Bundesinstitut
fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Hinweise fiir Behorden
zur Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr

1. Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei der Linder und
Zivilschutz

Einrichtungen der Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei der Linder und des
Zivilschutzes sind gemaf! § 26 Betdubungsmittelgesetz (BtMG) im Rahmen ihrer
dienstlichen Tétigkeiten berechtigt, ohne betdubungsmittelrechtliche Erlaubnis nach § 3
BtMG am Betdubungsmittelverkehr teilzunehmen.

Sie konnen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Bundesopiumstelle eine Bescheinigung zur Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr
gem. § 4 Abs. 2 BtMG mit der Zuweisung einer Betiubungsmittelnummer (BtM-Nr.)
beantragen.

Das Betdubungsmittelrecht schreibt nicht vor, dass Einrichtungen der genannten
Behorden zur Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr eine BtM-Nr. benétigen. Die
Praxis hat jedoch gezeigt, dass bei Schnittstellen zum zivilen Bereich die Zuweisung einer
solchen BtM-Nr. fiir die Beteiligten am Betdubungsmittelverkehr aus logistischen
Griinden dienlich zu sein scheint.

Fiir die Zuweisung einer BtM-Nr. sind folgende Angaben zweckmafig:

- Angabe der genauen Bezeichnung der Behorde und Anschrift mit Ansprechpartner,
Telefonnummer, ggf. Faxnummer und Emailadresse auf einem Kopfbogen der Behorde

- Angaben zu Zweck und Umfang des beabsichtigten Betdubungsmittelverkehrs

- Angaben zu Herkunft und Verbleib sowie Art der Betiubungsmittel

- Unterschrift des Leiters der Organisationseinheit oder Dienststelle
(eine Personalausweiskopie ist beizufiigen.)!

2. Bundes- und Landesbehorden

Soweit es sich um hoheitliche Aufgaben handelt, sind Bundes- und Landesbehérden von
der Erlaubnispflicht nach § 3 BtMG fiir die Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr
befreit (§ 4 Abs. 2 BtMG).

Gemeint sind hier insbesondere die an der Bekimpfung des illegalen
Betdubungsmittelverkehrs beteiligten Justiz-, Polizei-, Zoll- und Bundespolizeibehérden,
sowie die mit der Uberwachung des Arzneimittelverkehrs befassten Behorden. Die
Vorschrift findet auch Anwendung auf Veterindrbehérden des Bundes und der Lander,
soweit diese 6ffentlich-rechtliche Mafinahmen zur Bekdmpfung tibertragbarer
Tierkrankheiten durchfiihren.

1 Die persénlichen Daten werden unter Bezug auf § 7 BtMG i.V. mit § 3 BDSG-2018 erhoben und elektronisch gespeichert. Sie dienen zur
Uberpriifung der Zuverldssigkeit gem. § 5 Abs. 1 Nr. 3 BtMG und werden fiir diesen Zweck fiir eine Anfrage beim Bundeszentralregister
verwendet. Augenfarbe, Kérpergréfe und ausstellende Behérde auf der Ausweisriickseite sind fiir die Datentibermittlung nicht erforderlich
und diirfen geschwdrzt werden
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Die Ausnahmevorschrift nach § 4 Abs. 2 BtMG gilt nicht fiir den Bereich Forschung und
Lehre (s. hierzu auch Nr. 2.2 des Berichts der Bundesregierung tiber die Erfahrung mit
dem Gesetz zur Neuordnung des Betdubungsmittelrechts — Bundestagsdrucksache
10/843 S. 11). Hierfdr ist stets ein Antrag auf Erlaubnis nach § 3 BtMG erforderlich und
kann unter Verwendung der entsprechenden Formulare auf der Homepage des BfArM,
Bundesopiumstelle erfolgen; auch eine Abgabe aus der Behorde heraus ist in der Regel
erlaubnispflichtig nach § 3 BtMG.

