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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer Re-
geln. Sie dienen der Information und als Empfehlung und erganzen die Leitlinie zur Quali-
tatssicherung ,Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution* Bei der
Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardarbeitsanweisungen (SOP)
sind die Inhalte der Erlauterungen zu bertcksichtigen.
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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

1 Verschreibungsfahige Betdubungsmittel zur Substitution

Als Substitutionsmittel bei Opiatabhangigkeit darf der Arzt nur verschreiben:
B Zubereitungen von Levomethadon, Methadon und Buprenorphin

W In begriindeten Ausnahmeféllen Codein oder Dihydrocodein (DHC)

B Diamorphin als zur Substitution zugelassenes Arzneimittel (keine Bedeutung fur die Apo-
theke) oder

B Ein anderes zur Substitution zugelassenes Arzneimittel

Diamorphin darf nur auf einem Sondervertriebsweg gemaf 8§ 47b Arzneimittelgesetz (AMG)
unmittelbar vom pharmazeutischen Unternehmer direkt an eine Einrichtung mit entsprechen-
der Erlaubnis der zustdndigen Behorde geliefert werden.

Zur Substitution | Verschreibungs- Fertigarzneimittel (beispielhaft) | Standardisierte
zugelassen héchstmenge inner- Rezepturarznei-
halb von 30 Tagen* mittel
Levomethadon | 1500 mg L-Polamidon®-Lésung zur NRF 29.4.
Substitution Levomethadon-
hydrochlorid-Lsg.
2,5 mg/ml
Methadon 3000 mg Methaddict®-Tabletten NRF 29.1.
(5/10/40 mg) Methadon-
Eptadone® Mehrdosenflasche | hydrochlorid-Lsg.
Methalig®-Lésung 5/10 mg/ml
(20 mg/ml)
Buprenorphin | 800 mg z. B.

Subutex® Sublingualtabl.
(0,4/2/8 mg)

Suboxone® Sublingualtabl.
(2/0,5 mg und 8/2 mg)
Cras® Sublingualtabl.
(0,4/2/8 mg)

Generika

Codein 40 000 mg Zahlreiche Fertigarzneimittel
(off label use)

Dihydrocodein | 40 000 mg Zahlreiche Fertigarzneimittel

(off label use)
*gemal § 1 Abs. 1 Betdubungsmittelverschreibungsverordnung (BtMVV) gilt die Verschreibungshdchstmenge auch fir Salze
und Molekulverbindungen

Codein und Dihydrocodein (DHC) durfen in begrindeten Ausnahmefallen fir die
Opiatsubstitution verordnet werden, z. B. wenn Methadon oder andere Substitutionsmittel
nicht vertragen werden, das Therapieziel besser erreicht wird oder der Patient nach jahre-
langer erfolgreicher Therapie unter DHC oder Codein die Umstellung verweigert [1]. In be-
grindeten Einzelféllen darf der Arzt von der festgesetzten Verschreibungshéchstmenge oder
der erlaubten Anzahl der Betaubungsmittel abweichen. In diesen Fallen ist die Verschrei-
bung mit einem ,A* zu kennzeichnen.
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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Hinweis:

Morphinhydrochlorid-Lésung ist in der BtMVV nicht als Mittel zur Substitution aufgeftihrt, wird
jedoch auRRerhalb der Substitution zur Behandlung des neonatalen Opioid-Entzugssyndroms
eingesetzt. Zur Herstelllung des Rezepturarzneimittels steht die NRF-Vorschrift 29.3 fir eine
Morphinhydrochlorid-Trihydrat-Konzentration 0,5 mg/ml zur Verfigung [2].

2 Moglichkeiten der Uberlassung des Betaubungsmittels zur Substitution
Sichtbezug Mitgabe des Substitutionsmittels und eigenverantwortli-
che Einnahme durch den Patienten
fur bis zu 2 Tage fur bis zu 7 fur bis zu 30 Tage
Tage bei Auslandsauf-
enthalt
Wo? B Arztpraxis Nur aus der Apotheke!
B Krankenhaus
B Apotheke
B Geeignete, anerkannte
Einrichtung

B Hausbesuch im Falle
der Pflegebedurftigkeit

Durch |® Behandelnder Arzt Pharmazeutisches Personal der Apotheke

wen? (M Arztlicher Vertreter des
behandelnden Arztes

B Vom behandelnden
Arzt angewiesenes
oder beauftragtes und
kontrolliertes medizini-
sches, pharmazeuti-
sches oder in staatli-
chen anerkannten Ein-
richtungen der Sucht-
krankenhilfe tatiges
und dafir ausgebilde-
tes Personal

