._) \ V. Leitlinie |
A Kommentar O
-—-J" —‘ Arbeitshilfe O

Leitlinie der Bundesapothekerkammer
zur Qualitatssicherung

B Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel
zur Opiatsubstitution

Stand: 23.11.2011




B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Inhaltstibersicht
I Zweckbestimmung und Geltungsbereich
Il Regulatorische Anforderungen
i Zustandigkeiten
v Herstellung und Abgabe der Betdubungsmittel zur Opiatsubstitution
- l'.'. )‘ \l ’ Y, Copyright © Bundesapothekerkammer
| =]

| r _‘ Stand 23.11.2011 Seite 2von 7



B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich

Diese Leitlinie zur Qualitatssicherung beschreibt die Verfahrensweise bei der Herstellung
und Abgabe von Betaubungsmitteln zur Opiatsubstitution in der Apotheke.

I Regulatorische Anforderungen

Betaubungsmittel sind die in den Anlagen | bis Il Betaubungsmittelgesetz (BtMG) aufgefihr-
ten Stoffe und Zubereitungen, wobei nur die Betdubungsmittel der Anlage Il verkehrs- und
verschreibungsfahig sind. Die in Anlage Il BtMG genannten Betdubungsmittel dirfen aus-
schlie3lich als Zubereitungen (Rezeptur- oder Fertigarzneimittel) verschrieben werden.

Gemal 8 4 Abs. 1 BtMG bedarf die Apotheke keiner Erlaubnis zum Verkehr mit Betéu-
bungsmitteln nach 8 3 Abs. 1 BtMG. Die Teilnahme am Verkehr mit Betdubungsmitteln hat
die Apotheke beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte anzuzeigen.

Substitution im Sinne der Betdubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV) ist die An-
wendung eines arztlich verschriebenen Betdubungsmittels (Substitutionsmittel) bei einem
opiatabhangigen Patienten zur Behandlung der Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schritt-
weisen Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschlieRlich der Besserung und
Stabilisierung des Gesundheitszustandes, zur Unterstiitzung der Behandlung einer neben
der Opiatabhangigkeit schweren Erkrankung oder zur Verringerung der Risiken einer
Opiatabhangigkeit wahrend der Schwangerschaft und nach der Geburt (§ 5 Abs. 1 BtMVV).

[l Zustandigkeiten

Sowohl die rezepturmafige Herstellung des Betaubungsmittels als auch die Abgabe des
Substitutionsmittels sind pharmazeutische Tatigkeiten und dirfen nur von pharmazeutischem
Personal ausgefuihrt werden (8 3 Abs. 4 ApBetrO). Nichtpharmazeutisches Personal, insbe-
sondere Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und pharmazeutisch-kaufmannische An-
gestellte (PKA) kdnnen unter Aufsicht eines Apothekers im Rahmen der pharmazeutischen
Tatigkeiten das pharmazeutische Personal bei der Herstellung des Substitutionsmittels un-
terstitzen (8 3 Abs. 3 Satz 2 ApBetrO).

Das pharmazeutische Personal ist entsprechend zu schulen und einzuweisen, insbesondere
dann, wenn der therapierende Arzt die Apotheke mit der Uberlassung des Substitutionsmit-
tels zum unmittelbaren Verbrauch (Sichtbezug) beauftragt hat.
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

IV Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Substitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch (Sichtbezug)

| Verschreibungsfahige Betaubungsmittel zur Substitution:

- - — ~ - Methadon
Arztliche Verordnung uber ein - Levomethadon
i i i - Buprenorphin
Su b'stltutlonsm ittel zum - Codein, Dihydrocodein in begriindeten Ausnahmeféallen
unmittelbaren Verbrauch - Diamorphin (Sondervertriebsweg)
(Sichtbezug) CAVE!

- Das Rezept darf nur vom Arzt oder einem Praxismitarbeiter in der
Apotheke vorgelegt werden, nicht vom Patienten selbst

Il Angaben auf der Verordnung

- Betaubungsmittelrezept, Teil | und Il im Original

- Name, Vorname, Anschrift des Patienten oder ,Praxisbedarf*
(sozialrechtliche Vorschriften beachten)

- Name des verschreibenden Arztes, Berufsbezeichnung, Anschrift, Tel.

