STELLUNGNAHME

der

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.

Zum

Referentenentwurf einer ZweiunddreiBigsten Verordnung zur Anderung
betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften

(32. BtMAndV)

ABDA A



l. Allgemeines

Eine sachgerechte Weiterentwicklung der betdubungsmittelrechtlichen Substi-
tutionsvorschriften begrifien wir. Sofern die rechtlichen Regelungen zu Prob-
lemen bei der Durchfihrung der Substitutionstherapie fuhren, bedarf es an-
gemessener gesetzgeberischer Reaktionen, um das Risiko der beteiligten
Arzte und Apotheker zu minimieren, ohne die Versorgungsqualitat fiir die Pa-
tienten zu schmalern. Dies darf aber nicht dazu flhren, dass Belastungen, von
denen ein Teil der an der Versorgung beteiligten Fachkreise befreit werden
sollen, einem anderen Teil der Fachkreise auferlegt werden. Der insofern vor-
gesehenen einseitigen Verlagerung von Pflichten der Arzteschaft u.a. auf die
Apothekerschaft widersprechen wir daher ausdricklich. Dies gilt insbesonde-
re, als nach dem Referentenentwurf keinerlei finanzieller Ausgleich fur die
erheblichen Zusatzaufgaben fur die Apotheken vorgesehen ist. Dies gipfelt
darin, dass unter E.2 — Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft der Zusatzauf-
wand fur an der Versorgung von Substitutionspatienten beteiligte Apotheken
nicht einmal Erwahnung findet. Es bedarf daher in jedem Fall einer entspre-
chenden Honorierung des Mehraufwands flr die Apotheken, der sich durch
die vorgesehenen Anderungen ergibt.

Die Apothekerschaft halt inre auch in der Vergangenheit stets bekraftigte Be-
reitschaft, ihren Beitrag an der Versorgung von Substitutionspatienten leisten
zu wollen, weiterhin aufrecht, fordert aber Anderungen an den vorgesehenen
Modifikationen der betadubungsmittelrechtlichen Vorschriften.

Il. Zu den vorgesehenen Anderungen

1. Zu Artikel 1 Nummer 2; §§ 5, 5a BtmVV

Aufgrund des Umfangs der vorgesehenen Anderungen unter dieser Ziffer ori-
entiert sich die Stellungnahme im Folgenden an den einzelnen Absatzen des
§ 5 BtimVV, um die Ubersichtlichkeit zu bewahren.

a.) Zu § 5 Absatz 6 BtmVV; Substitutionsmittel

Abweichend von der Verordnungsbegrindung und der bisherigen Rechtslage
ist in Absatz 6 Satz 1 Nummer 3 BtmVV vorgesehen, in begriindeten Aus-
nahmefallen eine Zubereitung aus Codein oder Dihodrocodein als Substituti-
onsmittel zuzulassen. Wir regen eine Prifung an, ob die mit der Erganzung
der Worte ,eine Zubereitung von“ verbundene Verscharfung der Rechtslage
beabsichtigt war.

b.) Zu § 5 Absatz 7 BtmVV; Sichtbezug

Nach unserem Verstandnis regelt § 5 Absatz 7 BtmVV weiterhin den Normal-
fall und Ausgangspunkt der Substitutionstherapie, an der dem Patienten sein
Substitutionsmittel ausschliellich zum unmittelbaren Verbrauch Gberlassen
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wird. Nur unter den in Absatz 8 und 9 geregelten Umstanden des sog. Kleinen
Take Home-Bedarfs bzw. des sog. GroRen Take Home-Bedarfs darf dem Pa-
tienten das Substitutionsmittel ausgehandigt werden. In diesem Lichte er-
scheint die Formulierung des § 5 Absatz 7 Satz 1 BtmVV verbesserungsfahig.
Klarer erschiene es, wenn Satz 1 wie folgt formuliert ware:

,Dem Patienten ist das vom Arzt verschriebene Substi-
tutionsmittel ausschlief3lich zum unmittelbaren Ver-
brauch von dem in Absatz 10 Satz 1 und 2 bezeichne-
ten Personal und in den Absatz 10 Satz 1 und 2 ge-
nannten Einrichtungen zu tiberlassen.”

Ob daruber hinaus die Streichung des bisherigen grundsatzlichen Verbots der
Aushandigung der Verschreibung an den Substitutionspatienten nicht zu einer
Gefahrdung der Sicherheit des Betadubungsmittelverkehrs fiihren wird, halten
wir fiir zweifelhaft. Durch die vorgesehene Anderung werden Mdéglichkeiten zu
Missbrauch und Manipulationen/Falschungen der Verschreibungen eréffnet.
Insofern regen wir an, die vorgesehene Streichung kritisch zu Gberdenken.

