschrieben werden. Das Betaubungsmittelrezept darf flr das Verschreiben
anderer Arzneimittel nur verwendet werden, wenn dies neben der eines Betaubungsmittels erfolgt. Die Teile |
und Il der Verschreibung sind zur Vorlage in einer Apotheke, im Falle des Verschreibens von Diamorphin nach

§ 5a Absatz 1 zur Vorlage bei einem pharmazeutischen Unternehmer, bestimmt, Teil Ill verbleibt bei dem Arzt,
Zahnarzt oder Tierarzt, an den das Betaubungsmittelrezept ausgegeben wurde.

(2) Betdubungsmittelrezepte werden vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf
Anforderung an den einzelnen Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt ausgegeben. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte kann die Ausgabe versagen, wenn der begriindete Verdacht besteht, daR die
Betaubungsmittelrezepte nicht den betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften gemaRl verwendet werden.

(3) Die nummerierten Betaubungsmittelrezepte sind nur zur Verwendung des anfordernden Arztes, Zahnarztes
oder Tierarztes bestimmt und durfen nur im Vertretungsfall Gbertragen werden. Die nicht verwendeten
Betaubungsmittelrezepte sind bei Aufgabe der arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen Tatigkeit dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte zurlckzugeben.

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

(5) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat Teil Il der Verschreibung und die Teile | bis Il der fehlerhaft
ausgefertigten Betaubungsmittelrezepte nach Ausstellungsdaten oder nach Vorgabe der zustandigen
Landesbehdrde geordnet drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des
Betaubungsmittelgesetzes zustandigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten dieser Behérde
vorzulegen.

(6) AulBer in den Fallen des § 5 dlurfen Betaubungsmittel fir Patienten, den Praxisbedarf und Tiere in Notfallen
unter Beschrankung auf die zur Behebung des Notfalls erforderliche Menge abweichend von Absatz 1 Satz

1 verschrieben werden. Verschreibungen nach Satz 1 sind mit den Angaben nach § 9 Abs. 1 zu versehen

und mit dem Wort "Notfall-Verschreibung" zu kennzeichnen. Die Apotheke hat den verschreibenden Arzt,
Zahnarzt oder Tierarzt unverziglich nach Vorlage der Notfall-Verschreibung und mdéglichst vor der Abgabe des
Betaubungsmittels Uber die Belieferung zu informieren. Dieser ist verpflichtet, unverziglich die Verschreibung
auf einem Betdubungsmittelrezept der Apotheke nachzureichen, die die Notfall-Verschreibung beliefert hat. Die
Verschreibung ist mit dem Buchstaben "N" zu kennzeichnen. Die Notfall-Verschreibung ist dauerhaft mit dem in
der Apotheke verbleibenden Teil der nachgereichten Verschreibung zu verbinden.

§ 9 Angaben auf dem Betaubungsmittelrezept

(1) Auf dem Betaubungsmittelrezept sind anzugeben:
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1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, flr den das Betdubungsmittel bestimmt ist; bei tierarztlichen
Verschreibungen die Art des Tieres sowie Name, Vorname und Anschrift des Tierhalters,

2. Ausstellungsdatum,

3. Arzneimittelbezeichnung, soweit dadurch eine der nachstehenden Angaben nicht eindeutig bestimmt ist,
jeweils zusatzlich Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen Betaubungsmittels je Packungseinheit,
bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form, Darreichungsform,

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

Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, daB dem Patienten eine schriftliche
Gebrauchsanweisung lbergeben wurde, ein Hinweis auf diese schriftliche Gebrauchsanweisung; im Fall des
§ 5 Absatz 8 und 9 zusatzlich die Reichdauer des Substitutionsmittels in Tagen und im Fall des § 5 Absatz 9
Satz 8 Vorgaben zur Abgabe des Substitutionsmittels oder, im Fall, dass dem Patienten schriftliche Vorgaben
zur Abgabe oder zum Uberlassen zum unmittelbaren Verbrauch des Substitutionsmittels Gbergeben wurden,
ein Hinweis auf diese schriftlichen Vorgaben,

6. inden Fallen des § 2 Abs. 2 Satz 2 und des § 4 Abs. 2 Satz 2 der Buchstabe "A", in den Fallen des § 5 Absatz
6 Satz 3 und § 5a Absatz 1 Satz 1 der Buchstabe "S", in den Fallen des § 5 Absatz 8 Satz 5 zusatzlich der
Buchstabe ,Z“, in den Fallen des § 5 Absatz 9 Satz 7 zusatzlich der Buchstabe ,T“, in den Fallen des § 7 Abs.
5 Satz 3 der Buchstabe "K", in den Fallen des § 8 Abs. 6 Satz 5 der Buchstabe "N",

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

8. inden Fallen des § 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 und § 4 Abs. 3 der Vermerk "Praxisbedarf" anstelle der Angaben in
den Nummern 1 und 5,

9. Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes, im Vertretungsfall dartber hinaus der
Vermerk "i.V.".

