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Einleitung:

Die Verwendung von Betaubungsmitteln insbesondere in der Schmerztherapie ist nach wie
vor unverzichtbar. Deshalb muss daflir Sorge getragen werden, dass Betaubungsmittel fur
medizinische Zwecke jederzeit kurzfristig zur Verfligung stehen.

Gleichzeitig stellt die Betdubungsmittelsucht sowohl fur den Einzelnen als auch fur die Ge-
sellschaft eine gesundheitliche, soziale und wirtschaftliche Gefahr da.” Deshalb hat die Ge-
meinschaft der Volker den Verkehr mit Betdubungsmitteln streng geregelt:

Wer Betdubungsmittel

— anbauen,

— herstellen,

— mit ihnen Handel treiben,

— sie, ohne Handel zu treiben,

einfuhren,

ausfihren,

abgeben,

veraufern,

sonst in den Verkehr bringen,

erwerben oder ausgenommene Zubereitungen herstellen will,

O 0O 0O O O O

bedarf der Erlaubnis des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Herstellung Handel

In Verkehr
Bringen

VerauRerung

Abbildung 1: Tatigkeiten mit Erlaubnisvorbehalt

Wer ohne Erlaubnis am Betdubungsmittelverkehr teilnimmt macht sich strafbar!
Far

- den Erwerb von Betaubungsmitteln auf Grund arztlicher, zahnarztlicher oder tierarztli-
cher Verschreibung in einer Apotheke,

- die Uberlassung eines von Betdubungsmitteln durch einen Arzt an einen Palliativpati-
enten bei nicht aufschiebbarem Bedarf unter engen Voraussetzungen (max. 3-Tages-
bedarf, siehe § 13 Abs. 1a BtMG) und/oder

- die Abgabe von Betdubungsmitteln zur Vernichtung an eine Apotheke

wird keine Erlaubnis bendtigt.

1 Siehe auch: Einheits-Ubereinkommen von 1961 (iber die Betaubungsmittel, Praambel



Verschreiben von Betaubungsmitteln (BtM)
im Rahmen der Versorgung von Heimbewohnern

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung — BtMVV?2
§ 5¢

Verschreiben fiir Patienten in Alten- und Pflegeheimen, Hospizen
und in der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung

(1) Der Arzt, der ein Betaubungsmittel fir einen Patienten in einem Alten- oder Pflege-
heim, einem Hospiz oder in der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung ver-
schreibt, kann bestimmen, dass die Verschreibung nicht dem Patienten ausgehandigt
wird. In diesem Falle darf die Verschreibung nur von ihm selbst oder durch von ihm
angewiesenes oder beauftragtes Personal seiner Praxis, des Alten- oder Pflegehei-
mes, des Hospizes oder der Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativver-
sorgung in der Apotheke vorgelegt werden.

Rechtsvorschrift ﬁ

(2) Das Betaubungsmittel ist im Falle des Absatzes 1 Satz 1 dem Patienten vom behan-
delnden Arzt oder dem von ihm beauftragten, eingewiesenen und kontrollierten Per-
sonal des Alten- oder Pflegeheimes, des Hospizes oder der Einrichtung der speziali-
sierten ambulanten Palliativversorgung zu verabreichen oder zum unmittelbaren Ver-
brauch zu Uberlassen.

(3) Der Arzt darf im Falle des Absatzes 1 Satz 1 die Betaubungsmittel des Patienten in
dem Alten- oder Pflegeheim, dem Hospiz oder der Einrichtung der spezialisierten am-
bulanten Palliativversorgung unter seiner Verantwortung lagern; die Einwilligung des
Uber die jeweiligen Raumlichkeiten Verfligungsberechtigten bleibt unberithrt. Flr den
Nachweis Uber den Verbleib und Bestand gelten die §§ 13 und 14 entsprechend.

(4) Betaubungsmittel, die nach Absatz 3 gelagert wurden und nicht mehr benétigt werden,
kénnen von dem Arzt

1. einem anderen Patienten dieses Alten- oder Pflegeheimes, dieses Hospizes oder
dieser Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung verschrie-
ben werden,

2. an eine versorgende Apotheke zur Weiterverwendung in einem Alten- oder Pfle-
geheim, einem Hospiz oder einer Einrichtung der spezialisierten ambulanten Pal-
liativversorgung zurickgegeben werden oder

3. in den Notfallvorrat nach § 5d Absatz 1 Satz 1 Uberfiihrt werden.

2 Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80), zuletzt geandert
durch Artikel 2 der Verordnung vom 18. Mai 2021 (BGBI. | S. 1096)



Im Rahmen der medizinischen Versorgung von Heimbewohnern muss die Verschreibung
und Anwendung von Betaubungsmitteln begriindet im Sinne des § 13 Betdubungsmittel-
gesetz sein. Begrindet ist die Verschreibung oder Verabreichung von Betdubungsmitteln,
wenn der Arzt aufgrund arztlicher Priifung (aufgrund eigener Untersuchung) zu der Uber-
zeugung gekommen ist, dass nach den anerkannten Regeln der arztlichen Wissenschaft
die Anwendung zulassig und geboten ist und der Patient nicht mehr als nach den Umstan-
den unvermeidbar Schaden erleidet. Hierbei sind nur die allgemein oder weitaus Uberwie-
gend anerkannten Regeln der arztlichen Wissenschaft mallgebend, nicht aber die hiervon
abweichende wissenschaftliche Uberzeugung einzelner Arzte. Eine Verschreibung wird
u.a. als nicht begrindet angesehen, wenn auch eine andere, den Patienten weniger ge-
fahrdende MalRnahme in Betracht kommt.?

Kommentar

Die Versorgung von Heimbewohnern und von Bewohnern von Hospizen mit Betdubungs-
mitteln kann in Abhangigkeit von ihrer kdrperlichen und geistigen Verfassung in unter-
schiedlicher Weise erfolgen. Drei Fallkonstellationen kénnen als typisch angenommen wer-
den.

1. Der Heimbewohner ist aus gesundheitlichen Griinden uneingeschrankt in der Lage,
das Betaubungsmittelrezept in der Apotheke seiner Wahl selbst einzulésen oder durch
Boten einlésen zu lassen und das Betdaubungsmittel eigenverantwortlich zu lagern und
nach arztlicher Anweisung anzuwenden.

2. Der Heimbewohner ist aus gesundheitlichen Griinden nicht (mehr) in der Lage, das
Betaubungsmittelrezept in der Apotheke seiner Wahl einzulésen und das Betdubungs-
mittel eigenverantwortlich zu lagern und nach arztlicher Anweisung anzuwenden. Er
oder sein Betreuer beauftragen deshalb Mitarbeiter des Heimes mit der Beschaffung,
Verwaltung und Verabreichung bzw. Anwendung des Betaubungsmittels.

3. Wegen des schlechten Gesundheitszustandes des Heimbewohners bestimmt dessen
behandelnder Arzt, dass das Betdubungsmittelrezept nicht dem Patienten ausgehan-
digt wird (Verschreibung nach § 5c der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung).

Diese drei typischen Fallkonstellationen erfordern jeweils unterschiedliche MalRnahmen
der Verantwortlichen und haben ganz unterschiedliche Rechtsfolgen.

Zu1.

Der Heimbewohner kann eigenverantwortlich mit dem Betdubungsmittelrezept und
mit dem Betaubungsmittel umgehen.

Der behandelnde Arzt handigt dem Heimbewohner das Betaubungsmittelrezept aus.

Der Heimbewohner oder ein von ihm beauftragter Bote |6sen das Betaubungsmittelrezept
in einer Apotheke seiner Wahl ein.

Der Heimbewohner lagert das Betdubungsmittel in seinem Zimmer bzw. in seiner Woh-
nung. Fir die Einhaltung ggf. vorgeschriebener Lagerbedingungen, die Beachtung der Ver-
falldaten und ggf. der Aufbrauchfristen ist allein er verantwortlich.