Auch stellt sich die Frage, wie der Patient, dem ein Substitutionsmittel im
Rahmen der Sichtvergabe zum unmittelbaren Verbrauch berlassen wird, an
das Substitutionsmittel gelangt, da die Sichtvergabe in der Apotheke nur auf
der Basis einer Vereinbarung zwischen Arzt und Apotheke erfolgen darf. Inso-
fern bedarf es auch unter der vorgesehenen neuen Rechtslage einer fakti-
schen Zuweisung des Patienten an die Apotheke. Insofern geht auch die Ve-
rordnungsbegriindung ins Leere, sofern sie auf eine Starkung der Patienten-
autonomie abstellt.

Unklar bleibt auch, wie das Substitutionsmittel in die unter § 5 Absatz 1 Satz 1
Nummer 3 BtmVV anderen genannten Einrichtungen zum Sichtbezug gelan-
gen kann, wenn die Verschreibung dem Patienten ausgehandigt wird, da je-
denfalls nicht in allen Fallen davon ausgegangen werden kann, dass eine
Versorgung durch eine Apotheke auf der Basis eines Versorgungsvertrags
geregelt ist.

Hinsichtlich der Ausnahmeregelung fur den Sichtbezug von Codein und
Dihydrocodein in § 5 Absatz 7 Satz 2 BtmVV wird in der Begriindung darauf
verwiesen, dass die bisherige Rechtslage Ubernommen wird. Nach unserer
Interpretation ist aber die Uberlassung von Codein und Dihydrocodein im
Sichtbezug bislang nicht auf den Arzt beschrankt. Wir regen an, die vorgese-
hen Ausnahmeregelung dahingehend zu Uberprifen.

c) Zu § 5 Absatz 8 BtmVV; Kleiner Take-Home-Bedarf"

Die auf sog. ,Z-Rezept* verschreibungsfahige Menge an Substitutionsmitteln
zur Uberbriickung von Wochenenden und Feiertagen auf bis zu vier Tage
auszudehnen, ist im Grundsatz sinnvoll, da es in der Praxis in der Vergangen-
heit vielfach zu Versorgungsproblemen gekommen ist. Allerdings decken die
vorgesehenen Regelungen nicht alle als problematisch erkannten Konstellati-
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onen ab, z.B. wenn beide Weihnachtsfeiertage auf Werktage (Dienstag, Mitt-
woch, Donnerstag) fallen.

Wir regen dariber hinaus an, in § 5 Absatz 8 Satz 6 die Worte ,hinter dem
Buchstaben S* zu streichen, da es mafRgeblich darauf ankommt, dass die
Verschreibung zusatzlich mit dem Buchstaben ,Z“ zu kennzeichnen ist. Auf
die Reihenfolge der Buchstaben kommt es aus Griinden der Betaubungsmit-
telsicherheit nicht an; die vorgesehen Formulierung kénnte allerdings seitens
der Krankenkassen erneut dazu genutzt werden, Apotheken zu retaxieren,
wenn Verschreibungen beliefert werden, die zwar korrekt mit den Buchstaben
“S“ und ,Z“ gekennzeichnet sind, bei denen die Reihenfolge der Buchstaben
aber nicht dem Wortlaut der Vorschrift entspricht.

d) Zu § 5 Absatz 9 BtmVV; ,GroRRer Take-Home-Bedarf"

Vorab weisen wir darauf hin, dass bei der im Referentenentwurf vorgenom-
menen Kennzeichnung der Satze in § 5 Absatz 9 der auf Satz 2 folgende Satz
offenbar versehentlich nicht mitgezahlt wurde. Fur unsere Stellungnahme stel-
len wir auf die korrekte Zahlweise ab.