(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und missen auf allen Teilen der Verschreibung
Ubereinstimmend enthalten sein. Die Angaben nach den Nummern 1 bis 8 kénnen durch eine andere Person
als den Verschreibenden erfolgen. Im Falle einer Anderung der Verschreibung hat der verschreibende Arzt
die Anderung auf allen Teilen des Betaubungsmittelrezeptes zu vermerken und durch seine Unterschrift zu
bestatigen.

§ 10 Betaubungsmittelanforderungsschein

(1) Betaubungsmittel fiir den Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3 und § 4 Abs. 4, den Notfallbedarf nach

§ 5d und den Rettungsdienstbedarf nach § 6 Absatz 1 diirfen nur auf einem dreiteiligen amtlichen Formblatt
(Betdubungsmittelanforderungsschein) verschrieben werden. Die Teile | und Il der Verschreibung fur den
Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf sind zur Vorlage in der Apotheke bestimmt, Teil
Il verbleibt bei dem verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt.

—

2) Betdaubungsmittelanforderungsscheine werden vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte auf
nforderung ausgegeben an:

den Arzt oder Zahnarzt, der ein Krankenhaus oder eine Krankenhausabteilung leitet,
den Tierarzt, der eine Tierklinik leitet,

einen beauftragten Arzt nach § 5d Absatz 1 Satz 2 Nummer 1,

den nach § 6 Absatz 2 beauftragten Arzt des Rettungsdienstes oder

N -

den zustandigen leitenden Notarzt nach § 6 Absatz 4.

(3) Die nummerierten Betdubungsmittelanforderungsscheine sind nur zur Verwendung in der Einrichtung
bestimmt, fir die sie angefordert wurden. Sie diirfen vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt an Leiter
von Teileinheiten oder an einen weiteren beauftragten Arzt nach § 5d Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 weitergegeben
werden. Uber die Weitergabe ist ein Nachweis zu fiihren.

(4) Teil 1l der Verschreibung fur den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf und die

Teile | bis lll von fehlerhaft ausgefertigten Betaubungsmittelanforderungsscheinen sowie die Nachweisunterlagen
gemal Absatz 3 sind vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt drei Jahre, von der letzten Eintragung
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an gerechnet, aufzubewahren und auf Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes
zustandigen Landesbehdrde einzusenden oder Beauftragten dieser Behérden vorzulegen.

§ 11 Angaben auf dem Betaubungsmittelanforderungsschein

(1) Auf dem Betaubungsmittelanforderungsschein sind anzugeben:
Name oder die Bezeichnung und die Anschrift der Einrichtung, fir die die Betdubungsmittel bestimmt sind,
Ausstellungsdatum,
Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 3,

1

2

3

4. Menge der verschriebenen Arzneimittel nach § 9 Abs. 1 Nr. 4,

5. Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes einschlieBlich Telefonnummer,
6

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

(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zu vermerken und mussen auf allen Teilen der Verschreibung

far den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf Ubereinstimmend enthalten sein. Die
Angaben nach den Nummern 1 bis 5 kdnnen durch eine andere Person als den Verschreibenden erfolgen. Im
Falle einer Anderung der Verschreibung fiir den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf
hat der verschreibende Arzt die Anderung auf allen Teilen des Betaubungsmittelanforderungsscheines zu
vermerken und durch seine Unterschrift zu bestatigen.

§ 12 Abgabe

(1) Betaubungsmittel dirfen vorbehaltlich des Absatzes 2 nicht abgegeben werden:
1. auf eine Verschreibung,
a) die nach den 8§ 1 bis 4 oder § 7 Abs. 2 flr 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 § 9
nicht beachtet wurde,

c) die bei Vorlage vor mehr als sieben Tagen ausgefertigt wurde, ausgenommen bei Einfuhr eines
Arzneimittels nach § 73 Abs. 3 Arzneimittelgesetz, oder

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

2. auf eine Verschreibung fiir den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf,

a) dienach den §§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 beachtet wurde;

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

4. auf eine Verschreibung nach § 5 Absatz 8 oder Absatz 9, wenn sie nicht in Einzeldosen und in
kindergesicherter Verpackung konfektioniert sind.

