Verordnung
Uber das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweies
Verbleibs von Betaubungsmitteln
(Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung — BtMVV)

vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74), zuletzt gedndierch 15. Verordnung zur
Anderung betaubungsrechtlicher Vorschriften von912001 (BGBI. | S. 1180)

Aufgrund des 8§ 13 Abs. 3 des Betdubungsmittelgesetzder Fassung der Bekanntmachung
vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 358), zuletzt geandakentch Art. 1 der
Achtzehnten Verordnung zur Anderung betaubungsimgttietlicher Vorschriften
vom 22. Dezember 2003 (BGBI. 1 2004 S. 28), veretdhie Bundesregierung mit
Zustimmung des Bundesrates:
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Grundséatze
(1) Die in Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzezeichneten Betaubungsmittel dirfen nur als
Zubereitungen verschrieben werden. Die Vorschritteaser Verordnung gelten auch fir Salze
und Molekulverbindungen der Betdubungsmittel, diemden Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschatft arztlich, zahnarztlich oder tierachtiangewendet werden. Sofern im Einzelfall
nichts anderes bestimmt ist, gilt die fur ein Bétdngsmittel festgesetzte Hochstmenge auch fur
dessen Salze und Molekulverbindungen.
(2) Betaubungsmittel fur einen Patienten oder agr Tnd fur den Praxisbedarf eines Arztes,
Zahnarztes oder Tierarztes durfen nur nach Vorlaggnes  ausgefertigten
Betdubungsmittelrezeptes (Verschreibung), fur deatidhsbedarf nur nach Vorlage eines
ausgefertigten Betdaubungsmittelanforderungsschein@tationsverschreibung), abgegeben
werden.
(3) Der Verbleib und der Bestand der Betaubungstrsthd in den Apotheken, den tierarztlichen
Hausapotheken, den Praxen der Arzte, Zahnarzte ®emérzte, auf den Stationen der
Krankenhduser oder der Tierkliniken, in den Einicigen der Rettungsdienste sowie auf den
Kauffahrteischiffen, die die Bundesflagge fuhrergklenlos nachzuweisen.

§2
Verschreiben durch einen Arzt
(1) Fur einen Patienten darf der Arzt innerhalb 86riragen verschreiben:
a) bis zu zwei der folgenden Betdaubungsmittel uBtehaltung der nachstehend festgesetzten
Hochstmengen:

1. Amphetamin 600 mg,

2. Buprenorphin 150 mg,
2a. Buprennorphin als Substiutionsmittel 720 mg,

3. Codein als Substitutionsmittel 40 000 mg,

4. Dihydrocodein als Substiutionsmittel 40 000 mg,

5. Dronabinol 500 mg,

6. Fenetyllin 2500 mg,

7. Fentanyl 1000 mg,

8. Hydrocodon 1200 mg,



9. Hydromorphon 5000 mg,

10. Levacetylmethadol 2000 mg,
11. Levomethadon 1500 mg,
12. Methadon 3000 mg,
13. Methylphenidat 2000 mg,
14. Modafinil 12000 mg,
15. Morphin 20000 mg,
16. Opium, eingestelltes 4000 mg,
17. Opiumextrakt 2000 mg,
18. Opiumtinktur 40000 mg,
19. Oxycodon 15000 mg,
20. Pentazocin 15000 mg,
21. Pethidin 10000 mg,
22. Phenmetrazin 600 mg,
23. Piritramid 6000 mg,
24. Tilidin 18000 mg,
oder
b) eines der weiteren in Anlage Il des Betaubuntisigesetzes bezeichneten

Betaubungsmittel auRer Alfentanil, Cocain, Etorpemifentanil und Sufentanil.
(2) In begrindeten Einzelféllen und unter Wahrungr cerforderlichen Sicherheit des
Betaubungsmittelverkehrs darf der Arzt fir einetidPden, der in seiner Dauerbehandlung steht,
von den Vorschriften des Absatzes 1 hinsichtlich
1. der Zahl der verschriebenen Betaubungsmittel und
2. der festgesetzten Hochstmengen abweichen. Enhehes Verschreibung ist mit dem
Buchstaben ,,A” zu kennzeichnen.
(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Arzt die insélz 1 aufgefuihrten Betdubungsmittel sowie
Alfentanil, Cocain bei Eingriffen am Kopf als Losybis zu einem Gehalt von 20 vom Hundert
oder als Salbe bis zu einem Gehalt von 2 vom Hun&amifentanil und Sufentanil bis zur
Menge seines durchschnittichen Zweiwochenbedarfindestens jedoch die Kkleinste
Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshaltumyl $ir jedes Betdubungsmittel den
Monatsbedarf des Arztes nicht Giberschreiten.
(4) Fir den Stationsbedarf darf nur der Arzt versidten, der ein Krankenhaus oder eine
Teileinheit eines Krankenhauses leitet oder in Ademdeit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die
in Absatz 3 bezeichneten Betdubungsmittel unter cBeag der dort festgelegten
Beschrankungen tber Bestimmungszweck, Gehalt umgtibhungsform verschreiben. Dies gilt
auch fur einen Belegarzt, wenn die ihm zugeteiBatten raumlich und organisatorisch von
anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.

§3
Verschreiben durch einen Zahnarzt
(1) Fur einen Patienten darf der Zahnarzt innerliatb30 Tagen verschreiben:
a) eines der folgenden Betaubungsmittel unter Hinh@ 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 4000 mg,
7. Pentazocin 4000 mg,
8. Pethidin 2500 mg,
9. Piritramid 1500 mg,
10. Tilidin 4500 mg,
oder
b) eines der weiteren in Anlage Il des Betaubuntisigesetzes bezeichneten

Betaubungsmittel au3er Alfentanil, Amphetamin, Goc®ronabinol, Etorphin, Fenetyllin,
Fentanyl, Levacetylmethadol, Methadon, Methylphatit¥odafinil, Nabilon, Normethadon,
Opium, Papaversomniferum, Pentobarbital, Phenmeir&emifentanil, Secobarbital und
Sufentanil.
(2) Fur seinen Praxisbedarf darf der Zahnarzt didbsatz 1 aufgefihrten Betdaubungsmittel
sowie Alfentanil, Fentanyl, Remifentanil und Sufamt bis zur Menge seines durchschnittlichen
Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinseekihgseinheit, verschreiben. Die
Vorratshaltung soll fir jedes Betdaubungsmittel dBlonatsbedarf des Zahnarztes nicht
Ubersteigen.
(3) Fur den Stationsbedarf darf nur der Zahnarzsoleeiben, der ein Krankenhaus oder eine
Teileinheit eines Krankenhauses leitet oder in Adembeit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die
in Absatz 2 bezeichneten Betaubungsmittel unter cBteag der dort festgelegten
Beschrankungen tber Bestimmungszweck, Gehalt umgeibhungsform verschreiben. Dies gilt
auch fur einen Belegzahnarzt, wenn die ihm zudeteBetten raumlich und organisatorisch von
anderen Teileinheiten abgegrenzt sind.

