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Stellungnahme der ABDA vom 15.07.2026 zum Entwurf einer Neufassung der BtIMVV

I. Allgemeines / Vorbemerkung

Wir begrtiRen das Anliegen, die Vorschriften der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
an die EinfUuhrung des elektronischen Betaubungsmittelrezepts anzupassen. Ausdrickliche
Zustimmung findet der Ansatz des Verordnungsgebers, die betdubungsmittelrechtlichen Vor-
schriften um Anforderungen fir ein elektronisches Betdubungsmittelrezept zu erganzen. Aller-
dings erachten wir den vorgelegten Entwurf in dieser Hinsicht noch flr tGberarbeitungsbeduirf-
tig, da er den Besonderheiten eines elektronischen Rezepts gegentiber dem herkdmmlichen
Papierrezept nicht hinreichend Rechnung tragt. Dies gilt insbesondere fiir den vorgesehenen
Umgang mit korrekturbedurftigen Betaubungsmittel-Verschreibungen. Die hierflr vorgelegten
Anderungen in § 21 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) halten wir auf-
grund einer luckenhaften Umsetzung fur rechtsunsicher und daher nicht fur praxistauglich (vgl.
unsere Ausflihrungen unter I1.8).

Wir regen dringend an, die Erfahrungen, die bei der Einfihrung des elektronischen Rezepts
aullerhalb des Betaubungsmittelrechts gemacht worden sind, auch in dem vorliegenden Ver-
fahren zu bertcksichtigen, und empfehlen insofern eine enge Abstimmung mit der fur die tech-
nische Umsetzung des elektronischen Betaubungsmittelrezepts zustandigen Gesellschaft fir
Telematik (gematik) nach § 310 SGB V.

Wir betonen, dass die Regelungen der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung konse-
quenter an die Digitalisierung des Gesundheitssystems angepasst werden missen. In der Ver-
sorgung mit Betdubungsmitteln tritt, neben Retaxierungsrisiken, das Risiko rechtlicher Ahn-
dung von Verstélen als Ordnungswidrigkeiten und im schlimmsten Fall als Straftaten mit mog-
lichen Auswirkungen auf die Betriebserlaubnis von Apotheken und die Approbationen der dort
tatigen Apothekerinnen und Apotheker. Rechtsunsicherheiten sind daher in besonderem
Malie geeignet, den Erfolg der Etablierung des elektronischen Betaubungsmittelrezepts zu
hindern. Wir hatten den Verordnungsgeber in unserer Stellungnahme zum Referentenentwurf
einer Einundzwanzigsten Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung vom 14. Februar 2024 bereits auf die Problematik in der Arzneimittelversorgung hinge-
wiesen. Relevanz hat unser Anliegen insbesondere bei der Formulierung der formalen Vorga-
ben, die ein Betaubungsmittelrezept zwingend aufweisen muss. Sofern die Erflllung dieser
Vorgaben durch die Rahmenbedingungen der Telematikinfrastruktur nach den §§ 334 ff
SGB V gewahrleistet wird, bedarf es fur elektronische Verschreibungen unseres Erachtens
hierzu keiner gesonderten Vorgaben in der BtMVV mehr. Naheres hierzu wird unter 11.4 zu § 6
BtMVV ausgefihrt.

Wir halten es daneben fir erforderlich, an den Vorgaben fur das herkdmmliche Betdubungs-
mittelrezept festzuhalten, um die Versorgung der Bevodlkerung mit Betdubungsmitteln auf dem
erforderlich hohen Sicherheitsniveau halten zu kénnen, insbesondere wenn es zu Stérungen
in der Telematik-Infrastruktur oder zu sonstigen technischen Problemen kommt oder die Be-
taubungsmittelversorgung auflerhalb des Bereiches der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) betroffen ist.

Il. Zu den vorgesehenen Anderungen
1. Artikel 1; § 2 Nummer 2 und 3 BtMVV, Begriffsbestimmungen

Wir begriRen die Intention, in der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung ver-
wendete Begriffe durch Legaldefinitionen einheitlich und verbindlich zu beschreiben.
Dies birgt aber die Gefahr von Fehlinterpretationen, sofern die Begriffsbestimmungen
fehlerhaft oder nicht vollstandig sind. Insofern sind Begriffsbestimmungen stets, aber
auch nur dann sachgerecht, wenn sie zum Verstandnis der Regeln erforderlich sind.
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Wir regen diesbezlglich an, den Begriff des Notfallbedarfs (Nummer 2) durch einen
ausdricklichen Bezug auf § 16 Absatz 1 BtMVV zu konkretisieren (,Notfallbedarf nach
§ 16 Absatz 1°).

