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»verschreiben von Betdubungsmitteln (BtM) bei der Versorgung von Heimbewohnern*
Eine Handreichung des Gesundheitsamtes fiir Arzte*, Apotheker und Mitarbeiter von Heimen

Die Wiederverwendung bereits einmal verschriebener Betdubungsmittel durch erneutes Verschreiben ist ein
Novum und hat bei nicht wenigen Arzten, Apothekern und Mitarbeitern von Heimen zu Verunsicherung ge-
fuhrt. Deshalb hat das Gesundheitsamt des Kreises Minden-Lubbecke das Thema aufgearbeitet und in einem
ausfuhrlichen Merkblatt zusammengefasst.

Durch eine Erganzung der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung kdnnen seit April 2007 Bet&u-
bungsmittel eines Patienten, die nicht mehr bendtigt werden, unter bestimmten Umstéanden vom Arzt fir
einen anderen Patienten des gleichen Alten- und Pflegeheimes oder Hospizes erneut verschrieben oder an
eine versorgende Apotheke zum Zwecke der Weiterverwendung in einem Alten- und Pflegeheim oder einem
Hospiz zuriickgegeben werden. Die dabei zu beachtenden Vorschriften richten sich nach den Bestimmungen
des § 5 b Abs. 4 BtMVVY. An die Wiederverwendung sind allerdings Bedingungen gekniipft und sie ist an be-
stimmte Abgabemodalitaten gebunden, die zwingend eingehalten werden mussen. Eine einfache Entge-
gennahme der nicht mehr bendétigten BtM durch den Arzt gegen eine Unterschrift ist dagegen nicht zulassig.

Bei der medizinischen Versorgung von Heimbewohnern kann, wie bei anderen Patienten auch, die Ver-
schreibung und Anwendung von Betaubungsmitteln begriindet im Sinne des § 13 BtMG? sein. Die Versor-
gung von Heimbewohnern (und von Bewohnern von Hospizen) mit Betdubungsmitteln kann bzw. muss da-
bei in Abh&ngigkeit von ihrer kbrperlichen und geistigen Verfassung in unterschiedlicher Weise erfolgen.

Drei Fallkonstellationen kdnnen als typisch angenommen werden:

1. Der Heimbewohner ist aus gesundheitlichen Grunden uneingeschréankt in der Lage, das Betaubungsmit-
telrezept in der Apotheke seiner Wahl selbst einzuldsen oder durch Boten einlésen zu lassen und das
Betdubungsmittel eigenverantwortlich zu lagern und nach &rztlicher Anweisung anzuwenden.

2. Der Heimbewohner ist aus gesundheitlichen Griinden nicht (mehr) in der Lage, das Betdubungsmittelre-
zept in der Apotheke seiner Wahl einzuldsen und das Betdubungsmittel eigenverantwortlich zu lagern
und nach &rztlicher Anweisung anzuwenden. Er oder sein Betreuer beauftragen deshalb Mitarbeiter des
Heimes mit der Beschaffung, Verwaltung und Verabreichung bzw. Anwendung des Betaubungsmittels.

3. Wegen des schlechten Gesundheitszustandes des Heimbewohners bestimmt dessen behandelnder Arzt,
dass das Betdubungsmittelrezept nicht dem Patienten ausgehandigt wird (Verschreibung nach § 5b der
Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung).

Diese drei typischen Fallkonstellationen erfordern jeweils unterschiedliche MalRnahmen der Verantwortli-
chen und haben ganz unterschiedliche Rechtsfolgen.
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Zu 1. Der Heimbewohner kann eigenverantwortlich mit dem Betdubungsmittelrezept und mit dem Betdu-
bungsmittel umgehen.

Der behandelnde Arzt handigt dem Heimbewohner das Betdubungsmittelrezept aus.

Der Heimbewohner oder ein von ihm beauftragter Bote I6sen das Betdubungsmittelrezept in einer Apotheke sei-
ner Wahl ein.

Der Heimbewohner lagert das Betdubungsmittel in seinem Zimmer bzw. in seiner Wohnung. Fir die Einhaltung ggf.
vorgeschriebener Lagerbedingungen, die Beachtung der Verfalldaten und ggf. der Aufbrauchfristen ist allein er
verantwortlich.