8§84
Verschreiben durch einen Tierarzt
(1) Far ein Tier darf der Tierarzt innerhalb vonT3gen verschreiben:
a) eines der folgenden Betaubungsmittel unter Himhg der nachstehend festgesetzten
Hochstmengen:

1. Amphetamin 600 mg,
2. Buprenorphin 150 mg,
3. Hydrocodon 1200 mg,
4. Hydromorphon 5000 mg,
5. Levomethadon 750 mg,
6. Morphin 20000 mg,
7. Opium, eingestelltes 12000 mg,
8. Opiumextrakt 6000 mg,
9. Opiumtinktur 120000 mg,
10. Pentazocin 15000 mg,
11. Pethidin 10000 mg,
12. Piritramid 6000 mg,
13. Tilidin 18000 mg,

oder



b) eines der weiteren in Anlage Ill des Betdubuntslgesetzes bezeichneten Betdubungsmittel
aul3er Alfentanil, Cocain, Dronabinol, Etorphin, Esflin, Fentanyl, Levacetylmethadol,
Methadon, Methaqualon, Methylphenidat, Modafiniation, Oxycodon, Papaversomniferum,
Pentobarbital, Phenmetrazin, Remifentanil, Secatannd Sufentanil.

(2) In begrindeten Einzelféllen und unter Wahrungr cerforderlichen Sicherheit des
Betdubungsmittelverkehrs darf der Tierarzt in eirmmaonderes 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 derhBtaben ,A* zu kennzeichnen.

(3) Fur seinen Praxisbedarf darf der Tierarzt dieAbsatz 1 aufgefuhrten Betaubungsmittel
sowie Alfentanil, Cocaink zur Lokalan&sthesie bgidgiffen am Kopf als Losung bis zu einem

Gehalt von 20 vom Hundert oder als Salbe bis zemeiehalt von 2 vom Hundert, Etorphin nur
zur Immobilisierung von Tieren, die im Zoo, im Zik oder in Wildgehegen gehalten werden,
durch eigenhéandige oder in Gegenwart des Versamnddn erfolgende Verabreichung, Fentanyl,
Pentobarbital, Remifentanil und Sufentanil bis zienge seines durchschnittlichen
Zweiwochenbedarfs, mindestens jedoch die kleinseekihgseinheit, verschreiben. Die
Vorratshaltung soll fir jedes Betdubungsmittel dbBfonatsbedarf des Tierarztes nicht
Ubersteigen.

(4) Fur den Stationsbedarf darf nur der Tieraratselereiben, der eine Tierklinik oder eine
Teileinheit einer Tierklinik leitet oder in Abwedasit des Leiters beaufsichtigt. Er darf die in
Absatz 3 bezeichneten Betaubungsmittel, ausgenonitterphin, unter Beachtung der dort
festgelegten Beschrankungen dber Bestimmungszwegkhalt und Darreichungsform

verschreiben.

8§85
Verschreiben zur Substitution
(1) Substitution im Sinne dieser Verordnung ist Aievendung eines arztlich verschriebenen
Betaubungsmittels bei einem opiatabhangigen Pate8ubstitutionsmittel) zur
1. Behandlung der Opiatabhéngigkeit mit dem Ziel sthrittweisen Wiederherstellung der
Betdubungsmittelabstinenz  einschliel3lich der Besgpr und Stabilisierung des
Gesundheitszustandes,
2. Unterstitzung der Behandlung einer neben deat@mhangigkeit bestehenden schweren
Erkrankungen oder
3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigk&ihrend der Schwangerschaft und nach
der Geburt.
(2) Fur einen Patienten darf der Arzt ein Substihgmittel unter der Voraussetzung des 8§ 13
Abs. 1 des Betaubungsmittelgesetzes verschreibam wnd solange
1. der Substitution keine medizinisch allgemein rkaenten Ausschlussgrinde
entgegenstehen,
2. die Behandlung erforderliche psychiatrische,cpetherapeutische oder psychosoziale
Behandlungs- und Betreuungsmafinahmen einbezieht,
3. der Arzt die Meldeverpflichtungen nach 8§ 5a Absrfillt hat,
4. die Untersuchungen und Erhebungen des Arztew Keikenntnisse ergeben haben, dass
der Patient
a) von einem anderen Arzt verschriebene Substitstiittel erhalt,



b) nach Nummer 2 erforderliche Behandlungs- undréBetngsmal3nahmen dauerhaft
nicht in Anspruch nimmt,
c) Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Medgn Zweck der Substitution
gefahrdet oder
d) das ihm verschriebene Substiutionsmittel nigstimmungsgemal verwendet,
5. der Patient im erforderlichen Umfang, in der &egotchentlich, den behandelnden Arzt
konsultiert und
6. der Arzt Mindestanforderungen an eine suchtfferasche Qualifikation erfillt, die von
den Arztekammern nach dem allgemein anerkanntemdStar medizinischen Wissenschaft
festgelegt werden.
Fir die Erfullung der Zulassigkeitsvoraussetzunggeh den Nummern 1,2 und 4 Buchstabe c ist
der allgemein anerkannte Stand der medizinischess&lischaft mal3gebend.

(3) Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Abs&az 1 Nr. 6 nicht erfillt, darf fir hdchstens
drei Patienten gleichzeitig Substitutionsmittelsareiben, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nis % fiir die Dauer der Behandlung erfullt

sind,

2. dieser zu Beginn der Behandlung diese mit eiAent, der die Mindestanforderung nach

Absatz 1 Nr. 6 erfllt (Konsiliarius), abstimmt und

3. sichergestellt hat, dass sein Patient zu BedgamrBehandlung und mindestens einmal im

Quartal dem Konsiliarius vorgestellt wird.
Uber die vorstehend genannte Zusammenarbeit zwisdeen behandelnden Arzt und dem
Konsiliarius ist der Dokumentation nach Absatz 1@r ddiesbeziigliche Schriftwechsel
beizufugen.
(4) Die Verschreibung Uber ein Substitutionsmiiseimit dem Buchstaben "S" zu kennzeichnen.
Als Substitutionsmittel darf der Arzt nur Zuber@igen von Levomethadon, Methadon,
Levacetylmethadol, Buprenorphin oder ein zur Stiosbn zugelassenes Arzneimittel oder in
begrindeten Aufnahmefallen Codein oder Dihydroaodeerschreiben. Die verschriebene
Arzneiform darf nicht zur parenteralen Anwendungstlmemt sein. Fir die Auswahl des
Substiutionsmittels ist der allgemein anerkannten&t der medizinischen Wissenschaft
maf3gebend.
(5) Der Arzt, der ein Substitutionsmittel fiir einPatienten verschreibt, darf die Verschreibung
aul3er in den in Absatz 8 genannten Fallen nicht Batrenten aushandigen. Die Verschreibung
darf nur von ihm selbst, seinem &rztlichen Vertradder durch das in Absatz 6 Satz 1
bezeichnete Personal der Apotheke vorgelegt werden.
(6) Das Substitutionsmittel ist dem Patienten vaahdndelnden Arzt, seinem arztlichen Vertreter
in der Praxis oder von dem von ihm angewiesenerr de@auftragten und kontrollierten
medizinischen, pharmazeutischen oder in staatlicherkannten Einrichtungen der
Suchtkrankenhilfe tatigen und daflr ausgebildeterséhal zum unmittelbaren Verbrauch zu
Uberlassen. Der behandelnde Arzt hat sicherzusteliess das Personal nach Satz 1 fachgerecht
in das Uberlassen eines Substitutionsmittels zumittglbaren Verbrauch eingewiesen wird. Im
Falle des Verschreibens von Codein oder Dehydraco#tenn dem Patienten nach der
Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelbaresrbvauch die fur einen Tag zusatzlich
bendtigte Menge des Substitutionsmittels in ableteiEinzeldosen ausgehandigt und ihm
dessen eigenverantwortliche Einnahme gestattetangmdenn dem Arzt keine Anhaltspunkte fir
die nicht bestimmungsgeméafRe Verwendung des Sufmstismittels durch den Patienten
vorliegen.



