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INHALT DER STELLUNGNAHME

L Grundlegende Bewertung

. Stellungnahme im Einzelnen

|. GRUNDLEGENDE BEWERTUNG

Die ADKA begriBt die mit dem Referentenentwurf verfolgte Modernisierung und Neufassung der
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung. Insbesondere die vorgesehenen elektronischen Verfahren bei
Verschreibung und Nachweisflhrung leisten einen wichtigen Beitrag zur Entblrokratisierung und zur

Schaffung zeitgemaBer Prozesse.

Aus Sicht der Krankenhausapotheken bleibt in Bezug auf die Betaubungsmittelversorgung im Krankenhaus
jedoch ein wesentlicher Digitalisierungsschritt unbertcksichtigt. Wahrend die Verschreibung von
Arzneimitteln in Krankenhausern seit vielen Jahren elektronisch erfolgt, basiert die Anforderung von
Betaubungsmitteln fr den Stationsbedarf weiterhin auf dem papiergebundenen
Betaubungsmittelanforderungsschein. Dabei stehen die fir eine elektronische Verschreibung von
Betaubungsmitteln erforderlichen Strukturen in den Krankenhdusern bereits seit Langem zur Verfligung.
Krankenhausinformations- und Warenwirtschaftssysteme verfligen (Uber etablierte Rollen- und
Berechtigungskonzepte, mit denen die Verschreibung besonderer Arzneimittelsortimente gesteuert wird.
Vergleichbare Verfahren werden bereits flr Reserveantibiotika oder andere Arzneimittel mit besonderen
Freigabeanforderungen eingesetzt. Betdubungsmittel koénnen ohne zusatzlichen technischen

Entwicklungsaufwand in diese bestehenden Systemstrukturen integriert werden.

Die Festlegung der verschreibungsberechtigten Personen kann weiterhin durch das Krankenhaus erfolgen
und nachvollziehbar dokumentiert werden. Betaubungsmittel wiirden innerhalb der bestehenden Systemlogik
als besondere Arzneimittelgruppe geflihrt, deren Verschreibung ausschlieBlich den hierflir autorisierten
Personen maglich ist. Ein Festhalten am heutigen papierbasierten Betaubungsmittelanforderungsschein
oder dessen bloBe Digitalisierung erscheint daher nicht zielfilhrend. Stattdessen sollte die Nutzung
bestehender elektronischer Krankenhausinformations- und Warenwirtschaftssysteme fir die Anforderung

von Betaubungsmitteln rechtlich ermoglicht werden.

Dieser Ansatz wurde zwischen der ADKA und der Bundesopiumstelle bereits in konstruktiven Fachgesprachen
erortert. Die bestehenden elektronischen Verordungsprozesse im Krankenhaus erfillen die Anforderungen
fir die Verschreibung von Betdubungsmitteln an Sicherheit, Verantwortungszuordnung und
Nachvollziehbarkeit vollstandig. Zudem erfolgt die Festlegung der tatsachlich verschreibungsberechtigten

Personen bereits heute innerhalb der Krankenhauser. Die Bundesopiumstelle verfligt insoweit nicht
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Uber weitergehende Informationen als die jeweilige Einrichtung selbst. Die Ausgabe, Verwaltung und
Nachverfolgung von Betaubungsmittelanforderungsscheinen verursacht hingegen sowohl flr das
Krankenhaus als auch die Uberwachungsbeh&rden einen zusatzlichen Verwaltungsaufwand, ohne einen

erkennbaren Sicherheitsgewinn zu schaffen.

Die ADKA empfiehlt daher, die rechtlichen Voraussetzungen fiir eine elektronische Verschreibung von
Betaubungsmitteln innerhalb bestehender Krankenhausinformations- und Warenwirtschaftssysteme zu

schaffen und auf den Betaubungsmittelanforderungsschein als eigenstédndiges Verfahren zu verzichten.