Bedin- B Kontinuitat der B Stabiler Zu- Alle Voraus-
gung Substitutionsbe- stand des Pa- | setzungen der
handlung nicht tienten eigenver-
anderweitig zu B Kein Verdacht | antwortlichen
gewahrleisten auf Miss- Einnahme
B Verlauf der Be- brauch oder
handlung lasst Einnahme an-
dies zu derer Stoffe,
B Selbst- oder die ihn zusam-
Fremdgefahr- men mit der
dung soweit wie Einnahme des
moglich ausge- Substitutions-
schlossen mittels gefahr-
B Keine Beein- den
trachtigung der  |M Auf stabile
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Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Sicherheit und Dosis einge-

Kontrolle des stellt

BtM-Verkehrs B Ggf. einmal
pro Woche

Einnahme un-
ter arztlicher
Aufsicht

Bei der Mitgabe des Substitutionsmittels und eigenverantwortlichen Einnahme durch den
Patienten ist auch zu beriicksichtigen, ob ggf. Personen im hauslichen Umfeld, wie z. B. im
Haushalt lebende Kinder, gefahrdet sein kdnnten.

Aufgrund der kurzen Halbwertszeit von Codein oder Dihydrocodein besteht gemali
§ 5 Abs. 6 BtMVV fur den Arzt die Moglichkeit, dem Patienten nach der Uberlassung einer
Dosis zum unmittelbaren Verbrauch die fir den verbleibenden Tag zusatzlich bendétigte
Menge des Substitutionsmittels in abgeteilter Einzeldosis auszuh&ndigen und ihm dessen
eigenverantwortliche Einnahme zu gestatten mit dem Ziel, einen stabilen Blutspiegel des
Wirkstoffs zu gewahrleisten. Die Moglichkeit der Verordnung von Codein und Dihydrocodein
in der bis zu zwei Tagen bendtigten Menge ("Z-Verordnung" gemaR § 5 Abs. 8 BtMVV) bleibt
davon unberuhrt.

Soll das Substitutionsmittel dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch (Sichtbezug) verab-
reicht werden, darf der Arzt dem Patienten das BtM-Rezept nicht aushandigen, sondern
muss es selbst in der Apotheke vorlegen oder einen Mitarbeiter bzw. seinen arztlichen Ver-
treter damit beauftragen [3].

Soll der Patient das Substitutionsmittel eigenverantwortlich einnehmen, hat der Arzt ihm das
BtM-Rezept im Rahmen einer personlichen arztlichen Konsultation auszuhandigen [3].

3 Angaben auf der Verordnung
Uberlassung
zum unmittel- Fur bis zu 2 Tage Fur bis zu Uberlassung fur
baren Ver- (Wochenend- 7 Tage Auslandsaufenthalt
brauch regelung)
Rezeptart BtM-Rezept, Teil | und Il im Original
Besondere =1 L, und ,Z* oy oy

Kennzeichnung | Ggf. ,Praxisbe-
des Rezeptes darf‘ (Regelun-
gen der Ge-
setzlichen
Krankenversi-
cherung (GKV)
beachten)

Bei Uberschreitung der Verschreibungshéchstmenge oder der zulassigen
Anzahl der BtM , A"

Copyright © Bundesapothekerkammer
Stand der Revision: 26.11.2014 Seite 5 von 13

BAK A
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Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Uberlassung
zum unmittel- Flr bis zu 2 Tage Fir bis zu Uberlassung fiir
baren Ver- (Wochenend- 7 Tage Auslandsaufenthalt
brauch regelung)

Besonderheiten

Fir Praxisbe-
darf maximal 2-
Wochen-Bedarf

Maximal 1 Ver-
schreibung inner-
halb einer Woche

Verschreibungen in
einem Jahr Uber die
flr insgesamt bis zu

30 Tagen bendtigte
Menge des Substitu-
tionsmittels
Wichtige Anga- | B Name, Vorname, Anschrift des Patienten oder fir den Bedarf in einer
ben auf dem Praxis die Angabe ,Praxisbedarf*

Rezept (gemafl3 | @ Name des verschreibenden Arztes, Berufsbezeichnung, Anschrift und

