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Grundstoffuberwachungsgesetz  ~,7
(GUG) :

= Gesetz zur Uberwachung des Verkehrs mit Grundstoffen, die fiir die unerlaubte
Herstellung von Betaubungsmitteln (BtM) missbraucht werden konnen

Verweis auf zwei EG-Verordnungen - darin alle betreffenden Stoffe gelistet

§ 3 Verbote: Besitz, Herstellung, Handel, Einfuhr, Ausfuhr, Durchfuhr, Abgabe eines
Grundstoffes, der zur unerlaubten Herstellung von BtM verwendet werden soll

§ 5 Zustandige Behorden: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Zollbehorden, Gemeinsame Grundstoffiberwachungsstelle bei Verdachtsfallen

Grundstoffe in 3 Kategorien eingeteilt, Ausnahme: Arzneimittel

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen



Grundstoffiilberwachungsgesetz 7,7
(GUG)

L, Erlaubnis fir Besitz und Registrierungspflicht bei BOPST, auch Uberwachung nur
_ Inverkehrbringen von fir Verwender der Stoffe aus bei Ausfuhr
Bundesoplumstelle (BOPST) Kategorie 2A, Apotheken

ok notwendig, Sondererlaubnis

Apotheken Sondererlaubnis

o
Taga ‘~

O : mengenunabhangige mengenabhéangige Uberwachung, EVE nur fir
‘:31« Endverbleibserklarung (EVE) mit EVE bei Uberschreitung der Exporteure
+*, Verwendungszweck erforderlich, Hochstmenge, relevant
Grundstoffbeauftragter Grundstoffbeauftragter
z.B. Ephedrin, Ergotamin z.B. Anthranilsaure 1kg, z.B. Salzsaure,

Kaliumpermanganat 100kg Toluol, Aceton

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 4



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

= Gesetz liber den Verkehr mit Betaubungsmitteln

+ 8 Abschnitte, 3 Anlagen

nicht verkehrsfahige verkehrsfahige, aber verkehrs- und

BtM nicht verschreibungs- verschreibungsfahige
fahige BtM BtM

z.B. Lysergid (LSD), z.B. Diamorphin, z.B. Buprenorphin,

Mescalin Metamfetamin Hydromorphon,

Flunitrazepam

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
1. Abschnitt: Begriffsbestimmungen

§1 Betaubungsmittel = alle in Anlagen | bis Ill aufgefiihrten Stoffe und Zubereitungen

Anderungen und Ergdnzungen jederzeit mdglich

§ 2 ,ausgenommenen Zubereitung”: Stoff zwar in Anlage aufgefihrt, aber z.B. innerhalb
definierter WS-Grenzen vom BtM-Recht ganz oder teilweise ausgenommen

z.B. Diamorphin zur Substitutionsbehandlung

z.B. Lorazepam: ,ausgenommen in Zubereitungen, die ohne einen weiteren Stoff der
Anlagen | bis lll je abgeteilte Form bis zu 2,5 mg Lorazepam enthalten”

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 6



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

2. Abschnitt: Erlaubnis und Erlaubnisverfahren

§ 3 Erlaubnis zum Verkehr mit Betdubungsmitteln durch Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) - Bundesopiumstelle (BOPST) bei

','
T Anbau
l" e O‘
it e, Herstellung
"0 . ‘o ‘o %
AT Handel
e ArIll Ein- und Ausfuhr
ts* o o - . .
LRSI Abgabe/ VeraulBerung/ Inverkehrbringen
R e ~,~ .
10t et Erwerb

Herstellung ausgenommener Zubereitungen

Erlaubnis fir BtM in Anlage | nur ausnahmsweise

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 7



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

2. Abschnitt: Erlaubnis und Erlaubnisverfahren

§ 4 Ausnahmen der Erlaubnispflicht

Offentliche Apotheken und Krankenhausapotheken (Herstellung, Erwerb, Abgabe,
. Entgegennahme)

oo, Tierarztliche Hausapotheken

Patienten bzw. Tierhalter bei Erwerb aufgrund einer Verschreibung oder Ein- und
Ausfuhr als Reisebedarf

o Bundes- und Landesbehorden im Rahmen ihrer dienstlichen Tatigkeit

el Aty Apotheken und Tierarzte haben vor Teilnahme am BtM-Verkehr dies BfArM anzuzeigen
caes® (eigene BtM-Nummer wird daraufhin zugewiesen)

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 8



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

2. Abschnitt: Erlaubnis und Erlaubnisverfahren

§ 5 Versagen der Erlaubnis bei Nichterfiillen folgender Voraussetzungen:
Verantwortlicher mit entsprechender Sachkenntnis nach § 6
Zuverlassigkeit des Verantwortlichen
geeignete Raume, Einrichtungen, Sicherungen

Art und Zweck des beantragten Verkehrs im Sinne des Gesetzes

§ 6 Sachkenntnis: abhangig vom BtM und dessen Art des Verkehrs

wenn BtM Arzneimittel sind: Nachweis nach § 15 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
,qualified person”

Mindestanforderung: abgeschlossene Berufsausbildung als Kaufmann in

Fachbereichen Chemie/ Pharma und mind. einjahrige praktische Tatigkeit im BtM-
Verkehr

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 9



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)

2. Abschnitt: Erlaubnis und Erlaubnisverfahren

§ 7 Antrag und § 8 Entscheidung
Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis ist beim BfArM zu stellen
. BfArM entscheidet und teilt zustandiger oberster Landesbehdrde Entscheidung mit

.~ * § 9 Beschrankungen, Befristung, Bedingungen und Auflagen
- - -+ § 10 Ricknahme und Widerruf

TR - Widerruf wenn innerhalb einer Frist von 2 Jahren kein Gebrauch gemacht worden ist
R zustandige oberste Landesbehorde wird unterrichtet
v § 10a Erlaubnis fur den Betrieb von Drogenkonsumraumen

§ 10b Erlaubnis fir die Durchfiihrung von Modellvorhaben zu Substanzanalysen

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 10



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 11 Einfuhr, Ausfuhr, Durchfuhr

neben entsprechender Erlaubnis nach § 3 zusatzliche Genehmigung des BfArM
erforderlich

Durchfuhr unterliegt zollamtlicher Uberwachung

ausgenommene Zubereitungen dirfen nicht in Lander ausgefiihrt werden, die die
Einfuhr verboten haben

Ermachtigung der Bundesregierung zum Erlass der Betaubungsmittel-
AuBBenhandelsverordnung (BtMAHV)

regelt Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr von BtM der Anlage Il und I

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 11
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Betaubungsmittelgesetz (BtMG) ~,//
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr il

§ 12 Abgabe und Erwerb
Abgabe nur an Apotheken und Einrichtungen mit Erlaubnis nach § 3

TN Abgebender hat BfArM jede Abgabe von BtM zu melden (Ausnahme: Entgegennahme

i ::.:'.".“, zur Vernichtung)

',','.:‘. '-_“‘_ - Ausnahme in Apotheken auf Verschreibung und teilw. bei ambulant versorgten
$Iissn Palliativpatienten durch Arzt sowie zwischen zustandigen Behorden und Einrichtungen

rantt ot Erméachtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) zum Erlass der
e Betaubungsmittel-Binnenhandelsverordnung (BtMBinHV)

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 12
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Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 13 Verschreibung und Abgabe auf Verschreibung
nur BtM der Anlage I

Sonderfall 1: ambulant versorgte Palliativpatienten, wenn Bedarf des Patienten durch
Verschreibung nicht rechtzeitig gedeckt werden kann:

Fertigarzneimittel (FAM) innerhalb Grenzen der Hochstliberlassungsmenge
(Dreitagesbedarf)

schriftliche Gebrauchsanweisung muss Patienten/ Angehorigen Gberlassen werden

Dokumentation von Arzt und angefragter Apotheke im (benachbarten) Kreis tber
Anfrage

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 115



Betaubungsmittelgesetz (BtMG) 7,/
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 13 Verschreibung und Abgabe auf Verschreibung

