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Vorgesehene Themen

= Grundlagen des Umgangs mit Btm

» Formen des Umgangs

» Voraussetzungen einer ordnungsgemadRen Behandlung
= Praktische Umsetzung und Spezialfdlle

» Betdubungsmittelrezepte und -anforderungsscheine

» Dokumentation und Nachweisfiihrung

» Lagerung und Vernichtung

» Notfallvorrdate in Hospizen und der SAPV

» Verschreibungen fir Heim- und Hospizpatienten

» Uberlassung von Btm an Palliativpatienten im Notfall

= Optional: Substitution

= Strafrechtliche Fallstricke
» Tatbestande und der Ablauf eines Ermittlungsverfahrens
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Vorschriften
Rechtsbegriffe

GRUNDLAGEN DES UMGANGS
MIT BETAUBUNGSMITTELN

Thomas Hochstein



Betaubungsmittelvorschriften EIE
|

= Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

» § 13 Abs. 1, 1a BtMG
e Auslegung und Rechtsprechung

» §§ 15, 17 BtMG: Lagerung und Vernichtung
» §§ 22-24 BtMG: Uberwachung durch Landesbehdrden

= Betaubungsmittel-
verschreibungsverordnung (BtMVV)
» § 2 BtMVV: Betaubungsmittel und Héchstmengen
» § 5 BtMVV: Substitution
» §§ 5¢, 5d BtMVV: Verschreibung in Heimen und SAPV
» §§ 8, 9 BtMVV: Betaubungsmittelrezepte
» §§ 13, 14 BtMVV: Nachweisfihrung

= Stand der arztlichen Wissenschaft

. I
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Umgang mit Betaubungsmitteln

= Fast jede denkbare Variante des Umgangs mit
Betaubungsmitteln ist geregelt - meist als Verbot.

= Fir die medizinischen Umgangsformen gibt es
eine gesonderte Erlaubnisnorm.

§ 13 Abs. 1 S. 1-2 BtMG

( )
Die [...] Betdubungsmittel diirfen nur von Arzten [...] und nur
dann verschrieben oder im Rahmen einer darztlichen [...]
Behandlung [...] verabreicht oder einem anderen zum
unmittelbaren Verbrauch [...] tiberlassen werden, wenn ihre
Anwendung am oder im menschlichen [...] Korper begriindet
ist. Die Anwendung ist insbesondere dann nicht begriindet,
wenn der beabsichtigte Zweck auf andere Weise erreicht

L werden kann.
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Formen des Umgangs EIE

Formen des medizinischen Umgangs mit BtM:

)

= Verschreibung
in der Regel auf Btm-Rezept

= Verabreichung

= Uberlassen zum
unmittelbaren Verbrauch vor Ort

= Abgabe

(Mitgabe, Hinterlassen vor Ort)
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Voraussetzungen der Behandlung

= Arztliche Behandlung
im Rahmen des arztlichen Heilauftrags
» nicht zum Doping, als Genuss-/Rauschmittel
» nicht zur Selbsttotung

= Untersuchung und Indikationsstellung
» eigene Anamneseerhebung und Untersuchung

» fundierte Uberzeugung, dass eine Behandlung mit dem
Betaubungsmittel geeignet und erforderlich ist und
andere Mittel nicht ausreichen

» Verhinderung von Btm-Missbrauch
» Dokumentation

= Begriundetheit der Behandlung
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Begriindete Behandlung

ZU einer begriindeten Behandlung gehoren:

= Indikationsstellung
durch persdnliche Untersuchung
» Stand der arztlichen Wissenschaft

» AulRenseitermethoden miissen medizinisch
vertretbar sein > erhdhter Begrindungsaufwand

» Ultima-Ratio-Klausel

= Therapieziel

= Behandlungsplan
» Auswahl des Betaubungsmittels, Dosierung

= Kontrolle des Behandlungsverlauf
= Dokumentation

Thomas Hochstein JArztlicher Umgang mit Betiubungsmitteln®



4

Von der Wiege bis zur Bahre:

