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Oberste Landesgesundheitsbehörden

- vorab perE-Mail -

?efeFnt€nentwurf einer Einutdnvarrzigsütn Varurdnung zur Anderung betäubungs-
rnitüelruchrtlictrer Vorrschrifien (21. 61HAndVl
Anlagen: - 2 -

Anliegenden Referentenentwuff einer Einunttmarüigsten Verprdnung zur,Änderung betäu-
bungsmittalrechüicher Vorsciriften (21. BttltAndv) nebst Vorblatt ühersende ich mit der Bitte
wn Kenffnis- und ggf. StdlurEnahnre. l

Mit der 21. BtMAndV werden die Anlagen des Betäubungsmittelgesetzes (BIMG) geändert
und die Vorscfirifren über die Substitution$behandlung ergänzt bzw. gaändert- Außerctem
nercten die Höchstverschreibungsmenge ftir Fer*snyl und die Liste der Substitutionsmittel an
qen axluellen $land der medizinisctren Erkenntnidre angepasst.

Curch die Verordnung werden auf der Gnrndlage des g 1 Abs- 2 und 4 BüiG bestimmte
StotrE in die Anlagen neu al@enommen; andere Stoft werden anrrischen den Anlagen um-
gestuü oder aus derh R€gölungsbereictr des BIMG entlässen. Der Sachverstäirrdigenaus-
schuss gemäß $ 1 Abs. 2 BIMG wurde angefrört r.inO nat sich ftlr at|e in dieser Verordnung
enthaltenen Andenrngen der Anlage'n deo BffriG dusgesprochen.

Des Welteren sollen die Regelungen über die Substitr.rtionsbehändlurrg in der Betäubungs-
mittel-Verscfireibungsverordnung (Büt{W) den aktuellen Erbrdemissen der Substitutions-
praxis angepasst \irerde{'I. Zu cfiesem Z\ ,Eck soll $ 5 BIMW in drei wicfrtigen Aspekten modi-
fiziert bzw. ergänzt w€roe{-

*tsgcbtt d. Eomröuhdorl, tuchu=tett 1: Eudrrlqt* Rootl€atr./gu'|tes|ilttrerbn {GE, G37, €a 8[n. e{srDl6n!|gsb{sd. Eorr{ukdor{. HCTH'3|TiBÄ tg: E hoho{ Eann,Ord*&t{, ca. S Utn, FüSü$I 6fl._titf.: ebi8 f. RB 23 Rtchrung EEHrdr*"irl

FEFERAT
8€AR€BTETVOH

tl w^t{scHRlFT
POSTr\HSCI{RtFT

IEL

FAX

FII{AIL

IFTFFET

118
IrknterSFp

Rochustüaße 1. 53123 Bonn
53107 Bonn

+49 O)tzB 9s 4{t-f,120
+49 t0)U8 Sg 4/tl4{l3g
uarne.sippgbmg.bund, de
qrwbrU.burd.de

Bofln, 3. Detember 20O7
1 1 6 - 5 6 7 1  - 2 3



t*Zron 2
- Es wircl clie Möglichke{t der ausnahmsrreisen Überlassung des Substitrrtionsmittefs fü-

den näthsten Täg gesdlffien, damit die substiluierenden Arzte insbesondere bei unvor-
gesehenen Ereillrti ssen banr- am Wocheöende, fl exibler reagie ren können

l

- Bei der sog. Take-home-Vergabe wird - nebed der Mitgabe cles Betäubungsmittel-
Reretrw- zusätdbh die Mögilichkeit der Mitgabe des Substitutionsmittels (in der fir bis
zu sieben Tagen benötigten Mengei an den Take-home'Patienten durch den substituie-
lgndsr Arat eescftatrF;l

- Eine vertseterregelung wird gpschatren, um urlaub+ urrd Kranktreitsphasen substitui+
render Arzte besser üherbrücken zu können. i

Sofiern $ie zu dem Entwurf eine $tellurrgnahme abgeben möchten, bifü ich um lhre Auße-
rung bis ilontag, den 31. tlazamber 2OO7 (möglichst per E;Mail an 11.@bmo.hund.de),
Uegt mir bis zu diesem Zeitpunkt keine Stellurrgn*rme vor, gehe icfr dawn aus. dass keine
Bedenken gegen den Entwurf besteherr

lm rumr4

Wbrner $ipp
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Ei nu ndananzigstp Verbrdrusg

zur Antrerung Detäübtrngamiüe#ctlr#ichef, tlorechrifts*

fEinunüwarüüqgte Ehilünbu31ggmittelr+ctrtsÄn*rung$rreror{nung - 21. BtMAndVl

Vom äXft

.{uf Grund des S 1 Abs. 2 urrf 4 des BetäubHngsrflitt4lgeseäBs In der Fassung der

Betenntmachung vom 1. März 1994 (BGBI. I S. 3Sg), ler zuleut durch die Verordnung vom

14. Februar 2007 (BGBI. I S. 154) geändert wqrden iSt, verotünet die Bundesregierung

nach Anhörung vofl $achverständigen;

Attikel1

Aildenry er Anlagen ds Be*ä+bungsmittelgesctees

Die Anlagen des BetäubungsmittalgeseEes in der Fässung der Bekanntmachung vor'

