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Tragende Gründe und Beschluss 

1. Rechtsgrundlagen 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach 
§ 135 Abs. 1 SGB V für die ambulante vertragsärztliche Versorgung der gesetzlich 
Krankenversicherten neue ärztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die 
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfüllt angesehen werden können. Auf der Grundlage 
des Ergebnisses dieser Überprüfung entscheidet der G-BA darüber, ob eine neue Methode 
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden darf.  

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der substitutionsgestützten Behandlung 
Opiatabhängiger sind seit 1. Oktober 1991 durch den G-BA als vertragsärztliche Leistung für 
die gesetzlich Krankenversicherten anerkannt (s. Anlage I Nr. 2 MVV-RL). Diese Anlage 
wurde zwischenzeitlich mehrfach überarbeitet; die derzeit gültige Fassung gilt seit dem 16. 
November 2004. 

Nach Abschluss der Arzneimittelstudie „Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroinge-
stützten Behandlung Opiatabhängiger – eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte 
Therapiestudie“ sowie weiterer Spezialstudien zur diamorphingestützten Substitutionsbe-
handlung hat der Gesetzgeber beschlossen, auch die Diamorphinbehandlung in Deutschland 
als zusätzliche Option zur Behandlung schwerstkranker Opiatabhängiger einzuführen.  

Die Regelungen zur diamorphingestützten Substitution werden in die bereits bestehende 
Richtlinie eingebettet; die dort getroffenen Vorgaben gelten grundsätzlich auch für eine 
diamorphingestützte Substitution. Die Änderungen ergeben sich aus den gesetzlichen 
Vorschriften und orientieren sich darüber hinaus an den Vorgaben und Erfahrungen des o. g. 
bundesdeutschen Modellprojektes. Sie entsprechen auch den Ergebnissen einer 
ergänzenden mündlichen Anhörung des G-BA von Vertretern aus drei verschiedenen, aktuell 
diamorphinsubstitutierenden Einrichtungen.  

Die Stellungnahmen der Bundesärztekammer (BÄK) und der 
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) wurden bei der Änderung der MVV-RL 
berücksichtigt. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

2.1 Genehmigungspflicht für Ärzte und Einrichtungen 

Mit dem neuen § 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 Opiatabhängigkeit 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-
stützte Behandlung Opiatabhängiger" mindestens sechs Monate ärztlich tätig war. Die für 
andere Substitutionsbehandlungen geltende „Konsiliarregelung“ nach § 5 Abs. 3 BtMVV ist 
für die Substitution mit Diamorphin ausgeschlossen (§ 5 Abs. 9a S. 2 Nr. 1 BtMVV).  

§ 2 Abs. 2 dient der Gewährleistung dafür, dass die spezifischen Qualitätsanforderungen 
(vgl. insb. § 10 - neu) für eine diamorphingestützte Substitution zu Lasten der GKV bundes-
weit einheitlich von den substituierenden Einrichtungen eingehalten werden. Der bereits bis-
her für substituierende Ärzte geregelte Genehmigungsvorbehalt (vgl. Abs. 1) wird deshalb 



TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 
 

 

2 

auch auf Einrichtungen, die mit Diamorphin substituieren, erweitert. Die Einrichtungen benö-
tigen gemäß § 5 Abs. 9b BtMVV jedoch auch die Erlaubnis der zuständigen Landesbehörde. 

Die Änderungen im neuen § 11 sind Folgeänderungen zu § 2 Abs. 2. Die Regelung in § 11 
Abs. 3 lässt eine über die in § 10 Nr. 1 geforderte Arztzahl hinausgehende Anstellung von 
Ärzten in Weiterbildung zu. 

2.2 Voraussetzungen für die Substitution mit Diamorphin  

Die Änderungen in § 3 Abs. 2 und Abs. 3a der RL übernehmen für eine Leistungsübernahme 
durch die GKV inhaltsgleich die betäubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen nach § 5 Abs. 
9a S. 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV. 

Diese Zugangsvoraussetzungen sollen gemäß Begründung der Rechtsvorordnung (vgl. BT-
Drucks 16/11515) sicherstellen, dass Diamorphin nur bei Schwerstabhängigen, die vorwie-
gend intravenös konsumieren, und nur als nachrangige Behandlungsmethode angewendet 
wird. Es muss beim Patienten eine aktuelle Abhängigkeit von Opiaten vorliegen, die die Kri-
terien der körperlichen Entzugssymptomatik und der Toleranzentwicklung mit einschließt. 
Die Schwere der Abhängigkeit ergibt sich insbesondere aus deren Länge (seit mindestens 
fünf Jahren sowie derzeit anhaltende Abhängigkeit) und aus den gesundheitlichen Begleit-
umständen. Der Nachweis über zwei erfolglos abgebrochene oder abgeschlossene Behand-
lungen der Opiatabhängigkeit 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 ausgeprägtes Er-
krankungsbild und Abhängigkeitsprofil kann in aller Regel erst bei Patienten erwartet werden, 
die mindestens 23 Jahre alt sind. Diese Altersgrenze entspricht den Vorgaben der Heroin-
Arzneimittelstudie. 

In § 3 Abs. 4 Nr. 3 wird klargestellt, dass die Abklärung 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 § 5 Abs. 9d BtMVV inhaltsgleich wiedergegeben.  

2.3 Psychosoziale Betreuung 

Die Änderungen in § 3 Abs. 4, § 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 Maßnahmen der 
psychosozialen Betreuung zwingend vorgeschrieben sind. Nach Auffassung des G-BA ist die 
psychosoziale Betreuung bei Schwerstabhängigen, die diamorphingestützt 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 Bedürfnissen der Patienten orientieren. Daher wird für Ausnahmen vom Regelfall – ver-
gleichbar dem Vorgehen bei der herkömmlichen Substitution (§ 7 Abs. 1 S. 4) – eine Be-
gründungs- und Bestätigungspflicht in die MVV-RL aufgenommen. 

2.4 Qualitätssicherung 

Da die Substitution mit Diamorphin nur für Schwerstabhängige ermöglicht wird, die nicht mit 
den üblichen Substitutionsmitteln zu erreichen sind, ist das Therapiekonzept und die patien-
tenbezogene Dokumentation gemäß § 9 Abs. 4 mit Aufnahme der Behandlung unverzüglich 
der QS-Kommission vorzulegen.  

Der neue § 10 regelt die Anforderungen an die substituierenden Einrichtungen auf Grundla-
ge der Ergebnisse aus dem bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestützten Behand-
lung Opiatabhängiger sowie auf Grundlage der schriftlichen und mündlichen Anhörung von 
Studienzentrumsleitern des deutschen Modellprojektes, die im Zuge der Überarbeitung der 
RL durch den G-BA durchgeführt wurde. 
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Danach benötigen die meisten stabil eingestellten Patienten eine zwei- bis dreimalige tägli-
che Vergabe von Diamorphin. Die Einrichtung hat daher wenigstens dreimal täglich eine 
Diamorphinvergabe zu gewährleisten und über einen insgesamt 12-stündigen Zeitraum 
(bspw. zwischen 7:00 morgens und 19:00 Uhr abends) ein Behandlungsangebot sicherzu-
stellen. 

Unter Berücksichtigung der zusätzlich notwendigen medizinischen (z. B. ärztliche Versor-
gung, Vigilanzbeobachtung, Beigebrauchskontrollen) und organisatorischen Begleitmaß-
nahmen sowie unter Berücksichtigung von Urlaubs- und Krankheitszeiten sind Arztstellen im 
Umfang von mindestens drei ärztlichen Vollzeitstellen, im Rahmen eines Stellensplittings 
auch als Teilzeitstellen, und eine angemessene Anzahl qualifizierter nicht-ärztlicher Mitarbei-
ter für eine sorgfältige, zuverlässige und fachlich hochwertige Betreuung der Patientinnen 
und Patienten erforderlich.  

Bei den von den substituierenden Einrichtungen zu behandelnden Patienten handelt es sich 
um schwerstkranke Opiatabhängige, bei denen vorherige Substitutionsmaßnahmen zu kei-
nem Erfolg geführt haben und eine hohe Prävalenz an psychiatrischen und somatischen 
Begleiterkrankungen besteht. Diese Patienten benötigen daher grundsätzlich eine sehr in-
tensive ärztliche Betreuung (u. a. bei der Festlegung und laufenden Anpassung des umfas-
senden Therapiekonzepts, der Abklärung von Suchtbegleit- und -folgeerkrankungen und 
anderen Komorbiditäten auch im Verlauf der Substitution). Darüber hinaus resultiert durch 
die intravenöse Verabreichung von Diamorphin eine schnelle Verfügbarkeit der Substanz im 
Blut; in Kombination mit dem regelhaft bestehenden Drogenbeigebrauchskonsum ist daher 
von einer deutlich erhöhten Inzidenz von behandlungspflichtigen Notfallsituationen (insbe-
sondere Atemdepression) auszugehen. Aus medizinischer Sicht ist zusätzlich eine strikte 
räumliche Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Überwachungsbereich nach 
erfolgter Substitution sinnvoll, um eine durchaus mit Konfliktpotenzial behaftete Durchmi-
schung der Patienten in ihren entsprechend unterschiedlichen psychisch-physischen Bedürf-
nislagen zu vermeiden. Weiterhin haben die räumlichen Gegebenheiten der Einrichtung den 
entsprechenden Sicherheitskonzepten und länderspezifischen Zulassungsvoraussetzungen 
Rechnung zu tragen. Im Ergebnis kann eine substituierende Einrichtung aus Sicht des G-BA 
die Substitution mit Diamorphin für die genannten medizinischen Zwecke nur dann in ange-
messener Prozess- und Ergebnisqualität erbringen und gleichzeitig den rechtlichen Vorga-
ben gerecht werden, wenn sie über mindestens drei separate Räume verfügt. 