BETAUBUNGSMITTEL
VERSCHREIBEN, LAGERN,
DOKUMENTIEREN, VERNICHTEN

I
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Betaubungsmittelrezepte

= dreiteiliger amtlicher Vordruck
» Ausgabe durch das BfArM
» nummeriert und personenbezogen

» Original (Apotheke) und
2 Durchschlage (Arzt, Abrechnungsstelle)

= gesicherte Aufbewahrung

= Verschreibung bestimmter Betaubungsmittel

» als Zubereitungen (Ausnahme: Cannabis)

» unter Beachtung der Hochstmengen (Kennbuchstabe A)
= Verschreibung im Notfall

» normales Rezept mit Zusatz ,Notfall-Verschreibung®

» Nachlieferung eines Btm-Rezepts an ausgebende
Apotheke mit Kennbuchstabe N

. I
Thomas Hochstein LArztlicher Umgang mit Betaubungsmitteln® 11



Inhalte des Rezepts

Folgende Inhalte muss ein Rezept enthalten:

= Personalienblock (oder ,Praxisbedarf®)
» Kostentrager / ,Privat”
» Name, Vorname, Anschrift des Patienten
» Ausstellungsdatum
= Betdubungsmittel
» eindeutige Bezeichnung des Betaubungsmittels
» Menge in g/ml, Stuckzahl der abgepackten Form

= Einnahmeanweisung

= ggf. Kennbuchstaben A° N S/Z/T K

= Arztdaten und eigenhandige Unterschrift

» Name, Anschrift, Telefonnummer,
Berufs—/Facharztbezeichnung

—
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Machdmuck swerboten | fi
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Betdubungsmittelverschreibung (Muster)

© Patientendaten

® Ausstellungsdatum

® genaue Bezeichnung des Betdubungsmittels
® Gebrauchsanweisung

® Arztdaten

.
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BfArM: Haufig gestellte Fragen zur Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und

zum Betdubungsmittelgesetz (BtMG) fiir Arzte, Apotheker und Fachkrifte

Bildquelle:




Nachweisfihrung

= Uber Betaubungsmittelrezepte und Betdaubungs-
mittelvorrate sind Nachweise zu fuhren.

= Betdubungsmittelrezepte
» Durchschlage (Teil 1ll) und verschriebene Rezepte
» drei Jahre ab Ausstellung aufzubewahren
» geordnet nach Ausstellungsdatum oder Vorgabe

= Betdubungsmittelbestande
» Betaubungsmittelbuch oder -kartei, auch elektronisch
» ein Blatt pro Betaubungsmittel
» Anderungen sind unverziiglich einzutragen
» Bestandskontrolle zum Monatswechsel
» drei Jahre ab letztem Eintrag aufzubewahren

= Nachweise sind auf Verlangen vorzulegen.
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Anforderungsscheine EIE

= Im klinischen Bereiche treten an die Stelle der
Rezepte Betaubungsmittelanforderungsscheine.

= Es handelt sich ebenfalls um
dreiteilige Vordrucke.

= Die Inhalte sind einem Rezept
fur Praxisbedarf vergleichbar.

= Die Belieferung erfolgt durch die Krankenhaus-
oder krankenhausversorgende Apotheke.

= Auch hier sind die Durchschlage drei Jahre lang
aufzubewahren.
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Lagerung / Vernichtung

= Betaubungsmittel mussen in der Praxis oder
Klinik gesondert und gesichert gelagert werden.
» Betaubungsmittel sind getrennt zu lagern.

» Sie mussen in einem (in der Wand verankerten) Tresor
verwahrt werden, dessen Schlissel nur gegen Nachweis
ausgegeben und mitgefiihrt werden mussen.

» Nur der durchschnittliche Tagesbedarf darf anderweitig
gegen Zugriff gesichert verwahrt werden (verschlossener
Schrank, Notfallwagen o.a.).

