Schwerpunkt

Rechtliche Rahmenbedingungen
fur die Mitnahme von Betaubungs-
mitteln bei Auslandsreisen

Zusammenfassung

Die Therapie starker Schmerzen
mit Morphin und morphinahn-
lichen Substanzen bedeutet fiir
Patienten nicht, grundsitzlich auf
Auslandsreisen verzichten zu miis-
sen. Diese und andere Substanzen
gehoren zu einer Gruppe von in-
ternational kontrollierten Stoffen,
fir die der Gesetzgeber auf natio-
naler Ebene Regelungen getrof-
fen hat, die wiederum auf euro-
paischen beziehungsweise volker-
rechtlich bindenden Vereinbarun-
gen der Vereinten Nationen beru-
hen. Hierzu zdhlen zum Beispiel
Regelungen, die es zum einen rei-
sewilligen Patienten, zum anderen
aber auch Arzten im Rahmen ihrer
Berufsaustibung ermoglichen, die
notwendigen Arzneimittel mit-
zufiithren, obwohl diese dem Be-
taubungsmittelrecht unterstehen
[1-10].

Hinzu kommt, dass in Ab-
hangigkeit vom kulturellen Ver-
standnis und legislativen Hinter-
grund des Reiselandes beispiels-
weise Morphin rechtlich sowohl
als Arzneimittel als auch als Vor-
laufersubstanz des Heroins — mit
allen daraus fir die Strafverfol-
gung resultierenden Konsequen-
zen — gewiirdigt werden kann.

Arzte und Patienten sollten
sich deshalb rechtzeitig vor Reise-

antritt bei der zustindigen diplo-
matischen Vertretung des Rei-
selandes vergewissern, welche Re-
gelungen zur Mitnahme von dem
Betdubungsmittelrecht unterste-
henden Schmerzmitteln bestehen.
Schliisselworter: Schmerzthera-
pie — Betiubungsmittelgesetz —
Schengener Abkommen — Opio-
idhaltige Analgetika
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Einfiihrung

Das Reisen, teils privat, teils ge-
schaftlich veranlasst, spielt heut-
zutage eine immer grofler wer-
dende Rolle. Zum einen aufgrund
der Globalisierung und der damit
verbundenen grofleren Reiseta-
tigkeit von Geschiftsleuten und
zum anderen aufgrund der Tat-
sache, dass es sich viele Personen
leisten konnen, mehrfach in Ur-
laub zu fahren oder gar mehrere
Monate in einem anderen Land
zu verbringen (zum Beispiel auf
den Kanaren zum , Uberwin-
tern).

Vielen Menschen ist es dank
der modernen Medizin méglich,
Reisen zu unternehmen, doch eini-
ge von ihnen sind auf die regel-
miflige Einnahme von Medika-
menten angewiesen. Bei der Pla-
nung von Reisen besteht hiufig
eine Unklarheit dariiber, ob be-
stimmte Medikamente auf der Rei-
se mitgenommen werden diirfen,
ob die Mitnahme dieser Medi-
kamente in ein Reiseland erlaubt
ist und ob bei der Einreise in die
verschiedenen Linder gewisse Re-
gelungen zu beachten sind.

Mit fortschreitenden Erkennt-
nissen in der Schmerztherapie wird
daher auch eine wachsende Anzahl
von Patienten mit Medikamenten
versorgt, die unter die Betiubungs-
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Reisen bis zu 30 Tagen innerhalb der Staaten des Schengener Abkommens

e Einen fir die Dauer der Reise ausreichenden Vorrat an Medikamenten vom Arzt
verordnen lassen und in Deutschland besorgen.

e ,Bescheinigung flr das Mitflihren von Betdubungsmitteln im Rahmen einer
arztlichen Behandlung — Artikel 75 des Schengener Durchfiihrungsabkommens”
ausfillen und beglaubigen lassen (Abbildung 1).

e Zu den Landern des Schengener Abkommens gehoren zurzeit: Deutschland, Belgien,

Déanemeark, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Island, ltalien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechien und Ungarn

(Stand Juni 2009).