§ 9 BIMVV) Telefonnummer
B Ausstellungsdatum
B Bezeichnung des Betdubungsmittels, ggf. Gewichtsmenge je
Packungseinheit oder abgeteilter Form (wenn diese Daten nicht Uber die
Arzneimittelbezeichnung nachvollziehbar sind), Darreichungsform, bei
Rezepturverordnung ggf. weitere Bestandteile nach Art und Menge
B Menge des verschriebenen Betaubungsmittels in g, ml oder Stickzahl
bei abgeteilter Form
B Besondere Kennzeichnung des Rezeptes siehe oben
B Bei Take-home-Verordnung Dauer der Tage, fiur die die Verordnung
ausreichen soll (8 9 Abs. 1 Nr. 5 und 8 BtMVV)
B Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgaben oder, wenn vorlie-
gend, der Hinweis darauf
B Eigenhandige Unterschrift des Arztes, im Vertretungsfall zusatzlich ,i. V."
Hinweise:

Verschreibungen (GKV- und Privatrezepte), die vor mehr als 7 Tagen ausgefertigt sind, duir-
fen nicht beliefert werden (Tag der Ausstellung zahlt nicht mit).

Eine Notfallverschreibung Uber ein Substitutionsmittel (,S" und ,N“ auf einem Rezept) ist
nach 8§ 8 Abs. 6 BtMVV nicht zuldssig. Das Rezept ist in diesem Fall ungdltig.

Nicht zulassig sind Mischrezepte, auf denen sowohl die Einnahme unter Sichtbezug als auch
der Take-home-Bedarf verschrieben werden [3, 4].

Entsprechend der Richtlinie der Bundesarztekammer soll auch im Rahmen der Take-home-
Verordnung der Arzt mindestens einmal pro Woche personlichen Kontakt mit dem Patienten
haben. Dabei soll die kontrollierte Einnahme des Substitutionsmittels fir diesen Tag stattfin-
den [5]. In diesem Zusammenhang ist ggf. eine Take-home-Verschreibung mit ergéanzenden
Hinweisen des Arztes auf dem Rezept, wie z. B. die Aufbewahrung einer Take-home-Dosis
fir den Patienten zur spateren Sichteinnahme beim Arzt, mdglich. Dies setzt jedoch die vor-
heriger Vereinbarung mit dem Patienten und die enge Zusammenarbeit zwischen Arzt und
Apotheke voraus. Die Apotheke liefert die Dosis dann direkt an den Arzt [3]. Die Alternative
sind Behéltnisse mit manipulationsresistenter Originalitatssicherung (siehe Kapitel 5.3).
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Abgabetage auf Sichtbezugsrezepten missen nicht zusammenhangend sein. Das Sichtbe-
zugsrezept Uber 4 Wochen kann beispielsweise die Wochenenden auslassen, wenn hierfiir
jeweils Z-Rezepte vom Arzt vorgesehen sind.

Der Apotheker kann nach Riicksprache mit dem Arzt Korrekturen auf dem Rezept vorneh-
men. Das Ausstellungsdatum darf nicht verandert werden. Der Arzt hat die Korrekturen auf
dem Teil 1l der Verordnung vorzunehmen. Sozialrechtliche Vorgaben sind zu beriicksichti-
gen.

Gemal § 5 Abs. 4 BtMVV durfen weder das Substitutionsmittel noch die verschriebene Arz-
neiform zur parenteralen Anwendung bestimmt sein. Die Arzneiformen Losung zum Einneh-
men, Tropfen zum Einnehmen und Tabletten erfiillen diese Anforderung. Verordnet der Arzt
eine flussige Zubereitung, kann er einen Zusatzstoff als Bestandteil verordnen, um die pa-
renterale Anwendung zu erschweren bzw. auszuschlieBen. Lediglich im Falle der Verord-
nung von Sublingualtabletten ist dies nicht moglich, da die sublinguale Anwendung gewahr-
leistet sein muss. Der Zusatz eines Stoffes zur Erschwerung der parenteralen Anwendung ist
nicht vorgeschrieben, aber empfehlenswert. Sollte der Arzt im Rahmen der Take-home-
Verordnung eine LOsung ohne den Zusatz eines Verdickungsmittels und/oder eines stark
osmotisch aktiven Stoffes verordnen, empfiehlt es sich, mit dem Arzt Riicksprache zu halten
und ihm die Herstellung einer standardisierten Rezeptur vorzuschlagen.

