Verordnung

der Bundesregierung

Verordnung zur Anderung der Betiubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung und der Tierarztegebiuihrenordnung

A. Problem und Ziel

Die Anwendungspraxis der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) hat ge-
zeigt, dass bestimmte Regelungen, wie zum Beispiel die Vorgabe arztlicher Hochstver-
schreibungsmengen und Verschreibungszeitrdume zu bestimmten Betaubungsmitteln der
Anlage Il des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG), nicht mehr dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse und den Erfordernissen der arztlichen Praxis entsprechen und fiir Arz-
tinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker mit verzicht- und damit vermeidba-
rem burokratischem Mehraufwand verbunden sind. Dartber hinaus haben die Erfahrungen
mit den durch die SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung vom 20. April 2020
(BAnz AT 21.04.2020 V1) befristet eingeflihrten Ausnahmeregelungen zur Weitergewahr-
leistung der Substitutionstherapie flir Opioidabhangige unter pandemischen Bedingungen
gezeigt, dass mehr Flexibilitdt in den Behandlungsablaufen die erfolgreiche Durchfiihrung
einer Substitutionstherapie nach § 5 BtMVV begiinstigen kann, ohne dass es hierdurch zu
einer Beeintrachtigung der Sicherheit des Betdubungsmittelverkehrs kommt.

Arztliche Behandlungsvorschriften der BtMVV werden daher mit Artikel 1 dieser Verordnung
unter Bericksichtigung der Erfahrungen aus der arztlichen Praxis und in Anpassung an den
aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie mit Blick auf Weiterentwicklun-
gen in der medizinischen Anwendung fortgeschrieben.

Die neue Tierarztegebuhrenordnung ist am 22. November 2022 in Kraft getreten. Mit Artikel
2 der vorliegenden Verordnung sollen zwei offenkundig gewordene Fehler berichtigt wer-
den. Es handelt sich dabei um die Berichtigung eines fehlerhaften Verweises in § 5 Absatz
2 Satz 2 sowie um die Korrektur eines fehlerhaften Euro-Betrages in der laufenden Nummer
193 der Anlage zur Tierarztegebihrenordnung.

B. Losung

Die bisherige Begrenzung der arztlichen Verschreibung bestimmter Betaubungsmittel der
Anlage lll des BtMG auf Hochstverschreibungsmengen innerhalb bestimmter Zeitraume (§§
2, 3 und 4 BtMVV) ist als Kontrollinstrument entbehrlich und wird aufgehoben. In der Praxis
hat sich gezeigt, dass diese Vorgabe aufgrund der fortschreitenden medizinischen Entwick-
lung zu keiner héheren Sicherheit flir den Betaubungsmittelverkehr gefiuhrt hat, sondern
insbesondere mit einem verzicht- und vermeidbaren blrokratischen Mehraufwand fir die
verschreibenden Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker einhergeht.
Des Weiteren werden die Arbeitsablaufe bei der Uberpriifung der Betdubungsmittelver-
schreibung hinsichtlich der Einhaltung der Hochstverschreibungsmengen entbehrlich. Dies
entlastet die Uberwachungsbehérden der Lander und ermdglicht Vereinfachungen bei der
Abrechnung von Betdubungsmittelverschreibungen.

Kontrollinstrumente fur die Verschreibung von Betaubungsmitteln durch Arztinnen und
Arzte sind weiterhin die Regelungen des § 13 BtMG, die eine medizinisch begriindete Indi-
kationsstellung im Kontext mit einer arztlichen Subsidiaritatsprifung bei der Anwendung
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von Betaubungsmitteln vorsehen. Weiterhin tragen die arzneimittelrechtlichen Zulassungs-
vorschriften auch bei Betaubungsmitteln zu einer indikationsgerechten Verschreibung bei.

Die arztliche Behandlung mit Substitutionsmitteln von Patientinnen und Patienten, die durch
den Missbrauch insbesondere von unerlaubt erworbenen Opioiden abhangig geworden
sind, hat sich seit ihrer bundesrechtlichen Neuregelung durch die Dritte Verordnung zur
Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 22. Mai 2017 (BGBI. | S.
1275) weiterentwickelt. Deshalb ist es gerechtfertigt und angemessen, bestimmte durch
das Gesetz zur Starkung des Schutzes der Bevolkerung und insbesondere vulnerabler Per-
sonengruppen vor COVID-19 vom 16. September 2022 (BGBI. | S. 1454) bis zum 7. April
2023 befristete Ausnahmevorschriften der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverord-
nung, die zur Gewabhrleistung der Substitutionstherapie unter pandemischen Bedingungen
eingefihrt wurden, dauerhaft in die BtMVV zu Uberfiihren. Dabei wird die Sicherheit des
Betdubungsmittelverkehrs weiterhin gewahrleistet.

Die Tierarztegebuhrenordnung wird berichtigt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fir Bund, Lander und Kommunen entstehen durch die Anderungen der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung keine Haushaltsausgaben.

Die Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand fiir die Anderungen der Tierarztegebiih-
renordnung sind bereits in der zu berichtigenden Tierarztegeblhrenordnung dargelegt wor-
den. Der durch die neue Gebuhr in der laufenden Nummer 193 der Anlage zur Tierarztege-
bdhrenordnung entstehende Mehrbedarf flir den Bundeshaushalt ist ebenfalls im jeweils
betroffenen Einzelplan einzusparen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Fir Blrgerinnen und Blirger entsteht durch die Anderung der Betaubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Der Erfiillungsaufwand fir Birgerinnen und Burger ist bereits in der zu berichtigenden Tier-
arztegebihrenordnung dargelegt worden. Es ergeben sich fiir die Anderung der Tierarzte-
geblihrenordnung durch die neue Gebuhr in der laufenden Nummer 193 der Anlage zur
TierarztegeblUhrenordnung keine Anderungen.

E.2 Erflillungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir Arztinnen und Arzte entstehen durch die Anderungen der Regelungen des § 5 BtMVV
zur Verschreibung fir die eigenverantwortliche Einnahme eines Substitutionsmittels gering-
fugige, nicht quantifizierbare Einsparungen durch die Mdglichkeit, Patientinnen und Patien-
ten in geeigneten Fallgestaltungen die eigenverantwortliche Einnahme zu ermdglichen statt
diese in der taglichen Sichtvergabe zu betreuen. Durch die Streichung der Regelungen iber



-3-

Hochstverschreibungsmengen und Verschreibungszeitraume entsteht eine nicht quantifi-
zierbare Einsparung fir Arztinnen und Arzten sowie Apothekerinnen und Apotheker.

Fir Arztinnen und Arzte ergibt sich durch die Regelungsanpassung eine Entlastung im Ein-
zelfall von 2,95 Euro pro Betaubungsmittelrezept (BtM-Rezept), das ohne ein Verordnungs-
system ausgestellt wird, das die elektronische Datenverarbeitung (EDV) unterstitzt. Fir
Apothekerinnen und Apotheker ergibt sich ein Einsparungsbetrag von 4,92 Euro pro BtM-
Rezept, das ohne EDV-gestitztes Kassensystem bearbeitet wird.

Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft fiir die Anderung der Tierarztegebiihrenordnung
ist bereits in der zu berichtigenden Tierarztegebihrenordnung dargelegt worden. Es erge-
ben sich durch die neue Gebuhr in der laufenden Nummer 193 der Anlage zur Tierarztege-
biihrenordnung keine Anderungen.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es entstehen keine Burokratiekosten aus Informationspflichten.

E.3 Erflillungsaufwand der Verwaltung

Durch die Streichung der Regelungen Uber Hoéchstverschreibungsmengen in der Betau-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung wahrend bestimmter Verschreibungszeitraume
entfallt fur die Uberwachungsbehérden der Lander die Pflicht zur Priifung der Einhaltung
dieser Hochstverschreibungsmengen. BtM-Rezepte kdénnen stichprobenartig durch die
Landesbehdrden kontrolliert werden. Pro Stichprobenkontrolle ergibt sich hieraus ein Ein-
sparungsbetrag von 109,10 Euro. Es ist nicht ermittelbar, wie haufig Stichproben durch die
einzelnen Landesbehdrden vorgenommen werden. Es ist davon auszugehen, dass Stich-
proben eher selten vorgenommen werden, so dass es in der Summe nur zu einer geringfi-
gigen, nicht naher quantifizierbaren Senkung des Erflllungsaufwands kommt.

Fir die Bundesarztekammer entsteht ein nicht quantifizierbarer Erflllungsaufwand durch
den Auftrag in § 5 Absatz 11 in Verbindung mit § 18 Absatz 1 BtMVV, ihre Richtlinie zur
Substitutionstherapie nach MalRgabe der durch diese Verordnung geanderten Vorschriften
der BtMVV anzupassen und dem Bundesministerium fur Gesundheit die gednderte Richtli-
nie zur Genehmigung vorzulegen. Dieser Aufwand durfte von uUberschaubarem Umfang
sein, da die Richtlinie nicht erstmalig zu fassen ist, sondern nur an die durch diese Verord-
nung teilweise gednderte Rechtslage angepasst werden muss.

Die Anderung der Tierarztegebiihrenordnung enthalt keine zu Erfiillungsaufwand fiihren-
den Pflichten flr die Verwaltung, weder flr den Bund noch fiir die Lander oder die Kommu-
nen.

F. Weitere Kosten

Fir die Anderungen der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung entstehen keine wei-
teren Kosten.

