Referentenentwurf einer 21. BtMAndV mit Begriindung — Stand: 03.12.2007

) Einundzwanzigste Verordnung
zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften )
(Einundzwanzigste Betiubungsmittelrechts-Anderungsverordnung — 21. BtMAndV)

Vom XXX 2007

Auf Grund des § 1 Abs. 2 und 4 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
1. Mirz 1994 (BGBL I S. 358), der zuletzt durch die Verordnung vom 14. Februar 2007 (BGBI. I S. 154)
gedndert worden ist, verordnet die Bundesregierung nach Anhorung von Sachverstindigen:
Artikel 1
Anderung der Anlagen des Betiiubungsmittelgesetzes
Die Anlagen des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. 1

S. 358), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 14. Februar 2007 (BGBI. I S. 154), werden wie folgt
gedndert:

1. Anlage I wird wie folgt gedndert:
a) Es wird folgendes Betdubungsmittel in alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:

INN andere nicht geschiitzte oder chemische Namen
Trivialnamen (IUPAC)

T Salvia divinorum _
(Pflanzen und Pflanzenteile)

b) Die Position Oxymorphon wird mit allen Angaben gestrichen.

2. In Anlage II werden folgende Betdubungsmittel in alphabetischer Reihenfolge eingefiigt:

INN andere nicht geschiitzte oder chemische Namen
Trivialnamen (UPAC)
><Amfetaminil — (Phenyl)[(1-phenylpropan-2-yl)
amino Jacetonitril
— Benzylpiperazin (BZP) 1-Benzylpiperazin
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INN

Cyclobarbital

Fencamfamin

Mazindol

Mefenorex

Meprobamat

Metamfetamin

Methaqualon

andere nicht geschiitzte oder
Trivialnamen

Butobarbital

meta-Chlorphenylpiperazin
(m-CPP)

Methamphetamin

chemische Namen
(IUPAC)

5-Butyl-5-ethylpyrimidin-
2,4,6(1H,3H,5H)-trion

bisherige Bezeichnung:

5-Butyl-5-ethylbarbiturséure

1-(3-Chlorphenyl)piperazin

5-(Cyclohex-1-en-1-yl)-5- ethyl-
pyrimidin-2,4,6(1H,3H,5H)-trion

bisherige Bezeichnung:
5-(Cyclohex-1-enyl)-5-ethyl-
barbiturséure
N-Ethyl-3-phenylbicyclo-
[2.2.1]heptan-2-amin
bisherige Bezeichnung:
(Ethyl)(3-phenylbi-cyclo-
[2.2.1]heptan-2-yl)azan

5-(4-Chlorphenyl)-2,5-dihydro-
3H-imidazol[2,1-a]isoindol-5-o0l

3-Chlor-N-(1-phenylpropan-2-yl)
propan-1-amin

bisherige Bezeichnung:
(3-Chlorpropyl)(1-phenylpropan-
2-yl)azan

(2-Methyl-2-propylpropan-1,3-
diyl)dicarbamat

(25)-N-Methyl-1-phenylpropan-2-
amin

bisherige Bezeichnung:
(S)-(Methyl)(1-phenylpropan-2-
yl)azan
2-Methyl-3-(2-methylphenyl)-
chinazolin-4(3H)-on

bisherige Bezeichnung:

2-Methyl-3-(o-tolyl)
chinazolin-4(3H)-on
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INN andere nicht geschiitzte oder chemische Namen

Trivialnamen (IUPAC)
Methyprylon — 3,3-Diethyl-5-methylpiperidin-2,4-
dion
—— Oripavin 4,50-Epoxy-6-methoxy-17-
methylmorphina-6,8-dien-3-ol
Oxymorphon 14-Hydroxydihydromorphinon 4,50-Epoxy-3,14-dihydroxy-17-
methylmorphinan-6-on
Phenmetrazin — 3-Methyl-2-phenylmorpholin
Secbutabarbital Butabarbital 5-(Butan-2-yl)-5-  ethylpyrimidin-

2,4,6(1H,3H,5H)-trion

bisherige Bezeichnung:

5-sec-Butyl-5-ethylbarbiturséure
Vinylbital — 5-Ethenyl-5-(Pentan-2-yl)

pyrimidin-2,4,6(1H,3H,5H)-trion

bisherige Bezeichnung:

(RS)-5-(pentan-2-yl)-5-vinyl-
barbitursdure*

3. In Anlage III werden die Positionen Amfetaminil, Butobarbital, Cyclobarbital, Fencamfamin, Mazindol,
Mefenorex, Meprobamat, Metamfetamin, Methaqualon, Methyprylon, Modafinil, Phenmetrazin, Secbuta-
barbital und Vinylbital mit allen Angaben gestrichen.

Artikel 2
Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(Artikel 2 des Referentenentwurfes wurde nicht mit der 21. BtMAndV in Kraft gesetzt)

Die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBL. I S. 74, 80) zuletzt geéindert
durch Art. 34 des Gesetzes vom 26. Marz 2007 (BGBL. I S. 378), wird wie folgt gedndert:
1. In § 2 Abs. 1 Buchstabe a wird Nummer 7 wie folgt gefal3t:

,»7. Fentanyl 500 mg*.

2. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gefal3t:

,Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfiillt, darf fiir hochstens drei
Patienten gleichzeitig ein Substitutionsmittel verschreiben, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 fiir die Dauer der Behandlung erfiillt sind,
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2. dieser zu Beginn der Behandlung diese mit einem Arzt, der die Mindestanforderungen nach Absatz
1 Nr. 6 erfiillt (Konsiliarius), abstimmt und

3. sichergestellt hat, daf sein Patient zu Beginn der Behandlung und mindestens einmal im Quartal
dem Konsiliarius vorgestellt wird.

Ein Arzt, der die Voraussetzungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 6 nicht erfiillt, kann einen Arzt, der Patien-

ten gemdll Absatz 2 oder nach diesem Absatz substituiert, fiir einen Zeitraum bis zu vier Wochen_
vertreten. Der vertretende Arzt fihrt die Behandlung in Absprache mit dem vertretenen Arzt oder mit

dessen Konsiliarius fort.'

Uber die Zusammenarbeit zwischen dem behandelnden Arzt und dem Konsiliarius ist der Dokumenta-
tion nach Absatz 10 der diesbeziigliche Schriftwechsel beizufiigen. Das gleiche gilt fiir die Zusammen-
arbeit zwischen dem vertretenden und dem vertretenen Arzt oder dessen Konsiliarius.*

b) In Absatz 4 Satz 2 wird nach dem Wort ,,Methadon‘ das Wort ,,Levacetylmethadol* gestrichen.
c) Absatz 6 Satz 3 wird wie folgt gefalit:

,Ausnahmsweise kann dem Patienten nach der Uberlassung jeweils einer Dosis zum unmittelbaren
Verbrauch die fir einen weiteren Tag zusétzlich benétigte Menge des Substitutionsmittels in abgeteil-
ten Einzeldosen ausgehéndigt und ihm dessen eigenverantwortlicher Einnahme gestattet werden, wenn
dem Arzt keine Anhaltspunkte fiir eine nicht bestimmungsgemifle Verwendung des Substitutionsmittels
durch den Patienten vorliegen.*

d) Absatz 8 wird wie folgt gefafit:

,,Der Arzt oder sein drztlicher Vertreter in der Praxis kann abweichend von den Absédtzen 5 bis 7 dem
Patienten eine Verschreibung iiber die fiir bis zu sieben Tage bendtigte Menge des Substitutionsmittels
aushéndigen und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben, sobald und solange der Verlauf
der Behandlung dies zuldft und dadurch die Sicherheit und Kontrolle des Betdubungsmittelverkehrs

nicht beeintrichtigt werden. Anstelle der Verschreibung kann der Arzt dem Patienten das Substitutions-

mittel, das er von Apotheken in der in § 12 Abs. 1 Nummer 4 vorgeschriebenen Form bezogen hat, in
der fiir bis zu sieben Tage benétigten Menge aushindigen. Bei der drztlichen Entscheidung nach Satz 1

oder 2 ist dafiir Sorge zu tragen, dafl aus der Mitgabe der Verschreibung oder des Substitutionsmittels
resultierende Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung so weit wie moglich ausgeschlossen werden.
Die Aushédndigung der Verschreibung oder des Substitutionsmittels ist insbesondere dann nicht zu-
lassig, wenn die Untersuchungen und Erhebungen des Arztes Erkenntnisse ergeben haben, daf3 der
Patient

