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Tragende Griinde und Beschluss

1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
8135 Abs.1 SGBV fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden darf.

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der substitutionsgestiitzten Behandlung
Opiatabhangiger sind seit 1. Oktober 1991 durch den G-BA als vertragsarztliche Leistung fir
die gesetzlich Krankenversicherten anerkannt (s. Anlage | Nr. 2 MVV-RL). Diese Anlage
wurde zwischenzeitlich mehrfach Uberarbeitet; die derzeit gliltige Fassung gilt seit dem 16.
November 2004.

Nach Abschluss der Arzneimittelstudie ,Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroinge-
stutzten Behandlung Opiatabhangiger — eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte
Therapiestudie” sowie weiterer Spezialstudien zur diamorphingestitzten Substitutionsbe-
handlung hat der Gesetzgeber beschlossen, auch die Diamorphinbehandlung in Deutschland
als zusatzliche Option zur Behandlung schwerstkranker Opiatabhangiger einzufiihren.

Die Regelungen zur diamorphingestitzten Substitution werden in die bereits bestehende
Richtlinie eingebettet; die dort getroffenen Vorgaben gelten grundsatzlich auch fur eine
diamorphingestiitzte Substitution. Die Anderungen ergeben sich aus den gesetzlichen
Vorschriften und orientieren sich daruiber hinaus an den Vorgaben und Erfahrungen des o. g.
bundesdeutschen Modellprojektes. Sie entsprechen auch den Ergebnissen einer
ergdnzenden mindlichen Anhérung des G-BA von Vertretern aus drei verschiedenen, aktuell
diamorphinsubstitutierenden Einrichtungen.

Die Stellungnahmen der Bundesérztekammer (BAK) und der
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) wurden bei der Anderung der MVV-RL
bertcksichtigt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Genehmigungspflicht fiir Arzte und Einrichtungen

Mit dem neuen 8 2 Abs. 1 S. 2 wird die Vorschrift des § 5 Abs. 9a BtMVV umgesetzt, wonach
der Arzt das Substitutionsmittel Diamorphin zur parenteralen Anwendung zur Behandlung
einer schweren Opiatabhangigkeit nur verschreiben darf, wenn er selbst eine suchttherapeu-
tische Qualifikation im Sinne des § 5 Abs. 2 S. 1 Nr. 6 BtMVV erworben hat, die sich auf die
Behandlung mit Diamorphin erstreckt, oder er im Rahmen des Modellprojektes ,Heroinge-
stutzte Behandlung Opiatabhéngiger" mindestens sechs Monate &rztlich tatig war. Die fur
andere Substitutionsbehandlungen geltende ,Konsiliarregelung” nach 8 5 Abs. 3 BtMVV st
fur die Substitution mit Diamorphin ausgeschlossen (8 5 Abs. 9a S. 2 Nr. 1 BtMVV).

8§ 2 Abs. 2 dient der Gewahrleistung dafir, dass die spezifischen Qualitdtsanforderungen
(vgl. insb. § 10 - neu) fur eine diamorphingesttitzte Substitution zu Lasten der GKV bundes-
weit einheitlich von den substituierenden Einrichtungen eingehalten werden. Der bereits bis-
her fur substituierende Arzte geregelte Genehmigungsvorbehalt (vgl. Abs. 1) wird deshalb
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auch auf Einrichtungen, die mit Diamorphin substituieren, erweitert. Die Einrichtungen beno-
tigen gemaf § 5 Abs. 9b BtMVV jedoch auch die Erlaubnis der zustandigen Landesbehdrde.

Die Anderungen im neuen § 11 sind Folgeanderungen zu § 2 Abs. 2. Die Regelung in § 11
Abs. 3 lasst eine Uber die in 8 10 Nr. 1 geforderte Arztzahl hinausgehende Anstellung von
Arzten in Weiterbildung zu.

2.2 Voraussetzungen fir die Substitution mit Diamorphin

Die Anderungen in 8 3 Abs. 2 und Abs. 3a der RL Ubernehmen fiir eine Leistungsuibernahme
durch die GKYV inhaltsgleich die betdubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen nach § 5 Abs.
9a S. 2 Nr. 2 bis 4 BIMVV.

Diese Zugangsvoraussetzungen sollen gemaR Begriindung der Rechtsvorordnung (vgl. BT-
Drucks 16/11515) sicherstellen, dass Diamorphin nur bei Schwerstabhéngigen, die vorwie-
gend intravents konsumieren, und nur als nachrangige Behandlungsmethode angewendet
wird. Es muss beim Patienten eine aktuelle Abhangigkeit von Opiaten vorliegen, die die Kri-
terien der korperlichen Entzugssymptomatik und der Toleranzentwicklung mit einschlief3t.
Die Schwere der Abhangigkeit ergibt sich insbesondere aus deren Lange (seit mindestens
funf Jahren sowie derzeit anhaltende Abhangigkeit) und aus den gesundheitlichen Begleit-
umstanden. Der Nachweis Uber zwei erfolglos abgebrochene oder abgeschlossene Behand-
lungen der Opiatabhangigkeit mit anerkannten Behandlungsmethoden, davon eine mindes-
tens sechs Monate andauernde Behandlung mit einem oralen Substitutionsmittel sowie be-
gleitender psychosozialer Betreuung, muss erbracht werden. Ein derart ausgepragtes Er-
krankungsbild und Abh&ngigkeitsprofil kann in aller Regel erst bei Patienten erwartet werden,
die mindestens 23 Jahre alt sind. Diese Altersgrenze entspricht den Vorgaben der Heroin-
Arzneimittelstudie.

In 8 3 Abs. 4 Nr. 3 wird klargestellt, dass die Abklarung von Suchtbegleit- und Folgeerkran-
kungen im Rahmen des umfassenden Therapiekonzeptes nicht nur zu Beginn der Substituti-
on, sondern auch in deren Verlauf erfolgen muss.

Mit § 3 Abs. 6 wird die Regelung des 8§ 5 Abs. 9d BtMVV inhaltsgleich wiedergegeben.

2.3 Psychosoziale Betreuung

Die Anderungen in 8 3 Abs. 4, 8 7 Abs. 1 und § 8 Nr. 4 setzen die Vorgabe des § 5 Abs. 9c
S. 3 BtMVV um, wonach in den ersten sechs Monaten der Behandlung MalRnahmen der
psychosozialen Betreuung zwingend vorgeschrieben sind. Nach Auffassung des G-BA ist die
psychosoziale Betreuung bei Schwerstabhdngigen, die diamorphingestitzt behandelt wer-
den, in der Regel auch nach Ablauf von 6 Monaten weiterhin erforderlich. Die Notwendigkeit
der psychosozialen Betreuung nach Ablauf von 6 Monaten soll sich jedoch an den individuel-
len Bedurfnissen der Patienten orientieren. Daher wird fur Ausnahmen vom Regelfall — ver-
gleichbar dem Vorgehen bei der herkdmmlichen Substitution (8 7 Abs. 1 S. 4) — eine Be-
grindungs- und Bestatigungspflicht in die MVV-RL aufgenommen.

2.4 Qualitatssicherung

Da die Substitution mit Diamorphin nur fir Schwerstabhéngige ermdglicht wird, die nicht mit
den Ublichen Substitutionsmitteln zu erreichen sind, ist das Therapiekonzept und die patien-
tenbezogene Dokumentation gemaf § 9 Abs. 4 mit Aufnahme der Behandlung unverziglich
der QS-Kommission vorzulegen.

Der neue 8 10 regelt die Anforderungen an die substituierenden Einrichtungen auf Grundla-
ge der Ergebnisse aus dem bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestitzten Behand-
lung Opiatabhangiger sowie auf Grundlage der schriftlichen und mindlichen Anhérung von
Studienzentrumsleitern des deutschen Modellprojektes, die im Zuge der Uberarbeitung der
RL durch den G-BA durchgefihrt wurde.
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Danach bendtigen die meisten stabil eingestellten Patienten eine zwei- bis dreimalige tagli-
che Vergabe von Diamorphin. Die Einrichtung hat daher wenigstens dreimal taglich eine
Diamorphinvergabe zu gewadhrleisten und Uber einen insgesamt 12-stlindigen Zeitraum
(bspw. zwischen 7:00 morgens und 19:00 Uhr abends) ein Behandlungsangebot sicherzu-
stellen.

Unter Bericksichtigung der zusatzlich notwendigen medizinischen (z. B. arztliche Versor-
gung, Vigilanzbeobachtung, Beigebrauchskontrollen) und organisatorischen Begleitmal3-
nahmen sowie unter Beriicksichtigung von Urlaubs- und Krankheitszeiten sind Arztstellen im
Umfang von mindestens drei arztlichen Vollzeitstellen, im Rahmen eines Stellensplittings
auch als Teilzeitstellen, und eine angemessene Anzahl qualifizierter nicht-arztlicher Mitarbei-
ter fir eine sorgféltige, zuverlassige und fachlich hochwertige Betreuung der Patientinnen
und Patienten erforderlich.

Bei den von den substituierenden Einrichtungen zu behandelnden Patienten handelt es sich
um schwerstkranke Opiatabhéngige, bei denen vorherige SubstitutionsmaRnahmen zu kei-
nem Erfolg gefuihrt haben und eine hohe Prévalenz an psychiatrischen und somatischen
Begleiterkrankungen besteht. Diese Patienten bendtigen daher grundséatzlich eine sehr in-
tensive arztliche Betreuung (u. a. bei der Festlegung und laufenden Anpassung des umfas-
senden Therapiekonzepts, der Abklarung von Suchtbegleit- und -folgeerkrankungen und
anderen Komorbiditaten auch im Verlauf der Substitution). Dartiber hinaus resultiert durch
die intravendse Verabreichung von Diamorphin eine schnelle Verfugbarkeit der Substanz im
Blut; in Kombination mit dem regelhaft bestehenden Drogenbeigebrauchskonsum ist daher
von einer deutlich erhéhten Inzidenz von behandlungspflichtigen Notfallsituationen (insbe-
sondere Atemdepression) auszugehen. Aus medizinischer Sicht ist zusatzlich eine strikte
raumliche Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach
erfolgter Substitution sinnvoll, um eine durchaus mit Konfliktpotenzial behaftete Durchmi-
schung der Patienten in ihren entsprechend unterschiedlichen psychisch-physischen Bedrf-
nislagen zu vermeiden. Weiterhin haben die rdumlichen Gegebenheiten der Einrichtung den
entsprechenden Sicherheitskonzepten und landerspezifischen Zulassungsvoraussetzungen
Rechnung zu tragen. Im Ergebnis kann eine substituierende Einrichtung aus Sicht des G-BA
die Substitution mit Diamorphin fir die genannten medizinischen Zwecke nur dann in ange-
messener Prozess- und Ergebnisqualitat erbringen und gleichzeitig den rechtlichen Vorga-
ben gerecht werden, wenn sie Giber mindestens drei separate Raume verfiugt.

Psychiatrische Komorbiditaten liegen — neben vielfaltigen weiteren typischen medizinischen
Problemkonstellationen (Hepatitis, HIV, Abszesse, Thrombosen etc.) -bei einem Uberwie-
genden Anteil (80%) der Patienten vor; die Mdglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen
Hinzuziehung fachérztlich-psychiatrischer Kompetenz ist daher sicherzustellen. Die regel-
maRige suchtmedizinische Fortbildung ist vor dem Hintergrund der komplexen Behandlungs-
strategien (Dynamik bei beigebrauchten Drogen, begleitende psychiatrische und medizini-
sche Komorbiditat, vielfaltige Sonderkonstellationen wie z.B. Schwangerschaft, Narko-
se/Operationen, Frage der Fahrtiichtigkeit etc.) fur alle Mitarbeiter sicherzustellen. Dies gilt
ebenso fir den Umgang mit typischen Notfallsituationen (z.B. Atemstillstand, zerebrale
Krampfanfélle). Zur Optimierung des behandlerischen Gesamtkonzepts sollte die psychoso-
ziale Begleittherapie in der Regel in der Einrichtung selbst vorgehalten werden, insbesonde-
re bei einer héheren Patientenanzahl.

Insgesamt sollte die Anzahl diamorphinsubstituierter Patientinnen und Patienten nach Anga-
ben der gehdrten Experten eine Grenze von 100 Personen pro Einrichtung nicht wesentlich
Ubersteigen, da ansonsten eine fir den Behandlungserfolg kontraproduktive ,Szenebildung”
zu befiirchten ist. Fir den Fall, dass in der Einrichtung auch Patientinnen und Patienten aus-
schlie3lich mit anderen Substitutionsmitteln als Diamorphin substituiert werden, muss bei der
Substitution organisatorisch eine Trennung von der Diamorphinsubstitution erfolgen, um den
Behandlungserfolg dieser Patienten nicht zu gefahrden (,,Craving“-Problematik).
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2.5 Ubergangsregelung

Zur Sicherstellung der Fortfiihrung der Diamorphin-Behandlung durch Einrichtungen, die
bereits am Modellvorhaben teilgenommen haben, wird in 8 12 (neu) der Richtlinie eine drei-
jahrige Ubergangsregelung eingefiihrt. Diese Einrichtungen erhalten dadurch die Moglich-
keit, ihre Tatigkeit zunachst unverandert fortzusetzen, auch wenn sie die Bedingungen ge-
man 8§10 der Richtlinie nicht in allen Punkten erfullen. Der
G-BA hélt diesen Zeitraum fr ausreichend lang, um auch kleinere Einrichtungen in die Lage
Zu versetzen, ihre Strukturen den Anforderungen der Richtlinie anzupassen. Eine Genehmi-
gung durch die zustandige KV ist in diesen Fallen zu erteilen.

3. Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

G-BA 16.07.2009 Aufnahme der Beratungen Uber eine Anderung der MVV-RL
zur diamorphingestutzten Substitutionsbehandlung Opiatab-
hangiger

UA MB 03.12.2009 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir BAK und BPtK

gemaR § 91 Abs. 5 SGB V lber eine Anderung der MVV-RL
zur diamorphingestiitzten Substitutionsbehandlung Opiatab-

hangiger
UA MB 04.02.2010 Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen
UA MB 04.03.2010 AbschlieRende Beratungen
G-BA 18.03.2010 Beschlussfassung uber eine Anderung der MVV-RL zur dia-
morphingestitzten Substitutionsbehandlung Opiatabh&ngi-
ger
21.05.2010 Schreiben des BMG: Nichtbeanstandung und Bitte um Be-

richterstattung

11.06.2010 Verdffentlichung im BAnz 2010, Nr. 85, S. 2074

12.06.2010 Inkrafttreten der Anderung der MVV-RL

4. Beschluss des G-BA vom 18. Méarz 2010

Veroffentlicht im Bundesanzeiger am 11.06.2010, Nr. 85, S. 2074

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:

Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger

Vom 18. Marz 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Marz 2010 be-




TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

schlossen, die Anlage | Nummer 2 der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden der vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versor-
gung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt gedndert am 17. De-
zember 2009 (BAnz 2010, S. 870), wie folgt zu andern:

§ 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt neu gefasst: ,Genehmigungspflicht fiir Arzte und
Einrichtungen®

Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 angefugt: ,Fir die Substitution mit Dia-
morphin gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass sich die Beféahigung nach 8 5 Abs.
2 Nr. 6 BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss und die-
se nur durch eine mindestens sechsmonatige Téatigkeit im Rahmen des Mo-
dellprojekts ,Heroingestiitzte Behandlung Opiatabhangiger” ersetzt werden
kann.” und beide Séatze werden zu Absatz 1.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefigt:

»(2)  Substitutionen mit Diamorphin dtrfen nur in Einrichtungen durchge-
fuhrt werden, in denen eine Behandlung nach den Anforderungen dieser
Richtlinie gewahrleistet ist, denen die zustandige KV nach diesen Kriterien
eine Genehmigung erteilt hat und die von der zustandigen Landesbehdrde
eine Erlaubnis geméal 8 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben.”

§ 3 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

f)

Nach Absatz 2 Satz 1 wird folgender Satz 2 angefugt: ,Fur die Substitution
mit Diamorphin gelten zusatzlich die Voraussetzungen nach Absatz 3a.”

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(32) Fur die Substitution mit Diamorphin gelten folgende Voraussetzungen
(8 5 Abs. 9a Satz 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV):

1. Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens finf Jahren bestehende
Opiatabhangigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen und
psychischen Stérungen bei derzeit Giberwiegend intravenésem Konsum
vor.

2. Es liegt ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der
Opiatabhangigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige Behand-
lung geman 8§ 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschliel3lich psychosozialer Be-
treuungsmalnahmen.

3. Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet.”

In Absatz 4 Nummer 3 werden nach dem Wort ,die” die Worter ,einleitende
und begleitende” eingefligt.

Nach Absatz 4 Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefiigt:

,0. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend der ersten 6 Monate der
Substitution zwingend Malinahmen der psychosozialen Betreuung. Nach
Ablauf der ersten 6 Monate ist die psychosoziale Betreuung am individu-
ellen Krankheitsverlauf des Patienten auszurichten. Ist nach den ersten 6
Monaten in begrindeten Fallen keine psychosoziale Betreuung mehr er-
forderlich, ist dies durch den Arzt in Zusammenarbeit mit der psychoso-
zialen Beratungsstelle schriftlich zu bestétigen.”

Die bisherigen Nummern 6 bis 8 des Absatz 4 werden zu den Nummern 7 bis
9.

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefigt:

5
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VI.

Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jah-

ren Behandlungsdauer daraufhin zu tberprifen, ob die Voraussetzungen fur
die Behandlung noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist.
Die Uberpriifung erfolgt durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen
Arzt, der die Qualifikation gemaf 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV besitzt und
der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt diese Uberpriifung, dass die Vo-
raussetzungen fur die Behandlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamor-
phingestiitzte Behandlung zu beenden.”

Nach § 7 Absatz 1 Satz 4 wird folgender Satz 5 eingeflgt: ,Bei der Substitution mit
Diamorphin ist eine Ausnahme nach Satz 4 wahrend der ersten 6 Monate unzulas-

sig.

In 8 8 Nummer 4 wird die Angabe ,ggf.“ gestrichen.

In § 9 Absatz 4 wird nach den Wdrtern ,Substitutionsbehandlung mit* die Angabe
.Diamorphin,” eingeflgt.

Nach § 9 wird folgender § 10 eingeflgt:

»8 10 Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtungen, in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgefiihrt werden, haben
folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

1.

Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multi-
disziplinares Team, das von einem &rztlichen Teammitglied verantwort-
lich geleitet wird. In der Einrichtung ist die arztliche substitutionsgestitzte
Behandlung Uber einen taglichen Zeitraum von 12 Stunden sicherzustel-
len. Hierfar sind Arztstellen in Voll- oder Teilzeit im Umfang von grund-
satzlich 3 Vollzeitstellen und eine angemessene Anzahl qualifizierter
nichtarztlicher Vollzeitstellen vorzuhalten. Die Mdglichkeit einer kurzfristi-
gen konsiliarischen Hinzuziehung fachéarztlich-psychiatrischer Kompe-
tenz ist sicherzustellen.

In der Regel soll die auRBerhalb der Leistungspflicht der GKV liegende
psychosoziale Betreuung der Patienten in der substituierenden Einrich-
tung stattfinden. In Ausnahmefallen kann die psychosoziale Betreuung
der Patienten unter Koordination durch die substituierende Einrichtung
auch im Rahmen einer engen Kooperation mit entsprechenden externen
Institutionen erfolgen.

Zur Gewahrleistung des Behandlungsauftrages verfugt die Einrichtung
zur Betreuung der Patienten wenigstens tber drei separate Raume (ins-
besondere zur Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uber-
wachungsbereich nach erfolgter Substitution). Des Weiteren stehen in
der Einrichtung fur Notfélle die notwendige Ausstattung zur Durchfiihrung
einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauer-
stoffversorgung zur Verfligung.

Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschliel3-
lich nicht diamorphingestitzt sind, ist die Substitution dieser Patienten
organisatorisch von der diamorphingestitzten Substitution zu trennen.

Die Einrichtung hat die Substitution dreimal taglich, auch an Wochenen-
den und Feiertagen, sicherzustellen.

Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass alle arztli-
chen Mitglieder des multidisziplindren Teams regelmafig, wenigstens
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zweimal jahrlich, an suchtmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen
teilnehmen, die durch eine Arztekammer anerkannt sind. An diesen Fort-
bildungen sollen nach Mdoglichkeit auch die nichtarztlichen Mitarbeiter
teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind auRerdem wenigstens einmal jahrlich zu
drogenspezifischen NotfallmalBnahmen (insbesondere kardiopulmonale
Reanimation) und zur Notfallbehandlung von zerebralen Krampfanfallen
zu schulen.”

VII. Der bisherige 8§ 11 wird gestrichen.
VIIl.  Der bisherige 8§ 10 wird zum neuen § 11.
IX. § 11 (neu) wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird nach dem Wort ,Arzt* die Angabe ,und, soweit danach erfor-
derlich, fUr die Einrichtung” eingefigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa)ln Satz 1 werden nach dem Wort ,Arztes" die Worter ,oder der
Einrichtung” eingefligt.

bb)Nach Satz 2 wird folgender Satz 3  angeflugt:
,0em Antrag einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin
sind auf’erdem die Erlaubnis der Landesbehdrde gemdfR § 5
BtMVV sowie eine Erklarung beizuflgen, dass sie die Anforderun-
gen gemal § 10 dieser Richtlinie vollstandig erfullt.”

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,Substitution ist* die Wor-
ter ,einem Arzt" eingefligt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 angefigt:
,Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamor-
phin zu erteilen, wenn die in 8 2 genannten Voraussetzungen an die
fachliche Befahigung den gemaR § 10 Nr. 1 an der Substitution betei-
ligten Arzten, sowie die Anforderungen gemaR § 10 erfiillt werden und
die Erlaubnis der Landesbehdrde geméald 8 5 BtMVV vorliegt.”

d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angefugt:
»(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen die zustédndigen Kom-
missionen gemald § 9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, raumli-
chen und organisatorischen Gegebenheiten in der substituierenden Praxis
bzw. Einrichtung daraufhin zu Uberprifen, ob sie den Bestimmungen dieser
Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung zur Substitution in der vertragsarzt-
lichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der Arzt bzw. die Einrichtung im An-
trag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberprufung erteilt.”

X. Nach dem § 11 (neu) wird folgender § 12 eingeflgt:
.8 12 Ubergangsregelung

Einrichtungen, die am bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestiutzten Behand-
lung Opiatabhangiger teilgenommen und fortgesetzt bis zum Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens dieser Richtlinie die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin durchgefihrt ha-
ben, erhalten im Rahmen dieser Ubergangsregelung auf Antrag von den regionalen
Kassenarztlichen Vereinigungen fir 36 Monate ab Inkrafttreten die Genehmigung
gemal 8§ 11 Absatz 3 dieser Richtlinie zur Erbringung der Substitutionsbehandlung
im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung, auch wenn die Anforderungen des
§ 10 nicht vollstdndig erfillt werden. Fiur Genehmigungen iber 36 Monate hinaus
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gelten — wie fur neu hinzukommende Einrichtungen — uneingeschrankt alle Bestim-
mungen dieser Richtlinie.”

XI. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die tragenden Grinde werden auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba.de veroffent-
licht.

Berlin, den 18. Marz 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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5. Anhang

5.1 Stellungnahmeverfahren gemaR § 91 Abs. 5 SGB V liber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Diamorphingestitzte Substi-
tutionsbehandlung Opiatabhangiger

5.1.1 Beschlussentwurf

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung Opiatabh&angiger

Vom TT. Monat 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2010 beschlossen,
die Anlage | Nummer 2 der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertrags-
arztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung vom 17.
Januar 2006 (BAnz 2006, S. 1523), zuletzt gedndert am TT. Monat JJJJ (BAnz JJJJ, S. XXxx) wie
folgt zu andern:

XIl. Anderungen in § 2:

a) Die Uberschrift wird wie folgt neu gefasst: ,Genehmigungspflicht fir Arzte und Ein-
richtungen®

b) Der bisherige 8 2 wird zu § 2 Abs. 1 S. 1.

c) Nach Abs. 1 S. 1 wird folgender S. 2 angeflgt: ,FUr die Substitution mit Diamorphin
gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass sich die Befahigung nach 8 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV
auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss und diese nur durch eine min-
destens sechsmonatige Tatigkeit im Rahmen des Modellprojekts ,Heroingestitzte
Behandlung Opiatabhangiger” ersetzt werden kann.“

d) Nach Abs. 1 wird folgender Abs. 2 angeflgt:
+(2) Substitutionen mit Diamorphin dirfen nur in Einrichtungen durchgefiihrt wer-
den, in denen eine Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewahr-
leistet ist, denen die zusténdige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt
hat und die von der zusténdigen Landesbehdrde eine Erlaubnis gemal 8§ 5 Abs. 9b
BtMVV erhalten haben.”

XIll.  Anderungen in § 3:
a) Nach Abs. 2 S. 1 wird folgender S. 2 angeflgt: ,FUr die Substitution mit Diamorphin
gelten zusatzlich die Voraussetzungen nach Absatz 3a."
b) Nach Abs. 3 wird folgender Abs. 3a eingefiigt:

»(38) Fur die Substitution mit Diamorphin gelten folgende Voraussetzungen (8 5

Abs. 9a S. 2 Nr. 2 bis 4 BtIMVV):

1. Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens fuinf Jahren bestehende Opiatab-
hangigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen und psychischen Sto-
rungen bei derzeit iberwiegend intravendsem Konsum vor.

2. Es liegt ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der Opiatab-
hangigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige Behandlung gemaf 8§ 5
Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschliel3lich psychosozialer Betreuungsmalnahmen.

3. Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet.”

¢) Nach Abs. 4 Nr. 5 wird folgende Nr. 6 eingefugt:

0. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend der ersten 6 Monate der Sub-
stitution zwingend Malinahmen der psychosozialen Betreuung; in der Regel
ist fur die Substitution mit Diamorphin eine psychosoziale Betreuung tber
den gesamten Substitutionszeitraum hinweg erforderlich. Ist ausnahmsweise
nach den ersten sechs Monaten keine psychosoziale Betreuung mehr erfor-
derlich, ist dies durch die psychosoziale Beratungsstelle schriftlich zu bestati-
gen.”
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d) Die bisherigen Nummern 6 bis 8 des Abs. 4 werden zu den Nummern 7 bis 9.
e) Nach Abs. 5 wird folgender Abs. 6 angefiigt:

+(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Be-
handlungsdauer daraufhin zu tberprifen, ob die Voraussetzungen fiir die Behand-
lung noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung er-
folgt durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation ge-

mal 8 5 Abs. 2 S. 1 Nr. 6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehort.

Ergibt diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die Behandlung nicht mehr

gegeben sind, ist die diamorphingestiitzte Behandlung zu beenden.”

XIV.

XV.

XVI.

eingefugt.

XVII.
1.
2.
3.
4,
5.
6.

XVIII.

XIX.

Nach § 7 Abs. 1 S. 4 wird folgender S. 5 eingefiigt: ,Bei der Substitution mit Diamorphin ist
eine Ausnahme nach Satz 4 unzulassig.”

In § 8 Nr. 4 wird die Angabe ,ggf.“ gestrichen.

In 8§ 9 Abs. 4 wird nach den Wortern ,Substitutionsbehandlung mit* die Angabe ,Diamorphin,*”

Nach § 9 wird folgender § 10 eingefigt:
»8 10  Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtungen in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgefiihrt werden, haben folgende
Voraussetzungen zu erfiillen:

Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multidiszipli-
nares Team, das von einem arztlichen Teammitglied verantwortlich geleitet wird.
In der Einrichtung stehen hierfir Arztstellen im Umfang von mindestens drei
arztlichen Vollzeitkraften, darunter ein Facharzt fir Psychiatrie und Psychothe-
rapie, und eine angemessene Anzahl qualifizierte nicht-arztliche Vollzeitkrafte
zur Verflugung.