= Nicht mehr benotigte oder verkehrsfahige

Betaubungsmittel missen unter Zeugen so

vernichtet werden, dass sie nicht mehr

verwendet werden konnen.

» Daruiber muss ein Protokoll aufgenommen werden.
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Palliative Notfallvorrate

= In Hospizen und Einrichtungen der SAPV darf ein
Notfallvorrat angelegt werden.

= Die Aufgabenverteilung ist wie folgt:
» Die Verschreibung erfolgt durch einen Arzt
auf Betaubungsmittelanforderungsschein.
e durchschnittlicher Bedarf fiir zwei Wochen

» Die Belieferung erfolgt auf Grundlage eines Vertrags
durch die Apotheke.

» Eine lickenlose Nachweisfihrung muss
die Einrichtung regeln.

» Die monatliche Bestandsprifung erfolgt durch
einen der verschreibenden Arzte.

» Die Apotheke muss halbjahrliche Kontrollen
durch einen Apotheker sicherstellen.
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Heime, Hospize, SAPV EIE

= Flr Patienten in Alten- und Pflegeheimen und
Hospizen sowie in der SAPV kbénnen die
Betaubungsmittel durch den Arzt oder die
Einrichtung verwaltet werden.

= Entsprechend gekennzeichnete Verschreibungen
werden nicht durch den Patienten, sondern
durch den Arzt oder das Personal seiner Praxis
oder der genannten Einrichtungen eingeldst.

= Diese verabreichen auch die Betaubungsmittel.

= Die Lagerung kann unter Verantwortung des
Arztes in der Einrichtung erfolgen.

= Lagerung und Dokumentation muss
personenbezogen erfolgen.
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Voraussetzungen

= Patienten in
» Alten- und Pflegeheimen
» Hospizen
» SAPV
= Verabreichung durch Personal
» einer der Einrichtungen
» beauftragt, eingewiesen und kontrolliert
= Lagerung
» in der Einrichtung unter Verantwortung des Arztes
» patientenbezogen
= Dokumentation

» patientenbezogen
» monatliche Kontrolle durch den Arzt
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Weiterverwertung

= Die patientenbezogen verwahrten
Betaubungsmittelvorrdte in den genannten
Einrichtungen diirfen weiterverwendet werden.

= Der Arzt kann die Betaubungsmittel

» einem anderen Patienten nur der jeweiligen Einrichtung
verschreiben oder

» an die Versorgungsapotheke zur Weiterverwendung in
einer dieser Einrichtungen zuruckgeben oder

» in den Notfallvorrat tberfihren.
= Das gilt nur fiir diesen Ausnahmefall.
= Andere Betaubungsmittel muissen

ordnungsgemal vernichtet oder
an eine Apotheke zurtickgegeben werden.
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Ambulante Palliativversorgung

= Seit 2012 ist ausnahmsweise die Abgabe von
Betaubungsmitteln (,Uberlassung®) an ambulante
Palliativpatienten zuldssig, wenn diese nicht
anders versorgt werden kénnen.

= Voraussetzungen:
» Palliativpatient
» ambulante Versorgung (auch in Heimen und Hospizen)
» alle Voraussetzungen der Verschreibung sind gegeben

» unaufschiebbarer Bedarf, der nicht gedeckt werden kann

e Betaubungsmittel ist bei keiner dienstbereiten Apotheke in
Kreis und Nachbarkreis rechtzeitig verfigbar

e Patient / Angehorige pp. sind durch Erkrankung, Pflege oder
mangelnde Leistungsfahigkeit zur Abholung nicht fahig

» maximal Bedarf fur drei Tage
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Vorgehen bei Uberlassung

= Die Voraussetzungen der ausnahmsweisen
Uberlassung mussen durch den Arzt gepruft und
dokumentiert werden.