(7) Das Substiutionsmittel ist dem Patienten in Eieaxis eines Arztes, in einem Krankenhaus
oder in einer Apotheke oder in einer hierfir vom destandigen Landesbehérde anerkannten
anderen geeigneten Einrichtung oder, im Falle e@metlich bescheinigten Pflegebedurftigkeit,
bei einem Hausbesuch zum unmittelbaren Verbraudkbedassen. Der Arzt darf die bendtigten
Substitutionsmittel in einer der in Satz 1 genanrfnrichtungen unter seiner Verantwortung
lagern; die Einwilligung des uber die jeweiligenuRdichkeiten Verfuigungsberechtigten bleibt
unberthrt. Fir den Nachweis Uber den Verbleib urebstéhd gelten die 88 13 und 14
entsprechend.
(8) Der Arzt oder sein arztlicher Vertreter in dRraxis kann abweichend von den Absatzen 5 bis
7 dem Patienten eine Verschreibung Uber die flrzbissieben Tage bendtigte Menge des
Substitutionsmittels aushandigen und ihm desseenearantwortliche Einnahme erlauben,
sobald und solange der Verlauf der Behandlung diggsst und dadurch die Sicherheit und
Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs nicht beéotitigt werden. Bei der arztlichen
Entscheidung nach Satz 1 ist dafiir Sorge zu tradpess aus der Mitgabe des Substiutionsmittels
resultierende Risiken der Selbst- oder Fremdgetalgdso weit wie moglich ausgeschlossen
werden. Die Aushandigung der Verschreibung ist esshdere dann nicht zulassig, wenn die
Untersuchungen und Erhebungen des Arztes Erkesatargeben haben, dass der Patient

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

gefahrden,

2. unter Berilcksichtigung der Toleranzentwicklungchn nicht auf eine stabile Dosis

eingestellt worden ist oder

3. Stoffe missbrauchlich konsumiert.
Fir die Bewertung des Verlaufes der Behandlungridibrigen der allgemein anerkannte Stand
der medizinischen Wissenschaft maf3igebend. In bdgtén Ausnahmeféllen kann der Arzt unter
den in Satz 1 bis 3 genannten Voraussetzungen mirerStellung der Versorgung bei
Auslandsaufenthalten des Patienten diesem Ver&ctimgen des Substitutionsmittels Uber eine
Menge fur einen langeren als in Satz 1 genanntdtraden aushandigen und ihm dessen
eigenverantwortliche Einnahme erlauben. Diese \eesioungen dirfen in einem Jahr insgesamt
die fur bis zu 30 Tage bendtigte Menge des Sulbstisinittels nicht Gberschreiten. Sie sind der
zustandigen Landesbehorde unverziglich anzuzeilgele Verschreibung nach Satz 1 oder Satz
5 ist dem Patienten im Rahmen einer personlichaticiren Konsultation auszuhandigen.
(9) Patienten, die die Praxis des behandelnderesmtitweilig oder auf Dauer wechseln, hat der
behandelnde Arzt vor der Fortsetzung der Subgiituiuf einem Betdubungsmittelrezept eine
Substiutionsbescheinigung auszustellen. Auf des@utibnsbescheinigung anzugeben:

1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, #m die Substiutionsbescheinigung

bestimmt ist,

2. Ausstellungsdatum,

3. das verschriebene Substitutionsmittel und dge$dosis,

4. Beginn des Verschreibens und der Abgabe naci\dsétzen 1 bis 7 und gegebenenfalls

Beginn des Verschreibens nach Absatz 8,

5. Gultigkeit: von/bis,

6. Name des ausstellenden Arztes, seine Berufsibereig und Anschrift einschlief3lich

Telefonnummer,

7. Unterschrift des ausstellendenden Arztes.
Die Substiutionsbescheinigung ist mit dem Vermefkur' zur Vorlage beim Arzt" zu
kennzeichnen. Teil | der Substiutionsbescheinigenngilt der Patient, Teil 1l und Ill verbleibt bei
dem ausstellenden Arzt. Nach Vorlage des Teils rl $igbstitutionsbescheinigung durch den
Patienten und Uberpriifung der Angaben zur Persochddergleich mit dem Personalausweis



oder Reisepass des Patienten kann ein andererdAszVerschreiben des Substiutionsmittels
fortsetzen; erfolgt dies nur zeitweilig, hat dedare Arzt den behandelnden Arzt unverziglich
nach Abschluss seines Verschreibens schriftlichr (die durchgefiihrten MalRBnahmen zu
unterrichten.
(10) Der Arzt hat die Erfullung seiner Verpflichygn nach den vorstehenden Absatzen sowie
nach 8§ 5a Abs. 2 und 4 im erforderlichen Umfang mach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft zu dokumentieren. DiekuDeentation ist auf Verlangen der
zustandigen Landesbehdrde zur Einsicht und Auswgnorzulegen oder einzusenden.
(11) Die Bundeséarztekammer kann in Richtlinien dafgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschatft fuir
1. die Erfullung der ZuldssigkeitsvoraussetzunganohnAbsatz 2 Satz 1 Nr. 1, 2 und 4
Buchstabe c,
2. die Auswahl des Substiutionsmittels nach Abdasatz 4 und
3. die Bewertung des bisherigen Erfolges der Beloagdnach Absatz 8 Satz 1 feststellen
sowie Richtlinien zur Dokumentation nach Absatz é@@assen. Die Einhaltung des
allgemein anerkannten Standes der medizinischesehsshaft wird vermutet, wenn und
soweit die Richtlinien der Bundesarztekammer naahummern 1 bis 3 beachtet worden
sind.
(12) Die Absatze 2 bis 10 sind entsprechend anzderenvenn das Substiutionsmittel aus dem
Bestand des Praxisbedarfs oder Stationsbedarfsurumittelbaren Verbrauch tberlassen oder
nach Absatz 6 Satz 3 ausgehandigt wird.