In der Regel soll die aul3erhalb der Leistungspflicht der GKV liegende psychoso-
ziale Betreuung der Patienten in der substituierenden Einrichtung stattfinden. In
Ausnahmeféllen kann die psychosoziale Betreuung der Patienten unter Koordi-
nation durch die substituierende Einrichtung auch im Rahmen einer engen Ko-
operation mit entsprechenden externen Institutionen erfolgen.

Zur Gewabhrleistung des Behandlungsauftrages verfligt die Einrichtung zur Be-
treuung der Patienten wenigstens Uber

(Anm.: dissente Positionen, vgl. tragende Grinde, Kapitel 2.4)
zwei (Position 1)
drei (Position 2)

separate Raume (insbesondere zur Trennung von Wartebereich, Ausgabebe-
reich und Uberwachungsbereich nach erfolgter Substitution). Des Weiteren ste-
hen in der Einrichtung fir Notfalle die notwendige Ausstattung zur Durchfiihrung
einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauerstoffver-
sorgung zur Verfligung.

Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschlieBlich
nicht diamorphingestitzt sind, ist die Substitution dieser Patienten organisato-
risch von der diamorphingestitzten Substitution zu trennen.

Die Einrichtung hat die Substitution dreimal taglich, auch an Wochenenden und
Feiertagen, sicherzustellen.

Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass alle Mitglieder
des multidisziplindren Teams (&rztliche und nicht-arztliche Mitarbeiter) regelma-
Big, wenigstens zweimal jahrlich, an suchtmedizinischen Fortbildungsveranstal-
tungen teilnehmen, die durch eine Heilberufekammer anerkannt sind. Alle Mitar-
beiter sind aul3erdem wenigstens einmal jahrlich zu drogenspezifischen Notfall-
mafinahmen (insbes. kardiopulmonale Reanimation) und zur Notfallbehandlung
von zerebralen Krampfanfallen zu schulen.”

Der bisherige § 11 wird gestrichen.

Der bisherige § 10 wird zum neuen § 11.
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XX.  Anderungen im neuen § 11.

a) In Abs. 1 wird nach dem Wort ,Arzt* die Angabe: ,,und, soweit danach erforderlich, fur
die Einrichtung” eingefiigt.

b) In Abs. 2 werden nach dem Wort ,Arztes" die Woérter ,oder der Einrichtung” eingefiigt.

c) Nach Abs. 2 S. 2 wird folgender Satz 3 angefugt:
.Dem Antrag einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin sind aul3erdem die
Erlaubnis der Landesbehtrde gemald 8 5 BtMVV sowie eine Erklarung beizufiigen,
dass sie die Anforderungen gemaf § 10 dieser Richtlinie vollstéandig erfillt.

d) In Abs. 3 S. 1 werden nach den Wortern ,Substitution ist* die Wérter ,einem Arzt*
eingeflgt.

e) Nach Abs. 3 S. 1 wird folgender Satz 2 angefigt:
.Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin zu erteilen,
wenn die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung von allen
beteiligten Arzten, sowie die Anforderungen gemafR § 10 erfiillt werden und die Er-
laubnis der Landesbehtrde gemal § 5 BtMVV vorliegt.”

f) Nach Abs. 4 wird folgender Absatz 5 angefigt:
+(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen die zustdndigen Kommissionen
gemal 8§ 9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, raumlichen und organisa-
torischen Gegebenheiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin
zu Uberprifen, ob sie den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die Geneh-
migung zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn
der Arzt bzw. die Einrichtung im Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer
solchen Uberprifung erteilt.

XXI. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veroéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Die tragenden Griinde werden auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Siegburg, den TT. Monat 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess

5.1.2 Tragende Grinde

Tragende Griinde
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung in Anlage I:

Diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhéangiger

Vom TT. Monat 2010

1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach § 135
Abs. 1 SGB YV fir die ambulante vertragséarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten
neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt
angesehen werden koénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der
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G-BA darlber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
verordnet werden darf.

Nutzen, Notwendigkeit und  Wirtschaftlichkeit der substitutionsgestitzten = Behandlung
Opiatabhéngiger sind seit 1. Oktober 1991 durch den G-BA als vertragsarztliche Leistung flr die
gesetzlich Krankenversicherten anerkannt (s.. Anlage | Nr. 2 MVV-RL). Diese Richtlinie wurde
zwischenzeitlich mehrfach tGberarbeitet; die derzeit giiltige Fassung gilt seit dem 16. November 2004.

Nach Abschluss der Arzneimittelstudie ,Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroingestitzten
Behandlung Opiatabh&angiger — eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte Therapiestudie* so-
wie weiterer Spezialstudien zur diamorphingestiitzten Substitutionsbehandlung hat der Gesetzgeber
beschlossen, auch die Diamorphinbehandlung in Deutschland als zusétzliche Option zur Behandlung
schwerstkranker Opiatabhangiger einzufiihren.

Die Regelungen zur diamorphingestitzten Substitution werden in die bereits bestehende Richtlinie
eingebettet; die dort getroffenen Vorgaben gelten grundsatzlich auch fir eine diamorphingestiitzte
Substitution. Die Anderungen ergeben sich aus den gesetzlichen Vorschriften und orientieren sich
daruber hinaus an den Vorgaben und Erfahrungen des o. g. bundesdeutschen Modellprojektes. Sie
entsprechen auch den Ergebnissen einer ergédnzenden mundlichen Anhérung des G-BA von
Vertretern aus drei verschiedenen, aktuell diamorphinsubstitutierenden Einrichtungen.

Die Stellungnahmen der Bundesarztekammer (BAK) und der Bundespsychotherapeutenkammer
(BPtK) wurden bei der Anderung der MVV-RL beriicksichtigt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1. Genehmigungspflicht fur Arzte und Einrichtungen

Mit dem neuen 8§ 2 Abs. 1 S. 2 wird die Vorschrift des § 5 Abs. 9a BtMVV umgesetzt, wonach der Arzt
das Substitutionsmittel Diamorphin zur parenteralen Anwendung zur Behandlung einer schweren
Opiatabhéngigkeit nur verschreiben darf, wenn er selbst eine suchttherapeutische Qualifikation im
Sinne des Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 erworben hat, die sich auf die Behandlung mit Diamorphin
erstreckt, oder er im Rahmen des Modellprojektes ,Heroingestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger"
mindestens sechs Monate &arztlich tatig war. Die fur andere Substitutionsbehandlungen geltende
.Konsiliarregelung“ nach § 5 Abs. 3 BtMVYV ist flir die Substitution mit Diamorphin ausgeschlossen (8
5 Abs. 9a S. 2 Nr. 1 BtMVV).

Abs. 2 dient der Gewahrleistung daftir, dass die spezifischen Qualitatsanforderungen (vgl. insb. § 10 -
neu) fir eine diamorphingestitzte S. zu Lasten der GKV bundesweit einheitlich von den substituie-
renden Einrichtungen eingehalten werden. Der bereits bisher fiir substituierende Arzte geregelte Ge-
nehmigungsvorbehalt (vgl. Abs. 1) wird deshalb auch auf Einrichtungen, die mit Diamorphin substitu-
ieren, erweitert. Die Einrichtungen benétigen gemafl § 5 Abs. 9b BtMVV jedoch auch die Erlaubnis
der zustandigen Landesbehdrde.

Die Anderungen im neuen § 11 Abs. 1 und 2 sind Folgeanderungen zu § 2 Abs. 2.

2.2. Voraussetzungen fir die Substitution mit Diamorphin

Die Anderungen in § 3 Abs. 2 und Abs. 3a der RL (ibernehmen fiir eine Leistungsiibernahme durch
die GKV inhaltsgleich die betaubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen nach § 5 Abs. 9a S. 2 Nr. 2
bis 4 BtMVV.

Diese Zugangsvoraussetzungen sollen gemald Begriindung der Rechtsvorordnung (vgl. BT-Drucks
16/11515) sicherstellen, dass Diamorphin nur bei Schwerstabhangigen, die vorwiegend intravends
konsumieren, und nur als nachrangige Behandlungsmethode angewendet wird. Es muss beim Pati-
enten eine aktuelle Abhangigkeit von Opiaten vorliegen, die die Kriterien der korperlichen Entzugs-
symptomatik und der Toleranzentwicklung mit einschlie3t. Die Schwere der Abhangigkeit ergibt sich
insbesondere aus deren Lange (seit mindestens fiinf Jahren sowie derzeit anhaltende Abhéngigkeit)
und aus den gesundheitlichen Begleitumstanden. Der Nachweis Uber zwei erfolglos abgebrochene
oder abgeschlossene Behandlungen der Opiatabhangigkeit mit anerkannten Behandlungsmethoden,
davon eine mindestens sechs Monate andauernde Behandlung mit einem oralen Substitutionsmittel
sowie begleitender psychosozialer Betreuung, muss erbracht werden. Ein derart ausgepragtes Er-
krankungsbild und Abhé&ngigkeitsprofil kann in aller Regel erst bei Patienten erwartet werden, die
mindestens 23 Jahre alt sind. Diese Altersgrenze entspricht den Vorgaben der Heroin-
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Arzneimittelstudie.

In 8 3 Abs. 4 Nr. 3 wird klargestellt, dass die Abklarung von Suchtbegleit- und Folgeerkrankungen im
Rahmen des umfassenden Therapiekonzeptes nicht nur zu Beginn der Substitution, sondern auch in
deren Verlauf abgeklart werden mussen.

Mit § 3 Abs. 6 wird die Regelung des § 5 Abs. 9d BtMVYV inhaltsgleich wiedergegeben.

2.3. Psychosoziale Betreuung

Die Anderungen in § 3 Abs. 4, § 7 Abs. 1 und § 8 Nr. 4 setzen die Vorgabe des § 5 Abs. 9¢ S. 3
BtMVV um, wonach in den ersten sechs Monaten der Behandlung MaRnahmen der psychosozialen
Betreuung zwingend vorgeschrieben sind. Nach Auffassung des G-BA ist die psychosoziale Betreu-
ung bei Schwerstabhangigen, die diamorphingestiitzt behandelt werden, in der Regel auch nach
Ablauf von 6 Monaten weiterhin erforderlich. Ausnahmefélle sind — wie auch im Rahmen der her-
kommlichen S. (§ 7 Abs. 1 S. 4) — schriftlich zu bestatigen.

2.4, Qualitatssicherung

Da die Substitution mit Diamorphin nur fur Schwerstabhangige ermdglicht wird, die nicht mit den ubli-
chen Substitutionsmitteln zu erreichen sind, ist das Therapiekonzept und die patientenbezogene Do-
kumentation geman § 9 Abs. 4 mit Aufnahme der Behandlung unverzuglich der QS-Kommission vor-
zulegen.

Der neue § 10 regelt die Anforderungen an die substituierenden Einrichtungen auf Grundlage der
Ergebnisse aus dem bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestitzten Behandlung Opiatabhan-
giger sowie auf Grundlage der schriftichen und mindlichen Anhdrung von Studienzentrumsleitern
des deutschen Modellprojektes, die im Zuge der Uberarbeitung der RL durch den G-BA durchgefiihrt
wurde.

Danach benétigen die meisten stabil eingestellten Patienten eine zwei- bis dreimalige tagliche Verga-
be von Diamorphin. Wahrend der Einstellungsphase kénnen jedoch auch haufigere Vergaben not-
wendig sein. Die Einrichtung hat daher wenigstens dreimal taglich Gber einen insgesamt ca. 12-
stiindigen Zeitraum (bspw. zwischen 7:00 morgens und 19:00 Uhr abends) eine Diamorphinvergabe
zu gewabhrleisten.

Unter Berucksichtigung der zusétzlich notwendigen medizinischen (z. B. arztliche Versorgung, Vigi-
lanzbeobachtung, Beigebrauchskontrollen) und organisatorischen BegleitmaRnahmen sowie unter
Berucksichtigung von Urlaubs- und Krankheitszeiten sind Arztstellen im Umfang von mindestens drei
arztlichen Vollzeitkraften und eine angemessene Anzahl qualifizierter nicht-arztlicher Mitarbeiter fur
eine sorgfaltige, zuverlassige und fachlich hochwertige Betreuung der Patientinnen und Patienten
erforderlich.

(eingeriickt: dissente Positionen zur Frage der vorzuhaltenden Raumlichkeiten, vgl. Be-
schlussentwurf Ziffer VI, 3.)

(Position 1)  Die raumlichen Gegebenheiten haben entsprechenden Sicherheitskonzepten
und léanderspezifischen Zulassungsvoraussetzungen Rechnung zu tragen.

(Position 2)  Bei den von den substituierenden Einrichtungen zu behandelnden Patienten
handelt es sich um schwerstkranke Opiatabhéngige, bei denen vorherige Substitutionsmal-
nahmen zu keinem Erfolg gefiihrt haben und eine hohe Préavalenz an psychiatrischen und
somatischen Begleiterkrankungen besteht. Diese Patienten benétigen daher grundsatzlich
eine sehr intensive arztliche Betreuung (u. a. bei der Festlegung und laufenden Anpassung
des umfassenden Therapiekonzepts, der Abklarung von Suchtbegleit- und -
folgeerkrankungen und anderen Komorbiditaten auch im Verlauf der Substitution). Dariiber
hinaus resultiert durch die intravendse Verabreichung von Diamorphin eine schnelle Verflig-
barkeit der Substanz im Blut; in Kombination mit dem regelhaft bestehenden Drogenbeigeb-
rauchskonsum ist daher von einer deutlich erhéhten Inzidenz von behandlungspflichtigen
Notfallsituationen (inshesondere Atemdepression) auszugehen. Aus medizinischer Sicht ist
zusatzlich eine strikte raumliche Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwa-
chungsbereich nach erfolgter Substitution sinnvoll, um eine durchaus mit Konfliktpotenzial
behaftete Durchmischung der Patienten in ihren entsprechend unterschiedlichen psychisch-
physischen Bedirfnislagen zu vermeiden. Weiterhin haben die rdumlichen Gegebenheiten
der Einrichtung den entsprechenden Sicherheitskonzepten und landerspezifischen Zulas-
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sungsvoraussetzungen Rechnung zu tragen. Im Ergebnis kann eine substituierende Einrich-
tung aus Sicht des G-BA die Substitution mit Diamorphin fir die genannten medizinischen
Zwecke nur dann in angemessener Prozess- und Ergebnisqualitt erbringen und gleichzeitig
den rechtlichen Vorgaben gerecht werden, wenn sie Uber mindestens drei separate Rdume
verfugt.