Sonderfall 2: Abgabe von BtM durch Notfallsanitater ohne vorherige arztliche
Anordnung im Rahmen einer heilkundlichen MalBnahme

nach standardisierten arztlichen Vorgaben
Eintreffen des Arztes kann nicht abgewartet werden

Verabreichung zur Abwendung von Gefahren fir die Gesundheit oder zur
Beseitigung oder Linderung erheblicher Beschwerden erforderlich

Ermachtigung der Bundesregierung zum Erlass der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV)

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 14



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 14 Kennzeichnung und Werbung
Kennzeichnung unter Verwendung der in Anlagen aufgefihrten Kurzbezeichnungen

zusatzlich Angabe des Gewichtes in Prozent bei nicht abgeteilten BtM bzw. Angabe des
Gewichtes des reinen enthaltenen Stoffes bei abgeteilten Zubereitungen

Werbung fir BtM der Anlage | verboten

fir BtM aus Anlage Il und Ill kann in Fachkreisen der Industrie und des Handels, sowie

bei Personen, die eine Apotheke oder tierarztliche Hausapotheke betreiben, geworben
werden

BtM aus Anlage Ill zusatzlich Werbung bei Arzten, Zahnarzten, Tierdrzten méglich

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 15
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Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 15 SicherungsmalBnahmen

gesonderte Aufbewahrung, gegen unbefugte Entnahme gesichert

Anordnung bestimmter SicherungsmalBBnahmen durch BfArM

NEU (2026): BtM der Anlage lll dirfen als Fertigarzneimittel (FAM) auch im
Kommissionierautomaten (=automatisierte EDV-gesttitzte chaotische Lagerhaltung)
nicht gesondert aufbewahrt werden

Voraussetzung: separate Bestands- und Nachweisinformation ist technisch moglich

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 16



Betaubungsmittelgesetz (BtMG) 7,/
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 15 SicherungsmalBBnahmen

Richtlinien iiber MaBnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten im

. :':,' < Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und

- -',:',:',“-‘ Pflegeheimen (Stand: 02.07.2026)

iy ,':,"._ - ':': in Apotheken v.a. zertifizierte Wertschutzschranke mit einem Widerstandsgrad | oder
- - - =I hoher nach EN 1143-1, Wertschutzschranke mit einem Eigengewicht unter 1000 kg sind
4 .‘:" RN zu verankern

s ‘::":8}: bei Raumsicherung zertifizierte Wertschutzraumtiren oder Wertschutzraume mit einem
e “‘ Widerstandsgrad Ill oder héher nach EN 1143-1

ggf. mit elektrischer Uberwachung

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 17



Betaubungsmittelgesetz (BtMG) 7,/
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 15 SicherungsmalBBnahmen
Richtlinien iiber MaBnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten im

o :':,' =, Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und
s .',: Pflegeheimen (Stand: 02.07.2026)
-'-',':."._ ~ ‘:':_ Aufbewahrung in elektronisch gesteuerten Medikamentenaufbewahrungssystemen
, ,:ﬁ;-‘ s e mind. 5000 Packungen an FAM, davon maximal 2 % BtM
','.‘.“':f.:::..: Zugriff durch Unbefugte durch geeignetes System der Authentifizierung
PRt D ausgeschlossen
| "‘ ‘ Alarmschaltung bei unberechtigten Manipulations- und Zutrittsversuchen (mind. in
Apotheke)

Notschlissel im personlichen Gewahrsam Berechtigter, ggf. schriftlicher
Verteilerplan

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 18



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
3. Abschnitt: Pflichten im BtM-Verkehr

§ 16 Vernichtung
muss in Gegenwart von zwei Zeugen in einer Weise erfolgen, die auch teilweise
’ Wiedergewinnung ausschlief3t

oo’ Schutz von Mensch und Umwelt
zusatzlich Anfertigung eines Vernichtungsprotokolls, Aufbewahrungsfrist 3 Jahre

§ 17 Aufzeichnungen

'."‘,‘o:.‘:::' Pflicht des Erlaubnisinhabers nach § 3 firr jede Betriebsstatte und jedes BtM fortlaufend
: 'l“" .‘:o' jeden Zugang und Abgang zu dokumentieren (Datum, Name und Anschrift des
ey Lieferers und Empfangers, Menge des BtM und sich daraus ergebender Bestand)

Aufbewahrungsfrist 3 Jahre ausgehend von letzter Aufzeichnung

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 19



Praxis: Vernichtung von Betaubungsmitteln

Keine Entsorgung Empfehlungen laut in Sachsen abhédngig  arzneimittelentsorgung.de
uber Abwasser! ABDA von Region, z.B.
Ausblistern, Morsern Leipzig: stationare
Versetzen mit heiBem Wasser Schadstoﬁsammelstelle,
Schadstoffmobil
Aufnehmen der Lésung mit z. B. .
Katzenstreu, Sdgespane oder Dresden: Restabfall,
Zellstoff Schadstoffmobil
Verbringen in den Hausmill Chemnitz: Werkstoﬁhéfe,
Schadstoffmobil

Bei therapeutischen Pflastern:
Zerschneiden in Schnipsel und
Verbringung in den Hausmdll.

Zwickau: Schadstoffmobil

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 20



Betaubungsmittelgesetz (BtMG)
4. Abschnitt: Uberwachung L

§ 18 Meldungen
§ 19 Durchfiihrende Behorde

': :.'," ',» Uberwachung des BtM-Verkehrs sowie der Herstellung ausgenommener
. ,,':.:'.:'."', Zubereitungen unterliegt BfArM
P '._"_"_“_ =% BfArM zustandig fiir die Anfertigung, Ausgabe und Auswertung der zur Verschreibung
RS- : von Betaubungsmitteln vorgeschriebenen amtlichen Formblatter
2.‘-}“:,::3:.:;' BtM-Verkehr bei Arzten, Zahnirzten, Tierdrzten, PU bei Diamorphinabgabe und
i -"“‘ Apotheken wird durch zustandige Behorden der Lander Giberwacht
e § 20 Besondere Ermachtigung flir den Spannungs- oder Verteidigungsfall

Anderung der Rechtsverordnung moéglich um medizinische Versorgung der
Bevolkerung mit BtM sicherzustellen

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 21



Betaubungsmittelgesetz (BtMG) 7/

4. Abschnitt: Uberwachung

§ 21 Mitwirkung anderer Behorden

§ 22 UberwachungsmaBnahmen

Befugnis der mit Uberwachung beauftragten Personen Unterlagen einzusehen,
Auskilnfte zu verlangen, Grundstiicke und Gebaude zu betreten, vorlaufige
Anordnungen zur Verhitung dringender Gefahren zu treffen

§ 23 Probennahme

erfolgt gegen Empfangsbescheinigung durch mit der Uberwachung beauftragte
Personen

Gegenprobe verbleibt
§ 24 Duldungs- und Mitwirkungspflicht

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen

22
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Betaubungsmittelgesetz (BtMG) 7/

5. Abschnitt: Vorschriften fiir Behorden

§ 26 Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftsdienst und Zivilschutz

§ 27 Meldungen und Auskinfte

Bundekriminalamt teilt BfArM jahrlich bekannt gewordene Sicherstellungen von BtM
mit

§ 28 Jahresbericht an die Vereinten Nationen

Bundesregierung erstattet jahrlich Bericht Gber Durchfihrung des internationalen
Suchtstoffibereinkommens

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 23]



Betaubungsmittelgesetz (BtMG) an
6. Abschnitt: Straftaten und Ordnungswidrigkeiten /'

§ 29, § 29a, §30, § 30a, § 30b Straftaten
u.a. Abgabe auf keine bzw. ungtiltige Verschreibung, unerlaubte Werbung
§ 31 Strafmilderung oder Absehen von Strafe

Tater offenbart sich freiwillig Gber eigene Tat hinaus sodass weitere Straftaten verhindert
werden konnen

§ 31a Absehen von der Verfolgung

geringe Schuld des Taters, kein 6ffentliches Interesse an Verfolgung, BtM ausschlieB3lich
fur Eigenbedarf