3.1  Verschreibungen zum unmittelbaren Verbrauch (Sichtbezug)

Das Substitutionsmittel kann dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch in der Arztpraxis
verabreicht werden. Die Versorgung an Sonn- und Feiertagen muss sichergestellt werden.
Der Arzt wird dafir in der Regel ein personenbezogenes BtM-Rezept ausstellen. Moglich ist
auch die Verordnung als ,Praxisbedarf. Hier miissen bei der Belieferung einer solchen Ver-
ordnung sozialrechtliche Vorschriften (GKV-Regelungen) beachtet werden, die regional un-
terschiedlich sein kénnen. Fir den Praxisbedarf darf der Arzt nicht mehr als einen Zweiwo-
chenbedarf verschreiben.

Der Arzt kann mit der Apotheke vereinbaren, dass das Substitutionsmittel zum unmittelbaren
Verbrauch in der Apotheke verabreicht wird. Der Arzt behélt jedoch die Verantwortung fur
den Sichtbezug und ist Eigentimer der Betaubungsmittel zur Sichteinnahme. Dafir muss der
Arzt das pharmazeutische Personal einweisen. Sollte diese Einweisung durch den Arzt nicht
erfolgen, ist der Apothekenleiter fir die Einweisung seiner Mitarbeiter verantwortlich. Die
Apotheke ist nicht verpflichtet, die Vergabe unter Sichtbezug zu Ubernehmen. Erklért sich die
Apotheke dazu bereit, empfiehlt es sich, dies schriftlich zu vereinbaren (siehe Kapitel 9 ,Ar-
beitshilfen®).
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Herstellung und Abgabe der Betaubungsmittel zur Opiatsubstitution

Die Apotheke hat auRerdem zu beachten:
B Von anderen BtM getrennte Bereitstellung des Substitutionsmittels
H Vertraulichkeit der Verabreichung

B Einnahme (Hinunterschlucken) des Substitutionsmittels durch den Patienten vor den Au-
gen des zustandigen pharmazeutischen Mitarbeiters

B Verabreichung des Substitutionsmittels maoglichst nur wahrend der Offnungszeiten der
Arztpraxis, um im Zweifel Ricksprache halten zu kdnnen

H Sicherstellung der Versorgung an Sonn- und Feiertagen; keine Mitgabe des Substituti-
onsmittels

B Aus Sicherheitsaspekten sollten immer mindestens zwei Mitarbeiter in der Apotheke an-
wesend sein

3.2 Take-home-Verordnung

Wenn der Verlauf der Behandlung es zulasst, kann der Arzt den Bedarf an Substitutionsmit-
tel fir bis zu 7 Tagen verordnen und dem Patienten das Rezept aushandigen. Der Patient
muss den Arzt mindestens einmal wochentlich aufsuchen. Er erhalt das Betaubungsmittel in
der Apotheke entsprechend einzeldosiert, in kindergesicherter Verpackung und mdglichst mit
Originalitatsverschluss und muss es eigenverantwortlich einnehmen. Fur den Fall, dass das
Betdubungsmittelrezept von einem Dritten in der Apotheke vorgelegt wird, sollte aus Grin-
den der Sorgfaltspflicht mit dem verschreibenden Arzt Riicksprache gehalten werden.

Fur einen Auslandsaufenthalt kann der Arzt das Substitutionsmittel auch in einer Menge fur

einen langeren Zeitraum als 7 Tage verordnen, allerdings innerhalb von 12 Monaten maxi-
mal die fur 30 Tage bendtigte Menge.

4 Herstellung und Prifung der Substitutionsmittel in der Apotheke

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Herstellung und Prifung der nicht zur parenteralen Anwen-
dung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel*

Verordnet der Arzt das Substitutionsmittel als Rezepturarzneimittel unter Zusatz eines Stof-
fes zur Erschwerung der parenteralen Anwendung, sollte méglichst auf eine standardisierte
und anerkannte Herstellungsvorschrift zurtickgegriffen werden. Ggf. sollte diesbeziiglich mit
dem Arzt Rucksprache gehalten werden.

