PRAXIS PHARMAZEUTISCHE INSTITUTIONEN

Die Bundesopiumstelle
(BOPST)

Bei der Belieferung von Betaubungsmittelrezepten miissen PTA und
Apotheker das BtM-Gesetz sowie die -verschreibungsverordnung beachten.
Bei Bedarf muss die BOPST Einsicht in die Dokumentation erhalten.

ie Uberwachung des
BtM-Verkehrs unter-
liegt in Deutschland
der Bundesopium-
stelle. Diese gehort zum Geschifts-
bereich des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Sie erteilt den Apotheken
die Erlaubnis zur Einfuhr, Ausfuhr
und Durchfuhr von Betdubungsmit-
teln. Grundlagen ihres Handelns sind
das Betdubungsmittelgesetz sowie
das Grundstoffiiberwachungsgesetz.
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In letzterem geht es um Ausgangs-
und Hilfsstoffe, die zur unerlaubten
Herstellung von Betdubungsmitteln
verwendet werden kénnen.

Der BOPST obliegen verschiedene
Aufgaben, die sich aus den Vorschrif-
ten zum Verkehr mit Betdubungs-
mitteln und Grundstoffen ergeben:

® die Erteilung von Erlaubnissen
zur Teilnahme am Betdubungs-
mittel- und/oder Grundstoff-
verkehr sowie die Erteilung von

© BfArM

Ein- und Ausfuhrgenehmigungen
fiir Grundstoffe und Betdubungs-
mittel,

die Uberwachung des Betédu-
bungsmittel- und Grundstoff-
verkehrs bei den Erlaubnisin-
habern (Hersteller, Hindler,
Importeure, Exporteure, Anbauer
und wissenschaftliche Einrich-
tungen) durch Priifung der Mel-
dungen nach § 18 BtMG bezie-
hungsweise Artikel 9 der De-
legierten Verordnung EU 2015/
1011 und Artikel 10 der Durch-
fihrungsverordnung (EU) Nr.
2015/1013 sowie Inspektionen der
Betriebsstitten und Lagerrdume,
Meldungen tiber den nationalen
Verbrauch von Betdubungsmitteln
fir medizinische und wissen-
schaftliche Zwecke an das Interna-
tionale Suchtkontrollamt (INCB)
und die Européische Kommission,
das Fithren des Substitutionsre-
gisters nach § 5b BtMVV sowie
des T-Registers und die Ausgabe
der T-Rezepte nach § 3a AMVY,
die Anfertigung, Ausgabe und
Auswertung der zur Verschrei-
bung von Betdubungsmitteln vor-
geschriebenen amtlichen Form-
blattern (Betdubungsmittelrezepte/
-anforderungsscheine),

die Erteilung von Betdubungsmit-
tel-Nummernbescheiden fir Apo-
theken und tierdrztlichen Haus-
apotheken. >
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Mucosolvan® PHYTO Complete
von Sanofi

Die Meinung der PTA Expertenjury ist eindeutig!

Ergebnis des Produkttests: Vom
04. bis 17. Oktober hatten 1000
Testexperten die Mobglichkeit,
Mucosolvan® PHYTO Complete zu
testen. Insgesamt 756 PTA folgten
dem Aufruf und beurteilten den
Sirup, der die Schleimhaute
schitzt, den Hustenreiz beruhigt
und den Schleim zusatzlich 16st.
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Das Ergebnis ist beeindruckend:
Testexperten
werden den neuen Hustensirup
weiterempfehlen!

91 Prozent der

Neuer Mucosolvan® Therapieansatz

PTA

EXAPERTENJURY

Mucosolvan®

PHYTO Complete von Sanofi*

91 Prozent

dickflUssige Sirup beruhigt mit sei-
nem Dreifach-Wirkmechanismus
bietet
einen langanhaltenden Schutzfilm

gereizte Schleimhaute,

im Hals- und Rachenbereich und
tragt zur Schleimldésung bei.
Mucosolvan® Phyto Complete ent-
halt Fraktionen aus Spitzwegerich
und Thymian kombiniert mit Ho-
nig. Diese Kombination aus natdr-
* % %k . L
lichen schleimlésenden und hus-
tenlindernden Substanzen ist in
Deutschland einzigartig. Auch da-
riber hinaus ist Mucosolvan®
Phyto Complete 100 Prozent na-