1. Märä 1994 (BGBI. I S. 358). zuletzt geändert durch die Verordnung vom 14, Februar

2007 (BGBI. I S. 154), werden wie folgt geände::

r Antagp I wiFdilref€lgt g#ändert;

a) Es wird folgenOes Betäubungsmittel in alphabetischer Reihenfolge eingefUgt:

IHN snders nifl* ggsdhüffi chemlsche Namen
#rTriYialnamen | (luPAG)

Salvia divinorum (Pfiarrzen
urdPf,arzeneile)

b) Die Position Oxymorphon wirul mit allen An$aben gestrichen.



t r- an{sg€ llwerden folgende Betäubungvnittel in älphabefischer Reihenfolge eingefugt:

ffitl

?mfetaminil

Cyclobarbital

trencamfamin

Mazindol

Mefenorex

lleprobamat

Metamfetarnin

ande'e +*cht ges{frützF
oder Trivialnamen

Benzylpiperaeln (BZP)

gutobarbital

meta-Ch lorphenylpi perazi n
tm'CPP)

Methamphetamin I

chemische Namen
0upAcl

rPhendfi(l+henylpmps n-2-
vllerninolaceton itril

1-Eenrylpiperazin

$B r$l-$efhytpylimilin-
2.4,b(1H.3nEF )-trion

ilshedge Bezeichnung:
5€rfitA,$,ethylberbiturcäu re

1 -(3-Chlorphenyllpipenzin

S(Cyclohex-1 -en-1 -yl)-S
ethvlpwimidin-
2.1,6 (1 H,3 H, 5 Ff)-tri orr

bisherige Bßzolchnung:
S.(Cydohex- 1 -enyl)-5-ethyl-
berbitursäure

N-Ethyl-&
phenylbicycJt{Z.2.1 lhepta n-
2-ämin

bisherige Bezeifinung:
(EthylXs-phenylba-
cyclofZ. 2. I ]hepts n-2-yl]azan

5-(4-Chlorphenyl)-2,S,
dihWro3Hjmidazol[2, 1 -
alisoindol-5-ol

s-CliloFl+( 1 -phenylpropan-
z-yDpropsn-1-ernin

bisherige Beteichnung :
(3'ChlorpmpylX't-
phenyl propa+-2-y[azan

(Z-MethYl-z-propyl proPen-
1,3{iyl)dicarhemst

(2s)-nFMethyl-1-
phenypropsn-2-amirr

bishadge Bezeichnung:
{s)-(MethyD(r-
phenyl propen-2-y$aza n
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"{ethaqualon 
' i+Aeth}tl'3-(?-

methYlPhenYl)ch inazol in-
4{3}tl-on

Hsherige Bezeichnung:
2=&leth$-$(o-tolyl)
ch inazoll-n-4(3Ff)-on

klethp,.y*en ' 3,3'DiethYl-5-
methytPi PerHin^2,4-dion

Oripavin 4,54-Epoxy-&methoxy-17-
melhylmomilne-6. &d ie n-3-

Oxymorphon 14-flyclroxydibdrornsrlihinoft 4,5s-Efory-3,1 4-dihysroxv'
1 7-methylmorphinan-6-on

Phenmetraein ' 3-Methyl-2-phenylrnorpholin

$ecbutaharbital Eutäbaöitst 5-(Butan'2-yl)-$-
ethylpvrimk{in-
2,4,6(tH,3H,SflFtnan

$"Jffillzeichnuno:
ethylberbitursäure

vinylbitat - 5-Ethenyl-5-(Pentan-2-yl)
pYrimidin-z, 4,6{1 H, 3H, 5 H)-
fion

bisherige Bezaichnung:
: (R$F$(pentsr2-yll5-vinyl-

barbitußäure"

3, In Anlage lll werden die Positionen Amfetaminil, Butobarbital, Cyclobarbital, Fencamfamir,

l\iazirrdol, Mefenotex, Meprobamat, Metarnfutami{, Methaquälon, Methyprylon, Modafinil,

Phenmetrazin, $ecbrfiabarhital und Mnylbital mit ällen Angaben gestfichen.

Artikel 2

Änderung der Betäubungsmittel-V€rschreibu ngaYerotdnun g

Die Betäubungsmittel-Verschreibungsvercrdnung vÖm 20. Januar lgg8 (BGBI. I S. 74, 80)

zuletzt geänclert durch Art. 34 des Gesetaes vom 26. März 2007 (BGBI. I S 378), wird wie

folgt geändert:

1. In S 2 Abs. 1 Buchstabe a wird Nummer 7 wie folgt geiass:



,,7. FerffBrryl 500 ng'

$ 5 \,rritd wiefotgtgeiln€lert:

a) Absatz 3 wird wie fiolgt gefasst:
''Ein Arzt. der die Vorausseilzungen nactr Ahsaä 2 Sätz 1 Nr. 6 nicht erfüllt, darf

für höcfrstens drei Patienten gleichzeitig eirf Substitutionsmittel verschreiben "

lsenn 
i

1. die Voraussetzungen nach AbsaE 2 Sate 1 Nr. 1 tris 5 für die Dauer der

Behendlung erfüllt sind,

2. dieser zu Beginn def Beh8nüung diese tnit einem Atzt, der die

Mindestanforderungen nsh Abseu 1 Nn. I erfiillt (Konsiliaius), abstimmt und

3. sichergestellt hat, dass seln Patient zu Beginn der Behancllung und

mindestans einmal im Quartal dem Konsiliarius vorgesteltt wird-

Über de Zusammenerbeit apischen dem behandelnden Arzt und dem

Konsiliadus ist der Dokumentatiorr fiag|1 Absatz 1O der diesbeeugliche

SchriftrivecFrsel beizufrlgen. Das qleiche gtt für-die ZusaBfienaüd

a'

ln AbsaE 4 Satz 2 wird nach dem Wqrt,,Methadon" das Wort

"Levac,etylrnethadol" 
gestrichen.