Die weiteren Kosten fiir die Anderung der Tierarztegebiihrenordnung sind bereits in der zu
berichtigenden Tierarztegebihrenordnung dargelegt worden. Dies gilt auch flr die Mdglich-
keit der Geblhrenerhéhung bei angeordneter tierarztlicher Tatigkeit in § 3 Absatz 1 Num-
mer 1. Es ergeben sich durch die neue Gebuhr in der laufenden Nummer 193 der Anlage
zur Tierarztegebiihrenordnung keine Anderungen.
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Die Kosten fiir Birgerinnen und Blirger und die Wirtschaft sowie die Auswirkungen auf die
Einzelpreise und auf das allgemeine Preisniveau und insbesondere das Verbraucherpreis-
niveau sind bereits in der zu berichtigenden Tierarztegebihrenordnung dargelegt worden.
Es ergeben sich durch die neue Geblhr in der laufenden Nummer 193 der Anlage zur Tier-

arztegebuhrenordnung keine Anderungen.
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Verordnung der Bundesregierung

1.

Verordnung zur Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsver-

ordnung und der Tierarztegebiihrenordnung

Vom ...

Die Bundesregierung verordnet auf Grund

des § 13 Absatz 3 Satz 1 und 2 Nummer 1 des Betaubungsmittelgesetzes, dessen
Absatz 3 Satz 1 durch Artikel 4 Nummer 3 Buchstabe ¢ des Gesetzes vom 19. Oktober
2012 (BGBI. | S. 2192) geandert worden ist, und

des § 12 Absatz 1 der Bundes-Tierarzteordnung, der durch Artikel 1 Nummer 1 des
Gesetzes vom 15. April 2005 (BGBI. | S. 1066) geandert worden ist:

Artikel 1

Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Die Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74,
80), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 18. Mai 2021 (BGBI. | S. 1096) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

a)

b)

a)

a)

§ 1 wird wie folgt geadndert:

Absatz 1 Satz 3 wird aufgehoben.

In Absatz 3 Nummer 6 werden die Worter ,§ 5 Absatz 10 Satz 1 Nummer 3 Buch-
stabe a, b und e“ durch die Woérter ,§ 5 Absatz 9 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe a,
b, d und f* ersetzt.

§ 2 wird wie folgt geéndert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fur einen Patienten darf der Arzt die in Anlage Ill des Betdubungsmittel-
gesetzes bezeichneten Betdubungsmittel aulder Alfentanil, Cocain, Etorphin, Re-
mifentanil und Sufentanil verschreiben.”

Absatz 2 wird aufgehoben.

Absatz 3 wird Absatz 2 und in Satz 1 wird das Wort ,aufgefiihrten* durch das Wort
,bezeichneten® ersetzt.

Absatz 4 wird Absatz 3 und in Satz 2 wird die Angabe ,Absatz 3" durch die Angabe
~Absatz 2“ ersetzt.

§ 3 wird wie folgt geandert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
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,(1) Fur einen Patienten darf der Zahnarzt die in Anlage Il des Betaubungs-
mittelgesetzes bezeichneten Betaubungsmittel aulder Alfentanil, Amfetamin, Can-
nabis, Cocain, Diamorphin, Dronabinol, Etorphin, Fenetyllin, Fentanyl, Levacetyl-
methadol, Methadon, Methylphenidat, Nabilon, Normethadon, Opium, Papaver
somniferum, Pentobarbital, Remifentanil, Secobarbital und Sufentanil verschrei-
ben.”

In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,aufgefihrten® durch das Wort ,bezeichneten®
ersetzt.

§ 4 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,(1) Fur ein Tier darf der Tierarzt die in Anlage Ill des Betaubungsmittelgeset-
zes bezeichneten Betaubungsmittel aul3er Alfentanil, Cannabis, Cocain, Diamor-
phin, Dronabinol, Etorphin, Fenetyllin, Fentanyl, Levacetylmethadol, Methadon,
Methylphenidat, Nabilon, Oxycodon, Papaver somniferum, Pentobarbital, Remi-
fentanil, Secobarbital und Sufentanil verschreiben.”

Absatz 2 wird aufgehoben.

Absatz 3 wird Absatz 2 und in Satz 1 wird das Wort ,aufgefiihrten® durch das Wort
,bezeichneten® ersetzt.

Absatz 4 wird Absatz 3 und in Satz 2 wird die Angabe ,Absatz 3“ durch die Angabe
LJAbsatz 2“ ersetzt.

§ 5 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 10“ jeweils durch die Angabe ,Absatz
9“ ersetzt.

Die Absatze 8 und 9 werden durch folgenden Absatz 8 ersetzt:

»(8) Abweichend von Absatz 7 Satz 1 darf der substituierende Arzt dem Pati-
enten Substitutionsmittel zur eigenverantwortlichen Einnahme gemal den Fest-
stellungen der Bundesarztekammer nach Absatz 11 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe
b verschreiben,

1. sobald und solange er zu dem Ergebnis kommt, dass eine Uberlassung des
Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch nach Absatz 7 nicht mehr
erforderlich ist, oder

2. ausnahmsweise, wenn

a) die Kontinuitat der Substitutionsbehandlung des Patienten nicht ander-
weitig gewahrleistet werden kann,

b) der Verlauf der Behandlung dies zuldsst,

c) Risiken der Selbst- oder Fremdgefahrdung soweit wie moglich ausge-
schlossen sind und

d) die Sicherheit und Kontrolle des Betaubungsmittelverkehrs nicht beein-
trachtigt werden.
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Der substituierende Arzt darf dem Patienten Substitutionsmittel in der fir bis zu
sieben aufeinander folgende Tage bendtigten Menge nach Satz 1 verschreiben.
Im Fall von Satz 1 Nummer 1 darf er dem Patienten in begrindeten Einzelfallen
Substitutionsmittel in der fiur bis zu 30 aufeinanderfolgende Tage bendtigten
Menge nach Satz 1 verschreiben. Ein begriindeter Einzelfall im Sinne des Satz 3
kann nur durch einen medizinischen oder einen anderen Sachverhalt begriindet
sein. Ein durch einen anderen Sachverhalt begriindeter Einzelfall liegt vor, wenn
der Patient aus wichtigen Griinden, die seine Teilhabe am gesellschaftlichen Le-
ben oder seine Erwerbstatigkeit betreffen, darauf angewiesen ist, eine Verschrei-
bung des Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme fur bis zu 30
Tage zu erhalten. Der Patient hat dem Substitutionsarzt diese Sachverhalte glaub-
haft zu machen. Medizinische Sachverhalte, die einen Einzelfall begrinden, wer-
den durch die Bundesarztekammer nach Absatz 11 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe
b festgestellt. Der substituierende Arzt darf die Verschreibung nach Satz 1 im Rah-
men einer personlichen Konsultation an den Patienten aushandigen oder infolge
einer telemedizinischen Konsultation an ihn Ubermitteln; die nach § 365 Absatz 1
Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vereinbarten Anforderungen an die
technischen Verfahren zu Videosprechstunden sind einzuhalten. In einem Zeit-
raum von 30 Tagen hat mindestens eine personliche Konsultation stattzufinden.
Die Verschreibung ist nach dem Buchstaben ,S* zusatzlich mit dem Buchstaben
.1 zUu kennzeichnen. Der substituierende Arzt kann patientenindividuelle Zeit-
punkte festlegen, zu denen Teilmengen des verschriebenen Substitutionsmittels in
der Apotheke an den Patienten oder an die Praxis des substituierenden Arztes
abgegeben oder zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen werden sollen®.

Absatz 10 wird Absatz 9 und Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt geandert:

aa) Im Satzteil vor Buchstabe a wird das Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt
und werden die Wérter ,Personal in“ durch die Wérter ,oder in begrindeten
Einzelfallen, in denen die Vergabe nicht anderweitig gewahrleistet werden
kann, auch anderem geeigneten Personal, das vom substituierenden Arzt ein-
gewiesen wurde, in“ ersetzt.

bb) Nach Buchstabe c wird folgender Buchstabe d eingefligt:

»d) Anstalten und Einrichtungen des Justizvollzugs,*.
cc) Die bisherigen Buchstaben d und e werden die Buchstaben e und f.
Absatz 11 wird Absatz 10 und in Satz 1 werden die Woérter ,Absatzen 1 bis 10"
durch die Worter ,Absatzen 1 bis 9“ und die Worter ,Absatz 12 Satz 3“ durch die
Worter ,Absatz 11 Satz 3" ersetzt.
Absatz 12 wird Absatz 11 und wie folgt geandert:

aa) in Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b werden die Worter ,Absatzen 8 und 9“ durch
die Angabe ,Absatz 8" ersetzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,Absatz 11“ durch die Angabe ,Absatz 10“ ersetzt.

Absatz 13 wird Absatz 12 und in den Satzen 1 und 2 wird die Angabe ,Absatz 12“
jeweils durch die Angabe ,Absatz 11“ ersetzt.

Absatz 14 wird Absatz 13 und in Satz 1 wird die Angabe ,Absatz 12“ durch die
Angabe ,Absatz 11“ ersetzt.

Absatz 15 wird Absatz 14 und die Worter ,Die Absatze 3 bis 11“ werden durch die
Worter ,Die Abséatze 3 bis 10“ ersetzt.
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In § 5a Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,Absatz 12“ durch die Angabe ,Absatz 11“
ersetzt.

In § 5d Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 werden die Worter ,§ 2 Absatz 4 Satz 2“ durch die
Worter ,§ 2 Absatz 3 Satz 2“ ersetzt.

In § 6 Absatz 1, 2 Satz 1 und Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,§ 2 Abs. 4“ jeweils
durch die Angabe ,§ 2 Absatz 3“ ersetzt.