Reisen langer als 30 Tage innerhalb der Staaten des Schengener Abkommens
und Reisen auBerhalb des Schengener Abkommens

e Bei der zustandigen diplomatischen Vertretung in Deutschland die genauen
Bestimmungen flir das Reiseland erfragen.

e Einen fur die Dauer der Reise ausreichenden Vorrat an Medikamenten vom
Arzt verordnen lassen und in Deutschland besorgen, sofern das Mitfiihren ins
Reiseland zuldssig ist.

e Arztliche Bescheinigung, moglichst in Englisch, mit Angaben zu Einzel-
und Tagesdosierungen, Wirkstoffbezeichnung und Dauer der Reise besorgen
und beglaubigen lassen (Abbildung 2).

Tab. 1: Uberblick Gber die notwendigen Reisevorbereitungen zur Mitnahme von Schmerzmitteln,

die dem Betaubungsmittelrecht unterliegen.

mittel-Gesetzgebung fallen. Fur
ambulant behandelte Patienten ist
die Frage nach der Versorgung
und die Sorge um die Qualitat der
Arzneimittel bei Reisen ins Aus-
land von grofler Bedeutung.

Im nicht europdischen Ausland
muss davon ausgegangen werden,
dass die Anforderungen an ein
Arzneimittel von denen europii-
scher Zulassungsbehorden abwei-
chen. Abhingig von den zugrun-
de liegenden Qualititsparametern
konnen daher auch bei wirkstoft-
identischen und gleich dosierten
Medikamenten Galenik, Zuberei-
tungs- und Darreichungsformen
soweit voneinander abweichen,
dass die therapeutische Aquiva-
lenz fraglich ist.

Rund 150 Linder importieren
alle Arzneimittel, weil sie selbst
tiber keine eigene Arzneimittel-
herstellung verfiigen. Da die glo-
balen Handelswege einer gerin-
geren staatlichen Uberwachungs-
dichte unterliegen, muss in be-
stimmten Reiselindern daher mit
abweichender Arzneimittelquali-
tat gerechnet werden.

Auf Verteilungs- und Versor-
gungsdefizite in Entwicklungslan-
dern weist auch der Internationale
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Suchtstoffkontrollrat (INCB) hin:
Legale Opiate zur Schmerzlinde-
rung sind — trotz eines weltweit
produzierten Uberschusses — in
vielen Entwicklungslindern nicht
ausreichend verfiugbar, weil sich
80 % des weltweiten Morphinver-
brauchs auf lediglich zehn Indus-
trielinder konzentrieren [9].
Daneben soll die Frage erortert
werden, ob Arzte diese Schmerz-
mittel im Rahmen eines grenz-
uberschreitenden Dienstleistungs-
verkehrs (zum Beispiel karitati-
ver Auslandseinsatz oder , kleiner
Grenzverkehr® als arztlichen Pra-
xisbedarf) mitfithren diirfen.

Rechtlicher Hintergrund

1912 wurden in der Haager Kon-
vention Grundsitze festgeschrie-
ben, die vornehmlich der Bekamp-
fung des Drogen- und Opiummiss-
brauchs dienten. Zu einer Zeit, in
der in Deutschland Heroin ledig-
lich der Apothekenpflicht unter-
stellt war, bildete die Vereinbarung
den Anstofl fiir das erste deutsche
Opiumgesetz (OpiumG, 1920) und
die internationale Drogenprohi-
bition [8,10]. Seit 1961 gibt es das

Einheitsiibereinkommen (Single
Convention on Narcotic Drugs)
der Vereinten Nationen, das 1972
Uberarbeitet wurde [7]. Derzeit
(November 2008) sind 186 Staaten
dieser Konvention beigetreten [9].
Die hier formulierten Grundsitze
wurden 1972 auf nationaler Ebene
durch das Betaubungsmittelgesetz
(BtMG) zur Sicherheit und Kon-
trolle des legalen Betiubungsmit-
telverkehrs ratifiziert [8, 10].

Erst mit der Fortschreibung
des BtMG im Jahre 1982 wurde
der medizinische Versorgungsauf-
trag deutlicher herausgestellt: Als
umfassender Zweck des Gesetzes
wird nun — neben dem weitest
moglichen Ausschluss des Miss-
brauchs von Betiubungsmitteln
— die notwendige Sicherstellung
der medizinischen Versorgung der
Bevolkerung legal definiert (§5
Absatz 1 BtMG). Diese Definiti-
on implementiert die bereits in
der Praambel des Einheitstiberein-
kommens formulierte Erkenntnis,
dass Betaubungsmittel im medi-
zinischen Einsatz zur Linderung
von Schmerzen und Leiden uner-
lasslich sind.

