Referentenentwurf fiir eine Verordnung zur Neufassung der BtMVV - Verbandeanhdrung

der Arzt verschreiben, der ein
Krankenhaus oder eine Teilein-
heit eines Krankenhauses leitet
oder in Abwesenheit des Leiters
beaufsichtigt.

der Verordnung nicht ndher definiert. Nach hiesi-
ger Kenntnis erfolgt die Zuordnung in der Praxis
durch das jeweilige Krankenhaus; im Rahmen der
Beantragung von Betdaubungsmittelanforde-
rungsscheinen prift das BfArM, ob die Voraus-
setzungen fir das Vorliegen einer eigenstandigen
Teileinheit erfillt sind. Zur Vermeidung von Aus-
legungsunsicherheiten ware es hilfreich, dieses
Verstandnis in der Begriindung zu erldutern oder
auf die malgeblichen Kriterien fiir die Anerken-
nung einer Teileinheit hinzuweisen.

Verband: Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e.V.
Datum: 15.07.2026
Lfd. | Bezugim Ent- | Text des Bezugs im Ent- Art der Anmerkung | Anmerkung/Kommentar/Einwendung | Angeregte Anderung
Nr. wurf wurf [redakt./ allg./
[Art. /§8/Begr.] rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

1 allgemein Die im Referentenentwurf vorgesehenen Digitali-
sierungsmafnahmen werden ausdricklich be-
griRt. Insbesondere die Einflihrung des elektro-
nischen Betaubungsmittelrezepts stellt einen
sinnvollen Schritt zur Weiterentwicklung der be-
stehenden Verfahren dar. Die nachfolgenden An-
merkungen zielen darauf ab, einzelne Regelun-
gen zu konkretisieren und ihre praktische An-
wendung zu erleichtern.

2 §8 Betdubungsmittelanforderungs- rechtlich / inhaltlich Zur konsequenten Fortfliihrung der Digitalisie- Einfliihrung eines elektronischen Betdaubungs-
scheine werden vom Bundesin- rung sollte auch die Anforderung von Betdu- mittelanforderungsscheins.
stitut fir Arzneimittel und Medi- bungsmitteln elektronisch ermoglicht werden.
zinprodukte auf Anforderung [...] Hierdurch kdnnten Verwaltungsablaufe verein-
diesem als amtliche Formblatter facht sowie Effizienz und Nachvollziehbarkeit
ausgegeben. verbessert werden.

3 §12 Abs. 3 Fur den Stationsbedarf darf nur rechtlich / inhaltlich Der Begriff des ,Leiters einer Teileinheit” wird in | Die Begriindung sollte um Erlduterungen er-

ganzt werden oder auf diese verweisen,

welche organisatorischen und fachli-
chen Voraussetzungen eine Teilein-
heit erfiillen muss,

nach welchen Kriterien ein Arzt als
Leiter einer Teileinheit anzusehen ist,
wie das Verfahren der Festlegung
durch das Krankenhaus sowie der
Prifung durch das BfArM im Rahmen

Verordnung zur Vereinfachung der Durchfiihrung klinischer Prifungen - Verbandeanhorung

BMG Referat 112




Nr.

Lfd.

Bezug im Ent-
wurf
[Art. /§/Begr.]

Text des Bezugs im Ent-
wurf

Art der Anmerkung
[redakt./ allg./
rechtl./ inhaltl./zum
Erfiillungsaufwand]

Anmerkung/Kommentar/Einwendung

Angeregte Anderung

der Ausgabe von Betaubungsmittel-
anforderungsscheinen ausgestaltet
ist, und

- dass fiir die Einordnung als Leiter ei-
ner Teileinheit die tatsachlich Gber-
tragene fachliche und organisatori-
sche Verantwortung fiir die jeweilige
Station/Teileinheit maRgeblich ist.

§27 Abs. 1 Nr. 2

Verschreibung von Substitutions-
mitteln durch nicht suchtmedizi-
nisch qualifizierte Arzte nur un-
ter Einbindung eines suchtmedi-
zinisch qualifizierten Konsili-
ararztes.

rechtlich / inhaltlich

Die Regelung ldsst nicht eindeutig erkennen, wie
sie bei einer voriibergehenden stationaren Be-
handlung eines bereits substituierten Patienten
anzuwenden ist. Insbesondere in Krankenhau-
sern, in denen kein suchtmedizinisch qualifizier-
ter Arzt verfiigbar ist, muss die nahtlose Fortfiih-
rung einer bestehenden Substitutionsbehand-
lung gewahrleistet bleiben. Die Anforderungen
an Abstimmung und Konsiliarvorstellung diirfen
nicht dazu fihren, dass eine medizinisch gebo-
tene Weiterbehandlung verzogert oder unter-
brochen wird.

Ergdnzung einer Klarstellung fir die voriberge-
hende stationdre Weiterbehandlung: Die Fort-
fUhrung einer bereits etablierten Substitutions-
behandlung sollte durch den behandelnden
Krankenhausarzt nach MaRgabe des bestehen-
den Therapieplans zuldssig sein. Der bislang fir
die Substitutionsbehandlung verantwortliche
Arzt ist hierUber zeitnah einzubeziehen.

§ 5 Abs. 1; Be-
grindung zu § 5
Abs. 1

Elektronische Betaubungsmittel-
rezepte kdnnen im Vertretungs-
fall nicht Gbertragen werden;
der Vertreter bendétigt eine ei-
gene Berechtigung, die kurzfris-
tig beim BfArM angefordert wer-
den kdénne.

rechtlich / inhaltlich

Der Ausschluss einer Ubertragung elektronischer
Betdubungsmittelrezepte ist aus Griinden der
eindeutigen Zuordnung und Nachvollziehbarkeit
grundsatzlich nachvollziehbar. Fur die Versor-
gungspraxis ist entscheidend, dass Vertreter
ohne zeitliche Verzégerung verschreibungsfahig
sind.

Ein verbindliches, praxistaugliches Verfahren
flr Vertretungsfalle vorsehen und in der Be-
grindung beschreiben.
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