3. Gegenstande der Uberpriifung

3. Gegenstinde der Uberpriifung

3.1 Nachweise liber Verbleib und Bestand der Betdubungsmittel

Es ist insbesondere festzustellen, ob die vorgeschriebenen Karteikarten oder Betdubungsmittelblicher zum
Nachweis von Verbleib und Bestand der Betaubungsmittel verwendet, ordnungsgemaf gefihrt und
aufbewahrt werden (§ 13 BtMVV).

Wegen der Form und des Inhalts der amtlichen Formblatter wird auf die Bekanntmachung des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 15 BtMVV in der jeweils geltenden Fassung
verwiesen.

Erfolgen die Aufzeichnungen gemaf § 13 Abs. 1 Satz 3 BtIMVV mittels elektronischer Datenverarbeitung, ist
die Uberpriifung auf der Grundlage der zum Monatsende angefertigten EDV-Ausdrucke durchzufiihren
(§ 13 Abs. 2 Satz 2 BtMVV).

3.2 Betaubungsmittelrezepte und Betdubungsmittelanforderungsscheine

Es ist insbesondere zu Uberprifen, ob die Bestimmungen tber das Verschreiben von Betdubungsmitteln
beachtet wurden (§ 13 Abs. 1 BtMG, §§ 1 bis 11 BtIMVV).

In Apotheken ist ferner zu untersuchen, ob auf Teil | des Betaubungsmittelrezepts oder
Betaubungsmittelanforderungsscheins die nach § 12 Abs. 3 BtMVV erforderlichen Angaben vermerkt
wurden und ob die Teile | der Betdaubungsmittelrezepte und Betaubungsmittelanforderungsscheine nach
Abgabedatum geordnet drei Jahre aufbewahrt werden (§ 12 Abs. 4 BIMVV).

In &rztlichen und zahnarztlichen Praxen ist neben der Uberpriifung nach Satz 1 festzustellen, ob die
Betaubungsmittelrezepte gegen Entwendung gesichert sind (§ 8 Abs. 4 BtMVV) und ob Teil lll der
Verschreibung und die Teile | bis 1l der fehlerhaft ausgefertigten Betaubungsmittelrezepte nach
Ausstellungsdaten geordnet drei Jahre aufbewahrt werden (§ 8 Abs. 5 BtMVV).

In Stationen und anderen Teileinheiten der Krankenhauser ist insoweit zu Uberprifen, ob Teil Il der
Verschreibung fir den Stationsbedarf, den Notfallbedarf und den Rettungsdienstbedarf und die Teile | bis IlI
von fehlerhaft ausgefertigten Betaubungsmittelanforderungsscheinen drei Jahre aufbewahrt werden (§ 10
Abs. 4 BtMVV).

3.3 Niederschriften iiber die Vernichtung von Betdubungsmitteln

Die nach § 16 Abs. 1 Satz 1 BtMG vorgeschriebenen zwei Zeugen miissen in der Lage sein, Bedeutung
und Tragweite der Betdubungsmittelvernichtung zu erkennen.

Ferner mussen die Angaben Uber die Betaubungsmittel in der Vernichtungsniederschrift den Bestimmungen
in § 14 Abs. 1 BtMVV entsprechen.

Niederschriften sind auch fir die Betaubungsmittel zu fertigen, die bei Untersuchungen nach §§ 6 und 11
der Apothekenbetriebsordnung verbraucht worden sind (vgl. § 13 Abs. 1 Satz 1 BtIMVV).

3.4 Abgabebelege nach der Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung (BtMBinHV)

Es ist festzustellen, ob die Vorschriften der Betaubungsmittel-Binnenhandelsverordnung (BtMBinHV)
beachtet wurden. Insbesondere ist zu prifen, ob die Lieferscheine — im Fall der Riickgabe von
Betaubungsmitteln die Empfangsbestatigungen — die vorgeschriebenen Angaben enthalten.

Wegen der Form und des Inhalts des amtlichen Formblattes nach § 1 BtMBinHV wird auf die
Bekanntmachung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 6 Abs. 1 BtMBinHV in
der jeweils geltenden Fassung verwiesen.

3.5 Aufbewahrung der Betaubungsmittel

Es ist festzustellen, ob die Betdubungsmittel gesondert aufbewahrt werden und gegen unbefugte Entnahme
gesichert sind (§ 15 Satz 1 BtMG).



Auf die ,Richtlinien Uber MaRnahmen zur Sicherung von Betaubungsmittelvorraten im Krankenhausbereich,
in offentlichen Apotheken, Arztpraxen sowie Alten- und Pflegeheimen® des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte — Bundesopiumstelle — wird hingewiesen.

3.6 Bestand der Betdubungsmittel

Bestandskontrollen sind in der Regel nur stichprobenweise durchzufihren.