Der Heimbewohner wendet das Betdubungsmittel nach Anweisung des Arztes eigenver-
antwortlich an.

Die Dokumentation der Zugange, Abgange und des Bestandes des Betaubungsmittels ist
in diesem Fall weder gesetzlich vorgeschrieben noch aus anderen Griinden erforderlich.

3 Hiigel/Junge/Lander/Winkler, Deutsches Betdubungsmittelrecht, 8. Auflage



Achtung: Nach Absetzen des Betaubungsmittels oder nach dem Tod des Heimbewohners
sind in diesem Fall weder das erneute Verschreiben, noch die Abgabe an die Erben, noch
die Abgabe an den behandelnden Arzt oder an sonstige Dritte statthaft. Eine solche Ab-
gabe wirde wegen fehlender Erlaubnis gem. § 3 Betaubungsmittelgesetz den Tatbestand
einer Straftat erflllen und bei Bekanntwerden eine Strafanzeige gegen das Heimpersonal
und den unrechtmafRigen Erwerber auslésen.

Wird das Betaubungsmittel nicht mehr bendtigt, ist es deshalb entsprechend den Bestim-
mungen des § 16 Betdaubungsmittelgesetz im Heim in Gegenwart von zwei Zeugen so zu
vernichten, dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung ausgeschlossen sowie der
Schutz von Mensch und Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gewahrleistet sind. Uber
die Vernichtung ist eine Niederschrift zu fertigen (s. Seite 7). Diese ist von der Person, die
die Vernichtung vorgenommen hat, sowie den beiden Zeugen zu unterzeichnen und drei
Jahre (beginnend mit dem 01. Januar des auf das Jahr der Vernichtung folgenden Jahres)
aufzubewahren.

Alternativ kann das Betaubungsmittel einer Apotheke mit der Bitte um Vernichtung Gber-
geben werden.

Zu 2.

Das Heim libernimmt im Auftrag des Heimbewohners oder seines Betreuers die Be-
schaffung des Betaubungsmittelrezeptes, das Einlésen der Verschreibung in der
Apotheke und die Verwaltung des Betdubungsmittels.

Der behandelnde Arzt handigt auf Wunsch des Heimbewohners oder seines Betreuers das
Betaubungsmittelrezept dem verantwortlichen Mitarbeiter des Heimes aus.

Der verantwortliche Mitarbeiter des Heimes oder ein von ihm Beauftragter I0st das Betau-
bungsmittelrezept in der vom Heimbewohner oder von seinem Betreuer benannten Apo-
theke ein.

Das Heim lagert das Betaubungsmittel im von ihm (zentral bzw. dezentral im Wohnbereich)
verwalteten Arzneimittelbestand der Heimbewohner. Fiir die Sicherung vor dem Zugriff Un-
befugter bzw. vor Entwendung entsprechend den Bestimmungen des § 15 Betaubungsmit-
telgesetz und der Richtlinien Gber MalRnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorra-
ten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pfle-
geheimen, fur die Einhaltung ggf. vorgeschriebener Lagerbedingungen, die Beachtung der
Verfalldaten und ggf. der Aufbrauchfristen ist der Trager des Heimes bzw. sind die vom
Heimtrager beauftragten Mitarbeiter verantwortlich.

Die Mitarbeiter des Heimes wenden das Betdubungsmittel nach Anweisung des Arztes an,
verabreichen es oder Uberlassen es zum unmittelbaren Verbrauch.

Die Dokumentation der Zugange, Abgange und des Bestandes des Betaubungsmittels er-
folgt personenbezogen nach den Bestimmungen des §§ 13 und 14 der Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung.

Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel ist unverziiglich nach
Bestandsdanderung nach amtlichem Formblatt zu fiihren. Es kdnnen Karteikarten oder
Betaubungsmittelblcher mit fortlaufend nummerierten Seiten verwendet werden. Die Auf-
zeichnung kann auch mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgen, sofern jederzeit
der Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge des amtlichen Formblattes
gewahrleistet ist.

Es wird empfohlen, die Eintragungen uber Zugange, Abgange und Bestande des Betau-
bungsmittels sowie die Ubereinstimmung der Bestande mit den geflihrten Nachweisen am



Ende eines jeden Kalendermonats durch eine verantwortliche Person prifen zu lassen
und, sofern sich der Bestand geandert hat, durch Namenszeichen und Prifdatum zu be-
statigen.

Achtung: Nach Absetzen des Betaubungsmittels oder nach dem Tod des Heimbewohners
sind in diesem Fall weder das erneute Verschreiben, noch die Abgabe an die Erben, noch
die Abgabe an den behandelnden Arzt oder an sonstige Dritte statthaft. Eine solche Ab-
gabe wirde wegen fehlender Erlaubnis gem. § 3 Betaubungsmittelgesetz den Tatbestand
einer Straftat erflllen und bei Bekanntwerden eine Strafanzeige gegen das Heimpersonal
und den unrechtmalfigen Erwerber auslésen.

Das nicht mehr bendtigte Betaubungsmittel ist entsprechend den Bestimmungen des
§ 16 Betaubungsmittelgesetz im Heim in Gegenwart von zwei Zeugen so zu vernichten
(oder einer Apotheke mit der Bitte um Vernichtung zu Ubergeben), dass eine auch nur teil-
weise Wiedergewinnung ausgeschlossen sowie der Schutz von Mensch und Umwelt vor
schadlichen Einwirkungen gewahrleistet sind. Uber die Vernichtung ist eine Niederschrift
zu fertigen (s. Seite 7). Diese ist von der Person, die die Vernichtung vorgenommen hat,
sowie den beiden Zeugen zu unterzeichnen und drei Jahre (beginnend mit dem auf das
Jahr der Vernichtung folgenden Jahr) aufzubewahren. Bei der Vernichtung durch die Apo-
theke ist eine Kopie oder zweite Ausfertigung des Vernichtungsprotokolls der Apotheke der
Dokumentation des Heimes beizufligen.

Zu 3.

Der behandelnde Arzt verschreibt entsprechend den Bestimmungen des § 5¢ Betéu-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung das erforderliche Betaubungsmittel.

Der behandelnde Arzt bestimmt, dass das Betadubungsmittelrezept nicht dem Patienten
ausgehandigt wird.

Der Arzt oder von ihm angewiesenes oder beauftragtes Personal seiner Praxis, des Alten-
und Pflegeheimes oder des Hospizes l16sen das Betaubungsmittelrezept in der Apotheke
ein.

Der Arzt lagert das Betaubungsmittel im Heim. Fur die Sicherung vor dem Zugriff Unbefug-
ter bzw. vor Entwendung entsprechend den Bestimmungen des § 15 Betaubungsmittelge-
setz und der Richtlinien tGiber Malinahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten im
Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflegehei-
men, fur die Einhaltung ggf. vorgeschriebener Lagerbedingungen, die Beachtung der Ver-
falldaten und ggf. der Aufbrauchfristen ist er verantwortlich.

Der Arzt selbst oder unter seiner Verantwortung und nach seinen Anweisungen Mitarbeiter
des Heimes wenden das Betdubungsmittel an, verabreichen es oder Uberlassen es zum
unmittelbaren Verbrauch.

Die Dokumentation der Zugange, Abgange und des Bestandes des Betaubungsmittels er-
folgt patientenbezogen unter der Verantwortung des Arztes nach den Bestimmungen der
§§ 13 und 14 der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel ist unverziiglich nach
Bestandsdanderung nach amtlichem Formblatt zu fiihren. Es konnen Karteikarten oder
Betaubungsmittelbticher mit fortlaufend nummerierten Seiten verwendet werden. Die Auf-
zeichnung kann auch mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgen, sofern jederzeit
der Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge des amtlichen Formblattes
gewahrleistet ist.