Substitutionsregister

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medigiodukte (Bundesinstitut) fuhrt fur die
Lander als vom Bund entliehenes Organ ein RegisiérDaten tUber das Verschreiben von
Substiutionsmitteln (Substitutionsregister). Die téba des Substituionsregisters durfen nur
verwendet werden, um
1. das Verschreiben eines Substiutionsmittels dorehrere Arzte fir denselben Patienten und
denselben Zeitraum frihstmoglich zu verhindern,
2. die Erfullung der Mindestanforderungen nachAbS. 2 Satz 1 Nr. 6 und der Anforderungen
nach 8 5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 zu Uberprifeneso
3. das Verschreiben von Substitutionsmitteln eetdpend den Vorgaben nach § 13 Abs. 3 Nr. 3
Buchstabe e des Betaubungsmittelgesetzes stdtistiszuwerten.
Das Bundesinstitut trifft organisatorische Feskstejen zur Filhrung des Substitutionsregisters.
(2) Jeder Arzt, der ein Substiutionsmittel fur eirfgatienten verschreibt, hat dem Bundesinstitut
unverzuglich schriftlich oder kryptiert auf elektiechem Wege folgende Angaben zu melden:

1. den Patientencode,

2. das Datum der ersten Verschreibung,

3. das verschriebene Substiutionsmittel,

4. das Datum der letzten Verschreibung,

5. Name und Adresse des verschreibenden Arzteg sowi

6. im Falle des Verschreibens nach 8§ 5 Abs. 3 NamdeAnschrift des Konsiliarius.
Der Patientencode setzt sich wie folgt zusammen:
a) erste und zweite Stelle: erster und zweiter Biadie des ersten Vornamens,
b) dritte und vierte Stelle: erster und zweiter Bstabe des Familiennamens,
c) funfte Stelle: Geschlecht ("F" fur weiblich, "Mlr mannlich),
d) sechste bis achte Stelle: jeweils letzte Zifflen Geburtstag, -monat und -jahr. Es ist
unzulassig, dem Bundesinstitut Patientendaten uecarl melden. Der Arzt hat die Angaben



zur Person durch Vergleich mit dem Personalausveeisr Reisepass des Patienten zu
Uberprufen.
(3) Das Bundesinstitut verschlisselt unverziiglieh &atientencode nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1
nach einem vom Bundesamt fuir Sicherheit in derrinédionstechnik vorgegebenen Verfahren in
ein Kryptogramm in der Weise, dass er daraus mchr nur mit einem unverhaltnismafig
groRen Aufwand zurickgenommen werden kann. Das tEgyamm ist zusammen mit den
Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 bis 6 zu speichad spatestens sechs Monate nach
Bekanntwerden der Beendigung des Verschreibengsohén. Die gespeicherten Daten und das
Verschlisselungsverfahren nach Satz 1 durch geei@ieherheitsmalinahmen gegen unbefugte
Kenntnisnahme und Verwendung zu schiitzen.
(4) Das Bundesinstitut vergleicht jedes neu ges$gpeie Kryptoprogramm mit den bereits
vorhandenen. Ergibt sich keine UbereinstimmungiéstPatientencode unverziiglich zu I6schen.
Liegen Ubereinstimmungen vor, teilt dies das Buirdgisut jedem beteiligten Arzt unter Angabe
des Patientencodes, des Datums der ersten Vetsghgeiund der Adressen der anderen
beteiligten Arzte unverziiglich mit. Die Arzte haban klaren, ob der Patientencode demselben
Patienten zuzuordnen ist. Wenn dies zutrifft, hatiersich dartiber abzustimmen, wer kinftig fur
den Patienten Substiutionsmittel verschreibt, ubdridas Ergebnis das Bundesinstitut unter
Angabe des Patientencodes zu unterrichten. Wersrdht zutrifft, haben die Arzte dariiber
ebenfalls das Bundesinstitut unter Angabe des mRatieodes zu unterrichten. Das
Substiutionsregister ist unverziglich entsprechmndbereinigen. Erforderlichenfalls unterrichtet
das Bundesinstitut die zustandigen Uberwachungsdehoder beteiligten Arzte, um das
Verschreiben von Substitutionsmitteln von mehrekexten fir einen Patienten zu unterbinden.
(5) Die Arztekammern haben dem Bundesinstitut zdmN8arz und 30. September die Namen
und Adressen der Arzte zu melden, die die Mindéstdarungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6
erfiillen. Das Bundesinstitut unterrichtet unveriilgldie zustandigen Uberwachungsbehérden
der Lander tber Name und Adresse
1. der Arzte, die ein Substiutionsmittel nach 8&sA2 verschrieben haben und
2. der nach Absatz 2 Nr. 6 gemeldeten Konsilianegnn diese die Mindestanforderungen nach
§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfiillen.
(6) Das Bundesinstitut teilt den zustandigen Ubehwagsbehorden zum 30. Juni und 31.
Dezember folgende Angaben mit:

1. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 RbSubstitutionsmittel verschrieben

haben,

2. Namen und Adressen der Arzte, die nach § 5 AbSubstitutionsmittel verschrieben

haben,

3. Namen und Adressen der Arzte, die die Mindestaefungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6

erfullen,

4. Namen und Adressen der Arzte, die nach Absiiz B als Konsiliarius gemeldet worden

sind, sowie

5. Anzahl der Patienten, flir die ein unter Nummeroder 2 genannter Arzt ein

Substitutionsmittel verschrieben hat.
Die zustandigen Uberwachungsbehérden konnen adehzigit im Einzelfall vom Bundesinstitut
entsprechende Auskunft verlangen.
(7) Das Bundesinstitut teilt den obersten Landasgdiseitsbehorden fir das jeweilige Land zum
31. Dezember folgende Angaben mit:

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

2. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 2 Stinstinsmittel verschrieben haben,

3. die Anzahl der Arzte, die nach § 5 Abs. 3 Stinstinsmittel verschrieben haben,



4. die Anzahl der Arzte, die die Mindestanfordemmgach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 erfillen,
5. die Anzahl der Arzte, die nach Absatz 2 Nr. § kKbnsiliarius gemeldet worden sind,
sowie

6. Art und Anteil der verschriebenen Substiutiortsshi

Auf Verlangen erhalten die obersten Landesgesutstfgdiorden die unter Nummer 1 bis 6
aufgefihrte Angaben auch aufgeschlisselt nach WWoknwngsbereichen.

§ 5b
Verschreiben fur Bewohner von Alten- und
Pflegeheimen sowie von Hospizen
(1) Der Arzt, der ein Betdubungsmittel fir einensBéner eines Alten- und Pflegeheimes oder
eines Hospizes verschreibt, kann bestimmen, dassVdrschreibung nicht dem Patienten
ausgehandigt wird. In diesem Falle darf die Versitltung nur von ihm selbst oder durch von
ihm angewiesenes oder beauftragtes Personal $&imes, des Alten- und Pflegeheimes oder des
Hospizes in der Apotheke vorgelegt werden.
(2) Das Betaubungsmittel ist im Falle des Absatz&tatz 1 dem Patienten vom behandelnden
Arzt oder dem von ihm beauftragten, eingewiesemeh kontrollierten Personal des Alten- und
Pflegeheimes oder des Hospizes zum unmittelbarelor&iech zu tUberlassen.
(3) Der Arzt darf im Falle des Absatzes 1 Satzd Betaubungsmittel des Patienten im Alten-
und Pflegeheim oder dem Hospiz unter seiner Veramtng lagern; die Einwilligung des Uber
die jeweiligen Raumlichkeiten Verfligungsberechtigdeibt unberthrt. Fir den Nachweis Uber
den Verbleib und Bestand gelten die 88 13 und igpeechend.