AuRerdem halten wir die Begriffsbestimmung des Begriffs Substitution (Nummer 3) fur
zu eng gefasst, sofern lediglich auf die Anwendung eines Substitutionsmittels abge-
stellt wird. Dabei wird verkannt, dass es betdubungsmittelrechtlich auch zulassig ist,
Substitutionsmittel unter bestimmten Voraussetzungen zum eigenverantwortlichen Ge-
brauch abzugeben (sog. Take-Home-Bedarf).

Wir regen an, den Katalog der Begriffsbestimmungen darauf zu Gberprufen, ob die Re-
gelungen erforderlich sind und ggf. Anpassungsbedarf besteht.

2. Artikel 1; § 4 Absatz 2 BtMVV, Betaubungsmittelrezept

Wir regen eine Klarstellung an, dass die in der Arztpraxis oder Apotheke aufzubewah-
renden Datensatze, die bei elektronischen Betaubungsmittelverschreibungen den Tei-
len Il und | des Betaubungsmittelrezepts entsprechen, in einer Form zu speichern sind,
die unabhangig vom Praxisverwaltungs- oder Warenwirtschaftssystem ist. Daflir mus-
sen die Datensatze eine definierte und einheitliche Struktur aufweisen, die eine umfas-
sende Kompatibilitdt zu den in der Praxis genutzten Systemen gewahrleisten. Damit
kann sichergestellt werden, dass die Nachweisfuhrung auch bei einem Wechsel des
Systems erfolgen kann.

3. Artikel 1; § 5 Absatz 2 BtMVV, Verwendung von Betaubungsmittelrezepten

Die Regelung in § 5 Absatz 2 BtMVV greift die bisherige Rechtslage nach dem bishe-
rigen § 8 Absatz 1 Satz 2 BtMVV auf. Wir regen zur Vermeidung von Fehlinterpretati-
onen eine Klarstellung an, dass eine Verschreibung eines anderen Arzneimittels auf
einem Betaubungsmittelrezept moglich ist, wenn daneben mindestens ein Betau-
bungsmittel verschrieben wird.

4. Artikel 1; § 6 Absatz 1 BtMVV, Angaben auf dem Betaubungsmittel-Rezept

Die Pflichtangaben, die ein Betdubungsmittel-Rezept aufweisen muss, sollten weiter-
gehend an die Besonderheiten eines elektronischen Betaubungsmittelrezepts und der
darauf fulRenden technischen Vorgaben angepasst werden, als dies bislang nach dem
Verordnungsentwurf vorgesehen ist. Dabei kommt es darauf an, das Risiko rechtlicher
Auseinandersetzungen mit den fur den Vollzug des Betdubungsmittelrechts zustandi-
gen Aufsichtsbehdrden, aber auch mit den Krankenkassen zu minimieren, die die Apo-
theken vermeidbaren rechtlichen Risiken aussetzen. Die Erstellung und Bearbeitung
elektronischer Rezepte, die unter Nutzung der Telematik-Infrastruktur ausgestellt wur-
den, erfordern die Nutzung eines elektronischen Heilberufsausweises, der durch die
Heilberufekammern der Lander ausgestellt wird. Sofern es Daten angeht, die sich be-
reits aus dem elektronischen Heilberufsausweis ergeben, sind diese Pflichtangaben
auf dem Betaubungsmittel-Rezept nicht erforderlich.