Psychiatrische Komorbiditäten liegen – neben vielfältigen weiteren typischen medizinischen 
Problemkonstellationen (Hepatitis, HIV, Abszesse, Thrombosen etc.) -bei einem überwie-
genden Anteil (80%) der Patienten vor; die Möglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen 
Hinzuziehung fachärztlich-psychiatrischer Kompetenz ist daher sicherzustellen. Die regel-
mäßige suchtmedizinische Fortbildung ist vor dem Hintergrund der komplexen Behandlungs-
strategien (Dynamik bei beigebrauchten Drogen, begleitende psychiatrische und medizini-
sche Komorbidität, vielfältige Sonderkonstellationen wie z.B. Schwangerschaft, Narko-
se/Operationen, Frage der Fahrtüchtigkeit etc.) für alle Mitarbeiter sicherzustellen. Dies gilt 
ebenso für den Umgang mit typischen Notfallsituationen (z.B. Atemstillstand, zerebrale 
Krampfanfälle). Zur Optimierung des behandlerischen Gesamtkonzepts sollte die psychoso-
ziale Begleittherapie in der Regel in der Einrichtung selbst vorgehalten werden, insbesonde-
re bei einer höheren Patientenanzahl. 

Insgesamt sollte die Anzahl diamorphinsubstituierter Patientinnen und Patienten nach Anga-
ben der gehörten Experten eine Grenze von 100 Personen pro Einrichtung nicht wesentlich 
übersteigen, da ansonsten eine für den Behandlungserfolg kontraproduktive „Szenebildung“ 
zu befürchten ist. Für den Fall, dass in der Einrichtung auch Patientinnen und Patienten aus-
schließlich 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 gefährden („Craving“-Problematik). 
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2.5 Übergangsregelung  

Zur Sicherstellung der Fortführung der Diamorphin-Behandlung durch Einrichtungen, die 
bereits am Modellvorhaben teilgenommen haben, wird in § 12 (neu) der Richtlinie eine drei-
jährige Übergangsregelung eingeführt. Diese Einrichtungen erhalten dadurch die Möglich-
keit, ihre Tätigkeit zunächst unverändert fortzusetzen, auch wenn sie die Bedingungen ge-
mäß § 10 der Richtlinie nicht in allen Punkten erfüllen. Der  
G-BA hält diesen Zeitraum für ausreichend lang, um auch kleinere Einrichtungen in die Lage 
zu versetzen, ihre Strukturen den Anforderungen der Richtlinie anzupassen. Eine Genehmi-
gung durch die zuständige KV ist in diesen Fällen zu erteilen. 

3. Verfahrensablauf 

Gremium Datum Beratungsgegenstand 

G-BA 16.07.2009 Aufnahme der Beratungen über eine Änderung der MVV-RL 
zur diamorphingestützten Substitutionsbehandlung Opiatab-
hängiger 

UA MB 03.12.2009 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens für BÄK und BPtK 
gemäß § 91 Abs. 5 SGB V über eine Änderung der MVV-RL 
zur diamorphingestützten Substitutionsbehandlung Opiatab-
hängiger 

UA MB 04.02.2010 Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen 

UA MB 04.03.2010 Abschließende Beratungen 

G-BA 18.03.2010 Beschlussfassung über eine Änderung der MVV-RL zur dia-
morphingestützten Substitutionsbehandlung Opiatabhängi-
ger 

 21.05.2010 Schreiben des BMG: Nichtbeanstandung und Bitte um Be-
richterstattung 

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

 12.06.2010 Inkrafttreten der Änderung der MVV-RL 

 

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

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

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der  
Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: 

Diamorphingestützte Substitutionsbehandlung Opiatabhängiger 

 

Vom 18. März 2010 

 

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



TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 
 

 

5 

schlossen, die Anlage I Nummer 2 der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden der vertragsärztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versor-
gung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt geändert am 17. De-
zember 2009 (BAnz 2010, S. 870), wie folgt zu ändern:  
I. § 2 wird wie folgt geändert: 

a) Die Überschrift wird wie folgt neu gefasst: „Genehmigungspflicht für Ärzte und 
Einrichtungen“ 

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 angefügt: „Für die Substitution mit Dia-
morphin gilt Satz 1 mit der Maßgabe, dass sich die Befähigung nach § 5 Abs. 
2 Nr. 6 BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss und die-
se nur durch eine mindestens sechsmonatige Tätigkeit im Rahmen des Mo-
dellprojekts „Heroingestützte Behandlung Opiatabhängiger“ ersetzt werden 
kann.“ und beide Sätze werden zu Absatz 1. 

c) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 angefügt:  
„(2) Substitutionen mit Diamorphin dürfen nur in Einrichtungen durchge-
führt werden, in denen eine Behandlung nach den Anforderungen dieser 
Richtlinie gewährleistet ist, denen die zuständige KV nach diesen Kriterien 
eine Genehmigung erteilt hat und die von der zuständigen Landesbehörde 
eine Erlaubnis gemäß § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben.“ 

II. § 3 wird wie folgt geändert: 

a) Nach Absatz 2 Satz 1 wird folgender Satz 2 angefügt: „Für die Substitution 
mit Diamorphin gelten zusätzlich die Voraussetzungen nach Absatz 3a.“ 

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefügt:  

„(3a) Für die Substitution mit Diamorphin gelten folgende Voraussetzungen 
(§ 5 Abs. 9a Satz 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV):  

1. Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens fünf Jahren bestehende 
Opiatabhängigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen und 
psychischen Störungen bei derzeit überwiegend intravenösem Konsum 
vor. 

2. Es liegt ein Nachweis über zwei erfolglos beendete Behandlungen der 
Opiatabhängigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige Behand-
lung gemäß § 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschließlich psychosozialer Be-
treuungsmaßnahmen. 

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

c) In Absatz 4 Nummer 3 werden nach dem Wort „die“ die Wörter „einleitende 
und begleitende“ eingefügt. 

d) Nach Absatz 4 Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefügt:  

„6. bei einer Substitution mit Diamorphin während der ersten 6 Monate der 
Substitution zwingend Maßnahmen 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 begründeten Fällen keine psychosoziale Betreuung mehr er-
forderlich, ist dies durch den Arzt in Zusammenarbeit mit der psychoso-
zialen Beratungsstelle schriftlich zu bestätigen.“ 

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

f) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefügt:  
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„(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spätestens zwei Jah-
ren Behandlungsdauer daraufhin zu überprüfen, ob die Voraussetzungen für 
die Behandlung noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. 
Die Überprüfung erfolgt durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen 
Arzt, der die Qualifikation gemäß § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV besitzt und 
der nicht der Einrichtung angehört. Ergibt diese Überprüfung, dass die Vo-
raussetzungen für die Behandlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamor-
phingestützte Behandlung zu beenden.“ 

III. Nach § 7 Absatz 1 Satz 4 wird folgender Satz 5 eingefügt: „Bei der Substitution mit 
Diamorphin ist eine Ausnahme nach Satz 4 während der ersten 6 Monate unzuläs-
sig.“ 

IV. In § 8 Nummer 4 wird die Angabe „ggf.“ gestrichen. 

V. In § 9 Absatz 4 wird nach den Wörtern „Substitutionsbehandlung mit“ die Angabe 
„Diamorphin,“ eingefügt. 

VI. Nach § 9 wird folgender § 10 eingefügt: 

„§ 10  Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin 

Einrichtungen, in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgeführt werden, haben 
folgende Voraussetzungen zu erfüllen: 

1. Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multi-
disziplinäres Team, das von einem ärztlichen Teammitglied verantwort-
lich geleitet wird. In der Einrichtung ist die ärztliche substitutionsgestützte 
Behandlung über einen täglichen Zeitraum von 12 Stunden sicherzustel-
len. Hierfür sind Arztstellen in Voll- oder Teilzeit im Umfang von grund-
sätzlich 3 Vollzeitstellen und eine angemessene Anzahl qualifizierter 
nichtärztlicher Vollzeitstellen vorzuhalten. Die Möglichkeit einer kurzfristi-
gen konsiliarischen Hinzuziehung fachärztlich-psychiatrischer Kompe-
tenz ist sicherzustellen. 

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

3. Zur Gewährleistung des Behandlungsauftrages verfügt die Einrichtung 
zur Betreuung der Patienten wenigstens über drei separate Räume (ins-
besondere zur Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Über-
wachungsbereich nach erfolgter Substitution). Des Weiteren stehen in 
der Einrichtung für Notfälle die notwendige Ausstattung zur Durchführung 
einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauer-
stoffversorgung zur Verfügung. 

4. Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschließ-
lich nicht diamorphingestützt sind, ist die Substitution dieser Patienten 
organisatorisch von der diamorphingestützten Substitution zu trennen. 