8§86
Verschreiben fur
Einrichtungen des Rettungsdienstes
(1) Fur das Verschreiben des Bedarfs an Betaubutigbnfur Einrichtungen und Teileinheiten
von Einrichtungen des Rettungsdienstes finden diesghriften Gber das Verschreiben fur den
Stationsbedarf nach § 2 Abs. 4 entsprechende Anwend
(2) Der Trager oder der Durchfiihrende des Rettuagstes hat einen Arzt damit zu beauftragen,
die bendtigten Betaubungsmittel nach § 2 Abs. 4vetschreiben. Die Aufzeichnung des
Verbleibes und Bestandes der Betaubungsmittelaish men 88 13 und 14 in den Einrichtungen
und Teileinheiten der Einrichtungen des Rettungsdes durch den jeweils behandelnden Arzt
zu fuhren.
(3) Der Trager oder der Durchfiihrende des Rettuagstes hat mit einer Apotheke die
Belieferung der Stationsverschreibungen sowie eineestens halbjahrliche Uberpriifung der
Betdubungsmittelvorrate in den Einrichtungen odegileinheiten der Einrichtungen des
Rettungsdienstes insbesondere auf deren einwaadBeschaffenheit sowie ordnungsgemalie
und sichere Aufbewahrung schriftlich zu vereinbai@ar unterzeichnende Apotheker zeigt dies
der zustandigen Landesbehorde an. Mit der Uberpgifier Betaubungsmittelvorrate ist ein
Apotheker der jeweiligen Apotheke zu beauftrages. it ein Protokoll anzufertigen. Zur
Beseitigung festgestellter Mangel hat der mit deetgriifung beauftragte Apotheker dem Trager
oder Durchfihrenden des Rettungsdienstes eine asgeme Frist zu setzen und im Falle der
Nichteinhaltung die zustéandige Landesbehérde zerdahten.
(4) Bei einem GroR3schadensfall sind die benotiggetaubungsmittel von dem zustéandigen
leitenden Notarzt nach § 2 Abs. 4 zu verschreibam verbrauchten Betdubungsmittel sind durch
den leitenden Notarzt unverziglich fir den GroRRdehafall zusammengefasst nachzuweisen
und der zustandigen Landesbehotrde unter Angabenidbt verbrauchten Betdubungsmittel



anzuzeigen. Die zustandige Landesbehorde triffttlégaangen zum Verbleib der nicht
verbrauchten Betaubungsmittel.

87
Verschreiben fur Kauffahrteischiffe
(1) Fur das Verschreiben und die Angabe von Betdgdmitteln fiir die Ausristung von
Kauffahrteischiffen bei Schiffsbesetzung ohne Sshifzt und solchen gelten die 88 8 und 9. Auf
den Betaubungsmittelrezepten sind die in Absatz.4Nis 6 genannten Angaben anstelle der in
8 9 Abs. 1 Nr. 1 und 5 vorgeschriebenen anzubringen
(2) Fur die Ausristung von Kauffahrteischiffen dawdir ein von der zustédndigen Behorde
beauftragter Arzt Betdubungsmittel verschreibergasf fir diesen Zweck bei Schiffsbesetzung
ohne Schiffsarzt nur das Betaubungsmittel Hydrommonpverschreiben. Fir die Ausristung von
Kauffahrteischiffen bei Schiffsbesetzung mit Schaifzt und solchen, die nicht die Bundesflagge
fuhren, kdnnen auch andere der in der Anlage 1§ Betaubungsmittelgesetzes bezeichneten
Betdubungsmittel verschrieben werden.
(3) Ausnahmsweise durfen Betdubungsmittel fur diesrAstung von Kauffahrteischiffen von
einer Apotheke zunachst ohne Verschreibung abgegebrlen, wenn
1. der in Absatz 2 bezeichnete Arzt nicht rechigeitor dem Auslaufen des Schiffes
erreichbar ist,
2. die Abgabe nach Art und Menge nur zum Ersatz
a) verbrauchter
b) unbrauchbar gewordener oder
c) auBerhalb des Geltungsbereichs des Betaubuneglgm#etzes von Schiffen, die die
Bundesflagge fuhren, beschaffter und entsprecheed Yerordnung Uuber die
Krankenfiirsorge auf Kauffahrteischiffen auszutaesder Betaubungsmittel erfolgt,
3. der Abgebende sich vorher Uberzeugt hat, dassiath vorhandenen Betdubungsmittel
nach Art und Menge mit den Eintragungen im Betagbsumttelbuch des Schiffes
tbereinstimmen, und
4. der Abgebende sich den Empfang von dem fir di@umgsgemaéle Durchfiihrung der
Krankenfiirsorge Verantwortlichen bescheinigen lasst
(4) Die Bescheinigung nach Absatz 3 Nr. 4 mussdiotte Angaben enthalten:
. Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel rfa@hAbs. 1 Nr. 3,
. Menge der abgegebenen Arzneimittel nach § 9 Abg. 4,
. Abgabedatum,
. Name des Schiffes,
. Name des Reeder,
. Heimathafen des Schiffes und
. Unterschrift des fur die Krankenflrsorge Veraortlichen.
(5) Der Abgebende hat die Bescheinigung nach Ab8atdr. 4 unverziglich dem von der
zustandigen Behorde beauftragten Arzt zum naclhittiéggt Verschreiben vorzulegen. Dieser ist
verpflichtet, unverziglich die Verschreibung aufeen Betaubungsmittelrezept der Apotheke
nachzureichen, die das Betdubungsmittel nach §sat&l8 beliefert hat. Die Verschreibung ist
mit dem Buchstaben ,K“ zu kennzeichnen. Die Besuigeing nach § 7 Abs. 3 Nr. 4 ist dauerhaft
mit dem in der Apotheke verbleibenden Teil der ¢hreibung zu verbinden. Wenn die
Voraussetzungen des Absatzes 3 Nr. 1 und 2 niclgelegen haben, ist die zustandige Behdrde
unverziglich zu unterrichten.
(6) Fur das Verschreiben und die Abgabe von Betdgdmitteln fir die Ausristung von
Schiffen, die keine Kauffahrteischiffe sind, sind édbséatze 1 bis 5 entsprechend anzuwenden.
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§8