Absate 6 SaE 3 wird wi€ folgt gefässt:
''Ausnahmsweise kann dem Petienten ndclr der tJbertassung jeureils einer Dosis

zurfi unmittelbaren Verbrauctr die fr]r eindn weiteren Tag zusäElicft benÖtigte

Menge des Substitrrtionsmittels in abgeteilten Einzeldosen ausgehändigt und

ihm dessen eigenverantrrwrtlichef Einnahme gestattet werden, wenn dem Arzt

keine Anhaltspunffie für eine nictrt bestirfrrmungsgemäße Vervrendung des

Subetitutionsmittels durch den Patienten vorliegen."

Unterslrichen: fext neu ba|- gsändert

b)

c)

Ein Arzt. der die yoreusgetuutrsen,nacfi APgE 2-satz 1 Nr. 6

Behandlurrq in Absprache mit dem vertetE+ren Arzt odef mlt dessen KonsiliPrius

rsdi
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d) Absatz I wird wie folgtt gefasst

"Eef,Arzt eder sereänCbher Vertreter in dr Pralß kann ahurcichend uofl de;",

A5l3663n 5 bi* ? dern Patienten eine Versdtreibung über die fÜr bi$ zu sbben

T€ge 6gfrö{igfre}rfienge des $ubstitr.rtionsmittels aushändigen und ihm des$en

eigeflveräfitlffitlid1e Einrlähme erlauben, soba{d und solafige der Verla:f der

Behandtung cf,es zulässt und declurch die $icfrerheit und l(ontrolle des

BetalbungsrpifrBtverkef11s nicfrt beeinftäcftfigt$,erden. Anstelle CerVetEcFeF

Furrr lcsrn der Arzt dem Patierrte{r das $utstit4isnsmittel. da€.g1r von

Aps&efreryin cbf in.$ 12 Abs. I Nummsr4tvorqesdl$ebenen Ftrm bezog.en

hat. in dqr fiir b-is zu sieben Tage ben-ötiden Menqe aushändiqen.' Bei der

ärztlichen Entscheidung nach SeE 1 oder 2 ist daftir $orge zu tragen, dass aus

cler Mttgah der Verschreibung oder des Substitutionsmittels resultiercnde

Risiken der Selbsd- oder Fremdg€ftthHun! so wdt wie möglich ausgeschlossen

werden. Die Aushändigung der Verschreid,rng oder des $!b$ttuüqnsm!$g!s' ist

insbesondere dann nicfit aulässig, wenn die Untersuctrungen und Erhebungen

des Arztes Erkenntnisse ergpben haben' dass der Fatient

1. Stoffe konsumiert. die ihn zusammen mit der Einnahme des

Substitutionsmittels gefährden,

Z. unter Berücksictrtigrung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eine stabie

Dosis eingesteflt rrcrden ist oder I
3. Stoffe missbEuchlich konsumiert.

Für die Berrvertung des Verlaufes der Behandlung ist im übrigen der allgemein

anerl€nnte Stantt der medizinis€ien WissenEchaft maßgebend, In begründeten

Ausnahmefällen kann derArzt unter den in Ssu 1 bis 4. genannten

Voraussetzungen zur Sicherstellurtg der Versorgung bei Auslandsaufenthalten

des Hienlen diesem Verscfneihungen des Subs"titutionsmittels über eine

Menge für einen längeren als in SaE 1 genannten Zeitruum aushändigeil und

ihm dessen eigenverantwortlicfre Einnahrne erlauben, Diese Verschreibungen

dürfen in einem Jahr insgesarnt die filrbü zu $0 Tage benötigte Menge ttes

$uhstrlutionsmittels nicht rlberschreiten. $ie sincl cler zuständigen

Landesbehörde unverzügtlich anzuzeigerl. Jede Verscfireibung nach $EtE 'l G*,

'Unterstrichen: Text neu ba,,r. geänden
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$stz d Bt dem petierrten im Rahmen einer persönlictren ärztlichen Kon$ultatro-

zu übefgeben*. Das oleiche oitt iü Falb qerAuEh*in(lisu

,*"

3_ lo $ 7 Ahfl 2 säE.1 Werden clie wörter "entrAreder das Betäubungsmittel Hydromorpnon

odet* gesaiCfien.

Artik€l3

lnkratttrten

Die$e Verordnung tritt am Tag nach der Verkündung in Krafl Gleictrzeitig tritt die 2C.

Betäubungsmittelrechts.Änderungsverordnung vom '14. Februar 2007 (BGBI' I S. 1$41

zußer l(rafi.