- Ausstellungsdatum (nicht alter als 7 Tage)

y - Bezeichnung des BtM, ggf. Gewichtsmenge je Packungseinheit oder
abgeteilter Form, Darreichungsform; bei Rezepturverordnung ggf.
weitere Bestandteile nach Art und Menge

- Menge des verschriebenen BtM in g, ml oder Stiickzahl bei
abgeteilten Formen

- Kennzeichnung mit dem Buchstaben ,S*

- Ggf. Kennzeichnung mit dem Buchstaben ,A* bei Nichteinhaltung der
Verschreibungshéchstmenge oder der zuldssigen Anzahl der BtM

- Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgaben oder die Angabe
,gemanR schriftlicher Anweisung*

- Eigenhandige Unterschrift des Arztes, im Vertretungsfall zuséatzlich
AV

Rezept zuriick an
den Arzt

IIl Prifung der Verordnung —

Bedenken/Unklarheiten, z. B.

Riick h it ja - Verschreibungen, die vor mehr als 7 Tagen ausgestellt sind, dirfen
ucksprache mi . nicht beliefert werden (Tag der Ausstellung z&hlt nicht mit)
dem Arzt Bedenken/Unklarheiten? - Notfallverschreibungen sind fiir die Substitution nicht zulassig
- Das Substitutionsmittel und die verschriebene Darreichungsform

durfen nicht zur parenteralen Anwendung bestimmt sein

nein

Rucksprache mit dem Arzt

- Nach Rucksprache mit dem Arzt kann der Apotheker Korrekturen (mit
Ausnahme des Ausstellungsdatums) auf dem BtM Rezept Teil | und II
vornehmen (der Arzt hat die Anderungen auf Teil Il zu vermerken)

y

4
nein, Fertigarzneimittel ist "
verordnet Ist eine Rezeptur

herzustellen?

Riicksprache mit
dem Arzt

St die Rezeptu
lausibel?

IV Herstellung der Rezeptur
Standardisierte Rezeptur
- NRF 29.1. Methadonhydrochlorid-Lésung 0,5 %/1 % (m/V)

- NRF 29.4. Levomethadonhydrochlorid-Lésung 0,25 % (m/V)
IV Herstellu ng der Rezeptur Nichtstandardisierte Rezeptur

- Individuelle Rezeptur
- Zusatz eines Stoffes zu einem Fertigarzneimittel zur Erschwerung
der parenteralen Anwendung

Verweis auf Leitlinien zur
Qualitatssicherung

- Herstellung und Priifung der nicht zur

parenteralen Anwendung bestimmten

ezeptur- und Defekturarzneimittel

v
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Fortsetzung

V-1 Lieferung des
Substitutionsmittels in
die Arztpraxis

I1I-1 Sichtbezug in der
Apotheke?

V-2 Bereitstellung der Einzeldosis
fur den Patienten

&Sst der Allgemer
zustand des Patienten die
Gabe des Substitutions-
mittels zu?

nein

ja

11I-1 Verschreibung zum unmittelbaren Verbrauch (Sichtbezug)
- Schriftliche Vereinbarung mit dem Arzt empfehlenswert
- Substitutionsmittel getrennt von anderen BtM individuell far
jeden Patienten bereitzustellen
- Sicherstellung der Versorgung an Sonn- und Feiertagen
- Keine Mitgabe des Substitutionsmittels

Gegenanzeigen fir die Substitution
- Alkoholgeruch des Patienten
- Verdacht auf Drogenkonsum des Patienten

Rucksprache mit
dem Arzt

Sichtbezug

y

V-2 Einnahme des
Substitutionsmittels

durchfihren?

Abgabe verweigern
Patient an Arzt
verweisen

V-2 Sichtbezug in der Apotheke

- Der Patient hat sich auszuweisen

- Einnahme des Substitutionsmittels vor den Augen des verant-
wortlichen pharmazeutischen Personals (keine Arzneimittelreste im

A

VI Dokumentation der Abgabe

Mund), méglichst in der Beratungsecke

- Wasser zum Nachtrinken anbieten

- Einnahme des Arzneimittels vom Patienten schriftlich bescheinigen
lassen

VI Dokumentation

- Patientenbezogene Dokumentation bei Sichtbezug in der Apotheke
- Monatliche Bestandspriifung durch den Arzt

- Aufbewahrung von Teil | des BtM-Rezeptes

- Aufbewahrung der Dokumentation 3 Jahre nach dem letzten Eintrag
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Take-home-Verschreibung des Substitutionsmittels

| Verschreibungsfahige Betdubungsmittel zur Substitution:
- Methadon
- Levomethadon
— - Buprenorphin
| Arztliche Verordnung tber - Codein, Dihydrocodein in begriindeten Ausnahmefallen
Take-home-Verschreibung
Take-home-Bedarf - Gestattung der eigenverantwortlichen Einnahme durch den Patienten
eines Substitutionsmittels - Einzeldosierte Mengen in kindergesicherter Verpackung
- Verordnung fiir den Bedarf bis zu 7 Tagen
- Verordnung fiir den Bedarf bis zu 2 Tagen (nur eine Verschreibung
innerhalb einer Woche)
- Arzt darf dem Patienten das Rezept aushandigen

Il Angaben auf der Verordnung

- Betaubungsmittelrezept, Teil I und Il im Original

- Name, Vorname, Anschrift des Patienten

- Name des verschreibenden Arztes, Berufsbezeichnung, Anschrift, Tel.

