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Referentenentwurf einer Einundzwanzigsten Verordnung zur Anderung betiubungs-
mittelrechtlicher Vorschriften (21. Bt(MAndV)

Anlagen: - 2 ~

Anliegenden Referentenentwurf einer Einundzwarizigsten Verordnung zur Anderung betau-
bungsmitteirechtlicher Vorschriften (21. BtMAndV). nebst Vorblatt iibersende ich mit der Bitte
um Kenntnis- und ggf. Stellungnahme.

Mit der 21. BtMANdV werden die Anlagen des BetSubungsmittelgesetzes (BIMG) gedndert
und die Vorschriften Uber die Substitutionsbehandiung erganzt bzw. geandert. Auerdem
werden die Hichstverschreibungsmenge fiir Fentanyl und die Liste der Substitutionsmittel an
aen axtuelien Stand der medizinischen Erkenntnisse angepasst.

Ourch die Verordnung werden auf der Grundlage des § 1 Abs. 2 und 4 BtMG bestimmte
Stoffe in die Anlagen neu aufgenommen; andere Stoffe werden zwischen den Anlagen um-
gestuft oder aus dem Regelungsbereich des BtMG entlassen. Der Sachverstindigenaus-
schuss gemag § 1 Abs. 2 BIMG wurde angehort dnd hat sich fur alle in dieser Verordnung
enthaitenen Anderungen der Anlagen des BIMG dusgesprochen.

Des Weiteren sollen die Regelungen tiber die Substitutionsbehandiung in der Betaubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) den aktuelien Erfordernissen der Substitutions-
praxis angepasst werden. Zu diesem Zweck soll § 5 BtMVV in drei wichtigen Aspekten modi-
fiziert bzw. erganzt weraer
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- Es wird die Moglichkeit der ausnahmsweisen Uberlassung des Substitutionsmittels fu-
den nachsten Tag geschaffen, damit die substituierenden Arzte insbesondere bei unvor-
gesehenen Ereignissen bzw. am Wochenende. flexibler reagieren kénnen ‘

|

- Bei der sog. Take-home-Vergabe wird — nebert der Mitgabe des Betdubungsmittel-
Rezeptes - zusétzlich die Moglichkeit der Mitgabe des Substitutionsmittels (in der fir bis
zu sieben Tagen bendtigten Menge) an den Take-home-Patienten durch den substituie-
renden Arzt geschaffen.

- Eine Vertreterregelung wird geschaffen, um Uﬂaubs~ und Krankheitsphasen substituie-
render Arzte hesser Gberbriicken zu kénnen, |

Sofern Sie zu dem Entwurf eine Stellungnahme abgeben méchten, bitte ich um Ihre Aule-

rung bis Montag, den 31. Dezember 2007 (mdglichst per E-Mail an 118@bmag.bund.de).
Liegt mir bis zu diesem Zeitpunkt keine Stellungnahme vor, gehe ich davon aus. dass keine
Bedenken gegen den Entwurf bestehen

im Aurtrag

Wemer Sipp



- Referentenentwirf - Stand: 02 ©Z.°7
Einundzwanzigste Verordnung '
zur Anderung betiubungsmitteirechtlicher Vorschriften
(Einundzwanzigste Beﬂubungsmiuelmchﬂnqemngsverormung - 21. BtMAndV)

Yom 2007

Auf Grund des § 1 Abs. 2 und 4 des Betdubungsmittglgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBL. | 8. 358), der zuletzt durch die Verordnung vom
14. Februar 2007 (BGB!. | 8. 154) gesndert worden ist, verordnet die Bundesregierung

nach Anhdrung von Sachverstandigen.

Artike! 1

Anderung der Anlagen des Betiiubungsmittelgesetzes

Die Anlagen des Betaubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vorm
1. Méarz 1994 (BGRI. | S. 358), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 14, Februar
2007 (BGBHI. | S. 154), werden wie folgt geande:

1. Antage | wird wie folgt gesndert:
a) Es wird folgendes Bet&ubungsmittel in alphabetischer Reihenfolge eingefugt:

'

INN andere nicht geschirzte chemische Namen
oder Trivialnamen | (IUPAC)

" Salvia divinorum (Pflanzen -
und Phanzenteile)

b} Die Position Oxymorphon wird mit allen Angaben gestrichen.