Artikel4

Übergangsvotschrift

Wer am Tag des Inffefttretens mit folgenden in Artikel 1 aufgeführten Stoffen und deren

Zubereitungen

1. Etenzylprperezin (BZP)

2. Oripavin

am Verkehr im Sinne des S 3 Abs. 1 Nr. I der Gesetäes teilnimrnt oder ausgenornmen€

Tubereitungen hefstellt (g 3 Abs- 1 Nr. 2 des GeseEes), bleibt dazu bis zum (sechs Monate

späfer) beredrtrgrt. Besntragt er vor dem Ablauf dieser Frist eine Erlaubnis nach $ 3 Abs. 1

des Gesetzes, so dauert die Berectrtigung bis zur urlanfechtbaren Ablehnung ctes Antrages

fort. Der nach $atz 1 und $ats 2 Berectrtigte ist ab llpkrafttreten dieser Verordnung wie der

Inhaber einer Erlaubnis an alle übrigen Vorscfiriften des GeseEes und der dazu ergangenen

Verordnungen g*urden.

' Unterstricien: Text neu bnt. geändert-



Der Bundesrat hat zugestimmt.

B+*lifr, .tort &--

Die Bundeskanzlenn

Dr. Angebirerftel

Die Bunclesministerin für Gesundheit

Ulla Sdtmidt
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Mit dbser Anderungwemrdnrng werd€n di€ Anlagen $es Betäuburqsrnittelgesetzes (BIMG)

geändert urrd die Vorschriften über die Substiiltionsbähändlung ergänzt banr. geändert.

,dußerdem werden die Höchstverschreibung$nenge für Fentanyl und die Liste cler

Substitutionsmittel an den aktuellen $tand der rnedizinischen Erkenntnissa angepasst.

Durch die Verodnung werden auf der Grundlage des:$ I Abs. 2 und 4 BIMG besttmmte

Stoffe in die Anlagen neu äufgenommen, andere Stoffe ewischen den Anlagen umgestufl

oder aus dem Regelungsbereich des BIMG entlassen. Der Sachverständigenausschuss
gemäß $ 1 Ahs. 2 BIMG wurde angehört uncl hat sich für alle in dieser Verordnung

enfü altenen Anderungen der Anlagen des B6JiG äusgesFrochen.

Des Weiteren sollen die Regelungen über clie $ubstitlrtionsbehandlung in cler

Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtlJruV) den akfuellen Erfordemissen cter

Substitutionspraxis angepässt werden. Zu diesem 3rüeck soll $ 5 BIMW in drei wichtigen

AspeHen modifiziert hzrr- eroänzr w€ircF--

- Es wird die Möqlichkeit der ausnahmsvueisen Übeflassung des Substitutionsmittels für den

nächsten Tag geschaffen, damit die zubstihierenden Arzte insbesondere bei

unvorgesehenen Ereignissen b*v. am Wochener{de flexibler reagierBn können

- Bei der sog. Take-home.Vergabe wird - neben der Mitgabe des Betäubungsmittel-
Rezeptes - zusäElich die Möglichkeit der Mitgaberdes Suhstihrtionsmittels (in cler filr bis zu
sieben Tagen benötigiten Menge) an den Take-hdme-Patienten durch den
substituierenden Arzt greschaffen.

- Um Urlaubs- und lftankheitsphasen substituierender Arzte besser überbnicken zu können,
wird eine Vertretenegelung geschatrer r.
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ll. Fiilärlzielle Auswirtunse.r

Oüe Hausfiatüe fu t-ffierwerden hinsichtlich cler Betäubungsmittel-Uberwachung durch dre

F*eu*fnehrae b*. l-töheskrfung von Stoffen in nichtjquantiftäerharem, aber voraussichtttci,

nur greringfrigigem Umfang belastet vrrerden,

Hinsichüich des Vollzugsäufi^rändes des Bundes wird euf Abschnitt lV. Bürokretiekosterr

vengiesen,

llh Kosten un4 Pneiswirku,ngen

Für Bund, Länder und Gemeiftden scr$/ie die Wrtschaft sind mit der Verordnung ketne nen-

nenswerten Kosten verburrdetr- Ausrvirlcungen suf Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-

sondere das Verbraucfrenpreisniveau, sind nidtt zu erwarten.

iV. Bi.iro \ratiekosten
Die Aufzeicfrnungs-, Melde- untl Sictrarungspflichten f,ür pharmazeutische Unternehmer,

pharmazeutisclre Großhändler und Apotheken urerdeh auf die neu aufgnnommenen und die

umgestuften Beüäubungsmittel ausgedehnt. i
.{nderersdts dilfte sich die Eriüassung vort lvlodafinilieus dem BetäubungsmittaFecfit gemäß

Jieser Verordnung Büroltretie abbauend und Kosten rlämpfend aus$rken- Die Anderungen

bei der Subetitutionsbehandlung dürften voraussiclrtliuh euch kostenmindemd sein.

rvlehrkosten sincl insgesarfü nlcht zu erwanen- |

Es werden keine neuen Informationspffichten für das Bunclesinstitut für Arzneimiftel und

Medizinproclukte und die ÜOerwactrungsbehörden der Länder eingeführt. Auch insofem sind

Mehrkosten nicht zu enuärten.

Es werden keine lnformationspflichten fur Bil€erinn+n und Brirger eingeführt.

l

V, GlFjchstullurrospolitische Bedeutu$s

Die Verondnung hat keine gleic,lrstellungspofitischen Auswirkungen.