§ 9 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 5 werden die Worter ,§ 5 Absatz 8 und 9 durch die Angabe ,§ 5 Absatz
8“ ersetzt und werden die Worter ,§ 5 Absatz 9 Satz 8" durch die Woérter ,§ 5 Absatz
8 Satz 10 ersetzt.

b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0. inden Fallen des § 5 Absatz 6 Satz 3 und § 5a Absatz 1 Satz 1 der Buchstabe
,o", in den Fallen des § 5 Absatz 8 Satz 10 zusatzlich der Buchstabe ,T*, in
den Fallen des § 7 Absatz 5 Satz 3 der Buchstabe ,K", in den Fallen des § 8
Absatz 6 Satz 5 der Buchstabe ,N",*.

c) In Nummer 8 wird die Angabe ,§ 2 Abs. 3, § 3 Abs. 2 und § 4 Abs. 3" durch die
Woérter ,§ 2 Absatz 2, § 3 Absatz 2 und § 4 Absatz 2“ ersetzt.

In § 10 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3 und § 4 Abs. 4“ durch
die Worter ,§ 2 Absatz 3, § 3 Absatz 3 und § 4 Absatz 3“ ersetzt.

§ 12 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 Nummer 4 werden die Worter ,oder Absatz 9 gestrichen.

b) In Absatz 5 werden die Woérter ,§§ 1 und 4 Abs. 1 und 2“ durch die Worter ,§§ 1
und 4 Absatz 1 ersetzt.

In § 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 und Satz 3 werden die Wérter ,§ 5 Absatz 10 Satz
1 und 2° jeweils durch die Woérter ,§ 5 Absatz 9 Satz 1 und 2 ersetzt.

§ 16 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe a werden die Woérter ,oder 2 Satz 1“ gestrichen.

bb) In Buchstabe b wird die Angabe ,§ 2 Abs. 3“ durch die Angabe ,§ 2 Absatz 2“
und die Angabe ,§ 4 Abs. 3" durch die Angabe ,§ 4 Absatz 2“ ersetzt.

cc) Im Satzteil nach Buchstabe ¢ werden die Worter ,oder innerhalb von 30 Tagen
mehr als ein Betaubungsmittel, im Falle des § 2 Abs. 1 Buchstabe a mehr als
zwei Betdubungsmittel, Uber die festgesetzte Hochstmenge hinaus® gestri-
chen.

b) In Nummer 3 wird im Satzteil vor Buchstabe a die Angabe ,§ 2 Abs. 4, § 3 Abs. 3
oder § 4 Abs. 4“ durch die Worter ,§ 2 Absatz 3, § 3 Absatz 3 oder § 4 Absatz 3“
ersetzt

14. § 17 wird wie folgt geandert:
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a) In Nummer 1 werden die Worter ,§ 2 Abs. 2 Satz 2, § 4 Abs. 2 Satz 2,“ gestrichen.

b) In Nummer 2 wird die Angabe ,§ 5 Absatz 11 durch die Angabe ,§ 5 Absatz 10"
ersetzt.

§ 18 wird wie folgt gefasst:

.3 18
Ubergangsvorschrift

(1) Abweichend von § 5 Absatz 14 Satz 2 in der bis einschlief3lich 7. April 2023
geltenden Fassung hat die Bundeséarztekammer Anderungen der nach § 5 Absatz 12
Satz 1 bis 3, Absatz 13 und 14 Satz 1 in der bis einschliefdlich 7. April 2023 geltenden
Fassung zu erstellenden Richtlinie, die auf Grund von Anderungen dieser Verordnung
durch die Verordnung zur Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
und der Tierarztegeblhrenordnung vom ... [einsetzen: Datum und Fundstelle dieser
Verordnung] erforderlich werden, dem Bundesministerium fur Gesundheit in einer Neu-
fassung der Richtlinie spatestens bis zum 20. Marz 2023 zur Genehmigung vorzulegen.
Abweichend von § 5 Absatz 14 Satz 4 in der bis einschlie3lich 7. April 2023 geltenden
Fassung macht das Bundesministerium fir Gesundheit die genehmigten, in Satz 1 be-
zeichneten Anderungen der Richtlinie durch Bekanntmachung einer Neufassung der
Richtlinie im Bundesanzeiger bekannt.

(2) Erfolgt die Bekanntmachung der Neufassung der Richtlinie gemaf Absatz 1
Satz 2 nach dem 7. April 2023, so ist diese Verordnung bis zum Zeitpunkt dieser Be-
kanntmachung der Neufassung in der bis einschlielich 7. April 2023 geltenden Fas-
sung anzuwenden.”

Artikel 2

Anderung der Tierirztegebiihrenordnung

Die Tierarztegebihrenordnung vom 15. August 2022 (BGBI. | S. 1401) wird wie folgt

geandert:

1.

2.

In § 5 Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,Satz 3" durch die Angabe ,Satz 1 ersetzt.

In der Anlage wird in der laufenden Nummer 193 die Angabe ,23,51“ durch die Angabe
,219,42° ersetzt.

Artikel 3

Inkrafttreten

(1) Diese Verordnunag tritt vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 am 8. April 2023 in Kraft.
(2) Artikel 2 Nummer 2 tritt mit Wirkung vom 22. November 2022 in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 15 tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Vorschriften fir die medizinische Behandlung mit Betdubungsmitteln werden mit der
Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) an den aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse, die Weiterentwicklung der medizinischen An-
wendung sowie an Erfahrungen aus der arztlichen Praxis angepasst. Neben den Erfahrun-
gen aus der Verschreibungspraxis von Betdubungsmitteln sind in diese Verordnung Er-
kenntnisse zur Substitutionstherapie Opioidabhangiger unter Pandemiebedingungen ein-
geflossen.

Die Verordnung tragt zur weiterhin angemessenen medizinischen Versorgung der Bevolke-
rung mit Betdubungsmitteln bei gleichzeitiger Gewahrleistung der Sicherheit und Kontrolle
des Betaubungsmittelverkehrs bei.

Die neue Tierarztegebuhrenordnung ist am 22. November 2022 in Kraft getreten. Mit der
vorliegenden Anderung der Tierarztegebiihrenordnung sollen zwei offenkundig gewordene
Fehler berichtigt werden. Es handelt sich dabei um die Berichtigung eines fehlerhaften Ver-
weises in § 5 Absatz 2 Satz 2 sowie um die Korrektur eines fehlerhaften Euro-Betrages in
der laufenden Nummer 193 der Anlage zur Tierarztegeblhrenordnung (falscher Ubertrag
im Rahmen der Erstellung der Studie zur GOT).

Il Wesentlicher Inhalt der Verordnung

Um den Fortentwicklungen in der Medizin, insbesondere der Entwicklung neuer Arzneimit-
tel einschlieRlich unterschiedlicher Darreichungsformen und Dosierungen, Rechnung zu
tragen, werden die Regelungen der §§ 2 bis 4 der Betdubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung (BtMVV) Uber arztliche Hochstverschreibungsmengen und Verschreibungszeit-
raume bestimmter Betdubungsmittel der Anlage Ill des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG)
gestrichen. GemaR § 13 BtMG durfen Betaubungsmittel nur verschrieben oder im Rahmen
einer Behandlung verabreicht oder einem anderen zum unmittelbaren Verbrauch tUberlas-
sen werden, wenn ihre Anwendung medizinisch begriindet ist. Fur die Verschreibungspra-
xis der Arztinnen und Arzte sind die arzneimittelrechtlichen Dosierungsvorgaben des jewei-
ligen betaubungsmittelhaltigen Arzneimittels mafRgeblich und ausreichend. Durch den Weg-
fall der Regelungen zu den Hochstverschreibungsmengen innerhalb bestimmter Zeitraume
werden zudem verzicht- und damit vermeidbare burokratische Aufwande und Hurden ab-
gebaut.

Die arztliche Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Substitutionsmitteln, die durch
den Missbrauch insbesondere von unerlaubt erworbenen Opioiden abhangig geworden
sind, hat sich seit ihrer bundesrechtlichen Neuregelung durch die Dritte Verordnung zur
Anderung der BtMVV, die am 30. Mai 2017 in Kraft getreten ist, weiterentwickelt. Insbeson-
dere durch die SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung befristet eingefiihrte Aus-
nahmeregelungen von den substitutionsbezogenen Vorschriften der BtMVV zur quantitati-
ven und qualitativen Weitergewahrleistung der Substitutionstherapie unter pandemischen
Bedingungen sollen, nachdem sich ihre Eignung zur Férderung der Substitutionstherapie
bestatigt hat, dauerhaft in die BtMVV Uberfuhrt werden. Die Geltungsdauer der SARS-CoV-
2-Arzneimittelversorgungsverordnung wurde durch das Gesetz zur Starkung des Schutzes
der Bevdlkerung und insbesondere vulnerabler Personengruppen vor COVID-19 vom 16.
September 2022 (BGBI. | S. 1454) bis zum 7. April 2023 verlangert. Mit dieser Verordnung
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wird eine moglichst unterbrechungsfreie Fortgeltung bewahrter substitutionsbezogener
Vorschriften der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung angestrebt.

Inhalt der Anderung der Tierarztegebiihrenordnung ist die Berichtigung von zwei offenkun-
dig gewordenen Fehlern (s. oben unter 1.).

Il. Alternativen

Keine.

IV. Regelungskompetenz

Die Verordnungskompetenz zur Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung folgt aus § 13 Absatz 3 Satz 1 und 2 Nummer 1 BtMG, der die Bundesregierung
insbesondere ermachtigt, das Verschreiben von Substitutionsmitteln durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates naher zu regeln. Sie darf Regelungen fiir Verschrei-
bungen in Bezug auf bestimmte Zubereitungen, Bestimmungszwecke oder Mengen treffen.