* 1= Aniage || werden folgende Betdubungsmittel in alphabetischer Reihenfolge eingefigt:

*Amfetaminil

Cyclobarbital

Fencamfamin

Mazindol

Mefenorex

Meprobamat

Metamfetamin

andere nicht geschiitzte
oder Trivialnamen

Benzvipiperazin (BZP)
Butobarbital

meta-Chlorphenylpiperazin
{(m-CPP)

Methamphetamin |

chemische Namen
(IUPAC)

WPhenyl}i(1-phenylpropan-2-
yhaminolacetonitril

1-Benzylpiperazin

5-Butyl-5-ethylpyrimidin-
2.4 B(1H,3H 5H)-trion

oisherige Bezeichnung:
5-Butyl-5-ethylbarbitursdure

1-(3-Chlorphenyl}piperszin

5-(Cyclohex-1-en-1-yl}-5-
ethyipyrimidin-

2 4 6(1H,3H 5H)-trion
bisherige Bezeichnung:
5-(Cyclohex-1-enyl)-5-ethyl-
barbitursfiure

N-Ethy)-3-
phenylbicyciof2.2.1]heptan-
2-amin

bisherige Bezeichnung:
(Ethyl)(3-phenyibi-
cyclof2 2.1Jheptan-2-yljazan

5-(4-Chlorphenyl)-2.5-
dihvdro-3H-imidazol[2,1-
alisoindol-5-0!

3-Chilor-N-(1-phenylpropan-
2-yhpropan-1-amin
hisherige Bezeichnung:

(3-Chlorpropyl){1-
phenylpropan-2-yl)azan

{Z-Methyl-2-propylpropan-
1.3-diyhdicarbamat

(25)-N-Methyi-1-
phenylpropan-2-amin
bisherige Bezeichnung:

{S)-(Methyh(1-
phenylpropan-2-yl)azan



iethagualon

Oxymorphon

Phenmetrazin

Secbutabarbital

Vinylbital

(2]

Oripavin

14-Hydroxyditrydromorphinon

Butabarbital

Z-Methyl-3-(2-
methyiphenyi)chinazofin-
A(3H)-on

bisherige Bazeichnung:

2-Methyl-3-(0-tolyl)
chinazolin-4{3FH)-on

3,3-Diethyl-5-
methylpiperidin-2 4-dion

4 5q-Epoxy-6-methoxy-17-
methylmorphina-6,8-dien-3-
ol

4!50 Epoxy‘3| 1 4-dih)'€lr0xy-
17-methyimorphinan-8-on

3-Methyl-2-phenylmorpholin

5-(Butan-2-yl)-5-
ethylpyrimidin-

2.4 6(1H,3H,5H)-trion
bisherige Bezeichnung:
5-sec-Butyl-5-
ethyibarbitursure

5-Ethenyl-5-(Pentan-2-yl)
pyrimidin-2,4 6(1H4,3H 5H)-
tnon

bisherige Bezeichnung:
(RS)-5-(pentan-2-y)-5-vinyl-
barbitursiure”

3. In Anlage il werden die Positionen Amfetaminil, Butobarbital, Cyclobarbital, Fencamfamir.
Mazindol, Mefenorex, Meprobamat, Metamfetamin, Methaquaion, Methyprylon, Modafinil,
Phenmetrazin, Secbutabarbital und Vinyibital mit allen Angaben gestrichen.

|
i

Artikel 2

Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80)
zuletzt geandert durch Art. 34 des Gesetzes vom 26, Mérz 2007 (BGBI. | S. 378), wird wie

folgt gedndert;

1. In § 2 Abs. 1 Buchstabe a wird Nummer 7 wie folgf getass..



ol

Fentanyt 500 mg'.

2. § 5 wird wie foigt gedndert

a)

b)

c)

Absatz 3 wird wie foigt gefasst:

“Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfalit, darf

fir hochstens drei Patienten gleichzeitig ein Substitutionsmittel verschreiben,

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 fur die Dauer der
Behandiung erflllt sind,

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

3. sichergestelit hat, dass sein Patient zu Beginn der Behandiung und

mindestens ainmal im Quartal dem Konsiliarius vorgestelit wird.

Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr_6 nicht erfilit, kann
ainen Arzt, der Patienten gemaft Absatz 2/oder nach diesem Absatz substituiert,
fur einen Zeitraum bis zu vier Wochen vertreten. Der vertretende Arzt fit die

Behandiung in Absprache mit dem vertreténen Arzt oder mit dessen Konsiliarius
fort.”

Uber die Zusammenarbeit zwischen dem behandeinden Arzt und dem
Konsiliarius ist der Dokumentation nach Absatz 10 der diesbezlgliche
Schriftwechsel beizufiigen. Das gleiche gt fur die Zusammenarbeit zwischen
dem vertretenden und dem vertretenen Afzt oder dessen Konsiliarius.™

In Absatz 4 Satz 2 wird nach dem Wort ,Methadon” das Wort
.Levacetylmethadol" gestrichen,

Absatz 6 Satz 3 wird wie foigt gefasst:

"Ausnahmsweise kann dem Patienten nach der Uberlassung jeweils einer Dosis
zum unmittelbaren Verbrauch die flr einen weiteren Tag zuséatzlich benotigte
Menge des Substitutionsmittels in abgeteilten Enzeidosen ausgehandigt und
ihm dessen eigenverantwortlicher Einnahme gestattet werden, wenn dem Arzt
keine Anhafttspunkte fir eine nicht bestimmungsgemaie Verwendung des
Substitutionsmittels durch den Patienten vorfiegen.”