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

6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass alle ärztli-
chen Mitglieder des multidisziplinären Teams regelmäßig, wenigstens 



TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 
 

 

7 

zweimal jährlich, an suchtmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen 
teilnehmen, die durch eine Ärztekammer anerkannt sind. An diesen Fort-
bildungen sollen nach Möglichkeit auch die nichtärztlichen Mitarbeiter 
teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind außerdem wenigstens einmal jährlich zu 
drogenspezifischen Notfallmaßnahmen (insbesondere kardiopulmonale 
Reanimation) und zur Notfallbehandlung von zerebralen Krampfanfällen 
zu schulen.“ 

VII. Der bisherige § 11 wird gestrichen. 

VIII. Der bisherige § 10 wird zum neuen § 11.  

IX. § 11 (neu) wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 wird nach dem Wort „Arzt“ die Angabe „und, soweit danach erfor-
derlich, für die Einrichtung“ eingefügt. 

b) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort „Arztes“ die Wörter „oder der 
Einrichtung“ eingefügt. 

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 angefügt: 
„Dem Antrag einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin 
sind außerdem die Erlaubnis der Landesbehörde gemäß § 5 
BtMVV sowie eine Erklärung beizufügen, dass sie die Anforderun-
gen gemäß § 10 dieser Richtlinie vollständig erfüllt.“ 

c) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

aa) In Satz 1 werden nach den Wörtern „Substitution ist“ die Wör-
ter „einem Arzt“ eingefügt. 

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 angefügt: 
„Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamor-
phin zu erteilen, wenn die in § 2 genannten Voraussetzungen an die 
fachliche Befähigung den gemäß § 10 Nr. 1 an der Substitution betei-
ligten Ärzten, sowie die Anforderungen gemäß § 10 erfüllt werden und 
die Erlaubnis der Landesbehörde gemäß § 5 BtMVV vorliegt.“ 

d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angefügt: 
„(5) Die Kassenärztlichen Vereinigungen können die zuständigen Kom-
missionen gemäß § 9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, räumli-
chen und organisatorischen Gegebenheiten in der substituierenden Praxis 
bzw. Einrichtung daraufhin zu überprüfen, ob sie den Bestimmungen dieser 
Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung zur Substitution in der vertragsärzt-
lichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der Arzt bzw. die Einrichtung im An-
trag sein Einverständnis zur Durchführung einer solchen Überprüfung erteilt.“ 

X. Nach dem § 11 (neu) wird folgender § 12 eingefügt:  

„§ 12 Übergangsregelung  

Einrichtungen, die am bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestützten Behand-
lung Opiatabhängiger teilgenommen und fortgesetzt bis zum Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens dieser Richtlinie die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin durchgeführt ha-
ben, erhalten im Rahmen dieser Übergangsregelung auf Antrag von den regionalen 
Kassenärztlichen Vereinigungen für 36 Monate ab Inkrafttreten die Genehmigung 
gemäß § 11 Absatz 3 dieser Richtlinie zur Erbringung der Substitutionsbehandlung 
im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung, auch wenn die Anforderungen des 
§ 10 nicht vollständig erfüllt werden. Für Genehmigungen über 36 Monate hinaus 
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gelten – wie für neu hinzukommende Einrichtungen – uneingeschränkt alle Bestim-
mungen dieser Richtlinie.“ 

XI. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft. 

 

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

 

Berlin, den 18. März 2010 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 
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5. Anhang 

5.1 Stellungnahmeverfahren gemäß § 91 Abs. 5 SGB V über eine Änderung der 
Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: Diamorphingestützte Substi-
tutionsbehandlung Opiatabhängiger 

5.1.1 Beschlussentwurf  
Beschlussentwurf 

des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der  

Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: 
Diamorphingestützte Substitutionsbehandlung Opiatabhängiger 

 
Vom TT. Monat 2010 

 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2010 beschlossen, 
die Anlage I Nummer 2 der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertrags-
ärztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. 
Januar 2006 (BAnz 2006, S. 1523), zuletzt geändert am TT. Monat JJJJ (BAnz JJJJ, S. xxxx) wie 
folgt zu ändern:  
 
XII. Änderungen in § 2: 

a) Die Überschrift wird wie folgt neu gefasst: „Genehmigungspflicht für Ärzte und Ein-
richtungen“ 

b) Der bisherige § 2 wird zu § 2 Abs. 1 S. 1. 
c) Nach Abs. 1 S. 1 wird folgender S. 2 angefügt: „Für die Substitution mit Diamorphin 

gilt Satz 1 mit der Maßgabe, dass sich die Befähigung nach § 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV 
auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss und diese nur durch eine min-
destens sechsmonatige Tätigkeit im Rahmen des Modellprojekts „Heroingestützte 
Behandlung Opiatabhängiger“ ersetzt werden kann.“ 

d) Nach Abs. 1 wird folgender Abs. 2 angefügt:  
„(2) Substitutionen mit Diamorphin dürfen nur in Einrichtungen durchgeführt wer-
den, in denen eine Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewähr-
leistet ist, denen die zuständige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt 
hat und die von der zuständigen Landesbehörde eine Erlaubnis gemäß § 5 Abs. 9b 
BtMVV erhalten haben.“ 

 
XIII. Änderungen in § 3: 

a) Nach Abs. 2 S. 1 wird folgender S. 2 angefügt: „Für die Substitution mit Diamorphin 
gelten zusätzlich die Voraussetzungen nach Absatz 3a.“ 

b) Nach Abs. 3 wird folgender Abs. 3a eingefügt:  
„(3a) Für die Substitution mit Diamorphin gelten folgende Voraussetzungen (§ 5 
Abs. 9a S. 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV):  
1. Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens fünf Jahren bestehende Opiatab-

hängigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen und psychischen Stö-
rungen bei derzeit überwiegend intravenösem Konsum vor. 

2. Es liegt ein Nachweis über zwei erfolglos beendete Behandlungen der Opiatab-
hängigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige Behandlung gemäß § 5 
Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschließlich psychosozialer Betreuungsmaßnahmen. 

3. Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet.“ 
c) Nach Abs. 4 Nr. 5 wird folgende Nr. 6 eingefügt:  

„6. bei einer Substitution mit Diamorphin während der ersten 6 Monate der Sub-
stitution zwingend Maßnahmen der psychosozialen Betreuung; in der Regel 
ist für die Substitution mit Diamorphin eine psychosoziale Betreuung über 
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 bestäti-
gen.“ 



ANHANG 
 

 

10 

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 angefügt:  

„(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spätestens zwei Jahren Be-
handlungsdauer daraufhin zu überprüfen, ob die Voraussetzungen für die Behand-
lung noch gegeben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Überprüfung er-
folgt durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation ge-
mäß § 5 Abs. 2 S. 1 Nr. 6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehört. 
Ergibt diese Überprüfung, dass die Voraussetzungen für die Behandlung nicht mehr 
gegeben sind, ist die diamorphingestützte Behandlung zu beenden.“ 

 
XIV. Nach § 7 Abs. 1 S. 4 wird folgender S. 5 eingefügt: „Bei der Substitution mit Diamorphin ist 

eine Ausnahme nach Satz 4 unzulässig.“ 
 
XV. In § 8 Nr. 4 wird die Angabe „ggf.“ gestrichen. 
 
XVI. In § 9 Abs. 4 wird nach den Wörtern „Substitutionsbehandlung mit“ die Angabe „Diamorphin,“ 

eingefügt. 
 
XVII. Nach § 9 wird folgender § 10 eingefügt: 

„§ 10  Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin 
 
Einrichtungen in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgeführt werden, haben folgende 
Voraussetzungen zu erfüllen: 

1. Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multidiszipli-
näres Team, das von einem ärztlichen Teammitglied verantwortlich geleitet wird. 
In der Einrichtung stehen hierfür Arztstellen im Umfang von mindestens drei 
ärztlichen Vollzeitkräften, darunter ein Facharzt für Psychiatrie und Psychothe-
rapie, und eine angemessene Anzahl qualifizierte nicht-ärztliche Vollzeitkräfte 
zur Verfügung.  

2. In der Regel soll die außerhalb der Leistungspflicht der GKV liegende psychoso-
ziale Betreuung der Patienten in der substituierenden Einrichtung stattfinden. In 
Ausnahmefällen 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. 

3. Zur Gewährleistung des Behandlungsauftrages verfügt die Einrichtung zur Be-
treuung der Patienten wenigstens über  
 

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

separate Räume (insbesondere zur Trennung von Wartebereich, Ausgabebe-
reich und Überwachungsbereich nach erfolgter Substitution). Des Weiteren ste-
hen in der Einrichtung für Notfälle die notwendige Ausstattung zur Durchführung 
einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauerstoffver-
sorgung zur Verfügung. 

4. Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschließlich 
nicht diamorphingestützt sind, ist die Substitution dieser Patienten organisato-
risch von der diamorphingestützten Substitution zu trennen. 