Vl. Befristuno

Eine Befristung der Verordnung ist nicftt vorgesehert und eßcfieint auch nicht angazeigt.
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Zrr Artikel 1 (Änderung des Betäubungsmlrclgesee=.

au 1.a)

Die Anlage I des EtNIG (nictrt verkehrsfirfiige Betäubunesmittel) wird um die Position Salvia

divinorum (Pf,anzen und Pflanzenteile) ergärzt. Salniq divinorum (Zauber- oder

Aztekensatbei) enrhEilt die Gruppe der Diterpene, die zu den stärffi€n im Pflanzenreich

existenten haltuzinogenen $ubstanzen gehÖren. Der Konsuffi solcher biogenen Brogen kann

zu s{Slweren BevüJs,stseinsveränderung en, Psyctrosen und änderen gesundheitlichen

Störungen führen- Wegen des GefährdungspotefiEials, der Bericnte über Missbrauchsfälle,

der wachsenden Intemepräsenz der Drroge und des a.rnehmenden Konsumentenkfeises ist

eine Unterstellung unter clas BtüG gebotm. Da $elvia divinorum nicht als Azneimittel in der

Medizin oder in der Homiropathie venryendetwird, komnrt eine Einstufung in clie Anlage lll cles

BIMG (versch reibun gsfähi ge Betäubun g$mittel) n icht in Befacht'

zu 1.b)

Der $toff Orymorphon wird in Anlage I des BürfG (nicht veftehrsfärige Be{äubungsmittel)

gesfictren und in Anlage ll des BIMG (verkehrs-, aber nicftt verschreibungsfähige

Betäubungsmittetl umgestuft (vgl. unterr eu 2). Hbrmit solles cler phatmazeutischen Indushie

ermöglictrtrrerden, diesen Süoff als äriscienprodukt beider Herstellung weiterer

therapeutisch nuu.barer Opiate einzuseEefi .

zu 2-

In Anlage ll des BIMG {vertehrs-, aber nidrt verschrEibungsfähige Betäubungsmittel) uterden

eine Reihe von Stoff,en unterstelll Bei dar Mehrzähl der Stoffe hsndelt es sictr um Barbiturate,

die aus Anlage llldes BIMG (verkehrs- und verschreibungsfähige Betäubungsmittel) in Anlage

ll des BttilG (varkehrs*, aber nicfit verschreiburgsfrihige Be{äubungsmrttel) überführt werden.

weil sie seit längerern in der Bundesrepublil( Deutsqiland nicfit menf thempeutscn genurzt

wenoen.

BeiAmfeteminil handelt es sictr um ein Amfetamin,'nelches als Psychostimulans in den

Inclikationen "helvöse Erschöpfung, Ermüdung, Leistungsschwäche, Nartolepsie, u,a."

Verurendung fand. Die Wrkung besteht in der Regq in einer Unlerdruckung von Müdig

keitsgefühlen und Schlefredüffnis, einem Geftihf erhöhter Leistlngs- und Konzentrations-

fähiqkeit sowie aus Begleiterscfieinungen wie erhöhtem Ellutdruck oder Staigerung der
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Herzfreouenz. DerEeit sind in Deutschland keine Arzneimittel mit dem Wirkstoff Amfetaminil

zugelaSsen- DaS Missbrauchspotentialvoll Amfetanrinil ist als hoch einzustufen, da fLtr

verscnie&re personengruppen erne efiöhte Leistungsfähigkeit bei vermind€ftem

$chlaflcedurfnis erstrebensvvert ist. Langrzeitblgsn einFr dauefiaften Elnnahme können

schrvere psycfrische Ablrärqigkeiq Erscfiöpfungszustände urld körperlicher Abbau sein- Für

die bescfiriobenen lndikationerr sind besser wirksame lund sicherere AEneimittel verfügbar'

Deshalb ist e5 ggboten, dle Verschreibn"mgsfrih(;fteit aufzuherben'

Benrylpiperazin {BZF} ist eine synthetisctre $ubstarrz, die wie Amphetamin und

Melharnphetamin das uentrale Nervensystenr stimuliert. Der wissenscheftlhte Beiret der

Europäischen Beobactttungsstelle für Drogen und Drügansucht hat gernäß Artikel 6 des

Beschlusses 2005/387/Jl des Rates vom 10. Mai 2005 betreffund den lnformafionsaustausch,

die Risitrobewertung und die Kontrolle bei neuen psydhoaktiven Substanzen (ABl L 127 vom

2O. Mai 2005. Serte 32) einen Risikoberr€rtungsbericlnt erstellt. Danach sollle BZP wegen

seiner aufputschenden Eigenscfraften, der gesundheitlichen Gefahren und des fehlenclen

medizinisc*ren Nutsens kontrolfiertrry€rden. Darauftiri hat die Eur0päischa Kommission dem

Rät der Europäiscfren Union ernpfohlen, die Mitglieddtaaten ar.rfzufordem, fur die neue

synlhetische Droge BZP im Einklang mit ihren Binzelstaetlhhen Rechtsvorschriften die

Mäßn*rnen zu trefferr. die erfonbrlich sind, um BZP den den Risiken der Substanz

angemessenen Kontrollen und strafrechtlichen Sanktionen zu unterwerfen. Ein

entspreche6cter Ratsbescfrluss wird frir Erde 2OO7 etwartet. Wegen def mit dem Konsum, der