Folgende standardisierte Rezepturvorschriften des NRF stehen zur Verfiigung:
B NRF 29.1. Methadonhydrochlorid-Lésung 5/10 mg/mi
B NRF 29.4. Levomethadonhydrochlorid-L6sung 2,5 mg/ml

Wird die Herstellung eines Arzneimittels nach einer standardisierten Rezepturvorschrift nicht
gewilnscht, kbnnen Fertigarzneimitteln bestimmte Zusatzstoffe zur Erschwerung der paren-
teralen Anwendung zugesetzt werden. Zusatzstoffe, die zu einem Lebensmitteln &hnelnden
Erscheinungsbild flhren, sind bei Rezepturarzneimitteln auf Take-home-Verschreibung nicht
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zu verwenden und sollen auch bei Rezepturarzneimitteln fur den Sichtbezug nicht verwendet
werden. Dies gilt u.a. fir Himbeersirup und Orangensaft.

Als Zusatze zur Erschwerung der parenteralen Anwendung stehen Stoffe und Zuberei-
tungen zur Verfigung, welche die osmotische Aktivitdt und/oder die Viskositat erho-
hen:

H Viskose Grundlésung DAC (vgl. NRF-Vorschrift S.20.)

B Saccharosefreie Tragerlosung analog NRF-Vorschrift 2.4.

B Zuckersirup DAB

H Glycerol

B Carmellose-Natrium 600 (10 mg/ml) oder Carmellose-Natrium 1600 (5 mg/ml)
B Hydroxyethylcellulose 250 (10 mg/ml)

Wird das  Substitutionsmittel im  Voraus als  Defekturarzneimittel geman
§ la Abs. 9 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) oder in einer vergleichbaren Menge als
Zwischenprodukt fur die spéatere Weiterverarbeitung oder zum Abfillen hergestellt, muss die
Qualitat des hergestellten Produktes geprift werden. Um den Umfang und den Aufwand der
Prifung festzulegen, empfiehlt es sich, eine Risikoabschatzung des Produktes entsprechend
DAC-Anlage J vorzunehmen [2].

Abgabefertige Packungen, Defekturarzneimittel, Bulkware und Zwischenprodukte muissen
bis zur Abgabe, Konfektionierung oder Weiterverarbeitung im BtM-Schrank gelagert werden.

5 Abgabe des Substitutionsmittels
5.1 Abgabe an die Arztpraxis oder andere zulassige Vergabestellen

Ist das Substitutionsmittel zum Sichtbezug verordnet worden, wird es in der Apotheke an den
Arzt oder sein medizinisches Fachpersonal oder unter den Voraussetzungen des
§ 17 Abs. 2 ApBetrO in die Arztpraxis oder an die vom Arzt angegebene Vergabestelle gelie-
fert. Rezepturarzneimittel in Mehrdosenbehdltnissen sind entsprechend § 14 ApBetrO zu
kennzeichnen.

5.2 Sichtbezug in der Apotheke

Hat sich die Apotheke dazu bereit erklart, dem Patienten das Substitutionsmittel zum unmit-
telbaren Verbrauch in der Apotheke zu Uberlassen, wird die tagliche Einzeldosis fir den Pa-
tienten bereit gestellt. Bei der Abteilung der Einzeldosis ist besonderes Augenmerk auf die
Dosiergenauigkeit zu legen, da Schwankungen um mehr als 5 % aus therapeutischer Sicht
nicht zu tolerieren sind. Es ist empfehlenswert, standardisierte Losungen mit bekannter Dich-
te gravimetrisch zu dosieren. Wird volumetrisch abgeteilt, sind geeignete Dosierein-
richtungen einzusetzen, z. B. Kolbenpipetten [2]. Inprozesskontrollen sind gravimetrisch
durchzufiihren. Flaschenaufsatzdosierer sind regelmafig zu kalibrieren und jeweils auf das
Substitutionsmittel abzustimmen. Die entsprechenden Prifanweisungen des Herstellers sind
Zu beachten.

Die Identitat des Patienten ist zweifelsfrei festzustellen. Besteht der Verdacht, dass der Pati-
ent Alkohol oder Drogen konsumiert hat, ist die Abgabe des Substitutionsmittels zu verwei-
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gern, mit dem Arzt Riucksprache zu halten und der Patient an den Arzt zu verweisen (siehe
Kapitel 6).

Der Patient hat das Substitutionsmittel vor den Augen des verantwortlichen pharmazeuti-
schen Mitarbeiters einzunehmen. Die Vertraulichkeit der Verabreichung ist zu gewéhrleisten.
Dem Patienten sollte die Beratungsecke in der Apotheke zur Verfiigung gestellt werden. Es
ist darauf zu achten, dass keine Arzneimittelreste im Mund verbleiben. Dem Patienten sollte
ein Glas Wasser zum Nachtrinken angeboten werden.