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

2. unter Beriicksichtigung der Toleranzentwicklung noch nicht auf eine stabile Dosis eingestellt
worden ist oder

3. Stoffe mi3brduchlich konsumiert.

Fiir die Bewertung des Verlaufes der Behandlung ist im iibrigen der allgemein anerkannte Stand der
medizinischen Wissenschaft ma3gebend. In begriindeten 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 iiber eine Menge fiir einen lédngeren als
in Satz 1 genannten Zeitraum aushdndigen und ihm dessen eigenverantwortliche Einnahme erlauben.
Diese Verschreibungen diirfen in einem Jahr insgesamt die fiir bis zu 30 Tage bendtigte Menge des
Substitutionsmittels nicht iiberschreiten. Sie sind der zustindigen Landesbehdrde unverziiglich anzu-
zeigen. Jede Verschreibung nach Satz 1 oder Satz 6 ist dem Patienten im Rahmen einer personlichen

arztlichen Konsultation zu iibergeben. Das gleiche gilt im Falle der Aushdndigung des Substitutions-
mittels nach Satz 2.

3. In § 7 Abs. 2 Satz 1 werden die Worter ,,entweder das Betdubungsmittel Hydromorphon oder gestrichen.

' Unterstrichen: Text neu bzw. gedndert
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Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Gleichzeitig tritt die 20. Betdubungsmittelrechts-
Anderungsverordnung vom 14. Februar 2007 (BGBI. I S. 154) auBler Kraft.

Artikel 4
Ubergangsvorschrift

Wer am Tag des Inkrafttretens mit folgenden in Artikel 1 aufgefiihrten Stoffen und deren Zubereitungen
1. Benzylpiperazin (BZP)
2. Oripavin

am Verkehr im Sinne des § 3 Abs. 1 Nr. 1 der Gesetzes teilnimmt oder ausgenommene 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 Erlaubnis nach § 3 Abs. 1 des Gesetzes, so dauert die Berechtigung bis zur unanfecht-
baren Ablehnung des Antrages fort. Der nach Satz 1 und Satz 2 Berechtigte ist ab Inkrafttreten dieser Veror-
dnung wie der Inhaber einer Erlaubnis an alle {ibrigen Vorschriften des Gesetzes und der dazu ergangenen
Verordnungen gebunden.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Berlin, den XXX 2007

Die Bundeskanzlerin
Dr. Angela Merkel

Die Bundesministerin fiir Gesundheit
Ulla Schmidt
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Begriindung
A. Allgemeiner Teil

I. Ziel und Gegenstand des Verordnungsentwurfs

Mit dieser Anderungsverordnung werden die Anlagen des Betiubungsmittelgesetzes (BtMG) geiindert und
die Vorschriften iiber die Substitutionsbehandlung ergénzt bzw. gedndert. Aulerdem werden die Hochstver-
schreibungsmenge fiir Fentanyl und die Liste der Substitutionsmittel an den aktuellen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse angepal3t.

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

Des Weiteren sollen die Regelungen iiber die Substitutionsbehandlung in der Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung (BtMVYV) den aktuellen Erfordernissen der Substitutionspraxis angepalit werden. Zu
diesem Zweck soll § 5 BtMVV in drei wichtigen Aspekten modifiziert bzw. erginzt werden:

+ Es wird die Moglichkeit der ausnahmsweisen Uberlassung des Substitutionsmittels fiir den niichsten Tag
geschaffen, damit die substituierenden Arzte insbesondere bei unvorgesehenen Ereignissen bzw. am
Wochenende flexibler reagieren kdnnen.