Die Verordnungskompetenz der Bundesregierung fiir die Festlegung der in der Tierarzte-
geblhrenordnung geregelten Entgelte fir tierarztliche Leistungen ergibt sich aus § 12 Ab-
satz 1 der Bundes-Tierarzteordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 20. Novem-
ber 1981 (BGBI. | S. 1193).

Die Verordnung bedarf der Zustimmung des Bundesrates.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Die Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung ist mit dem Recht der Eu-
ropaischen Union vereinbar und steht mit dem Vélkerrecht in Einklang.

Eine Notifizierung gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 9. September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der tech-
nischen Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI.
L 241 vom 17.9.2015, S. 1) ist nicht erforderlich, da die Vorschriften dieser Verordnung
keine notifizierungspflichtigen Auswirkungen auf den europdischen Binnenmarkt haben.

Die Vereinbarkeit der Anderung der Tierarztegeblihrenordnung mit dem Recht der Europa-
ischen Union und volkerrechtlichen Vertragen ist bereits in der zu berichtigenden Tierarz-
tegeblhrenordnung ausfiihrlich dargelegt worden. Dies trifft auch auf die zu berichtigende
Geblhr zu.

VL. Regelungsfolgen

Mit dieser Anderungsverordnung sollen die Regelungen der Betaubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung inhaltlich und strukturell auf eine zukunftsfahige medizinische Verwen-
dung von und Versorgung mit Betdubungsmitteln ausgerichtet werden und sollen ein hohes
MafR an Rechtsklarheit, ein Abbau von blrokratischem Aufwand sowie ein besserer Nor-
menvollzug erreicht werden.

Die Berichtigung des fehlerhaften Euro-Betrages in der laufenden Nummer 193 der Anlage
zur Tierarztegeblhrenordnung fihrt zu einer hoheren Gebuhr. Die Regelungsfolgen der
Gebluhren sind bereits in der zu berichtigenden Tierarztegebihrenordnung dargelegt wor-
den. Dies trifft auch auf die zu berichtigende Gebuhr zu.



-13-
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Mit dem Ziel eines weiterhin hohen MalRes an Rechtsklarheit und eines besseren Normen-
vollzuges wird die Struktur der betdubungsmittelrechtlichen Regelungen in der Betadubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung fortentwickelt.

Hierzu werden die Kernvorschriften der BtMVV in den §§ 1 bis 4 durch Streichung der
Hoéchstverschreibungsmengen wahrend bestimmter Verschreibungszeitrdume neu gefasst.
Durch die Streichung tritt eine Entlastung ein, da die hierzu bislang erforderlichen Aufwande
zur Uberpriifung von Betdubungsmittelverschreibungen wegfallen. Diese Entlastung betrifft
die Uberwachungsbehdrden der Lander und fiihrt zu einer Vereinfachung des Vorgangs
der Abrechnung von Betaubungsmittelverschreibungen.

Weitere Vereinfachungen ergeben sich in der Substitutionstherapie durch die Anderung be-
stimmter Vorschriften des § 5 BtMVV. Dazu gehort eine erleichterte Vorschrift zum Ver-
schreiben eines Substitutionsmittels zur eigenverantwortlichen Einnahme bis zu sieben Ta-
gen einschliellich des Wegfalls der Kennzeichnung des Buchstabens ,Z“ auf der Verschrei-
bung sowie die Aufnahme der Moglichkeit, arztliche Konsultation auch telemedizinisch
durchzufiihren.

Durch die Anderung der Tierarztegeblhrenordnung wird eine fehlerhafte Verweisung in §
5 Absatz 2 Satz 2 berichtigt. Dies vereinfacht die Anwendung der Regelung.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die inhaltlichen und strukturellen Anderungen der Betaubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung durch diese Verordnung starken die betaubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen
fur eine nachhaltige Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Betdubungsmitteln auf
arztliche Verschreibung.

Die Streichung der betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften zur Héchstverschreibungs-
menge und zum Verschreibungszeitraum stellt eine nachhaltige Erleichterung bei der Ver-
schreibung von Betaubungsmitteln dar. Auch bei der Abgabe von Betaubungsmitteln in
Apotheken reduzieren sich die Kontrollaufgaben fur die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
und das Risiko von Regressforderungen durch die gesetzlichen Krankenkassen bei Uber-
schreitung der zulassigen Hochstverschreibungsmenge wird durch diese rechtliche Neure-
gelung gemindert.

Die Anderungen der Vorschriften zur Substitutionsbehandlung Opioidabhangiger zielen
auch auf die Férderung der Motivation der in diesem Bereich engagierten Arztinnen und
Arzte ab.

Zugleich ist die mit den Anderungen einhergehende Mdaglichkeit einer starkeren Flexibilisie-
rung und Individualisierung der Behandlungsablaufe geeignet, die Bedarfslagen Opioidab-
hangiger starker aufzunehmen, was sich positiv auf ihre Teilhabe am gesellschaftlichen
Leben auswirken kann.

Die Nachhaltigkeitsaspekte der Anderung der Tierérztegebiihrenordnung sind bereits in der
zu berichtigenden Tierarztegebuhrenordnung dargelegt worden. Dies trifft auch auf die zu
berichtigende Gebuhr zu.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fir die Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung entstehen keine Haus-
haltsausgaben ohne Erfullungsaufwand.

Die Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand sind fir die Anderung der Tierarztegebiih-
renordnung bereits in der zu berichtigenden Tierarztegeblhrenordnung dargelegt worden.
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Fur die neue Geblhr gilt nichts anderes. Der durch die neue Geblhr entstehende Mehrbe-
darf fir den Bundeshaushalt ist ebenfalls im jeweils betroffenen Einzelplan einzusparen.

4. Erfillungsaufwand

Fir Birgerinnen und Biirger entsteht durch die Anderung der Betdubungsmittel-Verschrei-
bungsverordnung kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Fur Arztinnen und Arzte sowie fir Betadubungsmittel abgebende Apothekerinnen und Apo-
theker kann durch die Anderung der Vorschriften zur Verschreibung von Betdubungsmitteln
und zur Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme eines Substitutionsmittels eine
geringflgige, nicht quantifizierbare Reduzierung des Erflllungsaufwands eintreten.

Fir beide Berufsgruppen entféallt die Prifung, ob die Hochstverschreibungsmenge inner-
halb eines Verschreibungszeitraums tiberschritten wurde. Im Fall einer Uberschreitung ei-
ner Hochstverschreibungsmenge entfallt fiir Arztinnen und Arzte die Pflicht zur Begriindung
der Uberschreitung der Héchstverschreibungsmenge und fir Apothekerinnen und Apothe-
ker die Verpflichtung zur Priifung, ob die Uberschreitung der Hchstverschreibungsmenge
begriindet wurde.

Die Ausstellung der Betdubungsmittelrezepte (BtM-Rezepte) durch die Arztinnen und Arzte
erfolgt zumeist durch ein Verordnungssystem, das durch eine elektronische Datenverarbei-
tung (EDV) unterstitzt ist. In den sehr seltenen Fallen in denen eine nicht EDV-gestitzte
Verordnung erfolgen muss, ist von einer Uberpriifungsdauer von ca. 3 Minuten auszuge-
hen. Eine Uberprifung ist durch die Arztinnen und Arzte durchzufiinren bei einem Lohnkos-
tensatz von 59,10 Euro pro Stunde. Hieraus ergibt sich ein Einsparungsbetrag von 2,95
Euro pro BtM-Rezept, wenn eine nicht EDV-gestitzte Verordnung erfolgen muss.

Die BtM-Rezepte werden durch die Apothekerinnen und Apotheker bei jeder Abgabe der
verordneten Betdubungsmittel kontrolliert. Diese Kontrolle erfolgt zumeist durch ein EDV
gestltztes Kassensystem. In den sehr seltenen Fallen in denen eine nicht EDV-gestitzte
Uberprifung erfolgen muss, ist von einer Uberprifungsdauer einschlieBlich mdglicher
Riickfrage bei Arztinnen und Arzten von ca. 5 Minuten auszugehen. Eine Uberpriifung ist
durch eine Apothekerin oder einen Apotheker durchzuflihren bei einem Lohnkostensatz von
59,10 Euro pro Stunde. Hieraus ergibt sich ein Einsparungsbetrag von 4,92 Euro pro BtM-
Rezept, wenn eine nicht EDV-gestitzte Uberpriifung erfolgt. Es ist nicht ermittelbar, wie
haufig diese BtM-Rezepte ohne EDV-gestiitztes Kassensystem in den einzelnen Apothe-
ken Uberpriift werden missen. Es ist davon auszugehen, dass eine solche Uberprifung
sehr selten erfolgt, so dass es in der Summe nur zu einer geringfiigigen, nicht ndher quan-
tifizierbaren Senkung des Erfullungsaufwands kommt.

Durch die Streichung der betaubungsmittelrechtlichen Vorschriften zu arztlichen Hochst-
verschreibungsmengen und Verschreibungszeitraumen fir bestimmte Betaubungsmittel
der Anlage Il des BtMG wird fir Arztinnen und Arzten sowie Apothekerinnen und Apotheker
eine Reduzierung ihres diesbeziiglichen bisherigen Aufwandes bewirkt. Damit entfallt auch
diejenige Ausnahmeregelung, nach der im Einzelfall eine Uberschreitung der Hochstver-
schreibungsmenge begriindet, diese Begriindung dokumentiert und die Verschreibung mit
einem ,A* gekennzeichnet werden muss. Diese Kontrollaufgaben fur die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter von Apotheken und das Risiko von Regressforderungen durch die gesetz-
liche Krankenversicherung beim Uberschreiten der zuldssigen Héchstverschreibungsmen-
gen werden durch diese Neuregelung verringert.

