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Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung 
der Sprachformen männlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Sämtliche Personen- 
und Berufsbezeichnungen gelten gleichermaßen für alle Geschlechter. 
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Herstellung und Abgabe der Betäubungsmittel zur Opioidsubstitution 
 

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich 
Die Leitlinie zur Qualitätssicherung beschreibt die Verfahrensweise bei der Herstellung und 
Abgabe der Betäubungsmittel zur Opioidsubstitution in der Apotheke. 
 
 
II Regulatorische Anforderungen 
Betäubungsmittel sind die in den Anlagen I bis III Betäubungsmittelgesetz (BtMG)1 aufgeführ-
ten Stoffe und Zubereitungen, wobei nur die Betäubungsmittel der Anlage III verkehrs- und 
verschreibungsfähig sind. Die in Anlage III BtMG genannten Betäubungsmittel dürfen – mit 
Ausnahme von Cannabis – ausschließlich als Zubereitungen (Rezeptur- oder Fertigarzneimit-
tel) verschrieben werden. 
 
Substitution im Sinne der Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) ist die An-
wendung eines ärztlich verschriebenen Betäubungsmittels (Substitutionsmittel) bei einem opi-
oidabhängigen Patienten im Rahmen eines Therapiekonzeptes zur medizinischen Behand-
lung einer Abhängigkeit, die durch den Missbrauch von erlaubt erworbenen oder unerlaubt 
erworbenen oder erlangten Opioiden begründet ist. Wesentliche Ziele der Substitution sind die 
Sicherstellung des Überlebens, die Besserung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes, 
die Abstinenz von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden, die Unterstützung der Be-
handlung von Begleiterkrankungen oder die Verringerung der Risiken einer Opioidabhängig-
keit während der Schwangerschaft sowie während und nach der Geburt, wobei die Opioidabs-
tinenz des Patienten angestrebt wird (§ 5 Abs. 1 und 2 BtMVV).  
 
Gemäß § 4 Abs. 1 BtMG bedarf die Apotheke keiner Erlaubnis zum Verkehr mit Betäubungs-
mitteln nach § 3 Abs. 1 BtMG. Die Teilnahme am Verkehr mit Betäubungsmitteln hat die Apo-
theke beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte anzuzeigen. Für die Versor-
gung der Substitutionspatienten mit Betäubungsmitteln ist darüber hinaus keine Erlaubnis er-
forderlich. Dabei gilt für die Abgabe der Betäubungsmittel § 17 Abs. 4 Apothekenbetriebsord-
nung (ApBetrO) unmittelbar (Kontrahierungszwang). 
 
Auf Wunsch des Arztes besteht die Möglichkeit, dass das Substitutionsmittel in der Apotheke 
dem Patienten zum unmittelbaren Verbrauch verabreicht wird (Sichtbezug). Die Apotheke ist 
nicht verpflichtet, die Vergabe unter Sichtbezug zu übernehmen. Vielmehr handelt es sich um 
eine freiwillige pharmazeutische Dienstleistung. Sofern die Apotheke jedoch die Sichtvergabe 
übernimmt, muss im Vorfeld eine Vereinbarung in schriftlicher oder elektronischer Form mit 
dem Arzt geschlossen werden, in der die Rahmenbedingungen festgelegt werden. Dies gilt 
auch für die einmalige Sichtvergabe (Ausnahmefall bzw. „Aushilfe“). Ein Verstoß gegen das 
Verbot der Absprache zwischen Ärzten und Mitarbeitern der Apotheke über die Zuführung von 
Patienten oder die Zuweisung von Verschreibungen wird mit dem Abschluss dieser von der 
BtMVV zwingend geforderten Vereinbarung nicht verwirklicht. Die invasive Anwendung im 
Sichtbezug ist der Apotheke nicht erlaubt. Dies betrifft insbesondere die Verabreichung von 
Depotsubstitutionsmitteln, die medizinischem Fachpersonal vorbehalten ist. 
 
 
 
 

 
 
1 Literaturverzeichnis siehe Kapitel 8 im Kommentar der Leitlinie 
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III Zuständigkeiten 
Sowohl die Herstellung des Betäubungsmittels in der Apotheke als auch die Abgabe des Sub-
stitutionsmittels sind pharmazeutische Tätigkeiten (§ 1a Abs. 3 ApBetrO) und dürfen nur von 
pharmazeutischem Personal ausgeführt werden. Nichtpharmazeutisches Personal, insbeson-
dere Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter und pharmazeutisch-kaufmännische Ange-
stellte (PKA) können unter Aufsicht eines Apothekers im Rahmen der pharmazeutischen Tä-
tigkeiten das pharmazeutische Personal bei der Herstellung des Substitutionsmittels unterstüt-
zen (§ 3 Abs. 5 ApBetrO).  
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IV Herstellung und Abgabe der Betäubungsmittel zur Opioidsubstitution  
 