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

o Um Urlaubs- und Krankheitsphasen substituierender Arzte besser iiberbriicken zu konnen, wird eine Ver-
treterregelung geschaffen.

II. Finanzielle Auswirkungen

Die Haushalte der Linder werden hinsichtlich der Betiubungsmittel-Uberwachung durch die Neuaufnahme
bzw. Hoherstufung von Stoffen in nicht quantifizierbarem, aber voraussichtlich nur geringfiigigem Umfang
belastet werden.

Hinsichtlich des Vollzugsaufwandes des Bundes wird auf Abschnitt I'V. Biirokratiekosten verwiesen.

III. Kosten und Preiswirkungen

Fiir Bund, Lander und Gemeinden sowie die Wirtschaft sind mit der Verordnung keine nennenswerten Kosten
verbunden. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

IV. Biirokratiekosten

Die Aufzeichnungs-, Melde- und Sicherungspflichten fiir pharmazeutische Unternehmer, pharmazeutische
GroBhéndler und Apotheken werden auf die neu aufgenommenen und die umgestuften Betdubungsmittel
ausgedehnt. Andererseits diirfte sich die Entlassung von Modafinil aus dem Betdubungsmittelrecht gemaf3
dieser Verordnung Biirokratie abbauend und Kosten dimpfend auswirken. Die Anderungen bei der Substitu-
tionsbehandlung diirften voraussichtlich auch kostenmindernd sein.

Mehrkosten sind insgesamt nicht zu erwarten.

Es werden keine neuen Informationspflichten fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
und die Uberwachungsbehdrden der Lander eingefiihrt. Auch insofern sind Mehrkosten nicht zu erwarten.

Es werden keine Informationspflichten fiir Biirgerinnen und Biirger eingefiihrt.
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V. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Die Verordnung hat keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen.

VI. Befristung

Eine Befristung der Verordnung ist nicht vorgesehen und erscheint auch nicht angezeigt.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)

zu 1.a)

Die Anlage 1 des BtMG (nicht verkehrsfiahige Betdubungsmittel) wird um die Position Salvia divinorum
(Pflanzen und Pflanzenteile) ergédnzt. Salvia divinorum (Zauber- oder Aztekensalbei) enthilt die Gruppe der
Diterpene, die zu den stirksten im Pflanzenreich existenten halluzinogenen Substanzen gehdren. Der Konsum
solcher biogenen Drogen kann zu schweren Bewultseinsverdnderungen, Psychosen und anderen gesundheit-
lichen Storungen fiihren. Wegen des Gefiahrdungspotentials, der Berichte tiber Miflbrauchsfille, der wachsen-
den Internetprdsenz der Droge und des zunehmenden Konsumentenkreises ist eine Unterstellung unter das
BtMG geboten. Da Salvia divinorum nicht als Arzneimittel in der Medizin oder in der Homdopathie verwen-
det wird, kommt eine Einstufung in die Anlage III des BtMG (verschreibungsfahige Betdubungsmittel) nicht
in Betracht.

zu 1.b)

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

zu 2.

In Anlage I des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel) werden eine Reihe von
Stoffen unterstellt. Bei der Mehrzahl der Stoffe handelt es sich um Barbiturate, die aus Anlage III des BIMG
(verkehrs- und verschreibungsfahige Betdubungsmittel) in Anlage I des BtMG (verkehrs-, aber nicht ver-
schreibungsfahige Betdubungsmittel) iiberfiihrt werden, weil sie seit ldingerem in der Bundesrepublik Deutsch-
land nicht mehr therapeutisch genutzt werden.

