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1.

Notwendige Angaben auf dem Betaubungsmittelrezept

Nach § 9 Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) sind auf dem Betdubungsmit-
telrezept folgende Angaben zu machen:

»

»

»

»

»

»

»

»

Name, Vorname, Anschrift des Patienten
Ausstellungsdatum

Arzneimittelbezeichnung. Wenn das Arzneimittel durch diese Bezeichnung nicht eindeu-
tig bestimmt ist, jeweils zusatzlich Bezeichnung und Gewichtsmenge des enthaltenen
Betaubungsmittels je Packungseinheit, bei abgeteilten Zubereitungen je abgeteilter
Form, und die Darreichungsform

> Die Angabe ,Cannabisbliten oder ,Cannabis flos* als Arzneimittelbezeichnung fur
Cannabisbliten ist nicht ausreichend, da es fir die medizinische Anwendung ver-
schiedene Sorten gibt. Daher muss die Angabe ,Cannabisbliiten” durch die Sorte
spezifiziert sein. Die Angabe der Sorte macht die Verschreibung eindeutig.

Menge des verschriebenen Arzneimittels in Gramm oder Milliliter, Stiickzahl der abgeteil-
ten Form

Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgabe oder im Falle, dass dem Patienten
eine schriftliche Gebrauchsanweisung Ubergeben wurde, ein Hinweis auf diese schriftli-
che Gebrauchsanweisung.

> Eindeutig definiert: 3x taglich 0,2 ml o. &.
> Nicht eindeutig definiert: bei Bedarf 100 mg

> Sollte der Arzt ,Gemal schriftlicher Anweisung” verordnen, muss die schriftliche
Anweisung der Apotheke bekannt sein. Ist diese nicht bekannt, muss die Verord-
nung als ,nicht plausibel” in der Apotheke gewertet werden und das Rezepturarz-
neimittel darf nicht hergestellt werden, bis der Sachverhalt geklart ist. Nicht plau-
sible, also unklare Verordnungen, dirfen nicht beliefert werden. Aus Griinden der
Praktikabilitat empfiehlt es sich daher, die Gebrauchsanweisung auf dem Betau-
bungsmittelrezept zu vermerken.

Bei Uberschreitung der Hochstverschreibungsmenge der Buchstabe ,A®, im Falle einer
Notverschreibung der Buchstabe ,N“

Name des verschreibenden Arztes, seine Berufsbezeichnung, Anschrift einschliel3lich
Telefonnummer

Unterschrift des verschreibenden Arztes, im Vertretungsfall dariber hinaus der Vermerk
SV
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2. Verordnung von Betaubungsmitteln auf Cannabis-Basis

Fir die Verordnung von Cannabisbliten und Cannabinoid-haltiger Zubereitungen hat Deut-
scher Arzneimittel-Codex/Neues Rezeptur-Formularium (DAC/NRF) bislang neun Rezeptur-
formeln entwickelt:

» Cannabisbluten zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.12.)
» Cannabisbliten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.13.)
» Cannabisbliten zur Teezubereitung (NRF 22.14.)
» Cannabisbliten in Einzeldosen zur Teezubereitung (NRF 22.15.)
» Olige Cannabisélharz-Lésung 25 mg/ml Dronabinol (NRF 22.11.)
» Ethanolische Dronabinol-Lésung 10 mg/ml zur Inhalation (NRF 22.16.)
» Dronabinol-Kapseln 2,5 mg /5 mg/ 10 mg (NRF 22.7))
» Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml (NRF 22.8.)
» Olige Cannabidiol-Lésung 50 mg/ml (NRF 22.10.)