Die Eintragungen Uber Zugange, Abgange und Bestande des Betaubungsmittels sowie die
Ubereinstimmung der Bestéande mit den gefilhrten Nachweisen sind vom behandelnden
Arzt am Ende eines jeden Kalendermonats zu prufen und, sofern sich der Bestand gean-
dert hat, durch Namenszeichen und Prifdatum zu bestatigen. Fur den Fall, dass die Nach-
weisflhrung mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgt, ist die Prifung auf der Grund-
lage zum Monatsende angefertigter Ausdrucke durchzufihren.

Sobald und solange der Arzt die Nachweisflihrung nicht selbst vornimmt, hat er sicherzu-
stellen, dass eine von ihm beauftragte Person des Alten- und Pflegeheims, Hospizes oder
der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung, am Ende eines jeden Kalendermonats
Uber die erfolgte Prifung und Nachweisflhrung schriftlich oder elektronisch unterrichtet
wird.

Achtung: Nach Absetzen des Betaubungsmittels oder nach dem Tod des Heimbewohners
ist die Abgabe an die Erben, den behandelnden Arzt oder sonstige Dritte nicht statthaft.
Eine solche Abgabe wiirde den Tatbestand einer Straftat erflillen und bei Bekanntwerden
eine Strafanzeige gegen das Heimpersonal und den unrechtmaRigen Erwerber nach sich
Ziehen.

Das Betaubungsmittel kann allerdings vom verantwortlichen Arzt

— einem anderen Patienten dieses Alten- und Pflegeheimes, dieses Hospizes oder die-
ser Einrichtung der ambulanten spezialisierten Palliativversorgung verschrieben wer-
den,

— an eine versorgende Apotheke zur Weiterverwendung in einem Alten- und Pflegeheim,
einem Hospiz oder einer Einrichtung der spezialisierten ambulanten Palliativversor-
gung zuriickgegeben werden oder

— inden Notfallvorrat eines Hospizes oder einer Einrichtung der ambulanten spezialisier-
ten Palliativversorgung (SAPV) Uberflhrt werden.

Grundregel: Alle BtM (auch vollstandige Packungen), auf die der Patient oder auch seine
Angehorigen zu irgendeinem Zeitpunkt Zugriff hatten, durfen nicht fur Dritte weiterverwen-
det oder wiederverschrieben werden. In diesen Fallen bleibt nur die ordnungsgemafie Ver-
nichtung, z.B. in einer Apotheke.

Eine Weiterverwendung oder Wiederverschreibung von BtM in einem Alten- und Pflege-
heim, einem stationaren Hospiz oder einer Einrichtung der SAPV ist nur méglich,

— wenn ein Arzt das vom ihm fiir einen Patienten ausgestellte BtM-Rezept nicht dem
Patienten aushandigt, sondern dieses entweder selbst in der Apotheke vorlegt oder
durch von ihm beauftragtes oder angewiesenes Personal vorlegen lasst und

— wenn die entsprechend erworbenen BtM unter seiner Verantwortung gelagert werden.
BtM, die unter der Verantwortung des Arztes gelagert wurden, kdnnen von diesem Arzt

— einem anderen Patienten in demselben Alten- und Pflegeheim, demselben Hospiz od.
der selben SAPV-Einrichtung verschrieben werden. Die Verschreibung muss auf ei-
nem BtM-Rezept erfolgen. Zur Dokumentation sollte ein Teil des BtM-Rezeptes an die
Karteikarte des ,abgebenden® Patienten, ein Teil an die Karte des ,empfangenden®
Patienten geheftet werden und der dritte Teil beim Arzt verbleiben.

— an eine versorgende Apotheke zur Weiterverwendung in (auch anderen) Alten- und
Pflegeheimen, Hospizen oder Einrichtungen der SAPV zurlickgegeben werden. Die



Rickgabe erfolgt ohne Ausstellung eines BtM-Rezeptes. Die Dokumentation muss
dennoch lickenlos, also z.B. in der Karteikarte des ,abgebenden® Patienten und im
BtM-Buch der ,empfangenden” Apotheke erfolgen.

— in den Notfallvorrat von Hospizen oder Einrichtungen der SAPV Uberflihrt werden. Die
Uberfiihrung in den Notfallvorrat erfolgt ohne Ausstellung eines BtM-Rezeptes. Die
Dokumentation muss dennoch lickenlos, also z.B. in der Karteikarte des ,abgeben-
den“ Patienten und im BtM-Buch des Notfallvorrats erfolgen.*

Qualitat der wiederverschriebenen Arzneimittel ist der Arzt, im Falle der Rickgabe an eine

Achtung: In Alten- und Pflegeheimen dirfen keine Notfallvorrate angelegt werden. Fur die
Apotheke zur Weiterverwendung die Apotheke verantwortlich.

Ein nicht mehr bendtigtes Betdubungsmittel ist entsprechend den Bestimmungen des
§ 16 des Betaubungsmittelgesetzes im Heim in Gegenwart von zwei Zeugen so zu ver-
nichten (oder einer Apotheke mit der Bitte um Vernichtung zu Gbergeben), dass eine auch
nur teilweise Wiedergewinnung ausgeschlossen sowie der Schutz von Mensch und Umwelt
vor schadlichen Einwirkungen sichergestellt sind. Uber die Vernichtung ist eine Nieder-
schrift zu fertigen.

Die Niederschrift sollte folgende Angaben enthalten:
o Bezeichnung und Menge des vernichteten Betdubungsmittels
e Datum der Vernichtung
o Unterschriften der vernichtenden Person sowie der beiden Zeugen

Sie ist drei Jahre (beginnend mit dem auf das Jahr der Vernichtung folgenden Jahr) aufzu-
bewahren. Ggf. ist eine Kopie oder zweite Ausfertigung des Vernichtungsprotokolls der
Apotheke der Dokumentation des Heimes beizufligen.

4 Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte: Zum Umgang mit Betdubungsmitteln in der ambulanten
Palliativversorgung



Empfehlungen zur praktischen Umsetzung (zu 3)°

Erneutes Verschreiben
des Betdaubungsmittels fir
einen anderen Heimbewohner

Ausstellen des Betaubungsmittelrezeptes
fir einen anderen Heimbewohner, der
zum Patientenkreis des Arztes zahlt.

Austrag des Betaubungsmittels aus der
Dokumentation des Heimbewohners, der
das Betaubungsmittel nicht mehr bendtigt
bzw. verstorben ist.

Teil | des ausgefiillten Betdubungsmittel-
rezeptes wird zur Betdubungsmitteldoku-
mentation dieses Heimbewohners genom-
men (an die Karteikarte bzw. in das BtM-
Buch geheftet).

Eintrag des Betaubungsmittels in die Do-
kumentation des Heimbewohners, der das
Betaubungsmittel erhalt.

Teil Il des ausgefillten Betdubungsmittel-
rezeptes wird zur Betaubungsmitteldoku-
mentation des Heimbewohners genom-
men, der das Betaubungsmittel erhalt.

Teil 11l des ausgefillten Betdubungsmittel-
rezeptes verbleibt beim Arzt.

Riickgabe des Betaubungsmittels
an die versorgende Apotheke
zur Wiederabgabe

In der Apotheke:

Prifung der Eignung des Betaubungsmittels
zur Weiterverwendung. Wiederabgabe nur,
wenn die Chargenbezeichnungen von Inhalt
und Verpackung identisch sind und die Pri-
fung nach § 12 der Apothekenbetriebsord-
nung keine Anhaltspunkte fir eine Beein-
trachtigung der ordnungsgemafien Beschaf-
fenheit ergeben hat.

Ubergabeprotokoll in zweifacher Ausfertigung
fur die Betaubungsmitteldokumentation in der
Apotheke und im Heim fertigen.

Eintrag des Betaubungsmittels in die Doku-
mentation der Apotheke.

Wiederabgabe ausschlieBlich auf Betau-
bungsmittelrezept an einen durch die Apo-
theke versorgten Heimbewohner. Die Preis-
berechnung erfolgt nach § 3 Absatz 6 der Arz-
neimittelpreisverordnung (zurzeit 5,80 € zzgl.
MwSt.). Die Zuzahlung ist ggf. einzubehalten.