Psychiatrische Komorbiditaten liegen — neben vielféltigen weiteren typischen medizinischen Problem-
konstellationen (Hepatitis, HIV, Abszesse, Thrombosen etc.) -bei einem tUberwiegenden Anteil (80%)
der Patienten vor, sodass im Behandlungsteam ein Facharzt fir Psychiatrie und Psychotherapie zur
Verfligung stehen muss. Die regelmafige suchtmedizinische Fortbildung ist vor dem Hintergrund der
komplexen Behandlungsstrategien (Dynamik bei beigebrauchten Drogen, begleitende psychiatrische
und medizinische Komorbiditat, vielféltige Sonderkonstellationen wie z.B. Schwangerschaft, Narko-
se/Operationen, Frage der Fahrtiichtigkeit etc.) fir alle Mitarbeiter sicherzustellen. Dies gilt ebenso
fur den Umgang mit typischen Notfallsituationen (z.B. Atemstillstand, zerebrale Krampfanfalle). Zur
Optimierung des behandlerischen Gesamtkonzepts sollte die psychosoziale Begleittherapie in der
Regel in der Einrichtung selbst vorgehalten werden, insbesondere bei einer héheren Patientenanzahl.

Insgesamt sollte die Anzahl diamorphinsubstituierter Patientinnen und Patienten nach Angaben der
gehdrten Experten eine Grenze von 100 Personen pro Einrichtung nicht wesentlich tbersteigen, da
ansonsten eine fur den Behandlungserfolg kontraproduktive ,Szenebildung” zu befirchten ist. Fur
den Fall, dass in der Einrichtung auch Patientinnen und Patienten ausschlie3lich mit anderen Substi-
tutionsmitteln als Diamorphin substituiert werden, muss bei der Substitution organisatorisch eine
Trennung von der Diamorphinsubstitution erfolgen, um den Behandlungserfolg dieser Patienten nicht
zu gefahrden (,Craving“-Problematik).

2.5. Ubergangsregelung

Der in der Regelung vom 28.10.2002 genannte Ubergangszeitraum von 24 Monaten ist verstrichen.
Die Regelung kann daher entfallen.

3. Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

G-BA 16.07.2009 Aufnahme der Beratungen iiber eine Anderung der MVV-RL
zur diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung Opiatab-
hangiger

UA MB 03.12.2009 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir BAK und BPtK

gemaR § 91 Abs. 5 SGB V (ber eine Anderung der MVV-RL
zur diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung Opiatab-
hangiger

UA MB Abschliel3ende Beratungen, Auswertung der eingegangenen
Stellungnahmen

G-BA Beschlussfassung iiber eine Anderung der MVV-RL zur dia-
morphingestitzten Substitutionsbehandlung Opiatabhéngiger

Berlin, den TT. Monat 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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5.1.3 Stellungnahme der Bundesarztekammer

Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V Uber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung in Anlage |:
Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger

Berlin, 14.01.2010

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund:

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 08.12.2009 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gemalk § 91 Abs. 5 SGB V
zu einem Beschlussentwurf zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Ver-
sorgung in Anlage I: Diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung Opiatabhédngiger,
abzugeben.

Grundlage der iberarbeiteten Richtlinie (,MVV-RL-E") ist die gultige MVV-Richtlinie in
ihrer Fassung vom 16. Nov. 2004 sowie das am 15. Juli 2009 vom Bundestag verab-
schiedete und am 20. Juli 2009 im Bundesgesetzblatt verdffentlichte Gesetz zur diamor-
phingestiitzten Substitutionsbehandlung mit seinen Anderungen des Gesetzes iber den
Verkehr mit Betdubungsmitteln (Betaubungsmittelgesetz - BIMG), des Gesetzes iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) und der Verordnung Uber das
Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von Betdubungsmitteln (Be-
taubungsmittel-Verschreibungsverordnung - BIMVV).

Dariiber hinaus wurde die Bundesarztekammer mit der 15. BtMAndY vom 1. Juli 2001
vom Verordnungsgeber beauftragt, den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft fur bestimmte Bereiche der Substitution in eigenen Richtlinien festzulegen.
Die dazu erstellten ,Richtlinien zur Durchfiihrung der substitutionsgestiitzten Behandlung
Opiatabhangiger” wurden von der Bundesarztekammer erstmals am 22. Marz 2002 vor-
gelegt. Sie werden derzeit einer Novellierung unterzogen, die voraussichtlich im Februar
2010 abgeschlossen sein wird.

Der Beschlussentwurf sieht vor, die bestehende Richtlinie des G-BA zu Nutzen, Notwen-
digkeit und Wirtschaftlichkeit der substitutionsgestitzten Behandlung Cpiatabhéngiger an
die aufgefilhrten gesetzlichen Regelungen und Verordnungen anzupassen .

Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens sind ausschlieBlich die im Beschiussentwurf
geanderten Passagen der Anlage | Nr.2 der Richtlinie.

Die geplanten Anderungen der MVV-Richtlinie betreffen insbesondere folgende Rege-
lungsinhalte:

« Genehmigungspflicht fiir Arzte und Einrichtungen

Die Voraussetzungen laut § 2 Abs. 1 MVV-RL-E, die Arzte erfilllen milssen, um eine
Substitutionsbehandlung Opiatabhéngiger mit Diamorphin durchfiihren zu kénnen, sollen
an die Vorgabe der BtMVV angeglichen werden. Danach darf ein Arzt das Substitutions-
mittel Diamorphin zur parenteralen Anwendung zur Behandlung einer schweren Opiatab-
hangigkeit nur dann verschreiben, wenn ,er selbst eine suchttherapeutische Qualifikation
im Sinne des Absatz 2 Satz 1 Nummer 6 erworben hat, die sich auf die Behandlung mit
Diamorphin erstreckt, oder er im Rahmen des Modellprojektes ,Heroingestiitzte Behand-
lung Opiatabhangiger” mindestens sechs Monate &rztlich tatig war* (§ 5 Abs. 9a BtMVV).

Paragraph 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BIMVV legt fest, dass der Arzt fur einen Patienten ein
Substitutionsmittel unter den Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 des Betaubungsmittelge-
setzes verschreiben darf, wenn und solange er ,Mindestanforderungen an eine suchtthe-
rapeutische Qualifikation erfiillt, die von den Arztekammern nach dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Wissenschaft festgelegt werden®. Die Feststellung ei-
nes solchen anerkannten Standes der Wissenschaft erfolgt gemaft § 5 Abs. 11 BtMVWV
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durch die Bundesarztekammer in ihrer Richtlinie zur Durchfiihrung der substitutionsge-
stltzten Behandlung Opiatabhangiger.

In § 2 Abs. 2 MVV-RL-E wird ein Genehmigungsverbehait fir Einrichtungen formuliert, in
denen eine Behandlung mit Diamorphin stattfinden soll. Dieser sieht neben dem Vorbe-
halt einer Erlaubnis durch die zustandige Landesbehérde einen zuséatzlichen Genehmi-
gungsvorbehalt durch die jeweilige KV vor.

+ Voraussetzungen fur die Substitution mit Diamorphin

Fur eine Substitution mit Diamorphin werden in §3 Abs. 3 MVV-RL-E die in § 5 Abs. 9a
Satz 2 Nr. 2.-4. BtMVV festgelegten Behandlungsvoraussetzungen tbernommen. Dem-
nach darf eine Substitution mit Diamorphin nur bei Schwerstabhangigen, die vorwiegend
intravenés konsumieren, erfolgen. Zudem muss beim Patienten eine aktuelle Abhéngig-
keit von Opiaten vorliegen, die die Kriterien der korperlichen Entzugssymptomatik und
der Toleranzentwicklung mit einschlielt (s.o.). Die Schwere der Abhéngigkeit soll sich
insbesondere aus deren Lange (seit mindestens funf Jahren sowie derzeit anhaltende
Abhangigkeit) und aus den gesundheitlichen Begleitumstédnden ergeben. Der Nachweis
Uber zwei erfolglos abgebrochene oder abgeschlossene Behandlungen der Opiatabhan-
gigkeit mit anerkannten Behandlungsmethoden, davon eine mindestens sechs Monate
andauernde Behandlung mit einem oralen Substitutionsmittel sowie begleitender psycho-
sozialer Betreuung, muss erbracht werden. Da ein derart ausgepragtes Erkrankungsbild
und Abhéngigkeitsprofil erst bei Patienten erwartet wird, die mindestens 23 Jahre alt
sind, soll die Vollendung des 23. Lebensjahres ebenfalls Voraussetzung fiir eine Diamor-
phin Substitution sein.

+ Enweiterung des Therapiekonzepts um psychosoziale Betreuung

Eine weitere Anderung von § 3 MVV-RL-E (Indikation) betrifft die psychosoziale Betreu-
ung im Rahmen einer diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung. Wahrend der Ge-
setzgeber fr die ersten 6 Monate der Substitution mit Diamorphin eine psychosoziale
Betreuung verpflichtend verlangt, soll diese nach dem Richtlinien-Entwurf in der Regel
auch nach Ablauf dieses Zeitraums erforderlich bleiben.

¢ Definition von Anforderungen an Einrichtungen zur Diamerphin-Substitution

Hinter den bisherigen § 9 MVV-RL-E (Qualitatssicherung) soll ein neuer § 10 eingefiigt
werden, in dem strukturelle Anforderungen an Einrichtungen, in denen eine Substituti-
onsbehandlung mit Diamorphin durchgefiihrt wird, festgelegt werden sollen. Die Anforde-
rungen sehen die Bildung eines multidisziplindren Teams, die Anbindung der psychoso-
zialen Betreuung, Vorgaben zu den R&umlichkeiten und organisatorische Vorgaben so-
wie eine Nachweispflicht suchtmedizinischer Fortbildungsaktivitdten gegentber der je-
weiligen KV vor. Die Mindestvoraussetzung betreffen unter anderem eine Festlegung von
Arztstellen innerhalb der Einrichtung, indem mindestens drei arztlichen Vollzeitkrafte und
eine ,angemessene” Anzahl qualifizierter nicht-arztlicher Mitarbeiter erforderlich sein sol-
len.

Bei der Festlegung der baulichen Voraussetzungen an die Einrichtung besteht laut Be-
schlussvorlage Dissens Uber die Anzahl der vorzuhaltenden Raumlichkeiten. Mit Verweis
auf die Notwendigkeit einer Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwa-
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chungsbereich bei der Versorgung Opiatabhangiger mit Diamorphin sollen wenigstens
zwei (,Position 1" des Beschlussentwurfs) oder drei (,Position 2) separate Rdume vor-
handen sein.

Die Bundesirztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

ad § 2 MVV-RL-E ,,Genehmigungspflicht fiir Arzte und Einrichtungen®:

In § 2 MVV-RL-E werden die Voraussetzungen an Arzte und Einrichtungen zur
Durchfiihrung einer Substitution mit Diamorphin geregelt.

§ 2 Abs. 1 MVV-RL-E bildet die Kriterien ab, die bereits im Gesetz zur diamorphinge-
stutzten Substitutionsbehandlung und der entsprechenden Anderung des § 5 BtMVV
bzgl. der Befahigungsvoraussetzungen von Arzten festgelegt wurden. Dariber hinaus
sind gemaR § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV. ausschlieRlich die Arztekammern befugt,
die suchttherapeutischen Qualifikationsanforderungen an Arzte festzulegen. Die Bun-
desarztekammer hat daher mit Beschluss des Vorstandes vom 30.10.2009 die Zu-
satz-Weiterbildung ,Suchtmedizinische Grundversorgung” an eine Substitution mit
Diamorphin angepasst. Entsprechende Qualifizierungsangebote fiir Arzte werden von
den Landesarztekammern aufgebaut und angeboten. Damit sind die Qualifikations-
voraussetzungen fiir die in der Substitution mit Diamorphin tétigen Arzte hinreichend
festgestellt.

In § 2 Abs. 2 MVV-RL-E wird Einrichtungen, die eine Substitution mit Diamorphin
durchfiihren wollen, zur Auflage gemacht, sowohl einer Genehmigung der zustandi-
gen KV als auch einer Erlaubnis der zustdndigen Landesbehérde gemal § 5 Abs. 9b
BtMVV zu bedirfen.

Hierzu ist anzumerken, dass der Gesetzgeber die Erlaubnis fir entsprechende Ein-
richtungen ausschlieflich von einer Erlaubnis der zustandigen Landesbehérde ab-
hangig macht (§ 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG). Ein zusétzlicher Erlaubnis-
vorbehalt erscheint Gberfliissig und stellt unnétige biirokratische Hurden auf. Er ist
insbesondere dann auch inhaltlich nicht gerechtfertigt, wenn in Einrichtungen auch
nicht-GKV-Versicherte behandelt werden sollen. Daher schiédgt die Bundesarztekam-
mer folgende Formulierung vor:

.(2) Substitutionen mit Diamorphin dirfen nur in Einrichtungen durchgefilhrt werden,
in denen eine Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleistet
ist; denen-die-zustindige K\ nach-diesenKriterien-eine Genehmigung-ereiit-hat und
die von der zustdndigen Landesbehdrde eine Erlaubnis gemaf § 5 Abs. 9b BtMVV
erhalten haben.”

ad § 3 MVV-RL-E ,Indikation”:
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L]

§ 3 Abs. 3a MVV-RL-E spiegelt die Indikationskriterien wieder, wie sie in § 5 Abs. 9a
Satz 2 Nr. 2 - 4 BtMVV festgelegt wurden.