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

6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass alle Mitglieder 
des multidisziplinären Teams (ärztliche und nicht-ärztliche Mitarbeiter) regelmä-
ßig, wenigstens zweimal jährlich, an suchtmedizinischen Fortbildungsveranstal-
tungen teilnehmen, die durch eine Heilberufekammer anerkannt sind. Alle Mitar-
beiter sind außerdem wenigstens einmal jährlich zu drogenspezifischen Notfall-
maßnahmen (insbes. kardiopulmonale Reanimation) und zur Notfallbehandlung 
von zerebralen Krampfanfällen zu schulen.“ 

 
XVIII. Der bisherige § 11 wird gestrichen. 

 
XIX. Der bisherige § 10 wird zum neuen § 11.  
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XX. Änderungen im neuen § 11. 

a) In Abs. 1 wird nach dem Wort „Arzt“ die Angabe: „und, soweit danach erforderlich, für 
die Einrichtung“ eingefügt. 

b) In Abs. 2 werden nach dem Wort „Arztes“ die Wörter „oder der Einrichtung“ eingefügt. 
c) Nach Abs. 2 S. 2 wird folgender Satz 3 angefügt: 

„Dem Antrag einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin sind außerdem die 
Erlaubnis der Landesbehörde gemäß § 5 BtMVV sowie eine Erklärung beizufügen, 
dass sie die Anforderungen gemäß § 10 dieser Richtlinie vollständig erfüllt.“ 

d) In Abs. 3 S. 1 werden nach den Wörtern „Substitution ist“ die Wörter „einem Arzt“ 
eingefügt. 

e) Nach Abs. 3 S. 1 wird folgender Satz 2 angefügt: 
„Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin zu erteilen, 
wenn die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befähigung von allen 
beteiligten Ärzten, sowie die Anforderungen gemäß § 10 erfüllt werden und die Er-
laubnis der Landesbehörde gemäß § 5 BtMVV vorliegt.“ 

f) Nach Abs. 4 wird folgender Absatz 5 angefügt: 
„(5) Die Kassenärztlichen Vereinigungen können die zuständigen Kommissionen 
gemäß § 9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, räumlichen und organisa-
torischen Gegebenheiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin 
zu überprüfen, ob sie den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die Geneh-
migung zur Substitution in der vertragsärztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn 
der Arzt bzw. die Einrichtung im Antrag sein Einverständnis zur Durchführung einer 
solchen Überprüfung erteilt.“ 

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

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Der Vorsitzende 

 
Hess 

 

5.1.2 Tragende Gründe 

Tragende Gründe 
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses 

über eine Änderung der 
Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung in Anlage I: 

Diamorphingestützte Substitutionsbehandlung Opiatabhängiger 

 

Vom TT. Monat 2010 

 

1. Rechtsgrundlagen 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach § 135 
Abs. 1 SGB V für die ambulante vertragsärztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten 
neue ärztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit 
und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfüllt 
angesehen werden können. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Überprüfung entscheidet der 

http://www.g-ba.de/�
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G-BA darüber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung 
verordnet werden darf.  

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der substitutionsgestützten Behandlung 
Opiatabhängiger sind seit 1. Oktober 1991 durch den G-BA als vertragsärztliche Leistung für die 
gesetzlich Krankenversicherten anerkannt (s.. Anlage I Nr. 2 MVV-RL). Diese Richtlinie wurde 
zwischenzeitlich mehrfach überarbeitet; die derzeit gültige Fassung gilt seit dem 16. November 2004. 

Nach Abschluss der Arzneimittelstudie „Das bundesdeutsche Modellprojekt zur heroingestützten 
Behandlung Opiatabhängiger – eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte Therapiestudie“ so-
wie weiterer Spezialstudien zur diamorphingestützten Substitutionsbehandlung hat der Gesetzgeber 
beschlossen, auch die Diamorphinbehandlung in Deutschland als zusätzliche Option zur Behandlung 
schwerstkranker Opiatabhängiger einzuführen.  

Die Regelungen zur diamorphingestützten Substitution werden in die bereits bestehende Richtlinie 
eingebettet; die dort getroffenen Vorgaben gelten grundsätzlich auch für eine diamorphingestützte 
Substitution. Die Änderungen ergeben sich aus den gesetzlichen Vorschriften und orientieren sich 
darüber hinaus an den Vorgaben und Erfahrungen des o. g. bundesdeutschen Modellprojektes. Sie 
entsprechen auch den Ergebnissen einer ergänzenden mündlichen Anhörung des G-BA von 
Vertretern aus drei verschiedenen, aktuell diamorphinsubstitutierenden Einrichtungen.  

Die Stellungnahmen der Bundesärztekammer (BÄK) und der Bundespsychotherapeutenkammer 
(BPtK) wurden bei der Änderung der MVV-RL berücksichtigt. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

2.1. Genehmigungspflicht für Ärzte und Einrichtungen 

Mit dem neuen § 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 
Opiatabhängigkeit 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 „Heroingestützte Behandlung Opiatabhängiger" 
mindestens sechs Monate ärztlich tätig war. Die für andere Substitutionsbehandlungen geltende 
„Konsiliarregelung“ nach § 5 Abs. 3 BtMVV ist für die Substitution mit Diamorphin ausgeschlossen (§ 
5 Abs. 9a S. 2 Nr. 1 BtMVV).  

Abs. 2 dient der Gewährleistung dafür, dass die spezifischen Qualitätsanforderungen (vgl. insb. § 10 - 
neu) für eine diamorphingestützte S. zu Lasten der GKV  bundesweit einheitlich von den substituie-
renden Einrichtungen eingehalten werden. Der bereits bisher für substituierende Ärzte geregelte Ge-
nehmigungsvorbehalt (vgl. Abs. 1) wird deshalb auch auf Einrichtungen, die mit Diamorphin substitu-
ieren, erweitert. Die Einrichtungen benötigen gemäß § 5 Abs. 9b BtMVV jedoch auch die Erlaubnis 
der zuständigen Landesbehörde. 

Die Änderungen im neuen § 11 Abs. 1 und 2 sind Folgeänderungen zu § 2 Abs. 2. 

2.2. Voraussetzungen für die Substitution mit Diamorphin  

Die Änderungen in § 3 Abs. 2 und Abs. 3a der RL übernehmen für eine Leistungsübernahme durch 
die GKV inhaltsgleich die betäubungsmittelrechtlichen Voraussetzungen nach § 5 Abs. 9a S. 2 Nr. 2 
bis 4 BtMVV. 

Diese Zugangsvoraussetzungen sollen gemäß Begründung der Rechtsvorordnung (vgl. BT-Drucks 
16/11515) sicherstellen, dass Diamorphin nur bei Schwerstabhängigen, die vorwiegend intravenös 
konsumieren, und nur als nachrangige Behandlungsmethode angewendet wird. Es muss beim Pati-
enten eine aktuelle Abhängigkeit von Opiaten vorliegen, die die Kriterien der körperlichen Entzugs-
symptomatik und der Toleranzentwicklung mit einschließt. Die Schwere der Abhängigkeit ergibt sich 
insbesondere aus deren Länge (seit mindestens fünf Jahren sowie derzeit anhaltende Abhängigkeit) 
und aus den gesundheitlichen Begleitumständen. Der Nachweis über zwei erfolglos abgebrochene 
oder abgeschlossene Behandlungen der Opiatabhängigkeit mit anerkannten Behandlungsmethoden, 
davon eine mindestens sechs Monate andauernde Behandlung mit einem oralen Substitutionsmittel 
sowie begleitender psychosozialer Betreuung, muss erbracht werden. Ein derart ausgeprägtes Er-
krankungsbild und Abhängigkeitsprofil 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 § 3 Abs. 4 Nr. 3 wird klargestellt, dass die Abklärung von Suchtbegleit- und Folgeerkrankungen im 
Rahmen des umfassenden Therapiekonzeptes nicht nur zu Beginn der Substitution, sondern auch in 
deren Verlauf abgeklärt werden müssen. 

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

2.3. Psychosoziale Betreuung 

Die Änderungen in § 3 Abs. 4, § 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 Maßnahmen der psychosozialen 
Betreuung zwingend vorgeschrieben sind. Nach Auffassung des G-BA ist die psychosoziale Betreu-
ung bei Schwerstabhängigen, die diamorphingestützt behandelt werden, in der Regel auch nach 
Ablauf von 6 Monaten weiterhin erforderlich. Ausnahmefälle sind – wie auch im Rahmen der her-
kömmlichen S. (§ 7 Abs. 1 S. 4) – schriftlich zu bestätigen.  

2.4. Qualitätssicherung 

Da die Substitution mit Diamorphin nur für Schwerstabhängige ermöglicht wird, die nicht mit den übli-
chen Substitutionsmitteln zu erreichen sind, ist das Therapiekonzept und die patientenbezogene Do-
kumentation gemäß § 9 Abs. 4 mit Aufnahme der Behandlung unverzüglich der QS-Kommission vor-
zulegen.  

Der neue § 10 regelt die Anforderungen an die substituierenden Einrichtungen auf Grundlage der 
Ergebnisse aus dem bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestützten Behandlung Opiatabhän-
giger sowie auf Grundlage der schriftlichen und mündlichen Anhörung von Studienzentrumsleitern 
des deutschen Modellprojektes, die im Zuge der Überarbeitung der RL durch den G-BA durchgeführt 
wurde. 

Danach benötigen die meisten stabil eingestellten Patienten eine zwei- bis dreimalige tägliche Verga-
be von Diamorphin. Während der Einstellungsphase können jedoch auch häufigere Vergaben not-
wendig sein. Die Einrichtung hat daher wenigstens dreimal täglich über einen insgesamt ca. 12-
stündigen Zeitraum (bspw. zwischen 7:00 morgens und 19:00 Uhr abends) eine Diamorphinvergabe 
zu gewährleisten.  

Unter Berücksichtigung der zusätzlich notwendigen medizinischen (z. B. ärztliche Versorgung, Vigi-
lanzbeobachtung, Beigebrauchskontrollen) und organisatorischen Begleitmaßnahmen sowie unter 
Berücksichtigung von Urlaubs- und Krankheitszeiten sind Arztstellen im Umfang von mindestens drei 
ärztlichen Vollzeitkräften und eine angemessene Anzahl qualifizierter nicht-ärztlicher Mitarbeiter für 
eine sorgfältige, zuverlässige und fachlich hochwertige Betreuung der Patientinnen und Patienten 
erforderlich.  

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

(Position 1) Die räumlichen Gegebenheiten haben entsprechenden Sicherheitskonzepten 
und länderspezifischen Zulassungsvoraussetzungen Rechnung zu tragen. 