Fir den Bereich der hoheitlichen Aufgaben kann beim BfArM, Bundesopiumstelle eine
Bescheinigung zur Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr gemaf § 4 Abs. 2 BtMG mit
der Zuweisung einer Betdubungsmittelnummer beantragt werden.

Von der Behorde sind auf einem Kopfbogen, ggf. im Rahmen einer Anfrage, folgende
Angaben zweckmifig:

- Angabe der genauen Bezeichnung der Beh6rde und Anschrift mit Ansprechpartner,
Telefonnummer, ggf. Faxnummer und Emailadresse auf einem Kopfbogen der Behorde

- Angaben zu Zweck und Umfang des beabsichtigten Betiubungsmittelverkehrs

- Angaben zu Herkunft und Verbleib sowie Art der Betiubungsmittel

- Unterschrift des Leiters der Organisationseinheit oder Dienststelle
(eine Personalausweiskopie ist beizufiigen)!

3. Kommunale Behdrden

Kommunale Behorden benétigen zur Teilnahme am Betdubungsmittelverkehr fiir den
Bereich ihrer dienstlichen Tatigkeit eine Erlaubnis nach § 3 BtMG, da die
Ausnahmeregelungen des § 26 und § 4 Abs. 2 BtMG nicht gelten.

3.1 Kommunale Veterinirbehorden

Die Betdubung und Tétung von Tieren im Rahmen der Durchfiihrung 6ffentlich-
rechtlicher Mafinahmen bei der Bekdmpfung tibertragbarer Tierkrankheiten ist
Bestandteil der dienstlichen Aufgaben von Veterindrbehorden. Diese Aufgaben erfiillen
keinen therapeutischen Zweck, weshalb die Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir
tierdrztliche Hausapotheken nach § 4 Abs. 1 Nr. 2 fiir den Bereich der dienstlichen
Tétigkeit kommunaler Behoérden nicht geltend gemacht werden kann.

Der Bezug von Arzneimitteln bzw. BtM durch Veterindrbehérden wird durch § 47
Arzneimittelgesetz (AMG) geregelt. Eine Abgabe erfolgt an Veterinidrbehorden, soweit es
sich um Arzneimittel handelt, die zur Durchfiihrung 6ffentlich-rechtlicher Maf{nahmen
bestimmt sind (§ 47 Abs. 1 Nr. 4 AMG). Die Abgabe an Tierarzte im Rahmen des Betriebs
einer tierarztlichen Hausapotheke wird hiervon unterschieden (§ 47 Abs 1 Nr. 6 AMG).

Ausschlieflich eine Erlaubnis nach § 3 BtMG gestattet die Teilnahme kommunaler
Veterindrbehorden am Betdubungsmittelverkehr, auch im Rahmen der Durchfiihrung
offentlich-rechtlicher Mafnahmen.

Aus den genannten Griinden betrachtet das BfArM, Bundesopiumstelle die Anzeigen
kommunaler Veterindrbehoérden nach § 4 Abs. 3 BtMG als Antrige gem. § 7 BtMG zur
Teilnahme am BtM-Verkehr zum Zwecke der Durchfithrung 6ffentlich-rechtlicher
Mafnahmen.

Von der Behorde ist ein Antrag auf Erlaubnis nach § 3 BtMG zu stellen. Dies kann
formlos auf einem Kopfbogen mit Angaben gemif} § 7 BtMG erfolgen, d.h.:
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- Angabe der genauen Bezeichnung der Behérde und Anschrift mit Ansprechpartner,

Telefonnummer, ggf. Faxnummer und Emailadresse auf einem Kopfbogen der Behorde

Angaben zu Zweck und Ziel des beabsichtigten Betiubungsmittelverkehrs

- Angaben zum Verantwortlichen fiir den Betdubungsmittelverkehr, Hochschulzeugnis

sowie einer Erklarung analog zum Formblatt fiir den BtM-Verantwortlichen

Angaben zu den benétigten Betdubungsmitteln, deren Salzen oder Zubereitungen incl.

der benotigten Mengen als Jahreshdchstmenge, Arzneimittelnamen oder

Konzentrationen

- Angaben zum Lagerungsort und der Sicherung entsprechend den Berechnungen des
Sicherungsrechners, ggf. das Erkldrungsformblatt zur Aufbewahrung geringer BtM-
Mengen

- Antragstellung und Unterschrift des Leiters der Organisationseinheit oder Dienststelle
(eine Personalausweiskopie ist beizufiigen.)!