Die vorgesehenen neuen Regelungen lehnen wir unter Hinweis auf die Si-
cherheit des Betaubungsmittelverkehrs ab. Dies betrifft insbesondere die
Schaffung eines Mischrezepts mit Take-Home-Verordnung und Sichtvergabe,
das dem Regel-Ausnahme-Verhaltnis von Sichtvergabe und Take-Home-
Regelung widerspricht. Letztere ist erst zulassig, sofern eine Uberlassung des
Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch bei einem therapeutisch
zuverlassigen Patienten nicht mehr erforderlich ist. Der Arzt hat zu Gberprifen,
ob diese Voraussetzungen vorliegen und muss— sollten sie nicht mehr vorlie-
gen — wieder zur Sichtvergabe zuriickkehren. Mischrezepte werfen auch die
Frage auf, inwiefern Take Home-Verordnungen beliefert werden missen, so-
fern auf demselben Rezept die Sichtvergabe angeordnet wird, fir die die Apo-
theker einer Vereinbarung mit dem verordnenden Arzt bedarf. Auch hinsicht-
lich der Dokumentation — insbesondere auch im Licht der verlagerten Doku-
mentationspflichten nach § 13 Absatz 2 Satz 3 (neu) BtmVV - durften Misch-
rezepte dazu flihren, dass eine Ubersichtliche und nachvollziehbare Dokumen-
tation kaum mehr durchgefihrt werden kann.

Mischrezepte sind dartber hinaus im Lichte des Zuweisungsverbot des § 11
ApoG problematisch, da sich lediglich fir den Sichtbezug aus der Natur der
Sache ergibt, dass der Arzt Patienten an Apotheken verweisen wird, mit de-
nen er entsprechende Vereinbarungen getroffen hat. Fir Take Home-Rezepte
gibt es hingegen keinen Grund vom apothekenrechtlichen Grundsatz des § 11
ApoG abzuweichen.

Sofern der Arzt in § 5 Absatz 9 Satz 4 BtmVV ermachtigt wird, patientenindivi-
duelle Zeitpunkte festzulegen, an denen Teilmengen des verschriebenen
Substitutionsmittels in der Apotheke an den Patienten oder an die Praxis des
substituierenden Arztes oder zum unmittelbaren Verbrauch Gberlassen wer-
den sollen, wirde dies auflerdem zu einem erheblichen Mehraufwand in den
Apotheken flhren. Der Mehraufwand betrifft nicht nur die Lagerung des An-
bruchs des Substitutionsmittels, sondern insbesondere eine Vervielfaltigung

Stellungnahme der ABDA e. V. vom 25. November 2016



der Abgabeprozesse gegenliber einem Substitutionspatienten. Dies gilt insbe-
sondere unter der Pramisse der Erweiterung der zulassigen verschreibungs-
fahigen Menge auf im begrindeten Einzelfall bis zu 30 Tagen und der vorge-
sehenen Moglichkeit, Mischrezepte auszustellen, wonach die Apotheke zum
Teil Substitutionsmittel an den Patienten oder die Arztpraxis abzugeben oder
dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch zu Uberlassen hat. Sofern es die
Uberlassung zum unmittelbaren Verbrauch betrifft, also den Sichtbezug, ist
eine Regelung in Absatz 9 systemfremd, da an dieser Stelle der Take Home-
Bedarf geregelt wird.

Uber eine entsprechende Regelung zur Honorierung dieses Aufwands in der
Apotheke hinaus, muss sichergestellt werden, dass der Arzt bei der Festle-
gung patientenindividueller Zeitpunkte zumindest innerhalb bestimmter Rah-
menvorgaben die berechtigten Interessen der Apotheke zu berlicksichtigen
hat. Die vorgesehene Regelung wirde es nicht ausschlie®en, dass der Arzt
zukUnftig einen konkreten Zeitpunkt an einem konkreten Tag festlegt, an dem
die Apotheke den Patienten versorgen muss. Misste eine derart detaillierte
Abgabevorschrift in der Apotheke beachtet werden, wiirde dies effiziente Ar-
beitsablaufe in den Apotheken beeintrachtigen.

Die Moglichkeit der Festlegung, dass Teilmengen auch an die Arztpraxis ge-
liefert werden sollen, wirft mehrere Fragen auf. Die Apotheke kann nicht
grundsatzlich dazu verpflichtet werden, Substitutionsmittel an die Arztpraxis zu
liefern, zumal der Patient die Verordnung aufgrund der freien Apothekenwahl
auch in einer von der Arztpraxis weit entfernten Apotheke einreichen kann.
AuRerdem wurde bei den vorgeschlagenen Anderungen auer Betracht ge-
lassen, dass die Sichtvergabe auch in einer anderen Einrichtung als der Arzt-
praxis oder der Apotheke erfolgen kann.

Zuletzt kollidiert die vorgesehene Regelung mit dem Gltigkeitsdatum der Be-
taubungsmittelverschreibung, die insofern einer Anpassung in § 12 Absatz 1
Nummer 1 lit. ¢) bedarf, s.u. 11.3.