3. Verordnung von Cannabisbliten

Cannabisbliten sind die blihenden, getrockneten, Triebspitzen der weiblichen Pflanze von
Cannabis sativa L. Bei der handelsiblichen Ware liegen die Blutenstande unzerteilt vor oder
sind mehr oder weniger in ihre Einzelteile zerfallen. Die Blitenstéande bilden eine stark ge-
stauchte Rispe von etwa 1 bis 5 cm Lange und Breite (Abb. 1). Bei zerfallener Droge sind die
Fragmente der Rispe bis zu 1 cm lang. Cannabisbliten zur medizinischen Anwendung mus-
sen daher mit Blick auf die Dosierungsgenauigkeit vor der Anwendung zerkleinert und gesiebt
werden. Auch grob vorzerteilte Cannabisbliiten eignen sich fur die ausreichend niedrige, re-
produzierbare und der medizinischen Notwendigkeit entsprechende Therapie nicht (Abb. 2).
Nach Mahlen mit einer Krautermuiihle und Siebung durch ein 2-mm-Sieb kénnen Cannabisbli-
ten — einzeldosiert oder in Kombination mit geeigneter Dosierhilfe — zur medizinischen Be-
handlung an den Patienten abgegeben werden (Abb. 3).

© Avoxa Mediengruppe

Abb. 1: OriginalgroRe der Ganz- und Schnittdroge
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© Avoxa Mediengruppe
Abb. 2: grob vorzerkleinerte Cannabisbluten

In Abhéngigkeit der Varietat (Sorte) haben Cannabisbliten unterschiedliche Gehalte an
Cannabinoiden, insbesondere den Leitsubstanzen A°-Tetrahydrocannabinol (THC) und
Cannabidiol (CBD). Die Angabe ,Cannabisbliten auf einem Betaubungsmittelrezept ist daher
nicht ausreichend, um das Betdubungsmittel eindeutig zu bestimmen. Vielmehr muss in jedem
Fall die Sorte angegeben werden.

Die Hochstmenge Cannabisbluten, die der Arzt innerhalb von 30 Tagen fur einen Patienten
verordnen darf, betragt 100.000 mg (100 g).

Seite | 4



DAC/NRF hat vier Rezepturvorschriften fir Cannabisbliten erarbeitet, zwei fur die Verdamp-
fung mittels Vaporisator und Inhalation sowie zwei flr die Anwendung als Tee:

» Cannabisbliten zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.12.)
» Cannabisbliten in Einzeldosen zur Inhalation nach Verdampfung (NRF 22.13.)
» Cannabisbliten zur Teezubereitung (NRF 22.14.)
» Cannabisbluten in Einzeldosen zur Teezubereitung (NRF 22.15.)

Nachfolgend ist fur jede der Rezepturformeln beispielhaft eine Verordnung abgebildet.

Die Angabe ,Cannabisbliiten” ist Bei der NRF-Vorschrift 22.12.
nicht ausreichend. Es muss »Cannabisbliten zur Inhalation nach
immer die Sorte mit angegeben Verdampfung® werden die Cannabisbliten in
werden. der Apotheke zerkleinert, gesiebt und
abgefiillt.

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbliten fir
einen Patienten durch den
Arzt: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen.

Rp‘ (Bitte Leerrdume durchsireifhen)

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.12.)
30g

1x tagl. abends 100 mg verdampfen und inhalieren

VAN

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemalR schriftlicher Gebrauchsanweisung” moglich.

Der Patient erhilt neben den in einem Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
Weithalsglas abgefiillten zerkleinerten schriftlich vorliegen, da sie gemaR Apothekenbetriebsordnung
Cannabisbliiten einen 1-ml-Dosierloffel. die Angaben auf der Priméarverpackung vermerken muss.
Dessen lockere, nicht ganz volle Fiillung Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
entspricht 100 mg (0,1 g) Droge. Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung

auf dem BtM-Rezept zu vermerken.
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Die Angabe ,Cannabisbliten” ist
nicht ausreichend. Es muss
immer die Sorte mit angegeben
werden.

Bei der NRF-Vorschrift 22.13.
»Cannabisbliten in Einzeldosen zur Inhalation
nach Verdampfung“ werden die
Cannabisbliten in der Apotheke zerkleinert,

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbluten fur
einen Patienten durch den
Arzt: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen.

gesiebt und Einzeldosen gemaf Verordnung
in Pulvertiitchen aus Papier abgefullt.

Rp‘ (Bitte Leerrdume durchstreiypen)

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.13.)
60 Einzeldosen zu 20 mg

(=] 2x tagl. 20 mg verdampfen und inhalieren

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemalR schriftlicher Gebrauchsanweisung” moglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemaf Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Priméarverpackung vermerken muss.
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.