§ 32 Ordnungswidrigkeiten
u.a. nicht Nachkommen von Anzeige- und Dokumentationspflichten

§ 33 Einziehung, § 34 Fihrungsaufsicht

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 24
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Betaubungsmittelgesetz (BtMG) s

7. Abschnitt: Betdubungsmittelabhingige Straftiter /'

§ 35 Zuruckstellung der Strafvollstreckung

. moglich sofern sich Tater rehabilitativen Behandlung unterzieht, kann widerrufen
. 'v,"'o, werden
| .','":‘. *.™ * § 36 Anrechnung und Strafaussetzung zur Bewahrung

|||“

§ 37 Absehen von der Erhebung der offentlichen Klage

3
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im Falle einer rehabilitativen Behandlung und zu erwartender Resozialisierung

* 0
&
' ‘

« + § 38 Jugendliche und Heranwachsende

8. Abschnitt: Ubergangs- und Schlussvorschriften

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 25



Betaubungsmittelverschreibungs- 2

verordnung (BtMVV) i

= Verordnung liber das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von
Betaubungsmitteln

ACHTUNG! Aktuelle Anderung der BtMVV, Referentenentwurf vom Sommer 2026
regelt:

Grundsatze zur Verschreibung und Abgabe der fir therapeutische Zwecke
zugelassenen Betaubungsmittel,

Verfahren zur Verschreibung auf BtM-Rezepten und BtM- Anforderungsscheinen und

Vorschriften zur Dokumentation

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 26
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Betaubungsmittelverschreibungs- 0
F1100

verordnung (BtMVV)

* geplant: § 1 Anwendungsbereich
» Verschreiben, Abgabe, Nachweis (iber Verbleib und Bestand der in Anlage Il des BtMG

bezeichneten BtM, einschliel3lich deren Salze und Molekilverbindungen

» * geplant: § 2 Begriffsbestimmungen

* BtM-Rezept

* BtM-Anforderungsschein
» Substitution

* Substitutionsmittel

5
o TR A

’

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 27
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Betaubungsmittelverschreibungs- e
F1100
verordnung (BtMVV)
§ 1 (geplant: § 3) Grundsatze
. BtM der Anlage Il diirfen nur als Zubereitungen verschrieben werden
. Ll ,‘, Abgabe von BtM flir Patienten, Tierhalter oder fiir Praxisbedarf eines Arztes,
e ,:',".‘ . Zahnarztes, Tierarztes nur nach Vorlage eines ausgefertigten BtM-Rezeptes
“ "_ fir Stationsbedarf, den Notfallbedarf nach § 5d und den Rettungsdienstbedarf
=iy nach § 6 Absatz 1 nur nach Vorlage eines ausgefertigten BtM-Anforderungsscheines
RSN Verbleib und Bestand von BtM ist lickenlos nachzuweisen

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 28



Betaubungsmittelverschreibungs-
verordnung (BtMVV)

§ 2 (geplant: § 12) Verschreiben durch
einen Arzt

+ fur Patient Verschreibung aller BtM aus Anlage
Il des BtMG moglich mit Ausnahmen

 Verschreibung Praxisbedarf weitere BtM aus
Anlage lll des BtMG

+ Verschreibung Stationsbedarf nur durch
leitenden Arzt

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen

29



Betaubungsmittelverschreibungs-
verordnung (BtMVV)

§ 3 (geplant: § 13) Verschreiben § 4 (geplant §: 14) Verschreiben
durch einen Zahnarzt durch einen Tierarzt

ahnliche Regelung wie § 2, jedoch ahnliche Regelung wie § 2, jedoch
kleineres Spektrum an BtM der Anlage |l anderes Spektrum an BtM der Anlage Il

keine Substitutionsverschreibung keine Substitutionsverschreibung

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 30
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Betaubungsmittelverschreibungs- ’/Z:/m
verordnung (BtMVV) !

§ 5 (geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

Substitutionsmittel = drztlich verschriebene BtM fiir opioidabhangigen Patienten

im Rahmen eines Therapiekonzeptes zur medizinischen Behandlung einer
Abhangigkeit

Ziele u.a. Opioidabstinenz, Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,
Abstinenz von unerlaubten Opioiden

Voraussetzung Patient: u.a. psychologische Betreuung, keine Ausschlusserkrankungen

Voraussetzung Arzt: Mindestanforderung an suchtmedizinischer Qualifikation erfillen,
Nachkommen der Meldeverpflichtungen nach § 5b Abs. 2

substituierender Arzt hat Therapiekonzept entspr. der Richtlinie nach § 32 zu erstellen
und Behandlung zu dokumentieren

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 31
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Betidubungsmittelverschreibungs- s

verordnung (BtMVV) i

§ 5 (geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

falls keine suchtmedizinische Qualifikation vorliegt:

Abstimmung mit suchtmedizinisch qualifiziertem Arzt vor Behandlungsbeginn,
Ausnahme: Notfallentscheidungen

Patient wird 1x pro Quartal bei suchtmedizinisch qualifiziertem Arzt im Rahmen
einer Konsiliarbehandlung vorstellig halbjéhrlich nach 24 Monaten

hochstens 10 Patienten pro Arzt, keine Substitution mit Diamorphin 20 Patienten

im Vertretungsfall: max. 4 Wochen am Stlick/ 12 Wochen im Jahr, Abstimmung vor

Beginn des Vertretungsfalles muss dokumentiert werden, keine Substitution mit
Diamorphin

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 32
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Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 5 (geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

Substitutionsmittel missen fir Substitution zugelassen sein: Zubereitung von
Levomethadon, Methadon, Buprenorphin; Codein und Dihydrocodein in begriindeten
Ausnahmefallen, Sonderregelungen bei Zubereitungen mit Diamorphin nach § 5a

nicht zur intravendsen Anwendung bestimmt
BtM-Rezept wird mit Buchstaben ,,S” gekennzeichnet

Substitutionsmittel ist Patienten zum unmittelbaren Verbrauch zu Uberlassen, zu
verabreichen oder mit dem in der Zulassung vorgesehenen Verfahren

bei Codein und Dihydrocodein Uberlassen einer zusatzlichen abgeteilten Einzeldosis
zur eigenverantwortlichen Einnahme moglich

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 33



¥
fgguunt

f o \I,

-2/

o0 ) ) 2,/ //l \
Betaubungsmittelverschreibungs- ’m.'\

verordnung (BtMVV) i

§ 5 (geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

Substitutionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch konnen Uberlassen werden:
in Arztpraxis von substituierendem Arzt oder medizinischem Personal

in stationarer Einrichtung der medizinischen Rehabilitation, Gesundheitsamt, Alten- und
Pflegeheim, Anstalten und Einrichtungen des Justizvollzugs, Hospiz, anderer von zustéandiger

Landesbehorde anerkannter Einrichtung durch medizinisches, pharmazeutisches und pflegerisches
Personal oder anderem eingewiesenen Personal

wahrend Hausbesuch durch substituierenden Arzt oder seinem medizinischen Personal bzw.
ambulantem Pflegedienst, Personal der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung

in Apotheke von Apotheker oder dortigem pharmazeutischen Personal

im Krankenhaus durch medizinisches und pflegerisches Personal

in staatlich anerkannter Einrichtung der Suchtkrankenhilfe durch dortiges ausgebildetes Personal

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 34
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Betaubungsmittelverschreibungs- ’/Z:/m
verordnung (BtMVV) !