(Position 2)  Bei den von den substituierenden Einrichtungen zu behandelnden Patienten 
handelt es sich um schwerstkranke Opiatabhängige, bei denen vorherige Substitutionsmaß-
nahmen zu keinem Erfolg geführt haben und eine hohe Prävalenz an psychiatrischen und 
somatischen Begleiterkrankungen besteht. Diese Patienten benötigen daher grundsätzlich 
eine sehr intensive ärztliche Betreuung (u. a. bei der Festlegung und laufenden Anpassung 
des umfassenden Therapiekonzepts, der Abklärung von Suchtbegleit- und -
folgeerkrankungen und anderen Komorbiditäten auch im Verlauf der Substitution). Darüber 
hinaus resultiert durch die intravenöse Verabreichung von Diamorphin eine schnelle Verfüg-
barkeit der Substanz im Blut; in Kombination mit dem regelhaft bestehenden Drogenbeigeb-
rauchskonsum ist daher von einer deutlich erhöhten Inzidenz von behandlungspflichtigen 
Notfallsituationen (insbesondere Atemdepression) auszugehen. Aus medizinischer Sicht ist 
zusätzlich eine strikte räumliche Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und Überwa-
chungsbereich nach erfolgter Substitution sinnvoll, um eine durchaus mit Konfliktpotenzial 
behaftete Durchmischung der Patienten in ihren entsprechend unterschiedlichen psychisch-
physischen Bedürfnislagen zu vermeiden. Weiterhin haben die räumlichen Gegebenheiten 
der Einrichtung den entsprechenden Sicherheitskonzepten und länderspezifischen 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 für die genannten medizinischen 
Zwecke nur dann in angemessener Prozess- und Ergebnisqualität erbringen und gleichzeitig 
den rechtlichen Vorgaben gerecht werden, wenn sie über mindestens drei separate Räume 
verfügt. 

Psychiatrische Komorbiditäten liegen – neben vielfältigen weiteren typischen medizinischen Problem-
konstellationen (Hepatitis, HIV, Abszesse, Thrombosen etc.) -bei einem überwiegenden Anteil (80%) 
der Patienten vor, sodass im Behandlungsteam ein Facharzt für Psychiatrie und Psychotherapie zur 
Verfügung stehen muss. Die regelmäßige suchtmedizinische Fortbildung ist vor dem Hintergrund der 
komplexen Behandlungsstrategien (Dynamik bei beigebrauchten Drogen, begleitende psychiatrische 
und medizinische Komorbidität, vielfältige Sonderkonstellationen wie z.B. Schwangerschaft, Narko-
se/Operationen, Frage der Fahrtüchtigkeit etc.) für alle Mitarbeiter sicherzustellen. Dies gilt ebenso 
für den Umgang mit typischen Notfallsituationen (z.B. Atemstillstand, zerebrale Krampfanfälle). Zur 
Optimierung des behandlerischen Gesamtkonzepts sollte die psychosoziale Begleittherapie in der 
Regel in der Einrichtung selbst vorgehalten werden, insbesondere bei einer höheren Patientenanzahl. 

Insgesamt sollte die Anzahl diamorphinsubstituierter Patientinnen und Patienten nach Angaben der 
gehörten Experten eine Grenze von 100 Personen pro Einrichtung nicht wesentlich übersteigen, da 
ansonsten eine für den Behandlungserfolg kontraproduktive „Szenebildung“ zu befürchten ist. Für 
den Fall, dass in der Einrichtung auch Patientinnen und Patienten ausschließlich 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 gefährden („Craving“-Problematik). 

2.5. Übergangsregelung  

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

3. Verfahrensablauf 

Gremium Datum Beratungsgegenstand 

G-BA 16.07.2009 Aufnahme der Beratungen über eine Änderung der MVV-RL 
zur diamorphingestützten Substitutionsbehandlung Opiatab-
hängiger 

UA MB 03.12.2009 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens für BÄK und BPtK 
gemäß § 91 Abs. 5 SGB V über eine Änderung der MVV-RL 
zur diamorphingestützten Substitutionsbehandlung Opiatab-
hängiger 

UA MB  Abschließende Beratungen, Auswertung der eingegangenen 
Stellungnahmen 

G-BA  Beschlussfassung über eine Änderung der MVV-RL zur dia-
morphingestützten Substitutionsbehandlung Opiatabhängiger 

Berlin, den TT. Monat 2010 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Der Vorsitzende 

 

Hess 
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5.1.3 Stellungnahme der Bundesärztekammer 
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5.1.4 Stellungnahme der Bundespsychotherapeutenkammer 
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5.1.5 Auswertung der Stellungnahmen  

(Beratungsstand 28.01.2010) 
Entwurf für Stellungnahmeverfahren Auswertung der Stellungnahmen 

Präambel  

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-Maßnahmen mit einbezieht, eine Substitution zuläs-
sig. Eine Leistungspflicht der Krankenkassen für die beglei-
tende psychiatrische und/oder psychotherapeutische Betreu-
ung besteht nur insoweit, als diese zur Krankenbehandlung 
erforderlich ist. Die nach der Betäubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) vorgesehene psychosozi-
ale Betreuung fällt nicht unter die Leistungspflicht der GKV. 

 

§ 1 Inhalt  

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchführung 
der substitutionsgestützten Behandlung (im folgenden „Substi-
tution“) bei manifest Opiatabhängigen in der vertragsärztlichen 
Versorgung. Die Richtlinie gilt für alle Substitutionen, unab-
hängig davon, mit welchen nach der BtMVV zugelassenen 
Substitutionsmitteln sie durchgeführt werden. Als manifest 
opiatabhängig im Sinne dieser Richtlinie gelten auch solche 
Abhängige, die bereits mit einem Drogenersatzstoff substituiert 
werden. Neben den Vorgaben dieser Richtlinie sind die ein-
schlägigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere des 
Betäubungsmittelgesetzes (BtMG) und der Betäubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) zu beachten. 

 

§ 2 Genehmigungspflicht für die substituierenden 
Ärzte

UA MB 
 und Einrichtungen  Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-

schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

(1) In der vertragsärztlichen Versorgung dürfen Substitutionen 
nur von solchen Ärzten durchgeführt werden, die gegenüber 
der Kassenärztlichen Vereinigung (KV) ihre fachliche Befähi-
gung gemäß § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erfüllung 
der Voraussetzungen gemäß § 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen 
haben und denen die KV eine Genehmigung zur Substitution 
erteilt hat. 

UA MB 

Für die Substitution mit Diamorphin gilt Satz 1 mit 
der Maßgabe, dass sich die Befähigung nach § 5 Abs. 2 Nr. 6 
BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss 
und diese nur durch eine mindestens sechsmonatige Tätigkeit 
im Rahmen des Modellprojekts „Heroingestützte Behandlung 
Opiatabhängiger“ ersetzt werden kann. 

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 
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Position KBV, GKV-SV und PatV (2) Substitutionen mit Diamorphin dürfen nur in Einrichtungen 
durchgeführt werden, in denen eine Behandlung nach den 
Anforderungen dieser Richtlinie gewährleistet ist, denen die 
zuständige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt 
hat und die von der zuständigen Landesbehörde eine Erlaub-
nis gemäß § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben. 

Den Einwendungen der BÄK, auf die Genehmigung 
der Einrichtungen durch die KV(en) zu verzichten, 
kann zur Gewährleistung der strukturellen Quali-
tätsanforderungen, wie sie Kapitel 2.1 der Tragen-
den Gründe formuliert sind, nicht gefolgt werden. 
Mit der landesrechtlichen Genehmigung werden im 
Wesentlichen nur forensische Aspekte geprüft; für 
die Sicherstellung der Qualität der vertragsärztli-
chen Versorgung ist zusätzlich eine Überprüfung 
durch die KVen erforderlich. 
 
Position DKG 
Anpassung Beschlussentwurfs gemäß des Vor-
schlags der BÄK. 

Begründung 

(2) Substitutionen mit Diamorphin dürfen nur in 
Einrichtungen durchgeführt werden, in denen eine 
Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtli-
nie gewährleistet ist , denen die zuständige KV nach 
diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt hat  und 
die von der zuständigen Landesbehörde eine Er-
laubnis gemäß § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben. 

Der Gesetzgeber macht die Erlaubnis für entspre-
chende Einrichtungen ausschließlich von einer 
Erlaubnis der zuständigen Landesbehörde abhängig 
(§ 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG). Ein zu-
sätzlicher Erlaubnisvorbehalt erscheint überflüssig 
und stellt unnötige bürokratische Hürden auf. Er ist 
insbesondere dann auch inhaltlich nicht gerechtfer-
tigt, wenn in Einrichtungen auch nicht-GKV-
Versicherte behandelt werden sollen. 

§ 3 Indikation  

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

 

1. Behandlung einer manifesten Opiatabhängigkeit mit 
dem Ziel der schrittweisen Wiederherstellung der 
Betäubungsmittelabstinenz einschließlich der Bes-
serung und Stabilisierung des Gesundheitszustan-
des, 

 

2. Unterstützung der Behandlung einer neben der 
Opiatabhängigkeit bestehenden schweren Erkran-
kung oder  

 

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhängigkeit 
während einer Schwangerschaft und nach der Ge-
burt.  

 

(2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhängigkeit ist 
eine Substitution dann indiziert, wenn die Abhängigkeit seit 
längerer Zeit besteht und 

 

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

 

2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durch-
geführt werden kann oder 
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3. wenn die substitutionsgestützte Behandlung im 
Vergleich mit anderen Therapiemöglichkeiten die 
größte Chance zur Heilung oder Besserung bietet. 