tUrlich und enthalt weder Alkohol

noch Konservierungsstoffe oder

aus der Mucosolvan® Familie, zu

100 Prozent natiirlich Im Beratungsalltag ist es nicht
immer leicht festzustellen, welche Art von Husten
der Kunde hat. Eine Studie hat zudem ergeben,
dass 77 Prozent der 2000 befragten Hustenpatien-
ten unspezifische Hustensymptome haben und
ihren Husten als trocken und mit Schleim' erleben.
Vor allem bei den ersten Anzeichen von Husten sind
Kunden oftmals unsicher, ob es ein trockener oder
eher ein Husten mit Schleim wird. Genau hier setzt
das neue Medizinprodukt Mucosolvan® Phyto Com-
plete aus der Mucosolvan-Produkt Familie an. Der

,»93 Prozent der Testexperten
sind der Ansicht, dass sich die
Konsistenz von Mucosolvan Phyto
Complete wie ein Schutzfilm im
Hals anflhlt“

klinstliche Aromastoffe, und ist
damit eine sichere Empfehlung fur Erwachsene und
Kinder ab einem Jahr.

EINE L6sung gegen Husten

Bei trockenem Husten und Husten mit Schleim

100% natiirlich
Keine Farbstoffe
Keine Konservierungsstoffe
Lactosefrei
bt oshon it Sl Glutenfrel
it Kein Alkohol
I Thymian- und Natiirliche Aromen aus

Spitzwegerich-Fraktionen
3 Honig Orange, Zitrone und Pfirsich

Complete

1 Data on file: IPSOS Cough Segmentation Germany
September 2017.

128g € Flasche

Medizinprodukt

SADE.MUCO.18.07.1889e
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» Die BOPST ist 1952 aus der nach
dem internationalen Opiumab-
kommen von 1912 eingerichteten
Opiumabteilung hervorgegangen.
Thre etwa 50 Mitarbeiter setzen sich
aus Wissenschaftlern, Verwaltungs-
fachangestellten und Beamten des
gehobenen und mittleren Dienstes
zusammen. Sie verteilen sich auf vier
Fachgebiete, die jeweils von Pharma-
zeuten geleitet werden. Neben den
oben erwidhnten Aufgaben fiihrt die
BOPST auf Nachfrage Beratungen
durch, die das Verfahren im Betau-
bungsmittel- und Grundstoffverkehr
betreffen. Der Antragsteller erhalt im
Rahmen des Gesprachs Informatio-
nen zu den Verwaltungsverfahren,
fur die das BfArM als Genehmi-
gungsbehorde zustindig ist. Fir die
Beratung werden Kosten zwischen
150 und 1500 Euro erhoben.

BtMG Das Betdubungsmittelgesetz
zdhlt zu den Verwaltungsgesetzen
und regelt in Deutschland den Ver-
kehr mit gesetzlich als Betdubungs-
mittel deklarierten Substanzen und
den zu ihrer Herstellung verwende-
ten Rohstoffen. Durch die hiufig an-
gewendeten Strafvorschriften gilt es
zusitzlich als eines der wichtigsten
Gesetze im Bereich des Nebenstraf-
rechts.

Die Grundlage des BtMG ist die
Feststellung, dass Konsumenten
durch den einmaligen, mehrmali-
gen oder anhaltenden Genuss von
Betdubungsmitteln aufgrund des
Suchtpotenzials der Substanzen so-
zial beeintriachtigt werden und es
zu irreversiblen Schidigungen des
Korpers somatischer oder psycho-
somatischer Form kommen kann.
Samtliche Pharmaka (ebenso wie
Designerdrogen), bei denen eine
solche Wirkung zu erwarten ist,
sind den Beschrankungen des Ge-
setzes unterworfen. Die medizi-
nisch nicht fachgerechte Zuberei-
tung und Verabreichung von BtM
stellt ebenfalls ein Risiko fiir Kon-
sumenten dar. Auch Auflienstehende
konnen durch das Handeln von
Suchtkranken gefihrdet sein, da mit
Konsequenzen am Arbeitsplatz, in
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den Elternpflichten, im Stralenver-
kehr sowie beim Fiihren von Fahr-
zeugen zu rechnen ist.