„S-Verordnung“
Substitutionsmittel zum Sichtbezug

A

„ST-Verordnung“
Substitutionsmittel für Take-Home

Ärztliche Verordnung über ein Substitutionsmittel

Verschreibungsfähige Betäubungsmittel zur Subst itution:
- Zur Substi tution zugelassene Fertigarzneimittel
- Zubere itungen von Levomethadon, Methadon oder Buprenorphin
- Codein, Dihydrocodein in begründeten Ausnahmefällen

Möglichkeiten der Substitution
1. S ichtbezug (Kennzeichnung der Verordnung mit S)

Beim Arzt
In der Apotheke - Ausnahme: eine invasive Anwendung ist der Apotheke nicht erlaubt
In e iner anderen Einrichtung, z. B. Heim, Hospiz, bei Hausbesuchen durch Pflegedienste und SAPV-
Teams

2. Take-Home (Kennzeichnung der Verordnung mit „ST“)
Verordnung für den Bedarf bis zu 7 Tagen, in E inzelfä llen bis zu 30 Tagen
eigenverantwortliche Einnahme des Patienten
Abgabe von Teilmengen möglich
Sichtbezug an einzelnen Tagen möglich

Soll der Sichtbezug 
in der Apotheke 

stattfinden?

Abgabe/Lieferung 
an Arztpraxis/

Einrichtung geklärt?

Ja

Nein

Rücksprache 
mit dem Arzt

Vertrag mit dem 
Arzt liegt vor?

Ja

Ja

Ist für bestimmte 
Einnahmezeitpunkte Sichtbezug 

vorgesehen?
Ja

Nein

Nein
Nein

Art der Verordnung?
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A Angaben auf der Verordnung
- Betäubungsmittelrezept, Teil I und II im Origina l
- Name, Vorname, Anschrift des Patienten oder „Praxisbedarf“ (sozialrechtliche Vorschriften beachten)
- Name des verschreibenden Arztes, Berufsbezeichnung, Anschr ift, Tel.
- Ausste llungsdatum (nicht älter als 7 Tage bei Vorlage)
- Bezeichnung des BtM, soweit dadurch e ine der nachstehenden Angaben nicht e indeutig bestimmt ist, jeweils zusätzlich 
  Bezeichnung und Gewichtsmenge je  Packungseinheit, bei abgeteil ten Zubere itungen je abgeteilter Form, Darreichungsform,
  bei Rezepturverordnung ggf. weitere Bestandte ile nach Art und Menge
- Menge des verschriebenen BtM in  g oder ml, Stückzahl der abgeteilten Form
- Kennzeichnung mit dem Buchstaben „S“ sowie ggf. nachfo lgend „T“
- Gebrauchsanweisung mit Einzel- und Tagesgaben oder, wenn vorliegend, der Hinweis darauf
- Reichdauer des Substitu tionsmitte ls in Tagen bei ST- Verordnungen
- Ggf. Vorgaben zur Abgabe des Substitutionsmi ttels oder Hinweis auf schriftliche Vorgaben bei ST-Verordnungen
- Eigenhändige Unterschrift des Arztes, im Vertretungsfall zusätzl ich „i. V.“

Prüfung der Verordnung

Bedenken/Unklarheiten? Bedenken/Unklarheiten, z. B.
- Verschreibungen, die bei Vorlage vor  mehr als 7 Tagen ausgestellt sind, dürfen nicht be liefert werden (Tag der  
  Ausste llung zählt nicht mit)
- Notfallverschreibungen sind für die Substitution nicht zulässig
- Das Substitutionsmittel und die verschriebene Darreichungsform dürfen nicht zur intravenösen Anwendung bestimmt sein 
- Der Zusatz eines Stoffes zur Erschwerung der intravenösen Anwendung flüssiger Substitutionsmittel ist nicht 
  vorgeschrieben, aber empfehlenswer t

 Rücksprache mit dem Arzt

Ja

Rücksprache mit dem Arzt
- Nach Rücksprache mit dem Arzt kann der Apotheker Korrekturen auf dem BtM Rezept Teil  I und II 
  vornehmen (der Arzt hat die  Änderungen auf Teil III zu vermerken)

Herstellung des Rezepturarzneimittels

Verweis auf Leitlinien zur Qualitätssicherung
- Herstellung und Prüfung der nicht zur parenteralen 

Anwendung bestimmten Rezeptur- und Defekturarzneimittel

Ist ein Rezepturarz-
neimittel herzustellen?

Ist die Rezepturver-
ordnung plausibel?