(2) Bei Verschreibungen und Verschreibungen flr den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den
Rettungsdienstbedarf, die einen fur den Abgebenden erkennbaren Irrtum enthalten, unleserlich sind oder den
Vorschriften nach § 9 Abs. 1 oder § 11 Abs. 1 nicht vollstandig entsprechen, ist der Abgebende berechtigt,
nach Ricksprache mit dem verschreibenden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt Anderungen vorzunehmen. Angaben
nach § 9 Abs. 1 Nr. 1 oder § 11 Abs. 1 Nr. 1 kdnnen durch den Abgebenden geandert oder erganzt werden,
wenn der Uberbringer der Verschreibung oder der Verschreibung fiir den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und
den Rettungsdienstbedarf diese Angaben nachweist oder glaubhaft versichert oder die Angaben anderweitig
ersichtlich sind. Auf Verschreibungen oder Verschreibungen fur den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und
den Rettungsdienstbedarf, bei denen eine Anderung nach Satz 1 nicht méglich ist, diirfen die verschriebenen
Betaubungsmittel oder Teilmengen davon abgegeben werden, wenn der Uberbringer glaubhaft versichert
oder anderweitig ersichtlich ist, daB ein dringender Fall vorliegt, der die unverzugliche Anwendung des
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Betaubungsmittels erforderlich macht. In diesen Fallen hat der Apothekenleiter den Verschreibenden
unverziglich Gber die erfolgte Abgabe zu benachrichtigen; die erforderlichen Korrekturen auf der Verschreibung
oder Verschreibung fur den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf sind unverziglich
vorzunehmen. Anderungen und Ergénzungen nach den Séatzen 1 und 2, Riicksprachen nach den Satzen 1 und

4 sowie Abgaben nach Satz 3 sind durch den Abgebenden auf den Teilen | und Il, durch den Verschreibenden,
auBer im Falle des Satzes 2, auf Teil Ill der Verschreibung oder der Verschreibung fur den Stationsbedarf, den
Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf zu vermerken. Flr die Verschreibung von Diamorphin gelten die
Satze 2 bis 4 nicht.

(3) Der Abgebende hat auf Teil | der Verschreibung oder der Verschreibung fur den Stationsbedarf, den
Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf folgende Angaben dauerhaft zu vermerken:

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

(4) Der Apothekenleiter hat Teil | der Verschreibungen und Verschreibungen fiir den Stationsbedarf,

den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf nach Abgabedaten oder nach Vorgabe der zustandigen
Landesbehdérde geordnet drei Jahre aufzubewahren und auf Verlangen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte oder der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betaubungsmittelgesetzes zustandigen Landesbehdérde
einzusenden oder Beauftragten dieser Behérden vorzulegen. Teil Il ist zur Verrechnung bestimmt. Die Satze

1 und 2 gelten im Falle der Abgabe von Diamorphin flir den Verantwortlichen fir Betaubungsmittel des
pharmazeutischen Unternehmers entsprechend.

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

§ 13 Nachweisfiihrung

(1) Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel in den in § 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen
ist unverzuglich nach Bestandsanderung nach amtlichem Formblatt zu flihren. Es kédnnen Karteikarten oder
Betaubungsmittelblcher mit fortlaufend numerierten Seiten verwendet werden. Die Aufzeichnung kann auch
mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgen, sofern jederzeit der Ausdruck der gespeicherten Angaben in
der Reihenfolge des amtlichen Formblattes gewéhrleistet ist. Im Falle des Uberlassens eines Substitutionsmittels
zum unmittelbaren Verbrauch nach § 5 Absatz 7 Satz 1 oder eines Betaubungsmittels nach § 5¢ Absatz 2 ist der
Verbleib patientenbezogen nachzuweisen.

(2) Die Eintragungen iiber Zugange, Abgange und Bestande der Betdubungsmittel sowie die Ubereinstimmung
der Bestande mit den geflhrten Nachweisen sind

1. von dem Apotheker fur die von ihm geleitete Apotheke,
2. von dem Tierarzt fur die von ihm geleitete tierarztliche Hausapotheke und

3. vondem in den §§ 2 bis 4 bezeichneten, verschreibungsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt fir den
Praxis- oder Stationsbedarf,

4. von einem nach § 5d Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 beauftragten Arzt flir Hospize und Einrichtungen der
spezialisierten ambulanten Palliativversorgung sowie von dem nach § 6 Absatz 2 beauftragten Arzt fur
Einrichtungen des Rettungsdienstes,

5. vom fur die Durchfiihrung der medizinischen Betreuung nach den seearbeitsrechtlichen Vorschriften
Verantwortlichen fur das jeweilige Kauffahrteischiff, das die Bundesflagge fiihrt,