§ 5 (geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

substituierender Arzt hat vorab schriftliche oder elektronische Vereinbarung mit
genannten Einrichtungen zu treffen:

dortiges Personal muss eingewiesen werden (wie?) - invasive Verabreichung nur durch das in Zulassung
vorgesehene Personal

mind. 1 Verantwortlicher pro Einrichtung
Kontrollmoglichkeiten durch substituierenden Arzt

pharm. Personal: Prifung Gber Zu- und Abgédnge sowie Bestande der Substitutionsmittel, Arzt muss davon
unterrichtet werden

substituierender Arzt darf bendtigte Substitutionsmittel in genannten Einrichtungen
unter seiner Verantwortung lagern

Verpflichtungen des substituierenden Arztes sind zu dokumentieren und auf Verlangen
zustandiger Landesbehorde zur Einsicht und Auswertung vorzuzeigen

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 35
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verordnung (BtMVV) i

§ 5 (geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln
Verschreiben von Substitutionsmitteln zur eigenverantwortlichen Einnahme wenn:

Arzt zum Ergebnis kommt, dass Uberlassung von Substitutionsmittel zum
unmittelbaren Verbrauch nicht mehr erforderlich

ODER
Kontinuitat Behandlung nicht anders gewahrleistet,
Behandlungsverlauf dies zulasst,
Risiken der Selbst- und Fremdgeféahrdung ausgeschlossen und

Sicherheit und Kontrolle des BtM-Verkehrs nicht beeintrachtigt

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 36
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verordnung (BtMVV) i

§ 5 (geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

Substitutionsmittel darf in fiir 7 Tage, in begriindeten Einzelfallen in fiir bis zu 30
Tage bendtigten Menge verschrieben werden

Verschreibung wird personlich ausgehandigt oder nach telemedizinischer Konsultation
Ubermittelt

mindestens eine personliche Konsultation innerhalb von 30 Tagen

BtM-Rezept wird mit Buchstaben ,,S” und ,T” gekennzeichnet (,Take-Home-
Verordnung"”)

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 37
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Betaubungsmittelverschreibungs- s

verordnung (BtMVV)

* § 5(geplant: §§ 26 bis 29) Substitution, Verschreiben von Substitutionsmitteln

+ Beispiel ,ST"-Verordnung

Bitte kréftig und deutlich schreiben.

Kostentrager

(ggaf. hier: Privat)

Viorname das Versichertern

Musterfrau, Silvia e

|-L.@

Musterstralke 10
99999 Musterstadt

=

| [T

| Kostentragerkennung Versicherten-Nr Status

Datum

Rp. (Bitte Leerriume durchstreichen)

Methadonhydrochlorid-Lésung 1% NRF
7 Einzeldosen & 10 mi

ST®

E 1x tgl. 10 ml einnehmen
=] (Mittwoch bis Dienstag)

B = e

Vertragsarzistempei
Dr. med. M. Mustermann
Arzt f. Neurologie u
Psychatrie
Musterstr. 6
99999 Musterstadt
Tel.: 01234/567890

b dﬂur(g_p—ma 24

| Abgabedsium 123456789
Hei Arbeitsuntall S S e L e L
auszufidlen!
Lintalitag

| Unfailbetriet oer Arbaltgsbarnurmmer

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen
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Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 5a (geplant: § 30) Verschreiben von Substitutionsmitteln mit dem Stoff Diamorphin oder
dessen Zubereitungen

bei schwerer Opioidabhangigkeit (mind. 2 Jahre) in Verbindung mit erheblichen
Defiziten in medizinischer, psychologischer und sozialer Hinsicht, Mindestalter 18 Jahre

Nachweis Gber erfolglos beendete oder nicht geeignete Behandlung der
Opioidabhangigkeit Gber 6 Monate entsprechend § 5

wenn Patient <23 Jahre muss weiterer unabhangiger Arzt Voraussetzungen fir Therapie
bestatigen

substituierender Arzt besitzt suchttherapeutische Qualifikation oder mind.
sechsmonatige Tatigkeit Rahmen des Modellprojektes ,Heroingestitzte Behandlung
Opiatabhangiger”

Verschreibung in Papierform darf nur pharm. Unternehmer vorgelegt werden

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 39
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verordnung (BtMVV) !

§ 5a (geplant: § 30) Verschreiben von Substitutionsmitteln mit dem Stoff Diamorphin
Behandlung nur in Einrichtungen mit Erlaubnis durch zustandige Behorde

Diamorphin darf nur innerhalb Einrichtung verschrieben, verabreicht oder unter
Aufsicht zum unmittelbaren Verbrauch iiberlassen werden

in ersten 6 Monaten der Behandlung MaBnahmen der psychosozialen Betreuung

nach jeweils spatestens 2 Jahren Behandlungsdauer Uberpriifung, ob Voraus-
setzungen fir Behandlung noch gegeben und ob Behandlung fortzusetzen ist

Zweitmeinung durch suchtmedizinisch qualifizierten Arzt, der nicht Einrichtung
angehort

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 40
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Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 5b (geplant: § 31 Sondervorschrift) Substitutionsregister des BfArM

= Register mit Daten liber das Verschreiben von Substitutionsmitteln
AusschlieBBen von Doppelverschreibungen fiir selben Patienten und Zeitraum
Uberpriifung der Mindestanforderung an verschreibende Arzte
statistische Auswertung der verschriebenen Substitutionsmittel

unverzigliche, konkrete Meldeverpflichtungen fir jeden Substitutionsmittel
verschreibenden Arzt (in verschlUsselter Form)

BfArM informiert zweimal jahrlich zustindige Uberwachungsbehérden tiber

Substitutionsmittel verschreibende und suchtmedizinisch qualifizierte Arzte sowie iiber
Anzahl der Substitutionspatienten pro Arzt

ahnliche jahrliche Meldung an oberste Landesgesundheitsbehorde

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 41
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Betaubungsmittelverschreibungs- s

verordnung (BtMVV) am

* geplant: § 32 Richtlinie zur Bundesarztekammer zur Substitution

* Ziele der Substitution, allgemeine Voraussetzungen

ot ,':'::o, * Therapiekonzept: Auswahl Substitutionsmittel, Voraussetzungen flir eigenverantwortliche
‘:::.:'..'.‘ « Einnahme, Erforderlichkeit psychosozialer BetreuungsmalBnahmen, Bewertung und
"rele X Kontrolle des Therapieverlaufs

* vom BMG genehmigte Richtlinie wurde im Juli 2026 im Bundesanzeiger bekannt
gemacht

'
'.'.|I‘
5
o TR A

-
-
-

LR

L 4 ¢
L 4
&
.

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 42



::: \'/
;‘;‘;,A“

- |
7 7, 11\

Betaubungsmittelverschreibungs- %
verordnung (BtMVV) T

* geplant: § 33 Bekanntmachungen des BfArMs
* BtM-Rezept in Papierform und elektronisch sowie BtM-Anforderungsschein barrierefrei

* allgemeine Vorgaben flir Nachweisfiihrung nach § 24 Abs. 1 barrierefrei

Taggrt
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Protokoll S: Subst

» Landesdirektion Sachsen

- Stand 01.02.2024

LANDESDIREKTION e Freistaat

S| = SACHSEN

S . substi iger in der Apotheke

1. Aligemeines
1.1. Sichtbezug [J Takehome [J
1.2 Namen der substituierenden Arzte

1.3 Anzahl der Patienten, die regeimafig Substitutionsmittel (SM) erhalten: .................ccc.....

1.4 Verordnete Substitutionsmittel (SM)
a) 2ur Abgabe/zum Uberlassen in der Apotheke:

b) zur Abgabe an die Arztpraxis:

2 von zum

2.1 Wurde sine tliche oder elel zwischen Arzt und Apotheker
getroffen? & 5 Ats. 9 BAVWY) a0 nein Q0O
- Verantwortiiche Perscn der Apotheke benannt? j20 nein 00"
- Regelungen zu Kontrolimoglichkeiten durch den Arzt enthalten? ja[J nein (J(OJ*
- lstdas in das ( 1 von
- SMeingewiesen? a0 nein OO
- Bei Lagerung unter Ver des Arztes - e