Diese Arzneimittel konnen
nach der geltenden Betiubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVYV) von einem Arzt in an-
gemessener Menge verschrieben
werden (vergleiche insbesondere
§2 BtMVV) [6]. Der Patient darf
die so erworbenen Medikamente
in einer fur die Dauer der Reise
angemessenen Menge als (person-
lichen) Reisebedarf im grenziiber-
schreitenden Verkehr mitfithren
(§4 Absatz 1 Nummer 4b BIMG
in Verbindung mit §15 Absatz 1
Betiubungsmittel-Auflenhandels-
verordnung BEIMAHYV).

Diese vereinfachte Vorschrift
ist §73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 6
Arzneimittelgesetz (AMG) ange-
lehnt, der die unmittelbare Arz-
neimittelversorgung sicherstellen-
de Bestimmung ,in einer fir den
tiblichen personlichen Bedarf ent-
sprechenden Menge“ formuliert
[1]. Dies bedeutet aber, dass eine
Mitnahme fiir Drittpersonen nicht
statthaft ist. Ein postalischer Ver-
sand an Personen im Ausland ist
daher auch nicht erlaubt.
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Reisen innerhalb der
Staaten des Schengener
Abkommens

Ziel der Staaten des Schengener
Durchfiihrungsabkommens [3] ist
es, einen moglichst einheitlichen
Raum in Bezug auf Sicherheit und
Recht unter Wahrung der Freiheit
des Personenverkehrs zu schaffen.

Bei Reisen bis zu 30 Tagen in
Mitgliedstaaten des Schengener
Durchfiihrungsabkommens (Tabel-
le 1) konnen arztlich verschriebene
Betiubungsmittel mit einer vom
Arzt ausgefillten und durch die
zustandige oberste Landesgesund-
heitsbehorde (oder eine von ihr
beauftragten Stelle) beglaubigten
Bescheinigung mitgenommen wer-
den. Das Formular und erginzende
Informationen konnen von der In-
ternetseite des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte
(www.bfarm.de) heruntergeladen

werden (Abbildung 1).

Reisen auBerhalb der
Staaten des Schengener
Abkommens

Der INCB hat einen Leitfaden fur
Reisende herausgegeben, um regu-
latorische Rahmenbedingungen fiir
Patienten zu schaffen, die sich in
Behandlung mit Betiubungsmitteln
befinden. Das darin vorgeschlagene
Modellzertifikat enthilt die Min-
destanforderungen an eine Beschei-
nigung analog zur bereits erwahn-
ten Bescheinigung fiir die Vertrags-
staaten des Schengener Durchfiih-
rungsabkommens. Die Form ist
nicht strikt vorgegeben, aber zu
empfehlen (Abbildung 2). Auch
diese Bescheinigung ist zu beglau-
bigen. Des Weiteren hat der INCB
auf seiner Internetseite einen Be-
reich fiir Informationen geschaffen,
in dem die Einreiseformalititen der
Linder zusammengestellt werden.
Diese Seite befindet sich derzeit im
Aufbau (www.incb.org).

Patienten kann daher generell
nur dringend geraten werden, sich
bei der diplomatischen Vertretung
des Reiselandes in Deutschland

nach den genauen Einreiseforma-
litaten zu erkundigen, damit die
Reise nicht zu medizinischen oder
rechtlichen Komplikationen fihrt.
Die Adressen der diplomatischen
Vertretungen sind im Internet zu
finden (www.konsulate.de).

Schwerpunkt

Sonderfall: Aus-
landsreisen von Substi-
tutionspatienten

Bestimmte, im Rahmen von
Schmerztherapien eingesetzte und

Bescheinigung fir das Mitfiihren von Betaubungsmitteln
im Rahmen einer &rztlichen Behandlung
- Artikel 75 des Schengener Durchfihrungsabkommens -

A Verschreibender Arzt:

(Name)

(Vorname)

(Telefon)

@

(Anschrift)

®)

(Stempel des Arztes)

(Datum) (Unterschrift des Arztes)

B Patient:

(4) (©)

(Name) (Vorname)

(Nr. des Passes oder eines
anderen Ausweisdokumentes)