“Unterstrichen: Text neu hzw. geandert.



d)

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

"Der Arzt oder sein arztlicher Vertreter in der Praxis kann abweichend von der.
Absatzen 5 bis 7 dem Patienten eine Verschreibung tber die far bis zu sieben
Tage bendtigte Menge des Substitutionsmittels aushandigen und ihm dessen
eigenverantwortliiche Einnahme erlauben, sobald und solange der Verlauf der
Behandiung dies zuldsst und dadurch die Sicherheit und Kontrolle des
Betaubungsmittelverkehrs nicht beeintriachtigt werden. Anstelle der Verschrer
bung kann der Arzt dem Patienten das Substitutionsmittel, das er von
Apotheken in der in § 12 Abs. 1 Nummer 4| vorgeschriebenen Form bezogen
hat in der fir bis zu sieben Tage bendtigten Menge aushéndigen.” Bei der
arztlichen Entscheidung nach Satz 1 oder 2 ist dafGr Sorge zu tragen. dass aus
der Mitgabe der Verschreibung oder des Substitutionsmittels resultierende
Risiken der Selbst- oder Fremdgefihrdung so weit wie moglich ausgeschiossen
werden. Die Aush&ndigung der Verschreibung oder des Substitutionsmittels” ist

insbesondere dann nicht zuldssig, wenn die Untersuchungen und Erhebungen

des Arztes Erkenntnisse ergeben haben, dass der Patient

1. Stoffe konsumiert, die ihn zusammen mit der Einnahme des
Substitutionsmittels gefahrden,

2. unter Berticksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eine stabite
Dosis eingestelit worden ist oder |

3. Stoffe missbrauchlich konsumiert.

Fiir die Bewertung des Verlaufes der Behandlung ist im Gbrigen der aligemein

anerkannte Stand der medizinischen Wissenschaft maigebend. In begrindeten

Ausnahmefallen kann der Arzt unter den in Satz 1 bis 4° genannten

Voraussetzungen zur Sicherstellung der Versorgung bei Auslandsaufenthalten

des Patienten diesem Verschreibungen des Substitutionsmittels dber eine

Menge fir einen ldngeren als in Satz 1 genannten Zeitraum aushandigen und

ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben. Diese Verschreibunger

diirfen in einem Jahr insgesamt die fur bis zu 30 Tage bendtigte Menge des

Substitutionsmittels nicht Gberschreiten. Sie sind der zustindigen

Landesbehdrde unverziglich anzuzeigen. Jede Verschreibung nach Satz 1 6.,

* Unterstrichen: Text neu bzw. gefindert.
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Satz & ist dem Patienten im Rahmen einer persénlichen érztlichen Konsultatior

zu Obergeben®. Das gleiche gilt im Falle der Aushindigung des
Substiutinasmittels nach Satz 2.

3. in § 7 Abs. 2 Satz 1 werden die Worter “entweder das Bet&ubungsmittel Hydromormnon
oder" gestrichen.

Artikel 3
Inkratttreten

Diese Verordnunyg titt am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Gleichzeitig tritt die 2C.
Betaubungsmittelrechts-Anderungsverordnung vom 14. Februar 2007 (BGBI. | S. 154,
auller Krafl,

Artikel 4
Ubergangsvorschrift

Wer am Tag des Inkrafttretens mit folgenden in Artikel 1 aufgefGhrten Stoffen und deren
Zubereitungen

1. Benzyipiperazin (BZP)
2. Oripavin

am Verkehr im Sinne des § 3 Abs. 1 Nr. 1 der Geseﬁes teilnimmt oder ausgenommense
Zubereitungen herstellt (§ 3 Abs. 1 Nr. 2 des Gesetzes), bleibt dazu bis zum (sechs Monate
spdter) berechtigt. Beantragt er vor dem Ablauf dieser Frist eine Eraubnis nach § 3 Abs. 1
des Gesetzes, so dauert die Berechtigung bis zur urianfechtbaren Ablehnung des Antrages
fort. Der nach Satz 1 und Satz 2 Berechtigte ist ab Ir?kmfﬁreten dieser Verordnung wie der
inhaber einer Eraubnis an alle Gbrigen Vorschriften des Gesetzes und der dazu ergangenen
Verordnungen gebunden.