Betaubungsmittelrezept
(1) Betaubungsmittel fur Patienten, den Praxistfadad Tiere durfen nur auf einem dreiteiligen
amtlichen Formblatt (Betaubungsmittelrezept) venetden werden. Das Betaubungsmittelrezept
darf fur das Verschreiben anderer Arzneimittel vemvendet werden, wenn dies neben der eines
Betaubungsmittels erfolgt. Die Teile | und Il deergchreibung sind zur Vorlage in einer
Apotheke bestimmt, Teil Il verbleibt bei dem ArzZahnarzt oder Tierarzt, an den das
Betaubungsmittelrezept ausgegeben wurde.
(2) Betaubungsmittelrezepte werden vom Bundesindfitr Arzneimittel und Medizinprodukte
auf Anforderung an den einzelnen Arzt, Zahnarztr dderarzt ausgegeben. Das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann die Aubgaversagen, wenn der begrindete
Verdacht besteht, dass die Betdubungsmittelrezeptbt den betdubungsmittelrechtlichen
Vorschriften geman verwendet werden.
(3) Die nummerierten, mit dem Ausgabedatum des Bsindtitutes fur Arzneimittel und
Medizinprodukte und der BtM-Nummer des einzelneretés, Zahnarztes oder zu dessen
Verwendung bestimmt und dirfen nur im Vertretunisidbertragen werden. Die nicht
verwendeten Betdubungsmittelrezepte sind bei Awfgdbr &arztlichen, zahnarztlichen oder
tierarztlichen Tatigkeit dem Bundesinstitut for Aezmittel und Medizinprodukte
zurlickzugeben.
(4) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat die Bet#ugsmittelrezepte gegen Entwendung zu
sichern. Ein Verlust ist unter Angabe der Rezeptmenm dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte unverziglich anzuzeigen, das dustandige oberste Landesbehdrde
unterrichtet.
(5) Der Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt hat Teil IkrdVerschreibung und die Teile | bis Ill der
fehlerhaft ausgefertigten BetaubungsmittelrezeptthrAusstellungsdaten oder nach Vorgabe der
zustandigen Landesbehérde geordnet drei Jahrelkmvizairen und auf Verlangen der nach 8§ 19
Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zugtimdiandesbehérde einzusenden oder
Beauftragten dieser Behorde vorzulegen.
(6) Aul3er in den Fallen des § 5 dirfen BetdubungsmiitePatienten, den Praxisbedarf und
Tiere in Notfallen unter Beschréankung auf die ze&h8bung des Notfalls erforderliche Menge
abweichend von Absatz 1 Satz 1 verschrieben wekdenischreibungen nach Satz 1 sind mit den
Angaben nach 8 9 Abs. 1 zu versehen und mit demt VWdotfallverschreibung® zu
kennzeichnen. Die Apotheke hat den verschreibeidety Zahnarzt oder Tierarzt unverziglich
nach Vorlage der Notfallverschreibung und moglichst der Abgabe des Betdubungsmittels
Uber die Belieferung zu informieren. Dieser istpfichtet, unverzuglich die Verschreibung auf
einem Betaubungsmittelrezept der Apotheke nachzueei die die Notfallverschreibung
beliefert hat. Die Verschreibung ist mit dem Buebhsn ,N“ zu kennzeichnen. Die
Notfallverschreibung ist dauerhaft mit dem in dempogheke verbleibenden Teil der
nachgereichten Verschreibung zu verbinden.

§9
Angaben auf dem Betaubungsmittelrezept
(1) Auf dem Betaubungsmittelrezept sind anzugeben:
1. Name, Vorname und Anschrift des Patienten, &ir das Betdubungsmittel bestimmt ist
bei tierarztlichen Verschreibungen die Art des @sesowie Name, Vorname und Anschrift
des Tierhalters,
2. Ausstellungsdatum,



3. Arzneimittelbezeichnung, soweit dadurch einerdahstehenden Angaben nicht eindeutig
bestimmt ist, jeweils zusatzlich Bezeichnung undwiBktsmenge des enthaltenen
Betaubungsmittels je Packungseinheit, bei abgeteifubereitungen je abgeteilter Form,
Darreichungsform,
4. Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramder Milliliter, Stickzahl der
abgeteilten Form,
5. Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabeiod&alle, dass dem Patienten eine
schriftliche Gebrauchsanweisung lbergeben wurde, \Emerk ,Gemal schriftlicher
Anweisung“; im Falle des § 5 Abs. 7 zusatzlich BRieichdauer des Substitutionsmittels in
Tagen,
6. in den Fallen des § 2 Abs. 2 und des § 4 AlgerBuchstabe ,A“, in den Fallen des § 5
Abs. 4 Satz 1 der Buchstabe "S", in den Fallen§&l&sAbs. 5 Satz 3 der Buchstabe ,K* in
den Féllen des § 8 Abs. 6 Satz 5 der Buchstabe N,
7. Name des verschreibenden Arztes, ZahnarztesTadmrztes, seine Berufsbezeichnung
und Anschrift einschlief3lich Telefonnummer,
8. in den Féllen des § 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 und Bb4. 3 der Vermerk ,Praxisbedarf*
anstelle der Angaben in den Nummern 1 und 5,
9. Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahesroder Tierarztes, im Vertretungsfall
daruber hinaus der Vermerk ,i. V.".
(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zuneeken und missen auf allen Teilen der
Verschreibung Ubereinstimmend enthalten sein. Digaden nach den Nummern 1 bis 8 kbnnen
durch eine andere Person als den Verschreibendelyesr. Im Falle einer Anderung der
Verschreibung hat der verschreibende Arzt die Amdgr auf allen Teilen des
Betdubungsmittelrezeptes zu vermerken und durcie sémterschrift zu bestatigen.

§10

Betaubungsmittelanforderungsschein
(1) Betaubungsmittel fur den Stationsbedarf na2hA®s. 4, § 3 Abs. 3 und § 4 Abs.4 durfen nur
auf einem dreiteiligen amtlichen Formblatt (Betaugpsmittelanforderungsschein) verschrieben
werden. Die Teile | und Il der Stationsverschretdpsind zur Vorlage in der Apotheke bestimmt,
Teil Il verbleibt bei dem verschreibungsberectdigiArzt, Zahnarzt oder Tierarzt.
(2) Betaubungsmittelanforderungsscheine werden \Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte auf Anforderung an den Arzt odehiarzt, der ein Krankenhaus oder eine
Krankenhausabteilung leitet, den Tierarzt, der direklinik leitet, oder den nach § 6 Abs. 2
beauftragten Arzt des Rettungsdienstes oder deérmligen leitenden Notarzt nach 8 6 Abs. 4
ausgegeben.
(3) Die nummerierten Betdubungsmittelanforderungsse sind nur zur Verwendung in der
vom anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt gelen Einrichtung bestimmt. Sie dirfen vom
anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt an Leiten Teileinheiten weitergegeben werden.
Uber die Weitergabe ist ein Nachweis zu fiihren.
(4) Teil I der Stationsverschreibung und die @eil bis Ill der fehlerhaft ausgefertigten
Betaubungsmittelanforderungsscheine sowie die Naigunterlagen gemalf Absatz 2 sind vom
anfordernden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt drei dakion der letzten Eintragung an gerechnet,
aufzubewahren und auf Verlangen der nach § 19 AlfSatz 3 des Betdubungsmittelgesetzes
zustandigen Landesbehdrde einzusenden oder Begaftrdieser Behdrden vorzulegen.

§11
Angaben auf dem Betaubungsmittelanforderungsschein



(1) Auf dem Betaubungsmittelanforderungsschein amzligeben:

1. Name oder die Bezeichnung und die AnschriftElerichtung, fur die der Stationsbedarf

bestimmt ist,

2. Ausstellungsdatum,

3. Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel ria®hAbs. 1 Nr. 3,

4. Menge der verschriebenen Arzneimittel nach $9.A Nr. 4,

5. Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oberarztes einschliel3lich

Telefonnummer,

6. Unterschrift des verschreibenden Arztes, Zahesroder Tierarztes, im Vertretungsfall

daruber hinaus der Vermerk ,i. V.".
(2) Die Angaben nach Absatz 1 sind dauerhaft zuneeken und missen auf allen Teilen der
Stationsverschreibung tUbereinstimmend enthalten Bé¢ Angaben nach den Nummern 1 bis 5
konnen durch eine andere Person als den Verschosheerfolgen. Im Falle einer Anderung der
Stationsverschreibung hat der verschreibende Aiigt Anderung auf allen Teilen des
Betdubungsmittelanforderungsscheines zu vermenkdrdurch seine Unterschrift zu bestatigen.