Bei Amfetaminil handelt es sich um ein Amfetamin, welches als Psychostimulans in den Indikationen ,,ner-
vose Erschopfung, Ermiidung, Leistungsschwiche, Narkolepsie, u.a.“ Verwendung fand. Die Wirkung besteht
in der Regel in einer Unterdriickung von Miidigkeitsgefithlen und Schlafbediirfnis, einem Gefiihl erhdhter
Leistungs- und Konzentrationsfahigkeit sowie aus Begleiterscheinungen wie erhhtem Blutdruck oder Stei-
gerung der Herzfrequenz. Derzeit sind in Deutschland keine Arzneimittel mit dem Wirkstoff Amfetaminil
zugelassen. Das Miflbrauchspotential von Amfetaminil ist als hoch einzustufen, da fiir verschiedene Perso-
nengruppen eine erhohte Leistungsfahigkeit bei vermindertem Schlafbediirfnis erstrebenswert ist. Langzeit-
folgen einer dauerhaften Einnahme konnen schwere psychische Abhédngigkeit, Erschopfungszustinde und
korperlicher Abbau sein. Fiir die beschriebenen Indikationen sind besser wirksame und sicherere Arzneimittel
verfiigbar. Deshalb ist es geboten, die Verschreibungsféhigkeit aufzuheben.
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Benzylpiperazin (BZP) ist eine synthetische Substanz, die wie Amphetamin und Methamphetamin das zen-
trale Nervensystem stimuliert. Der wissenschaftliche Beirat der Europdischen Beobachtungsstelle fiir Drogen
und Drogensucht hat gemaB3 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 erstellt. Danach sollte BZP wegen
seiner aufputschenden Eigenschaften, der gesundheitlichen Gefahren und des fehlenden medizinischen
Nutzens kontrolliert werden. Darauthin hat die Europédische Kommission dem Rat der Européischen Union
empfohlen, die Mitgliedstaaten aufzufordern, fiir die neue synthetische Droge BZP im Einklang mit ihren ein-
zelstaatlichen Rechtsvorschriften die MalBlnahmen zu treffen, die erforderlich sind, um BZP den den Risiken
der Substanz angemessenen Kontrollen und strafrechtlichen Sanktionen zu unterwerfen. Ein entsprechender
Ratsbeschlufl wird fiir Ende 2007 erwartet. Wegen der mit dem Konsum, der Herstellung und dem illegalen
Handel von BZP verbundenen gesundheitlichen und sozialen Risiken und der Gefahrdungslage in Deutsch-
land soll BZP bereits im Vorgriff auf den Ratsbeschlu dem BtMG unterstellt werden. Eine Aufnahme in
Anlage Il des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfihige Betdubungsmittel) 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
groferen Mengen in Deutschland sichergestellt wurde. Der Verkauf erfolgte in Tablettenform, zumeist mit
dem Logo von ,,Ecstasy-Tabletten*. m-CPP hat schwach halluzinogene Wirkungen mit damit einhergehenden
Gliicksgefiihlen und optischen Wahrnehmungsveranderungen, daneben teilweise sehr ausgepréagte und schwere
Nebenwirkungen wie Depressionen, Angstzustéinde, psychomotorische Unruhe, Kopfschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen, Nervositit und Schweratmigkeit. Die Wirkungen sind vergleichbar denen anderer syntheti-
scher Drogen, die bereits dem BtMG unterliegen. Es besteht eine unmittelbare Gesundheitsgefédhrdung fiir die
Konsumenten. Daher wurde m-CPP mit der 20. Betiubungsmittelrechts-Anderungsverordnung vom 14,
Februar 2007 (BGBI. I S. 154) im Eilverfahren fiir zunéchst ein Jahr unterstellt. Da der Wirkstoff m-CPP auch
zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet wird, erfolgte die Unterstellung in die Anlage II des BtMG
(verkehrs-, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel). Nach Anhorung des Betdubungsmittel-Sach-
verstdndigenausschusses wird m-CPP nunmehr endgiiltig der Anlage II des BtMG (verkehrs-, aber nicht ver-
schreibungsfiahige Betdubungsmittel) unterstellt.

Butobarbital und Cyclobarbital sind aufgrund einer negativen Nutzen-Risiko-Bewertung im Rahmen des
Stufenplanverfahrens in Deutschland nicht mehr zugelassen. Das Stufenplanverfahrens dient zur Abwehr von
Arzneimittelrisiken. Deshalb sollen diese Betdaubungsmittel nicht mehr verschreibungsféhig sein.