‘ Unterstrichen: Text neu bzw. gedndert.
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ZSagrungung
A augememer Teil

1 evt WRG Gegenstand des Verordnungsentwurts

Mit dieser Anderungsverordnung werden die Anlagen des Betaubungsmitteigesetzes (BtMG)
geandert und die Vorschriften {ber die Subsfitutionsbehandiung erganzt bzw. geéndert.
AuBerdem werden die Hochstverschreibungsmenge fiir Fentanyl und die Liste der
Substitutionsmittel an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse angepasst.

Durch die Verordnung werden auf der Grundlage des § 1 Abs. 2 und 4 BIMG bestimmte
Stoffe in die Anlagen neu aufgenommen, andere Stoffe zwischen den Anlagen umgestuft
oder aus dem Regelungsbereich des BtMG entlassen. Der Sachverstindigenausschuss
gemat § 1 Abs. 2 BtMG wurde angehart und hat sich fiir aille in dieser Verordnung
enthaltenen Anderungen der Anlagen des BtMG ausgesprochen.

Des Weiteren sollen die Regelungen Uber die Substitutionsbehandiung in der
Betsubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) den aktuellen Erfordermissen der
Substitutionspraxis angepasst werden. Zu diesem Zweck soll § 5 BIMVV in drei wichtigen

Aspekten modifiziert bzw. ercanzr weros-

- Es wird die Méqglichkeit der ausnahmsweisen Ubetassung des Substitutionsmittels fur den
néichsten Tag geschaffen, damit die substituierenden Arzte inshesondere bei
unvorgesehenen Ereignissen bzw. am Wocheneride fiexibler reagieren kénnen.

- Beider sog. Take-home-Vergabe wird ~ neben der Mitgabe des Betiubungsmittel-
Rezeptes - zusatzlich die Méglichkeit der Mitgabe: des Substitutionsmittels (in der fir bis zu
sieben Tagen bendtigten Menge) an den Take-home-Patienten durch den
stibstituierenden Arzt geschaffer.

- Um Urlaubs- und Krankheitsphasen substituierender Arzte besser dberbriicken zu kbnner.
wird eine Vertreterregelung geschatrern.



. Finanzielle Auswirkunger
Die Haushatte der Limder werden hinsichtlich der Betaubungsmittel-Uberwachung durch die

Neuaufnabme bzw. Hoherstufung von Stoffen in nid\tiquantiﬁzierbarem, aber voraussichiuci,
nur geringfiigigem Umfang belastet werden.

Hinsichtiich des Vollzugsaufwandes des Bundes wird auf Abschnitt [V, BGrokratiekosten
vepaiesen,

1. Kosten und Preiswirkungen
Fur Bund, Lander und Gemeinden sowie die Wirtschaft sind mit der Verordnung keine nen-

nenswerten Kosten verbunden. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbe-
sondere das Verbraucherpreishiveau, sind nicht zu erwarten.

V. Biirokratiekosten |

Die Aufzeichnungs-, Melde- und Sicherungspflichten fiir phamazeutische Untemehmer,
pharmazeutische Grofihandler und Apotheken werdeb auf die neu aufgenommenen und die
umgestuften Betdubungsmittel ausgedehnt, !

Andererseits dirfte sich die Entlassung von Modafini aus dem Betdubungsmittelrecht gemag
dieser Verordnung Biirokratie abbauend und Kosten dampfend auswirken. Die Anderungen
bei der Substitutionsbehandlung dirften voraussichtiich auch kostenmindernd sein.
Mehrkosten sind insgesamt nicht zu erwarten.

Es werden keine neuen informationspfiichten for dasf Bundesinstitut fOr Arzneimittel und
Medizinprodukte und die Uberwachungsbehsrden der Lander eingefuhrt. Auch insofemn sind
Mebrkosten nicht zu erwarten.

Es werden keine Informationspflichten fur Blrgerinneén und Blrger eingefihrt,

V. Gleichstellungspolitische Bedeutung
Die Verordnung hat keine gleichsteflungspofitischen Auswirkungen.

Vli. Befristung
Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgeseheri und erscheint auch nicht angezeigt.



