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Stellungnahme der Bundesérztekammer

Ausgangslage:

Der vorliegende Referentenentwurf fiir eine Achtundzwanzigste Verordnung zur Anderung
betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften (28. BtMAndV) sieht Anderungen in den Anlagen
des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG), von Verschreibungshéchstmengen gemani Betau-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) und der Regelungen des Substitutionsre-
gisters gemalf § 5a BtMVV sowie weiterer Regelungen vor.

Das BtMG regelt in seinen Anlagen | bis Ill, welche Betaubungsmittel verkehrs- und ver-
schreibungsféahig sind bzw. auf welche dieses nicht zutrifft. Neue psychoaktive Stoffe oder
Zubereitungen sind daher zunéachst einer der drei Anlagen zuzuordnen, bevor die Regelun-
gen des BtMG auf sie angewendet werden kénnen.

In 8 2 Abs. 1 BtMVV sind die Betdubungsmittel aufgefiihrt, die vom Arzt fir Patienten ver-
schrieben werden dirfen. Zudem sind fur diese die jeweiligen Verschreibungshéchstmengen
fur einen 30-Tage-Zeitraum aufgefihrt.

§ 5a BtMVV regelt die Aufgaben des Substitutionsregisters, anhand dessen sichergestellt
werden soll, dass

o keine opiatabhangigen Patienten zur gleichen Zeit durch mehrere Arzte substituiert
werden,

e keine Arzte die Substitutionsbehandlung durchfiihren, die nicht tiber die dafir erfor-
derlichen Mindestanforderungen nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 und den Anforderungen
nach 8 5 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 und 3 verfiigen.

Zur Erfullung dieser Aufgaben sind

e Substitutionsmittel verschreibende Arzte verpflichtet, bei der Bundesopiumstelle des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unverziglich die von
ihnen substituierten Patienten an- bzw. abzumelden,

e die Arztekammern bislang gemaR § 5a Abs. 5 BtMVV verpflichtet, der Bundesopium-
stelle zum 31. Marz und 30. September eines Jahres die Namen und Adressen der
Arzte zu melden, die die Mindestanforderungen fiir die substitutionsgestiitzte Be-
handlung nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV erflllen.

Fur die erforderlichen Meldungen stellt das BfArM substituierenden Arzten sowie den Arzte-
kammern Meldebdgen zur Verfiigung, die dem entsprechenden Datentransfer an das BfArM
dienen.

Die Arztekammer Berlin hatte das BfArM bereits 2011 darauf hingewiesen, dass liber sein
Meldevordruck Daten abgefragt werden, die tber den Datensatz hinausgehen, der in der
BtMVV fiir die Meldung der Arztekammern an das Bundesinstitut verlangt wird. Wahrend

§ 5a Abs. 5 Satz 1 BtMVV von den Arztekammern nur die Ubermittlung des Namens und der
Adresse des Arztes verlangt, werden in dem Meldebogen des BfArM auch das Geburtsda-
tum, die Fachgruppenzugehdgrigkeit und das Datum des Qualifikationserwerbs des zur Sub-
stitution qualifizierten Arztes erhoben. In der Folge hatte sich die Arztekammer Berlin aus
Datenschutzgriinden auf die Ubermittlung ausschlieBlich der in der BtMVV verlangten Arzt-
daten beschrénkt. Die anderen Landesarztekammern waren in der Sitzung der Standigen
Konferenz ,Rechtsberater der Arztekammern“ vom 16.11.2011 den datenschutzrechtlichen
Bedenken der Arztekammer Berlin gefolgt und hatten fir die Datentbermittlung an das
BfArM entsprechende Konsequenzen gezogen. Die Bundesarztekammer hatte in ihrer Stel-
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lungnahme vom 20.11.2012 zu einem Arbeitsentwurf des Bundesministeriums fir Gesund-
heit zur Anderung des § 5a der BtMVV ebenfalls auf die bestehenden datenschutzrechtli-
chen Probleme hingewiesen.

Vorgesehene Anderungen des Referentenentwurfs einer Achtundzwanzigsten
Verordnung zur Anderung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften:

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf einer Achtundzwanzigsten Verordnung zur Ande-
rung betaubungsmittelrechtlicher Vorschriften sollen im Einzelnen folgende Anderungen be-
taubungsmittelrechtlicher Bestimmungen vorgenommen werden:

In den Anlagen des BtMG sollen 32 neue psychoaktive Substanzen, die synthetische
Derivate des Amphetamins, des Phenylethylamins bzw. Cathinons, synthetische Opi-
oide sowie Cannabinoide darstellen, neu aufgenommen und den Anlagen | und Il zu-
geordnet werden (siehe Referentenentwurf Artikel 1, Ziffer 1 und 2).