(6) @)

(Geburtsort)

(Geburtsdatum)

(8) 9)

(Staatsangehorigkeit)

(Geschlecht)

(10)

(Wohnanschrift)

(11) (12)

(Dauer der Reise in Tagen)

(Gultigkeitsdauer der Erlaubnis von/bis - max. 30 Tage)

C Verschriebenes Arzneimittel:

(13) (14)

(Handelsbezeichnung oder Sonderzubereitung

(Darreichungsform)

(15) (16)

(Internationale Bezeichnung des Wirkstoffs)

(Wirkstoff-Konzentration)

(17) (18)

(Gebrauchsanweisung)

(Gesamtwirkstoffmenge)

(19)

(Reichdauer der Verschreibung in Tagen - max. 30 Tage)

(20)

(Anmerkungen)
D Fiir die Beglaubigung zustéandige Behérde:

(21)
(Bezeichnung)

(22)
(Anschrift) (Telefon)

(29)

(Stempel der Behorde)

(Datum) (Unterschrift der Behorde)

Abb. 1: Bescheinigung der Staaten des Schengener Durchfiihrungsabkommens (ohne Anlage).
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dem Betaubungsmittelrecht unter-
stehende Wirkstoffe (zum Beispiel
Methadon) werden auch fiir Sub-
stitutionsbehandlungen von opiat-
abhingigen Patienten eingesetzt.
Sofern dies aus drztlicher Sicht
vertretbar und in Ubereinstim-
mung mit den Vorschriften des be-
reisten Landes ist, kann der Arzt
dem Patienten Verschreibungen
des Substitutionsmittels tiber eine
fir die Dauer der Reise erforder-

lichen Menge — maximal allerdings
fur 30 Tage pro Kalenderjahr -
aushiandigen. Derartige Verschrei-
bungen hat der Arzt der zustin-
digen Landesgesundheitsbehorde
unverziiglich anzuzeigen (§5 Ab-
satz 8 Satz 5 bis 8 BtMVV) [6].
Das Mitfithren von (bestimmten)
Substitutionsmitteln bei der Ein-
reise ist allerdings in einigen Lin-
dern der Welt verboten. So darf
zum Beispiel Methadon bezie-

Certificate for the carrying by travellers under treatment of medical preparations
containing narcotic drugs and/or psychotropic substances

Certificat pour le transport, par des voyageurs sous traitement, de préparations
médicales contenant des stupéfiants et/ou des substances psychotropes

Certificado para el transporte de preparados farmacéuticos que contienen
estupefacientes o sustancias sicotropicas por parte de viajeros que estan bajo
tratamiento

A. Country and place of issue / Pays et lieu de deliverance / Pais y lugar de expedicion del
certificado (Land und Ort der Ausstellung)

B. Prescribing physician / Médecin prescripteur / Médico que extiende la receta
(Verschreibende(r) Arztin/Arzt)

Last name, first name / Nom, prénom /

Phone: country code, local code, number / Téléphone: indicatif de pays, indicatif local, numéro /
Teléfono: indicativo del pais, indicativo de la ciudad y nimero (Telefonnummer mit Vorwahl)................c.ccoieennen.

C. Patient/ Paciente:

Last name, first name / Nom, prénom /

Abb. 2: Bescheinigung fur Lander auf3erhalb der Staaten des Schengener Abkommens.

hungsweise Buprenorphin nicht
in die USA und die Tiurkei einge-
fithrt werden [2].

Die Fortfuhrung einer Sub-
stitutionsbehandlung durch ei-
nen Arzt im Ausland ist ebenfalls
nicht in allen Lindern der Welt
erlaubt (zum Beispiel Malaysia,
einige Bundesstaaten der USA)
beziehungsweise aufgrund hoher
buirokratischer Hiirden kaum rea-
lisierbar.

INDRO e.V. (Institut zur For-
derung qualitativer Drogenfor-
schung, akzeptierender Drogenar-
beit und rationaler Drogenpolitik)
bietet Informationen zu weltwei-
ten Reisebestimmungen fiir Sub-
stitutionspatienten an (www.indro-
online.de).