- Ausstellungsdatum (nicht alter als 7 Tage)

- Bezeichnung des BtM, ggf. Gewichtsmenge je Packungseinheit oder
abgeteilter Form, Darreichungsform; bei Rezepturverordnung ggf.
weitere Bestandteile nach Art und Menge

- Menge des verschriebenen BtM in g, ml oder Stiickzahl bei
abgeteilten Formen

Il Prifung der Verordnung - Kennzeichnung mit dem Buchstaben ,S*

- Zusatzliche Kennzeichnung mit dem Buchstaben ,Z* bei Menge bis zu
2 Tagen

- Ggf. Kennzeichnung mit dem Buchstaben ,A* bei Nichteinhaltung der
Verschreibungshdchstmenge oder der zulassigen Anzahl der BtM

- Dauer der Tage, fiir die die Verordnung ausreichen soll (§ 9 Abs. 1 Nr.
5 BtMVV)

- Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgaben oder die Angabe
,geman schriftlicher Anweisung”

- Eigenhandige Unterschrift des Arztes, im Vertretungsfall zusatzlich
FARA

Rezept zurtick an
den Arzt

Bedenken/Unklarheiten, z. B.

- Verschreibungen, die vor mehr als 7 Tagen ausgefertigt sind, dirfen
nicht beliefert werden

- Notfallverschreibungen sind fiir die Substitution nicht zulassig

- Das Substitutionsmittel und die verschriebene Darreichungsform
durfen nicht zur parenteralen Anwendung bestimmt sein

- Der Zusatz eines Stoffes zur Erschwerung der parenteralen
Anwendung ist nicht vorgeschrieben aber empfehlenswert (ggf.
Riicksprache mit dem Arzt)

Rucksprache mit

iten?
dem Arzt Bedenken/Unklarheiten?

Rucksprache mit dem Arzt

- Nach Riicksprache mit dem Arzt kann der Apotheker Korrekturen (mit
Ausnahme des Ausstellungsdatums) auf dem BtM Rezept Teil | und II
vornehmen (der Arzt hat die Anderungen auf Teil 11l zu vermerken)

nein, Fertigarzneimittel ist
verordnet

Ist eine Rezeptur
herzustellen?

Ricksprache mit
dem Arzt

St die Rezeptu
plausibel?

IV Herstellung der Rezeptur

Standardisierte Rezeptur

- NRF 29.1. Methadonhydrochlorid-Lésung 0,5 %/1 % (m/V)

- NRF 29.4. Levomethadonhydrochlorid-Lésung 0,25 % (m/V)

Nichtstandardisierte Rezeptur

- Individuelle Rezeptur

- Zusatz eines Stoffes zu einem Fertigarzneimittel zur Erschwerung
der parenteralen Anwendung

> IV Herstellung der Rezeptur

Verweis auf Leitlinien zur
Qualitatssicherung

- Herstellung und Priifung der nicht zur

parenteralen Anwendung bestimmten

Rezeptur- und Defekturarzneimitte]

V-3 Abgabe des Take-home-Bedarfs

- Einzeldosen

_ _ - Kindergesicherte Verpackung, ggf. Originalitatsverschluss

_ | V-3 Bereitstellung der Einzeldosen - Kennzeichnung nach § 10 AMG bei unveranderten Teilmengen eines

flur den Patienten Fertigarzneimittels und Name und Anschrift der Apotheke gemaR § 14
Abs. 1 ApBetrO

- Kennzeichnung nach § 14 ApBetrO bei Rezepturarzneimittel

- Zusétzliche Hinweise nach NRF
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Fortsetzung

Gegenanzeigen fur die Substitution
- Alkoholgeruch des Patienten
- Verdacht auf Drogenkonsum des Patienten

gSst der Allgemei
zustand des Patienten die
bgabe des Substitutions-
mittels zu?

Riucksprache mit
dem Arzt

Abgabe verweigern
Patient an Arzt
verweisen

V-3 Abgabe an den Patienten

VI Dokumentation
. - Dokumentation gemaR § 13 BtMVV
VI Dokumentation der Abgabe - Aufbewahrung von Teil | des BtM-Rezeptes
- Aufbewahrung der Dokumentation 3 Jahre nach dem letzten Eintrag

e ):‘ vy Copyright © Bundesapothekerkammer
*® P\ stand2311.2011 e 7 von 7