Im Heim:

Austrag des Betdubungsmittels aus der Doku-
mentation des Heimbewohners, der das Be-
taubungsmittel nicht mehr bendtigt bzw. ver-
storben ist.

Das Ubergabeprotokoll wird zur Betdubungs-
mitteldokumentation dieses Heimbewohners
genommen (an die Karteikarte bzw. in das
BtM-Buch geheftet).

5 Angelehnt an die Empfehlungen der Apothekerkammer Westfalen-Lippe, Mitteilungsblatt 05/2007
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Rechtsvorschrift

1.

Verschreiben von Betaubungsmitteln
im Rahmen der Palliativversorgung

Betaubungsmittelgesetz®
§13

Verschreibung und Abgabe auf Verschreibung

(1a) Zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betdubungsmittelbedarfs eines ambulant ver-
sorgten Palliativpatienten darf der Arzt diesem die hierfur erforderlichen, in Anlage |l
bezeichneten Betaubungsmittel in Form von Fertigarzneimitteln nur dann tGberlassen,
soweit und solange der Bedarf des Patienten durch eine Verschreibung nicht
rechtzeitig gedeckt werden kann; die Hochstlberlassungsmenge darf den Dreita-
gesbedarf nicht Uberschreiten. Der Bedarf des Patienten kann durch eine Verschrei-
bung nicht rechtzeitig gedeckt werden, wenn das erforderliche Betdubungsmittel

bei einer dienstbereiten Apotheke innerhalb desselben Kreises oder derselben
kreisfreien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stadten
nicht vorratig ist oder nicht rechtzeitig zur Abgabe bereitsteht oder

obwonhl es in einer Apotheke nach Nummer 1 vorratig ist oder rechtzeitig zur Ab-
gabe bereitstiinde, von dem Patienten oder den Patienten versorgenden Perso-
nen nicht rechtzeitig beschafft werden kann, weil

a) diese Personen den Patienten vor Ort versorgen missen oder auf Grund ih-
rer eingeschrankten Leistungsfahigkeit nicht in der Lage sind, das Betau-
bungsmittel zu beschaffen, oder

b) der Patient auf Grund der Art und des Ausmales seiner Erkrankung dazu
nicht selbst in der Lage ist und keine Personen vorhanden sind, die den Pa-
tienten versorgen.

Der Arzt muss unter Hinweis darauf, dass eine Situation nach Satz 1 vorliegt, bei einer
dienstbereiten Apotheke nach Satz 2 Nummer 1 vor Uberlassung anfragen, ob das
erforderliche Betaubungsmittel dort vorratig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht.
Uber das Vorliegen der Voraussetzungen nach den Satzen 1 und 2 und die Anfrage nach
Satz 3 muss der Arzt mindestens folgende Aufzeichnungen flihren und diese drei Jahre,
vom Uberlassen der Betaubungsmittel angerechnet, aufbewahren:

1.

den Namen des Patienten sowie den Ort, das Datum und die Uhrzeit der Behand-
lung,

den Namen der Apotheke und des kontaktierten Apothekers oder der zu seiner
Vertretung berechtigten Person,

die Bezeichnung des angefragten Betdubungsmittels,

die Angabe der Apotheke, ob das Betdubungsmittel zum Zeitpunkt der Anfrage
vorratig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht,

die Angaben Uber diejenigen Tatsachen, aus denen sich das Vorliegen der Vo-
raussetzungen nach den Satzen 1 und 2 ergibt.

6 Betaubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 01. Marz 1994 (BGBI. | S. 358), zuletzt
geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom 16. Dezember 2022 (BAnz AT 20.12.2022 V1)
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Uber die Anfrage eines nach Satz 1 behandelnden Arztes, ob ein bestimmtes Betdubungs-
mittel vorratig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht, muss der Apotheker oder die
zu seiner Vertretung berechtigte Person mindestens folgende Aufzeichnungen flihren und
diese drei Jahre, vom Tag der Anfrage angerechnet, aufbewahren:

1. das Datum und die Uhrzeit der Anfrage,
2. den Namen des Arztes,
3. die Bezeichnung des angefragten Betaubungsmittels,

4. die Angabe gegenliber dem Arzt, ob das Betdubungsmittel zum Zeitpunkt der An-
frage vorratig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht.

Im Falle des Uberlassens nach Satz 1 hat der Arzt den ambulant versorgten Palliativpati-
enten oder zu dessen Pflege anwesende Dritte Gber die ordnungsgemalte Anwendung der
Uberlassenen Betdubungsmittel aufzuklaren und eine schriftliche Gebrauchsanweisung
mit Angaben zur Einzel- und Tagesgabe auszuhandigen.

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung — BtMVV
§ 5d

Verschreiben fiir den Notfallbedarf in Hospizen und
in der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung

(1) Hospize und Einrichtungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung dirfen
in ihren Raumlichkeiten einen Vorrat an Betaubungsmitteln fir den unvorhersehbaren,
dringenden und kurzfristigen Bedarf ihrer Patienten (Notfallvorrat) bereithalten. Be-
rechtigte, die von der Méglichkeit nach Satz 1 Gebrauch machen, sind verpflichtet,

1. einen oder mehrere Arzte damit zu beauftragen, die Betaubungsmittel, die fiir den
Notfallvorrat benétigt werden, nach § 2 Absatz 4 Satz 2 zu verschreiben,

2. die lickenlose Nachweisflihrung Uber die Aufnahme in den Notfallvorrat und die
Entnahme aus dem Notfallvorrat durch interne Regelungen mit den Arzten und
Pflegekraften, die an der Versorgung von Patienten mit Betdubungsmitteln betei-
ligt sind, sicherzustellen und

3. mit einer Apotheke die Belieferung fir den Notfallvorrat sowie eine mindestens
halbjahrliche Uberpriifung der Notfallvorrate insbesondere auf deren einwandfreie
Beschaffenheit sowie ordnungsgemafie und sichere Aufbewahrung schriftlich zu
vereinbaren; der unterzeichnende Apotheker zeigt die Vereinbarung der zustan-
digen Landesbehdrde vor der ersten Belieferung schriftlich oder elektronisch an;
§ 6 Absatz 3 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.

(2) Der oder die Arzte nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 diirfen die fir den Notfallvorrat
bendtigten Betaubungsmittel bis zur Menge des durchschnittlichen Zweiwochenbe-
darfs, mindestens jedoch die kleinste Packungseinheit, verschreiben. Die Vorratshal-
tung darf fiir jedes Betaubungsmittel den durchschnittlichen Monatsbedarf flr Notfalle
nicht Uberschreiten.
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Anlage: Ablaufdiagramm Verschreiben von Betaubungsmitteln (BtM)

im Rahmen der Versorgung von Heimbewohnern

Aushandigung der
Verschreibung an
den Heimbewohner

Einlésen der Ver-
schreibung durch
den Heimbewohner
oder durch einen
von ihm beauftrag-
ten Boten in der
Apotheke

Eigenverantwortliche
Lagerung und An-
wendung des Betau-
bungsmittels durch
den Heimbewohner

Keine Dokumentation des
Betaubungsmittelverkehrs
durch den Heimbewohner
oder durch Heimpersonal

Erneutes Verschrei-
ben des Betau-
bungsmittels ist nicht
moglich

Vernichtung des Be-

tdubungsmittels nach

Absetzen oder nach

Tod des Heimbewoh-
ners

Verschreibung ei-
nes Betaubungsmit-
tels erfolrderlich

Patient kann eigen-
verantwortlich mit
BtM umgehen

Auf Wunsch des Heimbe-
wohners oder seines Betreu-
ers Aushandigung der Ver-
schreibung an Pflegeperso-
nal des Heimes