Die Angabe ,Cannabisbliten” ist
nicht ausreichend. Es muss
immer die Sorte mit angegeben

Verordnungshéchstmenge
fur Cannabisbluten fur
einen Patienten durch den
Arzt: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen.

15,0¢g

Der Patient erhélt neben den in einem
Weithalsglas abgefillten zerkleinerten
Cannabisbluten einen 1,7 ml-
Dosierl6ffel. Zwei locker, voll gefiillte
Dosierl6ffel entsprechen etwa
0,5 g Droge.

Bei der NRF-Vorschrift 22.14.
»Cannabisbliten zur Teezubereitung”
werden die Cannabisbliten in der
Apotheke zerkleinert, gesiebt und
abgefiillt.

Rp‘ (Bitte Leerrdume durchsifichen)

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.14.)

1x tagl. 0,5 g in 0,5 | Wasser 15 min abkochen

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemalR schriftlicher Gebrauchsanweisung” moglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemaf Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Priméarverpackung vermerken muss.
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.
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Die Angabe ,Cannabisbliten” ist

nicht ausreichend. Es muss
immer die Sorte mit angegeben
werden.

Verordnungshdchstmenge
fur Cannabisbliten fur
einen Patienten durch den
Arzt: 100.000 mg (100 g)
innerhalb von 30 Tagen.

Rp. (Bitte Leerriume durchstrefen)

30x0,25¢g

Bei der NRF-Vorschrift 22.15.
~Cannabisbliten in Einzeldosen zur
Teezubereitung” werden die Cannabisbliten
in der Apotheke zerkleinert, gesiebt und die
verordnete Menge in Einzeldosen in
Pulvertitchen abgefiillt.

Cannabisbliiten [Sorte] (NRF 22.15.)

1x tagl. eine Einzeldosis in 0,25 | Wasser 15 min abkochen,

Tee nach dem Abseihen trinken

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemaR schriftlicher Gebrauchsanweisung” mdglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemaf Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Priméarverpackung vermerken muss.
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.

Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die derzeit nach Deutschland importierten
Cannabis-Sorten, wobei keine Aussagen uber die tatsdchliche Verfligbarkeit getroffen werden

kénnen.
Tab.: Cannabis-Sorten nach Herkunftsland (Stand 2.03.2017), Gehalt bezogen auf die ge-
trocknete Droge
Sorte Gehalt THC [%] Gehalt CBD [%] Herkunft
Bedrocan ca. 22 <1
Bedica ca. 14 <1
Bedrobinol ca. 13,5 <1 Niederlande
Bediol ca. 6,3 ca.8
Bedrolite <1 ca.9
Pedanios 22/1 ca. 22 <1
Pedanios 18/1 ca. 18 <1
Pedanios 16/1 ca. 16 <1 Kanada
Pedanios 14/1 ca. 14 <1
Pedanios 8/8 ca. 8 ca. 8
Princeton (MCTKO0O07) ca. 16,5 < 0,05
Houndstooth ca. 13,5 < 0,05
(MCTKO001) Kanada
Penelope (MCTKO002) ca. 6,7 ca. 10,2
Argyle (MCTKO005) ca. 54 ca. 7
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4. Verordnung von Cannabisextrakt
(Olige Cannabisélharz-Losung 25 mg/ml Dronabinol NR  F 22.11.)

Die auf 25 mg/ml Dronabinol eingestellte Cannabisélharz-Lésung ist ein Rezepturarzneimittel,
dass der Apotheker nach der Vorschrift NRF 22.11. aus raffiniertem Cannabisélharz (Canna-
bisextrakt) mit Mittelkettigen Triglyceriden auf den erforderlichen Gehalt einstellt.

Die Losung ist peroral einzunehmen und darf nicht verdampft und inhaliert werden, weil sich
beim Erhitzen gesundheitsschadliche Pyrolyseprodukte aus dem dligen Trager bilden.

Die Héchstmenge Cannabisextrakt — bezogen auf den Gehalt an A°-Tetrahydrocannabinol
(THC), die der Arzt innerhalb von 30 Tagen fur einen Patienten verordnen darf, betragt
1.000 mg (1,0 g).

Nachfolgend ist fur die Rezepturformel beispielhaft eine Verordnung abgebildet.