Herstellung und dem illegalen Handel von BZP verbrindenen gesundheiüichen und sozialen

Risiken und der Gefährdungstag€ in Deutscfiland solf BZP bereits im Vorgriff auf den

Ratsbesctrtuss dem BIMG urrtersteltt urerden. Eine Atrfnahme in Anlage ll des BIMG

(verkehrs-, aber nicht verschreibungsfähige Betäubungsmiftel) ist angezeigt, da BZP in

Deutschland derzeit für Forschung und Analytik verulEnrlet wird.

l

rneta-Ghlorphenylpiperazin (rn-GPPI ist eine neue synthetisctre Droge, die seit Mitte 2OO5

in zunehmend gößeten Mengen in Deutscfiland sictrcrgestellt wurde- Der Verkauf erfolgte

in Tableüenform, zumeist mit dem Logo von'Ecstasy-Tabletben". m-CPP hat schwach

halluzinogene Wrkungen mit rlarnit einhergehenden Glücksgefühlen und optischen

Wahrnehmungsveränderurqen, daneben tellweise sehr ausgeprügte und sclnrvens Neben-

wirkungen wie Depressionen, Angs,äustänrb, psychomotorische Unruhe, Kopfscflmerzen,

Übelkeit und Erbrechen, Nerrrosität und Scfrunratnigkeit, Die Wirkungen sind vergleichbar

denen andetrer sfrüretischer Drogen, die bereits dem BIMG unterliegen. Es besteht eine

unmittelbare Gesundheitsgefährdung fi,h die Konsumenten. Daher wurde m-CPP mit der

.-, detäqbungsmütelrecnts-AnoerungsvBrorunung vom 14. F.ebruäf 2007 (BGBI. I S. 154)
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im Eilverf*rren für zunächst ein Jahr unterstellt Da der wirkstofr m4PP sntrt zu:

Hersbilung von Arzne*nitteln verwendet wrrd, e*ofgüe iAie Ufierstellung in die Anlage ll des

Btl*G tverkerffi", aber rticht versctrreibungsfähige Betäubungsmittel). Nach Anhörung des

Etetärstrngsrntttelsaclrverstf,ndigenausscftusses wircl m-CFF nunmehr endgültig cler

An{age ff der BtfrdG {vcrkehr+', aber nicht verschreibungsfähige Betäubungsmittel)

unte'EtElft-

Butsbarbital und Cyclobarbital sind aufgrund einer $egativen Nuteen-Risiko'Bervertung im

Rahnren des Sh.rfenplanverfahrens in Deutscfiland nl(ht mehr zugelassen. Das Stufenplan-

verfahrens dienteurAburehrvon Arzneimfüeldsiken. Deshalb sollen diese Betäubungsmittel

nicht mehr verschreihurlgsfähig sein.

Fencanrfamin ist ebenfalls ein Psychostimulans mit ätrnlictrer \Mrkung wie die Amfetamine.

Derzeit ist in Deutschland kein Arzneimittel mit clieserfi Wrrlctoff zugelassen. Aufgruncl seiner

stimulierenden Wirtung wird es von yerscttiedenen Pbrsonengruppen missbraudrt und sleht

auf den Dopinglisten der Sportverbffrde. Die WHO gibl fürdie Venrrendung dieses Wrkstoffs

Höclrstmengen en, die täglich versdrrieben werden dürfen. Aus klinischar Sicht stehen für die

lndikationen. die für diesen Wirkstoff beschrieben vrrefden, ardere wirksame Araneimittel zur

Verfügung. Bei kan$al vored(ranlden Prtienten ist did Anrendung von Fsrcarfifamin

kontraindizieil. Deshelb muss db Versctrreibungsftlhi$keit eufgehoben werden.

Mazindol, llefunorex und lfeprobämat sind aufgrurd einer negativen Nuken-Risiko-

Berrerhng im Rehmen des SMenplanverf,ahrens in Deutschtand nicht mehrzugelassen.

Deshalb ri/erden sie aus der Anlage lll des BiMG (ve4<ehns- und verschreibungsfähige

Betäubungsmittel) gestrichen. Da diese $toffe dezeit friryvissenschaff,ictre Zwecke genutat

werden, erfolgrt eine Aufnahme in Antage tt des BIMG (verltehrs-, aber nicht
verschreibungsfähige Betäubungsmittel).

Für iletanrBtamin gibt es in Deutsdrland ebenfslts lietn zugelassenes Arzneimitel mehr. Der

zunehmende Missbrauctt von Metamietamin, in der Dr,ogenseene als Christal-Meth
bezdchnet, macht eine Umstufung des Stotres in did Anlage ll des BIMG (verkehrs-, aher
nicht verschreibungsfähige Betäubungsmifiel) erfordbrlich. Eine Umstufung in Anlage I ctes
BIMG {nicht verkehrsfähige Fetäubungsmittel) ist nicht angebracht, da der Stoff als
Ausgan gsstoff für die Arzne i rnittel h e rstell u ng die nt.
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Methaqualon urufde seit den 60er Jahrerr ats Scfrlafrnittel eingeseet- Aufgrurtd seiner

euphorisierenden und aphroclisierenden \Mtkung wurde es in den TOer Jahren sehr häufig als

Rausehmitte* mis.qbraucfrt. 1984 wurde Methaqualon in den U$A autgrund des Missbraucns

vom Marktgienommen- Seit 1993 sirxl änctt in Deut$chländ keine Aaneimittel mit diesam

Wirkstofr verfügbar. Albrdingrs ist der \Ärirl$toff noctr in Anlagre lfl d'es BIMG (verltehrs- und

verscfueibun$sfähig€ Betäubungsrnittel) aufoefuhrt- Oies ist nic-ht vertebat, da aufgrund <les

hohertSucfüoteffiiatsund der mittlerrreile zahlreich verfügbaren Benzodiazepine dle

Anwendung VOn Methaqualon als Scfilafrnittel nicm.mgilf äO$ezer$r rur.