Nach gegenwartigem Stand der Beratungen werden auch die novellierten Richtlinien
der Bundesérztekammer keine dartber hinaus gehenden Indikationskriterien vorse-
hen, so dass diesbez(iglich kein Anderungsbedarf besteht.

§ 3 Abs. 4 MVV-RL-E nennt die Elemente eines umfassenden Therapiekonzeptes fur
die Substitution Opiatabhéngiger.

Hierzu wird fiir Nr. 3 aus sprachlichen Griinden folgende Umformulierung vorgeschla-
gen:

,3. die einleitende und begleitende Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und
Suchtfolgeerkrankungen;-auch-im-Verlauf einer Substitution”.

In § 3 Abs. 4 Nr. 6 MVV-RL-E werden dariiber hinaus die Bedingungen einer beglei-
tenden psychosozialen Betreuung beschrieben. Der Gesetzgeber hat in § 5 Abs. 9c,
S. 3 BtMVV diese firr die ersten sechs Monate der Substitution mit Diamorphin ver-
pflichtend vorgeschrieben. Der vorliegende Richtlinien-Entwurf kommt zu der Ein-
schatzung, dass eine psychosoziale Betreuung nicht nur auf sechs Monate zu be-
grenzen, sondern in der Regel tber den gesamten Substitutionszeitraum hinweg er-
forderlich sei. Ausnahmen sollen von der psychosozialen Beratungsstelle schriftlich
bestéatigt werden.

Grundsiétzlich ist festzuhalten, dass der vorliegende Richtlinien-Entwurf mit einer Uber
den gesetzlich vorgeschriebenen sechs-Monats-Zeitraum hinausgehenden Verpflich-
tung zur psychosozialen Betreuung Regelungen zu Lasten Dritter trifft. Dies ist zu-
mindest solange der Fall, wie die Praambel der MVV-Richtlinie festlegt, dass die nach
BtMVV vorgesehene psychosoziale Betreuung nicht unter die Leistungspflicht der
GKV fallt.

Nach gegenwartigem Stand der Novellierung der Substitutions-Richtlinien der Bun-
desarztekammer sind Art und Umfang der psychosozialen Betreuung nach Ablauf der
vom Gesetzgeber verlangten ersten sechs Monate an der individuellen Bedarfslage
und dem Krankheitsverlauf des Patienten auszurichten. Die Erforderlichkeit ist vom
behandelnden Arzt und der die psychosoziale Betreuung durchfihrenden Stelle ge-
meinsam zu bewerten.

§ 3 Abs. 4 Nr. 6 Satz 2 MVV-RL-E ermoglicht in Ausnahmefallen eine Substitution
ohne psychosoziale Betreuung (PSB) (,Ist ausnahmsweise nach den ersten sechs
Monaten keine psychosoziale Betreuung mehr erforderlich, ...%).

Es ist an dieser Stelle darauf hinzuweisen, dass der vorliegende Entwurf diesbezlig-
lich nicht konsistent abgefasst ist: So heilt es in § 7 Abs. 1 S. 5 in Widerspruch zu § 3
Abs. 4 Nr. 6, dass ,bei der Substitution mit Diamorphin ...eine Ausnahme nach Satz 4
unzuléssig” sei. Selbiges gilt fur die in § 8 (,Abbruchkriterien zur Substitution®) unter
Nr. 4 des Entwurfs angedachte Streichung des Wortes ,ggf.", wedurch eine zwingen-
de Erforderlichkeit der psychosozialen Betreuung impliziert wird, die sich aus § 3 Abs.
4 Nr. 6 in Verbindung mit § 7 Abs. 1 S. 4 hingegen nicht begriinden lasst.
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» Klarheit kann wie folgt hergestellt werden:

§ 7Abs. 1 Satz 5: ,Bei der Substitution mit Diamorphin ist eine Ausnahme nach
Satz 4 wahrend der ersten sechs Monate unzuldssig.”

§ 3 Abs. 6 MVV-RL-E nimmt die Formulierungen des § 5 Abs. 9d BtMVV auf, wonach
nach zweijahriger Behandlungsdauer eine einrichtungsunabhéangige Zweitmeinung
bzgl. der Fortsetzung der Substitution einzuholen ist.

Die novellierten Richtlinien der Bundesarztekammer sehen nach gegenwartigem
Stand der Diskussion vor, dass die Organisation der vom Gesetzgeber vorgesehenen
Zweitbegutachtungen zukiinftig durch die Beratungskommissionen der Landesérzte-
kammern sichergestellt werden kann, die demnach in Zukunft verbindlich bei den
Landesarztekammern eingerichtet werden sollen.

ad § 10 MVV-RL-E ,Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamor-
phin“:

In § 10 MVV-RL-E werden sowohl personelle als auch bauliche Voraussetzungen
einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin formuliert. Hinsichtlich der unter

§ 10 Nr. 1 aufgestellten personellen Anforderungen (,Arztstellen im Umfang von min-
destens drei arztlichen Vollzeitkraften, darunter ein Facharzt fir Psychiatrie und Psy-
chotherapie”) ist folgendes anzumerken:

Die Beschreibung der Mindestausstattung sollte sich in der Richtlinie darauf be-
schranken, dass eine Besetzung der Einrichtung mit einem Arzt / einer Arztin mit er-
forderlicher Qualifikation wahrend der Vergabezeiten einschlieflich der Wochenend-
und Feiertagszeiten sichergestellt ist. Da in der praktischen Umsetzung unterschiedli-
che Arbeitszeit- und Schichtdienstmodelle denkbar sind, sollte auf eine Quantifizie-
rung im Rahmen der MVV-RL verzichtet werden. Entsprechend werden sich die
Richtlinien der Bundesarztekammer nach gegenwartigem Diskussionsstand darauf
beschranken, dass ,eine qualifizierte arztliche Versorgung ... in diesen Einrichtungen
durchgéngig sicherzustellen" ist.

Es ist darliber hinaus nicht plausibel, warum das arztliche Team zwingend mit einem
Facharzt fir Psychiatrie und Psychotherapie zu besetzen sein soll - auch unter Be-
ricksichtigung der varhandenen hohen psychiatrischen Komorbiditét opiatabhéngiger
Patienten. Diese gilt im Ubrigen fiir Opiatabhéngige insgesamt, ohne dass in her-
kommlich substituierenden Praxen ein Facharzt fur Psychiatrie und Psychotherapie
tatig sein muss. Es ist zudem darauf hinzuweisen, dass die positiven Ergebnisse des
Modellprojekts zur heroingestiitzten Behandlung Opiatabhangiger erzielt werden
konnten, ohne dass in den teilnehmenden Zentren psychiatrische Facharzt-
Kompetenz kontinuierlich prasent war. Zudem ist anzumerken, dass z.B. die beste-
hende Einrichtung in Bonn an die dortige medizinische Poliklinik des Universitatsklini-
kums angegliedert ist, wodurch ein unmittelbarer Zugang zu anderen Fachérzten
einschl. Psychiatern gegeben ist. Ahnliche Bedingungen bestehen fur das Hamburger
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Projekt. Insofern sollten entsprechende organisatorische Modelle zukinftig nicht
durch praxisferne Auflagen erschwert werden.

Darlber hinaus ist nach bisherigen Erkenntnissen tber die Halfte der substituierten
Opiatabhangigen Hepatitis-C-infiziert, ohne dass auf Grundlage dieser Tatsache in
dem Richtlinien-Entwurf eine verbindliche Ausstattung der Einrichtungen mit Internis-
ten bzw. Hepatologen gefordert werden wiirde.

Insgesamt sollte der Passus wie folgt umformuliert werden:

.In der Einrichtung stehen hierfur Arztstellen im Umfang von mindestens in der Regel
drei rztlichen Vollzeitkraften-darunter ein Facharzt fir Psychiatrie-und-Psychethera-
pie- und eine angemessene Anzahl qualifizierter nichtarztlicher Vollzeitkrafte zur Ver-
fugung. Die Méglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen Hinzuziehung psy-
chiatrischer Kompetenz ist sicherzustellen.”

8§10 Nr. 6 MVV-RL-E sieht zudem fir die Mitglieder des multidisziplindren Einrich-
tungsteams eine verpflichtende, wenigstens zweimal jahrliche Teilnahme an sucht-
medizinischen Fortbildungsveranstaltungen vor.

Die Bundesarztekammer spricht sich gegen eine inhaltliche Vorgabe bzgl. der abzu-
leistenden Fortbildungsveranstaltungen aus, da diese eine Entwertung der erworbe-
nen fachéarztlichen Qualifikationen und Zusatzweiterbildungen der in den Einrichtun-
gen tatigen Arzte bedeuten wirrde. Die kontinuierliche Fortbildung von Arzten ist auf
Grundlage von § 4 der Muster- Berufsordnung fir die deutschen Arztinnen und Arzte
(M-BO) sowie im vertragsarztlichen Bereich zusatzlich Gber § 95d SGB V hinreichend
sichergestellt.

Es ist zu erwarten, dass suchtmedizinisch qualifizierte und tatige Arzte ihre Fortbil-
dungsschwerpunkte insbesondere in diesem Themenfeld suchen werden, weshalb
eine inhaltliche Festlegung im Rahmen der MVV-RL nicht erforderlich ist.

§ 10 MVWV-RL-E formuliert unter Nr. 3 Anforderungen an die rdumliche Ausstattung
der Einrichtungen.

Grundsatzlich ist festzuhalten, dass der Gesetzgeber gemal § 13 Abs. 3 Satz 2 Nr.
2a und 2b BtMG den zustandigen Landesbehérden die Formulierung von Mindestan-
forderungen an die Ausstattung der Einrichtungen Gberlasst. Eine Richtlinie des G-BA
sollte sich daher auf die Sicherstellung medizinischer und versorgungsbezogener
Standards beschrénken und von baulich-quantitativen Vorgaben absehen.

Vielmehr ist hinsichtlich der rdumlichen Ausstattung der Einrichtungen zur Substituti-
on mit Diamorphin sicherzustellen,

= dass bzgl. Aufbewahrung und Ausgabe des Substituts alle Belange der Betau-
bungsmittelsicherheit gewahrleistet sind,

= dass die Applikation des Substituts unter fachlicher Aufsicht und unter Sicht-
schutz gegentber Dritten erfolgen kann,

= dass erforderliche Untersuchungen und ggf. erforderliche Notfall-Behandlungen
getrennt vom Ausgabebereich erfolgen kénnen,
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* dass im Falle einer integrierten PSB dieser die hierfir erforderlichen Réumlichkei-
ten zur Verflgung stehen.

In den Anhdrungen des Ausschusses fur Gesundheit des Deutschen Bundestages zum
Gesetz zur diamorphingestiitzten Behandlung am 19.09.2007 ist sowohl von Kassen- als
auch von KBV-Seite festgestellt worden, dass nach Verabschiedung des Gesetzes ein
Anspruch auf eine flachendeckende Versorgung mit diesem Substitut bestehe. Es ist
daher darauf hinzuweisen, dass Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses Er-
fordernisse eines flachendeckenden Aufbaus eines entsprechenden Behandlungsange-
bots mit Erfordernissen der Versorgungsqualitét in Einklang bringen sollten.

Zudem sollte auf eine inhaltliche Konsistenz der MVV-RL mit den Richtlinien der Bun-
desarztekammer geachtet werden.

in, 14.01.2010

. med. Regina Klakow-Franck, M.A.
eiterin Dezernate 3 u. 4
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BPK KlosterstraBe 64 10179 Berlin

Herrn

Dr. Dietrich Sonntag

Unterausschuss ,Methodenbewertung®
Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystr. 8

10623 Berlin

Berlin, 11. Januar 2010

Stellungnahmerecht der BPtK gemaR § 91 Abs. 5 SGB V zur
Anderung von Anlage | Nr. 2 der Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung (MVV-RL): Substitutionsbehand-
lung mit Diamorphin

Sehr geehrter Herr Dr. Sonntag,

die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) stimmt der vorge-
legten Richtlinie zur diamorphingestitzten Substitutionsbehand-
lung Opiatabh&ngiger zu. Dabei begriiRt die BPtK ausdriicklich,
dass die Richtlinie in Bezug auf die psychosoziale Betreuung iiber
die Gesetzesvorgabe hinausgeht und eine Beendigung nach den
ersten sechs Monaten der Substitutionsbehandlung nur in Aus-
nahmefallen zulésst. Damit wird dem Umstand Rechnung getra-
gen, dass — wie auch die Ergebnisse der Heroinstudie zeigen —
die psychosoziale Betreuung wahrend der gesamten Dauer einer
Substitutionsbehandlung wesentlich zum Erfolg der Behandlung
beitragt.

Lediglich in § 10 Anforderungen an die Einrichtungen zur Sub-
stitution mit Diamorphin haben wir einen Anderungsvorschlag.
Hier heilt es unter 1., dass in der Einrichtung ,... Arzistellen im
Umfang von mindestens drei é&rztlichen Vollzeitkraften, darunter
ein Facharzt fiir Psychiatrie und Psychotherapie, ...“ zur Verfii-
gung stehen miissen. Da bei einem GroRteil der Patienten Komor-
biditaten mit psychischen Erkrankungen vorliegen, ist es aufgrund
der fachlichen Anforderungen bei der Diagnostik und Behandlung
dieser Erkrankungen inhaltlich angemessen, dass hierfir ein be-
sonders qualifizierter Mitarbesiter in der Einrichtung zur Verfiigung
stehen soll.