Herstellung und Prüfung der Substitutionsmittel in der Apotheke 
Standardisiertes Rezepturarzneimitte l
- NRF 29.1. Methadonhydrochlorid-Lösung 5/10 mg/ml
- NRF 29.4. Levomethadonhydrochlorid-Lösung 2,5 mg/ml
Nichtstandard isiertes Rezepturarzneimittel
- Individuelle Rezepturverordnung
- Zusatz eines Stoffes zu einem Fertigarzneimittel zur Erschwerung der intravenösen Anwendung

Rücksprache mit 
dem Arzt

Dokumentation der Herstellung

Rezept zurück an 
den Arzt

Ja

Ja

Bedenken/
Unklarheiten 

beseitigt?

Nein

Nein Nein

Nein

B

Ja

Dokumentation der Herstellung 
- Dokumentation der für die Herstel lung benötigten Menge an Betäubungsmittel nach BtMVV
- Dokumentation der Herstellung des Rezepturarzneimittels nach ApBetrO 
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Abgabe/Lieferung des 
Substitutionsmittels an die 

Arztpraxis oder andere 
zulässige Einrichtung

Bereitstellung der Einzeldosen für 

Sind Einzeldosen 
bereitzustellen?

B

Nein Dokumentation der Abgabe

Abgabe/Lieferung der 
Einzeldosen an die 

Arztpraxis oder andere 
zulässige Einrichtungen

Verabreichung (ggf. einer 
Teilmenge) im Sichtbezug 

in der Apotheke

Abgabe der Einzeldosen 
(ggf. Teilmengen) an den Patienten

Ja

Lässt der 
Allgemeinzustand des 
Patienten die Gabe des 

Substitutionsmittels 
zu?

Lässt der 
Allgemeinzustand des 
Patienten die Gabe des 

Substitutionsmittels 
zu?

Einnahme des 
Substitutionsmittels

Abgabe der entsprechenden 
Menge an den Patienten

Ja

Ja

Nein

Nein
Abgabe verweigern 
und auf dem Rezept 

dokumentieren
 Patient an Arzt 

verweisen

Abgabe verweigern, Patient 
an Arzt verweisen
Arzt informieren

Gegenanzeigen für die Substitution
- Alkoholgeruch des Patienten
- Verdacht auf die Substi tution gefährdenden Beikonsum des 
  Patienten

Sichtbezug in der Apotheke
- Identitä t des Patienten zweifelsfre i feststellen
- Ver trau lichkei t der Verabreichung
- Einnahme des Substitutionsmi ttels vor den Augen des verantwort-
  lichen pharmazeutischen Personals (keine Arzneimitte lreste im 
  Mund), möglichst in der Beratungsecke
- Patient Wasser nachtrinken lassen
- Einnahme des Arzneimi ttels vom Patienten schriftli ch bescheinigen
  lassen

Bereitstellung der Einzeldosen für die Abgabe an 
Arztpraxis, andere zulässige Einrichtung bzw. Patient
- Kindergesicherte Verpackung, ggf. Originalitätsverschluss
- Kennzeichnung nach § 10 AMG bei unveränderten Teilmen-
  gen eines Fertigarzneimitte ls und Name und Anschrift der 
  Apotheke gemäß § 14 Abs. 1a ApBetrO
- Kennzeichnung nach § 14 ApBetrO bei Rezepturarzneimittel
- Zusätzliche Hinweise nach NRF

Dokumentation der 
Abgabe

Dokumentation
- Dokumentation auf der Verschreibung Teil I gemäß § 12 Abs. 3 BtMVV:

• Name und Anschrift der Apotheke
• Abgabedatum (ggf. mehrere bei Teilmengen)
• Name des Abgebenden

- Dokumentation von Verbleib und Bestand gemäß § 13 BtMVV
- Patientenbezogene Dokumentation bei Abgabe von Teilmengen
- Aufbewahrung von Teil I des BtM-Rezeptes
- Aufbewahrung der Dokumentation 3 Jahre nach dem letzten Eintrag 

Dokumentation 
zusätzlich zu den Vorgaben auf der linken Seite:
- Patientenbezogene Dokumentation bei S ichtbezug in der  Apotheke
- Kontrol le durch den Arzt gemäß vertraglicher Vereinbarung 

Dokumentation der 
Abgabe

Gegenanzeigen für die Substitution
- Alkoholgeruch des Patienten
- Verdacht auf die Substi tution gefährdenden
  Beikonsum des Patienten

Voraussetzungen für den Sichtbezug
- Schriftl iche oder elektronische Vereinbarung mit dem Arzt
  immer erforderlich

• Verantwor tliche Person
• Fachlich e ingewiesenes pharmazeutisches 

Personal
• Regelungen über die  Kontrolle durch den Arzt

- Substitutionsmitte l getrennt von anderen BtM individuell
  für jeden Patienten bere itstellen
- Keine Mitgabe des Substitu tionsmitte ls 

Liegt 
eine schriftliche 

Erklärung zur Schwei-
gepflichtentbindung 

vor?
`Ja

Abgabe verweigern, Patient 
an Arzt verweisenNein
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