» Abfrage bei Apotheke(n) unter Hinweis auf die
unaufschiebbare Palliativversorgung, ob und bis wann d.
Betaubungsmittel (oder eine Alternative) verfligbar ist

» Dokumentation
e Name des Patienten, Ort, Datum, Uhrzeit der Behandlung
e Name von Apotheke und Apotheker
e Bezeichnung des Btm und Antwort der Apotheke
e Uibrige Voraussetzungen

» Aufbewahrung der Dokumentation auf drei Jahre

» Aufklarung von Patient oder Angehorigen

» Uberlassung einer schriftlichen Gebrauchsanweisung

. I
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Opioidabhangigkeit ist eine
schwere chronische Krankheit.

DIE
SUBSTITUTIONSBEHANDLUNG

. I
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Vorschriften zur Substitution EIE

= Betaubungsmittelgesetz
(§ 13 Abs. 1 BtMG) [

= Betaubungsmittel-
verschreibungsverordnung
(v.a. § 5 BtMVV)

Gesetzliche
Regelungen

= Richtlinie der Bundesarztekammer
zur Durchfithrung der substitutions— | Stand der
. medizinischen
gestltzten Behandlung Wissenschaft
Opioidabhangiger vom 02.10.2017

vertragsadrztliche Versorgung
(MVV-Richtlinie) vom 23.03.2019
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= Richtlinie Methoden
[ mit der KV

Abrechnung ]




Substitution im Uberblick

= Personliche Voraussetzungen

» suchtmedizinische Grundversorgung®,
Konsiliarregelung, Vertretungsfall

= Einleitung und Planung der Behandlung

» Behandlungsziele, allg. Voraussetzungen,
. ) Therapiekonzept

= Durchfuhrung der Behandlung

» Sichtbezug, Take-Home-Verschreibungen,
Verlaufskontrollen, Abbruch der Behandlung

= Dokumentation

» ausfuhrliche arztliche Dokumentation,
Verschreibungen, Bestandsnachweise

\. J
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Persdnliche Voraussetzungen

= Suchtmedizinische Mindestqualifikation

» Weiterbildung ,suchtmedizinische Grundversorgung®
= bei fehlender Mindestqualifikation:

» hochstens 10 Substitutionspatienten

» Abstimmung mit qualifiziertem Arzt

» konsiliarische Vorstellung zu Behandlungsbeginn
und einmal pro Quartal

= im Vertretungsfall:

» vorherige Abstimmung

» bei fehlender Mindestqualifikation
e max. 4 Wochen am Stlick
e max. 12 Wochen im Jahr
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Behandlungsplanung

= Therapieziele
» aus dem Katalog der Nr. 1 RL-Subst
» Fernziel: Abstinenz

= Einleitung der Behandlung

» Voraussetzung: Opioidabhangigkeit

» Untersuchung und Indikationsstellung

» Aufklarung des Patienten

» Therapiekonzept:
e Festlegung der (ersten) Behandlungsziele
e Auswahl des Substitutionsmittels und Dosiseinstellung
e psychosoziale Begleitbehandlung

e Meldung ans Substitutionsregister (§ 5b BtMVV)
e Das Therapiekonzept bedarf standiger Fortschreibung.
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Durchfiihrung der Substitution EIE

= Der Regelfall der Substitution ist der Sichtbezug.

= ,Zwei-Tage-Regelung”

» Kontinuitat nur so zu gewahrleisten

» Behandlungsverlauf lasst dies zu

» Selbst-/Fremdgefahrdung maoglichst ausgeschlossen
» Sicherheit des BtM-Verkehrs nicht beeintrachtigt

» flir zwei Tage oder verlangertes Wochenende

= ,Sieben-Tage-Regelung”

» stabile Substitutionsbehandlung
» flir bis zu 7 Tage, im Ausnahmefall bis zu 30 Tage
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Durchfiihrung der Substitution