6. im Falle des Nachweises nach Absatz 1 Satz 4 von den in § 5 Absatz 10 Satz 1 und 2 oder den in § 5¢c Absatz
2 benannten Personen,

7. vom Verantwortlichen im Sinne des § 5a Absatz 2 Satz 2 Nummer 3

am Ende eines jeden Kalendermonats zu prifen und, sofern sich der Bestand geandert hat, durch
Namenszeichen und Prufdatum zu bestatigen. Fir den Fall, dal8 die Nachweisfliihrung mittels elektronischer
Datenverarbeitung erfolgt, ist die Prifung auf der Grundlage zum Monatsende angefertigter Ausdrucke
durchzufthren. Sobald und solange der Arzt die Nachweisfihrung und Prifung nach Satz 1 Nummer 6 nicht
selbst vornimmt, hat er sicherzustellen, dass er durch eine Person nach § 5 Absatz 10 Satz 1 und 2 oder § 5¢
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Absatz 2 am Ende eines jeden Kalendermonats Uber die erfolgte Prifung und Nachweisfiihrung schriftlich oder
elektronisch unterrichtet wird.

(3) Die Karteikarten, Betdubungsmittelblcher oder EDV-Ausdrucke nach Absatz 2 Satz 2 sind in den in § 1 Abs.

3 genannten Einrichtungen drei Jahre, von der letzten Eintragung an gerechnet, aufzubewahren. Bei einem
Wechsel in der Leitung einer Krankenhausapotheke, einer Einrichtung eines Krankenhauses, einer Tierklinik oder
einem Wechsel des beauftragten Arztes nach § 5¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder § 6 Absatz 2 Satz 1 sind durch
die in Absatz 2 genannten Personen das Datum der Ubergabe sowie der {ibergebene Bestand zu vermerken und
durch Unterschrift zu bestatigen. Die Karteikarten, die Betaubungsmittelblcher und die EDV-Ausdrucke sind auf
Verlangen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zustandigen Landesbehdrde einzusenden
oder Beauftragten dieser Behdrde vorzulegen. In der Zwischenzeit sind vorldufige Aufzeichnungen vorzunehmen,
die nach Rickgabe der Karteikarten und Betaubungsmittelblcher nachzutragen sind.

§ 14 Angaben zur Nachweisfiihrung

(1) Beim Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel sind fiir jedes Betaubungsmittel dauerhaft
anzugeben:

1. Bezeichnung, bei Arzneimitteln entsprechend § 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 Gewichtsmenge in Gramm oder Milligramm, bei abgeteilten Zubereitungen
die Stlckzahl; bei flissigen Zubereitungen, die im Rahmen einer Behandlung angewendet werden, die
Menge auch in Millilitern,

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

5. in Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschreibung flr Patienten sowie flr den Praxisbedarf der
Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes und die Nummer des
Betdaubungsmittelrezeptes, im Falle der Verschreibung flr den Stationsbedarf, den Notfallbedarf sowie den
Rettungsdienstbedarf der Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes und die Nummer
des Betaubungsmittelanforderungsscheines,

5a. in Krankenhausern, Tierkliniken, Hospizen sowie in Einrichtungen der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung und des Rettungsdienstes im Falle des Erwerbs auf Verschreibung fir den
Stationsbedarf, den Notfallbedarf sowie den Rettungsdienstbedarf der Name des verschreibenden Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes und die Nummer des Betaubungsmittelanforderungsscheines,

6. beim pharmazeutischen Unternehmen im Falle der Abgabe auf Verschreibung von Diamorphin Name und
Anschrift des verschreibenden Arztes und die Nummer des Betaubungsmittelrezeptes.

Bestehen bei den in § 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen Teileinheiten, sind die Aufzeichnungen in diesen zu
fuhren.

(2) Bei der Nachweisflihrung ist bei fliissigen Zubereitungen die Gewichtsmenge des Betaubungsmittels,
die in der aus technischen Griinden erforderlichen Uberfiillung des Abgabebehaltnisses enthalten ist, nur
zu bertcksichtigen, wenn dadurch der Abgang héher ist als der Zugang. Die Differenz ist als Zugang mit
"Uberfiillung" auszuweisen.

§ 15 Formblatter

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte gibt die amtlichen Formblatter fir das Verschreiben
(Betaubungsmittelrezepte und Betaubungsmittelanforderungsscheine) und fir den Nachweis von Verbleib und
Bestand (Karteikarten und Betaubungsmittelblicher) heraus und macht sie im Bundesanzeiger bekannt.