Die damit einhergehenden Einsparungen lassen sich nicht quantifizieren, da keine Daten
daruber vorliegen, wie oft medizinische und pharmazeutische Vorgange die Fragestellung
der Hochstverschreibungsmengen bei der Verschreibung von Betdubungsmitteln bertihren.
Es ist davon auszugehen, dass sich der Aufwand, insbesondere in Schwerpunktpraxen,
verringert.
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Fur die Bundesarztekammer entsteht ein nichtquantifizierbarer Erfillungsaufwand durch
den Auftrag in § 5 Absatz 11 in Verbindung mit § 18 Absatz 1 BtMVV, ihre Richtlinie zur
Substitutionstherapie nach MalRgabe der durch diese Verordnung geanderten Vorschriften
der BtMVV anzupassen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit die geanderte Richtli-
nie zur Genehmigung vorzulegen. Dieser Aufwand durfte insoweit von Uberschaubarem
Umfang sein, da die Richtlinie nicht erstmalig zu fassen ist, sondern nur an die durch diese
Verordnung teilweise geanderte Rechtslage angepasst werden muss.

Durch die Streichung der Regelungen lber Hochstverschreibungsmengen wahrend be-
stimmter Verschreibungszeitraume entféllt fir die Uberwachungsbehérden der Lander die
Pflicht zur Prafung der Einhaltung dieser Hochstverschreibungsmengen. Die BtM-Rezepte
kénnen stichprobenartig durch die Landesbehdrden kontrolliert werden. Es gibt keine Da-
tengrundlage zur Haufigkeit der Uberschreitung von Héchstverschreibungsmengen mit der
Angabe , A" auf dem BtM-Rezept. In der Regel ist von einer sechzigmin(itigen Dauer fiir die
Uberpriifung einer Stichprobe auszugehen, die mehrere Rezepte umfasst. Eine Uberpri-
fung ist durch einen Mitarbeiter des gehobenen Dienstes auszuflihren bei einem Lohnkos-
tensatz von 43,90 Euro pro Stunde. Die Auswertung erfolgt durch einen Mitarbeiter im hé-
heren Dienst mit einem Lohnkostensatz von 5,20 Euro pro Stunde. Fur die Auswertung des
Stichprobenergebnisses ist ebenfalls von einer sechzigminitigen Bearbeitungszeit auszu-
gehen. Pro Stichprobenkontrolle ergibt sich hieraus ein Einsparungsbetrag von 109,10
Euro. Es ist nicht ermittelbar, wie haufig Stichproben durch die einzelnen Landesbehdrden
vorgenommen werden. Es ist davon auszugehen, dass Stichproben eher selten vorgenom-
men werden, so dass es in der Summe nur zu einer geringfligigen, nicht naher quantifizier-
baren Senkung des Erfullungsaufwands kommt.

Die Anderung der Tierarztegebiihrenordnung enthalt keine zu Erfiillungsaufwand fiihren-
den Pflichten fir Blrgerinnen und Blrger.

Es entsteht kein Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft.

Die Verordnung enthalt keine zu Erfullungsaufwand fuhrenden Pflichten fur die Verwaltung,
weder fur den Bund noch fur die Lander oder die Kommunen.

5. Weitere Kosten

Fir die Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung entstehen keine weite-
ren Kosten.

Die weiteren Kosten flir Burgerinnen und Birger und die Wirtschaft (gewerbliche Tierhal-
tungsbetriebe) sowie die Auswirkungen auf die Einzelpreise in Bezug auf die Anderung der
Tierarztegebuhrenordnung sind bereits in der zu berichtigenden Tierarztegebuhrenordnung
dargelegt worden. Die zu berichtigende Geblihr andert hieran nichts.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die Anderung der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung hat keine demographi-
schen und keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen. Von der Anderung des § 5
BtMVV (Substitutionstherapie) sind positive Auswirkungen auf die Wahrung und Férderung
gleichwertiger Lebensverhaltnisse zu erwarten.

Fur Tierhalter verteuert sich die durch diese Verordnung zu berichtigende Gebuhr nach der
Tierarztegebuhrenordnung. Gleichstellungspolitische oder demografische Auswirkungen
sind dadurch nicht zu erwarten.
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VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Anderung der BtMVYV ist nicht vorgesehen. Erkenntnisse lber die Pra-
xistauglichkeit der betdubungsmittelrechtlichen Regelungen in der BtMVV kdnnen sowohl
durch die standige Uberwachung des Betdubungsmittelverkehrs als auch durch die Daten-
entwicklung des Substitutionsregisters gezogen werden.

Die Tierarztegebuhrenordnung wird spatestens 4 Jahre nach dem Inkrafttreten evaluiert,
um die Auswirkungen der neuen Gebilhren abschatzen zu kénnen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung, durch die § 1 Absatz 1 Satz 3 gestri-
chen wird. Der Verweis auf die Regelungen zur Hochstverschreibungsmenge erlbrigt sich,
da diese in den §§ 2 bis 4 gestrichen werden.

Zu Buchstabe b

Nach dem Wegfall des Absatzes 8 in § 5 wird eine neue Nummerierung der Absatze des §
5 notwendig und fuhrt zu der Anderung in § 1 Absatz 3 Nummer 6.

Infolge der Aufnahme von Anstalten und Einrichtungen des Justizvollzugs in die Aufzahlung
substituierender Einrichtungen ist es erforderlich, diese den Regelungen uber eine Ver-
pflichtung der llickenlosen Nachweisflihrung Gber Betdubungsmittel zu unterwerfen. Damit
wird festgelegt, dass auch in Anstalten und Einrichtungen des Justizvollzugs der Bestand
an Betaubungsmittel zur Substitutionstherapie lickenlos und personengebunden nachge-
wiesen werden mussen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Die bisherige Hochstverschreibungsmengenregelung und der Verschreibungszeitraum
werden gestrichen. Zudem entfallen die festgelegten Begrenzungen zur Anzahl der ver-
schriebenen Betaubungsmittel. Fir Arztinnen und Arzten waren bisher bis zu zwei, fiir
Zahn- und Tierarztinnen und Arzte bis zu einem Betdubungsmittel zuldssig. GemaR § 13
Absatz 1 Satz 1 und 2 BtMG dirfen die in Anlage Ill bezeichneten Betaubungsmittel nur
von Arztinnen, Arzten, Zahnarztinnen und -arzten und Tierdrztinnen und -arzten und nur
dann verschrieben oder im Rahmen einer arztlichen, zahnarztlichen oder tierarztlichen Be-
handlung einschliellich der arztlichen Behandlung einer Betaubungsmittelabhangigkeit
verabreicht oder einem anderen zum unmittelbaren Verbrauch oder nach § 13 Absatz 1a
Satz 1 BtMG Uberlassen werden, wenn ihre Anwendung am oder im menschlichen oder
tierischen Korper begrindet ist. Die Anwendung ist insbesondere dann nicht begrindet,
wenn der beabsichtigte Zweck auf andere Weise erreicht werden kann.

Die bisherige verordnungsrechtliche Bemessung der Hdchstverschreibungsmengen er-
folgte fir ein Betaubungsmittel unabhangig von der jeweiligen Darreichungsform. Dies
fuhrte dazu, dass zum Beispiel die Héchstverschreibungsmenge flir ein Fentanyl-Pflaster
zutreffend, fur ein Fentanyl-Injektionspraparat jedoch um ein Vielfaches zu hoch ist. Damit
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ist die wissenschaftliche Begrundbarkeit flr verordnungsrechtliche Hochstverschreibungs-
mengen in vielen Fallen nicht mehr gegeben, was verordnungsrechtlichen Anderungsbe-
darf auslost.

Es hat sich zudem gezeigt, insbesondere im inzwischen breiter verfliigbaren Bereich der
Generikaverschreibungen von Betaubungsmitteln und bei der Verwendung unterschiedli-
cher Salze desselben Betdubungsmittels, dass es in Einzelfallen bereits bei einer mit der
arzneimittelrechtlichen Zulassung adaquaten Verschreibungsmenge zu einer Uberschrei-
tung der festgesetzten Hochstverschreibungsmengen fir den Zeitraum von 30 Tagen kom-
men kann. Dadurch kam es in Einzelfallen zu Retaxierungen und Regressforderungen der
Kostentrager.

Diese Folgen einer Hochstmengenuberschreitung konnten nach bisherigem Recht im be-
grindeten Einzelfall durch Kennzeichnung der Betaubungsmittelverschreibung mit einem
,A“ durch die verschreibende Arztin oder dem verschreibenden Arzt vermieden werden und
bedurften einer begrindeten Entscheidung im Einzelfall.

Im aktuellen Versorgungsalltag sind alle Arztinnen und Arzte angehalten, im Sinne einer
therapeutisch angemessenen Versorgung der Patientinnen und Patienten und unter Be-
rucksichtigung der Ultima-Ratio-Regelung des § 13 Absatz 1 Satz 2 BtMG verantwortungs-
voll die Verschreibung der Betaubungsmittel der Anlage Ill des BtMG zu prifen. Um einen
potentiell GbermalRigen oder gesundheitsschadlichen therapeutischen Umgang mit diesen
Betaubungsmitteln zu vermeiden, kommt es nicht nur auf die Bestimmung und Uberpriifung
der Dosierung an. Auch die Pharmakokinetik, Galenik (bevorzugter Einsatz von retardierten
Praparaten oder transdermalen Systemen), die Leitlinien zur korrekten Kombination mit an-
deren Schmerzmitteln unter Berticksichtigung des -Stufenschemas der World Health Orga-
nization (WHO) und die regelmaBige Uberpriifung der Indikation und Wirksamkeit sind un-
erlasslich fir die optimale und sichere Behandlung mit Betaubungsmitteln.