= Sichtbezug

» in der Praxis
durch Arzt oder med. Personal

» in der Apotheke
durch Apotheker oder pharm. Personal

» in Krankenhaus, Alten-/Pflegeheim, Hospiz,
stat. Reha-Einrichtung, Gesundheitsamt
durch med., pharm. oder pfleg. Personal

» in staatl. anerkannter Einrichtung der Suchtkrankenhilfe
durch ausgebildetes Personal

» beim Hausbesuch
durch den Arzt oder med. oder pfleg. Personal

= schriftliche Vereinbarungen
= Einweisung und Uberwachung
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Durchfiihrung der Substitution

= Verschreibungen
» zugelassene Substitutionsmittel
» Kennbuchstaben und Hochstmengen
» bei Take-Home: Reichdauer in Tagen

= personliche Kontakte
» bei Aushandigung der Take-Home-Verschreibung
» in der Regel einmal wochentlich
» regelmdRig einmal wochentlich kontrollierte Vergabe

= Verlaufskontrolle
» Anpassungen der Therapieziele und der Dosis
» Beigebrauchskontrollen

= Reaktionen auf besondere Vorkommnisse

. I
Thomas Hochstein LArztlicher Umgang mit Betaubungsmitteln® 30



Dokumentation

= Die vorstehend genannten Pflichten sind
umfassend zu dokumentieren.

» Die Dokumentation ist Bestandteil
der begriindeten Behandlung.

» Eine fehlende oder unvollstandige Dokumentation
ist ordnungswidrig und mit BuRgeld bedroht.

» Eine fehlende oder unvollstandige Dokumentation
kann die Abrechenbarkeit gefahrden.

» Ohne eine gute Dokumentation ist es kaum maglich,
die Einhaltung der arztlichen Sorgfalt und die
Voraussetzungen der begriindeten Behandlung zu
belegen.

= Auch die Betdaubungsmittelbestande mussen
nachgewiesen werden.

. I
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Mit Freiheitsstrafe [...] oder mit Geldstrafe wird bestraft,
wer entgegen § 13 Abs. 1 Betaubungsmittel verschreibt,
verabreicht oder zum unmittelbaren Verbrauch lberldsst.

STRAFRECHTLICHE
FALLSTRICKE
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Strafrechtliche Verstole EIE

= unerlaubte Abgabe
von Betaubungsmitteln

= unbegrindete Behandlung
mit Betaubungsmitteln

» mehrfache und/oder grobe VerstoRe
gegen Sorgfaltspflichten

» Uberschreitung der Grenzen
der Therapiefreiheit

= Schadigung des Patienten
» Korperverletzung oder fahrlassige Tétung

= unzureichende Sicherung
der Betaubungsmittel
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Ordnungswidrigkeiten EIE

= BuRgeldtatbestdande betreffen vor allem die
organisatorischen Umstande des Umgangs mit
Betaubungsmitteln.
» Substitution ohne notwendige Fachkunde

» unzureichende Dokumentation
oder Bestandsnachweise

» fehlerhafte Verschreibungen
» fehlerhafter Umgang mit Rezepten

» fehlerhafte Dokumentation der Vernichtung
von Betaubungsmitteln

= Flr die Ahndung von Ordnungswidrigkeiten ist
primar das Regierungsprasidium zustandig.

34
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Ermittlungsverfahren gegen Arzte

= Anzeige und Anfangsverdacht
» polizeiliche Erkenntnisse
» Todesermittlungsverfahren
» Mitteilungen durch das Regierungsprasidium

= Ermittlungen
» regelmalig wird die arztliche Dokumentation benotigt
» Durchsuchung und Beschlagnahme
» Zeugenvernehmungen
» Sachverstandigengutachten

= Abschlussentscheidung
» kein Tatnachweis?

» Einstellung gegen Auflagen
» in gravierenden Fdllen: Anklage / Strafbefehlsantrag
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Danke! EIE

Danke fiur lhre Aufmerksamkeit!

Thomas Hochstein
https://thomas-hochstein.de/
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