Methyprylon ist ein Piperidinderivat und rnrurde zur Bdhandlung von SchlafstÖrungen

v€rußndet Aufgrund seines ausgepfägften Nebenwirkungspotantiäls uncl der zur Verfügung

stehenden Benzodiazepine ist die Verwendung dieses Wrkstoffs nicht mehr angezeigt.

Methyprylon wurde in den USA be'reits 1965 und ln Genada 1990 vethoten. In Deutschland

war es noch bis 1995 verftigbat. Deshatb wird +/lethypryfon aus der Anlage lll des BIMG

(verkehrs- und verschreibung$fähige Betäubungsm?ttel) gestrichen. Da Methypryton cieaeii iur

wissenschaftliche Zr,vecke genuEtwird, ertolgrt eine Alrfrrahme in Anlage ll des BüIIG

{verkehrs-, aber nicht versclrreibungsfähige BetäuDungsrrrrnv,2.

Oripavin wird aufgrund einer volkenecfitlich bindenden Ernpfehlung der

Suchtstoffkommission der Vereinten i'lationen (Comrnission on Narcotic Drugs - CND) vom

März 2OO7 dem Betäubungsmittelrecht rnrterstellt. Dd Oripavin als Zwisdtenprodukt bzw.

Zudscfrenstufe in der pharmazeutisctren IndusUie heiider l{erstallung von Opiatderivaten {2.8.
Btprenorphin) notrnendig ist, wircl eine Einst$ung in Anlage ll des BIMG (verkehrs-, aber nicht

ve rscfi reibungsfähige Betäuhungsmittel) vorgeilomrnen.

Ptrcnmetmzin, Seabrtabarbital und Vinylbilal sind aufgrund einer negativen NuEen-Risiko-

EelvErtung im Rahmen des Shrfenplanverfahrens in Deutschland nicht mehr zugelassen,

Deshalb werden sie aus derAnlage lll des BIMG (vedkenrs- und verschreihungsfährge

Betäubungsmitte[ geshichen. Da cliese Stffie Oerzeit fiJrrvissenschaftliche Zlrrecke genutzt

werden, erfoQt eine Aufnahme in Anlage ll des BIMG (vertehrs-, aber nicht

verschreibungsfähige Betäubungsmittel).

i

Modafint ist in Deutschftancl augacfiließlicfr zur Behahdlung der Narkolepsie, der

Tagesschlefrigkeit bei$ctrlaf-Apnoe-Syndrom und bli chronischem, schyyefem

$chichtarbeitersyndrom mit exzessiver Scltläfrigkeit zugelassen- In über 2O weiteren Ländem
(u.a. USA) wird Modafinilin den gleichen oder in ähfllichen Indikationen angewendet. Nach



den vorliegenrten lnfrormatiorren erfolgt in diesen l3ndem die Verscfrreibung auf

,Nonnalrezepff. Das Abhängiglteitspoterrtial von Modlfinil ist gering und nach den

vorlieg€nderi udE€ensEbäfflictren Erkenntnissen deuüidfr niedriger einzusctrtren als das der

Benzodiazepine, die in Deutsctdand bis zu festgelegt€fi Dosierungen ohne Betälubungsmittel-

Rezept verfiigbaf sintl- Deshalb wird es aus clem AnwendungSbereich des Bür/lG

heräusgenommen.

Zu Artikel 2 {Anderung der Betäubungsmitbl-Ver*qhreibun5vetord n u n g}

zu 1.)

tm Rehmen der Entwicklung neuerer Generika-Pflastdrwerden heute Fentanyl-haltige

Areneimittel produziert, die einen höheren Gehatt beipleictrer Freiseüungskinetik aufweisen.

Dieser höhere Gehalt tiegt bei derVerordnung der üblicfren PackungsgrOßE oberhalb der

Versctrreibungshöctrstmenge, dE der vercchreihencld Arrt innerhalb von 3O Tagen ohne

zusätzliche Kennzaichnuno verschreiben darf" so däss nunmehr mgelmäßig die ,4"-

Kennzeichnung (gemäß g 2 Abs- 2 Btfvl\M dieser Vsrsfireibungen erforderlich ist' Mit oe:

Erhöhung der Venschreibungshöchstmenge äuf 50O rng wird der neueren

A rznei m ittelentwicklun g sngemessen Rechnung gefägen'

zu 2.a)

Durch die Erweiterung cles Absatzes 3 wird substifuierenden Arzten erlaubt, sich in Zeitab-

schnitten von bis zu vier Wochen vertreten zu lassen, wobei der Vertreter nicht alingend die