Die Einnahme ist vom Patienten schriftlich zu bestatigen (siehe Kapitel 9 ,Arbeitshilfen*).

Die Apotheke sollte prifen, ob zwischen der Krankenkasse und dem Landesapothekerver-
band ein entsprechender Vertrag tiber die Uberlassung der Substitutionsmittel zum unmittel-
baren Verbrauch geschlossen wurde und damit fir sie die Mdglichkeit besteht, den Sichtbe-
zug als Dienstleistung von der Krankenkasse honorieren zu lassen.

5.3 Abgabe des Take-home-Bedarfs

Das Substitutionsmittel ist in der Apotheke entsprechend fiir die verordneten Einnahmetage
in Einzeldosisbehaltnisse abzufillen bzw. abzupacken und kindergesichert zu verschliel3en.

Fur den Fall, dass der Patient fir die einmal wochentliche Einnahme unter Sicht beim Arzt
die Take-home-Dosis mit in die Arztpraxis bringen soll, sind die Einzeldosisbehéltnisse ne-
ben der Kindersicherung mit einem Originalitatsverschluss zu versehen, um Manipulationen
zu erschweren. Der Arzt sollte Uber die Art des Originalitatsverschlusses und tber Kriterien,
anhand derer er die Manipulation erkennen kann, informiert werden.

Fur die Abfullung von Einzeldosen zur Take-home-Gabe eignen sich insbesondere fol-
gende Gefalie [2]:

B Braunglasflasche mit kindergesichertem Druck-Dreh-Schraubverschluss; ggf. mit zusatzli-
cher Originalitatssicherung

B Kindergesichertes Kunststoffbehdltnis aus Polyethylen (HDPE) mit Druck-Dreh-
Schraubverschluss, ggf. mit zusétzlicher Originalitatssicherung

B Kindergesichertes Einzeldosisbehéltnis aus Polypropylen mit Prellverschluss und Origina-
litatssicherung (Substitutionstrinkampulle)

Bei der Abteilung der Einzeldosis ist besonderes Augenmerk auf die Dosiergenauigkeit zu
legen, da Schwankungen um mehr als 5 % aus therapeutischer Sicht nicht zu tolerieren sind.
Es ist empfehlenswert, standardisierte Losungen mit bekannter Dichte gravimetrisch zu do-
sieren. Wird volumetrisch abgeteilt, sind geeignete Dosiereinrichtungen einzusetzen, z. B.
Kolbenpipetten [2]. Inprozesskontrollen sind gravimetrisch durchzufihren. Flaschenaufsatz-
dosierer sind regelmafiig zu kalibrieren und jeweils auf das Substitutionsmittel abzustimmen.
Die entsprechenden Prifanweisungen des Herstellers sind zu beachten.
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Im Falle eines Rezepturarzneimittels sind die Einzeldosisbehaltnisse geman
§ 14 ApBetrO unter Einbeziehung der folgenden Angaben zu kennzeichnen:

B Enthalt ... g [Arzneistoff]* (individuell verordnete Einzeldosis)
B ,Losung am ... einnehmen” (vorgesehener Einnahmetag)

B ,Fir Kinder unzuganglich aufbewahren! Nicht zur Injektion, Lebensgefahr! Achtung! Die
enthaltene Einzeldosis kann fur nicht gewdhnte Patienten todlich sein.”

Handelt es sich um unverénderte Teilmengen eines Fertigarzneimittels, sind die Einzeldosis-
behéltnisse gemald § 10 Arzneimittelgesetz (AMG) ebenfalls unter Einbeziehung der oben
aufgefuihrten Angaben zu kennzeichnen sowie gemaR 8§ 14 Abs. 1a ApBetrO mit Name und
Anschrift der Apotheke zu versehen. Bei jeder neuen Fertigarzneimittelpackung ist dem Pati-
enten die Packungsbeilage mitzugeben.

Besteht der Verdacht, dass der Patient Alkohol oder Drogen konsumiert hat, ist die Abgabe
des Substitutionsmittels zu verweigern, mit dem Arzt Ricksprache zu halten und der Patient
an den Arzt zu verweisen (siehe Kapitel 6).