BPtK

Klosterstrafie 64
10179 Berlin

Tel.: (030) 27 87 85-0
Fax: (030) 27 87 85-44
info@bptk.de
www.bptk.de

Vorstanad:

Pref. Dr. Rainer Richter
Prasident

Dipl.-Psych, Monika Konitzer
Vizeprasidentin

Dr. Dietrich Munz
Vizeprasident

Dipl.-Soz.Pad. Peter Lehndorfer
Andrea Mrazek, M.A., M.S,

Dr. Christina Tophaven
Geschéftsfilhrerin

Konto

Deutsche Apotheker- und Arztebank
Konto: 00 05 78 72 62

BLZ: 300 606 01
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Die fehlende Beriicksichtigung der Facharzte fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie, fur Psychotherapeutische Medizin und Psychosomatik und der Psy-
chologischen Psychotherapeuten ist aus Sicht der Bundespsychotherapeutenkam-
mer fachlich jedoch nicht begriindet. Facharzte fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie sowie Psychologische Psychotherapeuten verfiigen neben Fachérz-
ten fir Psychiatrie und Psychotherapie tiber die notwendige fachliche Expertise zur
Diagnostik und Behandlung psychischer Stérungen. Unter Umsténden erforderliche
kérperliche Untersuchungen zur Differenzialdiagnostik zu organisch bedingten psy-
chischen Stérungen kénnen von den anderen in der Einrichtung tatigen Facharzten
durchgefiihrt werden. Hinsichtlich der Notwendigkeit, iiber spezifische Kenntnisse zur
Behandlung von Suchterkrankungen zu verfiigen, schreibt die Richtlinie zudem vor,
dass alle in einer solchen Einrichtung tatigen Mitarbeiter regelméRig entsprechende
Fortbildungen besuchen miissen. Die BPtK schlagt deshalb vor, § 10 Abs. 1 wie folgt
zu andern:

. -.. In der Einrichtung stehen hierfir Arztstellen im Umfang von min-
destens zwei &rztlichen Vollzeitkrdften und zuséatzlich mindestens
eine Volizeitstelle fiir einen Facharzt fiir Psychiatrie und Psychothe-
rapie oder Psychosomatische Medizin und Psychotherapie oder
ein Psychologischer Psychotherapeut sowie eine angemessene
Anzahl qualifizierte nichtarztliche Vollzeitkréfte zur Verfiigung.”

Mit freundlichen Grif3en

(b

Prof. Dr. Rainer Richter
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5.1.5 Auswertung der Stellungnahmen
(Beratungsstand 28.01.2010)

Entwurf fir Stellungnahmeverfahren

Auswertung der Stellungnahmen

Praambel

Krankenbehandlung im Sinne des § 27 SGB V umfasst auch
die Behandlung von Suchterkrankungen. Das alleinige Aus-
wechseln des Opiats durch ein Substitutionsmittel stellt jedoch
keine geeignete Behandlungsmethode dar und ist von der
Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
nicht umfasst.

Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Ist
dieses Ziel nicht unmittelbar und zeitnah erreichbar, so ist im
Rahmen eines umfassenden Therapiekonzeptes, das auch,
soweit erforderlich, begleitende psychiatrische und/oder psy-
chotherapeutische Behandlungs- oder psychosoziale Be-
treuungs-MalRnahmen mit einbezieht, eine Substitution zulés-
sig. Eine Leistungspflicht der Krankenkassen fir die beglei-
tende psychiatrische und/oder psychotherapeutische Betreu-
ung besteht nur insoweit, als diese zur Krankenbehandlung
erforderlich ist. Die nach der Betaubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) vorgesehene psychosozi-
ale Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der GKV.

§1 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfiihrung
der substitutionsgestitzten Behandlung (im folgenden ,Substi-
tution“) bei manifest Opiatabhangigen in der vertragsarztlichen
Versorgung. Die Richtlinie gilt fir alle Substitutionen, unab-
héngig davon, mit welchen nach der BtMVV zugelassenen
Substitutionsmitteln sie durchgefiihrt werden. Als manifest
opiatabhangig im Sinne dieser Richtlinie gelten auch solche
Abhangige, die bereits mit einem Drogenersatzstoff substituiert
werden. Neben den Vorgaben dieser Richtlinie sind die ein-
schlagigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere des
Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) und der Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) zu beachten.

§2 Genehmigungspflicht fur die-substituierenden
Arzte_und Einrichtungen

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.

(1) In der vertragsarztlichen Versorgung dirfen Substitutionen
nur von solchen Arzten durchgefiihrt werden, die gegeniiber
der Kassenéarztlichen Vereinigung (KV) ihre fachliche Beféhi-
gung gemal 8§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erfillung
der Voraussetzungen gemaf 8 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen
haben und denen die KV eine Genehmigung zur Substitution
erteilt hat. Fur die Substitution mit Diamorphin gilt Satz 1 mit
der MalRgabe, dass sich die Befahigung nach 8 5 Abs. 2 Nr. 6
BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss
und diese nur durch eine mindestens sechsmonatige Tatigkeit
im Rahmen des Modellprojekts ,Heroingestiitzte Behandlung
Opiatabhé&ngiger"” ersetzt werden kann.

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.
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(2) Substitutionen mit Diamorphin dirfen nur in Einrichtungen
durchgefiihrt werden, in denen eine Behandlung nach den
Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet ist, denen die
zustandige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt
hat und die von der zustandigen Landesbehdrde eine Erlaub-
nis gemank 8 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben.

Position KBV, GKV-SV und PatV

Den Einwendungen der BAK, auf die Genehmigung
der Einrichtungen durch die KV(en) zu verzichten,
kann zur Gewahrleistung der strukturellen Quali-
tatsanforderungen, wie sie Kapitel 2.1 der Tragen-
den Grunde formuliert sind, nicht gefolgt werden.

Mit der landesrechtlichen Genehmigung werden im
Wesentlichen nur forensische Aspekte gepruft; fir
die Sicherstellung der Qualitat der vertragsarztli-
chen Versorgung ist zusatzlich eine Uberpriifung
durch die KVen erforderlich.

Position DKG

Anpassung Beschlussentwurfs gemaf des Vor-
schlags der BAK.

(2) Substitutionen mit Diamorphin dirfen nur in
Einrichtungen durchgefihrt werden, in denen eine
Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtli-
nie gewahrleistet ist —denen-die-zustandige- K\M-hach
diesen-Kriterien-eine-Genehmigung-erteilt-hat und
die von der zustandigen Landesbehdrde eine Er-
laubnis gemaR § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben.

Begriindung

Der Gesetzgeber macht die Erlaubnis fur entspre-
chende Einrichtungen ausschlief3lich von einer
Erlaubnis der zustéandigen Landesbehérde abhangig
(8 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG). Ein zu-
satzlicher Erlaubnisvorbehalt erscheint tberfliissig
und stellt unnétige burokratische Hirden auf. Er ist
insbesondere dann auch inhaltlich nicht gerechtfer-
tigt, wenn in Einrichtungen auch nicht-GKV-
Versicherte behandelt werden sollen.

83 Indikation

1) Die Substitution kann nur als Bestandteil eines um-
fassenden Therapiekonzeptes durchgefuhrt werden zur

1. Behandlung einer manifesten Opiatabh&ngigkeit mit
dem Ziel der schrittweisen Wiederherstellung der
Betaubungsmittelabstinenz einschlie3lich der Bes-
serung und Stabilisierung des Gesundheitszustan-
des,

2.  Unterstutzung der Behandlung einer neben der
Opiatabhangigkeit bestehenden schweren Erkran-
kung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit
wahrend einer Schwangerschaft und nach der Ge-
burt.

(2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhéangigkeit ist
eine Substitution dann indiziert, wenn die Abhangigkeit seit
langerer Zeit besteht und

1. wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle
keinen Erfolg erbracht haben oder

2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durch-
gefuhrt werden kann oder
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3. wenn die substitutionsgestiitzte Behandlung im
Vergleich mit anderen Therapiemdglichkeiten die
gréRte Chance zur Heilung oder Besserung bietet.

Fir die Substitution mit Diamorphin gelten zuséatzlich die Vo-
raussetzungen nach Absatz 3a.

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.

3) Bei einer erst kiirzer als zwei Jahre bestehenden
Opiatabhéngigkeit sowie bei Opiatabhéngigen, die das 18.
Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt eine Uberprii-
fung nach § 9 Abs.4. In diesen Fallen ist die Substitution in der
Regel nur als zeitlich begrenzte MaRnahme zum Ubergang in
eine drogenfreie Therapie zul&ssig.

(3a) Fir die Substitution mit Diamorphin gelten folgende
Voraussetzungen (8 5 Abs. 9a S. 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV:

1. Beidem Patienten liegt eine seit mindestens
funf Jahren bestehende Opiatabhéngigkeit,
verbunden mit schwerwiegenden somatischen
und psychischen Stérungen bei derzeit liber-
wiegend intravendsem Konsum vor.

2. Esliegt ein Nachweis Uber zwei erfolglos be-
endete Behandlungen der Opiatabhangigkeit
vor, davon eine mindestens sechsmonatige
Behandlung gemal 8 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV
einschlieBlich psychosozialer Betreuungsmal-
nahmen.

3. Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet.

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.

(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1. eine ausflihrliche Anamnese (insbesondere
Suchtanamnese) mit Erhebung relevanter
Vorbefunde, insbesondere Uber bereits erfolg-
te Suchttherapien, sowie Uber parallel laufende
Mitbehandlungen bei anderen Therapeuten,

2. eine korperliche Untersuchung (einschlief3lich
Urinanalyse) zur Sicherung der Diagnose der
manifesten Opiatabh&ngigkeit und zur Diag-
nostik des Beigebrauchs,

3. die Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit-
und Suchtfolgeerkrankungen, auch im Verlauf
einer Substitution,

UA MB
Anpassung gemaR des Vorschlags der BAK:

3. die einleitende und begleitende Abklérung
ggof. vorliegender Suchtbegleit- und Suchtfol-
geerkrankungen.——aueh-im-Veraufeiner Sub-

-

Begriindung

Die Umformulierung erfolgt zur Verbesserung der
Lesbarkeit.

4.  eine sorgfaltige Abwéagung, ob fiir den indivi-
duellen Patienten eine drogenfreie oder eine
substitutionsgestutzte Behandlung angezeigt
ist,

5. die Ermittlung des Hilfebedarfs im Rahmen der
psychosozialen Betreuung durch eine psycho-
soziale Drogenberatungsstelle;

6. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend

UA MB
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der ersten 6 Monate der Substitution zwingend
MaRnahmen der psychosozialen Betreuung; in
der Regel ist flir die Substitution mit Diamor-
phin eine psychosoziale Betreuung Uber den
gesamten Substitutionszeitraum hinweg erfor-
derlich. Ist ausnahmsweise nach den ersten
sechs Monaten keine psychosoziale Betreu-
ung mehr erforderlich, ist dies durch die psy-
chosoziale Beratungsstelle schriftlich zu besta-

tigen.

Der Beschlussentwurf wird in Anlehnung an die
Vorschldge von BAK und BPtK angepasst:

6. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend
der ersten 6 Monate der Substitution zwin-
gend MalRnahmen der psychosozialen Be-
treuung. in-der-Regekhistfirdie-Substitution

tinweq-erforderlich-Ist aus BNMSWEISe nach
d.e'l ersten sechs Mo |ateﬁ LEIRe B‘ S 9e||.ess
durch die psychosoziale Beratungsstelle

ifth ati - Nach Ablauf der ers-
ten 6 Monate ist die psychosoziale Betreuung
am individuellen Krankheitsverlauf des Pati-
enten auszurichten. Ist nach den ersten sechs
Monaten in begriindeten Fallen keine psycho-
soziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies
durch den Arzt in Zusammenarbeit mit der
psychosozialen Beratungsstelle schriftlich zu
bestétigen.

Begriindung

Die Fortsetzung der psychosozialen Betreuung
(PSB) nach Ablauf der ersten 6 Monate wird durch
die BPtK ausdriicklich gestiitzt. Die BPtK schreibt,
.dass, wie auch die Ergebnisse der Heroinstudie
zeigen, die PSB wahrend der gesamten Dauer einer
Substitutionsbehandlung wesentlich zum Erfolg der
Behandlung beitragt.” Die bisherige Festlegung im
Beschlussentwurf, wonach die PSB in der Regel
wahrend des gesamten Substitutionszeitraums
erforderlich ist, wird durch eine Vorgabe zur Uber-
prufung der Erforderlichkeit der PSB ersetzt.

7. die Erstellung eines individuellen Therapie-
plans, der enthalt

a) die zeitliche und qualitative Festlegung der

Therapieziele,

b) die Auswahl und die Dosierung des Substi-
tutionsmittels,

c) ein Dosierungsschema, das ggf. auch die
Art der Reduktion und den Zeitraum des
allmahlichen Absetzens des Substitutions-
mittels festlegt,

d) sowie die im Einzelfall erforderlichen psy-
chosozialen BetreuungsmafRnahmen
und/oder ggf. psychiatrische und psycho-

therapeutische BehandlungsmaRnahmen,

8.  Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschlie3lich
unangekindigter Beigebrauchskontrollen,

9. den Abschluss einer Behandlungsvereinba-
rung mit dem Patienten.

©®)

Der substituierende Arzt Gberprift und dokumentiert

regelmafig die Fortschritte des Patienten hinsichtlich der Ziele
der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren medizinischen
MaRnahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt
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gof. erforderliche Anpassungen vor. Insbesondere ist kritisch
zwischen den Vor- und Nachteilen einer Fortfiihrung der Sub-
stitution gegeniiber dem Ubergang in eine drogenfreie Be-
handlung abzuwégen. Bei Beigebrauch ist wegen der damit
mdglicherweise verbundenen lebensbedrohlichen Gefahrdung
eine sorgféltige individuelle Risikoabwéagung zwischen Fortfuh-
rung und Beendigung der Substitution vorzunehmen.

