altete staatliche Richtli-

nien und Verordnungen
Uber den Einsatz und die
Verschreibung von Opioiden
eine angemessene Schmerz-
therapie.” So lautet das Fazit
des ,,Weibuch zu Opioiden
und Schmerz: eine gesamt-
europaische  Herausforde-
rung*“, das die ,,Opioids and
Pain European Network of
Minds“ (OPEN  Minds)
Gruppe verfasst und Mitte
Juni 2005 dem Europdischen
Parlament vorgelegt hat.

Der Morphinverbrauch
pro Kopf wird weltweit als
wichtiger Indikator fir das
Niveau der schmerzthera-
peutischen Versorgung angesehen. Nach einer Statistik
des International Narcotics Control Board (INCB) aus
dem Jahr 2002 liegt Deutschland an 8. Stelle im europé-
ischen Opiatverbrauch fur Patienten mit Tumorschmer-
zen nach WHO-KTriterien.

Auch wenn sich nach Auskunft der Bundesopium-
stelle der Verbrauch von Morphin zu medizinischen und
wissenschaftlichen Zwecken in Deutschland zwischen
1991 und 2003 mehr als vervierfacht hat — von 345 Kilo-
gramm im Jahr 1991 auf 1.515 Kilogramm im Jahr 2003
—und die Verordnungen der bei starken Schmerzen be-
sonders angewandten Opiate wie Fentanyl und Oxyco-
don von 2002 auf 2003 um 15 Prozent bzw. 42 Prozent
stiegen, werden Betaubungsmittel (BtM) in Deutsch-
land nicht immer bedarfsgemaf verschrieben.

Als Ursachen fir das zuriickhaltende Verschrei-
bungsverhalten von stark wirksamen Schmerzmitteln
gelten neben sozio-kulturell gepréagten VVorbehalten und
mangelnder Aus- und Weiterbildung in der Schmerzthe-
rapie insbesondere die mangelnde Vertrautheit von
Arzten mit der Betaubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung (BtMVV) sowie der Verwaltungsaufwand (wie
Beantragung der BtM-Rezepte, Ausfillen und Doku-
mentation) beim Verschreiben von BtM.

Insbesondere fiir Arzte, die im &rztlichen Notfall-
dienst BtM verschreiben, ergeben sich Situationen
(noch kein eigenes BtM-Rezept, BtM-Rezept verges-
sen, Vertretung eines Arztes etc.), in denen die Ver-
schreibung von BtM eingehende Kenntnis der formalen
Vorgaben der BtMVV verlangt.

Im Folgenden sollen praktikable Ldsungen zum forma-
len Vorgehen beim Verschreiben und Verabreichen von

I n Europa behindern ver-

BtM 1m
Notfalldienst

Praktikable Ldsungsvorschlage
fur das Verabreichen und Verordnen
von Betaubungsmitteln
im arztlichen Notfalldienst

von Brigitte Hefer*

BtM im arztlichen Notfall-
dienst beschrieben werden*2.

Verschreiben, Verabreichen
und Uberlassen von BtM

BtM dirfen von Arztin-
nen und Arzten entsprechend
den Regeln der BtMVV
A verschrieben,

B verabreicht oder

C zum unmittelbaren
Verbrauch tberlassen
werden®.

Eine Ubersicht uber die

Mdoglichkeiten der BtM-Ver-

sorgung im arztlichen Not-

falldienst gibt die Tabelle auf

Seite 12.