Mitfithren von
Betdubungsmitteln
durch Arzte

Das Versorgungsdefizit opiathalti-
ger Arzneimittel in Entwicklungs-
landern wirft neben praxisbeding-
ten Problemen immer wieder die
Frage auf, ob Arzte diese Schmerz-
mittel im Rahmen karitativer Aus-
landseinsitze oder im ,kleinen
Grenzverkehr® als drztlichen Pra-
xisbedarf mitfithren dirfen.

Generell diirfen verschreibungs-
fahige Betiubungsmittel von Arz-
ten im Rahmen des vereinfachten
grenziiberschreitenden Dienstlei-
stungsverkehrs mitgefiihrt wer-
den (§4 Absatz 1 Nummer 4
BtMG in Verbindung mit §15
BtMAHYV), wobei international
kontrollierte Substanzen nur in
angemessenen Mengen und zum
Zweck der arztlichen Berufsaus-
tibung oder ersten Hilfeleistung
mitgenommen werden dirfen.
Die Einfuhr solcher Medikamen-
te fiir andere Arzte ist grundsatz-
lich verboten [3,4].

Da der Artikel 39 der Single
Convention on Narcotic Drugs
[7] jedoch ausdriicklich strengere
einzelstaatliche Maffnahmen zum
Schutz der Volksgesundheit zu-
lasst, sind diese Rechtsgrundlagen
international nicht oder nur teil-
weise harmonisiert [9].
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Fiir die
Verfasser:

Dr. rer. nat.

G. Lauktien
Bundesopium-
stelle
Bundesinstitut
fiir Arzneimittel
und Medizin-
produkte
Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
E-Mail:
lauktien@
bfarm.de

Arzte sollten sich deshalb grund-
satzlich vor Reiseantritt bei der
zustandigen Behorde des Bestim-
mungslandes vergewissern, ob dort
vergleichbare Regelungen beste-
hen oder sich gegebenenfalls erfor-
derliche Genehmigungen von den
entsprechenden Uberwachungs-
behorden beschaffen. Auskiinfte
dazu kann die jeweilige diploma-
tische Vertretung des Ziellandes in
Deutschland erteilen.

Vorsorglich wird darauf hinge-
wiesen, dass auch iiber den im Be-
stimmungsland verbrauchten Pra-
xisbedarf der Nachweis tiber Ver-
bleib und Bestand der Betdubungs-
mittel nach § 14 BtMVV zu fithren
ist [6]. )

Die Frage, ob Arzte iiber die
fir die beabsichtigte personliche
Dienstleistung bestimmte Menge
hinaus betiubungsmittelhaltige
Arzneimittel zur weitergehenden
Arzneimittelversorgung am Ein-
satzort mitfitlhren dirfen, muss
verneint werden. Diese Fallkon-
stellation ldsst sich nicht mehr
unter den vereinfachten grenz-
tiberschreitenden Verkehr nach §15
BtMAHYV subsumieren. Ein Arz-
neimittel-Versorgungsengpass im
Bestimmungsland kann also nicht
auf diesem Weg gelost werden.
Hierfiir miissen gegebenenfalls die

aufwendigeren Bestimmungen der
Vorschriften zur Ausfuhrgenehmi-
gung gemifl §§7 bis 12 BIMAHV
herangezogen werden, die in der
arztlichen Praxis jedoch nur selten
angewandt werden [4].

Summary

Legal Conditions Concerning
Narcotic Drugs Subordinate to
the Narcotics Act Meant to

be Taken Abroad for Medication
The therapeutic treatment of heavy
pain with morphine and morphine-
like substances does not necessarily
imply that patients should refrain
from travelling abroad. These and
other substances belong to a group
of international controlled sub-
stances, for which national legisla-
ture has provided regulations based
on binding european and agree-
ments relating to the United Na-
tions respectively. These enable
patients as well as physicians in-
volved in foreign service, to carry
along the required medication sub-
ject to the German Narcotics Act
(BEMG) [1-7].

In addition, depending on the
local cultural context and legislative
background of the respective coun-
try, e.g. morphine in legal terms can
be considered a medicinal product
or a precursor of heroine — includ-
ing all resulting consequences for
criminal prosecution.

Therefore, doctors and patients
should contact the diplomatic mis-
sion of their country of destina-

tion in time to gather information
about existing regulations for tak-
ing along analgesics subordinate to
the Narcotics Act.

Keywords: Pain therapy — Ger-
man Narcotics Act — Schengen
Convention — Opioid Analgesics
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