Eine solche Regelung wirde die Digitalisierungsziele des Referentenentwurfs konsequent auf den
Krankenhausbereich Ubertragen, Blrokratie abbauen und die Effizienz in der Arzneimittelversorgung

erhohen. Gleichzeitig ermdoglicht sie einen Zugewinn an Transparenz und Nachvollziehbarkeit auf mindestens

gleichbleibendem Sicherheitsniveau

Patientenversorgung bei.

und tragt

|I. STELLUNGNAHME M EINZELNEN

damit zu einer

modernen und

leistungsfahigen

Bezugim
h:‘d g:m’ll\lltf L Text des Bezuges im Entwuf f::riz:‘gn_ t\;ﬁ::::ggn/gKommentar Angeregte Anderung
Neufassung
1. §2Nr.2 JEin inhaltl. Die Definition eines Verzicht auf den
Betdubungsmittelanforderung eigenstandigen Betdubungsmittelan-
sschein ist ein amtliches Betdubungsmittelanforder | forderungsschein flr
Dokument, das zum ungsscheins impliziert ein Krankenhauser und
Verschreiben von gesondertes Verfahren fir Ermdglichung der
Betdubungsmitteln fir den den Stationsbedarf. Verschreibung innerhalb
Stationsbedarf, flr den Krankenhauser verfliigen bestehender
Notfallbedarf oder fiir den bereits Uber etablierte Krankenhausinformations-
Rettungsdienstbedarf elektronische und
bestimmtist...” Verordnungs- und Warenwirtschaftssysteme.
Berechtigungssysteme.
2. §3Abs. 3 ,Betdubungsmittel flir den inhaltl. Die Bindung an den Nutzung einer

Stationsbedarf, flr den Betdubungsmittelanforder elektronischen
Notfallbedarf oder flir den ungsschein verhindert die Verschreibung innerhalb
Rettungsdienstbedarf dirfen Nutzung etablierter von
nur auf einem elektronischer Krankenhausinformations-
Betdubungsmittelanforderung Krankenhausprozesse. und Warenwirtschafts-
sschein verschrieben werden.” systemen.
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nur der Zahnarzt
verschreiben, der ein
Krankenhaus oder eine
Teileinheit eines
Krankenhauses leitet ..."

wie zu § 12 Abs. 3.

3, §8 Abs. 1 .Betdubungsmittelanforderun | inhaltl. Die Ausgabe und Streichung der Regelung
gsscheine werden vom Verwaltung amtlicher fir Krankenhauser;
Bundesinstitut fur Formblatter verursacht Anerkennung
Arzneimittelund erheblichen elektronischer
Medizinprodukte ... als Verwaltungsaufwand. Die Berechtigungs-und
amtliche Formbldtter tatsachlich Autorisierungssysteme.
ausgegeben.” verschreibungs-

berechtigten Personen
werden bereits durch die
Einrichtungen selbst
festgelegt und
dokumentiert.

4. §9 ... darf inhaltl. Die Vorschrift bildet Streichung der Regelung
Betdubungsmittelanforderung organisatorische Prozesse fir Krankenhauser;
sscheine nur an Arzte, ab, die in Krankenhaus- Anerkennung
Zahndrzte oder Tierdrzte, die informations- und elektronischer
eine Teileinheit der jeweiligen Warenwirtschafts- Berechtigungs-und
Einrichtung leiten, systemen bereits Uber Autorisierungssysteme.
weitergeben ..."[...] Rollen-und

Berechtigungskonzepte
gesteuert werden.

5. 8§10 Abs. 1 .Derverschreibende Arzt ... inhaltl. Die geforderten Angaben Anerkennung
hat sicherzustellen, dass die werden bereits heute elektronischer
folgenden Angaben auf der strukturiertin Betdubungsmittelver-
auf einem elektronischen schreibungenim
Betdubungsmittelanforderung Verordnungssystemen Krankenhaus als gleich-
sschein ausgefertigten erfasst. Eine zusatzliche wertige Verschreibung.
Verschreibung ... gemacht Formularpflicht fihrt zu
werden..." Doppelstrukturen.