Es ware insofern wiinschenswert, die verpflichtenden Angaben auf Verschreibungen
nach der BtMVV in diesen Fallen auf die Sachverhalte zu beschranken, bei denen Ver-
schreibungen nicht unter Nutzung der Telematik-Infrastruktur ausgestellt werden.
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Dazu im Einzelnen:

a. § 6 Absatz 1 Nummer 1 BtMVV, Angaben des Patienten bzw. des Tier-
halters

Die Angaben nach § 6 Absatz 1 Nummer 1 BtMVV dienen der Identifikation des
Patienten. Wir weisen darauf hin, dass die Anschrift des Patienten bzw. des
Tierhalters nur bedingt geeignet ist, dieses Kriterium zu gewahrleisten. Soweit
darlber hinaus gegentiber der geltenden Fassung in § 9 Absatz 1 Nummer 1
der Vorname des Patienten anzugeben ist, konnte die vorgelegte Fassung, die
L-Yornamen*® (im Plural) fordert, dahingehend ausgelegt werden, dass eine ord-
nungsgemale Betdubungsmittelverschreibung stets alle Vornamen eines Pati-
enten bzw. Tierhalters vorsehen muss. Dies erscheint nicht erforderlich und ist
geeignet, durch die Krankenkassen retaxiert zu werden, wenn einzelne Vorna-
men nicht aufgeflihrt oder ggf. aus Platzgriinden oder Unkenntnis der verschrei-
benden Person nicht angegeben werden. Eine inhaltliche Prufpflicht der Anga-
ben trifft die Apotheke bei der Abgabe auf die Verschreibung nach § 19 Absatz
3 Nummer 1 lit. b) BtMVV. Wir regen daher an, bei der Formulierung des § 6
Absatz 1 Nummer 1 BtMVV die bisherige Formulierung ,Vorname* zu verwen-
den und daruber hinaus im Lichte der Entblrokratisierung zu prifen, ob die An-
gabe einer Anschrift aus Griinden der Betdubungsmittelsicherheit und im Lichte
der datenschutzrechtlichen Datensparsamkeit erforderlich ist.

b. § 6 Absatz 1 Nummer 2 BtMVV, Ausstellungsdatum

Das Datum der Ausfertigung der Betaubungsmittelverschreibung ergibt sich in
der Regel aus dem Datum der qualifizierten elektronischen Signatur der ver-
schreibenden Person. Insofern ist die gesonderte Angabe eines Ausstellungs-
datums bei elektronischen Verschreibungen nicht erforderlich und birgt das Ri-
siko rechtlicher Auseinandersetzungen, wenn beide Daten auseinanderfallen.
Durch das Ausfertigungsdatum wird auch die Gultigkeitsdauer der Verschrei-
bung eindeutig festgelegt. Diese vergleichbare Problematik wurde durch den
Verordnungsgeber durch eine Klarstellung in § 2 Absatz 1 Nummer 2 Arznei-
mittelverschreibungsverordnung (AMVV) fur verschreibungspflichtige Arznei-
mittel bereits gelost (vgl. Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung zur Anderung der
Analgetika-Warnhinweis-Verordnung und der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung vom 19. Oktober 2022, BGBI. |, S. 1810).

Eine besondere Problematik ergibt sich daraus, dass nach § 21 Absatz 2
BtMVV bei der Korrektur einer Betdubungsmittelverschreibung in elektroni-
scher Form der verschreibende Arzt eine neue Version der Verschreibung aus-
zustellen hat. Durch die lickenhafte Regelung (vgl. unten 11.6) verbleibt eine
Rechtsunsicherheit, welches Datum in diesem Fall das Ausfertigungsdatum im
Sinne des § 6 Absatz 1 Nummer 2 BtMVV ist. Dies erfordert eine ausdruckliche
und eindeutige Regelung, die der Apotheke die erforderliche Rechtssicherheit
bietet fur die Frage, ob eine elektronische Betdubungsmittelverschreibung
(noch) beliefert werden darf oder nicht.
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c. § 6 Absatz 1 Nummer 6 BtMVV, Personliche Angaben der verschrei-
benden Person

Far die Angaben der verschreibenden Person gelten die einleitend zu 11.4 und
weiter unter I.4 lit. b) beschriebenen Argumente entsprechend. Eine ver-
pflichtende Angabe ist nach unserer Auffassung in den Fallen nicht erforderlich,
in denen elektronische Betaubungsmittelverschreibungen unter Nutzung der
Telematik-Infrastruktur ausgestellt werden, weil die Verschreibungsbefugnis
und die konkreten Angaben sich in diesem Fall systemimmanent aus den tech-
nischen Vorgaben ergeben und abrufen lassen.