L getrennt von Bt der Ap ? ja0 nein OO

2.2 Erfoigt eine patientenbazogene Dokumentation im Falie des Uberlassens?
(5 13 Abs. 1, Satz 4 BN 20 nein Q0O

2.3 Wird der patientenbezogene Bestand vom Personal der Apotheke monatiich gepraft?

(§ 13 A0 2 Satz 1, A 6 BEAVY) a0 nein OO
2.4 Hat der Arzt sichergestelll, dass er am Ende des Ki
Gber die Prafung unterrichlel wird? @ 13 Abs. 2 Satz 3 BV) e nein Q0"

3. der
3.1 Rezeptur (bei Abgabe sn den Pabenten 2ur sigenversntwortiichen Einnahene)

Hinweis: Das (beriassen von Substiutionsmetiein zum unmilelbaren Verbrauch nach Beautragung durch einen
Aezt erforsent kne Rezepitersiciung

3.1.1 der FAM)

@0 nen OO

3.1.2 Herstellungsanweisung vorhanden? @ 7 Abe. 12 ApBes0) 80 nein OO
(Dosierung, . Art, Menge und Kompatibditst der Ausgangsstofle,
Halbarkelt) vom Apotheker unterzeichnet? 0 nein OO

* 0 Hinees, 1 Enzetal, 2 e Purkt . X picht zutrefiend
Protokol 8 - Subattcn Stana Februar 2004

"7

T—
o,
A
g
-
>

LANDESDIREKTION

SACHSEN § gﬁiﬁqsm

313 7 (§7 Abs. 10 ApBarO) 20 nein Q0O
Artund Menge der Ausgangssioffe mit Charge e nein(O0O
Herstelungsparameter O rein Q0"
Freigabe nach organoleptischer Profung durch Apothekes je0 nein OO

314 i 7 (g 1280s 0 by o] nein ]

3.2 Defektur (z. B. Herstellung von SubstiuSonsissungen fir den eigenan Vorrat)

321 {ifung der FAM) ja0 nrein(J0*
322 153 . 1 Al @0 nein 1O
vermeiden Kreuzkontamination/Verwechskungen 0 nein OO
Inprozesskontrolien, Soll- und Grenzwerts fesigesegt a0 rein OO
vom Apotheker unterzeichnet 0 nein OO
323 7 (58 Abs. 2 ApBetrO) a0 nen 0O
At und Menge der Ausgangssiofie mit Charge: a0 nein Q0O
und ja0 rein 010
Gesamausbeute und Verfaldatum a0 nein OO
des \po a0 nein 0
3.2.4 Profung ordnungsgemaB? (§ 8 Abs. 3 und 4 ApBesO) a0 nein OO
Prifanweisung (Sol- und Grenzwerte) B0 nren OO
Profprotokol 0 nen 0O
- des Apotheke a0 nein OO

4. Bemerkungen

Soweit in der Niederschrift Angaben des Apothekenieiters aufgenommen worden sind, wird die

richtige bestatigt Diese erhebt keinen Anspruch auf Volistandigkeit
und stelit den nicht von der i Mangel frei.

Bitte teilen Sie der L ion Sachsen, Di Leipzig, 2, 04107 Leipzig
schriftich oder per E-Mai (apothekeni@ids sachsen.de) bis zum ..........cooevcevereeen. M, Wie

Sie die im Begehungsprotokoll aufgeflhrien Mangel beseitigt bzw. Himweise umgesetzi haben.

Apothekenleiter L irektion Sachsen

* 0 Hanwes. 1 Enzetan, 2 menrtache + siene Purkt
Protokol $ - Substituton

¥ X nicre utrefiend
Stand: Febeuar 2004
22

:‘\'/

- I

7 11\

Niederschrift zur Apothekenbesichtigun
itutionsbehandlung
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Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 5¢c(geplant: § 15)Verschreiben fur Patienten in Alten- oder Pflegeheimen, Hospizen und
in der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung

SNy e, Arzt kann festlegen, dass Verschreibung nicht direkt Patienten ausgehandigt wird,
ey 00 e sondern von ihm selbst oder beauftragtem Personal in Apotheke vorgelegt wird
rele % BtM wird somit vom Arzt oder beauftragtem Personal Patienten verabreicht bzw.

zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen

Arzt kann BtM in Alten- oder Pflegeheimen, Hospizen und in Einrichtungen der
RSP AR spezialisierten ambulanten Palliativversorgung unter seiner Verantwortung lagern
ELADRS (Nachweisfiihrung tber Verbleib und Bestand!)

BtM aus diesem Bestand konnen anderen Patienten derselben Einrichtung
verschrieben, an versorgende Apotheke zur Weiterverwendung in (anderer)

Einrichtung zurlickgegeben oder in Notfallvorrat nach § 5d (geplant: § 16) Gberflhrt
werden

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 45



Betaubungsmittelverschreibungs- e
verordnung (BtMVV)

§ 5d (geplant: § 16) Verschreiben fir den Notfallbedarf in Hospizen und in der
spezialisierten ambulanten Palliativversorgung (SAPV)

' ,':»,’ Einrichtungen dirfen Vorrat an BtM fir unvorhersehbaren, dringenden und

L .',:t:',"-‘ kurzfristigen Bedarf ihrer Patienten bereithalten

g -' .:’."o_“.._ - Verschreibung durch beauftragten Arzt

., .::: : .'.' _: - lGckenlose Nachweisfihrung tdber Aufnahme und Entnahme

'.',:*::{1:::.: schriftliche Vereinbarung mit Apotheke iiber Belieferung und mind. halbjahrliche
BN Uberpriifung auf deren einwandfreie Beschaffenheit sowie ordnungsgemaBe und

sichere Aufbewahrung
Anzeige bei zustandiger Landesbehorde vor erster Belieferung durch Apotheker

Verschreibung zur Menge des durchschnittlichen Zweiwochenbedarfs, max.
durchschnittlicher Monatsbedarf

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 46



Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 6 (geplant: § 17)Verschreiben fir Einrichtungen des Rettungsdienstes
Vorschriften Uber das Verschreiben fir Stationsbedarf nach § 2 (geplant: § 12) Abs. 3

Trager des Rettungsdienstes hat Arzt zu beauftragen BtM zu verschreiben, dieser ist fir
Nachweisflihrung verantwortlich

schriftliche Vereinbarung zwischen Trager und Apotheke tber Belieferung und mind.
halbjahrliche Uberpriifung auf deren einwandfreie Beschaffenheit sowie
ordnungsgemalle und sichere Aufbewahrung

Uberpriifung erfolgt durch Apotheker, Protokoll wird angefertigt

bei Mangeln Fristsetzung zur Behebung, bei Nichteinhaltung Information an
zustandige Landesbehorde

im GroBBschadensfall Verschreibung und Nachweis durch zustéandigen leitenden Notarzt

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 47



Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 7 (geplant: § 18) Verschreiben fir Kauffahrteischiffe

Verschreibung erfolgt durch von zustandiger Behorde beauftragtem Arzt auf BtM-
Rezept, hier u.a. Angaben zu Namen des Schiffes, Reeders, Heimathafen

bei Schiffsbesetzung ohne Schiffarzt nur Verschreibung von Morphin, mit Schiffarzt auch
andere BtM der Anlage I

im Ausnahmefall (Arzt vor Auslaufen des Schiffes nicht erreichbar) Abgabe durch
Apotheke zunachst ohne Verschreibung moglich

Empfangsbestatigung zur nachtraglichen Verschreibung durch beauftragten Arzt,
dieses BtM-Rezept wird mit Buchstaben ,K” gekennzeichnet

Empfangsbestatigung ist dauerhaft mit dem in Apotheke verbleibenden Teil der
Verschreibung zu verbinden

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 48



Betaubungsmittelverschreibungs- ’/Z:/m
verordnung (BtMVV) !