Fencamfamin ist ebenfalls ein Psychostimulans mit &hnlicher Wirkung wie die Amfetamine. Derzeit ist in
Deutschland kein Arzneimittel mit diesem Wirkstoff zugelassen. Aufgrund seiner stimulierenden Wirkung
wird es von verschiedenen Personengruppen mif3braucht und steht auf den Dopinglisten der Sportverbande.
Die WHO gibt fiir die Verwendung dieses Wirkstoffs Hochstmengen an, die tdglich verschrieben werden
diirfen. Aus klinischer Sicht stehen fiir die Indikationen, die fiir diesen Wirkstoff beschrieben werden, andere
wirksame Arzneimittel zur Verfiigung. Bei kardial vorerkrankten Patienten ist die Anwendung von Fencam-
famin kontraindiziert. Deshalb muf3 die Verschreibungsfahigkeit aufgehoben werden.

Mazindol, Mefenorex und Meprobamat sind aufgrund einer negativen Nutzen-Risiko-Bewertung im Rah-
men des Stufenplanverfahrens in Deutschland nicht mehr zugelassen. Deshalb werden sie aus der Anlage 111
des BtMG (verkehrs- und verschreibungsfahige Betdubungsmittel) gestrichen. Da diese Stoffe derzeit fiir
wissenschaftliche Zwecke genutzt werden, erfolgt eine Aufnahme in Anlage II des BtMG (verkehrs-, aber
nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel).

Fiir Metamfetamin gibt es in Deutschland ebenfalls kein zugelassenes Arzneimittel mehr. Der zunehmende
MiBbrauch von Metamfetamin, in der Drogenszene als Crystal-Meth bezeichnet, macht eine Umstufung des
Stoffes in die Anlage II des BtMG (verkehrs-, aber nicht verschreibungsfihige Betdubungsmittel) erforder-
lich. Eine Umstufung in Anlage I des BtMG (nicht verkehrsfihige Betdubungsmittel) ist nicht angebracht, da
der Stoff als Ausgangsstoff fiir die Arzneimittelherstellung dient.

Methaqualon wurde seit den 60er Jahren als Schlafmittel eingesetzt. Aufgrund seiner euphorisierenden und
aphrodisierenden Wirkung wurde es in den 70er Jahren sehr haufig als Rauschmittel mi3braucht. 1984 wurde
Methaqualon in den USA aufgrund des Mifbrauchs vom Markt genommen. Seit 1993 sind auch in Deutsch-
land keine Arzneimittel mit diesem Wirkstoff verfiigbar. Allerdings ist der Wirkstoff noch in Anlage III des
BtMG (verkehrs- und verschreibungsfahige Betaubungsmittel) aufgefiihrt. Dies ist nicht vertretbar, da auf-

Referentenentwurf einer 21. BtMAndV mit Begriindung — Stand: 3. Dezember 2007 Seite 8
http://www.eve-rave.net/download.sp?file=aendver211



grund des hohen Suchtpotentials und der mittlerweile zahlreich verfiigbaren Benzodiazepine die Anwendung
von Methaqualon als Schlafmittel nicht mehr angezeigt ist.

Methyprylon ist ein Piperidinderivat und wurde zur Behandlung von Schlafstérungen verwendet. Aufgrund
seines ausgeprigten Nebenwirkungspotentials und der zur Verfiigung stehenden Benzodiazepine ist die Ver-
wendung dieses Wirkstoffs nicht mehr angezeigt. Methyprylon wurde in den USA bereits 1965 und in Canada
1990 verboten. In Deutschland war es noch bis 1995 verfiigbar. Deshalb wird Methyprylon aus der Anlage III
des BtMG (verkehrs- und verschreibungsfihige Betdubungsmittel) gestrichen. Da Methyprylon derzeit fiir
wissenschaftliche Zwecke genutzt wird, erfolgt eine Aufnahme in Anlage II des BtMG (verkehrs-, aber nicht
verschreibungsfahige Betdubungsmittel).