Wir halten davon abgesehen die vorgesehene Konkretisierung der Angaben
der verschreibenden Person um deren dienstliche Anschrift und Telefonnum-
mer nicht fur erforderlich. Die Angaben dienen der Identifizierbarkeit der ver-
ordnenden Person, um die grundsatzliche Verschreibungsbefugnis auf Plausi-
bilitat prifen zu kdnnen, und ggf. eine Kontaktaufnahme bei Rickspracheerfor-
dernissen zu gewahrleisten.

Insofern halten wir die vorgesehene Angabe einer dienstlichen Anschrift und
Telefonnummer flr nicht erforderlich. Grundsatzlich ist jeder Arzt befugt, Be-
taubungsmittel zu verschreiben. Dies kann auch in einem nicht dienstlichen
Umfeld erfolgen. Wir regen stattdessen an, sich bei den erforderlichen Angaben
an den Vorgaben zu orientieren, die die Arzneimittelverschreibungsverordnung
fur Arzneimittelrezepte vorsieht, sofern nicht Besonderheiten des Betaubungs-
mittelrezepts Abweichungen im konkreten Fall erfordern. Das Fehlen oder Ab-
weichen der Anschrift im Einzelfall tangiert die Sicherheit des Betaubungsmit-
telverkehrs daher nicht, kann aber die Krankenkassen veranlassen, die Vergu-
tungsforderungen der Apotheken zu retaxieren.

d. § 6 Absatz 1 Nummer 7 BtMVV, Kennzeichnung der Verschreibung

In § 6 Absatz 1 Nummer 7 BtMVV ist der Verweis fur die Kennzeichnung einer
Notfallverschreibung mit dem Buchstaben ,N“ fehlerhaft, sofern auf § 22 Absatz
1 Satz 1 BtMVV abgestellt wird; korrekt ware ein Abstellen auf § 22 Absatz 3
Satz 1 BtMVV. Der Verweis auf die Kennzeichnung einer Substitutionsver-
schreibung ist fehlerhaft, da es § 30 Absatz 1 Satz 3 BtMVV in der Entwurfsfas-
sung nicht gibt. Korrekt ist ein Verweis auf § 30 Absatz 1 Satz 1 BtMVV.

Wir regen an die Ziffer redaktionell zu Uberarbeiten.

e. § 6 Absatz 2 BMVV — Anderungen

Soweit in § 6 Absatz 2 Satz 2 BtMVV Regelungen fiir die Anderungen elektro-
nischer Betaubungsmittelverschreibungen vorgesehen sind, bleibt unklar, in
welchem Verhaltnis diese Regelungen zu dem in § 21 Absatz 2 BtMVV be-
schriebenen Verfahren stehen. Im Zweifel regen wir die Streichung des Absat-
zes an.

Davon abgesehen wird ein Vorgang beschrieben, der durch die gematik tech-

nisch umgesetzt werden muss. Die Verwendung des Begriffs ,geanderte Ver-
sion“ erachten wir als missverstandlich, weil im Fall der elektronischen Verord-
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nung keine Anderung, sondern eine Neuausfertigung durch den verschreiben-
den Arzt erforderlich ist. Wir regen an, diesen Passus auch diesbezlglich einer
erneuten Prifung zu unterziehen.

5. Artikel 1; § 8 BtMVV, Betaubungsmittelanforderungsschein

Der Verweis in § 8 Absatz 1 Nummer 4 (beauftragter Arzt im Rettungsdienst) erscheint
fehlerhaft, soweit auf § 17 Absatz 1 Satz 1 BtMVV Bezug genommen wird. Korrekt ist
offenbar ein Bezug auf § 17 Absatz 2 Satz 1 BtMVV.

Wir regen eine redaktionelle Anpassung an.