UA MB 

Für die Substitution mit Diamorphin gelten zusätzlich die Vo-
raussetzungen nach Absatz 3a.  

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

(3) Bei einer erst kürzer als zwei Jahre bestehenden 
Opiatabhängigkeit sowie bei Opiatabhängigen, die das 18. 
Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt eine Überprü-
fung nach § 9 Abs.4. In diesen Fällen ist die Substitution in der 
Regel nur als zeitlich begrenzte Maßnahme zum Übergang in 
eine drogenfreie Therapie zulässig.  

 

1. 

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

2. 

Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens 
fünf Jahren bestehende Opiatabhängigkeit, 
verbunden mit schwerwiegenden somatischen 
und psychischen Störungen bei derzeit über-
wiegend intravenösem Konsum vor. 

3. 

Es liegt ein Nachweis über zwei erfolglos be-
endete Behandlungen der Opiatabhängigkeit 
vor, davon eine mindestens sechsmonatige 
Behandlung gemäß § 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV 
einschließlich psychosozialer Betreuungsmaß-
nahmen. 

UA MB 

Der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet. 

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:  

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

 

2. eine körperliche Untersuchung (einschließlich 
Urinanalyse) zur Sicherung der Diagnose der 
manifesten Opiatabhängigkeit und zur Diag-
nostik des Beigebrauchs, 

 

3. die Abklärung ggf. vorliegender Suchtbegleit- 
und Suchtfolgeerkrankungen, 

UA MB 
auch im Verlauf 

einer Substitution,  
Anpassung gemäß des Vorschlags der BÄK: 
3.  die einleitende und begleitende Abklärung 

ggf. vorliegender Suchtbegleit- und Suchtfol-
geerkrankungen. , 

Begründung 

auch im Verlauf einer Sub-
stitution 

Die Umformulierung erfolgt zur Verbesserung der 
Lesbarkeit. 

4. eine sorgfältige Abwägung, ob für den indivi-
duellen Patienten eine drogenfreie oder eine 
substitutionsgestützte Behandlung angezeigt 
ist, 

 

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

 

6. UA MB bei einer Substitution mit Diamorphin während 
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der ersten 6 Monate der Substitution zwingend 
Maßnahmen der psychosozialen Betreuung; in 
der Regel ist für die Substitution mit Diamor-
phin eine psychosoziale Betreuung über 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 bestä-
tigen. 

Der Beschlussentwurf wird in Anlehnung an die 
Vorschläge von BÄK und BPtK angepasst: 

Begründung 

6. bei einer Substitution mit Diamorphin während 
der ersten 6 Monate der Substitution zwin-
gend Maßnahmen der psychosozialen Be-
treuung. in der Regel ist für die Substitution 
mit Diamorphin eine psychosoziale Betreuung 
über den gesamten Substitutionszeitraum 
hinweg erforderlich. Ist ausnahmsweise nach 
den ersten sechs Monaten keine psychoso-
ziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies 
durch die psychosoziale Beratungsstelle 
schriftlich zu bestätigen. 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 begründeten Fällen keine psycho-
soziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies 
durch den Arzt in Zusammenarbeit mit der 
psychosozialen Beratungsstelle schriftlich zu 
bestätigen. 

Die Fortsetzung der psychosozialen Betreuung 
(PSB) nach Ablauf der ersten 6 Monate wird durch 
die BPtK ausdrücklich gestützt. Die BPtK schreibt, 
„dass, wie auch die Ergebnisse der Heroinstudie 
zeigen, die PSB während der gesamten Dauer einer 
Substitutionsbehandlung wesentlich zum Erfolg der 
Behandlung beiträgt.“ Die bisherige Festlegung im 
Beschlussentwurf, wonach die PSB in der Regel 
während des gesamten Substitutionszeitraums 
erforderlich ist, wird durch eine Vorgabe zur Über-
prüfung der Erforderlichkeit der PSB ersetzt. 

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

 

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 
allmählichen Absetzens des Substitutions-
mittels festlegt, 

 

d) sowie die im Einzelfall erforderlichen psy-
chosozialen Betreuungsmaßnahmen 
und/oder ggf. psychiatrische und psycho-
therapeutische Behandlungsmaßnahmen, 

 

8. Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschließlich 
unangekündigter Beigebrauchskontrollen, 

 

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

 

(5) Der substituierende Arzt überprüft und dokumentiert 
regelmäßig die Fortschritte des Patienten hinsichtlich der Ziele 
der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren medizinischen 
Maßnahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt 
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ggf. erforderliche Anpassungen vor. Insbesondere ist kritisch 
zwischen den Vor- und Nachteilen einer Fortführung der Sub-
stitution gegenüber dem Übergang in eine drogenfreie Be-
handlung abzuwägen. Bei Beigebrauch ist wegen der damit 
möglicherweise verbundenen lebensbedrohlichen Gefährdung 
eine sorgfältige individuelle Risikoabwägung zwischen Fortfüh-
rung und Beendigung der Substitution vorzunehmen. 

UA MB (6)  Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spä-
testens zwei Jahren Behandlungsdauer daraufhin zu überprü-
fen, ob die Voraussetzungen für die Behandlung noch gege-
ben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Überprü-
fung erfolgt durch Einholung einer Zweitmeinung durch einen 
Arzt, der die Qualifikation gemäß § 5 Absatz 2 Satz 1 Nummer 
6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehört. Ergibt 
diese Überprüfung, dass die Voraussetzungen für die Behand-
lung nicht mehr gegeben sind, ist die diamorphingestützte 
Behandlung zu beenden. 

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

§ 4 Ausschlussgründe  

Eine Substitution darf nicht durchgeführt werden, wenn und 
solange 

 

1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte 
Ausschlussgründe entgegenstehen, wie z.B. eine 
primäre/hauptsächliche Abhängigkeit 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 gefähr-
det. 

 

§ 5 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfach-
substitutionen  

 

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

 

§ 6 Zugelassene Substitutionsmittel  

Zur Substitution in der vertragsärztlichen Versorgung darf der 
Arzt nur solche Substitutionsmittel verwenden, die gemäß 
BtMVV für diesen Bestimmungszweck zugelassen sind. Zur 
Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt gemäß 
den Arzneimittel-Richtlinien grundsätzlich das kostengünstigs-
te Substitutionsmittel in der preisgünstigsten Darreichungsform 
zu verwenden. In den von der BtMVV vorgesehenen anders 
nicht behandelbaren Ausnahmefällen kann von diesem Grund-
satz abgewichen werden. 

 

§ 7 Dokumentation, Anzeigeverfahren   

(1) Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und 
begründet der Arzt die festgestellte medizinische Indikation 
und die im Rahmen des umfassenden Therapiekonzepts vor-
gesehenen weiteren medizinischen Behandlungsmaßnahmen 
gemäß § 3. Darüber hinaus ist in der Dokumentation anzuge-
ben, durch welche Stelle die begleitende psychosoziale Be-
treuung durchgeführt wird. Eine aktuelle schriftliche Bestäti-

UA MB 
Der Änderungsvorschlag der BÄK wird angenom-
men: 
Bei der Substitution mit Diamorphin ist eine Aus-
nahme nach Satz 4 während der ersten 6 Monate 
unzulässig. 
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gung der psychosozialen Beratungsstelle über die Aufnahme 
oder die Fortführung einer psychosozialen Betreuung ist der 
Dokumentation beizufügen. Ist ausnahmsweise keine psycho-
soziale Betreuung erforderlich, ist dies durch die psychosoziale 
Beratungsstelle schriftlich zu bestätigen. 

Begründung 

Bei der Substitution 
mit Diamorphin ist eine Ausnahme nach Satz 4 unzulässig. 

Die Änderung im Beschlussentwurf dient der Ver-
besserung der Richtlinienstringenz und der Harmo-
nisierung der Regelungen in § 3 Abs. 4 Nr. 6 S. 2 
und § 8 Nr. 4. 

(2) Beginn und Beendigung einer Substitution hat der 
Arzt unverzüglich der zuständigen KV und der leistungspflicht-
igen Krankenkasse anzuzeigen. Hierzu hat der Arzt zu Beginn 
der Behandlung eine schriftliche Einverständniserklärung des 
Patienten einzuholen. 

 

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

 

§ 8 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 bestimmungsgemäße 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 Betreuungsmaß-
nahmen. 

UA MB 
Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

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

 

§ 9 Qualitätssicherung  

(1) Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur 
Beratung bei der Erteilung von Genehmigungen für 
Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie für die Qualitäts-
sicherung und die Überprüfung der Indikation nach § 3 durch 
Stichproben im Einzelfall (Qualitätssicherungskommissionen) 
ein. Die Kommissionen bestehen aus sechs Mitgliedern. Drei 
in Fragen der Opiatabhängigkeit fachkundige Mitglieder 
werden von der KV benannt, darunter sollen zwei Ärzte mit 
besonderer Erfahrung in der Behandlung von Suchtkranken 
sein. Zwei in Drogenproblemen fachkundige Mitglieder werden 
von den Landesverbänden der Krankenkassen und ein in 
Drogenproblemen fachkundiges Mitglied von den Verbänden 
der Ersatzkassen benannt. Die Krankenkassen können sich in 
den Kommissionen auch durch Ärzte des Medizinischen 
Dienstes der Krankenkassen vertreten lassen. 
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(2) Die Qualitätssicherungskommission kann von 
Vertragsärzten zu allen Problemen der qualifizierten 
substitutionsgestützten Behandlung (z.B.  Indikationsstellung, 
notwendige Begleitmaßnahmen, Beigebrauchsprobleme, 
Indikation zum Abbruch) mit der Bitte um Beratung angerufen 
werden. 