Der Heimbewohner wendet das Betdubungsmittel nach Anweisung des Arztes eigen-verantwortlich an.

Die Dokumentation der Zugange, Abgénge und des Bestandes des Betdubungsmittels ist in diesem Fall weder ge-
setzlich vorgeschrieben noch aus anderen Griinden erforderlich.

Achtung: Nach Absetzen des Betdubungsmittels oder nach dem Tod des Heimbewohners sind das erneute Ver-
schreiben sowie die Abgabe an die Erben, den behandelnden Arzt oder sonstige Dritte nicht statthaft. Eine solche
Abgabe wirde den Tatbestand einer Straftat erfiillen und bei Bekanntwerden eine Strafanzeige gegen das Heim-
personal und den unrechtmaéfiigen Erwerber nach sich ziehen.

Das nicht mehr benétigte Betdubungsmittel ist entsprechend den Bestimmungen des § 16 des Betdubungsmittel-
gesetzes im Heim in Gegenwart von zwei Zeugen so zu vernichten (oder einer Apotheke mit der Bitte um Vernich-
tung zu tbergeben), dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung ausgeschlossen sowie der Schutz von Mensch
und Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gewdahrleistet sind. Uber die Vernichtung ist eine Niederschrift zu ferti-
gen. Diese ist von der Person, die die Vernichtung vorgenommen hat, sowie den beiden Zeugen zu unterzeichnen
und drei Jahre (beginnend mit dem auf das Jahr der Vernichtung folgenden Jahr) aufzubewahren.

Zu 2. Das Heim Ubernimmt im Auftrag des Heimbewohners oder seines Betreuers die Beschaffung des Be-
taubungsmittelrezeptes, das Einldsen der Verschreibung in der Apotheke und die Verwaltung des Betdu-
bungsmittels.

Der behandelnde Arzt handigt auf Wunsch des Heimbewohners oder seines Betreuers das Betdubungsmittelrezept
dem verantwortlichen Mitarbeiter des Heimes aus.

Der verantwortliche Mitarbeiter des Heimes oder ein von ihm Beauftragter 16st das Betaubungsmittelrezept in der
vom Heimbewohner oder von seinem Betreuer benannten Apotheke ein.

Das Heim lagert das Betdubungsmittel im von ihm (zentral bzw. dezentral im Wohnbereich) verwalteten Arzneimit-
telbestand der Heimbewohner. Fir die Sicherung vor dem Zugriff Unbefugter bzw. vor Entwendung entsprechend
den Bestimmungen des 8§ 15 Betdubungsmittelgesetz und der Richtlinien ber MalRnahmen zur Sicherung von Be-
tdubungsmittelvorrdten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflege-
heimen, fir die Einhaltung ggf. vorgeschriebener Lagerbedingungen, die Beachtung der Verfalldaten und ggf. der
Aufbrauchfristen sind die jeweils vom Heim beauftragten Mitarbeiter verantwortlich.

Die Mitarbeiter des Heimes wenden das Betdubungsmittel nach Anweisung des Arztes an, verabreichen es oder
tberlassen es zum unmittelbaren Verbrauch.

Die Dokumentation der Zugange, Abgénge und des Bestandes des Betdubungsmittels erfolgt personenbezogen
nach den Bestimmungen des BtMG.

Die Dokumentation ist nach den allgemein anerkannten ,,Grundsétzen ordnungsgemafRer Dokumentation* zu fuh-
ren. Darunter versteht man insbesondere den Grundsatz der Klarheit, d. h. die Dokumentation ist klar und uber-
sichtlich zu erstellen, sowie den Grundsatz der Sicherheit, d. h. die zu dokumentierenden Ereignisse missen ein-
deutig erfasst und in allgemein verstandlicher Art und Weise und unveranderlicher Form (u. a. keine Bleistiftauf-
zeichnungen) dokumentiert werden. Zu den Grundsétzen ordnungsgemafer Dokumentation z&hlt auch, dass die zu
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dokumentierenden Vorgénge vollstandig, llickenlos und richtig erfasst werden. Die Grundséatze ordnungsgemaliier
Dokumentation gelten auch fur DV-gestitzte Systeme. Insbesondere muss bei solchen sichergestellt sein, dass die
Daten wéhrend der Dauer der gesetzlichen Aufbewahrungsfristen gespeichert sind und jederzeit innerhalb ange-
messener Frist lesbar gemacht werden kénnen.