A Verschreiben von BtM

A 1 Verschreiben von BtM auf BtM-Rezept
(§ 8 Absatz 1 BtMVV)

Die Verschreibung von BtM erfolgt grundsatzlich auf
BtM-Rezepten‘. Fiir den Bezug, die Ubertragbarkeit,
das Ausfullen, die Sicherung und die Aufbewahrungs-
fristen gelten folgende Vorgaben:

1. Bezug von BtM-Rezepten®

- Beantragung von BtM-Rezepten durch jeden ein-
zelnen Arzt erforderlich (8 8 Abs. 2 BtMVV); zustén-
dig fur die Ausgabe von BtM-Rezepten ist die Bun-
desopiumstelle,

- jeder approbierte Arzt (auch ein nicht niedergelas-
sener) kann BtM-Rezepte beantragen,

- fur die Erstanforderung von BtM-Rezepten gilt: te-
lefonische oder schriftliche Bestellung einer Erstan-
forderungskarte bei der Bundesopiumstelle; Zu-
ricksendung mit beglaubigter Kopie der Approba-
tionsurkunde (nicht alter als 3 Monate); Lieferzei-
ten: bis zu einer Woche,

- Folgebezug mittels der den BtM-Rezepten beilie-
genden Folge-Anforderungskarte; Lieferzeiten: in
der Regel eine Woche,

- diebstahlsichere Aufbewahrung von BtM-Rezep-
ten, umgehende Meldung von Verlust an Bundes-
opiumstelle (§ 8 Abs. 4 BIMVV).

2. Ubertragbarkeit von BtM-Rezepten

- BtM-Rezepte sind mit der individuellen BtM-Num-
mer des einzelnen Arztes versehen und nur zu des-
sen Verwendung bestimmt (§ 8 Abs. 3 BtMVV).

* Dipl.-Ing. Dr. med. Brigitte Hefer ist Referentin im Ressort Medizinische Grundsatzfragen der Arztekammer Nordrhein.
tweitere Informationen zum Verschreiben von BtM finden sich unter: www.bfarm.de/de/btm/btm_fag/index.php sowie in der Roten Liste 2005 auf den

Seiten 451 ff (einschlielich Formularmustern)

2 Die besonderen Bedingungen, die bei der Verschreibung zur Substitution, fir Bewohner von Alten- und Pflegeheimen sowie von Hospizen,
fir Einrichtungen des Rettungsdienstes und fiir Kauffahrteischiffe gelten, sind in diesem Artikel nicht beriicksichtigt.
* Das Uberlassen zum unmittelbaren Verbrauch (C) betrifft die Substitutionsbehandlung und Bewohner von Alten- und Pflegeheimen sowie von

Hospizen, auf die hier nicht eingegangen werden soll.
* Ausnahme: Notfallverschreibung (siehe Punkt A 2)

® Betdubungsmittelrezeptformblatter sind schriftlich beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

- Bundesopiumstelle - Kurt-Georg Kiesinger-Allee 3 53175 Bonn zu bestellen.

Bei erstmaliger Bestellung erhalt der Besteller zunéchst eine Erstanforderungskarte zugeschickt, die von ihm ausgefillt und mit den erforderlichen Unter-
lagen zuriick zu senden ist. Folgeanforderungen sind nur mit der Folgeanforderungskarte, die jeder Sendung beiliegt, ausnahmsweise auch formlos mog-
lich. Alle Anforderungen, auch die per Fax (0228-207-5985) mussen vom Arzt bzw. der Arztin unterschrieben sein.
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-Sie sind nur im Vertretungsfall
Ubertragbar (8 8 Abs. 3 BtMVV)
und dann vom Vertreter mit ,,i.
V.“ zu unterzeichnen (8 9 Abs. 1
Punkt 9. BtMVV); Nach Auffas-
sung des BfArM ist eine Ubertra-
gung lediglich bei Krankheit, Ur-
laub oder sonstiger Verhinderung
maglich.

- O. g. gilt auch fir Arzte in Ge-
meinschaftspraxen.

3. Ausfillen von BtM-Rezepten

-GemaR § 9 BIMVV:

- Name, Vorname, Anschrift des
Patienten,

Haufig gestellte
Fragen

zur Betaubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung finden Sie
im Internet beantwortet unter:
www.bfarm.de im Abschnitt
,Betadubungsmittel“. Fir Aus-
kiinfte stehen die Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter der Bun-
desopiumstelle in der taglichen
Hotline zwischen 9:00 Uhr und
11:00 Uhr unter der Telefon-
nummer 0228/207-4321 zur

moglichst vor Abgabe des Betdu-

bungsmittels Gber die Belieferung zu

informieren.