6. Artikel 1; § 19 BtMVV, Abgabe von Betaubungsmitteln

§ 19 BtMVV entspricht dem bisherigen § 12 BtMVV. Die Vorschrift regelt aber offenbar
lediglich die Abgabe auf eine Betdubungsmittelverschreibung in herkdbmmlicher analo-
ger Form. Dies ergibt sich aus der Pflicht nach § 19 Absatz 2 Nummer 3 BtMVV, wo-
nach Teil | und Il der Verschreibung mit dem Namenszeichen der abgebenden Person
zu kennzeichnen sind. Ein elektronisches Betaubungsmittelrezept kann nicht mit den
Angaben nach § 19 Absatz 2 Nummern 1 und 2 erganzt werden und bedurfte zudem
statt der Angabe eines Namenszeichens die Angabe einer elektronischen Signatur. Wir
regen an, eine ausdrickliche Regelung fir den Fall der Abgabe auf ein elektronisches
Betaubungsmittelrezept vorzusehen. Im Ubrigen sollte die Regelung mit der in § 17
Absatz 6 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) geregelten Pflicht bei der Abgabe ei-
nes Arzneimittels abgeglichen werden oder ausdrucklich klargestellt werden, dass die
Regelung in § 19 Absatz 2 BtMVV der allgemeinen Regelung in § 17 Absatz 6 ApBetrO
als speziellere Regelung vorgeht. Dies kann Auseinandersetzungen mit den Aufsichts-
behdrden und Retaxationen durch die Krankenkassen verhindern.

In der Folge ist auch in § 19 Absatz 3 Nummer 1 lit. ¢) BtMVV klarzustellen, auf welchen
Zeitpunkt bei der Vorlage einer elektronischen Verschreibung, ggf. im Fall einer Neu-
ausstellung einer korrekturbedurftigen Verschreibung, abzustellen ist. Auch hier emp-
fiehlt es sich unseres Erachtens, bei einer elektronischen Betdubungsmittelverschrei-
bung auf das Datum der qualifizierten elektronischen Signatur abzustellen.

Wir weisen abschlieRend darauf hin, dass die Dokumentation der Betaubungsmittel-
verschreibungen nach § 19 Absatz 4 BtMVV und die Nachweisfihrung der Betau-
bungsmittelbestande nach § 25 Absatz 1 Nummer 2 BtMVV nicht kongruent sind, so-
fern einmal auf das Ausstellungsdatum und einmal auf das Datum der Abgabe abge-
stellt wird. Wir regen an, in beiden Fallen das gleiche Ordnungsprinzip anzulegen.

Auf unsere Ausfuhrungen zu Unklarheiten zum Ausstellungsdatum bei der Korrektur
fehlerhafter Verschreibungen unter Nummer 8 (zu § 21 BtMVV) und zur Dokumentation
elektronischer Betdubungsmittelverschreibungen unter Nummer 2 (zu § 4 BtMVV) ver-
weisen wir auch hier.

7. Artikel 1; § 20 BtMVV, Fehler auf Verschreibungen in Papierform

§ 20 Absatz 2 Satz 2 BtMVV regelt die Verpflichtung des Apothekers, sicherzustellen,
dass in Rucksprache mit der verschreibenden Person erfolgte Anderungen an der Ver-
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schreibung unverziglich vorgenommen werden. Diese Rechtspflicht bedarf der Kon-
kretisierung, da dem Apotheker keine Handhabe erdéffnet ist, den verschreibenden Arzt
zu einem entsprechenden Tun zu zwingen.

Wir regen an, § 20 Absatz 2 Satz 2 BtMVV wie folgt zu andern:

» [...] zu benachrichtigen und sicherstellen bzw. zu veranlassen, dass die in Riickspra-
che mit dem verschreibenden Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt erforderlichen Anforderun-
gen oder Erganzungen auf den Teilen | und Il der Verschreibung durch den Abgeben-
den und auf Teil lll der Verschreibung durch den Verschreibenden unverziglich vorge-
nommen werden.”

8. Artikel 1; § 21 BtMVV, Fehler auf Verschreibungen in elektronischer Form

Die in § 21 Absatz 1 BtMVV vorgesehene Regelung, wonach im Rahmen einer Kon-
taktaufnahme mit der verschreibenden Person diese eine neue Version der Verschrei-
bung ausstellt, halten wir fiir wenig praxistauglich. Die Signierung und Ubermittlung der
neuen Version in die Apotheke, wo der Patient im Normalfall ungeduldig auf die Ab-
gabe des bendtigten Betaubungsmittels wartet, kann erfahrungsgeman erhebliche Zeit
beanspruchen. Wir regen im Interesse einer zlgigen Versorgung und zur Vermeidung
unnotiger Wege und ggf. Botendienste an, auch in diesen Fallen der abgebenden Per-
son vergleichbare Méglichkeiten wie bei Papierrezepten in § 20 Absatz 1 BtIMVV zu
er6ffnen und die von der verschreibenden Person genannten Anderungen selbst vor-
zunehmen. Diese waren dann in geeigneter Weise digital dokumentiert. Sollte der Ver-
ordnungsgeber diesem Wunsch nicht nachkommen wollen, fordern wir mindestens ei-
nen klarstellenden Satz, wonach eine Abgabe auf der Grundlage der Kontaktaufnahme
erfolgen darf, selbst wenn die neue Version der Verschreibung (die im Ubrigen auch
hier ,unverziglich® vom Arzt auszustellen ist, was ausdricklich geregelt werden sollte)
noch nicht in die Apotheke Ubermittelt wurde.