Oripavin wird aufgrund einer volkerrechtlich bindenden Empfehlung der Suchtstoffkommission der Verein-
ten Nationen (Commission on Narcotic Drugs — CND) vom Mérz 2007 dem Betdubungsmittelrecht unterstellt.
Da Oripavin als Zwischenprodukt bzw. Zwischenstufe in der pharmazeutischen Industrie bei der Herstellung
von Opiatderivaten (z.B. Buprenorphin) notwendig ist, wird eine Einstufung in Anlage II des BtMG (verkehrs-,
aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel) vorgenommen.

Phenmetrazin, Secbutabarbital und Vinylbital sind aufgrund einer negativen Nutzen-Risiko-Bewertung
im Rahmen des Stufenplanverfahrens in Deutschland nicht mehr zugelassen. Deshalb werden sie aus der
Anlage III des BtMG (verkehrs- und verschreibungsfihige Betdubungsmittel) gestrichen. Da diese Stoffe
derzeit flir wissenschaftliche Zwecke genutzt werden, erfolgt eine Aufnahme in Anlage II des BtIMG (ver-
kehrs-, aber nicht verschreibungsfahige Betdubungsmittel).

Modafinil ist in Deutschland ausschlielich zur Behandlung der Narkolepsie, der Tagesschléfrigkeit bei
Schlaf-Apnoe-Syndrom und bei chronischem, schwerem Schichtarbeitersyndrom mit exzessiver Schléfrigkeit
zugelassen. In iiber 20 weiteren Landern (u.a. USA) wird Modafinil in den gleichen oder in dhnlichen Indi-
kationen angewendet. Nach den vorliegenden Informationen erfolgt in diesen Léndern die Verschreibung auf
,Normalrezept™. Das Abhéngigkeitspotential von Modafinil ist gering und nach den vorliegenden wissen-
schaftlichen Erkenntnissen deutlich niedriger einzuschéitzen als das der Benzodiazepine, die in Deutschland
bis zu festgelegten Dosierungen ohne Betdubungsmittel-Rezept verfiigbar sind. Deshalb wird es aus dem
Anwendungsbereich des BtMG herausgenommen.

Zu Artikel 2 (Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung)

(Artikel 2 des Referentenentwurfes wurde nicht mit der 21. BtMAndV in Kraft gesetzt)

zu 1.)

Im Rahmen der Entwicklung neuerer Generika-Pflaster werden heute Fentanyl-haltige Arzneimittel produ-
ziert, die einen hoheren Gehalt bei gleicher Freisetzungskinetik aufweisen. Dieser hohere Gehalt liegt bei der
Verordnung der iiblichen Packungsgréfle oberhalb der Verschreibungshochstmenge, die der verschreibende
Arzt innerhalb von 30 Tagen ohne zusétzliche Kennzeichnung verschreiben darf, so da} nunmehr regelméBig
die ,,A“-Kennzeichnung (gemill § 2 Abs. 2 BIMVYV) dieser Verschreibungen erforderlich ist. Mit der Erho-
hung der Verschreibungshéchstmenge auf 500 mg wird der neueren Arzneimittelentwicklung angemessen
Rechnung getragen.

zu 2.a)

Durch die Erweiterung des Absatzes 3 wird substituierenden Arzten erlaubt, sich in Zeitabschnitten von bis
zu vier Wochen vertreten zu lassen, wobei der Vertreter nicht zwingend die Voraussetzung nach § 5 Absatz 2
Nr. 6 BtMVYV erfiillen muB3. Der Vertreter fiihrt die Behandlung aller Substitutionspatienten in Absprache
mit dem vertretenen Arzt oder, wenn dieser nicht nach § 5 Abs. 2 Nr. 6 BIMVV qualifiziert ist, mit dessen
Konsiliarius fort. Die Ubergabe der Patienten muB3 jeweils schriftlich dokumentiert werden. Damit behilt der
vertretene Arzt auch wihrend der Vertretungszeit die Gesamtverantwortung fiir die Behandlung. Die voriiber-
gehende Ummeldung fiir die Vertretungszeit geméf § Sa BtMVV an das Substitutionsregister des Bundesin-
stituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte ist nicht erforderlich.