§ 16 Straftaten

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

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

a) entgegen §2 Abs. 1 oder2 Satz 1, § 3 Abs. 1 oder § 5 Absatz 6 Satz 1 fir einen Patienten,
b) entgegen § 2 Abs. 3 Satz 1, § 3 Abs. 2 Satz 1 oder § 4 Abs. 3 Satz 1 fur seinen Praxisbedarf oder
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¢) entgegen § 4 Abs. 1 fir ein Tier

andere als die dort bezeichneten Betdubungsmittel oder innerhalb von 30 Tagen mehr als ein
Betaubungsmittel, im Falle des § 2 Abs. 1 Buchstabe a mehr als zwei Betdubungsmittel, Uber die
festgesetzte Hochstmenge hinaus oder unter Nichteinhaltung der vorgegebenen Bestimmungszwecke oder
sonstiger Beschrankungen verschreibt,

entgegen § 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3 oder § 4 Abs. 4

a) Betaubungsmittel flir andere als die dort bezeichneten Einrichtungen,

b) andere als die dort bezeichneten Betaubungsmittel oder

¢) dort bezeichnete Betdubungsmittel unter Nichteinhaltung der dort genannten Beschrankungen
verschreibt oder

entgegen § 7 Abs. 2 Betaubungsmittel fir die Ausristung von Kauffahrteischiffen verschreibt,

entgegen § 5a Absatz 3 Satz 1 Diamorphin verschreibt, verabreicht oder Gberlasst.

§ 17 Ordnungswidrigkeiten

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

1.

10.

entgegen § 5b Absatz 2, § 7 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4, § 8 Abs. 6 Satz 2, § 9 Abs. 1, auch in Verbindung mit
§ 2 Abs. 2 Satz 2, § 4 Abs. 2 Satz 2, § 5 Absatz 6 Satz 3, § 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 macht,

entgegen § 5 Absatz 11 die erforderlichen MaRnahmen nicht oder nicht vollstandig dokumentiert oder der
zustandigen Landesbehérde die Dokumentation nicht zur Einsicht und Auswertung vorlegt oder einsendet,

entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung mit § 7 Abs. 1, Betdubungsmittel nicht auf einem gultigen
Betdubungsmittelrezept oder entgegen § 10 Abs. 1 Satz 1 Betdubungsmittel nicht auf einem giltigen
Betaubungsmittelanforderungsschein verschreibt,

entgegen § 8 Abs. 3 fur seine Verwendung bestimmte Betdubungsmittelrezepte Ubertragt oder bei Aufgabe
der Tatigkeit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte nicht zurtckgibt,

entgegen § 8 Abs. 4 Betaubungsmittelrezepte nicht gegen Entwendung sichert oder einen Verlust nicht
unverzlglich anzeigt,

entgegen § 8 Abs. 5, § 10 Abs. 4 oder § 12 Abs. 4 Satz 1 die dort bezeichneten Teile der Verschreibung
oder der Verschreibung fiir den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf nicht oder
nicht vorschriftsmaRig aufbewahrt,

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

entgegen § 10 Abs. 3 Satz 3 keinen Nachweis Uber die Weitergabe von
Betaubungsmittelanforderungsscheinen fuhrt,

einer Vorschrift des § 13 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 oder 3 oder des § 14 (ber die Fihrung von Aufzeichnungen,
deren Prifung oder Aufbewahrung zuwiderhandelt oder

entgegen § 5 Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 4 oder Absatz 5 oder § 5a Absatz 1 Satz 2 Nummer

1 ein Substitutionsmittel verschreibt, ohne die Mindestanforderungen an die Qualifikation zu
erflllen oder ohne einen Konsiliarius in die Behandlung einzubeziehen oder ohne sich als Vertreter,
der die Mindestanforderungen an die Qualifikation nicht erfillt, abzustimmen oder ohne die
diamorphinspezifischen Anforderungen an die Qualifikation nach § 5a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zu
erfillen.

§ 18 Ubergangsvorschrift

(1) Die Bundesarztekammer hat die Richtlinie nach § 5 Absatz 12 Satz 1 bis 3 und Absatz 14 Satz 3 dem
Bundesministerium fir Gesundheit spatestens bis zum 31. August 2017 zur Genehmigung vorzulegen. Das
Bundesministerium fir Gesundheit macht die genehmigte Richtlinie unverziglich im Bundesanzeiger bekannt.

(2) Bis zur Bekanntmachung der Richtlinie gemaR Absatz 1 Satz 2 findet die Verordnung in ihrer bis zum 29. Mai
2017 geltenden Fassung weiter Anwendung.
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