Achtung: Nach Absetzen des Betdubungsmittels oder nach dem Tod des Heimbewohners sind das erneute Ver-
schreiben sowie die Abgabe an die Erben, den behandelnden Arzt oder sonstige Dritte nicht statthaft. Eine solche
Abgabe wirde den Tatbestand einer Straftat erfiillen und bei Bekanntwerden eine Strafanzeige gegen das Heim-
personal und den unrechtmaéfiigen Erwerber nach sich ziehen.

Das nicht mehr benétigte Betdubungsmittel ist entsprechend den Bestimmungen des § 16 des Betdubungsmittel-
gesetzes im Heim in Gegenwart von zwei Zeugen so zu vernichten (oder einer Apotheke mit der Bitte um Vernich-
tung zu tbergeben), dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung ausgeschlossen sowie der Schutz von Mensch
und Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gewahrleistet sind. Uber die Vernichtung ist eine Niederschrift zu ferti-
gen. Diese ist von der Person, die die Vernichtung vorgenommen hat, sowie den beiden Zeugen zu unterzeichnen
und drei Jahre (beginnend mit dem auf das Jahr der Vernichtung folgenden Jahr) aufzubewahren. Ggf. ist eine Ko-
pie oder zweite Ausfertigung des Vernichtungsprotokolls der Apotheke der Dokumentation des Heimes beizufi-
gen.

Zu 3. Der behandelnde Arzt verschreibt entsprechend den Bestimmungen des § 5b der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung das erforderliche Betdubungsmittel.

Der behandelnde Arzt bestimmt, dass das Betdubungsmittelrezept nicht dem Patienten ausgehandigt wird.

Der Arzt oder von ihm angewiesenes oder beauftragtes Personal seiner Praxis, des Alten- und Pflegeheimes oder
des Hospizes l6sen das Betdubungsmittelrezept in der Apotheke ein.

Der Arzt lagert das Betdubungsmittel im Heim. Fur die Sicherung vor dem Zugriff Unbefugter bzw. vor Entwendung
entsprechend den Bestimmungen des § 15 Betdubungsmittelgesetz und der Richtlinien Giber Manahmen zur Si-
cherung von Betdubungsmittelvorraten im Krankenhausbereich, in 6ffentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Al-
ten- und Pflegeheimen, flr die Einhaltung ggf. vorgeschriebener Lagerbedingungen, die Beachtung der Verfallda-
ten und ggf. der Aufbrauchfristen ist er verantwortlich.

Der Arzt selbst oder unter seiner Verantwortung und nach seinen Anweisungen handelnder Mitarbeiter des Hei-
mes wenden das Betdubungsmittel an, verabreichen es oder Giberlassen es zum unmittelbaren Verbrauch.

Die Dokumentation der Zugange, Abgange und des Bestandes des Betdubungsmittels erfolgt patientenbezogen un-
ter der Verantwortung des Arztes nach den Bestimmungen der 8§ 13 und 14 der Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung. Der Nachweis von Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel ist unverziglich nach
Bestandsénderung nach amtlichem Formblatt zu fiihren. Es kdnnen Karteikarten oder Betdubungsmittelbiicher mit
fortlaufend nummerierten Seiten verwendet werden. Die Aufzeichnung kann auch mittels elektronischer Daten-
verarbeitung erfolgen, sofern jederzeit der Ausdruck der gespeicherten Angaben in der Reihenfolge des amtlichen
Formblattes gewahrleistet ist.