- Der Arzt ist verpflichtet, die Ver-
schreibung auf einem BtM-Rezept
unverziglich in der Apotheke nach-
zureichen, das BtM-Rezept muss
mit dem Buchstaben ,,N“ gekenn-
zeichnet werden. ,,Unverziglich*
bedeutet in diesem Zusammenhang
,»ohne schuldhaftes Verzoégern®.
Hat der Arzt im Notfalldienst z. B.
seine BtM-Rezeptformulare ver-
gessen, reicht er das BtM-Rezept
nach Dienstende in der Apotheke

Verfigung.

- Ausstellungsdatum,

nach. Hat der Arzt keine BtM-Re-

- Arzneimittelbezeichnung, ggf.
zusétzliche Bezeichnung, Ge-
wichtsmenge, Darreichungsform,

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

- Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe,
ggf. ,,geman schriftlicher Anweisung*“,

- Name des verschreibenden Arztes, Berufsbezeich-
nung und Anschrift einschlief3lich Telefonnummer,

- Unterschrift des verschreibenden Arztes,

- Teil 1 und 11 des BtM-Rezeptes sind fir die Apothe-
ke bestimmt, Teil 11l fir die Dokumentation des
Arztes.

- Korrekturen auf dem BtM-Rezept missen auf
allen 3 Teilen kenntlich und mit Paraphe gekenn-
zeichnet sein.

- Fehlerhaft ausgefullte (nicht eingeloste) BtM-Re-
zepte mussen zu Dokumentationszwecken 3 Jahre
aufbewahrt werden.

4. Sicherung von BtM-Rezepten

- Diebstahlsichere Aufbewahrung von BtM-Rezep-
ten, umgehende schriftliche Meldung des Verlustes
an die Bundesopiumstelle (§ 8 Abs. 4 BtMVV).

5. Aufbewahrung von BtM-Verschreibungen

- Der Arzt hat Teil 111 der Verschreibung und die Tei-
le I bis 111 der fehlerhaft ausgefertigten Betdubungs-
mittelrezepte geordnet 3 Jahre ab Ausstellungsda-
tum aufzubewahren (8 8 Abs. 5 BtMVV).

A 2 Notfall-Verschreibung von BtM (§ 8 Absatz 6 BtMVV)

Hat der Arzt im Notfall kein BtM-Rezept verfugbar,
kann er BtM auch ohne BtM-Rezeptformular ver-
schreiben (Ausnahme: Verschreibung zur Substitution).
Er muss in diesem Fall folgende VVorgaben beachten:

- Er hat sich auf die zur Behebung des Notfalls erfor-
derliche Menge zu beschranken.

- Die Verschreibung erfolgt auf einem normalen Re-
zeptformular und ist mit dem Wort ,,Notfall-Ver-
schreibung“ zu versehen.

- Das Rezept muss alle weiteren Angaben entspre-
chend den Angaben auf dem BtM-Rezept (siehe Al
Punkt 3.) enthalten.

- Die Apotheke hat den verschreibenden Arzt unver-
zliglich nach Vorlage der Notfallverschreibung und
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zepte (mehr), bedeutet ,,unverziig-

lich“ nach Auskunft der Bundesopi-

umstelle, dass der Arzt unverzuglich
BtM-Rezepte anfordert und nach Erhalt die BtM-Ver-
schreibung unverziglich in der Apotheke nachreicht.

B Verabreichen von BtM aus Praxisbedarf:

Der Arzt, der BtM aus dem Praxisbedarf an einen Pa-
tienten abgibt, muss
- BtM flr seinen Praxisbedarf verschreiben,
- Uber den Zu- und Abgang der BtM Nachweis fiihren
und
- die BtM in seiner Praxis gegen Entwendung sichern.