Das Verfahren bei Fehlern auf Verschreibungen in elektronischer Form nach § 21 Ab-
satz 2 BtMVV erscheint uns noch lickenhaft und birgt rechtliche Risiken insbesondere
fur die Apotheke. Zwar geht die Regelung in Absatz 2 zutreffend davon aus, dass eine
fehlerhafte Verschreibung in elektronischer Form nicht korrigiert werden kann, sondern
durch die verschreibende Person erneut ausgestellt werden muss. Im Interesse der
Versorgungssicherheit ist es angemessen, wenn das Betaubungsmittel in der Apo-
theke nach MalRgabe der Vorgaben des § 21 Absatz 2 Satz 1 BtMVV auch bei einem
Scheitern der Kontaktaufnahme mit dem verschreibenden Arzt abgegeben kann. Es
scheint aber nicht hinreichend rechtssicher zu sein, wenn in der Folge der Arzt lediglich
verpflichtet wird, eine neue Verschreibung auszustellen. Das rechtliche Risiko, dass
der Arzt dieser Pflicht — aus welchen Grinden auch immer — nicht nachkommt oder
nachkommen kann, wirde in diesem Fall bei dem abgebenden Apotheker verbleiben.
Soweit in § 21 Absatz 2 Satz 3 BtMVV ausdricklich der ,verschreibende Arzt* mit der
Neuausstellung adressiert ist, ist nach unserer Interpretation damit sogar ausgeschlos-
sen, dass — etwa im Falle einer Abwesenheit dieses Arztes — sein Vertreter die neue
Fassung ausstellt. Wird dennoch ein Vertreter tatig, waren zwei Verschreibungen in
der Welt, deren rechtliches Schicksal nicht eindeutig geregelt wird. Fir die technische
Umsetzung ist unklar, wie mit einem fehlenden Abschluss des Verfahrens mangels
Neuausstellung einer korrigierten Betaubungsmittelverschreibung in Bezug auf L6-
schungen, etc. umgegangen werden soll. Auch ist bei diesem Verfahren unklar, wel-
ches Ausfertigungsdatum im Sinne des § 6 Absatz Nummer 2 BtMVV relevant ist, wenn
eine weitere Verschreibung ausgestellt wird. Wir sehen auch Probleme bei der Doku-
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10.

mentation der Verschreibungen, die nach § 19 Absatz 4 BtMVV nach Ausstellungsda-
ten geordnet aufzubewahren sind, da unklar ist, auf welche Verschreibung in diesem
Zusammenhang abzustellen ist.

Sofern — was wir grundsatzlich unterstutzten, um die Versorgung der Patienten mit Be-
tdubungsmitteln nicht unnoétig zu verzégern — der Verordnungsgeber beabsichtigt, dass
der Apotheker die korrekturbedtirftige Verschreibung auch ohne Kontaktaufnahme be-
liefert, bedarf es einer eindeutigen rechtlichen Regelung, etwa, dass aus dem Fehlen
der korrigierten Verschreibung aufgrund der Weigerung des Arztes dem Apotheker
keine rechtlichen Nachteile erwachsen. Fur die technische Umsetzung ist unklar, wie
mit einem fehlenden Abschluss des Verfahrens mangels Neuausstellung einer korri-
gierte Betdubungsmittelverschreibung in Bezug auf Léschungen, etc. umgegangen
werden soll. Auch ist bei diesem Verfahren unklar, welches Ausfertigungsdatum im
Sinne des § 6 Absatz Nummer 2 BtMVV relevant ist, wenn eine weitere Verschreibung
ausgestellt wird.