Wir gehen davon aus, dass die Apotheken bei der Beurteilung, ob ein begrtn-
deter Einzelfall im Sinne der Vorschrift vorliegt, gegenlber der arztlichen Ent-
scheidung keine Prufpflicht trifft, da eine solche den Apotheken gar nicht még-
lich ware. Winschenswert ware, wenn dies in der Verordnungsbegriindung
explizit niedergelegt wirde, um ggf. Beanstandungen durch die Aufsichtsbe-
hoérden oder Retaxierungen durch die Krankenkassen argumentativ begegnen
zu kénnen.

Wir regen entsprechend unserer Anregung zu § 5 Absatz 8 BtmVV an, in § 5
Absatz 9 Satz 3 BtmVV ebenfalls die Worter ,hinter dem Buchstaben S* zu
streichen. Wegen der Begriindung verweisen wir auf unsere Ausfliihrungen o.
[1.1. b).

Unter sprachlichen Gesichtspunkten regen wir aulerdem an, in § 5 Abs. 9
Satz 1 Nummer 1 BtmVV auf den Begriff ,grundsatzlich“ zu verzichten, da sich
das Regel-Ausnahme-Verhaltnis der Nummern 1 und 2 bereits durch das Er-
fordernis eines ,begriindeten Einzelfalls“ in Nummer 2 hinreichend klar ergibt.
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e) Zu § 5 Absatz 10 BtmVV; berechtigter Personenkreis/ berechtigte Einrich-
tungen zur Uberlassung zum unmittelbaren Verbrauch

Die vorgesehene Strukturierung der Regelungen, die in Absatz 10 den be-
rechtigten Personenkreis sowie die Einrichtungen regelt, in denen Substituti-
onsmittel zum unmittelbaren Verbrauch Gberlassen werden dirfen, begri3en
wir als Verbesserung der Anwenderfreundlichkeit der Regelungen.

Wir regen Uberdies an, in § 5 Absatz 10 Satz 1 Nummer 2 BtmVV zu prufen,
ob der Bezug des Begriffs ,in dessen Praxis“ hinreichend eindeutig ist. Insbe-
sondere im Zusammenhang mit der Formulierung ,in der eigenen Praxis“ nach
§ 5 Absatz 10 Satz 1 Nummer 1 BtmVV koénnte der nicht gewollte Eindruck
entstehen, es misse sich um die Praxis des medizinischen Personals han-
deln.

Unklar bleibt, ob die nach § 5 Absatz 10 Satz 2 Nummer 2 BtmVV erforderli-
che Vereinbarung zwischen Arzt und Apotheke Uber die Sichtvergabe in der
Apotheke schriftlich erfolgen muss oder ob dies auch mindlich erfolgen kann.
Hier ware eine Klarstellung, dass Vereinbarungen schriftlich fixiert werden
mussen, erforderlich.

Es versteht sich von selbst, dass der Apotheker im Falle der Beauftragung
durch den Arzt eine Vergltung erhalt. Die abzugebenden Substitutionsmittel
fallen in den Anwendungsbereich der §§ 4 und 5 AMPreisV, wobei Einzelhei-
ten in der Hilfstaxe geregelt werden kdnnen. Wir regen daher einen klarstel-
lenden Hinweis auf diese Rechtsgrundlage an.

Um eingespielte Kooperationen zwischen Substitutionsarzten und Apotheken
nicht zu gefahrden, bedurfte es einer klarstellenden Regelung, dass bisher
nicht auf der Basis schriftlicher Vereinbarungen durchgefuhrte Sichtvergaben
in der Apotheke auch weiterhin bis zu einem festzulegenden Zeitpunkt durch-
geflhrt werden durfen, bis zu dem eine schriftliche Vereinbarung geschlossen
werden muss.

f) Zu § 5 Absatz 12 BtmVV; Richtlinien der Bundeséarztekammer

Die Bundesarztekammer wird ermachtigt, den Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fur die Substitution durch Richtlinien festzustel-
len. Die Richtlinien sind zur Genehmigung dem Bundesministerium fur Ge-
sundheit vorzulegen. Nach § 5 Absatz 12 Satz 4 ist vorgesehen, vor der Ent-
scheidung der Bundesarztekammer zwingend dem Gemeinsamen Bundeaus-
schuss Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; seine Stellungnahme ist in
die Entscheidung einzubeziehen. Soweit die Richtlinien der Bundesarzte-
kammer nach Absatz 5 Ziffer 3 lit. b) die Voraussetzungen flir das Verschrei-
ben des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme nach den
Absatzen 8 und 9 feststellen, kommt ihnen faktisch eine rechtliche Wirkung
zu, die sich unmittelbar auf die Verpflichtungen von Apotheken, die im Rah-
men der Substitutionstherapie eingebunden werden, auswirkt. Wenngleich die
Richtlinien die betdubungsmittelrechtliche Rechtslage nicht modifizieren kén-
nen, regen wir an, auch die mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker-
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schaft in den Entscheidungsprozess einzubinden. Dies ist erforderlich, da die
Apothekerschaft in die Beschlussfindung beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss systemisch nicht eingebunden ist.