§ 8 (geplant: §§ 4 und 5) Betaubungsmittelrezept

Verschreibung von BtM fir Patienten, Praxen, Tiere auf dreiteiligem amtlichen
Formblatt (BtM-Rezept) auch Verschreibungen in elektronischer Form

BtM-Rezepte vom BfArM auf Anforderung des Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes
ausgegeben

nummeriert (arztbezogen, dirfen im Vertretungsfall Gbertragen werden) kodiert
nicht verwendete BtM-Rezepte werden an BfArM zuriickgegeben
vom Arzt gegen Entwendung zu sichern, Verlust ist unverziiglich anzuzeigen

Teil  und Il zur Vorlage in Apotheke, Teil lll verbleibt bei Arzt, Zahnarzt, Tierarzt

Teil lll sowie fehlerhaft ausgestellte Teile | und Il sind vom Arzt 3 Jahre geordnet
aufzubewahren und auf Verlangen vorzulegen (geplant: § 7)

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 49



Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 8 (geplant: §§ 4 und 5) Betaubungsmittelrezept

in Notfallen unter Beschrankung auf die zur Behebung des Notfalls erforderliche
Menge dirfen BtM ohne BtM-Rezept verschrieben werden (geplant: § 22, nur in
Papierform méglich)

Kennzeichnung: ,Notfall-Verschreibung”

Apotheke informiert verordnenden Arzt vor Abgabe des BtM, dieser reicht BtM-
Rezept unverziiglich mit Kennzeichnung ,,N” nach

Notfall-Verschreibung ist dauerhaft mit dem in Apotheke verbleibenden Teil der
nachgereichten Verschreibung zu verbinden

Ausnahme: Substitutionsmittel!

andere Arzneimittel dirfen nur zusammen mit BtM auf BtM-Rezept verordnet werden

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 50
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Betaubungsmittelverschreibungs-
verordnung (BtMVV)

- § 8(geplant: §§ 4 und 5) Betaubungsmittelrezept

Bitte kraftig und deutlich schreiben.

BEC

Bel Arbeitsunfall
'

F Bundesdruckarei 0113

Nachdruck verboten |

:[-EIIL'-IIHIE} di‘e '.ﬂpo'l;\e_l{e_z;.ar -V"erre;:hnunﬁ P

Krankenkasse baw, Kostentrager

Namae, Vorname das Versicherten

Spr5t. Begr
e Bevarr’ BACL] L apomekerHiumoer M -
6 9|
"
Zuzahlung Gesami-Brutta

geb, am

 Arzneimiltet Hillsmitiel-hr, Faklor Tane
i e i By s
| Pl A= ca
Kassen-hr Versicherten-hr Status i il
| | elizaly IR,
Betriebsstitien-Nr Arzt-Nir Datum A e e A
| | el M

Rp. {Bitte Leerrdume durchstreichen)

. S

Abgabedatum
In der Apotheke

123456789

Vertragsarztstempel

Unterschrift des Arztes
BIM-Rp. (12 2011)

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen
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Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 9 (geplant: § 6) Angaben auf dem Betaubungsmittelrezept
Name, Vornamen, Anschrift des Patienten/ Tierhalters oder Vermerk ,Praxisbedarf”

Ausstellungsdatum

Arzneimittelbezeichnung, ggf. zus. Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen BtM
je Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter Form, Darreichungsform

Menge in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der abgeteilten Form

Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe bzw. Hinweis auf zus. schriftliche
Gebrauchsanweisung, bei Substitutionsmitteln Reichdauer in Tagen bzw. Vorgaben zur
Abgabe (Ausnahme: Praxisbedarf)

ggf. Buchstabe ,S”, ,ST" K" ,N”
Name, Vornamen des verschreibenden Arztes, Berufsbezeichnung, Anschrift und Tel.-Nr.

eigenhandige Unterschrift des Arztes oder elektronische Signatur, im Vertretungsfall zus. ,i.V."

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 52



Betaubungsmittelverschreibungs- 0
verordnung (BtMVV)

* § 9 (geplant: § 6) Angaben auf dem Betaubungsmittelrezept
- auf allen Teilen Ubereinstimmend dauerhaft zu vermerken

- Anderungen miissen auf allen Teilen vermerkt sein und tiberall mit Unterschrift des
Arztes bestatigt werden

- bei elektronischen Verschreibungen ist neue Version der Verschreibung mit Anderung
zu erstellen und qualifiziert elektronisch zu signieren = gednderte Version automatisch
ungliltig, alle Versionen miteinander verkntpft

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 53



Betaubungsmittelverschreibungs- ’/Z:/m
verordnung (BtMVV) !

§ 10 (geplant: §§ 8 und 9) Betdaubungsmittelanforderungsschein

fir Stationsbedarf, Notfallbedarf in Hospizen und in der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung und Rettungsdienstbedarf

nur auf dreiteiligem amtlichen Formblatt (BtM-Anforderungsschein), von BfArM auf
Anforderung des Arztes herausgegeben

nur zur Verwendung in Einrichtung bestimmt, Ubertragung an Leiter von Teileinheiten
gestattet (Nachweisfihrung!)

Teil | und Il zur Vorlage in Apotheke, Teil Il verbleibt bei verschreibungsberechtigtem
Arzt, Zahnarzt oder Tierarzt

Teil lll sowie fehlerhaft ausgestellte Teile | und Il sind vom Arzt 3 Jahre geordnet
aufzubewahren und auf Verlangen vorzulegen
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Betaubungsmittelverschreibungs-

verordnung (BtMVV)

- § 10 (geplant: §§ 8 und 9)
Betaubungsmittelanforderungsschein
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Betaubungsmittelverschreibungs-
verordnung (BtMVV)

§ 11 (geplant: § 10) Angaben auf dem Betaubungsmittelanforderungsschein
Name oder Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung, fir die BtM bestimmt
kein Patientenbezug, daher keine Gebrauchsanweisung

sonst analog § 9, auch Aufbewahrung

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen
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Betaubungsmittelverschreibungs- e
verordnung (BtMVV)

§ 12 (geplant: §§ 19 und 20) Abgabe (1)
keine Abgabe bei nicht korrekt ausgestelltem Rezept/ Anforderungsschein
keine Beachtung der §§ 1-4,§ 7, 8§§ 9-11
Uberschreitung der Giiltigkeit von 7 Tagen (Notfallverschreibung taggleich)
mit Buchstaben ,N” oder ,K” gekennzeichnet
Substitution - Take-Home-Verordnung: nur in kindersicher verpackten Einzeldosen

bei erkennbarem Irrtum, Unleserlichkeit oder fehlerhaften Patientendaten/ Name der
Einrichtung Anderung nach Riicksprache mit verordnendem Arzt méglich
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Betaubungsmittelverschreibungs- s
verordnung (BtMVV) !

§ 12 (geplant: §§ 19 und 20) Abgabe (2)

Abgabe ohne vorherige Anderung in dringenden Fallen, Abgebender unterrichtet
verordnenden Arzt, erforderliche Korrekturen sind unverziglich vorzunehmen (auf allen
drei Teilen der Verordnung!)

auf Teil | der Verordnung wird von Abgebendem Name und Anschrift der Apotheke,
Abgabedatum und Namenszeichen des Abgebenden dauerhaft vermerkt

Teil Il fir Abrechnung

geordnete Aufbewahrung Teil | in Apotheke mind. 3 Jahre, auf Verlangen
zustandiger Landesbehorde vorzuzeigen
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Betaubungsmittelverschreibungs- 0
F1100

verordnung (BtMVV)

« geplant: §21 Fehler auf Verschreibungen in elektronischer Form

* analog § 20 Fehler auf Verschreibungen in Papierform
 Verschreibender muss neue Version der Verschreibung erstellen und diese qualifiziert

elektronisch signieren

5
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Betaubungsmittelverschreibungs- i
verordnung (BtMVV) !