Die Formulierungen in § 21 Absatz 3 und 4 BtMVV gehen abweichend hiervon wieder
davon aus, dass der Apotheker die elektronische Verschreibung erganzen kann. Da
dies technisch nicht mdglich ist und bei der Neuausstellung einer Verschreibung auch
nicht erforderlich wére, halten wir die vorgesehenen Anderungen fiir rechtlich unsicher.
Die zusatzliche Dokumentationspflicht in § 21 Absatz 4 BtMVV erachten wir zudem
grundséatzlich nicht fur erforderlich und regen ihre Streichung an.

Wir fordern eindringlich, diese rechtlichen Bedenken im weiteren Verlauf durch eine
Modifikation der vorgesehenen Regelungen zu bericksichtigen, da anderenfalls eine
empfindliche Beeintrachtigung der Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung mit
Betaubungsmitteln nicht ausgeschlossen werden kann, sofern die beteiligten Apothe-
ken sich in einem Regelungsbereich mit erheblicher Rechtsunsicherheit bewegen mus-
sen.

Artikel 1; § 22 BtMVV, Notfallverschreibung

Wir regen an, das Erfordernis der Regelung in § 22 Absatz 2 BtMVV, die dem bisheri-
gen § 9 Absatz 6 Satz 3 BtMVV entspricht, zu Gberdenken.

Artikel 1; §§ 23 ff BtMVV, Nachweisfiihrung

Wir begrifien es, dass die Vorschriften zur Nachweisflhrung fur ausschlielich digitale
Verfahren gedffnet werden und insbesondere auf monatliche Ausdrucke digitaler Nach-
weise zukunftig verzichtet werden soll. Aus unserer Sicht kann die Nachweisfuhrung
fur Betdubungsmittel allerdings noch weitergehend ohne Einschrankungen fir die Si-
cherheit des Betaubungsmittelverkehrs ausschlieBlich digital erfolgen. Dies ergibt sich
aus den vorgesehenen Vorschriften zur Nachweisfuhrung nicht hinreichend klar.

Soweit in § 24 Absatz 4 BtMVV vorgesehen ist, dass die zustandigen Landesbehdrden
auch die Form verbindlich benennen kénnen, in der entsprechende Unterlagen zu
Ubermitteln sind, lehnen wir dies ab, sofern dies bedeutet, dass auch eine analoge
Nachweisfihrung gefordert werden konnte. Dies widerspricht zum einen dem Bestre-
ben des Verordnungsgebers, das Gesundheitswesen durch digitale Losungsansatze
effizienter und nutzerfreundlicher zu gestalten. Zum anderen kann dies dazu fihren,
dass Betriebe, die aufgrund ihrer Filialstrukturen in den Zustandigkeitsbereich mehre-
rer Landesbehdrden fallen, unterschiedlichen Nachweisanforderungen unterliegen.
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Stellungnahme der ABDA vom 15.07.2026 zum Entwurf einer Neufassung der BtIMVV

11.

12.

Dies wirde zu einem nicht vertretbaren burokratischen Mehraufwand fihren, der ab-
gelehnt wird. Vielmehr sollte einheitlich geregelt werden, dass bei mittels elektronischer
Datenverarbeitung erfolgter Nachweisfiihrung die notwendige monatliche Uberpriifung
des Bestands auch durch Nachweispflichtige elektronisch signiert werden kann und bei
Verlangen in digitaler Form der zustandigen Landesbehdrde vorgelegt wird.

Dies erfordert weitergehende sprachliche Anpassungen, etwa in § 23 Absatz 3 BtMVV,
der in seinem Satz 1 weiterhin vorsieht, dass Bestandsanderungen durch das Namens-
zeichen des Prifenden bestatigt werden. Es ware sachgerecht, hier ausdricklich vor-
zusehen, dass dies auch durch eine elektronische Signatur erfolgen kann.

Wir weisen auch an dieser Stelle darauf hin, dass die Nachweisfihrung der Betau-
bungsmittelbestande nach § 25 Absatz 1 Nummer 2 BtMVV und die Dokumentation
der Betaubungsmittelverschreibungen nach § 19 Absatz 4 BtMVV nicht kongruent ist,
sofern einmal auf das Ausstellungsdatum, einmal auf das Datum der Abgabe abgestellt
wird. Wir regen an, in beiden Fallen das gleiche Ordnungsprinzip anzulegen.