B. Besonderer Tei
Zu Artikel 1 {Anderung des Betiubungsmitteigeset: -

zu 1.a)

Die Anlage | des BtMG (nicht verkehrsfihige Betaubungsmittel) wird um die Position Salvia
divinorum (Pflanzen und Pllanzenteile) erganzt. Salvia divinorum (Zauber- oder
Aztekensaibei) enthilt die Gruppe der Diterpene, die zu den stirksten im Pllanzenraich
existenten halluzinogenen Substanzen gehdren. Der Konsum solcher biogenen Drogen kann
~u schweren Bewusstseinsveranderungen, Psychosen und anderen gesundheitlichen
Storungen fihren. Wegen des Gefahrdungspotenzials, der Berichte {iber Missbrauchsfalle,
der wachsenden Intemetprasenz der Droge und des zunehmenden Konsumentenkreises ist
eine Untersteflung unter das BtMG geboten. Da Salvia divinorum nicht als Arzneimittel in der
Medizin oder in der Homoopathie verwendet wird, kommt eine Einstufung in die Anlage il des
BtMG (verschreibungsfahige Betiubungsmittel) nicht in Betracht.

zu 1.b)

Der Stoff Oxymorphon wird in Anlage | des BtMG (nicht verkehrsfahige Betiubungsmittel)
gestrichen und in Anlage |} des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige
Betaubungsmittel) umgestuft (vgl. unten zu 2). Hiermit soll es der pharmazeutischen Industrie
emmadglicht werden, diesen Stoff als Zwischenprodukt bei der Herstellung weiterer
therapeutisch nutzbarer Opiate einzusetzen.

zu 2.

in Aniage |l des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel) werden
eine Reihe von Stoffen unterstelli. Bei der Mehrzah! der Stoffe handelt es sich um Barbiturate,
die aus Anlage il des BtMG (verkehrs- und verschreibungsfahige Betdubungsmittel) in Arlage
It des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige Betaubungsmittel) Gberfuhrt werden,

weil sie seit [ngerem in der Bundesrepublik Deutschiand nicht mehr therapeutisch genutzt
wergen,

Bei Amfetaminil handelt es sich um ein Amfetamin, welches als Psychostimulans in den
Indikationen "nervise Erschopfung, Ermiidung, Leistungsschwiche, Narkolepsie, u.a.”
Verwendung fand. Die Wirkung besteht in der Regel in einer Unterdriickung von Midig-
keitsgefiihien und Schiafbediirinis, einem Gefuhl erhdhter Leistungs- und Konzentrations-
fahigkeit sowie aus Begleiterscheinungen wie erhdhtem Blutdruck oder Steigerung der
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Herzfrequenz. Derzeit sind in Deutschiand keine Arzneimittel mit dem Wirkstoff Armfetaminil
zugelassen. Das Missbrauchspotential von Amfetamini ist als hoch einzustufen, da fur
verschiedene Personengruppen eine erhdhte Leistungsféhigkeit bei vermindertem
Schlafbedirfnis erstrebenswert ist. Langzeitfolgen einer dauerhaften Einnahme konnen
schwere psychische Abhéingigkeit, Erschépfungszusté?nde und k&rperticher Abbau sein. Fir
die beschriebenen Indikationen sind besser wirksame iund sicherere Arzneimittel verfigbar.
Deshalb ist es geboten, die Verschreibungsfahigkeit aufzuhebean.

Benzylpiperazin (BZP) ist eine synthetische Substanz, die wie Amphetamin und
Methamphetamin das zentrale Nervensystem stimulie‘(t. Der wissenschaftliche Beirat der
Europdischen Beobachtungsstelie fir Drogen und Dr!?gensucht hat gema Artikel 6 des
Beschlusses 2005/387/J1 des Rates vom 10. Mai 2005 betreffend den informationsaustausch,
die Risikobewertung und die Kontrolle bei neuen psychoaktiven Substanzen (ABI L 127 vom
20. Mai 2005. Seite 32) einen Risikobewertungsbericht erstelit. Danach solite BZP wegen
seiner aufputschenden Eigenschaften, der gesundhe?tlichen Gefahren und des fehlenden
medizinischen Nutzens kontrolliert werden. Daraufhin hat die Eunopaische Kommission dem
Rat der Europaischen Union empfohien, die Mitgﬁedsjtaaten aufzufordem, flr die neue
synthetische Droge BZP im Einklang mit ihren einzelstaatiichen Rechtsvorschriften die
Mafnahmen zu treffen, die erfordertich sind, um BZP den den Risiken der Substanz
angemessenen Kontrollen und strafrechtlichen Sanktionen zu unterwerfen. Ein
entsprechender Ratsbeschiuss wird fir Ende 2007 erwartet. Wegen der mit dem Konsum, der
Herstellung und dem illegalen Handel von BZP veerndenen gesundheitiichen und sozialen
Risiken und der Gefahrdungslage in Deutschland soll BZP bereits im Vorgriff auf den
Ratsbeschiuss dem BtVMG unterstellt werden. Eine Aufnahme in Anlage |l des BtMG
(verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige Betaubungsmittel) ist angezeigt, da BZP in
Deutschland derzeit fiir Forschung und Analytik verwendet wird.