 

(3) Die Kommissionen nach Abs. 1 haben die Qualität 
der vertragsärztlichen Substitution und das Vorliegen der Vo-
raussetzungen des § 3 durch Stichproben im Einzelfall zu 
überprüfen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechne-
ten Behandlungsfälle im Rahmen einer Zufallsauswahl zu 
prüfen. Auf Beschluss der Kommission können zusätzlich 
einzelne Ärzte für eine umfangreichere Prüfung ausgewählt 
werden. Zum Zweck der Prüfung der Qualität der substituti-
onsgestützten Behandlung haben die substituierenden Ärzte 
auf Verlangen der KV die patientenbezogenen Dokumentatio-
nen gem. § 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekon-
zepten und den Behandlungsdokumentationen mit Zwischen-
ergebnissen der Qualitätssicherungskommission vorzulegen. 

 

(4) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemäß § 3 Abs. 
3 sowie bei allen Substitutionsbehandlungen mit Diamorphin,

UA MB 
 

Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt unverzüglich mit der 
Aufnahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezoge-
nen Dokumentationen gem. § 7 mit den jeweiligen umfassen-
den Therapiekonzepten sowie den Behandlungsdokumentati-
onen an die Qualitätssicherungskommission zur Prüfung zu 
übermitteln. 

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

(5) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemäß diesen 
Richtlinien hat der Arzt mit Ablauf von jeweils 5 Behandlungs-
jahren die patientenbezogenen Dokumentationen gem. § 7 mit 
den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den 
Behandlungsdokumentationen an die Qualitätssicherungs-
kommission zur Prüfung zu übermitteln. 

 

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

 

(7) Das Ergebnis der Überprüfung ist dem substituieren-
den Arzt schriftlich mitzuteilen, er ist ggf. auf Qualitätsmängel 
in der Substitution hinzuweisen. In gemeinsamer Beratung ist 
darauf hinzuwirken, dass diese Mängel behoben werden. Ge-
lingt es trotz wiederholter Anhörung und Beratung des Arztes 
nicht, eine richtliniengemäße Substitutionsbehandlung zu er-
reichen, kann dem Arzt die Genehmigung zur Durchführung 
und Abrechnung der Substitution durch die KV entzogen wer-
den. 

 

(9) Die Qualitätssicherungskommission erstattet alle zwei 
Jahre der KV und den Landesverbänden der Krankenkassen 
einen zusammenfassenden Bericht über die Ergebnisse ihrer 
Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutionsbe-
handlung in ihrem Zuständigkeitsbereich.  

 

UA MB § 10  Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution 
mit Diamorphin Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-

schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

1. 

Einrichtungen in denen Substitutionen mit Diamorphin durch-
geführt werden, haben folgende Voraussetzungen zu erfüllen: 

Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Ein-
richtung durch ein multidisziplinäres Team, das von 



ANHANG 
 

 

32 

Entwurf für Stellungnahmeverfahren Auswertung der Stellungnahmen 

einem ärztlichen Teammitglied verantwortlich gelei-
tet wird.  

Kompromissvorschlag KBV, unterstützt vom 
GKV-SV  

In der Einrichtung stehen hierfür Arztstellen im Um-
fang von mindestens drei ärztlichen Vollzeitkräften, 
darunter ein Facharzt für Psychiatrie und Psycho-
therapie, und eine angemessene Anzahl qualifizier-
te nichtärztliche Vollzeitkräfte zur Verfügung.  

Der Beschlussentwurf wird wie folgt geändert: 

 

In der Einrichtung stehen zur Sicherung der substi-
tutionsgestützten Behandlung über einen täglichen 
Zeitraum von 12 Stunden hierfür Arztstellen im 
Umfang von mindestens grundsätzlich drei ärztli-
chen Vollzeitkräften, darunter ein Facharzt für Psy-
chiatrie und Psychotherapie, und eine angemesse-
ne Anzahl qualifizierte nichtärztliche Vollzeitkräfte-
stellen zur Verfügung. 

Begründung 
Die Ableitung der Arztzahlen erfolgt nicht durch die 
Patientenzahlen, sondern durch die Zeitspanne, die 
für die Substitutionsbehandlung abgedeckt werden 
muss. Zwar benötigen die meisten stabil eingestell-
ten Patienten eine zwei- bis dreimalige tägliche 
Vergabe von Diamorphin. Während der Einstel-
lungsphase können jedoch auch häufigere Verga-
ben notwendig sein. Die Einrichtung hat daher we-
nigstens dreimal täglich über einen insgesamt ca. 
12-stündigen Zeitraum eine Diamorphinvergabe zu 
gewährleisten.  
Eine geringere Zeitvorgabe würde keine angemes-
sene Betreuung der Patienten zulassen. Die dia-
morphingestützte Substitutionsbehandlung stellt 
keine reine Medikamentenabgabe, sondern eine 
Behandlung von Schwerstkranken, bei denen vor-
herige Substitutionsmaßnahmen zu keinem Erfolg 
geführt haben und eine hohe Prävalenz an psychiat-
rischen und somatischen Begleiterkrankungen be-
steht. Diese Patienten benötigen daher grundsätz-
lich eine sehr intensive ärztliche Betreuung (u. a. bei 
der Festlegung und laufenden Anpassung des um-
fassenden Therapiekonzepts, der Abklärung von 
Suchtbegleit- und -folgeerkrankungen und anderen 
Komorbiditäten auch im Verlauf der Substitution). 
Darüber hinaus resultiert durch die intravenöse 
Verabreichung von Diamorphin eine schnelle Ver-
fügbarkeit der Substanz im Blut; in Kombination mit 
dem regelhaft bestehenden Drogenbeigeb-
rauchskonsum ist daher von einer deutlich erhöhten 
Inzidenz von behandlungspflichtigen Notfallsituatio-
nen (insbesondere Atemdepression) auszugehen. 
Für den geforderten Zeitraum von 12 Stunden lässt 
sich eine Organisationsstruktur nicht unter 3 Ärzten 
bewerkstelligen. 
 
Position PatV / DKG 
Der Beschlussentwurf wird wie folgt geändert: 
In der Einrichtung stehen hierfür Arztstellen im Um-
fang von mindestens zwei ärztlichen Vollzeitkräften, 
darunter ein Facharzt für Psychiatrie und Psycho-
therapie, und eine angemessene Anzahl qualifizier-
te nichtärztliche Vollzeitkräfte zur Verfügung. Die 
Besetzung der Einrichtung mit einem Arzt / einer 
Ärztin mit erforderlicher Qualifikation ist während 
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der Behandlungs- und Vergabezeiten einschließlich 
der Wochenend- und Feiertagszeiten sicherzustel-
len. und eEine angemessene Anzahl qualifizierter 
nichtärztlicher Vollzeitkräftestellen ist zur Verfügung 
zu stellen.  
Begründung DKG 
Mit dieser Regelung wird der Kernforderung nach 
Anwesenheit eines Arztes während Substitutions-
behandlung in die Richtlinie Rechnung getragen. 
Sie ermöglicht auch solchen Ambulanzen den Be-
trieb, die weniger als 3 Ärzte für die Sicherstellung 
der Qualität der Behandlung benötigen.  
Begründung PatV 
Mit dieser Regelung wird der Kernforderung nach 
Anwesenheit eines Arztes während Substitutions-
behandlung in die Richtlinie Rechnung getragen.  
Die Vergabe- und Öffnungszeiten der Ambulanzen 
zeigen, dass eine Ableitung der Arztstellen selbst-
verständlich 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 Begründung) ist 
nicht erforderlich. Die vorgeschlagene Regelung 
erlaubt ein Höchstmaß an Flexibilität und Praxisnä-
he. 

 UA MB 
Der Änderungsvorschlag der BÄK wird angenom-
men und folgender Satz am Ende von Nr. 1 einge-
fügt. 

Begründung 

Die Möglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen 
Hinzuziehung fachärztlich-psychiatrischer Kompe-
tenz ist sicherzustellen 

Der Beschlussentwurf wird im Sinne einer praxisnä-
heren Regelung geändert. Diese lässt nun auch die 
Konsiliartätigkeit von assoziierten Krankenhäusern 
zu und orientiert sich stärker an den Erfahrungen 
des bundesdeutschen Modellprojekts. 
 
Der Änderungsvorschlag der BPtK wird abgelehnt. 
Begründung 
Im Vordergrund der Therapie von Suchterkrankun-
gen steht die ärztliche Behandlung des psychiatri-
schen Krankheitsbildes. Die Behandlung von Notfäl-
len kann nur durch einen Arzt vorgenommen wer-
den, nicht jedoch durch psychologische Psychothe-
rapeuten. Die Indexdiagnose (Sucht) stellt auch kein 
primäres Behandlungsfeld der Psychotherapie und 
der Psychosomatik dar. 

2. UA MB In der Regel soll die außerhalb der Leistungspflicht 
der GKV liegende psychosoziale Betreuung der Pa-
tienten in der substituierenden Einrichtung stattfin-
den. In Ausnahmefällen kann die psychosoziale Be-
treuung der Patienten unter Koordination durch die 
substituierende Einrichtung auch im Rahmen einer 
engen Kooperation mit entsprechenden externen 
Institutionen erfolgen. 

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 
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3. 