Artikel 1; § 27 BtMVV, Verschreiben von Substitutionsmitteln

Wenngleich in dem vorliegenden Verfahren die Regelungen des SGB V nicht gedndert
werden kdnnen, weisen wir darauf hin, dass eine obligatorische Nutzung des elektro-
nischen Betaubungsmittelrezepts in spezifischen Versorgungsbereichen zu Problemen
fuhren kann. Dies betrifft insbesondere die Substitutionsversorgung, die aufgrund der
hohen Komplexitat der Materie bei der Arzteschaft rechtliche, insbesondere auch straf-
rechtliche Risiken birgt. Dies wirkt sich auf die Attraktivitat dieses Tatigkeitsfelds aus.
Die Einfuhrung des elektronischen Betadubungsmittelrezepts mit ihren bislang vorwie-
gend technischen Unwagbarkeiten kénnte sich insofern negativ auf die Bereitschaft in
der Arzteschaft auswirken, sich in diesem Bereich zu engagieren. Dadurch kénnte die
Versorgung mit Betdubungsmitteln in der Substitution in der Flache gefahrdet werden.
Wir halten es aus diesem Grund fur erforderlich, die Nutzung des elektronischen Be-
taubungsmittelrezepts gerade in diesem Bereich erst zu einem spateren Zeitpunkt ver-
pflichtend vorzugeben.

Soweit in § 27 Absatz 2 Satz 2 BtMVV die Kennzeichnungspflicht des Arztes fur Ver-
schreibungen von Substitutionsmitteln mit dem Buchstaben ,S* geregelt wird, regen wir
zur Klarstellung an, das Wort ,Verschreibung“ durch den Begriff ,Betaubungsmittelre-
zept“ im Sinne des § 2 Nummer 1 BtMVV zu ersetzen. Damit wird klargestellt, dass
eine Kennzeichnung nur bei Betaubungsmittelverschreibungen erforderlich ist, die im
ambulanten Bereich eingesetzt werden.

Artikel 1; § 29 BtMVV, Verschreibung von Substitutionsmitteln zur eigenverant-
wortlichen Einnahme

Wir regen an, in § 29 Absatz 4 Satz 1 BtMVV klarzustellen, dass die Kennzeichnung
von Take-Home-Verschreibungen mit den Buchstaben ,S* und ,T“ nicht zwingend in
dieser Reihenfolge vorgenommen werden muss. Dies vermindert das Risiko fir die
Apotheke, bei der Belieferung einer vollstandig gekennzeichneten Take-Home-Ver-
schreibung durch die Krankenkasse retaxiert werden, weil die Reihenfolge der Buch-
staben vertauscht ist.

Dies kann verhindert werden, wenn § 29 Absatz 4 Satz 1 BtMVV wie folgt formuliert
wird:
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13.

14.

.Der substituierende Arzt hat sicherzustellen, dass auf der Verschreibung zusétzlich
zur Angabe ,S* die Angabe ,T* gemacht wird.“

Artikel 1; § 35 BtMVV, Ordnungswidrigkeiten

Wir regen an, die Ordnungswidrigkeitentatbestande in § 35 BtMVV in redaktioneller
Hinsicht zu prifen. Die Nummern 7 und 8 weisen fehlerhafte Bezlige auf Vorschriften
der BtMVV auf. In Nummer 4 ist das erste Wort ,oder” zu streichen oder die Formulie-
rung zu erganzen.

Wir regen zudem an, zu Uberpriifen, ob — vorbehaltlich einer konkreten Uberarbeitung
der Vorschrift — die Verletzung der Pflicht der verschreibenden Person, eine korrigierte
Fassung eines elektronischen Betdubungsmittelrezepts nachzureichen, durch einen
Ordnungswidrigkeitentatbestand sanktioniert werden sollte.

Artikel 3; Inkrafttreten

Die vorgesehene Neustrukturierung der Betaubungsmittelverschreibungsverordnung
und die weitergehenden materiell-rechtlichen Anderungen bediirfen der Beriicksichti-
gung im Rahmenvertrag zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem Deutschen
Apothekerverband e. V. nach § 129 Absatz 2 SGB V.

Wir regen daher an, fiir das Inkrafttreten der Anderungen mindestens eines Uber-

gangsfrist von vier Monaten vorzusehen, um den Rahmenvertragsparteien die Anpas-
sung des Rahmenvertrags zu ermdglichen.
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