6 Arzneimittelrisiken

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen sowie der begrindete Verdacht auf Miss- und Fehlge-
brauch von Arzneimitteln zahlen zu den im Stufenplan definierten Arzneimittelrisiken.

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — Mal3nah-
men in der Apotheke"

7 Dokumentation

Der Zu- und Abgang der Betaubungsmittel muss in der Apotheke dokumentiert werden. Dies
kann auf Karteikarten, in Betdubungsmittelabgabebiicher oder auch elektronisch vorgenom-
men werden. Teil | des Betdubungsmittelrezeptes muss im Original aufbewahrt werden.
Auch die im Voraus erfolgte Herstellung abgabefertiger Packungen und Zwischenprodukte
muss nach BtMVV dokumentiert werden.

Fur Zu- und Abgénge der Betdubungsmittel ist die vollstandige Adresse des verschreibenden
Arztes, des Lieferanten oder des Empfangers zu dokumentieren. Am Ende des Kalendermo-
nats hat der Apothekenleiter die Eintragungen zu priifen und Anderungen des Bestandes mit
Datum und Unterschrift zu bestatigen.

Wird dem Patienten das Substitutionsmittel in der Apotheke verabreicht, ist gemali
§ 13 Abs. 1 Satz 4 BtMVV der Verbleib patientenbezogen nachzuweisen. Es empfiehlt sich,
fir jeden Patienten eine Karteikarte zu fuhren bzw. den Vordruck des Bundesinstituts flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ,Empfehlung zur patientenbezogenen Betau-
bungsmittel-Dokumentation” zu verwenden (siehe Kapitel 9 ,Arbeitshilfen*). Da der Sichtbe-
zug in der Apotheke unter Verantwortung des Arztes erfolgt, ist das Betaubungsmittel aus
dem Bestand der Apotheke auszutragen und in der Dokumentation des Patienten als Ein-
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gang zu vermerken. Der verschreibende Arzt hat einmal monatlich Einsicht in die patienten-
bezogene Dokumentation zu nehmen und dies mit Datum und Unterschrift zu bestatigen.

Eine Sonderstellung nehmen Codein und Dihydrocodein ein. Werden sie als Fertigarzneimit-
tel fir einen Abhangigen auf BtM-Rezept verordnet, ist die Aufbewahrung des Originalrezep-
tes ausreichend. Dartber hinaus ist keine weitere Dokumentation erforderlich. Fiur die Ver-
wendung von Codein und Dihydrocodein als Ausgangsstoffe zur Herstellung in der Apotheke
sind Zu- und Abgang gemafi § 13 BtMVV zu dokumentieren.

Werden im Rahmen der Substitutionsbehandlung fliissige Arzneimittel portioniert und verab-
reicht oder weiterverarbeitet, ist mit einer Differenz zwischen Zugang und Abgang zu rech-
nen. Es empfiehlt sich, den Bestand zeitnah zu korrigieren. Dabei sind bis zu 3 % Minderbe-
stand gegeniber Soll allgemein als unvermeidlicher Schwund zu akzeptieren. Héhere Ver-
luste sollten jedoch mit einer Begrindung dokumentiert werden. Die bekannten Zuschlage
der Hersteller bei flissigen Fertigarzneimitteln zur Substitution sind ebenfalls bei der Be-
standsflihrung zu berticksichtigen.

Betaubungsmittelrezepte, Abgabebiicher und Karteikarten missen nach dem letzten Eintrag
drei Jahre aufbewahrt werden.

Fur die Herstellung der Rezeptur- und Defekturarzneimittel sind beziglich der Dokumentati-
on die Vorschriften der ApBetrO zu bertcksichtigen. Die Abfiillung eines im Voraus herge-
stellten Defekturarzneimittels ist ebenfalls dokumentationspflichtig. In diesem Fall ist ein ver-
einfachtes Herstellungsprotokoll ausreichend.

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Herstellung und Prifung der nicht zur parenteralen Anwen-
dung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel*
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9 Arbeitshilfen
FORMBLATTER

B Vereinbarung zum Uberlassen von Substitutionsmitteln zum unmittelbaren Verbrauch
(Sichtbezug) im Rahmen der Opiatsubstitution

B Patientenbezogene Dokumentation im Rahmen der Opiatsubstitution

CHECKLISTEN
B Vorbereitung des Sichtbezugs im Rahmen der Opiatsubstitution
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