|
meta-Chlorphenylpiperazin (m-CPP) ist eine neue synthetische Droge, die seit Mitte 2005
in zunehmend griReren Mengen in Deutschland sichergestellt wurde. Der Verkauf erfoigte
in Tablettenform, zumeist mit dem Logo von "Ecstasy-Tabletten”. m-CPP hat schwach
halluzinogene Wirkungen mit damit einhergehenden Glucksgefuhlen und optischen
Wahmehmungsveranderungen, daneben teilweise sehr ausgeprigte und schwere Neben-
wirkungen wie Depressionen, Angstzustande, psychomotorische Unnihe, Kopfschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen, Nervositit und Schweratmigkeit. Die Wirkungen sind vergleichbar
denen anderer synthetischer Drogen, die bereits dem BtMG unterliegen. Es besteht eine
unmittelbare Gesyundheitsgeféhrdung fir die Konsumenten. Daher wurde m-CPP mit der
<v. Setaubungsmittelrechts-Angerungsveroranung vom 4. Februar 2007 (BGBL. | S. 154)
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im Eilverfahren far zunéchst ein Jahr unterstelit. Da der Wirkstoff M-CPP auch zu-
Herstellung von Arzneimittein verwendet wird, erfolgte[die Unterstellung in die Anlage |l des
BtMG (verkebrs-, aber nicht verschreibungsfahige Bethubungsmittel). Nach AnhGrung des
Betaubungsmittel-Sachverstandigenausschusses wird m-CPP nunmehr endgiltig der
Aniage 1 des BIMG {verkehrs-, aber nicht verschreibungsfihige Betiubungsmittel)
unterstedit.

Butobarbital und Cyclobarbital sind aufgrund einer pegativen Nutzen-Risiko-Bewertung im
Rahmen des Stufenplanverfahrens in Deutschiand nicht mehr zugelassen. Das Stufenplan-
verfahrens dient zur Abwetr von Arzneimittelrisiken. Deshalb solien diese Betidubungsmitte!
richt mehr verschreibungsfihig sein.

Fencamfamin ist ebenfalls ein Psychostimulans mit a:hnlimer Wirkung wie die Amfetamine.
Derzeit ist in Deutschiand kein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff zugelassen. Aufgrund seiner
stimulierenden Wirkung wird s von verschiedenen Personengruppen missbraucht und steht
auf den Dopinglisten der Sportverbande. Die WHO gibt fir die Verwendung dieses Wirkstoffs
Héchstmengen an, die taglich verschrieben werden dirfen. Aus klinischer Sicht stehen fir die
Indikationen, die fOr diesen Wirkstoff beschrieben wetden, andere wirksame Arzneimittel zur
Verfligung. Bei kardial vorerkrankten Patienten ist die Anwendung von Fencamfamin
kontraindiziert. Deshalb muss die Verschreibungsfahigkeit aufgehoben werden,

Mazindol, Mefenorex und Meprobamat sind aufgrund einer negativen Nutzen-Risiko-
Bewertung im Rahmen des Stufenplanverfahrens in Deutschland nicht mehr zugelassen.
Deshalb werden sie aus der Anlage Ili des BtMG (verkehrs- und verschreibungsfahige
Betaubungsmittel) gestrichen. Da digse Stoffe derzei':c fur wissenschaftliche Zwecke genutzt
werden, erfolgt eine Aufnahme in Anlage Il des BtMG (verkehrs-, aber nicht
verschreibungsfahige Bet2ubungsmittel).

Fir Metamfetamin gibt es in Deutschland ebenfalis Kein zugelassenes Arzneimittel mehr, Der
zunehmende Missbratch von Metamfetamin, in der Drogenszene als Christal-Meth
bezeichnet, macht eine Umstufung des Stoffes in did Anlage 1l des BtMG (verkehrs-, aber
nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel) erforderiich. Eine Umstufung in Anlage | des
BIMG (nicht verkehrsfahige Betaubungsmittel) ist nicht angebracht, da der Stoff ais
Ausgangsstoff fur die Arzneimittelherstellung dient.