B1 Verschreiben von BtM als Praxisbedarf

Verschreiben fiir Praxisbedarf

- Das Verschreiben von BtM fur den Praxisbedarf er-
folgt grundséatzlich auf BtM-Rezepten®.

- Fiir den Bezug, die Ubertragbarkeit, die Sicherung und
die Aufbewahrungsfristen gelten die unter A 1 be-
schriebenen Vorgaben.

- Fur das Ausfillen des BtM-Rezeptes fur den Praxisbe-
darf gilt die unter A 1 Punkt 3. beschriebene Vorge-
hensweise mit der Ausnahme, dass anstelle des Na-
mens des Patienten der Begriff ,,Praxisbedarf* einge-
tragen wird.

- Die Verschreibung soll den Monatsbedarf des Arztes
nicht tberschreiten (§ 2 Abs. 3 BIMVV).

- Auch Arzte, die keine eigene Praxis haben, kénnen die
fir den Notfalldienst benétigten Betdaubungsmittel als
,Praxisbedarf“ verschreiben.

Ein Arzt ist nicht nur berufsrechtlich, sondern auch strafrechtlich
(8§ 323c StGB) zur Notfallbehandlung verpflichtet, unabhangig da-
von, ob er niedergelassen oder in Anstellung befindlich ist oder nicht.

Nachweisfihrung BtM

-Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel sind
lickenlos nachzuweisen (§ 1 Abs. 3 BtMVV) und zwar

-unverzuglich nach Bestandséanderung (8 13 Abs. 1
BtMVV) auf amtlichem Formblatt nach § 15 BtMVYV,

- Angaben zur Nachweisfiihrung (§ 14 BtMVV) auf dem
Formblatt (§ 15 BtMVV):

¢ Ausnahme: Notfallverschreibung (siehe B 2)
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- Arzneimittelbezeichnung, ggf. zusatzliche Bezeich-
nung, Gewichtsmenge, Darreichungsform,

- Datum Zu- oder Abgang,

- Zugegangene oder abgegangene Menge und sich
daraus ergebender Bestand,

- Name oder Firma und Anschrift des Lieferers oder des
Empféangers oder sonstige Herkunft oder Verbleib.

- Eintrége Uber Zu- und Abgange und Bestédnde der
BtM sind am Ende jeden Kalendermonats zu priifen
und zu bestéatigen (8 13 Abs. 2 BtMVV).

- Die Dokumentation ist 3 Jahre nach dem letzten Ein-
trag aufzubewahren (8 13 Abs. 3 BtMVV).

- Das BfArM gibt amtliche Formblatter’ nach § 15
BtMVV heraus, die dem geforderten Dokumentations-
umfang nach § 14 BtMVV entsprechen.

Sicherung von BtM
- Jeder Teilnehmer am Betdubungsmittelverkehr hat die
in seinem Besitz befindlichen Betdubungsmittel ge-

sondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnah-
me zu sichern (8§ 15 Betdubungsmittelgesetz (BtMG)).

- Das BfArM hat Richtlinien Gber MaBnahmen zur Si-
cherung von Betdubungsmittelvorraten im Kranken-
hausbereich entwickelt (Merkblatt 4114 — K (4.04)),
dessen Bestimmungen zu Ziffer 2 (Krankenhausteil-
einheiten) auch fir Arztpraxen gelten®.

- Ausnahme: Betdubungsmittelmengen, die hdchstens
den durchschnittlichen Tagesbedarf einer Teileinheit
darstellen und sténdig griffbereit sein mussen, sind
durch EinschlieBen so zu sichern, dass eine schnelle
Entwendung wesentlich erschwert wird.

B2 Notfall-Verschreibung von BtM als Praxisbhedarf

Es findet ein kombiniertes Vorgehen wie unter A 2
und B 1 beschrieben Anwendung.