Auf Wunsch des Heimbewoh-
ners oder seines Betreuers
Einlésen der Verschreibung

durch Pflegepersonal des
Heimes in der Apotheke

Lagerung und Anwendung
des Betaubungsmittels un-
ter Verantwortung der Heim-
leitung

nein

Der Arzt bestimmt, dass
die Verschreibung nicht
dem Patienten ausgehan-
digt wird (§ 5¢ BtMVV)

Die Verschreibung darf nur
vom Arzt oder durch von
ihm angewiesenes oder be-
auftragtes Personal seiner
Praxis, des Alten- und Pfle-
geheimes oder des Hospi-
zes in der Apotheke einge-
|16st werden

|

Lagerung und An-
wendung des Betau-
bungsmittels unter
Verantwortung des
verschreibenden Arz-
tes

v

Dokumentation des Betau-
bungsmittelverkehrs geman §§
13 und 14 BtMVV durch
Heimpersonal

|

Erneutes Verschrei-
ben des Betau-
bungsmittels ist nicht
moglich

Vernichtung des Be-

tdubungsmittels nach

Absetzen oder nach

Tod des Heimbewoh-
ners

Dokumentation des Betaubungs-
mittelverkehrs geman §§ 13 und
14 BtMVV unter Verantwortung
des Arztes durch Heimpersonal

Erneutes Verschreiben des
Betaubungsmittels geman
§ 5¢ Abs. 4 BtMVV mdglich

Vernichtung oder erneutes Ver-
schreiben des Betdubungsmit-
tels nach Absetzen oder nach

Tod des Heimbewohners
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S BrACM

Erlduterungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte’
Welche Betdubungsmittel sind in jeder dienstbereiten Apotheke verfiigbar?

Seit Juni 2012 sind Apotheken verpflichtet, Opioide zur Injektion sowie zum Einnehmen
mit unmittelbarer Wirkstofffreisetzung (unretardiert) und mit veranderter Wirkstofffreiset-
zung (retardiert) vorzuhalten. Zudem muss sichergestellt sein, dass Opioide in transder-
maler und in transmukosaler Darreichungsform kurzfristig beschafft werden kénnen. Typi-
scherweise sind dies morphin- oder fentanylhaltige Praparate.

Kommentar

Die Auswahl der Wirkstoffe ist allerdings dem Apothekenleiter freigestellt. Es empfiehlt
sich, dass regional die Leistungserbringer der ambulanten Palliativversorgung sowie die
palliativmedizinisch tatigen Arzte mit den Apotheken eine Arzneimittelliste absprechen. In
einigen Bundeslandern haben die zustandigen Kammern bereits gemeinsam Listen ver-
einbart oder Empfehlungen ausgesprochen.®

Wie darf der Arzt ein Betdubungsmittel aus seinem Bestand bei ambulanten Patien-
ten einsetzen?

Im Rahmen des Hausbesuchs darf der Arzt BtM aus seinem Bestand verabreichen oder
dem Patienten bzw. dem vom Arzt beauftragten Personal zur unmittelbaren Anwendung
Uberlassen. ,Unmittelbare Anwendung“ bedeutet, dass das BtM sofort unter der Aufsicht
des Arztes angewendet wird.

Uber den akuten Bedarf hinaus hat die Versorgung des Patienten mit BtM auf der Grund-
lage von patientenindividuellen BtM-Verschreibungen zu erfolgen, deren Belieferung aus-
schlieBlich durch eine 6ffentliche Apotheke erfolgen kann.

Die unmittelbare Anwendung von Darreichungsformen, deren Wirkung erst zu einem spa-
teren Zeitpunkt eintritt, wie z.B. transdermale Systeme oder retardierte Tabletten, ist dabei
betaubungsmittelrechtlich unproblematisch. Das Anschlielen einer PCA-Pumpe (Patient
controlled analgesia), bei der ein Patient zwar Einfluss auf den Zeitpunkt der Infusion einer
BtM-haltigen Lésung, aber keinen direkten Zugriff auf das BtM hat, ist méglich.

In welchen Fillen darf der Arzt Betdubungsmittel aus seinem Bestand dem ambu-
lanten Patienten zur spédteren Anwendung liberlassen?

,Der Arzt darf zur Deckung des nicht aufschiebbaren Betaubungsmittelbedarfs eines am-
bulant versorgten Palliativpatienten diesem die hierfir erforderlichen Betaubungsmittel in
Form von Fertigarzneimitteln Gberlassen, wenn der Bedarf des Patienten durch eine Ver-
schreibung nicht rechtzeitig gedeckt werden kann.“ Die Uberlassene BtM-Menge darf nur
die Versorgungsliicke schlief3en, bis dem Patienten die erforderlichen verschriebenen BtM
zur Verfigung gestellt werden kdnnen. Die Hochstliberlassungsmenge darf den Dreita-
gesbedarf keinesfalls Uberschreiten.

Der Gesetzgeber hat die Bedingungen fiir das Uberlassen von BtM zur spateren Anwen-
dung bewusst sehr eng gefasst, um die Anwendung der 0.g. Regelung auf die wenigen
Falle zu begrenzen, in denen tatsachlich keine andere Moglichkeit der Versorgung ambu-
lanter Palliativpatienten mit BtM besteht. Eine Zuwiderhandlung ist strafbewehrt. Auch aus
diesem Grund sollten alle nachfolgend aufgefiihrten Voraussetzungen unbedingt erfillt
sein, bevor ein BtM zur spateren Anwendung tberlassen wird. Die Uberlassung ist an die

7 Broschiire ,Zum Umgang mit Betdubungsmitteln in der ambulanten Palliativversorgung — Fragen und Ant-
worten rund um die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)*

8 Siehe auch: Notfall-Liste fiir sterbenskranke Patienten der Apothekerkammer Westfalen-Lippe und der Arz-
tekammer Westfalen-Lippe
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nachfolgend beschriebenen Voraussetzungen gebunden und setzt die Kontaktaufnahme
mit der dienstbereiten Apotheke voraus.

Die Feststellung, dass der Bedarf des Patienten durch eine Verschreibung nicht rechtzeitig
gedeckt werden kann, trifft zu, wenn das erforderliche Betaubungsmittel

1. bei einer dienstbereiten Apotheke innerhalb desselben Kreises oder derselben kreis-
freien Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stadten nicht vor-
ratig ist oder nicht rechtzeitig zur Abgabe bereitsteht oder

2. obwohl es in einer Apotheke nach Nummer 1 vorratig ist oder rechtzeitig zur Abgabe
bereitstinde, von dem Patienten oder den Patienten versorgenden Personen nicht
rechtzeitig beschafft werden kann, weil

a) diese Personen den Patienten vor Ort versorgen mussen oder auf Grund ihrer
eingeschrankten Leistungsfahigkeit nicht in der Lage sind, das Betaubungsmittel
zu beschaffen, oder

b) der Patient auf Grund der Art und des Ausmalies seiner Erkrankung dazu nicht
selbst in der Lage ist und keine Personen vorhanden sind, die den Patienten ver-
sorgen.

Der Vorgang muss sowohl in der Apotheke als auch vom Uberlassenden Arzt entspre-
chend dokumentiert werden, um der zusténdigen Uberwachungsbehérde auch nachtrag-
lich eine Uberpriifung des Vorgangs zu ermdglichen. Der Arzt muss mindestens folgende
Aufzeichnungen fiinren und diese drei Jahre, vom Uberlassen der Betaubungsmittel an-
gerechnet, aufbewahren:

1. den Namen des Patienten sowie den Ort, das Datum und die Uhrzeit der Behandlung,

2. den Namen der Apotheke und des kontaktierten Apothekers oder der zu seiner Ver-
tretung berechtigten Person,

3. die Bezeichnung des angefragten Betaubungsmittels,

4. die Angabe der Apotheke, ob das Betaubungsmittel zum Zeitpunkt der Anfrage vorra-
tig ist oder bis wann es zur Abgabe bereitsteht,

5. die Angaben Uber diejenigen Tatsachen, aus denen sich das Vorliegen der Voraus-
setzungen nach den Satzen 1 und 2 ergibt.