Diese rechtlichen und medizinisch-pharmakologischen Rahmenbedingungen sind ange-
messen und ausreichend, um die notwendige Kontrolle und Sicherheit des Betdubungsmit-
telverkehrs bei der Verschreibung und Anwendung von Betaubungsmitteln nach Anlage llI
des BtMG zu gewabhrleisten. Gesundheitliche Risiken fiir die Bevolkerung sind mit der Strei-
chung der betaubungsmittelrechtlichen Hochstverschreibungsmengen und Hochstver-
schreibunsgzeitraume nicht verbunden. Vielmehr wird dadurch die notwendige Versorgung
der Patientinnen und Patienten mit Betdubungsmitteln verbessert und Blrokratieaufwand
fur Arztinnen und Arzte und Apothekerinnen und Apotheker verringert.

Zu Buchstabe b

Durch den Wegfall der Hochstverschreibungsmengen bedarf es der Ausnahmeregelung,
nach der die Hochstverschreibungsmenge im begriindeten Ausnahmefall Uberschritten
werden kann und dies mit dem Buchstaben ,A" auf dem Rezept kenntlich zu machen ist,
nicht mehr.

Zu Buchstabe c

Da infolge dieser Verordnung in Absatz 1 Betdubungsmittel nicht mehr in einer Auflistung
einzeln aufgefuhrt sind, sondern im Grundsatz auf die gesamte Anlage Ill des BtMG Bezug
genommen wird, wird das Wort ,,aufgefihrt* durch das Wort ,bezeichnet” ersetzt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine rechtsférmliche Folgenanpassung, die aus der Aufhebung von Ab-
satz 2 resultiert.
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Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Die Hochstverschreibungsmengenregelung und der Verschreibungszeitraum werden ge-
strichen. Auf die inhaltliche Begriindung unter Nummer 2 Buchstabe a wird verwiesen.
Zahnarztinnen und Zahnarzte dirfen die in Anlage lll bezeichneten Betdubungsmittel des
BtMG, bis auf die genannten Ausnahmen, verschreiben. Die Verschreibungsverbote fir die
einzeln aufgefuhrten Betdubungsmittel bleiben wie bisher erhalten.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine rechtsformliche Anpassung. Da infolge dieser Verordnung in Ab-
satz 1 Betaubungsmittel nicht mehr in einer Auflistung einzeln aufgefuhrt sind, sondern im
Grundsatz auf die gesamte Anlage Il des BtMG Bezug genommen wird, wird das Wort
»aufgefuhrt” durch das Wort ,bezeichnet® ersetzt, wie an anderen Stellen der Verordnung
(vgl. nur § 2 Absatz 2 Satz 1).

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a

Die Hochstverschreibungsmengenregelung und der Verschreibungszeitraum werden ge-
strichen. Auf die inhaltliche Begriindung unter Nummer 2 Buchstabe a wird verwiesen. Tier-
arztinnen und Tierarzte dirfen die in Anlage Il bezeichneten Betaubungsmittel des BtMG,
bis auf die genannten Ausnahmen, verschreiben.

Zu Buchstabe b

Durch den Wegfall der Hochstverschreibungsmengen bedarf es der Ausnahmeregelung,
nach der die Hochstverschreibungsmenge im begriindeten Ausnahmefall Uberschritten
werden kann und dies mit dem Buchstaben ,A" auf dem Rezept kenntlich zu machen ist,
nicht mehr. Daher entfallt Absatz 2.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine rechtsformliche Anpassung. Da infolge dieser Verordnung in Ab-
satz 1 Betdubungsmittel nicht mehr in einer Auflistung einzeln aufgefihrt sind, sondern im
Grundsatz auf die gesamte Anlage lll des BtMG Bezug genommen wird, wird das Wort
»aufgefuhrt” durch das Wort ,bezeichnet® ersetzt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine rechtsformliche Anpassung, die aus der Aufhebung von Absatz 2
resultiert.

Zu Nummer 5

Die Anderungen des § 5 beruhen auf den bisherigen Erkenntnissen aus der Evaluation
der Dritten Verordnung zur Anderung der BtMVV (Studie ,Evaluation der 3. Verordnung
zur Anderung der Substitutions-Novelle, EVASUNO, Abschlussbericht abrufbar unter:
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/ 5_Publikationen/Dro-
gen_und_Sucht/Berichte/Abschlussbericht/evasuno_abschlussbericht_bf.pdf) sowie aus
den Erfahrungen mit der Substitutionstherapie unter Pandemiebedingungen. Durch diese
Anderungen wird der Zugang zur Versorgung von Opioidabhangigen mit einer Substituti-
onstherapie verbessert und an die Gegebenheiten der arztlichen Praxis angepasst. Die
vorgesehenen Anderungen der BtMVV entsprechen zudem den fachlichen Empfehlungen
der ,Bundeskonferenz der Vorsitzenden von Qualitatssicherungskommissionen fur die
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substitutionsgestiitzte Behandlung der Opioidabhangigkeit bei den Kassenarztlichen Ver-
einigungen der Lander* (Positionspapier abrufbar unter folgendem Link: https://www.fo-
rum-substitutionspraxis.de/covid-und-substitution/35289-covid-19-und-opioidsubstitution-
notloesungen-oder-optionen-fuer-die-zukunft-nach-der-pandemie-vorschlaege-der-vorsit-
zenden-der-kv-qualitaetskommissionen-opioidsubstitution) und berlicksichtigen einen Be-
schluss des 126. Deutschen Arztetages (Beschlussprotokoll abrufbar unter:
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Aerzte-
tag/126.DAET/2022-06-17_Beschlussprotokoll.pdf) zur Ubernahme bewahrter substituti-
onsbezogener Vorschriften der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung in die
Regelversorgung durch Anderung der BtMVV. Die Geltungsdauer der SARS-CoV-2-Arz-
neimittelversorgungsverordnung wurde jungst durch das Gesetz zur Starkung des Schut-
zes der Bevolkerung und insbesondere vulnerabler Personengruppen vor COVID-19 vom
16. September 2022 (BGBI. | S. 1454) bis zum 7. April 2023 verlangert.

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine rechtsformliche Anpassung, die daraus folgt, dass in § 5 die bis
herigen Absatze 8 und 9 durch einen neuen Absatz 8 ersetzt werden.

Zu Buchstabe b

Die Absatze 8 und 9 werden durch einen neuen Absatz 8 ersetzt, der die bisherigen Re-
gelungen der Absatze 8 und 9 zusammenfasst und an die Erkenntnisse aus der Substitu-
tionspraxis unter Pandemiebedingungen anpasst.

Anstelle des Uberlassens des Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch kdnnen
Substitutionsmittel bislang unter den Voraussetzungen des bisher geltenden Absatzes 8
ausnahmsweise zur eigenverantwortlichen Einnahme in der fir zwei aufeinanderfolgende
Tage bendtigten Menge oder in der Menge, die bendtigt wird flr ein Wochenende bezie-
hungsweise fir Feiertage (einschlieRlich Brickentage), verschrieben werden, wenn be-
stimmte Kriterien, wie zum Beispiel der Ausschluss einer Eigen- oder Fremdgefahrdung,
erfullt sind. Diese Mdglichkeit wurde in der Pandemiesituation durch die Ausnahmevor-
schriften der SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordung auf sieben Tage erweitert.

Die Erfahrungen aus der Substitutionspraxis unter Pandemiebedingungen haben gezeigt,
dass eine siebentagige Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme des Substitu-
tionsmittels nach sorgfaltiger Abwégung durch die substituierende Arztin oder den substi-
tuierenden Arzt eine praktikable und fir die individuellen Therapie der Patientinnen und
Patienten — die in der Regel von einem taglichen Uberlassen des Substitutionsmittels pro-
fitieren — eine geeignete Vorgehensweise sein kann, ohne dass hierdurch der Therapieer-
folg gefahrdet wird (vergleiche § 5 Absatz 8 Satz 1 Nummer 2 in Verbindung mit Satz 2).

Dagegen gestattet der bisherige Absatz 9 eine Verschreibung in der flr bis zu sieben
Tage bendtigten Menge und im begrindeten Einzelfall in der fir bis zu 30 Tage bendtig-
ten Menge, wenn die substituierende Arztin oder der substituierende Arzt eine Uberlas-
sung zum unmittelbaren Verbrauch nicht mehr fir erforderlich halt. Diese Regelung bleibt
unverandert bestehen (vergleiche § 5 Absatz 8 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit Satz
2).

Fur alle Verschreibungen zur eigenverantwortlichen Einnahme des Substitutionsmittels
gilt die Festlegung, dass diese fur aufeinanderfolgende Tage ausgestellt wird. Die Formu-
lierung ,aufeinanderfolgend” soll verdeutlichen, dass eine Verschreibung Uber Idngere
Zeitraume, zum Beispiel sieben Sonntage auf einem Rezept, nicht mdglich ist.