Methaqualon wurde seit der 80er Jahren als Schiafmittel eingesetzt. Aufgrund seiner
euphorisierenden und aphrodisierenden Wirkung wurde es in den 70er Jahren sehr haufig als
Rauschmittel missbraucht. 1984 wurde Methaqualon in den USA aufgrund des Misspraucns
vom Markt genommen. Seit 1993 sind auch in Deutschland keine Arzneimittel mit diesem
Wirkstoff verfigbar. Allerdings ist der Wirkstoff noch in Anlage 11l des BtMG (verkehrs- und
verschreibungsfahige Betdubungsmittel) aufgefthrt. Dies ist nicht vertretbar, da aufgrund des
hohen Suchipotentials und der mittlerweile zahlreich verfligbaren Benzodiazepine die
Anwendung von Methaqualon als Schiafmittel nicht menr angezeig st

Methyprylon ist ein Piperidinderivat und wurde zur Behandiung von Schiafstbrungen
verwendet. Aufgrund seines ausgeprigten Nebenwirkungspotentials und der zur Verfigung
stehenden Benzodiazepine ist die Verwendung dieses Wirkstoffs nicht mehr angezeigt.
Methyprylon wurde in den USA bereits 1965 und in Canada 1990 verboten. in Deutschland
war es noch bis 1995 verfugbar. Deshatb wird Methyprylon aus der Anlage il des BtMG
(verkehrs- und verschreibungsfahige Betaubungsmittel) gestrichen. Da Methyprylon derzeit fu.
wissenschaftliche Zwecke genutzt wird, erfolgt eine AQufnahme in Anlage |l des BtMG
{verkehrs-, aber nicht verschreibungsfihige Betaunungsmms.,.

Oripavin wird aufgrund einer vilkemechtlich bindenden Empfehlung der
Suchtstoffkommission der Vereinten Nationen (Commission on Narcotic Drugs - CND) vom
Marz 2007 dem Betsubungsmittelrecht untersteiit. Da Oripavin als Zwischenprodukt bzw.
Zwischenstufe in der phamazeutischen Industrie bei *der Herstellung von Opiatderivaten (z.E.
Buprenorphin) notwendig ist, wird eine Einstufung in Anlage I des BtMG (verkehrs-, aber nicht
verschreibungsfahige Betaubungsmittel) vorgenommen.

Phenmetrazin, Secbhutabarbital und Vinyibital sind aufgrund einer negativen Nutzen-Risiko-
Bewertung im Rahmen des Stufenplanverfahrens in Deumchland nicht mehr zugelassen,
Deshalb werden sie aus der Anlage ill des BtMG (vetkehrs- und verschreibungsfanige
Betdubungsmittel) gestrichen. Da diese Stoffe derze#t fiir wissenschaftliche Zwecke genutzt
werden, arfolgt eine Aufnahme in Anlage il des BtMG (verkehrs-, aber nicht
verschreibungsfahige Betdubungsmittel),

Modafinit ist in Deutschland ausschiieBlich zur Behandlung der Narkolepsie, der
Tagesschiafrigkeit bei Schiaf-Apnoe-Syndrom und béi chronischem, schwerem
Schichtarbeitersyndrom mit exzessiver Schisfrigkeit zugelassen. In dber 20 weiteren Landem

(u.a. USA) wird Modafinil in den gleichen oder in dhrilichen indikationen angewendet. Nach



den vorliegenden Informationen erfolgt in diesen Landem die Verschreibung auf
,Nomairezept". Das Abhangigkeitspotential von Modaﬁnil ist gering und nach den
vorliegenden wissenschaftiichen Erkenntnissen deu'dic}h niedriger einzuschétzen als das der
Benzodiazepine, die in Deutschiand bis zu festgetegten Dosierungen ohne Bat&ubungsmittel-
Rezept verfigbar sind. Deshalb wird es aus dem Anwendungsbereich des BtMG
herausgenommen.

Zu Artikel 2 {Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung)

zu 1)

im Rahmen der Entwicklung neuerer Generika-Pflaster werden heute Fentanyl-haltige
Arzneimittel produziert, die einen hoheren Gehait bei pleicher Freisetzungskinetik aufweisen.
Dieser héhere Gehalt liegt bei der Verordnung der Oblichen Packungsgrofe oberhalb der
Verschreibungshochstmenge, die der verschmibendei Arzt innerhalb von 30 Tagen ohne
zusatzliche Kennzeichnung verschreiben darf, so dass nunmehr regelmaBig die A"-
Kennzeichnung (gemaR § 2 Abs. 2 BtMVV) dieser Verschreibungen erforderlich ist. Mit de’
Erhohung der Verschreibungshbchstmenge auf S00 |Tng wird der neueren
Arzneimittelentwicklung angemessen Rechnung getragen.

zu 2.a)

Durch die Erweiterung des Absatzes 3 wird substituierenden Arzten eraubt, sich in Zeitab-
scihnitten von bis zu vier Wochen vertreten zu lassen, wobei der Vertreter nicht zwingend die
Voraussetzung nach § 5 Absatz 2 Nr. 6 BtMVV erfillen muss. Der Vertreter fishrt die
Behandlung aller Substitutionspatienten in Absprache mit dem verretenen Arzt oder, wenn
dieser nicht nach § 5 Abs. 2 Nr. 8 BtMVV qualifiziert ist, mit dessen Konsiliarius fort. Die
Ubergabe der Patienten muss jeweils schriflich dokumentiert werden. Damit behélt der
vertretene Arzt auch wahrend der Vertretungszeit die Gesamtverantwortung fir die
Behandlung. Die voribergehande Ummeldung fiir die Vertretungszeit gemag § 5a BIMVV an

das Substitutionsregister des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist nicr:
erforderlich.