Das BtMG entstand aufgrund der
Ratifikation des Einheitsabkommens
iiber die Betdubungsmittel (1961),
um die Verfiigbarkeit einiger Drogen
gemifd den Bestimmungen der Ver-
einbarung einzuschranken. Das Ein-
heitsabkommen von 1961 vertrat
zahlreiche zwischen 1912 und 1953
abgeschlossene internationale Uber-
einkommen und Protokolle. Am 22.
Dezember 1971 wurde das in der
Weimarer Republik erlassene Opi-
umgesetz vom 10. Dezember 1929
durch das Gesetz tiber den Verkehr
mit Betdubungsmitteln ersetzt.

Aufbau des BtMG Das BtMG be-
steht aus acht Teilen und zwar den
Begriffsbestimmungen, der Erlaub-
nis und den Erlaubnisverfahren, den
Pflichten im Betdubungsmittelver-
kehr, der Uberwachung, den Vor-
schriften der Behorden, den Strafta-
ten und Ordnungswidrigkeiten, den
Betdubungsmittelabhdngigen Strafti-
tern sowie den Ubergangs- und
Schlussvorschriften. Das Gesetz kon-
trolliert die Herstellung, das Inver-
kehrbringen, die Einfuhr sowie die
Ausfuhr von BtM. Dafiir benétigt
man eine Erlaubnis, welche das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte erteilen kann. Auch
die Vernichtung von BtM, der Be-
trieb von Drogenkonsumriumen
sowie die Dokumentation des Ver-
kehrs sind in dem Gesetz geregelt.

Res extra commercium In den
Anlagen I bis III des BtM-Gesetzes
sind alle Stoffe und Zubereitungen
aufgefiihrt, fir die das Gesetz gilt.
Anlage 1 umfasst die nicht ver-
kehrsfahigen Betdubungsmittel, bei
denen Handel und Abgabe verboten
sind (Bsp.: LSD), wahrend Anlage II
die verkehrsfahigen, aber nicht ver-
schreibungsfahigen Betdubungsmit-
tel enthalt, mit denen der Handel er-
laubt, jedoch die Abgabe verboten
ist. Beide Gruppen diirfen auf einer
Verschreibung in der Apotheke nicht
auftauchen. In Anlage III sind die

verkehrs- und verschreibungsfahigen
Betdubungsmittel wie etwa Morphin
aufgelistet. Die der Anlage I zugeord-
neten Substanzen unterliegen der
Prohibition, ihr Besitz und Erwerb
sind nur mit einer Sondererlaubnis
durch das BfArM fiir wissenschatftli-
che Zwecke moglich, aufSerdem diir-
fen sie von einer zustandigen Stelle
zur Untersuchung oder Vernichtung
entgegen genommen werden. Die
vermerkten Stoffe sind sogenannte
nicht handelbare Sachen (res extra
commercium), die nur der Staat
durch Sicherstellung oder Beschlag-
nahmung besitzen darf.

Wichtig fiir die Praxis PTA und
Apotheker sollten die Vorschriften
rund um Betdubungsmittel kennen
und tber ihre Pflichten im Umgang
mit entsprechenden Substanzen Be-
scheid wissen. Darunter fallen unter
anderem die Erlaubnis- und Anzei-
gepflicht sowie die ordnungsgemifle
Abgabe, Vernichtung und Aufbe-
wahrung von BtM. Zu beachten sind
auch die Verschreibungshéchstmen-
gen, notwendige Angaben auf dem
BtM-Rezept, die Nachweisfithrung
in der Apotheke, die Regeln bei
Heimversorgung und Riickgabe
sowie die Vorschriften bei Not-
fall-Verschreibungen oder bei BtM
in der Substitution.

BtMVV Von besonderer Bedeutung
fir die Verschreibung und Abgabe
von Betdubungsmitteln ist die Betdu-
bungsmittelverschreibungsverord-
nung (BtMVYV), die fiir Arzte und
Apotheker relevant ist. Sie gibt Aus-
kunft dartiber, was bei der Verschrei-
bung von Betdubungsmitteln zu be-
achten ist und regelt somit den
Verkehr der in Anlage III des BtMG
aufgefiihrten Arzneimittel. Auch
welche Mengen ein Arzt verschrei-
ben darf oder welche Angaben auf
dem BtM-Rezept zu machen sind, ist
durch die BtMVV geregelt. M

Martina Gorz,
PTA, Psychologin und
Fachjournalistin