Es entfallt die Regelung des bisherigen § 5 Absatz 8 Satz 3 zur Aushandigung héchstens
einer Verschreibung pro Kalenderwoche an die Patientin oder den Patienten. Substituie-
renden Arztinnen und Arzte wird durch den Wegfall der Begrenzung einer Verschrei-
bungszahl pro Kalenderwoche die Mdglichkeit eingeraumt, soweit arztlich vertretbar und
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medizinisch geboten, das Instrument der Take-Home-Verschreibung auch fir kurze Zeit-
raume zu erproben und in geeigneten und notwendigen Fallgestaltungen eine weitere
Verschreibung, auch innerhalb einer Kalenderwoche auszustellen. Dadurch kann die
Take-Home-Verschreibung gemeinsam, im engen Arzt-Patienten-Kontakt, weiterentwi-
ckelt werden. Damit soll die arztliche Therapiefreiheit gestarkt sowie eine individualisierte
und flexibilisierte Substitutionstherapie ermdglicht werden. Die Moéglichkeit der Erprobung
der Take-Home-Verschreibung auch fur kurze Zeitrdume kann so ein wichtiges Instrument
sein, die Teilhabe von Patientinnen und Patienten am Leben in der Gesellschaft und am
Arbeitsleben zu starken. Die Verschreibung unterliegt der Entscheidung und Verantwor-
tung der substituierenden arztlichen Person. Auch die Abklarung mdéglicher Gefahrdungen
der Patientin oder des Patienten sind dabei zu berlicksichtigen. Aufgrund der hohen An-
forderungen an diese Prifung gemafll dem anerkennten Stand der Erkenntnisse der medi-
zinischen Wissenschaft bedarf es keiner dartiberhinausgehenden Begrenzungen der Zahl
der Verordnungen pro Kalenderwoche. Zugleich gelten bei Ausstellung von Take-Home-
Verschreibungen besondere Aufklarungs- und Dokumentationspflichten.

In § 5 Absatz 8 Satz 7 wird neben der bereits bestehenden Option zur Aushandigung ei-
ner Verschreibung im Rahmen einer personlichen Konsultation die zusatzliche Mdglichkeit
geschaffen, dass die Arztin oder der Arzt die Verschreibung zur eigenverantwortlichen
Einnahme des Substitutionsmittels infolge einer telemedizinischen Konsultation an die Pa-
tientin oder den Patienten, zum Beispiel per Post oder unter Nutzung zuklnftiger techni-
scher Moglichkeiten, Gbermittelt. Auch bei Nutzung der telemedizinischen Moéglichkeit wird
jedoch in einem Zeitraum von 30 Tagen mindestens eine personliche Konsultation vorge-
schrieben. Bei der Durchfuhrung der Videokonferenz sind die nach § 365 Absatz 1 Satz 1
des Funften Buches Sozialgesetzbuch vereinbarten Anforderungen an die technischen
Verfahren zu Videosprechstunden einzuhalten. Damit wird weiterhin eine regelmaRige
therapeutische Prasenz in direkter physischer Anwesenheit der Arztinnen oder Arzten mit
ihren Patientinnen oder Patienten gewahrleistet und gleichzeitig eine grofRere Flexibilitat
ermaoglicht. Der Zeitraum von 30 Tagen korrespondiert mit der fiir begriindete Einzelfélle
maoglichen Verschreibung zur eigenverantwortlichen Einnahme des Substitutionsmittels
Uber einen solchen Zeitraum.

Mit dem Wegfall der zwingenden Regelung einer personlichen Konsultation zum Zwecke
der Aushandigung einer Substitutionsverschreibung wird die Nutzung digitaler therapeuti-
scher Kontaktmdglichkeiten flr das Substitutionssetting gedffnet. Die Erfahrungen aus der
Pandemie haben gezeigt, dass telemedizinische Mdglichkeiten grundsatzlich geeignet
sind, um Patientinnen und Patienten einen regelmafigen therapeutischen Kontakt mit ih-
ren behandelnden Arztinnen und Arzten zu erleichtern. Telemedizinische Konsultationen
kénnen insbesondere im Rahmen von klassischen Telefonaten oder Videotelefonaten
stattfinden. Gerade in landlichen Gebieten mit einer Versorgungsdichte, die teilweise nicht
der in Ballungsrdumen oder Stadten entspricht, kdnnen solche Konsultationen den regel-
maRigen therapeutischen Kontakt erleichtern. Hiermit geht zugleich ein Potential fur wei-
tere Flexibilitat und Neujustierungen der Behandlungskapazitaten in Substitutionspraxen
einher.

Durch Ersetzung der bisherigen Abséatze 8 und 9 durch einen neuen Absatz 8 entfallt die
Verpflichtung zur Kennzeichnung von Betdubungsmittelverschreibungen in bestimmten
Fallen mit dem Buchstaben ,Z“, wie sie im bisherigen Absatz 8 Satz 5 vorgegeben ist.
Gleichzeitig entfallen Prifaufgaben beziiglich des Verschreibungszeitraumes fiir Apothe-
kerinnen und Apotheker, ob dieser die Bedingungen fiir zwei Tage oder Gber ein Wochen-
ende beziehungsweise Uber Feiertage (einschliellich Brickentage) erflllt. Betdubungs-
mittelverschreibungen sind zukinftig nach MalRgabe des neuen Absatzes 8 einheitlich —
neben dem bereits bisher erforderlichen Buchstaben ,S“ — im Falle der Verschreibung zur
eigenverantwortlichen Einnahme (Take-Home) mit dem Buchstaben , T“ zu kennzeichnen
(vergleiche Absatz 8 Satz 9), wie es schon bei Betaubungsmittelverschreibungen nach



-21 -

dem bisherigen Absatz 9 vorgesehen ist. Dadurch wird die Ubersichtlichkeit der Anforde-
rungen der BtMVV an die Kennzeichnung von Betaubungsmittelverschreibungen zur Sub-
stitution geférdert.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Nach Maligabe der bisherigen Fassung des Absatzes 10 Nummer 3 darf ausschlief3lich
arztliches, medizinisches, pharmazeutisches und pflegerisches Personal in bestimmten
Einrichtungen (u.a. stationare Einrichtungen der medizinischen Rehabilitation, Gesund-
heitsamter, Alten- und Pflegeheime und Hospize) Patientinnen und Patienten ein Substitu-
tionsmittel zum unmittelbaren Verbrauch Uberlassen.

Dieser Personenkreis wird flir anderes geeignetes Personal gedffnet, das von der behan-
delnden Arztin oder vom behandelnden Arzt eingewiesen werden muss. Das andere geeig-
nete Personal soll in den unter Absatz 10 Nummer 3 Buchstabe a bis f genannten Einrich-
tungen (u.a. stationare Einrichtungen der medizinischen Rehabilitation, Gesundheitsamter,
Alten- und Pflegeheime und Hospize) tatig sein.

In der Versorgungspraxis kann es notwendig werden, neben arztlichem, medizinischem,
pharmazeutischem oder pflegerischem Personal im begriindeten Einzelfall auch anderes
geeignetes Personal mit der Anwendung des Substitutionsmittels bei der Patientin oder
dem Patienten zu betrauen. Die Erkenntnisse der EVASUNO-Studie, insbesondere die qua-
litative Befragung von Arztinnen und Arzten zu den Substitutionserfahrungen unter Pande-
miebedingungen, hat gezeigt, dass durch den Einsatz anderen geeigneten Personals nach
§ 6 Absatz 1 Nummer 6 der SARS-CoV-2-Arzneimittelverordnung beim Uberlassen des
Substitutionsmittels zum unmittelbaren Verbrauch die Versorgungssituation fur die Substi-
tutionspatientinnen und -patienten in forderlicher Weise bewirkt werden konnte.

Die Geeignetheit anderen Personals setzt voraus, dass dieses sowohl die fachliche Fahig-
keit als auch die personliche Vertrauenswiirdigkeit besitzen muss, um das Substitutions-
mittel nach den jeweils erforderlichen Kriterien zum unmittelbaren Verbrauch an Patientin-
nen und Patienten zu Uberlassen. Die Vergabe durch anderes geeignetes Personal soll nur
dann erfolgen, wenn die Vergabe nicht anderweitig gewahrleistet werden kann. In diesem
Kontext ist es erforderlich, dass solches Personal von der behandelnden Arztin oder dem
Arzt fachlich in diese Tatigkeit eingewiesen wurde. Die therapeutische Verantwortung ver-
bleibt unverandert bei der substituierenden Arztin oder dem substituierenden Arzt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die enumerative Aufzahlung von Einrichtungen, in denen Substitutionsmittel zum unmittel-
baren Verbrauch tberlassen werden dirfen, wird um Anstalten und Einrichtungen des Jus-
tizvollzugs erganzt. Dies dient der Klarstellung, dass eine Substitutionstherapie auch in der
Form des Uberlassens eines Substitutionsarzneimittels in einer Justizvollzugseinrichtung
betdubungsmittelrechtlich moglich ist. Die Regelung rechtlicher Voraussetzungen zur me-
dizinischen Versorgung im Strafvollzug, die in die Gesetzgebungskompetenz der Lander
fallen, bleiben davon unberuhrt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine rechtsférmliche Anpassung, die daraus folgt, dass ein neuer Buch-
stabe d (Justizvollzugseinrichtungen) eingefugt wird.

Zu Buchstaben d bis h

Es handelt sich um rechtsférmliche Anpassungen, die daraus folgen, dass in § 5 die bishe-
rigen Absatze 8 und 9 durch einen neuen Absatz 8 ersetzt werden.
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Zu Nummer 6

Es handelt sich um rechtsférmliche Anpassungen, die daraus folgen, dass § 5 Absatz 8 und
9 durch einen Absatz 8 ersetzt wird.