Referentenentwurf einer 21. BtMAndV mit Begriindung — Stand: 3. Dezember 2007 Seite 9
http://www.eve-rave.net/download.sp?file=aendver211



zu 2.b)

Die Zulassung fiir Levacetylmethadol wurde 2002 wegen schwerwiegender Nebenwirkungen widerrufen.
Deshalb ist es aus der Liste der Substitutionsmittel zu streichen.

zu 2.¢)

Nach § 5 Absatz 6 Satz 3 BtMV'V konnte der Arzt Substitutions-Patienten, die die Substanzen Dihydrocodein
(DHC) und Codein zum unmittelbaren Verbrauch einnehmen, die fiir einen Tag zusétzlich bendtigte Menge
in abgeteilten Einzeldosen aushéndigen und dessen eigenverantwortliche Einnahme gestatten, soweit keine
Anbhaltspunkte fiir eine nicht bestimmungsgemifle Verwendung des Substitutionsmittels durch den Patienten
vorlagen. Diese Regelung war den pharmakologischen Besonderheiten, 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 je-
weilige Substitutionsmittel ausnahmsweise fiir einen weiteren Tag mitzugeben, auch wenn nicht alle Voraus-
setzungen fir eine sog. Take-home-Vergabe (§ 5 Abs. 8 BtIMVYV) vorliegen.

zu 2.d)

Bisher hatte der Arzt bei der sog. Take-home-Vergabe nach § 5 Absatz § BtMVV dem Substitutionspatienten
die sog. Take-home-Verschreibung zur Einldsung in der Apotheke auszuhdndigen. Der neu gefasste § 5 Ab-
satz 8 BtMVV ermdglicht neben der Aushindigung eines sog. Take-home-Rezeptes an den substituierten
Patienten auch die Mitgabe des Substitutionsmittels in entsprechend vorgefertigten Einzeldosen. Eine Aus-
hiandigung von Einzeldosen in der bis zu sieben Tagen bendtigten Menge ist moglich. Die Neuregelung tragt
den Erfordernissen der Praxis, insbesondere einer verbesserten Flexibilitat des Arztes bei der Mitgabe von
Substitutionsmitteln, Rechnung. Die Regelung palit sich in das Therapickonzept der Substitutionsmedizin
ein, die insbesondere auf die Motivationsférderung des suchtabhéngigen Patienten durch die Gewihrung zu-
nehmender Selbstdndigkeit und Eigenverantwortlichkeit abzielt. Zudem wird die Sicherheit des Betdubungs-
mittelverkehrs erhoht, weil insofern Betdubungsmittel-Rezepte direkt vom Arzt zum Apotheker iibermittelt
werden. Fiir den Patienten selbst dndert sich hinsichtlich seiner Behandlung nichts. Die neue Mdoglichkeit
erspart ihm den Gang in die Apotheke.

zu 3.

Mit der Dritten Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber die Krankenfiirsorge auf Kauffahrteischiffen
vom 5. September 2007 (BGBL I S. 2221) wurde Hydromorphon aus dem Verzeichnis der Arzneimittel der
Krankenfiirsorge auf Schiffen gestrichen. Deshalb ist § 7 Abs. 2 Satz 1 der Betdubungsmittel-Verschreibungs-
verordnung an die aktuelle Fassung der Anlagen der Verordnung iiber die Krankenfiirsorge auf Kauffahrtei-
schiffen anzupassen.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)
Dieser Artikel regelt den Zeitpunkt fir das Inkrafttreten der Verordnung. Gleichzeitig tritt die 20. Betéu-
bungsmittelrechts-Anderungsverordnung vom 14. Februar 2007 (BGBI. I S. 154), die m-CPP fiir ein Jahr der
Anlage II des BtMG unterstellt hatte, auler Kraft.

Zu Artikel 4 (Ubergangsvorschrift)

Mit der Ubergangsvorschrift wird es allen Beteiligten, die bisher mit Oripavin oder BZP umgehen, ermdg-
licht, die notwendigen Erlaubnisse einzuholen.
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