Das Betaubungsmittel Lisdexamfetaminmesilat, das ein Abkémmling des Dexamfe-
tamins darstellt und als Mittel der zweiten Wahl bei der Behandlung von ADHS ein-

gesetzt wird, soll in § 2 Abs. 1 BtMVV aufgenommen und mit einer Hochstverschrei-
bungsmenge von 2.100 mg innerhalb von 30 Tagen versehen werden (siehe Refe-

rentenentwurf Artikel 2, Ziffer 1).

Die Bestimmungen des Substitutionsregisters sollen dahingehend verandert werden,
dass die Arztekammern dem BfArM zukinftig nur noch auf Anforderung die Arzte
melden, die die Mindestanforderungen zur Substitution nach 8 5 Abs. 2 Satz 1 Num-
mer 6 erflllen. Dies betrafe zukinftig v. a. Erstmeldungen sowie Meldungen mit An-
schriftenanderungen. Die bislang regelhaft erfolgte halbjahrliche Ubermittlung der fiir
die Substitution qualifizierten Arzte wiirde damit zukiinftig fur die Arztekammern ent-
fallen. Eine Ubermittlung aller Arzte mit einer suchtmedizinischen Qualifikation durch
die Arztekammern an das BfArM soll zukunftig nur noch in Ausnahmeféllen zum
Zweck der Datenbereinigung erfolgen (siehe Referentenentwurf Artikel 2 Ziffer 2d).

Nach den Vorstellungen des Referentenentwurfs sollen zukiinftig von den Arztekam-
mern unverziglich diejenigen Arzte beim Bundesinstitut abgemeldet werden, bei de-
nen die Mindestanforderung zur Substitution nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nummer 6 nicht
mehr vorliegt (siehe Referentenentwurf Artikel 2 Ziffer 2d).

Die dem BfArM von den Arztekammern zu Uibermittelnden Arztinformationen, die sich
derzeit nach dem Verordnungstext auf den Namen und die Adresse des verschrei-
benden Arztes beschranken (siehe § 5a Abs. 5 Satz 1 BtMVV), sollen gemal} Refe-
rentenentwurf auf die Mitteilung des Vornamens, Namens, der dienstlichen Anschrift
und des Geburtsdatums des Arztes ausgeweitet werden. Dadurch soll zuktinftig eine
eindeutige Zuordnung des substituierenden Arztes sichergestellt werden. Die bislang
vom BfArM praktizierte Abfrage der Fachgruppenzugehdrigkeit und des Datums des
Qualifikationserwerbs wiirde somit zukiunftig entfallen (siehe Referentenentwurf Arti-
kel 2 Ziffer 2d).

Die vom substituierenden oder konsiliarisch tatigen Arzt an das BfArM zu Gbermit-
telnden Daten sollen im Verordnungstext entsprechend angepasst und um die Anga-
be der dienstlichen Telefonnummer erweitert werden (siehe Referentenentwurf Arti-
kel 2 Ziffer 2Db).
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e Die vorgesehenen Anderungen der §8 5b und ¢, 6 und 9 BtMVV dienen v. a. der
Klarstellung bereits bestehender Sachverhalte und nehmen entsprechende sprachli-
che Anpassungen vor.

Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf fir eine
28. BtMAndV:

Die Bundesarztekammer nimmt in Abstimmung mit der Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA) zu dem vom Bundesministerium fiir Gesundheit am 22. Juli 2014
vorgelegten Referentenentwurf fur eine 28. BtMAndV wie folgt Stellung:

1. Erganzungen der Anlagen I und Il des BtMG:

Die vorgesehenen Ergdnzungen der Anlagen | und Il des BtMG um die im Referentenentwurf
aufgefiihrten 32 neuen psychoaktiven Substanzen werden begrifit.

2. Aufnahme des Lisdexamfetaminmesilats in 8 2 Abs. 1 BtMVV und Festlegung
einer Verschreibungshdchstmenge:

Die Aufnahme des Betaubungsmittels Lisdexamfetaminmesilat in § 2 Abs. 1 BtMVV wird
begruf3t. Die Begrenzung der Hochstverschreibungsmenge fiir 30 Tage auf 2.100 mg wird
als angemessen erachtet.