4. Sonderfall Landratsamt, insbesondere als Veteriniarbehorde

In einigen Bundesldndern sind Landratsdmter als untere Landesbehorde und nicht als
kommunale Behorde tétig, aber beispielsweise fir die Tierseuchenbekdmpfung im
Bereich des Veterindrwesens zustiandig. Sofern dies im jeweiligen Landesrecht explizit so
geregelt ist und belegt werden kann, sind die Behoérden betdubungsmittelrechtlich den
Landesbehorden gleichgestellt und entsprechend § 4 Abs. 2 BtMG von der
Erlaubnispflicht befreit. Fiir den Bereich der konkreten hoheitlichen Aufgaben der
genannten Behorden wird eine Bescheinigung ausgestellt, die berechtigt, ohne
betdubungsmittelrechtliche Erlaubnis nach § 3 BtMG am BtM-Verkehr teilzunehmen.

Dies ist mit Bezug auf die im jeweiligen Landesrecht geltende Zustiandigkeitsnorm
zusitzlich zu den Angaben unter Ziffer 2 mitzuteilen.

Sofern es sich nach jeweiligem Landesrecht um eine kommunale Behoérde handelt, ist ein
Erlaubnisantrag zu stellen (s. Ziffer 3).

Gebiihren

Die Gebiihren berechnen sich nach § 1 Bundesgebiihrengesetz (BGebG) in Verbindung mit
Abschnitt 1 der Anlage zu § 2 Absatz 1 Besondere Gebtihrenverordnung BMG (BMGBGebV).
Dartiber hinaus gilt zur Gebiihrenfreiheit § 8 Abs. 4 Nr. 11 Bundesgebiihrengesetz (BGebG).

Fiir Behorden der unmittelbaren Landesverwaltung, Gemeinden und Gemeindeverbidnde kann
eine Erklarung zur persdnlichen Gebiihrenfreiheit nach § 8 BGebG abgegeben werden.

Pflichten von Erlaubnisinhabern

Pflichten im Betdubungsmittelverkehr umfassen u.a. Sicherungsmafinahmen (§ 15 BtMG),
Aufzeichnungen (§ 17 BtMG), halbjahrliche Meldungen und regelméfiige Inventur (§ 18 BtMG),
Regelung des Abgabebelegverfahren [§ 12 BtMG und Betdubungsmittel-
Binnenhandelsverordnung (BtMBinHV)], ggf. Vernichtung (§ 16 BtMG) und Mitteilung von
erlaubnisrelevanten Anderungen (§ 8 Abs. 3 BtMG) sowie ggf. Regelung des
grenziiberschreitenden Verkehrs [§ 11 BtMG und Betdubungsmittel-Auflenhandelsverordnung
(BtMAHV)]. Formulare fiir Aufzeichnungen und Meldungen sowie Hinweisblitter finden sich auf
der Homepage der Bundesopiumstelle.

Anfragen und Antrage sind zu richten an:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Stand: November 2022


http://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/BtM/2-erklaerungwiss.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/BtM/sicherungskategorie-rechner.xlsx?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/BtM/aufbewahrung-geringer-btm-mengen.doc?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/BtM/aufbewahrung-geringer-btm-mengen.doc?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Formulare/DE/Bundesopiumstelle/BtM/formblatt-behoerden-gebuehrenfrei.rtf?__blob=publicationFile
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Bundesopiumstelle
Fachgebiet 83
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

btm@bfarm.de
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