§ 13 (geplant: §§ 23 und 24) Nachweisfiihrung

unverziiglich nach amtlichem Formblatt nach Vorgaben des BfArMs, zeitliche
Reihenfolge nach Anderung des Bestands

Karteikarten, BtM-Bicher mit nummerierten Seiten, EDV (Ausdruck muss jederzeit
moglich sein)

patientenbezogener Nachweis bei unmittelbarem Verbrauch von Substitutionsmitteln

Eintrage Uber Zugange, Abgange und Bestande vom Apothekenleiter bzw.
verantwortlichen Arzt am Ende eines jeden Kalendermonats zu priifen und bei
Bestandsanderung mit Namenszeichen und Prifdatum zu bestatigen

bei EDV: Priifung auf Grundlage der zum Monatsende angefertigten Ausdrucke
Aufbewahrung ab letzter Eintragung 3 Jahre

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 60



Betaubungsmittelverschreibungs- an
verordnung (BtMVV)

§ 14 (geplant: § 25) Angaben zur Nachweisfiihrung
Bezeichnung des BtM
Datum des Zuganges und Abganges

zugegangene bzw. abgegangene Menge und sich daraus ergebender Bestand
(Gramm, Milligramm, Sttickzahl, Milliliter)

Name oder Firma und Anschrift des Lieferers oder des Empfangers oder sonstige
Herkunft bzw. sonstiger Verbleib

Name und Anschrift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes, Tierarztes mit Nummer
des BtM-Rezeptes bzw. BtM-Anforderungsscheines (wird ersetzt durch Kodierung)

bei fliissigen BtM Gewichtsmenge zu beriicksichtigen, wenn aufgrund von Uberfiillung
Abgang gréBer als Zugang - Differenz als ,Uberfiillung” zu kennzeichnen

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 61



Praxis: BtM-Dokumentation in der Apotheke

* Druckdatum auf BtM-Rezept muss tatsachlichem Abgabedatum entsprechen und so
dokumentiert werden

,K:«:;:,,:b: a;'.:n - Nachdruck verboten [ TEIL | z's::'r:§ :\“Iegg}b in der Apol.heke ] \‘ o A
Abgabebeleg-Nummer H :
60693413 Lieferschein
X Abgabedatum (TTMMJJ) D%‘% hat auf dem Uefefsg!emdz’sggghg Name oder Firma und Anschrift des Abgebender
: 151118 T A e S iShrnder
BtM-Nummer des Abgebender] 01109 Dresden
07630023 1 5399 4000215 5
i R ; LS-Nr. 32285311 Tour 321402 ®
i = : o
— 0‘?5§79°1, : Phanmezeniakisend(PZN) (Gt Sioier) et dea Pt (st 5
00082989 1x 100 ST TARGIN 20MG/10MG RET EMRA é
! 07630023 1x 20 ST FENTANYL AL MATRIX 12UG/H ;ﬁJ
10838158 25X, 10 ST M STADA 10MG/ML ILO ALIUD . ;
@' ENTANYL AL MATREX LI UG/H BET 20 ST w2 > i 3 3]
eERIOTIIG0IT 3 e |
@ PEL. Wechasl alirrc % Tage ! E
L uole Qinay | R i

BtV-Nummer des Ei

4251615

_Twi 680707036
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Praxis: BtM-Dokumentation in der Apotheke

* Negativbestande sind in Dokumentation nicht zulassig

IEle,,qu:hnu.ng Eelhuh;ngsmul gl EHEEIIE'IH “JURNISTA 1 IEHG HETA-RDTAEIL 1{]{'1 ST [ﬁ'!']

['*urha ol _ Hydromorphon 16,350 rng IET ,
L'Ja Lm | Abgabe Enlp-l.l.llgur rf r'umug:mq Ehh“r!! Angehni Vergrdmer HaZepin EEd-rI:lE iter |
bei Zugang Lislerani  |/A| Menge | ! Belegn

}(' ;5mzutﬁi A 100 -11'-:*1'% lsﬂnﬁr'ﬂ
; | |

Ee -
370682018 | ANZAG : 66733648 =~
)( Sedorizer Allpe 2 | I
(8397 Meeane - |

Pl
=
3
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Betaubungsmittelversch

verordnung (BtMVV)

- BtM-Karteikarte

Bezeichnung?) des Betdubungsmittels

reibungs-

Nachweispflichtiger Teilnehmes
(Name oder Fir d

r
nschrift der Apotheke

Lfd. Nr.
e S A i der Karte
. ierérztl §
Rt and Anaghr - e furgs
— dos Arztes, Zahnarztes bzw. Tiorarztos, bezsichnate
~ des Krankenhauses baw, der Tierkiinik, B
und Bezel der Telleinheit)
Datum Bei Zugang: iean Eostend Name und Anschrift des Nummer des Datum der Priifung
des Zilgangs | 'Name oder Firma und Anschrift des Lisfarers g0 Arztes, Zahnarztes bzw. Betdubungsmittel- und Namenszeichen
bzw. oder sonstige Herkunft Tierarztes?) rezeptes oder des i. S. der B
des Abgangs < in g, mg, ml oder Stiick -anforderungs- verantwortiichen
Bei Abgang: scheines?) Arztes, Zahnarztes,
Name oder Firma und Anschrift des Tierarztes baw.
Empfingers oder sonstiger Verbleib Obertrag > Apothekers
) Bel T it i und Gewi 2) Nicht erforderlich, wenn mit der Angabe unter »Nachweispfiichtiger Teilnehmere identisch.
— bei ho hen Arzneimitteln statt dessen des enthaltenen - 9) In Apotheken im Falle der Abgabe auf Verschrelbung, in Krankenhausern und Tierkliniken im Falle des.
mittels je Packungseinheit bzw. jo abgeteilte Form. Ubertrag ~ » b e S

J Bundesdruckerei 02.95
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Betaubungsmittelverschreibungs- 4 ’::f 0
verordnung (BtMVV) !

§ 15 Formblatter

BtM-Rezepte und BtM-Anforderungsscheine sowie Karteikarten und BtM-Blcher von
BfArM herausgegeben und im Bundesanzeiger bekannt gemacht

§ 16 (geplant: § 34) Straftaten
§ 17 (geplant: § 35) Ordnungswidrigkeiten
§ 18 Ubergangsvorschrift
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Niederschrift zur Apothekenbesichtigung;
Punkt 11 6: Betaubungsmittel

11. Betdubungsmittel

o o 2010 B 110 1] g o P SO SR pee
« Landesdirektion Sachsen
11.1 BtM (5 13 Avs. 1 BIMWV) jald rnein [
- Soll-/Ist-Bestande stimmen (Stichproben) jald nein[J[J*
"N, ) ° Sta ] d O 'I . O 2 . 2 O 24 wenn nein - Name des BtM, Soll-/Ist-Differenz
”
| BNy e % ’ *
"rg, ., ..
L 0y, *, 0‘ ’ 11.2 Werden Bestandsanderungen unverziglich eingetragen? jald nein[J[*
Ry -
e, ¢ o+ WY ETEHT B BRRIIEEY o oo e S St
sx.? " P
Y ’o " "=
¥ * s a= o 11.3 Dokumentation (§ 13 Abs. 1 und 2 BtMVV)
-
AU L B * bei Karteikarten
ans "‘ e = = - monatliche Bestandskontrolle durch den Apothekenleiter  ja[] nein [][]*
s s ® .' :' § & = - Unterschrift/Datum bei Bestands&nderung jal] nein[J[J*
At . ~" :' : s bei BtM-Dokumentation mit Hilfe der EDV
. * * o4 & - Ist die Anderung von Daten erkennbar? jald nein[J[J*
LI b ‘Q W - Werden die Daten regelmaRig gesichert? jald nein[J"
"R R e ‘s - monatliche Bestandskontrolle durch den Apothekenleiter ~ ja[] nein [][1*
gant . - monatlicher Ausdruck erfolgt (bei Bestands&nderungen) jal] nein[][J*
g A . - Unterschrift/Datum bei Bestands&nderungen jal] nein[J[J*
11.4 Vernichtungsprotokolle jald nein[J[J*

- Werden Vernichtungsprotokolle erstellt, unterschrieben
(3 Unterschriften, Handelnder und 2 Zeugen) und 3 Jahre

aufbewahrt? (5 16 BtMG) jal] nein[][J*

11.5 Aufbewahrung nach Richtlinien der Bundesopiumstelle? jall] nein[J[J*
- Tresor EN-1143-1 jald nein[J[J*

- unter 1000 kg verankert jald nein[101*

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen
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Betaubungsmittelbinnenhandels- o,’j/
verordnung (BtMBinHV)

regelt Abgabe und Erwerb der in Anlage Il und Ill des BtMG aufgefihrten Substanzen
unter den berechtigten Teilnehmern des BtM-Verkehrs

wer BtM abgibt, hat fir jede einzelne Abgabe durch Nutzung des elektronischen
Belegverfahrens oder des internetgestitzten Formularserver-Belegverfahrens einen
Abgabebeleg als elektronisches Dokument auszufillen und zu signieren
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Betdubungsmittelbinnenhandels- aan
verordnung (BtMBinHV) !