Im Falle des Uberlassens hat der Arzt den ambulant versorgten Palliativpatienten oder zu
dessen Pflege anwesende Dritte tber die ordnungsgemafie Anwendung der Uberlassenen
Betaubungsmittel aufzuklaren und eine schriftliche Gebrauchsanweisung mit Angaben zur
Einzel- und Tagesgabe auszuhandigen.

Welche Betaubungsmittel diirfen weiterverwendet oder wiederverschrieben wer-
den? Und was ist dabei zu beachten?

Grundregel: Alle BtM (auch vollstandige Packungen), auf die der Patient oder auch seine
Angehorigen zu irgendeinem Zeitpunkt Zugriff hatten, dirfen nicht fur Dritte weiterverwen-
det oder wiederverschrieben werden. In diesen Fallen bleibt nur die ordnungsgemafte Ver-
nichtung, z.B. in einer Apotheke.

Eine Weiterverwendung oder Wiederverschreibung von BtM in einem Alten- und Pflege-
heim, einem stationaren Hospiz oder einer Einrichtung der SAPV ist nur moglich,
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— wenn ein Arzt das von ihm fiir einen Patienten ausgestellte BtM-Rezept nicht dem
Patienten aushandigt, sondern dieses entweder selbst in der Apotheke vorlegt oder
durch von ihm beauftragtes oder angewiesenes Personal vorlegen lasst und

— wenn die entsprechend erworbenen BtM unter seiner Verantwortung gelagert werden.
BtM, die unter der Verantwortung des Arztes gelagert wurden, kénnen von diesem Arzt

— einem anderen Patienten in demselben Alten- und Pflegeheim, demselben Hospiz o-
der derselben SAPV-Einrichtung verschrieben werden. Die Verschreibung muss auf
einem BtM-Rezept erfolgen. Zur Dokumentation sollte ein Teil des BtM-Rezeptes an
die Karteikarte des ,abgebenden® Patienten, ein Teil an die Karte des ,empfangenden”
Patienten geheftet werden und der dritte Teil beim Arzt verbleiben.

— an eine versorgende Apotheke zur Weiterverwendung in (auch anderen) Alten- und
Pflegeheimen, Hospizen oder Einrichtungen der SAPV zuriickgegeben werden. Die
Rulckgabe erfolgt ohne Ausstellung eines BtM-Rezeptes. Die Dokumentation muss
dennoch lickenlos, also z.B. in der Karteikarte des ,abgebenden® Patienten und im
BtM-Buch der ,empfangenden® Apotheke erfolgen.

— inden Notfallvorrat von Hospizen oder Einrichtungen der SAPV Uberfuhrt werden. Die
Uberfihrung in den Notfallvorrat erfolgt ohne Ausstellung eines BtM-Rezeptes. Die
Dokumentation muss dennoch liickenlos, also z.B. in der Karteikarte des ,abgeben-
den“ Patienten und im BtM-Buch des Notfallvorrats erfolgen.

Achtung: In Alten- und Pflegeheimen dirfen keine Notfallvorrate angelegt werden. Fir die
Qualitat der wiederverschriebenen Arzneimittel ist der Arzt, im Falle der Rlickgabe an eine
Apotheke zur Weiterverwendung die Apotheke verantwortlich.

Welche Regelungen gelten fiir Notfallvorréte an Betdubungsmitteln in Hospizen und
Einrichtungen der SAPV?

Nach § 5d BtMVV duirfen Hospize und Einrichtungen der spezialisierten ambulanten Palli-
ativversorgung einen Notfallvorrat an BtM vorhalten. Dieser muss sich in den Raumen der
Einrichtung befinden und dient ausschlieBlich dazu, den unvorhersehbaren, dringenden
und kurzfristigen Bedarf der Patienten dieser Einrichtungen zu bedienen. Eine Routinever-
sorgung aus diesem Notfallvorrat heraus ist nicht mdglich, die Regelversorgung erfolgt
Uber patientenbezogen ausgestellte BtM-Rezepte. In Alten- und Pflegeheimen ist die Ein-
richtung eines Notfallvorrates nicht moglich.

Um einen Notfallvorrat einzurichten, muss der Trager der Einrichtungen einen oder meh-
rere Arzte beauftragen, BtM fir den Notfallvorrat zu verschreiben. Die Verschreibung er-
folgt analog der BtM-Verschreibung fur Kliniken und den Rettungsdienst auf BtM-Anforde-
rungsscheinen. Der Trager muss zudem eine interne Regelung mit den an der BtM-Ver-
sorgung beteiligten Arzten und Pflegekréften treffen, die die Iiickenlose Dokumentation der
Aufnahme und Entnahme von BtM sicherstellt. Die in der BtMVV insbesondere in §§ 1, 13,
14 festgelegten Dokumentationspflichten sollten allen Beteiligten zur Kenntnis gegeben
werden.

Zudem muss der Trager eine schriftliche Vereinbarung mit einer 6ffentlichen Apotheke
treffen, um die Belieferung und die halbjahrliche Uberprifung des Notfallvorrates auf ein-
wandfreie Beschaffenheit und ordnungsgemafe und sichere Aufbewahrung sicherzustel-
len.

Verschrieben werden darf fir den Notfallvorrat mindestens die kleinste Packungseinheit,
maximal der durchschnittliche Zweiwochenbedarf an BtM. Der Vorrat eines jeden BtM darf
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den Monatsbedarf nicht Uberschreiten. Die Lagerung hat in einem geeigneten Tresor zu

erfolgen.

Beim Hausbesuch sollte eine bedarfsgerechte Menge an BtM mitgefuhrt werden. Empfoh-
len wird eine separate Dokumentation fiir die Bereitschaftstasche. Die mitgefihrten BtM
mussen gegen unbefugte Entnahme gesichert werden, z.B. durch Verwendung von Giirtel-
BtM-Ampullarien, die im Rettungsdienst eingesetzt werden, oder abschlieRbare Taschen,
die unter standiger Aufsicht sind, d.h. z.B. nicht ungesichert im PKW zurlickgelassen wer-
den durfen.

Anlage:

£

Rechtsvorschrift

1.

Weitere einschlagige Rechtvorschriften,
Veroffentlichungen und Bekanntmachungen:

Apothekenbetriebsordnung?®
§12
Prifung

der nicht in der Apotheke hergestellten Fertigarzneimittel
und apothekenpflichtigen Medizinprodukte

(1) Fertigarzneimittel, die nicht in der Apotheke hergestellt worden sind, sind stichproben-
weise zu prifen. Dabei darf von einer tber die Sinnesprifung hinausgehenden Pri-
fung abgesehen werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel
an der ordnungsgemaflen Qualitat des Arzneimittels begrinden. Die Satze 1 und 2
gelten fir apothekenpflichtige Medizinprodukte entsprechend.

(2) Das anzufertigende Prifprotokoll muss mindestens enthalten

den Namen oder die Firma des pharmazeutischen Unternehmers, bei Medizin-
produkten des Herstellers oder seines Bevollmachtigten,

die Bezeichnung und bei Arzneimitteln zusatzlich die Darreichungsform,
die Chargenbezeichnung oder das Herstellungsdatum,
das Datum und die Ergebnisse der Prifung,

das Namenszeichen des prufenden oder die Prifung beaufsichtigenden Apothe-
kers.

® Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. | S.
1195), zuletzt geéndert durch Artikel 13 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. | S. 2560)
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Betaubungsmittelgesetz
§15
SicherungsmafRnahmen

Wer am Betaubungsmittelverkehr teilnimmt, hat die Betdubungsmittel, die sich in seinem
Besitz befinden, gesondert aufzubewahren und gegen unbefugte Entnahme zu sichern.
Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann Sicherungsmaflinahmen an-
ordnen, soweit es nach Art oder Umfang des Betaubungsmittelverkehrs, dem Gefahr-
dungsgrad oder der Menge der Betaubungsmittel erforderlich ist.