3. Anderungen der durch die Arztekammern vorzunehmenden Meldungen an das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte:

Mit der im Referentenentwurf fiir eine 28. BtMAndV vorgesehenen Neuregelung soll der Da-
tenbestand des Substitutionsregisters zukiinftig weitestgehend auf Daten solcher Arzte be-
schrankt werden, die aktiv an der Substitution teilnehmen und eine entsprechende Behand-
lung an das BfArM melden. Dazu soll das Meldeverfahren der Arztekammern an das BfArM
sowie die zuklnftig zu Gbermittelnden Arztdaten geédndert werden. Damit reagiert das Bun-
desministerium fur Gesundheit auf die von Kammern und Datenschitzern in der Vergangen-
heit kritisierte Vorratsdatenspeicherung.

Mit der nun vorgesehenen Regelung wiirden die bisherigen stichtagsbezogenen Ubermitt-
lungen der suchtmedizinisch qualifizierten Arzte entfallen und durch anlassbezogene Anfra-
gen des BfArM bei der zustandigen Arztekammer ersetzt werden. Diese diirften sich v. a. auf
Erstmeldungen von substituierenden Arzten sowie auf Nachfragen bei Anschriftenanderun-
gen beschranken, was zu einer Verringerung des Verwaltungsaufwands bei den Arztekam-
mern fuhren dirfte und somit zu begriRen ist.

Dartiber hinaus wirde durch die geplante zeitnahe und anlassbezogene Uberpriifung der
relevanten Arztdaten die Verschreibungssicherheit erhéht.

Zur umfassenden Vermeidung einer Vorratsdatenspeicherung sollten allerdings die vorlie-
genden Arztdaten so gepflegt werden, dass Arzte, die nach einer Meldung fiir einen lange-
ren, zu definierenden Zeitraum keine Substitutionsbehandlung mehr vornehmen, automa-
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tisch wieder aus dem Datensatz des BfArM entfernt wiirden, was in dem Referentenentwurf
jedoch noch nicht vorgesehen ist.

Hinsichtlich der nach dem Referentenentwurf zukinftig von den Kammern auf Anfrage an
das BfArM zu ubermittelnden Arztdaten (Vorname, Name, dienstliche Anschrift und Geburts-
datum) ist darauf hinzuweisen, dass den Arztekammern pro Arzt teilweise mehrere dienstli-
che Adressen vorliegen kénnen. Da den Kammern nicht bekannt ist, welche Adresse seitens
des substituierenden Arztes an das BfArM ubermittelt wird, muss der Adressdatenabgleich
durch das Bundesinstitut zwangslaufig zu Diskrepanzen und entsprechenden Nachfragen
fuhren. Insofern erscheint eine Ubermittlung der dienstlichen Arztadresse durch die Arzte-
kammer nicht zielfihrend, um Doppelsubstitutionen auszuschlieRen und dirfte in der Praxis
nur zu einem erhdhten Abklarungsbedarf und zusatzlichem Verwaltungsaufwand fihren.
Stattdessen konnte dem BfArM in Zweifelsfallen das Recht zum Adressabgleich mit der zu-
standigen Kammer eingeraumt werden.

Hingegen erscheint eine Ubermittlung des Vor- und Nachnamens sowie des Geburtsdatums
des fur die Substitution qualifizierten Arztes durch die Arztekammern an das BfArM zur Erfiil-
lung der Zwecke des Substitutionsregisters, ndmlich Verhinderung bzw. Unterbindung einer
moglichen gleichzeitigen Substitution eines Patienten durch verschiedene Arzte, Sicherstel-
lung der Qualifikation des substituierenden Arztes und statistische Auswertung (siehe § 5a
Abs. 1 Satz 2 Nummer 1.-3. BtMVV), als vollig ausreichend.

Es ist zudem darauf hinzuweisen, dass Arzte Mitglieder mehrerer Kammern sein kénnen,
wenn sie ihre Tatigkeit in mehreren Bundeslandern austiben. Dadurch kann es im Rahmen
des Substitutionsregisters zu Mehrfachmeldungen suchtmedizinisch qualifizierter Arzte
kommen.

Die gemaf Referentenentwurf zukiinftig vom substituierenden bzw. konsiliarisch tatigen Arzt
an das BfArM zu GbermitteInden Daten stellen eine Anpassung des Verordnungstextes an
die bereits vom BfArM im Arzt-Meldebogen gelibte Praxis dar. Diese nun vom Arzt zu Uber-
mittelnden Daten erscheinen zur Erfiillung des Zwecks des Substitutionsregisters als zielfiih-
rend und verhaltnismanig.