q) Zu 5 Absatz 13 BtmVV; Praxis- und Stationsbedarf

Wir werfen die Frage auf, inwieweit es aufgrund des patientenindividuellen
Charakters der Substitutionstherapie Uberhaupt einen Anwendungsbereich flr
eine entsprechende Anwendung der Substitutionsvorschriften in den Absatzen
3-11 fur den Bestand des Praxis- und Stationsbedarf geben kann und regen
an, die Vorschrift gegebenenfalls zu streichen.

2. Zu Artikel 1 Nummer 6, § 9 BtmVV

Hinsichtlich der grundsatzlichen Bedenken, die wir in Bezug auf die vorgese-
hene Moglichkeit der arztlichen Festlegung patientenindividueller Abgabezeit-
punkte im Rahmen des § 5 Absatz 9 BtmVV aulern, verweisen wir auf unsere
Ausfihrungen o. Il.1.c). Vor diesem Hintergrund bedarf es der vorgesehenen
Anderungen in § 9 Absatz 1 Nummer 5 BtmVV nicht.

Jedenfalls sollte — sofern unseren Bedenken nicht gefolgt wird — aber eine
Abgabevorschrift ausnahmslos auf der Verschreibung erfolgen. Der Hinweis
auf ein separates schriftliches Dokument, das dem Patienten ausgehandigt
wird, ist angesichts der teilweise fehlenden Zuverlassigkeit der Substitutions-
patienten — geeignet, die Versorgung zu behindern, falls eine Vorlage der se-
paraten Vorschrift in der Apotheke nicht moglich ist. Der Apotheker kénnte in
diesem Fall die Belieferung des Substitutionsmittels nicht vornehmen, ohne
mit dem Arzt die konkreten Rahmenbedingungen der Abgabe zu klaren. Es
ware zudem Uberlegenswert, ob nicht das Datum des ersten Einnahmetages
auf der Verordnung zu vermerken ware.

3. Zu Artikel 1 Nummer 8, § 12 BtmVV

Sofern unseren grundsatzlichen Bedenken an der Moglichkeit der arztlichen
Festlegung patientenindividueller Abgabezeitpunkte nicht Rechnung getragen
wird, bedarf es fur die Belieferung einer Substitutionsverschreibung ber eine
Menge von bis 30 Tagen einer Anpassung der Gliltigkeitsdauer der Betau-
bungsmittelverschreibung in § 12 Absatz 1 Nummer1 lit. ¢) BtmVV. Anderen-
falls darf die Verschreibung, sofern sie vor mehr als sieben Tagen ausgefertigt
wurde, nicht mehr beliefert werden. Die Apotheken missten zudem ohne eine
ausdruckliche Klarstellung Probleme bei der Erstattung durch die Kranken-
kassen beflrchten.

4. Zu Artikel 1 Nummer 9, § 13 BtmVV

Die vorgesehene Verlagerung der Dokumentationspflichten des behandelnden
Arztes u.a. auf die Apotheke bei gleichzeitiger Schaffung einer monatlichen
Informationspflicht Uber die Nachweisflihrung gegentber dem urspriinglich
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verantwortlichen Arzt lehnen wir ab. Die Entlastung der Arzteschaft von Do-
kumentationspflichten darf nicht unter bloRer Verlagerung auf andere an der
Substitutionstherapie Beteiligte erfolgen. Dies wirde auch der zentralen Rolle,
die der Arzt in der Substitutionstherapie einnimmt, nicht gerecht.

Die in der Verordnungsbegriindung fur die patientenbezogene Dokumentation
geforderte Verwendung der amtlich genehmigten Formblatter (Karteikarten
bzw. Betaubungsmittelblicher) ist ebenfalls problematisch. Wir halten die ent-
sprechenden Formblatter fir diesen Zweck nicht flr geeignet, da sie Vorga-
ben beinhalten, die auf die patientenbezogene Vergabedokumentation nicht
zutreffen. Es existieren bereits Vordrucke, wie die geforderte Dokumentation
praktikabel und sinnvoll vorgenommen werden kann. Sie haben sich in der
Vergangenheit bereits bewahrt und dienen der Verwaltungsvereinfachung.

25.11.2016
ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.
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