Richtlinien
uber MaBRnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten
im Krankenhausbereich, in offentlichen Apotheken, Arztpraxen
sowie Alten- und Pflegeheimen

(Stand: 1.1.2007)
1.
2. Krankenhaus-Teileinheiten (Stationen 0.a.), Arztpraxen, Alten- und Pflegeheime

Es sind zertifizierte Wertschutzschranke mit einem Widerstandsgrad O oder héher nach
EN 1143-1 zu verwenden. Wertschutzschranke mit einem Eigengewicht unter 200 kg sind
entsprechend der EN 1143-1 zu verankern. Sog. Einmauerschranke sind in eine geeignete
Wand fachgerecht einzubauen.

Ausgenommen hiervon ist die Aufbewahrung von Betdubungsmittelmengen, die héchs-
tens den durchschnittlichen Tagesbedarf einer Teileinheit darstellen und sténdig griffbereit
sein mussen. Diese sind durch EinschlielRen so zu sichern, dass eine schnelle Entwen-
dung wesentlich erschwert wird.

Die Aufbewahrung der entsprechenden Schlissel ist durch einen schriftlichen Verteiler-
plan zu regeln. Die Schlissel sind von den Berechtigten grundsatzlich in persénlichen Ge-
wahrsam zu nehmen.

Betaubungsmittelgesetz
§16
Vernichtung

(1) Der Eigentiimer von nicht mehr verkehrsfahigen Betdubungsmitteln hat diese auf seine
Kosten in Gegenwart von zwei Zeugen in einer Weise zu vernichten, die eine auch nur
teilweise Wiedergewinnung der Betaubungsmittel ausschliel3t sowie den Schutz von
Mensch und Umwelt vor schadlichen Einwirkungen sicherstellt. Uber die Vernichtung ist
eine Niederschrift zu fertigen und diese drei Jahre aufzubewahren.

(2) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, in den Fallen des § 19 Abs.
1 Satz 3 die zustandige Behoérde des Landes, kann den Eigentimer auffordern, die Betau-
bungsmittel auf seine Kosten an diese Behdrden zur Vernichtung einzusenden. Ist ein Ei-
gentimer der Betdaubungsmittel nicht vorhanden oder nicht zu ermitteln, oder kommt der
Eigentiimer seiner Verpflichtung zur Vernichtung oder der Aufforderung zur Einsendung
der Betaubungsmittel gemal Satz 1 nicht innerhalb einer zuvor gesetzten Frist von drei
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Monaten nach, so treffen die in Satz 1 genannten Behdrden die zur Vernichtung erforder-
lichen MaRnahmen. Der Eigentimer oder Besitzer der Betdubungsmittel ist verpflichtet,
die Betaubungsmittel den mit der Vernichtung beauftragten Personen herauszugeben oder
die Wegnahme zu dulden.

(3) Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 und 3 gelten entsprechend, wenn der Eigentimer nicht
mehr bendtigte Betaubungsmittel beseitigen will.

(1)

(2)

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
§13
Nachweisfiihrung

Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel in den in § 1 Abs. 3
genannten Einrichtungen ist unverziglich nach Bestandsdnderung nach amtlichem
Formblatt zu fihren. Es kénnen Karteikarten oder Betaubungsmittelblcher mit fortlau-
fend nummerierten Seiten verwendet werden. Die Aufzeichnung kann auch mittels
elektronischer Datenverarbeitung erfolgen, sofern jederzeit der Ausdruck der gespei-
cherten Angaben in der Reihenfolge des amtlichen Formblattes gewahrleistet ist. Im
Falle des Uberlassens eines Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nach
§ 5 Abs. 7 Satz 1 oder eines Betaubungsmittels nach § 5¢c Abs. 2 ist der Verbleib
patientenbezogen nachzuweisen.

Die Eintragungen uber Zugange, Abgange und Bestande der Betaubungsmittel sowie
die Ubereinstimmung der Bestande mit den gefihrten Nachweisen sind

1. von dem Apotheker fir die von ihm geleitete Apotheke,
2. von dem Tierarzt fir die von ihm geleitete tierarztliche Hausapotheke und

3. von dem in den §§ 2 bis 4 bezeichneten, verschreibungsberechtigten Arzt, Zahn-
arzt oder Tierarzt flr den Praxis- oder Stationsbedarf,

4. von einem nach § 5d Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 beauftragten Arzt fir Hospize
und Einrichtungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung sowie von
dem nach § 6 Absatz 2 beauftragten Arzt flr Einrichtungen des Rettungsdienstes,

5. vom fir die Durchfiihrung der medizinischen Betreuung nach den seearbeits-
rechtlichen Vorschriften Verantwortlichen fur das jeweilige Kauffahrteischiff, das
die Bundesflagge fihrt,

6. im Falle des Nachweises nach Absatz 1 Satz 4 von den in § 5 Absatz 10 Satz 1
und 2 oder den in § 5¢c Absatz 2 benannten Personen,

7. vom Verantwortlichen im Sinne des § 5a Absatz 2 Satz 2 Nummer 3

am Ende eines jeden Kalendermonats zu prifen und, sofern sich der Bestand gean-
dert hat, durch Namenszeichen und Prifdatum zu bestéatigen. Fir den Fall, dass die
Nachweisfiihrung mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgt, ist die Prifung auf
der Grundlage zum Monatsende angefertigter Ausdrucke durchzufiihren. Sobald und
solange der Arzt die Nachweisflihrung und Prifung nach Satz 1 Nummer 6 nicht selbst
vornimmt, hat er sicherzustellen, dass er durch eine Person nach § 5 Absatz 10 Satz
1 und 2 oder § 5¢c Absatz 2 am Ende eines jeden Kalendermonats Uber die erfolgte
Prifung und Nachweisflihrung schriftlich oder elektronisch unterrichtet wird.
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Die Karteikarten, Betaubungsmittelblicher oder EDV-Ausdrucke nach Absatz 2 Satz 2
sind in den in § 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen drei Jahre, von der letzten Eintra-
gung an gerechnet, aufzubewahren. Bei einem Wechsel in der Leitung einer Kranken-
hausapotheke, einer Einrichtung eines Krankenhauses, einer Tierklinik oder einem
Wechsel des beauftragten Arztes nach § 5¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 oder § 6 Ab-
satz 2 Satz 1 sind durch die in Absatz 2 genannten Personen das Datum der Ubergabe
sowie der Ubergebene Bestand zu vermerken und durch Unterschrift zu bestatigen.
Die Karteikarten, die Betaubungsmittelbiicher und die EDV-Ausdrucke sind auf Ver-
langen der nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes zustéandigen Lan-
desbehdrde einzusenden oder Beauftragten dieser Behérde vorzulegen. In der Zwi-
schenzeit sind vorlaufige Aufzeichnungen vorzunehmen, die nach Riickgabe der Kar-
teikarten und Betaubungsmittelblcher nachzutragen sind.

Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
§14
Angaben zur Nachweisfiihrung

Beim Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel sind fiir jedes Betau-
bungsmittel dauerhaft anzugeben:

1. Bezeichnung, bei Arzneimitteln entsprechend § 9 Abs. 1 Nr. 3,
2. Datum des Zugangs oder des Abgangs,

3. zugegangene oder abgegangene Menge und der sich daraus ergebende Be-
stand; bei Stoffen und nicht abgeteilten Zubereitungen die Gewichtsmenge in
Gramm oder Milligramm, bei abgeteilten Zubereitungen die Stiickzahl; bei flissi-
gen Zubereitungen, die im Rahmen einer Behandlung angewendet werden, die
Menge auch in Millilitern,

4. Name oder Firma und Anschrift des Lieferers oder des Empfangers oder die sons-
tige Herkunft oder der sonstige Verbleib,

5. in Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschreibung flir Patienten sowie fliir den
Praxisbedarf der Name und die Anschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes
oder Tierarztes und die Nummer des Betdubungsmittelrezeptes, im Falle der Ver-
schreibung fiir den Stationsbedarf, den Notfallbedarf sowie den Rettungsdienst-
bedarf der Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes und
die Nummer des Betaubungsmittelanforderungsscheines,

5a. in Krankenhausern, Tierkliniken, Hospizen sowie in Einrichtungen der speziali-
sierten ambulanten Palliativversorgung und des Rettungsdienstes im Falle des
Erwerbs auf Verschreibung fir den Stationsbedarf, den Notfallbedarf sowie den
Rettungsdienstbedarf der Name des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder
Tierarztes und die Nummer des Betaubungsmittelanforderungsscheines,

6. beim pharmazeutischen Unternehmen im Falle der Abgabe auf Verschreibung
von Diamorphin Name und Anschrift des verschreibenden Arztes und die Num-
mer des Betdubungsmittelrezeptes.

Bestehen bei den in § 1 Abs. 3 genannten Einrichtungen Teileinheiten, sind die Auf-
zeichnungen in diesen zu fuhren.

Bei der Nachweisflihrung ist bei flissigen Zubereitungen die Gewichtsmenge des Be-
taubungsmittels, die in der aus technischen Griinden erforderlichen Uberflllung des
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Abgabebehaltnisses enthalten ist, nur zu bertcksichtigen, wenn dadurch der Abgang
hoher ist als der Zugang. Die Differenz ist als Zugang mit "Uberflllung" auszuweisen.

Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker
Meldung vom 01. Juli 2008

Hinweisen zufolge, findet bei der Vernichtung von Betaubungsmitteln durchaus eine fal-
sche Entsorgungspraxis Uber Abwasserleitungen in Apotheken statt.

Die Entsorgung von Altarzneimitteln erfolgt gemaf der ,Richtlinie tber die ordnungsge-
male Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes des Bun-
desministeriums fur Umwelt. Hierbei wird nur unterschieden zwischen den Kategorien
»Arzneimittel* und ,Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel®:

Zytotoxische und zytostatische Arzneimittel (Abfallschlissel 180108) werden als beson-
ders Uberwachungsbedurftiger Abfall mit Entsorgungsnachweis in zugelassenen Abfall-
verbrennungseinrichtungen (zum Beispiel Sonderabfallverbrennung) entsorgt.

Arzneimittel (Abfallschlissel 180109) werden durch die Ubliche Verbrennung in zugelas-
senen Abfallverbrennungsanlagen (Hausmullverbrennung) entsorgt. Hierbei ist dafir zu
sorgen, dass die Altarzneimittel nicht aus dem Hausmdall vor der Verbrennung wieder
missbrauchlich entnommen werden kénnen.

Ratsam ist folgendes Vorgehen:

Ausblistern von Tabletten, Morsern, Versetzen mit heilem Wasser, Aufnehmen der L6-
sung mit aufsaugenden Materialien, zum Beispiel Katzenstreu, Sdgespane oder Zellstoff,
dann Verbringen in den Hausmdill. In gleicher Weise ist sinngemaf mit Arzneilésungen/In-
jektabilia zu verfahren;

Bei therapeutischen Pflastern: Zerschneiden in Schnipsel und Verbringung in den Haus-
mull.
Rote-Hand-Brief vom 12. Juni 2014

Sicherheitsrelevante Informationen iiber mégliche lebensbedrohliche Folgen bei
unbeabsichtigter Exposition mit Fentanyl-haltigen transdermalen Pflastern

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Abstimmung mit der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mochten wir Sie Uber Folgendes informie-
ren:

Zusammenfassung:

Es werden weiterhin Falle berichtet, in denen Personen (insbesondere Kinder), die nicht
mit Fentanylpflastern behandelt werden, in Kontakt mit den Pflastern kommen.

Um potentiell lebensbedrohliche Situationen durch die unbeabsichtigte Applikation von
Fentanylpflastern zu vermeiden, werden Arzte, Apotheker und Pflegepersonal daran er-
innert, dass es wichtig ist, Patienten und Pflegepersonal Gber die Risiken einer unbeab-
sichtigten Ubertragung eines Pflasters auf eine andere Person, eines versehentlichen
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Verschluckens von Pflastern und die Notwendigkeit einer angemessenen Entsorgung ge-
nau zu informieren:

Unbeabsichtigte Applikation durch Pflasteriibertragung:

Patienten und Pflegepersonal sollen angewiesen werden, dass bei einer versehentlichen
Ubertragung eines Pflasters auf eine andere Person das Pflaster umgehend entfernt wer-
den muss.

Versehentliches Verschlucken:

Patienten und Pflegepersonal sollen angewiesen werden, die Applikationsstelle sorgfaltig
auszuwahlen und regelmafig zu kontrollieren, ob sich das Pflaster noch dort befindet.

Gebrauchte Pflaster:

Patienten und Pflegepersonal sollen angewiesen werden, gebrauchte Pflaster so zusam-
menzufalten, dass die Klebeflachen aufeinander haften und danach sicher zu entsorgen.

Weitere Informationen beziiglich einer unbeabsichtigten Exposition mit transder-
malen Fentanylpflastern:

Die unbeabsichtigte Exposition mit einem transdermalen Fentanylpflaster ist ein bereits
bekanntes Sicherheitsproblem. Allerdings treten Falle einer unbeabsichtigten Exposition
weiterhin auf; einige davon (alle betrafen Kinder) endeten tddlich. Kirzlich wurde bei einer
EU-weiten Uberpriifung durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) festgestellt, dass
die unzureichende Sichtbarkeit des Pflasters zu den Fallen einer unbeabsichtigten Expo-
sition beigetragen haben kénnte. Aus diesem Grund hat der PRAC empfohlen, die Sicht-
barkeit der Fentanyl-haltigen TTS (transdermale therapeutische Systeme) zu verbessern.

Vorsicht ist geboten, um eine versehentliche Ubertragung des Fentanylpflasters auf die
Haut einer anderen Person (z.B. wahrend der gemeinsamen Nutzung eines Bettes oder
beim engeren Kdorperkontakt) zu vermeiden.

Zum Schutz gegen versehentliches Verschlucken durch Kinder soll die Applikationsstelle
sorgfaltig ausgewahlt und regelmafig iberwacht werden, ob sich das Pflaster noch dort
befindet.

AuRerdem ist es wichtig, dass Arzte, Apotheker und Pflegepersonal Patienten iiber die
sichere Handhabung des Pflasters genau informieren. Die Patienten sollen darauf hinge-
wiesen werden, dass es wichtig ist, gebrauchte Pflaster so zusammenzufalten, dass die
Klebeflachen aufeinander haften und danach sicher zu entsorgen.

Verbesserungen der Sichtbarkeit der Pflaster werden geprift und ggf. Anpassungen vor-
genommen. In der Zwischenzeit mdchten wir Sie bitten, die oben genannten Informatio-
nen an lhre Kollegen, Patienten und Pflegepersonal weiterzugeben.



21

Notfall-Liste fur sterbenskranke Patienten
der Apothekerkammer und der Arztekammer Westfalen-Lippe:

Arzneimittel Arzneiform Menge Indikationen (Beispiele)
Morphin 10 mg Ampullen 10 St. | Schmerzen, Atemnot
Midazolam 5 mg Ampullen 5 St. | Unruhe, Atemnot, Sedierung, Anxiolyse
Haloperidol 5 mg Ampullen 5 St. | Ubelkeit, Delir
Dexamethason 8 mg Ampullen 10 St. | Hirndruck, Schwache, Anorexie, Antiemese
Butylscopolamin 20 mg | Ampullen 5 St. | Rasselatmung, Hypersalivation
Dimenhydrinat 150 mg Suppositorien 10 St. | Ubelkeit
Tavor® 1,0 mg expidet | Tafelchen 50 St. | Unruhe, Atemnot, Sedierung