 

Zur Gewährleistung des Behandlungsauftrages ver-
fügt die Einrichtung zur Betreuung der Patienten 
wenigstens über  

(Anm.: hier dissente Positionen) 
zwei (Position 1) 

 
drei (Position 2)  

Position KBV / GKV / PatV  

separate Räume (insbesondere zur Trennung von 
Wartebereich, Ausgabebereich und Überwachungs-
bereich nach erfolgter Substitution). Des Weiteren 
stehen in der Einrichtung für Notfälle die notwendige 
Ausstattung zur Durchführung einer kardiopulmona-
len Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauer-
stoffversorgung zur Verfügung. 

Der Anregung der BÄK, in der MVV-RL von baulich-
quantitativen Vorgaben absehen, wird nicht gefolgt. 
Vielmehr soll der im Beschlussentwurf genannten 
Position 2 gefolgt werden, wonach die Einrichtung 
wenigstens über drei separate Räume verfügen 
soll. 
Begründung 
Aus medizinischer Sicht ist eine strikte räumliche 
Trennung von Wartebereich, Ausgabebereich und 
Überwachungsbereich nach erfolgter Substitution 
sinnvoll, um eine durchaus mit Konfliktpotenzial 
behaftete Durchmischung der Patienten in ihren 
entsprechend unterschiedlichen psychisch-
physischen Bedürfnislagen zu vermeiden. Weiterhin 
haben die räumlichen Gegebenheiten der Einrich-
tung den entsprechenden Sicherheitskonzepten und 
länderspezifischen Zulassungsvoraussetzungen 
Rechnung zu tragen. Im Ergebnis kann eine substi-
tuierende Einrichtung die Substitution mit Diamor-
phin für die genannten medizinischen Zwecke nur 
dann in angemessener Prozess- und Ergebnisquali-
tät erbringen und gleichzeitig den rechtlichen Vor-
gaben gerecht werden, wenn sie über mindestens 
drei separate Räume verfügt. 
(vgl. dazu auch die Begründung der Position der 
KBV zu § 10 Nr. 1.) 
 
Position DKG  
Der Beschlussentwurf wird wie folgt geändert: 

 

3. Zur Gewährleistung des Behandlungsauftra-
ges verfügt die Einrichtung zur Betreuung der 
Patienten wenigstens über  

(Anm.: hier dissente Positionen) 
zwei (Position 1) 

 
drei (Position 2)  

separate Räume (insbesondere zur Trennung 
von Wartebereich, Ausgabebereich und 
Überwachungsbereich nach erfolgter Substitu-
tion). Des Weiteren stehen in der Einrichtung 
für Notfälle die notwendige Ausstattung zur 
Durchführung einer kardiopulmonalen Reani-
mation sowie Pulsoxymetrie und Sauerstoff-
versorgung zur Verfügung. 

• 

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

• 

dass bzgl. Aufbewahrung und Ausgabe 
des Substituts alle Belange der Betäu-
bungsmittelsicherheit gewährleistet sind, 

• 

dass die Applikation des Substituts unter 
fachlicher Aufsicht und unter Sichtschutz 
gegenüber Dritten erfolgen kann, 
dass erforderliche Untersuchungen und 
ggf. erforderliche Notfall-Behandlungen ge-
trennt vom Warte- und Ausgabebereich er-
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folgen können, 
• 

Begründung 

dass im Falle einer integrierten PSB dieser 
die hierfür erforderlichen Räumlichkeiten 
zur Verfügung stehen. 

Grundsätzlich ist festzuhalten, dass der Gesetzge-
ber gemäß § 13 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2a und 2b BtMG 
den zuständigen Landesbehörden die Formulierung 
von Mindestanforderungen an die Ausstattung der 
Einrichtungen überlässt. Eine Richtlinie des G-BA 
sollte sich daher auf die Sicherstellung medizini-
scher und versorgungsbezogener Standards, wie 
sie im geänderten Beschlussentwurf beschrieben 
sind, beschränken und von baulich-quantitativen 
Vorgaben absehen. 

4. UA MB Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen statt-
finden, die ausschließlich nicht diamorphingestützt 
sind, ist die Substitution dieser Patienten organisa-
torisch von der diamorphingestützten Substitution 
zu trennen. 

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

5. UA MB Die Einrichtung hat die Substitution dreimal täglich, 
auch an Wochenenden und Feiertagen, sicherzu-
stellen. 

Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

6. UA MB Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzu-
weisen, dass alle Mitglieder des multidisziplinären 
Teams (ärztliche und nichtärztliche Mitarbeiter) re-
gelmäßig, wenigstens zweimal jährlich, an sucht-
medizinischen Fortbildungsveranstaltungen teil-
nehmen, die durch eine Heilberufekammer aner-
kannt sind. Alle Mitarbeiter sind außerdem wenigs-
tens einmal jährlich zu drogenspezifischen Notfall-
maßnahmen (insbes. kardiopulmonale Reanimati-
on) und zur Notfallbehandlung von zerebralen 
Krampfanfällen zu schulen.  

Der Beschlussentwurf wird wie folgt geändert: 

Begründung 

6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nach-
zuweisen, dass alle ärztlichen Mitglieder des 
multidisziplinären Teams (ärztliche und nicht-
ärztliche Mitarbeiter) regelmäßig, wenigstens 
zweimal jährlich, an suchtmedizinischen Fort-
bildungsveranstaltungen teilnehmen, die durch 
eine Heilberufekammer Ärztekammer aner-
kannt sind. An diesen Fortbildungen sollen 
nach Möglichkeit auch die nichtärztlichen Mitar-
beiter teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind außer-
dem wenigstens einmal jährlich zu drogenspe-
zifischen Notfallmaßnahmen (insbes. kardio-
pulmonale Reanimation) und zur Notfallbehand-
lung von zerebralen Krampfanfällen zu schulen. 

Mit der Änderung des Beschlussentwurfs wird dem 
Einwand begegnet, dass für nichtärztliche Mitarbei-
ter keine verpflichtenden Regelungen hinsichtlich 
der Anerkennung von Fortbildungen durch die ärzt-
lichen Heilberufekammern getroffen werden dürften.  
Darüber hinaus kann dem Vorschlag der BÄK nicht 
gefolgt werden, da die Begründung nicht nur nicht 
nachvollziehbar ist, sondern auch den Fortbildungs-
gedanken diskreditiert (‚eine zusätzliche Fortbildung 
entwertet eine bereits vorhandene Qualifikation‘)  

§ 11 Genehmigung der Leistungserbringung, Geneh-
migungsumfang 

 

(1) Die Durchführung und Abrechnung der Substitution 
im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung setzt eine Ge-
nehmigung der KV nach § 2 für den substituierenden Arzt 

UA MB 

und, 
Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
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soweit danach erforderlich, für die Einrichtung schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men (s. dazu auch die Auswertung von § 2). 

 voraus. 

(2) Der Antrag des Arztes oder der Einrichtung auf Ge-
nehmigung zur Durchführung und Abrechnung der Substitution 
ist an die zuständige KV zu stellen. Die erforderlichen Nach-
weise (z.B. Zeugnisse und Bescheinigungen) über die fachli-
che Befähigung gemäß § 2 sind dem Antrag beizufügen. Über 
den Antrag entscheidet die KV. 

(3) Die Genehmigung zur Durchführung und Abrechnung 
der Substitution ist 

Dem Antrag einer Einrichtung 
zur Substitution mit Diamorphin sind außerdem die Erlaubnis 
der Landesbehörde gemäß § 5 BtMVV sowie eine Erklärung 
beizufügen, dass sie die Anforderungen gemäß § 10 dieser 
Richtlinie vollständig erfüllt. 

einem Arzt zu erteilen, wenn aus den vor-
gelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass 
die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befä-
higung erfüllt sind. 

(4) Die Anzahl der vertragsärztlich durchzuführenden 
Substitutionsbehandlungen sind je Arzt begrenzt. Ein Arzt soll 
in der Regel nicht mehr als fünfzig Opiatabhängige gleichzeitig 
substituieren. Die KV kann in geeigneten Fällen zur Sicherstel-
lung der Versorgung den Genehmigungsumfang erweitern. 

Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur 
Substitution mit Diamorphin zu erteilen, wenn die in § 2 ge-
nannten Voraussetzungen an die fachliche Befähigung von 
allen beteiligten Ärzten, sowie die Anforderungen gemäß § 10 
erfüllt werden und die Erlaubnis der Landesbehörde gemäß § 
5 BtMVV vorliegt. 

§ 11 Übergangsregelung 

(5) Die Kassenärztlichen Vereinigungen können die zu-
ständigen Kommissionen gemäß § 9 dieser Richtlinie beauf-
tragen, die apparativen, räumlichen und organisatorischen 
Gegebenheiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung 
daraufhin zu überprüfen, ob sie den Bestimmungen dieser 
Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung zur Substitution in 
der vertragsärztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der 
Arzt bzw. die Einrichtung im Antrag sein Einverständnis zur 
Durchführung einer solchen Überprüfung erteilt. 

UA MB 
Ein Änderungsvorschlag liegt nicht vor. Im Be-
schlussentwurf sind keine Änderungen vorzuneh-
men. 

(1) Substitutionen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens 
dieser geänderten Richtlinien bereits seit mindestens 5 Jahren 
durchgeführt werden, sind innerhalb eines Zeitraumes von 24 
Monaten nach Inkrafttreten dieser Richtlinien einer Überprü-
fung gemäß § 9 Abs. 5 zu unterziehen. 
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5.2 Prüfung des BMG gemäß § 94 SGB V 
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