§ 2
auf allen Teilen des Abgabebelegs (Abgabemeldung, Empfangsbestatigung,
Lieferschein und Lieferscheindoppel) folgende Angaben:

BtM-Nummer, Name oder Firma und Anschrift des Abgebenden (separat fir jede
Betriebsstatte)

BtM-Nummer, Name oder Firma und Anschrift des Erwerbers (separat fir jede
Betriebsstatte)

fir jedes BtM: PZN, Anzahl Packungseinheiten, Packungseinheit gem. PZN, Bezeichnung
BtM mit Darreichungsform und Gewicht, Abgabedatum

Abgebender hat Abgabemeldung mit seiner elektronischen Signatur zu versehen

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 68



::: : :‘\'/
- ';,'; I\
Betaubungsmittelbinnenhandels- %
° /
verordnung (BtMBinHV) ant
A

§3 §4

IR Empfangsbestdtigung und Lieferschein Erwerber prift Angaben, bei

RO sind Erwerber zu Ubersenden Abweichungen Vermerk

‘::“ BfArM ist Abgabemeldung binnen einer Dokumentation des Empfangsdatums und
' Woche nach Abgabe als elektronisches Unterschrift/elektronische Signatur

Dokument zu iibersenden sendet Empfangsbestdtigung spatestens

Lieferscheindoppel ist bis zum Eingang der einen Werktag spater an Abgebenden
Empfangsbestatigung aufzubewahren zurlck
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Betaubungsmittelbinnenhandels- ’/:::lm
verordnung (BtMBinHV) !

§5
Empfangsbestatigungen bzw. bis zu deren Eingang die Lieferscheindoppel sind vom
L P Abgebenden nach Abgabedaten, die Lieferscheine vom Erwerber nach Erwerbsdaten
hebl TN geordnet 3 Jahre aufzubewahren und auf Verlangen zustandiger Behorde vorzuzeigen
) ::':” o.‘ o: o: § 6
"o el - E - BtM-Nummern werden vom BfArM zugewiesen, PZN fir BtM auf Internetseite

IR www.bfarm.de bekannt gemacht
oot :‘*:.*' § 7 Ordnungswidrigkeiten

o S NEU: Anlage Vorgaben fur das elektronische Belegverfahren
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Betaubungsmittelbinnenhandels- 2
verordnung (BtMBinHV)

Aktuelle Informationen

Die gesetzliche Ubergangsfrist zur Verwendung von Abgabebelegen in Papierform u.a. fiir
Apotheken und Tierarztliche Hausapotheken ist zum 31.12.2023 ausgelaufen.

Seit dem 01.01.2024 ist die Erstellung von elektronischen Abgabebelegen ausnahmslos
verpflichtend.

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen 71



f - :‘\',

AN

Y ) ° 2,/ //’ \
Betidubungsmittelbinnenhandels- s

verordnung (BtMBinHV) i

Formularserver-Belegverfahren fir Apotheken (vereinzelte Abgabe von BtM)

vereinfachtes elektronisches Abgabebelegverfahren

Abgebender gibt erforderliche Daten in Online-Formularserver des BfArM ein und
Ubermittelt per Mausklick

Empfangsbestatigung und Lieferschein sind durch Abgebenden als Papierdokumente
auszudrucken und mit BtM zu versenden

> kdénnen vorab als PDF-Dokumente von Abgebendem archiviert werden

Voraussetzung: Anmeldung zur Teilnahme erforderlich unter Angabe der BtM-Nummer
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Betaubungsmittelbinnenhandels-
verordnung (BtMBinHV)

* Eingabemaske der

elektronischen Abgabemeldung

Erfassung

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte 18.01.2023
- Bundesopiumstelle -
Kunt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn

Betdubungsmittel-Abgabemeldungen

Nahere Informationen ... PZN Liste der Bundesopiumstelle .
g Nurrer RErrIBLg S ASgate
Pt Abgabemeldung
Algabecanss (TTMML Mame oser Firva st Arachr At Sies Alsgator e
Formularserver Test-Teilnehmer
180123 - wird nicht vom BfArM verarbeitet -
Am Testserver 12
[T P — 12345 Teststadt
0001100

Vor- un Nachrarme des Abgabenden

—p>

Materre
Oraase-ran.mmar TN TS Bezecrmung oes Betsbungenoes

B0 Nuremes sy Cratters

Name ooer Firra une Arsctrd) ges Creerbens
*—

t

Hinweise: Mit dem Absenden der Daten werden Empfangsbestatigung, Lieferschein und Lieferscheindoppel in Form von
PDF-Dateien erzeugt. Empfangsbestatigung und Lieferschein bitte ausdrucken und den Betaubungsmittein beilegen.
Nach der Datenubermittiung konnen Giber das entsprechende Meni des Formularservers Abgabemeldungen nur am Tag

der Erfassung geloscht werden. Danach sind Anderungen und Stemierungen nur noch auf dem Postweg moglich mittels
ausgedrucktem Lieferscheindoppel

Senden Abbrechen Formular schlieBen

Dipl.-Pharm. Antonia Ukis, Landesdirektion Sachsen
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Praxis: Qualitatsbeanstandung bei

Betaubungsmitteln

* Abgabe von BtM zum Zwecke der Untersuchung an Labor

* Mangel in Apotheke bei Eingangs-/ Fertigarzneimittelkontrolle festgestellt:
« Abgabebeleg ist anzufertigen!
* Abgabe nur an GroBBhandler bzw. Hersteller, dieser beauftragt Untersuchungslabor
* bei Abgabe an Arzneimittelkommission ware Erlaubnis nach § 3 BtMG bei BOPST
einzuholen
* Mangel vom Patienten nach erfolgter Abgabe festgestellt:
- formloses Ubergabeprotokoll zwischen Apotheke und Patient
* kein Abgabebeleg notwendig
* direkte Weiterleitung an Untersuchungslabor oder Hersteller
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Praxis: BtM-Mitnahme auf Reisen

 siehe § 15 BtMAV - Vereinfachter grenziiberschreitender Verkehr

* bei bis zu 30-tagigen Reisen in Staaten des Schengener Abkommens Mitnahme von BtM der Anlage
Il fir Eigenbedarf moglich

* vom behandelnden Arzt ausgefillite Bescheinigung nach Art. 75 des Schengener
Durchfihrungstbereinkommens muss mitgeflihrt werden

* vor Reiseantritt von oberster Landesgesundheitsbehérde zu beglaubigen

+ pro BtM eine Bescheinigung

« Empfehlung des Internationalen Suchtstoffkontrollamtes (INCB): mehrsprachige Bescheinigung
mit Angaben zu Einzel- und Tagesdosierungen, Wirkstoff-bezeichnung und Dauer der Reise

* auch fur Substitutionsmittel moglich

* aulBerhalb ,Schengen-Raum” nationalen Bestimmungen des jeweiligen Ziel- oder Transitlandes
berlcksichtigen, ggf. Importgenehmigung erforderlich
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Nitzliche Links il

www.gesetze-im-internet.de
www.buzer.de

www.bfarm.de

Haufig gestellte Fragen zur Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und zum
Betaubungsmittelgesetz (BtMG) fiir Arzte, Apotheker und Fachkrifte,
Stand 05.06.2025

www.abda.de

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung: Herstellung und Abgabe der
Betaubungsmittel zur Opioidsubstitution
Stand 12.05.2026
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!