A: Verschreiben von BtM

BtM-Versorgung im arztlichen Notfalldienst

B: Verabreichen von BtM aus Praxisbedarf

A 1. Verschreiben auf BtM-Rezept

A 2. Notfall-
Verschreibung

B 1. Verschreiben auf BtM-Rezept
als Praxisbedarf

B 2. Notfall-
Verschreibung
Praxisbedarf

1. Bezug von BtM-Rezepten

* Beantragung durch jeden Arzt
moglich bei der

* Bundesopiumstelle Bonn (BOPST)

* Erstanforderung: tel. oder schriftli-
che Bestellung Erstanforderungskar-
te; Riicksendung mit beglaubigter
Kopie der Approbationsurkunde;
Folgebezug mit Folge-Anforderungs-
karte, Lieferzeit max. bis zu
3 Wochen.

2. Ubertragbarkeit

* BtM-Rezepte sind mit individueller
BtM-Nr. des Arztes versehen und nur
zu dessen Verwendung bestimmt

* nur im Vertretungsfall (Krankheit,
Urlaub, Verhinderung) tibertragbar,
Kennzeichnung BtM-Rezept mit ,i.V.“

* Gemeinschaftspraxen: jeder Arzt
benétigt eigene BtM-Rezepte

3. Ausfiillen der BtM-Rezepte

* gemaf § 9 BtMVV

« Teil I+11 fir Apotheke, Il fiir Arzt
(3 Jahre aufbewahren)

* Korrekturen auf allen Teilen mit
Paraphe Arzt versehen

* Fehlerhaft ausgestellte BtM-Rezepte
3 Jahre aufbewahren

4. Sicherung

« diebstahlsichere Aufbewahrung
der BtM-Rezepte

* umgehende schriftl. Meldung von
Verlust an die BOPST

5. Dokumentation 3 Jahre

Im Notfall kein
BtM-Rezeptformu-
lar erforderlich;
Ausnahme: Substi-
tutionsbehandlung
Opiatabhangiger
Verwendung
Normal-Rezept mit
Kennzeichnung als
»Notfall-Verschrei-
bung*

Alle weiteren Anga-
ben wie auf BtM-
Rezept
Unverzigliches
Nachreichen eines
BtM-Rezeptes in
der Apotheke
Kennzeichnung des
nachgereichten
BtM-Rezeptes mit
»N*

1. Vorgehen wie unter A 1., jedoch:
* anstelle Patientenname
LPraxisbedarf” eintragen
* nicht mehr als den Monatsbedarf
verschreiben
« auch Arzte ohne Praxis kénnen
LPraxisbedarf“ verschreiben
2. Nachweis Verbleib u. Bestand BtM
« lickenloser Nachweis unverziiglich
nach Bestandsénderung auf amtli-
chem Formblatt
¢ Zu- und Abgéange und Bestande BtM
Ende jeden Kalendermonats priifen
und bestatigen
* Dokumentation 3 Jahre nach
letztem Eintrag aufbewahren
3. Aufbewahrung von BtM
* gesonderte Aufbewahrung von BtM
 Sicherung von BtM gegen unbefugte
Entnahme nach Richtlinie 4114-K
Ziffer 2 des BfArM
* BtM-Mengen fiir durchschnittlichen
taglichen Bedarf, die standig griffbe-
reit sein missen, sind durch Ein-
schliefen so zu sichern, dass eine
schnelle Entwendung wesentlich er-
schwert wird

Kombiniertes
Vorgehen wie unter
A2.und B 1.
beschrieben

" Die Karteikarten und Betdubungsmittelblicher werden vertrieben durch:

- Bundesanzeiger-Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kdln, Telefonnummer: 0221/97668-112 oder -291 oder -109,

Faxnummer: 0221/97668-115

- Deutscher Apotheker Verlag, Postfach 10 10 61, 70009 Stuttgart, Telefonnummer: 0711/2582-0
- Govi-Verlag GmbH, Postfach 57 22, 65732 Eschborn, Telefonnummer: 06196/928-0
¢ Das Merkblatt kann im Internet unter: www.bfarm.de/de/btm/bekanntm/sicherung4114-K.pdf abgerufen werden
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