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Die vorliegende Stellungnahme befasst sich erstens mit der Vorgabe arztlicher Hochstverschrei-
bungsmengen und Verschreibungszeitraume zu bestimmten Betdubungsmitteln der Anlage Il des
BtMG, und zweitens mit den Vorgaben der BtMVV zur Durchfiihrung der Substitutionstherapie Opioi-
dabhangiger.

Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme und nehmen wie folgt Stellung:

Zu 1. Vorgabe drztlicher Héchstverschreibungsmengen und Verschreibungszeitraume zu bestimm-
ten Betdubungsmitteln der Anlage lll des BtMG

Grundsatzlich sind Vereinfachungen in der Verschreibung von Betaubungsmitteln der Anlage 11l des
BtMG zu begriRen. Allerdings ist aus unserer Sicht nicht bewiesen, dass eine Vorgabe arztlicher
Hochstverschreibungsmengen und Verschreibungszeitraume zu bestimmten Betdaubungsmitteln der
Anlage Il des BtMG nicht doch effektiv ist. Zu den Betdubungsmitteln der Anlage Il des BtMG geho-
ren u.A. die Opioidanalgetika, deren Verordnungen insbesondere fiir nicht Tumor bedingte Schmer-
zen und deren klinisch auffalliger Konsum in den letzten Jahren in Deutschland deutlich zugenom-
men haben, wie der epidemiologische Sucht Survey von 2015, 2018 und 2021 im Vergleich (Matos et
al 2016, Atzendorf et al. 2019, Rauschert et al. 2022), und auch andere Daten zeigen, s. Uberblick
AWMF S3 Leitlinie Medikamenten bezogene Stérungen, Kapitel Opioide, Havemann-Reinecke et al
2021. Dies betrifft insbesondere die Verschreibung von hochpotenten Opioidanalgetika fiir nicht Tu-
morbedingte Schmerzen und die Langzeitverordnung. Eine Opioidepidemie wie in den USA liegt in
Deutschland jedoch nicht vor. Es sollten aber in Deutschland die ansteigenden Verordnungen insbe-
sondere der hochpotenten Opioidanalgetika hinsichtlich Hoéchstverschreibungsmengen und Ver-
schreibungszeitraume dokumentiert und kontrolliert werden kénnen. Das Hinzufligen eines A auf
dem BtM-Rezept bei der Rezeptierung von Dosierungen oberhalb der Hochstverschreibungsmenge
ist ein vertretbarer Aufwand, der die Arztin/den Arzt daran erinnert, die GréRenordnung seiner Ver-
schreibung zu iberprifen. Nach Daten der UN ist der Opioidgebrauch (S-DDD = defined daily doses
for statistical purposes /per Million inhabitants/per day) in den USA der héchste der Welt und gemaR
dem International Narcotics Control Board (2017, Kapitel Il) mehr als 50% hoher als in Deutschland,
das allerdings bereits das zweite Land in der Reihenfolge ist. Auch wenn die epidemiologischen Da-
ten der Verordnungen der Psychostimulantien und der Cannabinoid-Medikamente und deren Folge-
storungen (noch) nicht im Suchtsurvey fir Deutschland dokumentiert sind, gelten aus unserer Sicht
die gleiche Notwendigkeit einer Dokumentation und Kontrollmoglichkeit z.B. auch fir die Verord-
nung von Psychostimulantien und von Cannabinoid-Medikamenten, insbesondere fiir Medizinalhanf,
fiir dessen Produkte es keine medizinischen Fachinformationen gibt.

Sicherlich ist die Vielfalt der chemisch und pharmakokinetisch unterschiedlichen Substanzen gréRer
geworden., was insbesondere die Zuordnung von Hochstverschreibungsmengen erschweren kann.
Das betrifft besonders die Opioide. Jedoch gibt es aus diesem Grund fiir die Opioide Morphinadquiva-
lenztabellen, die vor allem von Schmerzmedizinern und Pharmakologen erstellt werden. Diese kon-
nen auch zusammen mit medizinischen Fachinformationen zur Unterstiitzung herangezogen werden,
s. z.B. eine entsprechende Tabelle in der AWMF S3 Leitlinie Medikamenten bezogene Stérungen, Ka-
pitel Opioide (Havemann-Reinecke et al. 2021).
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Zu 2. Vorgaben der BtMVV zur Durchfiihrung der Substitutionstherapie Opioidabhédngiger

Die vorgeschlagenen Anderungen/Ubernahmen erscheinen uns im Wesentlichen sinnvoll und sach-
gerecht, wie z. B. die

= Zusammenfassung der kurzfristigen Take-Home Regelung auf ,,bis zu 7 Tage” zusammen mit dem
Wegfall der Begrenzung der Zahl der Rezepte pro Woche

=  Moglichkeit der telemedizinischen Verordnung, die vom im Prinzip zu begriiRen ist, wenn diese
verantwortlich umgesetzt wird und in ihrem Konzept vom Zulassungsausschuss gepriift wurde.

= Offnung des Personenkreises zur Uberlassung des Substitutionsmittels: Diese ist sehr zu begrii-
Ren, da damit aus unserer Sicht auch eingewiesenes und auch in Notfallsituationen geschultes
Personal wie z.B. in der Suchtbehandlung erfahrene Sozialpadagogen (z.B. in Suchtberatungsstel-
len) und ggf. auch Wachpersonal der JVA nach Einweisung und Anleitung ein Substitut vergeben
dirfen. Vielleicht sollten beide Berufsgruppen explizit, z.B. in den Erlduterungen benannt werden.

Konsiliar-, und Vertretungsreglung

Tatséachlich ist richtig, dass beide Regelungen im Alltag kaum je ausgeschopft werden. Allerdings er-
geben sich immer wieder Ausnahmesituationen, in denen die nun wieder giiltige strenge Begrenzung
beider Regelungen eine Sicherstellung substituierter Patienten erschwert bis verhindert. So fallen im-
mer wieder unvorhergesehen substituierende Arztinnen aus, z.B wegen Erkrankung,und zum Teil
hohe Patientenzahlen miissen kurzfristig auf andere Arztinnen verteilt werden.

Dazu kommt, dass die Zahl der substituierenden Arztlnnen seit Jahren abnimmt und in den nichsten
Jahren ein hoher Prozentsatz in Ruhestand gehen wird. Somit ist absehbar, dass die 0.a. Regelungen,
zwar bislang kaum, aber in Zukunft in der erweiterten Form zumindest zeitweise in bestimmten Regi-
onen ein wichtiger Baustein fiir die Sicherstellung der Versorgung sein kénnen.

Daher empfehlen wir dringend, zumindest einen Passus einzufiigen, der die Uberschreitung der nun

wieder giiltigen Grenzen ,,im begriindeten Ausnahmefall” (z. B. schwere Erkrankung) ermdoglicht.
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