Zu Nummern 7 und 8

Es handelt sich um rechtsférmliche Anpassungen, die daraus folgen, dass § 2 Absatz 2
aufgehoben wird.

Zu Nummer 9

Es handelt sich um rechtsférmliche Anpassungen, die daraus folgen, dass § 2 Absatz 2 und
§ 4 Absatz 2 aufgehoben werden sowie § 5 Absatz 8 und 9 durch einen Absatz 8 ersetzt
wird.

Zu Nummer 10

Es handelt sich um eine rechtsférmliche Anpassung, die daraus folgt, dass § 2 Absatz 2
und § 4 Absatz 2 aufgehoben werden.

Zu Nummer 11

Es handelt sich um rechtsférmliche Anpassungen, die daraus folgen, dass § 5 Absatz 8 und
9 durch einen Absatz 8 ersetzt wird sowie § 4 Absatz 2 aufgehoben wird.

Zu Nummer 12

Es handelt sich um rechtsférmliche Anpassungen, die daraus folgen, dass § 5 Absatz 8 und
9 durch einen Absatz 8 ersetzt wird.

Zu Nummer 13

Es handelt sich um rechtsféormliche Anpassungen, die daraus folgen, dass die Hochstver-
schreibungsmenge aufgehoben wird.

Zu Nummer 14

Es handelt sich um rechtsformliche Anpassungen, die daraus folgen, dass § 5 Absatz 8 und
9 durch einen Absatz 8 ersetzt wird sowie § 2 Absatz 2 und § 4 Absatz 2 aufgehoben wer-
den.

Zu Nummer 15

Die bisherigen, anlasslich der Dritten Verordnung zur Anderung der Betdubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung vom 22. Mai 2017 eingefiihrten Ubergangsregelungen des § 18
sind seit der Bekanntmachung der Richtlinie der Bundesarztekammer im Bundesanzeiger
vom 2. Oktober 2017 (BAnz AT 02.10.2017 B1) gegenstandslos geworden, weshalb § 18
nach MaRgabe der mit dieser Verordnung bewirkten Anderungen neu gefasst wird.

Nun sieht Absatz 1 Satz 1 vor, dass die Bundesarztekammer dem Bundesministerium flr
Gesundheit die nach MaRRgabe des § 5 Absatz 12 Satz 1 bis 3, Absatz 13 und Absatz 14 in
der bis einschliellich 7. April 2023 geltenden Fassung zu dndernde Richtlinie in einer neuen
Fassung spatestens bis zum 20. Méarz 2023 zur Genehmigung der Anderungen vorzulegen
hat. Nach MaRgabe von Absatz 1 Satz 2 macht das Ministerium die genehmigten Anderun-
gen der Richtlinie durch eine neue Fassung der Richtlinie im Bundesanzeiger bekannt.
Durch diese Regelungen soll eine Anpassung der Richtlinie durch die Bundesarztekammer
noch vor Inkrafttreten der Anderung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung am
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8. April 2023 erreicht werden. Dadurch wird eine ununterbrochene Fortgeltung bewahrter,
durch substitutionsbezogene Ausnahmeregelungen des § 6 der SARS-CoV-2-Arzneimittel-
versorgungsverordnung unter Pandemiebedingungen geschaffener, betaubungsmittel-
rechtlicher Regelungen zur Erleichterung der Substitutionstherapie Opioidabhangiger er-
reicht, deren Geltungsdauer durch das Gesetz zur Starkung des Schutzes der Bevolkerung
und insbesondere vulnerabler Personengruppen vor COVID-19 vom 16. September 2022
(BGBI. I S. 1454) bis zum 7. April 2023 verlangert wurde.

Fur den Fall, dass die Bekanntmachung der Neufassung der Richtlinie nach Absatz 1 Satz
2 erst nach dem 7. April 2023 erfolgt, ordnet Absatz 2 an, dass die BtMVV bis zu dieser
Bekanntmachung der Neufassung der Richtlinie in ihrer bis einschlief3lich 7. April 2023 gel-
tenden Fassung weiter anzuwenden ist. Dieses ist erforderlich, da die Richtlinienfeststel-
lungen der Bundesarztekammer zum allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse der
medizinischen Wissenschaft fir die Substitution Voraussetzung fir die Vollziehbarkeit der
Regelungen der BtMVV (§ 5) zur Durchfuhrung der Substitutionstherapie Opioidabhangiger
sind. Insoweit kdnnen die mit dieser Verordnung geanderten Regelungen erst dann Anwen-
dung finden, wenn die Richtlinie in gednderter Fassung vom Bundesministerium fur Ge-
sundheit bekannt gemacht ist.

Zu Artikel 2 (Anderung der Tierdrztegebiihrenordnung)
Zu Nummer 1 (5 Absatz 2 Satz 2)

§ 5 Absatz 2 Satz 2 verweist auf Satz 3, misste jedoch erkennbar auf Satz 1 verweisen.
Dies wird korrigiert.

Zu Zu Nummer 2 (laufenden Nummer 193 der Anlage zur
Tierarztegebiihrenordnung)

Die Nummern 192 bis 194 regeln die Bestrahlungstherapie mittels Linearbeschleuniger:

192 | Bestrahlungstherapie mittels Linearbeschleuniger (kuratives Proto- | 146,28 €
koll, ohne Planungs- oder Kontroll-CT), pro Bestrahlung

193 | Bestrahlungstherapie mittels Linearbeschleuniger (palliatives Pro- | 23,51 €
tokoll, ohne Planungs- oder Kontroll-CT), pro Bestrahlung

194 | Bestrahlungstherapie mittels Linearbeschleuniger (palliatives Pro- | 292,56 €
tokoll bei Osteosarkom oder Arthrose, ohne Planungs- oder Kon-
troll-CT), pro Bestrahlung

Wie aus dem Leistungsvergleich erkennbar wird, fallt die Gebuhr fur die in Nummer 193
genannte Leistung im Vergleich zu den beiden anderen Leistungen (Nummern 192 und
194), aus dem Rahmen. Es handelt sich um einen Ubertragungsfehler bei der Erstellung
der Studie zur GOT, die die Grundlage fur die Anlage war. Richtigerweise hatte die Angabe
in der Nummer 193 ,219,42% lauten mussen. Daher ist eine entsprechende Anderung erfor-
derlich.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt das Inkrafttreten der Verordnung am 8. April 2023.
Zu Absatz 2

Das ruckwirkende Inkrafttreten der Berichtigung der Gebulhr soll finanzielle Nachteile fur
praktizierende Tierarztinnen und Tierarzte vermeiden, da es sich bei der zu berichtigenden
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Gebiihr um einen Ubertragungsfehler handelt. Das Vertrauen der Tierhalter in die zu be-
richtigende Gebuhr ist demgegentber nicht so stark als dass eine riickwirkende Gebuhren-
erhdhung nicht in Frage kdme. Aus der Darstellung oben unter Artikel 2 Nummer 2 ist fir
jeden verstandigen Leser der Anlage der Tierarztegebiuhrenordnung erkennbar, dass die
Gebuhr in der Nummer 193 im Kontext der Gebuhren in den Nummern 192 und 194 nicht
richtig sein kann, sondern erheblich héher und im dreistelligen Bereich angesetzt sein
musste. Da dieser Fehler so offenkundig ist, ist es gerechtfertigt, dem Vertrauen in die zu
berichtigende Geblihr gegeniliber dem finanziellen Nachteil fiir Tierarztinnen und Tierarzte
nicht den Vorrang einzuraumen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 sieht das Inkrafttreten von Artikel 1 Nummer 15 am Tag nach der Verkindung vor.
Dadurch wird erreicht, dass die Vorgaben fiir die Bundeséarztekammer zur Anderung ihrer
Richtlinie so frihzeitig wie mdglich in Kraft treten kdnnen, damit die Bundesarztekammer
eine rechtzeitige Umsetzung sicherstellen und dem Bundesministerium fur Gesundheit die
Neufassung der Richtlinie spatestens bis zum 20. Marz 2023 zur Genehmigung vorlegen
kann.
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	(1) Abweichend von § 5 Absatz 14 Satz 2 in der bis einschließlich 7. April 2023 geltenden Fassung hat die Bundesärztekammer Änderungen der nach § 5 Absatz 12 Satz 1 bis 3, Absatz 13 und 14 Satz 1 in der bis einschließlich 7. April 2023 geltenden Fassu...
	(2) Erfolgt die Bekanntmachung der Neufassung der Richtlinie gemäß Absatz 1 Satz 2 nach dem 7. April 2023, so ist diese Verordnung bis zum Zeitpunkt dieser Bekanntmachung der Neufassung in der bis einschließlich 7. April 2023 geltenden Fassung anzuwen...




	Artikel 2
	Änderung der Tierärztegebührenordnung
	Die Tierärztegebührenordnung vom 15. August 2022 (BGBl. I S. 1401) wird wie folgt geändert:
	1. In § 5 Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe „Satz 3“ durch die Angabe „Satz 1“ ersetzt.
	2. In der Anlage wird in der laufenden Nummer 193 die Angabe „23,51“ durch die Angabe „219,42“ ersetzt.


	Artikel 3
	Inkrafttreten
	(1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich der Absätze 2 und 3 am 8. April 2023 in Kraft.
	(2) Artikel 2 Nummer 2 tritt mit Wirkung vom 22. November 2022 in Kraft.
	(3) Artikel 1 Nummer 15 tritt am Tag nach der Verkündung in Kraft.
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