6. §11ADbs. 1 ... hat flr drei Jahre ... Teil lll inhaltl. / zum | Die Aufbewahrung Anerkennung
der auf einem Erflllungsau | zuséatzlicher Formulare elektronischer
Betdubungsmittelanforderung | fwand verursacht vermeidbaren Dokumentationen als
sschein ausgefertigten Dokumentationsaufwand. gleichwertiger Nachweis.
Verschreibung ... Elektronische Systeme
aufzubewahren.” gewahrleisten bereits eine

revisionssichere
Speicherung.

7. 8§12 Abs. 3 ,Furden Stationsbedarf darf inhaltl. Die Beibehaltung der
nur der Arzt verschreiben, der Verantwortungszuordnung Verantwortungsregelung
ein Krankenhaus oder eine wird unterstdtzt. Die bei gleichzeitiger
Teileinheit eines Umsetzung sollte jedoch Ermdglichung
Krankenhauses leitet ...” Uber elektronische elektronischer

Berechtigungen und nicht Verschreibungen.
Uber die Ausgabe von
Betdubungsmittel-
anforderungsscheinen
erfolgen.
8. 8§13 Abs. 3 ,Furden Stationsbedarf darf inhaltl. Entsprechende Anmerkung | Analoge Anpassungzu § 12

Abs. 3.
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eine auf einem
Betdubungsmittelanforderung
sschein ausgefertigte
Verschreibung der Name des
verschreibenden Arztes ... und
die Kodierung der
Verschreibung.”

Kodierung eines
Betdubungsmittelanforder
ungsscheins ist bei
elektronischen
Krankenhaussystemen
nicht erforderlich.

9. 8§19 Abs. 1 ,Betdubungsmittel flir den inhaltl. Die Vorschrift verhindert Zulassung der Abgabe auf
Stationsbedarf ... dirfen nur die Nutzung etablierter Grundlage elektronischer
bei Vorliegen einer auf einem elektronischer Verschreibungen aus
Betdubungsmittelanforderung Verordnungsprozesse im Krankenhausinformations-
sschein ausgefertigten Krankenhaus. Sicherheit oder Warenwirtschafts-
Verschreibung abgegeben und Nachvollziehbarkeit systemen.
werden.” kdnnen elektronisch

mindestens gleichwertig
gewahrleistet werden.

10. 8§19 Abs. 3 .Betdubungsmittel dirfen inhaltl. Die Vorschrift setzt Anpassung an
nicht abgegeben werden auf weiterhin ein elektronische
eine auf einem eigenstandiges Verschreibungen innerhalb
Betdubungsmittelanforderung Formularverfahren voraus. bestehender
sschein ausgefertigte Krankenhaussysteme.
Verschreibung, die ...”

1. § 25 Abs. 1 .... im Fall des Erwerbs auf inhaltl. Die VerknUpfung mit der Zulassung systemeigener

elektronischer
Verordnungskennungen
anstelle der Kodierung
eines
Betdubungsmittelanforder
ungsscheins.

Der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V. vertritt die Interessen von mehr als 90% der in
Deutschland tatigen Krankenhausapotheker*innen. Er ist zugleich Berufsverband und wissenschaftliche
Fachgesellschaft und verfolgt keine wirtschaftlichen Interessen.

Ausdrlickliches Ziel des ADKA e.V. ist die wirksame, sichere und kostenglnstige Arzneimitteltherapie aller
Patient*innen, die in deutschen Krankenhdusern behandelt werden. Der ADKA e.V. setzt sich daftr ein, die Qualitat
der Arzneimitteltherapie im Krankenhaus und an den Sektorengrenzen kontinuierlich zu optimieren, um Risiken zu

minimieren und fur die Patient*innen ein groBtmégliches MaB an Arzneimitteltherapiesicherheit zu erreichen.