Voraussetzung nach S 5 Absatz 2 Nr" 6 BtlvlW erfüllpn rnuEs. Der Verfieter filhrt die

Behandlung aller SubstiMionspatienten in Absprachb mit dem vertratenen Atä oder, wenn

dieser nicht nach g 5 Abs, 2 Nr. ts BIMW qualifiziert lsl mit dessen Kon$iliärius fort. Die

ühergebe der Patienten muss jer*eils schrifüictr dokumentiert werden. Damit behält der

vertretene Arat aucfi währcnd der Vertretr.rngszeit die Gesarntverantwortung für die

Behandlung- Die vorübergehende Ummeldung für db Vertretungszeit gemäß $ 5a BIMW an

das Suhstitutionsregister des Bundesinstituts fürAräreimittel und Medizinprodukte ist niciri

erforderlich.

eu 2.b)

Die Zulassung fur Levecetytmethsdolwurde 2O0Z rvegen schwerwiegender Nebenwirkungerr

widernrfen. Deshalb ist es aus der Liste der Substihitionsmittel zu streichen-
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ru 2.c]

Nach g 5 AbsaE 6 Sätz 3 &f\nw konnte cler Arzt Substitutions-Patienten, die die Substanzerr

Dihydrocodein (DHC) und Codein zum unrnfüelbaren Verbrauch einnehmen, die für einen Tag

ausätzlietrbenifligrtFlilettge in abgeteilten Eirrzeklosen aushändqen und dess€n

eigenverarrtrrofriche Einnehme gestätten, soweit kaine Anhaltspunkte für eine nicltt

bestirnrnungrsgrem#e Verrrendung des $ubstiMion$thittels durch den Petientsn voflagen.

DieseRqe*lngrffie*en pharmakologisclren Besonöerheiten, insbesondere der kunan

Wirkdauer von Dihydrocodein (DHC) und Codein gebchutdet. Diese Regelung soll nunmehr

suf alle Substitutionsmittel zusgernreltet $lerden, um Fine Verbesserung der Versorgung,

inshesondere bei kurzfristig nictr versctriebbaren Erbignissen oder an Wochenenden zu

ermöqlichan- Es wird die Möglichkeit geschafien, den Palienten das jevveilige

Substitutionsmiüel ausnahmsweise für einen ueileren Tag miEugehen, auch trenn nicht alle

Voraussetzungen für eine sog. Take.horn+Veqabe ($ 5 Abs. I BIMW) vorliegen.

zu 2.d)

Bislrer hatte cler Arzt bei der sog. Tak+hom+Vergäbe nach $ 5 AbsaE B BIMW dem

Subsilihrtionspatienten die sog. Tak+hom+Versch$bung zur Einhäsurtg in cler Apotheke

ausauhändigen.Der neu gef;asste S 5 Absatz I HMYV ermöglicht neben der Aushändigung

€ines sog. Tak+.home.Rezeptas äß den $bstitu{erten Patienten auch die Mitgabe des

Substitutionsmitbk in enEprechend vorgefertigrten Finzeldosen- Eine Aushäncftgung von

Einzeldosen inderbis zu sbbenTagen beftötigt€trr inenge ist möglkh. Die Neuregekrng trägrt

den Erfordernissen der Prards. iaibesondefis einer.ierbeescrten FlexihiliHit des Aates bei der
Mrtgabe von Substitutionsmitteln, Re<frrnrng. Die Rdgelung passt sicfr in das Therapiekonzept

der Substiü,rtionsmedizin ein, die irwbesondere auf dfts Motivationsförderung des

suchtabhängigen Patienten durcl'r die Gew€ftnrng zifftehrnender Setbständigkeit uno
Eigerwerantwortlichlteit abzielt- Zudam wird die Sicherheit des Betäubungsmittelverkehrs
erhöht. \deif insofem Betäubungsmittel-Rezepte direfd vom Arä zum Apotheker übermittelt
urenlen. Für den Fslienten selbst ändert sicfr hinsidirdicfi seiner Behandlung nictrts. Die neue
Möglichkeit erspart ihm den Gang in die Apotheke. ,

zu 3.

Mit der Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung über clie Kränkenfürsorge auf
Kauffahrteischiffen vom 5. geptember z0oz (BGBI. I s. aazl) wurde Hydromorphon aus dem
Verzeichnis der Aaneimiftel der Kranlrenfürsorge auf Schiffen gestrichen. D€shälb ist g Z
Abs. 2 Satz 1 der Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung an die aktuelle Fassung oer
Anlagen der Verordnung über die Krankenfärsorge auf Kauffahrteiscrriffen anzupa$sen.



Zu Arlilte] *tfnxrartr-

DieserArtikel reoelt clen Zeitpunlil für da$ InmaffiretFn der Vefodnung. Gteichzeitig trittdie

iü. Beiäui.,tlrgsmiüekechß-Anderungsverordnung ltom 14- Februar 2007 (BGBI- | S. 154),

die mCPP f{lr e+n Jatrr derAnlage ll des BIMG untefstel}t hatte, sußar Kraft.
:

Zg Artikel a überggngpviorsffil

Mit der überyangsvorscfrriftwird es dlen Bebillgüen, die bisher mit Oripavin oder BZP

umgehen. ermögli{fit, die ndrerrdigen Eilaubnisse Firr.uholen