Die Dokumentation ist nach den allgemein anerkannten ,,Grundsétzen ordnungsgemafRer Dokumentation* zu fuh-
ren. Darunter versteht man insbesondere den Grundsatz der Klarheit, d. h. die Dokumentation ist klar und uber-
sichtlich zu erstellen, sowie den Grundsatz der Sicherheit, d. h. die zu dokumentierenden Ereignisse mussen ein-
deutig erfasst und in allgemein verstandlicher Art und Weise und unveranderlicher Form (u. a. keine Bleistiftauf-
zeichnungen) dokumentiert werden. Zu den Grundsétzen ordnungsgemafer Dokumentation z&hlt auch, dass die zu
dokumentierenden Vorgénge vollstandig, llickenlos und richtig erfasst werden. Die Grundsétze ordnungsgemaliier
Dokumentation gelten auch fur DV-gestitzte Systeme. Insbesondere muss bei solchen sichergestellt sein, dass die
Daten wéhrend der Dauer der gesetzlichen Aufbewahrungsfristen gespeichert sind und jederzeit innerhalb ange-
messener Frist lesbar gemacht werden kénnen.

Die Eintragungen (iber Zugange, Abgange und Bestinde des Betdubungsmittels sowie die Ubereinstimmung der
Bestande mit den gefiihrten Nachweisen sind vom behandelnden Arzt am Ende eines jeden Kalendermonats zu
prifen und, sofern sich der Bestand gedndert hat, durch Namenszeichen und Prufdatum zu bestatigen. Fir den
Fall, dass die Nachweisfiihrung mittels elektronischer Datenverarbeitung erfolgt, ist die Prifung auf der Grundlage
zum Monatsende angefertigter Ausdrucke durchzufiihren.
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= Achtung: Nach Absetzen des Betdubungsmittels oder nach dem Tod des Heimbewohners ist die Abgabe an die Er-
ben, den behandelnden Arzt oder sonstige Dritte nicht statthaft. Eine solche Abgabe wiirde den Tatbestand einer
Straftat erfiillen und bei Bekanntwerden eine Strafanzeige gegen das Heimpersonal und den unrechtmaRigen Er-
werber nach sich ziehen.

= Das Betaubungsmittel kann allerdings entsprechend den Bestimmungen des § 5b Absatz 4 der Betdubungsmittel-

Verschreibungsverordnung

a) vom verantwortlichen Arzt fir einen anderen Patienten dieses Alten- und Pflegeheims oder Hospizes erneut
verschrieben werden

b) an eine versorgende Apotheke zum Zweck der Weiterverwendung in einem Alten- und Pflegeheim oder einem
Hospiz zurtickgegeben werden

¢) in den Notfallvorrat von Hospize und Einrichtungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung tiber-
fuhrt werden.

(Die getroffene Neuregelung gilt ausschlief3lich unter den Voraussetzungen des 8 5b BtMVV nur fiir Patienten, denen ein
eigenverantwortlicher Umgang mit &rztlichen BtM-Verschreibungen nicht mehr zugemutet werden kann, z. B. Demenz-
Patienten. Alle vom Arzt ausgestellten Betdubungsmittel-Verschreibungen, die ein Arzt direkt an Patienten aushandigt,
sind deshalb von dieser Anderungsregelung nicht betroffen (Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in
Bonn - BfArM).

= Ein nicht mehr bendtigtes Betdubungsmittel ist entsprechend den Bestimmungen des § 16 des Betdubungsmittel-
gesetzes im Heim in Gegenwart von zwei Zeugen so zu vernichten (oder einer Apotheke mit der Bitte um Vernich-
tung zu tbergeben), dass eine auch nur teilweise Wiedergewinnung ausgeschlossen sowie der Schutz von Mensch
und Umwelt vor schadlichen Einwirkungen gewdahrleistet sind. Uber die Vernichtung ist eine Niederschrift zu ferti-
gen. Diese ist von der Person, die die Vernichtung vorgenommen hat, sowie den beiden Zeugen zu unterzeichnen
und drei Jahre (beginnend mit dem auf das Jahr der Vernichtung folgenden Jahr) aufzubewahren. Ggf. ist eine Ko-
pie oder zweite Ausfertigung des Vernichtungsprotokolls der Apotheke der Dokumentation des Heimes beizufi-
gen.