Es handelt sich bei der ,Oligen

- - Cannabisélharz-Lésung 25 mg/ml Dronabinol”
Verordnungshdchstmenge fiir (NRF 22.11.) um einen Extrakt, der auf der
Cannabisextrakt fiir einen Patienten Basis von ,Eingestelltes, raffiniertes
durch den Arzt bezogen auf den Gehalt Cannabisélharz DAC* mit mittelkettigen
an THC (Dronabinol): 1.000 mg Triglyceriden in der Apotheke hergestellt wird.
innerhalb von 30 Tagen.

|_-_ Olige Cannabisélharz-Lésung 25 mg/ml Dronabinol (NRF 22.11.)
— 12ml

~ 2x tigl. 0,2 ml zu den Mahlzeiten
| =

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemalR schriftlicher Gebrauchsanweisung” moglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemaf Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Priméarverpackung vermerken muss.
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.

Der Patient erhalt fur die
Dosierung eine 1-ml-Kolben-
pipette (Graduierung 0,05 ml)

oder eine Dosierpumpe mit
0,033 ml pro Hub.
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5. Verordnung von Zubereitungen von Dronabinol

Dronabinol ist natiirliches oder teil- oder vollsynthetisch gewonnenes A°-Tetrahydrocannabinol
(THC). DAC/NRF hat drei Rezepturvorschriften mit dem Wirkstoff Dronabinol erarbeitet, eine
fur die Verdampfung mit einem Vaporisator und zwei fur die perorale Anwendung:

» Ethanolische Dronabinol-Losung 10 mg/ml zur Inhalation (NRF 22.16.)
» Dronabinol-Kapseln 2,5 mg /5 mg/ 10 mg (NRF 22.7))
» Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml (NRF 22.8.)

Die Hochstmenge Dronabinol, die der Arzt innerhalb von 30 Tagen flr einen Patienten verord-
nen darf, betragt 500 mg (0,5 g).

Nachfolgend ist fur jede der drei Rezepturformeln beispielhaft eine Verordnung abgebildet.

Dronabinol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden und wird in
Ethanol 96 % gel6st. Die Angabe des Gehalts an
Dronabinol pro ml ist unbedingt erforderlich. In
Abhangigkeit des elektrischen Verdampfergerats
und dem Fassungsvermdogen des Tropfkissens
kann alternativ auch eine Konzentration von
25 mg/ml oder 50 mg/ml verordnet werden.

Verordnungshdéchstmenge fur
Dronabinol (THC) fir einen
Patienten durch den Arzt: 500 mg
innerhalb von 30 Tagen.

|:_ Ethanolische Dronabinol-Losung 10 mg/ml zur Inhalation
~ (NRF22.16.)
| 22,5 ml

= 3x tagl. 0,25 ml verdampfen und inhalieren

Der Patient erhalt fur die Dosierung Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
eine 1-ml-Kolbenpipette Angabe ,Gemal schriftlicher Gebrauchsanweisung” maoglich.
(Graduierung 0,05 ml). Die Lésung Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
wird mit einem elektrischen schriftlich vorliegen, da sie gemaf Apothekenbetriebsordnung
Verdampfergerat verdampft und die Angaben auf der Priméarverpackung vermerken muss.
inhaliert. Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das

Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.
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Verordnungshéchstmenge fir
Dronabinol (THC) fur einen

Patienten durch den Arzt: 500 mg.

Dronabinol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden. Die NRF-
Vorschrift 22.7. sieht Dosierungen mit 2,5 mg,

5 mg oder 10 mg Dronabinol pro Kapsel vor.
Auf dem BtM-Rezept ist daher immer die
Masse Dronabinol pro Kapsel anzugeben.

’7 Dronabinol-Kapseln 5,0 mg (NRF 22.7.) 60 Stk.

’_ 2x tagl. 1 Kapsel zu den Mahlzeiten

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemalR schriftlicher Gebrauchsanweisung” moglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemaf Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Priméarverpackung vermerken muss.
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.

Verordnungshéchstmenge fiir
Dronabinol (THC) fir einen
Patienten durch den Arzt: 500 mg
innerhalb von 30 Tagen.