2u 2.b)

Die Zulassung fir Levacetyimethadol wurde 2002 wegen schwerwiegender Nebenwirkungen
widerrufen. Deshalb ist es aus der Liste der Substitdtionsmittel zu streichen.
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Iu 2.¢)

Nach § 5 Absatz 6 Satz 3 BtMVV konnte der Arzt Substitutions-Patienten, die die Substanzer
Dihydrocodein (DHC) und Codein zum unmittelbaren Verbrauch einnehmen, die fur einen Tag
Zusétziieh bendtigte Menge in abgeteilten Einzeldosen aushandigen und dessen
eigenverantwortliche Einnahme gestatten, soweit ke?ne Anhaltspunkte f(r eine nicht
bestimmungsgemate Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten voriagen.
Diese Regelung war den phamakologischen Besonterheiten, insbesondere der kurzen
Wirkdauer von Dihydrocodein (DHC) und Codein geschuldet. Diese Regelung soll nunmehr
auf alle Substitutionsmittel ausgeweitet werden, um eine Verbesserung der Versorgung,
insbesondere bei kurzfristig nicht verschiebbaren Ereignissen oder an Wochenenden zu
ermoglichen. Es wird die Mdglichkeit geschaffen, den Patienten das jeweilige
Substitutionsmittel ausnahmsweise fir einen weiteren Tag mitzugeben, auch wenn nicht alle
Voraussetzungen fir eine sog. Take-home-Vergabe (§ 5 Abs. 8 BtMVV) vorliegen.

zu 2.d) ;

Bisher hatte der Arzt bei der sog. Take-home-Vergdbe nach § 5 Absatz 8 BIMVV dem
Substitutionspatienten die sog. Take-home-Verschreibung zur Einldsung in der Apatheke
auszuhdndigen. Der neu gefasste § 5 Absatz 8 BtMVV emndglicht neben der Aushandigung
eines sog. Take-home-Rezeptes an den substituierten Patienten auch die Mitgabe des
Substitutionsmittels in entsprechend vorgefertigten Finzeldosen. Eine Aushandigung von
Einzeldosen in der bis zu sieben Tagen benttigten Menge ist méglich. Die Neuregelung trigt
den Erfordemissen der Praxis, insbesondere einer verbesserten Fiexibilitat des Arztes bei der
Mitgabe von Substitutionsmitteln, Rechnung. Die Regelung passt sich in das Therapiekonzent
der Substitutionsmedizin ein, die insbesondere auf die Motivationsforderung des
suchtabhdingigen Patienten durch die Gewéhrung zunehmender Selbstandigkeit und
Sigenverantwortlichkeit abzielt. Zudem wird die Sicherheit des Betaubungsmittetverkehrs
arhéht, weil insofem Betdubungsmittel-Rezepte direkt vom Arzt zum Apotheker (bermittelt
werden. Fir den Patienten selbst dndert sich hinsidhtlid'l seiner Behandlung nichts. Die neue
Maglichkeit erspart ihm den Gang in die Apotheke.

zu 3.

Mit der Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung Gber die Krankenfirsorge auf
Kauffahrteischiffen vom 5. September 2007 (BGBI. | S. 2221) wurde Hydromomphon aus dem
Verzeichnis der Arzneimittel der Krankenflrsorge auf Schiffen gestrichen. Deshalb ist § 7
Abs. 2 Satz 1 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverardnung an die aktuelle Fassung der
Anlagen der Verordnung (ber die Krankenfirsorge auf Kauffahrteischiffen anzupassen.



Zu Artikel 3 tinkrano—

Dieser Artikel reqelt den Zeitpunkt fiir das Inkrafttreten der Verordnung. Gileichzeitig tritt die
z0. Duilaubunygsmittelrechts-Anderungsverordnung vom 14. Februar 2007 (BGBI. | S. 154),
die m-CPP fOr ein Jahr der Anlage Il des BtMG untefstellt hatte, auRer Kraft.

Zu Artikel 4 {(Ubergangsvorschrift)

Mit der Ubergangsvorschrift wird es allen Beteiligten, die bisher mit Oripavin oder BZP
umgehen, ermoglicht, die notwendigen Eraubnisse einzuholen.
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