Im Referentenentwurf ist vorgesehen, dass die Arztekammern zukiinftig bei einem Wegfall
der Qualifikation zur Substitution nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nummer 6 BtMVV eine Meldung an
das BfArM ,Suchttherapeutische Qualifikation liegt nicht mehr vor* vornehmen sollen (siehe
Referentenentwurf Artikel 2 Ziffer 2d 5. Satz 2).

Zu dem hier vorgesehenen Meldeverfahren ist anzumerken, dass eine suchtmedizinische
Qualifikation nur in Verbindung mit der Approbation ruhen oder entzogen werden kann (siehe
auch Begrundungstext S. 16). Sie kann zudem in solchen Féallen zurlickgenommen werden,
in denen sich nachtraglich herausstellt, dass die fir ihre Erteilung erforderlichen Vorausset-
zungen nicht gegeben waren (siehe § 17 [Muster-]Weiterbildungsordnung [M-]WBO).

Die Entscheidung (iber das Ruhen oder den Entzug einer Approbation obliegt nicht den Arz-
tekammern, sondern der zustandigen Approbationsbehdrde. Dies fuhrt in der Praxis dazu,
dass die Kammern von dieser nicht immer unverziglich Uber einen approbationsrechtlichen
Sachverhalt in Kenntnis gesetzt werden.

Daruber hinaus ist weder dem Verordnungs- noch dem Begrindungstext zu entnehmen, ob
die vorgesehene Regelung auch auf solche Arzte Anwendung finden soll, die aufgrund von
Alter oder Tod aus der arztlichen Téatigkeit ausscheiden. Sollte dies der Fall sein, ist darauf
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hinzuweisen, dass den Kammern die hierfir erforderlichen Informationen nicht immer bzw.
nicht zeitnah vorliegen und ihre Beibringung und Ubermittlung mit einem groRen Mehrauf-
wand verbunden wéaren. Entsprechende Meldungen der Kammern konnten somit nur nach
aktuellem Kenntnisstand und ohne Gewahr erfolgen.

Bislang erhalten die Kammern vom BfArM keine Rickmeldung Uber die substituierenden
Arzte in ihrem Kammerbereich. Folglich waren von ihnen auch solche suchtmedizinisch qua-
lifizierten Arzte an das BfArM zu melden, bei denen zwar die Approbation ruht bzw. entzogen
wurde, die aber in der Substitution langst nicht mehr tatig oder — bezogen auf Altmeldungen
— dieser auch niemals nachgegangen sind. Insofern wéren die vorgesehenen Meldungen
unverhaltnismafig und wirden dem Zweck des Registers nicht entsprechen.

Artikel 2 Ziffer 2d) 5. Satz 3 des Verordnungsentwurfs raumt dem Bundesinstitut die Mog-
lichkeit ein, ,zum Zweck der Datenbereinigung von den Arztekammern auch Meldungen zu
allen Arzten, die die Mindestanforderungen nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nummer 6 erfiillen,” zu
verlangen.

Hierzu ist anzumerken, dass der Begriff ,alle Arzte“ unscharf gefasst ist. Die Regelung sollte
vielmehr auf ,alle Kammermitglieder beschrankt und damit konkretisiert werden. Andernfalls
kénnten von den Kammern auch solche Arzte gemeldet werden, die bereits in einen anderen
Kammerbezirk verzogen oder verstorben sind. In der Praxis konnte dies zu Doppelmeldun-
gen und entsprechendem Klarungsbedarf bzw. blrokratischem Mehraufwand fuhren.

4. Ermoglichung eines Datenriickflusses vom Bundesinstitut an die Arztekam-
mern

Um Aufgaben der Qualitatssicherung gemaf § 5 M-BO und Nr. 15 der ,Richtlinien der Bun-
desarztekammer zur Durchfiihrung der substitutionsgestitzten Behandlung Opiatabhangi-
ger* wahrnehmen zu kénnen, benétigen die Arztekammern einen Datenriickfluss des Substi-
tutionsregisters an die Arztekammern. Dieser sollte Aufschluss tiber die aktuell substituie-
renden Arzte und die Zahl der von ihnen substituierten Patienten geben.

Diese Daten waren auch Voraussetzung dafir, dass die Kammern bei einem Ruhen oder
Entzug der Approbation eines suchtmedizinisch qualifizierten Arztes dem Zweck des Substi-
tutionsregisters entsprechende Riickmeldungen an das BfArM machen kdnnten, so wie es
im Referentenentwurf unter Artikel 2 Nr. 2d) 5. angedacht ist (siehe auch Nr. 3 Abs. 11 die-
ser Stellungnahme).