§12
Abgabe
(1) Betdubungsmittel dirfen vorbehaltlich des Absat2 nicht abgegeben werden:
1. auf eine Verschreibung,
a) die nach den 88 1 bis 4 oder § 7 Abs. 2 fur dbgebenden erkennbar nicht
ausgefertigt werden durfte,
b) bei deren Ausfertigung eine Vorschrift des 81%6AL Satz 2, des § 8 Abs. 1 Satz 1 und
2 oder des 8§ 9 nicht beachtet wurde,
c) die vor mehr als sieben Tagen ausgefertigt wanaggenommen bei Einfuhr eines
Arzneimittels nach 8 73 Absatz 3 Arzneimittelgesetz
d) die mit dem Buchstaben ,K* oder ,N“ gekennzeiehrst;
2. auf eine Stationsverschreibung,
a) die nach den 88 1 bis 4, § 7 Abs. 1 oder 8§ 16. Bfir den Abgebenden erkennbar
nicht ausgefertigt werden durfte oder
b) bei deren Ausfertigung eine Vorschrift des 8Alfs. 1 oder des 8 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 8 5 Abs. 8, wenn rsaht in Einzeldosen und in
kindergesicherter Verpackung konfektioniert sind.
(2) Bei Verschreibungen und Stationsverschreibungéie einen fir den Abgebenden
erkennbaren Irrtum enthalten, unleserlich sind aldsr Vorschriften nach 8 9 Abs. 1 oder § 11
Abs. 1 nicht vollstandig entsprechen, ist der Alayele berechtigt, nach Ricksprache mit dem
verschreibenden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt Andgem vorzunehmen. Angaben nach § 9 Abs.
1 Nr. 1 oder 8 11 Abs. 1 Nr. 1 kdnnen durch den eldmnden geéndert oder erganzt werden,
wenn der Uberbringer der Verschreibung oder dettid®isverschreibung diese Angaben
nachweist oder glaubhaft versichert oder die Angala@derweitig ersichtlich sind. Auf
Verschreibungen oder Stationsverschreibungen, beerl eine Anderung nach Satz 1 nicht
maglich ist, durfen die verschriebenen Betaubuntismoder Teilmengen davon abgegeben
werden, wenn der Uberbringer glaubhaft versicheltr canderweitig ersichtlich ist, dass ein
dringender Fall vorliegt, der die unverzigliche Aomdung des Betdubungsmittels erforderlich



macht. In diesen Fallen hat der Apothekenleiter ®enschreibenden unverziglich tGber die
erfolgte Abgabe zu benachrichtigen; die erfordbdit Korrekturen auf der Verschreibung oder
der Stationsverschreibung sind unverziiglich voromen. Anderungen und Erganzungen nach
den Satzen 1 und 2, Rucksprachen nach den Satmed 4 sowie Abgaben nach Satz 3 sind
durch den Abgebenden auf den Teilen | und I, duteh Verschreibenden, aul3er im Falle des
Satzes 2, auf Teil Il der Verschreibung oder deti@nsverschreibung zu vermerken.
(3) Der Abgebende hat auf Teil | der Verschreibudgr der Stationsverschreibung folgende
Angaben dauerhaft zu vermerken:

1. Name und Anschrift der Apotheke,

2. Abgabedatum und

3. Namenszeichen des Abgebenden.
(4) Der Apothekenleiter hat Teil 1 der Verschreigen und Stationsverschreibungen nach
Abgabedaten oder nach Vorgabe der zustandigen Ebabérde geordnet drei Jahre
aufzubewahren und auf Verlangen dem BundesindiitutArzneimittel und Medizinprodukte
oder der nach 8§ 19 Abs. 1 Satz 3 des Betaubungdgeitetzes zustandigen Landesbehorde
einzusenden oder Beauftragten dieser Behérden legenon Teil 11 ist zur Verrechnung
bestimmit.
(5) Der Tierarzt darf aus seiner Hausapotheke Betdgsmittel nur zur Anwendung bei einem
von ihm behandelten Tier und nur unter Einhalturey &lir das Verschreiben geltenden
Vorschriften der 88 1 und 4 Abs. 1 und 2 abgeben.

§13
Nachweisfuhrung

(1) Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Bat&gsmittel in den in § 1 Abs. 3 genannten
Einrichtungen ist unverziglich nach Bestands&ndgnach amtlichem Formblatt zu fuhren. Es
konnen Karteikarten oder Betdubungsmittelbiicher rfaittlaufend nummerierten Seiten
verwendet werden. Die Aufzeichnung kann auch nmsittelektronischer Datenverarbeitung
erfolgen, sofern jederzeit der Ausdruck der gesmeien Angaben in der Reihenfolge des
amtlichen Formblattes gewéhrleistet ist. Im Faks flberlassens eines Substitutionsmittels zum
unmittelbaren Verbrauch nach 8 5 Abs. 6 Satz 1 eders Betdubungsmittels nach 8§ 5b Abs. 2
ist der Verbleib patientenbezogen nachzuweisen.
(2) Die Eintragungen Uber Zugange, Abgange und dBest der Betdubungsmittel sowie die
Ubereinstimmung der Bestande mit den gefiihrten iNaisten sind

1. von dem Apotheker fur die von ihm geleitete Amide,

2. von dem Tierarzt fur die von ihm geleitete tretiche Hausapotheke und

3. von dem in den 88 2 bis 4 bezeichneten, vergnimgsberechtigten Arzt, Zahnarzt oder

Tierarzt fur den Praxis- oder Stationsbedarf,

4. von dem nach 8§ 6 Abs. 2 beauftragten Arzt farEinrichtungen des Rettungsdienstes,

5. vom fir die Durchfihrung der Krankenfirsorge afgwortlichen fir das jeweilige

Kauffahrteischiff, das die Bundesflagge flhrt,

6. vom behandelnden Arzt im Falle des Nachweiseb Adsatz 1 Satz 4, am Ende eines

jeden Kalendermonats zu prifen und, sofern sich Bestand geandert hat, durch

Namenszeichen und Prufdatum zu bestatigen. FUFdikndass die Nachweisfihrung mittels

elektronischer Datenverarbeitung erfolgt, ist digféhg auf der Grundlage zum Monatsende

angefertigter Ausdrucke durchzufthren.
(3) Die Karteikarten, Betaubungsmittelblcher odBWEAusdrucke nach Abs. 2 Satz 2 sind in
den in 8 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen dreielalon der letzten Eintragung an gerechnet,
aufzubewahren. Bei einem Wechsel in der Leitungreifrankenhausapotheke, einer Einrichtung



eines Krankenhauses, einer Tierklinik oder einetuRgsdienstes sind durch die in Absatz 2
genannten Personen das Datum der Ubergabe sowibeleebende Bestand zu vermerken und
durch Unterschrift zu bestatigen. Die Karteikartdig Betaubungsmittelbticher und die EDV-
Ausdrucke sind auf Verlangen der nach 8§ 19 Abs.afz 8 des Betaubungsmittelgesetzes
zustandigen Landesbehdrde einzusenden oder Begtafirdieser Behdrde vorzulegen. In der
Zwischenzeit sind vorlaufige Auszeichnungen voriumen, die nach Ruckgabe der Karteikarten
und Betdubungsmittelbticher nachzutragen sind.