D

Dronabinol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden und
wird in Mittelkettigen Triglyceriden gelost.

Olige Dronabinol-Tropfen 25 mg/ml (NRF

22.8.)
12 ml

2x tagl. 0,2 ml zu den Mahlzeiten

b

Der Patient erhalt fur die Dosierung
eine 1-ml-Kolbenpipette (Graduierung
0,05 ml) oder eine Dosierpumpe mit
0,033 ml pro Hub. Die Lésung wird
peroral eingenommen.

Alternativ zur Angabe der Einzel- und Tagesdosis ist die
Angabe ,GemalR schriftlicher Gebrauchsanweisung” méglich.
Der beliefernden Apotheke muss diese Anweisung dennoch
schriftlich vorliegen, da sie gemaf Apothekenbetriebsordnung
die Angaben auf der Primarverpackung vermerken muss.
Anderenfalls ist die Verordnung nicht plausibel, und das
Rezepturarzneimittel darf bis zur Klarung nicht hergestellt
werden. Es empfiehlt sich daher, die Gebrauchsanweisung
auf dem BtM-Rezept zu vermerken.
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6. Verordnung von Zubereitungen mit Cannabidiol

Cannabidiol ist nicht dem Betaubungsmittelrecht unterstellt, gleichwohl verschreibungspflichtig.
DAC/NRF hat eine Rezepturvorschrift fir Cannabidiol-haltige Zubereitungen erarbeitet:

» Olige Cannabidiol-Lésung 50 mg/ml (NRF 22.10.)

Da aufgrund der Verordnung in der Apotheke ein Rezepturarzneimittel hergestellt wird, muss
diese nach 8 2 Arzneimittelverschreibungsverordnung eine Gebrauchsanweisung enthalten.

Nachfolgend ist fur die Rezepturformel beispielhaft eine Verordnung abgebildet.

Cannabidiol ist kein
Betdubungsmittel, gleichwohl
verschreibungspflichtig.

Cannabidiol kann von Apotheken als
Rezeptursubstanz bezogen werden. Der
Wirkstoff wird in mittelkettigen Triglyceriden
gelost.

N\

75 ml

Olige Cannabidiol-Losung 50 mg/ml (NRF 22.11.)

3x tdgl. 0,5 ml zu den Mahlzeiten
4

Der Patient erhalt fur die Dosierung
eine 1-ml-Kolbenpipette (Graduierung
0,05 ml) oder eine Dosierpumpe mit
0,033 ml pro Hub. Die Lésung wird

Da aufgrund der Verordnung in der Apotheke ein
Rezepturarzneimittel hergestellt wird, muss diese
nach § 2 Arzneimittel-Verschreibungsverordnung eine
Gebrauchsanweisung enthalten.

peroral eingenommen.
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Begleiterhebung zur Cannabisverordnung
gem. 8§ 31 Abs. 6 SGB V

Zu erhebende Daten sind:

Alter (zum Zeitpunkt des Therapiebeginns) und Geschlecht

Die Verordnung begriindende Diagnose nach ICD-10 sowie weitere
Diagnosen

Dauer der Erkrankung bzw. Symptomatik, die die Behandlung mit Cannabis
begriindet

Angaben zu bisherigen Therapie einschlief3lich Abbruchgriinde sowie
Angabe, ob eine Erlaubnis nach § 3 (2) BTM-Gesetz zur arztlich begleiteten
Therapie mit Cannabis vorlag und ob hiervon Gebrauch gemacht wurde
Fachrichtung des verordnenden Arztes

Genaue Bezeichnung der verordneten Leistung

Dosierung (einschl. Dosisanpassungen) und Art der Anwendung der
verordneten Leistung

Behandlungsdauer mit der verordneten Leistung

Angabe parallel verordneter Leistungen, wie Arzneimittel nach Wirkstoffen
oder physikalische Therapie

Auswirkung der Behandlung auf den Krankheits- oder Symptomverlauf
Angaben zu Nebenwirkungen, die wéhrend der Therapie mit Cannabis
auftraten

Angaben zur Entwicklung der Lebensqualitat.

Dieser Erhebungsdatensatz soll vom BfArM in elektronischer Form zur Verfligung
gestellt werden.