(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spa-
testens zwei Jahren Behandlungsdauer daraufhin zu Gberpri-
fen, ob die Voraussetzungen fiir die Behandlung noch gege-
ben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberpri-
fung erfolgt durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen
Arzt, der die Qualifikation gemal 8 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer
6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehdrt. Ergibt
diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir die Behand-
lung nicht mehr gegeben sind, ist die diamorphingestiitzte
Behandlung zu beenden.

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.

84 Ausschlussgriinde

Eine Substitution darf nicht durchgefiihrt werden, wenn und
solange

1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte
Ausschlussgriinde entgegenstehen, wie z.B. eine
priméare/hauptsachliche Abhangigkeit von anderen
psychotropen Substanzen (Alkohol, Kokain, Benzo-
diazepine etc.) oder

2. der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach
Art und Menge den Zweck der Substitution gefahr-
det.

8§85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfach-
substitutionen

Der substituierende Arzt hat gemaf § 5a BtMVV zur Vermei-
dung von Mehrfachsubstitutionen dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte nach einem dazu von diesem
festgelegten Verfahren unverziiglich Meldung iber Substitutio-
nen zu erstatten.

§6 Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf der
Arzt nur solche Substitutionsmittel verwenden, die gemaf
BtMVYV fir diesen Bestimmungszweck zugelassen sind. Zur
Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt gemaf
den Arzneimittel-Richtlinien grundsatzlich das kostengiinstigs-
te Substitutionsmittel in der preisgiinstigsten Darreichungsform
zu verwenden. In den von der BtMVV vorgesehenen anders
nicht behandelbaren Ausnahmefallen kann von diesem Grund-
satz abgewichen werden.

87 Dokumentation, Anzeigeverfahren

1) Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und
begriindet der Arzt die festgestellte medizinische Indikation
und die im Rahmen des umfassenden Therapiekonzepts vor-
gesehenen weiteren medizinischen Behandlungsmalinahmen
gemal § 3. Darlber hinaus ist in der Dokumentation anzuge-
ben, durch welche Stelle die begleitende psychosoziale Be-
treuung durchgefiihrt wird. Eine aktuelle schriftliche Bestati-

UA MB
Der Anderungsvorschlag der BAK wird angenom-
men:

Bei der Substitution mit Diamorphin ist eine Aus-
nahme nach Satz 4 wahrend der ersten 6 Monate

unzuldssig.
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gung der psychosozialen Beratungsstelle Giber die Aufnahme
oder die Fortfuhrung einer psychosozialen Betreuung ist der
Dokumentation beizufligen. Ist ausnahmsweise keine psycho-
soziale Betreuung erforderlich, ist dies durch die psychosoziale
Beratungsstelle schriftlich zu bestatigen. Bei der Substitution
mit Diamorphin ist eine Ausnahme nach Satz 4 unzuldssig.

Begriindung

Die Anderung im Beschlussentwurf dient der Ver-
besserung der Richtlinienstringenz und der Harmo-
nisierung der Regelungenin 8 3 Abs. 4 Nr. 6 S. 2
und 8 8 Nr. 4.

2) Beginn und Beendigung einer Substitution hat der
Arzt unverziglich der zustandigen KV und der leistungspflicht-
igen Krankenkasse anzuzeigen. Hierzu hat der Arzt zu Beginn
der Behandlung eine schriftliche Einverstandniserklarung des
Patienten einzuholen.

3) Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informatio-
nen vor, dass ein Patient durch mehrere Arzte substituiert wird,
so benachrichtigen sie alle beteiligten Arzte sowie die Quali-
tatssicherungskommission, um eine Mehrfachsubstitution zu
verhindern. Die Arzte legen unter Beteiligung des Patienten
schriftlich fest, welcher Arzt die Substitution durchfiihrt. Die
leistungspflichtige Krankenkasse und die Beratungskommissi-
on der KV sind entsprechend zu benachrichtigen.

88 Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzungen ist die Substitution
zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch einen anderen Arzt,
sofern die Mehrfachsubstitution nicht nach § 7 Abs.
3 einvernehmlich eingestellt wird,

2. nicht bestimmungsgemaRe Verwendung des Substi-
tutionsmittels,

3. Ausweitung oder Verfestigung des Gebrauchs von
Suchtstoffen neben der Substitution,

4. dauerhafte Nicht-Teilnahme des Substituierten an
ggf- erforderlichen psychosozialen Betreuungsmal-
nahmen.

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.

5. Feststellung der Kommission nach § 9, dass die Vo-
raussetzungen des § 3 nicht oder nicht mehr vorlie-

gen.
89 Qualitatssicherung
1) Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur

Beratung bei der Erteilung von Genehmigungen fir
Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie fir die Qualitats-
sicherung und die Uberpriifung der Indikation nach § 3 durch
Stichproben im Einzelfall (Qualitatssicherungskommissionen)
ein. Die Kommissionen bestehen aus sechs Mitgliedern. Drei
in Fragen der Opiatabhangigkeit fachkundige Mitglieder
werden von der KV benannt, darunter sollen zwei Arzte mit
besonderer Erfahrung in der Behandlung von Suchtkranken
sein. Zwei in Drogenproblemen fachkundige Mitglieder werden
von den Landesverbanden der Krankenkassen und ein in
Drogenproblemen fachkundiges Mitglied von den Verbénden
der Ersatzkassen benannt. Die Krankenkassen kénnen sich in
den Kommissionen auch durch Arzte des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen vertreten lassen.
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(2) Die Qualitatssicherungskommission kann von
Vertragsarzten zu allen Problemen der qualifizierten
substitutionsgestutzten Behandlung (z.B. Indikationsstellung,
notwendige BegleitmalRnahmen, Beigebrauchsprobleme,
Indikation zum Abbruch) mit der Bitte um Beratung angerufen
werden.

?3) Die Kommissionen nach Abs. 1 haben die Qualitat
der vertragsarztlichen Substitution und das Vorliegen der Vo-
raussetzungen des § 3 durch Stichproben im Einzelfall zu
Uberprufen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechne-
ten Behandlungsfalle im Rahmen einer Zufallsauswahl zu
prufen. Auf Beschluss der Kommission kdnnen zusatzlich
einzelne Arzte fiir eine umfangreichere Prifung ausgewahlt
werden. Zum Zweck der Prifung der Qualitét der substituti-
onsgestiitzten Behandlung haben die substituierenden Arzte
auf Verlangen der KV die patientenbezogenen Dokumentatio-
nen gem. § 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekon-
zepten und den Behandlungsdokumentationen mit Zwischen-
ergebnissen der Qualitatssicherungskommission vorzulegen.

4) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemaR § 3 Abs. | UA MB
3 sowie bei allen Substitutionsbehandlungen mit Diamorphin
Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt unverziglich mit der
Aufnahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezoge-
nen Dokumentationen gem. § 7 mit den jeweiligen umfassen-
den Therapiekonzepten sowie den Behandlungsdokumentati-
onen an die Qualitatssicherungskommission zur Priifung zu
Ubermitteln.

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.

(5) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemaf diesen
Richtlinien hat der Arzt mit Ablauf von jeweils 5 Behandlungs-
jahren die patientenbezogenen Dokumentationen gem. 8 7 mit
den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den
Behandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungs-
kommission zur Prifung zu tUbermitteln.

(6) Die Qualitatsprifungen nach Abs. 3 bis 5 umfassen
die Einhaltung aller Bestimmungen dieser Richtlinien.

) Das Ergebnis der Uberpriifung ist dem substituieren-
den Arzt schriftlich mitzuteilen, er ist ggf. auf Qualitatsméangel
in der Substitution hinzuweisen. In gemeinsamer Beratung ist
darauf hinzuwirken, dass diese Mangel behoben werden. Ge-
lingt es trotz wiederholter Anhdrung und Beratung des Arztes
nicht, eine richtliniengeméafRe Substitutionsbehandlung zu er-
reichen, kann dem Arzt die Genehmigung zur Durchfiihrung
und Abrechnung der Substitution durch die KV entzogen wer-
den.

9) Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei
Jahre der KV und den Landesverbanden der Krankenkassen
einen zusammenfassenden Bericht Uber die Ergebnisse ihrer
Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutionsbe-
handlung in ihnrem Zustandigkeitsbereich.

8§10 Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution UA MB

mit Diamorphin Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
. ] — — ] schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
Einrichtungen in denen Substitutionen mit Diamorphin durch- men.

gefiihrt werden, haben folgende Voraussetzungen zu erflillen:

1. Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Ein-
richtung durch ein multidisziplinares Team, das von
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einem arztlichen Teammitglied verantwortlich gelei-

tet wird.

In der Einrichtung stehen hierfiir Arztstellen im Um-
fang von mindestens drei arztlichen Vollzeitkraften,
darunter ein Facharzt fiir Psychiatrie und Psycho-

therapie, und eine angemessene Anzahl qualifizier-

te nichtarztliche Vollzeitkrafte zur Verfligung.

Kompromissvorschlag KBV, unterstitzt vom
GKV-SV

Der Beschlussentwurf wird wie folgt geandert:

In der Einrichtung stehen zur Sicherung der substi-
tutionsgestiitzten Behandlung iber einen taglichen
Zeitraum von 12 Stunden hierfir-Arztstellen im
Umfang von mindestens-grundsatzlich drei arztli-
chen Vollzeitkraften-darunterein-Facharzt far Psy-

chiatrie-und-Psycheotherapie; und eine angemesse-
ne Anzahl qualifizierte nichtarztliche Vollzeitkrafte-

stellen zur Verfligung.

Begriindung

Die Ableitung der Arztzahlen erfolgt nicht durch die
Patientenzahlen, sondern durch die Zeitspanne, die
fur die Substitutionsbehandlung abgedeckt werden
muss. Zwar benétigen die meisten stabil eingestell-
ten Patienten eine zwei- bis dreimalige téagliche
Vergabe von Diamorphin. Wahrend der Einstel-
lungsphase kénnen jedoch auch haufigere Verga-
ben notwendig sein. Die Einrichtung hat daher we-
nigstens dreimal taglich Uber einen insgesamt ca.
12-stiindigen Zeitraum eine Diamorphinvergabe zu
gewahrleisten.

Eine geringere Zeitvorgabe wiirde keine angemes-
sene Betreuung der Patienten zulassen. Die dia-
morphingestiitzte Substitutionsbehandlung stellt
keine reine Medikamentenabgabe, sondern eine
Behandlung von Schwerstkranken, bei denen vor-
herige Substitutionsmafinahmen zu keinem Erfolg
gefiihrt haben und eine hohe Prévalenz an psychiat-
rischen und somatischen Begleiterkrankungen be-
steht. Diese Patienten bendétigen daher grundsatz-
lich eine sehr intensive arztliche Betreuung (u. a. bei
der Festlegung und laufenden Anpassung des um-
fassenden Therapiekonzepts, der Abklarung von
Suchtbegleit- und -folgeerkrankungen und anderen
Komorbiditéten auch im Verlauf der Substitution).
Daruber hinaus resultiert durch die intravendse
Verabreichung von Diamorphin eine schnelle Ver-
fugbarkeit der Substanz im Blut; in Kombination mit
dem regelhaft bestehenden Drogenbeigeb-
rauchskonsum ist daher von einer deutlich erhéhten
Inzidenz von behandlungspflichtigen Notfallsituatio-
nen (insbesondere Atemdepression) auszugehen.

Fir den geforderten Zeitraum von 12 Stunden lasst
sich eine Organisationsstruktur nicht unter 3 Arzten
bewerkstelligen.

Position PatV / DKG
Der Beschlussentwurf wird wie folgt geandert:

derEint < tung stehe .I "e”HI' nztstele i "HF ' ,
ang von '."EESEE'S - —
dary E.e ’e' ; ac arzt fir Psychiatrie und SYeno
the apie, 4 I'E € |!e! angeme FSSE' € ’1 ‘!' Z;’f' EEE} 'DI Ziee'
Besetzung der Einrichtung mit einem Arzt / einer
Arztin mit erforderlicher Qualifikation ist wahrend
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der Behandlungs- und Vergabezeiten einschlief3lich
der Wochenend- und Feiertagszeiten sicherzustel-
len. und-eEine angemessene Anzahl qualifizierter
nichtarztlicher Vollzeitkraftestellen ist zur Verfligung
zu stellen.

Begrindung DKG

Mit dieser Regelung wird der Kernforderung nach
Anwesenheit eines Arztes wahrend Substitutions-
behandlung in die Richtlinie Rechnung getragen.
Sie ermdglicht auch solchen Ambulanzen den Be-
trieb, die weniger als 3 Arzte fiir die Sicherstellung
der Qualitat der Behandlung bendtigen.

Begriindung PatV

Mit dieser Regelung wird der Kernforderung nach
Anwesenheit eines Arztes wahrend Substitutions-
behandlung in die Richtlinie Rechnung getragen.

Die Vergabe- und Offnungszeiten der Ambulanzen
zeigen, dass eine Ableitung der Arztstellen selbst-
verstandlich durch die Patientenanzahl beeinflusst
wird. So werden in einigen Ambulanzen hochwerti-
ge Behandlungsergebnisse mit deutlich geringeren
Arztstellen als 3,0 erzielt. Eine laufende Anpassung
der Therapiekonzepte (siehe KBV Begriindung) ist
nicht erforderlich. Die vorgeschlagene Regelung
erlaubt ein Hochstmaf} an Flexibilitdt und Praxisna-
he.

UA MB

Der Anderungsvorschlag der BAK wird angenom-
men und folgender Satz am Ende von Nr. 1 einge-
fugt.

Die Moglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen
Hinzuziehung facharztlich-psychiatrischer Kompe-
tenz ist sicherzustellen

Begriindung

Der Beschlussentwurf wird im Sinne einer praxisna-
heren Regelung geandert. Diese lasst nun auch die
Konsiliartatigkeit von assoziierten Krankenh&usern
zu und orientiert sich starker an den Erfahrungen
des bundesdeutschen Modellprojekts.