Bei Ruckfragen wenden Sie sich bitte an:
Kreis Minden-Lubbecke - Gesundheitsamt - Portastr. 13 in 32423 Minden
¢ gesundheitsamt@minden-luebbecke.de ¢ Tel. 0571 - 807-28540 ¢Fax 0571 - 807-38540 e

*Im Interesse der erleichterten Lesbarkeit und damit der Verstandlichkeit dieses Merkblattes wird nur eine Sprachform
verwandt. Damit soll das gesetzliche Ziel der Gleichstellung von Frauen und Ménnern in der Rechtssprache (8§ 4 Landes-
gleichstellungsgesetz NRW) jedoch nicht vernachlassigt werden. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass mit der
Verwendung der ménnlichen Sprachform die weibliche selbstverstandlich mit erfasst ist.

Y Bet&ubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 2 der Verord-

nung vom 11. Mai 2011 (BGBI. I S. 821) gedndert worden ist

2 Bet&ubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mé&rz 1994 (BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 1

der Verordnung vom 11. Mai 2011 (BGBI. | S. 821) gedndert worden ist



-5-

Empfehlungen zur praktischen Umsetzung des § 5 b Abs. 4 BtMVV *

Erneutes Verschreiben
des Betdubungsmittels fir
einen anderen Heimbewohner

Ausstellen des Betdubungsmittelrezeptes fiir ei-
nen anderen Heimbewohner, der zum Patienten-
kreis des Arztes zahlt.

Austrag des Betdubungsmittels aus der Doku-
mentation des Heimbewohners, der das Betau-
bungsmittel nicht mehr bendtigt bzw. verstorben
ist.

Teil | des ausgefiillten Betaubungsmittelrezeptes
wird zur Betaubungsmitteldokumentation dieses
Heimbewohners genommen (an die Karteikarte
bzw. in das BtM-Buch geheftet).

Eintrag des Betaubungsmittels in die Dokumen-
tation des Heimbewohners, der das Betdu-
bungsmittel erhalt.

Teil 1l des ausgefillten Betaubungsmittelrezeptes
wird zur Betaubungsmitteldokumentation des
Heimbewohners genommen, der das Betau-
bungsmittel erhalt.

Teil 1ll des ausgefillten Betdubungsmittelrezep-
tes verbleibt beim Arzt.

Ruckgabe

des Betdubungsmittels an die versorgende Apo-

theke zur Wiederabgabe

¢ In der Apotheke:

Prufung der Eignung des Betdubungsmittels zur
Weiterverwendung. Wiederabgabe nur, wenn die
Chargenbezeichnungen von Inhalt und Verpa-
ckung identisch sind und die Prifung nach § 12
der Apothekenbetriebsordnung keine Anhalts-
punkte fur eine Beeintrachtigung der ordnungs-
gemaéalRen Beschaffenheit ergeben hat.

Ubergabeprotokoll in zweifacher Ausfertigung fiir
die Betdubungsmitteldokumentation in der Apo-
theke und im Heim fertigen.

Eintrag des Betaubungsmittels in die Dokumen-
tation der Apotheke.

Wiederabgabe ausschlie3lich auf Betdubungs-
mittelrezept an einen durch die Apotheke ver-
sorgten Heimbewohner. Die Preisberechnung er-
folgt nach 8 5 Absatz 6 der Arzneimittelpreisver-
ordnung (zurzeit 5,80 Euro zzgl. MwSt.). Die Zu-
zahlung ist ggf. einzubehalten.

¢ Im Heim:

Austrag des Betdubungsmittels aus der Doku-
mentation des Heimbewohners, der das Betau-
bungsmittel nicht mehr benétigt bzw. verstorben
ist.

Das Ubergabeprotokoll wird zur Betaubungsmit-
teldokumentation dieses Heimbewohners ge-
nommen (an die Karteikarte bzw. in das BtM-
Buch geheftet).

4Angelehnt an die Empfehlungen der Apothekerkammer Westfalen-Lippe, Mitteilungsblatt 05/2007




Anlage: Ablaufdiagramm Verschreiben von Betidubungsmitteln (BtM) im Rahmen
der Versorgung von Heimbewohnern
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