§14
Angaben zur Nachweisfiihrung
(1) Beim Nachweis von Verbleib und Bestand der Bletégsmittel sind fur jedes
Betaubungsmittel dauerhaft anzugeben:
1. Bezeichnung, bei Arzneimitteln entsprechend&b8. 1 Nr. 3,
2. Datum des Zugangs oder des Abgangs,
3. zugegangene oder abgegangene Menge und delasails ergebende Bestand; bei Stoffen
und nicht abgeteilten Zubereitung die Gewichtsmeirggsramm oder Milligramm, bei
abgeteilten Zubereitungen die Stiickzahl; bei fljssiZubereitungen, die im Rahmen einer
Behandlung angewendet werden, die Menge auch iilitdih,
4. Name oder Firma und Anschrift des Lieferers odes Empfangers oder die sonstige
Herkunft oder der sonstige Verbleib,
5. in Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschredun Krankenhausern und Tierkliniken
im Falle des Erwerbs auf Verschreibung, der Name die Anschrift des verschreibenden
Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes und die Numnes Betdaubungsmittelrezeptes oder
Betdubungsmittelanforderungsscheines. Bestehen deei in 8§ 1 Abs. 3 genannten
Einrichtungen Teileinheiten, sind die Aufzeichnunge diesen zu fuhren.
(2) Bei der Nachweisfihrung ist bei flissigen Zdieingen die Gewichtsmenge des
Betaubungsmittels, die in der aus technischen Guiinérforderlichen Uberfilllung des
Abgabebehaltnisses enthalten ist, nur zu bertickgesh wenn dadurch der Abgang hoher ist als
der Zugang. Die Differenz ist als Zugang mit ,Uligitfng* auszuweisen.

§15
Formblatter
Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpubde gibt die amtlichen Formblatter fur das
Verschreiben (Betdubungsmittelrezepte und Betauittplanforderungsscheine) und fur den
Nachweis von Verbleib und Bestand (Karteikarten Betaubungsmittelbticher) heraus und
macht sie im Bundesanzeiger bekannt.

§16
Straftaten
Nach 8§ 29 Abs. 1 Satz 1 Nr. 14 des Betaubungsiatsekzes wird bestraft, wer
1. entgegen 8 1 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindundgatz 2, ein Betdubungsmittel nicht als
Zubereitung verschreibt,
2. a) entgegen 8 2 Abs. 1 oder 2 Satz 1, § 3 Abslet 8 5 Abs. 1 oder Abs. 4 Satz fir einen
Patienten,
b) entgegen § 2 Abs. 3 Satz 1, § 3 Abs. 2 Satzet ®dl Abs. 3 Satz 1, seinen Praxisbedarf
oder
C) entgegen 8 4 Abs. 1 flur ein Tier andere alsddie bezeichneten Betdubungsmittel oder
innerhalb von 30 Tagen mehr als zwei Betaubungsinith Falle des § 2 Abs. 1 Buchstabe a



mehr als zwei Betaubungsmittel, Gber die festgésekichstmenge hinaus oder unter
Nichteinhaltung der vorgegebenen Bestimmungszweatter sonstiger Beschrankungen
verschreibt,
3. entgegen § 2 Abs. 4, 8 3 Abs. 3 oder § 4 Abs. 4
a) Betaubungsmittel fir andere als die dort bersitdn Einrichtungen,
b) andere als die dort bezeichneten Betdubung$matés
c) dort bezeichnete Betaubungsmittel unter Niclhigilong der dort genannten
Beschrankungen verschreibt oder
4. entgegen 8 7 Abs. 2 Betdubungsmittel fir die ridstsing von Kauffahrteischiffen
verschreibt.

§17
Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des 8§ 32 Abs. 1 Nr. 6 detaBbungsmittelgesetzes handelt, wer
vorsatzlich oder leichtfertig

1. entgegen § 5 Abs. 9 Satz 2 und 3, auch in Vddsig mit 8 5 Abs. 12, § 5a Abs. 2 Satz 1
bis 4 ,8 7 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4, § 8 Abs. & 3a8 9 Abs. 1, auch in Verbindung mit §
2 Abs. 2 Satz 2, § 4 Abs. 2 Satz 2, 8 5 Abs. 4 $a87 Abs. 5 Satz 3 oder § 8 Abs. 6 Satz
5, 8 11 Abs. 1 oder § 12 Abs. 3, eine Angabe nicitht richtig, nicht vollstandig oder
nicht in der vorgeschriebenen Form macht,

2. entgegen 8 5 Abs. 10 die erforderlichen MaRnahmeht oder nicht vollstandig
dokumentiert oder der zustédndigen Landesbehdrdédi@imentation nicht zur Einsicht
und Auswertung vorlegt oder einsendet,

3. entgegen 8§ 8 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindun@m Abs. 1, Betdubungsmittel nicht auf
einem gultigen Betdubungsmittelrezept oder entgegehO0 Abs. 1 Satz 1, auch in
Verbindung mit 8§ 6 Abs. 1, Betdubungsmittel nichtuf aeinem gultigen
Betaubungsmittelanforderungsschein verschreibt,

4. entgegen 8 8 Abs. 3 fur seine Verwendung begnBetaubungsmittelrezepte tbertragt
oder bei Aufgabe der Tatigkeit dem Bundesinstitut Arzneimittel und Medizinprodukte
nicht zuruckgibt,

5. entgegen § 8 Abs. 4 Betaubungsmittelrezepte gehgen Entwendung sichert oder einen
Verlust nicht unverzuglich anzeigt,

6. entgegen 8 8 Abs. 5, § 10 Abs. 4 oder § 12 AlfSatz 1 die dort bezeichneten Teile der
Verschreibung oder Stationsverschreibung nicht agdnt vorschriftsmaRig aufbewahrt,

7. entgegen 8 8 Abs. 6 Satz 4 die Verschreiburig micverziglich der Apotheke nachreicht,

8. entgegen 8 10 Abs. 3 Satz 3 keinen Nachweis Utier Weitergabe von
Betdubungsmittelanforderungsscheinen fuhrt,

9. einer Vorschrift des § 13 Abs. 1 Satz 1, Absd2r 3 oder des § 14 Uber die Fihrung von
Aufzeichnungen, deren Prifung oder Aufbewahrungiderkandelt oder

10. entgegen 8§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 oder Abs.t3 S&r. 2 und 3 ein Substitutionsmittel
verschreibt, ohne die Mindestanforderungen an dialifkation zu erfullen oder einen
Konsiliarius in die Behandlung einzubeziehen.

§18
Ubergangsvorschriften
(1) 8 5 Abs. 3 Satz 2 findet auf das Verschreibeanes Substitutionsmittels fur
Betdubungsmittelabhangige, denen vor Inkrafttretdieser Verordnung Codein oder
Dihydrocodein zur Substitution verschrieben wuadedem 1. Januar 2000 Anwendung.



(2) 8 5 Abs. 7 Nr. 1 gilt auch als erfullt, wennnzuZeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Verordnung in derselben Praxis mindestens sechsatdo@odein oder Dihydrocodein zum
Zweck der Substitution fur einen Patienten versdien wurde.