Der Anderungsvorschlag der BPtK wird abgelehnt.
Begriindung

Im Vordergrund der Therapie von Suchterkrankun-
gen steht die &rztliche Behandlung des psychiatri-
schen Krankheitsbildes. Die Behandlung von Notfal-
len kann nur durch einen Arzt vorgenommen wer-
den, nicht jedoch durch psychologische Psychothe-
rapeuten. Die Indexdiagnose (Sucht) stellt auch kein
priméres Behandlungsfeld der Psychotherapie und
der Psychosomatik dar.

In der Regel soll die auBerhalb der Leistungspflicht
der GKV liegende psychosoziale Betreuung der Pa-
tienten in der substituierenden Einrichtung stattfin-

den. In Ausnahmeféllen kann die psychosoziale Be-

treuung der Patienten unter Koordination durch die
substituierende Einrichtung auch im Rahmen einer
engen Kooperation mit entsprechenden externen
Institutionen erfolgen.

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.
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3.

Zur Gewabhrleistung des Behandlungsauftrages ver-
fugt die Einrichtung zur Betreuung der Patienten

wenigstens uber

(Anm.: hier dissente Positionen)

zwei (Position 1)
drei (Position 2)

separate Raume (insbesondere zur Trennung von
Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungs-
bereich nach erfolgter Substitution). Des Weiteren
stehen in der Einrichtung fiir Notfalle die notwendige
Ausstattung zur Durchfiihrung einer kardiopulmona-
len Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauer-
stoffversorgung zur Verfligung.

Position KBV / GKV / PatV

Der Anregung der BAK, in der MVV-RL von baulich-
guantitativen Vorgaben absehen, wird nicht gefolgt.
Vielmehr soll der im Beschlussentwurf genannten
Position 2 gefolgt werden, wonach die Einrichtung
wenigstens Uber drei separate Raume verfiigen
soll.

Begriindung

Aus medizinischer Sicht ist eine strikte raumliche
Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und
Uberwachungsbereich nach erfolgter Substitution
sinnvoll, um eine durchaus mit Konfliktpotenzial
behaftete Durchmischung der Patienten in ihren
entsprechend unterschiedlichen psychisch-
physischen Bediirfnislagen zu vermeiden. Weiterhin
haben die raumlichen Gegebenheiten der Einrich-
tung den entsprechenden Sicherheitskonzepten und
landerspezifischen Zulassungsvoraussetzungen
Rechnung zu tragen. Im Ergebnis kann eine substi-
tuierende Einrichtung die Substitution mit Diamor-
phin flr die genannten medizinischen Zwecke nur
dann in angemessener Prozess- und Ergebnisquali-
tat erbringen und gleichzeitig den rechtlichen Vor-
gaben gerecht werden, wenn sie iber mindestens
drei separate Raume verfigt.

(vgl. dazu auch die Begriindung der Position der
KBV zu § 10 Nr. 1.)

Position DKG
Der Beschlussentwurf wird wie folgt geéndert:

. shrlei | :

3. Um den Behandlungsauftrag zu gewahr-
leisten, ist die Einrichtung zur Substitution mit Dia-
morphin hinsichtlich der rdumlichen Ausstattung der
Einrichtungen so ausgestattet,

e dass bzgl. Aufbewahrung und Ausgabe
des Substituts alle Belange der Betau-
bungsmittelsicherheit gewahrleistet sind,

e dass die Applikation des Substituts unter
fachlicher Aufsicht und unter Sichtschutz
gegeniber Dritten erfolgen kann,

e dass erforderliche Untersuchungen und
gaf. erforderliche Notfall-Behandlungen ge-
trennt vom Warte- und Ausgabebereich er-
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folgen kdnnen,

e dass im Falle einer integrierten PSB dieser
die hierfur erforderlichen Raumlichkeiten
zur Verfiigung stehen.

Begriindung

Grundsétzlich ist festzuhalten, dass der Gesetzge-
ber gemafR § 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG
den zustandigen Landesbehdérden die Formulierung
von Mindestanforderungen an die Ausstattung der
Einrichtungen Uberlasst. Eine Richtlinie des G-BA
sollte sich daher auf die Sicherstellung medizini-
scher und versorgungsbezogener Standards, wie
sie im gednderten Beschlussentwurf beschrieben
sind, beschréanken und von baulich-quantitativen
Vorgaben absehen.

4.  Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen statt- | UA MB
fl_nciljer_n d('f agszchhef_&llcré_nlcht g'amorph'“qesu_“ﬂ Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
sind, ist die Substitution dieser - atienten organisa- | gepyssentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
torisch von der diamorphingestiitzten Substitution men
Zu trennen. '

5. Die Einrichtung hat die Substitution dreimal taglich, UA MB
auﬁlh an Wochenenden und Feiertagen, sicherzu- Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
stellen. schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-

men.
6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzu- UA MB

weisen, dass alle Mitglieder des multidisziplindren
Teams (arztliche und nichtarztliche Mitarbeiter) re-
gelmaRig, wenigstens zweimal jahrlich, an sucht-
medizinischen Fortbildungsveranstaltungen teil-
nehmen, die durch eine Heilberufekammer aner-
kannt sind. Alle Mitarbeiter sind aul3erdem wenigs-
tens einmal jahrlich zu drogenspezifischen Notfall-
maRnahmen (insbes. kardiopulmonale Reanimati-
on) und zur Notfallbehandlung von zerebralen
Krampfanféllen zu schulen.

Der Beschlussentwurf wird wie folgt geéndert:

6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nach-
zuweisen, dass alle arztlichen Mitglieder des
multidisziplinaren Teams {arztliche-und-nicht-
arztliche-Mitarbeiter) regelmalRig, wenigstens
zweimal jahrlich, an suchtmedizinischen Fort-
bildungsveranstaltungen teilnehmen, die durch
eine Heilberufekammer Arztekammer aner-
kannt sind. An diesen Fortbildungen sollen
nach Mdglichkeit auch die nichtarztlichen Mitar-
beiter teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind aul3er-
dem wenigstens einmal jahrlich zu drogenspe-
zifischen NotfallmalRnahmen (insbes. kardio-
pulmonale Reanimation) und zur Notfallbehand-
lung von zerebralen Krampfanfallen zu schulen.

Begriindung

Mit der Anderung des Beschlussentwurfs wird dem
Einwand begegnet, dass fur nichtérztliche Mitarbei-
ter keine verpflichtenden Regelungen hinsichtlich
der Anerkennung von Fortbildungen durch die arzt-
lichen Heilberufekammern getroffen werden diirften.

Dariiber hinaus kann dem Vorschlag der BAK nicht
gefolgt werden, da die Begriindung nicht nur nicht
nachvollziehbar ist, sondern auch den Fortbildungs-
gedanken diskreditiert (,eine zusatzliche Fortbildung
entwertet eine bereits vorhandene Qualifikation®)

§11

Genehmigung der Leistungserbringung, Geneh-

migungsumfang

@)

Die Durchfihrung und Abrechnung der Substitution

im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung setzt eine Ge-
nehmigung der KV nach 8 2 fiir den substituierenden Arzt und

UA MB
Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
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soweit danach erforderlich, fir die Einrichtung voraus.

2 Der Antrag des Arztes oder der Einrichtung auf Ge-
nehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der Substitution
ist an die zustandige KV zu stellen. Die erforderlichen Nach-
weise (z.B. Zeugnisse und Bescheinigungen) tber die fachli-
che Befahigung gemaR § 2 sind dem Antrag beizufiigen. Uber
den Antrag entscheidet die KV. Dem Antrag einer Einrichtung
zur Substitution mit Diamorphin sind aulRerdem die Erlaubnis
der Landesbehdrde gemalR § 5 BtMVV sowie eine Erklérung
beizufiigen, dass sie die Anforderungen gemaR § 10 dieser
Richtlinie vollstandig erfullt.

3) Die Genehmigung zur Durchflihrung und Abrechnung
der Substitution ist einem Arzt zu erteilen, wenn aus den vor-
gelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die in 8 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befé-
higung erflillt sind. Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur
Substitution mit Diamorphin zu erteilen, wenn die in § 2 ge-
nannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung von
allen beteiligten Arzten, sowie die Anforderungen geméaR § 10
erfillt werden und die Erlaubnis der Landesbehérde gemaR §

5 BtMVV vorliegt.

4) Die Anzahl der vertragsarztlich durchzufihrenden
Substitutionsbehandlungen sind je Arzt begrenzt. Ein Arzt soll
in der Regel nicht mehr als funfzig Opiatabhangige gleichzeitig
substituieren. Die KV kann in geeigneten Fallen zur Sicherstel-
lung der Versorgung den Genehmigungsumfang erweitern.

(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen die zu-
standigen Kommissionen gemafr 8 9 dieser Richtlinie beauf-
tragen, die apparativen, raumlichen und organisatorischen
Gegebenheiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung

daraufhin zu Uberpriifen, ob sie den Bestimmungen dieser
Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung zur Substitution in
der vertragsarztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der
Arzt bzw. die Einrichtung im Antrag sein Einverstandnis zur
Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erteilt.

schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men (s. dazu auch die Auswertung von § 2).

UA MB

Ein Anderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Anderungen vorzuneh-
men.
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemin § 91 SGB V vom 18. Mirz

2010
hier; Anderung der Richtlinie NMethoden vertragsirztliche Versorgung: Diamorphin-

gestiitzte Substitutionsbehandlung Opiatabh&ngiger

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen geman § 94 SGB V vorgelegte Beschluss vom 18. Mérz 2010 zur Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarrziiiche Versorgung (Diamorphingestitzte Subslitutionsbe-
handlung Opiatabhangiger) wird nicht beanstandet und kann daher in Kraft treten.

Das Bundesministerium fir Gasundheit bittet mit Nachdruck darum, den vorn Gemeinsamen
Bundesausschuss in seinem o.g. Beschluss nach Ablauf von zwei Jahren geplanten Bericht
des Unterausschusses Methodenbewertung bereits nach 15 Monaten dem Plenum vorzule-
gen, um rechtzeitig vor Ablauf der Ubergangsfrist ven 36 Monaten die Auswirkungen der
Richtliniendnderung auf die Versorgungsstrukturen fur die Substitutionsbehandlung Opiatab-
hangiger beurteilen zu kdnnen. Das Bundesministerium fur Gesundheit geht davon aus, dass
insbesondere auch folganda Aspekta im Rahmen der Priifung bericksichtigt werden:

—  Der Richtlinienentwurf fordert in § 10 Ziffer 1, die drztliche Behandlung In der Einrich-
tung Uber einen Zeitraum von 12 Stunden taglich sicherzustellen. Hierfur sind Arzt-
stellen im Umfang von grundsétzlich drei Volizeitstellen vorzuhaiten. Das Bundesmi-
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nisterium fur Gesundhait legt diese Vorgabe dahingehend aus, dass ihr auch Rech-
nung getragen wird, wenn das rztliche Personal im Wesentlichen zur Vergabe des
Arzneimittels sowie bei Uintersuchungen und sonstigen Arzt-Patienten-Kontakten
persénlich anwesend ist und die Anwesanhait im Ubrigen auch im Wege der Rufbe-
reitsehaft sichergestelit wird,

Daneben sollten die Anforderungen zur Qualitatssicherung in § 10 des Richtilnienent-
wurfa insgesamt, insbesondere zur Ausstattung der Einrichtung mit arztiichem Perso-
nal, zur raumlichen Trannung von Warte-, Ausgabe- und Uberwachungsheraich

sowle die Forthildungsverpflichtungen fiir das érztiiche und nicht-grztliche Personal,

im Rahmen der Berichterstattung besonders kritisch Uherprift werden, um zu verhin-
dern, dass sich diasa Anforderungen negatlv auf die Versergungssituation auswirken.
Eine Betelligung aller Einrichtungen sowie deren Trager bei der Beurteilung der Ver-
sorgungsstrukturen im Rahmen der Berichterstellung wird angeregt.

Im Ubrigen wird auf Folgendes hingswiesen:

Die Bundesérztekammer hat thre Richtlinien zur Durchfiihrung der substitutionsgestitzten
Behandiung Opiatabhangiger mit Beschluss vom 19. Februar 2010 tberarbeitet. Hierdurch
gcheint es zu Inkonsistenzen zwischen den Richtlinien der Bundesarztekammer und der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses in zwei Punkten gekommen zu sein. Die
Indikationsstellung (Nummer 2 der BAK-Richtlinlen Im Verhaitnis zu § 3 Absatz 3 der G-BA-
Richtlinie) und die Definition der Abbruchkriterien (Nummer 12 der BAK-Richtiinien Im Ver-
haltnis zu § 8 Satz 1 Nummer 3 der G-BA-Richtiinie) weichen erheblich voneinander ab. Eine
Konsultation der Bundesarztekammer sowie der betroffenen Fachgesellschaften wird des-
halb angeregt, um einen fachlichen Gleichklang auf dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft 2u errelchen,

0 Yugpitrm

38




	Inhaltsverzeichnis
	1. Rechtsgrundlagen
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	2.1 Genehmigungspflicht für Ärzte und Einrichtungen
	2.2 Voraussetzungen für die Substitution mit Diamorphin 
	2.3 Psychosoziale Betreuung
	2.4 Qualitätssicherung
	2.5 Übergangsregelung 

	3. Verfahrensablauf
	4. Beschluss des G-BA vom 18. März 2010
	5. Anhang
	5.1 Stellungnahmeverfahren gemäß § 91 Abs. 5 SGB V über eine Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: Diamorphingestützte Substitutionsbehandlung Opiatabhängiger
	5.1.1 Beschlussentwurf 
	5.1.2 Tragende Gründe
	5.1.3 Stellungnahme der Bundesärztekammer
	5.1.4 Stellungnahme der Bundespsychotherapeutenkammer
	5.1.5 Auswertung der Stellungnahmen 

	5.2 Prüfung des BMG gemäß § 94 SGB V


